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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYPROPYLEN
® SERAPREN®

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

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

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden, welches
daflr verantwortlich ist, vor dem Gebrauch dieses Produkts sowohl mit den geeigneten
Operationstechniken als auch mit der Anatomie vertraut zu sein.

e Das Produkt wird steril (Sterilisationsmethode: Ethylenoxid) geliefert.

i

e Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

2

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

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

job)

)

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

®

e Verwenden Sie das Produkt nur fir die vorgesehene Indikation.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAPREN® handelt es sich um synthetisches monofiles, nicht-resorbierbares chi-
rurgisches Nahtmaterial. Das Fadengrundmaterial besteht aus isotaktischem Polypropy-
len. SERAPREN® wird mit Phthalocyaninblau, Colour Index Nr. 74160 eingefarbt. Es ist
in verschiedenen Fadenstarken und -langen verfiigbar.

Die Nahtmaterialien aus Polypropylen sind als Kombinationen mit verschiedenen Nadeln
aus chirurgischem Stahl erhaltlich. SERAPREN® kénnen Pledgets zur Verstarkung kor-
pereigener Strukturen beigepackt sein.

Die Nahtmaterialien entsprechen der Monographie ,Sterile, nicht-resorbierbare Faden
(Fila non resorbilia sterilia)“ der Europaischen Pharmakopée (EP) in der aktuellen Aus-
gabe.

SERAPREN® ist zur Adaptation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei
denen nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklusive der Anwendung am zent-
ralen Kreislauf- und Nervensystem sowie in der Mikrochirurgie und Ophthalmologie. Po-
lypropylenfaden kénnen auch als Haltenahte und zur Markierung eingesetzt werden.



ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des qualifizierten Fachpersonals, die chirurgische Technik sowie die Art
und GrolRe der Wunde bericksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die eingeftuhr-
ten Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um Nadelbeschadigungen beim Nahen
zu vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen dem Ende des ers-
ten Drittels vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbin-
dung von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu Fremdmaterial herzustellen. Die Un-
terbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus Polypropylen wird im Korper nach anfanglicher geringfugiger Gewe-
bereaktion langsam fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt. SERAPREN® kann
aufgrund seiner monofilen Fadenstruktur auch in infektionsgefahrdetem Gewebe einge-
setzt werden.

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

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUN-
GEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderungen an das Nahtmaterial und die
erforderlichen Techniken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigenschaften
bertcksichtigt werden. Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Losungen (z.B. Gal-
len- oder Harnwege) besteht wie bei allen Fremdkdrpern die Gefahr einer Steinbildung.
Bei Nahten in infizierten Geweben wird die Anwendung geeigneter BegleitmalRnahmen
empfohlen. Die chirurgischen Instrumente sollten sorgféltig gehandhabt werden, um Fa-
denverletzungen zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fassen aul3erhalb der
empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handhabung von Nadeln sollte
wegen der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzungen mit besonderer Sorg-
falt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAPREN® kénnen die folgenden uner-
wunschten Wirkungen auftreten:

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

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

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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



HINWEISE FUR DIE ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG

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

Minibox - Mikronahte im Schutzschlauch: Schlauch aus der Minibox-Fixierung losen;
Nadel mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem Schutzschlauch herausziehen; wird
ein kirzerer Faden gewlnscht, sollte er zusammen mit dem Schutzschlauch durch-
schnitten werden; bei doppelt armierten Faden kdnnen auf Wunsch nach Durchtrennen
der Fadenschlaufe am Ende des Schutzschlauchs 2 Einzelfaden entnommen werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

POLYPROPYLENE SUTURE MATERIAL
® SERAPREN®

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

e The product should only be used by qualified personnel, that is responsible to be fa-
miliar with both appropriate surgical techniques and anatomy prior to use.

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

IS

i

e The product is intended for single use only.

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

&

e D
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not use after expiration date.

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

c
n
@S‘D

e Use the product only for the intended indication.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAPREN?® is a synthetic, monofilament, non-absorbable surgical suture. The raw ma-
terial for the suture is composed of isotactic polypropylene. SERAPREN® is dyed with
phthalocyanine blue, Colour Index No. 74160. Itis available in various gauge sizes and
lengths.

Polypropylene sutures are supplied in combination with various types of needles made of
surgical steel. Pledgets to reinforce the body’s own structures may be enclosed with
SERAPREN®.

The suture material complies with the current edition of the European Pharmacopoeia
monograph (EP) "Sutures, sterile non-absorbable (fila non resorbilia sterilia)".
SERAPREN?® is indicated for use in soft-tissue approximation and/or for ligation in cases
where non-absorbable suture material is indicated, including use in cardiovascular and
neurological procedures as well as in microsurgery and ophthalmic procedures. Polypro-
pylene sutures can also be used as stay sutures and for tagging.

INSTRUCTIONS FOR USE
In the choice and use of suture material, account should be taken of the condition of the
patient, the experience of the qualified personnel, the surgical technique, and the type



and size of the wound. Standard knot-tying techniques should be used to ensure knot
security. In order to prevent damage to the needle during suturing it is recommended that
the needle be grasped at an area between the end of its first third (as seen from its end)
and its midpoint.

ACTION

The function of a medical suture in wound care is to attach tissue to tissue or tissue to
foreign material. Ligatures are a special type of suture intended to close hollow organs.
After an initial minimal tissue reaction, polypropylene suture material is slowly and pro-
gressively encapsulated by connective tissue. Due to its monofilament structure
SERAPREN®may also be used in tissue at risk of infection.

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

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques required vary with the indica-
tion. In the choice of suture material, account should be taken of the characteristics of the
suture material concerned. Like all foreign bodies, the device can give rise to calculus
formation when in pro-longed contact with salt-containing solutions (e.g. in the biliary or
urinary tract). The use of suitable ancillary measures is recommended when suturing
within infected tissue. The surgical instruments should be handled with care to avoid dam-
age to the suture. Bending the needles or grasping them outside the recommended area
may result in needle breakage. Because of the risk of infection from needle pricks, nee-
dles should be handled of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

Even with correct use of SERAPREN® the following adverse effects may occur:
localized irritation, inflammatory reactions to the foreign body, formation of suture fistulas
or granulomas.

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

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

DISPOSAL INFORMATION

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

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK

Minibox: For trouble-free removal the suture should be withdrawn from the minibox ver-
tically and not at an angle.

Minibox — microsutures in protective tube: Detach the tube from the minibox fixation;
grasp needle with needle-holder and withdraw the suture from the protective tube; if a
shorter suture is needed, it should be cut to the required length together with the pro-
tective tube; with double-armed sutures 2 separate sutures can be removed, if required,
by cutting the suture loop at the end of the protective tube.

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



fr MODE D’EMPLOI

MATERIEL DE SUTURE en POLYPROPYLENE
® SERAPREN®

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel qualifié, qui ont la respon-
sabilité d'étre aguerri a la fois aux techniques chirurgicales adaptées et a I'anatomie
avant l'utilisation du produit.

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

e Le produit est destiné exclusivement a un usage unique.

i

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

&

e Ne gas utiliser apres la date d'expiration.

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

®

o Utilisez le produit uniquement pour l'indication prévue.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAPREN® est un matériau de suture monofilament, synthétique, non résorbable. La
matiére premiére de la suture est constituée de polypropyléne isotactique. SERAPREN®
est teinté en bleu de phthalocyanine, Colour Index N° 74160. Il est disponible en diffé-
rentes eépaisseurs et longueurs.

Les sutures en polypropyléne sont fournies avec différents types d'aiguilles en acier chi-
rurgical. SERAPREN® peut contenir des compresses destinées a renforcer les structures
corporelles.

Le matériel de suture est conforme a I'édition actuelle de la monographie de la Pharma-
copée européenne (PE) «sutures stériles non résorbables (fila non resorbilia sterilia)».
Le SERAPREN® est concu pour la suture de tissus mous ou les ligatures pour lesquelles
un fil non résorbable est indiqué, y compris l'utilisation au niveau des systemes circula-
toire et nerveux centraux, ainsi qu'en microchirurgie et en ophtalmologie. Des fils en po-
lypropyléne peuvent également étre utilisés comme suture de consolidation et de mar-
quage.



MODE D'EMPLOI

Lors du choix et de l'utilisation du matériau de suture, I'état du patient, 'expérience du
personnel qualifié, la technique chirurgicale ainsi que la nature et 'ampleur de la plaie
devront étre pris en considération. Pour obtenir des nceuds solides, appliquer les tech-
nigues standard. Afin d’éviter d’abimer l'aiguille au cours de la suture, il est recommandé
de la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré a partir de I'extrémité) et le point médian.

ACTION

Le réle d’'une suture médicale des plaies est de solidariser des tissus ou de fixer un tissu
a un matériau étrange. Les ligatures constituent un type particulier de suture et sont uti-
lisées pour fermer des organes creux.

Apres une légére réaction tissulaire initiale, la suture en polypropylene est lentement et
progressivement gainée de tissus conjonctifs. Sa texture monofil lui permet d'étre utilisée
méme dans des tissus ou un risque d'infection est présent.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant des allergies a I'un des
composants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et de techniques nécessaires varient sui-
vant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné. Comme tous les corps étrangers, le dispositive peut pro-
voquer la formation de calculs lors d'un contact prolongé avec les voies biliaires ou uri-
naires. L'utilisation de mesures auxiliaires adaptées est recommandée pour les sutures
dans des tissus infectés. Les instruments chirurgicaux doivent étre maniés avec soin pour
éviter d'endommager la suture. Les aiguilles peuvent se casser si on les plie ou si on les
tient en dehors de la zone recommandée. Etant donné le risque d’infection qu’entrainent
les piqUres d’aiguilles, celles-ci doivent étre manipulées avec le maximum de précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

L'utilisation conforme des sutures SERAPREN® peut entrainer les effets indésirables sui-
vants :

Irritations locales, réactions inflammatoires au corps étranger; formation de fistules de
suture ou de granulomes.

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

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur I'étiquette s'appliquent.

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.

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Minibox : Pour prélever facilement le fil de suture, ne pas le tirer de la boite Minibox de
facon oblique mais verticalement vers le haut.

Minibox : microsutures avec enveloppe de protection: Détacher I'enveloppe de la
fixation de la boite Minibox ; saisir l'aiguille avec le porte aiguille et tirer le fil hors de
I'enveloppe de protection. Si on souhaite un fil plus court, le couper avec I'enveloppe



de protection ; avec un fil a double armature, on peut si besoin prélever 2 fils séparés a
I'extrémité de I'enveloppe de protection apres l'avoir sectionnée.

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



it ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALE DA SUTURA in POLIPROPILENE
® SERAPREN®

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

e |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato. E di responsabilita di
quest’ultimo sviluppare la necessaria pratica con le tecniche operatorie adeguate, oltre
che le necessarie conoscenze di anatomia, prima dell'uso di questo prodotto.

¢ |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido di etilene).

STERILEE(]

¢ |l prodotto € monouso.

®

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

&

¢ Non utilizzare dopo la data di scadenza.

I

¢ Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es. tagli o piega-
ture) o se il confezionamento secondario o il confezionamento sterile e stato danneg-
giato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAPREN® & un filo di sutura chirurgico sintetico, monofilamento, non riassorbibile. La
materia prima per il filo di sutura & composta da polipropilene isotattico. SERAPREN® &
tinto con blu di ftalocianina, indice di colore n. 74160. E disponibile in vari calibri e lun-
ghezze.

| fili di sutura in polipropilene sono forniti in combinazione con vari tipi di aghi in acciaio
chirurgico. A SERAPREN® possono essere aggiunti pledget per rinforzare le strutture del
corpo.

Il materiale di sutura & conforme all'attuale edizione della monografia della Farmacopea
Europea (EP) “Fili di sutura sterili non riassorbibili (fila non resorbilia sterilia)".
SERAPREN?® viene utilizzato per assicurare un adeguato contatto fra i tessuti molli op-
pure per la legatura, nei casi in cui sia indicato un filo costituito da materiale non riassor-
bibile, anche negli interventi di cardio-chirurgia e neurochirurgia, ed in quelli di microchi-
rurgia ed oftalmologia. | fili in polipropilene possono essere impiegati anche nell’esecu-
zione di nodi di tenuta e per la marcatura.



ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione vanno considerate le condizioni del
paziente, 'esperienza del personale qualificato, la tecnica chirurgica nonché le dimen-
sioni ed il tipo della ferita. Per assicurare i nodi possono essere impiegate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare 'ago durante I'impiego, si consiglia di impu-
gnarlo nello spazio compreso tra la fine del terzo prossimale e la meta dell’ago, conside-
rando la punta dell’ago come terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nel’ambito della cura delle ferite, di assicurare un ade-
guato contatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materiale estraneo. La legatura serve
come forma particolare di sutura per la chiusura di organi cavi.

