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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL
aus POLYTETRAFLUORETHYLEN
o SERAMON® ungefarbt
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

BESCHREIBUNG

Bei SERAMON® handelt es sich um synthetisch
hergestelltes, monofiles, nicht-resorbierbares,
steriles chirurgisches Nahtmaterial. Das Faden-
grundmaterial besteht aus Polytetrafluorethylen
(PTFE), Summenformel (C,-F,) , das zur Erzielung
einer hohen ReiRfestigkeit hochverdichtet und
gereckt wurde. SERAMON® wird ausschlieRlich
ungeférbt angeboten.

Die Nahtmaterialien aus PTFE sind als Kombinatio-
nen mit Edelstahlnadeln oder unbenadelt und ggf.
mit spezifischem Zubehor fiir Herz- und GefaRnah-
te wie Pledgets erhdltlich. Sie entsprechen den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber
Medizinprodukte 93/42/EWG und bis auf mdogli-
che geringfiigige Abweichungen beim Fadendurch-
messer der harmonisierten Norm der Européischen
PharmakopGe “Steriles, nicht-resorbierbares Naht-
material (Fila non resorbilia sterilia)”.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAMON® ist zur Adaptation von Weichgeweben
oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen nicht-resor-
bierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklusive der
Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensys-
tem. In der Mikrochirurgie peripherer GefdRe sowie
der Ophthalmologie liegen noch keine ausreichenden
Erfahrungen vor. Faden aus PTFE konnen 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. Aufgrund
der ebenen Fadenoberfliche kdnnen bei unter
Spannung stehenden Geweben zusatzliche Kno-

ten erforderlich sein. Um Nadelbeschadigungen
beim Néhen zu vermeiden, wird empfohlen, die
Nadel in einem Bereich zwischen dem Ende des
ersten Drittels vom Nadelende aus gesehen und
der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Ge-
webe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem
und/oder xenogenem Material herzustellen. Die
Unterbindung oder Ligatur als Sonderform der
Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus PTFE wird im Korper nach an-
fanglicher minimaler Gewebereaktion langsam
fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt.
Es ist nicht resorbierbar, physiologisch inert und
behdlt daher unbegrenzt seine ReiRfestigkeit.
SERAMON® kann aufgrund seiner monofilen Fa-
denstruktur auch in infektionsgefahrdetem Ge-
webe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforderli-
chen 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 SERAMON® wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Nahten in infizierten Geweben wird die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRnahmen empfohlen.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen aulerhalb 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 SERAMON®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper, in seltenen Fal-
len Bildung von Fadengranulomen oder -fisteln.

STERILITAT

SERAMON® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
maglich (ndhere Angaben auf Anforderung erhalt-
lich)! Keine beschédigten Packungen verwenden!
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits gedff-
net, jedoch nicht verwendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERAMON® sollte bei Raumtemperatur, trocken
und sauber aufbewahrt werden. Es darf nach Ab-
lauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwen-
det werden.

HANDELSFORM

SERAMON® wird in verschiedenen Fadenstérken
und -ldngen in Form von Nadel-Faden-Kombi-
nationen mit unterschiedlichen Nadeltypen oder
unbenadelt geliefert. Die Kombinationen kénnen
einzeln oder zu mehreren (Multipack) in einer
Sterilverpackung enthalten und mit Pledgets aus
PTFE zur Verstdrkung korpereigener Strukturen
versehen sein. 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 Grundlegen-
den Anforderungen der Richtlinie
liber Medizinprodukte 93/42/EWG

Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, monofil,
ungeférbt

Polytetrafluorethylen

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

SUTURE MATERIAL of
POLYTETRAFLUOROETHYLENE

¢ SERAMON® undyed

o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRIPTION

SERAMON® is a synthetically manufactured, mono-
filament, non-absorbable, sterile surgical suture
material. The basic suture material consists of
polytetrafluoroethylene (PTFE), chemical formula
(C,-F,),, which has been highly compressed and
stretched to achieve a high tensile strength.
SERAMON® is only available in undyed form.

The PTFE suture materials are available as com-
bination sutures with or without stainless steel
needles and, if required, with specific accessories
such as pledgets for cardiac and vascular sutures.
They satisfy the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and apart
from possible minimal deviations in the thread di-
ameter, the harmonised standard of the European
Pharmacopoeia “Sutures, sterile non-absorbable
(Fila non resorbilia sterilia)”.

INDICATIONS

SERAMON® is indicated for soft-tissue adaptation
or ligation, in which non-absorbable suture ma-
terial is indicated, including use in the central
circulatory and nervous systems. There has been
insufficient experience with use in microsurgery



on peripheral vessels or in ophthalmology. PTFE
threads can also be used as retaining sutures and
for marking purposes.

USE

When selecting and using suture material, the
patient’s condition, the physician’s experience,
the surgical technique used and the wound size
should be taken into consideration. The estab-
lished standard knot-tying techniques should be
used to ensure knot-holding security. As a result
of the even thread surface, additional knots may
be necessary in tissues that are under tension. 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 the midpoint of the needle.

ACTION

In wound care, the function of a medical suture is
to attach tissue to tissue or tissue to allogeneic
and/or xenogeneic material. Ligation or ligature
as a special suturing form is used in the closure
of hollow organs.

After an initially minimal tissue reaction, suture
material made from PTFE is slowly and progressively
encapsulated by connective tissue in the body. It
is non-absorbable, physiologically inert and thus
completely retains its tensile strength. As a result
of its monofilament thread structure, SERAMON®
can also be used in tissue at risk of infection.

CONTRAINDICATIONS
not known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The demands on the suture material and the tech-
nigues required vary according to the therapeutic
indication. The user should therefore be familiar
with the surgical techniques. When selecting the
suture material, its in-vivo properties should be
taken into account. As with all foreign bodies,
SERAMON” is associated with the risk of calculus
formation following long-term contact with the
bile ducts or urinary tract. For sutures placed in
infected tissues, use of appropriate concomitant

measures is recommended. The surgical instru-
ments should be handled carefully, in order to
avoid damage to threads. Deformation of needles
or holding the needle outside 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

With the correct use of SERAMON®, the following
adverse reactions can occur:

transient local irritation, inflammatory reactions
to the foreign body and, in rare cases, formation
of suture granulomas or fistulas.

STERILITY

SERAMON” is delivered sterile (sterilization
method: ethylene oxide). Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)! Do not use dam-
aged packs!

Packs that have been opened for use but then not
used are to be discarded!

STORAGE CONDITIONS

The suture material should be stored in a clean
and dry place at room temperature. Do not use
after the expiry date!

PRESENTATION

SERAMON® is supplied in a range of gauge sizes
and lengths in the form of needle-thread com-
binations with various needle types or without
needles. The combination sutures are available in
a sterile pack, individually or with several items
in a multipack, as well as furnished with PTFE
pledgets to reinforce the body's own structures.
More precise details are given in the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

C 61014 CE symbol and identification number
of the notified body. The product
satisfies the essential requirements
of Directive 93/42/EEC on
medical devices



Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, undyed

PTFE Polytetrafluoroethylene
Antireflective needle

Detachable needle

VEEE [-

Pledget (length times width
times thickness [mm])

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE
en POLYTETRAFLUORETHYLENE
o SERAMON" incolore
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRIPTION

SERAMON® est un matériau de suture chirurgicale
synthétique monofil, non résorbable, stérile. Le
matériau de base du fil se compose de polytétra-
fluoréthylene (PTFE), formule brute (C,-F),, qui
a été fortement comprimé et étiré pour atteindre
une résistance élevée a la rupture. SERAMON® est
proposé exclusivement non teinté.

Les matériaux de suture en PTFE sont dispo-
nibles en combinaison avec des aiguilles en acier
inoxydable, ou sans aiguille, et le cas échéant,
avec un accessoire spécial pour les sutures car-
diaques et vasculaires, tel que les pledgets. Ils
sont conformes aux exigences essentielles de la
Directive 93/42/CEE relative aux produits médi-
caux et sauf écarts mineurs éventuels concer-nant
le diamétre du fil, de la norme harmonisée de la
Pharmacopée européenne concernant les «Maté-
riaux de suture stériles, non résorbables (Fila non
resorbilia sterilia)».

INDICATION

SERAMON® est prévu pour l'adaptation des tis-
sus mous ou pour la ligature, pour lesquelles un
matériau de suture non résorbable est indiqué,
y compris L'utilisation dans le systéme circula-
toire et nerveux. On ne dispose encore d'aucune
expérience suffisante dans la microchirurgie des
vaisseaux périphériques et en ophtalmologie. Les
fils en PTFE peuvent aussi étre utilisés comme
sutures de maintien et pour le marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériau de
suture, il faut tenir compte de U'état du patient, de
l'expérience du médecin, de la technique chirur-
gicale et de la taille de la plaie. Pour obtenir des
nceuds solides, il convient d'appliquer les techniques
de nouage standards. En raison de la surface plane
du fil, des nceuds supplémentaires peuvent étre
nécessaires pour les tissus sous tension. Afin d'évi-
ter d'abimer laiguille au cours de la suture, il est
recommandeé de la saisir entre la fin du premier tiers
(mesuré a partir de l'extrémité) et le point médian.

