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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus SEIDE
 SERAFLEX"

BESCHREIBUNG

Bei SERAFLEX® handelt es sich um natiirliches,
nicht-resorbierbares, steriles chirurgisches Naht-
material aus den Kokon-Fasern des Maulbeersei-
denspinners (Bombyx mori L.). Der Ausgangsstoff,
die Rohseidenfaser, besteht {iberwiegend aus den
beiden Proteinen Fibroin und Sericin.

Zur Herstellung von SERAFLEX™ wird die Rohsei-
denfaser entbastet, d.h. von Sericin befreit, und
geflochten. SERAFLEX" ist ein geflochtener, sili-
kon-beschichteter Faden und wird mit Logwood
black (Hamatein), Colour Index Nr. 75290 schwarz
eingefdrbt oder ungeférbt angeboten. SERAFLEX®
in der GroRpackung wird in einer Isopropanol-
haltigen Aufbewahrungsldsung geliefert.

Unsere Nahtmaterialien aus Seide sind als Kombi-
nationen mit Edelstahlnadeln oder unbenadelt er-
héltlich. Sie entsprechen den Grundlegenden An-
forderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte
93/42/EWG und der harmonisierten Norm der
Europdischen Pharmakopde (EP) “Steriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia
sterilia)” oder der Monografie “Nonabsorbable
surgical suture” der United States Pharmacopeia
(USP) in der jeweils aktuellen Ausgabe. Abwei-
chend von der Norm betrégt bei GroBpackungen
die max. Fadenldnge nicht 3,5 sondern 100 m.

ANWENDUNGSGEBIETE

Unsere Nahtmaterialien aus Seide eignen sich
zu allen Wundndhten und Ligaturen, bei denen
nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist,
mit Ausnahme der Anwendung am zentralen
Kreislauf- oder Nervensystem. Seidefaden kdnnen
auch als Haltendhte und zum Markieren einge-
setzt werden.

ANWENDUNG
Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-

fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
GroRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur
Knotensicherung sollten die eingefiihrten Stan-
dardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschddigungen beim Ndhen zu vermei-
den, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadel-
ende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

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

Nahtmaterial aus Seide wird im Korper langsam
fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt. Es
ist nicht resorbierbar, kann aber im Gewebe auf-
grund proteolytischer Abbauvorgdnge allmahlich
an ReiRkraft verlieren.

GEGENANZEIGEN

Nahtmaterialien aus Seide diirfen nicht bei be-
kannter Allergie gegen Seide verwendet werden.
Sie sind nicht zur Anwendung am zentralen Kreis-
lauf- oder am zentralen Nervensystem bestimmt.
Aufgrund der moglichen ReiBkraftabnahme im
Korper diirfen Nahtmaterialien aus Seide nicht
verwendet werden, wenn eine dauerhafte Stabili-
tét des Fadens gefordert ist.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
langerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder
Harnwegen besteht bei Seideféden wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung.

Bei Néhten in infizierten Geweben ist die An-
wendung geeigneter BegleitmaBnahmen gebo-
ten, da durch die multifile Fadenstruktur eine



Infektion ldnger aufrechterhalten werden kann.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen auRerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von Nahtma-
terialien aus Seide kdnnen die folgenden uner-
wiinschten Wirkungen auftreten:
voriibergehende, maRig ausgeprégte lokale Rei-
zungen sowie entziindliche Reaktionen auf den
Fremdkorper; Bildung von Fadenfisteln oder
Granulomen; Steinbildung bei ldngerfristigem
Kontakt mit salzhaltigen Losungen; bei pradispo-
nierten Patienten allergische Reaktionen.

STERILITAT

Unsere Nahtmaterialien aus Seide werden durch
Ethylenoxid, Seide in der GroRpackung durch
Bestrahlung sterilisiert angeboten. Nicht resteri-
lisieren, kritische Anderungen der Gebrauchstaug-
lichkeit mdglich (ndhere Angaben auf Anforde-
rung erhaltlich)! Keine beschadigten Packungen
verwenden!

Bei GroBpackungen ist nach Anbruch eine asep-
tische Entnahme {ber einen Zeitraum von 6
Monaten gewdhrleistet. Bitte vermerken Sie das
Aufbrauchdatum mittels beiliegendem Etikett auf
der Verpackung.

Packungen, die fiir eine Anwendung bereits ge-
offnet, jedoch nicht verwendet bzw. bei GroRpa-
ckungen nicht entsprechend der Vorschrift (siehe
HINWEISE FUR DIE ENTNAHME AUS DER VERPA-
CKUNG) behandelt wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Unsere Nahtmaterialien aus Seide sollten bei Raum-
temperatur, trocken und sauber aufbewahrt werden.
Sie diirfen nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, bei
GroBpackungen auch des Aufbrauchdatums nicht
mehr verwendet werden. GroBpackungen sind vor
Licht und UV-Strahlung geschiitzt zu lagern.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

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

Minibox - Mikrondhte im Schutzschlauch:
Schlauch aus der Minibox-Fixierung dsen; Na-
del mit Nadelhalter greifen und Faden aus dem
Schutzschlauch herausziehen; wird ein kiirzerer
Faden gewiinscht, sollte er zusammen mit dem
Schutzschlauch durchschnitten werden; bei
doppelt armierten Faden konnen auf Wunsch
nach Durchtrennen der Fadenschlaufe am Ende
des Schutzschlauchs 2 Einzelféden entnommen
werden.

GroBpackung: Kamin-Kappe aufklappen und Fa-
denende mit einem sterilen Instrument herauszie-
hen. Die ersten 10 cm des Fadenendes verwerfen.
Fadenabschnitt in der gewiinschten Linge ent-
nehmen, Faden biindig abschneiden und Kappe
schlieBen. Nach Abschluss des Eingriffs, spate-
stens aber nach 4 Stunden, sowie bei sonstigem
Bedarf die Innenseite von Kamin und Kappe mit
einem handelsiiblichen Produkt auf alkoholischer
Basis desinfizieren und Kappe schlieRen.

HANDELSFORM

Unsere Nahtmaterialien aus Seide werden in ver-
schiedenen Stérken, Langen und Farben sowie mit
verschiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert.
Die Faden bzw. Kombinationen kdnnen einzeln
oder zu mehreren (Multipack) in einer Steril-
verpackung enthalten sein. Fiir GroBverbraucher
stehen wirtschaftliche GroRpackungen zur Ver-
fligung. Genauere Angaben entnehmen Sie bitte
dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie dber Medizinprodukte
93/42/EWG



Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, geflochten,
beschichtet, ungeférbt

- B

RS  Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, geflochten,
beschichtet, gefarbt

Seide

Antireflex-Nadel

Abziehbare Nadel

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

INSTRUCTIONS FOR USE

SILK SUTURE MATERIALS
 SERAFLEX"

DESCRIPTION

SERAFLEX" is a natural, nonabsorbable, sterile
surgical suture material derived from the cocoon
fibres of the silkworm moth (Bombyx mori L.).
The starting material, the raw silk fibre, consists
mostly of the proteins fibroin and sericin.

In the manufacture of SERAFLEX” the raw silk fibre
is degummed, i.e. freed of sericin, and braided.
SERAFLEX® is a braided, silicone-coated suture
and is available dyed black with Logwood black
(haematin), Colour Index No. 75290 or undyed.
SERAFLEX" in the cassette pack is supplied in an
isopropanol-containing preserving solution.

Our silk suture materials are supplied in combi-
nations with stainless steel needles or without
needles. They satisfy the essential requirements
of Directive 93/42/EEC on medical devices and

the current edition of the harmonized standard
of the European Pharmacopoeia (EP) for “sutures,
sterile non-absorbable (fila non resorbilia steril-
ia)” or of the monograph “Nonabsorbable surgical
suture” of the United States Pharmacopeia (USP).
In deviation from this standard, the maximum
thread length in the case of the cassette packs is
not 3.5 but 100 m.

INDICATIONS

Our silk suture materials are suitable for all wound
sutures and ligatures in which nonabsorbable
thread material is indicated with the exception
of use in the central vascular or nervous systems.
Silk threads can also be used as holding sutures
and for marking purposes.

USE

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

ACTION

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

In the body, silk suture material is slowly and
progressively encapsulated by connective tissue.
Although it is nonabsorbable, it can gradually
lose tensile strength in tissues as a result of pro-
teolytic breakdown.

CONTRAINDICATIONS

Our silk suture materials should not be used in
persons known to be allergic to silk. They are not
intended for use in the central vascular or nervous
systems. Because of the loss of tensile strength
that may occur in the body, silk suture materials



should not be used when prolonged stability of
the thread is required.

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

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of silk threads:
moderately severe transient local irritation and
inflammatory reactions to the foreign body; for-
mation of suture fistulas or granulomas; forma-
tion of calculi after prolonged contact with salt-
containing solutions; in predisposed patients,
allergic reactions.

STERILITY

Our silk suture materials are gas-sterilized with
ethylene oxide and Silk in the cassette pack is
sterilized by irradiation. Do not resterilize, critical
changes in suitability for use possible (more details
available on request)! Do not use damaged packs!
Packs that have been opened for use but then not
used — or in the case of the cassette packs not
handled correctly (see INSTRUCTIONS FOR REMOVAL
FROM THE PACK) — are to be discarded!

STORAGE CONDITIONS
Our silk suture materials should be stored in a

clean dry place at room temperature. Do not use
after the expiry date or, with cassette packs, after
the use by date! Store cassette packs protected
from light and UV-radiation.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For easy removal the thread should be
withdrawn not obliquely, but vertically upwards
out of the minibox.

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

Cassette pack: Flip up the dispenser cap and pull
out the end of the suture with a sterile instru-
ment. Discard the first 10 cm of the suture. Pull
out the desired length of suture, cut it off flush,
and close the cap. After finishing the procedure,
but no more than 4 hours later, or if required
again disinfect the inner surface of the dispenser
and the cap with a commercially available alco-
hol-based product and close the cap.

PRESENTATION

Our silk suture materials are supplied in vari-
ous gauge sizes, lengths, and colours and with
various types of needle or without needles. The
threads and combinations are supplied in indi-
vidual packs and multiple packs in a sterile pack-
age. Economical cassette packs are available for
bulk purchasers. More precise details are given in
the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

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



0
K&&KL)  surgical suture, nonabsorbable,
5 braided, coated, undyed
(RS Surgical suture, nonabsorbable,
braided, coated, dyed
Silk
Antireflective needle
Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en SOIE
 SERAFLEX"

DESCRIPTION

SERAFLEX" est un matériau de suture chirurgical
stérile, non résorbable, naturel issu des fibres du
cocon du vers a soie (Bombyx mori L.) Le maté-
riau de départ, fibre de soie brute, est principa-
lement constitué de deux protéines : la fibroine
et la séricine.

Au cours de la fabrication des SERAFLEX", la fibre
de soie brute est dégommée, c.-a-d. débarrassée
de la séricine, et tressée. SERAFLEX® est un fil
tressé doté d'un revétement en silicone et est
disponible coloré en noir Logwood black (héma-
téine), Colour Index n. 75290 ou non coloré. La
Soie en cassette baigne dans un produit conserva-
teur constitué d’une solution d'‘isopropanol.

Nos matériels de suture en soie sont fournis en
assortiments, avec ou sans aiguilles en acier
inoxydable. Ils satisfont aux exigences essen-
tielles de la Directive 93/42/CEE sur les produits

médicaux et de la derniére édition de la norme
harmonisée de la Pharmacopée européenne (PE)
concernant « les matériels de suture stériles,
non résorbables (fila non resorbilia sterilia). »
Ils respectent également le prescrit de la mono-
graphie « Non absorbable surgical sutures (Fils
de suture chirurgicaux non résorbables) » de la
Pharmacopée américaine (USP). Contrairement a
cette norme, la longueur maximum du fil est de
100 m et non 3,5.

INDICATIONS

Nos matériels de suture en soie conviennent pour
toutes les sutures de plaie et ligatures, qui néces-
sitent un fil de suture non résorbable, exception
faite des systémes vasculaire et nerveux centraux.
Les fils de soie peuvent également étre utilisés
comme sutures de soutien et comme moyen de
marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel
de suture, il faut tenir compte de l'état du pa-
tient, de 'expérience du médecin, de la techni-
que chirurgicale et de la taille de la blessure. Il
convient d'utiliser les techniques classiques de
formation des nceuds pour assurer la solidité de
ceux-ci. Afin d'éviter d'abimer laiguille au cours
de la suture, il est recommandé de la saisir entre
la fin du premier tiers (mesuré a partir de 'extré-
mité) et le point médian.

ACTION

Le réle d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou d'attacher un tissu & un
matériel allogénique. Les ligatures constituent un
type particulier de suture utilisé pour fermer des
organes creux.

Dans l'organisme, le matériel de suture en soie se
recouvre lentement et progressivement de tissu
conjonctif. Quoique non résorbable, il peut per-
dre progressivement de sa résistance a la tension
dans les tissus par rupture protéolytique.

