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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN AUS POLYAMID
* NYLON
© SERALON®
¢ SUPRAMID

BESCHREIBUNG

Bei NYLON, SERALON® und SUPRAMID handelt es sich
um synthetisch hergestellte, nicht-resorbierbare, ste-
rile chirurgische Nahtmaterialien aus Polyamid. Poly-
amide sind Polymere, die aus Aminen u. Dicarbonsdu-
ren bzw. aus Aminocarbonsduren oder deren funkti-
onellen Derivaten hergestellt werden. SUPRAMID
in der GroBpackung wird in einer Isopropanol-
haltigen Aufbewahrungslosung geliefert.

Unsere Nahtmaterialien aus Polyamid sind als Kom-
binationen mit Edelstahlnadeln oder unbenadelt er-
hiltlich. Sie entsprechen den Grundlegenden Anfor-
derungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/
EWG und bis auf geringfiigige Abweichungen beim
Durchmesser (SUPRAMID) der Monographie , Steriles,
nicht-resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia
sterilia)” der Europdischen Pharmakopde (EP) oder
der Monografie ,Nonabsorbable surgical suture” der
United States Pharmacopeia (USP) in der jeweils ak-
tuellen Ausgabe. Abweichend von der Norm betrdgt
bei GroBpackungen die max. Fadenldnge nicht 4,
sondern 100 m.

® NYLON schwarz
NYLON ist ein monofiler Faden und wird mit Ha-
matein (Logwood) black, Colour Index Nr. 75290
eingefdrbt. NYLON ist in sehr diinnen Fadenstérken
lieferbar.

® SERALON® blau und ungeférbt
SERALON® ist ein monofiler u. aufgrund seines
Herstellungsverfahrens besonders geschmeidiger
Faden. SERALON" blau ist mit Phthalocyaninblau,
Colour Index Nr. 74160 eingefarbt.

® SUPRAMID schwarz und ungeférbt
SUPRAMID ist aus einem gezwirnten Filament-
biindel und einem Mantel (Fadenstarke EP 1 und
diinner: monofil) aufgebaut u. erscheint daher als
Monofilament. SUPRAMID schwarz ist mit Pigment
Black, Colour Index Nr. 77266 eingefarbt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Polyamidfaden eignen sich grundsatzlich zu allen
Wundnéhten und Ligaturen, bei denen nicht-resor-
bierbares Fadenmaterial indiziert und bei denen keine
dauerhafte Stabilitdt des Nahtmaterials gefordert ist.
Dabei machen Geschmeidigkeit, geringe Quellneigung
und fehlende Dochtwirkung SERALON® u. SUPRAMID
zu den geeignetsten Nahtmitteln fiir alle Hautnahte.
NYLON kann bis zu einer Stérke von EP 0,1 herge-
stellt werden und eignet sich deshalb besonders fiir
Nahte in der Mikro- und Augenchirurgie. Polyamidfa-
den kénnen auch als Haltendhte und zur Markierung
eingesetzt werden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials
sollten der Zustand des Patienten, die Erfahrung des
Arztes, chirurgische Technik sowie GroRe der Wunde
beriicksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten
die eingefiihrten Standardknotentechniken einge-
setzt werden (zu SERALON®: siehe WARNHINWEISE).
Um Nadelbeschddigungen beim Nahen zu vermei-
den, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadel-
ende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundver-
sorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Gewebe
zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem Material
herzustellen. Die Unterbindung oder Ligatur als Son-
derform der Naht dient zum Verschluss von Hohlor-
ganen. Polyamidfaden sind nicht resorbierbar. Faden,
die ins Gewebe eingebracht werden, kdnnen jedoch
tiber einen ldngeren Zeitraum an ReiRkraft verlieren
und schlieRlich fragmentieren.

GEGENANZEIGEN

Polyamidnahtmaterialien sind nicht zur Anwendung
am zentralen Kreislauf- oder am zentralen Nerven-
system bestimmt. Aufgrund der ReiRkraftabnahme
im Korper diirfen Polyamidfaden nicht verwendet
werden, wenn eine dauerhafte Stabilitdt des Naht-
materials gefordert ist.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderun-
gen an das Nahtmaterial und die erforderlichen Tech-



niken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen
in-vivo- Eigenschaften beriicksichtigt werden. Zur
Gewahrleistung einer hohen Knotensicherheit emp-
fiehlt es sich, bei den dickeren, monofilen Polyamid-
faden aufgrund ihrer hohen Elastizitat 1-2 zusatzli-
che Knoten zu legen; beim multifilen Polyamidfaden
sollten die Fadenenden hinter dem Knoten nicht zu
kurz, d.h. noch etwa 3 mm lang sein. Bei langer-
fristigem Kontakt mit den Gallen- oder Harnwegen
besteht bei Polyamidfiaden wie bei allen Fremdkor-
pern die Gefahr einer Steinbildung. Bei Verwendung
von Polyamidfaden (insbesondere NYLON) in der
Augenchirurgie sollten folgende Hinweise beachtet
werden: Patienten mit Augenoperationen bediirfen
einer Langzeitbeobachtung; korneale Polyamidfaden
sollten nach 3 bis 12 Monaten entfernt werden; eine
Laserbestrahlung fiihrt bei Polyamidfaden zu einem
beschleunigten Zerfall im Gewebe. Bei Nahten in in-
fizierten Geweben sollten monofile Faden (SERALON®,
NYLON) den multifilen Faden vorgezogen werden.
Durch eine multifile Fadenstruktur kann eine Infekti-
on ldnger aufrechterhalten werden. Die chirurgischen
Instrumente sollten sorgfaltig gehandhabt werden,
um Fadenverletzungen zu vermeiden. Die Handha-
bung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen der
Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzun-
gen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von Polyamidfa-
den kénnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

lokale Reizungen, entziindliche Reaktionen auf den
Fremdkorper; Bildung von Fremdkérperriesenzellen,
Fadenfisteln oder Granulomen.

STERILITAT

Die Materialien werden steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid; bei SUPRAMID in der GroRpa-
ckung: Bestrahlung). Nicht resterilisieren, kritische
Anderungen der Gebrauchstauglichkeit moglich
(ndhere Angaben auf Anforderung erhiltlich)! Keine
beschadigten Packungen verwenden!

Bei GroRpackungen ist nach Anbruch eine aseptische
Entnahme iiber einen Zeitraum von 6 Monaten ge-
wahrleistet. Bitte vermerken Sie das Aufbrauchdatum
mittels beiliegendem Etikett auf der Verpackung.
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits geoff-
net, jedoch nicht verwendet bzw. bei GroRpackungen

nicht entsprechend der Vorschrift (siehe HINWEISE
FUR DIE ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG) behandelt
wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Es sind keine speziellen Lagerbedingungen erforder-
lich. Sie diirfen nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums,
bei GroRpackungen auch des Aufbrauchdatums, nicht
mehr verwendet werden.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder von
Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kontamina-
tions- und/oder Verletzungsgefahr mit besonderer
Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die spezifischen
nationalen Anforderungen heachtet werden.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

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

Minibox - Mikronédhte im Schutzschlauch: Schlauch
aus der Minibox-Fixierung (Gsen; Nadel mit Nadelhalter
greifen und Faden aus dem Schutzschlauch herauszie-
hen; wird ein kiirzerer Faden gewiinscht, sollte er zu-
sammen mit dem Schutzschlauch durchschnitten wer-
den; bei doppelt armierten Faden konnen auf Wunsch
nach Durchtrennen der Fadenschlaufe am Ende des
Schutzschlauchs 2 Einzelféden entnommen werden.
GroRpackung (auch als Fadenspender oder Flach-
packung bezeichnet): Originalitétsverschluss (Kap-
pensicherung) entfernen und mittels beiliegendem
Etikett das Aufbrauchdatum auf der GroBpackung
vermerken; bei Beachtung der folgenden Hinweise ist
nach Anbruch eine aseptische Entnahme iber einen
Zeitraum von 6 Monaten gewahrleistet. Kamin-Kappe
an der Grifflasche aufklappen und am hinteren Teil
der Kappe fixieren. Falls die GroBpackung bereits
gedffnet, d. h. die Kappensicherung entfernt oder
gedffnet wurde, vor dem Einsatz die Innenseite
des Kamins mit einem handelsiblichen Produkt auf
alkoholischer Basis desinfizieren. Fadenende mit
einem sterilen Instrument herausziehen. Die ersten
10 cm des Fadens verwerfen. Fadenabschnitt in der
gewiinschten Lange entnehmen, Faden biindig ab-
schneiden und Kappe schlieRen. Nach Abschluss des
Eingriffs, spatestens aber nach 4 Stunden, sowie
bei sonstigem Bedarf die Innenseite von Kamin und



Kappe mit einem handelsiiblichen Produkt auf alko-
holischer Basis desinfizieren und Kappe schlieRen.

HANDELSFORM

Polyamidnahtmaterialien werden in verschiedenen
Fadenstrukturen, Starken, Langen und Farben sowie
mit verschiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert.
Die Kombinationen konnen einzeln oder zu mehreren
(Multipack) in einer Sterilverpackung enthalten sein.
Fiir GroRverbraucher stehen wirtschaftliche GroRpa-
ckungen mit SERALON" und SUPRAMID zur Verfiigung.
Genauere Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle. Das
Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der
Richtlinie tiber Medizinprodukte

5 93/42/EWG
— Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
5 resorbierbar, monofil, ungefarbt
(- Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
5 resorbierbar, monofil, geférbt
XN Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
resorbierbar, gezwirnt, beschichtet,
ungefarbt
0
(NN Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
resorbierbar, gezwirnt, beschichtet,
geférbt
Polyamid
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

®
@

prenieo

re ]

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Nicht wiederverwenden

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Strahlensterilisiert



INSTRUCTIONS FOR USE
POLYAMIDE SUTURE MATERIALS
* NYLON

© SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRIPTION

NYLON, SERALON® and SUPRAMID are synthetic,
nonabsorbable, sterile surgical suture materials of
polyamide. Polyamides are polymers that are manu-
factured from amines and dicarboxylic acids or from
amino-carboxylic acids or their functional deriva-
tives. SUPRAMID in the cassette pack is supplied in
an isopropanol-containing preserving solution.

Our polyamide suture materials are supplied in com-
binations with stainless steel needles or without nee-
dles. They comply with the underlying requirements
of the Medical Device Directive 93/42/EEC and apart
from marginally deviations with respect to the diam-
eter (SUPRAMID), the current edition of the European
Pharmacopoeia monograph (EP) for “Sutures, sterile
non-absorbable (Fila non resorbilia sterilia)” or of
the monograph “Nonabsorbable surgical suture” of
the United States Pharmacopeia (USP). In deviation
from this standard, the maximum thread length in
the case of the cassette packs is not 4, but 100 m.

o NYLON black
NYLON is a monofilament thread and is dyed
with Hamatein (Logwood) black, Colour Index
No. 75290. NYLON is available in very fine gauge
sizes.

® SERALON’ blue and undyed
SERALON" is a monofilament thread. As a result of
its manufacturing process, it is especially pliable.
SERALON® blue is dyed with Phthalocyaninblau,
Colour Index No. 74160.

© SUPRAMID black and undyed
SUPRAMID is made of a twisted filament-bundle
and a sheath (gauge sizes EP1 and thinner: mono-
filament) and therefore appears as a monofilament.
SUPRAMID black is dyed with pigment black, Col-
our Index No. 77266.

INDICATIONS

Polyamide threads are suitable in principle for all
wound sutures and ligatures in which nonabsorbable
thread material is indicated and long-term stability

of the suture material is not required. Thanks to their
pliability, low tendency to swell, and absence of a
wick effect, SERALON" and SUPRAMID are among the
most suitable of all suture materials for all types of
skin suture. NYLON can be manufactured up to a gauge
size of EP 0.1 and is therefore particularly suitable for
sutures in microsurgery and ophthalmic surgery.
Polyamide threads can also be used as holding su-
tures and for marking purposes.

USE

In the choice and use of suture material, due account
should be taken of the condition of the patient, the
experience of the doctor, the surgical technique, and
the size of the wound. Standard knot-tying techniques
should be used to ensure knot-holding security (reg.
SERALON’: see WARNINGS).

In order to prevent needle damage during suturing
it is recommended that the needle be grasped at a
point between the end of its first third (as seen from
its end) and its midpoint.

ACTION

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

Polyamide threads are nonabsorbable. Nevertheless,
threads left in tissues for a long time can lose tensile
strength and eventually can fragment.

CONTRAINDICATIONS

Polyamide suture materials are not intended for use
in the central vascular or nervous systems. Because
of the loss of tensile strength that occurs in the body,
polyamide threads must not be used when prolonged
stability of the suture material is required.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the
techniques required vary with the indication. In the
choice of suture material, account should be taken
of the in-vivo characteristics of the suture material
concerned.

In view of the high elasticity of thicker monofilament
polyamide threads, it is recommended that one to
two additional knots be applied in order to achieve
high knot-holding security; in the case of multifila-
ment polyamide threads, a distance of about 3 mm
should be left behind the knot.



Like all foreign bodies, polyamide threads can give
rise to calculus formation when in prolonged contact
with the biliary or urinary tract.

When polyamide threads (in particular NYLON) are
used in ophthalmic surgery, the following warnings
should be borne in mind: patients undergoing eye
operations require prolonged observation; corneal
polyamide threads should be removed after 3 to
12 months; laser irradiation accelerates the tissue
breakdown of polyamide threads.

Monofilament threads (SERALON®, NYLON) are prefer-
able to multifilament threads for use as sutures in
infected tissue. A multifilament thread structure can
prolong infection.

Surgical instruments should be handled with care in
order to avoid damage to threads.

Because of the risk of infection from needle pricks,
needles should be handled and disposed of with par-
ticular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in associa-
tion with correct use of polyamide threads: local ir-
ritation, inflammatory reactions to the foreign body;
formation of foreign-body giant cells, suture fistulas
or granulomas.

STERILITY

The materials are delivered sterile (sterilization method:
ethylene oxide; for SUPRAMID in multipacks: gamma ir-
radiation). Do not resterilize, critical changes in suit-
ability for use possible (more details available on re-
quest)! Do not use damaged packs!

After opening cassette packs aseptic removal is guaran-
teed for a period of 6 months. Please make a note of the
use by date using the attached pack label.

Packs that have been opened for use but then not
used — or in the case of the cassette packs not handled
correctly (see INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE
PACK) — are to be discarded!

STORAGE CONDITIONS

No special storage conditions are required. Do not use
after the expiry date or, with cassette packs, after the
use by date!

DISPOSAL INFORMATION
Dispose of unused products or waste material with par-
ticular care due to the potential risk of contamination

and/or injury. In all other cases observe the specific
national regulations.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For easy removal, the thread should be
withdrawn from the Minibox not obliquely, but verti-
cally upwards.

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

Cassette pack (also called suture dispenser or
outer pack) : Remove the tamperproof closure (dis-
penser cap closure) and use the enclosed label to
note the expiry date on the outer pack; observe the
following instructions to guarantee aseptic removal
for a period of 6 months after opening. Flip up the
dispenser cap at the clip and fix it to the back part of
the cap. If the outer pack has already been opened,
i.e. the dispenser cap closure has been removed or
opened, disinfect the inner surface of the dispenser
before use with a commercially available alcohol-
based product. Pull out the end of the suture with
a sterile instrument. Discard the first 10 cm of the
suture. Pull out the desired length of suture, cut it
off flush, and close the cap. After finishing the
procedure, but no more than 4 hours later, or if
required again disinfect the inner surface of the
dispenser and the cap with a commercially available
alcohol-based product and close the cap.

PRESENTATION

Polyamide suture materials are supplied in various
thread structures, gauge sizes, lengths, and colours
and with various types of needle or without needles.
The combinations are supplied in individual packs and
multiple packs in a sterile package. Economical cas-
sette packs containing SERALON® und SUPRAMID are
available for bulk purchasers. More precise details are
given in the catalogue.



EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

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

Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, undyed

Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, dyed

XX Surgical suture, nonabsorbable,
twisted, coated, undyed

IN\\Y Surgical suture, nonabsorbable,
twisted, coated, dyed

Polyamide
Antireflective needle
[ DN ]

DN Detachable needle

Do not re-use

Do not use if package
is damaged.

Sterilized using ethylene oxide
erieR]  Sterilized using irradiation



MODE DEMPLOI
MATERIELS DE SUTURE EN POLYAMIDE
o NYLON

® SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRIPTION

NYLON, SERALON® et SUPRAMID sont des matériels
de suture chirurgicaux synthétiques, non résorbables,
stériles constitués de polyamide. Les polyamides sont
des polyméres fabriqués a partir d'amines et d'acides
dicarboxyliques ou d'acides amino-carboxyliques ou,
encore, de leurs dérivés fonctionnels. SUPRAMID livré
en cassette baigne dans un produit conservateur fait
d’une solution d'isopropanol.

Nos matériels de suture en polyamide sont fournis en
assortiments avec ou sans aiguilles en acier inoxy-
dable. Les matériaux de suture satisfont aux exi-
gences fondamentales de la directive 93/42/CEE rela-
tive aux dispositifs médicaux et de la monographie
de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) concernant
les « matériaux de suture stériles non résorbables
(Fila non resorbilia sterilia) », a l'exception d'écarts
négligeables concernant le diamétre (SUPRAMID), ou
de la monographie « Non absorbable surgical sutures
» (Fils de suture chirurgicaux non résorbables) de la
Pharmacopée américaine (USP), dans leurs versions
respectivement en vigueur. Contrairement a cette
norme, la longueur maximum du fil est de 100 m
et non 4 m.

® NYLON noir
NYLON est un fil monofilament, coloré au noir de
hématéine (bois de campéche), indice de couleur
No. 75290. NYLON est disponible en trés fins
calibres.

® SERALON® bleu et non coloré
SERALON® est un fil monofilament. Son procédé de
fabrication le rend particuliérement souple.
SERALON” bleu est coloré au bleu de phtalocya-
nine, indice de couleur No. 74160.

© SUPRAMID noir et non coloré
SUPRAMID est constitué d’'un assemblage de fi-
laments torsadés et d'un fourreau (calibres EP 1
et inférieurs : monofilament) et se présente par
conséquent comme monofilament. SUPRAMID
noir est coloré au pigment noir, indice de couleur
No. 77266.

INDICATIONS

Les fils de polyamide conviennent en principe a
toutes les sutures de plaie et ligatures quand un fil
non résorbable est indiqué et qu'une stabilité a long
terme du matériel de suture n'est pas indispensable.
Gréce a leur souplesse, leur faible tendance & gon-
fler et leur absence d'effet capillaire, SERALON® et
SUPRAMID figurent parmi les matériels de suture les
mieux adaptés a tous les types de suture cutanée.
NYLON peut étre fabriqué jusqua un calibre de EP 0,1
et convient dés lors particuliérement aux sutures en
microchirurgie et en chirurgie ophtalmique.

Les fils de polyamide peuvent également servir de fils
de soutien et de moyen de marquage.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de
suture, il faut tenir compte de l'état du patient, de
l'expérience du médecin, de la technique chirurgicale
et de la taille de la blessure. Il convient d'utiliser les
techniques classiques de formation des nceuds pour
assurer la solidité de ceux-ci (reg. SERALON" : voir
AVERTISSEMENTS).

Afin d'éviter d’abimer l'aiguille au cours de la su-
ture, il est recommandé de la saisir entre la fin du
premier tiers (mesuré a partir de l'extrémité) et le
point médian.

ACTION

Le role des sutures médicales de plaies est de soli-
dariser des tissus ou d'attacher un tissu a un maté-
riel allogénique. Les ligatures constituent un type
particulier de suture utilisé pour fermer des organes
Creux.

Les fils de polyamide sont non résorbables. Ils peu-
vent néanmoins perdre de leur résistance a la tension
et finalement se rompre aprés un séjour prolongé
dans les tissus.

CONTRE-INDICATIONS

Les fils de polyamide ne sont pas destinés a étre
utilisés dans les systémes vasculaire et nerveux cen-
traux. Etant donné le risque de perte de résistance a
la tension dans l'organisme, il ne faut pas les utiliser
quand une stabilité prolongée du matériel de suture
est indispensable.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS/ INTERACTIONS
Les exigences en matiére de matériel de suture et de



techniques varient suivant les indications. Le choix
du matériel de suture doit tenir des caractéristiques
in vivo du matériel de suture concerné.

Etant donné la grande élasticité des fils monofila-
menteux épais de polyamide, il est recommandé de
faire un ou deux nceuds supplémentaires pour assurer
la solidité de la suture; dans le cas des fils multifi-
lamenteux de polyamide, il faut laisser une longueur
d’environ 3 mm au-dessus du nceud.

Comme tout corps étranger, les fils de polyamide
peuvent provoquer la formation de calculs quand ils
restent en contact prolongé avec les tractus biliaire
ou urinaire.

Quand les fils de polyamide (en particulier de NYLON)
sont utilisés en chirurgie ophtalmique, il faut conser-
ver a lesprit les avertissements suivants: les patients
qui subissent une intervention oculaire exigent une
observation prolongée ; les fils de polyamide situés
sur la cornée doivent étre enlevés aprés 3 a 12 mois;
l'irradiation laser accélére la rupture intratissulaire
des fils de polyamide.

Il faut préférer les fils monofilamenteux (SERALON®,
NYLON) aux multifilament quand il s'agit de suturer
des tissus infectés. Un fil de structure multifilamen-
teuse peut prolonger linfection.

Les instruments chirurgicaux doivent étre manipulés
avec précaution pour éviter d'endommager les fils.
Etant donné le risque d'infection qu’entrainent les
piqdres d'aiguille, celles-ci doivent étre manipulées
et jetées avec le maximum de précaution.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent surve-
nir méme en cas d'utilisation correcte des fils de po-
lyamide: irritation locale, réactions inflammatoires a
corps étranger, formation de cellules géantes a corps
étranger, apparition de fistules ou de granulomes a
l'endroit des sutures.

STERILITE

Les matériaux sont livrés stériles (procédé de stérili-
sation: oxyde d'éthyléne; pour SUPRAMID dans le gros
emballage: irradiation gamma). Ne pas re-stériliser,
modifications critiques de laptitude a l'utilisation
possibles (indications plus précises disponibles sur
demande)! Ne pas utiliser de paquets endommagés! Le
retrait aseptique a partir des cassettes n’est garanti que
pour une période de 6 mois. Veuillez noter a date d'ou-
verture sur l'étiquette prévue a cet effet. Les paquets

qui ont été ouverts en vue de leur utilisation mais qui
n‘ont pas été employés ou, dans le cas des cassettes,
qui n‘ont pas été manipulés correctement doivent étre
jetés (voir MODE DE RETRAIT A PARTIR DU PAQUET)!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Aucune condition particuliére de stockage n’est
requise. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
ou, dans le cas des cassettes, aprés la période limite
d'utilisation!

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

MODE DE RETRAIT DU PAQUET

Miniboite : Pour extraire facilement le fil, ne pas le
tirer en oblique, mais verticalement.

Miniboite - microsutures en étui protecteur: Re-
tirer U'étui de sa fixation dans la miniboite. Saisir
l'aiguille avec le porte-aiguille et retirer le fil de son
étui protecteur. Si on n‘a besoin que d'une courte
longueur de fil, il faut couper celui-ci au travers de
['étui protecteur; en cas d'utilisation de fil serti de
deux aiguilles, on pourra, si nécessaire, tirer deux
fils différents aprés avoir coupé la boucle de fil située
a l'extrémité de U'étui protecteur.

Cassette (désignée également sous le nom de
boite distributrice de fils ou boite plate): Reti-
rez le dispositif de fermeture inviolable (sécurité
du capuchon) et notez a laide de l'étiquette jointe
la date d'ouverture sur la grande boite; si vous res-
pectez les instructions suivantes, nous garantissons
une utilisation dans des conditions aseptiques pen-
dant une durée de 6 mois. Ouvrez le capuchon du
distributeur au niveau de la languette, et fixez a
la partie arriére du capuchon. Si la cassette a déja
été ouverte, c'est-a-dire si la sécurité du capuchon
a déja été retirée ou ouverte, désinfectez, avant
l'utilisation, la face interne du distributeur avec un
produit courant a base d'alcool. Tirez sur U'extrémité
du fil avec un instrument stérile pour Uextraire de
la boite. Jetez les 10 premiers cm de fil. Prélevez la
longueur de fil souhaitée, coupez le fil a fleur et fer-
mez le capuchon. Une fois l'intervention achevée,
au plus tard cependant aprés 4 heures, et en cas



de tout autre besoin, désinfectez la face interne du
distributeur et du capuchon avec un produit courant
a base dalcool et fermez le capuchon.

PRESENTATION

Les matériels de suture en polyamide sont fournis en
divers calibres, structures de fil, longueurs et cou-
leurs, et avec ou sans différents types d'aiguilles. Les
assortiments sont fournis en paquets individuels et
en paquets multiples dans un emballage stérile. Des
conditionnements en cassette économique de SERA-
LON® et SUPRAMID sont disponibles en cas d'achat
en gros. Le catalogue fournit plus de détails précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du nu-
méro de l'organisme notifié.

Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/
CEE relative aux produits médicaux.

0

C  suture chirugicale, non résorbable,
5 monofil, incolore

(D sutue chirugicale, non résorbable,
5 monofil, coloré

XX Suture chirugicale, non résorbable,
5 torsadé, enduit, incolore

(NN suture chirugicale, non résorbable,

torsadé, enduit, coloré

Polyamide

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

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

1 0®

7

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

Ne pas réutiliser

Stérilisation & l'oxyde d'éthyléne

Stérilisation par irradiation



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI DA SUTURA IN POLIAMMIDE
* NYLON
© SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRIZIONE

NYLON, SERALON® e SUPRAMID sono materiali chi-
rurgici da sutura, sterili, non riassorbibili, prodotti
sinteticamente dalla poliammide. Le poliammidi sono
polimeri di amine ed acidi dicarbonici oppure di ami-
noacidi o dei loro derivati funzionali. SUPRAMID vie-
ne fornito, nella confezione grande, in una soluzione
conservante contenente isopropanolo.

T nostri materiali da sutura in poliammide sono even-
tualmente disponibili combinati con aghi in acciaio
legato. Essi soddisfano i requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici e, tranne
per piccoli scostamenti riguardanti il diametro del
filo (SUPRAMID), quelli della monografia “Materiale
di sutura sterile, non riassorbibile (Fila non resorbilia
sterilia)” della Farmacopea Europea (EP) o quelli del-
la monografia ,Nonabsorbable surgical suture” della
United States Pharmacopeia (USP) nelle rispettive
versioni aggiornate. Diversamente da quanto stabi-
lito dalla Norma, la lunghezza massima del filo nella
confezione grande non corrisponde a 4, ma a 100 m.

© NYLON nero
NYLON & un mono-filamento colorato con emateina
(Logwood) black, Colour Index Nr. 75290. NYLON
é disponibile in spessori estremamente sottili.

® SERALON" blu e non colorato
SERALON® & un mono-filamento reso molto duttile
grazie ad un processo di produzione particolare.
SERALON® blu viene colorato con blu di ftalociani-
na, Colour Index Nr. 74160.

© SUPRAMID nero e non colorato
SUPRAMID & costituito da un gruppo ritorto di fi-
lamenti e da un rivestimento esterno (spessore del
filo EP 1 e pill sottili: monofilo), apparendo quindi
come monofilamento. SUPRAMID nero viene colo-
rato con Pigment Black, Colour Index Nr. 77266.

CAMPO DI APPLICAZIONE

I fili in poliammide si adattano fondamentalmente a
tutte le suture di ferite e legature in cui é indicato
un filo non riassorbibile e che non richiedano una sta-

bilita duratura del materiale da sutura. La particolare
duttilita, la minima tendenza ad assorbire liquidi ed a
rigonfiarsi e la mancanza di effetto stoppino fanno di
SERALON® e SUPRAMID i fili da sutura piu idonei per
ogni tipo di sutura cutanea. IL NYLON pud essere pro-
dotto in spessori fino a EP 0,1 ed & percid particolar-
mente indicato per la microchirurgia e per la chirurgia
oculistica. Ifili in poliammide possono essere utilizza-
ti anche per suture di sostegno e per marcature.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione
vanno considerate le condizioni del Paziente, l'espe-
rienza del medico, la tecnica chirurgica nonché le
dimensioni della ferita. Per assicurare i nodi, vanno
utilizzate le usuali tecniche standard (per quanto
riguarda SERALON" e SUPRAMID vedi: Avvertenze).
Per evitare di danneggiare 'ago durante l'impiego,
si consiglia di prenderlo nello spazio compreso tra la
fine del terzo prossimale e la meta dell'ago, conside-
rando la punta dell'ago come terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell'ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato contat-
to fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materiale
allogenico.

La legatura, quale forma particolare di sutura, viene
impiegata per la chiusura di organi cavi.

I fili di poliammide non sono riassorbibili. Tuttavia
tali fili, quando lasciati a lungo nel tessuto, possono
perdere la loro resistenza allo stiramento e quindi
frammentarsi.

CONTROINDICAZIONI

I materiali da sutura in poliammide non sono adatti
per effettuare suture nellambito del sistema cardio-
vascolare o del sistema nervoso centrale. A causa del-
la possibile perdita di resistenza allo stiramento, i fili
in poliammide non possono essere utilizzati nei casi
in cui sia richiesta una stabilita durevole del filo.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti al materiale da sutura e le tecniche
da impiegare variano a seconda del campo di appli-
cazione. Nella scelta del tipo di materiale da sutura
vanno percio prese in considerazione le caratteristi-
che in vivo di quest'ultimo. Per assicurare una buona
stabilitd dei nodi si consiglia di effettuare 1 o 2 nodi



addizionali quando si utilizzano i monofilamenti in
poliammide di diametro superiore, a causa della loro
elevata elasticita. Nel caso di fili multifilamentosi in
poliammide i capi del filo oltre il nodo non vanno ta-
gliati troppo corti: si consiglia di tagliare a circa 3 mm
dal nodo. Nel caso di contatto prolungato del filo con
le vie biliari o con le vie urinarie, sussiste il pericolo
che il materiale da sutura a base di poliammide, al
pari di tutti i corpi estranei, provochi la formazione di
calcoli. Quando si utilizzano fili in poliammide (spe-
cialmente NYLON) nella chirurgia oculistica, bisogna
fare attenzione a quanto segue: i Pazienti che han-
no subito un intervento di chirurgia oculistica vanno
sequiti per lungo tempo; i fili corneali in poliammide
vanno rimossi dopo 3 - 12 mesi; lirradiazione laser dei
fili in poliammide comporta una maggiore velocita di
degradazione del filo nel tessuto. Nel caso di suture in
tessuti infetti & preferibile utilizzare i monofilamenti
(SERALON®, NYLON) piuttosto che fili multifilamentosi.
La struttura multifilamentosa del filo potrebbe infatti
favorire il prolungarsi dellinfezione.

Gli strumenti chirurgici vanno maneggiati con cura
onde evitare lesioni del filo. La manipolazione e lo
smaltimento degli aghi vanno effettuati con estrema
attenzione a causa del pericolo di infezione conse-
guente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso dei
fili in poliammide possono insorgere i sequenti ef-
fetti indesiderati:

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

STERILITA

I materiali vengono forniti sterili (procedimento di
sterilizzazione: ossido di etilene; per le confezioni
grandi di SUPRAMID si ricorre allirradiazione). Non
risterilizzare, possibili variazioni critiche dell'idonei-
ta all'uso (ulteriori informazioni disponibili su richie-
sta)! Non utilizzare le confezioni che si presentino
danneggiate!

Dopo ["apertura delle confezioni della cassetta l'aset-
ticita égarantita per un periodo di 6 mesi. Prendere
nota della data di apertura utilizzando ['etichetta
attaccata alla confezione.

Le confezioni gia aperte per luso ma tuttavia non
utilizzate, oppure le confezioni grandi che non siano

state maneggiate rispettando le norme previste (vedi
par. Come estrarre dalla confezione) vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

Non sono necessarie condizioni speciali di conserva-
zione. Non utilizzare dopo la data di scadenza o dopo
sei mesi dalla di apertura!

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del ma-
teriale di scarto deve avvenire con particolare caute-
la, a causa del potenziale rischio di contaminazione
e/o di ferimenti. Inoltre, vanno osservati i requisiti
specifici nazionali.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

Minibox: per estrarre il filo senza problemi, questi
dovrebbe essere tirato fuori dal minibox in senso ver-
ticale verso l'alto e non in senso obliquo.

Minibox - Microsuture in tubo protettivo: staccare
il tubo dal fissaggio del minibox; prendere l'ago con il
porta-aghi e tirare il filo fuori dal tubo protettivo. Nel
caso si desideri un filo pill corto, lo si tagli insieme
con il tubo protettivo; nel caso di fili doppiamente
armati é possibile, dopo aver tagliato il cappio del filo
alla fine del tubo protettivo, prendere 2 fili singoli.
Confezione grande (denominata anche erogatore
di filo o confezione piatta): Rimuovere il sigillo di
originalita (sicura del tappo) e annotare la data di
utilizzo sulla confezione grande, utilizzando 'etichet-
ta in dotazione; se si osservano le sequenti istruzioni,
dopo l'apertura & garantito un periodo di 6 mesi di
prelievo asettico. Aprire il tappo dell'erogatore per
mezzo della linguetta di presa e fissare sulla parte
posteriore del tappo. Se la confezione grande & gia
stata aperta, cioé la sicura del tappo é stata rimossa
o aperta, prima dell'uso disin-fettare il lato interno
del tappo con un prodotto disponibile in commercio
a base di alcool. Tirare L'estremita del filo con uno
strumento sterile. Scartare i primi 10 cm del filo.
Prelevare il tratto di filo nella lunghezza desiderata,
tagliare il filo a livello e chiudere il tappo. Termina-
to l'intervento, comunque entro 4 ore e quando
altrimenti necessario, disinfettare il lato interno
dell'erogatore e il tappo con un prodotto disponibile
in commercio a base di alcool e chiudere il tappo.

CONFEZIONI
I materiali da sutura in poliammide sono disponibi-



li in diverse strutture, spessori, lunghezze e colori,
eventualmente combinati con diversi tipi di ago. I fili
ed i combinati sono disponibili in confezione sterile
singola o multipla (Multipack). Per gli operatori e le
strutture che ne facciano un consumo elevato, sono di-
sponili confezioni grandi pill convenienti di SERALON"
e SUPRAMID. Per ulteriori informazioni si prega di
consultare il catalogo.

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Non riutilizzabile

10®

Sterilizzato con ossido di etilene
LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Sterilizzato mediante radiazioni
C €1014 Contrassegno CE e numero identifi- eniizzato mediante radiaziom

cativo dell'Ufficio indicato. Il pro-
dotto soddisfa i requisiti di base
stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
sui Prodotti Medicali.

0
— Materiale chirurgico da sutura,
s non riassorbibile, monofilo, incolore
(- Materiale chirurgico da sutura,
s non riassorbibile, monofilo, colorato
NN Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, ritorto, rivestito,
5 incolore
(NN Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, ritorto, rivestito,
colorato
Poliammide
Ago antiriflesso
Ago estraibile

T simboli e le abbreviazioni per l'identificazione degli
aghi sono esplicati nel catalogo.



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES DE SUTURA DE POLTAMIDA
* NYLON
® SERALON’
* SUPRAMID

DESCRIPCION

NYLON, SERALON® y SUPRAMID son materiales de
composicion sintética, quirdrgicos, estériles, no
reabsorbibles, de poliamida. Son polimeros, que se
fabrican de aminas y acidos dicarbonicos o ami-
nocarbonicos o bien de sus derivados funcionales.
SUPRAMID en el envase clinico se suministra en una
solucién conservadora que contiene isopropanol.
Nuestros materiales de sutura de poliamida se pueden
adquirir como combinaciones con agujas de acero
fino o sin agujas. Cumplen con los requisitos esencia-
les de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios y, a excepcion de pequefias desviaciones
en el diametro (SUPRAMID), de la monografia “Ma-
terial de sutura estéril, no reabsorbible (Fila non re-
sorbilia sterilia)” de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.)
o de la monografia “Nonabsorbable surgical suture”
de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) en la
edicion actual respectiva. Discrepando de la norma,
la longitud méxima de hilo en los envases clinicos no
es de 4, sino de 100 m.

® NYLON negro
ELNYLON es un hilo mondfilo tefiido con hemateina
(Logwood) black, Colour Index n°® 75290. EL NYLON
es adquirible en grosores muy delgados.

® SERALON" azul, y no tefiido
SERALON® es un hilo mondfilo y debido a su proceso
de fabricacion especialmente ductil. SERALON® azul
esta tefiido con azul de ftalocianina, Colour Index
n° 74160.

© SUPRAMID negro y no tefiido
SUPRAMID se compone de un haz de filamentos re-
torcido y una cubierta (espesor de hilo EP 1y mas
delgado: monéfilo) y por ello tiene el aspecto de
monofilamento. SUPRAMID negro esta teiido con
Pigment Black Colour Index n°® 77266.

INDICACIONES

Los hilos de poliamida estén indicados basicamente
en todas las suturas de heridas y ligaduras, en las
que estan indicadas hilo no reabsorbible y en las

que no se requiere ninguna estabilidad duradera del
material de sutura. Su ductilidad, escasa tendencia a
la inflamacion y ausente accién de mecha consiguen
que SERALON" y SUPRAMID constituyan los medios
mas adecuados para las suturas cutaneas. EL NYLON
puede fabricarse hasta un grosor de EP 0,1y por lo
tanto, es adecuado para suturas en microcirugia y ci-
rugia ocular. Los hilos de poliamida pueden utilizarse
también como hilos de sostén y para marcaje.

uso

En la seleccion y aplicacion del material de sutura
debe considerarse el estado del paciente, la expe-
riencia del médico, la técnica quirdrgica asi como el
tamafio de la herida. Para asegurar los nudos deben
utilizarse las técnicas de anudamiento conocidas (en
SERALON® véase INSTRUCCIONES DE ADVERTENCIA).
Para evitar deterioros de la aguja al suturar se reco-
mienda coger la aguja en una zona entre el extremo
del primer tercio del final de la aguja y la parte media
de la misma.

ACCION

En el tratamiento de las heridas la sutura médica
tiene la funcion de establecer una union entre tejidos
o entre tejido o material alogeno. La unién subcu-
ténea o ligadura como forma especial de la sutura
sirve para el cierre de drganos cavitarios. Los hilos
de poliamida no son reabsorbibles. No obstante, los
hilos que son colocados en el tejido pueden, después
de un largo periodo de tiempo, perder resistencia y
finalmente romperse.

CONTRAINDICACIONES

Los materiales de sutura de poliamida no estan destina-
dos para su aplicacion en el sistema circulatorio central
0 en el sistema nervioso central. Debido a la disminu-
cion de resistencia en el organismo al desgarro los hi-
los de poliamida no deben utilizarse cuando se precisa
una estabilidad duradera del material de sutura.

INSTRUCCIONES DE ADVERTENCIA /
PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Seg(n la indicacion varian los requisitos en el mate-
rial de sutura y las técnicas precisas. En la eleccion
del material de sutura deberian considerarse sus pro-
piedades in vivo. Para garantizar una mayor seguridad
del nudo en los hilos de poliamida monéfilos més
gruesos debido a su mayor elasticidad se recomienda



colocar 1 o0 2 nudos adicionales; en los hilos multifi-
los de poliamida los extremos de los hilos no deberian
ser demasiado cortos después del nudo, es decir, de-
ben tener una longitud de unos 3 mm. En el contacto
a largo plazo con las vias biliares o urinarias, como
en todos los cuerpos extrafios existe el peligro de una
formacion de calculos. En el caso de utilizar hilos de
poliamida (especialmente NYLON) en la cirugia oftal-
moldgica deberian tenerse en cuenta las siguientes
observaciones: los pacientes con operaciones oftal-
moldgicas precisan una observacion prolongada; los
hilos de poliamida corneales deberian retirarse des-
pués de 3 a 12 meses; una radiacion con laser produce
una destruccion acelerada de los hilos de poliamida
en el tejido. En caso de suturas en tejidos infectados
deben preferirse los hilos monéfilos a los polifilos.
Con una estructura polifila del hilo, puede mantenerse
la infeccion mas tiempo. Los instrumentos quirdrgicos
deben manejarse cuidadosamente para evitar lesiones
de los hilos. El manejo y desabastecimiento de las
agujas, debido al peligro de contaminacion por pin-
chazos debe realizarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

En el uso adecuado de hilos de poliamida pueden
presentarse los siguientes efectos adversos:
Irritaciones locales, reacciones inflamatorias a cuer-
pos extrafios; formacion de células gigantes de cuer-
pos extrafios, fistulas de hilo o granulomas.

ESTERILIZACION

Los materiales se suministran esterilizados (proceso
de esterilizacion: oxido de etileno; en el paquete
grande de SUPRAMID: radiacion). No reesterilizar,
posibilidad de modificaciones criticas en la aptitud
para el uso (més informacion disponible bajo peti-
cion)! No utilizar ningiin envase deteriorado!

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

Envases, que fueron abiertos para una aplicacion,
pero no tratados segin la norma (véase INSTRUC-
CIONES PARA LA EXTRACCION DEL ENVASE) deben
desecharse!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No se requieren condiciones de almacenamiento es-
peciales. No deben utilizarse después de transcurrida

la fecha de caducidad, en envases clinicos tampoco
deben utilizarse después del transcurso de la fecha
de abertura.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o del
material de desecho se debe realizar con especial cui-
dado debido al posible riesgo de contaminacion y/o
lesion. Por lo demds se deben observar los requisitos
nacionales especificos.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION

DEL ENVASE

Minibox: Para la extraccion sin problemas, el hilo no
debe estirarse oblicuamente del minibox sino perpen-
dicular hacia arriba.

Minibox - Microsuturas en tubo flexible protector:
Liberar el tubo flexible de la fijacion minibox; coger
la aguja con el portaagujas y estirar el hilo del tubo
protector; si se desea un hilo mds corto debe seccio-
narse conjuntamente con el tubo flexible protector;
en hilos de armadura doble si se desea, después
de seccionar el lazo del hilo, en el extremo del tubo
protector, pueden extraerse 2 hilos individuales.
Envase clinico (también llamado dispensador de
hilo o paquete plano): Retirar el cierre de garantia
(seqguro de la tapa) y anotar la fecha de consumo
en el envase grande mediante la etiqueta adjunta;
prestando atencion a las siguientes indicaciones,
la extraccion aséptica estd garantizada durante un
periodo de 6 meses tras la apertura. Abrir la tapa
del dispensador del envase con asa y fijarla en la
parte posterior de la tapa. En caso de que ya se haya
abierto el envase grande, es decir, si se ha retirado o
abierto el seguro de la tapa, desinfectar la parte in-
terna del dispensador antes del uso con un producto
habitual a base de alcohol. Extraer el extremo del hilo
con un instrumento estéril. Desechar los primeros 10
cm del hilo. Extraer el hilo con la longitud deseada,
cortar el hilo al ras y cerrar la tapa. Tras concluir la
intervencion, como maximo después de 4 horas,
asi como en caso necesario, desinfectar la parte
interna del dispensador y la tapa con un producto
habitual a base de alcohol y cerrarla.

FORMAS DE PRESENTACION

Nuestros materiales de poliamida se suministran en
distintas estructuras, grosores, longitudes, y colores
de hilo asi como con distintas agujas o sin agujas.



Las combinaciones pueden encontrarse individual-
mente o en varios (multipack) en un envase estéril.
Para grandes consumidores se disponen de envases
clinicos economicos de SERALON® y SUPRAMID. Para
detalles mas exactos consulte el catdlogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE
C €1014 Signo CE y niimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos béasicos
de la norma sobre productos médi-
cos 93/42 CE.

0
— Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
no tefiido
0
(- Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
tefiido
0
XN\ Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, torcida,
5 recubierto no tefiido
(NN Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, torcida,
recubierto, tefiido
Polyamida
Aguja antireflejo
Aguja retirable

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

®
@

No utilice si el envase
esta dafiado

No reutilizar

Esterilizado con oxido de etileno

Estéril por irradiacion



INSTRUGOES DE SERVICO

MATERTAL DE SUTURA EM POLIAMIDA
* NYLON
® SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRICAQ

NYLON, SERALON® e SUPRAMID sdo materiais de su-
tura cirdrgicos, sintéticos e estéreis, ndo reabsorvi-
veis, feitos em poliamida. Poliamida sdo polimeros
fabricados a partir de aminas e acidos dicarboxilicos
ou de acido aminocarboxilico ou dos seus derivados
funcionais. SUPRAMID, na embalagem grande, esta
disponivel numa solucdo de conservagao que contém
isopropanol.

0Os nossos materiais de sutura em poliamida estdo
disponiveis em combinacdo com agulhas de ago inox
ou sem agulhas. Cumprem os requisitos bésicos da
Diretiva relativa a Dispositivos Médicos 93/42/CEE e,
salvo diferencas minimas no didmetro (SUPRAMID),
da monografia “Material de sutura estéril ndo reab-
sorvivel (Fila ndo resorbilia sterilia)” da Farmacopeia
Europeia (EP) ou da monografia “Sutura cirdrgica
ndo absorvivel” da Farmacopeia dos EUA (USP), na
respetiva edigdo atual. Em embalagens grandes, ha
divergéncias do comprimento maximo do fio relativa-
mente a norma, sendo de 100 m e ndo de 4.

® NYLON preto
NYLON é um fio de monofilamento corado com
hemateina (Logwood) black, indice cromatico
n.° 75290. NYLON é fornecido em espessuras muito
finas.

® SERALON" azul e incolor
SERALON® é um fio de monofilamento e, gragas ao
seu processo de fabrico, especialmente flexivel.
SERALON® azul é colorido com azul de ftalocianina,
indice cromatico n.° 74160.

* SUPRAMID preto e incolor
SUPRAMID é constituido por um molho de filamen-
tos retorcidos e um revestimento (espessura EP 1
e mais estreito: monofilamento) e tem, por isso, o
aspecto de um monofilamento. SUPRAMID preto é
colorido com Pigment Black, indice cromatico n.°
77266.

APLICAGOES

Os fios de poliamida sdo indicados, fundamental-
mente, para sutura e ligadura cirdirgica, em que sdo
indiciados fios ndo reabsorviveis e ndo é necessaria
uma estabilidade duradoura do material de sutura. A
flexibilidade, a tendéncia reduzida para inchar e a
auséncia de efeito de mecha fazem de SERALON® e
SUPRAMID dos meios de sutura mais indicados para
todo o tipo de sutura cutanea. NYLON pode ser fabri-
cado numa espessura de EP 0,1 e é indicado, por isso,
especialmente para suturas em microcirurgia e cirur-
gia oftalmica. Os fios de poliamida podem ser usados
também como suturas de fixacdo e para marcagdo.

UTILIZAGAO

Ao escolher e utilizar o material de sutura, devem ser
levados em consideracdo o estado do paciente, a ex-
periéncia do médico, a técnica cirlrgica e o tamanho
da ferida. Para fixagdo dos nds devem ser usadas as
técnicas padrdo de nos (relativamente a SERALON":
v. ADVERTENCIAS). Para evitar danos da agulha ao
suturar, recomenda-se que agarre a agutha numa zona
entre a extremidade do primeiro terco, vendo a partir
da extremidade da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tratamento
de feridas, de estabelecer uma unido entre tecidos ou
entre um tecido e um material alogenético. A coloca-
¢ao de ligaduras como forma especial de sutura serve
para oclusdo dos drgédos cavernosos. Os fios de polia-
mida ndo sdo reabsorviveis. Contudo, fios que sejam
colocados no tecido perdem a sua resisténcia ao fim
de algum tempo e acabam por se fragmentar.

CONTRA-INDICACOES

Materiais de sutura em poliamida ndo sdo indicados
para utilizagdo no sistema circulatdrio central nem
no sistema nervoso central. Devido a perda de resis-
téncia no organismo, os fios de poliamida nao podem
ser usados caso seja exigida estabilidade duradoura
do material de sutura.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACGOES

Conforme a aplicagdo, variam os requisitos relativa-
mente ao material de sutura e as técnicas neces-
sarias. Ao escolher o material de sutura, devem ser
consideradas as suas propriedades in vivo. Para ga-
rantir uma seguranca elevada dos nds, recomenda-se
que dé 1-2 nos a mais no caso de fios de poliamida



de monofilamento grossos, devido a sua elevada elas-
ticidade. Em fios de poliamida de multifilamento, as
extremidades dos fios para além do n6 ndo devem
ser muito curtas, ou seja, devem ter ainda 3 mm.
Com os fios de poliamida, assim como com qualquer
corpo estranho, em caso de contacto breve com as
vias biliares ou urinarias existe perigo de formagao
de célculos. Ao utilizar fios de poliamida (em es-
pecial NYLON) na cirurgia oftalmoldgica, devem ser
observadas as seguintes indicagdes: pacientes com
cirurgias oftalmoldgicas necessitam de observagdo
prolongada; fios de poliamida na cornea devem ser
removidos apds 3 a 12 meses; a radiacdo laser, no
caso de fios de poliamida, acelera a destruicdo nos
tecidos. Em suturas em tecidos infectados devem ser
preferidos fios de monofilamento (SERALON®, NYLON)
aos fios de multifilamentos. Uma estrutura de multifi-
lamentos pode manter uma infecgdo por mais tempo.
Os instrumentos cirdrgicos devem ser manuseados
cuidadosamente para evitar danos nos fios. 0 ma-
nuseamento e eliminagdo dos fios devem ser levados
a cabo com especial cuidado, devido ao perigo de
contaminacdo na sequéncia de picadelas.