ACTION

Dans le cadre du traitement des plaies, le role d'une
suture médicale est de solidariser des tissus ou
d'attacher un tissu a un matériau allogénique et/
ou xénogénique. La ligature comme forme particu-
liére de suture permet de fermer des organes creux.
Aprés une réaction tissulaire minimale initiale, le
matériau de suture en PTFE est lentement et pro-
gressivement encapsulé par le tissu conjonctif.
Il n'est pas résorbable, il est physiologiquement
inerte et conserve donc sa résistance a la rupture
de maniére illimitée. SERAMON® peut, compte
tenu de sa structure monofil, étre utilisé aussi
dans les tissus présentant un risque d'‘infection.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences imposées au matériau de suture
et les techniques nécessaires varient selon les



indications. L'utilisateur doit donc étre rompu aux
techniques chirurgicales & employer. Le choix du
matériau de suture doit tenir compte des caracté-
ristiques in vivo de ce matériau. En cas de contact
prolongé avec les voies biliaires ou urinaires,
le risque de formation d’un calcul existe avec
SERAMON®, comme avec tous les corps étrangers.
Lors de lutilisation pour suturer des tissus infec-
tés, il est recommandé d'appliquer des mesures
d’accompagnement appropriées. Les instruments
chirurgicaux doivent étre utilisés avec précaution
pour éviter d'endommager les fils. La déformation
ou la préhension des aiguilles en dehors de la zone
recommandée peut entrainer le bris de laiguille.
La manipulation et l'élimination des aiguilles
doivent faire l'objet d'un soin particulier, en raison
du risque de contamination a la suite de pigdres.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir méme en cas d'utilisation correcte de
SERAMON®: irritations locales transitoires, réac-
tions inflammatoires a un corps étranger, dans
de rares cas, formation de granulomes ou fistules
filaires.

STERILITE

Les matériaux sont Livrés stériles (procédé de sté-
rilisation: oxyde d'éthyléne). Ne pas re-stériliser,
modifications critiques de l'aptitude a lutilisation
possibles (indications plus précises disponibles
sur demande)! Ne pas utiliser de paquets endom-
magés! Les paquets qui ont été ouverts en vue de
leur utilisation mais qui n‘ont pas été employés
doivent étre jetés!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les matériaux de suture dans un endroit
sec et propre, a température ambiante. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption!

PRESENTATION

SERAMON® est disponible en différents diamétres
et longueurs de fil, sous forme de combinaisons
aiguille-fil avec différents types d'aiguilles ou
sans aiguille. Les combinaisons peuvent étre pla-

cées isolément ou a plusieurs (multi-pack) dans un
emballage stérile, et étre pourvues de pledgets en
PTFE pour renforcer les structures corporelles endo-
génes. Le catalogue fournit plus de détails précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

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

06:) Suture chirugicale, non résorbable,
monofil, incolore

Polytétrafluoréthyléne

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 POLITETRAFLUOROETILENE
o SERAMON® incolore
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRIZIONE

SERAMON® & un materiale da sutura chirurgico
sterile monofilamento, non riassorbibile, prodot-
to sinteticamente. Il materiale di base del filo
consiste in politetrafluoroetilene (PTFE), formula
molecolare (C,-F) , altamente compresso e al-
lungato, per ottenere un'elevata resistenza allo
strappo. SERAMON® & disponibile solo incolore.



I materiali da sutura in PTFE sono disponibili in
combinazione con aghi in acciaio inossidabile op-
pure senza ago ed, eventualmente, con specifici
accessori per suture cardiache e vasali, quali pled-
get. Soddisfano i requisiti essenziali della Diret-
tiva CEE 93/42 sui dispositivi medici e ad esclu-
sione di possibili esigui scostamenti riguardanti
il diametro del filo, della Norma armonizzata della
Farmacopea Europea “Materiale da sutura non ri-
assorbibile sterile (Fila non resorbilia sterilia)”.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERAMON® ¢ indicato per l'approssimazione dei
tessuti molli o la legatura in cui sia indicato 'uso
di materiale da sutura non riassorbibile, compreso
L'uso sul sistema vascolare centrale e sul sistema
nervoso centrale. Nella microchirurgia dei vasi
periferici e in oftalmologia, non sono ancora
disponibili esperienze sufficienti. I fili in PTFE
possono essere impiegati anche come suture di
sostegno e per le marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta e nell'impiego del materiale da sutu-
ra, & necessario tenere conto delle condizioni del
paziente, dell'esperienza del medico, della tecnica
chirurgica e delle dimensioni della ferita. Per assi-
curare la sutura, impiegare le tecniche standard di
annodamento. A causa della superficie piatta del
filo, nei tessuti sotto tensione possono essere ne-
cessari ulteriori nodi. Per evitare di danneggiare
l'ago durante la sutura, si raccomanda di afferrare
l'ago in una zona compresa tra la fine del primo
terzo dell'ago (partendo dall'estremita dell'ago) e
il centro dell'ago.

AZIONE

Le suture chirurgiche, nellambito del trattamen-
to delle ferite, hanno il compito di stabilire un
collegamento tra tessuto e tessuto o tra tessuto
e materiale allogenico e/o xenogenico. La legatu-
ra, un tipo particolare di sutura, é destinata alla
chiusura di organi cavi.

Dopo una reazione tissutale iniziale minima, il
materiale da sutura in PTFE viene lentamente e
progressivamente incapsulato dal tessuto con-

nettivo. Non & riassorbibile, é fisiologicamente
inerte e pertanto conserva indefinitamente la
sua resistenza allo strappo. Grazie alla struttura
monofilamento, SERAMON® pud essere utilizzata
anche su tessuti a rischio di infezione.

CONTROINDICAZIONI
Non note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

A seconda del campo di applicazione, i requisiti
del materiale da sutura e le tecniche necessarie
variano. L'utilizzatore deve avere familiarita con
le tecniche chirurgiche. Nella scelta del materiale
da sutura, & necessario tenere conto delle carat-
teristiche evidenziate in vivo. In caso di contatto
prolungato con le vie biliari o urinarie, con l'u-
so di SERAMON®, come nel caso di tutti i corpi
estranei, esiste il rischio di formazione di calcoli.
Nelle suture di tessuti infetti, si raccomanda di
adottare appropriate misure complementari. Gli
strumenti chirurgici devono essere manipolati
con precauzione, per evitare di danneggiare il
filo. La deformazione o la manipolazione dell'ago
al di fuori delle zone raccomandate pud provo-
care la rottura dell'ago. L'uso e lo smaltimento
degli aghi, a causa del rischio di contaminazione
conseguente a ferite da puntura deve avvenire
adottando la massima prudenza.

EFFETTI INDESIDERATI

In sequito all'uso corretto di SERAMON®, possono
comparire i sequenti effetti indesiderati:
irritazioni locali transitorie, reazioni infiammato-
rie da corpo estraneo, in rari casi formazione di
granulomi o fistole da filo.

STERILITA

I materiali vengono forniti sterili (procedimento
di sterilizzazione: ossido di etilene). Non risteri-
lizzare, possibili variazioni critiche dellidoneita
all'uso (ulteriori informazioni disponibili su ri-
chiesta)! Non utilizzare le confezioni che si pre-
sentino danneggiate!

Le confezioni gia aperte per 'uso, ma non utiliz-
zate, vanno eliminate!



CONSERVAZIONE

I materiali da sutura vanno conservati asciutti,
puliti e a temperatura ambiente. Non utilizzare
dopo la data di scadenza!

CONFEZIONI

SERAMON® viene fornita in diversi calibri e lun-
ghezze, sotto forma di combinazione ago-filo con
diversi tipi di ago, oppure senza ago. Le combina-
zioni possono essere contenute singolarmente o
come multipack in una confezione sterile e posso-
no essere dotate di pledget in PTFE, per rinforzare
le strutture corporee. Per ulteriori informazioni si
prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C 61014 Contrassegno CE e numero
identificativo dell'Ufficio indicato.
Il prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medici.

O&) Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monofilo, incolore
Polytetrafluorethylen
Ago antiriflesso
Ago estraibile
Pledget (lunghezza x larghezza x

spessore [mm])

I simboli e le abbreviazioni per l'identificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.

INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA
fabricado en POLITETRAFLUORETILENO

o SERAMON® incoloro

o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRIPCION

SERAMON® es un material estéril para sutura qui-
rlrgica, de origen sintético, monofilamento y no
reabsorbible. El material base para la fabricacion
del hilo es el politetrafluoroetileno (PTFE), con
formula molecular (C,-F,) , el cual ha sido some-
tido a estiramiento y alta compactacion a fin de
lograr una alta resistencia a la tension. SERAMON®
solamente se ofrece como hilo incoloro.

