C€1014

GEBRAUCHSANWEISUNG
NAHTMATERTALIEN aus POLYESTER

INSTRUCTIONS FOR USE
POLYESTER SUTURE MATERIALS

MODE D'EMPLOI

MATERIAUX DE SUTURE en POLYESTER

ISTRUZIONI PER L'USO
MATERIALE DA SUTURA in POLIESTERE

INSTRUCCIONES DE USO
SUTURAS de POLIESTER

INSTRUGOES DE SERVICO

MATERIAIS DE SUTURA
a base de POLIESTER

[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL
uit POLYESTER

[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI
NICI CHIRURGICZNE z POLIESTRU

[s ] NAvOD K POUZITE

CHIRURGICKY SICi MATERIAL
z POLYESTERU

ce040016 / NO1592v2

[ tr ] KULLANIM TALIMATI
POLYESTERDEN YAPILMIS SUTUR

MATERYALLERi

VARTOJIMO INSTRUKCIJA
POLIESTERINIAI PINTI

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALT
NO POLIESTERA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
MATERTALE DE SUTURA din POLIESTER

[ru] MHCTPYKUWS NO NPUMEHEHNIO
LWOBHBIE MATEPUANbI u3 NOJIMICTEPA

VATCTBO 3A VNIOTPEBA
CYTYPHU MATEPUJANM op MONMECTEP

[bg | MHCTPYKLWA 3A YNOTPEGA
XMPYPTUYECKU KOHLY ot MONMECTEP

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLIESTERA

[ hr ] UPUTE ZA UPOTREBU
MATERIJALI ZA $IVANJE OD POLIESTERA



GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus POLYESTER
® SERACOR®
© SULENE®
o Terylene

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

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

Das Produkt wird steril
(Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit maglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt
Anzeichen von Beschddigungen
aufweist (z.B. Schnitte oder Knicke)
oder wenn die AuRenverpackung
oder die sterile Verpackung vor der
Verwendung beschddigt oder
versehentlich gedffnet wurde.
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o \lerwenden Sie das Produkt nur fiir die
vorgesehene Indikation.

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

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG
Bei SERACOR”, SULENE® und Terylene handelt es
sich um synthetische, geflochtene, nicht-resor-

bierbare chirurgische Nahtmaterialien aus Poly-
ethylenterephthalat (PET).

Die Nahtmaterialien sind mit Silikon beschichtet.
Sie werden mit D&C Nr. 6, Colour Index Nr. 61565
griin eingefdrbt oder ungefarbt angeboten. Die
Nahtmaterialien aus PET sind in verschiedenen
Fadenstdrken und -ldngen verfiigbar. Sie werden
als Kombinationen mit verschiedenen Nadeln aus
chirurgischem Stahl oder unbenadelt geliefert.
Bei SERACOR® konnen Pledgets zur Verstarkung
korpereigener Strukturen beigepackt sein.
SERACOR®, SULENE® und Terylene entsprechen der
Monographie ,Steriles, nicht-resorbierbares Naht-
material (Fila non resorbilia sterilia)” der Euro-
péischen Pharmakopde in der aktuellen Ausgabe.

SERACOR®, SULENE® und Terylene sind zur Adap-
tation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorge-
sehen, bei denen nicht-resorbierbares Fadenma-
terial indiziert ist, einschlieBlich der Anwendung
am zentralen Kreislauf- und Nervensystem. Dies
gilt insbesondere, wenn dauerhafte Stabilitdt
des Nahtmaterials gefordert ist. Polyesterfaden
konnen auch als Haltendhte und zur Markierung
eingesetzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

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



WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Ge-
webe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem
Material herzustellen. Die Unterbindung oder
Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Ver-
schluss von Hohlorganen.

Nahtmaterial aus PET wird im Korper langsam
fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt.
Es ist nicht resorbierbar und verliert im Gewe-
be - auch iiber lange Zeitrdume hinweg - nicht
an ReiRkraft.

GEGENANZEIGEN

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

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die An-
forderungen an das Nahtmaterial und die erfor-
derlichen Techniken. Der Anwender sollte daher
mit den chirurgischen Techniken vertraut sein.
Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen
Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei lan-
gerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder Harn-
wegen besteht bei Polyesterfaden wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Nahten in infizierten Geweben ist die Anwendung
geeigneter BegleitmaBnahmen geboten, da durch
die multifile Fadenstruktur eine Infektion langer
aufrechterhalten werden kann. Die chirurgischen
Instrumente sollten sorgféltig gehandhabt wer-
den, um Fadenverletzungen zu vermeiden. Das
Verformen von Nadeln oder Fassen auRerhalb der
empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge ha-
ben. Die Handhabung und Entsorgung von Nadeln
sollte wegen der Kontaminationsgefahr als Folge
von Stichverletzungen mit besonderer Sorgfalt
erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von Polyes-
terfaden konnen die folgenden unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen, entziindliche Reaktionen auf
den Fremdkérper; Bildung von Fremdkérperrie-
senzellen, Fadenfisteln oder Granulomen.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorflle, die im Zusammen-
hang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde zu melden.

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

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME AUS DER
VERPACKUNG

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

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

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



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYESTER SUTURE MATERIALS
¢ SERACOR"
o SULENE®
o Terylene

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

® The product should only be used by qualified
and trained personnel. It is the physician's re-
sponsibility to be familiar with both appropri-
ate surgical techniques and anatomy prior to
use.

o The product is delivered sterile
(sterilization method: s
ethylene oxide).

 The product is intended
for single use only.

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

Do not use after
expiration date.

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

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE
SERACOR®, SULENE®, and Terylene are synthetic,
braided, nonabsorbable surgical suture materials
made of polyethylene terephthalate (PET).

The suture materials are coated with silicone.
They are supplied dyed green with D&C No. 6,

colour index no. 61565 or undyed. The PET suture
materials are available in various gauge sizes and
lengths. They are supplied in combinations with
various types of needles made of surgical steel or
without needles. Pledgets may be enclosed with
SERACOR” to reinforce the body’s own structures.
SERACOR®, SULENE® und Terylene comply with the
current edition of the European Pharmacopoeia
monograph "Sutures, sterile non-absorbable" (fila
non resorbilia sterilia)”.

SERACOR", SULENE®, and Terylene are suitable for
adaptation of soft tissues and for ligatures where
nonabsorbable suture material is indicated, in-
cluding use in the central vascular and nervous
systems and in particular where long-term stabil-
ity of the suture material is required. Polyester
threads can also be used as holding sutures and
for marking purposes.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

ACTION

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

In the body, PET suture material is slowly and pro-



gressively encapsulated by connective tissue. It is
nonabsorbable and does not lose tensile strength
in tissues even after prolonged periods.

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

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / INTERACTIONS

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

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of polyester threads:
local irritation and inflammatory reactions to the
foreign body; formation of foreign-body giant
cells, suture fistulas, or granulomas.

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

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

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For easy removal the thread should be

withdrawn not obliquely, but vertically upwards
out of the minibox.

DISPOSAL INFORMATION

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

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



MODE D'EMPLOI

MATERIAUX DE SUTURE enPOLYESTER
¢ SERACOR"
o SULENE®
o Terylene

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

o 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 adaptées et a
['anatomie avant l'utilisation du produit.

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

o e produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

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

o Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.

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

o Veuillez contacter le fabricant pour
plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERACOR®, SULENE® et Terylene sont des maté-
riaux de suture chirurgicale synthétiques, tres-
sés, non absorbables et fabriqués en polyéthyléne
téréphtalate (PET).

Les matériaux de suture sont recouverts de sili-
cone. Ils sont fournis teintés avec un colorant
vert D+C No 6 (Colour Index No. 61565) ou non
teinté. Les matériaux de suture en PET sont dispo-
nibles en différentes épaisseurs et longueurs. Ils
sont fournis avec différents types d'aiguilles en
acier chirurgical ou sans aiguille. SERACOR" peut
contenir des compresses destinées a renforcer les
structures corporelles.

SERACOR’, SULENE® et Terylene sont conformes a
l'édition actuelle de la monographie de la Phar-
macopée européenne « Sutures stériles non-ab-
sorbables » (fila non resorbilia sterilia).

SERACOR®, SULENE® et Terylene conviennent a
l'adaptation des tissus mous et aux ligatures
lorsque du matériel de suture non absorbable
est indiqué, et peuvent également étre utilisés
dans le systéme vasculaire central et le systéme
nerveux, notamment lorsque cela nécessite une
stabilité a long terme du matériel de suture. Les
fils de polyester peuvent étre également utilisés
comme sutures de maintien et a des fins de mar-
quage.

MODE D'EMPLOI

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de
suture, il faut tenir compte de l'état du patient,
de Uexpérience du médecin, de la technique
chirurgicale et de la dimension de la plaie. Pour
assurer la solidité des nceuds, il convient d'uti-
liser les techniques de nouage classiques. Afin
d'éviter d'abimer l'aiguille au cours de la suture,
il est recommandé de la saisir entre la fin du pre-
mier tiers (mesuré a partir de l'extrémité) et le
point médian.

Le matériel de suture sans aiguille peut étre uti-
lisé pour la ligature ou étre enfilé dans le chas
des aiguilles chirurgicales. Veuillez vous reporter
au mode d'emploi des aiguilles stériles a chas de
Serag-Wiessner pour connaitre les aiguilles adap-
tées et les instructions d'application. La compa-
tibilité avec des produits d'autres fabricants n'a
pas été testée. Lorsque vous utilisez des produits
d'autres marques, veuillez respecter leurs instruc-
tions spécifiques.



ACTION

Le role d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou de fixer un tissu a un
matériau allogéne. Les ligatures constituent un
type particulier de suture et sont utilisées pour
fermer des organes creux.

La suture en PET est lentement et progressive-
ment gainée de tissus conjonctifs. Elle n'est pas
résorbable et conserve toute sa solidité méme a
long terme.

CONTRE-INDICATIONS

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

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indications.
L'utilisateur doit donc connaitre parfaitement les
différentes techniques chirurgicales. Le choix de
la suture doit tenir compte des caractéristiques
du matériau concerné. En cas de contact prolongé
avec les voies biliaires et urinaires, les fils po-
lyesters, comme tout corps étranger, peuvent
provoquer la formation de calculs. Pour la suture
de tissus infectés, il convient de mettre en place
des mesures d'accompagnement appropriées car
la structure multiple du fil peut entrainer une per-
sistance de l'infection. Les instruments chirurgi-
caux doivent étre manipulés avec précaution pour
éviter d'endommager les fils. Si les aiguilles sont
déformées ou saisies en dehors de la zone recom-
mandée, elles peuvent se casser. Compte tenu du
risque de contamination en cas de pigdire, la ma-
nipulation et 'élimination des aiguilles doivent
étre effectuées avec la plus grande précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

L'utilisation conforme des fils polyesters peut
entrainer les effets indésirables suivants :
Irritations locales, réactions inflammatoires au
corps étranger, formation de cellules géantes a
corps étranger, fistules de suture ou granulomes.
Les utilisateurs et/ou les patients sont encoura-

gés a signaler au fabricant et a l'autorité compé-
tente tout incident sérieux survenu en lien avec
le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage appliquées sont indi-
quées sur 'étiquette.

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Minibox : Pour prélever facilement le fil de su-
ture, ne pas le tirer de la boite Minibox de fagon
oblique mais verticalement vers le haut.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

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



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA in POLIESTERE
¢ SERACOR"
o SULENE®
o Terylene

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

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

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

o I| prodotto & monouso.

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

e

© Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

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

o Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione
prevista.

® Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO
SERACOR®, SULENE® e Terylene sono materiali sin-
tetici, intrecciati e non riassorbibili per suture
chirurgiche in polietilene tereftalato (PET).

T materiali di sutura sono rivestiti in silicone.
Vengono forniti tinti di verde con D+C n. 6, in-

dice di colore n. 61565 o non tinti. I materiali
di sutura in PET sono disponibili in vari calibri e
lunghezze. Vengono forniti in combinazione con
vari tipi di aghi in acciaio chirurgico o senza aghi.
Per rinforzare le strutture corporee, & possibile
associare a SERACOR” i pledget.

SERACOR®, SULENE® e Terylene sono conformi
all'attuale edizione della monografia della Farma-
copea Europea “Fili di sutura, sterili non riassor-
bibili" (fila non resorbilia sterilia)".

SERACOR", SULENE" e Terylene sono idonei per l'a-
dattamento dei tessuti molli e per legature dove
¢ indicato materiale di sutura non riassorbibile,
compreso l'uso nei sistemi vascolare e nervoso
centrali, e in particolare dove é richiesta stabilita
a lungo termine del materiale di sutura. I fili in
poliestere possono essere utilizzati anche come
suture di tenuta e per scopi di marcatura.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell'ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e ma-
teriale allogenico. La legatura serve come forma



particolare di sutura per la chiusura di organi
cavi. All'interno dell'organismo, il materiale da
sutura in PET viene lentamente e progressiva-
mente incapsulato dal tessuto connettivo. Non
@ riassorbibile e mantiene inalterata, anche per
molto tempo, la sua resistenza allo strappamento.

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

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO/
NOTE/INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in consi-
derazione le caratteristiche di quest'ultimo. Nel
caso di contatto prolungato con le vie biliari o
urinarie, sussiste con i fili in poliestere, come
del resto con tutti i corpi estranei, il pericolo
della formazione di calcoli. Nelle suture di tes-
suti infetti, & opportuno adottare le necessarie
misure supplementari, poiché a causa della strut-
tura multifilamentosa del filo, un‘infezione puo
mantenersi pill a lungo. Gli strumenti chirurgici
vanno maneggiati con cura onde evitare lesioni
del filo. La deformazione dell’ago o la sua impu-
gnatura al di fuori della zona consigliata potrebbe
avere come conseguenza la rottura dello stesso.
La manipolazione e lo smaltimento degli aghi
vanno effettuati con estrema attenzione a causa
del pericolo di infezione conseguente a punture
accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei fili in poliestere, possono comparire i seguenti
effetti indesiderati:

reazioni irritative locali, reazioni inflammatorie
transitorie da corpo estraneo, formazione di cel-
lule giganti da corpo estraneo, di fistole da filo
o di granulomi.