All'interno dell’organismo, dopo una reazione tessutale iniziale di breve durata, il mate-
riale da sutura in polipropilene viene lentamente e progressivamente incapsulato dal tes-
suto connettivo. Grazie alla struttura monofilamentosa del filo, SERAPREN® puo essere
impiegato anche nei tessuti colpiti da un’infezione.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pazienti con allergie ai componenti del pro-
dotto.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO / NOTE / INTERAZIONI

| requisiti del materiale di sutura e le tecniche richieste variano a seconda dell'indicazione.
Nella scelta del filo di sutura deve essere tenuto conto delle caratteristiche del materiale
con cui e prodotto. Se utilizzato nelle vie biliari o urinarie il dispositivo puo causare, come
tutti i corpi estranei, la formazione di calcoli. Si raccomanda l'uso di misure ausiliarie ade-
guate eseguendo suture nello spessore di tessuti infetti. Gli strumenti chirurgici devono
essere maneggiati con cura per evitare danni alla sutura. Piegare gli aghi o afferrarli al di
fuori dell'area raccomandata puo provocare la rottura dell'ago. Inoltre, si raccomanda di
maneggiare gli aghi con particolare attenzione per evitare il rischio di infezioni a seguito
di punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso dei SERAPREN® possono insorgere i
seguenti effetti indesiderati:

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

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

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

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 contaminazione e/o di ferimenti.
Inoltre, vanno osservati i requisiti specifici nazionali.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE
Minibox: per estrarre il filo senza problemi dal minibox, lo si deve tirare verticalmente
verso l'alto, facendo attenzione a non inclinarlo.



Minibox — Microsuture nel tubo di protezione: staccare il tubo dal fissaggio del mini-
box; afferrare I'ago con il porta-ago ed estrarre il filo dal tubo di protezione; se si desidera
un filo corto, lo si deve tagliare assieme al tubo di protezione; nel caso di fili a doppia
armatura, se lo si desidera, possono essere prelevati 2 fili singoli, dopo separazione del
laccio del filo all’estremita del tubo di protezione.

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



es INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de POLIPROPILENO
® SERAPREN®

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

e El producto debe ser empleado exclusivamente por personal debidamente formado y
cualificado; antes del uso, debe haberse familiarizado con las técnicas quirdrgicas que
correspondan y con las caracteristicas anatomicas del paciente.

e El producto se entrega estéril (método de esterilizacion: 6xido de etileno).

i

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 seguridad.

®

e N

(@)

utilice el producto después de la fecha de caducidad.

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

@

¢ Utilice el producto Unicamente para la indicacién prevista.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAPREN® es una sutura quirtrgica no reabsorbible de monofilamento sintético. El
material de la sutura es polipropileno isotactico. SERAPREN® esta tefiido con azul de
ftalocianina, indice de color n.° 74160 y se encuentra disponible en diferentes calibres y
longitudes.

Las suturas de polipropileno se entregan en combinacién con diversos tipos de agujas
fabricadas de acero quirtrgico. Junto con SERAPREN® pueden entregarse compresas
para reforzar las estructuras propias del organismo.

El material de sutura cumple con la edicion actual de la monografia de la Farmacopea
Europea (Ph. Eur.) «Sutures, sterile non-absorbable (fila non resorbilia sterilia)» (Suturas
estériles no reabsorbibles).

SERAPREN® esta previsto para la adaptacion de tejidos blandos o para la ligadura
cuando esta indicado un material de sutura no reabsorbible, inclusive para el empleo en
los sistemas circulatorio y nervioso centrales, asi como en la microcirugia y oftalmologia.
Los hilos de polipropileno también se pueden utilizar como suturas de sujecién y para el
marcado.



INSTRUCCIONES DE USO

En la eleccion y empleo del material de sutura deben tenerse en cuenta el estado del
paciente, la experiencia del personal debidamente formado y cualificado, la técnica
quirdrgica asi como la clase y tamafio de la herida. Para asegurar los nudos deben
utilizarse las técnicas de anudamiento estandar. Para evitar deterioros de la aguja al
coser se recomienda cogerla por una zona situada entre el final del primer tercio,
considerado a partir del final de la aguja, y el centro de la aguja.

ACCION

En el contexto del tratamiento de las heridas, la sutura médica tiene la funcion de
establecer una union entre tejidos o entre tejido y un material ajeno. La ligadura como
forma especial de sutura sirve para el cierre de érganos huecos.

El material de sutura de polipropileno es encapsulado lenta y progresivamente dentro del
cuerpo por el tejido conjuntivo tras una ligera reaccion inicial del tejido. Gracias a su
estructura monofilamento, SERAPREN® también se puede emplear en tejido en el que
exista el riesgo de una infeccion.

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

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Los requisitos que debe cumplir el material de sutura y las técnicas necesarias varian en
funcion de la indicacion. A la hora de elegir el material de sutura deberan considerarse
sus propiedades particulares. Igual que con todos los cuerpos extrafios, en caso de un
contacto prolongado con las vias urinarias o biliares existe el riesgo desarrollar calculos.
En el caso de suturas de tejidos infectados, se recomienda aplicar medidas adicionales
adecuadas. Los instrumentos quirargicos deben tratarse con cuidado para evitar que se
produzcan dafios en hilo. Las agujas pueden romperse si se doblan o se agarran fuera
del area recomendada. Debido al riesgo de infeccion por pinchazos con agujas, estas
deben manipularse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando SERAPREN® se emplea correctamente pueden presentarse los siguientes
efectos adversos:

Irritaciones locales, reacciones inflamatorias ante cuerpos extrafios; formacion de fistulas
de hilos o granulomas.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indicadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

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

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL ENVASE

Minicaja: Para extraer el hilo sin problemas, éste no debe sacarse de la minicaja torcido
sino en vertical hacia arriba.

Minicaja - Microsuturas en tubo protector: Soltar el tubo de la fijacion de la minicaja;



coger la aguja con el portaagujas y sacar el hilo del tubo protector; si se desea un hilo
mas corto, éste debe cortarse junto con el tubo protector; en el caso de los hilos de
armado doble se pueden extraer, segun se desee, 2 hilos individuales una vez separado
el lazo del hilo en el extremo del tubo protector.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

El significado de los simbolos se explica al final de las instrucciones de uso.



pt INSTRUCOES DE SERVICO

MATERIAL DE SUTURA a base de POLIPROPILENO
® SERAPREN®

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Leia as instrugdes de utilizagdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

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

e O produto é fornecido em condi¢fes esterilizadas (método de esterilizacao: 6xido de
etileno).

¢ O dispositivo destina-se a utiliza¢do unica.

i

2

e Na&o reesterilizar nem reutilizar o dispositivo, dado que tal pode causar altera¢des criti-
cas do desempenho e da seguranca.

®

e N

an

o 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 utilizacéo.

)

e Ultilizar o dispositivo apenas para a indicacao prevista.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA

SERAPREN® é um material de sutura cirdrgico monofilamento trancado, ndo absorvivel
e sintético. O material bruto utilizado para o fio de sutura € composto por polipropileno
isotactico. SERAPREN® esta tintido com azul de ftalocianina, indice de Cor N.° 74160.
Esta disponivel em varias espessuras e comprimentos.

As suturas de polipropileno séo fornecidas em combinacé&o com varios tipos de agulhas
em ago cirurgico ou sem agulhas. Podem ser utilizadas compressas em combinacdo com
SERAPREN® para reforco das estruturas intrinsecas do corpo.

O material de sutura esta em conformidade com a atual edicdo da monografia
Farmacopeia Europeia "Suturas estéreis e ndo absorviveis (fila non resorbilia sterilia)".
SERAPREN® esta previsto para adaptacdo de partes moles ou para ligadura, nas quais
estad indicado material de sutura ndo-reabsorvivel, incluindo a utilizagdo no sistema
circulatério central e no sistema nervoso central, bem como em microcirurgia e em
oftalmologia.

As suturas de polipropileno poderédo também ser utilizadas como suturas de seguranca
e para marcacao.



INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Na escolha e utilizacao do material de sutura devem ser considerados o estado de saude
do doente, a experiéncia do pessoal médico qualificado, a técnica cirargica, bem como
o tipo e o tamanho da ferida. Para fixacdo dos n6s devem ser usadas as técnicas padrao
de nds. Para evitar danos da agulha ao suturar, recomenda-se que agarre a agulha numa
zona entre a extremidade do primeiro terco, vendo a partir da extremidade da agulha, e
0 meio da agulha.

EFEITO

A sutura médica tem a funcéo, ao nivel do tratamento de feridas, de estabelecer uma
unido entre tecidos ou entre um tecido e um material estranho. A colocacao de ligaduras
como forma especial de sutura serve para oclusao dos 0rgaos cavernosos.

O material de sutura a base de polipropileno é enquistado lenta e gradualmente no corpo,
pelo tecido conjuntivo, apds insignificante reaccao inicial dos tecidos. Com base na sua
estrutura monofilamentosa, SERAPREN® pode também ser utilizado em tecidos
ameacados de infeccao.

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

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZACAO / NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam em funcao da in-
dicacdo. Na escolha do material de sutura, deve ter-se especial atencdo as carac-
teristicas do respetivo material de sutura. Tal como acontece com todos 0s corpos es-
tranhos, o dispositivo pode dar origem a formacéo de célculos no contacto prolongado
com solugBes que contém sal (p. ex., no trato biliar ou urinario). No caso de tecidos
infetados, podem ser necesséarias medidas auxiliares adequadas. Os instrumentos cirar-
gicos devem ser manuseados cuidadosamente, de modo a evitar danos ao fio. As agul-
has podem partir se forem curvadas ou agarradas fora da area prevista para o efeito.
Devido ao risco de infecéo por picadas de agulha, as agulhas devem ser manipuladas
com particular cuidado.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta, de SERAPREN® poderédo verificar-se as
seguintes reaccOes adversas:

Irritacdo local, reacgbes infecciosas sobre o corpo estranho, formacgéo de fistulas ou
granulomas.

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

CONSERVACAO
Aplicam-se as condi¢des de armazenamento indicadas no rotulo.

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

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

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



Minibox — micro-suturas em tubo flexivel de proteccédo: solte o tubo flexivel da
fixacdo da minibox, agarre na agulha com o porta-agulhas e extraia o fio do tubo flexivel
de proteccdo; se pretender um fio mais curto, deve corta-lo juntamente com o tubo
flexivel de proteccdo; em fios com dupla reforco, se assim pretendido, podem ser
retirados 2 fios individuais ap6s separar o né do fio na extremidade do tubo flexivel de
proteccéo.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
Os simbolos sédo explicados no fim destas instrugcfes de utilizacao



nl GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit POLYPROPYLEEN
® SERAPREN®

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e Lees de gebruiksaanwijzing volledig voordat u het product gebruikt.

e Het product mag alleen door daarvoor gekwalificeerd personeel gebruikt worden, en
het is hun verantwoordelijkheid dat zij voor het gebruik van dit product zowel met de
geschikte operatietechnieken als met de anatomie vertrouwd zijn.

e Het product wordt steriel geleverd (sterilisatiemethode: ethyleenoxide).

e Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

®

o Steriliseer of hergebruik het product niet, omdat dit kritische veranderingen kan
veroorzaken op het gebied van prestaties en veiligheid.

i

e 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.

e Gebruik het product alleen voor de beoogde indicatie.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAPREN® is een synthetisch, monovezelig, niet-resorbeerbaar, chirurgisch
hechtmateriaal. Het ruwe materiaal van de hechting is samengesteld uit isotactisch
polypropyleen. SERAPRENP® is geverfd met ftalocyanineblauw, kleurindexnr. 74160. Het
is verkrijgbaar in verschillende sterkten en lengten.

Hechtmateriaal uit polypropyleen wordt geleverd in combinatie met verschillende soorten
naalden uit chirurgisch staal. Pledgets om de lichaamseigen structuren te versterken
kunnen worden ingesloten met SERAPREN®.

Het hechtmateriaal komt overeen met de monografie "Fila non resorbilia sterilia" (steriel,
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal) van de Europese Farmacopee (EP) in de huidige edi-
tie.

SERAPREN® is bestemd voor de aanpassing van zacht weefsel of als ligatuur, waarbij
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, waaronder toepassing op de centrale
bloedsomloop en het centrale zenuwstelsel, evenals in de microchirurgie en oftalmologie.
Hechtmateriaal van polypropyleen kan ook worden gebruikt als bevestigingshechting of
voor markeringen.



GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met
de toestand van de patiént, de ervaring van het gekwalificeerde personeel, de
chirurgische techniek en de aard en grootte van de wond. Bij het hechten moeten de
standaardknooptechnieken 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.

EFFECT

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

Hechtmateriaal uit polypropyleen wordt in het lichaam na een aanvankelijk geringe
weefselreactie langzamerhand steeds verder ingekapseld door bindweefsel.
SERAPREN® kan omdat het een monofilament materiaal is ook worden gebruikt in
weefsel met een infectierisico.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met allergieén voor een van de
productcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN / OPMERKINGEN / INTERACTIES

De eisen aan het hechtmateriaal en de vereiste technieken variéren afhankelijk van de
indicatie. Bij het kiezen van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met de
eigenschappen ervan. Bij langdurig contact met zoutbevattende vloeistof (bijv. gal of
urinewegen) bestaat, zoals bij alle vreemde lichamen, het risico van steenvorming. Bij
hechtingen in geinfecteerd weefsel wordt het treffen van geschikte aanvullende
maatregelen aanbevolen. Chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig worden gehan-
teerd om beschadiging van de draad te vermijden. Het buigen van naalden of vastpakken
ervan buiten de aanbevolen zone kan het breken van de naald tot gevolg hebben. Van-
wege het risico van infectie door naaldenprikken moeten naalden uiterst zorgvuldig wor-
den gehanteerd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERAPREN® kunnen de volgende ongewenste effecten
optreden:

plaatselijke irritatie; ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal; ontwikkeling van
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 VERWIJDERING

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



AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN

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

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

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



pl INSTRUKCJA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIPROPYLENU
® SERAPREN®

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w cato$ci niniejszg
instrukcje.

e Wyréb ten powinien byé stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
Obowigzkiem personelu przed uzyciem tego produktu jest posiadanie wiedzy w
zakresie wtasciwych technik chirurgicznych, jak i anatomii.

e Wyrob dostarczany jest w stanie jaltowym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu).

e Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

®

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

&

¢ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

i

¢ Nie stosowa¢ 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.