Los materiales de sutura de PTFE estén disponi-
bles en combinacion con agujas de acero inoxi-
dable o sin aguja y, dado el caso, con accesorios
especificos para suturas cardiacas y vasculares
como pledgets. Estos materiales cumplen los re-
querimientos de la Directiva 93/42/CEE relativa
a productos sanitarios y exceptuando algunas
posibles diferencias minimas con respecto al
diametro del hilo, de la norma armonizada de la
Farmacopea Europea “Material de sutura, estéril,
no reabsorbible (Fila non resorbilia sterilia)".

INDICACIONES

SERAMON® esta previsto para la coaptacion de te-
jidos blandos o para la realizacion de ligadu-ras en
las cuales esté indicado el uso de hilo de sutura de
material no reabsorbible, incluyendo su utilizacion
en el sistema nervioso y circulatorio. En la microci-
rugia de vasos periféricos asi como en oftalmologia
no se cuenta adn con suficiente experiencia. Los
hilos de PTFE también pueden ser empleados como
suturas de retencion y para la marcacion.

uso

En la eleccion y empleo del material de sutura han
de tenerse en cuenta el estado del paciente, la
experiencia del médico, la técnica quirdirgica, asi
como el tamafio de la herida. Para la fijacion del
nudo han de emplearse las técnicas estandar es-
tablecidas. Debido a la superficie lisa del hilo, la



sutura de tejidos tensionados podria requerir nu-
dos adicionales. A fin de evitar dafios en la agu-
ja durante la sutura, se recomienda asir la aguja
por un punto entre el final del primer tercio del
extremo terminal y la parte media de la misma.

ACCION

En el tratamiento de heridas, la sutura tiene por
objeto establecer la unidn entre los bordes del te-
jido o la unién del tejido a materiales alogénicos
y/o xenogénicos. El cierre o ligadura, como forma
especial de una sutura, se emplea en la oclusion
de organos huecos.

Después de una minima reaccion tisular inicial,
el material de sutura fabricado en PTFE es en-
capsulado lenta y progresivamente por el tejido
conectivo. Este material de sutura no es reabsor-
bible, es fisiologicamente inerte y, por lo tanto,
mantiene de forma indefinida la resistencia a la
tension. Debido a su estructura monofilamento, el
hilo SERAMON® también puede ser empleado en
tejidos con alto potencial de infeccidn.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

INSTRUCCIONES DE ADVERTENCIA /
PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los requerimientos para el material de sutura y las
técnicas necesarias varian dependiendo del cam-
po de aplicacion. Por esta razon, el usuario debe
estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas.
En la eleccidn de los materiales de sutura han de
considerarse las caracteristicas in vivo del mis-
mo. En caso de un contacto prolongado con las
vias urinarias o biliares, con SERAMON®, al igual
que con cualquier cuerpo extrafio, existe el riesgo
desarrollar calculos. En el caso de suturas de te-
jidos infectados, se recomienda emplear medidas
accesorias adecuadas. EL instrumental quirdirgico
debe ser manejado cuidadosamente a fin de evitar
un dafio del hilo. Modificaciones en la forma de
las agujas o su sujecion por zonas diferentes a las
recomendadas pueden tener como consecuencia
la ruptura de las mismas. La manipulacién y eli-
minacion de agujas ha de realizarse con especial

cuidado, dado el peligro de contaminacién como
consecuencia de heridas punzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Empleado apropiadamente, SERAMON® puede pro-
vocar las siguientes reacciones adversas:
irritacion local transitoria, reaccion inflamatoria
al material extrafio, en raros casos formacion de
fistulas y granulomas.

ESTERILIZACION

Los materiales se suministran esterilizados (proceso
de esterilizacion: oxido de etileno). No reesterilizar,
posibilidad de modificaciones criticas en la aptitud
para el uso (més informacion disponible bajo peti-
cion)! No utilizar ningdn envase deteriorado!
Envases, que fueron abiertos para una aplicacion,
pero no tratados deben desecharse!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los materiales de sutura deberian conservarse en
un lugar seco y limpio y a temperatura ambiente.
No deben utilizarse después de transcurrida la
fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

SERAMON® se suministra en diferentes grosores
y longitudes en forma de combinaciones aguja-
hilo de sutura con diferentes tipos de agujas o
sin agujas. Las combinaciones se encuentran dis-
ponibles en envase estéril individual o maltiple
(Multipack) y con pledgets de PTFE para reforzar
las estructuras propias del cuerpo. Para detalles
mas exactos consulte el catalogo.

ACLARACION DE LOS STMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y nimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
no tefiido



Politetrafluoroetileno

Aguja antireflejo

Aguja retirable

Pledget (longitud multiplicada por

el ancho y por el grosor [mm])

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

[ pt] INSTRUCOES DE SERVICO

MATERIAL DE SUTURA
em POLITETRAFLUORETILENO
o SERAMON" ndo tingido
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

DESCRICAO

SERAMON® é um material de sutura para cirurgia,
sintético, monofilamento, ndo reabsorvivel e es-
téril. O fio tem como material de base o polite-
trafluoretileno (PTFE), formula elementar (C,-F,) ,
de alta densidade e estirado para obter elevada
resisténcia a rutura. SERAMON® estd disponivel
exclusivamente numa versao ndo tingida.

0Os materiais de sutura feitos em PTFE estéo dis-
poniveis em associagdes com agulhas de ago inox
ou sem agulhas e, eventualmente, com acessorios
especificos para suturas cardiacas e vasculares,
como compressas. Satisfazem os requisitos basi-
cos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositi-
vos médicos e, a excegdo de possiveis divergén-
cias infimas no diametro do fio, também da norma
harmonizada da Farmacopeia Europeia "Material
de sutura estéril nao reabsorvivel (Fila non re-
sorbilia sterilia)".

APLICACOES

SERAMON® esta previsto para adaptagdo de te-
cidos moles ou para ligadura, sempre que seja
indicado material de sutura nao reabsorvivel,

inclusivamente para aplicacdo no sistema circu-
latdrio e nervoso centrais. Ndo existe experiéncia
suficiente relativa a aplicagdo na microcirurgia de
vasos periféricos nem em oftalmologia. Fios de
PTFE podem ser empregues também como suturas
de retencdo e para marcacgdo.

UTILIZACAO

Ao selecionar e aplicar material de sutura, devera
ser considerado o estado do paciente, a experién-
cia do cirurgido, a técnica cirdirgica e a dimensdo
da incisdo. Para seguranca dos pontos devem ser
empregues as técnicas padrdo de sutura. Devido
a superficie lisa do fio, tecidos sob tensdo po-
dem necessitar de pontos adicionais. Para evitar
danificar a agulha ao suturar, recomenda-se que
agarre na agulha entre o final do primeiro terco,
vista a partir da extremidade da agulha, e o meio
da agulha.

EFEITO

No tratamento de feridas, a sutura médica tem por
fungdo criar uma unido entre tecidos ou entre um
tecido e um material alégeno e/ou xendgeno. A
ligadura como forma especial da sutura serve para
fechar 6rgédos cavernosos.

Uma vez no organismo, o material de sutura em
PTFE € lenta e progressivamente encapsulado por
tecidos conjuntivos, apds uma reacdo inicial mi-
nima dos tecidos. Nao é reabsorvivel e é fisiologi-
camente inerte, pelo que preserva amplamente a
sua resisténcia a rutura. SERAMON® também pode
ser empregue em tecidos potencialmente infeta-
dos, gragas a sua estrutura monofilamento.

CONTRA-INDICAGOES
Nao conhecido.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES

Conforme o campo de aplicagdo, variam os requi-
sitos relativamente ao material de sutura e &s téc-
nicas necessarias. Por conseguinte, o utilizador
deverd estar familiarizado com as técnicas cirdr-
gicas. Ao escolher o material de sutura, deverdo
ser consideradas as suas propriedades in-vivo.
Em caso de contacto prolongado de SERAMON®



com vias biliares e urinarias, como acontece com
qualquer corpo estranho, existe perigo de forma-
¢do de célculos. Em suturas em tecidos infetados,
recomenda-se o recurso a medidas concomitantes
apropriadas. Os instrumentos cirlirgicos devem ser
manuseados com cuidado, a fim de evitar lesées
provocadas pelos fios. A deformacdo de agulhas
ou agarrar nelas fora da zona recomendada pode
causar a quebra da agulha. 0 manuseamento e
eliminacdo de agulhas devem ser feitos com es-
pecial cuidado devido ao perigo de contaminagdo
em consequéncia de ferimentos provocados por
picadelas.

REACCOES ADVERSAS

Ao utilizar devidamente SERAMON®, podem ocor-
rer as seguintes reagdes adversas:

irritagdes locais passageiras, reagdes infecciosas
sobre o corpo estranho, em casos raros pode ocor-
rer a formagdo de granulomas ou fistulas.

ESTERILIDADE

SERAMON" é distribuido estéril (processo de es-
terilizagdo: dxido de etileno). Nao re-esterilizar,
possibilidade de alteracdo critica da adequacao
para utilizacdo (indicagdes mais detalhadas
disponiveis mediante pedido)! Néo utilizar em-
balagens danificadas! Rejeitar as embalagens ja
abertas para utilizagdo, mas cujo conteddo nao
foi completamente utilizado.

