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de GEBRAUCHSANWEISUNG

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt be-
nutzen.

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

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

e Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

e Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da kritische
Veranderungen in Bezug auf Leistung und Sicherheit méglich sind.
e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

1 ® O

e Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigungen auf-
weist (z.B. Schnitte oder Knicke) oder wenn die AulRenverpackung oder @
die sterile Verpackung vor der Verwendung beschadigt oder versehentlich
geoffnet wurde.

e Verwenden Sie das Produkt nur fur die vorgesehene Indikation.

e FUr weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAMON® handelt es sich um synthetisches, monofiles, nicht-resorbierbares chi-
rurgisches Nahtmaterial. Das Fadengrundmaterial besteht aus Polytetrafluorethylen
(PTFE). SERAMON® wird ausschlieR3lich ungefarbt angeboten. Es ist in verschiedenen
Fadenstarken und -langen verflugbar. Die Nahtmaterialien aus PTFE sind als Kombinati-
onen mit verschiedenen Nadeln aus chirurgischem Stahl oder unbenadelt erhaltlich. SE-
RAMON® kénnen Pledgets zur Verstarkung korpereigener Strukturen beigepackt sein.
Die Nahtmaterialien entsprechen bis auf mogliche geringfligige Abweichungen beim Fa-
dendurchmesser der Monographie ,Steriles, nicht-resorbierbares Nahtmaterial (Fila non
resorbilia sterilia)“ der Europaischen Pharmakopde (EP) in der aktuellen Ausgabe.

SERAMON® ist zur Adaptation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei de-
nen nicht-resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklusive der Anwendung am zentra-
len Kreislauf- und Nervensystem. Faden aus PTFE kdnnen auch als Haltenahte und zur
Markierung eingesetzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie Art und Grol3e der Wunde bertick-
sichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die eingeflhrten Standardknotentechniken
eingesetzt werden. Aufgrund der ebenen Fadenoberflache kdnnen bei unter Spannung
stehenden Geweben zusatzliche Knoten erforderlich sein. Um Nadelbeschadigungen
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.
Unbenadelte Faden kénnen zur Ligatur verwendet oder mit chirurgischen Ohrnadeln ver-
bunden werden. Eine Liste geeigneter Nadeln und Anwendungshinweise entnehmen Sie
der Gebrauchsanweisung fir Sterile Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung von
Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht geprift. Bei Einsatz anderer Fabrikate sind
deren spezifische Anweisungen zu beachten.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbin-
dung von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu Fremdmaterial herzustellen. Die Un-
terbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Nahtmaterial aus PTFE wird im Korper nach anfanglicher minimaler Gewebereaktion
langsam fortschreitend von Bindegewebe eingekapselt. Es ist nicht resorbierbar, physio-
logisch inert und behéalt daher unbegrenzt seine Reil¥festigkeit.

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

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUN-
GEN

Zur Anwendung in der Mikrochirurgie, Ophthalmologie sowie an peripheren Nerven lie-
gen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderungen an das Nahtmaterial und die
erforderlichen Techniken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigenschaften
bertcksichtigt werden.

Bei langerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen besteht wie bei allen Fremd-
korpern die Gefahr einer Steinbildung.

SERAMON® kann aufgrund seiner monofilen Fadenstruktur auch in infektionsgefahrde-
tem Gewebe eingesetzt werden. Bei Nahten in infizierten Geweben wird die Anwendung
geeigneter BegleitmalRhahmen empfohlen.

Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig gehandhabt werden, um Fadenverletzun-
gen zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fassen aul3erhalb der empfohlenen
Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handhabung von Nadeln sollte wegen der
Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung des Produktes kénnen die folgenden unerwtinschten
Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen, entziindliche Reaktionen auf den Fremdkorper, Bildung von Fremd-
korperriesenzellen, Fadenfisteln oder Granulomen.

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

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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



ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIAL of POLYTETRAFLUOROETHYLENE
® SERAMON® undyed
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

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

e The product should only be used by qualified and trained personnel. It is the physi-
cian's responsibility to be familiar with both appropriate surgical techniques and
anatomy prior to use.

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

e The product is intended for single use only. @

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

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

e Use the product only for the intended indication.

e Please contact the manufacturer for further information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAMONE® is a synthetic, monofilament, non-absorbable surgical suture material. The
raw material for the suture is composed of polytetrafluoroethylene (PTFE). SERAMON®
is supplied only in undyed form. It is available in various gauge sizes and lengths. The
PTFE suture materials are supplied in combination with various types of needles made
of surgical steel or without needles. Pledgets to reinforce the body’s own structures may
be enclosed with SERAMON®. Apart from marginally deviations with respect to the dia-
meter, the suture material complies with the current edition of the European Pharmaco-
poeia monograph (EP) for “Sutures, sterile non-absorbable (Fila non resorbilia sterilia)”.

SERAMON® is indicated for soft-tissue adaptation or ligation, in which non-absorbable
suture material is indicated, including use in the central circulatory and nervous systems.
PTFE threads can also be used as holding sutures and for marking purposes.

INSTRUCTIONS FOR USE

In the choice and use of suture material, due account should be taken of the condition of
the patient, the experience of the physician, the surgical technique, and the type and size
of the wound. Standard knot-tying techniques should be used to ensure knot-holding se-
curity. 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 recom-
mended that the needle be grasped at an area between the end of its first third (as seen
from its end) and its midpoint.

Unneedled suture material may be used for ligature or may be connected with surgical
eye needles. For a list of suitable needles and application instructions, please refer to the
Instructions for Use of Serag-Wiessner sterile eye needles. The suitability of other manu-



facturers' products has not been tested. When using other brands, their specific instruc-
tions must be observed.

ACTION

The function of a medical suture in wound care is to attach tissue to tissue or tissue to
foreign material. Ligatures are a special type of suture intended to close hollow organs.
After an initially minimal tissue reaction, suture material made from PTFE is slowly and
progressively encapsulated by connective tissue in the body. It is non-absorbable, phy-
siologically inert and thus completely retains its tensile strength.

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

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

There has been insufficient experience with the use in microsurgery, ophthalmology and
surgical interventions at peripheral nerves. The requirements of the suture material and
the techniques needed vary with the indication. In the choice of suture material, account
should be taken of the characteristics of the suture material concerned. Like all foreign
bodies, the device can give rise to calculus formation when in prolonged contact with salt-
containing solutions (e.g. in the biliary or urinary tract). As a result of its monofilament
thread structure, SERAMON® can also be used in tissue at risk of infection. In the case
of sutures in infected tissue the use of suitable ancillary measures is called for. Surgical
instruments should be handled with care in order to avoid damage to thread. Bending of
needles or grasping them outside of the recommended area can result in needle break-
age. Because of the risk of infection from needle pricks, needles should be handled with
particular care.

ADVERSE REACTIONS

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

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

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

DISPOSAL INFORMATION

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

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



fr MODE D’EMPLOI

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

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

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel qualifié et formé. Il est
de la responsabilité du médecin d'étre aguerri a la fois aux techniques chirurgi-
cales adaptées et a I'anatomie avant |'utilisation du produit.

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

e Le produit est destiné exclusivement a un usage unique. ®

e Ne pas restériliser ou réutiliser le produit, compte tenu du risque d'altéra-
tion critique de la performance et de la sécurité.

e Ne pas utiliser apres la date d'expiration. .

e Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupure ou pliure par ex.) ou
si I'emballage extérieur ou I'emballage stérile a été endommagé ou ou- @
vert accidentellement avant I'utilisation.

e Utilisez le produit uniguement pour l'indication prévue.

e Veuillez contacter le fabricant pour plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAMON® est un matériel de suture chirurgical synthétique, monofil et non résorbable.
Le matériau de base du fil de suture se compose de polytétrafluoréthylene (PTFE).
SERAMON® est proposé exclusivement non coloré. |l est disponible dans des calibres et
longueurs de fil différents. Les matériels de suture en PTFE sont fournis en assortiments
avec divers types d’aiguille en acier chirurgical ou sans aiguille. Des pledgets destinés a
renforcer les structures corporelles endogénes peuvent étre fournis avec SERAMON®.
Les matériels de suture sont conformes aux exigences de I'édition actuelle de la mono-
graphie de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) concernant les «matériaux de suture
stériles, non résorbables (Fila non resorbilia sterilia)», a 'exception d’éventuels écarts
négligeables concernant le diametre du fil.

SERAMON® est prévu pour I'adaptation des tissus mous ou pour la ligature, pour
lesquelles un matériel de suture non résorbable est indiqué, y compris l'utilisation dans
le systéme circulatoire et nerveux central. Les fils en PTFE peuvent également servir de
fils de soutien et de moyen de marquage.

MODE D'EMPLOI

Il convient de tenir compte de I'état du patient, de I'expérience du médecin, de la tech-
nique chirurgicale, du type et de la taille de la plaie dans le choix et 'utilisation du matériel
de suture. Des techniques de nouage standards devraient étre utilisées pour assurer la
sécurité au niveau du nceud. En raison de la surface plane du fil, des nceuds supplémen-
taires peuvent étre nécessaires pour les tissus sous tension. Pour prévenir tout dommage
causé par l'aiguille pendant la pose des sutures, il est recommandé de saisir l'aiguille
entre I'extrémité de son premier tiers (a partir de I'extrémité) et son centre.



Le matériel de suture sans aiguille peut étre utilisé pour des ligatures ou étre associé a
des aiguilles a chas chirurgicales. Pour connaitre la liste des aiguilles adaptées et les
modes d’emploi, veuillez vous référer au mode d’emploi des aiguilles a chas stériles Se-
rag-Wiessner. La conformité des produits d’autres fabricants n’a pas été testée. Re-
specter les modes d’emploi correspondants lorsque d’autres marques sont utilisées.

ACTION

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

Aprés une réaction tissulaire minimale initiale, le matériau de suture en PTFE est lente-
ment et progressivement encapsulé par le tissu conjonctif. Il n’est pas résorbable, il est
physiologiquement inerte et conserve donc sa résistance a la rupture de maniere illimitée.

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

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS

On ne dispose encore d’aucune expérience suffisante dans la microchirurgie, en ophtal-
mologie et dans le domaine des interventions chirurgicales sur les nerfs périphériques.
Les exigences en termes de matériel de suture et de techniques nécessaires varient sui-
vant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné. Comme tout corps étranger, le dispositif peut provoquer
la formation de calculs quand il reste en contact prolongé avec les voies biliaires ou uri-
naires. SERAMON® peut, compte tenu de sa structure monofil, étre utilisé aussi dans les
tissus présentant un risque d’infection. Lors de l'utilisation pour suturer des tissus in-
fectés, il est recommandé d’appliquer des mesures d’accompagnement appropriées. Les
instruments chirurgicaux doivent étre manipulés avec précaution pour éviter d’en-
dommager les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou les saisir en dehors de la zone
recommandée pour éviter qu’elles se brisent. Etant donné le risque d’infection inhérent
aux piqlres d’aiguilles, celles-ci doivent étre manipulées avec un soin particulier.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes peuvent survenir méme en cas d’utilisation correcte
du dispositif:

Irritation locale, réactions inflammatoires a corps étranger, formation de cellules géantes
a corps étranger, apparition de fistules ou de granulomes a I'’endroit des sutures.

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

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage appliquées sont indiquées sur I'étiquette.

REMARQUES CONCERNANT L’ELIMINATION

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

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



it ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALE DA SUTURA in POLITETRAFLUOROETILENE
® SERAMON®incolore
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

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

« |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato e addestrato. E re-
sponsabilita del medico conoscere, sia le tecniche chirurgiche appropriate, sia I'a-
natomia prima dell'uso.

e |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido di  [steriged]
etilene).

e |l prodotto & monouso. ®

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

e Non utilizzare dopo la data di scadenza. .

e Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es. ta-
gli o piegature) o se il confezionamento secondario o il confezionamento
sterile & stato danneggiato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.

e Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAMON® e un materiale chirurgico da sutura monofilamento, sintetico, non riassorbi-
bile. La materia prima utilizzata per la produzione della sutura € un composto di politetra-
fluoroetilene (PTFE). SERAMON® & disponibile solo in versione non colorata, in diversi
spessori e lunghezze. | materiali di sutura in PTFE sono disponibili in versione innestata
con vari tipi di aghi in acciaio chirurgico oppure senza ago. SERAMON® ¢ altresi dispo-
nibile in confezioni con pledget per il rinforzo dei tessuti di sutura. Tranne che per piccoli
scostamenti riguardanti il diametro del filo, questo materiale da sutura soddisfa i requisiti
dell’edizione attualmente in vigore della monografia della Farmacopea Europea (EP) “Su-
ture, sterili non riassorbibili (Fila non resorbilia sterilia)”.