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a
segnalare al fabbricante e all'autorita competente

qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo.

CONSERVAZIONE
Si applicano le condizioni di conservazione indi-
cate sull'etichetta.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi dal
minibox, lo si deve tirare verticalmente verso lal-
to, facendo attenzione a non inclinarlo.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

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

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
I simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni
per L'uso.



INSTRUCCIONES DE USO

SUTURAS de POLIESTER
o SERACOR"
o SULENE®
o Terylene

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

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

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

e El producto esta concebido
para un solo uso.

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

® No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

2
®

© 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.

o Utilice el producto Gnicamente para
la indicacion prevista.

® Pongase en contacto con el fabricante
para obtener més informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO
SERACOR®, SULENE® y Terylene son materiales de
sutura sintéticos, trenzados y no reabsorbibles

fabricados con tereftalato de polietileno (PET).
Los materiales de sutura presentan un revestimien-
to de silicona. Se entregan tefiidos de color verde,
con D&C n.° 6, indice de color n.° 61565 o sin
tefiir. Los materiales de sutura PET se encuentran
disponibles en diversos calibres y longitudes. Se
entregan en combinacion con diversos tipos de
agujas fabricadas de acero quirdrgico, o sin agujas.
Las compresas pueden estar cerradas con SERACOR*
para reforzar las estructuras propias del organismo.
SERACOR®, SULENE" y Terylene cumplen con la
edicion actual de la monografia de la Farmacopea
Europea «Sutures, sterile non-absorbable (fila
non resorbilia sterilia)».

SERACOR®, SULENE" y Terylene son adecuados para
la adaptacion de tejidos blandos y para ligaduras
en las que esta indiciado el uso de material de
sutura no reabsorbible, inclusive el uso en los
sistemas vascular y nervioso central y, sobre todo,
cuando se requiere la estabilidad a largo plazo
del material de sutura. Las hebras de poliéster
también pueden usarse como suturas de fijacion
y para las tareas de marcado.

INSTRUCCIONES DE USO

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

EL material de sutura proporcionado sin agujas
puede usarse para ligaduras o enhebrarse en agu-
jas quirdirgicas con ojo. Para conocer las agujas
adecuadas y las instrucciones de uso, consulte
las instrucciones de uso de las agujas quirdrgi-
cas con ojo estériles de Serag-Wiessner. No se ha
comprobado la idoneidad de productos de otros
fabricantes. Asi pues, si utiliza otras marcas, ob-
serve siempre sus instrucciones especificas.

ACCION
La funcion de una sutura médica en la curacion
de una herida, es la de unir tejido a tejido o teji-



do a un material alogénico. Las ligaduras son un
tipo especial de suturas utilizadas para cerrar un
hueco en un drgano.

La sutura de PET es progresiva y lentamente
encapsulada por tejido conectivo, cuando se en-
cuentra en el cuerpo, no se absorbe y no pierde
fuerza de tension en el tejido, aunque permanez-
ca mucho tiempo.

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

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO/NO-
TAS/INTERACCIONES

Los requerimientos del tipo de material de la
sutura varian segin la indicacion. Por lo tanto,
el usuario deberd conocer la técnica quirdrgica
que vaya a emplear. También deberén tenerse en
cuenta las caracteristicas de la sutura.

Como todo cuerpo extrafio, la hebra de poliester,
puede producir célculos cuando esta en contacto
prolongado con el tracto biliar o el urinario. En
el caso de tejidos infectados debe usarse una su-
tura de un solo filamento para evitar que pueda
prolongarse la infeccion. Los instrumentos quirdr-
gicos deben ser manejados con cuidado para evi-
tar dafiar las hebras. Doblar las agujas o sacarlas
fuera del area recomendada puede provocar su de-
terioro. Para evitar infeccion en las puntadas, las
agujas deberdn manejarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden producir irritacion local y reaccion infla-
matoria a un cuerpo extrafio. Formacion de fistu-
las o granulomas asi como encapsulamiento a un
cuerpo extrafio.

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

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

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION

DEL ENVASE

Minibox: Debe ser extraida verticalmente, no en
oblicuo.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

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

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



INSTRUGOES DE SERVICO

MATERIAIS DE SUTURA a base de POLIESTER
o SERACOR"
® SULENE®
o Terylene

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

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

0 dispositivo é fornecido
esterilizado (método de
esterilizagdo: oxido de etileno).

i

0 dispositivo destina-se a
utilizagao dnica.

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

Nao utilizar depois do
prazo de validade.

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

@ r®

Utilizar o dispositivo apenas para a
indicacdo prevista.

Contacte o fabricante para obter
mais informagao.

DESCRICI:\O E FINALIDADE PREVISTA
SERACOR®, SULENE® e Terylene sdao materiais de
sutura ndo absorviveis, trancados e sintéticos,
feitos de tereftalato de polietileno (PET).

0Os materiais de sutura estdo revestidos com sili-
cone. Sdo fornecidos tingidos com verde D+C n.°
6, Indice de Cor n.° 61565, ou ndo tingidos. Os
materiais de sutura em PET estdo disponiveis em
varias espessuras e comprimentos. Séo fornecidos
em combinagdo com varios tipos de agulhas em
aco cirrgico ou sem agulhas. Podem ser utiliza-
das compressas com SERACOR® para reforgo das
estruturas intrinsecas do corpo.

SERACOR®, SULENE" e Terylene estao em conformi-
dade com a atual edicdo da monografia Farmaco-
peia Europeia "Suturas estéreis e ndo absorviveis
(fila non resorbilia sterilia)”.

SERACOR®, SULENE® e Terylene sdo adequados para a
adaptacdo de tecidos moles e para ligagdes em que
estd indicada a utilizacdo de material de sutura ndo
absorvivel, incluindo em sistemas nervosos e vas-
culares centrais, e particularmente quando é exigi-
da estabilidade duradoura do material de sutura. Os
fios de poliéster também podem ser utilizados como
suturas de fixacdo e para fins de marcacéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

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

EFEITO
A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma unido



entre tecidos ou entre um tecido e um material
alogenético. A colocacdo de ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusdo dos 6rgaos
Cavernosos.

0 material de sutura a base de PET é enquistado
lenta e gradualmente no corpo pelo tecido con-
juntivo, apés insignificante reacgdo inicial dos
tecidos. Nao é reabsorvivel e ndo perde no tecido
- mesmo durante longos periodos de tempo - a
forca de tensdo.

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

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZAGAO /
NOTAS / INTERACOES

As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessérias variam, de acordo com o
campo de utilizagdo. Por conseguinte, o utilizador
deve estar familiarizado com as técnicas cirlrgi-
cas. Na escolha do material de sutura deverdo ser
tomadas em consideragdo as propriedades do mes-
mo. No contacto prolongado dos fios de poliéster
com as vias biliares ou as vias urinarias, existe o
perigo de formagdo de calculos, como acontece em
presenca de quaisquer corpos estranhos.

No caso de suturas em tecidos infectados é indis-
pensavel a utilizacdo de medidas concomitantes
adequadas, porque, devido a estrutura multifila-
mentosa das suturas, uma infeccdo pode manter-
-se durante mais tempo. Os instrumentos cirdr-
gicos devem ser manipulados cuidadosamente,
para evitar ferimentos provocados pelas suturas.
A deformacdo de agulhas ou das bainhas fora da
regido recomendada pode ter como consequéncia
a quebra da agulha. A manipulacdo das agulhas
e a sua eliminacdo como residuo devera ter lugar
com um cuidado especial, devido ao perigo de
contaminacdo em consequéncia de ferimentos
por picadas.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta, de
suturas de poliéster, poderdo verificar-se as se-
guintes reacgdes adversas:

irritacoes locais, reacgdes inflamatorias aos cor-
pos estranhos, fistulas de sutura ou granulomas.
Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a
comunicar ao fabricante ou a autoridade compe-
tente incidentes graves que ocorram em associa-
¢ao com o dispositivo.

CONSERVAGCAO
Aplicam-se as condigdes de armazenamento indi-
cadas no rotulo.

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.

AVISOS SOBRE ELIMINAGAO

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

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



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

CHIRURGISCH
HECHTMATERIAAL uit POLYESTER
® SERACOR®
o SULENE®
e Terylene

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

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

Het product wordt steriel
geleverd (sterilisatiemethode: [STERILEEQ)

ethyleenoxide).
e

Het product is alleen bestemd
voor eenmalig gebruik.

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

Niet gebruiken na de
vervaldatum.

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

Gebruik het product alleen voor de
beoogde indicatie.

Neem voor meer informatie contact op
met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK
SERACOR®, SULENE® en Teryleen zijn syntheti-
sche, gevlochten, niet-resorbeerbare, chirurgi-

sche hechtmaterialen uit polyethyleentereftalaat
(PET).

De hechtmaterialen zijn bekleed met silicone. Ze
worden geleverd in de kleur groen met D&C-nr.
6, kleurindexnr. 61565 of ongekleurd. De hecht-
materialen uit PET zijn verkrijghaar in verschil-
lende sterkten en lengten. Ze worden geleverd
in combinatie met verschillende soorten naalden
uit chirurgisch staal of zonder naalden. Pledgets
kunnen worden ingesloten met SERACOR® om de
lichaamseigen structuren te versterken.
SERACOR®, SULENE® en Teryleen voldoen aan de
huidige editie van de monografie “Steriele, niet-
resorbeerbare hechtdraden" (fila non resorbilia
sterilia)” van de Europese Farmacopee.

SERACOR®, SULENE® en Teryleen zijn geschikt
voor aanpassing van weke delen en voor ligatu-
ren wanneer niet-resorbeerbaar hechtmateriaal
geindiceerd is, inclusief gebruik in de centrale
vasculaire en zenuwstelsels en in het bijzonder
daar waar stabiliteit op lange termijn van het
hechtmateriaal vereist is. Polyesterdraden kunnen
ook worden gebruikt als ondersteunende hecht-
draad en voor markeringsdoeleinden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen, wordt
aanbevolen de naald vast te houden tussen het
eind van het eerste derde deel, vanuit het eind
van de naald gezien, en het midden van de naald.
Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt
voor ligatie of in combinatie met chirurgische
oognaalden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de steriele oognaalden van Serag-Wiessner
voor geschikte naalden en toepassingsinstruc-
ties. De geschiktheid van producten van andere
fabrikanten is niet getest. Bij gebruik van andere
merken moeten de specifieke instructies daarvan
worden opgevolgd.



EFFECT

De medische hechting dient in het kader van de
wondzorg om een verbinding van weefsel tot
weefsel, resp. van weefsel tot allogeen materiaal
tot stand te brengen. De onderbinding of ligatuur
is een speciale hechting, die wordt gebruikt om
holle organen te hechten.

Hechtmateriaal uit PET wordt in het lichaam lang-
zamerhand ingekapseld door bindweefsel. Het is
niet resorbeerbaar en verliest zijn treksterkte niet
in het weefsel, ook niet na lange tijd.

CONTRA-INDICATIES

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

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN/
OPMERKINGEN/INTERACTIES

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken.
Bij de keuze van het hechtmateriaal moet reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen.
Bij langdurig contact met de galbuis of urineweg
levert polyesterdraad, zoals alle lichaamsvreemde
voorwerpen, het gevaar op dat er zich stenen
vormen. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel
zijn specifieke begeleidende maatregelen nood-
zakelijk, omdat infecties door de multifilament
draadstructuur langer kunnen aanhouden. De
chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig
worden gehanteerd om beschadiging van de
draad te voorkomen. Vervorming van de naald of
vasthouden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van polyesterhechtmate-
riaal kunnen de volgende ongewenste effecten
optreden:

plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op li-
chaamsvreemd materiaal; vorming van vreemdli-
chaamreuzencellen, fistels of granulomen.

Gebruikers en/of patiénten worden aangemoedigd
om elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

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

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN
Minibox: Trek de draden niet schuin, maar lood-
recht naar boven uit de minibox, om problemen
te voorkomen.

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

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



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIESTRU
© SERACOR"
o SULENE’
e Terylene

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy sta-

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

© Wyrdb dostarczany jest w stanie
jatowym (metoda sterylizacji: [STERILE[EO|

tlenek etylenu).
e

®

® Wyréb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

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

o Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

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

® Wyréb nalezy stosowac tylko w
przewidzianych wskazaniach.

® Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
SERACOR®, SULENE® i Terylene to syntetyczne,
plecione, niewchtanialne chirurgiczne materiaty

szewne wytwarzane z poli(tereftalanu etylenu)
(PET).

Materiaty szewne sa powlekane silikonem. Do-
starczane s3 w wersji zabarwionej zielenig D&C
nr 6 (CI 61565) lub niezabarwionej. Materiaty
szewne z PET dostepne sa w réznych Srednicach
i dtugosciach. Dostarczane sa w skojarzeniu z
réznego typu igtami ze stali chirurgicznej lub bez
igty. Materiat SERACOR® moze by¢ dostarczany z
podktadkami stosowanymi w celu wzmocnienia
struktur organizmu.

Materiaty SERACOR®, SULENE® i Terylene s3 zgodne
z monografig zawarta w aktualnym wydaniu Far-
makopei Europejskiej ,Nici, jatowe niewchtanial-
ne (fila non resorbilia sterilia)”.

Materiaty SERACOR®, SULENE" i Terylene nadaja sie
do stosowania w celu zblizania tkanek miekkich
oraz jako podwiazki w sytuacjach, w ktérych wy-
magane sg nici niewchtanialne, w tym do stosowa-
nia w obrebie osrodkowego uktadu naczyniowego
i nerwowego, w szczegélnosci w sytuacjach wy-
magajacych dtugotrwatej stabilnosci szwéw. Nici
poliestrowe moge byc¢ tez stosowane jako szwy
utrzymujace lub jako znaczniki.