CONSERVACAO

SERAMON® deve ser conservado & temperatura
ambiente, em local seco e limpo. Nao pode vol-
tar a ser utilizado depois de expirado o prazo de
validade.

APRESENTACAO

SERAMON” esta disponivel em diversas espessuras
e comprimentos, sob a forma de combinagdes de
agulha e fio, com varios tipos de agulha ou sem
agulha. As associagbes podem ser adquiridas em
embalagens esterilizadas de uma ou maltiplas
unidades (multipack), e com compressas de PTFE
para reforco de estruturas corporais naturais. Para
mais informagdes, consulte o catalogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

C €1014 Simbolo CE e nimero de identificacdo
do organismo notificado. O produto
satisfaz os requisitos basicos da
Directiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE

)

() Material de sutura cirdrgico,
ndo reabsorvivel, monofilamento,
ndo tingido

Politetrafluoreothileno

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

Compressa (comprimento x largura x

espessura [mm])

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

[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL uit
POLYTETRAFLUORETHYLEEN
o SERAMON® ongeverfd
* SERAMON® CHORDAE LOOPS

BESCHRIJVING

SERAMON® is een synthetisch, monofilament,
niet-resorbeerbaar, steriel chirurgisch hechtma-
teriaal. De draad is samengesteld uit polytetraf-
luorethyleen (PTFE), chemische formule (C,-F),
met een hoge dichtheid en sterk gerekt om een
grote breekweerstand te bereiken. SERAMON®
wordt uitsluitend ongekleurd aangeboden.

Het PTFE hechtmateriaal is als combinatie met
een naald van edelstaal of zonder naald en even-
tueel met specifieke accessoires voor harten
bloedvathechtingen zoals pledgets verkrijgbaar.
Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de



richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG
en, op mogelijk beperkte afwijkingen in de draad-
diameter na, aan de geharmoniseerde norm van
de Europese farmacopee "Steriel, niet-resorbeer-
baar hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia)".

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAMON® is bestemd voor de aanpassing van
weke delen of als ligatuur in gevallen waar niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, zoals
ook voor toepassing in de centrale bloedsomloop
en het zenuwstelsel. Er is nog onvoldoende erva-
ring met gebruik van SERAMON® in de microchirur-
gie van perifere bloedvaten en in de oftalmologie.
PTFE hechtmateriaal kan ook worden toegepast als
retentiehechtingen en voor markering.

TOEPASSING

SERAMON® is bestemd voor de aanpassing van
weke delen of als ligatuur in gevallen waar niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, zoals
ook voor toepassing in de centrale bloedsomloop
en het zenuwstelsel. Er is nog onvoldoende erva-
ring met gebruik van SERAMON® in de microchirur-
gie van perifere bloedvaten en in de oftalmologie.
PTFE hechtmateriaal kan ook worden toegepast als
retentiehechtingen en voor markering.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding van weefsel
tot weefsel, resp. van weefsel tot allogeen en/
of xenogeen materiaal tot stand te brengen. De
onderbinding of ligatuur is een speciale hechting,
die wordt gebruikt om holle organen te hechten.
Hechtmateriaal uit PTFE wordt in het lichaam na
een aanvankelijke minimale weefselreactie ge-
leidelijk aan door bindweefsel ingekapseld. Het
materiaal is niet resorbeerbaar, fysiologisch inert
en behoudt daardoor onbeperkt zijn breekweer-
stand. SERAMON" is een monofilament materiaal
en daarom ook toepasbaar in weefsel met een
infectierisico.

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 galwegen of
urinewegen bestaat bij SERAMON®, zoals bij elk
lichaamsvreemd materiaal, het gevaar van steen-
vorming. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel
wordt aanbevolen geschikte aanvullende maat-
regelen te treffen. De chirurgische instrumenten
moeten zorgvuldig worden gehanteerd om draad-
schade te voorkomen. Vervorming van de naald of
hantering 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 SERAMON® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie, ontstekingsreac-
ties op het lichaamsvreemd materiaal, in zeld-
zame gevallen vorming van draadgranulomen of
fistels.

STERILITEIT

SERAMON® wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
wegens mogelijke kritische veranderingen in de
kwaliteit (nadere informatie op verzoek verkrijg-
baar)! Geen beschadigde verpakkingen gebruiken!
Verpakkingen die al geopend, maar niet gebruikt
zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

SERAMON® moet op kamertemperatuur, droog en
schoon worden bewaard. Niet gebruiken na de
houdbaarheidsdatum.

PRESENTATIE
SERAMON® wordt in verschillende sterktes en leng-
ten als naald-draadcombinaties met verschillende



soorten naalden en zonder naald geleverd. De com-
binaties zijn verkrijgbaar per stuk of als multipack
in een steriele verpakking, of met pledgets uit PTFE
ter versterking van de lichaamseigen structuren.
Voor uitgebreide informatie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 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

) Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
ongeverfd

Polytetrafluorethyleen

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 catalogus.

KULLANIM TALIMATI

POLITETRAFLOROETILENDEN iMAL EDiLMig
DIiKi§ MATERYALI
o SERAMON® boyanmamig
o SERAMON" CHORDAE LOOPS

URON TARIFI

SERAMON®, sentetik olarak iiretilmis, monofila-
man, emilmeyen, steril bir cerrahi dikis materyali-
dir. Ipligin temel maddesini kimyasal formiili
(C,-F,), olan ve yiiksek bir cekme dayamm elde
etmek amaciyla yiiksek diizeyde yogunlastinlms
ve gerilerek uzatilms politetrafloroetilen olus-

turmaktadir. SERAMON® sadece boyanmams ola-
rak piyasaya sunulur.

PTFE'den imal edilen dikis materyalleri paslan-
maz celikten ignelerle birlikte ya da ignesiz ola-
rak, yerine gore kalp ve damar dikisleri igin yara
tamponlan gibi 6zel aksesuarla birlikte teslim
edilir. Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara ve, iplik ¢apinda
olas1 kiigiik sapmalar haricinde, uyumlandinlmis
Avrupa Farmakopesi ,Steril, rezorbe olmayan dikis
materyalleri (Fila non resorbilia sterilia)” normla-
rina uygundurlar.

KULLANILDIGI YERLER

SERAMON®, merkezi kan dolagimi ve sinir sistemle-
ri dahil olmak iizere, emilmeyen iplik materyalle-
rinin endike oldugu yumusak doku adaptasyonlan
veligatiirler igin tasarlanmstir. Periferik damar
mikrocerrahisi ve oftalmaloji alanlan ile ilgili he-
niiz yeterli deneyim yoktur. PTFE'den imal edilen
iplikler tutturucu ve isaretleyici dikisler igin de
kullamlabilir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin seciminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cer-
rahi teknigin ve yara biiylikligiiniin g6z oniinde
bulundurulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyeti
icin gegerli bilinen diigiim teknikleri kullamlma-
lidir. Iplik ylizeyinin diiz olmas1 nedeniyle geri-
lim altinda bulunan dokularda daha fazla diigim
atilmast gerekli olabilir. Dikis esnasinda ignenin
hasar gérmesini dnlemek igin ignenin arkasindan
ucuna dogru olan ilk digte birlik bolimin bitimi
ile ignenin ortasi arasinda bir yerden tutulmasi
tavsiye edilmektedir.

ETKSI

Yara tedavisinde tibbi dikisin gorevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik ve/veya ksenojenik
materyale baglanti gerceklestirmektir. Ozel bir
dikis sekli olan baglama ya daligatiir i¢i bos or-
ganlarin kapatilmas1 amaciyla uygulamr.
PFTE'den imal edilen dikis materyali baslangicta
goriilen minimum bir doku reaksiyonunun ardin-
dan zamanla viicutta bag dokusu ile kaplanarak



kapsil icine alimr. Emilmez, fizyolojik agidan
inerttir, dolayisiyla kopma saglamligim simrsiz
korur. SERAMON®, monofil lif yapis1 sayesinde
enfeksiyon tehlikesine maruz dokularda da kul-
lamlabilir.

ADVERS ETKIiLER
Bilinmemektedir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmas istenen sartlar ve
gerekli teknikler kullamm alanlanna gdre degisir.
Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi teknikler
konusunda deneyimli olmasi gerekmektedir. Dikis
materyalinin segiminde bunun in-vivo 6zellikleri
de g6z oniinde bulundurulmalidir. Viicuda yabanci
olan biitiin maddelerde oldugu gibi, SERAMON'un
da safra yolu ve idrar yolu ile uzun siire temas et-
mesi durumunda tas olusmas: tehlikesi vardir. Di-
kisin enfekte dokularda uygulandigr durumlarda
eslik edici uygun dnlemlerin uygulanmasi 6ne-
rilir. Ipligin zedelenmesini 6nlemek icin cerrahi
enstriimanlann itinali bir sekilde kullamlmas ge-
rekmektedir. Ignenin tavsiye edilen yerden tutul-
mamasi veya deforme edilmesi igne kinlmalarina
yol acabilir. Batma yaralanmalanmnin yol agabile-
cedi kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle igneyle
yapilan islemlerde ve ignenin giderilmesinde son
derece dzenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKiLER

SERAMON®'un amaca uygun bir sekilde kullamldigi
durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bas gos-
termesi miimkiindiir:

gegici, lokal tahrisler, yabanci materyale kars il-
tihapl reaksiyonlar, nadir olarak iplik graniilomu
veya fistiilti olusumlan.