SERAMON® ¢ indicato per I'adattamento di tessuti molli o per legature che prevedano
'uso di un materiale di sutura non riassorbibile, ivi incluse le applicazioni a carico dell’ap-
parato circolatorio e del sistema nervoso centrale. | fili in PTFE possono essere utilizzati
anche come suture di sostegno e per marcature.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta e nell'uso del materiale di sutura, si deve tener conto delle condizioni del
paziente, dell'esperienza del medico, della tecnica chirurgica, del tipo e delle dimensioni
della ferita. Per garantire la sicurezza di tenuta del nodo devono essere utilizzate tecniche
standard di annodatura. A causa della superficie piatta del filo, nei tessuti sotto tensione
possono essere necessari ulteriori nodi. Per evitare danni all'ago durante la sutura, si
raccomanda di afferrare I'ago in un'area compresa tra la fine del primo terzo (visto dalla
sua estremita) e il punto medio.



Il materiale di sutura non innestato puo essere utilizzato per legature oppure con gli ap-
positi aghi con cruna chirurgica. Per la lista degli aghi utilizzabili e le istruzioni di applica-
zione, si prega di consultare le Istruzioni per 'uso degli aghi sterili Serag-Wiessner. Non
sono stati svolti test per 'uso con prodotti di altri produttori. Se si utilizzano altre marche,
osservare le istruzioni specifiche fornite.

AZIONE

La funzione della sutura chirurgica nel trattamento delle ferite consiste nell fissare tessuto
a tessuto o tessuto a materiale allogenico. Le legature sono un tipo particolare di sutura
impiegata per chiudere organi cavi.

Dopo una reazione tissutale iniziale minima, il materiale da sutura in PTFE viene lenta-
mente e progressivamente incapsulato dal tessuto connettivo. Non € riassorbibile, & fi-
siologicamente inerte e pertanto conserva indefinitamente la sua resistenza allo strappo.

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

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO / NOTE / INTERAZIONI

Non sono ancora state compiute sufficienti esperienze in microchirurgia, oftalmologia e
per interventi chirurgici sui nervi periferici. | requisiti richiesti al materiale di sutura e le
tecniche da utilizzare variano a seconda del campo di applicazione. Nella scelta del filo
di sutura deve essere tenuto conto delle caratteristiche del materiale con cui € prodotto.
Se utilizzato nelle vie biliari o urinarie il dispositivo puo causare, come tutti i corpi estranei,
la formazione di calcoli. Data la struttura monofilamento del filo, SERAMON® puo essere
usato anche nei tessuti a rischio di infezione. In caso di suture in tessuti infetti si racco-
manda il ricorso a misure ancillari appropriate. Gli strumenti chirurgici vanno maneggiati
con cura onde evitare di danneggiare il filo di sutura. Gli aghi, se vengono piegati o tenuti
in un punto diverso da quello raccomandato, possono rompersi. Inoltre, si raccomanda
di maneggiare gli aghi con particolare attenzione per evitare il rischio di infezioni a seguito
di punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

In presenza di un corretto utilizzo del dispositivo possono verificarsi le seguenti reazioni
avverse:

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

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

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

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del materiale di scarto deve avvenire con par-
ticolare cautela, a causa del potenziale rischio di contaminazione e/o di ferimenti. Inoltre,
vanno osservati i requisiti specifici nazionali.

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



es INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA fabricado en POLITETRAFLUORETILENO
® SERAMON® incoloro
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

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

e El uso del producto debe correr a cargo exclusivamente de personal debidamente
formado y cualificado. Antes del uso, el médico tiene la responsabilidad de
familiarizarse con las técnicas quirdrgicas que corresponda, asi como con las
caracteristicas anatémicas del paciente de que se trate.

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

e El producto esta concebido para un solo uso. @

¢ No esterilice ni reutilice el producto, pues pueden producirse cambios
importantes en el rendimiento y en la seguridad.

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

¢ No utilice el producto si presenta signos de dafios (p.ej., cortes o
dobleces), o si el envase exterior 0 el envase estéril han sufrido dafios
0 se abren por accidente antes del uso.

e Ultilice el producto Gnicamente para la indicacion prevista.

@

e Pdngase en contacto con el fabricante para obtener mas informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAMON® es un material de sutura sintético, monofilo, no reabsorbible. EI material
base para la fabricacion del hilo es el politetrafluoroetileno (PTFE). SERAMON® se su-
ministra, exclusivamente, como hilo incoloro. El producto esta disponible en diferentes
espesores y longitudes. El material de sutura de PTFE se suministra en combinacion con
diferentes tipos de agujas de acero quirdrgico o sin agujas. SERAMON® puede disponer
de parches para reforzar las estructuras corporales. A excepcion de pequefias desvi-
aciones en el diametro, el material de sutura cumple con los requisitos de la edicién ac-
tual de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para “Material de sutura estéril, no reabsorbible
(Fila non resorbilia sterilia)”.

SERAMON® es apto para la coaptacion de tejidos blandos o para realizar ligaduras para
las que se indica el uso de un hilo de sutura de material no reabsorbible, incluyendo su
utilizacién en el sistema nervioso y circulatorio. Los hilos de PTFE pueden utilizarse
también como hilos de sostén y para marcaje.

INSTRUCCIONES DE USO

A la hora de elegir y utilizar un material de sutura, se debe tener en cuenta el estado del
paciente, asi como la experiencia del médico, la técnica quirargica y el tipo y tamafio de
la herida. Se recomienda utilizar técnicas de atado estandar para garantizar la seguridad
de la sujecion de los nudos. Debido a la superficie lisa del hilo, la sutura de tejidos
tensionados podria requerir nudos adicionales. Para evitar que la aguja sufra dafios
durante la sutura, se aconseja agarrarla en la zona situada entre el final de su primer
tercio (vista desde su extremo) y su punto medio.



El material de sutura sin agujas es apto para el uso en ligaduras o para su empleo con
agujas quirargicas. En las Instrucciones de Uso de agujas estériles de Serag-Wiessner
podra encontrar una lista con las agujas adecuadas y las instrucciones de aplicacién. La
idoneidad de los productos de otros fabricantes no ha sido comprobada. Si usa productos
de otras marcas debera consultar las instrucciones especificas de los productos.

ACCION

La funcion de la sutura médica en el tratamiento de las heridas es establecer una union
entre tejidos o entre tejido y material alogeno. La ligadura es una forma especial de la
sutura ideada para el cierre de 6rganos huecos.

Después de una minima reaccion tisular inicial, el material de sutura fabricado en PTFE
es encapsulado lenta y progresivamente por el tejido conectivo. Este material de sutura
no es reabsorbible, es fisiolégicamente inerte y, por lo tanto, mantiene de forma indefinida
la resistencia a la tension.

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

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Todavia no se dispone de suficiente experiencia en la microcirugia, la oftalmologia o las
intervenciones quirdrgicas de vasos periféricos.

Los requisitos que cumplir por el material de sutura y las técnicas adecuadas varian con
la indicacion. A la hora de elegir el material de sutura deberan considerarse sus propie-
dades patrticulares.

Igual que con todos los cuerpos extrafios, en caso de un contacto prolongado con las
vias urinarias o biliares existe el riesgo desarrollar célculos.

Gracias a su estructura mondfila, SERAMON® también se puede emplear en tejidos pro-
picios a infecciones. En el caso de suturas de tejidos infectados, se recomienda aplicar
medidas adicionales adecuadas.

Los instrumentos quirdrgicos deben tratarse con cuidado para evitar que se produzcan
dafos en hilo. Las agujas pueden romperse si se doblan o se agarran fuera del area
recomendada. Debido al riesgo de infeccion por pinchazos con agujas, estas deben ma-
nipularse y eliminarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar del uso adecuado del dispositivo pueden presentarse los siguientes efectos ad-
Versos:

Irritaciones locales, reacciones inflamatorias a cuerpos extrafios; formacion de células
gigantes de cuerpos extrafios, fistulas de hilo o granulomas.

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

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

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

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



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



pt INSTRUCOES DE SERVICO

MATERIAL DE SUTURA em POLITETRAFLUORETILENO
® SERAMON® néo tingido
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
e Leia as instrucdes de utilizacdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

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

e O dispositivo é fornecido esterilizado (método de esteriliza¢éo: oxido
de etileno).

e O dispositivo destina-se a utilizagcdo Unica. ®

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

e Na&o utilizar depois do prazo de validade. =

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

e Utilizar o dispositivo apenas para a indicagéo prevista.

e Contacte o fabricante para obter mais informacéo.

DESCRIQAO E FINALIDADE PREVISTA

SERAMON® é um material de sutura cirlrgico, sintético, monofilamento, ndo reab-
sorvivel. O material basico do fio de sutura é feito de politetrafluoretileno (PTFE).
SERAMON® ¢é oferecido exclusivamente nao tingido. Esta disponivel em diferentes es-
pessuras e comprimentos de fio. Os materiais de sutura em PTFE estdo disponiveis
como combinacfes com diferentes tipos de agulha de aco cirdrgico ou sem agulhas.
SERAMON® pode ser fornecido com pledgets para reforco de estruturas corporais. A
excecdo de possiveis desvios marginais em relacdo ao diametro do fio, os materiais de
sutura estdo em conformidade com a monografia “Material de sutura estéril ndo ab-
sorvivel (Fila non resorbilia sterilia)” da edigdo atual da Farmacopeia Europeia (FE).

SERAMON® destina-se a adaptagdo de tecidos moles ou a ligadura em que é indicado
um material de sutura ndo absorvivel, incluindo a aplicacdo no sistema circulatorio e
nervoso central. Os fios de PTFE podem ser utilizados como suturas de fixagao e para
fins de marcacéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A situacdo do doente, a experiéncia do médico, a técnica cirurgica e o tipo e tamanho da
ferida deverdo ser devidamente tidos em conta na escolha e utilizacdo do material de
sutura. Devem ser utilizadas técnicas comuns para atar os nés de forma a garantir a
estabilidade dos nés. Devido a superficie lisa do fio, tecidos sob tensdo podem necessitar
de pontos adicionais. Para evitar danos na agulha durante a sutura, recomenda-se
agarrar a agulha na zona entre o fim do primeiro terco (visto da extremidade) e o ponto
central.



O material de sutura aplicado sem agulha pode ser utilizado para ligaduras ou ligado a
agulhas cirurgicas de olhal. Para uma lista de agulhas adequadas e instrucdes de
aplicacédo, consulte as instrucfes de utilizacdo das agulhas de olhal estéreis da Serag-
Wiessner. A adequacao dos produtos de outros fabricantes nao foi testada. Ao utilizar
outras marcas, devem cumprir-se as instrucfes especificas dos fabricantes.

EFEITO

A funcédo de uma sutura médica no tratamento de feridas consiste na fixacao de tecido a
tecido ou de tecido a material alheio. As ligaduras sédo um tipo especial de sutura desti-
nada a fechar érgéos ocos.

Uma vez no organismo, o material de sutura em PTFE é lenta e progressivamente
encapsulado por tecidos conjuntivos, apds uma reacéo inicial minima dos tecidos. Nao
€ reabsorvivel e é fisiologicamente inerte, pelo que preserva amplamente a sua
resisténcia a rutura.

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

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZACAO / NOTAS / INTERACOES

Para a aplicagdo na microcirurgia, oftalmologia e nos nervos periféricos ndo existem
ainda experiéncias suficientes.

