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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus POLYESTER
® SERACOR’
o SULENE®
o Terylene

BESCHREIBUNG

Bei SERACOR®, SULENE" und Terylene handelt es
sich um synthetisch hergestellte, geflochtene,
nicht-resorbierbare, sterile chirurgische Nahtma-
terialien aus Polyethylenterephthalat (PET). PET
ist ein Polymer mit der Summenformel (C,H,0,),
das i.d.R. aus einem Terephthalséure- Derivat und
Ethylenglykol synthetisiert wird.

Die Nahtmaterialien sind als Kombinationen mit
Edelstahlnadeln oder unbenadelt erhéltlich. Sie
entsprechen den Grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG
und der harmonisierten Norm der Europdischen
Pharmakopde ,Steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterial (Fila non resorbilia sterilia)” oder -
beziiglich der Fadendurchmesser - der Monografie
»Nonabsorbable surgical suture” der United Sta-
tes Pharmacopeia (USP) in der jeweils aktuellen
Ausgabe.

o SERACOR® griin und ungeférbt
SERACOR” ist ein prézisionsgeflochtener, mit
Silikon spezialbeschichteter Faden aus PET.
SERACOR® griin wird mit D & C Nr. 6, Colour
Index Nr. 61565 griin eingefdrbt.

o SULENE® griin
SULENE" ist ein prézisionsgeflochtener, mit Sili-
kon spezialbeschichteter Faden aus PET. Er wird
mit D & C Nr. 6, Colour Index Nr. 61565 griin
eingefarbt.

o Terylene griin und ungeférbt
Terylene ist ein geflochtener, Silikon-beschich-
teter Faden aus PET. Terylene griin wird mit
D & C Nr. 6, Colour Index Nr. 61565 einge-
farbt.

ANWENDUNGSGEBIETE
SERACOR®, SULENE® und Terylene sind zur Adap-
tation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorge-

sehen, bei denen nicht-resorbierbares Fadenma-
terial indiziert ist, einschlieBlich der Anwendung
am zentralen Kreislauf- und Nervensystem. Dies
gilt insbesondere, wenn dauerhafte Stabilitat des
Nahtmaterials gefordert ist. Dabei ist SERACOR®
aufgrund seiner Spezialflechtung und -beschich-
tung v.a. fiir den Einsatz am zentralen Kreislauf-
system bestimmt. Polyesterfaden kdnnen auch
als Haltendhte und zur Markierung eingesetzt
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 Kno-
tensicherung sollten die eingefiihrten Standard-
knotentechniken eingesetzt werden. Um Nadel-
beschédigungen beim Nahen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus
gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von
Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allo-
genem Material herzustellen. Die Unterbindung
oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
Verschluss von Hohlorganen.

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

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

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 ldnger-



fristigem Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen
besteht bei Polyesterfaden wie bei allen Fremdkor-
pern die Gefahr einer Steinbildung. Bei N&hten in
infizierten Geweben ist die Anwendung geeigneter
BegleitmaRnahmen geboten, da durch die multifile
Fadenstruktur eine Infektion langer aufrechterhal-
ten werden kann. Die chirurgischen Instrumente
sollten sorgfaltig gehandhabt werden, um Faden-
verletzungen zu vermeiden. Das Verformen von Na-
deln oder Fassen auRerhalb der empfohlenen Zone
kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handhabung
und Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Kon-
taminationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von Polyester-
fdden konnen die folgenden unerwiinschten Wir-
kungen auftreten:

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

STERILITAT

SERACOR®, SULENE® und Terylene werden steril
geliefert (Sterilisationsverfahren: Ethylenoxid).
Nicht resterilisieren, kritische Anderungen der
Gebrauchstauglichkeit moglich (néhere Angaben
auf Anforderung erhaltlich)! Keine beschadigten
Packungen verwenden! Packungen, die fiir eine
Anwendung bereits gedffnet, jedoch nicht ver-
wendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Das Nahtmaterial sollte bei Raumtemperatur,
trocken und sauber aufbewahrt werden. Es darf
nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwendet werden.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

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

HANDELSFORM
Unsere Nahtmaterialien aus PET werden in ver-

schiedenen Fadenstdrken, -ldngen und -farben
sowie mit verschiedenen Nadeln oder unbenadelt
geliefert. SERACOR® konnen Pledgets zur Verstar-
kung korpereigener Strukturen beigepackt sein.
Die Faden bzw. Kombinationen kdnnen einzeln
oder zu mehreren (Multipack) in einer Sterilver-
packung enthalten sein. Genauere Angaben ent-
nehmen 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 diber Medizinprodukte
93/42/EWG

(>3
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A
A

Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, geflochten,
beschichtet, ungeférbt

0

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

Polyester

Antireflex-Nadel

Abziehbare Nadel

Pledget (Lénge mal Breite mal

Stérke [mm])

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



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYESTER SUTURE MATERIALS
* SERACOR®
o SULENE®
o Terylene

DESCRIPTION

SERACOR®, SULENE®, and Terylene are synthetic,
braided, nonabsorbable, sterile surgical suture
materials of polyethylene terephthalate (PET).
PET is a polymer with the molecular formula
(CH,0,) which is generally synthesized from a
terep%tﬁahc acid derivative and ethylene glycol.
The suture materials are supplied in combinations
with stainless steel needles or without needles.
They satisfy the essential requirements of Direc-
tive 93/42/EEC on medical devices and the cur-
rent edition of the harmonized standard of the
European Pharmacopoeia for “sterile, nonabsorb-
able suture material (fila non resorbilia sterilia)”
and - concerning gauge size- the monograph
“Nonabsorbable surgical suture” of the United
States Pharmacopeia (USP) respectively.

o SERACOR® green and undyed
SERACOR"is a precision-braided PET suture with a
special silicone coating. SERACOR® green is dyed
with D & C No. 6, colour index no. 61565.

o SULENE® green
SULENE" is a precision-braided PET suture with
a special silicone coating. It is dyed with D&C
No. 6, colour index no. 61565.

o Terylene green and undyed
Terylene is a braided, silicone-coated PET su-
ture. Terylene green is dyed with D & C No. 6,
colour index no. 61565.

INDICATIONS

SERACOR®, SULENE®, and Terylene are suitable for
adaptation of soft tissues and for ligatures where
nonabsorbable suture material is indicated, in-
cluding use in the central vascular and nervous
systems and in particular where long-term stabil-
ity of the suture material is required. Because
of its special braiding and coating, SERACOR" is

especially suitable for use in the central vascu-
lar system. Polyester 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 pa-
tient, 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
used to close hollow organs.

In the body, PET suture material is slowly and pro-
gressively encapsulated by connective tissue. It is
nonabsorbable and does not lose tensile strength
in tissues even after prolonged periods.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the
techniques needed vary with the indication.
Therefore, the user should be familiar with the
surgical techniques to be employed. In the choice
of suture material, account should be taken of
the in-vivo characteristics of the suture mate-
rial concerned. Like all foreign bodies, polyester
threads can give rise to calculi when in prolonged
contact with the biliary or urinary tract. In the
case of sutures in infected tissue the use of suit-
able ancillary measures is called for, as the mul-
tifilament 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 recom-
mended area can result in needle breakage. Be-
cause of the risk of infection from needle pricks,



needles should be handled and disposed of with
particular care.

ADVERSE REACTIONS

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

STERILITY

SERACOR®, SULENE®, and Terylene are supplied ster-
ile (sterilization method: ethylene oxide). 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 are to be discarded!

STORAGE CONDITIONS
The suture material should be kept dry and clean at
room temperature. Do not use after the expiry date.

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

PRESENTATION

Our PET suture materials are supplied in various
gauge sizes, lengths, and colours and with vari-
ous types of needle or without needles. Pledgets
to reinforce the body’s own structures may be
enclosed with SERACOR®. The threads and com-
binations are supplied in individual packs and
multiple packs in a sterile package. 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

B

Surgical suture, nonabsorbable,
braided, coated, undyed

R Surgical suture, nonabsorbable,
braided, coated, dyed

Polyester

Antireflective needle

Detachable needle

Pledget (length times width times

thickness [mm])

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

MODE D’EMPLOI

MATERIAUX DE SUTURE en POLYESTER
» SERACOR®
o SULENE®
o Terylene

DESCRIPTION

SERACOR®, SULENE® et Terylene sont des fibres
synthétiques tressées employées pour les sutures
chirurgicales ; elles sont non résorbables, stériles,
en polyéthyléne téréphtalate (PET). Le PET est un
polymere dont la formule moléculaire est (C HBO4 v
Cest a dire qu'il est synthétisé a partir aun de-
rivé d'acide téréphtalique et d'un éthyléne glycol.
Les sutures sont disponibles avec aiguille en acier
inoxydable ou sans aiguille. Elles sont conformes
aux exigences fondamentales de la Directive sur
les produits médicaux 93/42 CEE et a la norme
harmonisée de la Pharmacopée Européenne «Fils
de suture stériles non résorbables (Fila non resor-
bilia sterilia)» ou, pour ce qui concerne le calibre
du fil, a la monographie «Suture chirurgicale non
résorbable» de la Pharmacopée Américaine (USP)
dans leurs éditions actuelles respectives.



o SERACOR® vert, non teint
Le SERACOR" est un fil tressé, haute précision,
en PET avec traitement spécial au silicone. Le
SERACOR” vert est teint en vert au D & C n° 6,
index de couleur n°® 61565.

o SULENE® vert
Le SULENE® est un fil tressé, haute précision, en
PET avec traitement spécial au silicone. Il est
teint en vert au D & C n° 6, index de couleur
n° 61565.

o Terylene vert ou non teint
Le Terylene est un fil PET tressé, avec traite-
ment au silicone. Le Terylene vert est teint au
D & Cn® 6, index de couleur n° 61565.

INDICATIONS

Le SERACOR®, SULENE® et Terylene sont congus
pour la suture de tissus mous ou les ligatures
pour lesquelles un fil non résorbable est indiqué,
y compris lutilisation au niveau des systémes
circulatoire et nerveux centraux. Il est particulie-
rement indiqué lorsqu’une stabilité constante de
la suture est nécessaire. En raison de son tressage
et de son traitement spéciaux, le SERACOR® est
destiné principalement & l'utilisation au niveau
du systéme circulatoire central. Des fils polyesters
peuvent également étre utilisés comme suture de
consolidation et de marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de
suture, il faut tenir compte de U'état du patient, de
l'expérience du médecin, de la technique chirurgi-
cale et de la dimension de la plaie. Pour assurer la
solidité des neeuds, il convient d'utiliser les tech-
nigues de nouage classiques. Afin d'éviter d'abimer
l'aiguille au cours de la suture, il est recommandé
de la saisir entre la fin du premier tiers (mesuré a
partir de Uextrémité) et le point médian.

ACTION

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

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

REACTIONS DEFAVORABLES

Lutilisation conforme des fils polyesters peut en-
trainer les effets indésirables suivants :
jrritations locales, réactions inflammatoires au
corps étranger, formation de cellules géantes a
corps étranger, fistules de suture ou granulomes.

STERILITE

Le SERACOR®, SULENE® et Terylene sont fournis
stériles (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne).

Ne pas re-stériliser, modifications critiques de
l'aptitude a l'utilisation possibles (indications
plus précises disponibles sur demande)! Ne pas
utiliser si 'emballage a été endommagé. Jeter
tout emballage ouvert n‘ayant pas été utilisé.



CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver dans un endroit propre et sec, a tem-
pérature ambiante. Ne pas utiliser au dela de la
date de péremption.

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

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

PRESENTATION

Nos sutures en PET sont livrées en différentes
épaisseurs, longueurs et couleurs de fils et sont
disponibles avec différentes aiguilles ou sans
aiguille. Des compresses pour le renforcement
de structures endogénes peuvent étre jointes a
SERACOR". Les fils ou les ensembles fil-aiguille
peuvent étre conditionnés individuellement ou
groupés (multipack) dans des emballages stériles.
Vous trouverez de plus amples renseignements
dans notre catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C€iow

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

b médicaux.