®

o Wyrob nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERAPREN® s3g to syntetyczne, monofilamentowe, niewchtanialne nici chirurgiczne.
Surowcem do wytwarzania nici jest izotaktyczny polipropylen. Nici SERAPREN®
zabarwione sg btekitem ftalocyjaninowym (Cl 74160). Dostepne sg w réznych srednicach
i dtugosciach.

Polipropylenowe nici dostarczane sg w skojarzeniu z rdéznego typu igtami ze stali
chirurgicznej. Nici SERAPREN® moga by¢ dostarczane z podktadkami stosowanymi w
celu wzmocnienia struktur organizmu.

Materiaty szewny jest zgodny z monografig zawartg w aktualnym wydaniu Farmakopei
Europejskiej ,Nici, niewchtanialne jatowe (fila non resorbilia sterilia)”.

Nici SERAPREN® przeznaczone sg do zblizania tkanek miekkich lub do podwigzywania
w sytuacjach, w ktérych wskazane sg niewchtanialne nici chirurgiczne, tgcznie z
zastosowaniem w osrodkowym uktadzie krwionosnym i nerwowym oraz w mikrochirurgii
I oftalmologii. Nici z polipropylenu mozna rowniez stosowac jako szwy podtrzymujgce
oraz do zaznaczania.



INSTRUKCJA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta,
doswiadczenie wykwalifikowanego personelu, technike chirurgiczng oraz rodzaj i
wielkos¢ rany. W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowaC obowigzujgce
standardowe techniki wigzania weztéw. Aby unikng¢ uszkodzen igly podczas szycia,
zaleca sie chwyta¢ jg w przedziale miedzy koncem pierwszej jednej trzeciej (liczac od
konca igty) a srodkiem igty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma zadanie utworzy¢ potgczenie miedzy
tkankami lub miedzy tkankg a materiatem obcym. Podwigzanie lub ligatura jako
szczegolna forma szwu stuzy zamknieciu narzgdéw jamistych.

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otorbienie nici chirurgicznych z polipropylenu
przez tkanke tgczng. Ze wzgledu na jednowtdknowsg strukture nici SERAPREN® mozna
ja stosowac réwniez w tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac wyrobu u pacjentow z uczuleniem na ktérykolwiek zjego sktadnikow.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania r6znig sie w zaleznosci
od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzig¢ pod uwage ich
wiasciwosci. W przypadku dtugotrwatego kontaktu z roztworami zawierajgcymi sol (np.
drogi zofciowe lub moczowe), istnieje ryzyko powstania kamieni, podobnie jak w
przypadku kontaktu z innymi ciatami obcymi. Przy zespalaniu tkanek dotknietych infekcjg
zalecane jest uzycie odpowiednich srodkéw pomocniczych. Narzedziami chirurgicznymi
nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikngé uszkodzenia nici. Wyginanie igiet lub ich
uchwycenie w niewtasciwym miejscu moze spowodowac ztamanie igty. Z igtami nalezy
obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig ze wzgledu na ryzyko kontaminacji wskutek
Zranienia igtg.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidiowego stosowania nici SERAPREN® mogg wystgpi¢ nastepujgce
dziatania niepozgdane:

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

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

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

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

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z OPAKOWANIA

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

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjgC rurke z przymocowania miniboxu;
chwyci¢ igte imadtem do igiet i wyciggng¢ ni¢ z rurki ochronnej; jesli wymagana jest



krétsza ni¢, nalezy jg przecigé razem z rurkg ochronng; przy podwdjnie uzbrojonych
niciach mozna na zyczenie przecig¢ petle nici i wyjgé z konca rurki ochronnej 2
pojedyncze nici.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukciji.



cs NAVOD K POUZITIi

CHIRURGICKY SICi MATERIAL z POLYPROPYLENU
® SERAPREN®

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k pouZziti.

e Vyrobek by mél pouZivat pouze kvalifikovany odborny personal, ktery musi byt na
vlastni zodpovédnost pfed pouzitim tohoto vyrobku obeznamen s vhodnymi
chirurgickymi technikami a s anatomii.

e Vyrobek se dodava sterilni (metoda sterilizace: etylenoxid).

¢ Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

i

&

o \Vyrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouzivejte, protoZze existuje
moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a bezpec¢nosti.

®

¢ NepouzZivejte po datu pouZitelnosti.

I

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

@

e Pouzijte vyrobek pouze pro ur¢enou indikaci.

POPIS A UCEL POUZITI

SERAPREN?® je synteticka monofilni nevstiebatelna chirurgicka sutura. Surovina pro tuto
suturu se sklada z isotaktického polypropylenu. SERAPREN® je barveny ftalocyaninovou
modFi, index barvy €. 74160. Dodava se v rliznych primeérech a délkach.
Polypropylenové sutury se dodavaji v kombinaci s riznymi typy jehel vyrobenych z
chirurgické oceli. K prostfedku SERAPREN® mohou byt pfiloZeny pledgety pro vyztuzeni
vlastnich télesnych struktur.

Material sutur splfiuje pozadavky aktualniho vydani monografie Evropského lékopisu
(EP) ,Sutury, sterilni nevstiebatelné® (fila non resorbilia sterilia).

SERAPREN® se pouziva k adaptaci mékkych tkani nebo k ligaturam, pfi kterych je
indikovan nevstfebatelny Sici material, v€etné pouZiti pro centralni obéhovy a nervovy
systém a v mikrochirurgii a oftalmologii. Polypropylenova vliakna mohou byt pouzivana
také jako fixa€ni Svy a ke znaceni.

NAVOD K POUZITi

Pfi vybéru a pouziti chirurgického Siciho materialu je tfeba zohlednit stav pacienta,
zkuSenost kvalifikovaného odborného personalu, chirurgickou techniku a také typ a
velikost rany. K zajisténi uzli maji byt pouzity zavedené standardni techniky vazani uzlu.



K zabranéni poSkozeni jehly pfi Siti se doporucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tfetiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v ramci oSetfeni rany ulohu vytvofit spojeni mezi tkani a tkani resp.
mezi tkani a cizim materialem. Podvazani nebo ligatura, jako zvlastni forma stehu, slouzi
k uzavfeni dutych organa.

Sici material z polypropylenu je v t&le po po&ateénich nepatrnych reakcich tkani pomalu
postupné zapouzdiovan pojivovou tkani. SERAPREN® Ize diky své monofilni strukture
vlakna pouzivat i ve tkani s ohrozenim infekci.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientu s alergiemi na kteroukoli z komponent vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENIi POUZITiI/POZNAMKY/INTERAKCE

Pozadavky kladené na Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti na indikaci.
Pfi volbé Siciho materialu se musi zohlednit i jeho vlastnosti. Pfi dlouhodobém kontaktu
s roztoky obsahujicimi sil (napfiklad u Zlu¢ovodu a mocCovodu) existuje, stejné jako u
vSech cizorodych téles, nebezpeci tvorby kamenu. Pfi Siti v infikované tkani se
doporuduje zavést vhodna doplikova opatfeni. S chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet
opatrné, aby nedoSlo k poskozeni sutury. Ohybani jehel nebo jejich uchopeni mimo
doporu€enou oblast muze mit za nasledek zlomeni jehly. Manipulace s jehlami by méla
byt z divodu rizika kontaminace v dusledku bodného poranéni provadéna zvlast peclive.

NEZADOUCI UCINKY

PFi spravném pouziti materidlu SERAPREN® mohou nastat nasledujici vedlejsi ucinky:
lokalni podrazdéni, zanétlivé reakce na cizorodé téleso, tvorba vliaknovych fistuli nebo
granuloma.

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

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

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

NAVOD K ODBERU Z BALENI

Minibox: pro bezproblémové odebrani viakno z miniboxu vytazenhujte nikoliv Sikmo, ale
svisle vzhuru.

Minibox - mikroSvy v ochranné hadiéce: uvolnéte hadi¢ku z fixace miniboxu; uchopte
jehlu s drzakem jehly a vytahnéte vlakno z ochranné hadicky; pokud je zapotfebi kratSi
vlakno, mélo by byt profiznuto spole¢né s ochrannou hadi¢kou; u dvojitych viaken Ize
podle prani po oddéleni smycky vlakna na konci ochranné hadicky odebrat 2 jednotliva
vlakna.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouZziti.



tr KULLANIM TALIMATI

POLIPROPILENDEN yapiimig SUTUR MATERYALI
® SERAPREN®

UYARILAR VE ONLEMLER

e Uriinu kullanmadan énce kullanim talimatlarini eksiksiz olarak okuyun.

e Bu Urun yalnizca, Grunuan kullanimindan 6nce gerek uygun cerrahi tekniklerin gerekse
ilgili anatominin iyi bilinmesinden sorumlu olan kalifiye uzman personel tarafindan
uygulanmalidir.

e Uriin steril olarak teslim edilmektedir (sterilizasyon yontemi: etilen oksit).

e Urlin tek kullanimlik olarak sunulmaktadir.

®

e Urlinin performansi ve guvenligi Gzerinde kritik degisimlere neden olabilecegi igin,
urunu tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

&

e Uriind, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

i

e Uriinde gézle gorulur bir hasar (6rn. kesik veya blkiime) varsa ya da uriiniin dis
ambalajl veya steril ambalaji hasar gorduyse ya da kullanim dncesi kazara agildiysa
arand kullanmayin.

®

e Urlint yalnizca kullanim amacina uygun sekilde kullanin.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERAPREN?®, sentetik, monofilament, rezorbe olmayan bir cerrahi suttir materyalidir.
Sutr materyalinin ham maddesi, izotaktik polipropilendir. SERAPREN®, No. 74160 Renk
Endeksli ftalosiyanin mavi ile boyanmis olarak sunulmaktadir. Urlin, farkli kalinliklarda ve
uzunluklarda mevcuttur.

Polipropilen sutdrler, cerrahi ¢elikten imal edilmig gesitli igne tipleri ile kombine edilerek
sunulmaktalardir. Vicudun kendi dogal yapilarinin guglendiriimesi amaciyla kullaniimak
tzere, SERAPREN® paketlerinin icine plejitler (yara tiftikleri) eklenmis olabilir.

Sutar materyali, "Steril, rezorbe olmayan sutir materyalleri (fila non resorbilia sterilia)"
Avrupa Farmakopesi monografinin son sayisinda bildirilen gereksinimler ile uyumludur.
SERAPREN®, merkezi kan dolasimi ve sinir sistemleri ile mikro cerrahi ve oftalmoloji
uygulamalari dahil olmak Uzere rezorbe olmayan iplik materyallerinin endiken oldugu
yumusak doku adaptasyonlari ve ligaturler icin ongorulmustur. Polipropilen iplikler
tutturma dikig ve isaretleme amaclariyla da kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI
Sutur materyalinin seciminde ve uygulanmasinda hastanin durumunun, kalifiye uzman



personelin tecrubesinin, cerrahi teknigin ve yaranin tura ile bayuklGgunun g6z énunde
bulundurulmasi gerekir. Dugum emniyeti igin gegerli standart dugum teknikleri
kullaniimalidir. Dikis esnasinda igne hasarlarindan kaginmak igin, ignenin arkasindan
ucuna dogru olan ilk Ugte birlik bolumun bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir yerden
tutulmasi tavsiye edilmektedir.

ETKISI

Yaranin bakiminda tibbi dikisin goérevi dokudan dokuya veya dokudan yabanci materyale
baglanti gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan baglama ya da ligatir ici bos
organlarin kapatilmasini saglamaktadir.

Baslangigta vucutta hafif bir doku reaksiyonunun ardindan, polipropilenden yapilmis suttr
materyalinin etrafi yavas yavas bag dokusu ile kaplanir. SERAPREN® monofilaman lif
strukturd sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz dokularda da kullanilabilir.

ADVERS ETKILER
Urin, U0run bilegenlerinden herhangi birine kargi alerjisi bulunan hastalarda
kullaniimamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI / NOTLAR / ETKILESIMLER

Sutur materyalinin gerekleri ve gerekli teknikler uygulama alanina goére degisiklik gosterir.
Sutur materyalinin seciminde, s6z konusu materyalin 6zellikleri dikkate alinmahdir. Tum
yabanci cisimler gibi bu materyal de safra ve idrar yollariyla uzun sureli temas halinde
kalkil olusumuna neden olabilir. Enfekte dokulardaki suatlrlerde uygun yardimci
Oonlemlerin alinmasi tavsiye olunur. Sttiriin hasar gérmesini 6nlemek icin, cerrahi aletler
dikkatle kullaniimalidir. ignelerin biikilmesi veya tavsiye edilen noktadan bagka bir
yerinden tutulmasi ignenin kiriimasina neden olabilir. igne batmasindan kaynaklanan
kontaminasyon riskinden dolayi igneler son derece buyuk bir dikkatle kullaniimalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERAPREN®’in 6n gorlldigla sekilde kullanimi halinde istenmeyen su etkiler ortaya
cikabilir:

lokal tahrigler, yabanci materyale karsi iltihapli reaksiyonlar, iplik fistuli veya grandlom
olugumlari.

Kullanicilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana gelen her turlu ciddi olayi
ureticiye ve yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarli olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket Uzerinde belirtilen saklama kosullari gecgerlidir.