INSTRUKCJA UZYCIA

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

Materiat szewny bez igty moze by¢ stosowany do
podwiazywania lub moze by¢ potaczony z igtg chi-
rurgiczng z oczkiem. Informacje na temat odpo-
wiednich igiet i instrukcje stosowania podane sa
w instrukcji stosowania jatowych igiet z oczkiem
Serag-Wiessner. Nie badano przydatnosci do sto-
sowania wyrobéw innych producentéw. W razie
stosowania wyrobéw innych marek nalezy stoso-
wac sie do instrukcji danego producenta.



DZIALANIE

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

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z PET przez tkanke
{aczna. Sa one niewchtanialne i nawet przez dtugi
okres czasu nie traca w tkance wytrzymatosci na
zerwanie.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac wyrobu u pacjentéw z uczule-
niem na ktdrykolwiek z jego sktadnikéw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic
jej wiasciwosci. Przy dtuzszej stycznosci nici z
poliestru z drogami zétciowymi lub moczowymi
zachodzi niebezpieczeristwo tworzenia sie kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych). W
przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie dodatkowych Srodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z powodu
wielowtdknowej struktury nici. Nalezy ostroznie
postugiwac sie narzedziami chirurgicznymi, aby
zapobiec uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie
igiet lub chwytanie poza zaleconym obszarem
moze nastapic ich ztamanie. Nalezy szczegdlnie
starannie stosowac i usuwac igty z powodu nie-
bezpieczeristwa skazenia wywodzacego sie z moz-
liwych obrazer ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici z poliestru
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na cia-
to obce; tworzenie sie komérek olbrzymich pod
wptywem ciata obcego, przetok kanatu wktucia
Lub ziarniniakéw.

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

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykie-
cie.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z
OPAKOWANIA

Minibox: Aby bezproblemowo wyjac ni¢, nie na-
lezy jej wyjmowac z miniboxu na ukos, tylko pio-
nowo do gory.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

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

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



[cs | NAvOD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICT MATERIAL z POLYESTERU
* SERACOR’
* SULENE’
e Terylene

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely ndvod k
pouZiti.

o Vyrobek mize pouzivat vyhradné kvalifikovany
a vyskoleny personal. Lékar je povinen byt pred
operaci obezndmen s patfi¢nymi chirurgickymi
technikami a s anatomi.

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

o \/yrobek je urcen pouze k
jednordzovému pouziti.

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

® Nepouzivejte po datu
pouZitelnosti.

® Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje znamky poskozenf (napf.
fezy nebo zohybéni) nebo pokud
je vnéjsi sterilni obal poskozen
nebo nedopatienim otevien pred
pouzitim.

@ K@

e Pouzijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.

e Pro ziskani dalSich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERACOR®, SULENE" a Terylene jsou syntetické,
splétané nevstiebatelné chirurgické Sici materialy
vyrobené z polyethylentereftaldtu (PET).

Sici materialy jsou potazené silikonem. Dodéavaji
se barvené na zeleno s pouzitim D&C ¢. 6, index
barvy ¢. 61565 nebo nebarvené. Sici materidly z

PET se dodavaji v riiznych primérech a délkach.
Dodavaji se v kombinaci s riznymi typy jehel vy-
robenych z chirurgické oceli nebo bez jehel. K pro-
stfedku SERACOR" mohou byt priloZeny pledgety
pro vyztuZeni vlastnich télesnych struktur.
SERACOR®, SULENE® a Terylene spliuji pozadavky
aktudlniho vydani monografie Evropského léko-
pisu ,Sutury, sterilni nevstfebatelné" (fila non
resorbilia sterilia).

SERACOR®, SULENE® a Terylene jsou vhodné pro
Gpravu tkani a ligatury tam, kde je indikovan
nevstiebatelny Sici materidl, vCetné pouziti na
centrdlnim obéhovém systému a centralnim ner-
vovém systému a zejména tam, kde je vyZzadovdna
dlouhodoba stabilita Siciho materialu. K pridrzent
sutur a k Gceldm znacenf lze rovnéz pouzit poly-
esterova vldkna.

NAVOD K POUZITI

PFi vybéru a pouZitf Siciho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost ékare, chirur-
gickd metoda a velikost rany. K zajisténi uzld maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vdzani
uzlli. K zabrdnéni poskozent jehly pfi $itf se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

Sici material bez jehly lze pouzit pro ligaci nebo
jej lze pouzit ve spojent s chirurgickymi jehlami's
ockem. Vhodné jehly a pokyny k pouziti naleznete
v ndvodu k pouZitf sterilnich jehel s ockem Serag-
-Wiessner. Vhodnost vyrobk{ jinych vyrobci ne-
byla testovana. Pfi pouziti jinych znacek je nutno
respektovat specifické pokyny k nim.

UCINEK

Chirurgicky steh md v rdmci oSetfen{ rany Glohu,
vytvorit spojeni mezi tkdni a tkdni resp. mezi
tkdnf a alogénnim materidlem. Podvazani nebo li-
gatura jako zvlastni forma stehu slouzi k uzavient
dutych organd.

Sici material z PET je v téle pomalu postupné za-
pouzdfovdn pojivovou tkdni. Je nevstrebatelny
a neztrdci v tkdni - i po del$7 dobé - nic ze své
pevnosti.



KONTRAINDIKACE
Prostiedek se nesmf pouzivat u pacient( s alergie-
mi na kteroukoli komponentu vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITI/
POZNAMKY/INTERAKCE

Podle oblasti pouZiti se méni pozadavky na Sici
materidl a na pozadované techniky. PouZivatel by
mél byt proto obezndmen s chirurgickymi tech-
nikami. PFi volbé Sictho materidlu by mélo byt
prihlédnuto k jeho vlastnostem. Pfi dlouhodobém
kontaktu se zlu¢ovymi nebo mocovymi cestami
hrozi u polyesterovych vldken stejné jako v pri-
padé vsech cizich téles riziko tvorby kament. V
pripadé $vi v infikovanych tkanich je zddouci
zavedeni vhodnych privodnich opatfent, jelikoz v
disledku multifilnf struktury vldken maze infekce
pretrvdvat del$i dobu. S chirurgickymi néstroji by
se mélo zachdzet obezfetné, aby se zabranilo po-
$kozenf vldken. Deformace jehel nebo uchopenf
mimo doporucenou zénu mizZe mit za nasledek
zlomenf jehly. Manipulace s jehlami a jejich lik-
vidace by se mély v disledku nebezpeci kontami-
nace zplsobené pichnutim provddét se zvlastni
pozornosti.

NEZADOUCI UCINKY

PFi spravném pouzivani polyesterovych vldken se
mohou projevit ndsledujici nezadouct Gcinky:
lokaln{ podrdzdén; zanétlivé reakce na cizorodé
téleso, tvorba obfich bunék v oblasti ciziho télesa,
vldknovych fistuli nebo granuloma.

Uzivatele a/nebo pacienty je tieba vyzvat, aby
hldsili veskeré zévazné incidenty, vzniklé v sou-
vislosti s prostiedkem, vyrobci a kompetentnimu
organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na stitku.

NAVOD K ODBERU Z BALENI

Minibox: pro bezproblémové odebrani by mélo
byt vldkno z miniboxu vytazeno nikoliv §ikmo, ale
svisle vzh(ru.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouziji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tieba kvali nebezpeci
kontaminace a kv(li nebezpeci zranéni vénovat
mimorddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé stdty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pou-
ziti.



KULLANIM TALIMATI

POLYESTERDEN YAPILMIS SUTUR MATERYALLERI
* SERACOR®
o SULENE®
e Terylene

UYARILAR VE ONLEMLER
o Uriinii kullanmadan dnce kullamm talimatlanm
eksiksiz olarak okuyun.

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

Uriin steril olarak teslim

edilmektedir (sterilizasyon [STERILEEO]
yontemi: etilen oksit).

Uriin tek kullammlk
olarak sunulmaktadir.

Uriiniin performansi ve giivenligi
lizerinde kritik degisimlere neden
olabilecegi i¢in, iirtinii tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin.

Uriinii, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

Uriinde gozle gériiliir bir hasar (6rn.
kesik veya biikiilme) varsa ya da
{iriintin dis ambalaj veya steril
ambalaji hasar gordiiyse ya da
kullamm oncesi kazara agildiysa
Girind kullanmayn.

@ K@

o Uriinii yalmzca kullamim amacina uygun sekilde
kullanmn.

o Daha fazla bilgi iginliitfen dreticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERACOR®, SULENE" ve Terylene, polietilen terefta-
lattan (PET) imal edilen sentetik, orqiilii, rezorbe
olmayan cerrahi siitiir materyalleridir.

Siitiir materyalleri silikon kaplidir. Siitiir mater-
yalleri, No. 61565 Renk Endeksli D&C No. 6 ile
yesile boyanmis veya boyanmamis olarak sunul-
maktadir. PET malzemeden yapilmis olan bu siitiir
materyalleri farkli kalinliklarda ve uzunluklarda
temin edilebilmektedir. Cerrahi celikten imal
edilmis cesitli igne tipleri ile kombine edilerek
sunulmakta olduklan gibi ignesiz olarak da su-
nulmaktalardir. Viicudun kendi dogal yapilannin
giiglendirilmesi igin, SERACOR® paketlerinin icine
plejitler eklenebilir.

SERACOR®, SULENE® ve Terylene'nin her biri, "Ste-
ril, rezorbe olmayan siitiir materyalleri (fila non
resorbilia sterilia)" Avrupa Farmakopesi monog-
rafinin son sayisinda bildirilen gereksinimleri
karsilamaktadir.

SERACOR®, SULENE® ve Terylene, santral vaskii-
ler ve sinir sistemindeki kullanimlar dahil olmak
lizere, 6zellikle siitiir materyalinin uzun dénem
stabilite gostermesi gereken uygulamalar kap-
saminda rezorbe olmayan siitiir materyallerinin
endike oldugu yumusak doku adaptasyonlarinda
veyaligatiirlerde kullamlmak iizere gelistirilmis-
tir. Polyester iplikler, diger iplikleri tutturma ve
isaretleme amacli da kullamlabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Siitlir materyalinin se¢im ve kullaniminda has-
tanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cerrahi
teknigin ve yara bilyiikligiiniin goz oniinde bulun-
durulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyeti igin
gegerli standart diigiim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda ignenin hasar gormesini onlemek
icin, ignenin arkasindan ucuna dogru olanilk iigte
birlik bolimiin bitimi ile ignenin ortas arasinda
bir yerden tutulmas: tavsiye edilmektedir.

Gerek duyulmayan siitiir materyali, ligasyon igin
kullamlabilir veya cerrahi g6z igneleri ile bagla-
nabilir. Uygun igneler ve ilgili uygulama talimat-
lan igin,litfen Serag-Wiessner'in steril goz igne-
lerinin Kullamm Talimatlanna bagvurun. Diger
iireticilerin Grtinlerinin uygunlugu test edilme-
mistir. Bagka markalann kullamlmas1 durumunda,
ilgili spesifik talimatlara uyulmalidir.



ETKISI

Yara bakiminda tibbi dikisin gorevi dokudan doku-
va veya dokudan allojenik materyale baglant: ger-
gekle§t1rmekt1r Ozel bir dikis sekli olan baglama
vya daligatiir, ici bos organlarnn kapatilmasinda
kullambr.

PET kokenli siittir materyali viicutta zamanla gi-
derek bag dokusu tarafindan kapsiil igine alimr.
Rezorbe olmaz ve - uzun zaman dilimleri boyunca
dahi - kopma saglamli-gim korur.

ADVERS ETKILER
Uriin, @iriin bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjisi bulunan hastalarda kullamlmamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI /
NOTLAR / ETKILESIMLER

Siitlir materyalinin haiz olmasi gereken sartlan
ve uygulanan teknikler kullamm alanlarina gére
dedisir. Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi
teknikler konusunda deneyimli olmas1 gerekmek-
tedir. Siitiir materyalinin se¢iminde, bunun Gzel-
likleri de g6z dniinde bulundurulmalidir. Viicuda
yabanci olan diger biitiin maddelerde oldugu gibi,
polyester ipliklerinde de safra yolu ve idrar yolu
ile uzun siireli temasta bulunmalan durumunda
tas olusmas tehlikesi vardir. Enfekte dokularda
yapilan dikislerde, uygun yan 6nlemlerin alinma-
s1 tavsiye edilmektedir, ¢iinkii coklulif yapis1 bir
enfeksiyonu daha uzun bir siire devam ettirebilir.
Ipligin zedelenmesini 6nlemek icin, cerrahi ens-
triimanlarla itinal bir sekilde cahisilmasi gerek-
lidir. Ignenin tavsiye edilen yerden tutulmamasi
veya deforme edilmesi igne kinlmalarna yol aga-
bilir. Batma yaralanmalaninin yol agabilecegi kon-
taminasyon tehlikeleri nedeniyle, igneyle yapilan
islemlerde ve ignenin giderilmesinde son derece
ozenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Polyester ipliklerin amaca uygun bir sekilde kul-
lamlmas1 durumunda istenmeyen su etkiler ortaya
cikabilir:

gegici, lokal tahrisler, yabanci materyale karst
iltihapli reaksiyonlar, yabanc1 madde dev hiicre
olusumu, iplik fistiilii veya graniilom olusumlan.

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

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket iizerinde belirtilen saklama kosullan ge-
cerlidir.

AMBALAJINDAN CIKARILMASINA

DAIR TALIMATLAR

Minibox: Sorunsuz bir sekilde ¢ikanilabilmesiigin,
iplik egik olarak dedil, aksine dikey olarak yukan
dogru cekilerek minibox “dan alinmalidir.