(K&&KA)  suture chirugicale, non résorbable,
b tressé, enduit, incolore

R suture chirugicale, non résorbable,

tressé, enduit, coloré

Polyester

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

Compresse (longueur fois largeur

fois épaisseur [mm])

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

DESCRIZIONE

SERACOR®, SULENE" e Terylene sono materiali
chirurgici per sutura, prodotti sinteticamente,
intrecciati, non riassorbibili e sterili, in polieti-
lentereftalato (PET). Il PET & un polimero con
formula bruta ( CmH80 ). che, di regola, viene
sintetizzato a partire da un derivato dell’acido
tereftalico e da glicole etilenico.

Tali materiali da sutura sono disponibili in combi-
nazione con aghi in acciaio legato, oppure liberi,
e soddisfano i requisiti essenziali della Direttiva
CEE 93/42 concernente i prodotti e i dispositivi
medici e della Norma Armonizzata della Farmaco-
pea europea ,Materiale da sutura non riassorbi-
bile, sterile (Fila non resorbilia sterilia)” oppure,
per quanto riguarda il diametro del filo, della
monografia ,Nonabsorbable surgical suture” della
Farmacopea degli Stati Uniti (USP), nell’edizione
aggiornata.

o SERACOR’ verde o incolore
SERACOR® & un filo in PET, intrecciato con
precisione e finemente rivestito con silicone.
SERACOR® verde é colorato con verde D+C n. 6,
colour index n. 61565.

o SULENE’ verde
SULENE® & un filo in PET, intrecciato con_preci-
sione e finemente rivestito con silicone. E colo-
rato con verde D+C n. 6, colour index n. 61565.

o Terylene verde o incolore
Terylene & un filo in PET, intrecciato e rivestito
con silicone. Terylene verde é colorato con ver-
de D+C n. 6, colour index n. 61565.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERACOR®, SULENE® e Terylene vengono utilizzati
per assicurare un adeguato contatto fra i tessu-
ti molli oppure per la legatura, nei casi in cui
sia indicato un filo costituito da materiale non



riassorbibile, anche negli interventi di cardio-
chirurgia e neurochirurgia. Cio vale specialmente
quando sia richiesta una stabilita durevole del
materiale da sutura. SERACOR® & particolarmente
indicato, grazie alla sua intrecciatura ed al suo
rivestimento speciale, per l'impiego negli inter-
venti cardio-chirurgici. I fili in poliestere possono
essere impiegati anche nell’'esecuzione di nodi di
tenuta e per la marcatura.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'esperienza del medico, la tecnica
chirurgica nonché le dimensioni della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare l'ago
durante l'impiego, si consiglia di impugnarlo nel-
lo spazio compreso tra la fine del terzo prossimale
e la meta dell'ago, considerando 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 ma-
teriale allogenico. La legatura serve come forma
particolare di sutura per la chiusura di organi
cavi. Allinterno dell’'organismo, il materiale da
sutura in PET viene lentamente e progressivamen-
te incapsulato dal tessuto connettivo. Non & rias-
sorbibile e mantiene inalterata, anche per molto
tempo, la sua resistenza allo strappamento.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tecni-
che da impiegare variano a seconda del campo di
applicazione. L'operatore deve pertanto essere pa-
drone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta del
materiale da sutura vanno prese in considerazione
le caratteristiche in vivo di quest'ultimo. Nel caso
di contatto prolungato con le vie biliari o urinarie,
sussiste con i fili in poliestere, come del resto con

tutti i corpi estranei, il pericolo della formazione
di calcoli. Nelle suture di tessuti infetti, & oppor-
tuno adottare le necessarie misure supplementari,
poiché a causa della struttura multifilamentosa del
filo, un‘infezione pud mantenersi pit a lungo. Gli
strumenti chirurgici vanno maneggiati con cura
onde evitare lesioni del filo. La deformazione
dell'ago o la sua impugnatura al di fuori della zona
consigliata potrebbe avere come conseguenza la
rottura dello stesso. La manipolazione e lo smal-
timento degli aghi vanno effettuati con estrema
attenzione a causa del pericolo di infezione con-
seguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

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

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

STERILITA

SERACOR®, SULENE® e Terylene vengono fornito
sterile (tipo di sterilizzazione: ossido di etilene).
Non risterilizzare, possibili variazioni critiche
dell'idoneita all'uso (ulteriori informazioni di-
sponibili su richiesta)! Non utilizzare confezioni
che si presentino danneggiate! Le confezioni gia
aperte per uso ma non utilizzate interamente,
vanno eliminate.

CONSERVAZIONE

Il materiale da sutura deve essere conservato in
luogo asciutto e pulito e a temperatura ambien-
te. Non deve essere adoperato dopo la data di
scadenza.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

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

CONFEZIONI
I nostri materiali da sutura in PET vengono forniti



con diversi spessori, lunghezze e colori del filo,
nonché montati con diversi tipi di aghi, oppu-
re liberi. A SERACOR® possono essere acclusi dei
pledget, a rinforzo delle strutture anatomiche. I
fili e i combinati sono disponibili in confezione
sterile singola o multipla (Multipack). 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 pro-
dotto soddisfa i requisiti di base
stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
sui Prodotti Medicali.

0

K&LQ)  Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, intrecciato,

5 rivestito, incolore

R  Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, intrecciato,
rivestito, colorato

Poliestere

Ago antiriflesso

Ago estraibile

Pledget (lunghezza x larghezza x

spessore [mm])

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

INSTRUCCIONES DE USO

SUTURAS de POLIESTER
» SERACOR®
o SULENE®
o Terylene

DESCRIPCION

SERACOR®, SULENE® y Terylene son suturas quirdr-
gicas sintéticas estériles, trenzadas, no reabsor-
bibles de polietileno tereftalato (PET). PET es un
polimero cuya formula molecular es (C, H, 0 )n
sintetizado a partir de acido tereftalico y etilen
glicol.

Las suturas se presentan en combinacion con
agujas de acero o sin ellas. Estas cumplen los
requerimientos de la Directiva 93/42/EEC de
productos sanitarios, con la Gltima edicion de
la Farmacopea Europea sobre suturas estériles
no reabsorbibles, asi como con la Farmacopea
Americana.

® SERACOR® verde e incoloro
SERACOR® es una sutura de precision trenzada
de PET con una recubierta especial de silicona.
SERACOR” verde esté tefiida con D & G n? 6,
n2 color 61565.

® SULENE’ verde
SULENE® es una sutura de precision trenzada
de PET, con una recubierta especial de silicona.
Esté tefiida con D & G n2 6 y n? color 61565.

o Terylene verde y incoloro
Terylene es una sutura trenzada de PET, recu-
bierta de silicona. Terylene verde esta tefiida
con D & G n? 6, n? color 61565.

INDICACIONES

SERACOR®, SULENE" y Terylene pueden ser utili-
zados en tejidos blandos y ligaduras, cuando se
precise una sutura no reabsorbible, incluyendo su
uso en el sistema vascular central y en el sistema
nervioso y en particular cuando se precise una
estabilidad a largo plazo. Debido a su especial
trenzado y recubrimiento, SERACOR" estd espe-
cialmente indicado para su uso en el sistema



vascular central. Las suturas de poliester pueden
usarse como cualquier sutura de sujeccion.

uso

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

ACCION

La funcion de una sutura médica en la curacion
de una herida, es la de unir tejido a tejido o teji-
do a un material alogénico. Las ligaduras son un
tipo especial de suturas utilizadas para cerrar un
hueco en un 6rgano.

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Los requerimientos del tipo de material de la
sutura varian segin la indicacion. Por lo tanto,
el usuario deberd conocer la técnica quirdrgica
que vaya a emplear. También deberén tenerse en
cuenta las caracteristicas ,in vivo” de la sutura.
Como todo cuerpo extrafio, la hebra de poliester,
puede producir calculos cuando esta en contacto
prolongado con el tracto biliar o el urinario. En el
caso de tejidos infectados debe usarse una sutura
de un solo filamento para evitar que pueda pro-
longarse la infeccion. Los instrumentos quirdrgi-
cos deben ser manejados con cuidado para evitar
dafar las hebras. Doblar las agujas o sacarlas fuera
del &rea recomendada puede provocar su deterio-
ro. Para evitar infeccion en las puntadas, las agu-
jas deberan manejarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

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

ESTERILIZACION

SERACOR®, SULENE® y Terylene son suministran
estériles (procedimiento de esterilizacion: oxido
de etileno). No reesterilizar, posibilidad de modi-
ficaciones criticas en la aptitud para el uso (mas
informacién disponible bajo peticién)! No usar
envases estropeados! Los envases abiertos que no
hayan sido utilizados deberén ser desechados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El material de sutura debera guardarse en lugar
seco y limpio y a temperatura ambiente. No debe
utilizarse después de la fecha de caducidad.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION

DEL ENVASE

Minibox: Debe ser extraida verticalmente, no en
oblicuo.

FORMAS DE PRESENTACION

Las suturas de PET se presentan en varios ta-
mafios, longitudes y colores con varios tipos de
agujas o sin ellas. SERACOR® puede incluir en el
envase Pledgets (parches/compresas) para el re-
fuerzo de estructuras propias del cuerpo. Las he-
bras y sus combinaciones pueden ir en paquetes
individuales o mdltiples estériles.

Si necesita mas informacién consultar nuestro
catélogo.

ACLARACION DE LOS STMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y niimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos

médicos 93/42 CE.

B-

Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, trenzado,
recubierto, no tefiido



RN Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, trenzado,
recubierto, tefiido

Poliester

Aguja antireflejo

Aguja retirable

Pledget (longitud multiplicada por

el ancho y por el grosor [mm])

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

INSTRUGOES DE SERVICO

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

DESCRICAO

SERACOR®, SULENE® e Terylene sao materiais de
sutura cirlrgicos, estéreis, ndo reabsorviveis, en-
trangados, fabricados sinteticamente a base de
tereftalato de polietileno (PET). PET é um poli-
mero com a férmula (C,H,0,)n, que & sintetizado
a partir de um derivado do acido tereftalico e
de etilenoglicol. Os materiais de sutura existem
em combinagdo com agulhas de aco fino ou sem
agulha. Cumprem os requisitos fundamentais da
Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE
e as Normas Harmonizadas da Farmacopeia Euro-
peia “Material de sutura estéril ndo reabsorvivel
(Fila non resorbilia sterilia)” ou - relativamente
ao diametro dos fios de sutura - a monografia
“Nonabsorbable surgical suture” da United States
Pharmacopeia (USP) na sua edigdo actual.

® SERACOR® verde e ndo tingido
SERACOR® é um fio entrangado com precisdo,
com revestimento especial em silicone, a base
de PET. SERACOR® verde é tingido de verde com
D & C Ne. 6, Indice de Cor Ne. 61565.

® SULENE’ verde
SULENE® & um fio entrancado com precisdo, com
revestimento especial em silicone, a base de
PET. E tingido de verde com D & C N. 6, Indice
de Cor N2. 61565.

e Terylene verde e ndo tingido
Terylene é um fio entrangado, revestido com
silicone, a base de PET. Terylene verde é tingido
de verde com D & C N2. 6, Indice de Cor Ne.
61565.

APLICACOES

SERACOR®, SULENE" e Terylene estdo previstos
para adaptacdo de partes moles ou para ligadura,
nas quais esta indicado material de sutura ndo
reabsorvivel, incluindo a utilizagdo no sistema
circulatorio central e no sistema nervoso central.
Esta opgdo é valida, especialmente, quando é ne-
cessaria uma estabilidade duradoura do material
de sutura. Deste modo, devido ao seu entrancado
e revestimento especiais, SERACOR® destina-se,
entre outras finalidades, a ser utilizado no sis-
tema circulatorio central. Os fios de poliester
poderdo também ser utilizados como suturas de
seguranga e para marcacdo.

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 cirdirgica e
o tamanho da ferida. Para fixacdo dos nds devem
ser usadas as técnicas padrao de nos. Para evitar
danos da agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre a agulha numa zona entre a extremidade
do primeiro tergo, vendo a partir da extremidade
da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma unido
entre tecidos ou entre um tecido e um material



alogenético. A colocacdo de ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusdo dos 6rgaos
Cavernosos.

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

CONTRA-INDICACOES
Nao conhecido.

ADVERTENCIA / PRECAUCOES / INTERACCOES
As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizagdo. Por conseguinte, o utili-
zador deve estar familiarizado com as técnicas
cirirgicas. Na escolha do material de sutura deve-
rdo ser tomadas em consideracao as propriedades
in-vivo do mesmo. No contacto prolongado dos
fios de poliéster com as vias biliares ou as vias
urindrias, existe o perigo de formacdo de calculos,
como acontece em presenca de quaisquer corpos
estranhos.