TASFIYEYE DAIR AGIKLAMALAR

Kullanilmayan Urlnlerin veya ¢6p malzemelerinin bertaraf edilmesi, kontaminasyon
ve/veya yaralanma tehlikesinden dolayi buyuk titizlikle uygulanmalidir. Ayrica belirli
ulusal gereklilikler dikkate alinmalidir.

AMBALAJINDAN CIKARILMASI iCiN TALIMATLAR

Minibox: ipligin problemsiz olarak gikartiimasi igin, ipligin egik olarak degil aksine tam
duz dikey olarak yukari dogru minibox’dan ¢ekilmesi gereklidir.

Minibox — Koruma hortumu i¢inde mikro dikis: Hortumu Minibox un tespit yerinden
ayiriniz; igne tutucuyla igneyi aliniz ve ipligi koruma hortumundan ¢ikartiniz; sayet daha
kisa bir iplik isteniyorsa, koruma hortumu ile beraber kesilip kisaltilmasi gereklidir; ciftli
kuvvetlendirilmis iplikte istenildigi takdirde, iplik ilmiginin koruma hortumunun sonunda
kesilerek ayrilmasi ile 2 tek iplik gikartilabilir.



SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.



It VARTOJIMO INSTRUKCIJA

MONOFILAMENTINIS NESIREZORBUOJANTIS CHIRURGINIS SIOLAS IS
POLIPROPILENO
® SERAPREN®

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Prie§ naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcijg.

e Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti specializuotai, kurie yra atsakingi, kad, pries
naudodami §j gaminj, susipazinty su tinkamomis operacinémis technikomis bei
anatomija.

e Gaminys tiekiamas sterilus (sterilizavimo budas: etileno oksidu).

e Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

®

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

&

¢ Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

i

¢ Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy ar uzsilenkimy)
arba jei iSoriné pakuote ar sterili pakuoté pazeista arba prieS naudojimg buvo
atsitiktinai atidaryta.

®

¢ Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAPREN®- tai sintetinis monofilamentinis nesirezorbuojantis chirurginis sitlas. Sidlo
Zaliavg sudaro izotaktinis polipropilenas. SERAPREN® nudazytas ftalocianino mélynuoju
dazikliu, spalvos indeksas Nr. 74160. Sis sillas gali bati jvairaus storio ir ilgio.
Polipropileno sialai tiekiami su jvairiy tipy adatomis, pagamintomis iS chirurginio plieno.
Organizmo struktiroms sustiprinti prie SERAPREN® gali bati pridéti lopeliai.

Chirurginiai sidlai atitinka esamg Europos Farmakopéjos (EP) straipsnio ,Sterills
nesirezorbuojantys sidlai (fila non resorbilia sterilia)“ leidimag.

SERAPREN® yra skirtas minkstyjy audiniy adaptacijai ir ligatGroms, kurioms reikalingi
nesirezorbuojantys sidlai, jskaitant ir tokias sritis kaip mikrochirurgija bei oftalmologija.
Polipropileno siulai gali bati naudojami ir kaip palaikomieji arba Zymintieji sidlai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j paciento bukle, kvalifikuoto
specialisto patirtj, chirurgine technikg bei zaizdos tipg ir dydj. Patikimam mazgy laikymui
pasiekti reikia laikytis nustatyty mazgy riSimo standarty. Norint sumazinti adatos



sulinkimo galimybe, adata turi laikoma vietoje tarp adatos vidurio ir galinio trecdalio.

POVEIKIS

Chirurginio siuvimo terminas apima Zaizdos uzsiuvimg sujungiant audinius su audiniais
arba audinius su svetima medziaga. PariSimas arba ligatiros kaip atskira chirurginio
siuvimo forma naudojama siuvant tusciavidurius organus.

Siulai i§ polipropileno organizme prasidéjus létai audiniy reakcijai pamaZzu
inkapsuliuojami jungiamajame audinyje. Kadangi SERAPREN® yra monofilamentinis
sitlas, jis gali bati naudojamas ir infekuoty audiniy siuvimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems yra alergija kuriai nors iS gaminio
sudedamujy daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA

Priklausomai nuo naudojimo srities skiriasi siuvimo medziagoms keliami reikalavimai ir
reikalinga technologija. Parenkant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j jos savybes. Kaip
ir kity svetimkiniy atveju, dél ilgalaikio saglyCio su druskingais tirpalais (pvz., tulZies ar
Slapimo takuose) gali susidaryti akmenys. Kai sitlas naudojamas uzkréstame audinyje,
rekomenduojama naudoti tinkamas pagalbines priemones. Chirurginius instrumentus
reikia naudoti atsargiai, kad baty iSvengta sitly pazeidimy. Sulenke ar suéme adatas uz
nerekomenduojamos vietos galite jas sulauzyti. Su adatomis elkités labai atsargiai, nes
jsidarus kyla uzsikrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Pagrjstai naudojant, SERAPREN® gali sukelti $iuos pasalinius efektus:

lokalus sudirginimas, uzdegiminj procesg kaip reakcijg j svetimkinj, fistuliy arba
granuliomy susiformavima.

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

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo sglygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES

Minibox: norint nepazeisti sitlo, jj reikia iSimti skersai, o ne jstrizai.

Minibox - mikrosialai apsauginéje zarneléje: Zarnele iStraukti i$ pakuotés; adatg suimti
adatkoCiu ir iS Slangelés istraukti sitlg; jei reikalingas trumpesnis sillas, jis
nukerpamas kartu su Zarnele; jei sitlas yra sulenktas, perkirtus sitlo kilpg Zarnelés gale
galima suformuoti dvi gijas.

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



lv LIETOSANAS INSTRUKCIJA

POLIPROPILENA SUJAMAIS MATERIALS
® SERAPREN®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e lIzstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts specializétais personals, kas ir atbildigs par
to, ka pirms izstradajuma lietoSanas parzina attiecigas kirurgiskds metodes un
anatomiju.

e |zstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids).

STERLEEO

e |zstradajums paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai.

&

o Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iesp&jamas batiskas izstradajuma darbibas
un droSuma izmainas.

o Nelietot péc deriguma termina beigam.

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

®

e lIzstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERAPREN® ir sintétisks, vienpavedienu, neabsorb&jams kirurgiska diega materials.
Kirurgiska diega razoSana ka izejviela ir izmantots izotaktiskais polipropiléns.
SERAPREN® is krasots ar ftalocianina zilo, krasu indeksa nr. 74160. Tas ir pieejams
dazados izmé&ros un garumos.

Polipropiléna kirurgiska diega materialu piegada kopa ar dazada veida adatam, kas
razotas no kirurgiska térauda. Parséjus var aptvert ar SERAPREN®, lai pastiprinatu
kermena struktlras.

Kirurgiska diega materials atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas (EF) “Sterili,
neabsorbé&jami kirurgiskie diegi (fila non resorbilia sterilia)” aktuala izdevuma prasibam.
SERAPREN® ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai ligatdrai, kur neabsorbéjams diegu
materials ir noradits, tostarp, pielietojumam centralaja asinsrites un nervu sistéma, ka ar1
mikrokirurgija un oftalmologija. Polipropiléna diegus var izmantot arT ka saturo$as Suves
un markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Izvéloties un lietojot Sujamo materialu, janem véra pacienta stavoklis, kvalificéta



specializéta personala pieredze, kirurgiska tehnika, ka arl briices veids un lielums.
Mezglu nostiprinaSanai jaizmanto standarta mezglu sieSanas tehnikas. Lai SGSanas laika
nebojatu adatu, ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu un treSdalu no adatas
gala.

IEDARBIBA

Veicot brlces aprupi, mediciniskas Suves uzdevums ir saistit audus vai audus un svesus
materialus. NosieSana jeb ligatira ir Tpass Suves veids, kas paredzéts dobu organu
noslégsanai.

Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi lenam un progresivi iekapsulé
polipropiléna Sujamo materialu organisma. SERAPREN®, pateicoties ta monopavediena
diega struktdrai, var izmantot audos, kur pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKACIJAS
lerici nedrikst lietot pacientiem ar alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Suvju materiala prasibas un vajadzigds tehnikas at3kiras atkaribd no indikacijas.
Izvéloties Suvju materialu, batu janem véra ta pasibas. llgstoSi saskaroties ar salus
saturoSiem Skidumiem (pieméram, Zultscelos vai urincelos), tapat k& visiem
sveSkermeniem, pastdv akmenu veidoSanas risks. Uzliekot Suves inficétos audos,
ieteicams veikt atbilstoSus papildu pasakumus. Kirurgiskie instrumenti jaizmanto
piesardzigi, lai nesabojatu diegu. Adatu saliekSana vai satverSana arpus paredzétas
vietas var izraisit to ltzumu. Ar adatam jarikojas 1pasi uzmanigi, nemot véra inficéSanas
risku péc durtas brlces gusanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Izmantojot pareizi SERAPREN®, var rasties $adas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveSkermeni; diegu fistulu vai granulomu
veidoSanas.

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

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizeéjot neizlietotus produktus un materialu atkritumus, potencialas saindéSanas un/vai
ievainojumu draudu dél jaievero 1pasa rapiba. Attieciba uz paréjo ir jaieveéro specifiskas
valsts prasibas.

NORADIJUMI PAR IZNEMSANU NO IEPAKOJUMA

Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.
Minibox - mikroSuves aizsargcaurulité: atbrivojiet cauruliti no Minibox stiprinajuma;
turiet adatu aiz adatas turétaja un izvelciet no aizsargcaurultti; ja nepiecieSams isaks
diegs, tas janogriez kopa ar aizsargcauruliti; izmantojot dubulti pastiprinatu diegu, péc
vélmes, nodalot diega cilpu, aizsargcaurulites gala var panemt 2 atdalitus diegus.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas



ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA din POLIPROPILENA
® SERAPREN®

ATENTIONARI S| PRECAUTII

o Cititi in intregime instructiunile de utilizare inainte de a folosi produsul.

¢ Inainte de folosire, produsul trebuie utilizat numai de personal calificat, care este
responsabil pentru intelegerea atat a tehnicilor chirurgicale adecvate, céat si a
anatomiei.

¢ Produsul este furnizat in stare sterila (metoda de sterilizare: oxid de etilena).

i

e Produsul este destinat unei singure intrebuintari.

2

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

e A

=]

u se utiliza dupa data de expirare.

)

e Nu utilizati produsul daca prezintda semne de deteriorare (de exemplu, taieturi sau
indoituri) sau daca ambalajul secundar sau ambalajul steril a fost deteriorat sau
deschis acmdental Tnainte de utilizare.

®

o Utilizati produsul numai pentru indicatia prevazuta.

DESCRIERE $1 DOMENIU DE UTILIZARE

SERAPREN® este un material de suturd chirurgicald sintetic, monofilamentar,
neresorbabil. Materia prima din care este realizat materialul de sutura este alcatuita din
polipropilend izotactica. SERAPREN® este colorat cu albastru ftalocianind, indice de
culoare nr. 74160. Acesta este disponibil in diferite grosimi si lungimi.

Materialele de sutura din polipropilena sunt furnizate impreuna cu diferite tipuri de ace
realizate din otel chirurgical. Materialele SERAPREN® pot fi furnizate impreuna cu
comprese, pentru fixarea suturilor.

Materialul de sutura corespunde editiei actuale a monografiei ,Sutures, sterile non-
absorbable (fila non resorbilia sterilia)” [Suturi sterile neresorbabile] din Farmacopeea
Europeana (FE).

SERAPREN® este conceput pentru adaptarea tesuturilor moi sau pentru efectuarea
ligaturilor la care nu se recomanda material de sutura neresorbabil, inclusiv pentru
utilizarea la nivelul sistemului circulator si nervos central, precum si in microchirurgie si
oftalmologie. Firele din polipropilena pot fi utilizate si sub forma de suturi de fixare si in
scop de marcare.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La alegerea si utilizarea materialului de sutura ar trebui luate in considerare: starea
pacientului, experienta profesionistului calificat, tehnica chirurgicala ca si tipul si
dimensiunea plagii. Pentru a evita deteriorarea acului la efectuarea suturii, se recomanda
fixarea acului de o zona dispusa intre capatul primei treimi a capatului acului si mijlocul
acestuia.

EFECT

Sutura medicala in cadrul tratarii plagilor urmareste realizarea unei legaturi intre tesuturi,
respectiv intre tesuturi si materialul straine. Ligatura, ca forma speciala de sutura, este
destinata inchiderii organelor cave.

Materialul de sutura din polipropilena este capsular progresiv in tesutul conjunctiv din
corp, dupa o usoara reactie cutanata initiala. Ca urmare a structurii monofile a firelor,
SERAPREN® poate fi utilizat si la nivelul tesuturilor care prezinta pericol de infectare.

CONTRAINDICATII
Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti cu alergii la oricare din componentele produsului.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII / OBSERVATII / INTERACTIUNI

Cerintele si tehnicile necesare pentru materialul de sutura variaza in functie de indicatie.
in alegerea materialului de sutura, trebuie s& luati in considerare caracteristicile
materialului de sutura respectiv. La fel ca toate corpurile straine, dispozitivul poate duce
la formarea calculilor daca se afla in contact prelungit cu solutii care contin sare (de ex.
in tractul biliar sau urinar). In cazul suturilor tesuturilor infectate se recomanda folosirea
unor masuri complementare adecvate. Instrumentele chirurgicale trebuie manipulate cu
atentie, pentru a evita deteriorarea firului. indoirea acelor sau apucarea acestora in afara
zonei recomandate poate duce la ruperea acelor. Din cauza riscului de infectie in urma
intepaturilor de ac, acele trebuie manipulate cu o atentie speciala.