REACGOES ADVERSAS

Ao utilizar convenientemente os fios de poliamida,
podem ocorrer as seguintes reacgdes adversas:
Irritacdo local, reaccdes infecciosas sobre o corpo
estranho, formagéo de células gigantes do corpo es-
tranho, fistulas ou granulomas.

ESTERILIDADE

Os materiais sdo fornecidos esterilizados (processo de
esterilizagdo: 6xido de etileno; no caso de SUPRAMID
na embalagem grande: radiacdo). Ndo re-esterilizar,
possibilidade de alteragdo critica da adequagéo para
utilizagdo (indicagdes mais detalhadas disponiveis
mediante pedido)! Nao utilize embalagens danifi-
cadas!

Em embalagens grandes, depois da abertura, estd
garantida a esterilidade por um periodo até 6 meses.
Por favor, anote a data de abertura na etiqueta anexa
sobre a embalagem.

Elimine embalagens que foram encetadas para uma
utilizacdo mas ndo foram utilizadas e embalagens
grandes ndo tratadas conforme as normas (v. INDI-
CACOES PARA RETIRAR DA EMBALAGEM)!

CONSERVACAO

Nao sdo necessarias condigbes especiais de armaze-
namento. Ndo devem ser usados depois de expirar a
data de validade, nem depois de expirar o prazo de
consumo, no caso das embalagens grandes.

AVISOS SOBRE ELIMINAGAO

Devido ao potencial perigo de contaminagdo e/ou
de lesdess, a eliminagdo de produtos ndo usados ou
de residuos deve ser realizada com especial cuidado.
Além disso, deverdo ser cumpridos os requisitos es-
pecificos nacionais.

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

Minibox - micro-suturas em tubo flexivel de pro-
teccdo: solte o tubo flexivel da fixagdo da minibox,
agarre na agulha com o porta-agulhas e extraia o
fio do tubo flexivel de proteccdo; se pretender um
fio mais curto, deve corta-lo juntamente com o tubo
flexivel de proteccdo; em fios com dupla reforgo,
se assim pretendido, podem ser retirados 2 fios indi-
viduais apds separar o nd do fio na extremidade do
tubo flexivel de protecgdo.

Embalagem grande (também designada “dispen-
sador de fio de sutura” ou “embalagem plana”):
Retire o fecho inviolével (protecdo da tampa) e anote
a data da abertura na etiqueta fornecida. Cumprindo
as instrugdes abaixo, depois da abertura estd garan-
tida a dispensa asséptica durante um periodo de 6
meses. Abra a tampa do dispensador na lingueta e
fixe-a na parte traseira da tampa. Se a embalagem
grande ja estiver aberta, ou seja, se a protecdo ja
foi removida ou aberta, antes de utilizar desinfete
o interior do dispensador com um produto comercial
a base de alcool. Puxe para fora a ponta do fio com
um instrumento estéril. Rejeite os primeiros 10 cm
de fio. Retire um segmento de fio com o comprimen-
to desejado, nivele e corte o fio e feche a tampa.
Depois de concluir a intervencao, mas o mais
tardar ao fim de 4 horas, bem como em caso de
necessidade, desinfete o interior do dispensador e
a tampa com um produto comercial & base de alcool
e feche a tampa.



APRESENTACAO

0Os materiais de sutura em poliamida sao fornecidos
em diversas estruturas de fios, espessuras, compri-
mentos e cores, com ou sem agulha. As combinagdes
estdo disponiveis individualmente ou em embalagens
miltiplas esterilizadas. Para grandes consumos, exis-
tem embalagens grandes econdmicas com SERALON®
e SUPRAMID. Para mais informacoes, consulte o ca-
talogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

C €1014 Simbolo CE e nimero de identifica-
¢do do organismo notificado. 0 pro-
duto satisfaz os requisitos bésicos
da Directiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE

0
— Material de sutura cirdrgico,
néo reabsorvivel, monofilamento,
ndo tingido
0
(I Material de sutura cirdrgico,
ndo reabsorvivel, monofilamento,
tingido
0
XN Material de sutura ciriirgico,
nao reabsorvivel, torcid, revestido,
ndo tingido
0
(NN Material de sutura ciriirgico,
ndo reabsorvivel, torcid, revestido,
tingido
Poliamida
Agulha anti-reflexo
Agulha extraivel

Os simbolos e abreviaturas para a marcagao das agu-
Lhas estdo explicados no catélogo.

®
@

Nao usar se a embalagem
estiver danificada

Nao reutilizar

Esterilizado por 6xido de etileno

Esterilizado por radiacéo



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING
CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL UIT POLYAMIDE
o NYLON

® SERALON®
¢ SUPRAMID

BESCHRIJVING

Bij NYLON, SERALON" en SUPRAMID gaat het om syn-
thetisch geproduceerd, niet-resorbeerbaar, steriel,
chirurgisch hechtmateriaal uit polyamide. Polyamide
is een polymeer, dat wordt gefabriceerd uit aminen
en dicarbonzuren, resp. uit aminocarbonzuren of de
functionele derivaten daarvan. SUPRAMID wordt in
grootverpakking geleverd in een bewaaroplossing die
isopropanol bevat.

Ons hechtmaterialen van polyamide zijn verkrijghaar
in combinatie met een naald van edelstaal of zon-
der naald. Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen
van de richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/
EEG en, op geringe afwijkingen wat de doorsnede
(SUPRAMID) betreft na, aan de monografie 'Steriel,
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal (Fila non resorbi-
lia sterilia) van de Europese farmacopee (EP) of de
monografie 'Nonabsorbable surgical suture' van de
farmacopee van de VS (USP) in de recentste uitgave.
De maximale vezellengte bij grootverpakkingen is, in
afwijking van de norm, niet 4 maar 100 m.

® NYLON zwart

NYLON is een monofilament draad en wordt ge-
kleurd met hemateine (Logwood) black, Colour
Index Nr. 75290. NYLON is leverbaar in zeer dunne
draadsterktes.

SERALON® blauw en ongekleurd

SERALON® is een monofilament draad, die dankzij
een speciaal fabricageproces bijzonder soepel is.
SERALON® blauw is gekleurd met ftalocyanine-
blauw, Colour Index Nr. 74160.

SUPRAMID zwart en ongekleurd

SUPRAMID bestaat uit een getwijnde filamentbun-
del en een mantel (draadsterkte EP 1 en dunner:
monofil) en ziet er daarom uit als een monofila-
ment draad. SUPRAMID zwart is gekleurd met Pig-
ment Black, Colour Index Nr. 77266.

TOEPASSINGSGEBIEDEN
Polyamidehechtdraad is in principe geschikt voor

alle wondhechtingen en ligaturen, waarbij niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is en geen
duurzame stabiliteit van het hechtmateriaal vereist
is. Omdat SERALON® en SUPRAMID zo soepel zijn,
nauwelijks opzwellen en geen vocht opnemen, zijn
ze de beste hechtmaterialen voor alle hechtingen
van de huid. NYLON kan worden gefabriceerd tot een
sterkte van EP 0,1 en is daarom bijzonder geschikt
voor hechtingen in de micro- en oogchirurgie. Hecht-
materiaal van polypropyleen kan ook worden gebruikt
als bevestigingshechting of voor markeringen.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal
moet rekening worden gehouden met de toestand van
de patiént, de ervaring van de arts, de chirurgische
techniek en de grootte van de wond. Bij het hechten
moeten de standaardknooptechnieken worden toe-
gepast (voor SERALON": zie WAARSCHUWINGEN). Om
beschadiging van de naald bij het hechten te voor-
komen wordt aanbevolen de naald vast te houden
tussen het eind van het eerste derde deel, vanuit
het eind van de naald gezien, en het midden van
de naald.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding van weefsel tot
weefsel, resp. van weefsel tot allogeen materiaal
tot stand te brengen. De onderbinding of ligatuur is
een speciale hechting, die wordt gebruikt om holle
organen te hechten. Polyamidedraden zijn niet resor-
beerbaar. Hechtdraad dat in het weefsel wordt aange-
bracht kan echter na verloop van tijd zijn treksterkte
verliezen en uiteindelijk breken.

CONTRA-INDICATIES

Polyamidehechtmaterialen zijn niet bestemd voor
toepassing in de centrale bloedsomloop of het cen-
trale zenuwstelsel. Vanwege de mogelijke afname van
de treksterkte in het lichaam mag hechtmateriaal van
polyamide niet worden toegepast als duurzame stabi-
liteit van de draad vereist is.

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE VOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de nood-
zakelijke techniek zijn afhankelijk van het toepas-
singsgebied. Bij de keuze van het hechtmateriaal



moet rekening worden gehouden met de eigen-
schappen in vivo. Om te garanderen dat de knopen
goed vast blijven zitten verdient het aanbeveling
om bij dikkere, monofilament polyamidedraden, die
een grote elasticiteit hebben, 1-2 extra knopen te
leggen; bij multivezel polyamidedraad mogen de
draadeinden na de knoop niet te kort zijn, d.w.z.
ongeveer 3 mm. Bij langdurig contact met de gal-
buis of urineweg levert polyamidedraad, zoals alle
vreemde voorwerpen, het gevaar op dat er zich ste-
nen vormen. Bij gebruik van polyamidedraad (vooral
NYLON) in de oogchirurgie moeten de volgende
aanwijzingen worden opgevolgd: na een oogopera-
tie moeten de patiénten langdurig worden gevolgd;
polyamidedraad in de cornea mag na 3 tot 12 maan-
den verwijderd worden; een laserbehandeling leidt
bij polyamidedraad tot een versnelde slijtage in
het weefsel. Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel
verdient monofilament hechtmateriaal (SERALON®,
NYLON) de voorkeur boven multivezeldraden. Door
de structuur van multivezelhechtmateriaal kan een
infectie langer blijven bestaan. De chirurgische in-
strumenten moeten zorgvuldig worden gehanteerd
om beschadiging van de draad te voorkomen. Naal-
den moeten met bijzondere voorzichtigheid worden
gehanteerd en afgevoerd, vanwege het besmettings-
gevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van polyamidehechtmateriaal
kunnen de volgende ongewenste effecten optreden:
plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op li-
chaamsvreemd materiaal; vorming van vreemdli-
chaamreuzencellen, fistels of granulomen.

STERILITEIT

De materialen worden steriel geleverd (sterilisatie-
procedure: ethyleenoxide; bij SUPRAMID in de groot-
verpakking: bestraling). Niet opnieuw steriliseren,
wegens mogelijke kritische veranderingen in de kwa-
liteit (nadere informatie op verzoek verkrijghaar)!
Geen beschadigde verpakkingen gebruiken!

Bij grootverpakkingen is na opening van de verpak-
king aseptisch gebruik binnen een periode van 6
maanden gegarandeerd. Breng de uiterste gebruiks-
datum op de verpakking aan met behulp van het
bijgeleverde etiket.

Verpakkingen die al waren geopend, maar niet ge-
bruikt en grootverpakkingen die niet volgens de

voorschriften zijn behandeld (zie AANWIJZINGEN
VOOR HET UITPAKKEN), moeten worden weggewor-
pen!

BEWARING

Voor dit product zijn er geen bijzondere bewaarcon-
dities. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum,
bij grootverpakkingen ook niet meer na de uiterste
gebruiksdatum.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING

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

AANWIJZINGEN VOOR HET UITPAKKEN

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

Minibox - microhechtingen in beschermhoes:
Maak de hoes los uit de minibox; pak de naald
met de naaldhouder en trek de draad uit de hoes;
knip de draad door samen met de bescherm-
hoes, als een kortere hechtdraad nodig is; bij
dubbel gewapende draden kunnen desgewenst na
het doorknippen van de beschermhoes aan het eind
daarvan twee draden uit de hoes worden getrokken.
Grootverpakking (ook draaddispenser of platte ver-
pakking): Verzegeling (kapbeveiliging) verwijderen en
met bijgevoegd etiket de uiterste gebruiksdatum op de
buitenverpakking aangeven; als de volgende aanwijzin-
gen in acht genomen worden, is een aseptische afname
na het aanbreken over een periode van 6 maanden ge-
garandeerd. Draadsluis bij de lip openklappen en vast-
zetten aan het achterste deel van de kap. Als de groot-
verpakking al geopend is, dus als het zegel verwijderd
of geopend is, moet de binnenkant van de draadsluis
voor het gebruik met een in de handel gebruikelijk
product op alcoholbasis gedesinfecteerd worden. Trek
het uiteinde van de draad er met een steriel instrument
uit. Gooi de eerste 10 cm van de draad weg. Neem een
stuk draad van de gewenste lengte, snijd deze recht af
en sluit de kap. Na afloop van de ingreep, maar ten
laatste na 4 uur of als nodig, de binnenkant van de
draadsluis en de kap met een in de handel gebruike-
lijk product op alcoholbasis desinfecteren en de kap
sluiten.



PRESENTATIE

Polyamidehechtmateriaal wordt in verschillende
draadstructuren, sterkten, lengten en kleuren, en
met verschillende naalden of zonder naald geleverd.
De combinaties zijn apart verkrijgbaar of als multi-
pack in een steriele verpakking. Voor grootverbrui-
kers zijn voordelige grootverpakkingen met SERALON®
en SUPRAMID verkrijgbaar. Voor uitgebreide informa-
tie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

0
) Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
s ongeverfd
irurgisch hechtmateriaal,
(M Chirurgisch hechtmateriaal
niet-resorbeerbaar, monofilament,
s geverfd
XN Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, getwijnd,
s omhuld, ongeverfd
NN\ Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, getwijnd,
omhuld, geverfd
Polyamide
Antireflex-naald
Aftrekbare naald

De symbolen en afkortingen voor de identificatie van
de naalden worden toegelicht in de catalogus.

1 0®

i

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd door straling



[cs | NAvoD K PouZITi

SICI MATERIALY Z POLYAMIDU
o NYLON
o SERALON®
* SUPRAMID

POPIS

U NYLON, SERALON"-u a SUPRAMID se jednd o synte-
ticky vyrobené, nevstiebatelné, sterilné chirurgické
Sici materidly z Polyamidu. Polyamidy jsou polymery,
které se vyrdbéji z amind a kyseliny dikarbonové resp.
kyseliny aminokarbonové nebo jejich funkénich deri-
vat(l. SUPRAMID se ve velkém balenf doddvd v roztoku
obsahujicim isopropanol.

Nase Sici materidly z polyamidu jsou k dostdnf jako
kombinace s jehlami z uslechtilé ocele, nebo bez dal-
siho zpracovani. Odpovidaji zakladnim pozadavkim
Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a
az na mirné odchylky pri prdméru (SUPRAMID) mono-
grafii ,Sterilni, nevstrebatelny Sici materidl (Fila non
resorbilia sterilia)” Evropského lékopisu (EL) nebo
monografii ,Nonabsorbable surgical suture” Oficidl-
niho lékopisu USA (LUSA) v aktudlnim vyddni. OdLis-
né od normy obsahuje velké baleni max. délku vlakna
nikoliv 4, ale 100 m.

® NYLON cerny
Nylon je monofilni vldkno barvené barvivem he-
matein (Logwood) black, barevny index €. 75290.
NYLON se dodava ve velmi tenkych pramérech
vldkna.

® SERALON’ modry a bezbarvy
SERALON® je monofilni a na zdkladé zplisobu vyroby
zvl&st ohebné vldkno. SERALON® modry je zbarven
ftalokyanatovou modfi, barevny index ¢. 74160.

® SUPRAMID cerny a bezbarvy
SUPRAMID je tvoren ze soukaného svazku vlaken
a pldsté (tloustka vldkna EP 1 a tensi: monofilni),
¢imz ma podobu monofilniho vldkna. SUPRAMID
cerny je zbarven cernym pigmentem, barevny index
€. 77266.

OBLAST POUZITI

Polyamidovd vldkna jsou vhodnd pro viechny stehy
a ligatury, pfi kterych jsou indikovand neresorbova-
telnd vldkna a pfi kterych se vyzaduje trvald stabilita
Sictho materidlu. Pfitom délaji ohybnost, nepatr-
ny sklon k nabobtndni a chybéjici nasdvajici efekt

SERALON® a SUPRAMID k nejvhodnéjsim Sicim prostred-
kim pro viechny stehy pokozky. NYLON se dd vyrobit az
do tloustky vldkna EP 0,1 a proto se hodf zvldst

pro stehy v mikrochirurgii a oéni chirurgii. Polyamido-
vé vldkna mohou byt pouzita také na pomocné stehy
a na vyznaceni.

POUZITE

Pri vybéru a pouziti $ictho materidlu ma byt zohlednén
stav pacienta, zkusenost lékare, chirurgickd metoda a
velikost rany. K zajisténi uzli maji byt pouzity zave-
dené standardni techniky vazan{ uzld (k SERALON® -u:
viz. VAROVANI). K zabranén{ poskozeni jehly pfi Siti se
doporucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v rdmci o3etienf rany dlohu, vy-
tvorit spojent tkdné k tkani resp. tkdné k alogénnimu
materialu. Podvazani nebo ligatura jako zvlastni forma
stehu slouzi k uzavfent dutych organd. Polyamidova
vldkna jsou nevstrebatelna. Vldkna, kterd byld pouzita
v tkdni, mohou po delsi dobé ztratit svoji taznou silu a
nakonec fragmentovat.

KONTRAINDIKACE

Polyamidové $ici materidly nejsou urceny k pouziti na
centrdlnim krevnim obéhu a na centrdlnim nervovém
systému. Na zdkladé ztrdty tazné sily v téle nesmi byt
polyamidova vldkna pouzita tam, kde se vyzaduje tr-
vald stabilita Sictho materidlu.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

V zdvislosti od oblasti pouZiti se méni pozadavky
na Sici materidl a na pozadované techniky. Pfi vol-
bé Siciho materidlu se md brat zfetel na jeho in-vivo
vlasnosti. K zarucenf jistoty uzll se doporucuje pfi
silnéjsim, monofilnim polyamidovém vldkné na za-
kladé jeho vysoké elasticity udélat 1 - 2 dodatecné
uzly; pfi multifilnim polyamidovém vlaknu by neméli
byt konce vldkna za uzlem prilis kratké, to znamend
alespon 3 mm dlouhé. Pri dlouhodobém kontakté se
zluovym nebo mocovym traktem je pfi polyamidovém
vldknu, stejné jako pri viech cizich télesech, nebez-
peci tvorby kamend. PFi pouziti polyamidovych viaken
(obzvldst NYLONu) v ocni chirurgii se maji zohlednit
nésledujici upozornéni: Pacienti s ocnimi operacemi
vyzaduji dlouhodobé pozorovani; kornedlni polyami-



dovd vldkna se maji po 3 az 12 mésicich odstranit;
laserové ozdreni vede u polyamidovych vlaken v tkani
k urychlenému rozpadu. U stehi v infikovanych tka-
nich maji mit pfednost monofilnf vidkna (SERALON®,
NYLON) pfed multifilnimi vlakny. Na zakladé multifiln{
struktury vlakna se maze infekce prodlouzit. S chirur-
gickymi instrumenty se musi zachazet obezfetné, aby
se zabranilo poskozeni vldkna. Pouzivani a likvidaci
jehel se md kvili nebezpeci kontaminace jako nasled-
kd poranéni vénovat zvlastni peclivost.

NEZADOUCI GCINKY

Pri spravnem pouziti polyamidovych vldken se mohou
vyskytnout néasledujici vedlejsi dcinky:

lokdlni podrdzdéni, zanétliva reakce na cizi latku;
tvorba obrovskych bunék jako odezva tkdné na cizi
latku, fistule nebo granulomy.

STERILITA

Materialy jsou doddvény sterilné (Zpisob sterilizace:
Etylénoxid; u SUPRAMID ve velkobaleni: Ozafovanf).
Podruhé nesterilizujte, mize dojit ke kritickym zmé-
ni)! NepouZivejte poskozena baleni!

Pri velkém baleni je po otevieni zarucen asepticky od-
bér po dobu 6 mésict. Poznamenejte prosim na balenf
datum spotfeby pfiloZzenou etiketou.

Balenf, kterd bylak pouZiti uz oteviena, ale ne podle
predpisu (viz. NAVOD K ODBERU Z BALENI) se musi
zlikvidovat!

SKLADOVANI

PFi skladovani nejsou potieba Zddné specidlni pod-
minky. Nesmf byt prekrocena povolend doba pouZiti,
u velkého balenf, ani povolend doba pouziti po roz-
balen.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouziji, a likvidaci
odpadniho materidlu je tfeba kvili nebezpeci kon-
taminace a kvili nebezpeci zranéni vénovat mimo-
fadnou pozornost. Jinak plati specifické predpisy pro
jednolivé staty.

NAVOD K ODBERU Z BALEN{

Minibox: K bezproblematickému odbéru se nemd vldkno
tahnout z miniboxu $ikmo, ale kolmo nahoru.

Minibox - mikrostehy v ochranném obalu: Obal z fi-
xace v miniboxu uvolnit; jehlu drzakem jehly uchytit

a vldkno vytahnout z obalu; pokud je potfeba kratsi
vldkno, md byt prestfihnuto spolu s obalem; u dvou-
ramenného vldkna mohou byt po prostrizeni vldkna s
obalem na konci ochranného obalu odebrana 2 jed-
notlivé vldkna.

Velké baleni (oznacované téz jako davkovac nité
nebo ploché baleni): Odstrarite uzaveér zajistujici
originalitu balenf (uzavér s pojistkou) a s pouZzitim
prilozené etikety poznamenejte na velké baleni da-
tum spotreby; pri dodrzovani ndsledujicich pokynd
je po naceti zaruceno aseptické odebirdni po dobu 6
mésicd. Odklopte vicko otvoru za tichyt a pfipevnéte
k zadni ¢asti vicka. Pokud je velké balent jiZ oteviené,
to znamend, Ze pojistny uzavér byl odstranén nebo
otevfen, vydezinfikujte pfed pouZitim vnitfn stra-
nu hrdla béznym prostiedkem na bdzi alkoholu. Vy-
tdhnéte konec nité sterilnim ndstrojem. Prvnich 10
cm nité vyhodte. Odeberte nit v pozadované délce,
presné ji odstiihnéte a zaviete vicko. Po skonceni
zakroku, avsak nejpozdéji po 4 hodinach a také v
pripadé potreby vydezinfikujte vnitini stranu hrdla
a vicka béznym prostfedkem na bazi alkoholu a vicko
uzavrete.

0BCHODNI BALENI

Polyamidové sici materidly se dodavaji v riiznych struk-
turdch vidken, v riiznych priimérech, délkdch a barvach
jakoz i s rliznymi jehlami nebo bez dalsiho zpracova-
ni. Kombinace jsou k dosténi jednotlivé nebo vicero
(multipak) v jednom sterilnim baleni. Pro velkospo-
trebitele jsou k dispozici velkd balenise SERALON®-em
a SUPRAMID-em. Podrobnejsi idaje najdete v nasem
katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C €1014 Symbol CE a identifikacni cislo
organu. Vyrobek spliiuje zakladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.

4
— Chirurgicky sici materidl,

b nevstiebatelny, monofilni, bezbarvy
(. Chirurgicky Sici materidl,
nevstfebatelny, monofilni, zbarveny



XYY Chirurgicky ic material,
nevstrebatelny, stoceny, potazeny,
s bezbarvy
NN Chirurgicky Sici materidl,

nevstfebatelny, stoceny, potazeny,

zbarveny
Polyamid
Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla

Symboly a zkratky pro oznacenf jehel jsou vysvétleny
v katalogu.

Nepouzivejte pfi
poskozeném obalu

NepouZivejte opakované

& @

Sterilizovano etylenoxidem

]

Sterilizace ozafenim



[t ] VARTOIIMO INSTRUKCIIA

POLIAMIDINE SIUVIMO MEDZIAGA
o NYLON
o SERALON’
o SUPRAMID

APRASYMAS

Tai sintetiniai, nesirezorbuojantys, sterilds chirurgi-
niai sidlai i$ poliamido. Poliamidai yra amino ir di-
karboniniy riigsciy arba aminokarboksiliniy ragsciy
bei jy derivaty polimerai. SUPRAMID yra kasetése
uzpildytose izopropanolio, turincio konservaciniy
savybiy.

niy adaty. Atitinka pagrindinius medicinos prietaisy
direktyvos 93/42/EEB ir atitinkamos galiojancios
redakcijos Europos farmakopéjos (EP) monografi-
jos ,Sterili, netirpstanti siuvimo priemoné (Fila non
resorbilia sterilia)” arba Jungtiniy Valstijy farmako-
péjos (USP) monografijos ,Nonabsorbable surgical
suture” reikalavimus dél iki nedideliy skersmens
(SUPRAMID) nuokrypiu. Skirtingai nei minimuose
standartuose maksimalus ilgis yra ne 4m, bet 100m.

® NYLON black (juodas nailonas)
Tai monofilamentinis sidlas, jis nudazytas Ha-
matein (Logwood) juoduoju, spalvos indeksas
Nr. 75290. Nailonas yra gaminamas jvairiy dydziy.