TASFIYEYE DAIR ACIKLAMALAR

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

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullamm talimatlanimin sonunda agik-
lanmistar.



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

POLIESTERINIAI PINTI
o SERACOR"
o SULENE®
o Terylene

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

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

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

%

© Gaminys skirtas naudoti
tik viena karta.

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

® Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui.

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

® Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

® Kd®

o Jei reikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j
gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERACOR", SULENE” ir , Terylene” - tai sintetiniai,
pinti, nesirezerbuojantys chirurginiai sidlai, paga-
minti i polietileno tereftalato (PET).
Chirurginiai sidlai padengti silikonu. Jie tiekiami
nudaZyti Zaliai daZikliu D&C Nr. 6, spalvos indek-

sas Nr. 61565, arba nedazyti. PET chirurginiai sid-
lai gali baiti jvairaus storio ir ilgio. Jie tiekiami su
jvairiy tipy adatomis, pagamintomis i$ chirurginio
plieno, arba be adaty. Organizmo struktdroms su-
stiprinti prie SERACOR” gali bati pridéti lopeliai.
SERACOR®, SULENE® ir ,Terylene” atitinka Europos
farmakopéjos straipsnio ,Siilai, sterils nesire-
zorbuojantys (fila non resorbilia sterilia)” dabar-
tinj leidima.

SERACOR®, SULENE® ir ,Terylene” skirti naudoti
minkstyjy audiniy adaptacijai ir ligatdroms, kai
reikalingi nesirezerbuojantys chirurginiai sidlai,
iskaitant naudojimg centrinéje kraujagysliy ir
nervy sistemose ir ypac ten, kur reikalingas il-
galaikis chirurginiy sidly stabilumas. Poliesterio
sifilai taip pat gali biti naudojami kaip laikantieji
chirurginiai sidlai ir Zenklinant.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pasirenkant ir naudojant chirurginius poliesterio
sifilus reikia atsizvelgti j paciento bikle, gydytojo
patirtj, chirurgine technika ir zaizdos dydj. Kad
patikimai laikyty mazgai, batina laikytis mazgy
risimo technikos standarty. Kad chirurginé adata
nesulinkty ar nenuldzty, rekomenduojama laikyti
ja tarp jos vidurio ir galinio trecdalio.

Chirurginj sitla be adatos galima naudoti perrisi-
mui arba jj galima jverti j chirurgines akiy adatas.
Apie tinkamas adatas ir naudojimo nurodymus
skaitykite ,Serag-Wiessner” steriliy akiy adaty
naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy
tinkamumas neisbandytas. Naudojant kity prekiy
zenkly gaminius, reikia laikytis konkreciai jiems
skirty nurodymy.

POVEIKIS

Chirurginés sidlés funkcija tvarkant zaizda - su-
jungti audinj su audiniu arba audinj su alogenine
medziaga. Ligatdra (perrisimas) - tai ypatingas
sidliy tipas, naudojamas jdubusiems organams
uzdaryti.

Poliesterio sidilai kiine létai ir palaipsniui aptrau-
kiami jungiamuoju audiniu. Jie yra nesirezor-
buojantys ir, net ilga laika liekantys audiniuose,
iSlaiko tempimo jéga.



KONTRAINDIKACIJOS

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

NAUDOJIMO APRIBOJIMAL / PASTABOS /
SAVEIKA

Chirurginiams sidlams keliami reikalavimai ir jy
naudojimo technikos skiriasi priklausomai nuo
pritaikymo srities. Todél medZiagomis besinau-
dojantis asmuo turi bati susipazines su jvairiomis
chirurginémis technikomis ir procediromis. Ren-
kantis chirurginj sidla, reikia atsizvelgti j planuo-
jamo naudoti chirurginio sidlo charakteristikas.
Kaip ir kiekvieno svetimkinio atveju, poliesterio
sidlai gali jtakoti akmeny susidaryma dél ilgalai-
kio kontakto su tulZies ar Slapimo takais. Zaizdy
siuvimui infekuotame audinyje rekomenduojama
naudoti atitinkamas papildomas priemones.
Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami
itin atsargiai, kad nepazeistuméte sidlés. Adatas
sulenkus ar suémus uz nerekomenduojamos vie-
tos galite jas sulauzyti. Su adatomis elkités ir jas
utilizuokite ypatingai atsargiai, nes yra uzkrétimo
pavojus dél adatos driy.

NEIGIAMA REAKCIJA

Ir taisyklingai naudojant poliesterio sidlus gali-
mos $ios audiniy reakcijos:

lokalus trumpalaikis sudirginimas; uzdegimas
kaip reakcija i svetimkiinj, svetimkiniy stambiy
lasteliy susiformavimas, sidlo fistulés arba gra-
nuliomos.

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

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo salygos.

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES
Mini-pakuoté: kad bity lengviau isimti siila,
ji istraukti i§ pakuotés ne jstrizai bet vertikaliai
aukstyn.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pa-
baigoje.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERTALI
NO POLIESTERA
® SERACOR®
o SULENE®
o Terylene

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

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

o Izstradajums tiek piegadats
sterils (sterilizacijas metode: [sTERILE]EO]

etilénoksids).

®

o Izstradajums paredzeéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

o Nesterilizét atkartoti un nelietot
atkartoti, jo iespéjamas batiskas
izstradajuma darbibas un droSuma
izmainas.

o Nelietot péc deriguma
termina beigam.

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

o Izstradajumu lietot tikai paredzétajai
indikacijai.

e Lidzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu
stkaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS
MERKIS

SERACOR®, SULENE® un Terylene ir sintétiski, piti,
neabsorbéjami kirurgiskie Sujamie materiali, kas
razoti no polietiléna tereftalata (PET).

Kirurgiskie Sujamie materiali ir parklati ar siliko-
nu. Tos piedava zali krasotus ar D&C Nr. 6, krasu
indeksa Nr. 61565, vai nekrasotus. Ir pieejami
dazada smalkuma un garuma PET kirurdiskie Su-
jamie materiali. Tos piegada kopa ar dazada veida
adatam, kas razotas no kirurdiska térauda, vai bez
adatam. Parsgjus var aptvert ar SERACOR®, lai pa-
stiprinatu kermena struktras.

SERACOR’, SULENE" un Terylene atbilst Eiropas Far-
makopejas monografijas "Kirurgiskie diegi, sterili
neabsorbé&jami (fila non resorbilia sterilia)” jau-
naka izdevuma prasibam.

SERACOR’, SULENE® un Terylene ir pieméroti lie-
toSanai mikstu audu tuvinasana un ligatdras, kur
indicéts neabsorb&jams kirurgiskais Sujamais
materials, tostarp lietosanai centralaja asinsvadu
un nervu sistéma un jo pasi, ja nepieciesama ki-
rurgiska Sujama materiala ilgtermina stabilitate.
Poliestera diegus var ari izmantot pagaidu Suvém,
ka ari mark&juma nolukos.

LIETOSANAS NORADIJUMI

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

Sujamo materialu bez adatas var izmantot lige-
3ang, vai ari to var savienot ar kirurgiskajam acu
adatam. Lai uzzinatu par atbilstosam adatam un
iepazitos ar lietodanas instrukcijam, lidzu skatit
Serag-Wiessner sterilo acu adatu lietoSanas ins-
trukcijas. Citu razotaju izstradajumu piemérotiba
nav parbaudita. Lietojot citu razotaju izstradaju-
mus, jaievéro to Tpasas instrukcijas.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus vai audus un alogéno mate-
rialu. Nosiesana jeb ligatdra ir ipass Suves veids,
kas paredzéts dobu organu noslégsanai.

Sujamie materiali no polietiléntereftalata (PET)
pamazam tiek iekapsuléti saistaudos. Tie ir neuz-



slicosi, un tadéjadi ari ilgaka laika perioda audos
nezaudé noturibu.

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

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI, PIEZIMES,
MIJIEDARBIBAS

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir ja-
parzina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamo
materialu, janem véra attieciga Sujama materiala
ipasibas. Ilgstosi saskaroties ar Zultsvadiem vai
urinvadiem, poliestera diegi, tapat ka citi svesker-
meni, var izraisit akmenu veidosanos. Uzliekot
Suves inficétos audos, ieteicams lietot atbilstosas
papildu arstésanas metodes, jo multifilamenta
diega struktdra var paildzinat infekciju. Ar kirur-
giskajiem instrumentiem ir jarikojas piesardzigi,
lai nesabojatu diegus. Adatas var saldzt, ja tas ir
deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas arpus ie-
teikta posma. Darbojoties ar adatam un utilizéjot
tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadurSanas dél
pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar poliestera diegiem, var
rasties $adas nevélamas blakusparadibas:

lokals kairindjums, iekaisuma reakcija uz svesker-
meni; makrofagu, diegu fistulu vai granulomu
veidosanas.

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

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas aps-
takli.

NORADIJUMI PAR IZNEM§ANU NO IEPAKOJUMA

Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir
javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU
Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-

jumu draudu dél jaievéro ipasa ripiba. Attieciba
uz paréjo ir jaievéro specifiskas valsts prasibas.

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA din POLIESTER
® SERACOR"
o SULENE’
e Terylene

ATENTIONARI SI PRECAUTII
o (ititi in intregime instructiunile de utilizare
fnainte de a folosi produsul.

o Produsul trebuie utilizat numai de personal ca-
lificat si instruit. Medicul are responsabilitatea
de a se familiariza inainte de utilizare atét cu
tehnicile chirurgicale corespunzatoare, cét si cu
anatomia pacientului.

e Produsul este furnizat in star
sterild (metoda de sterilizare: [sTERILE]EO]
oxid de etilend).

e Produsul este destinat unei
singure intrebuintari.

o Nu resterilizati si nu reutilizati
produsul, deoarece performanta si
siguranta produsului pot fi
semnificativ afectate.

® Anu se utiliza dupd data
de expirare.

o Nu utilizati produsul daca prezintd
semne de deteriorare (de exemplu,
téieturi sau indoituri) sau dacé
ambalajul secundar sau ambalajul
steril a fost deteriorat sau deschis
accidental inainte de utilizare.

o Utilizati produsul numai pentru indicatia
prevdzuta.

e Vd rugdm sa contactati producdtorul pentru
mai multe informatii.

DESCRIERE SI DOMENIU DE UTILIZARE

SERACOR®, SULENE® si Terylene sunt materiale de
suturd chirurgicald sintetice, impletite, neresor-
babile, realizate din polietilend tereftalatd (PET).

Materialele de suturd sunt acoperite cu silicon.
Acestea sunt furnizate colorate cu D&C verde nr.
6, indice de culoare nr. 61565, sau necolorate.
Materialele de suturd din PET sunt disponibile in
diferite grosimi si lungimi. Acestea sunt furnizate
impreund cu diferite tipuri de ace realizate din
otel chirurgical sau fard ace. Materialele SERA-
COR® pot fi furnizate impreund cu comprese, pen-
tru fixarea suturilor.

SERACOR’, SULENE” si Terylene corespund editiei
actuale a monografiei ,Sutures, sterile non-absor-
bable” (fila non resorbilia sterilia)” [Suturi, sterile
neresorbabile] din Farmacopeea Europeand.

SERACOR’, SULENE" si Terylene sunt adecvate pentru
adaptarea tesuturilor moi si pentru ligaturi in care
este indicatd utilizarea unor materiale de sutura
neresorbabile, inclusiv pentru interventii la nivelul
sistemului vascular si nervos central si, in special,
pentru interventii in cazul cdrora este necesard o
stabilitate pe termen lung a materialului de sutura.
Firele din poliester pot fi utilizate, de asemenea, ca
suturi de fixare si in scopuri de marcare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La selectarea ti aplicarea materialului de suturd se
va tine cont de starea pacientului, de experienta
medicului, de tehnica chirurgicald, precum ti de
dimensiunea pldgii. Pentru asigurarea cu noduri
vor fi utilizate tehnicile standard de executare a
nodurilor. Pentru a evita deteriordrile acelor la
efectuarea suturilor se recomanda prinderea acu-
lui in zona cuprinsa intre capétul primei treimi de
la capétul acului ti mijlocul acului.

Materialul de suturd fard ac poate fi utilizat pentru
ligaturi sau poate fi conectat cu ace chirurgicale
cu ochi. Pentru tipurile de ace corespunzatoare si
instructiuni de utilizare, vd rugdm sa consultati
Instructiunile de utilizare pentru ace sterile cu
ochi Serag-Wiessner. Nu a fost testat caracterul
adecvat al altor produse apartinand unor producé-
tori terti. In cazul utilizarii altor marci, respectati
instructiunile specifice acestora.

EFECT
In cadrul procesului de vindecare a rdnii, sarcina
suturii medicale este aceea de a asigura legarea te-



suturilor, respectiv a tesuturilor cu materialul alo-
gen. Inchiderea sau ligatura ca forma speciald de
suturd sunt destinate inchiderii organelor interne.
Materialul de suturd din PET este integrat in ritm
scdzut in organism in tesutul conjunctiv. Acest
material nu se resoarbe ti nu iti pierde forta la ru-
pere in tesuturi - nici pe parcursul unor intervale
mai lungi de timp.

CONTRAINDICATII
Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti cu aler-
gii la oricare din componentele produsului.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII/
OBSERVATII/INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare existd cerin-
te variate cu privire la materialul de suturd ti la
tehnicile necesare. Din acest motiv utilizatorul
trebuie sd cunoascd tehnicile chirurgicale. La se-
lectarea materialului de suturd trebuie avute in
vedere caracteristicile acestuia. In situatia unui
contact mai indelungat cu canalul coledoc sau cu
tractul urinar existd in cazul firelor de poliester,
la fel ca in situatia tuturor corpurilor strdine, pe-
ricolul de formare a pietrelor. La efectuarea sutu-
rilor la nivelul tesuturilor infectate se recomanda
aplicarea de masuri suplimentare, deoarece, ca ur-
mare a structurii multifilare a firelor, exista riscul
prelungirii unei infectii. Este necesard utilizarea
atentd a instrumentelor chirurgicale pentru a evi-
ta deteriorarea firelor. Deformarea acelor sau prin-
derea acestora in afara zonei recomandate poate
conduce la ruperea acului. Utilizarea ti eliminarea
acelor trebuie realizate cu o atentie deosebitd ca
urmare a pericolului de contaminare in urma rani-
lor provocate prin intepare.