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam em funcéo da in-
dicacdo. Na escolha do material de sutura, deve ter-se especial atencdo nas carac-
teristicas do respetivo material de sutura.

Tal como acontece com todos 0s corpos estranhos, o dispositivo pode dar origem a
formacao de calculos no contacto com as vias biliares ou urinarias.

SERAMON®, devido a sua estrutura de fio monofilar, também pode ser utilizado em te-
cidos com risco de infecdo. No caso de suturas em tecidos infetados, recomenda-se a
aplicacao de medidas de acompanhamento adequadas.

Os instrumentos cirargicos devem ser manuseados com cuidado a fim de evitar uma
danificacdo do fio. As agulhas podem quebrar se forem curvadas ou agarradas fora da
area prevista para o efeito. Devido ao risco de infecdo por picadas de agulha, as agulhas
devem ser manipuladas com particular cuidado.

REACCOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer em associacdo com a utilizacao do dis-
positivo:

Irritacdo local, reaccdes infecciosas sobre o corpo estranho, formacédo de células
gigantes do corpo estranho, fistulas ou granulomas.

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

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

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

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



LEGENDA DOS SiMBOLOS
Os simbolos sao explicados no fim destas instru¢cdes de utilizacao.



nl GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

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

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

e Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

e Steriliseer of hergebruik het product niet, omdat kritische
veranderingen op het gebied van prestaties en veiligheid mogelijk zijn.
e Niet gebruiken na de vervaldatum.

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

e Gebruik het product alleen voor de beoogde indicatie.

@ w@@ﬂ

e Neem voor meer informatie contact op met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAMONE® is synthetisch, monofilament, niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmate-
riaal. Het basismateriaal voor de draad bestaat uit polytetrafluorethyleen (PTFE). SE-
RAMON® wordt uitsluitend ongekleurd aangeboden. Het is verkrijgbaar in diverse draad-
diktes en draadlengtes. Het hechtmateriaal van PTFE wordt geleverd in combinaties met
diverse naalden van chirurgisch staal of zonder naalden. Bij SERAMON® kunnen tam-
pons voor versteviging van lichaamseigen structuren worden meegeleverd. Met uitzon-
dering van geringe afwijkingen wat betreft de diameter voldoet het hechtmateriaal aan de
actuele uitgave van de monografie voor “Steriele, niet-resorbeerbare hechtingen (Fila non
resorbilia sterilia)” van de Europese Farmacopee (EP).

SERAMON® is voorzien voor de adaptatie van zacht weefsel of voor ligaturen waarbij
niet-resorbeerbaar draadmateriaal is geindiceerd, inclusief de toepassing bij de centrale
bloedsomloop en het centrale zenuwstelsel. Draden van PTFE kunnen ook worden ge-
bruikt als vasthoudhechtingen en voor markeringsdoeleinden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met
de toestand van de patiént, de ervaring van de arts, de chirurgische techniek en de aard
en grootte van de wond. Bij het hechten moeten de standaardknooptechnieken worden
toegepast om goed houden van de knoop te verzekeren. Als gevolg van het gladde
draadoppervlak kunnen extra knopen nodig zijn bij weefsel dat onder spanning staat. Om
beschadiging van de naald bij het hechten te voorkomen wordt aanbevolen de naald vast
te houden tussen het eind van het eerste derde deel, vanuit het eind van de naald gezien,
en het midden van de naald.



Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt voor ligatuur of worden verbonden met
chirurgische oognaalden. Raadpleeg voor een lijst met geschikte naalden en toepas-
singsinstructies de gebruiksaanwijzing voor steriele oognaalden van Serag-Wiessner. De
geschiktheid van producten van andere fabrikanten is niet getest. Bij het gebruik van
andere merken moet goed nota worden genomen van de specifieke instructies voor deze
merken.

EFFECT

De functie van een medische hechting bij de wondverzorging is om een verbinding tot
stand te brengen van weefsel naar weefsel of van weefsel naar vreemd materiaal. Een
ligatuur is een speciaal type hechting dat dient voor het sluiten van holle organen.
Hechtmateriaal uit PTFE wordt in het lichaam na een aanvankelijke minimale
weefselreactie geleidelijk aan door bindweefsel ingekapseld. Het materiaal is niet
resorbeerbaar, fysiologisch inert en behoudt daardoor onbeperkt zijn breekweerstand.

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

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN / OPMERKINGEN / INTERACTIES

Er is onvoldoende ervaring met het gebruik in de microchirurgie, oftalmologie evenals bij
het perifere zenuwstelsel. De eisen aan het hechtmateriaal en de vereiste technieken
variéren afhankelijk van de indicatie. Bij het kiezen van het hechtmateriaal moet rekening
worden gehouden met de eigenschappen ervan. Bij langer contact met de gal- of urine-
wegen bestaat net als bij alle vreemde materialen het risico van steenvorming. SE-
RAMON® kan vanwege zijn monofilament draadstructuur ook worden gebruikt in weefsel
waar risico op infectie bestaat. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel wordt de toepas-
sing van geschikte begeleidende maatregelen aangeraden. Chirurgische instrumenten
moeten zorgvuldig worden gehanteerd om beschadiging van de draad te vermijden. Het
buigen van naalden of vastpakken ervan buiten de aanbevolen zone kan het breken van
de naald tot gevolg hebben. Vanwege het risico van infectie door naaldenprikken moeten
naalden uiterst zorgvuldig worden gehanteerd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij een correct gebruik van het product kunnen zich de volgende bijwerkingen voordoen:
plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal; vorming van
vreemdlichaamreuzencellen, fistels of granulomen.

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

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

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING

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

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



pl INSTRUKCJA OBSLUGI

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci niniejszg
instrukcje.
e Wyrdb ten powinien by¢ stosowany wylgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany
i wyszkolony personel. Przed uzyciem lekarz powinien zapoznac¢ sie zaréwno
z odpowiednimi technikami chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi

pacjenta.
e Wyrob dostarczany jest w stanie jatowym (metoda sterylizaciji: tlenek
etylenu).

o Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

@ &I

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

¢ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. .

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

e Wyrob nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.

e Prosimy zwréci¢ sie do producenta o dodatkowe informacje.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERAMON® to syntetyczne, monofilamentowe niewchtanialne nici chirurgiczne.
Podstawowym skfadnikiem nici jest politetrafluoroetylen (PTFE). Nici SERAMON® sg
dostepne wytgcznie w wersji bezbarwnej, w wielu grubosciach i dtugosciach. W ofercie
nici chirurgiczne PTFE znajdujg sie w zestawach z réznymi stalowymi igtami
chirurgicznymi oraz jako nici beziglowe. Do opakowania nici SERAMON® moga by¢
dotgczone podktadki Pledgets stuzgce do wsparcia struktur ciata. Z wyjatkiem drobnych
odchylen $rednicy, nici odpowiadajg monografii "Sterylne, niewchtanialne nici
chirurgiczne (Fila non resorbilia sterilia)" w aktualnym wydaniu Farmakopei Europejskiej
(EP).

SERAMON® znajduje zastosowanie w adaptacji tkanek miekkich oraz przy ligaturach,
kiedy zalecane jest uzycie niewchtanialnego materialu szewnego, w tym rowniez w
centralnym uktadzie krgzenia oraz osrodkowym uktadzie nerwowym. Nici PTFE moga
by¢ réwniez stosowane jako szwy podtrzymujgce oraz do oznakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wybierajgc istosujgc materiat szewny, nalezy wzig¢ pod uwage stan pacjenta,
doswiadczenie lekarza, technike chirurgiczng oraz rodzaj iwielko$¢ rany. Nalezy
stosowac¢ standardowe techniki wigzania weztow, by zapewni¢ pewnos¢ zawigzania
wezta. Ze wzgledu na ptaskg powierzchnie nici, w przypadku tkanek znajdujgcych sie pod
napieciem mogg by¢ konieczne dodatkowe wezty. Zaleca sie chwytanie igty w obszarze



pomiedzy granicg jednej trzeciej jej dtugosci (patrzac od konca) a jej srodkiem, aby
zapobiec jej uszkodzeniu podczas szycia.

Materiatu szewnego mozna uzy¢ do wykonania ligatur lub potgczy¢ go z igtg z uszkiem.
Lista odpowiednich igiet i instrukcji ich stosowania znajduje sie w instrukcji obstugi
sterylnych igiet z uszkiem firmy Serag-Wiessner. Przydatnos¢ produktéw innych
producentow nie zostata sprawdzona. W przypadku stosowania produktow innych
producentow, nalezy przestrzega¢ wiasciwych dla nich instrukciji.

DZIALANIE

W przypadku zaopatrzenia ran szew chirurgiczny ma za zadanie zespolenie dwoch
tkanek lub zespolenie tkanki z ciatem obcym. Ligatury jako specjalna forma szwu stuzg
do zamykania narzgdow jamistych.

Po poczatkowej minimalnej reakcji tkankowej w organizmie nastepuje powoli stopniowe
otorbienie nici chirurgicznych z PTFE przez tkanke fgczng. Sg one niewchtanialne,
fizjologicznie obojetne i zachowujg dlatego w nieograniczony sposob swojg wytrzymatosc
na zerwanie.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowa¢ wyrobu u pacjentéw z uczuleniem na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Brak wystarczajgcych doswiadczen w zakresie zastosowania nici w mikrochirurgii, w
chirurgii okulistycznej lub nerwéw obwodowych.

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania réznig sie w zaleznosci
od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzigé pod uwage ich
wiasciwosci.

W przypadku dtugotrwatego kontaktu nici z roztworami drogami Zzétciowymi lub
moczowymi, istnieje ryzyko powstania kamieni.

Nici SERAMON® ze wzgledu na ich monofilamentowa strukture, nadajg sie do zespalania
tkanek zagrozonych ryzykiem infekcji. Przy zespalaniu tkanek dotknietych infekcjg
zalecane jest uzycie odpowiednich srodkoéw pomocniczych.

Narzedziami chirurgicznymi nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia
nici. Wyginanie igiet lub ich uchwycenie w niewtasciwym miejscu moze spowodowaé
ztamanie igly. Z igtami nalezy obchodzi¢ sie ze szczegblng ostroznoscig ze wzgledu na
ryzyko kontaminacji wskutek zranienia igtg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy prawidlowym stosowaniu produktu mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania
niepozadane:

miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato obce; tworzenie sie komoérek
olbrzymich pod wptywem ciata obcego, przetok kanatu wktucia lub ziarniniakow.
Zacheca sie, aby uzytkownicy i/lub pacjenci zgtaszali producentowi i wkasciwym wiadzom
wszelkie powazne zdarzenia, jakie wystgpity w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw lub odpadéw nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczenstwa zanieczyszczenia i
(lub) zranienia. Poza tym nalezy przestrzegaé przepiséw obowigzujgcych w danych kraju.



ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukciji.



cs NAVOD K POUZITI

SICi MATERIAL z POLYTETRAFLUORETYLEN
® SERAMON® bezbarvy
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
e Pfed pouzitim vyrobku si pfectéte cely navod k pouziti.

e Vyrobek muze pouzivat vyhradné kvalifikovany a vySkoleny personal. Lékar je
povinen byt pfed operaci obeznamen s patficnymi chirurgickymi technikami a s
anatomii.

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

e \/yrobek je urCen pouze k jednorazovému pouziti.

e Vyrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouzivejte,
protoze existuje moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a
bezpecnosti.

¢ Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

e Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. fezy
nebo zohybani) nebo pokud je vnéjsi sterilni obal poSkozen nebo
nedopatienim otevien pred pouzitim.

e PoutZijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.
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e Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

U vyrobku SERAMON® se jedna o synteticky, monofilni, nevstfebatelny chirurgicky Sici
material. Z&kladni material vlidkna je se sklada z polytetrafluorethylenu (PTFE). SE-
RAMON® se dodava vyhradné nebarveny. Dostupny je v rlznych primérech a délkach
vldkna. Sici materialy z PTFE jsou k dispozici v kombinaci s rdznymi typy jehel z chirur-
gické oceli nebo bez jehel. K vyrobku SERAMON® mohou byt pfilozeny pledgety pro vyz-
tuZeni vlastnich t&lesnych struktur. Sici materialy splfiuji az na mensi odchylky v priméru
vlakna pozadavky monografie ,Sterilni, nevstfebatelny Sici material“ (Fila non resorbilia
sterilia) Evropského Iékopisu (EL) v aktualnim vydani.