® SERALON® mélynas ir nedazytas
Tai monofilamentinis sidlas, dél gero apdirbimo yra
ypac lankstus. Mélynos spalvos SERALON® nudazy-
tas ftalocianino mélynu pigmentu, spalvos indekso
Nr. 74160.

* SUPRAMID (juodas ir nedazytas)
Tai monofilamentinis sitlas. SUPRAMID juodas yra
dazytas juodu pigmentu, spalva Nr. 77266.

INDIKACIJOS

Poliamidiniai sidlai yra tinkami visoms Zaizdoms sidti
ir perrisimams, kur reikalingi nesirezorbuojantys sid-
lai ir néra reikalingas ilgalaikis stabilumas. Déka jy
elastingumo, menky savybiy brinkti ir kamstiniy savy-
biy nebuvimo, SERALON® ir SUPRAMID tarp visy sidly
yra tinkamiausi odai sitti. NYLON yra gaminamas visy
dydziy iki EP 0,1 numerio ir yra ypac¢ tinkamas mikro-
chirurgijoje ir oftalmologijoje.

Poliamidinius sidlus galima naudoti ir kaip palaiko-
muosius ar Zymincius sidlus.

NAUDOJIMAS

Sidly pasirinkimas priklauso nuo paciento biklés,
gydytojo patyrimo, chirurginés technikos, bei Zaizdos
dydzio, siuvamy audiniy tipo. Norint uztikrinti mazgo
laikyma, batina laikytis mazgy risimo standarty. Kad
iSvengti adatos sulinkimo ar laZimo, ja suimti adat-
kociu reikia dalyje nuo adatos vidurio iki galinio jos
trecdalio.

POVEIKIS

Zaizdos siuvimas suprantamas kaip audiniy suartini-
mas alogenine siuvimo medziaga.

PerriS§imas yra specialus tusciaviduriy organy siuvi-
mas.

Poliamidai yra nesirezorbuojantys sidlai. Vis délto,
sidilai ilga laika binantys audiniuose netenka savo
tvirtumo, o véliau galutinai fragmentuojasi.

KONTRAINDIKACIJOS

Poliamidai netinkami naudoti magistralinéms krau-
jagysléms ar nervams sidti. Kadangi tvirtumas audi-
niuose mazéja, poliamidiniai sitilai nenaudojami ten
kur reikalingas ilgalaikis stabilumas.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES/SAVEIKA
Reikalavimai siuvimo medziagai ir technikai kinta su
indikacijomis. Pasirenkant siila, bitina atsizvelgti i
sitilo charakteristikas naudojant in vivo. Dél poliami-
do sidly plonumo ir elastingumo sidlés patikimumo
uztikrinimui pakanka vieno ar dviejy mazgy. Naudo-
jant multifilamentinj sidla batina palikti apie 3 mm
sidlo nuo mazgo.

Kaip ir visi svetimkiiniai, poliamidai salygoja konkre-
menty susidaryma, kai yra ilgalaikis $lapimo ir tulzies
poveikis.

Naudojant poliamidinius sidlus (ypac nailong) akiy
chirurgijoje, batina atminti kelias pastabas: pacien-
tai po operacijos ilgai slaugomi; poliamidiniai sitlai
raineléje Salinami po 3-12 mén.; lazerio spinduliai
pagreitina poliamidiniy sidly irima audiniuose.
Monofilamentiniai sidlai (SERALON®, NYLON) labiau
tinkami naudoti infekuotuose audiniuose, nes mul-
tifilamentiniai sitlai turi savybe prailginti infekuo-
tuma.

Chirurginiais instrumentais laikant sidlg galimas jo
struktiiros pakenkimas. Kad iSvengti suzalojimo ada-
ta, ji turi bati ripestingai laikoma ir su ja dirbama
pagal visas taisykles.



NEIGIAMA REAKCIJA

Ir taisyklingai naudojant poliamido sidlus galimos
Sios audiniy reakcijos:

lokalus trumpalaikis sudirginimas; uzdegimas kaip
reakcija i svetimkiini; sidlo fistulés ir granuliomos;
konkrementy susiformavimas.

STERILUMAS

MedzZiagos tiekiamos sterilios (sterilizavimo badas:
etileno oksidas; SUPRAMID didelése pakuotése: Sviti-
nimas). Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau informacijos
gausite pateike uzklausima)! Nenaudokite pazeity
pakuociy.

Jeinaudojamos didelés pakuotés, jas pazeidus asepti-
nis poveikis uztikrinamas 6-iems ménesiams. Naudo-
dami pridedama etikete, sunaudojimo data pazymé-
kite ant pakuotés.

ISmeskite pakuotes, kurios jau buvo atidarytos naudo-
ti, taciau priemonés nebuvo sunaudotos, arba (naudo-
jant dideles pakuotes) naudotos ne pagal nurodymus
(zr. NURODYMAL DEL ISEMIMO IS PAKUOTES)!

SAUGOJIMAS
Néra jokiy ypatingy sandéliavimo salygy. Nenaudoki-
te sidly pakuociy po nurodyto sterilumo datos!

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia utili-
zuoti ypac atsargiai, nes jie gali kelti pavojy uzsikrésti
ir (arba) susizaloti. Taip pat privaloma laikytis galio-
janciy vietiniy reikalavimy.

KAIP SIULA ISIMTI IS PAKUOTES

Mini-pakuoté: kad lengviau iSimti siila, pakuote lai-
kykite vertikaliai aukstyn.

Minibox - mikrosiilai apsauginéje Zarneléje: Zar-
nele istraukti i$ pakuotés; adatq suimti adatkoCiu ir
i§ Slangelés istraukti siala; jei reikalingas trumpesnis
sitilas, jis nukerpamas kartu su zarnele; jei sidlas yra
sulenktas, perkirtus sidlo kilpg Zarnelés gale galima
suformuoti dvi gijas.

Didelé pakuoté (taip pat vadinama siily dalytuvu
arba plokscia pakuote): nuimkite originaly uzrakta
(gaubto apsauga) ir pridétoje etiketéje ant didelés
pakuotés pazymeékite naudojimo data; laikantis toliau
pateikty nurodymuy, atidarius 6 ménesius uztikrina-
mas aseptinis paémimas. Atlenkite dalytuva ir gaubta
prie rankenélés asos ir uzfiksuokite prie galinés gaub-

to dalies. Jei didelé pakuoté jau atidaryta, t. y. gaub-
to apsauga nuimta arba atidaryta, pries naudodami
dezinfekuokite vidine dalytuvo puse jprastiniu alko-
holio pagrindo produktu. Istraukite sidilo gala steriliu
instrumentu. Pirmus 10 cm sidilo iSmeskite. Istraukite
norimo ilgio sidlo atkarpa, nupjaukite ir uzdarykite
gaubta. Po naudojimo arba véliausiai po 4 valan-
dy bei prireikus dezinfekuokite vidine dalytuvo ir
gaubto puse jprastiniu alkoholio pagrindo produktu
ir uzdarykite gaubta.

PRISTATYMAS

Poliamidiniai sidlai ir adatos yra gaminami jvairiy
diametry, tipy, ilgio, su ir be adatos. Sidlai yra pakuo-
jami jvairiose mini- ir multi- pakuotése. Ekonomisko-
se kasetése galimas didelis sidlo ilgis. Kitos detalés
kataloguose.

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

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, vienos gijos,
nespalvotas

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, vienos gijos,
spalvotas

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, susuktas, dengtas,
nespalvotas

(e
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NN\ Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, susuktas, dengtas,

spalvotas

Poliamidas

Antirefleksiné adata

>

Nuimama adata



Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

19®®

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

Nenaudoti pakartotinai

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizuota spinduliuote



[hu | HASZNALATI UTASITAS

POLIAMID VARROANYAGOK
* NYLON
¢ SERALON®
¢ SUPRAMID

LEIRAS

A NYLON, SERALON® és SUPRAMID poliamidbél szin-
tetikusan eldallitott, nem felszivado, steril sebészeti
varréanyagok. A polyamidok amindk és dicarbonsavak
illetve aminocarbonsavak vagy azok funkciondlis
széarmazékainak polymereibdl késziilnek. A SUPRAMID
nagy csomagoldsban izopropanol tartalmd 6rz6 oldat-
ban szallitjuk. Poliamid varréanyagaink nemesfémtik
kombindci6javal vagy td nélkiil kaphatok.

Ezek megfelelnek a gydgydszati termékekrdl sz6l6
93/42/EGK irdnyelv alapvetd kovetelményeinek és
csekély mértéki eltérésekkel a hivatalos Eurdpai
gyoégyszerkdnyv (EP) ,nem felszivédd steril sebészeti
varréanyag” (Fila non resorbilia sterilia) cimd mono-
grafidjdban vagy az USA hivatalos gydgyszerkony-
vének (USP) ,Nonabsorbable surgical suture” cim(
monografidjaban foglalt &tmérének (SUPRAMID). A
normatol valo eltérés hosszi csomagokndl a maxima-
lis fonalhossz nem 4, hanem 100m.

o NYLON fekete
A NYLON monofil fonal és Hamatein (Logwood)
black-el (Hdmatein), szinindex 75290 szinezett.
A NYLONt nagyon vékony fonalvastagsdgban
szallitjuk.

o SERALON’ kék és szintelen
A SERALON® monofil és a gydrtdsi eljardsnak
koszonhetGen kiilondsen simulékony fonal. A
SERALON" blau (kék) megszinezése ftalocianin-kék
szinnel (colour Index Nr. 74160) tortént.

o SUPRAMID fekete és szintelen
A SUPRAMID sodrott bevonattal elldtott fonalsze-
rli kotegbdl all (fonalerésség EP 1 és vékonyabb;
monofil) és ezaltal monofilnak tiinik. SUPRAMID fe-
kete Pigment feketével szinezett, szinindex 77266

FELHASZNALASI TERULETEK

A poliamid fonalak alapvetéen alkalmasak minden
olyan sebvarrathoz és ligaturdhoz, ahol nem felszivé-
dé fonalanyag indikalt és ahol nem sziikséges a varré-
anyag hosszan tart6 stabilitdsa. Csdszdssag, csekély

duzzaddsi hajlama és a testnedv dteresztG képesség
hidnya miatt a SERALON® és a SUPRAMID a legalkal-
masabb varréanyag minden bdrvarrathoz. A NYLON az
EP 0,1 erGsségig gydrthato, ezért kiilondsen alkalmas
mikro- és szemsebészetben. A polyamid fonalak alkal-
masak tartd varratként és jelzésként.

ALKALMAZAS

Avarréanyag kivélasztdsanal és alkalmazasanal figye-
lembe kell venni a beteg dllapotat, az orvos tapasz-
talatdt, a sebészeti technikdt valamint a seb jellegét
és nagysagat. A csomd biztositdsahoz a standard cso-
mozasi technikak alkalmazandok (SERALON’-nal ldsd
a FIGYELMEZTETEST).

A varrds sordn felmeriil§ tiikdrosodds elkeriilésére ja-
vasoljuk, hogy a tit a tlivég elsé harmadanak vége és
a tlkozép kozotti teriileten fogjuk meg.

HATAS

A sebelldtds sordn az orvosi varrat feladata az, hogy
kapcsolatot létesitsen szovet és.

Szovet, illetve a szovet és az allogén anyag kozott. Az
lekGtés vagy ligattira mint a varrat kiilénleges forma-
ja az lireges szervek lezdrdsara szolgdl. A polyamidok
nem felszivédé fonalak. A szovetbe bevitt fonalak
hosszabb idé alatt elveszthetik a szakitdszildrdsagu-
kat és végiil fragmentdlodnak.

ELLENJAVALLAT

A poliamid varréanyag nem alkalmazhaté sziv-
nagyérsebészetben és az idegrendszeren végzet
miitéteknél. A polyamid fonalak nem haszndlhatdk
a szakitdszilardsdg csokkenése miatt a testben, ha a
varréanyag tartds stabilitdsa a kovetelmény.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A felhasznéldsi teriilettdl fiiggden valtozik a varrg-
anyag irdnti kovetelmény és a sziikséges technika.
A felhaszndlénak jartasnak kell lennie a sebészeti
technikdkban. A varréanyagok kivédlasztdsa sordn
azok in vivo tulajdonségait figyelembe kell venni. A
csomé nagyobb biztonsdganak szavatoldsa végett a
vastagabb, monofil polyamidfonalaknal azok nagy ru-
galmassdga miatt 1-2 tovabbi csomd javasolt; multifil
polyamid fonalnal a fonalvégek a csomé mogott ne
legyenek tl rovidek, azaz kb 3 mm hosszdak legye-
nek. Epe vagy hiigyvezetékkel vald tartésabb kapcso-
lat esetén a polyamid fonal kiiriil, mint minden idegen



testnél fenndll a kéképzddés veszélye. Poliamid fona-
lak hasznélatakor (kiilondsen a NYLONnal) a szemse-
bészetben a kdvetkezd utasitasra figyeljiink: a szem-
operdlt betegeket hosszabb feliigyeletet kivannak;
kornedlis polyamidfonalakat 3 - 12 hénap utan el kell
tdvolitani; a lézersugdr a polyamidfonalak szétesését
meggyorsitja a szovetben. Fert6zott szovetekben
torténd varratoknal a monofil fonalakat (SERALON®,
NYLON) elényben kell részesiteni a multifil fonalakkal
szemben. A multifil fonalstruktdra miatt a fert6zés
tovdbb dllhat fenn.

A sebészeti eszkozoket gondosan karban kell tartani,
hogy a fonalsériilések elkeriilhetSk legyenek. A tii de-
formacidja vagy az ajanlott teriileten kiviili tlifogds a
tli toréséhez vezethet. A tiket kiilonds gondossaggal
hasznéljuk és semmisitsiik meg a szdrds altal elGidé-
zett fertdzésveszély miatt.

NEM KIVANATOS HATASOK

A polyamid fonalak szakszer( felhaszndldsa soran a
kovetkezé nem vart hatdsok léphetnek fel:

helyi szovetizgalom; idegentest kévetkeztében fellé-
pd gyulladdsos reakciok; idegentest dridssejt képzd-
dés, fonasipoly vagy granulomak.

STERILITAS

Az anyagok sterilen keriilnek szdllitasra. (Sterilizala-
si eljards: etilénoxid; a nagy kiszerelésd SUPRAMID
és a esetében: besugdrzds). Nem Gjrasterilizdlhaté,
a hasznélhatdsdg jelentds mértékben csokkenhet
(kiilon kérésre részletes adatokat is rendelkezésre
tudunk bocsdtani)! Sériilt csomagoldsd terméket ne
haszndljunk fel!

Nagy csomagoknal a felbontds utdni aszeptikus kivé-
tel lehetdsége 6 honapig biztositott. Kérjiik jegyezze
meg a csomagoldson megadott felhasznalhatdsagi
idét.

Felhasznalds céljdbdl kinyitott, de fel nem hasznalt
csomag, illetve nem a nagy csomagolasnak megfeleld
el6irds szerint tortént eljaras utdn (ld. A CSOMAGO-
LASBOL VALO KIVETELT UTMUTATGT) a tovabbiakban
nem hasznalhat fel, eldobandg!

RAKTAROZASI FELTETELEK

Nincs sziikség kiilonleges tdroldsi feltételekre. Az el-
tarthatdsdgi idd lejdrta utdn, (nagycsomagoldstiaknal
a felhaszndlhatdsagi id6) nem alkalmazhaté.

TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL

Afel nem hasznélt termék vagy a hulladékanyagok ar-
talmatlanitdsat a potencidlis szennyezGdés- és/vagy
sériilésveszély miatt kiilonds gonddal kell elvégezni.
Tovébbd, a sajatos nemzeti kovetelményeket be kell
tartani.

CSOMAGBOL VALO KIVETELI UTASITAS

Minibox: Problémamentes kivétel végett a fonalat
nem ferdén, hanem fligg6legesen felfelé vegyiik ki a
miniboxbél.

Minibox mikrovarratok védé csében: csovet a
minibox-rogzitéshdl oldjuk ki; A tiit a titartéval fog-
juk meg és a véddcs6bal hiizzuk ki; ha rovidebb fonalra
van sziikségiink a védécsdvel egyiitt vagjuk el; a dupla
fegyverzetd fonalakat kivdnsdg szerint a fonalhurok
szétvdlasztdsa utdn 2 egyes szdlként vehetjik ki.
Nagy csomag (mas néven fonaladagolo vagy lapos
csomag): Tavolitsa el az eredeti zdrat (kupakrogzi-
tést), és a mellékelt cimke segitségével tiintesse fel a
csomagon a felnyitds datumat. A kovetkezd utasita-
sok betartdsa esetén a fonal steril kivétele 6 hdnapon
keresztiil garantalt. Nyissa fel a fogantydn taldlhatd
kupakot, és rogzitse a hatso részénél. Ha a csomag
mar nyitva van, azaz a kupakrogzitést eltavolitottak
vagy felnyitottdk, a hasznalat el6tt fertGtlenitse az
adagold belsd oldaldt egy alkoholos alapd szabvanyos
termékkel. Egy steril eszkoz segitségével hizza ki a
fonal végét. Dobja ki a fonal els6 10 cm-es darabjat.
Hizzon ki egy kivant hossziisagu fonaldarabot, egy
hatdrozott mozdulattal vagja le, és zdrja vissza a
kupakot. A miivelet végrehajtasat kovetéen legké-
s6bb 4 oraval, illetve sziikség esetén mas esetben
is,fertdtlenitse az adagold és a kupak bels6 oldalat
egy alkoholos alapd szabvanyos termékkel, és zdrja
vissza a kupakot.

KISZERELES

A polyamid anyagokat kiilonb6zd fonalstruktdr-
dkban, er6sségben, hosszban és szinben tovabba kii-
L6nbdz6 tlivel vagy tli nélkiil szallitjuk. A kombindciok
egyesével vagy tobbesével /Multipack/ sterilcso-
magoldsban kaphatdk. Nagy felhasznalok részére
SERALON’-al és SUPRAMIDdal egyiitt gazdasagos nagy
csomagolds dll rendelkezésre. Részletesebb adatok a
kataldgusban taldlhatdk.



A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

( €1014 CE-jel és a nevezett hatésdg
azonositasi szama. A termék
megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Iranyelve alapvetd

s kovetelményeinek.

— Sebészi varrat, nem felszivdo,
s nem sodort, csavart

(M  sebészi vanat, nem felszivods,
5 nem sodort, festett

OXN\\Y  Sebészi varrat, nem felszivods,
5 sodort, bevonatos, csavart

INN\Y Sebészi varrat, nem felszivado,

sodort, bevonatos, festett

Polyamid

Antireflex-td

Oltés utan letéphets

Sériilt csomagolds esetén
ne hasznélja

Nem Gjrafelhaszndlhatd

& @

Etilén-oxiddal sterilizdlva

Sterilizalds besugdrzassal



KULLANIM TALIMATI
POLIAMIiDDEN YAPILMIS DiKi$ MATERYALLER]
* NYLON

* SERALON’
* SUPRAMID

URUN TARIFE )

NYLON, SERALON® ve SUPRAMID sentetik olarak
tretilmis, resorbe olmayan, poliamidden yapilmis
steril cerrahi dikis materyalleridir. Poliamidler amin-
lerden ve dikarbonik asitlerden veya aminokarbonik
asitler ile onlann islevsel tiirevlerinden iretilen
polimerlerdir. Bilyiik ambalajda sunulan SUPRAMID
izopropanol igeren bir koruyucu ¢ozeltinin igerisinde
teslim edilmektedir.

Poliamid dikis materyallerimizin paslanmaz gelikten
ignelerle kombinasyonlu olarak ya da ignesiz sekilde
temin edilmesi miimkiindiir. Bunlar, 93/42 / EEC T1b-
bi Cihazlar Direktifinin temel gereklilikleri ve kiigiik
farklar harig olmak tizere gap bakimindan (SUPRAMID)
Avrupa Farmakopesinin (EP) "Steril, absorbe olmayan
siitiir (Fila non resorbilia sterilia)" monografi veya
Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesinin (USP)
"Nonabsorbable surgical suture" emici olmayan cer-
rahi siitiirler monografinin giincel gegerli baskist ile
uyumludur. Biiyiik ambalajlarda azami iplik uzunlugu
normdan farkli olarak 4 m yerine 100 metredir.

® NYLON siyah
NYLON monofilaman bir ipliktir ve 75290 endeks
numarali hematein (Logwood) siyahi ile boyan-
maktadir. NYLON ¢ok ince iplik kalinliklaninda
temin edilebilir.

® SERALON’ mavi ve boyanmams
SERALON® monfilaman tipte, liretim yonteminden
kaynaklanan 6zel bir yumusakliga sahip bir iplik-
tir. SERALON® mavi, ftalosiyanin mavisi, Renk Dizini
No. 74160 ile boyanmistir.

o SUPRAMID siyah ve boyanmamis
SUPRAMID 6riilii bir Lif demetinden ve bir kiliftan
olugan (iplik kalinligr EP 1 ve alt1: monofilaman)
ve bu nedenle monofilaman gdriiniim arzeden bir
materyaldir.

KULLANILDIGI YERLER

Polyamid iplikler ilke olarak emilmeyen iplik ma-
teryallerinin endiken oldugu ve dikis materya-
linde kalict bir saglamligin aranmadigi tiim yara

dikislerinde ve ligatiirlerde kullanima uygundur.
Ozellikle yumusak olmalan, kabarma egilimlerinin
diisiik olmas ve fitil etkilerinin bulunmamas
SERALON® ile SUPRAMID'in biitiin cilt dikisleri icin en
uygun dikis malzemesi olmalanin saglamistir. NYLON
iplikler EP 0,1 kalinligina kadar iiretilebildiklerinden,
6zellikle mikro cerrahi ve goz cerrahisi alanlannda da
kullanima uygundur. Poliamid iplikler tutturucu dikis
ve isaretleme amaclanyla da kullamlmaktadir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin seg¢iminde ve uygulanmasinda
hastamin durumu, doktorun tecriibesi, ameli-
yat teknigi ve yaramin biyikligi g6z dniinde
bulundurulmalidir. Digiim emniyeti igin, ge-
cerli standart diigiim teknikleri kullanilmalidir
(SERALON® igin: UYARI NOTLARINA bakiniz). Dikis
esnasinda ignenin hasar gérmesini 6nlemek igin
ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk digte birlik
bélimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir yerden
tutulmas tavsiye edilmektedir.

ETKisi

Yara bakiminda tibbi dikisin gdrevi, dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale baglantiy1
gerceklestirmektir. Ozel bir dikis sekli olan baglama ya
daligatiirici bog organlarin kapatilmasinda kullambr.
Poliamid iplikler resorbe edilmez. Ancak dokuya
uygulanmis iplikler zamanla kopma saglamligint kay-
beder ve sonunda parcalanabilirler.

ADVERS ETKILER

Poliamid dikis materyalleri merkezi kan dolagim
ve merkezi sinir sistemlerinde kullanilmak igin
ongoriilmemislerdir. Viicut icerisinde kopma
saglamliklannin azalmas nedeniyle poliamid iplikler
dikis malzemesinde kalic bir saglamligin istendigi
durumlarda kullamlamaz.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materiyalinde ve gerekli tekniklerde aranan 6zel-
likler uygulama alanina gore dedisir. Dikis materyali-
nin segiminde materyalin in-vivo dzelliklerinin dikkate
alinmas1 gerekmektedir. Daha kalin ve monofilaman
poliamid ipliklerin yiiksek 6lciide elastiki olmalan ne-
deniyle, daha yiiksek bir diigiim giivencesi agisindan
ek olarak 1-2 ilmek daha yapilmas1 tavsiye olunur; mul-
tiflaman (goklifli) poliamid ipliklerde ilmigin diginda
kalan iplik uglan ok kisa olmamali, en az 3 mm kadar



olmalidir. Viicuda yabanci olan diger biitiin maddelerde
oldugu gibi, poliamid ipliklerin safra yolu ve idrar yolu
ile uzun siireli temasta bulunmalan durumunda tas
olugmas1 tehlikesi vardir. Poliamid ipliklerin (6zellikle
NYLON) g6z cerrahisinde kullamiminda su hususlara
dikkat edilmelidir: Goz ameliyati gegiren hastalar uzun
siire gozlem altinda bulundurulmalidir; korneal polia-
mid iplikler 3 ila 12 ay icerisinde alinmalidir; poliamid
ipliklerinlazer1ginlanyla 1sinlanmast dokuda daha mzh
parcalanmalarina yol agmaktadir. Enfekte olmus doku-
lara uygulanan dikislerde multiflaman iplikler yerine
monofilaman iplikler (SERALON’, NYLON) tercih edil-

melidir. Multiflaman Lif yapis1 sayesinde enfeksiyonlar
daha uzun bir siire ayakta kalabilirler. Ipligin zedelen-

mesini 6nlemek igin, cerrahi enstriimanlarla itinali bir
sekilde calisilmast gereklidir. Batma yaralanmalarinin
yol acabilecedi kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle,
igneyle yapilan islemlerde ve ignenin ¢Gpe atilmasinda
son derece dzenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKiLER

Poliamid ipliklerin amaca uygun bir sekilde
kullanilmas1 durumunda istenmeyen su etkiler ortaya
cikabilir:

lokal tahrisler, yabanct materyale karsi iltihapli re-
aksiyonlar, yabanci madde dev hiicre olusumu, iplik
fistiilii veya graniilom olusumlan.