CONTRE-INDICATIONS
Nos matériels de suture en soie ne peuvent pas



étre utilisées chez les personnes connues pour
étre allergiques a la soie. Elles ne sont pas desti-
nées a étre utilisées dans les systémes vasculaire
et nerveux centraux. Etant donné le risque de
perte de résistance a la tension dans l'organisme,
il ne faut pas utiliser les matériels de suture en
soie quand une stabilité prolongée du fil est in-
dispensable.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences en matiére de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indications.
L'utilisateur doit donc étre rompu aux techniques
chirurgicales a employer. Le choix du matériel de
suture doit tenir des caractéristiques in vivo du
matériel de suture concerné. Comme tout corps
étranger, les fils de soie peuvent provoquer la
formation de calculs quand ils entrent en contact
prolongé avec les tractus biliaire ou urinaire. Les
sutures réalisées en terrain infecté nécessitent
des soins complémentaires adaptés, car la struc-
ture multifilamenteuse des fils peut perpétuer
linfection. Les instruments chirurgicaux doivent
étre utilisés avec précaution pour éviter d'endom-
mager les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou
les saisir en dehors de la zone recommandée pour
éviter qu'elles se brisent. Etant donné le risque
d'infection qu'entrainent les piqares d'aiguilles,
celles-ci doivent étre manipulées et jetées avec
le maximum de précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir méme en cas d'utilisation correcte des
fils de soie:

irritation locale transitoire de gravité modérée
et réactions inflammatoires a corps étranger, ap-
parition de fistules ou de granulomes a l'endroit
des sutures; formation de calculs aprés contact
prolongé avec des solutions salines; réactions
allergiques chez les patients prédisposés.

STERILITE
Nos matériels de suture en soie sont stérilisées
a loxyde d'éthyléne gazeux que les Soie livrés

en cassette le sont par irradiation. Ne pas res-
tériliser, modifications critiques de l'aptitude a
l'utilisation possibles (indications plus précises
disponibles sur demande)! Ne pas utiliser de pa-
quets endommagés!

Le retrait aseptique & partir des cassettes n'est
garanti que pour une période de 6 mois. Veuillez
noter la date d'ouverture sur l'étiquette prévue
a cet effet.

Les paquets qui ont été ouverts en vue de leur
utilisation, mais qui n‘ont pas été employés ou,
dans le cas des cassettes, qui n‘ont pas été mani-
pulés correctement doivent étre jetés (Voir INS-
TRUCTIONS DE RETRALT DU PAQUET)!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les matériaux de suture en soie dans un
endroit sec et propre, & température ambiante.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ou,
dans le cas des cassettes, aprés la période limite
d'utilisation! Conserver les emballages de grand
format a l'abri de la lumiére et des rayons UV!

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

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

Cassette: Quvrir le couvercle de la téte du dérou-
leur et extraire 'extrémité du fil avec un instru-
ment stérile. Eliminer les 10 premiers cm du fil.
Prélever la longueur de fil désirée, couper le fil
de fagon nette et fermer le couvercle. Aprés la fin
de l'intervention mais au plus tard aprés 4 heures,
ainsi qu'en cas de besoin ultérieur, désinfecter
la face intérieure de la téte du dérouleur et du
couvercle avec un produit usuel du commerce a
base alcoolique et fermer le couvercle.



PRESENTATION

Nos matériels de suture en soie sont fournis en
divers calibres, longueurs et couleurs, et avec ou
sans différents types d'aiguilles. Les fils et assor-
timents sont fournis en paquets individuels et en
paquets multiples dans un emballage stérile. Des
conditionnements en cassette économique sont
disponibles en cas d'achat en gros. Le catalogue
fournit des détails plus précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

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

>
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Suture chirugicale, non résorbable,
tressé, enduit, incolore

. Suture chirugicale, non résorbable,
tressé, enduit, coloré

Soie

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

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

[it | ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI DA SUTURA in SETA
 SERAFLEX"

DESCRIZIONE

SERAFLEX® & materiale chirurgico da sutura natu-
rale, sterile, non riassorbibile, ricavato dalle fibre
del bozzolo del baco da seta (Bombyx mori L.) La
materia prima, la fibra di seta grezza, é costituita

essenzialmente da due proteine: la fibroina e la
sericina.

Per la produzione della SERAFLEX®, le fibre grezze
della seta vengono liberate dalla sericina tramite
un procedimento speciale ed intrecciate. SERA-
FLEX" & un filo intrecciato rivestito in silicone ed
& disponibile colorato di nero con Logwood black
(emateina), Colour Index n. 75290, oppure in-
colore. SERAFLEX® viene fornita, nella confezione
grande, in una soluzione conservante contenente
isopropanolo.

I nostri materiali da sutura in seta sono eventual-
mente disponibili combinati con aghi in acciaio
legato. Essi soddisfano i requisiti di base della
Direttiva sui Prodotti Medicali 93/42/CEE e la
Norma armonizzata della Farmacopea Europea (EP
=FE) “Materiali da sutura sterili non riassorbibili
(Fila non resorbilia sterilia)” o la Monografia della
United States Pharmacopeia = Farmacopea degli
Stati Uniti (USP = FSU) “Nonabsorbable surgical
suture = Suture sterili non riassorbibili” rispetti-
vamente nelle edizioni pidi recenti. Diversamente
da quanto stabilito dalla Norma, la lunghezza
massima del filo nella confezione grande non
corrisponde a 3,5 ma a 100 m.

CAMPO DI APPLICAZIONE

I nostri materiali da sutura in seta sono adatti per
tutte e suture di ferite e legature in cui & indicato
un filo non riassorbibile, fatta eccezione per l'ap-
plicazione al sistema cardio-vascolare ed al siste-
ma nervoso. I fili di seta possono essere utilizzati
anche per suture di sostegno e per marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua uti-
lizzazione vanno considerate le condizioni del Pa-
ziente, U'esperienza del medico, la tecnica chirurgi-
ca nonché le dimensioni della ferita. Per assicurare
inodi, vanno utilizzate le usuali tecniche standard.
Per evitare di danneggiare l'ago durante l'impiego,
si consiglia di prenderlo nello spazio compreso tra
la fine del terzo prossimale e la meta dell'ago, con-
siderando la punta dell'ago come terzo distale.



AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell'ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materia-
le allogenico. La legatura serve come forma parti-
colare di sutura per la chiusura di organi cavi.

Il materiale da sutura in seta viene incapsulato
lentamente e progressivamente dal tessuto con-
netivo. Pur non essendo riassorbibile, il filo pud
tuttavia perdere gradualmente la sua resistenza
allo stiramento, in sequito a processi di degrada-
zione proteolitica.

CONTROINDICAZIONI

I nostri materiali da sutura in seta non devono
essere impiegati in Pazienti con allergia nota
alla seta. Questi materiali non sono inoltre adat-
ti all'impiego nel sistema cardio-vascolare e nel
sistema nervoso centrale. A causa della possibile
perdita di resistenza allo stiramento, tali materia-
li non vanno utilizzati nei casi in cui sia richiesta
una stabilita durevole del filo.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche di chirurgia. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in conside-
razione le caratteristiche in vivo di questultimo.
Nel caso di contatto prolungato del filo con le vie
biliari o con le vie urinarie, sussiste il pericolo che
i filamenti di seta, al pari di tutti i corpi estranei,
provochino la formazione di calcoli. Nel caso di
suture in tessuti infetti & necessario prendere del-
le ulteriori adeguate misure di sicurezza, poiché
la struttura multifilamentosa del filo potrebbe
creare delle condizioni favorevoli al prolungarsi
dell'infezione. Gli strumenti chirurgici vanno ma-
neggiati con cura onde evitare lesioni del filo. La
deformazione dell'ago o la sua presa al di fuori
della zona consigliata potrebbe avere come con-
seguenza la rottura dello stesso. La manipolazio-
ne e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati
con estrema attenzione a causa del pericolo di
infezione conseguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei fili in seta possono insorgere i seguenti effetti
indesiderati:

reazioni locali transitorie di discreta entita non-
ché reazioni infiammatorie da corpo estraneo;
formazione di fistole da filo o granulomi; forma-
zione di calcoli nel caso di contatto prolungato
con soluzioni idrosaline; reazioni allergiche in
Pazienti predisposti.

STERILITA

I nostri materiali da sutura in seta vengono ste-
rilizzati a gas con ossido di etilene, seta nella
confezione grande vengono sterilizzati tramite
irradiazione. Non risterilizzare, possibili variazio-
ni critiche dellidoneita all'uso (ulteriori informa-
zioni disponibili su richiesta)! Non utilizzare le
confezioni che si presentino danneggiate!

Dopo "apertura delle confezioni della cassetta
|asseticita” e’garantita per un periodo di 6 mesi.
Prendere nota della data di apertura utilizzando
['etichetta attaccata alla confezione.

Le confezioni gia aperte per l'uso ma non utiliz-
zate, oppure le confezioni grandi che non siano
state maneggiate rispettando le norme previste
(vedi par. Come estrarre dalla confezione) vanno
eliminate!

CONSERVAZIONE

I nostri materiali da sutura in seta vanno conser-
vati asciutti, pulitie a temperatura ambiente. Non
utilizzare oltre la data di scadenza! Conservare le
confezioni grandi al riparo dalla luce e dai raggi UV!

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi, que-
sti dovrebbe essere tirato dal minibox in senso
verticale verso l'alto e non in senso obliquo.
Minibox - Microsuture in tubo protettivo: Stac-
care il tubo dal fissaggio del minibox; prendere
l'ago con il porta-aghi e tirare il filo fuori dal
tubo protettivo. Nel caso si desideri un filo pit
corto, lo si tagli insieme con il tubo protettivo;
nel caso di fili doppiamente armati é possibile,
dopo aver tagliato il cappio del filo alla fine del
tubo protettivo, prendere 2 fili singoli.



Confezione grande: Aprire il cappuccio del cami-
no ed estrarre l'estremita del filo per mezzo di uno
strumento sterile. Eliminare i primi 10 cm del filo.
Estrarre la porzione di filo nella lunghezza desi-
derata, tagliarlo al livello giusto e richiudere il
cappuccio. Dopo aver concluso l'intervento e non
oltre le 4 ore e dopo qualsiasi altro uso, disinfet-
tare il lato interno del camino e del cappuccio con
uno dei prodotti presenti in commercio a base di
alcool e richiudere il cappuccio.

CONFEZIONI

I nostri materiali da sutura in seta sono dispo-
nibili in diverse spessori, lunghezze e colori,
eventualmente combinati con diversi tipi di ago.
Ifili ed i combinati sono disponibili in confezio-
ne sterile singola o multipla (Multipack). Per gli
operatori e le strutture che ne facciano un consu-
mo elevato, sono disponili confezioni grandi pid
convenienti. Per ulteriori informazioni si prega di
consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero identifi-
cativo dell'Ufficio indicato.
Il prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva 93/42/
CEE sui dispositivi medici.

)
K&LL)  Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, intrecciato,
5 rivestito, incolore
R  Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, intrecciato,
rivestito, colorato
SILK Seta
Ago antiriflesso
Ago estraibile

I simboli e le abbreviazioni per lidentificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.

INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de SEDA
® SERAFLEX"

DESCRIPCION

SERAFLEX" es un material de sutura, natural, no
reabsorbible, estéril, obtenido de las fibras del
capullo del gusano de seda (Bombyx mori L.) La
sustancia primaria, la fibra de seda bruta, consta
predominantemente de las dos proteinas fibroina
y sericina.

Para la fabricacion de SERAFLEX" se desapresta la
fibra de seda cruda, es decir, se elimina la sericina
y se trenza. SERAFLEX" es un hilo trenzado con
revestimiento de silicona que se puede adquirir
tefiido de negro con Logwood black (hemateina),
indice de color n°® 75290, o sin tefiir. SERAFLEX"
en el envase clinico se suministra en una solucion
conservadora de isopropanol.

Nuestros materiales de sutura de seda son ad-
quiribles con agujas de acero fino o sin agujas.
Corresponden a los requisitos basicos de la norma
sobre productos médicos 93/42/CEE y de la norma
armonizada de la formacopea europea (PE) "Ma-
terial de sutura estéril no reabsorbible (Fila non
resorbilia sterilia)” o a la monografia "Suturas
quirdrgicas no absorbibles” de la farmacopea de
USA (USP) en la edicion actual respectiva. Discre-
pando de la norma, la méxima longitud de hilo en
envases clinicos no es de 3,5 sino de 100 m.

INDICACIONES

Nuestros materiales de sutura de seda se utilizan
en todas las suturas de heridas y ligaduras en las
que esta indicado hilo no reabsorbible, con excep-
cion de la aplicacion en el sistema nervioso central
o circulacion. Los hilos de seda pueden también
utilizarse como suturas de sostén y para marcaje.

uso
En la seleccion y aplicacion del material de sutura
debe considerarse el estado del paciente, la expe-



riencia del médico, la técnica quirdirgica asi como
el tamafio de la herida. Para asegurar los nudos
deben utilizarse las técnicas de anudamiento es-
tandar. Para evitar deterioros de la aguja al coser
se recomienda cogerla con el portaagujas en una
zona entre el extremo del primer tercio del final
de la aguja y el centro de la aguja.

ACCION

La sutura médica dentro del tratamiento de las
heridas tiene la funcion de establecer una unién
entre tejidos o entre tejido y un material alégeno.
La ligadura como forma especial de sutura sirve
para el cierre de los drganos cavitarios.

El material de sutura de seda se encapsula pro-
gresiva y lentamente por tejido conjuntivo. No es
reabsorbible en el tejido, pero debido a procesos
proteoliticos de desintegracidn, puede lentamen-
te perder resistencia.