EFECTE NEDORITE

In cazul utilizérii corespunzdtoare a firelor de po-
liester exista riscul aparitiei urmdtoarelor efecte
nedorite:

iritatii locale, reactii inflamatorii la corpul strdin;
aparitia de umflaturi la nivelul corpului strdin,
fistule sau granuloame.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati sé ra-
porteze producdtorului si autoritatii competente

orice incidente grave survenite in asociere cu
dispozitivul.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de pdstrare sunt cele indicate pe eti-
cheta.

INFORMATII CU PRIVIRE LA PRELEVAREA DIN
AMBALAJ

Minibox: Pentru prelevarea férd probleme, firele
nu trebuie ridicate transversal, ci perpendicular
din Minibox.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA
DETEURILOR

Trebuie sd acordati o atentie deosebitd la elimina-
rea produselor neutilizate si a deseurilor pentru a
asigura protectie impotriva pericolului de conta-
minare si ranire. De asemenea, trebuie respectate
normele nationale specifice.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la finalul instructiuni-
lor de utilizare.



MHCTPYKLUS NO NPUMEHEHMI0

LIOBHBIE MATEPUAJbI u3 MOJIUICTEPA
* SERACOR”
o SULENE®
e Terylene

NPENOCTEPEXXEHUA U MEPDI

NPEAOCTOPOXHOCTH

o [lpexpe Yem MCNONb30BATh AAHHOE M3penue,
NPOYTUTE HACTOALLYIO UHCTPYKLMIO N0 NPUMEHE-
HMIO OT Hayana v Ao KoHa'

370 M3eANe OMKHO UCMONB30BATLCA TONBKO
KBaNN(ULMPOBAHHbBIM U 06YYEHHbIM NEpCOHa-
nom! Bpay, npuctynalowuii K uCnonb3oBaHuio
[AHHOTO WU3eNna, JONKEH XOPOLWO 3HaTh Kak
COOTBETCTBYIOLME XMPYPrUYecKme Npuémbl, TaK
1 aHaTOMMUIO.

370 U3AENHME NOCTaBAAETCA
CTEPUNbHBIM (METOA CTEpUAN3aLMN: |S
3TUNEHOKCHE).

m
m

N3genve npeaHasHayeHo TobKo
ANA 0AHOPA30BOr0 MCMO/b30BaHNA'!

He cTepunu3yiite n He ncnonb3yire
370 U3/\eNIe NOBTOPHO, MOCKONbKY
BO3MOXHbI KpUTUYECKME N3MEHEeHMSA
B €ro MYHKLMOHANLHOCTY 1
6esonacHocTy!

He ncnonb3yiite no ncteyeruu
CpoKa roaHocTm!

He ncnonb3yiite, eciu BUSHbI NPU3HAKK
nopyu 3genus (Hanpumep, nopessl
UNW NepekpyyuBaHiusa), imbo ecnu
HapyHas UK CTepusIbHas ynakoska
MOBPEXAEHbI UM CYYANHO OTKPBITHI
[0 Hayana ucnosb3oBaHus'

@ 1K ®

MCI'IOJ'Ib3yVITE 370 U3fenne ToN1bKo no
npefycMOTPeHHbIM MOKa3aHUAM K anMeueHmo!

3a panbHeitweit nHhopmaumeit obpawarrecs
K npou3BoauTento.

ONMUCAHWE U NPEAHA3HAYEHUE

SERACOR®, SULENE® u Terylene — cunTeTM4eckue
nneTéHble HepaccachiBaloLmMecs Xupypruyeckue
WOBHble MaTepuanbl U3 NonuaTUNEHTepedTanara
(na).

ITW WOBHbIE MaTepUanbl MOKPbLITE CUAUKOHOM.
OHW NOCTaBNAIOTCA OKPALIEHHbIMI B 3eNEHbIN LiBET
c nomoblo kpacutens D+C N2 6 (4BeTOBOW UHAEKC
Ne 61565) unu HeokpatueHHbiMu. LLloBHbIE MaTepy-
anbl u3 M3T BbINYCKAIOTCA Pa3NUYHON TONLMHBI U
ANMHbL. VX NOCTaBAAIOT C UraMy Pa3NMyHOro TUNA
13 XMpYpruyeckoit cranu unu 6e3 urn. Ucnonb3ysa
SERACOR®, MOXHO noaKknagblBath NpoKNaKM Aas
yKpenneHus co6CTBEHHbIX CTPYKTYpP OpraHu3ma.
SERACOR®, SULENE® u Terylene cooTsetcTBytOT
TpeboBaHusM cTatbyn «LoBHble MaTepuansl cre-
punbHble HepaccacbiBatowmecs (Fila non resorbilia
sterilia)» peitcTBytoweit pepakuuu «Esponeiickoit
thapmakoneu».

SERACOR", SULENE" u Terylene nogxogsT pns agan-
TALMK MATKUX TKAHEW, a TAKKe AN uratyp, Koraa
NOKa3aH HepaccachlBaloWMiics WOBHbIM MaTepuan,
BKJI0Yast MCNONb30BaHME B LEHTPanbHoI cocyau-
CTO 1 HEPBHOW CUCTEMAX, W, B YACTHOCTH, ecnu
TpebyeTca fOATOCPOYHAS CTAOUALHOCTb WOBHOTO
marepuana. MonuadupHble HUTU MOTYT TaKXKe UC-
NoNb30BaTHCA B KAYECTBE NOAAEPKUBAIOLLMX LWBOB
1 B MapKUPOBOYHBIX LieNAX.

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

Mpu BLIGOPE M NPUMEHEHUH WOBHOTO MaTepuana
Heo6X0aMMO NPUHUMATL BO BHUMAHUE COCTOSIHUE
NaLMeHTa, OMbIT BPaya, XMPYPruyeckyt TeXHUKY
1 BENIMYMHY paHbl. [Ins obecneyeHns HapexHo-
CTU y310B HEOGXOANMO MCNONb30BATL NPUHATHIE
CTaHAapTHbIE BUAbI TEXHUKN (DOPMUPOBAHMSA y3-
n0B. Bo u36exaHue noBpexaeHNs UMbl BO BPeMs
HanoXeHus WBa UMy PeKOMEHAYeTCA Aepxarb B
MecTe, PaCnonoXeHHOM MeXAy KOHLOM nepBoi
TPETH, NCXOAA U3 KOHLA UMbl, U CEPeAUHOI UTTIbI.
Be3bironbHbIi WOBHBIM MaTepuan MoOXeT UCNosb-
30BaTbCsA 411 MUTUPOBAHMA MW e CORUHATLCA
C XMPYPrUYeCcKUMU UMaMK, UMEIOWMMU YILIKO.
CBepeHMA 0 NOAXOAAWMX UINAX U NpaBunax ux
NPUMEHEHUS MOXHO HaliTu B «MHCTPyKLUK no



NPUMEHEHNIO CTEPUABHBIX U C YIUKOM KOMNAHUK
Serag-Wiessner». [IpurogHoCTs U3aenuit pyrux
NpOM3BOAUTENEI HE UCMbITbIBAAW. TTpH MCNONb30-
BaHUN U3[ENUIA APYTUX TOPrOBbIX MAapOK Heo6Xo-
AMMO CNIE[OBAT UX COOCTBEHHbIM UHCTPYKLMAM.

AEWACTBUE

MeanuMHCKNI WoB NpegHasHayeH B pamkax o6pa-
0OTKM paHbl NSt COBAMHEHMS TKaHel Apyr C Apy-
TOM AW TKaHW U annoreHHoro matepuana. fMepe-
BA3Ka UM UraTypa B Kauectse 0co6oil hopmbl
LWBA CAYKUT ANA CWMBAHUA NONbIX OPraHoB.

B opraHu3me npoucxopuT MepsIeHHO nporpeccu-
pyloLWas WHKaNCynsLmuA WOBHOTO MaTepuana u3
M3T coeguHUTeNbHOM TKaHbI. ITOT MaTepuan He
paccacbiBaeTcs U He TepseT CBOel NPOYHOCTH B
TKaHU — Jaxe B Te4eHWe NPOJOIKUTENLHOTO Ne-
puoaa BpemMeHu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

370 M3feNMe He CleflyeT UCNONb30BaTh Y NalueH-
TOB C afNepriuyeckumu peakLmuamu Ha nio6oit u3
€ro KOMNOHEHTOB.

OFPAHMYEHUA NPU UCNONL30BAHUH,

NPEAYNPEXAEHUA, BBAUMOAENCTBUE

Tpe6oBaHuA K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nonb3yemble TeXHUKW ONPeAensioTca 0cobeH-
HoCTAMU o6nacTu npumetexus. Cneunanucr,
HaKNa/blBAIOLMIA WOB, JONKEH NOITOMY XOPOLIO
BNAAETb XUPYPruyeckUMu TEXHUYECKUMU NpU-
emamu. [pu BbIbOpE WOBHOTO MaTepUana creayet
Y4UTBIBATb €ro CBONCTBA. [Py ycnoBuM fnautens-
HOTO KOHTAKTa C JENYHBIMU U MOYEBLIMU NYTAMU,
NpUMEHeHNe NONN3BUPHBIX HUTE, TaK XKe Kak 1
Hanuuue ntobbix ApYrux MHOPOAHBIX TeN, YpeBaTo
0nacHoCTbio 06pa3oBaHus kamHeil. Mpu weax B
MHGULMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEHLYETCA NpuMe-
HeHue COOTBETCTBYIOWMX CTAGUAN3UPYIOLLUX MEp
BBUAY NOTEHLMANbHOI BOIMOXHOCTU ANUTENBHOTO
NoAAePXaHUA UHGEKLMN BCNEACTBUE KOMMNEKC-
HOIt CTPYKTYpbl HUTH. Mpu 06paleHun ¢ xupyp-
TUYECKUMU UHCTPYMEHTAMU CnepyeT cobiofath
OCTOPOKHOCTH B LieIfX NPeA0TBPALLEHMS NOBPEX-
AeHus HuTW. [lebopmauus U unu yaepxusanue
UMbl B HEHAAIEKALLEM MECTE MOXET NPUBECTU K

nonomy umbl. pUMEHeHMe 1 yTUAU3ALMS U Tpe-
0yI0T 0C060i OCMOTPUTENBHOCTY BBUAY ONACHOCTH
3apaXeHus BCIACTBHUE KONOTbIX NOBPEXKAEHHIA.

NOBOYHbBIE ABJIEHUA

Mpu Hapnexalem npuMeHeHUH NOAUIPUPHBIX
HUTell MOTYT BO3HUKHYTb Cnefylolne no6oyHsle
ABNEHMA:

MECTHble pa3fpaXeHus, BOCNanUTeNbHble peakLum
Ha MHOPOJHbIe Tena; 06pa3oBaHue rUraHTCKUX
KNETOK C BKIOYEHUEM UHOPOAHOTO TeNa, CauLel
B TKaHSAX, OKPYKAIOLWMX HUTb, U TPaHyNeM.
Monb3oBatenam u/unu nayneHTam HacTOATeNbHO
PeKoMeHAYIoT Co0bLaTh NPOU3BOAUTENIO U KOMNE-
TEHTHBIM OpraHam 0 11060M CepbE3HOM MHLMAEHTE,
MEBLUEM MECTO B CBA3M C AaHHbBIM U3JEUEM.

YC10BUA XPAHEHUA
MpUMEHUMEI YCIOBUA XPAHEHUS, YKa3aHHble B
MapKMpoBKe.

YKA3AHUA N0 U3BJIEYEHNIO MATEPUANIA

13 YNAKOBKHK

MuHu-Kopo6Ka: Ans GecnpenaTCTBEHHOTO 3BNe-
YEHUS HUTb ClIelyeT BLITATUBATL U3 MUHU-KOPOOKU
BEPTUKANbHO BBEPX, 0€3 CMELLeHNs B CTOPOHY.

PEKOMEHAALIUK MO YTUIU3ALMK OTXO/10B
YTUAU3aLMA HEMCNONb30BAHHbBIX MPOAYKTOB UM
OTX0A08B JO/DKHA OCYLECTBAATLCS € 0C000I Twa-
TENIbHOCTbIO BBUAY ONACHOCTH BO3MOXHOMO 3apa-
eHUs 1 / uau Tpasmsl. Bo Bcem ocTanbHOM Heob-
XOZMUMO BbINOHSATH CNELUasbHble HaLMoHaNbHble
TpeboBaHus.

3HAYEHUA CUMBOJIOB
06bACHEHE CUMBOJIOB AAHO B KOHLE UHCTPYKLMM
10 NpUMEHeHI0.



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

CYTYPHU MATEPUJANIN O NONUECTEP
* SERACOR®
o SULENE®
e Terylene

NPEAYNPEAYBAA U MEPKUN

HA MPETNA3IMBOCT

® MpoywTajTe ro ynatcTBOTO LENOCHO Npes Aa ro
ynoTpebysare npou3BOAOT.

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

Mpon3B0OAOT ce ucnopayysa

cTepune (HauuH Ha cTepuamM3aumja:

eTuneH oKeua).

Mpou3BOZOT € HaMeHeT camo
3a egHa ynotpe6a.

Mpou3BOAOT Aa He ce cTepuansupa
MOBTOPHO ¥ a He ce ynotpebysa
NOBTOPHO GMAEJKM Ce MOXKHM
KPUTUYHY NPOMEHY HA HEroBara
pabota u 6e3begHocTa.

o [la He ce ynoTpebysa no ucrekot
Ha poKoT Ha ynoTpeba.