STERILLIK

Materyaller steril teslim edilir (sterilizasyon yontemi:
etilen oksid; bilyiik ambalajli SUPRAMID igin radyas-
yon). Tekrar sterilize etmeyiniz, kullamlabilirlikte
kritik degisimler meydana gelmesi miimkiindiir (ta-
lep iizerine daha fazla bilgi temin edilebilir)! Hasar
gormiis ambalajlan kullanmayimz!

Biiyiik ambalajlarda ambalaj agildiktan sonra 6 ay sii-
reyle aseptik sekilde iplik alma giivencesi mevcuttur.
Liitfen ambalaj kapsamindaki etikete son tiiketim
tarihini kaydediniz.

Bir uygulama igin agilmis, ancak kullamlmamis amba-
la]lan va da kurallara uygun olarak muamele gérme-
mis bilyiik ambalajlan (AMBALAJDAN IPLIK ALMAYA
DAIR NOTLARA bakimz) atimz!

SAKLAMA KOSULLARI

(Ozel saklama kosullan gerekli degildir. Son kullanma
tarihi gectikten sonra, biiyiik ambalajlarda ise son
tiiketim siiresi dolduktan sonra artik kullamlamazlar.

TASFIYEYE DAIR ACIKLAMALAR

Kullamlmayan driinlerin veya ¢op malzemelerinin
bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya yaralanma
tehlikesinden dolay1 biiyiik titizlikle uygulanmalidir.
Aynca belirli ulusal gereklilikler dikkate alinmalidir.

AMBALAJINDAN (IKARILMASINA

DAIR TALIMATLAR

Minibox: Sorunsuz bir sekilde ¢ikanlabilmesi igin ip-
lik egik olarak degil aksine dikey olarak yukan dogru
cekilerek minibox “dan alinmalidir.

Minibox - Koruyucu hortumlu mikro dikisler: Hor-
tumu Minibox-baglantisindan ¢dziiniiz; igneyi igne
tutucuyla tutun ve ipligi koruyucu hortumdan disan
cekin; ipligin daha kisa olmasi isteniyorsa, koruyu-
cu hortumla birlikte kesilmelidir; ¢ift katl iplikler-
de arzu edilirse, koruyucu hortumun sonundaki iplik
kiviimi kesilerek 2 ayn iplik pargasi elde edilebilir.
Biiyiik paket (siitiir dispenseri veya yass1 paket
olarak da adlandinlir): Emniyet belirtecini (kapak
emniyetini) sokiin ve ekte verilen etikete son tiiketim
tarihini yazarak ambalaja yapistinin. Asagidaki tali-
matlara uyulmas kosuluyla, ambalaj agildiktan sonra
6 ay siireyle aseptik sekilde siitiir alabilirsiniz. Baca
seklindeki siitiir ¢ikisimin kapagini tutma yerinden
tutarak agin ve kapagin arka kismina sabitleyin. Eger
biiyiik ambalaj daha 6nce agilmissa, yani kapak em-
niyeti sokiilmis veya agilmissa, kullamim dncesinde
baca seklindeki siitiir ¢ikis agzinin ic tarafim piya-
sada satilan alkol bazli bir iiriinle dezenfekte edin.
Siitirin ucunu steril bir aletle disarya gekin. Iphgm
ilk 10 santimetresini atin. Istediginiz uzunluktaki ip-
lik pargasim alin, ipligi agiz kenan hizasinda kesin ve
kapag1 kapatin. Girigimin ardindan, ancak en geg 4
saat sonra ya da gerekli goriilen diger durumlarda
baca seklindeki siitiir ¢ikisinin ve kapadin ic tarafim
piyasada satilan alkol bazli bir iiriinle dezenfekte
edin ve kapagn kapatin.

TICARI SEKLE

Poliamid dikis materyalleri degisikiplik yapisi, kalinlik,
uzunluk ve renk gesitleriyle, ya da cesitli ignelerle
veya ignesiz olarak piyasaya sunulmaktadir.

Iplik kombinasyonlan tek tek ya da birden fazla
sayida (Multipack) steril ambalajlarda buluna-
bilirler. Bilyiik tiiketiciler igin biiyiik ekonomik
SERALON® ve SUPRAMID ambalajlan mevcuttur. Daha
aynntil bilgi igin litfen kataloga bakimz.



AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI

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

5 uygundur.
T cerrahidikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), monofilaman,
5 boyanmamis
(D  cerahi dikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), monofilaman,
boyanmis
b
XN cerrahi dikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), orgiild,
5 kaplanmis, boyanmams
INN\Y cerrahi dikis materyali, emilmeyen
(rezorbe olmayan), orgiild,
kaplanmis, boyanmis
poliamid
anti refleks igne
cekilip alinabilen igne

Ignelerin isaretlenmesiyle ilgili semboller ve
kisaltmalar katalogda agiklanmistir.

Ambalajin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin

Tekrar kullanmayin

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

| ©®

radyasyon ile sterilize



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI
NICI CHIRURGICZNE Z POLIAMIDU
* NYLON

* SERALON®
¢ SUPRAMID

OPIS

Nici NYLON, SERALON® i SUPRAMID to syntetycznie
wytworzone, niewchtanialne, sterylne nici chirur-
giczne z poliamidu. Poliamidy sa polimerami wytwa-
rzanymi z aminéw i kwasow dikarboksylowych albo z
kwaséw aminokarboksylowych lub ich funkcjonalnych
pochodnych. Nici SUPRAMID w duzym opakowaniu
dostarczane s3 w roztworze do przechowywania za-
wierajacym izopropanol.

Nasze nici chirurgiczne z poliamidu sa dostepne jako
nici potaczone z igtami ze stali szlachetnej lub bez
igiet. Spetniajg zasadnicze wymagania Dyrektywy o
wyrobach medycznych 93/42/EWG oraz, z wyjatkiem
niewielkich odchyleri dotyczacych $rednicy (SUPRA-
MID), monografii ,Sterylne, niewchtanialne nici chi-
rurgiczne (Fila non resorbilia sterilia)” Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) lub monografii ,Nonabsorba-
ble surgical suture” Farmakopei Stanéw Zjednoczo-
nych (USP) w ich obecnym wydaniu. Odbiegajac od
normy, w duzych opakowaniach maksymalna dtugos¢
nici nie wynosi 4, lecz 100 m.

® Ni¢ NYLON czarna
NYLON jest jednowtéknowa nicia, barwiong ko-
lorem hemateina (Logwood) black, Colour Index
nr 75290. NYLON jest do nabycia w bardzo cienkich
grubosciach nici.

o Ni¢ SERALON niebieska i niebarwiona
SERALON" jest nicia jednowtdknowa, ze wzgledu na
metode produkgji szczegélnie elastyczna nicia. Nic
SERALON® niebieska jest barwiona btgkitem ftalocy-
janinowym, Colour Index nr 74160.

® Ni¢ SUPRAMID czarna i niebarwiona
SUPRAMID sktada sie ze skreconej wigzki widkien
i powtoki (grubos¢ nici EP 11 cierisza: jednowtdk-
nowa) i dlatego przedstawia sie w postaci pojedyn-
czego wtékna. Ni¢ SUPRAMID czarna jest barwiona
kolorem Pigment black, Colour Index nr 77266.

WSKAZANIA
Nici chirurgiczne z poliamidu nadaja sie w zasadzie
do wszystkich szwéw ran i do podwiazar, przy ktérych

wskazane sg niewchtanialne nici chirurgiczne i przy
ktorych nie jest wymagana stata stabilno$¢ nici. Przy
tym nici SERALON® i SUPRAMID staja sie najstosow-
niejszymi ni¢mi chirurgicznymi do wszelkich szwow
skérnych ze wzgledu na elastyczno$é, niewielkie
sktonnosci do pecznienia i brak sktonnosci do sacze-
nia przez sity kapilarne. Ni¢ NYLON moze by¢ wykona-
na do grubosci EP 0,11 dlatego nadaje sie szczegdlnie
do szwéw w mikrochirurgii i chirurgii oczu. Nici z
poliamidu mozna réwniez zastosowac jako szwy pod-
trzymujace oraz do zaznaczania.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych na-
lezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie lekarza,
technike chirurgiczng oraz wielkos¢ rany. W celu za-
bezpieczenia weztéw nalezy stosowac obowiazujace
standardowe techniki wiazania weztéw (odnosnie
nici SERALON": patrz OSTRZEZENIA). Aby unikna¢
uszkodzeri igty podczas szycia, zaleca sie chwytac ja
w przedziale migdzy koricem pierwszej jednej trzeciej
(liczac od korica igty) a $rodkiem igty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma zada-
nie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami lub miedzy
tkanka a materiatem allogennym. Podwigzanie lub li-
gatura jako szczegélna forma szwu stuzy zamknieciu
narzadéw jamistych. Nici z poliamidu sa niewchta-
nialne. Nici wprowadzone do tkanki moga jednak
po uptywie dtuzszego czasu straci¢ wytrzymatos¢ na
zerwanie i ostatecznie rozkawatkowac sie.

PRZECIWWSKAZANIA

Nici chirurgiczne z poliamidu nie s3 przeznaczone
do stosowania w oSrodkowym uktadzie krwiono$nym
lub nerwowym. Z powodu utraty wytrzymatosci na
zerwanie w organizmie nie wolno stosowac nici z
poliamidu, jesli konieczna jest stata stabilno$¢ nici
chirurgicznych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCJIE

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymogi sta-
wiane niciom chirurgicznych i wymagane techniki.
Przy wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
wiasciwosci in vivo. W celu zapewnienia wysokiego
bezpieczeristwa weztow zaleca sie w przypadku grub-
szych, jednowtdknowych nici poliamidowych wykonac



ze wzgledu na ich wysoka elastycznos¢ 1-2 dodatkowe
wezty. W przypadku wielowtdknowej nici poliamidowej
koricéwki nici za weztem powinny by¢ nie za krétkie,
tzn. powinny miec jeszcze okoto 3 mm. Przy dtuzszej
stycznosci nici z poliamidu z drogami zétciowymi lub
moczowymi zachodzi niebezpieczeristwo tworzenia
sie kamieni (jak w przypadku wszystkich ciat obcych).
Podczas stosowania nici poliamidowych (szczegdlnie
nici NYLON) w chirurgii oczu nalezy przestrzegaé
nastepujacych wskazdéwek: pacjenci po operacjach
oczu wymagaja dtugoterminowej obserwacji; nalezy
usunac rogéwkowe nici poliamidowe po 3-12 miesig-
cach; napromieniowanie laserem przyczynia sie do
przyspieszonego rozpadu nici poliamidowych w tkan-
ce. W przypadku szwow w tkankach zakazonych nalezy
stosowac w pierwszej kolejnosci nici jednowtéknowe
(SERALON®, NYLON), a nie nici wielowtoknowe. Przez
wielowtoknowa strukture nici zakazenie moze sie
dtuzej utrzymywac. Nalezy ostroznie postugiwac sie
narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodze-
niom nici. Nalezy szczegélnie starannie stosowac i
usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sie z mozliwych obrazen ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici z poliamidu
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato
obce; tworzenie sig komérek olbrzymich pod wpty-
wem ciata obcego, przetok kanatu wktucia lub ziar-
niniakow.

STERYLIZACJA

Nici chirurgiczne sa dostepne w postaci sterylizowa-
nej (metoda sterylizacji: tlenek etylenu; przy niciach
SUPRAMID w duzym opakowaniu: promieniowanie).
Nie sterylizowac ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne na zycze-
nie)! Nie uzywac uszkodzonych opakowari!

Przy duzych opakowaniach zapewnione jest asep-
tyczne pobieranie nici przez okres 6 miesiecy po
napoczeciu. Prosimy zanotowac na opakowaniu date
napoczecia przy pomocy zataczonej etykiety.

Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane, oraz duze opa-
kowania, przy ktérych nie przestrzegano przepiséw
wiasciwego obchodzenia sig z nimi (patrz WSKAZOW-
KI ODNOSNIE POBIERANIA Z OPAKOWANIA)!

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymagari dotyczacych warunkow
przechowywania. Nie wolno ich uzywac po uptywie
daty waznosci, a duzych opakowari réwniez po upty-
wie daty przydatnosci do uzycia.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktow lub
odpadow nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosé z
powodu potencjalnego niebezpieczeristwa zanie-
czyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym nalezy prze-
strzegac przepisow obowiazujacych w danych kraju.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA

Z OPAKOWANIA

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

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjac rurke
z przymocowania miniboxu; chwycic igte imadtem
do igiet i wyciagna¢ nic z rurki ochronnej; jesli wy-
magana jest krotsza nic, nalezy ja przeciaé razem z
rurka ochronna; przy podwdjnie uzbrojonych niciach
mozna na zyczenie przeciac petle nici i wyjac z korica
rurki ochronnej 2 pojedyncze nici.

Opakowanie zbiorcze (okreslane rowniez jako
dozownik nici chirurgicznej lub opakowanie pta-
skie): usunac zamkniecie oryginalne (zabezpieczenie
pokrywy) i zanotowa¢ termin przydatnosci na opako-
waniu zbiorczym przy uzyciu zataczonej etykiety. Pod
warunkiem postepowania zgodnie z nastepujacymi
instrukcjami gwarantujemy aseptyczne pobieranie
nici przez okres 6 miesiecy od otwarcia opakowania.
Otworzy¢ pokrywe dozownika, chwytajac za wypustke,
i przymocowac do tylnej czesci pokrywy. Jesli opako-
wanie zhiorcze zostato juz otwarte, tzn. zabezpie-
czenie pokrywy zostato usuniete lub otwarte, nalezy
przed uzyciem produktu zdezynfekowac wewnetrzng
strone dozownika standardowym produktem na bazie
alkoholu. Wyciagnac koniec nici przy uzyciu steryl-
nego narzedzia. Wyrzucic pierwsze 10 cm nici. Pobra¢
odcinek nici o Zadanej dtugosci, odciac rowno nic i
zamkna¢ pokrywe. Po zakoriczeniu zabiegu, jednak
najpozniej po 4 godzinach, oraz w razie innej ko-
niecznosci zdezynfekowac wewnetrzna strone do-
zownika i pokrywy standardowym produktem na bazie
alkoholu i zamkna¢ pokrywe.



OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne z poliamidu sa dostepne w réznych
strukturach nici, grubosciach, dtugosciach i kolorach,
a takze z r6znymi rodzajami igiet lub bez igiet. Nici
lub kombinacje nici z igtami moga wystepowac po-
jedynczo lub w wigkszej ilosci (wielopak) w steryl-
nym opakowaniu. Dla uzytkownikéw przemystowych
dostepne sa ekonomiczne duze opakowania z ni¢mi
SERALON" i SUPRAMID. W celu uzyskania doktadniej-
szych informacji prosimy zapoznac sie z katalogiem.

1 0®
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OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1014 Symbol CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikujacej.

Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla

wyrobow medycznych

) Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
s jednowtoknowe, niebarwione
(- Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
s jednowtdknowe, barwione
ANNY  Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
s skrecane, powlekane, niebarwione
INN\Y Nici chirurgiczne, niewchtanialne,

skrecane, powlekane, barwione

Poliamid
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet s3
wyjasnione w katalogu.

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone

Nie uzywa¢ ponownie

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Sterylizacja promieniowaniem



WHCTPYKLIUA N0 NPUMEHEHUIO

LUOBHbIE MATEPUJIbI U3 NONMAMUAA
* HEIHNIOH
* SERALON®
¢ SUPRAMID

ONUCAHUE

HEWNOH, SERALON® 1 SUPRAMID npepcrasnsiot co6oii
CUHTETUYECKM M3rOTOBNEHHbIE, HepaccachlBaloLmMecs,
CTepUIIbHblE XUPYPrUyecKue WOBHbIE MaTepUansl U3
nonuamuaa. Moanamuabl — 370 NOJSUMEPSI, CUHTE3N-
POBAHHbIE M3 AMUHOB U AUKAPOOHOBBIX KUCOT, U
13 aMUHOKaPGOHOBbIX KUCAOT, UK UX (yHKLMOHANb-
Hbix epuBato. SUPRAMID B Gosblioii ynakoske no-
CTaBAAETCA B PACTBOPE ANA XPaHEHNA, COfepKalieM
130Mponaxon.

Haww woBHble MaTepuansl U3 noaamupa npegna-
raioTcs B BUAE HABOPOB C UINAMU U3 HepxaBeloleit
cranv unv 6e3 ur. LosHblit MaTepuan cooTBeTcTByeT
OcHoBHbiM TpeboBaHusm [lupextusbl Ne 93/42/E3C «0
MEAVLIMHCKUX U3AENNAX» U — 33 UCKNIOYEHUeM He3Ha-
YuTeNbHBIX pacxoxaeHuit B auametpe (SUPRAMID) -
ctatbe EBponeiickoit hapmakonen (Esp. apm.) «Cre-
PUNbHBIA, HEPACCaChIBAMWMIACA WOBHBIA MaTepuan
(Fila non resorbilia sterilia)» unu ctatbe ®apmakonen
CLUA (®CLUA) «HepaccacbiBalowuitcs Xupyprudeckuit
WOBHbII MaTepUan» COOTBETCTBEHHO B aKTyanbHOM
pefakuyuu. B oTnnune ot cTaHfapTa Makc. AAMHA HUTH
8 60blMX ynakoskax 100 M, a He 4 M.

HEANOH yepHbiit

HEWNOH - moHodunbHas HUTb, OKpaweHHas
remarenHom (Kamnelw), YepHblii, LBETOBOI UHAEKC
Ne 75290. HeitnoH npeanaraetcs B BUAE OYeHb
TOHKUX HUTEN.

SERALON" cuHuit 1 HeoKpaLleHHbli

SERALON’ - moHodunbHast v 6narogaps npoueccy us-
TOTOBAIEHNS YPE3BbIYAIIHO 3nacTUYHas HuTb. SERALON®
CUHMT OKPALWEH C NOMOLbIO (PTaNOLMAHNHOBOTO CUHE-
ro KpacuTens, LBeToBov MHpekc Ne 74160.
SUPRAMID yepHblit 1 HeoKpalleHHbl#

SUPRAMID cocTouT U3 Kpy4eHOoro unaMeHTHo-
r0 CnneTeHns u 060104kK (TonwuHa HuTU EP 1 ¢
TOHbIUE: MOHOMUALHAA HUTb) U BbIMAAUT NO3TOMY
Kak MOHOBONOKHO. SUPRAMID yepHbiit okpaleH ¢
MOMOLLbIO YePHOTO NMUTMEHTa, LBETOBOW MHAEKC N
77266.

MOKA3AHMA ANA NPUMEHEHUA

TonuammuaHble HUTV NPUTOAHSI, B NPUHLMNE, ANS HANO-
KEHUSA NI0ObIX WBOB HA PaHbl U UTATYP B TEX CAYYAsX,
KOrAa NoKasaHo NpUMeHeHne Hepaccacbiatolyelics
HUTH W He TpebyeTcs KONTOBPEMEHHOTO COXPaHeHUs
CTabUABLHOCTM WOBHOTO Matepuana. Mpu 3tom, 6na-
rofiaps CBOENl 31aCTUYHOCTH, HU3KOI CKNOHHOCTH K
HabyxaHuIo U OTCYTCTBUIO NPOBOASLLEN CMOCOBHOCTH
(butunbHoctn), SERALON® 1 SUPRAMID - Haubonee
NPUTOAHbIE WOBHbIE CPEACTBA AR BCEX BUAOB KOX-
Hbix wBoB. HEMIOH MoxeT u3rotasaMBathcs Toauu-
Hoi1 4o EP 0,1 v BCNeACTBHE 3TOT0 0COOEHHO NPUTOfEH
AN WBOB B MUKPOXMPYPruu U rmasHoi xupypruu. Mo-
JIMAMUAHbIE HUTU MOTYT UCMONb30BATLCA TaKXe ANs
NOAAEPKMBAIOLLNX WBOB U ANA MAPKUPOBKM.

NMPUMEHEHUE

lpu BLIGOPE W NPUMEHEHUM WOBHOTO MaTepuana
Heo6X0AMMO MPUHMMATL BO BHUMAHUE COCTOSHME
nauueHTa, OnbiT XUPYpPra, XUPYpruyeckyio TexHuKY,
a TaKKe BENUYMHY paHbl. [na obecneyeHns Hapex-
HOCTU Yy3/10B HEOBXOAUMO UCMOb30BATH NPUHATHIE
CTaHAAPTHbIE BUAbI TEXHUKM HOPMUPOBAHNUA Y3N0B
(ans SERALON": cm. NPEAYNPEXAEHNA). Bo usbe-
KaHue NOBPEXAEHUA UMbl BO BPEMSA HANIOKEHMS LWBA
UMY PeKOMEHAYETCS AEpIKaTh B MECTe, PACMONOKeH-
HOM MeX/y KOHLOM NepBOil TPETH, UCXOAA U3 KOHLA
UMbl U CEPEANHON UMbl

LEACTBUE

MeanUMHCKHIT WOB NpefHa3HayeH B pamMkax obpa-
GOTKM paHbl ANA COEAUHEHUA TKAHEI APYT C APYroM
UNW CORAMHEHUA TKAHN C aNNOTEHHbIM MaTepuasom.
lepeBs3ka U nuratypa B kayectse 0co6oi dop-
Mbl WBA CAYXKUT ANA CLMBAHUA NOALIX OpraHos. Mo-
JIMaMUAHbIE HUTU He paccacbiBaloTcA. HUTH, BwuTbie
B TKaHW, MOTYT, OJHAKO, B TEYEHNe ANUTENbHOTO Bpe-
MEHW NOTepATL CBOIO Pa3pbIBHYIO HAarpy3Ky 1 B UTOre
(parmeHTUpoBaTbCA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MonnammpHble WOBHbIE MaTepuansl He NpefHasHa-
YeHbl ANA UCMOb30BAHNA B 061ACTU LHTPanbHO
CcUCTEMbl KPOBOOGPALLEHUSA U LLEHTPaNbHOM HEPBHOI
cucTeMbl. BBUAY CHUKEHUA pa3pbiBHOW Harpysku B
OpraHu3Me NOANAMUIHbIE HUTU HENb3A UCMONbL30-
BaTh B Tex Cnyyasx, koraa Tpebyetcs obecneyenue
CTabUALHOCTX WOBHOTO MaTepuana B TeYeHue npo-
AOMKNTENBHOTO BPEMEHH.



NPEAYNPEXAEHUA / MEPDI

NPEROCTOPOXHOCTU / BBAUMOJEACTBUE
Tpe6oBaHua K WOBHOMY MaTepuany, a Takxke Uc-
10/b3yeMble TEXHUKN ONpeAenaloTcs 0COGEHHOCTAMNU
o6nactu npumeHexus. Mpu BbiGope WoBHOrO MaTe-
pvana cnefyet yuuThbiBaTh €ro cBOWCTBa in vivo. C
Lenbio obecreyeHus BbICOKOI HaBEKHOCTU y3N108B
peKoMeHyeTCs 3aBA3biBaTh ONOAHUTENbHO 1-2 y3na
npyu npumMeHeHnn Gonee TONCTbIX, MOHODUIbHBIX NO-
JMAMUAHBIX HUTElt BBUAY UX BLICOKOW 3NaCTUYHOCTH;
Npu UCNONb30BAHUM KOMMNEKCHBIX NOAUAMUAHBIX
HUTel KOHLbI HUTW MOCAE Y313 CAefYeT 0CTaBAATH He
CAMWKOM KOPOTKUMY, T.e. oKono 3 MM. B ycnosuax
AJMTENBHOTO KOHTAKTa C KeNYHbIMU U MOYEBbIMM My-
TAMU NPUMEHEHNeE NONUAMULHBIX HUTE TaK XKe, Kak
1 Hanuune MoBbIX APYTUX MHOPOAHBIX TEN, YPeBaTO
0nacHoCTbio 06pa3oBaHns KOHKpeMeHToB. Mpu npu-
MEHeHUM NoANaMUAHbIX HuTeil (B yacTHoctn, HEN-
JIOHA) B rnasHoit xupyprun Heo6XoANUMO NPUHATb BO
BHUMaHMe Cefylollee: NaLMeHThl C IasHbiMU onepa-
LMAMU JOMKHbI HAXOAUTLCA NOA HaboAeHHeM npo-
JONXKUTeNbHOE BPEMS; KOPHeasbHble NoauaMuaHble
HUTU HeOBXOANMO YAANUTH NO UCTeYeHNM 3 - 12 Me-
cALeB; NasepHoe 0bnyyeHne ycKopAeT npoLecc pac-
napa noanamMuaHbIX HUTei B TKaHu. Mpu HanoxeHun
LIBOB B MH(ULMPOBAHHbIX TKaHAX NPeAnoYTUTENbHEE
UCNONIb30BATh He KOMMNEKCHbIE, @ MOHODUIbHbIE HUTH
(SERALON®, HEWMJIOH). KomnnekcHas cTpyKTypa HUTH
MOXET cnocobCcTBOBATH GoNee AnNUTENbHOMY COXpaHe-
HUio MHdeKwum. Mpu obpalleHny ¢ Xupypruyeckumu
MHCTPYMeHTaMy cniefiyeT cobni0AaTb 0CTOPOXHOCTD
B LeNAX NPeAOTBPALIEHNA NOBPEXACHUA HUTU. Mpu-
MEHEHWe 1 yTunn3auus um Tpedyet ocoboit ocMoTpu-
TeNIbHOCTM BBUAY ONACHOCTU 3apaxeHus BCeacTane
KONOTBIX NOBPEXKAEHNN.