CONTRAINDICACIONES

Nuestros materiales de sutura de seda no deben
utilizarse en caso de alergia conocida. No son
adecuadas para su utilizacion en el sistema cir-
culatorio central o nervioso central. Debido a la
posible disminucion de resistencia en el cuerpo,
los materiales de sutura de seda no deben utili-
zarse cuando se requiere una estabilidad duradera
del hilo.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Segin la indicacidn varian los requisitos en el
material de sutura y las técnicas necesarias. El
usuario por tanto, debe estar familiarizado con
las técnicas quirdrgicas. En la seleccion del ma-
terial de sutura deberian tenerse en cuenta sus
propiedades in vivo. En el contacto a largo pla-
20 con las vias biliares urinarias, en los hilos de
seda, como con todos los cuerpos extrafios, existe
el peligro de formacion de célculos. En suturas
en tejidos infectados deben utilizarse medidas
adecuadas concomitantes, ya que mediante la
estructura polifila del hilo una infeccién puede
persistir mas tiempo. Los instrumentos quirdirgi-
cos deben manejarse cuidadosamente para evitar

lesiones en los hilos. La deformacion de agujas
o0 su prension por fuera de la zona recomendada
puede tener como consecuencia la rotura de la
misma. La manipulacién y el desabastecimiento
de agujas debido al peligro de contaminacion por
una herida punzante debe realizarse con especial
cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

En el uso adecuado de hilos de sutura de seda
pueden presentarse los siguientes efectos ad-
Versos:

irritaciones locales, reacciones inflamatorias a
cuerpos extrafios; formacion de células gigantes
de cuerpos extrafios, fistulas del hilo o granu-
lomas; la formacion de calculos en contacto
prolongado con soluciones salinas; en pacientes
predispuestos a reacciones alérgicas.

ESTERILIZACION

Nuestros materiales de sutura de seda se este-
rilizan por gas con oxido de etileno, la seda en
el envase clinico se esteriliza por radiacion. No
reesterilizar, posibilidad de modificaciones criti-
cas en la aptitud para el uso (mas informacion
disponible bajo peticién)! No utilizar ningtin en-
vase deteriorado!

En envases clinicos después de la abertura una ex-
traccion aséptica esta garantizada por un periodo
de 6 meses. Les rogamos que anote en la etiqueta
adjunta del envase la fecha de abertura.

Los envases que ya han sido abiertos para una
aplicacion, pero no utilizados en envases clinicos
segin la norma (ver INSTRUCCIONES PARA LA EX-
TRACCION DEL ENVASE) deben desecharse.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Nuestros materiales de sutura de seda deberian
conservarse en un lugar seco y limpio y a tempe-
ratura ambiente. No deben utilizarse después de
transcurrida la fecha de caducidad, igual que los
envases clinicos. Los paquetes grandes deben al-
macenarse protegidos de la luz y de los rayos UV!

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION
DEL ENVASE



Minibox: para la extraccion sin problemas el hilo
no debe estirarse del minibox oblicuamente sino
perpendicularmente hacia arriba.

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

Envase clinico: Abrir la tapa de la boquilla y ex-
traer la punta del hilo con un instrumento estéril.
Desechar los primeros 10 cm del hilo. Extraer un
trozo de hilo en la longitud que se desee, cortarlo
alrasy cerrar la tapa. Tras finalizar la intervencion,
pero como méximo transcurridas 4 horas, asi como
en otros casos en que sea necesario, desinfectar la
cara interna de la boquilla y la tapa con un produc-
to usual a base de alcohol y cerrar la tapa.

FORMAS DE PRESENTACION

Nuestros materiales de sutura de seda se presen-
tan en distintas grosores, longitudes y colores,
asi como con agujas distintas o sin agujas. Los
hilos o combinaciones pueden encontrarse en un
envase estéril individualmente o en varios (multi-
pack). Para grandes consumidores se disponen de
envases clinicos econdmicos. Para més detalles,
consultar el catalogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

Signo CE y nimero de identificacion
de la zona citada. EL producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos médi-
cos 93/42 CE.

b
K&&KL)  Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, trenzado,
recubierto, no tefiido
b biert tefiid
KW Material de sutura quirdrgico,

no reabsorbible, trenzado,
recubierto, tefiido

Seda

Aguja antireflejo
Aguja retirable

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

[ pt ] INSTRUGOES DE SERVICO

MATERIAIS DE SUTURA, a base de SEDA
® SERAFLEX"

DESCRICAO

SERAFLEX" & um material de sutura ciriirgica estéril,
natural, ndo reabsorvivel, feito a partir de fibras
de casulo do bicho-da-seda (Bombyx mori L.) A
matéria prima, o fio de seda crua, consiste princi-
palmente em duas proteinas: Fibroina e Sericina.

Para o fabrico SERAFLEX®, o fio de seda crua é fer-
vido em agua de sabdo, isto é, liberto da Sericina
e depois entrancado. SERAFLEX® é um fio trancado
com revestimento de silicone e é comercializado
tingido a preto, com Logwood black (hemateina),
Colour Index n.° 75290, ou sem cor. SERAFLEX"
acondicionada na embalagem grande é fornecida
numa solucdo de conservagdo que contém iso-
propanol.

0Os nossos materiais de sutura & base de seda sao
comercializados como combinagdes com agulha
de aco fino, ou sem agulha. Cumprem os requisi-
tos fundamentais da Directiva sobre Dispositivos
Médicos 93/42/CEE e das Normas Harmonizadas
da Farmacopeia Europeia (EP) “Material de sutu-
ra estéril, ndo reabsorvivel (Fila non resorbilia
sterilia)” ou da monografia “Sutura cirdrgica ndo



reabsorvivel” da Farmacopeia dos Estados Unidos
(USP) na sua edicdo actual. 0 comprimento nor-
mal maximo dos fios é de 3,5 metros, excepto no
caso da embalagem grande, em que é de 100 m.

APLICACOES

0Os nossos materiais de sutura a base de seda
adaptam-se a todas as suturas de feridas e ligadu-
ras, para as quais esta indicado material de sutura
ndo reabsorvivel, exceptuando-se a utilizagdo no
aparelho circulatorio e no sistema nervoso cen-
tral. Os fios de seda podem também ser utilizados
como suturas de seguranga e para marcagao.

UTILIZACAO

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

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma unido
entre tecidos ou entre um tecido e um material
alogenético. A colocagdo de ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusdo dos 6rgdos
cavernosos. 0 material de sutura a base de seda
é enquistado lenta e gradualmente no corpo pelo
tecido conjuntivo. Nao é reabsorvivel, mas pode
perder progressivamente a forca de tensdo no te-
cido, devido a processos de tensao proteolitica.

CONTRA-INDICAGOES

0Os nossos materiais de sutura a base de seda ndo
podem ser utilizadas em casos de reconhecida
alergia a seda. Ndo de destinam a ser utilizadas
no aparelho circulatério nem no sistema nervoso
central. Devido & possivel diminuicdo da forca de
tensdo no corpo, ndo podem ser utilizados mate-
riais de sutura a base de seda quando é exigida
uma estabilidade duradoura.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACCOES

As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizagdo. Por conseguinte, o utilizador
deve estar familiarizado com as técnicas cirlrgi-
cas. Na escolha do material de sutura deverao ser
tomadas em consideragdo as propriedades in-vivo
do mesmo. No contacto prolongado das suturas de
seda com as vias biliares e as vias urinarias, existe
o perigo de formagdo de calculos, tal como acon-
tece com todos os corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados é indispensavel a
utilizagao de medidas concomitantes adequadas,
porque, devido a estrutura multifilamentosa das
suturas, uma infeccdo pode manter-se durante
mais tempo. Os instrumentos cirirgicos devem
ser manipulados cuidadosamente, para evitar fe-
rimentos provocados pelas suturas. A deformagéo
de agulhas ou das bainhas fora da regio reco-
mendada pode ter como consequéncia a quebra
da agulha. A manipulagdo das agulhas e a sua
eliminacdo como residuo devera ter lugar com um
cuidado especial, devido ao perigo de contamina-
¢do em consequéncia de ferimentos por picadas.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta,
de materiais de sutura a base de seda, poderdo
verificar-se as seguintes reac¢des adversas:
jrritagdes locais passageiras, moderadamente acen-
tuadas, bem como reacgdes inflamatdrias a corpos
estranhos; formacdo de fistulas de sutura ou gra-
nulomas; formagdo de calculos por contacto prolon-
gado com solugdes salinas; reacges alérgicas em
doentes com predisposicdo para as mesmas.

ESTERILIDADE

0s nossos materiais de sutura & base de seda sao
esterilizadas com 6xido de etileno e a seda em
embalagens grandes é esterilizada por meio de
radiacdo. Nao volte a esterilizar, possibilidade de
alteracao critica da adequacdo para utilizagdo (in-
dicagdes mais detalhadas disponiveis mediante
pedido)! Ndo utilize embalagens danificadas!

Em embalagens grandes, depois da abertura, esta
garantida a esterilidade por um periodo até 6



meses. Por favor, anote a data de abertura na
etiqueta anexa sobre a embalagem.

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

CONSERVACAO

0Os nossos materiais de sutura a base de seda
ndo devem ser expostos a temperatura ambiente;
guardar seco e limpo. Nao poderdo ser utilizadas
depois de terminado o prazo de validade e, nas
embalagens grandes, depois de ultrapassado o
prazo de consumo. Embalagens grandes devem ser
armazenadas protegidas da luz e da radiagdo UV!

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

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

Embalagem grande: Abra a tampa vertical e ex-
traia a ponta do fio com um instrumento estéril.
Rejeite os primeiros 10 cm do fio. Retire a seccao
de fio com o comprimento desejado, corte o fio
raso e feche a tampa. No final da intervencdo, o
mais tardar apos 4 horas, bem como sempre que
seja necessario, desinfecte o interior do tubo ver-
tical e da tampa com um produto a base de alcool,
disponivel no mercado, e feche a tampa.

APRESENTACAO

0Os nossos materiais de sutura a base de seda sdo
fornecidos em diversas espessuras, comprimentos
e cores, bem como com diferentes agulhas, ou sem
agulha. Os fios de sutura ou combinagdes podem
ser apresentados individualmente ou em vérias

unidades (Multipack) numa embalagem estéril.
Para o caso de consumos elevados, encontram-se
disponiveis embalagens econémicas de tamanho
grande. Para informagdes mais completas é favor
consultar o catalogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
C €1014 Simbolo CE e nimero de identifica-
¢ao do organismo notificado. 0
produto satisfaz os requisitos
bésicos da Directiva relativa a
dispositivos médicos 93/42/CEE

0
K&K Material de sutura cirdirgico,
ndo reabsorvivel, entrangado,
5 revestido, ndo tingido
R Material de sutura cirdrgico,
ndo reabsorvivel, entrancado,
revestido, tingido
Seda
Agulha anti-reflexo
Agulha extraivel

0Os simbolos e abreviaturas para a marcagdo das
agulhas estdo explicados no catalogo.

[cs] NAvOD K POUZIT]

SICI MATERIALY z HEDVABI
o SERAFLEX®

POPIS

U SERAFLEX” se jednd o prirodni, nevstfebatelny,
sterilni chirurgicky $ici material z kokonovych
vléken bource morusového (Bombyx mori L.). Vy-
chodzi latka - surové hedvébni vlakna - obsahuje
prevdzné proteiny fibroin a sericin.



K vyrobé SERAFLEX® se surové hedvdbni vldkna
odlykuji, to znamend zbavuji sericinu a spletou
se. SERAFLEX® je splétané vlakno se silikonovou
povrchovou Gpravou a v nabidce je bud v barvé
logwood black (hematein), colour index ¢. 75290
Cernd nebo bezbarvém provedeni. SERAFLEX® ve
velkém baleni se doddvd v roztoku obsahujicim
isopropanol.

Nase Sici materidly z hedvabf jsou k dostani jako
kombinace s jehlami z uslechtilé ocele nebo jako
nezpracované. Zodpovidaji zdkladnim poZadav-
kim Smérnic o lékarskych produktech 93/42/EEC
a normam stanovenych v Evropské farmaceutické
monografii (EP) ,Sterilni, neresorbovatelny Sici
materidl (Fila non resorbilia sterilia)” nebo Far-
maceutické monografii Spojenych statli (USP)
.Neresorbovatelné chirurgické stehy” ve vzdy ak-
tualnim vyddni. Na rozdil od normy obsahuje velké
baleni max. délku vlakna nikoliv 3,5 ale 100 m.

OBLAST POUZITI

Nase Sici materidly z hedvabi jsou vhodné pro
viechny stehy a ligatury, pri kterych je neresor-
bovatelny $ici material indikovany, s vyjimkou
pouziti na centralnim krevnim obéhu a na nervo-
vym systému. Hedvabnad vldkna mohou byt pouzity
také jako pomocné stehy nebo k oznaceni.

POUZIT

PFi vybéru a pouziti Sictho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkusenost lékare, chirur-
gicka metoda a velikost rény. K zajisténi uzld maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vdzani
uzll. K zabrdnéni poskozent jehly pfi $iti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh md v ramci odetrent rdny dlohu,
vytvofit spojeni mezi tkani a tkdni resp. mezi
tkdnf a alogénnim materidlem. Podvazani nebo
ligatura jako zvldstni forma stehu slouZi k uza-
vieni dutych orgdnd. Sici materidl z hedvabi je
v téle pomalu a postupné opouzdfen pojivovou
tkdni. Je neresorbovatelny, mize ale v tkdni na

zakladé proteolytického rozpadu ztratit postupné
na tazné sile.

KONTRAINDIKACE

Nase Sici materidly z hedvabi nesmi byt pouzito u
pacientdi se zndmou alergii na hedvabi. Nejsou k po-
uziti na centrélnim krevnim obéhu a na centralnim
nervovym systému. Na zakladé mozného zeslabeni
tazné sily v téle nesmf byt Sici materidly z hedvdbi
pouzity tam, kde se vyZaduje trvald stabilita vldkna.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENT /
INTERAKCE

Podle oblasti pouziti se méni pozZadavky na Sici
materidl a na pozadované techniky. PouZivatel by
mél byt proto obezndmen s chirurgickymi tech-
nikami. Pfi volbé Sictho materidlu by mélo byt
prihlédnuto k jeho vlasnostem. Dlouhodoby kon-
takt se Zlucovym a mocovym traktem mize vést u
hedvébnych vldken, jako u jinych cizich materiald,
k tvorbé kamend. PFi stezich v infikované tkdni se
maji pouzit vhodné opatfent, protoze na zakladé
multifilni struktury vldkna se mdze infekce pro-
dlouzit. Aby se pfedeslo poskozeni vldkna, md se
s chirurgickymi ndstroji zachdzet obezfetné. For-
movdn{ jehly nebo jeji uchyceni mimo doporuce-
né zony mizZe mit za nasledek zlomenf jehly. Pfi
pouzivéni a likvidaci jehel se md kvili nebezpeci
kontaminace, jako nasledkd poranéni, zachazet s
jehlama obezretné.