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

REACCOES ADVERSAS

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

irritagdes locais, reac¢des inflamatorias aos cor-
pos estranhos, fistulas de sutura ou granulomas.

ESTERILIDADE

SERACOR®, SULENE® e Terylene é distribuido estéril
(processo de esterilizago: 6xido de etileno)

Nao re-esterilizar, possibilidade de alteracao
critica da adequacdo para utilizagdo (indicacdes
mais detalhadas disponiveis mediante pedido)!
Néo utilizar embalagens danificadas! Rejeitar as
embalagens ja abertas para utilizagdo, mas cujo
conteddo ndo foi completamente utilizado!

CONSERVACAO

0Os nossos materiais de sutura ndo devem ser ex-
postos & temperatura ambiente; guardar seco e
limpo. Nao pode voltar a ser utilizado depois de
expirado o prazo de validade.

INDICA(()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.

APRESENTACAO

0Os nossos materiais de sutura a base de PET sdo
distribuidos em diferentes espessuras, compri-
mentos e cores de suturas, bem como com dife-
rentes agulhas ou sem agulha. Junto a SERACOR”
podem ser embaladas compressas para reforgar
as estruturas proprias do corpo. Os fios de su-
tura ou as combinagdes poderdo estar contidos
isoladamente ou em varias unidades (Multipack/
Multiembalagens) numa embalagem estéril. Para
mais informagdes, consulte o catélogo.
EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
C €1014 Simbolo CE e nimero de
identificacdo do organismo
notificado. 0 produto satisfaz

os requisitos basicos da Directiva

relativa a dispositivos médicos
93/42//CEE

B

Material de sutura cirdrgico,
ndo reabsorvivel, entrancad,
revestido, ndo tingido



0

REW  Material de sutura cirdirgico,
nao reabsorvivel, entrangad,
revestido, tingido

Poliéster

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

Compressa (comprimento x largura x

espessura [mm])

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

[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

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

BESCHRIJVING

SERACOR®, SULENE® en Terylene zijn synthetisch
geproduceerde, gevlochten, niet-resorbeerbare,
steriele chirurgische hechtmaterialen van poly-
ethyleentereftalaat (PET). PET is een polymeer
met de chemische formule (C H,0,) , dat door-
gaans wordt gesynthetiseerd uit een tereftaal-
zuurderivaat en ethyleenglycol.

Ons hechtmateriaal is verkrijgbaar in combina-
tie met een naald van edelstaal of zonder naald.
Het voldoet aan de voorwaarden van de richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmidde-
len en de geharmoniseerde norm van de Euro-
pese Farmacopee (EP) 'Steriel, niet-resorbeerbaar

hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia)' of de
monografie ‘Nonabsorbable surgical suture' van
de Amerikaanse Farmacopee (USP) in de op dat
ogenblik recentste uitgave.

® SERACOR® groen en ongekleurd
SERACOR" is een met precisie gevlochten en
met een speciale silicone beklede PET-draad.
SERACOR® groen wordt met D & C nr. 6, Colour
Index Nr. 61565, groen gekleurd.
SULENE® groen
SULENE® is een met precisie gevlochten en met
een speciale silicone beklede PET-draad. Het
wordt met D & C nr. 6, Colour Index Nr. 61565,
groen gekleurd.
¢ Terylene groen en ongekleurd
Terylene is een gevlochten draad van PET met
een silicone omhulling. Terylene groen wordt
met D & C nr. 6, Colour Index Nr. 61565 ge-
kleurd.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERACOR®, SULENE”® en Terylene zijn bestemd voor
de aanpassing van weke delen of als ligatuur, in
gevallen waar niet-resorbeerbaar hechtmateriaal
geindiceerd is, waaronder voor toepassing in
de centrale bloedsomloop en het zenuwstelsel.
Het is met name geschikt als het hechtmateriaal
duurzaam stabiel moet zijn. SERACOR® is van-
wege de speciale vlechting en omhulling vooral
bestemd voor gebruik in de centrale bloedsom-
loop. Hechtmateriaal van polypropyleen kan ook
worden gebruikt als bevestigingshechting of voor
markeringen.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal
moet rekening worden gehouden met de toestand
van de patiént, de ervaring van de arts, de chirur-
gische techniek en de grootte van de wond. Bij
het hechten moeten de standaardknooptechnie-
ken 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 dient in het kader van de
wondzorg om een verbinding van weefsel tot
weefsel, resp. van weefsel tot allogeen materiaal
tot stand te brengen. De onderbinding of ligatuur
is een speciale hechting, die wordt gebruikt om
holle organen te hechten.

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

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE
VOORZORGEN / 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 reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen in
vivo. Bij langdurig contact met de galbuis of uri-
neweg levert polyesterdraad, zoals alle lichaams-
vreemde voorwerpen, het gevaar op dat er zich
stenen vormen. Bij hechtingen in geinfecteerd
weefsel zijn specifieke begeleidende maatregelen
noodzakelijk, omdat infecties door de multifila-
ment draadstructuur langer kunnen aanhouden.
De chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig
worden gehanteerd om beschadiging van de
draad te voorkomen. Vervorming van de naald
of vasthouden buiten de aanbevolen zone kan
leiden tot naaldbreuk. Naalden moeten met bij-
zondere voorzichtigheid worden gehanteerd en
afgevoerd, vanwege het besmettingsgevaar bij
prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

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

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

STERILITEIT

SERACOR®, SULENE® en Terylene worden steriel
geleverd (sterilisatieprocedure: ethyleenoxide;).
Niet opnieuw steriliseren, wegens mogelijke
kritische veranderingen in de kwaliteit (nadere
informatie op verzoek verkrijgbaar)! Geen be-
schadigde verpakkingen gebruiken! Verpakkingen
die al geopend, maar niet gebruikt zijn, moeten
worden weggeworpen!

BEWARING

Ons hechtmateriaal moet droog en schoon en bij
kamertemperatuur te worden bewaard. Niet ge-
bruiken na de houdbaarheidsdatum.

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

PRESENTATIE

Ons hechtmateriaal van PET wordt in verschillende
sterkten, lengten en kleuren, en met verschillen-
de naalden of zonder naald geleverd. SERACOR®,
SULENE® en Terylene kunnen worden geleverd met
pledgets ter versterking van de lichaamseigen
structuren. De combinaties zijn apart verkrijghaar
of als multipack in een steriele verpakking. 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



Polyester
Antireflex-naald
Aftrekbare naald
Pledget

(lengte x breedte x sterkte [mm])

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

[t=}

[cs ] NAvOD K POUZITE

CHIRURGICKY SICT MATERIAL z POLYESTERU
o SERACOR’
o SULENE’
o Terylene

POPIS

U materiald SERACOR®, SULENE® a Terylene se jed-
nd o synteticky vyrobené, pletené, nevstiebatelné,
sterilni chirurgické Sici materidly z polyetylente-
reftaldtu (PET). PET je polymer se sumarnim vzor-
cem (C, H,0,)n, ktery se zpravidla syntetizuje z
derivatu kyseliny tereftalové a etylenglykolu.
Sici materidly jsou k dosténi v kombinaci s jehla-
mi z uslechtilé oceli nebo bez jehel. Odpovidaji
zakladnim poZadavkdm smérnice o zdravotnickych
vyrobcich 93/42/EWG a harmonizované normé
evropskych lékopisd ,sterilni, nevstrebatelny Sici
materidl (Fila non resorbilia sterilia)” nebo - co se
tyce prméru vldken - monografii “Nonabsorbable
surgical suture” sdruzeni United States Pharma-
copeia (USP) v aktualnim platném vydani.

o SERACOR® zeleny a nebarveny
SERACOR" je precizné pletené, silikonem speci-
dlné potazené vldkno z PET. SERACOR” zeleny
se barvi zelené pomoci D & C ¢. 6, Colour Index
€. 61565.

® SULENE® zeleny
SULENE" je precizné pletené, silikonem specialné
potazené vldkno z PET. Barvi se zelené pomoci
D & C¢. 6, Colour Index €. 61565.

o Terylene zeleny a nebarveny
Terylene je pletené, silikonem potazené vldkno
z PET. Terylene zeleny se barvi pomoci D & C
¢. 6, Colour Index €. 61565.

OBLAST POUZITI

SERACOR”, SULENE® a Terylene se pouzivaji k adap-
taci mékkych tkani nebo k ligaturam, pfi kterych
je indikovan nevstrebatelny Sici materidl, véetné
pouZiti pro centralni obéhovy a nervovy systém.
To plati zejména v pipadé, Ze je pozadovana trva-
|a stabilita Sictho materidlu. Pfitom je SERACOR®
diky své specidlni strukture a potazent uréen pre-
devsim pro pouziti v centrdlnim obéhovém sys-
tému. Polyesterova vldkna mohou byt pouzivdna
také jako fixaéni vy a ke znaceni.

POUZITI

PFi vybéru a pouziti Siciho materidlu ma byt zo-
hlednén stav pacienta, zkusenost ékafe, chirur-
gickd metoda a velikost rny. K zajistén{ uzl( maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vazani
uzlli. K zabrdnéni poskozenf jehly pfi Siti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh md v rdmci odetfent rdny dlohu,
vytvofit spojeni mezi tkani a tkani resp. mezi tkdnf
a alogénnim materidlem. Podvazan{ nebo ligatura
jako zvlastni forma stehu slouzi k uzavienf dutych
organdl.

Sici materidl z PET je v téle pomalu postupné zapouz-
dfovén pojivovou tkani. Je nevstiebatelny a neztraci
v tkdni - i po delSi dobé - nic ze své pevnosti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.



VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENT /
INTERAKCE

Podle oblasti pouziti se méni pozadavky na Sici ma-
teridl a na pozadované techniky. Pouzivatel by mél
byt proto obezndmen s chirurgickymi technikami.
Pri volbé Sictho materidlu by mélo byt pfihlédnuto
k jeho vlastnostem in vivo. Pfi dlouhodobém kon-
taktu se zlu¢ovymi nebo mocovymi cestami hro-
zi u polyesterovych vldken stejné jako v piipadé
vsech cizich téles riziko tvorby kamend. V piipadé
Svli v infikovanych tkdnich je Zadouci zavedeni
vhodnych privodnich opatfent, jelikoz v disledku
multifilni struktury vlidken maze infekce pretrvd-
vat delsi dobu. S chirurgickymi ndstroji by se mélo
zachdzet obezfetné, aby se zabrdnilo poskozen{
vldken. Deformace jehel nebo uchopeni mimo
doporucenou z6énu mize mit za nasledek zlomen{
jehly. Manipulace s jehlami a jejich likvidace by se
mély v diisledku nebezpeci kontaminace zpiisobe-
né pichnutim provadét se zvlastni pozornosti.

NEZADOUCI UCINKY

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

STERILITA

SERACOR®, SULENE® a Terylene se dodava ve sterili-
zovaném stavu (sterilizacnf postup: ethylenoxid).
Podruhé nesterilizujte, mize dojit ke kritickym
pozadani)! NepouZivejte poskozend baleni! Bale-
ni, kterd jiz byla pro urcité pouziti oteviena, avsak
nepoufzita, zlikvidujte!

SKLADOVANI

Nase Sici materidly je tieba skladovat v Cistoté a
suchu a pri pokojové teploté. Produkt nesmi byt
pouZit po uplynuti expiracni Lh{ty.

NAVOD K ODBERU Z BALEN]

Minibox: pro bezproblémové odebrédni by mélo
byt vldkno z miniboxu vytazeno nikoliv $ikmo, ale
svisle vzhiiru.

OBCHODNI BALENI

Nase Sici materidly z PET se dodavaji v rliznych
tloustkach a délkdch vldken a s riznymi jehlami
nebo bez jehel. K SERACOR® mohou byt pribaleny
zardzky (pledget) pro posilenf télnich struktur.
Vldkna nebo jejich kombinace mizete dostat jed-
notlivé nebo v sestavach (multipack) ve sterilnim

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C €1014 Symbol CE a identifikacni ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zakladni
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
Polyester
Protireflexnd jehla
Staziteln jehla
Pledget

(délka krdt Sitka krdt sila [mm])

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



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

POLIESTERINIAI PINTI
* SERACOR’
o SULENE®
o Terylene

APRASYMAS

SERACOR®, SULENE® ir Terylene yra sintetiniai, pin-
ti, nesirezorbuojantys, sterilds chirurginiai sialai
i§ polietileno tereftalato (PET). Tai polimeras, ku-
rio molekuliné formulé yra (C, H,0,) , jis daZniau-
siai susintetinamas i tereftalio rigsties derivato
ir etileno glikolio.