SERAMON® je uréen pro Upravu mékkych tkani nebo pro ligaturu, kde je indikovan ne-
vstfebatelny Sici material, v€etné pouZiti pro centralni obéhovy systém a centralni ner-
vovy systém. Vlakna vyrabéna z PTFE Ize pouzit také jako pomocné stehy a ke znaceni.

NAVOD K POUZITI

Pfi vybéru a pouzivani Siciho materidlu je tfeba patficné zohlednit stav pacienta,
zkuSenosti |ékare, chirurgickou techniku a typ a velikost rany. Je tfeba pouzit standardni
techniky vazani uzl(, aby bylo zajisténo, Ze uzly pevné drzi. Vzhledem k rovnému
povrchu vldakna maze byt v pfipadé tkani s vysokym stupném napéti zapotiebi pouziti
dalSich uzl( navic. Aby pfi Siti nedoSlo k poSkozeni jehly, doporucuje se jehlu uchopit
v oblasti mezi koncem jeji prvni tfetiny (pfi pohledu od konce) a jejim stfedem.

Vlakna bez jehel Ize pouzit pro ligaturu nebo ve spojeni s chirurgickymi jehlami s ouskem.
Seznam vhodnych jehel a pokyny k pouZziti naleznete v navodu k pouziti pro sterilni jehly
s ouskem od firmy Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobku jinych vyrobcl nebyla testovana.
PFi pouziti jinych znacek je tfeba dodrzet konkrétni pokyny vyrobcu.



UCINEK

Ukolem lékaFského $iti je v pfi oSetfeni rany vytvofit spojeni tkané s tkani resp. tkané s
cizim materialem. Podvazani nebo ligatura slouzi jako zvlastni forma stehu k uzaveéru
dutych organa.

Sici material z PTFE je v téle po po&ate&ni minimalni tkafové reakci pomalu a postupné
obalovan vazivovou tkani. Je nevstfebatelny, fyziologicky interni, a proto si udrzuje po
neomezenou dobu pevnost v roztrzeni.

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

RESTRIKCE A OMEZENIi POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

Zatim neexistuji dostate¢né zkuSenosti s pouzitim v oblasti mikrochirurgie, oftalmologie
a perifernich nerva.

PozZadavky kladené na chirurgicky Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti
na oblasti pouZiti. Pfi volbé Siciho materialu by se mély zohlednit i jeho vlastnosti.

Pfi dlouhodobém kontaktu se Zlu¢ovymi nebo mocovymi cestami existuje, stejné jako u
vSech cizorodych téles, nebezpeci tvorby kamenu.

SERAMONP® je vzhledem ke své monofilni struktufe vidkna vhodny i pro pouziti u tkani
ohrozenych infekci. V pfipadé sutur v infikovanych tkanich se doporucuje pfijmout
vhodna doprovodna opatreni.

S chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet opatrné, aby se zabranilo poskozeni vliakna.
Deformace jehly nebo uchopeni mimo doporu¢enou oblast muze mit za nasledek zlomeni
jehly. Manipulace s jehlami by méla byt z divodu rizika kontaminace v disledku bodného
poranéni provadéna zvlast peclive.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouZiti vyrobku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
lokalni podrazdéni, zanétliva reakce na cizi latku; tvorba obrovskych bunék jako odezva
tkané na cizi latku, fistule nebo granulomy.

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

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

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

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.



tr KULLANIM TALIMATI

POLITETRAFLOROETILENDEN iMAL EDILMiS SUTUR MATERYALI
® SERAMON® boyanmamis
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

UYARILAR VE ONLEMLER
e UrlinG kullanmadan énce kullanim talimatlarini eksiksiz olarak okuyun.

e Urlin yalnizca gerekli kalifikasyona sahip ve egitimi almig personel tarafindan
uygulanmalidir. Kullanim oncesinde; uygun cerrahi tekniklerin ve ilgili anatominin
iyi bilinmesi hekimin sorumlulugundadir.

e Urun steril olarak teslim edilmektedir (sterilizasyon yéntemi: etilen
oksit).

e Uriin tek kullanimlik olarak sunulmaktadir.

e Urliniin performansi ve giivenligi tizerinde kritik degisimlere neden
olabilecegi icin, urinl tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
e Urund, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Uriinde gozle gorulir bir hasar (6rn. kesik veya biikiilme) varsa ya da
aranan dig ambalaji veya steril ambalaji hasar gordiyse ya da
kullanim oncesi kazara agildiysa uranu kullanmayin.

e UrlinG yalnizca kullanim amacina uygun sekilde kullanin.
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e Dabha fazla bilgi icin lutfen Ureticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERAMON®, sentetik, monofilament, emilmeyen bir cerrahi siitlir materyalidir. ipligin
hammaddesi politetrafloroetilenden (PTFE) olusmaktadir. Yalnizca boyanmamis olarak
sunulan SERAMON®, degisik iplik kalinliklarinda ve uzunluklarinda temin edilebilir.
PTFE'den yapilmis sutur materyalleri, cerrahi gelikten yapilmis cesitli tipte ignelerle
kombine halde ya da ignesiz olarak sunulmaktadir. Vucudun yapilarini destekleyecek
plejitter SERAMON® ile bir arada temin etme segenedi de mevcuttur. iplik capi
bakimindan marjinal farklar olabilmekle birlikte, sutir materyali Avrupa Farmakopesinin
“Steril emilmeyen saturler (Fila non resorbilia sterilia)” ile ilgili monografin yururlikteki
edisyonunun gartlarina uygundur.

SERAMON®, merkezi dolasim sistemi ve merkezi sinir sistemindeki uygulamalar da dahil
olmak Uzere, emilmeyen iplik materyalinin endike oldugu yumusak doku adaptasyonu
veya ligasyon igin 6ngorulmustar. PTFE iplikler ayrica tutucu suturler olarak ve isaretleme
amacli da kullanilabilirler.

KULLANIM TALIMATLARI

Sutir materyalinin segiminde ve kullaniminda hastanin durumu, hekiminin deneyimi,
uygulanacak cerrahi teknik ve yaranin turu ve buyukligu dikkate alinmalidir. DGgum
tutma guvenliginin saglanmasi igin, bilinen standart dGguim atma teknikleri kullaniimalidir.
iplik ylzeyinin diiz olmasi nedeniyle gerilim altinda bulunan dokularda daha fazla diigiim
atilmasi gerekli olabilir. Dikis atma sirasinda ignede hasarlarin olusmasini énlemek igin
ignenin (u¢ noktasini ¢ikis noktasi olarak alarak) ilk Ugte bir alani ile orta noktasi
arasindaki bir yerinden tutulmasi énerilmektedir.

ignesiz siitir materyali ligatiirler igin ya da cerrahi delikli ignelerle birlikte kullanilabilir.
Uygun ignelerin bir listesi ve uygulama talimatlari igin litfen Serag-Wiessner steril delikli



ignelerin kullanim talimatina bakiniz. Baska ureticilerin Granlerinin uygunlugu test
edilmemigtir. Bagska markalar kullanmaniz halinde onlara 6zel talimatlara uyulmahdir.

ETKISI

Medikal bir sutirin yara bakimindaki iglevi, dokuyu dokuya ya da dokuyu yabanci
maddeye tutturmaktir. Ligaturler, i¢i bos organlari kapatma amaciyla kullanilan 6zel tip
suturlerdir.

PFTE'den imal edilen dikis materyali baglangi¢gta gorulen minimum bir doku
reaksiyonunun ardindan zamanla vicutta bag dokusu ile kaplanarak kapsul igine alinir.
Emilmez, fizyolojik agidan inerttir, dolayisiyla kopma saglamhigini sinirsiz korur.

[_(ONTRENDiKASYONLAR
Urdn, Urlin bilesenlerinden herhangi birine kargl alerjisi bulunan hastalarda
kullaniimamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI / NOTLAR / ETKILESIMLER
Uriinin mikrocerrahide, g6z hekimliginde ve perifer sinirlerde yapilan cerrahi girisimlerde
kullanimi hakkinda henulz yeterli deneyim mevcut degildir. Sttlir materyalinin gerekleri ve
gerekli teknikler uygulama alanina gore degisiklik gosterir. Sutir materyalinin seciminde,
s6z konusu materyalin 6zellikleri dikkate alinmalidir. Tim yabanci cisimler gibi bu
materyal de safra ve idrar yollariyla uzun sureli temas halinde kalkldl olusumuna neden
olabilir. Monofilament iplik yapisi sayesinde SERAMON®, enfeksiyon riski bulunan
dokularda da kullanilabilir. Enfekte olmusg dokularda sutlr atilacaksa, uygun ek dnlemlerin
alinmasi tavsiye edilir. ipligin hasar gérmesini dnlemek amaciyla cerrahi aletler dikkatli
kullaniimalidir. ignelerin deforme olmasi veya 6nerilen bélgenin digindan kavranmasi,
ignenin kirlmasina yol acabilir. igne batmasindan kaynaklanan kontaminasyon riskinden
dolayi igneler son derece buyuk bir dikkatle kullaniimalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Materyalin dogru kullanilmasi durumunda bile asagidaki advers reaksiyonlar gorulebilir:
lokal tahrigler, yabanci materyale kargi iltihapl reaksiyonlar, yabanci madde dev hiicre
olusumu, iplik fistlli veya granulom olusumlari.

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

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket Gzerinde belirtilen saklama kosullari gecerlidir.

TASFIYEYE DAIR AGIKLAMALAR

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

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.



It VARTOJIMO INSTRUKCIJA

SIULAI i$ POLITETRAFLUORETILENO
® SERAMON® nedazyti
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
¢ PrieS naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

e Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti ir parengti darbuotojai. PrieS naudojimg
gydytojas privalo susipazinti su atitinkamais chirurginiais metodais ir su anatomijos
ypatybémis.

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

e Gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.

e Gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti,
nes gali kritiSkai pakisti eksploatacinés savybés ir saugumas.
e Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

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

e Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.
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e Jeireikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAMON® yra sintetinés, vienagijés, nerezorbuojamosios, chirurginés siuvimo
medziagos. Pagrindiné sillo medziaga yra politetrafluoretilenas (PTFE). SERAMON®
sitlomos tik nedazytos. Jas galima jsigyti jvairiy sidly storio ir ilgio. Siuvimo medZziagas iS
PTFE galima jsigyti kaip kombinacijas su jvairiomis adatomis i$ chirurginio plieno arba be
adaty. | SERAMON® pakuote gali bati jdedami tamponai endogeninéms struktlGroms
sutvirtinti. ISskyrus nedidelius skersmens nukrypimus, Sios siuvimo medzZiagos atitinka
naujausio  leidimo  Europos  farmakopéjos (EP) monografijg  ,Sterilios,
nerezorbuojamosios siuvimo medZziagos (Fila non resorbilia sterilia)“.

SERAMON® skirtos minkstiesiems audiniams ir ligatdrai, kai reikalingi netirpstantys
chirurginiai sidlai, jskaitant naudojimg centrinei kraujotakos ir nervy sistemai. Sidlai i$
PTFE gali bati naudojami kaip laikantieji ir Zenklinamieji chirurginiai sitlai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant zaizdy siuvimo medziagg, reikia tinkamai atsizvelgti j paciento
bakle, gydytojo patirtj, chirurginj metodg ir Zaizdos tipg bei dydj. Kad mazgai saugiai
laikytysi, reikia naudoti standartinius mazgy riSimo budus. Dél lygaus sitly pavirSiaus
esant jtemptiems audiniams gali bati prireikti papildomy mazgy. Kad siuvant adata nebaty
pazeista, rekomenduojama adatg suimti tarp jos pirmojo tre¢dalio galo (ZiGrint i$ jos galo)
ir vidurio.