NEZADOUCI UCINKY

PFi sprdvném pouZiti Sicich materidli z hedvabi
mohou nastat ndsledujici vedlejsi Géinky:
prechodné, mirné lokdlni podrazdéni a zanétlivd
odezva na cizi latku; tvorba fistuli nebo granulo-
md; tvorba kamen( pri dlouhodobém kontaktu s
roztokem obsahujicim sdl; u ndchylnych pacientd
alergické reakce.

STERILITA

Nase $ici materialy z hedvébi jsou sterilizovdny
plynem - etylénoxidem. Neprovadéjte opétov-
nou sterilizaci, miZe dojit ke kritickym zménam

NepouZivejte poskozené baleni!



PFi velkém balenf je po otevieni zarucen asepticky
odbér po dobu 6 mésicd. Poznamenejte prosim na
baleni datum spotfeby priloZzenou etiketou.
Balenf, které byli k pouZiti uz otevreny, ale ne pod-
le predpisu (viz. NAVOD K ODBERU Z BALENI) se
musi zlikvidovat!

SKLADOVANI

Nase Sici materidly z hedvdbi je tfeba skladovat v
Cistoté a suchu a pfi pokojové teploté. Nesmi byt
prekrocena povolend doba pouziti, u velkého ba-
len ani povolend doba pouZiti po rozbaleni. Velkd
balenf je tfeba pfi skladovén{ chrdnit pred svétlem
a UV zéfenim!

NAVOD K ODBERU Z BALENi

Minibox: K bezproblematickému odbéru se nemd
vldkno téhnout z miniboxu sikmo, ale kolmo na-
horu.

Minibox - mikrostehy v ochranném obalu: Obal
z fixace v miniboxu uvolnit; jehlu drzakem jehly
uchytit a vldkno vytahnout z obalu; pokud je po-
treba kratsi vlakno, ma byt prestrihnuto spolu s
obalem; u dvouramenného vlakna mohou byt po
prostrizeni vldkna s obalen na konci ochranného
obalu odebrény 2 jednotlivé vldkna.

Velké baleni: Obal z fixace v miniboxu uvolnit;
jehlu drzékem jehly uchytit a vldkno vytahnout z
obalu; pokud je potfeba kratsi vidkno, ma byt pre-
stiihnuto spolu s obalem; u dvouramenného vldkna
mohou byt po prostrizen vldkna s obalem na konci
ochranného obalu odebrana 2 jednotlivd vlakna.

0BCHODNI BALEN{

Nase Sici materialy z hedvabi se doddvaji v riznych
rimérech, délkdch a barvdch jakozi s riiznymijeh-
lami nebo bez dalstho zpracovani. Kombinace jsou
k dostan{ jednotlivé nebo vicero (multibalent) v
jednom sterilnim baleni. Pro velkospotrebitele
jsou k dispozici velké baleni. Podrobnejsi Gidaje
najdete v nasem katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C €1014 Symbol CE a identifikacni ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zékladn{

pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.

4
K&K Chirurgicky sici materidl,
nevstfebatelny, pretkany, potazeny,
bezbarvy
0
K& Chirurgicky sici materidl,
nevstfebatelny, pretkany, potazeny,
zbarveny
Hedvabi
Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla

Symboly a zkratky pro oznacenf jehel jsou vysvét-
leny v katalogu.

VARTOJIMO INSTRUKCLIA

Naturali nesirezorbuojanti siuvimo medziaga
® SERAFLEX

APRASYMAS

SERAFLEX" yra natiralds, nesirezorbuojantys, ste-
rils chirurginiai sidlai i3 Silkverpio (Bombyx mori
L.) kokono pluosto. Pradiné medziaga sudaryta
daugiausia i3 proteiny fibroino ir sericino.
Gamyboje Zalios Silko skaidulos yra nuriebali-
namos, ty. isskiriamas sericinas, ir supinamos.
SERAFLEX" yra pinti, silikonu dengti sidlai, nu-
dazyti juodu Logwood (hemateinu), spalvos Nr.
75290; tiekiami juodi arba bespalviai. Kasetése
Silkas yra izopropanolio tirpale.

Sidlai gaminami kartu su nerddijancio plieno
adatomis ar be jy. Sidlas atitinka pagrindinius Di-
rektyvos 93/42 EEC medicinos produktams reika-
lavimus ir Europos Farmakopéjos “Sterilds nesire-
zorbuojantys chirurginiai sidilai (Fila non resorbilia
sterilia)” bendriems reikalavimams, bei JAV Farma-



kopéjos (USP) monografijai “Nonabsorbable surgi-
calsuture”. Skirtingai nei minimuose standartuose
maksimalus ilgis yra ne 3,5m, bet 100m.

INDIKACLI0S

Silkas tinkamas siti minkstuosius audinius, kur
reikalingi nesirezorbuojantys sidlai, kartu ir nervy
sistemoje, 0 ypac ten, kur reikalingas ilgalaikis stabi-
lumas. Dél specialaus padengimo ir pynimo siiilai yra
tinkami nerviniam audiniui siditi. Silka galima nau-
doti kaip palaikomuosius ir Zyminciuosius sidlus.

NAUDOJIMAS

Kaip ir kity chirurginiy sidly naudojimo atvejais,
pasirenkant 3ilka jtakos turi paciento baklé, gydy-
tojo patirtis, chirurginé technika ir zaizdos dydis.
Kad patikimai risti mazgus, batina laikytis mazgy
risimo technikos standarty. Kad chirurginé adata
nesulinkty, ar nenuldzty, laikyti ja batina tarp jos
vidurio ir galinio trecdalio.

POVEIKIS

Zaizdos siuvimas suprantamas kaip audiniy suarti-
nimas alogenine siuvimo medziaga. Perrisimas yra
specialus tus¢iaviduriy organy siuvimas.

Silkas yra nesirezorbuojantis sidlas. Vis délto, sid-
lai, liekantys audiniuose ilga laika, netenka savo
tvirtumo, o véliau galutinai fragmentuojami.

KONTRAINDIKACIJOS

Silkas nenaudojamas, jei yra zinoma paciento aler-
gija. Jis néra naudojamas magistraliniy kraujagys-
liy ir nervy chirurgijoje. Silkas naudojamas ten,
kur reikalingas ilgalaikis sidilés stabilumas.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Pagal panaudojimo sritj yra naudojamos skirtingos
chirurginés technikos ir sidilai. Todél chirurgas turi
bati susipazines su chirurgine technika, naudoja-
ma toje srityje. Taip pat pasirenkant sidlus reikia
atsizvelgti j organizmo ar audiniy savybes. Sidilui
ilgai kontaktuojant su tulzimi arba lapimu iskyla
(kaip ir bet kurio kito svetimkinio atveju) akme-
ny susiformavimo galimybé. Siuvant infekuotuo-
se audiniuose reikia naudoti ir kitas reikalingas
priemones. Kad biity i§vengta suzalojimo adata,
chirurginiai instrumentai turi bati laikomi tvirtai.

Adatos sulinkimas arba jos laikymas ne vidurinia-
me trecdalyje gali bati adatos lizio priezastimi.
Blogas adatos laikymas gali bati uzkrétimo jsida-
rus su visomis to pasekmémis priezastimi.

NEIGIAMA REAKCIJA

Ir taisyklingai naudojant Silkinius sidlus, galimos
Sios audiniy reakcijos: lokalus trumpalaikis sudir-
ginimas; uzdegimas kaip reakcija i svetimkini;
sidilo fistulés ir granuliomos; konkrementy susi-
formavimas; alerginés reakcijos.

STERILUMAS

Masy sidlomos Zaizdy siuvimo priemonés i§ Silko
yra sterilizuotos etileno oksidu, o Silkas didelése
pakuotése sterilizuojamas spinduliavimo badu.
Nesterilizuokite i§ naujo, galimi kritiniai tinka-
mumo naudoti pakeitimai (daugiau informacijos
gausite pateike uzklausima)! Nenaudokite pazeis-
ty pakuociy!

Jei naudojamos didelés pakuotés, jas pazeidus
aseptinis poveikis uztikrinamas 6-iems ménesi-
ams. Naudodami pridedama etikete, sunaudojimo
datq pazymékite ant pakuotés.

ISmeskite pakuotes, kurios jau buvo atidarytos
naudoti, taciau priemonés nebuvo sunaudotos,
arba (naudojant dideles pakuotes) naudotos ne
pagal nurodymus (zr. NURODYMAI DEL ISEMIMO
15 PAKUOTES)!

SAUGOJIMAS

Siuvimo medziaga laikoma turi bati laikomos sau-
sai ir Svariai kambario temperatiiroje. Nenaudoki-
te sidly pakuociy pasibaigus nurodytai sterilumo
datai! Dideles pakuotes laikyti apsaugotas nuo
Sviesos ir ultravioletiniy spinduliy!

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES

Mini-pakuoté: kad bty lengviau iSimti sidla, pa-
kuote reikia laikyti vertikaliai aukstyn.

Minibox - mikrosiulai apsauginéje Zarneléje:
zarnele iStraukti i$ pakuotés; adata suimti adat-
kociu ir i$ Slangelés istraukti sidla; jei reikalingas
trumpesnis sidlas, jis nukerpamas kartu su Zarne-
le; jei sidilas yra sulenktas, perkirtus sidlo kilpa
zarnelés gale galima suformuoti dvi gijas.



Kaseté: Dézutés kaklelio dangtelj atidaryti ir ste-
riliu instrumentu i$traukti sidlo gala. Pirmuosius
10 cm sidly iSmesti. IStraukti tiek sidlo kiek reikia,
nupjauti jj tiesiai prie kaklelio krasto ir dangtelj
uzdaryti. Pabaigus chirurgine operacija, bet ne
véliau kaip po 4 valandy, taip pat pagal poreikj
kaklelio bei dangtelio vidy dezinfekuoti prekyboje
esancia standartine alkoholio pagrindu veikiancia
dezinfekcine medziaga, po to dangtelj uzdaryti.

PRISTATYMAS

Mes savo siiilus tieikiame jvairaus storio, ilgio ir
spalvy bei su jvairiomis adatomis arba nejvertus.
Sialai yra pakuojami jvairiose mini- ir multi- pa-
kuotése. Ekonomiskose kasetése galimas didelis
sitilo ilgis. Kitos detalés kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCIL ANT PAKUOTES, REIKSMES

C €1014 CE simbolis ir identifikacinis nu-
meris. Produktas atitinka 93/42/EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietai-

5 sams.

K&K kirurgiskie diegi, neabsorb&jami,
piti, apklati, nekrasoti

0

Y Kirurgiskie diegi, neabsorb&jami,
piti, apklati, krasoti

Silkas

Antirefleksiné adata

Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

[hu] HASZNALATI UTASITAS

SELYEMBOL KESZULT VARROANYAGOK
 SERAFLEX®

LEIRAS

A SERAFLEX® természetes, nem felszivodd, ste-
ril sebészeti varréanyag, amely a selyemhernyd
(Bombyx mori L.) gubdinak szélabol késziil. Az
alapanyag, a nyersselyem szal elsGsorban két fe-
hérjébdl, fibroinbdl és szericinbdl all.

A SERAFLEX® eléllitdsa sordn a nyersselyem szdlat
hdmtalanitjak, azaz a szericinréteget eltavolitjak,
majd a szalakat 6sszefonjak. A SERAFLEX® fonott,
szilikonbevonatd fonal, amely a Logwood black
(hematein), Colour Index Nr. 75290 festékanyag-
gal feketére szinezve vagy szinezés nélkiil keriil
forgalomba. A SERAFLEX-et nagy kiszerelésben
izopropanol-tartalmd tartdsit6 oldatban szallitjuk.

Selyem varréanyagaink acéltiivel kombinélva
vagy t nélkiil is kaphatok. Megfelelnek az orvosi
termékekre vonatkozd 93/42/EGK-irdnyelv kéve-
telményeinek, és dsszhangban vannak az Eurdpai
Gyogyszerkonyv (EP) ,Steril, nem felszivédé var-
réanyagok (Fila non resorbilia sterilia)” c. feje-
zetében foglalt harmonizélt szabvanynak, ill. az
Egyesiilt Allamok Gydgyszerkényve (USP) aktualis
kiaddsdnak ,Non absorbable surgical suture” c.
fejezetével. A szabvanytdl eltérden a maximalis
fonalhossz a nagy kiszerelésben nem 3,5 méter,
hanem 100 méter.

FELHASZNALASI TERULETEK

Selyem varréanyagaink minden olyan sebvarrathoz
és ligattirdhoz haszndlhatdk, ahol nem felszivddd
fonalra van sziikség, kivéve a keringési rendszert
és az idegrendszert. A selyemfonalat tartévarrat-
ként és jel6lésre is lehet haszndlni.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivdlasztdsa és alkalmazdsa soran
figyelembe kell venni a beteg éllapotdt, az orvos
tapasztalatdt, a sebészi technikat és a seb nagy-
sdgat. A csomé rogzitésére a szokdsos csomézasi
technikékat kell alkalmazni. Annak érdekében,



hogy a tdi ne sériiljon meg a varrds alatt, a tit
ajanlott a td végétdl szamitott elsé harmad vége
és a tii kdzepe kdzott megfogni.