NOBOYHbIE ABNEHUA

Mpu Hapnexalyem Ucronb3oBaHUN NOAUAMUBHBIX HH-
Teil MOTYT BO3HUKHYTb NPUBEAEHHbIE HIKe N0GOYHbIE
ABNEHUA:

MECTHbIE Pa3ApaeHus, BOCNANUTENbHbIE PeaKLm Ha
MHOPOAHbIE Tena; 00pa3oBaHue TUraHTCKUX KNETOK
C BKIOYEHMEM UHOPOZHOTO TeNa, CBULIEH B TKAHAX,
OKPYXKAIOLWMX HUTb, UK FPaHYNEM.

CTEPUNIBHOCTD

Matepuansi BbinyckatoTCa B CTEPUNLHOM BUAE (METOA
cTepUAN3aLuu: aTuneHokeua; ans Huteit SUPRAMID B
6onbLoi ynakoske: 06nyyeHue). MosTopHas cTepu-

NU3aLNs 3anpeleHa - He UCKNI0YeHbl KpUTUYecKmne
M3MeHeHWUs NPUrOAHOCTU K ucnonb3oBaHuio (Gonee
nogpo6Has MHGOPMALUA NPefOCTaBAAETCA MO 3a-
npocy)! 3anpewjaeTca MCNONb30BaTh NOBPEKAEHHbIE
ynakoBKu!

Matepuan, u3snekaemblit 3 60bWON yNakoBKy, co-
XpaHsAeT acenTuyeckue CBONCTBa B TeyeHue 6 MecaLeB
nocse BCKPbITUA ynakoBku. Moxanyiite, 0603HaubTe
Ha ynaKoBKe CPOK UCMONb30BAHMUSA YNaKOBKM C MOMO-
Lbl0 MpUNAraemMoi ITUKETKM.

YnaKoBKM, y)Ke BCKPbITbIE B LLENAX NPUMEHEHWS, HO He
1CNONb30BaHHbIE, UM BONbLIME YNAKOBKM, HEHapNe-
*awum o6pasom npumeHsslnecs (cmoTpute «YKA3A-
HWA N0 U3BNEYEHNO MATEPUATIA U3 YIIAKOBK»),
1cnonb3oBarb 3anpeujaerca!

YCNOBUA XPAHEHUA

HeT Heo6X0/MMOCTU B CMeLManbHbIX YCIOBUAX XpaHe-
Hus. He ncnonb3osarb nocsie UCTeyeHUs cpoka xpa-
HeHWs, a B Cllyyae 6ONbIIMX YNaKoBOK Takke nocne
MCTEYeHMS CPOKA UCMONIb30BAHMA.

PEKOMEHALIMM N0 YTUM3ALIMN OTXO[10B
ymnmaaumn HEUCNONb30BaHHbIX NPOAYKTOB UK OT-
XOA0B JO/KHa OCYLLECTBAATLCA C ocoboit TWaTeNbHO-
CTbl0 BBMAY ONACHOCTM BO3MOXHOIO 3apaxeHua u /
W TpaBMbl. BO BCEM OCTaNbHOM HeO6X0ﬂMMO Bbl-
NONHATL CneunanbHble HalMoHanbHblie Tpe6oaava.

YKA3AHUA N0 U3BNEYEHUIO MATEPUANA

13 YNAKOBKH

MuHu-Kopo6Ka: Ans GecnpenaTCcTBEHHOTO U3BneYe-
HUS HUTb CNeJlyeT BLITATMBATb U3 MUHU-KOPOOKH Bep-
TUKaNbHO BBEPX, 0€3 CMelleH!s B CTOPOHY.
MuHu-Kopo6Ka - MUKPO-LIBLI B 3aMUTHOI 060-
noyke: 060104Ky 0CBOGOANTL U3 (hUKCALUU MUHU-
KOPOOKM; 3aXBaTUTb Uy UINOAEPIKATENEM U U3BEYD
HUTb U3 3aWUTHOI 060N04KK; ecnu TpebyeTcs Gonee
KOpOTKas HUTb, TOTAA HUTb CAIEAYET OTCEYb BMECTE C
3alWUTHOI 0607104KOM; NPU ABANABI APMUPOBAHHBIX
HUTAX NPV KeNaHUU NOCne OTCEYEHUs NETN HUTH
B KOHLe 3alMTHOI 060N0UKN MOXKHO U3BNEYL 2 OT-
AENbHbIX HUTH.

OnToBas Tapa (TaKe Ha3blBaeTCA AUCMEHCEPOM
UNW NNOCKOA YNAKOBKOM): CHATb OPUTUHANbHBII 3a-
MOK (3alUTHYIO KPBILLKY) U Ha NPUNOXEHHOE K OMTO-
BOJA Tape 3TUKETKE OTMETUTb ATy UCMONb30BAHNS; NpH
COBMIOAEHMN CNefyloluX YKa3aHUit rapaHTUPOBAHO
acenTuyeckoe u3bATUE B TeYeHUe 6 MecAles nocne



BCKPBITUA. KpbILKY KOHTE/HEpa OTKPbITh B MeCTe pac-
MONOXKEHNUA Py4eK 1 3aPUKCMPOBATb HA 3aHeN YacTi
KpbiwKK. ECAM 3aWuTHAA KpbIlKa ONTOBOW Tapbl yxe
CHATA UNW OTKPbITA, NEPes UCMONb30BAHUEM NPOAe-
3MHAULMPOBATL BHYTPEHHIOK CTOPOHY AUCTEHCEPA C
noMOLbI0 06bIYHOTO CPEACTBA HA CMUPTOBON OCHOBE.
KoHew HUTH BbIHYTb C NOMOWbIO CTEPUABHOTO UHCTPY-
meHTa. Mepsble 10 CM HUTU YAANUTD. BbITAHYTL KyCOK
HUTY JKeNaemoit AMHbI, OTPE3aTb HUTb BCTHIK U 3aKPbITh
Kpbiluky. Mlocne OKOHYaHNA BMeWaTenbCTBa, OAHAKO
He no3pHee Yem Yepes 4°yaca, a TaKe npu npoyei
Heo6X0AMMOCTH NPOAE3UH(ULUPOBATL BHYTPEHHIOD
CTOPOHY KOHTEIIHEPa 1 KPbILIKH C NOMOLLbI0 06bIYHOrO
CPeACTBA Ha CNUPTOBOM OCHOBE U 3aKPbITb KPbILLIKY.

®OPMA PEAJIU3ALIUN

MonnamuaHble WOBHbIE MaTepUasbl BbIMYCKAlOTCA B
BU/le HUTEIA PA3NINYHOIA CTPYKTYPbI, TONWMHBI, ASUHBI,
Pa3NNYHbIX LBETOB, @ TAKXKE C Pa3fUYHbIMU UINAMU
wnv 6e3 urn. CTepunbHas ynakoBKa MOXET COAepXKarTh
OAMH MMM HECKONbKO HABOPOB (MyNIbTU-YNaKOBKa).
[lns KpynHbix noTpeGUTENeil BLINYCKAIOTCA 3KOHO-
MUYHble Bonblme ynakoku ¢ HuTAMU SERALON® u
SUPRAMID. bonee nospo6Hyio nHdopmauuio Bbi Hait-
JieTe B KaTanore.

3HAYEHME CUMBOJIOB HA YAKOBKE

3Hak CE 1 naeHTUGUKALMOHHbIA
HOMep YNosHOMOYEHHOT0 opraHa.
W3penve otBeyaeT OCHOBHbIM
Tpe6osaHuam [upektusbl 93/42/E3C
«0 MELNULMHCKUX U3LEUAX»

Xupypruyeckuit WOBHbINA MaTepuar,
HepaccachlBalouuiics,
MOHOMUNbHBINA, HEOKPALIEHHbI

Xupypruyeckuit WoBHbIA MaTepuan,
HepaccacblBaloLuiics,
MOHO(UNbHBIIA, OKpALLIEHHbIN

Xupypruyeckuit WoBHbIA Matepuan,
HepaccachlBaWHIACS, KpyYeHblil,
C NOKPLITUEM, HEOKPALIEHHBIi

XMpypruyeckuit WOBHbINA MaTepuar,
HepaccachlBaoWNIACA, KpyYeHbli,
C NOKPbITMEM, OKPaALIEHHbIV

Monnamup

AHTupednekcHan uma

Oraenstowasncs urna

3HaueHue CUMBOIOB U COKPALLEHHIt PU 0603HaYeH!M
UM NPUBEAEHO B KaTanore.

®

Copepx1Moe NoBpexaeHHONM
yNaKoBK# UCMO/b30BATH 3anpeLieHo

@ 3anper Ha NoBTOPHOE UCMOAb30BaHHE
CTepUAM3aLMA OKCUOM STUNCHE

Crepunusaums paguaumen



[uk ] THCTPYKUIA 3 3ACTOCYBAHHS

LIOBHI MATEPIAJIX I3 NONIAMIAY
* HEWNIOH
* SERALON®
¢ SUPRAMID

onuc

HEWNOH, SERALON® i SUPRAMID npeactaBnsioTh co-
0010 CUHTETUYHO BUTOTOBAEHI, CTEPUAbHI, XipypriuHi
LWOBHi MaTepiany i3 noniamigy, WO He PO3CMOKTYIOTb-
cA. Moniamign — Ue noniMepu, CUHTE30BaHi 3 aMiHiB
i aukap6oHOBMX KucnoT abo 3 amiHoKap6oOHOBUX
KUCNOT 4 ix yHKuioHanbHux Aepusaris. SUPRAMID
y BEWKiV YNaKoBLii NOCTABAAETbCA B PO34HHI A 30€-
piraHHs 3 i3onponaHonom.

Hawi woBHi matepianu 3 noniamigy nponoHyioThCs y
BUIMAAI KOMNNEKTIB i3 ronkamu 3 Hepxasiloyoi ctani
a60o 6e3 ronok. LWosHuit matepian sipnosigae OcHo-
BHUM BuMoram [lupektusu Ne 93/42/€EC «Mpo mepuy-
Hi BUPOOM» i — 38 BUHATKOM He3HauYHMX po3bixHocTelt
y piametpi (SUPRAMID) - ctarti €Bponeiicbkoi hapma-
Konei (€sp. dapm.) «CTepunbHuil WOBHWIA MaTepian,
wo He poscmoktyeTbes (Fila non resorbilia sterilia)»
a6o crarri ®apmakonei CLUA (®CLUA) «Xipypriunuit
WOBHMWI MaTepian, Lo He PO3CMOKTYETbCA» BiANOBiA-
HO B aKTyanbHii pepakuii. Ha Bigminy Big cTanpapty
MaKC. ROBXWHA HUTKM Y BENMKNX YNaKOBKaxX CTaHo-
BT 100 M, a He 4 M.

HEWNOH yophit

HEWNIOH - moHodinbHa HUTKa, 3adapbosaHa
remareiHOM (Kamnel), YOPHHIA, KONbOPOBUIA THAEKC
Ne 75290. HEWMIOH nponokyeTscs y Bumagi gyxe
TOHKUX HUTOK.

SERALON’ cuHiit i Heap6oBaHuit

SERALON® — moHodinbHa i 3aBasku npouecy
BUTOTOBNEHHSA HAA3BMYAIHO €NacTU4YHA HUTKA.
SERALON® cuHiit 3ahap6oBaHuit 3a fonomorow
TanouiaHiHOBOro cHbOro GapBHMKA, KONLOPOBHI
iHmekc Ne 74160.

SUPRAMID yopHuit i HepapGoBaHuit

SUPRAMID cknafia€eTbes i3 kpyyeHoro dinameHTHo-
ro CNETiHHA i 06070HKN (ToBUMHA HUTKK EP 11
TOHIWe: MOHO(iNbHA HUTKA) T BUINAAAE TOMY AK MO-
HoBonokHO. SUPRAMID yopHuit 3adap6osannii 3a
Z0NOMOr0i0 YOPHOTO MirMEHTY, KObOPOBHIi THAEKC
Ne 77266.

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

MoniamigHi HUTKW NpuaaTHi B NpuHUMNi Ans Ha-
KnageHHs Oyab-SKuX WBIB Ha paHu i niratyp y Tux
BMNAJKax, KON NOKa3aHe 3aCTOCYBAHHA HUTKM, AKa
He PO3CMOKTYETLCS, @ AOBrOCTPOKOBE 36epexeHHs
cTa6iNbHOCTI WOBHOrO MaTepiany He BUMAraeTbCs.
Mpu ubOMy, 3aBAAKM CBOTI €NACTUYHOCTI, HU3bKiNl
CXMALHOCTI 0 HabyxaHHA Ta BifCYTHOCTI NpoBigHOT
3patHocti SERALON" i SUPRAMID — waiinpunatHiwi
WoBHi 3acobu ana Bcix suais weis. HENJIOH moxe
BUrOTOBAATUCS TOBLYMHOIO A0 EP 0,11 Tomy 0co6auso
NpUAATHUI AN WBiB B Mikpoxipyprii i ouHiit xipyprii.
MoniamifHi HUTKK MOXYTb 33CTOCOBYBATUCA TaKOX
ANA NiATPUMYIOYMX WBTB | ANA MAPKYBaHHA.

3ACTOCYBAHHA

Mpv BUGOPI /i 3acTOCyBaHHI WOBHOTO MaTepiany Heob-
XifiHo 6paTu [0 yBaru CTaH nauieHTa, fOCBIA Nikaps,
XipypriuHy TexHiky, a TakoxX BeNUuUHy paHu. [ina
3a0e3neyeHHs HagiitHoOCTi By3NiB HEOOXIAHO 3acTO-
COBYBATW NPUIHATI CTaHAAPTHI BUAYM TEXHiKK hopmy-
BaHHs By3nis (ans SERALON": gus. 3ACTEPEXEHHS).
3 MeTolo 3an06iraHHA NOWKOAXKEHHIO TONKN Nif Yac
HaKNafeHHs LWBA rofiky peKOMEHAYETbCA TPUMATH B
Micli, po3TalioBaHOMY MiX KiHLeM nepuoi TpeTUHY,
BUXOZAYM Bifi KIHUA rONKK, | CEPeiunHOI0 ronKku.

nPUHUMN A1

MenuYHMiA WOB NPU3HAYEHMIt B pamkax 06pobKu paHu
ANA 3'€fHaHHA TKAHUH OfHA 3 0AHOI0 a60 3'€fHAHHA
TKaHWHU 3 anoreHHUm matepianom. lNepes’sska abo
niratypa B SKOCTi 0C06.AMBOT OPMY LWBA CAYKMUTb ANs
3WMBAHHSA NOPOXKHUCTUX OpraHiB. MoniamigHi HUTKK
He PO3CMOKTYIOTbCA. HUTKM, BLIUTI A0 TKaHUHM, MO-
KT, OAHAK, Yepe3 TPUBANMIA YaC BTPATUTH CBOE PO3-
PUBHE HAaBAHTAXEHHS 1 3PELITOI0 PO3YNEHUTHUCA.

NPOTUNOKA3AHHA

MoniaMipHi WOBHI MaTepianu He NpuU3HayeHi Ans 3a-
CTOCYBAHHS B 06NACTi LEHTPaNbHOT CUCTEMU KPOBOO-
6iry i LeHTpanbHoi HepBOBOT CUCTEMU. Yepes 3HUKEH-
Hsl PO3PUBHOIO HABAHTAKEHHSA B OpraHi3Mi noniamigHi
HUTKM He MOXXHa 3aCTOCOBYBATM B TUX BUNAAKAX, KON
notpibHe 3abe3neyeHHs cTabinbHOCTI WOBHOrO MaTe-
piany NpoTAroM TPMBANOrO Yacy.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXKHI 3AX0AU /
B3AEMOAIA
Bumoru jo WoBHOro MaTepiasny Ta 3aCTOCOBYBaHi Tex-



HiKM BU3HAYalTbCA 0co6AMBOCTAMK 06nacTi 3acTo-
cyBaHHs. lpu Bubopi WwoBHoro Marepiany cnig spa-
XOBYBATH OT0 BAACTUBOCTI in vivo. 3 meTol 3a6e3-
neyeHHs BUCOKOT HAAIHHOCTI By3/1iB peKOMEHYETbCA
3aB'A3yBaTM JOAATKOBO 1-2 BY31M NpU 3aCTOCYBaHHI
TOBCTiWMX, MOHOMiNbHUX NoATaMigHUX HUTOK Yepe3
iX BUCOKY €N1aCTUYHICTb; NPU 3aCTOCYBAHHI KOMMNEK-
CHUX NONiaMiAHNX HUTOK KiHLi HUTKK nics By3na cnip
3a0UWaTi He HAATO KOPOTKUMY, TOGTO Le ROBXMHOI
npu6au3Ho 3 MM. TpUBANMiA KOHTAKT nofiaMigHux
HUTOK — TaK camo fiK i BCiX iHWMX CTOPOHHIX npep-
MeTiB — i3 )KOBYHMMY | CEYOBUMM WAAXAMN 3arPOXKYE
Hebe3nekolo yTBOPeHHA KoHKpemenTiB. Mpu 3acTo-
cyBaHHi noniamigHux Hutok (3okpema, HEWJIOHY)
B OYHiil Xipyprii cnif NpuitHAT [0 yBaru HacTynHe:
nauieHTu nicns onepauii Ha oyax nosuHHi nepebysa-
! Nifi CNOCTEPEXEHHAM TPUBANHIA YaC; KOPHeANbHi
noniamigHi HUTKM cnig 3HATH yepe3 3-12 micAuis;
N1azepHe ONPOMiHIOBAHHSA NPULBMALLYE NPOLEC po3-
nagy noniaMmiHUX HUTOK B TKaHWH. Mpu HaknapeHHi
wWwBiB B iHiKOBaHMX TKaHWHAX Kpalle 3aCTOCOBYBATH
He KoMmneKcHi, a MoHodinbHi HuTku (SERALON®, HE-
JINIOH). KoMnnekcka CTpyKTypa HUTKYM MOXe CNpUATH
TpUBaNiWoMy nigTpUManHio iHbekuii. B 06xommeHHi
i3 XipypriyHuMm iHCTpyMeHTaMu cip JOTPUMYBATUCA
06epexHOCTi 3 MeTo 3anoGiraHHA NOWKOAKEHHIO
HUTKK. 3acTocyBaHHA i yTunisauis ronok notpebye
0co6111BoT 06epeXHOCTI Yepe3 Hebe3neKy 3apaxeHHs
BHACNiAOK KONOTUX YWKOZKEHD WKipK.

HEBAXAHI EQEKTU

32 yMOB HaNIEXKHOTO 3aCTOCYBAHHS NONTAMiHUX HUTOK
MOXYTb BUHUKHYTU HACTYMHI NOGIYHi Aif:

MicLieBi noppasHeHHs, 3ananbHi peakuii Ha cTOPOHHi
NPEeAMETH, YTBOPEHHS MraHTChKUX KNTUH 13 BKNIOYEH-
HAM CTOPOHHBOTO TiNa, icTyn B TKAHUHAX HABKOJO
HUTKY a0 rpaHyneM.

CTEPUIBHICTb

Matepianu BunyckatoTbCA B CTEPUIbHOMY BUTALT (Me-
TOZ CTepUNi3aLii: eTuneHokcng; ans Hutok SUPRAMID
y BeNUKiil ynakosLi: onpomiHioBaHHA). oBTOpHA
cTepunisauis 3a060poHeHa — MOXAMBI KPUTHYHI
3MiHM NPUAATHOCTI JO 3acTocyBaHHA (JOKNaAHiWa
iHtopMaLLiA HafaeTbes 3a 3anuToM)! 3a60poHAETbCA
BUKOPUCTOBYBATH MOLKOMKEHT yNaKoBKi!

Marepian, Akuit BUIAMAETbCS 13 BENNKOT yNaKoBKH,
36epirae acenTUyHi BAACTUBOCTI NpoTsATOM 6 MicALis
nicAs po3neyaryBaHHA ynakosku. byab nacka, nosHa-

YTe Ha yNaKoBLy AaTy 3aKiHYeHHs CTPOKY NpUAATHOCTI
YNaKoBKY AN BUKOPUCTAHHS 3a JONOMOr0l0 AOAAHOT
€TUKETKM.

YnakoBKMW, BXe BiZAKPUTi 3 METOI0 3aCTOCYBAHHS, OfHAK
He BUKOPUCTaHi, 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH
(BuBiTbcs «BKA3IBKM LLOAO BUMMAHHSA MATEPIA-
Y 3YNAKOBKW»)!

YMOBW 3BEPITAHHA

Hemae HeobXigHOCTi B CniewianbHux ymoBax 36epirat-
HA. He BMKOpUCTOBYBATH NicnA 3aKiHYEHHA CTPOKY
30epiraHHs, a BeIMKi ynakoBku B TOMY Yuchi nicas
3aKiHYEHHA CTPOKY NPUAATHOCTI ANS BUKOPUCTAHHS.

PEKOMEHJALIE 1I0/10 YTUNI3ALILI BIAXOAIB
YTunisauis HEBUKOPUCTAHUX NPOAYKTIB a0 BigX0Ais
NOBUHHA 3ATICHIOBATUCA 3 0CO6UBOIO PeTeNbHiCTI0
Yepes Hebe3neky MOXKIMBOTO 3apaxeHHs Ta / abo
TpaBMu. Y BCbOMY iHWOMY HEOOXiAHO BUKOHYBATH
cneuianbHi HallioHanbHi BUMOTH.

BKA3IBKM 111010 BUMAHHS

MATEPIANY I3 YNAKOBKU

Minikopo6Ka: [ins 6e3nepewKoOAHOMO BUMAHHS HUT-
Ky cAip BUTATYBATH i3 MiHi-KOPOGKM OBEPXY BEpTH-
KasbHo, 6e3 3MilyeHHs 8 6iK.

Mini-kop — Mikp B 3aXUCHii 06 ui:
060M10HKY BUBINbHUTY 13 dikcawii MiHi-kopobKu; 3a-
XOMUTY FONKY rONKOTPUMAYEM i BUIHATU HUTKY i3 3a-
XUCHOT 060N10HKN; AKLLO NOTPiGHA KOPOTIIA HUTKA,
TOAI HUTKY CNifi BIACIKTU pa3oM i3 3axucHolo 060-
JIOHKOI; NpY NOABINHMX apMOBAHUX HUTKaX nicns
Bif\CIYEHHA NETT HUTKM B KiHLi 3aXMCHOT 06010HKM 33
GaxaHHsM MOXHA BUIHATUA 2 OKPEMUX HUTKU.
OnToBa Tapa (TaKOX Ha3sMBAETbCA AucneHcep abo
NN0CKa YNAKOBKA): 3HATU OPUTiHANbHUIA 3aMOK (3axuc-
HY KpULKY) i Ha eTUKETL] ONTOBOT Tapu BiA3HauMTH Aaty
BUKOPUCTAHHSA; NMPU SOTPUMAHH] HACTYMHUX BKA3iBOK
rapaHTOBAHO acenTuyHe BUNYYEHHs NPOTATOM 6 Micalis
nicns BigkpuTTA. KpUiwky KoHTeliHepa BigKpUTY B Micui
pO3TalyBaHHA pyyok i 3adikcyBaTh Ha 3apHiit yacTuHi
Kpuwki. AKILO 3aXMCHa KpHILKa ONTOBOT Tapu BXe 3HATa
ab0 BifkpuTa, Nepen BUKOPUCTAHHAM Npofe3iHdikyBa-
TH BHYTPiLIHIO CTOPOHY AMCMEHCEPA 33 AOMOMOTOI0 3BM-
4aitHoro 3aco0y Ha 0cHOBi cnupTy. KiHewb HUTKN BHitHA-
TV 33 JOMOMOTOI0 CTEPUALHOTO IHCTPYMeHTY. Mepwi 10
CM HUTKM BUZANUTI. BUTATHYTY BiAPI30K HUTKK GaxaHoT
ROBXUHY, BIAPi3aTit HUTKY BNPUTYN i 3aKPUTH KPULLKY.
Micna 3aKiHYeHHA BTPYYaHHA, MpoTe He Mi3Hile Hix




yepes 4 ropvHM, a TaKoX Npu iHwWiit Heo6xipHocTi,
npope3indikyBaTM BHYTPilHIO CTOPOHY AUCNEHcepa
i KpUWKM 33 FONOMOTOI0 3BUYAIHOTO 3aCO0Y Ha OCHOBI
CNUPTY i 3aKPUTH KPULLKY.