EFECTE NEDORITE

In urma utilizarii corecte a SERAPREN®, pot aparea urmétoarele efecte nedorite:

iritatii locale, reactii inflamatorii ca urmare a corpului strain; formarea de fistule sau
granuloame la nivelul firelor.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati s& raporteze producatorului si autoritatii
competente orice incidente grave survenite Tn asociere cu dispozitivul.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de pastrare sunt cele indicate pe eticheta.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA DESEURILOR

Trebuie sa acordati o atentie deosebita la eliminarea produselor neutilizate si a deseurilor
pentru a asigura protectie impotriva pericolului de contaminare si ranire. De asemenea,
trebuie respectate normele nationale specifice.

INFORMATII CU PRIVIRE LA PRELEVAREA DIN AMBALAJ

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

Minibox — microsuturi in tub de protectie: desfaceti tubul din Minibox; prindeti acul cu
suportul de ac si trageti firul din tubul de protectie; daca se doreste un fir mai scurt,
acesta trebuie sectionat impreuna cu tubul de protectie; in cazul firelor cu armare dubla,
la cerere pot fi prelevate 2 fire individuale dupa sectionarea buclei firului la capatul tubului
de protectie.



SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.



ru MHCTPYKUUNA MO MNMPUMEHEHUWIO

LLUOBHbIE MATEPUAIbI ns NOJIUMPOINMUIIEHA
SERAPREN®

NPEOOCTEPEXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

e [lpexpge 4eM ncnonb3oBaTb AaHHOE U3Aenune, NPoOYTUTE HACTOSLLYI0 UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHUIO OT Hayana u Ao koHua!

e V3genuem cneayeT Monb3oBaTbCsl TOMbKO KBaNMMUMpOBaHHOMY MeanepcoHarny,
KOTOPbIA HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a XOPOLlee 3HaHWe Kak COOTBETCTBYHLUMX
XVPYPrUYeckMx MNpUEMOB, Tak U aHaTOMUW nepen WCMofib30BaHWEM HaCTOSILLErO
nsgenusi.

e OTO U3genve NOCTaBNAETCs CTEPUNbHBLIM (METO CTEPUNU3ALIMN: STUIEHOKCUA).

e M3penue npegHasHa4YeHo TONbKO ASS1 OAHOPa30BOro UCnonb3oBaHus!

i

&

e He cTepunusynte n He UCNONb3yNTe 3TO U3genne NOBTOPHO, NMOCKOSIbKY BO3MOXHbI
KpUTU4EeCKne N3MeHeHNs B ero pyHKunoHansHocTn n 6esonacHoctu!

®

e H

D

VICI'IOJ'Ib3yVIT€ Nno NctevyeHnn cpoka rogHocTu!

e He ucnonb3yite, ecnu BUAHbLI NPU3HaKM NOpYU M3genust (Hanpumep, nopesbl Unun
nepekpy4mBaHusi), MMbO ecrnv HapyXxHast N cTepunbHas ynakoBka NoBpeXaeHbl Unn
Cry4alriHO OTKpPbITbl O HaYana ucnonb3oBaHus!

@

e Vcnonb3ynte 9TO wu3genue TOMbKO MO MNPeayCMOTPEHHbIM MOKa3aHusM K
npuMeHeHuo!

ONMMUCAHUE U NPEAHA3HAYEHUE

SERAPREN® —  cuUHTETMYECKM  MOHOMUNAMEHTHbI  HepaccachiBaOLLMACS
XUPYPru4eckni WoBHbIM MaTtepuan. Cbipb€M ANsi AaHHOIO LWOBHOrO Matepuana CrnyxuT
nsotaktudeckmin nonunponuneH. SERAPREN® okpalleH ¢ nNOMOLLb Kpacutens
pTanoumaHnHoBbI cMHUN (LBeToBon MHAeKC Ne 74160). OH BbinyckaeTcsi pasnnyHom
TOMLWMHBI N OJTVHBI.

[MonunponuneHoBbIV LLOBHbLIM MaTepuan nocTasngalT C UrnaMmy pasfiMyHoOro Tuna us
xupyprudeckon ctanu. Ncnonbays SERAPREN®, MoxHO dukcupoBaTb Npoknagku ans
YKpensieHns COOCTBEHHbIX CTPYKTYP OpraHuama.

[aHHbIN WOBHbLIN MaTepuan cooTeBeTcTByeT TpeboBaHumaM ctatbn «CTepunbHble
HepaccacbiBatowmecs WoBHble matepuansl (Fila non resorbilia sterilia)» gencreytoLlen
penakumn «EBponenckon oapmakoneny.

SERAPREN® npegycMoTpeH Ans agantaumMyM Markux TKaHen unu nuraTtypbl B Tex
cnyyasix, Korga rnokasaHO NpUMEHeHue HepaccacblBalLLerocs LIOBHOro martepuana,



BKNtoYasi Ucronb3oBaHMe B 06nacTu LEHTpanbHOM CUCTeMbl KpOBOOOpalLeHUs u
HEPBHOWM CUCTEMbI, @ TaKKe B MUKPOXMPYPrim 1 odtansmonorun. MNMonunponuneHoBble
HWUTU MOTYT UCMONb30BaTbCA Takke AN NoAAEPKMBAIOLLMX LUBOB MW AN MapKUPOBKW.

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpu BbIGOPE M UCNONbL30BaHMM LLUOBHOTO MaTepuana cregyeT yuuTbiBaTb COCTOSIHME
nauueHTa, onblT KBanNUMUUUPOBAHHOIO MeANepcoHana, XMPYPruyeckytd TEXHUKY, a
Takke BuO M pa3mepbl paHbl. [Ons obecneyeHus HaOeXHOCTU Y3noB Heob6xoaumo
MCNoNb30oBaTb MPUHSTbIE CTaHAAPTHble BUAbI TEXHUKU OpMUpPOBaHMS Yy3noB. Bo
nsbexaHve MOBPEXAEHUsI UIMbl BO BPEMS HaNOXeHUs LWBa WUry pekoMeHayeTcs
aepxatb B MECTe, pacrosyioXEHHOM MexXady KOHLIOM MepBOM TPeTW, MCXOAs U3 KoHua
UrMbl, U CEepeanHON UMbl.

OENCTBUE

MeanumHckui WoB NpefHasHadYeH B pamkax obpaboTku paHbl AN COeANHEHUsS TKaHen
ApYyr ¢ ApYromMm Wnn CoeavHEHUA TKaHW C MHOPOAHbIM MaTtepuarnoMm. [lepeBsiska wnu
nuraTypa B kayectBe 0cobor hopMbl WBA CAYXUT ANA CLUMBAHUSA NOJIbIX OPraHoB.
LLloBHbIM MaTepman mM3 NOnMnponuiieHa Bbi3biBAET BHaYane MUHUMMAaIbHYK peakuumto
TKaHW C nocreayrwen MenrneHHO MnpoTeKalwen WHKancynaunen coeauHuUTenbHOM
TKaHblo B opraHname. SERAPREN® MoXHO npumeHsTb Gnarogaps ero MoOHOMUIbHOW
CTPYKTYpE€ HUTU TakkKe B TKaHsIX, NOABEPXXEHHbIX PUCKY pa3BUTUA UHEKLUN.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
OT10 n3genue He cnegyeT UCNONb30BaTh Y NALMEHTOB C anneprMieckumMm peakumammn Ha
No0boM N3 ero KOMMOHEHTOB.

OrPAHUYEHUA NnPU MCMNOJNIb3OBAHUA /[ NPEAYNPEXOEHUA /
B3AUMOJEWUCTBUE

TpeboBaHusa K LLOBHOMY MaTepwuarny 1 TpebyemMble Npuembl BapbUpyT B 3aBUCMMOCTM
oT obnactn npumeHeHus. NMpu BbIOOpE LWIOBHOrO mMatepuana cnegyeT y4uTbiBaTb €ro
cBowcTBa. B cnyyae gnuTenbHOro KOHTakTa ¢ conecogepXawumm pactsopamu (Hanp.,
)XENYHble MMM MOYEBLIBOASALLUME MYTU), KaK U Yy BCEX WHOPOAHLIX Ten, CyllecTByeT
onacHocTb obpa3oBaHus kaMHel. [pn HamnoXeHnn LIBOB B MHMULMPOBAHHBLIX TKaHSX
pekoMeHayeTCsl  MCMonb3oBaTb COOTBETCTBYKOLLME BCrNoMoraTenbHble Mepbl. Bo
n3bexaHne MNoBpPEXOEHUS HUTU crieQyeT OCTOPOXHO 00pallatbCs C XMPYPruvecKkumm
NHCTpyMeHTaMmn. [edopMMpoBaHMe UrN MNM 3axBaT 3a npegenamMv pekoMeHOyeMoMn
30Hbl MOXET MPMBECTU K MOMOMKe MrMbl. [MOCKONbKY CyLlecTByeT PUCK 3apaxeHusl
BCINEeACTBUE YKONOB U0, C urnamm cnegyeT obpawarbcsi ¢ 0co60M OCTOPOXKHOCTLIO.

NMOBOYHbIE ABJIEHUA

Mpv Hagnexawem wucnonb3oBaHuM MaTepuana SERAPREN® MoryT BO3HMKHYTb
npvBeaeHHble HKe NOBoYHbIE ABMNEHUS:

MeCTHble pa3fpaKeHusi, BocnanuternbHble peakunn Ha MHOpPoAHble Tena; obpasoBaHue
CBULLEN B TKAHAX, OKPY>KaIOLLMX HUTb, UK rpaHynem.

lMonb3oBaTenam  W/unNnM  NauMeHTaMm  HacToATEeNbHO  pPeKOMeHAyT  coobwaTtb
NPOV3BOAMTENIO N KOMMETEHTHbLIM OpraHam o fnoboM CepbE3HOM MHUMAEHTE, UMEBLLEM
MECTO B CBAA3N C AA@HHbIM U3AEeNnemM.

YCNnoBUA XPAHEHUA
MpMMEeHUMBI YCIIOBUSI XpaHEHWS!, yKka3aHHble B MapKUPOBKE.



PEKOMEHOALM NO YTUNTU3ALIMKA OTXOO0B

YTunusaumst HeMCNonb30BaHHbLIX MPOAYKTOB UMM OTXOA4O0B [OSMKHA OCYLLECTBMATLCS C
ocoboW TLWaTeNbHOCTLI0 BBUAY ONACHOCTU BO3MOXHOMO 3apaXkeHust 1 / unm tpasmbl. Bo
BCEM OCTarlbHOM Heo6X0AMMO BbINOSMHATL creunarnbHble HaunoHanbHble TpeboBaHusS.

YKA3AHUA NO U3BJTIEMEHUIO MATEPUAIA U3 YNAKOBKU

MuHu-kopobka: ons 6ecnpenaTCTBEHHOIO U3BMEYEHUS HUTb CrneayeT BbiTArMBaTb M3
MWHN-KOPOOKKN BEPTUKANbHO BBEPX, O€3 CMELLEHNsI B CTOPOHY.

MuHu-kOpoGKa - MMKpPO-WBbLI B 3alWMTHOW obGonouke: 0060M04Ky ocBOOOAUTL M3
dukcaumMm MUHU-KOPOOKW; 3axBaTUTb WMy WrnogepxareneM u WU3Bnevb HUTb U3
3aWnTHOM 0BONOoYKM; ecnu TpebyeTcs Gonee KOpoOTKaAs HUTb, TOr4a HWUTb criegyet
OoTCeYb BMECTe C 3aluMTHOM OOONOYKON; NP ABaXAbl aPMUPOBAHHbLIX HUTAX MNpU
XenaHum nocrie oTCeYeHnsa NeTNN HATK B KOHLE 3aLUTHON 060I04KM MOXHO M3BMeYb 2
OTAENbHbIX HATW.

3HAYEHNA CUMBOJIOB
Ob6bAacHeHMe CMMBOSIOB AaHO B KOHLIE MHCTPYKLUW NO NPUMEHEHUIO



mk YNATCTBO 3A YINOTPEBA

NMPOMNUNEHCKUN XUPYPLUKWU KOHEL
® SERAPREN®

NMPEOYNPEAOYBAHKLA U MEPKU HA NMPETNA3NIMBOCT

e [MpounTajTe ro ynaTcTBOTO LENIOCHO NpeA Aa ro ynotpebysaTe NponsBoaoT.

e [MpousBogoT TpeGa Aa ce KOpUCTM camo of CTpaHa Ha KeBanudguKyBaH CTpyYeH
NepcoHan Koj € OAroBopeH Aa M Mno3HaBa W COOABETHUTE OMNepaTMBHU TEXHUKM U
aHaToMujaTa npepn ynoTtpebarta Ha 0BOj NPOU3BOA.

e [Mpon3BoOoT ce nUcnopayvyBa CTEPUNEH (HAYMH Ha CTepunusaumja: eTUrneH okcua).

e [pou3BoaoT e HaMeHeT camo 3a efHa ynoTpeba.

i

&

e [lpon3BOOOT Oa He ce CTepunuaupa MOBTOPHO U A He ce ynotpebyBa MOBTOPHO
Buaejkn ce MOXHN KpUTUYHM NPOMEHU Ha HeroBaTta paboTa n 6es3begHocTa.

e Il

)

He ce yn0Tpe6yBa MO UCTEKOT Ha POKOT Ha yn0Tpe6a.

I

e [la He ce ynoTpebyBa ako NPOM3BOAOT MOKaXyBa 3HaLM Ha owTeTyBake (Ha np. e
MCEYEH UMM CBUTKAH) MW aKO HAOBOPELLUHOTO NaKyBaHe UM CTEPUNHOTO NaKyBahe
Ce OLITETEHM UMK CNy4vajHO OTBOPEHU Npea ynotpebara.