Siulai be adaty gali bati naudojami ligatdrai arba gali bati sujungiami su chirurginémis
gselinémis adatomis. Tinkamy adaty sgra$g ir naudojimo nurodymus rasite ,Serag-
Wiessner® steriliy gseliniy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy
tinkamumas néra patikrintas. Naudojant kity gamintojy gaminius, reikia laikytis jy
specialiy instrukcijy.



POVEIKIS

Medicininés sillés uzdavinys gydant Zaizdg yra sujungti audinj su audiniu arba audinj su
pasaline medZiaga. PerriSimas arba ligatira yra speciali sitlés forma, naudojama
tusCiaviduriams organams susiati.

Sidlai i PTFE organizme po pradinés minimalios audiniy reakcijos apsupami jungiamojo
audinio. Jie yra neabzorbuojami, fiziologiSkai inertiSki ir todel yra labai atsparis
sutrakimui.

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

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA

Naudojant mikrochirurgijoje, oftalmologijoje ir periferiniams nervams dar néra
pakankamai patirties.

Priklausomai nuo naudojimo srities skiriasi siuvimo medziagoms keliami reikalavimai ir
reikalinga technologija. Parenkant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j jos savybes. Kaip
ir kity svetimkuniy atveju dél ilgalaikio salyCio su tulzies ar Slapimo takais gali susidaryti
akmenys.

SERAMONE® dél vienagijo sillo struktlros galima naudoti ir audiniams, kuriems kyla
infekcijos pavojus. Siuvant infekuotus audinius, rekomenduojama naudoti tinkamas
pagalbines priemones.

Chirurginius instrumentus reikia naudoti atsargiai, kad buty iSvengta sitdly pazeidimy.
Sulenke ar suéme adatas uz nerekomenduojamos vietos galite jas sulauzyti. Su adatomis
elkités labai atsargiai, nes jsiddrus kyla uzsikrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant gaminj, galimos Sios nepageidaujamos reakcijos:

lokalus sudirginimas; uzdegimas kaip reakcija j svetimkinj; sidlo fistulés ir granuliomos;
konkrementy susiformavimas.

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

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo sglygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



|v LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS no POLITETRAFLUORETILENA
® SERAMON® nekrasots
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
¢ Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un apmacits personals. Arstam pirms
izstradajuma lietoSanas japarzina attiecigas kirurgiskas metodes un anatomija.
e |zstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids). STERLE[EO]

e |zstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

o Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iesp&jamas butiskas
izstradajuma darbibas un droSuma izmainas.
¢ Nelietot péc deriguma termina beigam.

1@

e Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma pazimes (pieméram, iegriezumi
vai saliekojumi) vai ja aréjais iepakojums vai sterilais iepakojums ir
bojats vai nejausi atverts pirms lietoSanas.

e |zstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.

&)

e Ludzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERAMON?® ir sintétisks, neabsorbéjams kirurgisko Suvju monopavediena materials.
Diega pamatmaterials sastav no politetrafluoretiléna (PTFE). SERAMON® tiek piedavats
tikai nekrasots. Ir pieejami dazada diametra un garuma diegi. PTFE Sujamos materialus
var iegadaties kopa ar dazadam adatam, kas izgatavotas no kirurgiska térauda, vai
atseviski. SERAMON® var papildinat ar pledgetiem, lai stiprindtu kermena struktdras.
L1dz pat iesp€jamam nelielam diega diametra novirzém Sujamais materials atbilst paslaik
speka esosas Eiropas Farmakopejas monogréafijas ,Sterili, neabsorb&jami Suvju materiali
(Fila non resorbilia sterilia)“ prasibam.

SERAMON® ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai ligatdrai, kur ir indicéts
neabsorb&jams diegu materials, tostarp to var izmantot centralaja asinsrites un nervu
sistema. PTFE diegus var izmantot arf k& noturosas Suves un markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un izmantojot kirurgiska diega materialu, janem véra pacienta stavoklis, arsta
pieredze, kirurgiska tehnika, ka arT briices veids un izmérs. Jalieto standarta mezglu
uzmes$anas metodes, lai nodroSinatu mezglu izturibu. Sakara ar diegu gludo virsmu var
bat nepiecieSami papildu mezgli audos, kas paklauti spriedzei. Lai novérstu adatas
bojajumus Suvju uzlik§anas laika, ieteicams adatu satvert rajona, kas atrodas starp tas
pirmo tresdalu (skatoties no tas gala) un viduspunktu.

Suvju materialu bez adatdm var izmantot ligatdrai vai pievienot kirurgiskam adatam,
kuram ir acs. Piemérotu adatu saraksts un lietoSanas noradijumi ir sniegti Serag-
Wiessner sterilo adatu ar aci lietoSanas instrukcijas. Citu razotaja produktu piemérotiba
nav parbaudita. lzmantojot citus zimolus, jaievéro to attiecigas instrukcijas.



IEDARBIBA

Bracu apripé mediciniskas Suves uzdevums ir savienot audus ar audiem vai audus ar
aréjo materialu. Ligataras ir ipass Suvju veids, kas paredzéts dobo organu noslégsanai.
Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi Ieénam un progresivi iekapsulé PTFE
Sujamo materialu organisma. Tas nav absorbéjames, ir fiziologiski inerts un saglaba savu
stiepes izturibu uz nenoteiktu laiku.

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

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Pagaidam vél nav pietiekamas pieredzes mikrokirurgija, oftalmologija un periféro nervu
joma.

Prasibas StSanas materialam un nepiecieSamas tehnikas atskiras atkariba no lietojuma
jomas. Izvéloties SUSanas materialu, janem véra ta Tpasibas.

ligstoSi saskaroties ar Zzultsceliem vai urinceliem, tapat ka saskarsmé ar visiem
sveSkermeniem, pastav akmenu veidoSanas risks.

Diegu monopavedienu strukttra nodroS$ina SERAMON® izmanto$anas iespéju arT audos,
kuriem ir infekcijas risks. Suvém inficétajos audos ieteicams veikt atbilstoSus papildu
pasakumus.

Lai izvairitos no diega bojajumiem, ar kirurgiskajiem instrumentiem jarikojas uzmanigi.
Adatu vai satvéréju deformacija arpus ieteiktas zonas var izraisit adatas lGSanu. Ar
adatam jarikojas TpasSi uzmanigi, nemot véra inficéSanas risku péc durtas brices
gusSanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pareizi lietojot ierici, var rasties talak minétas nevelamas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveSkermeni; makrofagu, diegu fistulu vai
granulomu veido$anas.

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

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu atkritumus, potencialas saindé$anas un/vai
ievainojumu draudu dél jaievero 1pasa rapiba. Attieciba uz paréjo ir jaievero specifiskas
valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas.



uk IHCTPYKLUIA 3 SACTOCYBAHHA

LUOBHI MATEPIAJIU 3 NOJNIITETPAPTOPETUIIEHY
® SERAMON® HechapboBaHui
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

3ACTEPEXEHHSA U 3ANOBIXKHI 3AX04MU

e [lpounTtanTe IHCTPYKLIiO ONA 3aCTOCYBaHHS LINIKOM nepes TUM, SIK
BUKOPUCTOBYBATKU Lien BUpIb.

e BukopucrtosyBaTtu Len BUpi® NOBMHEH nNuwie KBanidikoBaHWM i NiaroTosneHumn
nepcoHan. B 060B'A3ku nikapst BXoAnUTb 06i3HaHICTb WOA4O0 HAaNEXHUX XipypriYHMX
MEeTOAMK i aHaToMii nepen BUKOPUCTaHHSM BUPOOY.

e Bunpib noctavaeTbcs B CTEPUNTBHOMY CTaHi (MeTo4 cTepunisauii:
eTuneHokcua).

e Bunpib npmnsHaveHnn nuwe na ogHOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

ke :E
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e He moxHa cTepunisyBaTi NOBTOPHO YM 3aCTOCOBYBaTK BUPIO
NOBTOPHO, OCKINbKN MOXIMNBI KPUTUYHI 3MiHWM XapaKTepPUCTUK BUPODY i
noro 6e3neyHocCTi.

¢ He BukopucToByBaTu nicnga gatm 3akiH4eHHA TEPMIHY NPpUOATHOCTI.

K B

e He BMKOpPUCTOBYBaTH, SKLLO € O3HAKWN NOLLKOIKEHHS BUPOOY
(Hanpuknag, nopiaun Yn nepernHun), abo AKLWO 30BHILLHE NaKyBaHHSA
abo cTepunbHe NakyBaHHA NOLLKOMKEHI Y BUNAAKOBO BiAKPUTI 4O
no4aTKy 3aCTOCYBaHHS.

e 3acTocoByMhTE Lien BUPIO NuLe 3a NOKa3aHHAMM, AN SKUX BiH MPU3HAYEHUN.

@

e [Ina oTpMMaHHSA 0OAATKOBOI iHpopMaLii 3B'sSXXiTbCA 3 BUPOOHMKOM.

onuc I NPU3HAYEHHA

SERAMON® — ue CUHTEeTUYHUIA, MOHOMINAMEHTHWUA, HEPO3CMOKTYBarbHUI LLUOBHMUN
mMaTepian  gna  XipypriyHuX — madinynsuin.  OCHOBY  HUTKM  BUrOTOBIIEHO 3
nonitetpadtopetuneHy (MNTOE). LosHuin matepian SERAMON® nponoHyeTbCcsa nuile
6e36apBHMM. [OCTynHi pi3Hi po3Mipy N OOBXWHW HUTOK. LLloBHMI maTepian i3 MNTOE
BUMYCKAETLCA Y BUrNsa4i kKoMGiHaUin i3 pi3HUMKU rofikamun, BUrOTOBIIEHUMU 3 XipypriYHOT
ctani, abo 6e3 ronok. LlUoBHuii maTepian SERAMON® Moxe noctayatucb i3
npoknagkamun-onopamu anst 3MiLHEHHs1 €HOOreHHUX CTPYKTYP opraHiamy. 3a BUHSITKOM
MOXIMMBUX HE3HAYHUX BIiOXWNEHb Yy diaMeTpi HUTKW, LWOBHUM MaTepian Bignosigae
YUMHHOMY BUAAHHIO MoHorpadii « CTepnnbHNA, HEPO3CMOKTYBaNbHUI LLOBHUI MaTtepian
(Fila non resorbilia sterilia)» €Bponericbkoi apmakonei (EP).

lloBHuiA maTepian SERAMON® npusHayeHuin Ons  agantauii M'SIKUX  TKaHUH i
nepeB’si3yBaHHA, ANA AKMX BKa3aHO HEOOXiQHICTb 3aCcTOCyBaHHA HEPO3CMOKTYBarlbHOro
MaTepiany, 30Kkpema N9 BUKOPUCTAHHA B LIeHTParnbHi KDOBOHOCHIN | HEPBOBIN CUCTEMI.
LloBHun maTepian i3 NMTPE moxe TakoX BUKOPUCTOBYBATUCS SK YTPUMYHOYI LWIBK Ta Ans
MapKyBaHHS.

IHCTPYKUIA O0NA 3ACTOCYBAHHA

Mpw BNBOPI 11 3aCTOCyBaHHI LLOBHOrO MaTepiany cnig npuainatin HanexHy yBary cTaHy
nauieHTa, gocsigy nikaps, XipyprivyHin Metoguui, a Takox Tvny i po3amipam paHu. Cnig
3aCTOCOBYBaTW CTaHOAPTHI MeTOoaM 3aB'dA3yBaHHA BY3NiB, W06 3abe3neynTn HaginHiCTb
BY3niB. B 3aneXHOCTi Bifl MOBEpPXHi LLOBHOro MaTepiany Afs HaTATHYTUX TKAHUH MOXYTb



3Hagobutucs popatkoBi By3nu. Ona Toro wo® nonepeauTn MOLUKOMAXKEHHSI TONKU
NPOTArOM HakNaZeHHs LWBIB, PEKOMEHO0BAHO 3aTUCKaTU rONKy B AINAHLI MDK KiHLEM i
nepLuol TpeTuHU (paxyroun Bif il KiHUA) | 1T cepeguHoLo.