Silai tiekiami kartu su neridijancio plieno adato-
mis ar be juy. Jie atitinka pagrindinius Direktyvos
93/42 EEC "Dél medicinos prietaisy” reikalavimus
ir Europos Farmakopéjos “Sterills nesirezorbuo-
jantys chirurginiai sidlai (Fila non resorbilia ste-
rilia)” bendrus reikalavimus, taip pat - atsizvel-
giant j sidly skersmenj — JAV Farmakopéjos (USP)
monografijos “Nonabsorbable surgical suture”
reikalavimus.

© SERACOR’ Zalias ir nedazytas
Tai tiksliai supintas, silikonu padengtas PET
sitilas, Dazytas1 D&C Nr. 6, spalvos indeksas Nr.
61565.

o SULENE" Zalias
Tai tiksliai supintas, silikonu padengtas PET
sidlas, dazytas D&C Nr. 6, spalvos indeksas Nr.
61565.

¢ Terylene Zalias ir nedaZytas ;
Tai pintas, silikonu padengtas PET silas. Zaliai
dazytas D&C Nr. 6, spalvos indeksas Nr. 61565.

INDIKACIJOS

SERACOR®, SULENE® ir Terylene sidlai tinkami sidti
minkstuosius audinius arba ligatdrai, kur reika-
lingi nesirezorbuojantys sidlai, taip pat jie tinka
kraujo apytakos ir nervy sistemai, o ypac ten, kur
reikalingas ilgalaikis sialy stabilumas. Dél specia-
laus padengimo ir pynimo, Seracor” siiilai ypac tin-
kami kraujagysléms siiiti. Poliesterio sitilus galima
naudoti kaip palaikomuosius ir Zymincius sidlus.

NAUDOJIMAS

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

POVEIKIS

Chirurginés sidlés funkcija tvarkant Zaizda - su-
jungti audinj su audiniu arba audinj su alogenine
medziaga. Ligatlra (perri§imas) - tai ypatingas
sidliy tipas, naudojamas jdubusiems organams
uzdaryti.

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

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Chirurginiams sidilams keliami reikalavimai ir jy
naudojimo technikos skiriasi priklausomai nuo
pritaikymo srities. Todél medziagomis besinau-
dojantis asmuo turi bdti susipazines su jvairio-
mis chirurginémis technikomis ir proceddromis.
Pasirenkant sidilus, bitina atsizvelgti j medziagos
savybes gyvajame organizme. Kaip ir kiekvieno
svetimkiinio atveju, poliesterio sidlai gali jtako-
ti akmeny susidaryma dél ilgalaikio kontakto su
tulZies ar Slapimo takais. Zaizdy siuvimui infekuo-
tame audinyje rekomenduojama naudoti atitinka-
mas papildomas priemones.

Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami
itin atsargiai, kad nepazZeistuméte sidlés. Adatas
sulenkus ar suémus uz nerekomenduojamos vie-
tos galite jas sulauzyti. Su adatomis elkités ir jas
utilizuokite ypatingai atsargiai, nes yra uzkrétimo
pavojus dél adatos driy.

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



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

STERILUMAS

SERACOR®, SULENE® ir Terylene sidilai sterilizuoti
etileno oksido dujomis.

Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai tin-
kamumo naudoti pakeitimai (daugiau informacijos
gausite pateike uzklausima)! Nenaudokite pazeis-
ty pakuociy. Pakuotés, kurios buvo atidarytos nau-
dojimui, bet nebuvo naudotos, turi bati iSmestos.

SAUGOJIMAS

Siuvimo medziagos turi bati laikomos sausai ir
Svariai kambario temperatiiroje. Nenaudokite pa-
sibaigus galiojimo datai!

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES
Mini-pakuoté: kad bty lengviau iSimti sidla, jj is-
traukti is pakuotés ne jstrizai bet vertikaliai aukstyn.

PRISTATYMAS

Poliesterio sidlai tiekiami jvairiy diametry, ilgiy
ir spalvy, su jvairiomis adatomis ar be adaty.
Kartu su SERACOR® chirurginiais sidlais gali bati
ipakuoti lopeliai susidtai kiino audiniy struktdrai
sustiprinti. Sidlai bei komplektai steriliai pakuo-
jami atskirose pakuotése ar sudétinése pakuotése
(multi-pakuotése). Kitos detalés - kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCI ANT PAKUOTES, REIKSMES

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

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, pintas, dengtas,
nespalvotas

- B

A

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, pintas, dengtas,
spalvotas

PET Poliesteris

Antirefleksiné adata
Nuimama adata
Lopelis

(ilgis x plotis x stiprumas [mm])

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

KULLANIM TALIMATI

POLYESTERDEN YAPILMIS DiKi$ MATERYALLER]
* SERACOR’
o SULENE®
o Terylene

URON TARiFi

SERACOR®, SULENE® ve Terylene sentetik olarak
tiretilmis, orgiilti, rezorbe olmayan, steril, polieti-
len tereftalattan yapilmis (PET) cerrahi dikis ma-
teryalleridir. PET genellikle bir tereftalik asit tii-
reviile etilen glikoldan retilen ve bilesik formiilii
(C,H;0,), olan bir polimerdir. Dikis materyalleri-
nin paslanmaz gelikten ignelerle kombinasyonlu
olarak, ya da ignesiz sekilde temin edilmesi miim-
kiindiir. T1bbi Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG di-
rektiflerindeki genel sartlara ve uyumlandinlmi
Avrupa Farmakopesi ,steril, rezorbe olmayan dikis
materyalleri (Fila non resorbilia sterilia)” norm-
larna ya da -iplik cap1 bazinda- ABD Farmakopesi
(USP) ,Nonabsorbable surgical suture” monogra-
fisinin giincel niishalanna uygundurlar.

® SERACOR’ griin ve ungeférbt (yesil ve boyanmamis)
SERACOR® PET'tan hassas bir sekilde oriilerek
hazirlanmis ve 6zel bir silikon kaplamayla kap-
lanmig bir ipliktir. SERACOR® griin 61565 renk
indeks numarali 6 nu-mara D & C boyayla yesile
boyanmistir.

® SULENE" griin (yesil)
SULENE® PET'tan hassas bir sekilde oriilerek
hazirlanmis ve 6zel bir silikon kaplamayla kap-
lanmg bir ipliktir. 61565 renk indeks numarali
6 numara D & C boyayla yesile boyanmistir.



o Terylene griin ve ungeférbt (yesil ve boyanmams)
Terylene PET'tan oriilerek yapilmis, 6zel bir sili-
kon kaplamayla kaplanmis bir ipliktir. Terylene
griin 61565 renk indeks numarali 6 numara D & C
boyayla yesile boyanmistir.

KULLANILDIGI YERLER

SERACOR®, SULENE" ve Terylene merkezi kan dola-
simi ve sinir sistemleri dahil olmak tizere, rezorbe
olmayan iplik materyallerinin endiken oldugu yu-
musak doku adaptasyonlan veligatiirler igin 6n-
goriilmislerdir. Bu, 6zellikle iplik malzemesinden
kalic saglamlik beklenilen durumlar igin gegerli-
dir. SERACOR" 6zel rgiisii ve kaplamasi nedeniyle,
aslinda her seyden dnce merkezi kan dolagim sis-
teminde yapilan uygulamalar igin 6ngoriilmiistiir.
Polyester iplikler tutturucu ve isaretleyici dikisler
icin de kullamlabilir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin se¢im ve kullamminda hastamin
durumunun, hekimin tecriibesinin, cerrahi tekni-
gin ve yara biiyiikligiiniin g6z oniinde bulun-
durulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyeti igin
gecerli standart diigim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda ignenin hasar gormesini onlemek
icin, ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk igte
birlik bolimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda
bir yerden tutulmas tavsiye edilmektedir.

ETKisi

Yara bakiminda tibbi dikisin gérevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materya-le baglant:
gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan bagla-
ma ya daligatiir, i¢i bog organlann kapatilmasinda
kullambr.

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

ADVERS ETKIiLER
Bilinmemektedir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER
Dikis materyalinin haiz olmas1 gereken sartlan

ve uygulanan teknikler kullamm alanlarina gére
dedisir. Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi tek-
nikler konusunda deneyimli olmasi gerekmektedir.
Dikis materyalinin segiminde, bunun in-vivo 6zel-
likleri de g6z oniinde bulundurulmalidir. Viicuda
yabanct olan diger biitiin maddelerde oldugu gibi,
polyester ipliklerinde de safra yolu ve idrar yolu
ile uzun siireli temasta bulunmalan durumunda
tas olusmasi tehlikesi vardir. Enfekte dokularda
yapilan dikislerde, uygun yan 6nlemlerin alinma-
s1 tavsiye edilmektedir, giinkii coklulif yapis1 bir
enfeksiyonu daha uzun bir siire devam ettirebilir.
Ipligin zedelenmesini dnlemek icin, cerrahi ens-
triimanlarla itinal bir sekilde cahisilmas gerek-
lidir. Ignenin tavsiye edilen yerden tutulmamas
veya deforme edilmesi igne kinlmalarna yol aca-
bilir. Batma yaralanmalarninin yol acabilecedi kon-
taminasyon tehlikeleri nedeniyle, igneyle yapilan
islemlerde ve ignenin giderilmesinde son derece
ozenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Polyester ipliklerin amaca uygun bir sekilde kul-
lanilmas1 durumunda istenmeyen su etkiler ortaya
¢ikabilir:

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

STERILLIK

SERACOR®, SULENE® ve Terylene steril teslim edilir
(sterilizasyon yontemi: etilenoksid). Tekrar ste-
rilize etmeyiniz, kullamlabilirlikte kritik degisim-
ler meydana gelmesi miimkiindiir (talep izerine
daha fazla bilgi temin edilebilir)! Hasar gormiis
ambalajlan kullanmayimz! Bir uygulamaigin agil-
mis ancak kullamlmams ambalajlan atimz!

SAKLAMA KOSULLARI

Dikis materyalleri kuru ve temiz bir ortamda ve
oda sicakliginda saklanmalidir. Son kullanma ta-
rihi gectikten sonra artik kullamlamaz.

AMBALAJINDAN CIKARILMASINA DAIR
TALIMATLAR
Minibox: Sorunsuz bir sekilde ¢ikanlabilmesi igin,



iplik egik olarak dedil, aksine dikey olarak yukan
dogru cekilerek minibox “dan alinmalidir.

TICARI SEKLE

PET'tan yapilmis dikis materyallerimiz dedisik ip-
lik kaliniklarinda, uzunluklaninda, ve renklerinde,
cesitli igne tipleriyle kombinasyon halinde veya
ignesiz olarak teslim edilir. Viicudun kendi ya-
pisim desteklemek icin SERACOR" paketine yara
tiftigi (pledgets) eklenmis olabilir. Iplikler veya
kombinasyonlan steril ambalajlarda tek tek, ya da
birden fazla sayida (Multipack) bulunur. Daha ay-
nntil bilgi icinliitfen kataloga bakimz.

AMBALAJ UZERINDEK] SEMBOLLERIN
ACIKLAMASI

C €1014 Ad verilen yerin CE-isareti ve Kimlik
numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara

5 uygundur.
K&&KL)  Cerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, orgiilti, kaplanms,
5 boyanmamis
RS Cerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, drgiildi, kaplanms,
boyanmig
PET Polyester
Anti refleks igne
Cekilip alinabilen igne
Yara tiftigi
(boy x en x kalinlik [mm])

Igne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmistir.

[ pl] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIESTRU
© SERACOR’
© SULENE’
¢ Terylene

OPIS

Nici SERACOR®, SULENE® oraz Terylene to synte-
tycznie wytworzone, plecione, niewchtanialne,
sterylne nici chirurgiczne z politereftalanu etylenu
(PET). PET jest polimerem o wzorze sumarycznym
(C,oH;0,),, z reguty syntetyzowanym z pochodnej
kwasu tereftalowego i glikolu etylenowego.