®

e [lpousBoaoT Aa ce ynotpebysa camo 3a npeaBuaeHUTe UHAMKALUK.

onuc n NnPEABUOEHA HAMEHA

SERAPREN® e CUHTETMYKM, MOHOMUNAMEHTEH, HEPECOPNTMBEH XUPYPLUKU CYTYpeH
KOoHey. CypOBMHCKMOT MaTepujan 3a cyTypata € COCTaBeH 0 W30TaKTUYKK
nonunponuneH. SERAPREN® e o6oeH co dTanounjaHuH cvHa Goja, nHaekceH 6poj Ha
6ojaTta 74160. [loctaneH € BO pasHu roneMmnHN N OOSHKUHM.

MonunponuMneHcKUTe CYyTYPHU KOHLM Ce ncrnopadvyBaaT BO KOMBMHaLmja Co pa3Hn TUNOBU
Ha urnuM npoussBeneHun on xumpypuwku yenuk. Co SERAPREN® moxe aa ce gocrasat
TaMrMoOHK 3a fa Cce 3ajakHaT COMNCTBEHUTE CTPYKTYPU Ha TeNOoTO.

CyTypHMOT MaTtepujan e BO COrfacHOCT CO TEKOBHOTO M34aHuMe Ha MoOHorpadwmjata Ha
EBponckata ®apmakoneja ,CTtepunHu HepecopntuBHu cyTypu (fila non resorbilia
sterilia)”.

SERAPREN® wuHauuupaH e 3a ynoTpeba npu aganTtauvja Ha MekM TKuBa unu 3a
nurmpakse BO Cryyaj Kora e notTpebHo ga ce KopucTaT HEPECOPNTUBHN XUPYPLLUKMA KOHUM,
BKITy4yBajku MPMMeHa 3a KPBOTOKOT M HEPBHUOT CUCTEM, KakO 1 BO MUKpOXUpyprujata u
odtanmonorujata. lNonunponuneHcknTe KOHUM MOXe Aa ce KopucTaTt 3a NoBp3yBahe 1
3a O3HavyBame.



YMATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpn n3bopoT 1 ynotpebata Ha maTepujanoT 3a wuewe Tpeba ga ce 3emart npeasvsg
coctojbaTa Ha NaUMEHTOT, WUCKYCTBOTO Ha KBanuMdUKyBaHWOT CTPyYeH nepcoHarn,
XUpypLUKaTa TexHuka U BMAOT W rofleMMHaTa Ha paHaTa. 3a ocurypyBakwe Ha ja3osnioT
Tpeba ga ce npuMmeHaT HaBedeHWUTe CTaHdapOHW TeXHUKM Ha jason. 3a aa ce nsberHat
owTeTyBaka Ha wurnata npu LWWEHeTo, ce npenopayyBa wurnata ga ce datm Bo
nogpadyjetTo Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (rnegaHo of KpajoT Ha urnaTta) u cpeanHaTa
Ha urnara.

OEJCTBO

MeguuunHCKMOT WeB MMa 3ajaya, BO paMKUTE Ha Herata Ha paHa, Ja noBp3e TKMBO CO
TKMBO, OOHOCHO TKMBO CO CTpaHCKu maTtepwujan. [loasp3yBaweTo unmn nuratyparta Kako
nocebHa popma Ha LLIEBOT CryXu 3a 3aTBOpar-€e LLYMIMBU OpraHu.
[MonMNPONUIEHCKNOT XUPYPLLKX KOHEL, BO TEeNoTO JleCHO Ke Ce WHKancynupa no
MHUUMjanHaTa Gnara peakuuwja Ha Bp3yBayvkoTo TkMBo. SERAPREN® nopaawn cBojaTa
MOHOMUITHA CTPYKTYpa NOrofieH e 3a KOPUCTEHE BO CrlyqamTe Kora nocTomn ornacHocCT of
BakTepuckn nnu rabnyHn nHpekumnn.

KOHTPAMHOUKALIUU
YpenoT He cMee Aa ce ynoTpebyBa Kaj naumeHTn Co aneprmm Ha Hekoja o4 KOMMOHEHTUTE
Ha NPoOn3BOLOT.

OrPAHNYYBAHKA HA YINIOTPEBATA /| HAINOMEHWU /| UHTEPAKLIUA

Kputepnymmte 3a maTtepujanoT 3a LUMEHe M NOTpebHUTEe TEXHWKM BapupaaT cnopen
noneto Ha ynotpeba. MNpun n3bopoT Ha maTepujanoT 3a wuerwe Tpeba ga ce 3emaT BO
npeaBua HEroBuTe KapakTepucTukui. [pu nogonroTpaeH KOHTAKT CO Komykata U
YPVMHapPHMOT TPaKT Kako M Kaj cuTe Tyrfn Tena, NOCTOM ONacHOCT Of CO3daBaHe KaMeH.
Kaj weBoBu BO MHpMUMpaHM TKMBA ce npenopayvyBa NnpMMeHa Ha COOABETHU NPUOPYKHU
MepKN. XMPYPLUKUTE UHCTPYMEHTU Tpeba rpwxnmBo fa ce ynotpebyBaaT 3a ga ce
nsberHat owTeTyBaka Ha KOHeuoT. CBUTKYBake MM dpakawe Ha Urnnte HagBop OA
npenopadaHaTa 30Ha MOXe Aa npeamusBuKka Kplewe Ha urnata. [Nopagn pusmnkoT oa
nHdpekumja og yboam oa nrna, Tpeba MHOry BHUMaTENHO 4a Ce paKyBa CO UInuTe.

HECAKAHW OEJCTBA

Mpun coopseTHa ynotpeba Ha SERAPREN® moxe ga gojoe 0o criedHvMBe HecakaHu
peakuumm:

noKanHu nputaumm, BocrnanuTerHu peakumMm Ha CTpaHOo Teno; hopMuMpare Ha Nny3HMu,
UNKN rpaHynomMm

Ce NOTTUKHyBaaT KOPUCHMUUTE U MauMeHTUTe Oa rm npujaBaT Kaj NPOM3BOAUTENOT U
HaONeXHUTe OpraHM CEepuo3HUTE HACTaHM LWTO MOXe [a Cce jaBaT BO BpcKa CO
CpeacTBOTO.

YCNOBU HA YYBAKE
[a ce 4yBa 1 cknagupa Kako LITO € HaBe[eHO Ha O3HaKaTa.

HAMOMEHU BO BPCKA CO OOJIOXKYBAHKBLETO HA OTNAOOT

OTcTpaHyBaheTO Ha HeynoTpebeHnTe NpoM3BOAM MM OTNadHM MaTepwujanu Tpeba aa
ce BpLK co nocebHO BHUMaHWe, Nopaauv NoTeHuujanHuTe OnacHOCTU O KOHTaMuUHaumja
n/vnn nospeawn. lNokpaj Toa, Tpeba ga ce paboTm BO COrnMacHOCT CO cneunduyHuTe
HaLMOHaNHN NPOnM1cHu.



YMNMATCTBA 3A BAOEHWE O1 MAKYBAHETO

MuHu-kyTHja: 3a necHo Bagere NOTpebHO e KOHeuoT Ada ce u3Bfneyvye BepTUKarHO
Harope o4 MUHKU-KyTWjaTa, a He HaKoco.

MuHn Kytnja — MuKpoO XMpPYpPLUKM KOHLM CO 3awTUTHaA ob6BuBKa: /3Bneuete ja
obBMBKaTa 04 MWHWU KyTujaTa; daTeTe ja urnata co Apxay 3a urna v msBnevyeTe ro
KOHeUOT of 3awTuTHaTa obBuBKa; ako By e noTpebeH nokpaToK KoHew, Torawl Tpeba
[Aa ro npece4veTte 3aefHO CO 3aliTUTHaTa 06BMBKA; AOKOMKY NpaBuTE ABOjHU LUEBOBM,
MOXeTe Mo Xenba, No CeYereTo Ha ja3orioT Ha KOHeLOT, O4 KpajoT Ha 3alTuTHaTa
obBuBKa Aa n3eneyeTe Asa nocebHn koHUa.

3HAYEHKE HA CUMBOIJIUTE
Cumbonute ce objacHeTM Ha KpajoT Ha ynaTCTBOTO 3a ynoTtpeba.



bg MHCTPYKUWUNA 3A YINOTPEBA

KOHUMW ot NOJIUMNPONWUIEH
e SERAPREN®

NMPEOQYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU

e [lpean foa nsnonssaTe NpoaykTa, NpoyeTe U3uano NHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba.

e [MpoaykTbT TpsibBa ga ce M3nonssa caMo OT KBanuduuupaH nepcoHars, KOMTo HOCK
OTrOBOPHOCT a € 3ano3HaT KakTo C nogxodsawmTe XMpPYPrudHM TEXHUKKU, Taka U C
aHaTtomusaTa npeau ynoTtpeoa.

e [lpoayKTbT ce NpefocTaBs cTepurieH (MeTo 3a cTepunusmpaHe: eTUNeHoB okeua).

i

e [MpoaykTbT e NpeaHa3HayeH caMo 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba.

2

e [lpoaykTbT He TpsibBa Aa ce cTepunMaupa WM M3Mnossea MOBTOPHO, Tbi KaTo €
Bb3MOXHO [Oa HACTbNAT KPUTUYHM TNPOMEHM B HeroBuTe PYHKLUMOHAMNHU
XapaKkTepucTuKn 1 6e30nacHocCT.

e i

V)

He Ce 13noJi3Ba cnen cpoka Ha rogHocCT.

I

e [la He ce 1M3Mon3Ba, ako NPoAyKTbT NokasBa Npu3Hauy Ha noepeaa (Hanp. paskbcBaHe
UMM OrbBaHe) UMM ako BTOpMYHATA OMakoBKa, UMW CTepurHata OnakoBKa, ca C
HapyLUeHa LUAMoCT, U OTBOPEHM MO HEBHUMaHWE npeau ynotpeba.

®

e l13nonssanTte npoaykra camo 3a OD,OGpeHI/ITe NnoKa3aHuA

OMUCAHUE U NPEOAHA3HAYEHUE

SERAPREN® e cuMHTETMYEH, MOHOMUNAMEHTEH, HeabcoponpyemM XMpYpPruyeckn KoHeLl.
CypoBuAT MaTepuan 3a KOHUMTE Ce CbCTOM OT M30TaKTUYEH NONUMNPONUIEH.
SERAPREN® e ouBeTeH c dTanounaHnMHoBo cuHbO, LiBeToBu uHaekc Ne 74160.
MpepocTaBsa ce B pas3nuyHu no gebenvHa n obmknHa pasmepu.

MonunponuneHoBUTE KOHUM Ce AOCTaBAT B KOMOMHAUUSA C pasnuyHM BWOOBE WIMW,
HanpaBeHu OT xupypriyecka ctomaHa. B komnnekt ¢ SERAPREN® moxe aa 6baat
NOCTaBEeHM TaMMOHU, KOUTO [a NOACUNAT CTPYKTYpUTE Ha TAMOTO.

MaTepuanbT Ha KOHUMTE OTroBapd Ha AeWCTBaWOTO M3gaHue Ha MoHorpaduarta
,LleBoBe, ctepunHn, Heabcopbupyemun® (fila non resorbilia sterilia) Ha EBponenckaTa
dapmakones (EP).

SERAPREN® e npensuaeH 3a agantupaHe Ha Meku TbKaHu Unu 3a nuraTypa, npy KOMTo
ca nokasaHu Hepe3opbupyemu XMpYprvHuM KOHUW, BKIIOYUTENHO MPUNOXKEHNETO Ha
LeHTpanHata KpbBOHOCHA W HEpBHA CUCTeMa, KakTo W B MUKPOXUpyprusta W
opranmonoruaTa. KoHumTe OT nonunponuieH morat ga ce u3nonsesatr M 3a
npuabpXXaLlum LWeBoBe U MapKnpaHe.



MHCTPYKLUWU 3A YNIOTPEBA

Mpun n3bopa 1 N3NoN3BaHETO Ha KOHLM 3a XMPYPrnyeckn weBoBe TpsioBa HaaNexHo aa
ce B3eMat npeBua CbCTOSIHMETO Ha NauMeHTa, ONUTBLT Ha KBanuduumMpaHns nepcoHart,
XVMpypruyHaTa TexHuka M BMABT U pa3MepbT Ha paHaTta. 3a ocurypsiBaHe Ha Bb3ena
TpsibBa ga ce M3Mnon3BaT BbBeAEHUTE CTaHAAPTHU TEXHOMOMM 3a BPb3BaHe Ha Bb3NW.
3a ga ce nsberHaT yBpexaaHusl Ha UIMUTe Npu LWKWEeHe, ce NpenopbyBa, urnarta ga ce
XBallla B 30HaTa MexXay Kpasi Ha NbpBaTta TpeTa rnegaHo OT Kpasi Ha urnaTa u cpeaaTa
Ha urnara.