STERILLIK

SERAMON” steril olarak teslim edilir (sterilizasyon
yontemi: etilenoksit). Tekrar sterilize etmeyiniz,
kullamlabilirlikte kritik degisimler meydana gel-
mesi miimkiindir (talep {izerine daha fazla bilgi
temin edilebilir)! Hasar gormiis ambalajlan kul-
lanmayimz! Bir uygulama igin agilmis ancak kul-
lamlmamg ambalajlan atimz!

SAKLAMA KOSULLARI

SERAMON® oda sicakliginda, kuru ve temiz olarak
saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegtikten son-
ra artik kullanilamaz.

TICARI SEKLE

SERAMON®, cesitli iplik kalinhigr ve uzunlukla-
nnda, degisik igne tipleriyle igne-iplik kombina-
syonlan seklinde ya da ignesiz olarak piyasaya
sunulmaktadir. Kombinasyonlar steril ambalajlar-
da tek tek ya da birden fazla sayida (Multipack)
bulunabilir ve PTFE'den imal edilmis, viicudun
kendi yapilarim giiglendirme amagl yara tam-
ponlar igerebilir. Daha ayrintili bilgi igin liitfen
kataloga bakimz.

AMBALAJIN UZERINDEKI SIMGELERIN
ACIKLAMASI

C€io1  Adverilen yerin CE-isareti ve
Kimlik numaras. Uriin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara

5 uygundur.

@)  Cerrahi dikis materyali,
rezorbe olmayan, monofilaman,
boyanmams

Politetrafloroetilen

Anti refleks igne

Cekilip alinabilen igne

Yara tiftigi

(boy x en x kalinlik [mm])

Igne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmistir.



NAVOD K POUZITI

SICi MATERIALY
z POLYTETRAFLUORETYLEN
© SERAMON" bezbarvy
« SERAMON® CHORDAE LOOPS

POPIS

SERAMON® je synteticky vyrobeny monofiln{
nevstrebatelny sterilnf chirurgicky Sici materidl.
Zakladni material vlakna tvofi polytetrafluorety-
len (PTFE), s molekuldrnim vzorcem (C,-F,) , ktery
byl proto, aby dosdhl vysoké pevnosti v roztrzent,
vysoce zahustén a protazen. SERAMON® se nabizi
vylucné v nebarvené formé.

Sici materidly z PTFE jsou dostupné jako kombi-
nace s jehlami z chirurgické oceli nebo bez jehel
a pripadné také se specifickym pfislusenstvim
pro kardidlnf a cévnf stehy, jako jsou tamponky.
Odpovidaji zdkladnim pozadavkdm smérnice o
zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS a s vyjim-
kou moznych zanedbatelnych odchylek v priméru
vldken také harmonizované normé Evropského
lékopisu ,Sterilni nevstrebatelny Sici materidl
(Fila non resorbilia sterilia)”.

OBLAST POUZITI

SERAMON® je urcen k adaptaci mékkych tkani
nebo k podvazu, kde je indikovdno pouZiti vldken
z nevstiebatelného materidlu, véetné pouZiti v
centrdlnim obéhovém a centrdlnim nervovém
systému. V mikrochirurgii perifernich cév a v
oftalmologii nejsou dosud k dispozici dostatecné
zkuSenosti. Vldkna z PTFE se mohou pouzivat jako
pridrZovaci (fixacni) stehy a také k oznacenf.

PoUZITE

PFi vybéru a pouZiti Siciho materialu je tfeba zoh-
lednit stav pacienta, zkusenost ékafe, chirurgick-
ou techniku a také velikost rany. K zabezpecen{
stehd by se mély pouzivat zavedené standardni
techniky uzlovani. Vzhledem k rovnému povr-
chu vldkna mize byt v pfipadé tkdni s vysokym
stupném napéti zapotrebi pouziti dalsich uzli
navic. Aby se pfedeslo poskozenf jehly pfi $itf,

doporucuje se uchopit jehlu v oblasti mezi kon-
cem prvni tietiny od konce jehly a stiedem jehly.

UCINEK

Medicinsky steh plni v rdmci oSetfeni rany dlohu
spojeni mezi tkanémi, popripadé mezi tkani a alo-
gennim a/nebo xenogennim materidlem. Podvaz
nebo ligatura jako zvlastni forma stehu slouzi k
uzavieni/uzavéru dutych organd.

Sicf materidl z PTFE je v téle po pocatecni mi-
nimalni tkanové reakci pomalu a postupné oba-
lovan vazivovou tkdni. Je nevstiebatelny, fyziolo-
gicky intern, a proto si udrzuje po neomezenou
dobu pevnost v roztrzeni. SERAMON® (ze diky
monofiln{ strukture jeho vldken pouzit také pro
tkdné ohrozené infekci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Podle oblasti pouZiti se méni pozadavky na Sici
materidl a na potiebné techniky. Uzivatel by mél
byt obezndmen s chirurgickymi technikami. Pfi
volbé Siciho materidlu by mély byt zohlednény jeho
vlastnosti in vivo. PFi déletrvajicim kontaktu se
zluc¢ovymi a mocovymi cestami je pfi pouZiti mate-
ridlu SERAMON® podobné jako u vSech cizich téles
nebezpeci tvorby kamen(. Pfi umisténi stehd do in-
fikovanych tkani se doporucuje provedeni vhodnych
doprovodnych opatfeni. S chirurgickymi ndstroji je
tfeba manipulovat opatrné, aby se predeslo poranéni
zplsobenému vldknem. PFi tvarovdni jehel nebo
uchopovacich ndstroji mimo doporucenou zénu
mize dojit ke zlomenf jehly. Manipulace s jehlami
a jejich likvidace by mély byt vzhledem k nebezpeci
kontaminace v disledku poranéni pichnutim
provadény s mimofadnou opatrnosti.

NEZADOUCI UCINKY

Pri sprdvném pouZiti materidlu SERAMON® se mo-
hou vyskytnout nasledujici nezadouci Géinky:
pfechodnd lokalni podrdZdéni, zanétlivé reak-
ce na cizi téleso, ve vzacnych pfipadech tvorba
granulom( nebo pistéli kolem vlaken.



STERILITA

SERAMON® jsou dodavd ve sterilizovaném sta-
vu (sterilizacni postup: ethylenoxid). Podruhé
nesterilizujte, mize dojit ke kritickym zménam
NepouZivejte poskozena baleni! Balent, kterd jiz
byla pro urcité pouziti otevfena, aviak nepouzita,
zlikvidujte!

SKLADOVANI

SERAMON® by mél byt uskladnén pfi pokojové
teploté, v suchém a ¢istém prostredi. Po uplynuti
data spotieby jiz nepouzivejte.

0BCHODNI BALENI

SERAMON® se doddva v riznych tloustkach a dé-
lkdch vldkna ve formé kombinaci jehla-vldkno
s rdznymi typy jehel nebo bez jehly. Kombinace
mohou byt obsazeny jednotlivé nebo ve vétsim
poctu (multipack) v jednom sterilnim obalu a
mohou byt opatfeny tamponky z PTFE k zesileni

uvedeny v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C €1014 Symbol CE a identifikacnf ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zdkladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC

o zdravotnickych vyrobcich.

(ﬁ) Chirurgicky Sici material,
nevstfebatelny, monofilni, bezbarvy

Polytetrafluoretylen

Protireflexnd jehla

Stazitelnd jehla

Pledget

(délka krat Sitka krat sila [mm])

Symboly a zkratky pro oznaceni jehel jsou
vysvétleny v katalogu.

[ pl] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE
z POLIYTETRAFLUOROETYLENU
© SERAMON® niebarwione
o SERAMON® CHORDAE LOOPS

OPIS

SERAMON® to syntetycznie wytworzone, jednow-
toknowe, niewchtanialne, sterylne nici chirurgicz-
ne. Podstawowy materiat nici sktada sie z polite-
trafluoroetylenu (PTFE) o wzorze sumarycznym
(C,-F,),, ktory w celu osiagniecia duzej wytrzyma-
tosci na zerwanie byt poddany duzej kompresji i
rozcigganiu. Nici SERAMON® sa oferowane wytacz-
nie w postaci niebarwionej.

Nici chirurgiczne z PTFE sg dostepne jako nici po-
faczone z igtami ze stali szlachetnej lub bez igiet
i ewentualnie ze specyficznym wyposazeniem do
szwéw serca i naczyn, takim jak waciki. Spetniaja
one zasadnicze wymogi Dyrektywy 93/42/EWG do-
tyczacej wyrobow medycznych oraz — z wyjatkiem
nieznacznych réznic $rednicy nici — zharmonizo-
wanej normy Farmakopei Euro-pejskiej , Sterylne,
niewchtanialne nici chirurgiczne (Fila non resor-
bilia sterilia)”.