Nici chirurgiczne sg dostepne jako nici potaczone
zigtami ze stali szlachetnej lub bez igiet. Spetnia-
ja one zasadnicze wymogi dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych oraz aktualnie
obowiazujacej wersji zharmonizowanej normy Far-
makopei Europejskiej ,Sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne (Fila non resorbilia sterilia)” lub
- odnosnie $rednicy nici - monografii ,Nonabsor-
bable surgical suture” Farmakopei Stanéw Zjedno-
czonych (United States Pharmacopeia, USP).

¢ Ni¢ SERACOR® zielona i niebarwiona
Ni¢ SERACOR” jest precyzyjnie spleciong nicig z
PET z powtokg silikonowa. Ni¢ SERACOR® zielona
jest barwiona na zielono D & Cnr 6, Colour Index
nr 61565.

o Ni¢ SULENE" zielona
Ni¢ SULENE® jest precyzyjnie spleciong nicig
z PET z powtoka silikonowa. Jest barwiona na
zielono D & C nr 6, Colour Index nr 61565.

o Ni¢ Terylene zielona i niebarwiona
Ni¢ Terylene jest spleciona, pokryta silikonem
nicia z PET. Ni¢ Terylene zielona jest barwiona
D & Cnr6, Colour Index nr 61565.

WSKAZANIA

Nici SERACOR®, SULENE" i Terylene przeznaczone
s3 do zblizania tkanek miekkich lub do podwia-
zywania w sytuacjach, w ktérych wskazane sa
niewchtanialne nici chirurgiczne, t3cznie z zasto-
sowaniem w o$rodkowym uktadzie krwionosnym i



nerwowym. Dotyczy to szczegélnie przypadkow,
w ktérych wymagana jest dtugotrwata stabilnosé
nici chirurgicznych. Ni¢ SERACOR® jest przy tym z
powodu specjalnego sposobu plecienia i pokrycia
przeznaczona przede wszystkim do zastosowania
w o$rodkowym uktadzie krwionosnym. Nici z po-
liestru mozna réwniez zastosowac jako szwy pod-
trzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

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-
ztkow. Aby uniknac uszkodzer igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w okolicy miedzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igty) a
srodkiem igty.

DZIALANIE

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

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

przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie dodatkowych Srodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z powodu
wielowtéknowej struktury nici. Nalezy ostroznie
postugiwac sie narzedziami chirurgicznymi, aby
zapobiec uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie
igiet lub chwytanie poza zaleconym obszarem
moze nastapic ich ztamanie. Nalezy szczegdlnie
starannie stosowac i usuwac igty z powodu nie-
bezpieczeristwa skazenia wywodzacego sie z moz-
liwych obrazen ktutych.

DZIAI’.ANIANIEPOiADANE

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

STERYLIZACIA

Nici SERACOR®, SULENE® i Terylene sa dostarczane
w stanie sterylnym (metoda sterylizacji: tlenek
etylenu). Nie sterylizowa¢ ponownie, mozliwe
istotne zmiany przydatnosci do uzycia (szczegdty
dostepne na zyczenie)! Nie uzywac uszkodzonych
opakowari! Usuna¢ opakowania, ktére juz byty
otwarte w celu zastosowania, ale nie byty stoso-
wane!

PRZECHOWYWANIE

Nici chirurgiczne nie sa przeznaczone do stoso-
wania w oSrodkowym uktadzie krwionosnym lub
nerwowym. Nie wolno ich uzywac po uptywie daty
waznosci.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z
OPAKOWANIA

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

OPAKOWANIE

Nasze nici chirurgiczne z PET sa dostarczane w
réznych grubosciach, dtugosciach i kolorach, a
takze z r6znymi rodzajami igiet lub bez igiet. Do



opakowar z ni¢émi SERACOR® moga by¢ dotgczo-
ne waciki do wzmocnienia wewnatrzpochodnych
struktur ciata. Nici lub kombinacje nici z igtami
moga wystepowac pojedynczo lub w wigkszej ilo-
sci (wielopak) w sterylnym opakowaniu. W celu
uzyskania doktadniejszych informacji prosimy
zapoznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

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

>

=
A
”

Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
plecione, powlekane, niebarwione

l Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
plecione, powlekane, barwione

Poliester

Igta antyrefleksyjna

Igta do zdejmowania

= Wacik

(dtugosé/szerokoscé/grubosc [mm])

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

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHHIO

LIOBHbIE MATEPWJIbI n3 MONNICTEPA
© SERACOR’
© SULENE’
o Terylene

ONMUCAHUE

SERACOR®, SULENE® u Terylene npepcrasasiot co-
60/t CUHTETUYECKM U3TOTOBNEHHbIE, NAETEHbIE, He-
paccacbiBalouecs, CTepuibHble Xupyprudeckue
WOBHbIE MAaTepUantl U3 NoAn3TUNEHTepedTanara
(N3T). 3T - 310 nonumep c HpyTTO-HOPMYNOA
(C,,H,0,) ,cuHTE3MpYeMbIRA, KaK NPaBUNO, U3 AepH-
BaTa Teped)TaneBoi KUCAOTb U ITUACHTINKONA.
LlloBHblEe MaTepUans NpepnaraloTcs B BUAe Habopos
C UIaMK U3 HepxaseloLeit cTanu unn 6e3 ur. OHu
cootetcTByioT OCHOBHbIM Tpe6OBaHMsAM [JUpeKTHBbI
93/42/E3C «0 MEBMUMHCKMX U3BENNAX» U FAPMOHM-
3upoBaHHomy Cranzapty Esponeiickoit ®apmakonen
«CrepunbHble, HepaccacbiBatowmecs HUTY (Fila non
resorbilia sterilia)” unu - B oTHoweHun guametpa
HuTH - MoHorpatun «Hepaccacoiarowwmiica xupyp-
ruyeckuit wosHbi Matepuany ®apmakonen CLA
(USP), B ux akTyanbHoi pefakLuu COOTBETCTBEHHO.

® SERACOR® 3eneHblit U HEOKPALIEHH bl iA
SERACOR® - kanuGpoBaHHas niaeTeHas HUTb,
CO CneumanbHbIM CUIUKOHOBLIM MOKPLITUEM,
13 M3T. SERACOR® 3eneHblit oKpawnsaetcs 8
3eneHblit uset ¢ nomolibio D&C N 6, BeToBOiM
nHaeke Ne 61565.
SULENE® 3eneHblit
SULENE® - KanubpoBaHHas nneTeHas HuTb, CO
cnewunanbHbIM CUNMKOHOBBIM NOKpbITUEM, 3 3T,
Martepuan okpawnBaeTcs B 3eNeHblit LiBET € no-
moubto D&C N2 6, uBeToBoil MHAEKC N2 61565.
® Terylene 3eneHblit 1 HeOKpaLUEHHbIi
Terylene - nneTeHas HUTb, C CUNMKOHOBBIM NOKPbI-
Tiem, u3 M3T. Terylene 3eneHblit okpawnsaetcs ¢
nomoubto D&C N2 6, BeToBoil MHAEKC N2 61565.

MOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA
SERACOR®, SULENE® u Terylene npegycMoTpeHsl
BAS ABANTaLUMU MATKUX TKAHeR U Ans nuratypsl



B TeX C/ly4asx, KOrAa NOKa3aHo NpUMEHeHHe He-
paccachiBaloWeRcs HUTH, BKAKOYAsS NPUMEHEHME B
0611aCTH LEHTPaNbHOM CUCTEMbI KPOBOOOPALLEHNS
1 HepBHOII cucTeMbl. Takas HUTb TpebyeTcs, B YacT-
HOCTH, A5 0BecneyeHns CTabunbHOCTH WOBHOTO
Marepuana B TEYEHNE NPOAOIKUTENLHOTO NEPUO-
naa spemenu. Mpu atom SERACOR® 6narogaps csoe-
MY CMIELMANbHOMY NAETEHMIO U NOKPLITUIO, NPEXAE
BCET0, NPeJiHa3HayeH ANf NPUMEHeHNs B 06nacT
LieHTPasbHOWM cucTeMbl KpoBoobpaleHns. Hutu
13 NONMICTEPA MOTYT UCMONL30BATLCA TaKKe ANA
NOAREPKUBAIOLMNX WBOB MU ANA MAPKUPOBKM.

NPUMEHEHUE

Mpy BbIGOPE U NPUMEHEHUM WOBHOMO MaTepuana
HE0OX0AMMO NPUHUMATL BO BHUMAHME COCTORHME
nawueHTa, OMbIT Bpaya, XMPYpruyeckyio TexHuKy u
BENNYUHY PaHbl. [1n 06ecneyeHns HafexHoCTH
Y3108 HEOOXOAMMO UCNONL30BATb NPUHSATHIE CTaH-
LapTHbIE BUAbI TEXHUKK hopMUpPOBaHUSA y310B. Bo
n3bexaHue NOBPEXAEHUS UMbl BO BPEMA Hano-
KEHUA WBA UINY PEKOMEHAYETCA fiepXKaTh B MeCTe,
PacnonoxeHHOM MeXAy KOHLOM NepBoil TpeTH, Uc-
X0/ U3 KOHL UIbl, U CEPEAIMHON UTAbI.

AEWACTBUE

MeanuMHCKNI WOB NpegHasHayeH B pamkax 06pa-
0OTKM paHbl 415 COEAMHEHMS TKAHEN Apyr C ApyroM
UNY TKAHW W annoreHHoro matepuana. Mepessska
WAW nuratypa B kayecTse 0co6oi hopmbl WBa ciy-
KWT NA CLUIMBAHUSA NOJIbIX OPraHoB.

B opraHu3me npoucxoguT MefIeHHO nporpeccu-
pyloLWas UHKaNCynsumua WOBHOTO MaTepuana u3
M3T coeanHUTeNbHOM TKaHbI. ITOT MaTepuan He
paccacbiBaeTCa M He TepseT CBOeR NPOYHOCTH B
TKaHW — [axe B TeYeHWe NPOLJONKUTENBHOTO Nne-
puoAa BpeMeHH.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He n3BectHbl.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPDI .
NPEROCTOPOXHOCTH / BBAUMOAENCTBUE
TpeGoBaHus K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nob3yeMble TeXHUKN ONPesensioTcs 0cobeHHo-
cTAMM 061acTU NpumMeHeHus. Cneunanuct, Hakna-

AbIBAIOWLWIA OB, RONKEH NOITOMY XOPOLIO BAAAETH
XMUPYPrUdeckuMm TeXHUYeCKUMu npuemamu. Mpu
BbIOOPE WOBHOMO MaTepuana Cnepyer y4uTbiBarh
ero cBOiACTBa in vivo. Mpu ycnoBun AAuTeNbHO-
O KOHTAKTa C XENYHbIMU U MOYEBLIMU NYTAMMU,
npuMeHeHne noauahUpHbIX HUTEM, TaK Ke Kak u
Hanuume NoBLIX APYTUX UHOPOZHLIX TEN, YpeBaro
onacHocTblo 06pasoBanus KamHeit. Mpu weax B
UHAULMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEHAYETCA NpUMe-
HeHue COOTBETCTBYIOWMX CTAGUAN3UPYIOLUX Mep
BBUAY NOTEHLMANbHOI BOIMOXKHOCTU ANUTENLHOTO
NOAREPKAHMUA UH(DEKLIUN BCIEACTBUE KOMMNEKC-
HOM CTPYKTYPbI HUTU. Tlpu 0BpaLLeHun ¢ xupyp-
TUYECKUMU UHCTPYMEHTAMU ChepyeT cobniofath
0CTOPOXHOCTb B LieNsiX NPpefoTBPalLeHUs NOBPEX-
[eHus HuTH. [lebopMaums i unv yaepkuBaHue
UMbl B HEHAAJEKALLEM MECTE MOXET NPUBECTH K
nonomy umbl. pUMEHEHME U yTUIU3ALMS U Tpe-
6yioT 0C060I OCMOTPUTENBHOCTY BBUAY ONACHOCTH
3apaXeHus BCIEACTBUE KONOTbIX MOBPEXAEHMIA.