BOPMA PEANI3ALTE

MoniamigHi WOBHI MaTepianu BUNYCKAIOTLCA Y BUTIART
HUTOK Pi3HOT CTPYKTYPH, TOBLLMHM, OBXUHMU, KOSbO-
Py, TaKox i3 pisHumMu ronkamu i 6e3 ronok. CrepunbHa
yNakoBKa MOXe MiCTUTH OfMH abo Aekinbka Habopis
(mynbTU-ynakoBka). s KpynHUX CNoXmMBaYis BUNYC-
KaloTbCs eDeKTUBHILT BenMKi ynakoBky 3 matepiana-
mu SERALON® i SUPRAMID. [loknagHiwy iHpopmaLito
Bu moxeTe 3HaiiTi B KaTanosi.

NOACHEHHA CUMBONIB HA YNAKOBLI

c €1014 3Hak CE Ta igeHTudikauintui
HOMep YNOBHOBAXEHOTO OpraHy.
Bupi6 Bignosigae OcHOBHUM
Bumoram [lupekTusu 93/42/€EC
«Mpo MeanyHi BUpoOU».

XipypriuHuit woBHuit matepian,
U0 He PO3CMOKTYETbCS,
MOHODiNbHUiA, HedapboBaHuit

XipypriuHuit woBHuit maTepian,
L0 He PO3CMOKTYETbCH,
MOHOQiNbHIH, hapboBaHmil

Xipypriuxuit WoBHuit Marepian,
1O He PO3CMOKTYETbCS, KPYUEHHii,
3 NOKPUTTAM, HepapOoBaHMit
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XipypriuHuit woBHuit matepian,
U0 He PO3CMOKTYETLCS, KPyYeHHA,
3 NoKpUTTAM, hap6oBaHmil

MNoniamig

lonka 3 npocsiToBanbHUM
NOKPUTTAM

BigokpemnioaHa ronka

3HayeHHA CUMBONIB i CKOPOYEHb B MApKyBaHHi rofok
NoACHeHI B Katanosi.

i ®®
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3a60pOHAETLCA BUKOPUCTAHHS NpH
NOWWKOMKEHI it ynakosui

[oBTOPHO BMKOPUCTOBYBATH
3a60poHEH0

CTepunizaliin oKcuaoM eTuneHy

Crepunisalis papiauieto



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

KIRURGISKIE SUJAMIE MATERIALI NO POLIAMIDA
o NYLON
o SERALON’
o SUPRAMID

APRAKSTS

NYLON, SERALON® un SUPRAMID ir sintétiski, neuzst-
codi, sterili kirurgiskie Sujamie materiali no poliami-
da. Poliamidi ir poliméri, kas tiek razoti no aminiem
un dikarbonskabém jeb aminokarbonskabém vai to
funkcionalajiem atvasinajumiem. SUPRAMID diegi
izopropanolu.

Masu poliamida Sujamie materiali ir pieejami kopa
ar nerliséjosa térauda adatam vai bez adatam. Tas
atbilst medicinas iericu Direktivas 93/42/EEK pa-
matprasibam un pielaujamam nenozimigam diametra
novirzém (SUPRAMID), kas noraditas Eiropas Farma-
kopejas (EP) monografija “Sterils, neuzsicoss Suvju
materials (Fila nonresorbilia sterilia)” vai Amerikas
Savienoto Valstu farmakopejas (USP) pasreizéja izde-
vuma monografija “Nonabsorbable surgical suture”.
Novirze no standarta: lielajos iepakojumos maksima-
lais diega garums ir 100 m, nevis 4 m.

NYLON, melna krasa

NYLON ir monofilaments diegs, kas tiek iekrasots
ar sandalkoka melna pigmentu (krasu indeksa nr.
75290). Ir pieejami NYLON diegi ar loti mazu dia-
metru.

SERALON’, zild krasa un nekrasots

SERALON® ir monofilaments un, pateicoties razosa-
nas metodei, ipasi gluds diegs. SERALON® zila krasa
tiek iekrasots ar ftalocianina zila pigmentu (krasu
indeksa nr. 74160).

SUPRAMID, melna krasa un nekrasots

SUPRAMID ir veidots no pitiem pavedieniem un
apvalka (diega diametrs EP 1 un mazak: monofi-
laments) un tadéjadi lidzinas monofilamentiem
diegiem. SUPRAMID melna krasa tiek iekrasots ar
melno pigmentu (krasu indeksa nr. 77266).

LIETOSANAS JOMAS

Poliamida diegi ir pieméroti visam bricu Suvém un
ligataram, kuram indicéti neuzsticosi diegi un kuram
nav nepieciesama Sujama materiala ilgstosa noturiba.

Ta ka SERALON® un SUPRAMID ir gludi, neuzsiicosi un
maz uzbriest, tie ir vispiemérotakie Sujamie materiali
adas Suvju uzliksanai. NYLON diegu diametrs var bat
lidz EP 0,1, tadél tie ir Tpasi pieméroti Suvém mikroki-
rurdija un acu kirurgija. Poliamida diegus var izman-
tot ari pagaidu Suvém un markésanai.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem véra
pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska tehnika
un briices lielums. Mezglu nostiprinasanai jaizmanto
standarta mezglu sieSanas tehnikas (SERALON": ska-
tiet sadalu BRIDINAJUMI). Lai $i$anas laika neboja-
tu adatu, ieteicams satvert adatu posma starp adatas
vidu un tredalu no adatas gala.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzdevums ir
saistit audus vai audus un alogéno materialu. Nosie-
Sana jeb ligatdra ir ipass Suves veids, kas paredzéts
dobu organu noslégsanai. Poliamida diegi ir neuzsa-
cosi. Audos uzliktie diegi laika gaita var zaudét notu-
ribu un pamazam izirt.

KONTRINDIKACIJAS
Poliamida Sujamie materiali nav paredzéti lietosanai
centralaja asinsrites sistéma vai centralaja nervu sis-
téma. Ta ka kermeni poliamida diegi zaudé noturibu,
tos nevar izmantot, ja Sujamajiem materialiem ilgsto-
§i ir jabat stabiliem.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materialu un tehnikas prasibas atkiras
atkariba no lietosanas jomas. Izvéloties Sujamos
materialus, janem véra to in vivo ipasibas. Lai mez-
gli bitu dro3aki, biezakajiem monofilamentajiem
poliamida diegiem augsta elastiguma dé| ieteicams
uzlikt 1-2 papildu mezglus. Multifilamento poliamida
diegu gali aiz mezgla nedrikst bat parak isi, t.i., tiem
jabdt aptuveni 3 mm gariem. Ilgstosi saskaroties ar
zultsvadiem vai urinvadiem, poliamida diegi tapat ka
citi sveskermeni var izraistt akmenu veido$anos. Iz-
mantojot poliamida diequs (it ipasi NYLON) acu kirur-
veiktas acu operacijas, ir ilgstosi janovéro; poliamida
diegi no radzenes ir jaiznem péc 3-12 ménesiem;
apstrade ar lazeru paatrina poliamida diegu sairsa-
nu audos. Uzliekot Suves inficétos audos, ieteicams



izmantot monofilamentus diegus (SERALON®, NYLON),
nevis multifilamentus diegus. Multifilamenta diega
struktira var paildzinat infekciju. Ar kirurgiskajiem
instrumentiem ir jarikojas piesardzigi, lai nesaboja-
tu diegus. Darbojoties ar adatam un utilizéjot tas,
jarikojas Tpasi piesardzigi, jo sadurSanas dél pastav
kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveskerme-
ni; makrofagu, diegu fistulu vai granulomu veido3a-
nas.

STERILITATE

Materiali tiek piegadati sterili (sterilizacijas metode:
ar etiléna oksidu; SUPRAMID lielaja iepakojuma: ap-
starojot). Nesterilizéjiet atkartoti, jo var kritiski mai-
nities lietosanas derigums (detalizétu informaciju var
sanemt péc pieprasijuma)! Neizmantojiet materialus,
jaiepakojums ir bojats!

Péc lielo iepakojumu atvérsanas aseptiska iznemsana
iriesp&jama 6 ménesus. Lidzu, nemiet véra lietodanas
terminu uz iepakojuma noraditaja etiketé.

Izmetiet iepakojumus, kas ir atverti, bet nav izmanto-
ti, ka arf lielos iepakojumus, kas nav atvérti atbilstosi
noradijumiem (skatiet sadalu NORADIJUMI PAR IZ-
NEMSANU NO IEPAKOJUMA)!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

Speciali uzglabasanas apstakli nav nepieciesami. Tos
nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam, lie-
los iepakojumus — péc lietosanas termina beigam.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIIU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu atkri-
tumus, potencialas saindésanas un/vai ievainojumu
draudu dél jaievéro ipasa ripiba. Attieciba uz paréjo
ir jaievéro specifiskas valsts prasibas.

NORADIJUMI PAR IZNEMSANU NO IEPAKOJUMA
Minibox: lai érti iznemtu diegu, tas no Minibox ir ja-
velk vertikali uz augsu, nevis slipi.

Minibox - mikroSuves aizsargapvalka: atbrivojiet
aizsargapvalku no Minibox fiksatora. Satveriet adatu
ar adatas turétaju un izvelciet diegu no aizsargapval-
ka. Ja nepieciesams isaks diegs, tas ir janogriez kopa
araizsargapvalku. Dubultiem diegiem nepiecieSami-

bas gadijuma péc aizsargapvalka gala esosas cilpas
pargrieSanas var izvilkt 2 atseviskus diegus.

Lielais iepakojums (saukts ar par pavediena doza-
toru vai plakano iepakojumu): nonemiet originalo
aizslégu (dro$ibas vacinu) un, izmantojot komplekta
ieklauto etiketi, atziméjiet uz liela iepakojuma atvér-
sanas datumu; ievérojot talak minétos noradijumus,
antiseptiska iznemsana tiek garantéta 6 ménesus péc
atvérsanas. Atlokiet dozatora vacinu uz augsu, satve-
rot aiz cilpas un nostipriniet pie vacina aizmugures
dalas. Ja lielais iepakojums ir jau atvérts, proti, ir
nonemts vai atvérts drosibas vacins, pirms izmanto-
sanas dezinficéjiet dozatora iekSpusi ar tirdznieciba
pieejamu dezinfekcijas lidzekli uz spirta bazes. Ar
sterilu instrumentu izvelciet pavediena galu. Izme-
tiet pirmos 10 cm pavediena. Izvelciet nepiecieSama
garuma pavedienu, nogrieziet pavedienu lidz ar malu
un aizveriet vacinu. Péc procediras pabeigsanas,
bet ne velak ka péc 4 stundam, ka ari citas nepie-
cieSamibas gadijuma dezinficéjiet dozatora un va-
cina iekspusi ar tirdznieciba pieejamu dezinfekcijas
lidzekli uz spirta bazes un aizveriet vacinu.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem poliamida Sujamajiem materialiem var
bit dazadas diegu struktdras, stipriba, garums, krasa,
ka ari komplektacija var bat ieklautas dazadas adatas.
Kombinacijas var tikt pardotas atseviski vai vairakas
kopa viena sterila iepakojuma. Lieli patérétaji var
jegadaties SERALON® un SUPRAMID ripnieciskos ie-
pakojumus. Precizaka informacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO
SIMBOLU SKAIDROJUMS

C €1014 CE mark&jums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas

5 93/42/EEK prastbam.
— Kirurgiskie Sujamie materiali,

5 neuzsiicosi, monofilamenti, nekrasoti
(- Kirurgiskie Sujamie materiali,

5 neuzsticosi, monofilamenti, krasoti
AXNY  Kirurgiskie sujamie materiali,

neuzsicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti
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Kirurgiskie Sujamie materiali,
neuzsiicosi, piti, apvalkoti, krasoti

Poliamids
Adata bez atspiduma

Izvelkama adata

Adatu apzimé&jumu simboli un saisinajumi ir noraditi

O ®

i

Neizmantot, ja ir bojats
iepakojums

Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar etilénokstdu

Sterilizéts apstarojot



[mk] VRATCTBO 3A YNOTPEEA

MATEPWUJIANIN 3A WWHUEHE op NONIMAMU]
* NYLON
* SERALON®
¢ SUPRAMID

onuc

NYLON, SERALON® u SUPRAMID ce cuHTeTMYKM
npou3ssefeHu, HepeancopOupayku, CTepuUnHu
XUPYPWKN MaTepujanu 3a Wuetbe oA MONUAMMA.
MonuamuamuTe ce nonMMepy WTo ce NPou3BefyBaar
Off aMUHO U JUKAPOOHCKM KUCENUHU, OFHOCHO
0ff aMUHO-KapPBOHCKN KUCENUHU MU Of HUBHUTE
dyHKuMoHanHu pepusatn. SUPRAMID Bo ronemo
nakyBatbe ce [l0CTaByBa BO paCTBOP 3a YyBakbe WTO
COAPXM M30MPONaHoN.

Hawute matepujanu 3a wuetbe of nonuamup ce
A06MBAAT BO KOMOMHALMK CO HEPrOCYBAYKM UM AN
6e3 umu. Tue ce BO COMACHOCT CO OCHOBHMTE Gapatba
Ha [lupekTuBaTa 3a MEAULMHCKN NPonU3BOAN 93/42/
EWG po muHumanHo oTctanysare BO AujameTapoT
(SUPRAMID) op Moworpadujata ,Crepune,
HepecopnTuBeH Matepujan 3a wuetse (Fila non resor-
bilia sterilia)” Ha eBponckata ®apmakoneja (EP) unu
o Motorpadujara ,Nonabsorbable surgical suture”
(HepecopnTuBeH xupyplkyu koHel) United States
Pharmacopeia (USP — ®apmakoneja Ha CoeguHeTute
[lpxaBu) BO MOMEHTAaNHO Baxeykara Bep3uja.
OTcTanyBatbe O HOpMaTa Kaj rofeMu nakysata -
MaKCUMaJHa BOMKIMHA Ha KOHeLOT He e 4 Tyky 100 m.

NYLON upH

NYLON e MoHOGUNeH KOHeL 1 ce Gou Co xeMarenH
(kamMnewoBo ApBO), LipH, 6poj Ha MHAEKC Ha bojaTa:
75290. NYLON ce gocTaByBa Bo MHOTY TeHKa hopMa
Ha KoHel.

SERALON’ cuH 1 HeoboeH

SERALON® e moHoduneH u e ocobexo tnekcubu-
NeH KOHel BP3 OCHOBA Ha mocTankata Ha npows-
BoacTBo. SERALON® blau (cuHa) o6oeH e B0 cuHo
dranounjanun, Colour Index (MHpekc Ha Gou) 6Gp.
74160.

SUPRAMID upH # HeoGoeH

SUPRAMID e HanpaBeH A BnapeH CHOM Of KoHel
co MaHTMA (jauuHa Ha koHel EM 1 u noteHoK: MoHo-
(uneH), na 3atoa ce jaByBa Kako MOHO(UNAMEHT.
SUPRAMID wupH, e 060eH co NUrMeHTHO LpHa 6oja,
6poj Ha uHpekc Ha 6oja 77266.

MNOAPA4JE HA MPUMEHA

TMonnammpHUTe KOHLYM BO OCHOBA Ce MOTOAHM 3a CUTe
WKeka Ha paHu U UTaTypy, Kaj Kou e MHAMLMPaH
Hepeancop6upayku matepujan 3a Wuewe W Kaj
KO He e moTpeGHa AONrOTPajHa CTabUNHOCT Ha
MaTepujanot 3a wuete. Mputoa, hrekcubunHocta,
Masara HaKNOHeTOCT KOH U3BOPOT M HEMOCTOjHOTO
BnuBatbe rn npasat SERALON® n SUPRAMID eghu op
HajnorogHuTe CPEACTBA 3a Wuekbe Ha koxara. NYLON
MOXe fia ce npou3sefe co jaunHa op EM 0,1 n 3atoa e
0C00eHO NOTOfieH 3a LWHetba BO MUKPOXMpYprijata u
0yHata xupypruja. MonuammuEHUTE KOHLM MOXAT A Ce
NPUMEHAT U1 33 NOTNOPHY LWKetba U 33 00enexyBatbe.

NPUMEHA

Mpyu u360poT 1 ynotpe6ara Ha MaTepujanor 3a Wuete
Tpeba Aa ce 3eMaT NPeABUA COCT0j6aTa Ha NaLneHToT,
WCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XMpyplKaTa TexHuKa,
KaKo ¥ rofieMUHaTa Ha paHara. 3a ocurypyBatbe
Ha jasonot Tpe6a fa ce npuMeHaT HaBejeHuTe
CTaHAApAHM TexHUKK Ha jazon (3a SERALON': Bugete
MPEAYNPEQYBADA). 3a aa ce U36erHar owTeTyBarba
Ha Mrnara npu WHereTo, Ce Npenopayysa urarta aa ce
(atv Bo NoApayjeTo Mery KpajoT Ha npeata TpeTMHa
(repaHo of KpajoT Ha Urnara) U CpesuHaTa Ha umara.

AEICTBO

MeAuLMHCKIOT WeB MMa 3aa4a, BO paMKUTE Ha Herata
Ha paHa, fia NoBp3e TKMBO CO TKMBO, OHOCHO TKUBO CO
anoreH marepujan. MoABp3yBareTO UK NUratypara
kako noce6Ha hopMa Ha WeBOT CAYXKK 3a 3aTBOpatbe
wynaueu opraxu. MonnamugHuTe KOHUM He ce
peancop6upauku. Cenak, KOHUuTe WTO Ke ce BHecaT
BO TKMBOTO MOXAT /13 ja M3ry6ar jaunHata Ha kuxetse
1 ja ce pacnapuar.

KOHTPAMHAWKALIUN

MonnamupHuTe Matepujanu 3a wuewe He ce
C00ABETHU 3a ynoTpeba Ha LEHTPANHUOT KPBOTOK
WM Ha LeHTpanHUoT HepseH cuctem. Mopaaun
HaManyBareTo Ha jauuHaTa Ha KuHere BO TenoTo,
noNMaMUAHNTE KOHLM He cMeaT Aa ce ynoTpebysaat
BO Cnyyaj kora ce 6apa mocrojaHa CTabuAHoCT Ha
MaTepujanoT 3a Wuetbe.

NPEAYNPEAYBAHA / MEPKWU HATPETNA3NNBOCT /
WHTEPAKLIMK

KputepuymuTte 3a MaTepujanoT 3a Winetbe n notpedHuUTe
TEXHUKM BAapupaaT cnopeg nosieto Ha ynotpeba. Mpu



1300pOT Ha MaTepujanoT 3a wuere Tpeda Aa ce
3eMaT NpeaBUz HEroBUTe KapaKTepuCTUKM ,in vivo”,
3a rapaHTMpatbe rofeMa CUrypHoCT Ha jasonor, ce
npenopayysa fia ce nocraBar AONOJHUTENHN 1-2
jasnu kaj nopebennte MOHOGUAHM MONUAMUAHM
KOHLM NOPaAu HUBHATA ronema enacTMyHoCT; Kaj
MyNTUGUAHUTE NOAMAMUAHU KOHLM, KPaeBuTe Ha
KOHUMTe He Tpeba Aa bupat npekparku 3aj jasonort,
T.€. Tpeba aa 6ugar ywre npubAMXKHO 3 mm gonru.
Mpu nogonroTpaeH KOHTAKT CO Xofykata uau
YPUHAPHUOT TPAKT, Kaj NONMAMUBHUTE KOHLM, KAKO U
Kaj cuTe Tyfi Tena, NOCTOM ONACHOCT 0/ CO3AaBatbe
kameH. Mpu ynoTpebata Ha NONUAMUAHU KOHLM
(noce6Ho NYLON) Bo oyHaTta xupypruja, notpe6Ho e
[a Ce BHUMaBa Ha cnefHuBe ynarcTea: Ha nauuexture
CO 0YHM Omepauuu um e noTpeGHo gonroTpaeH
HaA30p; KOpHeanHUTe NoAUAMUAHM KoHLM Tpeba Aa
ce 0TCTpaHar no 3-12 Mecely; NacepcKkoTo 3payere
#0BefyBa A0 No6p30 pacnarawe Ha NONMAMUFHUTE
KOHLY BO TKMBOTO. [pH Wwietba BO MHAULMPAHU TKMBA
noTpe6Ho e Aa ce NpeTnoynTaaT MOHOGUIHN KOHLM
(SERALON®, NYLON) npen myntucpunnute koHum. Mpu
MynTUMAHA CTPYKTYpa Ha KOHEL, MHeKLKujaTa Moxe
NOA0NTO A3 Ce OAPKYBA. XUPYPLIKUTE UHCTPYMEHTH
Tpeba rpuxnuBo Aa ce ynotpeGyeaar 3a pa ce
u3berHart owTeTyBatba Ha KoHeloT. YnoTpebara v
OTCTPaHyBarbeTo M Tpe6a co nocebHo BHUMaHKe a
ce M3BPLUM NMOPAAM OMACHOCTA OF 3apa3yBatbe npeky
nospeay o4 y6oga.

HECAKAHM IEJCTBA

Mpu npasunHa ynotpeba Ha NONMAMUBHUTE KOHLK,
MOXe Aia HacTanar c/lefHuBe HecakaHu AejcTea:
NOKANHW UPUTALMY, BOCMANUTENHI PEaKLMN Ha TyFuTe
Tena; rpafiee UMHOBCKM Kenuv Ha Tyru Tena, puctynu
Ha KOHELLOT UNK rPaHynoMu.

CTEPUNIHOCT

Matepujanute ce poctasysaar cTepunHu (nocranka
Ha cTepunusaumja: etunet okeup; kaj SUPRAMID Bo
ronemo nakysatbe: 3payerse). [la He ce cTepunusmpa
NOBTOPHO, MOXHM C€ KPUTUYHM MPOMEHU BO
ynotpe6ausocTa (NojeTanHu NojaToun Moxe Aa
ce pobujat no Gaparwe)! [la He ce ynotpebysaat
OLITETEHY NaKyBatba!

Kaj ronemu nakyBatba, ce rapaHTMpa acentuyHo
noBfeKyBate 3a Nepuoj 04 6 Meceuu no
HacTanysatbeTo. 3abenexere ro aarymot Ha ynotpe6a
Ha NPUNOXKEHATA €TUKETA BP3 NAKYBAHETO.

MakyBatbata WTo ce BeKe OTBOpeHM 3a ynotpeba, Ho
He ce ynoTpeGeHu, OFHOCHO He Ce TPETUPaHH Cropef
ynatctoTo (nornepHete YIMATCTBA 3A BALIEHE 0]
MAKYBAETO) na ce dpnar!

YC10BU HA YYBAKE

He ce HeonxoAHU NOCEOHN YCAOBU HA CKNAAMPatbE.
He cmeete fa rv ynotpeGysare no UCTEKOT Ha POKOT
Ha Tpaetbe, a Kaj roNemu nakysara i JaTymMoT 3a
ynotpeba.

HANOMEHM BO BPCKA CO O/L10XYBAHETO

HA OTNAOT

OTcTpaHyBakbeTo Ha HeynoTpebeHuUTe NPOM3BOAM U
0TnagHu Matepujanu Tpeba fAa ce BpwM co nocebHo
BHUMaHUe, NOPaAM NOTEHUUjASHUTE ONACHOCTU Of
KoHTaMuHauuja u/unu nospepu. Mokpaj Toa, Tpeba
fa ce paboTM BO COMACHOCT €O cneuynduyHuTe
HalMOHaNHK NponuCH.

VNATCTBA 3A BAJEHE 0]l TAKYBAHETO
MuHu-KyTHja: 3a necHo Bagetse NOTPEBHO e KoHeLoT
[l Ce U3BNeYe BEPTUKANHO HArope Of MUHU-KyTHjaTa,
a He HaKoco.