WSKAZANIA

Nici SERAMON® przeznaczone sg do zblizania tka-
nek miekkich lub do podwigzywania w sytuacjach,
w ktorych wskazane s3 niewchtanialne nici chirur-
giczne, facznie z zastosowaniem w oSrodkowym
uktadzie krwionosnym i nerwowym. W mikrochi-
rurgii naczyri obwodowych i w oftalmologii brak
jest dotychczas wystarczajacych doswiadczen.
Nici z PTFE mozna réwniez stosowac jako szwy
podtrzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielko$¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowiazujace standardowe techniki wiazania we-
zkéw. Ze wzgledu na ptaska powierzchnie nici, w



przypadku tkanek znajdujacych sie pod napieciem
moga by¢ konieczne dodatkowe wezty. Aby uniknaé
uszkodzeri igty podczas szycia, zaleca sie chwytaé
ja w przedziale miedzy koricem pierwszej jednej
trzeciej (liczac od korica igly) a $rodkiem igty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma za
zadanie stworzy¢ potgczenie miedzy tkankami lub
miedzy tkanka a materiatem alogenicznym i/lub
ksenogenicznym. Podwiazanie lub ligatura jako
szczeg6lna forma szwu stuzy zamknieciu narza-
déw jamistych.

Po poczatkowej minimalnej reakcji tkankowej w
organizmie nastepuje powoli stopniowe otorbie-
nie nici chirurgicznych z PTFE przez tkanke tacz-
na. Sa one niewchtanialne, fizjologicznie obojet-
ne i zachowuja dlatego w nieograniczony sposob
swoja wytrzymato$¢ na zerwanie. Dzieki swej jed-
nowtoknowej strukturze ni¢ SERAMON® nadaje sie
réwniez do stosowania w tkankach zagrozonych
zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
whasciwosci in vivo. Przy diuzszej stycznosci nici
SERAMON® z drogami zétciowymi lub moczowymi
zachodzi niebezpieczeristwo tworzenia sig kamie-
ni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych). W
przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sig stosowanie odpowiednich dodatkowych $rod-
kow. Nalezy ostroznie postugiwac sig narzedziami
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.
Przez odksztatcenie igiet lub chwytanie poza za-
leconym obszarem moze nastapic ich ztamanie.
Nalezy zachowac szczegdlng staranno$¢ podczas
stosowania i usuwania igiet z powodu niebezpie-
czeristwa skazenia wskutek obrazeri ktutych.

DZIAtANIA NIEPO?ADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAMON®
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozada-
ne:

przejSciowe miejscowe podraznienia, odczyny
zapalne na ciato obce, w rzadkich przypadkach
tworzenie sie ziarniniakéw lub przetok kanatu
wktucia.

STERYLIZACJA

Ni¢ SERAMON® jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie
sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywac uszkodzonych opakowari!
Usuna¢ opakowania, ktére juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

Nici SERAMON® nalezy przechowywaé w tempera-
turze pokojowej, w suchych i czystych warunkach.
Nie wolno ich uzywac po uptywie daty waznosci.

OPAKOWANIE

Nici SERAMON® s3 dostarczane w réznych grubo-
Sciach i dtugosciach w postaci kombinacji nici z
réznymi rodzajami igiet lub bez igty. Kombinacje
mogg by¢ zapakowane pojedynczo lub w wigkszej
ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu i moga
by¢ do nich dotaczone waciki z PTFE do wzmocnie-
nia wewnetrznych struktur ciata. 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 wyrobéw
medycznych

Nici chirurgiczne,
niewchtanialne, jednowtéknowe,
niebarwione



Politetrafluoroetylen
Igta antyrefleksyjna

Igta do zdejmowania

Wacik
(dtugosé/szerokosé/grubosé [mm])

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

[uk | IHCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHS

LIOBHI MATEPIANTU
3 NONITETPAGTOPETUNEHY
® SERAMON® Hedpap6oBaHHmit
« SERAMON® CHORDAE LOOPS

onuc

SERAMON® € CMHTETUYHO BUTOTOBNIEHUM, MOHO-
(inbHUM, HE PO3CMOKTYBANbHUM, CTEPUNbHUM
XipypriYHUM WoBHMM MaTepianoM. OCHOBHUI HUT-
KOBMWi MaTepian cknafaeTbes 3 nonitetpadropeTu-
ney (PTFE), cymapha dopmyna(C,-F,) , 3 BUCOKMM
CTyneHeM HaTATHEHHA ANS OTPUMAHHSA BUCOKOI
CTiitKOCTi fo po3puBy Ta BUTATyBaHHA. SERAMON®
NPONOHYETLCA BUKIIOYHO Hedhap6oBaHUM.

WWoBHi marepianu 3 PTFE npogatoTbes y koM6iHa-
1{iT 3 ronKamu 3 BUCOKOAKICHOT cTani abo 6e3 Hux,
Ta B 3aN€)XHOCTI Bifi BUNAAKY MalTh cnewianbHe
06napHaHHsA ANA CepUeBUX i CYAUHHUX LWBIB Y BU-
A4 TaMNOHiB. BoHM BiANOBIAAOTb OCHOBHUM
BUMOraM MPEKTUBU NPO MefuyHi Bupobu 93/42/
EWG, moxxnuBi He3HauHi BifXuneHHs fiameTpy HUT-
ki 3rigHo Hopmu EBponelicbkoi Papmakonei “Cre-
PUNbHUI, He PO3CMOKTYBaNbHUI WOBHMI MaTepian
(Fila non resorbilia sterilia)”.

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAMON® npu3HayaeTbes pns agantauii m'akux
TKAHUH YM N8 NiraTypi, ANA AKMX 33CTOCOBYETLCA
He PO3CMOKTYBaNbHUIA WOBHKIT MaTepian, y ToMy
yucni pns LeHTpanbHoi cyanHHoT Ta HepsoBoi cuc-
Temu. Y mikpoxipyprii nepudepuyHux cyamH, a Ta-
KOX y odTanbmonorii BifCyTHiit pocTatHii focsip
3actocysaHHs. losHuit matepian 3 PTFE moxe
TaKOX NPU3HAYATMCh Y AKOCT WOBHOT OCHOBM Ta
AAS MapKyBaHHA.

3ACTOCYBAHHA

Mpu BKGOPI Ta 3aCTOCYBAHHI WOBHUX MaTepianis
HeobXifHO OpaTi Ao yBary CTaH nauieHTa, JOCBi
Nikaps, XipypriyHy TEXHiKy, @ TAKOX po3Mipy paHu.
[ins 3axucty By3niB HeOBXiAHO BUKOPUCTOBYBATH
BNPOBAZKEHY CTAHAAPTHY TEXHIKY 3aB'A3yBaHHA
BY3N1iB. B 3an1eXHOCTi Bifi NOBEPXHi WOBHOTO Ma-
Tepiany ANA HaTATHYTUX TKAHUH MOXYTb 3HAZO-
6utuca fopatkosi y3nu.lLlo6 3ano6irtu nowko-
IKEHHIO TONKM Mifl Yac WUTTA PEKOMEHAYETLCA
BCTABASATU TOJIKY Y MicLi MiX KiHuem nepwoi Tpe-
TUHU KiHUA FONKM Ta CEPEANHOIO FONKM.

NPUHLMN AIE

MepunyHe WuTTA y pamkax NikyBaHHA paH Mae 3a-
BAAQHHA NOEAHATU TKAHMHY 3 TKaHWHOIO abo TKa-
HUHY 3 anoreHHUM Ta/abo CTOPOHHIM MaTepianom.
Mepes’s3ka abo niratypa sk ocobnusa hopma
WHTTA CAYKUTb AN 3aKPUBAHHA MOPOXKHUCTUX
opranis.

LWlosHuit matepian 3 PTFE nocTynoBo nosinbHo i30-
THOETLCA Y TiNi y BIANOBIAHOCTI 3 NOYaTKOBOK Mi-
HiMaNbHOI peakUieio 3'efHYBaNbHUX TKAHUH. BiH
He PO3CMOKTYETbCSA, i3n0a0riYHO HEPTHHUI i TOMy
BifbHO 36epirae cTiitkicTb 40 po3puy. Ha ocHoBi
CBOET OAHOHUTKOBOT WOBHOT CTPYKTYpY SERAMON®
MOXe 33aCTOCOBYBATUCh TaKOX ANA CXUIbHUX A0
HeKLi TKaHUH.