DEWCTBUE

MeauumHCKUAT WweB B pamknTe Ha obpaboTBaHe Ha paHaTa MMa 3agayaTa a cb3gage
Bpb3Ka Ha TbKaH C TbKaH UM TbKaH C 4Yyxa maTtepuan. CnnupaHeTo Ha KpbBOTeYeHue
nnu nuraTypa kato ocobeHa bopma Ha LeBa CryXu 3a 3aTBapsAHE Ha KyxXy OpraHu.
XVpYpruyHUTE KOHUM OT MONMMAPONUIIEH Ce KancynoBaTt cried HavyanHa He3HauyuTernHa
peakuus Ha TbkaHuTe 6aBHO NPOrPECUBHO B TANOTO OT CBbp3BaLlaTa TbkaH. Bb3 ocHoBa
Ha MOHodunameHTHaTa CTpykTypa Ha Huwkata SERAPREN® moxe aa ce 13nonssa u B
3acTpalleHn OT UHAEKUUNSA ThKaHM.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
N3penneto He TpsAbsa Oa ce u3non3sa Npu nNauMeHTU C aneprum KbM HSAKOM OT
KOMMOHEHTUTE Ha NpoayKTa.

OrPAHUYEHUA OTHOCHO U3NON3BAHETO / BENEXKW / B3RAMMOOENCTBUA

N3nckBaHMsATa 32 KOHUMTE 3a XMPYPrUYECKM LLEBOBE M HEOOXOAMMUTE TEXHUKN Bapupat
B 3aBMCUMOCT OT nHaukauusta. MNpu n3bopa Ha KoHUM TpsibBa Aa ce B3emaT npeasua
XapaKTepUCTUKMTE Ha CbOTBETHUA MaTepuan. [logoGHO Ha BCUYKM YyXkau Tena,
n3genueTo Moxe pna [gdosBede Ao obpasyBaHe Ha 3b0OeH KamMbK, KoraTto € B
NPOABITKATENEH KOHTAKT CbC CONECbAbPXALUM pa3TBoOpK (HanpuMep B XITbYHUTE UMK
MMKOYHUTE NMbTUWa). B cnyyai Ha weBoBe B MHEKTUPAHU TbKaHU, NPEenopbYMTENHO e
M3MOM3BaHETO Ha NOAXOASAWM AOMBIHUTENHN MepKU. C XUPYPrUYECKUTE NHCTPYMEHTM
TpsibBa Oa ce paboTu BHMMATENHO, 3a Aa ce u3berHe yBpexaaHe Ha HULLKUTE.
OrbBaHETO Ha UrMW WK 3axBalllaHeTO MM M3BBH MpernopbyMTenHata 30Ha Moxe Ja
gosefe Ao cyyneaHeTo uM. Mpu GopaBeHe C UIMUTe U3XBBPIISIHE Cce U3UCKBaA 0COGEHO
BHMMaHWe nopaam puUck oT MHAEKLMS NpU HapaHsiBaHe BCNeAcTBMe Ha yboxaaHe ¢ urna.

HEBJIATOMNMPUATHU EDEKTU

Mpu npaBunHoTo nsnonasaHe Ha SERAPREN® moraT Aa HacTbNAT CneaHuTe Hexenaxu
peakumu:

nokanHu ApasHeHusi, Bb3NanUTENHW peakuunm Ha 4Yyxagu Tena, obpasyBaHe Ha
BTBbpPASABAHNA UM rPaHYITIOMMU.

MoTpebutennte w/vnun nauneHTUTE cnegBa da cbobwaBaT Ha NpouM3BOOUTENS U
KOMNETEHTHUTE BMACTU 3a BCEKM CEPUO3EH WHUMAEHT, Bb3HMKHAST BbB Bpb3Ka C
n3genueTo.

ycnosusa 3A CbXPAHEHUE
YcnosusiTa Ha CbxpaHeHne ca Te3n, KOMTO ca OMNucaHun Ha eTuKeTa.

NMPEMOPBKU 3A USXBBPIIAHE HA OTNAABLLA

HeunsnonasaHnaT npogykT wnu oTnagbyHUTE MaTepuanu oT Hero TpsabBa pa ce
yHULLOXaBa C 0COOEHO BHMMaHWe, Tb KaTo CbLUEeCTBYBa NOTeHUManHa onacHocT OT
3ambpcsiBaHe u / unu HapaHseaHe. OcBeH ToBa TpsAbBa Aa ce cnassaT cneunuyHuTe
HaLMOHaNHM N3NCKBaHUS.



YKA3AHUA 3A N3BAXOAHE OT ONMAKOBKATA

MuHun kyTna: 3a 6e3npobnemMHO n3BaxgaHe KOHeLbT He TpsibBa ga ce msgbpnea noja
HaKMOH, a NepneHanKynapHO Harope OT MUHW KyTUSATA.

MuHM KyTMA — MUKpO WweBoBe B npeanaseH Mapkyd: OcBobogete mapkyya oOT
dukcaTopa Ha MUHM KyTUATA; XBaHETE urnata C gbp)ada Ha vrnata v umsgbpnante
KOHeLa OT npefnasHua Mapkyd; ako € HeobxoaMM Mo-KbC KOHel, Tol TpsibBa ga ce
oTpexe 3aedHo C npeanasHust Mapkyd; Npyu ABOWHO apMUpaH KOHeL, MoraT o XefnaHue
cpen oTpsisBaHe Ha OpuMKaTa Ha KOHeua B Kpas Ha NpeanasHus Mapkyd a ce u3sagart
2 OTAEenHU KoHela.

3HAYEHUE HA CUMBOIJIUTE
CumBonunte ca 064CHEHM B Kpasi HA MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeoba.



ST UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLIPROPILENA
® SERAPREN®

UPOZORENJA | MERE OPREZA

¢ Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

¢ Proizvod sme da koristi samo kvalifikovano stru¢no osoblje koje je odgovorno za to da
se pre upotrebe ovog proizvoda upozna sa odgovaraju¢im operativnim tehnikama i
anatomijom.

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

¢ Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

i

&

¢ Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su moguce kriticne pro-
mene u performansama i bezbednosti.

®

e Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

¢ Nemojte da koristite ako proizvod pokazuje znakove ostecenja (npr. posekotine i pre-
lamanja) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno pakovanje oSteceno ili slu€ajno otvoreno
pre upotrebe.

®

e Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.

OPIS | NAMENA

SERAPREN® je sinteti¢ki, monofilamentni neresorptivni hirur§ki konac. Sirovina za
Sivenje je sastavljena od izotaktickog polipropilena. SERAPREN® je obojen ftalocijanino
plavom, indeksom boje 74160. Dostupan je u razliCitim dimenzijama i duzinama.
Polipropilenski konci se isporuc€uju u kombinaciji sa razli€itim vrstama igala napravljenih
od hirurSkog Celika. Komprese dizajnirane da ojaCaju sopstvene strukture tela mogu se
priloziti uz SERAPREN®.

Materijal konca u skladu je sa trenutnim izdanjem Evropske farmakopejske monografije
(EP) "Sterilni neresorptivni konci (fila non resorbilia sterilia)".

SERAPREN® je namenjen za aproksimaciju mekih tkiva ifili za podvezivanje u
slu¢ajevima kada je indikovan neresorptivni materijal za Sivenje, $to obuhvata upotrebu
u kardiovaskularnim i neuroloskim procedurama, kao i u mikrohirurgiji i oftalmoloSkim
procedurama. Polipropilenski konci takode mogu da se koriste kao pomoc¢ni konci i za
obelezavanje.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prilikom izbora i kori§¢enja konca u obzir treba uzeti stanje pacijenta, iskustvo
kvalifikovanog stru¢nog osoblja, hirurSku tehniku, kao i tip i veliCinu rane. Da bi se
osigurala bezbednost drzanja ¢vora moraju da se koriste standardne tehnike vezivanja
¢vora. Da bi se izbeglo oStecenje igle tokom Sivenja preporuCuje se da se igla uhvati
prema donjem delu igle u zoni izmedu kraja prve tre€ine i sredine igle.

POSTUPAK

Funkcija hirur§kog konca prilikom obrade rane je da se izvrSi aproksimacija tkiva na tkivo
ili da pri€vrsti tkivo na strani materijal. Ligatura, ili Sav, kao specijalan oblik Sivenja sluzi
za podvezivanje lumena i Supljih organa.

Nakon pocCetne minimalne reakcije tkiva, polipropilenski hirurSki materijal se polako i
progresivno obavija konektivnim tkivom. Zbog svoje monofilamente strukture
SERAPREN® moze takode da se koristi u tkivu pod rizikom od infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Uredaj ne sme da se koristi kod pacijenata sa alergijom na bilo koju od komponenata
proizvoda.

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtevi za materijalom za Sivenje i obavezne tehnike se razlikuju zavisno od indikacija.
Pri izboru materijala za Sivenje treba uzeti u obzir karakteristike odredenog materijala za
Sivenje. Kod dugotrajnog kontakta sa rastvorima koji sadrze so (npr. Zuéni ili mokraéni
kanali), kao i sa svim stranim telima, postoji rizik od stvaranja kamena. Upotreba
odgovarajuc¢ih pomoc¢nih mera preporuCuje se kada se Sije unutar inficiranog tkiva.
HirurSkim instrumentima treba rukovati pazljivo kako bi se izbeglo oStecenje konca.
Savijanje igli ili njihovo hvatanje van preporu¢enog dela moze dovesti do pucanja igle.
Zbog rizika od kontaminacije usled uboda igle, iglama treba rukovati sa posebnom
paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Cak i kada se SERAPREN® pravilno koristi, mogu da se jave sledeée nezeljene reakcije:
lokalna iritacija, prolazne inflamatorne reakcije na strano telo, formiranje fistula ili
granuloma.

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

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

INFORMACIJE O ODLAGANJU

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

UPUTSTVO ZA VADENJE IZ PAKOVANJA
Mini-kutija: Zbog lakSeg izvlaCenja, konac treba da se izvlaci iz mini-kutije uspravno
nagore, a ne nakoso.



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

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upotrebu



hr UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVANJE od POLIPROPILENA
® SERAPREN®

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

¢ Prije uporabu proizvoda procitajte ove upute u cijelosti.

¢ Proizvod smije upotrebljavati samo kvalificirano stru¢no osoblje koje je odgovorno za
to da se prije uporabe ovoga proizvoda upozna s odgovaraju¢im operativnim
tehnikama kao i s anatomijom.

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

¢ Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

i

&

¢ Ne ponovno sterilizirati ili koristiti proizvod jer su moguce kritiCne promjene u izvedbi i
sigurnosti.

®

e N

D

koristiti nakon isteka roka valjanosti.

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

)

e Kaoristiti proizvod samo za namijenjenu indikaciju.

OPIS | NAMIJENA

SERAPREN?® je sintetski, jednonitni, neresorptivni, kirurSki konac za Sivanje. Sirovinski
materijal za izradu konca sastoji se od isotakti¢kog polipropilena. SERAPREN® je obojen
ftalocijanin plavom, broj indeksa boje 74160. Dostupan u razliCitim gauge veliCinama i
duljinama.

Polipropilenski konci za Sivanje isporucuju se u kombinaciji s razliCitim vrstama igala
proizvedenih od kirurskog cCelika. Uz SERAPREN® mogu biti dostavljene obloge za
podupiranje struktura tijela.

Materijal za Sivanje ispunjava zahtjeve aktualnog izdanja monografije Europske
farmakopeje (EP) "Sutures, sterile non-absorbable (fila non resorbilia sterilia)".
SERAPREN?® je indiciran za primjenu u aproksimaciji i/ili ligaciji mekog tkiva u slu¢ajevima
kada je indiciran neresorptivni materijal za Sivanje, ukljuCujuéi primjenu u
kardiovaskularnim i neuroloSkim postupcima te u mikrokirurSkim i oftalmoloskim
postupcima. Konci od polipropilena takoder se mogu primijeniti kao retencijski Savovi te
za oznaCavanje.



UPUTE ZA UPORABU

Pri odabiru i uporabi Sivaceg materijala u obzir valja uzeti pacijentovo stanje, iskustvo
kvalificiranog stru¢nog osoblja, kirurSku tehniku kao i vrstu i veli€inu rane. Radi osiguranja
cvrsto¢e Cvora potrebno je primijeniti standardne tehnike vezanja Cvora. Da bi se
sprijeCilo oStecivanje igle tijekom Sivanja, preporuCuje se drzati iglu blize kraju gdje se
spaja s koncem, na mjestu izmedu kraja njene prve treCine i sredine same igle.

DJELOVANJE

Funkcija kirurS8kog konca u zbrinjavanju rane je stvaranje aproksimacije jednog tkiva za
drugo ili priévrS§¢ivanje tkiva za strani materijal. Ligatura ili podvezivanje, kao posebna
vrsta Sivanja sluzi za okluziju otvora i Supljih organa.

Nakon pocCetne minimalne reakcije tkiva, vezivno tkivo polako i progresivno inkapsulira
materijal za Sivanje proizveden od polipropilena. Zbog svoje jednonitne strukture,
SERAPREN?® se takoder moze primijeniti u tkivu kod kojeg postoji rizik od infekcije.

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

RESTRIKCIJE | OGRANICENJA PRIMJENE / NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za Siva¢i materijal i potrebne tehnike razlikuju se ovisno o indikaciji. Pri odabiru
Siva¢eg materijala u obzir valja uzeti karakteristike doti¢nog Sivaceg materijala. Kao i sva
strana tijela, i Sivaci materijal mozZe uzrokovati stvaranje kamenca ako se dugotrajno
nalazi u dodiru sa zu¢nim ili mokrac¢nim traktom. Kod Savova u inficiranom tkivu pre-
poruCuje se poduzimanje odgovarajucih popratnih mjera. Kirurskim instrumentima valja
baratati oprezno kako bi se sprijecilo oStecenje konca. Savijanje igala ili njihovo drzanje
izvan preporucenog podruc¢ja moze uzrokovati lom igle. Iglama valja baratati vrlo oprezno
zbog opasnosti od inficiranja vrhom igle.