HATAS

A sebelldtds sordn a varrat feladata a szévetek
kozotti ill. a szovet és az allogén anyag kozotti
Osszekottetés megteremtése. A lekotés vagy liga-
tdra, amely a varrat specialis formdja, az lireges
szervek lezdrdsara szolgdl.

A selyem varrdanyagokat a szervezeten beliil fo-
kozatosan kotdszovetes tok veszi kériil. A fona-
lak nem szivédnak fel, de a szoveti proteolitikus
folyamatok kovetkeztében lassan csokkenhet a
szakitoszilardsaguk.

ELLENJAVALLAT

A selyem varréanyagokat nem szabad felhasznalni,
ha a selyemmel szemben ismert allergia dll fenn. A
keringési rendszerben és az idegrendszerben nem
alkalmazhatok. Mivel a szervezeten beliil szakito-
szildrdsdguk csokkenhet, a selyem varréanyagokat
nem szabad hasznélni, ha tartésan stabil fonalra
van sziikség.

FIGYELM EZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

Avarréanyagokkal szemben tdmasztott kovetelmé-
nyek és a sziikséges technikdk a felhasznaldsi te-
riilettdl fliggden véltoznak. A felhaszndlonak ezért
jartasnak kell lennie a sebészi technikakban. A var-
réanyag kivélasztdsa sordn figyelembe kell venni
annak in-vivo tulajdonsagait. Ha a selyemfonal az
epeutakkal vagy a higyutakkal tartés kontaktusha
kerdil, akkor - mint minden mds idegentest esetén
is - fennall a kéképzGdés veszélye.

Ha a varratot fert6zott szovetbe helyezik be, meg-
felel kisérg intézkedésekre is sziikség van, mivel
a multifil fonalstruktira tovabb fenntarthatja
a fertdzést. A sebészi eszkdzokkel dvatosan kell
banni, nehogy a fonal megsériiljon. A t(i deforma-
l6ddsa vagy az ajanlott zénan kiviili megfogdsa
kovetkeztében a td eltérhet. A tlk kezelése és ar-
talmatlanitdsa a tdszdrds okozta fert6zésveszély
miatt kiilonds gondossagot igényel.

NEM KIVANATOS HATASOK

A selyem varréanyagok szakszer( hasznélata sordn
a kovetkezd nemkivanatos hatdsok léphetnek fel:
atmeneti, mérsékelt lokdlis irritdcié és gyulla-
ddsos idegentest-reakcid; fonalsipolyok vagy
granulémak képzédése; kéképzodés sétartalmi
oldatokkal valé tartds kontaktus esetén; allergids
reakcidk arra hajlamos betegeken.

STERILITAS

Selyem varrdanyagainkat etilénoxiddal, a nagy ki-
szerelés(i csomagokat besugarzassal sterilizaltak.
Nem szabad Ujrasterilizalni, a haszndlhatdsdg je-
lentds mértékben csokkenhet (kiilon kérésre rész-
letes adatokat is rendelkezésre tudunk bocsatani)!
A sériilt csomagokat nem szabad felhaszndlni.

A nagy kiszerelésii csomagok felbontdsa utan a var-
réanyag aszeptikus kivétele 6 hénapig biztositott.
Kérjiik, hogy a mellékelt cimke segitségével tiintes-
se fel a csomagoldson a felhasznélds ddtumat.

A mar felnyitott, de nem hasznalt csomagokat,
ill. a nem az elGirdsoknak megfeleléen kezelt
nagy kiszerelésii csomagokat el kell dobni (lasd
UTMUTATO A CSOMAGOLASBOL VALG KIVETELLEL
KAPCSOLATBAN).

RAKTAROZASI FELTETELEK

Selyem varréanyagaink szobahémérsékleten, sza-
raz és tiszta helyen tdrolja. A lejdrati datumot ill.
nagy kiszerelés esetén a felhasznaldsi datumot
kovetden mdr nem haszndlhatdk fel. A nagy kisze-
relésd csomagok fénytdl és UV-sugarzastdl védett
helyen tdrolanddk.

CSOMAGBOL VALO KIVETELI UTASITAS

Minibox: A zokkendmentes kivétel érdekében a
fonalat ne ferdén, hanem fiiggdlegesen felfelé
hdzza ki a miniboxbél.

Minibox - mikrovarratok védétomlében: A tém-
L6t oldja ki a minibox-régzitéshél; fogja meg a tiit
a tdfogdval, és hizza ki a fonalat a véd6tomlsbol.
Ha rovidebb fonalat szeretne, akkor azt a védé-
tomlével egyiitt vdgja at. Duplan megerdsitett
fonalak esetén igény szerint a fonalhurok atva-
gdsa utdn a véd6tomlG végén két darab egyszald
fonal hizhatd ki.



Nagy kiszerelésii csomag: Tavolitsa el a doboz
fedelét, majd a fonal végét steril eszkdzzel hizza
ki. A fonalvég elsd 10 cm-ét dobja el. Vegye ki a ki-
vant hosszlisagu fonalszakaszt, vagja le gy, hogy
ne légjon ki maradék a dobozbél, majd zarja le a
doboz fedelét. A beavatkozds befejezése utan, de
legkésBbb 4 ora elteltével, valamint sziikség ese-
tén fert6tlenitse a doboz és a fedél belsd oldaldt
a kereskedelmi forgalomban kaphat6, szokvanyos
alkoholalap termékkel, majd csukja le a fedelet.

KISZERELES

Selyem varréanyagaink kiilonbozé vastagsagban,
hosszlsdgban és szinben, valamint kiilonbozé
tlkkel vagy td nélkiil keriilnek forgalomba. A
fonalak ill. kombinacidk sterilizdlva, egyenkénti
vagy gy(jtécsomagoldsban (multipack) kapha-
ték. A nagyfogyasztdk szdmara gazdasagos, nagy
kiszerelésd csomagok is rendelkezésre dllnak.
Pontosabb adatokat a kataldgusbdl tudhat meg.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatdsag
azonositdsi szdma. A termék
megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetd

5 kovetelményeinek.

K&LQ)  Sebészi varrat, felszivéds, festetlen,
5 bevonatos, csavart

W Sebészi vamat, felszivads, festetlen,

bevonatos, festett

Selyem

Antireflex-td

Oltés utan letéphets

Aszimbélumok és a tik jellemzésére szolgdlo rovi-
ditések magyardzata a kataldgusban talalhatd.

[ pl] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z JEDWABIU
® SERAFLEX’

OPIS

Ni¢ SERAFLEX" to naturalna, niewchtanialna, ste-
rylna nic¢ chirurgiczna, sktadajaca sie z wtdkien
kokonu jedwabnika morwowego (Bombyx mori
L.). Materiat wyjsciowy, surowe wtokna jedwabiu
naturalnego, sktada sie w wiekszosci z dwdch bia-
tek - fibroiny i serycyny.

W celu produkcji nici SERAFLEX® odklejane sg suro-
we wtékna jedwabiu naturalnego, tzn. uwalniane
od serycyny, i plecione. SERAFLEX" jest pleciong
niciag powlekana silikonem, barwiona kolorem Lo-
gwood black (hemateina), Colour Index nr 75290
czarny, lub jest dostepna w postaci bezbarwne;j.
Nici SERAFLEX® w duzym opakowaniu dostarczane
s3 w roztworze do przechowywania zawierajacym
izopropanol.

WSKAZANIA

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu sg dostepne
jako nici potaczone z igtami ze stali szlachetnej
lub bez igiet. Spetniaja one zasadnicze wymogi
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw me-
dycznych oraz aktualnie obowiazujacej wersji
zharmonizowanej normy Farmakopei Europejskiej
(EP) ,Sterylne, niewchtanialne nici chirurgiczne
(Fila non resorbilia sterilia)” lub monografii ,No-
nabsorbable surgical suture” Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych (United States Pharmacopeia,
USP). 0dbiegajac od normy, w duzych opakowa-
niach maksymalna dtugos¢ nici nie wynosi 3,5,
lecz 100 m.

ZASTOSOWANIE

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu nadaja sie do
szycia wszystkich ran i podwiazan, przy ktdrych
wskazane sg niewchtanialne nici chirurgiczne,
z wyjatkiem stosowania w o$rodkowym uktadzie
krwiono$nym i nerwowym. Nici z jedwabiu mozna
réwniez zastosowac jako szwy podtrzymujace oraz
do zaznaczania.



DZIALANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielkos¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowiazujace standardowe techniki wiazania we-
zk6w. Aby uniknaé uszkodzer igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w przedziale miedzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igty) a
Srodkiem igty.

PRZECIWWSKAZANIA

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

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z jedwabiu przez tkanke
taczna. Sa one niewchtanialne, ale wewnatrz tkanki
moga stopniowo utraci¢ wytrzymatos¢ na zerwanie
ze wzgledu na proteolityczne procesy rozktadu.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

Nie wolno stosowac nici chirurgicznych z jedwa-
biu przy stwierdzonej alergii na jedwab. Nie sa
one przeznaczone do stosowania w o$rodkowym
uktadzie krwionosnym i nerwowym. Ze wzgledu
na mozliwe ostabienie wytrzymatosci na zerwanie
w organizmie nie wolno stosowac nici chirurgicz-
nych z jedwabiu, jesli konieczna jest stata stabil-
nos¢ nici.

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
whasciwosci in vivo. Przy diuzszej stycznosci nici
z jedwabiu z drogami zétciowymi lub moczowymi
zachodzi niebezpieczeristwo tworzenia sie kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych).

W przypadku szwéw w zakazonych tkankach zale-
ca sie stosowanie dodatkowych srodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z powodu
wielowtdknowej struktury nici. Nalezy ostroznie

postugiwac sie narzedziami chirurgicznymi, aby
zapobiec uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie
igiet lub chwytanie poza zaleconym obszarem
moze nastapic ich ztamanie. Nalezy szczegélnie
starannie stosowac i usuwac igty z powodu nie-
bezpieczeristwa skazenia wywodzacego sie z moz-
liwych obrazen ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici z jedwabiu
moga wystapic nastepujace dziatania niepozada-
ne:

przejsciowe, umiarkowanie rozwiniete miejscowe
podraznienia oraz odczyny zapalne na ciato obce;
tworzenie sie przetok kanatu wktucia lub ziarni-
niakéw; przy dtuzszej stycznosci z roztworami
solnymi tworzenie sie kamieni; u odpowiednio
predysponowanych pacjentéw reakcje alergiczne.

STERYLIZACJA

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu sg dostarczane
w postaci sterylizowanej tlenkiem etylenu, zas
jedwab w duzym opakowaniu sterylizowany jest
promieniowaniem. Nie sterylizowaé ponownie,
mozliwe istotne zmiany przydatnosci do uzycia
(szczegdty dostepne na zyczenie)! Nie uzywac
uszkodzonych opakowari!

Przy duzych opakowaniach zapewnione jest asep-
tyczne pobieranie nici przez okres 6 miesiecy po
napoczeciu. Prosimy zanotowa¢ na opakowaniu
date napoczecia przy pomocy zataczonej etykiety.
Usuna¢ opakowania, ktére juz byty otwarte w
celu zastosowania, ale nie byty stosowane, oraz
duze opakowania, przy ktérych nie przestrzegano
przepiséw wiasciwego obchodzenia sie z nimi
(patrz WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z
OPAKOWANIA)!

PRZECHOWYWANIE

Nici chirurgiczne z jedwabiu nalezy przechowy-
wacé w suchym i czystym miejscu w temperaturze
pokojowej. Nie wolno ich uzywa¢ po uptywie daty
waznosci, a duzych opakowari réwniez po uptywie
daty przydatnosci do uzycia. Duze opakowania
nalezy przechowywac chroniac przed Swiattem i
promieniowaniem ultrafioletowym.



WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA

Z OPAKOWANIA

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

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjaé
rurke z przymocowania miniboxu; chwyci¢ igte
imadtem do igiet i wyciagnaé nic z rurki ochron-
nej; jesli wymagana jest krétsza ni¢, nalezy ja
przeciac razem z rurka ochronnga; przy podwéjnie
uzbrojonych niciach mozna na zyczenie przeciagc
petle nici i wyjac z korica rurki ochronnej 2 poje-
dyncze nici.

Duze opakowanie: Otworzy¢ pokrywe dozownika
i wyciagnac koniec nici przy uzyciu sterylnego
narzedzia. Wyrzuci¢ pierwsze 10 cm nici. Pobra¢
odcinek nici o zadanej dtugosci, odcia¢ réwno ni¢
i zamkna¢ pokrywe. Po zakoriczeniu zabiegu, jed-
nak najpézniej po 4 godzinach, oraz w razie innej
koniecznosci zdezynfekowaé wewnetrzng strone
dozownika i pokrywy standardowym produktem
na bazie alkoholu i zamkna¢ pokrywe.

OPAKOWANIE

Nasze nici chirurgiczne z jedwabiu sa dostepne
w réznych grubosciach, dtugosciach i kolorach, a
takze z r6znymi rodzajami igiet lub bez igiet. Nici
lub kombinacje nici z igtami moga wystepowac
pojedynczo lub w wigkszej ilosci (wielopak) w ste-
rylnym opakowaniu. Dla uzytkownikéw przemysto-
wych dostepne sa ekonomiczne duze opakowania.
W celu uzyskania doktadniejszych informacji pro-
simy zapoznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1014 Symbol CE i numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla wyrobow
medycznych

B

Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
plecione, powlekane, niebarwione

0 Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
plecione, powlekane, barwione

Jedwab

Igta antyrefleksyjna

Igta do zdejmowania

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

WHCTPYKLUS N0 NPUMEHEHUIO

LIOBHbLIE MATEPWUIbI U3 WENKA
® SERAFLEX’

OMUCAHUE

SERAFLEX" npepctaBnset co6oit HaTypanbHblil, He-
paccacbiBaOWWIACA, CTEPUNbHbIA XMPYPruyecKkui
LWOBHbII MaTepuan U3 BONOKHA KOKOHA TYTOBOTO
wenkonpaga (Bombyx mori L.). NcxopHblit mate-
puan, BOJOKHO LWeNKa-CbipLa, COCTOUT npenmy-
LWECTBEHHO M3 ABYX NPOTENUHOB — GUOPOUHA U
cepuuyHa.