NOBOYHBIE ABNEHNA

Mpu Hagnexalem npUMeHeHUN NOAUIGUPHBIX
HUTEl MOTYT BO3HUKHYTb Ciepylolue no6oyHble
ABNEHMS:

MeCTHblE Pa3ApaeHus, BOCNANUTENbHbIE PeakLuu
Ha MHOPOAHblE Tena; 06pasoBaHue TUTAHTCKUX
KNIETOK C BK/IOYEHNEM MHOPOAHOTO TENa, CBULLEN
B TKaHSIX, OKPYMAIOLLMX HUTb, UIW TPaHYJIEM.

CTEPUIBHOCTb

SERACOR", SULENE® 1 Terylene BbinyckaloTcs B cTe-
pUIIbHOM BUAE (METOA CTePUAN3ALMM: STUNEHOK-
cug). MosTopHas CTepuun3aLys 3anpelleHa - Bo3-
MOXHbI KPUTUYECKUE U3MEHEHUS NPUTORHOCTH K
ucnonb3osanuio (6onee noapobdHas MHGoOpMaLUs
npegocTasasercs no 3anpocy)! 3anpewaercs uc-
n0/1b30BaTh NOBPEKAEHHbIE yNaKoBKu! YnakoBky,
YXKe BCKPbITbIE B LieNAX NPUMEHeHUs, OfHAKO He
1CNOMb30BaHHbIE, HCMONB30BATH 3anpeljaeTcs!

YCN0BKUA XPAHEHUA

LloBHbI MaTepuan BOMKHbI CYWUTLCA U COXpa-
HATbCSA B YUCTOTE NPYU KOMHATHOI Temnepatype. He
1CNoNb30BaTb NOC/NE UCTEYEHUA CPOKA XPaHEHUS.



YKA3AHUA NO U3BNEYEHUIO MATEPUANA

13 YNAKOBKU

MuHu-Kopo6Ka: A1 GecnpensTCTBEHHOrO U3Be-
YEHUS HUTb CIIEAYET BLITATUBATL U3 MUHU-KOPOOKM
BEPTUKANbHO BBEPX, 63 CMeLEHUs B CTOPOHY.

®OPMA PEAIU3ALIUK

Hawwu wosHble matepuansl u3 M3T BbinyckaloT-
CA B BUAE HUTE PasnUYHON TOMWUHBI, ANUHDI
W OKpacku, C pasnuyHbiMu uramu v 6e3 urn. K
HuTaM SERACOR® moryT npunaratbcs TaMnoHbl
ANA YKPenneHus ayToreHHbix cTpykTyp. Crepunb-
Has ynakoBKa MOXET COAePXaTb OTAENbHbIE HUTH
UNN Habopbl UM HECKONBKO (MyNbTU-yNaKoBKa).
Bonee nogpo6GHyio uHbopMaLuio Bl HaiigeTe B
karanore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YNAKOBKE

C €1014 3Hak CE n npeHTUdUKALMOHHDI
HoMep YNOJHOMOYEHHOrO OpraHa.
N3penne oteeyaer OCHOBHLIM
TpeboBaHuam [lupektusel 93/42/E3C
«0 MEAULMHCKUX U3RENUAX»

>
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Xupyprudeckuii WoBHbI Matepuarn,
HepaccachiBaIOWMIACA, NAETEHbIN,
C MOKPLITUEM, HEOKPALLUEHHbI it

R Xupypruveckuit wosHelit MaTepuan,

HepaccachiBalWMIACS, NNETEHbIN,

C NOKPLITUEM, OKpaLLEHHbIA
MonuacmpHoe BONOKHO
AHTupednekcHas urma
OTpensiowanca uma
TaMnoH (AnMHa X WHpKHa X

TonwuHa [mMm])

3HayeHue CMMBONOB W COKpaALLEHHit npu 0603Ha-
YeHWW U NpUBEAEHO B KaTanore.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA din POLIESTER
* SERACOR®
© SULENE®
o Terylene

DESCRIERE

SERACOR®, SULENE" si Terylene reprezintd materi-
ale de suturd sintetice, impletite, neresorbabile,
sterile, chirurgicale din polietilena tereftalata
(PET) PET este un polimer cu formula moleculard
(C,H,0,),, sintetizat de reguld dintr-un derivat
din acﬁtereftahc si etilen glicol.

Materialele de suturd sunt disponibile sub formd
de combinatii cu ace din otel superior sau fara
ace. Acestea corespund cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale si prin norma armonizata
din Farmacopeea Europeand ,Material steril, ne-
resorbabil de suturd (Fila non resorbilia sterilia)”
sau - cu privire la diametrul firelor - prin mono-
grafia ,Nonabsorbable surgical suture” din United
States Pharmacopeia (USP) in editia in vigoare.

® SERACOR® verde si incolor
SERACOR® este un fir impletit cu precizie, cu
strat special de acoperire din silicon din PET.
SERACOR® verde este colorat cu D & C Nr. 6,
Colour Index nr. 61565 verde.

® SULENE" verde
SULENE" este un fir impletit cu precizie, cu strat
special de acoperire din silicon din PET. Aces-
ta este colorat cu D & C Nr. 6, Colour Index nr.
61565 verde.

o Terylene verde si incolor
Terylene este un fir impletit, acoperit cu silicon
din PET. Terylene verde este colorat cu D & C
Nr. 6, Colour Index nr. 61565.

DOMENII DE UTILIZARE

SERACOR®, SULENE® si Terylene sunt destinate adap-
tdrii tesuturilor moi sau pentru realizarea suturilor
pentru care se recomanda utilizarea de fire nere-
sorbabile, inclusiv pentru utilizarea la nivelul sis-



temului vascular si nervos central. Aceastd aplicare
se recomandd in special dacd este recomandata sta-
bilitatea durabild a materialului de suturd. In acest
sens, ca urmare a impletiturii si a stratului special
de acoperire, SERACOR’, este recomandat in special
pentru utilizarea la nivelul sistemului vascular cen-
tral. Firele din poliester pot fi utilizate si ca suturi
de fixare §i in scop de marcare.

APLICARE

La selectarea si aplicarea materialului de suturd se
va tine cont de starea pacientului, de experienta
medicului, de tehnica chirurgicala, precum si de
dimensiunea pldgii. Pentru asigurarea cu noduri
vor fi utilizate tehnicile standard de executare a
nodurilor. Pentru a evita deteriordrile acelor la
efectuarea suturilor se recomandad prinderea acu-
Lui in zona cuprinsd intre capdtul primei treimi de
la capdtul acului i mijlocul acului.

EFECT

In cadrul procesului de vindecare a ranii, sarcina
suturii medicale este aceea de a asigura legarea
tesuturilor, respectiv a tesuturilor cu materialul
alogen. Inchiderea sau ligatura ca formd specia-
(& de suturd sunt destinate inchiderii organelor
interne.

Materialul de suturd din PET este integrat in ritm
scdzut in organism in tesutul conjunctiv. Acest
material nu se resoarbe si nu isi pierde forta la ru-
pere in tesuturi - nici pe parcursul unor intervale
mai lungi de timp.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute.

AVERTISMENTE / MASURI DE PROTECTIE /
INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare existd cerin-
te variate cu privire la materialul de suturd si la
tehnicile necesare. Din acest motiv utilizatorul
trebuie sa cunoasca tehnicile chirurgicale. La
selectarea materialului de suturd trebuie avute
in vedere caracteristicile in-vivo ale acestuia. In
situatia unui contact mai indelungat cu canalul
coledoc sau cu tractul urinar existd in cazul firelor

de poliester, la fel ca n situatia tuturor corpurilor
strdine, pericolul de formare a pietrelor. La efec-
tuarea suturilor la nivelul tesuturilor infectate se
recomandd aplicarea de mdsuri suplimentare, de-
oarece, ca urmare a structurii multifilare a firelor,
existd riscul prelungirii unei infectii. Este necesa-
rd utilizarea atenta a instrumentelor chirurgicale
pentru a evita deteriorarea firelor. Deformarea
acelor sau prinderea acestora in afara zonei reco-
mandate poate conduce la ruperea acului. Utili-
zarea si eliminarea acelor trebuie realizate cu o
atentie deosebitd ca urmare a pericolului de con-
taminare n urma ranilor provocate prin intepare.

EFECTE NEDORITE

In cazul utilizarii corespunzdtoare a firelor de po-
liester existd riscul aparitiei urmétoarelor efecte
nedorite:

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

STERILITATE

SERACOR®, SULENE® si Terylene sunt livrate in for-
ma sterild (procedurd de sterilizare: oxid de eti-
lend). Nu este admisd resterilizarea, existd riscul
aparitiei de modificdri critice cu privire la carac-
teruladecvat de utilizare (informatii suplimentare
disponibile la cerere)! Nu este admisa utilizarea
de ambalaje deteriorate! Eliminati ambalajele
deschise in scop de utilizare, dar care nu au mai
fost folosite!

CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra materialul de suturd la termperatura
camerei, la loc uscat si curat. A nu se folosi dupa
expirarea termenului de valabilitate.

INFORMATII CU PRIVIRE LA PRELEVAREA

DIN AMBALAJ

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

FORMA DE COMERCIALIZARE
Materialele de suturd din PET produse de noi sunt



livrate cu grosimi, lungimi si culori diferite ale
firelor, precum si cu sau fard ace. La Seracor” pot
fi incluse in ambalaj Pledgets pentru rigidizarea
structurilor proprii. Firele, respectiv combinatiile
sunt comercializate individual sau impreund cu
mai multe unitati (Multipack) intr-un ambalaj
steril. Informatii detaliate sunt mentionate in
catalog.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

C €1014 Marcaj CE si numdrul de identificare
al organismului notificat.

Produsul corespunde cerintelor
fundamentale reglementate prin
directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale

0
KL Material chirurgical de suturd,
neresorbabil, impletit, cu strat de
5 acoperire, incolor
R  Material chirurgical de suturd,
neresorbabil, impletit, cu strat de
acoperire, colorat
PET Poliester
Ac antireflex
Ac detasabil
Pledget (lungime ori latime ori

grosime [mm])

Simbolurile si abrevierile pentru marcarea acelor
sunt prezentate in catalog.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI
NO POLIESTERA
* SERACOR®
© SULENE’
o Terylene

APRAKSTS

SERACOR®, SULENE® un Terylene ir sintétiski, piti,
neuzsiicosi, sterili kirurdiskie Sujamie materiali no
polietiléntereftalata (PET). Polietiléntereftalats
(PET) ir polimérs ar summaro formulu (C, H,0,),
kas tiek sintezéts no tereftalskabes atvasindjuma
un etilénglikola.

Sujamie materiali ir pieejami kopa ar neriiséjosa
térauda adatam vai bez adatam. Tie atbilst Me-di-
cinas fericu direktivas 93/42/EEK prasibam un ari
Eiropas Farmakopejas saskanota standarta “Sterils,
neuzsticoss Sujamais materials (Fila non resorbilia
sterilia)”, un attieciba uz diegu dia-metru — ASV
Farmakopejas (USP) monografijas “Neuzsiicosi ki-
rurgiskie Sujamie materiali” jaunakajai redakcijai.

® SERACOR" zala krasa un nekrasots
SERACOR” ir loti precizi pits polietilénteref-
talata (PET) diegs ar ipasu silikona apvalku.
SERACOR® zala krasa tiek krasots, izmantojot D
& C Nr. 6, krasas indekss Nr. 61565.

® SULENE" zala krasa
SULENE® ir loti precizi pits polietiléntereftalata
(PET) diegs ar pasu silikona apvalku. Tas tiek
krasots zala krasa, izmantojot D & C Nr. 6, krasas
indekss Nr. 61565.

o Terylene zala krasa un nekrasots
Terylene ir polietiléntereftalata (PET) diegs ar
silikona apvalku. Terylene zala krasa tiek krasots,
izmantojot D & C Nr. 6, krasas indekss Nr. 61565.

LIETOSANAS JOMAS

SERACOR’, SULENE" un Terylene ir paredzéti miksto
audu adaptacijai vai ligatdrai, kurai indicéts neuz-
stico$s diegu materials, kas paredzéts arf centrala-
jai asinsrites sistémai un nervu sistémai. Ipasi tas
attiecas uz gadijumiem, ja nepiecieSsama Sujama
materiala ilgstosa noturiba. Turklat SERACOR’, pa-



matojoties uz ipaso pinumu un parklajumu, irpasi
piemérots lietosanai centralaja asinsrites sistéma.
Poliestera diegus var izmantot ari pagaidu Suvém
un markésanai.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem véra
pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurdiska tehnika
un brices lielums. Mezglu nostiprinasanai jaizman-
to standarta mezglu siesanas tehnikas. Lai $isanas
laika nebojatu adatu, ieteicams satvert adatu posma
starp adatas vidu un treSdalu no adatas gala.