® [la He ce ynoTpe6yBa ako Npou3BogoT
MOKaXYBa 3HALY Ha OLITETYBatbE
(Ha mp. e uceyeH unm CBUTKaH)
WM aKo HaZiBOPELHOTO NaKyBatbe

WK CTEPUNHOTO NaKyBate Ce OWTeTEHN

WK CAy4ajHO OTBOPEHU npeg ynotpebara.

Mpou3BogoT Aa ce ynotpebysa camo 3a
NpeBUAEHUTE MHAMKALMN.

Be MonMMe 1 ro KOHTAKTUpaTe NPOM3BOAUTENOT
3a ONOSHUTENHN UHDOPMALUH.

OMUC U NPEABMAEHA HAMEHA
SERACOR®, SULENE® u Terylene ce cuHTeTMYKH,

NJETEHN, HEPECOPNTUBHU XUPYPLKN CYTYPHNU
matepujanu og nonuetunex tepedranar (MET).
CyTypHuUTE MaTepujanu ce 06J0XeHU CO C0j Of
cunukoH. Ce ncnopayysaar o6oeHu co D&C 3eneHa
60ja 6p. 6, uHpekceH 6poj Ha 6ojata 61565 nnu
HeoboeHun. CytypHute matepujanu op MET ce
JOCTanHu BO PasHu ronemuHu u Jonkuxu. Ce
cnopayyBsaaT Bo KOMGUHALM]A O PA3HK TUNOBM
Ha UM NPOU3BEAEHU OF XMPYPLIKK Yenuk unn 6e3
urnu. Co SERACOR® Moxe fa ce jocTaBar TaMnoHu
3a fia Ce 3ajakHaT COMCTBEHUTE CTPYKTYpU Ha
TENoTO.

SERACOR®, SULENE® u Terylene ce Bo cornacHoct
CO TEKOBHOTO M3[iaHiMe Ha MOHOrpadujata Ha
Esponckata ®apmakoneja ,Cytypu, cTepuntu
HepecopnTusru” (fila non resorbilia sterilia)”.

SERACOR®, SULENE” uTerylene ce coopBeTHu 3a
ajanTauyja Ha MeKu TKUBA v 3a IUraTypy Kafe Wro
€ UHAULMPAH HEPECOPNTUBEH CYTYPEH MaTepujan,
BKNYYyBajKM ynoTpeda BO LEHTPASHUOT KPBEH 1
HepBeH cUCTeM, @ 0COOEHO Kaae WTo e noTpedHa
[ONTOPOYHA CTABUAHOCT Ha CYTYPHUOT Matepujan.
MonuectepckuTe BAakHa UCTO Taka MoXe Aa
ce ynotpe6ar Kako ApXKEeYKU CTPYKTYpU u 3a
obenexysatbe.

VNATCTBO 3A VNOTPEBA

Mpu u36opoT u ynoTpe6ara Ha cyTypHuOT
Matepujan Tpeba Aa ce 3emar npepBua cocrojbara
Ha NaLMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha IeKapOT, XMpypLIKaTa
TexHWKa, KaKo M ronemuHara Ha paHata. 3a
ocurypyBatbe Ha ja3onor TpeGa Aa ce mpumeHat
HaBeJeHUTe CTaHAAPAHM TEXHUKM Ha jason. 3a Aa
ce 36erHar oWTeTyBatba Ha UINaTa Npu WHEHETO,
ce npenopayysa urmata fa ce haru Bo noapayjeto
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (MeaaHo of Kpajot
Ha urnara) 1 cpepuHaTa Ha umara.

besnrneHnoT cyTypeH martepujan Moxe pa ce
ynoTpebyBa 3a Aurauuja uau Moxe Aa ce nospse
CO XMPYPLKM WK CO OTBOP. 33 COOABETHUTE
UIK M ynarcTea 3a ynotpe6a Be monume Aa ro
npoyuTaTe YnarcToto 3a ynotpe6a Ha cTepunHuTe
urnm co oteop Ha Serag-Wiessner. He e usspueno
TECTUPatbe Ha COOBETHOCTA HA NPOU3BOANTE HA
apyrv npoussogutenu. Kora Ke ynotpeGysarte



Lpyrv GpeHA0BY, MOpa A3 U MOYMUTYBATE HUBHUTE
cneuuduyHm ynarcTaa.

NEICTBO

MeAnUMHCKNOT weB UMa 3apaya, BO pamkute
Ha Herata Ha paHa, Aa noBp3e TKMBO CO
TKUBO, OAHOCHO TKUBO CO anoreH Matepujan.
MoABpP3yBaETO MK NUraTypara kako noceGHa
(opMma Ha WeBOT CYXKM 33 3aTBOPake WYNNUBI
opraHu. CytypHuot matepujan op MET noneka
1 nocTeneHo ce 06510XyBa Co CBP3HO TkUBO. Toj
€ HEpecopNTUBEH, U BO TKMBATA — U BO MOZONTH
nepuoau — He ja rybu jauuHara.

KOHTPAUHAUKALIUN

CpeactBoTo He cmee fa ce ynotpebyBa Kaj
MALUMEHTH CO anepriu Ha HeKkoja off KOMMOHEHTUTe
Ha Npou3BOAOT.

OrPAHUYYBAHA HA YIIOTPEBATA /
HAMOMEHW / UHTEPAKLIUU

Kputepuymute 3a cyTypHuoT Matepujan u
noTpebHUTE TeXHUKW BapupaaT Criopes noneto
Ha ynotpeba. JluueTo wro ro kopuctu Tpeba aa
Oupe 3aN03HaeHO CO XMPYPLIKUTE TexHUKM. Mpu
U360poT Ha Matepujanot 3a wuere Tpeba pa
ce 3eMaT NpefBUA HErOBUTE KapaKTepPUCTUKM.
Mpu NOAONTOTPAEH KOHTAKT CO XOA4Kata uau
YPUHAPHHUOT TPAKT, Kaj NoNMECTEPHUTE KOHLM, KaKo
1 Kaj CUTe TYF1 Tena, NOCTOM ONACHOCT Of CO3AaBatbe
kameH. Kaj wesoBM BO MHGULUPAHN TKMBA
noTpeGHa e NpuMeHa Ha COOABETHM ONONHUTENHU
Mepku 6upejkn npu mynTudunHaTa CTpyKTypa Ha
KOHeL, MHdeKLMjaTa MOXe NOJONTO J1a Ce OAPXKYBaA.
XupypwKuTe MHCTPYMEHTU Tpeba rpuxnneo fa
ce ynotpebysaar 3a fa ce u3berHar owreTysara
Ha KoHeloT. [ledopmupareto Ha urauTe uau
3adatute HafBOP OA NpenopayaHara 30Ha Moxar
73 NPeAN3BUKAAT KpLIete Ha urnata. Ynotpebara u
0TCTPaHyBatbeTo UK Tpeba co nocebHo BHUMaHMe
fa Ce M3BPLW NOPaAM ONACHOCTa 0f 3apa3yBatbe
npeky noBpeAn 04 y6oa.

HECAKAHU AEICTBA
Mpv npasunHa ynotpe6a Ha NOANECTEPHNU KOHLU
MOXe /12 HacTanar ClefiHUBe HecakaHu fejcTaa:

NOKaNHU UPUTALWK, BOCNANUTENHU PeakuMu Ha
TyruTe Tena; rpajere UMHOBCKM Kenun Ha Ty
Tena, GUCTYAN Ha KOHELOT UNN rpaHynoMu.

Ce NOTTUKHYBAAT KOPUCHULUTE U/UAW NaLMEHTUTE
1 TV NpWjaBart Kaj NpoU3BOAUTENOT U HAANEXHUTE
OpraHu Cepuo3HUTE HaCTaHM WTO MOXKe Aa ce jaBar
BO BPCKa CO CPEAiCTBOTO.

YCII0BU HA YYBAKE
[la ce yyBa ¥ CKNagupa Kako WTO e HaBeaeHo Ha
O3HaKara.

VNATCTBA 3A BAJIEHE O} MAKYBAHETO
MuHu-KyTHja: 3a necHo Bajere NoTpebHo e
KOHELOT fa Ce 3Bneye BEPTUKANHO HArope 0f
MUHU-KYTH]aTa, @ He HakoCo.

HAMOMEHM BO BPCKA CO O[I10KYBAHETO

HA OTNALOT

0TCTpaHyBareTo Ha HeynoTpebeHuTe Npou3BoaM
UNW OTNapHU Matepujany Tpeba Aa ce BpLWHU CO
noce6HO BHUMaHWe, NOpaan NoTeHUUjanHuTe
OMAacHOCTM Of KOHTAMUHALMIA U/UNU MOBPESM.
Mokpaj Toa, Tpeba fa ce paboTh BO COMACHOCT CO
cneunduyHUTE HaLMOHATHY NPONKCH.

3HAYEHE HA CUMBOJIUTE
CumbonuTe ce 06jacHETI Ha KpajoT Ha ynaTcTBoTo
3a ynotpeba.



[bg | WMHCTPYKLWA 3A YNOTPEBA

XUPYPTUYECKU KOHLIU ot MOJIMECTEP
* SERACOR®
o SULENE®
e Terylene

NPEAYNPEXAEHWUA U NPEANA3SHU MEPKU
o pean 4a u3non3sare NpopyKTa, Npoyete u3us-
10 MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba.

o MpoayKTLT TpA6BA Aa Ce U3M0/3Ba CaMO OT KBa-
auduuupan 1 obyyeH nepcoxan. 0TroBopHoCT
Ha flekaps e Aa ce 3ano3Hae Npean ynotpeda c
NOAXOAALMTE XUPYPTUYECKN TEXHUKM U aHaTO-
MUYHYM 0COBEHOCTH.

MpoAYKTET Ce npegocTass
cTepuneH (MeTog 3a CTepunM3upanxe: [STERILEEO|

€TUNIEHOB OKCHA).

MpOZYKTLT € NpeaHasHaueH camo
3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

MpogyKTLT He TpsiGBa Aa ce
CcTepunM3vpa uu u3non3ea
MOBTOPHO, Thil KaTo € Bb3MOXHO Ad
HaCTBNAT KPUTUYHYM NPOMEHM B
HerouTe yHKLMOHaNHU
XapaKTepucTuky 1 GesonacHocT.

[la He ce u3non3ea cnep
CpOKa Ha rogHoCT.

[la He ce 3n013Ba, aKO NPOAYKTET
NOKa38a NPU3HALY Ha NOBPeAa

(Hanp. paskbCBaHe UK orbBaHe) Unm
aKO BTOPUYHATA ONAKOBKA, UM
CTepUHATa ONAaKOBKa, Ca C HapylweHa
LUAIOCT, MW OTBOPEHU N0 HEBHUMAHMUE
npepv ynotpeba.

W3non3Baitte nposykTa camo 3a opobpexuTe
noKasaHus.

 Mons, obagiete ce Ha npou3BoAuTeNs 3a
AOMBAHUTENHA UH OPMALUA.

OMUCAHUE N NPEAHA3HAYEHUE

SERACOR”, SULENE® vt TepuneH ca CUHTETUYHY, On-
NIeTeHW, XMPYPruyeckin MatTepuant 3a WeHe, Kou-
TO He Morar fia ce abcop6upar 1 ca u3pabotenu ot
nonuetunex Tepecranar (PET).

Marepuanute 3a WueHe ca NOKPUTU CbC CUAM-
KoH. MpepocTaBaT ce oupeTeHu B 3eneHo ¢ D&C
Ne 6, uBeTeH nHpekc N° 61565, unu HeoLBETEHU.
Matepuanute 3a wuete ot PET ce npepocTassT
B Pa3nuyHu No febenuHa u AbMKUHA pas3mepu.
[locTaBAT ce B KOMOWHALMN C Pa3NUYHN BUAOBE
UMK, HANPaBEeHU OT XMPYpruyecka CToMaxa, Ui
6e3 urnu. B komnnekt ¢ SERACOR® moxe pa 6bpar
NOCTaBEHM TAMMOHM, KOUTO A3 NOACUAAT CTPYKTY-
puTe Ha TAA0TO.

SERACOR’, SULENE" vt TepuneH 0TroBapsT Ha feicT-
BALLOTO M3aaHue Ha MoHorpadmsTa ,Llesose, cTe-
puntu, Heabcopbupaum ce” (fila non resorbilia
sterilia)” Ha EBponeiickata thapmakones.

SERACOR®, SULENE® 1 TepuneH ca nogxoasuu 3a
AANTUPaHe Ha MeKW TbKaH! W 3@ UTaTypy, Kbje-
TO € NOKa3aH Heabcopbupaly ce MaTepuan 3a wes,
BKIOYMTENHO U3NON3BAHE B LEHTPAHATA CbA0BA
1 HEPBHA CUCTEMA W MO-CNELMUanHo, Korato ce
M3WCKBA ABArOCPOYHA CTAOUNHOCT HA MaTepuana
Ha Wwesa. [10MeCTepHUTE HULWKK MOTaT A3 Ce U3-
NO0NI3BAT U KaTO 3afbpiKaluu WEBOBE, KAKTO U 3a
MapKupaHe.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

Mpu u3bopa u ynotpe6ara Ha Xupypruyeckute
KOHLY TpsiGBa Ja Ce MMaT NpeaBus CbCTOSHMETO
Ha NauuMeHTa, ONMUTa Ha NeKaps, Xupypruyeckara
TEXHMKA, KaKTO U pa3mepa Ha paHata. 3a 06e30-
nacsisaHe Ha Bb3ena TpAbBa Aa ce U3nos3Bsar Bb-
BE/\GHUTE TEXHUKY 3a CTAaHAAPTHU Bb3W. 3a Aa ce
136erHar noBpeAu Ha urnata npyu WueHe, ce npe-
nopbyBa, UTNaTa Aa Ce XBalya B 00/acTTa MeXAY
Kpasi Ha MbpBaTa TPeTa, MefaHo oT Kpas Ha Urata,
1 cpefiaTa Ha umara.