[lins usrotosnenus Huteit SERAFLEX™ npoussopuTcs
obecknenBaHue BONOKHA Wenka-CbipLa, T.e. yaa-
NIeHWe CepULMHa, @ 3aTeM BOSIOKHO CMfieTaeTcs B
HuTi, SERAFLEX® - nneteHas HUTh, C CUIMKOHOBLIM
NOKPLITUEM, NPefsiaraeMas oKpaweHHoW B YepHbIi
LiBET C NOMOL{bI0 YEPHOTO CaHAanNa (rematenta), use-
T0BOI MHAEeKC No 75290, Ui B HEOKpPALIEHHOM BUZE.
SERAFLEX" npegnaraercs B 60/1bW0it ynakoske B pac-
TBOpE ANA XpaHeH!s, COfepxKallem u3onponaHos.

Haww woBHble MaTepuansl U3 Wwenka npepnara-
I0TCS B BUAE HABOPOB C UIMaMy U3 HepxaseloLuelt
cTanv unu 6e3 urn. OHu cooTBeTCTBYIOT OCHOBHBIM
Tpe6osaxuam iupektussl 93/42/E3C «0 mepnumH-
CKUX U3LENUSAX» U TapMOHUM3MpOBaHHoMy (TaHzap-
Ty EBponeiickoit ®apmakoneu (EP) «CTepunbHble,
HepaccacbiBatowmeca Hutu (Fila non resorbilia
sterilia)» unu MoHorpaduu «Hepaccacbiatowmit-



CA XUPYPrUYecKuit WoBHbI Matepuany» Papmako-
neu CLUA (USP), B ux aKTyanbHoit pefakLuu coot-
BETCTBEHHO. B 0TAMyMe 0T cTaHpapTa Makc. AnuHa
HUTU B 6ONbLLMX YNaKOBKax - He 3,5 M, a 100 M.

NOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

Halww woBHbIe MaTEPUaNbl U3 WEKA NPUTOAHBI AR
HaNOXEeHUsA BCEX BULOB WBOB HA PaHbl U Inraryp,
KOTZa NOKa3aHo NPUMEHEHMe HEepaccackiBaloLLero
WWOBHOTO MaTepuana, 3a UCKIIYEHUEM NPUMEHe-
HUs B 061aCTV LEHTPaNbHOI CUCTEMbI KPOBOOGPa-
WeHUs UK HepBHOIl cuctembl. LLlenkosbie HUTU
MOTYT NPUMEHATLCA TAKKE A5 NOAREPKUBAIOLIMX
WBOB UNW ANS MAPKUPOBKM.

NMPUMEHEHUE

Mpv BLIGOPE U NPUMEHEHMU WOBHOTO MaTepuana
Heo6X0AMMO NPUHMMATL BO BHUMAHUE COCTOAHME
NaLVWEHTa, OMbIT BPaya, XUPYPriuyeckyio TeXHNKY U
BE/IMYMHY PaHbl. [lns obecneyeHms HafeKHOCTU
y3/10B HEO6XOANMO UCMOIb30BATb MPUHATBIE CTaH-
[LapTHble BUAbI TEXHUKM hOpMUPOBAHMS y310B. Bo
u3bexaHue nOBPEXKAEHUS UMbl BO BPEMA Haso-
KEHUS WBA UMY PEKOMEHZYETCSA AepXKaTb B MECTe,
PacnosoKeHHOM MeXAY KOHLOM NepBoV TPeTH, uc-
XOZS U3 KOHLA UMbI, U CEPEAUHON UMbI.

AEWACTBME

MenuUMHCKuIt WoB NpesHa3HayeH B pamkax obpa-
GOTKM PaHbl ANA COBAUHEHNSA TKAHE APYT C APYroM
WM TKAHW W ANOTEHHOTO MaTepuana. Mepessska
WM UTaTypa B KayecTse 0c060v hopMbI WBa Cy-
KUT LA CLINBAHUA NOMILIX OPraHoB.

B opraHu3Me npoucXoauUT MEANEHHO NPoOrpeccu-
pyloLas UHKANCYASALMA WOBHOMO Marepuana u3
WesKa COeAMHUTENbHOM TKaHbI0. ITOT Matepuan
He PaccachbiBaeTCA, OHAKO MOXKET NOCTENEHHO Te-
PATb MPOYHOCTb B TKAHW BBUZY NPOTEONUTUYECKHUX
MPOLECCOB paclienneHus.

NPOTMBONOKA3AHUA

LoBHbIA MaTepuan U3 wWenka Henb3s NPUMEHATL
B C/ly4yae W3BECTHOW annepruu Ha wenk. 3107
MaTepuan He npefHasHayeH AAA NPUMEHeHUs B
061acTU LEHTPaNbHOI cUCTeMbl KpoBOOGpaLLe-
HWUA UK LeHTPaNbHOM HepBHOW cucTemsl. Baupy

BO3MOXHOTO CHUKEHUA NPOYHOCTH B OPraHu3mMe
WOBHbIE MATEPUasbl U3 WeESKA HENb3A NPUMEHSTH,
ecnv TpebyeTcs NoAaepKaHue CrabunbHOCTH HUTH
B TEYEHME NPOJOMKUTENLHOTO NEPUOAA BPEMEHH.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPBI .
NPEAOCTOPOXHOCTU / BSAUMOJEUCTBUE
TpeGoBaHusi K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nosib3yeMble TeXHUKU ONpesensioTcs 0cobeHHo-
cTAmMuM 061acTU npumeHeHus. Cneunanuct, Hakna-
AbIBAIOWLWIA OB, AONKEH NOTOMY XOPOLLO BAAAETb
XMPYPrUdecKkumMu TexHuYeckumu npuemamu. Mpu
BLIGOPE WOBHOTO MaTepuana cneayer yuuTbiBaTh
€ro CBOWCTBA in Vivo. JNTENbHbIA KOHTAKT wen-
KOBbIX HUTEM, TaK JKe KaK v I0BbIX APYrux UHOPOA-
HBIX TEJT, C XKENYHLIMU U MOYEBLIMU NYTAMYU YpeBar
0MacHOCTbI0 06Pa30BaHMs KOHKPEMEHTOB.

Mpu wBax B MHGULMPOBAHHDIX TKAHAX PEKOMEHTY-
eTCA NPUMEHEHUE COOTBETCTBYIOWMX CTAabUAM3N-
pylOLMX MEP BBUZY MOTEHLMANbHOM BOIMOXKHOCTH
BAMTENbHOTO NOAAEPKAHMA UHDEKLUM BCARACTBUE
KOMMAGKCHO# CTPYKTYpbl HUTU. Mpyu oBpaleHnu ¢
XUPYPrUYECKUMU UHCTPYMEHTaMU CRefyeT cobnto-
[aTb OCTOPOXHOCTb B LieNsx NpeaoTBpalLeHus no-
BPEXAEHUS HUTU. [lehopMaLius Urn uiu yaepmmea-
HUE MIMbl B HEHAZNEXKALEM MECTE MOXET NPUBECTH
K nonomy urbl. MpuMeHeHue v yTuAK3aLMS U Tpe-
6OytoT 0c060 OCMOTPUTENLHOCTYH BBUAY ONACHOCTH
3aPAKEHVS BCIEACTBUE KONOTEIX NOBPEMKAEHHIA.

NOBOYHBIE ABNEHUA

Mpy Hagnexalem NpUMEHEHNM WOBHbIX MaTepHa-
0B U3 WeENKA MOTYT BO3HUKHYTL Crefylolue no-
6ouHble ABNeHuA:

BPEMEHHbIE, YMEPEHHO BbIPAXKEHHbIE MECTHbIE Pa3-
APAXEHUs, @ TaKKe BOCNANUTENbHbBIE PEAKLMU HA
MHOPOAHbIE Tena; 06pa3oBaHue CBULLEN B TKAHSX,
OKPYXaIOLWMX HUTb, AN rPaHynem; obpasoBaHue
KOHKPEMEHTOB NpU ANUTENbHOM KOHTAKTE C cofe-
COAEPKALLMMU KUAKOCTAMU; annepruyeckue pe-
aKLMY Y NALMEHTOB C NPeApacnonoXeHHOCTbIO.

CTEPMNIBHOCTD

Crepunu3saums npeanaraemMbix Hamu WOBHbIX MaTe-
p1anos 13 Wenka Npou3BOAUTCA C NOMOLLbIO 3TH-
NeHOKCHAa, a Wenka B 60NbWKX YNaKoBKax - Noj



BO3AeiicTBUEM 06NyYeHNUs. TTOBTOPHARA CTepUU-
3alMa 3anpelieHa - BO3MOXHbI KpUTUYeCKHue 13-
MeHeHUst NPUrOAHOCTM K UcMoab3oBaHuio (6onee
MoApoGHas MHGOpMaLUA NPefOCTaBASETCA NO 3a-
npocy)! 3anpeLaeTcs MCNONb30BATb NOBPEX/EH-
Hble ynaKoBKku'!

Marepuan, u3Bnekaemblit U3 6ONbLWON YNaKoBKH,
COXpaHAET acenTUyecKne CBONCTBA B TeyeHue 6
MecsALeB Nocne BCKPbITUA ynakoBku. Moxanyicta,
0603HaybTe Ha yNakoBKe CPOK UCNONb30BAHUSA C
MOMOLLbIO NPUNaraemMoi 3TUKETKM.

YNaKoBKM, y)Ke BCKPbITbIE B LENAX NPUMEHeHNs,
OJHaKO He UCMONb30BAHHbIE, UK BONbLIKME yna-
KOBKM, HEHa eXalLuM 06pa3oM NpUMeHsBLIMECS
(cmotpute «YKA3AHWA NO U3BIEYEHWNIO MATE-
PUANTA U3 YNIAKOBKW»), ucnonb3osars 3anpe-
waetcs!

YC0BUA XPAHEHUA

Hawwu woBHble MaTepuansl U3 Wenka [OMKHbI Cy-
WHTBCS ¥ COXPAHATLCA B YUCTOTE NPU KOMHATHOI
Temneparype . He ucnonb3osarb nocne ucreyeHus
CPOKa XpaHeHus, a B ciiyyae GONbLIUX YNaKoBOK
Takke Nocne UCTEYEHUA CPOKA UCMONb3OBAHNUSA.
Bonblme ynakosKu XpaHUTb B MeCTe, 3aLMUIEH-
HOM OT CBETa U YNbTPathu0NETOBOIO M3NYUEHMS.

YKA3AHUA NO U3BAEYEHUIO MATEPUANIA

13 YNAKOBKU

MuHu-Kopo6Ka: Anst GecnpensTCTBEHHOTO U3Be-
YeHUA HUTb CneayeT BbITATMBATb U3 MMHM-KODO6KM
BEPTUKANIbHO BBEPX, 6€3 CMELLEHUS B CTOPOHY.
MUHM-KOPOOKA — MUKPO-WEBBI B 3aWUTHON
o6onouKe: 060/104Ky 0cBO6OAUTL M3 DUKCALUM
MUHU-KOPOOKM; 3aXBaTUTb UMY UTOAEPXKATENEM
W U3BNIEYL HUTb M3 3aWMUTHON 060104KH; ecu
Tpebyetcs 6onee KOPOTKAA HUTb, TOTAA HUTb Clle-
[LyeT 0TCeYb BMECTE C 3aLMUTHOM 060704KOM; NpK
ABAXAbl APMUPOBAHHbIX HUTAX NPU XKenaHuu
nocjie oTCe4eHUsa NeTan HUTU B KOHLe 33I.I.|VITHOIZ
060J'|0"IKVI MOXHO U3BJIEYb 2 OT[leNIbHbl€ HUTU.
bonbuwas ynakoBKa: OTKPbITb KPbILLKY TPYOKM U
n3Bsiedb KOHeL HUTW C NOMOLWbIO CTEPUSIBHOTO UH-
cTpymeHTa. Mepsble 10 CM KOHLA HATU UCMONBL30-
BaTb HeNb3s. M3BN1eYb OTPe30K HUTU HeOBXOAUMOI
LNMHBI, 0TPe3aThb HUTb BPOBEHb U 3aKPbITb KPbILLIKY.

Mocne 3aBepueHus onepavyu, OAHaKO He No3aHee
4yeM yepes 4 4aca, a TakxKe B Cy4ae Apyroit Heol-
XOAMMOCTH, NPOAE3NHPULMPOBATL BHYTPEHHIOWD
CTOPOHY TPYOKM 1 KPBILIKM C MOMOLbI0 0BbIYHOTO
CPejCTBa Ha OCHOBE AJIKOTOJIst ¥ MOCAe 3TOro 3a-
KPbITb KPBILLKY.