NPOTUNOKA3AHHA
He Bigomi.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXHI 3AX0U /
B3AEMOAIA
B 3anexHocri Big 06nacTi 3acTocyBaHHs 3MiHi0-



I0TbCA BUMOTM JO WOBHOTO MaTepiany Ta Heo6-
XigHa TexHika. Kopuctysay mae go6pe 3Hatu xi-
pypriuHi TexHiku. Mpu BU6OPi WOBHUX MaTepianis
HeobxigHO BpaxoByBaTh ix «XuBi» sKocTi. Mpu
[OBrOTPUBANOMY KOHTAKTi 3 JKOBYHUMM YU CEYO-
TiHHUMU Wasixamu npu 3actocysaHHi SERAMON®,
AK 1 NPy 3acTOCYBaHHI yCiX CTOPOHHIX Tin BUHUKAE
3arpo3a yTBOpeHHs kameHis. Mg yac wuTTs iHei-
KOBaHUX TKaHWH PEKOMEHAYETbCA 3aCTOCYBAHHS
BIANOBIAHMX CynyTHiX 3axopis. XipypriyHumu
iHCTpyMeHTaMu HeobXifHO KopucTyBaTUCh 06e-
PeXHO, W06 3an06irTh NOWKOMKEHHA TKAHMH.
JlebopmyBaHHA ronok yu WeiB no3a peKOMEHA0-
BaHOI0 30HOK MOXE NPU3BECTU [0 MOWKOFKEHHS
ronku. HeobxigHo pyxe obepexHo Kopuctysatucs
roNKaMi Ta YTUNi3yBaTy ix, 3Baxalouu Ha 3arposy
3apaxeHHs BHACTIAOK YTBOPEHHS KONOTUX paH.

HEBAYAHI EQEKTH

Mpu BignosigHomy BukopuctanHi SERAMON® mo-
KYTb BUHUKATU HACTYNHi HebaxaHi HacnifKu:
Tumyacosi MicLeBi Nofpa3HeHHs, 3anasbHi peak-
Liii Ha CTOPOHHi Tina, 3pigKa GopMyBaHHA TKAHUH-
HUX rpaHyNboM 4 tictyn.

CTEPUNBHICTb

SERAMON® BMNYCKAETLCS B CTEPUALHOMY BUTIALT
(meTop cTepunizauii: etunenokcup). MosTopHa
cTepunizauisn 3ab6opoHeHa — MOXAUBI KPUTHYHI
3MiHM NPUAATHOCTI A0 3aCTOCYBaHHA (AOKNAAHIWA
iH(bopMaLin HagaeTbca 3a 3anutom)! 3abopoHs-
€TbCA BUKOPUCTOBYBATH NOWKOMKEHT YNaKoBKN!
YnaKoBKM, yxe BiAKPUTI 3 METOK 3aCTOCYBAHHS,
0fIHaK, He BUKOPUCTaHi, 3a60POHAETLCA BUKOPUC-
ToBYBaTH!

YMOBU 3BEPITAHHA

SERAMON® Heo6xigHo 36epiratn npu KiMHaTHiit
TeMneparypi, y CyxoMy Ta yuctomy micui. He 3acto-
COBYBATH MiCNA 3aKiHYEHHS TepMiHy NPUAATHOCTI.

®OPMA PEANI3ALIT

SERAMON® BipnyckaeTbcs pisHoi MiuHocTi Ta
LOBXUHY, y KOMGiHAUiT ronka-HuTKa 3 pisHUMM
TMNAaMu ronok uu 6e3 ronok. KomGinauii npoga-
loTbCs OKpeMo abo pa3om(rpynoBa ynakoeka) y

CTepUAbHil ynakosLi Ta 3 Tamnoxamu 3 PTFE pns
MiACUNEHHA TOMOJIOMiYHOT CTPYKTYPU. [loKnagHily
iHdopmaLito Bu moxeTe 3HaliTh B Katanosi.

MOACHEHHA CUMBOJIIB HA YNAKOBLI

C 61014 3Hak CE ta ipeHTUdikauiitHuit
HoMep YNOBHOBAXEHOT0 OpraHy.
Bupi6 signosigae OcHOBHUM BUMOTaM
Nupextnsm 93/42/€EC
«[po MeanyHi BUpoGu».

— XipypriuHuit woBHui maTepian,
{0 HE PO3CMOKTYETbCH,
MOHOinbHMiA, HedapbosaHuit
PTFE Monitetparopetunex
TonKa 3 NPOCBITNIOBANLHUM NOKPUTTAM
BigokpemnioBaHa ronka
Tamnow

(mOBXWHa X WMPKUHA X TOBLLMHA [MM])

3HayeHHs CMMBOMIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHi
rOIOK NMOSICHEHI B KaTanosi.

[mk] VYNATCTBO 3A YNOTPEBA

MATEPWUJAN 3A WWUEKE op
NONUTETPA®IYOPETUJIEH

© SERAMON® 6e360eH

© SERAMON® CHORDAE LOOPS

onuc

SERAMON® ce oaHecyBa Ha CUHTETUYKM
npon3BeseHn, MOHODUNHYM, HEPECOPNTUBHHY,
CTEPUNHM XMPYPLUKN KOHLM. OCHOBHUMOT MaTepujan
0ff K0j ce u3paboTyBaar BAAKHaTa ce COCTOM 0f
nonutetpadnyopetunen (PTFE) co monekynapHa
dopmyna (C,-F,) , koj nopamn nocTurHysatse Ha



BMCOKA OTMOPHOCT Ha KUHEte e KOMNPUMUPAH
n uzgomkeH. SERAMON® ce Hyau ucknyuuso
6e360eH.

Xupypukute KoHUW Hanpasenu op PTFE gocTantu
ce BO KOMOMHaLuMja CO UK Of HeprocyBayku
yenuk, unu 6es uru u, no notpeba, co nocebex
npu6op 3a KapANONOLKM U BAaCKyNapHU LIEBOBH,
Kako WTo ce komnpecu. Tue ce BO COMNAcHOCT
CO OCHOBHUTe Gapatba Ha [lupekTusata 3a
MepuunHCKH cpepctea 93/42/EWG u, ocseH
He3HauUTEeNHUTe BapujaLu BO AMjaMeTapoT, co
XapMOHM3MPaHUTe HOPMATMBM Ha eBpomnackaTta
dapmakoneja (EP) ,Crepuntu, HepecopnTuBHU
marepujanv (Fila non resorbilia sterilia)”

MOAPAYJE HA MPUMEHA

SERAMON® uHpuuupan e 3a ynoTpeba npu
afanTaumuja Ha Meku TKUBA WAM 33 NUrUpatbe
BO C/iyyaj kora e notpe6HO pa ce Kopuctat
HepecopnTUBHYU XUPYPLKKU KOHLM, BKIYYYBajKM
npuMeHa 3a KPBOTOKOT U HepBHUOT cuctem. Ce
yluTe HeMame JOBONHO UCKYCTBA 33 KOPUCTEHE BO
o6n1acTa Ha MUKpOXMpyprijata Ha nepudepHute
KpBHU CafoBu U BO odTanmonorujata. KoHyute
on PTFE moxe pa ce KopucTart 3a noBp3yBatbe 1
33 03HauyBatbe.

NPUMEHA

Mpu u360poT v ynotpebata Ha Matepujanot 3a
wuetbe Tpeba Aa ce 3eMar npessua coctojbara Ha
NaLMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha JieKapoT, XUpyplIKaTa
TeXHUKa, KaKo M rofeMuHata Ha paHarta. 3a
ocurypyBate Ha jazonot Tpeba Aa ce npumeHar
HaBefieH!Te CTaHJAPAHM TeXHUKH Ha ja3on. Mopagu
paMHaTa MoBplMHA HA KOHELOT BO3MOXHO € fJa
6buze HeONXOZHO NpaBetbe Ha AOMOSHUTENHY ja3nu
BO C/ly4aj Ha TKMBA KOM Ce HaoraaT Nog HanoH. 3a aa
ce u36erHar owWTeTyBatba Ha Urnata npu WHUeHeTo,
ce npenopayysa Urara aa ce hati Bo Nogpayjeto
Mery KpajoT Ha NpBaTa TpeTuHa (IMepaHo of Kpajot
Ha Mrnara) U cpefuHaTa Ha urnara.

NEJCTBO

Bo pamkuTe Ha HeraTa Ha paHa, MeUUUHCKUTE
KOHLY UMaar ynora Aa ja Co3AaBaar BpcKara mery
[ABETE TKWBA, OfH. TKMBOTO W ANOreHWoT u/unu

KCeHoreHnoT matepujan. MoaBp3yBareTo Mau
NuraTypara co KoHel, Kako nocebHa npuMeHa Moxe
[ CIIYKH 32 3aTBapatbe Ha LWynauBUTE OpraHi.
Xupypwkuot koHey op PTFE necHo Ke ce
MHKancynupa BO TeNOTO MO MHUUMjanHaTa
MUHMManHa peakLuja Ha Bp3yBaukoTo TkuBO. Toj
He e pecopnTuBeH, GU3NONOWKN e UHEPTEH ¢
nopaau Toa HeorpaHMYeHo ja 3appKyBa cBojata
OTNOPHOCT Ha kuHete. SERAMON® nopapu cBojata
MOHO(MIHA CTPYKTYPa NOTOAEH € 33 KOpUCTEHbE BO
Cc/lyyanTe Kora nocTon ONacHoCT 0f OaKTepucku
UK TaBUYHI MHBEKLMN.

KOHTPAMHOUKALIUN
He ce no3Hatu.