Matepuantt 3a Wwes 6e3 rna Moxe Aa ce U3Non3sa
3a IMrMpaHe uam [a ce CBbP3Ba C XMpYpruyecku
UMK 33 04Y. 33 NOAXOAALM UM U UHCTPYKLMK 33
NPUNOXEHIE, MOJIS, BUXKTE UHCTPYKLMUTE 33 yno-
Tpeba Ha cTepuaHy uru 3a oum Serag-Wiessner.



MpuUrogHOCTTa Ha NPOAYKTUTE HA ApYrY Npou3-
BOAUTENM He e ucnefsaHa. Korato ce usnonssar
APYrY MapKu, CnefBa fia ce CnasBaT TEXHUTe cne-
UMUYHM MHCTPYKLMA.

JEACTBUE

B pamkuTe Ha rpuxara 3a paHata, MeAULUHCKUAT
weB MMa 3ajaya fia Cb3faje Bpb3Ka Ha ThKaH C
TbKaH, Pecn. Ha TbKaH C anoreHeH marepuar. Mpe-
BPb3KaTa UNW NuraTypara, Kato cnelanta gopma
Ha WeBa CNIyXM 3a 3aTBAPAHE Ha KyXU1 OPraHu.
Xupypruyeckuat koHey, ot PET ce kancynupa B 14-
N0T0 6aBHO NPOrPECUBHO OT CBBP3BALLATA ThKaH.
Toii He e pe3opbupyem 1 He ry6u B TbKaHTa AKOCTTA
C) Ha CKbCBaHe — l0PU B MPOABIKEHUE Ha AbATH
Nep1oav oT BpeMe.

NPOTUBONOKA3AHUA

I3genveto He TpAGBa Aa ce M3N0A3Ba Npy nauu-
€HTY C aeprun KbM HAKOM OT KOMMOHEHTUTE Ha
npoAyKTa.

OTrPAHMYEHUA OTHOCHO U3NONI3BAHETO /
BENEXKW / B3AUMOAEMCTBUA

B 3aBucumocT 0T 06nacTTa Ha NpUNoXeHue u3-
UCKBAHMATA KbM XUPYPrUYeCKUA KOHeL, 1 Heobxo-
AMMUTE TeXHUKM Bapupat. CnefoBatenHo notpe-
OuTensT TpsibBa Aa e 3ano3Har ¢ XUpypruyeckute
TexHuKN. Mpyu n360pa Ha MaTepuan 3a WwieHe Tpso-
Ba Jla Ce UMaT NpefBUf XapaKTepUCTUKUTE Ha Cb-
OTBETHUA MaTepuan 3a Wwueke. Mpu gbarocpoyeH
KOHTAKT C XUTbYHUTE AW MUKOYHUTE MBTULLA, NPU
MONMEeCTepHUTE KOHLM, KaKTO NPU BCUYKM YYXKAM
TENa, ChlecTBYBA ONACHOCT OT 06pasyBaHe Ha
KambHu. [pyn weBoBe Ha MH(EKTUPAHM TbKaHM ca
HEOOXOAMMU NOAXOAALLM CHNBTCTBALLN MEPKM, Thil
KaTo MHOTOHUWKOBATA CTPYKTYpa Ha KOHeLa Moxe
[a NoAAbPXa UHbeKuMATa no-Abaro Bpeme. C xu-
pypriyeckuTe MHCTpyMeHTH TpAGBa Aa ce Gopasu
BHUMATENHO, 33 fia Ce U30erHe yBpexzaHe Ha Ko-
Heua. [leopMupaHeTo Ha Urnata unn xaljaHeto
13BbH NpenopbyaHara 30Ha MOXe fAa NpeAn3BuKa
cyynBaHe Ha urmarta. bopaBeHeTo ¢ 1 M3xBbpAsHe-
TO Ha UruTe TpAGBA Aa Ce U3BbPLIBAT C 0COOEHO
BHUMaHWe NOPaZM PUCKa OT 3apa3sBaHe, B pe3yn-
Tar Ha yboxpaHe.

HEBJIATONMPUATHU EDEKTH

Mpy npaBunHara ynoTpe6a Ha noaMecTepHI KOHLM
MOTar ja Bb3HUKHAT CNIEHUTE HEXeNaHu nocie-
Aauu:

JlokanHo gpasHeHe, Bb3NanuTeNHN PEaKLMM KbM
YYKAOTO TANO, 06Pa3yBaHe Ha TUraHTCKN KNeTKu
0KOJ10 YYXKA0TO TS0, GUCTYIN OKOSIO KOHELA Uu
rpaHynomi.

Motpebutennte u/unn nauuexTute crefsa pa
cb061aBaT Ha NPOU3BOANTENS U KOMNETEHTHUTE
B/IACTM 33 BCEKU CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN
BbB BPb3Ka C U3LENMETO.

YCI0BUA 3A CbXPAHEHUE
YcnoBusTa Ha CbXpaHeHue ca Te3u, KOUTo ca onu-
CaHu Ha eTnkeTa.

VYKA3AHMA 3A U3BAKAHE OT ONAKOBKATA
Munu kyTua: 3a GeanpobremHo U3BaxaaHe Ko-
HewbT He TPsiOBA Aa Ce M3AbPNBA NOA HAKNOH, @
nepneHAnKYNsPHO Harope oT MUHM KyTUATA.

NPEMNOPBKMN 3A U3XBBPAAHE HA OTNAADBLKN
Hen3non3eaHusT NpopyKT UAM OTNAAbYHNUTE MaTe-
puanu ot Hero Tps6Ba Aa ce YHULL0XKaBa ¢ 0cobe-
HO BHUMaHMWe, Tbil KaTo CblECTBYBA NOTEHLMANHA
0NACHOCT OT 3aMbPCABAHE U / UK HapaHABaHe.
OcBeH ToBa TpA6Ba fja ce cnasgar cneunduyHuTe
HaUMOHANHM U3UCKBAHWS.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
CumBoNHTE Ca 0BACHEHN B Kpas Ha MHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba.



[sr | UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE 0D POLIESTERA
¢ SERACOR"
o SULENE®
e Terylene

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

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

Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije: etilen oksid)

i

Proizvod je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo da sterilidete ili
upotrebljavate proizvod jer su moguce
kritiéne promene u performansama i
bezbednosti.

3
e

®

® &

Nemojte da koristite nakon isteka
roka upotrebe.

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

e Proizvod koristite samo za predvienu
indikaciju.

e Kontaktirajte proizvoaca za dodatne
informacije.

OPIS I NAMENA

SERACOR®, SULENE®, i ,Terylene” su sinteticki,
pleteni, neupijajuci hirurski materijali za usivanje
napravljeni od polietilen tereftalata (PET).
Hirurski materijali su premazani silikonom. Ispo-
rucuju se obojeni u zeleno sa ,D&C” br. 6, indeks

boje br. 61565 ili neobojeni. PET hirurski konci
su dostupni u razli¢itim dimenzijama i duzinama.
Isporucuju se u kombinacijama sa razlicitim vrsta-
ma igala napravljenih od hirurskog celika ili bez
jgala. Uz SERACOR" se mogu isporuciti komprese
da bi se ojacala struktura tela.

SERACOR®, SULENE® i ,Terylene” su u skladu sa
trenutnim izdanjem monografije Evropske farma-
kopeje ,Hirurski konci, sterilni i neupijajuci (fila
non resorbilia sterilia)”.

SERACOR®, SULENE®, i ,Terylene” su pogodni za
adaptaciju mekih tkiva i za ligature za koje je in-
diciran neresorptivan hirurski konac, ukljucujuci
upotrebu u centralnom vaskularnom i nervnom
sistemu a narocito tamo gde je potrebna dugotraj-
na stabilnost hirurskog konca. Niti od poliestera
se takoe mogu koristiti kao konci Sava i u svrhu
obelezavanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

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

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

POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca prilikom obrade rane
je da se pricvrsti tkivo na tkivo ili tkivo na alogeni
materijal. Ligature su specijalna vrsta Sava koji se
koristi za zatvaranje Supljih organa.

U telu se PET hirurski materijal polako i progresiv-
no obavija konektivnim tkivom. On je neresorptiv-



ni i ne gubi vuénu Evrstinu u tkivima ¢ak i nakon
duzih perioda.

KONTRAINDIKACIJE

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

ZABRANE I 0GRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE/
NAPOMENE/INTERAKCIJE

Zahtevi za hirurski materijal i neophodne tehnike
se razlikuju zavisno od indikacije. Zbog toga, ko-
risnik treba da bude upoznat sa hirurskim tehni-
kama koje ¢e da primeni. Prilikom izbora hirurskog
konca, u obzir treba uzeti karakteristike odreenog
materijala za Sivenje. Kao i sva strana tela, konci od
poliestera mogu da dovedu do formiranja kamena u
duzem kontaktu sa bilirajnim ili urinarnim traktom.
Neophodno je da se koriste pomocne mere u sluca-
ju konaca u inficiranom tkivu, jer multifilamentna
struktura konca moZe da produzi infekciju. Hirur-
Skim instrumentima treba pazljivo da se rukuje da
bi se izbeglo ostecenje konca. Ako se igle savijaju
ili uhvate izvan preporucene zone moze doci do
lomljenja igle. Rukovanje i odlaganje igli treba
sprovodi sa posebnom paznjom zbog rizika od kon-
taminacije usled povreda izazvanih ubogom igle.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi
sa ispravnom upotrebom konca od poliestera:
lokalna iritacija i zapaljenske reakcije na strano
telo; formiranje velikih celija od stranog tela, fi-
stule ili granulomi od konca.

Korisnici i/ili pacijenti se podsticu da proizvoacu i
nadleznom organu prijave svaki ozbiljan incident
vezan za ovo sredstvo.

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

UPUTSTVO ZA VAENJE 1Z PAKOVANJA
Mini-kutija: Zbog lakSeg izvlacenja, konac treba
da se izvlaci iz mini-kutije uspravno nagore, a ne
nakoso.

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

0Odlozite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrzavajte specificnih naci-
onalnih propisa.

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



UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJALI ZA SIVANJE OD POLIESTERA
® SERACOR"
o SULENE®
o Terylene

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

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

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

e Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

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

o Ne koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

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

® KB

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

OPIS I NAMIJENJENA SVRHA

SERACOR", SULENE" i Terylene su sintetski, splete-
ni, neresorptivni materijali za $ivanje proizvedeni
od polietilen tereftalata (PET).

Ti materijali za Sivanje oblozeni su silikonom. Do-
stupni su obojani zelenom bojom D&C br. 6, broj
indeksa boje 61565 ili neobojani. PET materijali

za Sivanje dostupni su u razli¢itim gauge veli¢ina-
ma i duljinama. Isporucuju se u kombinacijama s
razlicitim vrstama igala proizvedenih od kirurskog
Celika ili bez igala. Uz SERACOR" mogu biti dostav-
ljene obloge za podupiranje struktura tijela.
SERACOR®, SULENE® I Terylen ispunjavaju zahtjeve
aktualnog izdanja monografije Europske farmako-
peje (EP) ,Sutures, sterile non-absorbable" (fila
non resorbilia sterilia)”.

SERACOR’, SULENE" i Terylene prikladni su za prila-
godbu mekih tkiva i za ligacije, kada je indicirana
primjena neresorptivnog materijala za Sivanje,
ukljucujuci primjenu u sredi$njem cirkulacijskom
i Zivéanom sustavu, a narocito gdje je potrebna
dugotrajna stabilnost materijala za Sivanje. Konci
od poliestera takoer se mogu primijeniti kao re-
tencijski Savovi te za svrhe oznacavanja.

UPUTE ZA UPOTREBU

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

DJELOVANJE

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

Vezivno tkivo u tijelu polako i progresivno inkap-
sulira PET materijal za Sivanje. On je neresorptivan
i ne gubi svoju vlacnu vrstocu u tkivima ¢ak ni
nakon duzih razdoblja.



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

RESTRIKCIJE I OGRANICENJA PRIMIENE /
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za potrebni materijal i tehnike Siva-
nja ovise o indikaciji. Stoga korisnik treba biti
upoznat s kirurskim tehnikama koje je potrebno
upotrijebiti. Pri odabiru materijala za Sivanje
potrebno je uzeti u obzir svojstva pojedinog ma-
terijala za Sivanje. Kao i sva strana tijela, konci
od poliestera mogu pri produljenom kontaktu sa
zucovodom ili mokracovodom, uzrokovati nasta-
janje kamenca. U slucaju konaca u inficiranom
tkivu, potrebno je primijeniti prikladne pomocne
mjere, jer visenitna struktura konca moze produ-
ljiti infekciju. Potrebno je pazljivo rukovati kirur-
$kim instrumentima kako bi se izbjeglo osteciva-
nje niti. Savijanje igala ili njihovo drzanje izvan
preporucenog podrucja moze rezultirati lomom
igle. Zbog rizika od infekcije uslijed uboda iglom,
potrebno je s naro¢itom paznjom rukovati iglama
i zbrinuti ih.

NUSPOJAVE

Sljedece nuspojave mogu se javiti pri ispravnoj
primjeni konaca od poliestera: lokalne reakcije
nadraZenosti i upale na strano tijelo; gigantske
stanice tipa stranog tijela, fistule ili granulomi
Sava.

Korisnici i/ili bolesnici poticu se da svaki ozbiljan
incident cija je pojava povezana s primjenom proi-
zvoda prijave proizvoacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na nalje-
pnici.

UPUTE ZA VAENJE IZ PAKIRANJA

Minikutija: Za lako vaenje iz minikutije konac
je potrebno povudi ne ukoso, ve¢ okomito prema
gore.

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

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

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za upotrebu.