IEDARBIBA

Veicot briices apripi, mediciniskas Suves uz-
devums ir saistit audus vai audus un alogéno
mate-rialu. NosieSana jeb ligatira ir Tpass Suves
veids, kas paredzéts dobu organu noslégsanai.
Sujamie materiali no polietiléntereftalata (PET)
pamazam tiek iekapsuléti saistaudos. Tie ir neuz-
slicosi, un tadejadi ari ilgaka laika perioda audos
nezaudé noturibu.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir japar-
zina kirurdiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
terialus, janem véra to in vivo Tpasibas. Ilgstosi sa-
skaroties ar Zultsvadiem vai urinvadiem, poliestera
diegi, tapat ka citi sveskermeni, var izraisit akmenu
veido3anos. Uzliekot Suves inficétos audos, ietei-
cams lietot atbilstosas papildu arstésanas meto-
des, jo multifilamenta diega struktra var paildzi-
nat infekciju. Ar kirurdiskajiem instrumentiem ir
jarikojas piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas
var saliizt, ja tas ir deformé-jusas vai tiek nepareizi
satvertas arpus ieteikta posma. Darbojoties ar ada-
tam un utiliz&jot tas, jarikojas Tpasi piesardzigi, jo
sadursanas dél pastav kontaminacijas risks.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

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

STERILITATE

SERACOR®, SULENE® un Terylene tiek piegadati
sterili (sterilizacijas metode: ar etiléna oksidu).
Nesteriliz&jiet atkartoti, jo var kritiski mainities
lietoSanas derigums (detalizétu informaciju var
sanemt péc pieprasijuma)! Neizmantojiet mate-
rialus, ja iepakojums ir bojats!

Izmetiet iepakojumus, kas ir atvérti, bet nav iz-
mantoti!

UZGLABASANAS NOSACTIUMI

Sujamie materiali ir jauzglaba istabas temperati-
ra sausa un tira vieta. Tos nedrikst izmantot péc
deriguma termina beigam.

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

MATERIALA VEIDS

Misu polietiléntereftalata (PET) Sujamie materiali
ir pieejami ar dazadu diametru, garumu, dazadas
krasas, ka ari komplektacija var bat ieklautas
dazadas adatas, vai tie ir pieejami bez adatam.
SERACOR® komplektacija var bt ieklauti parséji
kermena audu nostiprinaSanai. Diegi vai to kom-
bindcijas var tikt pardotas atseviski vai vairakas
kopa viena sterila iepakojuma.Precizaka informa-
cija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE mark&jums un pieteiktas jestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas jericu direktivas
93/42/EEK prasibam.

B

Kirurdiskie Sujamie materiali,
neuzsiicosi, piti, apvalkoti,
nekrasoti



0 Kirurdiskie Sujamie materiali,
neuzsiicosi, piti, apvalkoti, krasoti

Poliesteris

Adata bez atspiduma

Izvelkama adata

Parséjs (garums x platums x

biezums (mm)

Adatu apziméjumu simboli un saisinajumi ir no-
raditi kataloga.

[mk ] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MATEPUJANN 3A IWUEHE Of NONUECTEP
* SERACOR®
o SULENE’
o Terylene

onuc

SERACOR®, SULENE® u Terylene ce cuHTeTUYKM
Npou3BefieHn, NIeTeHn, Hepeancopbupauku,
CTEPUIIHU, XUPYPLIKN MaTepujanu 3a Wiuewe of
nonuetunex tepedanar (PET). PET e nonumep
co monekynapHa dopmyna (C H.0,) . koj e
CUHTETU3MPAH OA AepuBaT Ha TepedTanuHcka
KMCENWHA U eTUNEH TINKON.

Matepujanute 3a wuewe ce AOCTaNnHU BO
kom6uHauuja co HepfocyBauku urau. Tue
ce BO cormacHocT co OcHoBHUTe Gapata 04
Perynatusata 3a MejULUHCKUTE NMPOU3BOAM
93/42/EE3 u ycornaceHata HopMa 0/ eBponckata
KHUra Ha nekosu ,CTepunen, HepeancopGupayku
matepujan 3a wuewe (Fila non resorbilia steri-
lia)” unm - Bo OFHOC Ha AMjaMETapoT Ha KOHELOT
- 04 MoHorpacwujara ,Heancopbupauku xupypuku
KOHLM" o kKHUraTa Ha nekosu Ha CAJ} (USP) Bo
aKTYeNHOTO U3paHue.

® SERACOR® 3eneH 1 HeoGoeH
SERACOR® e npewuusHo cnneteH koHel og PET,
cneuujanHo 06noxeH co cunukoH. SERACOR®
3ene, ce 6ou co D & C 6p. 6, 6poj Ha MHAEKC Ha
60ja 61565.

o SULENE" 3eneH
SULENE® e npeuusHo cnnete koHey og PET,
cneuyjanto 060xeH co cunukoH. Ce 6ou 3ene-
Ho co D & C 6p. 6, 6poj Ha uHAeKe Ha 6oja 61565.

o Terylene 3eneH 1 HeoboeH
Terylene e cnneteH kowel og PET, o6noxeH co
cunukoH. Terylene ce 6ov 3eneHo co D & C 6p. 6,
6poj Ha MHAEKC Ha 6oja 61565.

NOJAPAYJE HA MPUMEHA

SERACOR®, SULENE® u Terylene ce npeasugexu
3a afjanTaluja Ha MeKu TKUBA MAM 3a auratypa
Kajie WTO € MHAMLMpaH HepeancopGupayku
KOHYeCT MaTepujan, BKNYYUTENHO U 3a ynoTpeba
BO LEHTPANHNOT KPBOTOK WAW BO LEHTPaNHUOT
HepBeH cuctem. 0Ba ocobeHo Baxu Kora e
noTpe6Ha foNroTpajHa CTabUNHOCT Ha MaTepujanot
3a wuetve. Mputoa SERACOR® Bp3 ocHoBa Ha
noceGHOTO nneTetbe 1 06110ra MoXe Aa Ce KOPUCTH
1 33 UHTEPBEHLMM BO LEHTPANHUOT KPBOTOK.
MonuecTepHUTE KOHLM MOXKAT A3 CE NPUMEHaAT
3a NOTNOPHY WUetba 1 33 06enexysarse.

NMPUMEHA

Mpu u360poT u ynotpe6ata Ha MatepujanoT 3a
wWwuete Tpeba Aa ce 3emat npesua cocTojbara Ha
MaLMEHTOT, UCKYCTBOTO Ha JIEKApoT, XMpypLuKaTa
TeXHWK3, KaKO M rofemuHara Ha paHata. 3a
ocurypyBatbe Ha ja3onot Tpeba aa ce npumeHar
HaBeeHuTe CTaHAAPAHY TeXHUKK Ha jason. 3a Aa
ce M30erHar owWTeTyBatba Ha Umara Npu WHeHeTo,
ce npenopayysa Mmara fa ce hartu Bo Noapayjero
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (eaaHo of Kpajot
Ha Wrnara) U CpepuHaTa Ha umara.

NIEICTBO

MenuMUMHCKMOT WeB UMa 3afaya, BO paMKuTe Ha
Herara Ha paHa, 4a noBp3e TKUBO CO TKMBO, ORHOCHO
TKUBO CO anoreH matepujan. MogBp3yBarbeTo um
nurarypara Kako noce6Ha bopma Ha WeBoT CyxKU
3a 3aTBOparbe WynausyM oprau. Marepujanor 3a



wuetbe of PET noseka v nocTenexo ce 0610xysa
€0 CBP3HO TKMBO. Toj € Hepeancopbupayky, u Bo
TKMBATa — M BO NOAOATM NMEPUOAM — He ja rybu
jauunHara.

KOHTPAMHAUKALUU
He ce no3Haru.

NPEAYNPERYBAKA /

MEPKW HA NPETNA3NUBOCT / UHTEPAKLUK
Kputepuymute 3a matepujanot 3a wuewe u
noTpeOHUTE TEXHUKN Bapupaar Cropef noneTo
Ha ynotpeba. Juuero wro ro kopuctu Tpeba pa
6vpe 3an03HaeHO CO XMPYPLKKUTE TeXHUKH. Mpu
U360pOT Ha MaTepujanoT 3a Wietbe Tpebda Aa ce
3eMaT npefBuUA HEroBUTE KapaKTepUCTUKM ,in
vivo”. lpu noponroTpaeH KOHTAaKT CO XonuKata
WM YPUHAPHMOT TPAKT, Kaj NOSUECTEPHUTE KOHLIM,
KaKo ¥ Kaj cuTe Tyfu Tena, NOCTOM ONACHOCT Of
co3paBate kameH. Kaj wesosu Bo MHQULMPaHH
TkMBa notpe6Ha e MpuUMeHa Ha COOJBETHYU
LONONHUTENHN MepKu 6uaejku npu mynTudmnHata
CTPYKTYpa Ha KOHel| MHbeKLujaTa MOXe nogonro
fa Ce 0ApxKyBa. XMpypUKNTE UHCTPYMEHTH Tpeba
TPUXAMBO Aa Ce ynoTpebyBaar 3a Aa ce u3berHar
owTeTyBata Ha KoHeloT. [lebopMuparseto Ha
urauTe uam 3adatute HaABOP Of NpenopayaHata
30Ha MOXAT @ NPEAN3BMKAAT KPLUEHE Ha UraTa.
Ynotpebata u oTcTpaHyBaweTo Mrau Tpeba
o noce6Ho BHMMaHUMe Ja Ce M3BPLWH MOpapu
0MacHoCTa Of 3apa3yBatbe npeky noBpean of y6og.

HECAKAHU EJCTBA

Mpu npaBunHa ynotpe6a Ha NonMeCcTEPHN KOHLM
MOXe a HacTanar c/lefiHuUBe HecakaHu fejcTsa:
NIOKANHU UPUTALUK, BOCNANUTENHU peakLun Ha
TyfUTe Tena; rpajetbe YMHOBCKM Kenuu Ha Ty
NIOKaNHU UPUTALUK, BOCNANUTENHU peakLun Ha
TyfUTe Tena; rpajetbe YMHOBCKM Kenuu Ha Ty
Tena, UCTYNM Ha KOHELOT UK TPaHyNoMHU.

CTEPUTHOCT

SERACOR®, SULENE" u Terylene ce ucnopavysaar
CTepunHy (MOCTanka Ha cTepunusauuja: eTunex
oKkcup). [la He ce CTEpUAN3NPA NOBTOPHO, MOXKHMU
ce KPUTUYHW NpOMeHu BO ynoTpebnusocta

(nopetantu nogatoun moxe pa ce pobujar no
6apatbe)! [la He ce ynoTpeGyBaar owTeTeHu
nakysatba! MakyBatbara WTo ce BeKe OTBOpeHU
3a ynotpeba, Ho He ce ynoTpebune, Aa ce ppnar!

YC10BU HA YYBAKE

Matepujanot 3a wuetbe Tpeba Aa ce 4yBa CyB
1 4yucT, Ha cobHa Temnepatypa. He cmee pa ce
ynoTpebyBa N0 UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaetbe.

YNATCTBA 3A BAJAEHE O/} MAKYBAKETO
MuHu-KyTHja: 3a necHo Bajetbe NoTpedHO e
KOHeLOT fla Ce U3Bneye BEPTUKANHO Harope of
MUHU-KYTHjaTa, @ He HaKoCo.

TPrOBCKA ®OPMA

Hawute matepujanu 3a wuewe op PET ce
[OCTaByBaaT BO PasfiMyHU jauUHU, JOMKUHU U
60 Ha KOHLM, CO Pa3NUYHK UK uaun 6e3 umu.
Bo SERACOR® moxar ga ce gopagar tynbepu
32 3ajakHyBatbe Ha 0fOpaHbeHUTe MexaHu3Mu
Ha Tenoto. EAHO CTepunHo nakysate Moxe fAa
COAPXKM KOHUM, KaKO U NOEAMHEYHN UK noBeKe
KoMOMHaLuKM (MynTunakysate). 3a nogetanHu
WHGbOpPMALUK, BE MONUME, NPOuYUTajTe BO
Karanoror.

OBJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA MAKYBAHETO

C €1014 0O3nakara CE 1 upeHTudmKaLmuckuot
6poj Ha 0ArOBOPHOTO Teso.
Mpou3BOAOT € BO COMacHOCT
€0 OCHOBHHTE Hapatba Ha
[lIupekTuBata 3a MeAULMHCKUTE
npoussopm 93/42/EE3

XvpypLWKy MaTepujan 3a Wwuekbe,
Hepeancop6upayKu, NeTeH, CI0EBHT,
HeoboeH

B B

XupypLuKku MaTepujan 3a LWuetbe,
Hepeancopoupaykm, nneTeH, CI0eBHT,
o06oeH

PET Monuecrep



AuTupednekcHa urna

Wrnu wro ce nosnekysaar

Tyndep (AoMKMHa WHpHHa
jauuna [mm])

Cumbonure u KpaTeHKuTe 3a 03HaKuUTe Ha urnute
ce ﬂOjaCHeTM BO Katanoror.

[bg | WMHCTPYKLWA 3A OTPEBA

XUPYPTUYECKW KOHLU ot NOJIUECTEP
¢ SERACOR’
o SULENE®
¢ Terylene

OMUCAHUE

Mpu SERACOR®, SULENE® u Terylene craBa Bbnpoc
33 CUHTETUYHO NPOU3BEAEHM, ONNETEHM, Hepe-
30pOUpyEMU, CTEPUITHI XUPYPTUYECKU KOHLU OT
Monuetunew Tepedranar (PET). PET e noaumep ¢
monekynHara gopmyna (C, H,0,) ,, koiiTo 06uKHO-
BEHO CE CMHTE3Mpa OT AepuBaT Ha TepecTanarosa
KMCENWHA U eTUNEHTNNKON.

XUPYPrudHUTE KOHLYM Ca HaNUYHM KaTo KOMGUHA-
LS C UK OT HEPbKAAEMA CTOMAHA UK Heobpa-
6oTeHu. Te OTrOBapAT Ha OCHOBOMONAraLLMUTe U3-
UCKBAHWSA Ha AMPEKTUBATA 33 MEAULMHCKN NPOAY-
kv 93/42/EW0 v Ha xapMOHM3MpaHaTa HOpMa Ha
esponeiickara gapmakones ,CtepuneH, Hepesop-
6upyem xupypruyecku koke (Fila non resorbilia
sterilia)” uan — o0THOCHO AMameTbpa Ha KoHela
- Ha MoHorpacwmsTta ,Hepe3sopbupyemu xupypru-
yecku KoHumM” Ha DapmakonesTa ot CbeuHeHUTe
lllatn (USP) B akTyanHoto u3paHue.

o SERACOR® 3eneH unu 6esliseteH
SERACOR® e npewu3Ho onneTeH KOHeL, CbC cre-
uanHo nokputue ot cunukoH ot PET. SERACOR®
3eneHuaT e oueTeH B 3eneHo ¢ D & C Nr. 6, uH-
nekc 3a ugat Nr. 61565.

© SULENE® 3eneH
SULENE® e npewu3Ho onneTeH KoHeL, CbC cneuy-
anHo nokputue ot cunnkoH ot PET. Toi e ouse-

TeH B 3eneHo ¢ D & C Nr. 6, uHgekc 3a ugat Nr.
61565.

e Terylene 3eneH unu 6esuseteH
Terylene e onneTeH KoHeL, C NOKPUTHE OT CUAM-
KoH oT PET. 3en1eHUAT TepuseH e oLBeTeH B 3ene-
Ho ¢ D & C Nr. 6, uHpekc 3a 1T Nr. 61565.

OBJIACTU HA NPUNOXEHUE

SERACOR®, SULENE® u Terylene ca npeaBsuaeHu 3a
ajanTauuA Ha MeKuTe TbKaHW UNW 33 JUraTypa,
NpY KOUTO @ MOCOYeH Hepe3opoupyem Matepuan
3a 3aluBaHe, BKMIOYUTENHO ynoTpebdaTa Bbpxy
LieHTpanHata KPbBOHOCHA U HEPBHA cUCTeMa.
ToBa 0co6eHO Bay, KOraTo ce U3UCKBA NPOAbA-
KUTENHA YCTOMYMBOCT Ha XMPYPrUYECKMs KOHEL,.
SERACOR® e onpepeneH 3a ynotpe6a BbpXy LieH-
TpanHata KpbBOHOCHA CUCTEMa, MOPajM CBOMUTE
celyanta onnetka v nokputve. NonuecrepHute
KOHLM MOXe Aa U3MON3BAT U KATO NPUAbPIKALLM
XUPYPrUYECKH KOHLY 1 38 MApKUPaHe.

YNOTPEBA

Mpu u36opa u ynotpebata Ha Xupypruyeckute
KOHLM TpsiGBa Aa Ce MMaT NpeaBuz CbCTOAHMETO
Ha NaLMeHTa, ONUTa Ha NeKaps, Xupypruyeckara
TEXHWKA, KaKTO U pa3Mmepa Ha paHata. 3a 06e3o-
nacsiaHe Ha Bb3ena TpsbBa Aa ce U3M03BaT Bb-
BE/\CHUTE TEXHUKY 3a CTAHAAPTHU Bb3K. 3a Aa ce
136erHar noBpeau Ha urnarta npu WueHe, ce npe-
nopbYBa, MIMaTa Aa ce XBalla B 06/1acTTa Mexzy
Kpasi Ha MbpBaTta TPeTa, MefaHo oT Kpas Ha UraTa,
1 cpejara Ha umara.

AENCTBUE

B pamkuTe Ha rpuxara 3a paHata, MEAULUHCKUAT
wWweB UMa 3afjaya Aa Cb3AaAe BPb3KA HA ThKAH C
TbKaH, Pecn. Ha TbKaH C anoreHeH marepuar. Mpe-
Bpb3KaTa WM NUraTypara, Kato cneuuanta hopma
Ha WeBa CY)M 33 3aTBAPAHE Ha KyXU OpraHu.
Xupyprudeckuat kowel, ot PET ce kancynupa B 14-
N0TO 6aBHO NPOrPECHBHO OT CBLP3BALLATA ThKAH.
Toii He e pe30pOupyeM 1 He ry6u B ThKaHTa AKOCTTa
CM Ha CKbCBAHe — I0PY B NPOAbIKEHME HA AbATH
nep1oam OT Bpeme.

NPOTUBONOKA3AHUA
He ca u3sectHu.



NPEAYNPEXAEHUA / NPEANA3HU MEPKWU /
B3AUMOAEHCTBMA

B 3aBucumocCT 0T 06nacTTa Ha NpUNoXeHMUe U3UCKBa-
HUATA KbM XUPYPTUYECKNS KOHEL 1 HeobXxoaumuTe
TeXHUKW Bapupat. CneposatenHo notpebutenst
TpA6Ba 2 € 3aN03HaT C XMPYPruyecKuTe TEXHUKM.
Mpu u36opa Ha xupypruyecky koxew Tpabea Aa ce
B3eMar NpefBUA HeroBUTe UK BUBO Kayectsa. Mpu
LBATOCPOYEH KOHTAKT C KMbYHUTE UAK NUKOYHUTE
MTULLQ, NPY NONNECTEPHUTE KOHLM, KaKTO NpU BCUY-
KV Yy QM Tena, CbLuecTBYBa ONACHOCT OT 06pa3yBaHe
Ha KaMbHU. Mpu WweBoBe Ha MHEKTUPAHM TbKaHM ca
HEO6XOANMU NOAXOAALM CHBTCTBALYM MEPKM, Thil
KaTo MHOTOHMIWKOBATA CTPYKTYPa Ha KOHELA MOXe
A2 nopabpxa uHbekuuaTa no-guaro speme. Cxupyp-
TUYECKUTE MHCTPYMEHTH TPAGBA Aa ce 60paBy BHU-
MaTeNHo, 3a Aa ce u3berHe yBpexpaaHe Ha KoHela.
[JledopmupaHeTo Ha urnata unu XBalaHeTo U3BbH
npenopbyaHara 30Ha MOXe Aa NPeAN3BHUKaA CUynBaHe
Ha urnata. bopaBeHeTo ¢ ¥ U3XBLPAAHETO Ha UMuTe
Tps6Ba Aa ce U3BbPLIBAT C 0COGEHO BHUMAHHE Nopa-
/¥ pUCKa OT 3apa3fiBaHe, B Pe3ynTar Ha yGoxpaaHe.

HEBJIATOMPUATHU EPEKTU

Mpu npaBunHata ynoTpe6a Ha noauecTepHU KOHLM
MOraT Ja Bb3HUKHAT CIIE[HUTE HEXeNnaHu nocne-
Auuu:

JlokanHo gpasHeHe, Bb3NanuTeNHU peakLuu KoM
YyKAOTO TANO, 06Pa3yBaHe Ha MUraHTCKN KNeTku
0KOJI0 YY)KA0TO TS0, PUCTYIM OKONO KOHELA UAu
rpaHynomu.

CTEPUAHOCT

SERACOR®, SULENE® v Terylene ce goctasat cre-
PUNHN (METOA Ha CTEpPUNM3ALLMA: €TUNEH OKCUA).
He ctepunusupaiite noBTOPHO, Bb3IMOXKHM Ca
KPUTUYHW U3MEHEHNA HA eKCMNoaTaLMOHHATA Ha-
LEXAHOCT (noBeye NoApPOGHOCTH HA pa3nonoxe-
Hue npu nouckeaHe)! He u3non3saiite noBpeseHu
onakoBku! 13xBbpnsiiTe onakoBKK, Beye 0TBOpe-
HYM 33 U3NON3BaHE, HO BbNPEKM TOBA HAMA fAa ce
u3non3sgar.

YC10BUA 3A CbXPAHEHUE
Xupypruueckust koHel Tpa6Ba Aa ce CbxpaHsisa
MpW CTaiiHa TeMNepaTypa, Ha Cyxo v YUCTO MACTO.

He 61Ba Aa ce M3n0138Ba Ced U3TUYAHE HA CPOKA
My Ha FOfHOCT.

YKA3AHUA 3A U3BAXKAAHE OT OMAKOBKATA
MuHu KyTua: 3a 6e3npobaeMHO U3BAXKAAHE KO-
HewUsT He TpsA0Ba Aa Ce M3AbPNBa NOA HAKNOH, 3
NepreHANKYISPHO HAarope OT MUHM KyTUATA.

TbPTOBCKU BUJ

Hawwre xupypruyecku koxuy ot PET ce pocTasaT B
Pa3NnyHI pasMepy, AbMKMHN U LBETOBE Ha KOHe-
143, KaKTO U C Pa3nnYHM UMK UAK HeobpaboTeHU.
SERACOR® MoXe fa ce npunarar Kato TamMnoHu 3a
yKpenBaHe CTPyKTypuTe Ha opraHusma. KoHuure,
pecn.koMGUHaLMUTE MOXKe [a Ce CbAbpKaT Ca-
MOCTOATENHO AW TpynNUpanu (MynTUNaK) B efHa
cTepuUHa onakoBka. 3a No-noapobHa uHpopma-
WA MONA BUXTe KaTanora.

JIETEHJA 3A CUMBOJIUTE HA OMAKOBKATA

C€uons

CE-3HaK 1 uaeHTUdUKALMOHEH HoMep
Ha HOTUGUMLMPALLUA OpraH.
MpoayKTHT 0TroBaps Ha
OCHOBONONAraLLuTe U3NCKBAHNA HA
AVMPEKTMBATA 38 MeAULMHCKM
npopyktu 93/42/ ENO

XUPYPrUYECKN KOHEL,
Hepe3op6upyem, onneteH,
C MOKPUTUE, HEOLBETEH

XMPYPTUYECKU KOHEL,
Hepe3opbupyeM, ornneTeH,
C MOKPUTHE, OL|BETEH

nonuecrep

aHTvpednekcHa uma

NOABWXHaA Urna

TaMMOH (AbAXMHA NO WHPUHA
no cuna [mm])

CumBonute u CbKpalleHnATa 3a MapKMpoBKaTa Ha
UIUTE ca 00SCHEHU B KaTanora.



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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