®OPMA PEANIU3ALIUKN

Haww woBHble maTepuanbl U3 Wenka BbiMycKa-
I0TCA B BUAE HUTEI PasNUYHON TONWMHBI, ANHBI
1 OKPACKM, C PasNUYHbIMU Urnamu uan 6e3s ur.
B cTepunbHOit ynakoBke MOryT cofepxarbcs
OTAENbHbIE HUTU UAU HABOPbI MAN HECKONbKO
(mynbTH-ynakoska). [ins KpynHbix notpe6uteneit
BbINYCKAIOTCS IKOHOMUYHbIE GONblIKE YNAKOBKY.
bonee nogpo6Hyto MHbopmMauuio Bel Haiipete B
Karanore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YNAKOBKE

C €1014 3Hak CE v naeHTMdUKALMOHHBI
HoMep YNonHOMOYEHHOrO opraHa.
W3pnenue oteeyaet OCHOBHbIM
Tpe6osaHusm Jupektusbl 93/42/E3C
«0 MeAULMHCKUX U3LENUAX»

Xupypruyeckuii WOoBHbLIA Matepuan,
HepaccachlBaloWMiACs, NNeTeHbll,
C NOKPLITUEM, HEOKDALLEHHbII

0
B
0

XUpypruyeckuit WoBHbIA Matepuan,
HepaccachiBaloWMUiACs, NeTeHbli,
C NOKPbITUEM, OKPALIEHHbIV

LWENKA

AxTupednekcrHas uma

Otgensiowascs urma

3HayeHuWe CUMBONOB U COKpaLLeHHit npu 0603Ha-
YEHWUM UM NPUBEAEHO B KaTanore.



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

HECHTMATERIAAL van ZIJDE
e SERAFLEX"

BESCHRIJVING

SERAFLEX" is een natuurlijk, niet-resorbeerbaar,
steriel chirurgisch hechtmateriaal uit de cocon-
vezels van de zijdevlinder (Bombyx mori L.). De
grondstof, ruwe zijde, bestaat overwegend uit de
eiwitten fibroine en sericine.

Voor de productie van SERAFLEX" worden de ruwe
zijdevezels ontbast, d.w.z. ontdaan van de seri-
cine en gevlochten. SERAFLEX" is een gevlochten
draad, omgeven door silicone, en wordt met Log-
wood black (hemateine), Colour Index Nr. 75290,
zwart geverfd. SERAFLEX" is ook ongeverfd ver-
krijgbaar. SERAFLEX" wordt in grootverpakking
geleverd in een isopropanoloplossing

Ons hechtmateriaal van zijde is verkrijghaar in
combinatie met een naald van edelstaal of zonder
naald. Het voldoet aan de voorwaarden van de
richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulp-
middelen en de geharmoniseerde norm van de Eu-
ropese Farmacopee (EP) 'Steriel, niet-resorbeer-
baar hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia)'
of de monografie 'Nonabsorbable surgical suture'
van de Amerikaanse Farmacopee (USP) in de op
dat ogenblik recentste uitgave. De maximale ve-
zellengte bij grootverpakkingen is, in afwijking
van de norm, niet 3,5 maar 100 m.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

Ons hechtmateriaal van zijde is geschikt voor
alle wondhechtingen en ligaturen waarbij niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, met
uitzondering van gebruik op de centrale bloeds-
omloop of het zenuwstelsel. Zijdedraad kan ook
worden gebruikt als bevestigingshechting en voor
markering.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de

chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen wordt aan-
bevolen de naald vast te houden tussen het eind
van het eerste derde deel, vanuit het eind van de
naald gezien, en het midden van de naald.

EFFECT

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

Hechtmateriaal uit zijde wordt in het lichaam
langzamerhand ingekapseld door bindweefsel.
Het is niet resorbeerbaar, maar kan in het weefsel
door proteolytische afbraakprocessen geleidelijk
zijn treksterkte verliezen.

CONTRA-INDICATIES

Hechtmateriaal van zijde mag niet worden ge-
bruikt bij een bekende allergie tegen zijde. Het
is niet bestemd voor toepassing in de centrale
bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel. Van-
wege de mogelijke afname van de treksterkte in
het lichaam mag hechtmateriaal van zijde niet
worden toegepast als duurzame stabiliteit van de
draad vereist is.

WAARSCHUWINGEN / BIZZONDEREVOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken. Bij
de keuze van het hechtmateriaal moet rekening
worden gehouden met de eigenschappen in vivo.
Bij langdurig contact met de galbuis of urineweg
leveren zijdevezels, zoals elk lichaamsvreemd ma-
teriaal, het gevaar op dat er zich stenen vormen.
Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel moe-
ten geschikte aanvullende maatregelen worden
getroffen, omdat infecties door de multivezel-
structuur van het hechtmateriaal langer kunnen



aanhouden. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om letsels door de
draad te voorkomen. Vervorming van de naald of
vasthouden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van hechtmateriaal van
zijde kunnen de volgende ongewenste effecten
optreden:

tijdelijke, matige lokale irritatie en ontstekings-
reacties op lichaamsvreemd materiaal; ontwik-
keling van fistels of granulomen; steenvorming
bij langdurig contact met zouthoudende oplos-
singen; allergische reacties bij gepredisponeerde
patiénten.

STERILITEIT

Ons hechtmateriaal van zijde wordt gesteriliseerd
met ethyleenoxide, de zijde in de grootverpak-
king door middel van bestraling. Niet opnieuw
steriliseren, kritische veranderingen in de kwa-
liteit mogelijk (nadere informatie op verzoek
verkrijgbaar)! Geen beschadigde verpakkingen
gebruiken!

Bij grootverpakkingen is aseptisch gebruik bin-
nen een periode van 6 maanden gegarandeerd.
Let op de uiterste gebruiksdatum vermeld op het
etiket van de verpakking.

Verpakkingen die al waren geopend, maar niet
gebruikt en grootverpakkingen die niet volgens
de voorschriften (zie AANWIJZINGEN VOOR HET
UITPAKKEN) zijn behandeld, wegwerpen!

BEWARING

Ons hechtmateriaal van zijde moet droog en
schoon en bij kamertemperatuur te worden be-
waard. Niet gebruiken na de houdbaarheidsda-
tum, bij grootverpakkingen ook niet meer na
de uiterste gebruiksdatum. Grootverpakkingen
beschermd tegen licht en UV-straling bewaren.

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN
Minibox: Trek de draden niet schuin, maar lood-

recht 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.
Grootverpakking: Klap het kegelvormige deksel
open en trek het eind van de draad met een steriel
instrument eruit. Werp de eerste 10 cm van de
draad weg. Trek de gewenste lengte uit de verpak-
king, knip de draad recht af en doe de kap er weer
op. Na afloop van de ingreep, uiterlijk na vier uur
en als nodig, de binnenkant van de kegel en kap
met een in de handel gebruikelijk alcoholhoudend
product desinfecteren en kap sluiten.

PRESENTATIE

Ons hechtmateriaal van zijde wordt in verschil-
lende sterkten, lengten en kleuren, en met ver-
schillende naalden of zonder naald geleverd. De
draden resp. combinaties zijn apart verkrijgbaar
of als multipack in een steriele verpakking. Voor
grootverbruikers zijn voordelige grootverpakkin-
gen verkrijgbaar. Voor uitgebreide informatie, zie
de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

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

0
K&&Q)  Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, gevlochten,
5 omhuld, ongeverfd
RS Chirurgisch hechtmateriaal,

niet-resorbeerbaar, gevlochten,
omhuld, geverfd



Zijde
Antireflex-naald
Aftrekbare naald

De symbolen en afkortingen voor de identificatie
van de naalden worden toegelicht in de catalo-
qus.

[bg | MHCTPYKLMA 3A YNOTPEBA

KOMPWUHEHWU XUPYPTUYHU KOHLIK
¢ SERAFLEX’

ONMUCAHKE

SERAFLEX" ca ectecTseHu, Hepe30pOupalyy ce, cre-
PUNHU XUPYPrUYHM KOHLM OT HULIKMTE Ha NaLKy-
NUTe Ha KonpuHeHaTa nenepyaa (Bombyx mori L.).
13X0AHUAT MaTepuan, CypoBM KONPUHEHN HULIKHK,
ce CbCTOM NPEANUMHO OT AiBa NPOTeNHa - HUOPUOH
W CePULIMH.

3a npousBopcTBoTo Ha SERAFLEX® cypoBata kon-
PUHEHa HUIWKa Ce U3BapABa, T.e. 0CBOOOX/ABA Ce
0T cepuumHa u ce onnuta. SERAFLEX® e onneteH,
MOKPUT CbC CUIMKOH KOHeL, 1 e oLeTeH ¢ Logwood
black (xemareun), Colour Index Nr. 75290 B yepHo
unu ce npegnara HeougeteH. SERAFLEX® B ronsima
0NaKoBKa Ha €ApO Ce A0CTaBs B Pa3TBOP 3a CbXpa-
HeHUe, CbbpXaLL, U30Nponaxos.

HawuTe KONpUHEHU XMPYPTUYHN KOHLM Ce npea-
narar B KOMGMHALMA C UK OT HEPBKAAEMA CTO-
MaHa unu 6e3 urnu. Te CbOTBETCTBAT HA OCHOBHMU-
Te U3NUCKBAHWUA Ha AMPEKTUBATA 33 MEAULUHCKM
npoayktu 93/42/EN0 u Ha xapMoHWU3MpaHus
cTaHAapT Ha EBponeiickata apmakonorus (EP)
“CTepunHu, Hepe3op6upaLy ce XUPYPrUYHM KOH-
um (Fila non resorbilia sterilia)” Ha United States
Pharmacopeia (USP) B cboTBeTHOTO nocnefHo u3-
faHve. B 0TknoHeHue T CTaHAapTa Npi ONaKoBKM
Ha e[po MaKCMManHaTa AbMKMHA Ha KOHeLa He e
3,5,a100 m.

OBNIACTU HA NPUNIOXEHUE

HawuTe KOMpUHEH! XMPYPruYHM KOHLM Ca NOSX0-
[ALLY 33 3aWMBAHE HA PaHW U IUTATYPH, U KOUTO
€a M0CoYeH! Hepe3opoMPaLLM Ce XUPYPTUYHM KOH-
LM, C U3KITIYEHUE Ha PUNOXKEHNE 33 LieHTpanHaTa
KPbBOHOCHA UAW HepBHa cucTema. Konpuxetute
KOHLY MoraT a ce W3N0N3BaT 3a NpUAbPKALLM
1WeBOBE U MApKUpaHe.

YNOTPEBA

Mpyu u3bopa u ynotpe6ara Ha Xupypruyeckute
KOHLM TpsAGBa Aa Ce MMaT NpeaBuA CbCTOSHMETO
Ha NaLMeHTa, OMKUTA HA NIeKapA, XMpypruyeckara
TEXHWUKA, KaKTO ¥ pa3Mepa Ha paHara. 3a 06e3o-
nacsiBaHe Ha Bb3ena TpAbBa 4a ce U3Nos3Bar Bb-
BE/\EHUTE TEXHUKY 3a CTaHZAPTHU Bb3W. 3a Ja ce
U36erHar noBpeam Ha Umara npu Wexe, ce npe-
nopbyBa, MMaTa Aa ce xBalya B 061acTTa Mexay
Kpas Ha MbpBarta TpeTa, MejaHo oT Kpas Ha Urmara,
1 cpefata Ha umara.

NEACTBUE

B pamKuTe Ha rpuxara 3a paHarta, MeAULMHCKUAT
weB MMa 33jaya A3 Cb3Aaje BPb3Ka Ha ThKaH C
TbKaH, Pecn. Ha TbKaH C anorexeH marepuan. Mpe-
Bpb3KaTa WK IUraTypara, Kato cneLuanHa popma
Ha LWeBa CMyKY 3a 3aTBApAHE Ha KyXW OpraHu.
KonpuHeHuTe XupyprudHu KoHuy 6aBHO 1 nocte-
MEeHHO Ce Kamcyaupar B TANOTO OT CbeguHUTENHa
ThkaH. Te He ce pe3op6upart, Ho nopaam npoTeo-
NUTUYHUTE NPOLLECH HA Pa3TpaXAaHe B ThKaHuTe
MoCTeNeHHO ryeAT YCTOMYMBOCTTA CU HA CKbCBAHE.

NPOTUBONOKA3AHUA

KonpuHeHute XMpPYpruyHu KOHUM He TpsbdBa Aa
Ce M3N0N3BaT NPU MU3BECTHA aNeprus OT Konpu-
Ha. Te He ca MpefHa3HAYeH! 3a NPUNOXKEHUE B
KpbBOCHA6AMTENHATA MK LEHTpanHaTa HepBHa
cuctema. Mopapy HamansBaHe Ha 34paBuHaTa Ha
CKbCBAHE B TANOTO, KOMPUHEHUTE XUPYPrUYHM
KOHLM He TpsiBBa Aa Ce U3N0JI3BaT, aKO Ce U3UCKBA
NPOLLMKUTENHA CTABUNHOCT Ha KOHewa.

NPERYNPEXAEHUA / NPEANA3HU MEPKK /
B3AMMOAENCTBMA

B 3aBucumocT 0T 06nacTTa Ha NpUNOXKeHMe U3-
UCKBAHUATA KbM XUPYPrUYECKUA KOHEL| U Heo0X0-



LUMUTE TeXHWKW Bapupar. CnefosatenHo notpe-
OuTenAT TpsIOBa Aa € 3an03HarT ¢ XMpypruyeckute
TexHuku. Mpu u36opa Ha XMpYpruyecku KoHey
TpsibBa Aa ce B3eMaT npeABuz Herosute ,in-vivo”
kayecTsa. Mpu AbATOTPAEH KOHTAKT C XAbYHUTE
UNW MTUKOYHM MBTULLA, KAKTO NPU BCUYKM YYKAN
Tena, Taka v Npu KONPUHEHUTE XUPYPrUYHU KOHLM
CbLUECTBYBA ONACHOCT OT 06pa3yBaHe Ha KaMbHMU.
Mpy WweBoBe Ha UHPEKTUPAHM TbKaHU ca HeobXo-
AMMU NOAXOAALM CHNBTCTBALLM MEPKM, Thil KaTO
MHOTOHUWKOBATA CTPYKTYpa Ha KOHela Moxe Aa
noAAbPKa MHbeKLMATa no-abaro speme. C xupyp-
TUYECKUTE UHCTPYMEHTH TPSI0Ba Aa ce 60paBH BHY-
MaTenHo, 33 A ce U30erHe yBpeXAaHe Ha KoHeLa.
[JledopmupaHeTo Ha Urnata UM xBalaHeTo U3BbH
npenopbyaHata 30Ha MOXe Aa NpeAn3BMKa cuyn-
BaHe Ha urnara. bopaBeHeTo ¢ 1 M3XBbPAAHETO HA
uruTe TpAGBA Aa Ce M3BLPLIBAT C 0COOEHO BHM-
MaHuWe NOPagM pUcKa OT 3apassBaHe, B pesynTar
Ha yboxpaHe.