NUSPOJAVE

Cak i uz ispravnu primjenu konca SERAPREN® mogu se javiti sliedeée nuspojave:
lokalna iritacija, prolazna upalne reakcije na strano tijelo, nastanak fistula ili granuloma.
Korisnici i/ili bolesnici potiCu se da svaki ozbiljan incident Cija je pojava povezana s
primjenom proizvoda prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na naljepnici.

INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

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

UPUTE ZA VADENJE IZ PAKIRANJA

Minikutija: Za jednostavno vadenje iz minikutije konac je potrebno povucéi okomito, a ne
pod kutem.

Minikutija - mikrokonci u zastitnoj tubi: Odvojite tubu iz pri¢vrSéenja u minikutiji;
uhvatite iglu pomocu drzaca igle i povucite konac iz zastitne tube; ako je potreban kra€i
konac, treba ga odrezati na potrebnu duljinu zajedno sa zastithom tubom; u slucaju
koriStenja dvostrukih konaca, mogu se prema potrebi povuci 2 zasebna konca nakon
Sto se proreze omca konca na kraju zastitne tube.



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 / LE-
GENDA DOS SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYM-
BOLI / VYZNAM SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME /
SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / 3HAYEHUSA CAMBOJIOB /
3HAYEHE HA CUMBONUTE / 3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE / ZNACENJE SIM-
BOLA / ZNACENJE SIMBOLA /

CEXXXX

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Grundlegen-

de den Anforderungen der Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG

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

fr Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Le produit répond aux principales exi-
gences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti es-
senziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici
Marcado CE y numero de identificacién del organismo notificado. El producto cumple los requisitos

es béasicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los productos
sanitarios

t Marcacao CE e numero de identificacdo do organismo de notificagdo. O dispositivo cumpre as exigén-

P cias essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE.

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

| Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujgcej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy

P 93/42EWG dla wyrobéw medycznych

cs Symbol CE a identifikaéni €islo organu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich

tr Adi verilen yerin CE-isareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yénergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara uygundur

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

| CE markéjums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst Medicinas ieriu direktivas

\% -
93/42/EEK prasibam

0 Marcaj CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul corespunde cerintelor
fundamentale reglementate prin directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

u 3Hak CE v naeHTUdMKaLMOHHBIA HOMep YNONMHOMOYEHHOro opraHa. Msgenve oteeyaeT OCHOBHbIM
TpeboBaHuam dunpektuebl 93/42/ESC «O MeaULMHCKNX N30ennsaixy

mk OsHakata CE n ngeHTudukaumckmot 6poj Ha ogroBopHOTO Teno. Mpon3BOAOT € BO COrfacHOCT €O
OCHOBHUTE Gapana Ha [upekTuBaTa 3a MeguumnHcknTe npomssoamn 93/42/EE3

bg CE-3Hak M uaeHTUUKaAUMOHEH HOMep Ha HoTudwmumpawms opraH. [pogyKTeT oTroBaps Ha
OCHOBOMOMNAaralmTe N3MCKBaHUA Ha AMPEKTUBATA 3a MeauumMHCKn npoayktu 93/42/ ENO /

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

hr CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o

medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non utilizzare se l'imballaggio non & integro

No utilizar si el envase esté dafiado

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone

Nepouzivejte pfi podkozeném obalu

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

Jei pakuoté paZeista, nenaudokite

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Nu este permisa utilizarea in cazul in care ambalajul este avariat
CopepxvmMoe noBpexaeHHON ynakoBKM NCMONb30BaTh 3anpeLLeHo
[a He ce ynoTpebyBa JOKONKY NaKkyBaHE€TO € OLUTETEHO

[a He ce usnonasea, ako onakoBKaTa e noBspeaeHa

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Ne Koristiti ako je pakiranje osteceno

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No esterilizar

N&o voltar a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowaé ponownie
Nesterilizujte opakované

Tekrar sterilize etmeyin
Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizét atkartoti

A nu se resteriliza

He ctepununsoBaTb NOBTOPHO!
[a He ce cTepunnsmpa NOBTOPHO
[a He ce cTepunnsmpa NOBTOPHO
Ne steriliSite ponovo

Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Nie uzywac¢ ponownie
Nepouzivejte opakované
Tekrar kullanmayin
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

A nu se reutiliza

3anpeT Ha NOBTOPHOE MCNOMb30BaHNE
[la He ce KOpUCTM NOBTOPHO
He nsnonssanTte NOBTOPHO
Ne koristiti ponovo

Ne upotrebljavati ponovno
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de Sterilbarrieresystem
en Sterile packaging

fr Emballage stérile

it Imballaggio sterile
es Envasado estéril

pt Embalagem estéril

nl Steriele verpakking
o] Jatowe opakowanie
cs Sterilni baleni

tr Steril ambalaj

It Sterili pakuoté

Iv Sterils iepakojums

ro Ambalaj steril

ru CrepunbHas ynakoBka
mk CTtepvnHo nakyBame
bg CrtepunHa onakoBka
sr Sterilno pakovanje
hr Sterilno pakiranje

de Sterilisiert mit Ethylenoxid

en Sterilized using ethylene oxide

fr Stérilisé par oxyde d'éthylene

it Sterilizzato con ossido di etilene
es Estéril con 6xido de etileno

pt Esterilizado com éxido de etileno
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Sterylizowane tlenkiem etylenu
cs Sterilizovano etylenoxidem

tr Etilen oksit ile sterilize edilmistir
It Sterilizuota etileno oksidu

Iv Sterilizéts ar etilénoksidu

ro Sterilizat cu oxid de etilena

ru Crepvnusaums okcuaoM aTuneHa
mk CTepnnumanpaHo co eTUINEHCKN OKCUA
bg CTepunuanpaHo c eTUNEHOB OKCUA,
sr Sterilizovano etilen-oksidom

hr Sterilizirano etilen oksidom

de Herstellungsdatum

en Date of manufacture

fr Date de fabrication

it Data di fabbricazione

es Fecha de fabricacién

pt Data de fabrico

nl Productiedatum

pl Data produkciji

cs Datum vyroby

tr Uretim tarihi

It Pagaminimo data

Iv Razo$anas datums

ro Data fabricatieic

ru [arta narotosnexus

mk [aTtym Ha npon3BoacTBO

bg [arta Ha Nnpon3BOACTBO

Sr Datum proizvodnje

hr Datum proizvodnje
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de Hersteller

en Manufacturer
fr Fabricant

it Fabbricante

es Fabricante

pt Fabricante

nl Fabrikant

pl Producent

cs Vyrobce

tr Uretici

It Gamintojas

Iv Razotajs

ro Producator

ru MpownssoguTens
mk Mpownssogunten
bg MpoussoguTen
sr Proizvodac¢

hr Proizvodac¢

ifu.serag-wiessner.de

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

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

fr Veuillez lire les instructions d’utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de
it Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de

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

pt Consultar as instru¢des de utilizagdo na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

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

tr Kullanim talimatlari igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin

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

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

ro Consultati instructiunile de utilizare pe pagina principala ifu.serag-wiessner.de
ru CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO HA AOMaLLHen cTpaHuue ifu.serag-wiessner.de
mk MpounTajTe ro ynatcTBOTO 3a ynotpeba Ha cTpaHara ifu.serag-wiessner.de
bg MpoyeTeTe nHCTpyKuMMTE 3a ynotpeba Ha canTa ifu.serag-wiessner.de

Sr Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

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

de Achtung

en Caution

fr Attention

it Attenzione

es Precaucion

pt Cuidado

nl Let op

pl Przestroga

cs Pozor

tr Uyari

It Démesio

Iv Uzmanibu

ro Atentie

ru BHumaHue

mk BHumaHue

bg BHumaHue

Sr Oprez

hr Oprez
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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 ldz

Data de expirare
Vcnonb3oBaTb 40
Ynotpebnueo go

[opeH oo

Upotrebljivo do datuma tuma
Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer
Catalogue number
Référence

Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalogové Cislo
Katalog numarasi
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Numar de catalog
Howmep no katanory
KaTanowku 6poj
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Kataloski broj

Charge

Batch code
Code de lot
Codice del lotto
Cddigo de lote
Cddigo de lote
Partijcode

Kod serii

Kod Sarze

Parti kodu
Partijos kodas
Partijas kods
Cod de lot

Kog cepun
Cepwuickm 6poj
MapTnaeH Homep
Serijski kod
Oznaka serije
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Tibbi cihaz

Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
Dispozitiv medical
MeguumHckoe nsgenve
MeaunumHcKko cpeacTeo
MeauuuHcko nsgenve
Medicinski uredaj
Medicinski proizvod

Polypropylen
Polypropylene
Polypropyléne
Polipropilene
Polipropileno
Polipropileno
Polypropyleen
Polipropylen
Polypropylen
Polipropilen
Polipropilenas
Polipropiléns
Polipropilena
MonunponuneH
MonunponuneH
MonunponuneH
Polipropilen
Polipropilen

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht-resorbierbar, monofil, gefarbt

Surgical suture, non-absorbable, monofilament, dyed

Suture chirugicale; Monofilament, non résorbable, teinté

Materiale chirurgico da sutura, monofilamento, non assorbibile, tinto
Material de sutura quirdrgico, monofilamento, no reabsorbible, tefiido
Material de sutura cirirgico, monofilamento, ndo absorvivel, tingido
Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, monofilament, geverfd
Nici chirurgiczne, widkno monofilamentowe, niewchtanialne, barwione
Chirurgicky Sici material, monofil, nevstfebatelny, barveny

Cerrahi sutur materyali, rezorbe olmayan, monofilaman, renkli

Chirurginiai siuvimo reikmenys, viengijis, neabsorbuojamas, dazytas
Kirurgiskie Sujamie materiali, monofilaments, neabsorb&jams, krasots
Material de sutura chirurgical, monofilamentar, neresorbabil, necolorat
Xvpypruyeckuin LLWOBHLIV Matepuarn, HepaccacbiBarLNACH, MOHOMUITbHBLIN, OKpaLLEHHbIN
XupypLiku maTtepujan 3a Lwvewe, Hepeancopbupayku, MoHoduneH, 060eH
XVPYPrmyHn KOHUK, Hepe3opompyemMm, MOHOUITAMEHTHU, OLIBETEHMN
Hirurski konac, monofilament, neresorptivni, obojen

Kirurski konac, neresorptivni, jednonitni, obojeni



Antireflex-Nadel
Antireflective needle
Aiguille anti reflets
Ago antiriflesso
Aguja antireflejo
Agulha anti-reflexo
Antireflex-naald

Igta antyrefleksyjna
Protireflexné jehla
Anti refleks igne
Antirefleksiné adata
Adata bez atspiduma
Ac antireflex
AHTUpecdbnekcHas urna
AHTUpednekcHa urna
AHTUpednekcHa urna
Antireflektivna igla
Antirefleksna igla

Pledget (Lange mal Breite mal Starke [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 ancho y por el grosor [mm])
Compressa (comprimento X largura x espessura [mm])
Pledget (lengte x breedte x sterkte [mm])

Podktadka (dtugo$c/szerokosc/grubosc [mmy])

Pledget (délka krat Sitka krat sila [mm])

Plejit (boy x en x kalinlik [mm])

Lopelis (ilgis x plotis x stiprumas [mm])

Parséjs (garums x platums x biezums (mm))
Comprese (lungime ori latime ori grosime [mm])
Mpoknagka (anvHa X LWuprHa X TonwuHa [Mmm])
TamnoH (abmkunHa X WwWrpuHa x gebenunHa [mm])
TamnoH (pormkuHa X wupmuHa x gebenvHa [mmyj)
Kompresa (duzina puta Sirina puta debljina [mm])
Obloga (duljina puta Sirina puta debljina [mm])
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de Trocken aufbewahren

en Keep dry

fr Garder au sec

it Mantenere asciutto

es Mantener seco

pt Proteger da humidade

nl Droog bewaren

pl Chroni¢ przed wilgocig

cs Uchovavejte v suchu

tr Kuru tutun

It Laikyti sausai

Iv Turét sausuma

ro A se pastra intr-un loc uscat

ru XpaHuTb B CyXoM MecTe

mk [a ce yyBa Ha cyBO MeCTO

bg [a ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO

sr Drzati suvo

hr Drzati na suhom mjestu
/ﬂ[zs"c

de Oberer Temperaturgrenzwert

en Upper limit of temperature

fr Limite supérieure de température

it Limite superiore di temperatura

es Limite superior de temperatura

pt Proteger da humidade

nl Bovengrens van temperatuur

pl Gorny limit temperatury

cs Horni limit teploty

tr Sicaklik Ust siniri

It VirSutiné temperatdros riba

Iv Temperatiiras aug$éja robeza

ro Limita superioara de temperatura

ru BepxHsis rpaHvua TemnepaTypHoro avanasoHa

mk opHa rpaHuua Ha TemnepaTypaTa

bg "opHa TemnepaTtypHa rpaHuua

Sr Gornja granica temperature

hr Gornja granica temperature

STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA
DI REVISIONE / FECHA DE REVISION / DATA DE REVISAO / REVISIEDATUM / DATA
WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE / REVIZYON TARIHi / PERZIOROS DATA /
PARSKATISANAS DATUMS / DATA REVIZUIRII / QATA MEPECMOTPA / DATYM HA
NOCNEAOHA PEBU3UJA HA TEKCTOT / OATA HA AKTYANIU3AUUATA / DATUM
REVIZIJE /| DATUM REVIZIJE

2021-04
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