MMHU-KYTH]a - MUKPOLUEBOBY BO 3aLUTUTHO LpeBO:
Ocnobopete ro UpeBoTO Of MUHHU-KyTHjaTa; Patete
ja urnata co Apxauy 3a UK 1 NoBAeYeTe ro KOHeLoT
0f 3aWTMTHOTO LpeBo; [loKonky e noTpebeH
NOKPATOK KOHel, Toj Tpeba fa ce npeceye 3aefHO CO
3aWTuTHOTO LpeBo; Kaj ABOjHO apMUpaHUTE KOHLHM,
MOXe N0 Kenba Aa ce U3Bapar 2 NOeAUHEYHU KOHLM
10 pasfenyBareTo Ha KOTYPOT KOHLM Ha KpajoT Ha
3aWTUTHOTO LpeBo.

fonemo nakyBawe(HaMOTKa Ha KOHel WM
KaneMm nakyBate): OTCTpaHeTe ro OpUrMHANHUOT
curypHoceH kanak (kana) v obenexerte ro Ha
roNeMoTO NaKyBare POKOT Ha Tpaere, KOPUCTEjKN
ja npu Toa mpunoxeHata etukera; AcenTMYHoOCTa
Ha NpoOM3BOJOT BO KOPUCTEHETO Ce rapaHTUpa BO
nepuop of 6 Meceuu no 0TBOPaHETO, NOA YCNOB Aa
ce noyuTyBaaT 4oy HasefeHuTe ynarctea. OTBopete
ja 6e3befHOCHaTa Kana co NoB/EKYBatbe Ha knanHara
1 NPULBPCTETE ja Ha 3HNOT &N 04 Kanara. [JoKonky
€ NaKyBareTo BeKe 0TBOPEHO, OAHOCHO OCUTYpyBayoT
0f Kanara e OTCTPaHeT UM OTBOPEH, Npes ynoTpebata
3a/0/KUTENHO AAe3UHULMpajTe ja BHATPeLHOCTa Ha
AVUCNEH3EPOT, CO HeKOe KOMepLMjanHo CPeACTBO Ha
6a3a Ha ankoxo1. M3Bneyete ro noyeToOKOT Ha KOHELOT
CO CTepuneH uHcTpymeHT. OTcTpaHeTe rv npeute 10



€M 0A KoHewoT. Mo U3BNIeKyBarETO Ha NocakyBaHara
AOMKMHA Ha KOHELLOT, HCeYeTe ro Tj AeN U 3aTBopeTe
r0 KanakoT Ha nakysaterto. Mo 3aBplyBambeTo Ha
3a(hatoT, HO He NOROLHA OA 4 Yaca, u no notpeba,
Ae3uHdULMPajTe rv BHATPEWHOCTA U KanakoT Ha
AMCNEH3EPOT CO HEKOe KOMEPLMjaHO CPEACTBO HA
(6a3a Ha ankoxon,1 3aTBopere ja kanara.

TPTOBCKA ®0PMA

MonnamuaHuTe MaTepujani 3a Wiete ce JOCTaByBaar
CO PA3NUYHU CTPYKTYPYU HA KOHEL, jaUnHH, JONKUHH
1 60, KaKo U CO pasnuyHU UTAKM, Uan 6e3 urmu.
Moxe fa umMa ofaenHu uau noseke KOMOUHALMM
(MynTH-nakyBatbe) BO €HO CTEPUIHO MaKyBare.
3a NoTpOLYBaYM Ha rONEMO Ha pacnosarare cTojar
eKOHoMCKM ronemu nakysata co SERALON® u SU-
PRAMID. 3a nogetanHu uHdopMaLuu, Be Monume,
NpoyMTajTe BO KaTanorot.

OBJACHYBAE HA CUMBOJIUTE HA MAKYBAKETO

0O3Hakara CE v upeHTudukaumuckmor
6poj Ha oaroopHoTo Teno. Mpoussogot
€ BO COMMACHOCT CO OCHOBHUTE Hapatba
Ha [lupeKT1BaTa 33 MEAULIMHCKUTE
npoussopu 93/42/EE3

b
D Xupypuwkw matepujan 3a wrese,

5 Hepeancop6upayku, MoHobueH, HeoboeH
(- Xupypuku matepujan 3a winerse,

5 Hepeancopoupaykm, MOHODHUNEH, 060€H
NNY  Xupypuikw matepujan 3a umere,

Hepeancop6upayki, Bnapex,
CN10eBUT, HeoboeH

Xupypuku matepujan 3a winerse,
Hepeancopoupayky, BnapeH,
C/10eBUT, 060€eH

Monuamupg

AHTupednekcHa uma

Wrnu wro ce nosneKysaar

CumbonuTe KpaTeHKUTE 3a 03HaKuUTe Ha urnute ce
I'IOjaCHETVI BO Katanoror.

[la He ce ynotpe6ysa fOKONKY
NaKyBarEeTO € OlUTETEHO

[la He ce KopUCTM NOBTOPHO

®
@

CTepMnmwpaHo CO ETUNIEHCKM OKCKy

Crepunusauuja co pagujauuja



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
MATERIAL DE SUTURA din POLIAMIDA

* NYLON
® SERALON®
¢ SUPRAMID

DESCRIERE

La NYLON, SERALON® si SUPRAMID este vorba despre
materiale de suturd chirurgicale sterile care nu pot
fi absorbite si sunt fabricate din poliamidd. Poliami-
dele sunt polimeri, care se fabrica din amine si acizi
dicarboxilici respectiv, din acizii aminocarboxilici sau
derivatii lor funcionali. SUPRAMID in ambalajul mare
se va livra intr-o solutie de depozitare rezistentd la
izopropanol.

Materialele noastre din poliamidd pentru suturi sunt
disponibile in combinatii cu ace din otel inoxidabil
sau fard ace. Acestea respectd cerintele esentiale
ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medi-
cale si, cu exceptia diferentelor minore de diametru
(SUPRAMID), cerintele monografiei ,Material pentru
suturd sterild, neresorbabild (Fila non resorbilia ste-
rilia)” din Farmacopeea Europeand (EP) sau ,Sutura
chirurgicald neresorbabila” din Farmacopeea Statelor
Unite (USP) in editia curentd. Ca abatere de la stan-
dard, valoarea maximad a lungimii firului nu este de
4, ci de 100 m.

NYLON negru

NYLON este un fir monofilar si este vopsit cu he-
matind (logwood) negru, indicele de culoare nr.
75290. NYLON este disponibilin grosimi foarte mici
ale firului.

SERALON" albastru si incolor

SERALON® este monofilar si datorita procesului sau
de fabricatie, este deosebit de flexibil. SERALON®
albastru este vopsit cu albastru de ftalocianing,
indicele de culoare nr. 74160.

SUPRAMID negru si incolor

SUPRAMID este alcatuit dintr-un fascicul de fila-
mente rdsucite si o teacd (grosimea firului EP 1 si
subtire: monofil) si apare astfel ca fir individual.
SUPRAMID negru este vopsit cu pigment negru,
indicele de culoare nr. 77266.

DOMENII DE UTILIZARE
Firele poliamidice sunt in principiu, adecvate pentru
toate suturile si ligaturile chirurgicale, in care este

indicat materialul filar neresorbabil si in care nu este
necesarad stabilitatea indelungata a materialului de
suturd. In acest sens, supletea inclinatia scdzutd
si lipsa efectului de rdsucire fac din SERALON® si
SUPRAMID cusiturile cele mai potrivite pentru toate
suturile de piele. NYLON poate fi fabricat pana la o
grosime de EP 0,1 si, prin urmare, este deosebit de
potrivit pentru cusdturi in micro-chirurgie si chirur-
gia ochilor. De asemeneg, firele din poliamida pot fi
utilizate ca si cusdturi de sustinere si pentru marcare.

APLICARE

La alegerea si utilizarea materialului de suturd trebu-
ie luate in considerare starea pacientului, experienta
medicului, tehnica chirurgicald, precum si mdrimea
ranii. Pentru asigurarea nodurilor trebuie utilizate
tehnicile standard ale nodurilor introduse (pentru
SERALON": consultati AVERTISMENTE). Pentru evita-
rea deteriorarii firului la suturd, se recomanda sa se
prinda acul intr-un domeniu privit dinspre capatul
primei treimi de la capatul acului si mijlocul acului.

EFECT

sarcinadea produce 0 legatura de la tesut la tesut sau
de la tesut la material alogen. Legatura sau ligatura
ca formd speciald a cusaturii servesc la inchiderea or-
ganelor goale. Firele din poliamidd nu sunt resorbabi-
le. Cu toate acestea, firele care suntintroduse in tesut
isi pot pierde rezistenta la tractiune pe o perioadd mai
lungéd de timp, iar in cele din urmd se pot fragmenta.

CONTRAINDICATII

Materialele din poliamida nu sunt destinate utilizarii
la sistemul circulator central sau la sistemul nervos
central. Ca urmare a absorbtiei fortei de tractiune
din corp, firele din poliamida nu pot fi folosite atunci
cand este necesard o stabilitate indelungatd a mate-
rialului de suturd.

AVERTISMENTE / MASURI DE PROTECTIE /
INTERACTIUNI

in funche de domeniul de utilizare cerintele pentru
materialul de sutura si tehnicile necesare variazd.
Atunci cand se selecteazi materialul de suturd, tre-
buie avute n vedere proprietdtile sale in vivo. Pentru
asigurarea unei sigurante ridicate a nodului se re-
comanda executarea a 1 - 2 noduri suplimentare la
firele mai groase, monofilare, din poliamida, datorita



inaltei lor elasticitati ; la firele din poliamidd multifi-
lare capetele firelor din spatele nodurilor nu trebuie
sé fie prea scurte, respectiv trebuie sd fie mai lungi
cu ncd aproximativ 3 mm. In cazul contactului pe
termen lung cu calcul biliar sau urinar, existd riscul
de formare a pietrei in cazul firelor din poliamida,
ca si in cazul tuturor corpurilor strdine. Atunci cand
se utilizeaza fire din poliamida (in special NYLON)
in chirurgia oculard, trebuie respectate urmdtoarele
recomandari: pacientii cu operatii oculare necesitd o
monitorizare pe termen lung; firele din poliamida cor-
neand trebuie indepértate dupd 3 pana la 12 luni; ira-
dierea cu laser duce la o descompunere acceleratd in
tesut in cazul firelor din poliamida. Pentru cusaturile
din tesuturile infectate, firele monofilare (SERALON",
NYLON) ar trebui sd fie de preferat celor multifilare.
Din cauza unei structuri multifilare a firului o infectie
poate persista mai mult timp. Instrumentele chirur-
gicale trebuie manipulate cu atentie, pentru evitarea
deteriorarii firelor. Manipularea si depunerea la dese-
uri a acelor trebuie efectuate cu o atentie deosebitd
din cauza riscului de contaminare ca rezultat al réni-
lor provocate de impunsaturi.

EFECTE NEDORITE

La utilizarea adecvata a firelor din poliamidd, pot apa-
rea urmatoarele efecte nedorite:

iritatii locale, reactii inflamatorii la nivelul corpului
strdin; formarea celulelor corpului strdin, a fistulelor
de fire sau a granuloamelor.

STERILITATE

Materialele se livreazd steril (procedura de sterilizare:
oxid de etilend; la SUPRAMID in ambalajul mare: ira-
dierea). Nu sterilizati din nou, sunt posibile modifi-
cdri critice ale capacitatii de utilizare (date detaliate
sunt disponibile la cerere)! Nu utilizati niciun pachet
deteriorat!

La deschiderea ambalajelor mari, se garanteaza o pre-
levare asepticd pe o perioadd de 6 Luni. V3 rugdm sa
notati data de consum pe eticheta atasatd pe ambalaj.
Aruncati ambalajele care au fost deja deschise pentru
utilizare, dar nu au fost utilizate, respectiv ambalajele
mari care nu sunt tratate conform prescriptiilor (vezi
INSTRUCTIUNI PENTRU SCOATEREA DIN AMBALAJ)!

CONDITII DE DEPOZITARE
Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.
Este interzisa utilizarea dupa expirarea termenului

de valabilitate, precum si a datei de consum in cazul
ambalajelor mari.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA
DETEURILOR

Trebuie sd acordati o atentie deosebitd la eliminarea
produselor neutilizate si a deseurilor pentru a asigu-
ra protectie impotriva pericolului de contaminare si
rdnire. De asemenea, trebuie respectate normele na-
tionale specifice.

INSTRUCTIUNI PENTRU SCOATEREA DIN AMBALAJ
Cutie mica: pentru scoaterea fara probleme a firului
din cutie, acesta nu trebuie tras intr-o parte, ci pe
verticald, in sus.

Cutie mica- microsuturi in tub de protectie: sl&biti
furtunul de pe elementul de fixare al cutiei mici; prin-
detiacul cu suportul de ac si trageti firul din tubul de
protectie; dacd doriti un fir mai scurt, acesta trebuie
tdiat impreund cu tubul de protectie; in cazul firelor
dublu-rigidizate, firele individuale pot fiindepartate
la cerere, dupad separarea buclei de fir, la capatul fur-
tunului de protectie 2.

Ambalaj mare (denumit si dozator de fir sau am-
balaj plat):

Indepartati inchiderea originala (protectie prin ca-
pac) si notati data de consum pe eticheta ambalajului
mare; in cazul respectdrii urmdtoarelor instructiuni,
se garanteazd o prelevare asepticd pe o perioadd de
6 Luni. Deschideti capacul recipientului de pe méner
si fixati-Lin partea din spate a capacului. Dacd amba-
lajul mare este deja deschis, respectiv protectia prin
capac a fost indepdrtatd sau deschisa, inainte de uti-
lizare dezinfectati interiorul recipientului cu un pro-
dus pe bazd de alcool disponibil in comert. Scoateti
capatul firului cu un instrument steril. Aruncati primii
10 cm de fir. Extrageti o sectiune de fir cu lungimea
dorita. Taiati firul si inchideti capacul. Dupa finali-
zarea interventiei, insa nu mai tarziu de 4 ore, pre-
cum si in functie de alte cerinte, dezinfectati inte-
riorul recipientului si capacul cu un produs pe bazd
de alcool disponibil in comert si inchideti capacul.

FORMA DE COMERCIALIZARE

Materialele de suturd din poliamida sunt furnizate
cu diferite structuri de fire, grosimi, lungimi si culori,
precum si cu diverse ace sau fdrd ace. Combinatiile
pot fi incluse individual sau mai multe (pachet multi-
plu) intr-un ambalaj steril. Pentru consumatorii mari,



va stau la dispozitie ambalajele comerciale mari cu
SERALON® si SUPRAMID. Informatiile detaliate sunt
mentionate in catalog.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

C €1014 Marcaj CE i numérul de identificare al
organismului notificat. Produsul
corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva 93/42/CEE

5 privind dispozitivele medicale

) Material de suturs chirurgical,

5 neresorbabil, monofilar, incolor

(-

Material de suturd chirurgical,
neresorbabil, monofilar, colorat

NN Material de suturd chirurgical,
neresorbabil, résucit, acoperit, incolor

(NN Material de sutura chirurgical,
neresorbabil, rasucit, acoperit, colorat

[CAR] Ac antireflex

Poliamids
Ac detasabil

Simbolurile si abrevierile pentru marcarea acelor sunt
prezentate in catalog.

Nu este permisd utilizarea in cazul
in care ambalajul este avariat
@ A nu se reutiliza

[erenged]  Sterilizat cu oxid de etilena

sremlR]  Sterilizat prin radiagii



[sr | UPUTSTVO ZA UPOTREBU
MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLIAMIDA
o NYLON

* SERALON®
¢ SUPRAMID

OPIS

NYLON, SERALON® i SUPRAMID su sinteticki, nere-
sorptivni, sterilni hirurski materijali za $ivenje od po-
liamida. Poliamidi su polimeri proizvedeni od amina i
dikarboksilnih kiselina ili amino-karboksilnih kiselina
ili njihovih funkcionalnih derivata. SUPRAMID u ka-
setnom pakovanju se isporucuje u rastvoru za kon-
zerviranje koji sadrzi izopropil.

Nasi materijali za Sivenje od poliamida se isporucuju
u kombinaciji sa iglama od nerajuceq celika ili bez
igli. Oni su usaglaseni sa osnovnim zahtevima Direk-
tive za medicinska sredstva 93/42/EEZ i pored manjih
odstupanja u vezi pre¢nika (SUPRAMID), trenutno
izdanje monografije Evropske farmakopeje (eng.
European Pharmacopoeia - EP) ,Konci, sterilni, nere-
sorptivni (Fila non resorbilia sterilia)” ili monografije
+Neresorptivni hirurski konac” Americke farmakopeje
(eng. United States Pharmacopeia - USP). U pogledu
odstupanja od ovog standarda, maksimalna duzina
konca u slucaju kasetnih pakovanja nije 4, ve¢ 100 m.

NYLON crni

NYLON je monofilamentni konac i obojen je sa
Hamatein (Logwood) crnom, br. indeksa boje
75290. NYLON je dostupan u veoma preciznim pro-
merima.

SERALON" plavi i neobojen

SERALON® je monofilamentni konac. Kao rezultat
proizvodnog procesa, on je posebno elastican.
SERALON® plavi i obojen sa ftalon-cijan plavom, br.
indeksa boje 74160.

SUPRAMID crni i neobojen

SUPRAMID je napravljen od uvijenog snopa vlakana
i omotaca (promeri EP1 i tanji: monofilamentni) i
zbog toga izgleda kao monofilamentni. SUPRAMID
crni je obojen crnim pigmentom, br. indeksa boje
77266.

INDIKACIJE
Konci od poliamida su u principu pogodni za Savove
kod svih rana i ligatura u kojima je indikovan nere-

sorptivni materijal konca i nije potrebna dugoroéna
stabilnost materijala za Sivenje. Zahvaljujuci svojoj
savitljivosti, niskoj tendenciji ka Sirenju, i odsustvu
efekta fitilja, SERALON" i SUPRAMID su meu najpogo-
dnijim od svih materijala za Sivenje za sve vrste Savo-
va na kozi. NYLON moze da se proizvede u promeru do
EP 0.1 zbog toga je posebno pogodan za Savove u
mikrohirurgiji i oftalmoloskoj hirurgiji.

Poliamidni konci se takoe mogu koristiti kao konci za
svrhe drzanja i obelezavanja.

UPOTREBA

Prilikom izbora i korid¢enja materijala za Sivenje,
posebnu paznju treba posvetiti stanju pacijenta,
iskustvu doktora, hirurskoj tehnici i velicini rane. Da
bi se osigurala bezbed-nost drzanja ¢vora moraju da
se koriste standardne tehnike vezivanja ¢vora (reg.
SERALON’: pogledajte upozorenja).

Da bi se sprecilo o3tecenje igle tokom usivanja pre-
porucuje se da uhvatite iglu na mestu izmeu kraja
njene prve trecine (posmatrano od njenog kraja) i
njene sredine.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca prilikom obrade rane
je da se pricvrsti tkivo na tkivo ili tkivo na alogeni
materijal. Ligature su specijalna vrsta Sava koji su
namenjeni za zatvaranje Supljih organa.

Poliamidni konci su neresorptivni. Ipak, konci koji os-
tanu u tkivu duze vreme mogu da izgube svoju vuénu
Cvrstinu i na kraju mogu da se pretvore u komadice.

KONTRAINDIKACIJE

Materijali za Sivenje od poliamida nisu namenjeni
za koriscenje u centralnom vaskularnom ili nervnom
sistemu. S obzirom da moZe do¢i do gubitka vucne
Cvrstine u telu, poliamidni konci ne smeju da se ko-
riste u slucajevima kada je neophodna duza stabilnost
materijala za usivanje.

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI /
INTERAKCIJE

Zahtevi za hirurski materijal i obavezne tehnike se
razlikuju zavisno od indikacije. Prilikom izbora hirur-
Skog materijala, u obzir treba uzeti in vivo karakteri-
stike odreenog materijala za Sivenje.

U pogledu visoke elasticnosti debljih monofila-
mentnih poliamidnih konaca, preporucuje su jedan
ili dva dodatna cvora kako bi se ostvarila visoka



¢vrstina drzanja ¢vora; u slu¢aju multifilamentnih
poliamidnih konaca, mora da se ostavi rastojanje od
3 mm iza cvora.

Kao i sva strana tela, poliamidni konci mogu da dove-
du do formiranja kamena u duzem kontaktu sa biliraj-
nim ili urinarnim traktom.

Kada se poliamidni konci (posebno NYLON) koriste
u oftalmoloskoj hirurgiji, sledeca upozorenja treba
imati na umu: pacijenti kojima se izvodi operacija
na oku zahtevaju duzu opservaciju; poliamidni konci
mreznjace treba da se uklone nakon 3 do 12 meseci;
lasersko zracenje ubrzava razgradnju poliamidnih
konaca u tkivu.

Monofilamentni konci (SERALON®, NYLON) su preva-
shodno multifilamentni konci koji se koriste za usi-
vanje u inficiranom tkivu. Struktura multifilamentnog
konca moze da produzi infekciju.

Hirurskim instrumentima treba pazljivo da se rukuje
da bi se izbeglo ostecenje konca.

Zbog rizika od infekcije usled uboda igle, iglama treba
rukovati i odloZiti ih sa posebnom paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi sa
ispravnom upotrebom poliamidnih konaca: lokalna
iritacija i zapaljenske reakcije na strano telo; formi-
ranje velikih Celija od stranog tela, fistule ili granu-
lomi od konca.

STERILNOST

Materijali se isporucuju sterilni (metod sterilizacije:
etilen-oksid; za SUPRAMID u visestrukim pakovanji-
ma: gama zracenje). Nemojte sterilizovati ponovo,
moguce su sustinske promene u pogodnosti za upot-
rebu (vide detalja je dostupno na zahtev)! Nemojte
koristiti ostecena pakovanja.

Nakon otvaranja kasetnih pakovanja asepticno vaenje
se garantuje za period od 6 meseci. Na pricvricenoj
nalepnici pakovanja zabelezite napomenu o roku
upotrebe.

Pakovanja koja su bila otvorena za koriscenje ali onda
nisu upotrebljena ili se njima nije pravilno rukovalo
(videti uputstvo za vaenje iz pakovanja) moraju da
se bace!

USLOVI CUVANJA

Nisu potrebni nikakvi posebni uslovi cuvanja. Nemoj-
te koristiti nakon isteka roka trajanja odnosno roka
upotrebe!!

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

OdloZite neiskoriscene proizvode ili otpadni materijal
sa posebnom paznjom zbog potencijalnog rizika od
kontaminacije i/ili povrede. U svim drugim slucaje-
vima se pridrzavajte specificnih nacionalnih propisa.

UPUTSTVO ZA VAENJE IZ PAKOVANJA

Mini-kutija: Zbog lakseq izvlacenja, konac treba da
se izvlaciiz mini-kutije uspravno nagore, a ne nakoso.
Mini-kutija - mikro-konci u zastitnim navlakama:
Izvadite navlaku iz dodatka mini-kutije; uhvatite iglu
za drzac igle i povucite konac kroz zastitnu navlaku;
ako je potreban kratak konac, on treba da se isece
zajedno sa zastitnom navlakom; u slucaju dvostrukog
ojacanog konca, dva pojedinacna konca mogu, ako
je potrebno, da se izvuku nakon $to se isece kotur sa
koncem na kraju zastitne navlake.

Kasetno pakovanje (takoe se zove dispenzer konca
ili spoljasnje pakovanje):

Uklonite zatvara¢ za nedopustene izmene (kapica
zatvaraCa duspenzera) i upotrebite priloZenu nale-
pnicu da biste zabelezili rok isteka trajanja na spolj-
nom pakovanju; pridrzavajte se sledecih uputstava
da bi se garantovalo asepticno vaenje za period od
6 meseci nakon otvaranja. Podignite kapicu dispen-
zera i pricvrstite ga na zadnjem delu poklopca. Ako
je spoljasnje pakovanje vec bilo otvoreno, tj. zatvarac
kapice dispenzera je uklonjen ili otvoren, dezinfi-
kujte unutradnju povrsinu dispenzera pre upotrebe
komercijalno dostupnim proizvodom na bazi alkohola.
Povucite kraj konca sterilnim instrumentom. Odbaci-
te prvih 10 cm konca. Izvucite zeljenu duZinu konca,
ravno isecite konac i zatvorite kapicu. Nakon zavr-
Setka procedure, ali ne duze posle 4 sata, ili ako je
ponovo potrebno dezinfikujte unutradnju povrsinu
dispenzera i kapicu komercijalno dostupnim proizvo-
dom na bazi alkohola i zatvorite kapicu.

OBLIK PREZENTACIJE

Materijali za Sivenje od poliamida se isporucuju u
razlicitim strukturama konca, promerima, duzinama i
bojama i sa razlicitim vrstama igli ili bez igli. Kom-
binacije se isporucuju u pojedinacnim pakovanjima i
visestrukim pakovanjima u sterilnoj ambalazi. Ekono-
micna kasetna pakovanja sa SERALON® i SUPRAMID su
dostupna za kupce na veliko.Precizne detalje potra-
Zite u katalogu.



OBJASNJENJE SIMBOLA NA AMBALAZI

C€1014  CE simbol i identifikacion broj
nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava
osnovne zahteve Direktive 93/42/EEZ
u vezi sa medicinskim sredstvima.

— Hirurski konac, neresorptivni,
5 monofilamentni, neobojen
(- Hirurski konac, neresorptivni,

5 monofilamentni, obojen
N e . R
NN Hirurski konac, neresorptivni,
5 uvijen, presvucen, neobojen
(NN Hirurski konac, neresorptivni,

uvijen, presvucen, obojen
Poliamid
Antireflektivna igla
Odvojiva igla

Simboli identifikacije igle i skracenice su opisani u
katalogu.

Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno.

Ne koristiti ponovo

& @

eerLEEd]  Sterilizovano etilen-oksidom

sreme[R]  Sterilisano zragenjem
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