HEBNATOMPUATHU EPEKTH

Mpyu HenpodecuoHanHo U3non3saHe Ha Konpu-
HeHUTe XUPYPrUuHM KOHLM MOraT Aa Bb3HUKHAT
CNIeAHUTE HeXenaHu edekTu:

BPEMEHHM, CUIHO U3DPA3EHW NIOKANHU Pa3HEHNS,
KaKTO 1 Bb3NANUTENHYM PEAKLMN KbM YYKAO TANO;
06pasyBaHe Ha (UCTYU OKONIO KOHELA MK Tpa-
HynoMu;06pa3yBaHe Ha KaMbHU NPU NPOABIKM-
TENIEH KOHTAKT CbC CONIEHM Pa3TBOPHU; anepruytu
peaKuuu npyu npeapasnonoKeHu NauneHT.

CTEPUNHOCT

HalwuTe KonpuHeHUTE XMPYPTUYHY KOHLM Ce Npef-
n1araT CTepUNU3NPaHN C eTUNEH OKCHUA, B TONEMM
0nakoBkyu Ype3 obnbysate. He crepunusupaiite
NMOBTOPHO, Bb3MOXHY Ca KPUTUYHU U3MEHEHNA HA
eKCN0aTaLMOHHaTa HafeXAHOCT (noBeye noa-
po6HOCTM Ha pa3nonoxeHue npu nouckeaxe)! He
u3non3sarite noBpeseHM ONakoBKu!

[Tpn onaKoBKM Ha efipo CNlef, OTBAPAHETO e rapaH-
TUPAHO acenTUYHO U3BAXAaHe 3a Nepuos oT 6
meceua. 0TGenexere farata Ha OTBapsaHe ¢ Npu-
NOKEHUA €TUKET BbPXY ONaKoBKaTa.
N3xBbpAATE ONAKOBKUTE, KOUTO Ca OUKM Beye
0TBapAHM 33 U3N0N3BAHE, HO HE Ca U3NON3BAHMU

UAW NPV rONIEMM ONAKOBKM He ca 06paboTeHu npy
cnassave Ha npeanucaxuaTa (Bux Ykasanus 3a
U3BaXAaHe oT onakosKara )!

YCN0BKA 3A CbXPAHEHUE

HawwTe KONpUHEHN XMPYPrUYHM KOHLM TpAGBa Aa
Ce CbXpaHABaT Npu CTaitHa TeMNEepaTypa, Ha Cyxo
1 uncto macto. Te He TpAGBa Aa ce M3N0N3BaT cled
M3TMYaHe Ha CPOKA Ha FOJHOCT, NpU roemm ona-
KOBKM CNef U3TUYaHe Ha fatara 3a u3nonssaHe.
TonemuTe onakoBku TpAGBa Aa ce NassT OT CBET-
nuHa u UV nbyenms.

YKA3AHUA 3A U3BAKAAHE OT OMAKOBKATA
MuHu KyTUA: 33 Ge3npobreMHO U3BaXKAAHE KO-
HeubT He TpAGBa Aa Ce U3LbPNBA NOJ HAKNOH, @
NepneHANKYNAPHO HArope OT MUHM KyTUATA.
MUHUKYTUSA - MUKPOKOHUM B 3aL4UTHA TPBOUY-
Ka: M3BageTe TpbbUMYKaTa OT AbpXaya Ha MUHU-
6oKca; xBaHeTe Urmara 3a Abpiaya Ha urnara u
13abpnaiiTe KOHeLa OT 3alyuUTHaTa TPbOMYKA; aKo e
Heo6Xx0AMM No-KbC KOHeL, Toi TpA6Ba Aa ce oTpe-
)K€ 3ae{HO CbC 3aWMTHATa TPbOMYKA; NpU ABOMHO
apMUpaHu KOHLM MOraT no xenaHue cnej pasge-
NISHE Ha ONfETKaTa B KPas Ha 3aluTHaTa TpbOUYKa
[a e U3BAAAT 2 OTAENHM KOHeLa.

Tonama onakoBKa: OTBOpeTe Kanaykata Ha Tpb-
6ata v CbC CTEPUNEH UHCTPYMEHT U3gbpnaiiTe
Kpas Ha KoHeua. V13xBbpnete mbpaute 10 cM. Ha
KoHeua. V13BageTe xenaHara AbaKUHA HA KOHEUa,
OTpexeTe KOHeLa NLTHO 1 3aTBOpeTe Kanaykara.
Cneg 3aBbplUBaHe Ha ONepaLusTa, Hall-KbCHO cnep
4.4aca, KakTo Npy ppyra HeobxoaMMOCT Ae3nHdek-
LiMpaiiTe BbTPElHaTa CTpaHa Ha Tpbbara 1 kanay-
Kara ¢ 06MKHOBEH NPOAYKT HA CNUPTHA OCHOBA U
3aTBoOpeTe Kanaykara.

TbPTOBCKW BUJ

HawuTte KoNpUHEHU XUPYPrUYHU KOHLY ce JoCTa-
BAT B PA3NUYHN AeBENUHM, TbNKUHU U LBETOBE,
KaKTO W C pasYHM UK UAK HeobpaboTeHN. KoM-
GUHALUMTE MOXE [a Ce ChAbPKAT CAMOCTOATENHO
UM TpynupaHu (MynTMNaK) B efHa CTepuiHa
0naKoBKa. 3a ronemu notpeduTenu ce npegnarar
UKOHOMUYECKM W3TO4HU TONIeMU ONaKoBKM. 3a
n0-N0Apo6Ha MHAOPMALWS MONA BUXKTE KaTanora.



JIEFEH]IA 3A CUMBOJIUTE HA ONMAKOBKATA
C €1014 CE-3HaK v naeHTUdMKALMOHEH HOMEp
Ha HOTUULMPALLUA OpraH.
MpoayKTLT 0TroBaps Ha
OCHOBOMONAraluTe U3NCKBAHUA HA
AMpPeKTUBATa 33 MEAULMHCKH
npoayktv 93/42/ ENO

x
A
2

XMPYPTUYECKM KOHEL,
Hepe3opoupyeM, onneTeH,
C MOKPHUTHE, HeOoLiBeTeH

0
RS xupypruyecku koxew,
Hepe3opoupyeM, onneTe,
C NOKPHTUE, OUBETEH
SILK KonpuHa
aHTUpedAeKcHa Uma
NOABUKHA Mma

Cumsonute n CbKpalleHnaTa 3a MapKMpoBKaTa Ha
uruTe ca 00ACHEHN B Katanora.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI no ZIDA
® SERAFLEX

APRAKSTS

SERAFLEX" ir dabigs, neabsorb&joss, sterils, kirur-
diskas Susanas materials no zidkoka zidtarpinu
kokonu Skiedras (Bombyxmori L.). Izejviela, jé-
lzids, sastav galvenokart no diviem proteiniem:
fibroina un sericina.

LairazotuSERAFLEX" jélzidaskiedrastiekmazgatas,
t.i., atbrivotas no sericina, un sapitas. SERAFLEX”
ir pits, ar silikona parklats diegs, un ir pieejams
krasots ar sandela koka (hematins), krasu indekss
Nr. 75290 krasvielu melna krasa vai nekrasots.
SERAFLEX® tiek piegadats liela iepakojuma, iz-
opropanolu saturo$a uzglabasanas skiduma.

Misu zida Sujamie materiali ir pieejami kombi-
nacijas ar neriiséjosa térauda adatam. Tas atbilst
Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK pamat-
prasibam, un Eiropas Farmakopejas (EP) saska-
nota-jiem standartiem "sterils, neabsorbéjoss
Sujamais materials (Fila non resorbilia sterilia)"
vai ASV Farmakopejas (USP) monografijam "neab-
sorb&jamas kirurgijas Suves", attiecigi jaunakajos
izde-vumos. Novirzoties no normas, lielos iepa-
kojumos maks. diegu garums nav 3,5 bet 100 m.

LIETOSANAS JOMAS

Msu zida Sujamie materiali ir pieméroti visam
bracu Suvém un ligatdram, kuram tiek noradits
neabsorbéjamu diegu materials, iznemot pielie-
tojumu centralaja asinsrites vai nervu sistéma.
Zida diegus var izmantot ari ka saturo3as Suves
un markésanai.

LIETOSANA

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

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus vai audus un alogéno mate-
rialu. Nosiesana jeb ligatira ir ipass Suves veids,
kas paredzéts dobu organu noslégsanai. Saistaudi
|énam un progresivi iekapsulé zida Sujamo mate-
rialu organisma. Tas nav absorb&joss, bet proteo-
litisku degradacijas procesu rezultata audos var
pakapeniski zaudét stiepes izturibu.

KONTRINDIKACIJAS

Zida Sujamos materialus nedrikst izmantot, ja ir
zinama alerdija pret zidu. Tie nav paredzéti izman-
todanai centralaja asinsrites vai centralaja nervu
sistéma. Sakara ar iespéjamo stiepes izturibas
zudumu organisma zida Sujamos materialus ne-
drikst lietot, ja ir nepiecieSama diega ilgtermina
stabilitate.



BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir ja-
parzina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos
materialus, janem véra to in vivo Tpasibas. Zida
diegu ilgtermina saskares gadijuma ar Zults vai
urinceliem, lidzigi ka pie visiem sveskermeniem,
pastav akmenu veidosanas risks.

Uzliekot Suves inficétos audos, ieteicams lietot
atbilstosas papildu arstésanas metodes, jo multi-
filamenta diega struktira var paildzinat infekciju.
Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas pie-
sardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var saldzt,
ja tas ir deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas
arpus ieteikta posma. Darbojoties ar adatam un
utilizéjot tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadur-
$anas dél pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Izmantojot pareizi zida Sujamos materialus, var
rasties Sadas blakusparadibas:

pagaidu, méreni spécigs lokalais kairinajums,
ka ari iekaisuma reakcija uz sveskermeni; diegu
fistulu vai granulomu veidosanas; akmens vei-
dosanas ilgtermina saskaré ar salu skidumiem;
alergiskas reakcijas predisponétiem pacientiem.

STERILITATE

Musu zida Sujamie materiali ir pieejami sterilizéti
ar etiléna oksidu un liela iepakojuma ar apstaro-
sanu. Nesteriliz&jiet atkartoti, jo var kritiski mai-
nities lietosanas derigums (detalizétu informaciju
var sanemt péc pieprasijuma)! Neizmantojiet ma-
terialus, ja iepakojums ir bojats!

Lielos iepakojumos péc atvérsanas tiek garantéta
aseptiska nemsana uz laika periodu vairak par 6
ménesiem. Lidzu, nemiet véra deriguma terminu,
kas noradits uz iepakojuma piestiprinataja etiketé.
Paketes, kas jau ir atvertas lietojumam, bet nav iz-
mantotas, vai lielie iepakojumi, kas tiek apstrada-
ti neatbilstosi noteikumiem (skatiet Izpakosanas
instrukcijas), ir jaizmet!

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Masu zida Sujamie materiali jauzglaba istabas

temperatdra, sausa un tira vieta. Tos nedrikst
izmantot péc deriguma termina beigam; vai lielo
iepakojumu gadijuma péc izmantosanas datuma
beigam. Lielie iepakojumi jauzglaba vieta, kas
aizsargata no gaismas un UV starojuma.

NORADIJUMI PAR IZNEMgANU NO IEPAKOJUMA
Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir
javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.

Minibox - mikroSuves aizsargcaurulité: atbri-
vojiet cauruliti no Minibox stiprinajuma; turiet
adatu ar adatas turétaju un izvelciet no aizsar-
gcaurulites; 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.

Lielais iepakojums: atveriet skursteniti - vacinu
un izvelciet diega galu ar sterilu instrumentu.
Pirmos 10 cm no diega gala izmetiet. Diega dalu
vajadzigaja garuma izvelciet, precizi nogrieziet un
aizveriet vacinu. Péc intervences pabeigsanas, bet
ne vélak ka péc 4 stundam, ka ari nepieciesami-
bas gadijuma dezinficéjiet skurstenisa un vacina
iekspusi ar komercialu produktu uz spirta bazes un
aizveriet vacinu.

MATERIALA VEIDS

Msu zida Sujamie materiali ir pieejami dazada
biezuma, garuma un krasas, un ar dazadam adatam
vai neapstradati. Diegi vai to kombinacijas var tikt
pardotas atseviski vai vairakas kopa viena sterila
iepakojuma. Lieliem klientiem ir pieejami ekono-
miskie lielie iepakojumi. Precizaka informacija ir
sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE markéjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas
93/42/EEK prasibam.

B

Kirurgiskie Sujamie materiali,
neuzsiicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti



Y Kirurgiskie sujamie materiali,
neuzslicosi, piti, apvalkoti, krasoti

Zids

Adata bez atspiduma

Izvelkama adata

Adatu apzimé&jumu simboli un saisinajumi ir no-
radti kataloga.



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

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

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

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