NPEAYNPEAYBAbA /

MEPKW HA NPETNA3NIUBOCT / UHTEPAKLIMU
Kputepuymute 3a matepujanot 3a wuere
noTpebHUTE TeXHUKM BapUpaar cnoped noneto
Ha ynoTpe6a. JnLeTo wro ro Kopuctu Tpeba Aa
6ue 3aN03HaeHO CO XMPYPLKHUTE TexHUKK. Mpu
1360poT Ha MaTepujanoT 3a Wiuere Tpeba Aa ce
3eMaT NpeABUA HEroBUTe KapaKTepUcTukm ,in
vivo”.lpu ZoNroTpaeH KOHTAKT CO XONYKaTa, UK
YPUHAPHUOT TPaKT, BO3MOXHO € okony SERAMON®
KOHELOT, KaKo W OKONy CuTe CTpaHu Tena, Aa
ce dopmupaar kamuuta. AKo ce KOpUCTH 3a
noBp3yBare Ha UHOULUPAHU TKUBA, JOKONKY e
npuUMeHAnBO, Tpeba Aa ce NPUMEHaT COOABETHM
nponpaTHu Mepku. XMPYPLWKUTE UHCTPYMEHTH
Tpeba rpuxauso Aa ce ynortpebysaar 3a
pa ce u3berHat owTeTyBara Ha KOHeLOT.
Tlebopmupatrbeto Ha uruTe unu 3adatute HaaBop
0/} NpenopayaHara 30Ha MoXaT fia NpeAn3BuKaar
Kpluete Ha urnata. Ynotpebara v 0TCTpaHyBatbeTo
uraun Tpeba co noceGHO BHUMAHME fa Ce U3BPLM
NOPaAN ONaCcHOCTa OF 3apa3yBatbe NPeKy NOBPeAn
op y6oa

HECAKAHU IEICTBA

Mpu npasunHa ynotpeba Ha SERAMON®, moxe pa
HacTanar cnefiH1Be HecakaHu fejcrea::
NOBPEMEHU NOKANHU UPUTALMM, BOCNANUTENHN
peakuuu Ha CTPaHO Teno, BO PeTku ciyyau
(hopMUpatbe Ha rpaHynoMu Ay ductyau.



CTEPUNHOCT

SERAMON® ce ucnopayysa crepuneH (noctanka
Ha cTepunusauuja: etuned okcup). fla He ce
CTEpUAN3NPa NOBTOPHO, MOXHU C& KPUTUYHM
npoMexu Bo ynoTpebnausocTa (nogetantHu
MoAaToOLN Moxe Aa ce pobujat no Gapatbe)!
[la He ce ynoTpebyBaar owTeTeHy nakyBarba!
MakyBatbara WTo ce BeKe OTBOPeHM 3a ynotpeba,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce ppnar!

VCNOBU HA YYBAKE

SERAMON" 3a wwetbe Tpeba Aa ce YyBa CyB U YUCT,
Ha cobHa Temneparypa. He cmee aa ce ynotpebysa
N0 MCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaetbe.

TPTOBCKA ®OPMA

SERAMON® ce ucnopauyysa Bo pa3Hy BapujaHTH Ha
AOMKUHA W LUBPCTMHA HA KOHEL0T BO KOMGUHALMH
Of, UIIMIM M KOHLM CO PA3HV BUROBY Ha UK, N 6e3
urnu. Kom6uHaumuute moxe fa 6upaT cnakysaHu
noce6Ho UK Bo rpynHu nakysarba (multipack) o
CcTepunHa ambanaxa W co JOAATOK Ha KoMnpecu
op PTFE nopagu 3ajakHyBatbe Ha TenecHute
CTPYKTYpU. 3@ nojeTanHu uHbopmauuu, Be
MONUME, TPOYUTAjTE BO KaTanoroT.

0BJACHYBAHE HA CUMBOJUTE
HA NAKYBAHETO

C €1014 0O3Hakara CE 1 uaeHTMdMKaumucKkmuoT
6poj Ha OATOBOPHOTO TENO.
Mpo13BOAOT € BO COMACHOCT
O OCHOBHUTE Gaparba Ha
[lupekTuBara 3a MeguUMHCKUTE
npoussogm 93/42/EE3

) Xupypuku marepujan 3a wietse,
Hepeancop6upayki, MoHoduneH,
6e360eH

PTFE nonuteTpadyopetuneH

AHTupednekcHa uma

Wrav wro ce nosnekysaar

Tyndep

(momkuHa WupmHa jaunHa [mm])

Cumbonute u KpaTeHKUTe 3@ 03HaK1TE Ha urnute
ce I'IOjaCHETI/I BO KaTanoror.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS no
POLITETRAFLUORETILENA

© SERAMON® nekrasots

* SERAMON® CHORDAE LOOPS

APRAKSTS

SERAMON® ir sintétiski izgatavots, monoskiedras,
neabsorbéjams, sterils kirurgiskais Sujamais ma-
terials. Diequ pamatmaterials sastav sastav no
politetrafluoretiléna (PTFE), molekulara formula
(CZ-FA)", kas ir loti saspiests un izstiepts, lai sa-
sniegtu augstu stiepes izturibu. SERAMON® tiek
piedavats tikai nekrasots.

Sujamie materiali no PTFE ir pieejami kombinaci-
jas ar nerliséjosa térauda adatam vai neapstradati,
ka art ar ipasiem piederumiem sirds un asinsvadu
Suvém, pieméram, tamponiem. Tie atbilst Medici-
nas iericu direktivas 93/42/EEK pamatprasibam
un, iznemot iespéjamas nelielas diegu diametra
izmainas, Eiropas Farmakopejas (EP) saskanota-
jiem standartiem "sterils, neabsorb&jams Sujamais
materials (Fila non resorbilia sterilia)".

LIETOSANAS JOMAS

SERAMON® ir paredzéts miksto audu adaptacijai
vai ligatdrai, kur neabsorb&jams diegu materials
ir noradits, tostarp, pielietojumam centralaja
asinsrites un nervu sistéma. Periféro asinsvadu
mikrokirurgija un oftalmologdija paslaik nav pie-
tiekamas pieredzes. PTFE diegus var izmantot ari
ka saturo3as Suves un markésanai.

LIETOSANA
Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem véra
pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska metode



un briices veids un lielums. Mezglu nostiprinasanai
jaizmanto standarta mezglu siesanas metodes.
Sakara ar diegu gludo virsmu var bat nepieciesami
papildu mezgli audos, kas paklauti spriedzei. Lai $0-
Sanas laika nebojatu adatu, ieteicams satvert adatu
posma starp adatas vidu un tre$dalu no adatas gala.

IEDARBIBA

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

Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi
lénam un progresivi iekapsulé PTFE Sujamo ma-
terialu organisma. Tas nav absorb&jams, ir fizio-
logiski inerts un saglaba savu stiepes izturibu uz
nenoteiktu laiku. SERAMON®, pateicoties ta mono-
Skiedras diega struktdrai, var izmantot audos, kur
pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietoSanas jomas. Lietotdjam ir japar-
zina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
terialus, janem véra to in vivo Tpasibas. SERAMON®
ilgtermina saskares gadijuma ar Zults vai urince-
liem, lidzigi ka pie visiem sveSkermeniem, pastav
akmenu veidosanas risks. Suvém inficétos audos
ir ieteicams izmantot atbilstosus papildu pasaku-
mu.Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas
piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var
sallizt, ja tas ir deforméjusas vai tiek nepareizi
satvertas arpus ieteikta posma. Darbojoties ar
adatam un utilizéjot tas, jarikojas Tpasi piesardzi-
gi, jo sadurSanas dé| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAMON®, var rasties $a-
das nevélamas blakusparadibas:

parejoss lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz
sveskermeni, retos gadijumos, diegu fistulu vai
granulomu veidosanas.

STERILITATE

SERAMON® tiek piegadats sterils (sterilizacijas
metode: ar etiléna oksidu). Nesterilizéjiet atkar-
toti, jo var kritiski mainities lietosanas derigums
(detalizétu informaciju var sanemt péc pieprasi-
juma)! Neizmantojiet materialus, ja iepakojums ir
bojats! Izmetiet iepakojumus, kas ir atvérti, bet
nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SERAMON® ir jauzglaba istabas temperatiira sausa
un tira vieta.Tos nedrikst izmantot péc deriguma
termina beigam.

MATERIALA VEIDS

SERAMON® tiek piegadats ar dazadu diegu stip-
rumu un garumu, adatas-diega kombinacijam un
dazada veida adatam. Kombinacijas ir pieejamas
atseviski vai grupas (vairakas viena iepakojuma)
sterila iepakojuma, un ar PTFE tamponiem, lai
pastiprinatu organisma struktras. Precizaka in-
formacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO
SIMBOLU SKAIDROJUMS

C €1014 CE markéjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas

5 93/42/EEK prasibam.
— Kirurdiskie Sujamie materiali,
neuzsicosi, monoskiedras, nekrasoti
Politetrafluoretiléns
Adata bez atspiduma
Izvelkama adata
Parséjs

(garums x platums x biezums (mm))

Adatu apzim&jumu simboli un saisinajumi ir no-
raditi 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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