BesronkoBun WoBHWMIN MaTepian Mmoxe ByTn BUKOpUcTaHui ansa niratypyu abo moxe 6ytu
3'eQHaHWM 3 XipypriyHMMM ronkamu 3 Bylikamu. Cnncok BianoBigHUX ronokK i iHCTPyKUii No
3aCTOCYBaHHIO OMBITLCS B KEPIBHULTBI MO BUKOPUCTAHHIO CTEPUIBHUX FOSIOK 3 BYLUKaMMU
Serag-Wiessner. BunpobyBaHHA LWOAO nNepeBipkn NpUAATHOCTI NPOAYKUiT  iHLWKNX
BUPOBHUKIB He npoBoauMnuch. pyn BUKOPUCTaHHI NpoAyKuil iHWKMX BUPOOHWKIB cnig
A0TpUMyBaTUCS iX cneuiaribHUX iIHCTPYKUIN.

nPUHUMN Ol
PDyHKUIA Mean4yHoro wBea npu gOornsgi 3a paHow nondrae B MPUKPINAEHHI TKAHWHU 0
TKaHUHW abo TKaHWHWM [0 YyXopigHoro matepiany. Jliratypa — ue ocobnuvBur TUN

LLIOBHOro Matepiany, Npu3HavyeHnin Onsa 3akpuTTa NOPOXHUCTUX OpraHiB.

LoBHmM maTepian 3 PTFE nocTynoBo MOBINbHO i30M0ETLCA Y TiNi y BiANOBIgHOCTI 3
NnoYaTKoOBOK MiHIManNbHOK peakuielo 3'eHyBanbHUX TKaHUH. BiH He pPO3CMOKTYETbCH,
di3n0NOorivYHO IHEPTHUM | TOMY BiSfIbHO 30epirae CTINKICTb 4O PO3pUBY.

NMPOTUMOKA3AHHA

Llem Bupi® He MOXHa BUKOPUCTOBYBATW Yy MaUiEHTIB 3 anepriaMm Ha Oyab-ski 3
KOMMOHEHTIB BUPOOY.

OBMEXEHHA W 3ACTEPEXEHHA LWWOAO 3ACTOCYBAHHA / MPUMITKWU /
B3AemoAli

Mokn Hemae poctaTHbO [OCBidy ANSA  3acTOCyBaHHA B ranysi  Mikpoxipyprii,
ocbTanbmMororii Ta nepudepnyHnX HepPBIB.

Bumoru o woBHOro maTepiany Ta BignoBigHi TEXHIKM BIAPI3HAIOTLCS 3anexHO Big chepu
3actocyBaHHs. g Yac Bnbopy LLOBHOro MaTtepiany cnig BpaxoByBaTh MOro BNacTUBOCTI.
Mpw TpuBanomMy KOHTaKTi 3 )XOBYOBUBIAHMMKN abO CEYOBMBIAHUMM LUAISIXaMU, @ TaKOX 3
yciMa Yy>XOpPigHUMMN Tinnamu, iCHye pU3MK YTBOPEHHSA KaMEHIB.

3aBasikn MoHogiInameHTHIN cTpykTypi SERAMON® TakoX MOXHa BUKOPUCTOBYBAaTM 3
NOTEHLIMHO iH(PiKOBaHMMM TKaHMHaMN. PekoMeHaYeTbCA BXUBaTU Bi4MOBIOHUX CYMNYTHIX
3axofiB WOA0 3aCTOCYBaHHS WBIB B iHIKOBaHMX TKAHUHAX.

3 XipypriyHMMK iHCTpyMeHTamMu cnig noBogutuca obepexHo, wob 3anobirtu
MOLIKOKEHHIO LWWOBHOrO Matepiany. [edopmauis ronok abo TpumadiB nosa
PEKOMEHOOBAHOK 30HOK MOXE MPU3BECTU O MOLIKOKEHHA FOnkW. 3 ronkamu cnig
noBOAUTUCA 3 OCOBMMBOKD OBEPEXHICTIO Yepe3 PU3NK 3apakeHHsI BHACIIOOK KOMOTOro
NopaHeHHs.

HEBAXAHI E®QEKTU

Mpw npaBMUIbHOMY BUKOPUCTaHHI MPUCTPOI MOXYTb BUHUKHYTU HACTYMNHI NOBIYHI peakuii:
MicLieBi NoApasHEHHS, 3anarbHi peakuii Ha CTOPOHHI NpeaMeTU, YTBOPEHHS MiraHTCbKNX
KNITUH i3 BKIIHOYEHHSAM CTOPOHHBLOMO Tifla, CTyn B TKaAHWMHAX HaBKOSIO HUTKM abo
rpaHynem.

3a0x04yeTbCA NOBIAOMIEHHSA KOpUCTyBavYamun n/abo nauieHTamu nNpo Oyab-siki CEpMO3Hi
iHUMOEHTH, WO CcTanucs y 3B'A3Ky 3 BUPOOOM, BUPOOHMKOBI 1 B KOMMNETEHTHI OpraHu.

YMOBMUW 3BEPIIT' AHHA
YMoBM 36epiraHHA 3aCTOCOBYHOTLCS 3rigHO BKA3iBOK, SKi MICTUTb MapKyBaHHS.

PEKOMEHOALIT LLOAO YTUMI3ALII BIAXoOIB
YTuniszauia HeBMKOPUCTaHMX MpoaykTiB abo BiaxoAiB NOBMHHA 34iNCHIOBATUCA 3



0COBNMBOIO PETENbHICTIO Yepe3 HebGe3neKky MOXIMBOro 3apaxeHHsa Ta / abo TpaBmu. Y
BCbOMY iHLLOMY HEOOXiAHO BMKOHYBATW crieuianbHi HauioHanbHi BUMOIN.

3HAYEHHA CUMBOIJIB
CnmBONK po3'ACHEHO HaMpPUKiHUI IHCTPYKLUIT 4518 3aCTOCYyBaHHS.



mk YNATCTBO 3A YINOTPEBA

MATEPWUJAI 3A LLMEHE op NOJIMTETPA®DJTYOPETUNEH
® SERAMON® 6e360eH
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

NPEOQYNPEOQYBAHKA U MEPKU HA MPETNA3NTIMBOCT
e [lpounTajTe ro ynatCTBOTO LENOCHO Npep Aa ro ynotpebysaTe NponsBoaoT.

e [lpoussogot Tpeba aa ce ynotpebyBa camo of cTpaHa Ha KBanuduumpaH u
oby4eH nepcoHan. JlekapoT e ogroBopeH npea ynotpebara ga buge sanosHaeH
CO COOOBETHUTE XMPYPLLKN TEXHUKN U aHaTOMMjaTa.

e [lpon3BoaoT ce ncnopavysa cTepureH (Ha4vH Ha ctepunusaumja: STERLE]EO]
eTUIieH okcua).

e [lpon3BoaoT e HaAMeHeT caMo 3a eHa ynoTpeba. ®

e [lpou3BoaoT ga He ce cTepunManpa NoBTOPHO M Aa He ce ynoTpebysa

NMOBTOPHO BMAEjKM CE MOXHU KPUTUYHU NPOMEHN Ha HerosaTa paboTta
n 6e3benHocTAa.
e [la He ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba. .

e [la He ce ynoTpebyBa ako Npon3BOAOT NOKaXKyBa 3HaLUW Ha
owTeTyBake (Ha Np. € UCEYEH UIN CBUTKAH) UITN aKO HagBOPELUHOTO @
nakyBah-€ U CTEPUIIHOTO NakyBake Ce OLUTETEHN UNK Cy4vajHo
OTBOpPEHM npeAa ynotpebara.

e [lpousBogoT fga ce ynotpebyBa caMo 3a NpeaBUOEHNTE MHOUKALMN.

e Be Monume ga ro KOHTakTMpaTe Nnpon3sBoauTenoT 3a ONOMHUTESHU
nHdopmMaLuu.

onuc n NnPEABUNOEHA HAMEHA

SERAMON® e CUHTEeTUYKM, MOHOUINEH, Hepeancopbupaykn XMpYpLLKM MaTepujan 3a
wuerwe. OCHOBHMOT MaTepujan Ha KOHELOT ce COCToM oA nonuteTpadryopeTureH
(PTFE). SERAMON® ce pgocTtaByBa MCKIy4MBO HeoboeH. Toj e gocTaneH BO pasHu
ja4yMHM 1 JOMMKMHKU Ha KoHel. MaTepujanuTe 3a Wwueke o4 nonutetTpadgnyopeTuneH ce
AocTaByBaaT BO KOMOMHaLUMM CO pasHU TUNOBWU HA UMM HanNPaBeHW O4 XUPYPLLKM YenunK
nnu 6e3 urmn. Co SERAMON® moxe Oa ce gocTaBaT TaMMoOHM 3a [a ce 3ajakHaT
COMCTBEHUTE CTPYKTYypU Ha Tenoto. OCBEeH MaprMHanHu gesuwjaumm BO norneq Ha
AnjameTapoT, Matepujanite 3a LUMeHe Ce BO COrMacHOCT CO TEKOBHOTO M3gaHue Ha
MoHorpacdwmjata og esponckata cdapmakoneja (EP) 3a ,CtepuneH, Hepeancopbupayku
maTepujan 3a wuene (Fila non resorbilia sterilia)”.

SERAMON® e npeaBuaeH 3a agantauuvja Ha Meku TKMBa UNK 3a nuratypa kage LWTo e
NHOMUMPAH Hepeancopbupaykn KOHYECT maTepwujan, BKIyYMTenHo 1 3a ynotpeba BO
UEeHTpanHMoT KPBOTOK WNM BO UEHTpanHUWOT HepBeH cuctem. KoHuuTe oA
nonuteTpadnyopeTuneH MoXxaT ga ce MnpuMeHaT WM 3a NOTMOPHU LWMewa M 3a
obenexyBame.

YMNATCTBO 3A YINOTPEBA

Mpn n3bopoT n ynotpebata Ha cyTypHMOT MaTtepujan Tpeba ga ce 3emart npeasus
cocTojbaTa Ha NauMeHTOT, MCKYCTBOTO Ha NleKapoT, XupypLiKaTa TEXHUKA, Kako 1 BUAOT
N ronemMmHaTa Ha paHaTa. 3a obesbenyBawe Ha jasonot Tpeba ga ce kopuctaT
CTaHOapAaHWUTE TEXHWKM Ha jason. [Mopaan pamHaTa NoBpLUMHA HA KOHELOT BO3MOXHO €



Aa 6uae HeonxoOHO npaBewe Ha AOMOMHUTENHW ja3ny BO Cry4vaj Ha TKMBa KOW ce
Haoraat noAa HanoH. 3a Aa He [ojae 00 owTeTyBaka Ha urnaTta 3a Bpeme Ha LUMEHETO,
ce npenopadysa urnarta fga ce ApXu nomery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (rnegaHo of
KpajoT Ha urnarta) u cpeavHaTa Ha urnaTa.

BesnrneHnoT cyTypeH matepujan moxe fa ce ynotpebysa 3a nuratypa unm Moxe ga ce
NnoBp3e CO XWMPYPLUKM UIMK CO OTBOP. 3a COOABETHU UMW U ynaTtcTBa 3a MNpUMeEHa,
nornegHeTe rM ynatcrtBaTta 3a ynotpeba Ha CTepunHuWTE UM cO OTBOp Ha Serag-
Wiessner. He e mn3BpweHO TeCTupawe Ha COOOBETHOCTa Ha Npou3BOAUTE Ha Opyru
npoussoautenu. Kora kopuctute Apyry TProBCKM Mapkn Mopa Aa rv nodntysate HUBHUTE
cneunduyHn ynaTcTBa.