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

SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR /
3HAYEHUA CUMBONI0B / 3SHAYEHE HA CUMBOJIUTE / SHAYEHUE HA CUMBOJIUTE /

ZNACENJE SIMBOLA / ZNACENJE SIMBOLA

CE XXXX CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG
/ CE mark and identification number of the notified body. The product complies with
the Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et numéro d'identification de l'organisme notifié. Le produit répond aux princi-
pales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE. / Marchio
CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. /
Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado. EL producto cumple
los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo relativa a los productos sanitarios. / Marcagdo CE e niimero de identificacao do
organismo de 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 jed-
nostki identyfikacyjny notyfikujacej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy 93/42EWG
dla wyrobéw medycznych / Symbol CE a identifikacni ¢islo organu. Viyrobek spliuje
zékladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich / Adi verilen
verin CE-isareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara uygundur / CE simbolis ir identifikacinis numeris. Pro-
duktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus, keliamus medicininiams
prietaisams / CE mark&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK prasibam / Marcaj CE ti numdrul de
identificare al organismului notificat. Produsul corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale / 3Hak CE u
UEEHTUDUKALMOHHbI HOMep YNONHOMOYEHHOTo opraHa. 3genue otBedaet OCHOBHbIM
Tpe6osanuam flupextussl 93/42/E3C «0 meguumHckux usgenuax» / 03nakara CE
U MEEHTUGUKALMCKUOT 6POj Ha OAFOBOPHOTO Teno. [IPOU3BOAOT € BO COMACHOCT CO
0CHOBHWTe Gapatba Ha [iupekTusara 3a MeauLuHCcKuTe npoussoam 93/42/EE3 / CE-
3HaK U MAEHTUDMKALMOHEH HOMED HA HOTUGULMPALLMA opraH. TIpoaYKTLT oTroBaps
Ha 0CHOBOMNONAralyuTe U3UCKBAHWUA Ha AMPEKTUBATA 38 MEAULMHCKY NPOAYKTH 93/42/
ENO / CE simboli identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima / CE simbol i identifi-
kacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o
medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
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Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is damaged /
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Non utilizzare se imballaggio non &
integro / No utilizar si el envase esta danado / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Nie uzywac, gdy opa-
kowanie zostato naruszone / NepouZivejte prfi poskozeném obalu / Ambalajin hasarl
olmas1 durumunda kullanmayin / Jei pakuoté paZeista, nenaudokite / Neizmantot,
jair bojats iepakojums / Nu este permisa utilizarea in cazul in care ambalajul este
avariat / CopepuMoe NoBpexAeHHON ynakoBKy MCnonb3oBaTb 3anpelueto / [la He ce
ynotpebyBa JOKOJIKY NaKyBareTo € owTeTeHo / [la He ce U3n0n3Ba, ako ONakoBKara
e nospegeHa / Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno / Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risterilizzare /
No esterilizar / Nao voltar a esterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Nie sterylizowac
ponownie / Nesterilizujte opakované / Tekrar sterilize etmeyin / Negalima pakar-
totinai sterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / A nu se resteriliza / He crepunu3osars
nosTopHo! / [la He ce cTepunusupa nosTopHo /[la He ce cTepunusnpa nostopo / Ne
steriliSite ponovo / Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reuti-
lizar / N&o reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Nie uzywac ponownie / NepouZivejte
opakovan / Tekrar kullanmayin / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / A nu se
reutiliza / 3anpet Ha noBTopHOe Ucnonb3oBaHue / [la He ce kopuctu nosTopHo / He
usnon3saire nostopHo / Ne koristiti ponovo / Ne upotrebljavati ponovno

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile / Imballaggio sterile /
Envasado estéril / Embalagem estéril / Steriele verpakking / Jatowe opakowanie /
Sterilni baleni / Steril ambalaj / Sterili pakuoté / Sterils iepakojums / Ambalaj steril /
CrepunbHas ynakoska / CtepunHo nakysare / CTepunHa onakoska / Sterilno pako-
vanje / Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Sterilizzato con ossido di etilene / Estéril con 6xido de etileno / Esteriliz-
ado com 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterylizowane tlenkiem
etylenu / Sterilizovano etylenoxidem / Etilen oksit ile sterilize edilmistir / Sterilizuota
etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu / Sterilizat cu oxid de etilen / Crepunu3sauus
oKcugom 3uneHa / CrepunusmpaHo co etuneHcky okeug / Crepunnsupato ¢ eTuneHos
okena / Sterilizovano etilen-oksidom / Sterilizirano etilen oksidom

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Productiedatum / Data produkcji / Datum
vyroby / Uretim tarihi / Pagaminimo data / RazoSanas datums / Data fabricatiei / [lata
usrotoBnexus / latym Ha npoussoacteo / [lata Ha npoussoactso / Datum proizvodnje /
Datum proizvodnje
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Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Viyrobce / Uretici / Gamintojas / Razotajs / Producator /
Mpoussogutens / Mpoussoguten / Mpoussoguten / Proizvoac / Proizvoac

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de / Consult in-
structions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de / Veuillez lire les instructions
d'utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de / Con-sultare le istruzioni per luso
sulla home page ifu.serag-wiessner.de / Consiltense las instrucciones de uso en la
péagina ifu.serag-wiessner.de / Consultar as instrugdes de utilizacdo na pagina da
internet ifu.serag-wiessner.de / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.
serag-wiessner.de / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg stosowania dostepna na stro-
nie ifu.serag-wiessner.de / Prostudujte si ndvod k pouziti na domovské strance ifu.
serag-wiessner.de / Kullamm talimatlan igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret
edin / Zr. naudojimo instrukcija svetainéje ifu.serag-wiessner.de / Skatit lietosanas
instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de / Consultati instructiunile de utilizare pe pa-
gina principald ifu.serag-wiessner.de / CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO HA fOMALLHE
cTpanuue ifu.serag-wiessner.de / MpouyuTajre ro ynarcToro 3a ynotpe6a Ha cTpaHara
ifu.serag-wiessner.de / Mpoyetere UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha caiiTa ifu.serag-
wiessner.de / Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.
de / Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung / Caution / Attention / Attenzione / Precaucion / Cuidado / Let op / Pr-
zestroga / Pozor / Uyan / Démesio / Uzmanibu / Atentie / Buumanue! / Buumanue /
BHumanue / Oprez / Oprez

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d'utilisation / Data di scadenza / Fecha
de caducidad / Prazo de validade / Uiterste gebruiksdatum / Termin przydatnosci do
uzycia / Datum exspirace / Son kullanma tarihi / Tinkamumo laikas / Izlietot lidz /
Data de expirare / Wicnonb3osars o / Ynotpe6auso go / fopeH go / Upotrebljivo do
datuma / Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer / Catalogue number / Référence / Numero di catalogo / Nimero de
catélogo / Nimero de catalogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Katalogové
¢islo / Katalog numaras / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Numér de catalog /
Homep no karanory / Karanowku 6poj / Karanoxen Homep / Kataloski broj / Kataloski
broj

Charge / Batch code / Code de lot / Codice del lotto / Codigo de lote / Codigo de lote /
Partijcode / Kod serii / Kéd SarZe / Parti kodu / Partijos kodas / Partijas kods / Cod
de lot / Kop cepun / Cepucku 6poj / Homep Ha napTuaa / Serijski kod / Oznaka serije

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto
sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Zdravotnicky
prostredek / Tibbi cihaz / Medicinos priemoné / Mediciniskaierice / Dispozitiv medical /
Meauumtckoe usgenue / Meguuuncko cpeactso / Megnuuncko uspenve / Medicinski
ureaj / Medicinski proizvod
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Polyester / Polyester / Polyester / Poliestere / Poliester / Poliéster / Polyester /
Poliester / Polyester / Polyester / Poliesteris / Poliesteris / Poliester / MoauadupHoe
BosiokHo / Monuectep / nonuectep / Poliester / Poliester

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, geflochten, beschichtet, ungeférbt /
Surgical suture, nonabsorbable, braided, coated, undyed / Suture chirugicale, non
résorbable, tressé, enduit, incolore / Materiale chirurgico da sutura, non riassorbi-
bile, intrecciato, rivestito, incolore / Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible,
trenzado, recubierto, no tefiido / Material de sutura cirdrgico, ndo reabsorvivel, ent-
rangad, revestido, ndo tingido / Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, gev-
lochten, omhuld, ongeverfd / Nici chirurgiczne, niewchtanialne, plecione, powlekane,
niebarwione / Chirurgicky Sici materidl, nevstfebatelny, pretkany, potazeny, bezbarvy /
Cerrahi siitiir materyali, rezorbe olmayan, 6rgiili, kaplanmis, boyanmam / Chirurgi-
niai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, pintas, dengtas, nespalvotas / Kirurgiskie
Sujamie materiali, neuzsticosi, piti, apvalkoti, nekrasoti / Material chirurgical de
suturd, neresorbabil,impletit, cu strat de acoperire, incolor / Xupypruyeckuit wosHblit
MaTepuaJl, HepaccachiBalOWMIACS, NNETEHbIN, C NOKPbITUEM, HEOKPALUEHHBIH / XUpypLIKK
MaTepujan 3a Wuetbe, HepeancopGupayky, NNeTeH, CI0EBHUT, HEOBOEH / XMPYPruyecku
KoHeL, Hepe3opbupyem, onneteH, ¢ nokputue, HeouseteH / Hirurski konac, neresorp-
tivni, upredeni, presvucen, neobojen / Kirurski konac, neresorptivni, spleteni, obloZeni,
neobojani

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, geflochten, beschichtet, gefarbt / Sur-
gical suture, nonabsorbable, braided, coated, dyed / Suture chirugicale, non résorbable,
tressé, enduit, coloré / Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, intrecciato,
rivestito, colorato / Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible, trenzado, recubier-
to, tefiido / Material de sutura cirdrgico, ndo reabsorvivel, entrancad, revestido, tin-
gido / Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, gevlochten, omhuld, geverfd /
Nici chirurgiczne, niewchtanialne, plecione, powlekane, barwione / Chirurgicky Sici ma-
teridl, nevstfebatelny, pretkany, potazeny, zbarveny / Cerrahi siitiir materyali, rezorbe
olmayan, 6rgiilii, kaplanmig, boyanm / Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis,
pintas, dengtas, spalvotas / Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzstcosi, piti, apvalko-
ti, krasoti / Material chirurgical de suturd, neresorbabil, impletit, cu strat de acope-
rire, colorat / Xupypriyeckuit WoBHbIA MaTepua, HepaccachiBaloWMics, nieTeHbli,
C MOKPbITUEM, OKPAWeHHbIA / XMpYpLWKK MaTepujan 3a Wwietbe, Hepeancopoupayku,
TNeTeH, CNOEBUT, 060€H / XMPYPrudecky KoHel, Hepe3opbupyem, onieTeH, C NoKpUTHe,
ouseteH / Hirurski konac, neresorptivni, upredeni, presvucen, obojen / Kirurski konac,
resorptivni, spleteni, obloZeni, obojani

Antireflex-Nadel / Antireflective needle / Aiguille anti reflets / Ago antiriflesso /
Aguja antireflejo / Agulha anti-reflexo / Antireflex-naald / Igta antyrefleksyjna /
Protireflexnd jehla / Anti refleks igne / Antirefleksiné adata / Adata bez atspiduma /
Ac antireflex / AutupecnekcHas urna / AHTupednekcHa uma / aHTupednekcHa uma /
Antireflektivna igla / Antirefleksna igla
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Abziehbare Nadel / Detachable needle / Aiguille détachable / Ago estraibile / Aguja
retirable / Agulha extraivel / Aftrekbare naald / Igta do zdejmowania / Stazitelna
jehla / Cekilip alinabilen igne / Nuimama adata / Izvelkama adata / Ac detatabil /
Orpensiowasca urma / Nmu wro ce nosnekysaar / noasuxHa urma / 0dvojiva igla /
Odvojiva igla

Pledget (Ldnge mal Breite mal Stdrke [mm]) / Pledget (length times width times
thickness [mm]) / Compresse (longueur fois largeur fois épaisseur [mm]) / Pledget
(lunghezza x larghezza x spessore [mm]) / Pledget (longitud multiplicada por el an-
cho y por el grosor [mm]) / Compressa (compnmento x largura x espessura [mm]) /
Pledget (lengte x breedte x sterkte [mm]) / Podktadka (dtugosc/szerokosé/grubosé
[mm]) / Pledget (délka krat Sitka krat sila [mm]) / Plejit (boy x en x kalinik [mm]) /
Lopelis (ilgis x plotis x stiprumas [mm]) / Pars&js (garums x platums x biezums (mm)) /
Comprese (lungime ori latime ori grosime [mm]) / Mpoknaaka (AAnHa X wWupuHa X
TonuwuHa [MM]) / TaMnoH (AbaxuHa X wupuHa x pebennna [mm]) / TamnoH (RomkuHa
X WupuHa x febennna [mm]) / Kompresa (duzina puta Sirina puta debljina [mm]) /
Obloga (duljina puta Sirina puta debljina [mm])

Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec / Mantenere asciutto / Mantener
seco / Proteger da humidade / Droog bewaren / Chronic przed wilgocia / Uchovavejte
v suchu / Kuru tutun / Laikyti sausai / Turét sausuma / A se pastra intr-un loc uscat /
XpaHuTb B cyxom MecTe / [la ce uyBa Ha cyBo MecTo / [la ce CbXpaHsiBa Ha Cyxo MACTO /
Drzati suvo / Drzati na suhom mjestu

Oberer Temperaturgrenzwert / Upper limit of temperature / Limite supérieure de tem-
pérature / Limite superiore di temperatura / Limite superior de temperatura / Proteger
da humidade / Bovengrens van temperatuur / Gorny limit temperatury / Horn{ limit te-
ploty / Sicaklik tist simin / VirSutiné temperatiros riba / Temperatiiras augséja robeza /
Limita superioara de temperaturd / BepxHss rpaHuua TemnepatypHoro auanasoxa /
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