OEJCTBO

MeOuumMHCKMOT WeB MMa 3ajada, BO paMKUTe Ha Herata Ha paHa, Ja noBp3e TKMBO CO
TKMBO UM TKMBO CO Tyl MaTtepwujan. Jluratypu ce cneuujaneH TUN Ha LUMEHE KOWU ce
HaMeHeTN 3a 3aTBOparE Ha LUYNSIMBM OpraHu.

XupypwknoT KoHel og PTFE necHo ke ce vHkancynupa BO TenoTo No UHUUMjanHata
MUHMMarnHa peakumja Ha BpP3yBa4ykoOTO TKMBO. TOj HE € pecopnTuUBEH, (PU3NOSOLLKN €
WHEpPTEH 1 Nopagun Toa HeOrpaHMYEHO ja 3afpXXyBa CBOjaTa OTMOPHOCT Ha KMHEHE.

KOHTPAUMHOUKALIUU
YpenoT He cMee fa ce ynoTpebyBa Kaj NaumeHTU Co aneprun Ha Hekoja o4 KOMMOHEHTUTE
Ha Npon3BoaoT.

OrPAHUYYBAHKA HA YINOTPEBATA / HAINOMEHW /| UHTEPAKLIUA

Mma HeJOBOMHO MCKYCTBO 3a ynoTpebaTta BO MUKpOXUpyprmjata, ogpranmoriormjata Kako
N BO XMPYPLLKN MHTEPBEHLMN Ha NEpUIEPHNTE HEPBM.

Kputepuymute 3a maTepujanoT 3a LMerwe U NoTpebHuTe TexHWKM BapupaaTt cropes
noneto Ha ynotpeba. MNpun n3bopoT Ha maTtepunjanoT 3a wunerwe Tpeba ga ce 3emaT BO
npenBua HErOBUTE KapaKTEPUCTUKM.

Mpy nogonroTpaeH KOHTAKT CO Xon4vkaTa 1 YPpUHAPHUOT TPaKT Kako U Kaj cute Tyrm Tena,
NMOCTOM OMACHOCT O CO3/jaBare KaMeH.

SERAMON® moxe fa ce KOpUCTU U BO TKMBA NOA PU3NK o MHAEKLMja nopaamn HeroeaTta
MOHO(UNHA CTPYKTypa Ha KoHel,. Kaj weBoBM BO MHULMPAHN TKMBaA Ce npenopadvysa
NpYMeHa Ha COOABETHU MPUAPYXHN MEPKW.

XNpypLUKMUTE UHCTPYMEHTU Tpeba rpuxnmneo Aa ce ynotpebyBaaTt 3a Aa ce usberHar
owTeTyBakwa Ha KoHeuoT. CBuUTKyBawe wunuM akawe Ha wurnute Hagsop 0Of
npenopadaHaTa 30Ha MOXe Aa Npeau3Buka Kplewe Ha urnata. [lopagn pusmnkoT oA
nHpekumja og ydoam oa nrna, Tpeba MHOry BHUMaTENHO [a Ce pakyBa CO UrnuTe.

HECAKAHU OEJCTBA

Mpu npaBunHa ynoTpeba Ha ypeaoT MOXe Aa HacTanaTt crefHuBe HecakaHu aejctea:
nokariHu npuTauun, BocnanuTenHu peakuumn Ha Tyfute Tena; rpageHe LIMHOBCKU Kenum
Ha Ty Tena, UCTYNN Ha KOHELIOT UM rpaHynoMM.

Ce NOTTUKHYBaaT KOPUCHWLUMTE M MauueHTUTe Aa i npujaBaTt kaj NpovM3BOAUTENOT U
HagnNeXHUTe OpraHn CEepuo3HWTE HacTaHW LITO MOXe [a Ce jaBaT BO Bpcka CO
CPEeACTBOTO.

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

HAMOMEHU BO BPCKA CO OANOXYBAHWETO HA OTNAAOT
OTcTpaHyBaHheTO Ha HeynoTpebeHnTe NpoussBoaM UK oTnagHu maTtepujanu Tpeba aa



ce BpLUM CO nocebHO BHUMaHWe, Nnopaam NOTEHLUMjanHNTE ONacHOCTU 04 KOHTaMuHaumja
n/vnn nospean. MNokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTu BO COMMacHOCT CO cneunduiHmnTe
HaLMOHAaNHM Nponucu.

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



ST UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLITETRAFLUOROETILENA
® SERAMON®bezbojni
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

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

e Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i obu€eno osoblje. Odgovornost le-
kara je da pre upotrebe bude dobro upoznat sa odgovaraju¢im hirursSkim tehni-
kama i anatomijom.

e Proizvod se isporuCuje sterilan (metoda sterilizacije: etilen oksid).

e Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

¢ Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su mo-
guce kriticne promene u performansama i bezbednosti.
e Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

e Nemojte da koristite ako proizvod pokazuje znakove osteéenja (npr.
posekotine i prelamanija) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno
pakovanje oSteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

e Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.

&) m@@ﬂ

e Kontaktirajte proizvodacCa za dodatne informacije.

OPIS | NAMENA

SERAMON® je sinteticki, monofilamentni, neresorptivni, hirurSki materijal za Sivenje.
Osnovni materijal za konce se sastoji od politetrafluoroetilena (PTFE). SERAMON® se
isporu¢uje samo neobojen. Dostupan je u razli€itim promerima i duZinama konca.
Materijali za Sivenje od PTFE-a isporucCuju se u kombinaciji sa razli€itim vrstama igli od
hirurSkog celika ili bez igli. Uz materijal za Sivenje SERAMON® mogu biti priloZeni pledZeti
za ojaCanije telesnih struktura. Pored neznatnih odstupanja u vezi pre¢nika (SUPRAMID),
materijali su usaglaseni sa aktuelnim izdanjem monografije Evropske farmakopeje (EP)
,Konci, sterilni, neresorptivni (Fila non resorbilia sterilia)“.

SERAMON® je predviden za adaptaciju mekog tkiva ili ligature kod kojih je indikovan
neresorptivni materijal konca, uklju€ujuci primenu u centralnom vaskularnom i nervnom
sistemu. PTFE konci se mogu takode koristiti za svrhe podrZavanja i obelezavanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Kada se bira i upotrebljava hirurski materijal za Sivenje u obzir treba da se uzme stanje
pacijenta, iskustvo lekara, hirurSka tehnika i tip i veli€ina rane. Da bi se osigurala sigurnost
drzanja ¢vora, treba da se koriste standardne tehnike vezivanja. S obzirom da je povrSina
konca glatka, mozda Ce biti potrebni dodatni €vorovi u tkivima koja su zategnuta. Da bi
se sprecilo ostecenje igle tokom uSivanja, preporucuje se da se igla uhvati u tacki izmedu
kraja njene prve trecCine (kada se gleda od kraja) i srediSnje tacke.

Materijali za Sivenje bez igli mogu se Koristiti za ligature ili se mogu spoijiti sa hirurSkim
iglama sa uSicom. Spisak odgovarajucih igli i nacine koriS¢enja potrazite u uputstvima za
upotrebu sterilnih igli sa uSicom proizvoda¢a Serag-Wiessner. Pogodnost proizvoda
drugih proizvodaca nije ispitana. Prilikom koriS¢enja drugih marki neophodno je
pridrzavati se njihovih uputstava za upotrebu.



POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca prilikom obrade rane je da se pri€vrsti tkivo na tkivo ili tkivo
sa stranim materijalom. Ligature su specijalna vrsta Sava, namenjeni za zatvaranje Supljih
organa.

Nakon inicijalne minimalne reakcije tkiva, materijal za Sivenje od PTFE-a se polagano i
progresivno enkapsulira od strane vezivnog tkiva u telu. U pitanju je neresorptivni,
fizioloSki inertan materijal, i zato u potpunosti zadrzava svoju zateznu ¢vrstocu.

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

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Jos nema dovoljno iskustava o primeni u mikrohirugiji, oftamolo$koj hirurgiji i za zahvate
na perifernim nervima. Zahtevi za materijalom za Sivenje i obavezne tehnike se razlikuju
zavisno od indikacija. Pri izboru materijala za Sivenje treba uzeti u obzir karakteristike
odredenog materijala za Sivenje. Kao i sva strana tela, proizvod moze dovesti do
formiranja kamena u slu¢aju duzeg kontakta sa bilijarnim ili urinarnim traktom. Zbog svoje
monofilamentne strukture SERAMON® mozZe da se koristi za tkivo podlozno infekcijama.
Za Savove u inficiranom tkivu preporucCuje se primena odgovarajuéih prate¢ih mera.
HirurSkim instrumentima treba rukovati pazljivo kako bi se izbeglo oStecenje konca.
Savijanje igli ili njihovo hvatanje van preporu¢enog dela moze dovesti do pucanja igle.
Zbog rizika od kontaminacije usled uboda igle, iglama treba rukovati sa posebnom
paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi sa ispravnom upotrebom proizvoda:
lokalna iritacija i zapaljenske reakcije na strano telo; formiranje velikih ¢elija od stranog
tela, fistule ili granulomi od konca.

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

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

INFORMACIJE O ODLAGANJU

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

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upotrebu.



hr UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVANJE OD POLITETRAFLUOROETILEN
® SERAMON®neobojen
® SERAMON® CHORDAE LOOPS

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
e Prije koriStenja proizvoda procitajte ove upute u cijelosti.

e Proizvod smije koristiti samo kvalificirano i osposobljeno osoblje. Na lije¢niku je
odgovornost da prije koriStenja proizvoda bude upoznat s prikladnim kirurSkim
tehnikama i anatomijom.

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

e Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. @

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

e Ne Koristiti nakon isteka roka valjanosti. o

e Ne koristiti proizvod ako pokazuje znakove ostec¢enja (npr. ureze ili
pregibe) ili ako je oSteceno vanjsko pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako je @
proizvod slu¢ajno otvoren prije upotrebe.

e  Koristiti proizvod samo za namijenjenu indikaciju.

e Za daljnje informacije obratiti se proizvodacu.

OPIS | NAMIJENJENA SVRHA

SERAMON® je sinteti¢ki, monofilamentan, neresorptivan kirurski Sivac¢i materijal. Osnovni
materijal konca izraden je od politetrafluoretilena (PTFE). SERAMON® se isporucuije iskl-
jugivo u neobojenoj izvedbi. Dostupan je u raznim debljinama i duljinama niti. Sivaéi ma-
terijali od PTFE-a dostupni su u kombinaciji s raznim vrstama igala od kirur§kog €elika ili
bez igala. Pakiranje materijala SERAMON® moze ukljuivati i pledgete za pojacanje
struktura u tijelu. Osim mogucih malih odstupanja $to se tice promjera, Sivaci su materijali
uskladeni s aktualnim izdanjem europske farmakopeje (EP) za ,Savove, sterilne, nere-
sorptivne (fila non resorbilia sterilia)“.

SERAMONS® je predviden za adaptaciju mekog tkiva ili za ligature kod kojih je indiciran
neresorptivan materijal konca, uklju€ujuci i primjenu na srediSnjem krvozilnom i zivCanom
sustavu. Konci od PTFE-a mogu se upotrebljavati kao apozicijski Savovi i za oznaCavanje.

UPUTE ZA UPORABU

Kod izbora i primjene materijala za Sivanje potrebno je uzeti u obzir stanje bolesnika,
iskustvo lije€nika, kirurs§ku tehniku te vrstu i veli€inu rane. Radi osiguranja ¢vrstoée ¢vora
potrebno je primijeniti standardne tehnike vezanja ¢vora. Zbog ravne povrSine konca
mogu biti potrebni dodatni ¢vorovi u tkivima koja su pod optere¢enjem. Kako bi se
sprijeCilo ostecivanje iglom tijekom Sivanja preporucuje se drzati iglu na podrucju izmedu
zavrSetka njene prve treéine (gledajuéi od kraja igla) i njene sredine.

Sivacéi materijal bez igle moze se upotrebljavati za ligature ili povezivati kirur§kim okruglim
iglama. Za popis prikladnih igala i upute za uporabu vidi upute za uporabu sterilnih
okruglih igala Serag-Wiessner. Nije ispitana prikladnost proizvoda drugih proizvodaca.
Ako upotrebljavate proizvode drugih proizvodaca, valja se pridrzavati njihovih posebnih
uputa.



DJELOVANJE

Medicinski Sav u zbrinjavanju rane sluzi za spajanje tkiva ili tkiva i stranog materijala.
Ligature su posebna vrsta Savova koji su hamijenjeni za zatvaranje Supljih organa.
Nakon poc€etne minimalne reakcije tkiva, vezivno tkivo u tijelu polako i progresivno
inkapsulira materijal za Sivanje proizveden od PTFE-a. On je neresorptivan, fizioloski
inertan i stoga potpuno zadrzava svoju vlacnu ¢vrstocu.

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

RESTRIKCIJE | OGRANICENJA PRIMJENE / NAPOMENE / INTERAKCIJE

Nema dovoljno iskustva s uporabom u mikrokirurgiji, oftalmologiji i kod kirurskih inter-
vencija na perifernim Zivcima. Zahtjevi za Sivaci materijal i potrebne tehnike razlikuju se
ovisno o indikaciji. Pri odabiru Sivaceg materijala u obzir valja uzeti karakteristike doti¢nog
Sivaceg materijala. Kao i sva strana tijela, i Siva¢i materijal mozZe uzrokovati stvaranje
kamenca ako se dugotrajno nalazi u dodiru sa zu¢nim ili mokraénim traktom. Zbog mo-
nofilamentne strukture konca SERAMON® se moze upotrebljavati i u tkivu izlozenom ri-
ziku od infekcije. Kod Savova u inficiranom tkivu preporucuje se poduzimanje
odgovarajucih popratnih mjera. Kirurskim instrumentima valja baratati oprezno kako bi se
sprijecilo ostec¢enje konca. Savijanje igala ili njihovo drzanje izvan preporu¢enog podrucja
moze uzrokovati lom igle. Iglama valja baratati vrlo oprezno zbog opasnosti od inficiranja
vrhom igle.

NUSPOJAVE

Uz ispravnu uporabu Sivaéeg materijala moguce su sljedeée nuspojave:

lokalna iritacija, upalne reakcije na strano tijelo, nastanak gigantskih stanica stranog tijela,
fistula na Savu ili granuloma.

Korisnici i/ili bolesnici poti€u se da svaki ozbiljan incident Cija je pojava povezana s
primjenom proizvoda prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na naljepnici.

INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

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

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za uporabu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES
SYMBOLES / SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS /
LEGENDA DOS SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE
SYMBOLI / VYZNAM SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY
REIKSME / SIMBOLU NOZIME / 3HAYEHHA CUMBONIB / 3HAYEHSE HA
CUMBONUTE / ZNACENJE SIMBOLA / ZNACENJE SIMBOLA

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG
CE mark and identification number of the notified body. The product complies with
the Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Le produit répond aux
principales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & con-
forme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici
Marcado CE y namero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple
es los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a los productos sanitarios

Marcacdo CE e numero de identificagdo do organismo de notificagdo. O dispositivo

de

en

fr

it

pt cumpre as exigéncias essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos
93/42/CEE
CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie. Het product voldoet
nl aan de fundamentele eisen van de Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen
93/42/EG

Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujacej. Produkt spelnia

C E XXXX pl wymagania dyrektywy 93/42EWG dla wyrobow medycznych

cs Symbol CE a identifikacni Cislo organu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky
Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich

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

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

v CE markéjums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst
Medicinas ieri¢u direktivas 93/42/EEK prasibam

uk 3nak CE Ta igeHTudikauinHui Homep YnoBHOBaxeHoro opraHy. Bupib signosigae
OcHosHuM Bumoram [dupektunsn 93/42/€EC «IMpo meanyHi BUpobu».
OsnHakata CE 1 ngeHtudukaumckmot 6poj Ha oaroBopHoTo Teno. MNponssogoT e Bo

mk COrMnacHOCT CO OCHOBHWTe bapawa Ha [JupekTusaTta 3a MeAULMHCKUTE NpousBoaU
93/42/EE3

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

hr CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim
zahtjevima Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ

de Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

en Do not use if package is damaged

fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

it Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

es No utilizar si el envase esta dafiado

pt N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

pl Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone

cs Nepouzivejte pfi poSkozeném obalu

tr Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

It Jei pakuote pazeista, nenaudokite

Iv Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

uk 3a60pOHSAETLCS BUKOPUCTAHHS MPU MOLLKOPKEHIN YNakoBLji

mk [a He ce ynoTpebyBa JOKOMKY NakyBaH-eTO € OLUTETEHO

Sr Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

hr Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
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Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No esterilizar

N&o voltar a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opakované

Tekrar sterilize etmeyin
Negalima pakartotinai sterilizuoti
Nesterilizeét atkartoti

He cTepunisyBaTi NOBTOPHO

[a He ce cTepununsmpa NOBTOPHO
Ne steriliSite ponovo

Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

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

MoBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU 3a6OPOHEHO
[a He ce Kop1CTU NOBTOPHO
Ne koristiti ponovo

Ne upotrebljavati ponovno

Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Imballaggio sterile
Envasado estéril
Embalagem estéril
Steriele verpakking
Jatowe opakowanie
Sterilni baleni

Steril ambalaj

Sterili pakuoté
Sterils iepakojums
CrepuvnbHe nakyBaHHS
CTepunHo nakyBahe
Sterilno pakovanje
Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Estéril con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts ar etilénoksidu
CTtepunisauisi OKCUAOM eTUrneHy
CTepunumanpaHo co eTUNEHCKM OKCUA,
Sterilizovano etilen-oksidom
Sterilizirano etilen oksidom
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Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Productiedatum

Data produkciji
Datum vyroby

Uretim tarihi
Pagaminimo data
RazoSanas datums
[aTa BUroTOBMEHHSA
[aTtym Ha Nnpou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Vyrobce
Uretici
Gamintojas
Razotajs
Bupo6Huk
MpoussoguTen
Proizvodac
Proizvodac

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de

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

Veuillez lire les instructions d’utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de
Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de
Constiltense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de
Consultar as instru¢des de utilizagdo na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg stosowania dostepng na stronie ifu.serag-
wiessner.de

Prostudujte si navod k pouziti na domovskeé strance ifu.serag-wiessner.de
Kullanim talimatlari igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin

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

Skatit lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

[wvB. iHCTPYKLUIilO AnA 3acTOCyBaHHA Ha AOMALLHIN CTOpiHUI ifu.serag-wiessner.de
MpounTajTe ro ynatcTBOTO 3a ynoTpeba Ha cTpaHarTa ifu.serag-wiessner.de
Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de
Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de
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Achtung
Caution
Attention
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Let op
Przestroga
Pozor
Uyari
Démesio
Uzmanibu
ObepexHo
BHumaHune
Oprez
Oprez

Verwendbar bis
Use-by date

Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Prazo de validade
Uiterste gebruiksdatum

Termin przydatnosci do uzycia

Datum exspirace
Son kullanma tarihi
Tinkamumo laikas
I1zlietot ITdz

[ata 3aKiH4eHHs TepMiHy NpuaaTHOCTI

YnoTtpebnueo go

Upotrebljivo do datuma tuma

Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer
Catalogue number
Référence

Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalogové €islo
Katalog numarasi
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Homep 3a kaTanorom
KaTtanoLuku 6poj
Kataloski broj
Kataloski broj

Charge

Batch code
Code de lot
Codice del lotto
Cadigo de lote
Cadigo de lote
Partijcode
Kod serii

Kod Sarze
Parti kodu
Partijos kodas
Partijas kods
Homep cepii
Cepucku 6poj
Serijski kod
Oznaka serije
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Tibbi cihaz

Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
MepguumHcko cpeacTBo
MepguumHcko nsgenve
Medicinski uredaj
Medicinski proizvod

Chirurgisches Nahtmaterial, Monofilament, nicht resorbierbar, ungefarbt
Surgical suture, monofilament, non-absorbable, undyed

Suture chirugicale, non résorbable, monofil, incolore

Materiale chirurgico da sutura, non riassorbibile, monofilo, incolore

Material de sutura quirdrgico, no reabsorbible, monofilamento, no tefiido
Material de sutura cirurgico, ndo reabsorvivel, monofilamento, ndo tingido
Chirurgisch hechtmateriaal, niet-resorbeerbaar, monofilament, ongeverfd
Nici chirurgiczne, niewchtfanialne, jednowtoknowe, niebarwione

Chirurgicky Sici material, nevstfebatelny, monofilni, bezbarvy

cerrahi dikis materyali, emilmeyen (rezorbe olmayan), monofilaman, boyanmamis
Chirurginiai siuvimo reikmenys, nesusigeriantis, vienos gijos, nespalvotas
Kirurgiskie Sujamie materiali, neuzsticosi, monofilamenti, nekrasoti
XipypriyHuii LWOBHUIA MaTepian, WO He PO3CMOKTYETLCS, MOHOMINbHUNA,
HedhapboBaHun

XupypLiku matepujan 3a Lwuewe, Hepeancopbupayku, MmoHoduneH, HeoboeH
Hirurski konac, neresorptivni, monofilamentni, neobojen

Kirurdki konac, neresorptivni, jednonitni, neobojen

Polytetrafluorethylen
Polytetrafluoroethylene
Polytétrafluoréthyléne
Polytetrafluorethylen
Politetrafluoroetileno
Politetrafluoreothileno
Polytetrafluorethyleen
Politetrafluoroetylen
Polytetrafluoretylen
Politetrafloroetilen
Politetrafluoretilenas
Politetrafluoretiléns
MoniteTpadTopeTMneH
nonuteTpadnyopeTuneH
Politetrafluoroetilen
Politetrafluoroetilen

Pledget (Lange mal Breite mal Starke [mm])

Pledget (length times width times thickness [mm])
Compresse (longueur fois largeur fois épaisseur [mm])
Pledget (lunghezza x larghezza x spessore [mm])
Pledget (longitud multiplicada por el ancho y por el grosor [mm])
Compressa (comprimento x largura x espessura [mm])
Pledget (lengte x breedte x sterkte [mm])

Podktadka (dtugosc¢/szerokosé/grubos¢ [mm])

Pledget (délka krat Sitfka krat sila [mm])

Plejit (boy x en x kalinhik [mm])

Lopelis (ilgis x plotis x stiprumas [mm])

Parséjs (garums x platums x biezums (mm))
Mpoknagka (OOBXWHA X LUMPUHA X TOBLUMHA [MM])
TaMnoH (abmkMHa X WrpuHa x gebenuHa [mmyj)
Kompresa (duzina puta Sirina puta debljina [mm])
Obloga (duljina puta Sirina puta debljina [mm])
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STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA
DI REVISIONE / FECHA DE REVISION / DATA DE REVISAO / REVISIEDATUM / DATA
WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE / REVIZYON TARIHi / PERZIOROS DATA /
PARSKATISANAS DATUMS / JATYM HA NOCINEQHA PEBU3UJA HA TEKCTOT /

Trocken aufbewahren
Keep dry

Garder au sec
Mantenere asciutto
Mantener seco
Proteger da humidade
Droog bewaren
Chroni¢ przed wilgocig
Uchovaveijte v suchu
Kuru tutun

Laikyti sausai

Turét sausuma
Tpumatun cyxum

[a ce yyBa Ha cyBO MeCTO
Drzati suvo

Drzati na suhom mjestu

Oberer Temperaturgrenzwert
Upper limit of temperature
Limite supérieure de température
Limite superiore di temperatura
Limite superior de temperatura
Proteger da humidade
Bovengrens van temperatuur
Gorny limit temperatury

Horni limit teploty

Sicaklik Ust sinir

VirSutiné temperatdros riba
Temperatiras aug$éja robeza
BepxHst Mexa TemnepaTypu
opHa TemnepaTypHa rpaHvua
Gornja granica temperature
Gornja granica temperature

OATA HA AKTYAJIIU3AUUATA /| DATUM REVIZIJE / DATUM REVIZIJE
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