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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYPROPYLEN
® SERAPREN®

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
o Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Ge-
samtheit, bevor Sie das Produkt benutzen.

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

Das Produkt wird steril
(Sterilisationsmethode: s
Ethylenoxid) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.
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Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit maglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt
Anzeichen von Beschddigungen
aufweist (z.B. Schnitte oder Knicke)
oder wenn die AuRenverpackung
oder die sterile Verpackung vor der
Verwendung beschddigt oder
versehentlich gedffnet wurde.

® K®

o \lerwenden Sie das Produkt nur fiir die vorgese-
hene Indikation.

o Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bit-
te an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAPREN" handelt es sich um synthetisches
monofiles, nicht-resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial. Das Fadengrundmaterial besteht
aus isotaktischem Polypropylen.

SERAPREN® wird mit Phthalocyaninblau, Colour
Index Nr. 74160 eingeférbt. Es ist in verschie-
denen Fadenstdrken und -lédngen verfiighar. Die
Nahtmaterialien aus Polypropylen sind als Kom-
binationen mit verschiedenen Nadeln aus chi-
rurgischem Stahl erhaltlich. SERAPREN® kdnnen
Pledgets zur Verstdrkung korpereigener Struk-
turen beigepackt sein. Es kann auch in Kombina-
tion mit spezifischen Komponenten fiir die Intra-
cutannaht geliefert werden. Die Nahtmaterialien
entsprechen der Monographie ,Steriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia
sterilia)” der Européischen Pharmakopde (EP) in
der aktuellen Ausgabe.

SERAPREN® ist zur Adaptation von Weichgeweben
oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen nicht-
resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, inklu-
sive der Anwendung am zentralen Kreislauf- und
Nervensystem sowie in der Mikrochirurgie und
Ophthalmologie.

Polypropylenfdden kdnnen auch als Haltendhte
und zur Markierung eingesetzt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
GroRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur Kno-
tensicherung sollten die eingefiihrten Standard-
knotentechniken eingesetzt werden. Um Nadel-
beschddigungen beim Nahen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus
gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

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

Nahtmaterial aus Polypropylen wird im Kdrper
nach anfanglicher geringfiigiger Gewebereaktion
langsam fortschreitend von Bindegewebe einge-



kapselt. Es ist nicht resorbierbar und behalt lang-
fristig seine ReiRfestigkeit. SERAPREN" kann auf-
grund seiner monofilen Fadenstruktur auch in in-
fektionsgefahrdetem Gewebe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN

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

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die An-
forderungen an das Nahtmaterial und die erfor-
derlichen Techniken. Der Anwender sollte daher
mit den chirurgischen Techniken vertraut sein.
Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten des-
sen Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
léngerfristigem Kontakt mit den Gallen- oder
Harnwegen besteht bei SERAPREN® wie bei allen
Fremdkdrpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Nahten in infizierten Geweben wird die Anwen-
dung geeigneter Begleitmanahmen empfohlen.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen aulerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAPREN®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

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

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammen-
hang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller
und der zusténdigen Behdrde zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den An-
gaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit be-
sonderer Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die
spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

HINWEISE FUR DIE ENTNAHME AUS DER
VERPACKUNG

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

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanwei-
sung erlautert.



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYPROPYLENE SUTURE MATERIAL
® SERAPREN"

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

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

o The product is delivered sterile
(sterilization method: [STER
ethylene oxide).

m

e The product is intended
for single use only.

Do not resterilize or reuse the
product as critical changes in
performance and safety are possible.

Do not use after
expiration date.

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

® KB

e Use the product only for the intended
indication.

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE
SERAPREN" is a synthetic, monofilament, nonab-
sorbable surgical suture. The raw material for the
suture is composed of isotactic polypropylene.
SERAPREN® is dyed with phthalocyanine blue,
Colour Index Nr. 74160. It is available in various
gauge sizes and lengths.

Polypropylene sutures are supplied in combina-
tion with various types of needles made of surgi-

cal steel. Pledgets to reinforce the body's own
structures may be enclosed with SERAPREN". It
may also be provided in combination with specific
components for intracutaneous sutures.

The suture material complies with the current edi-
tion of the European Pharmacopoeia monograph
(EP) "Sterile nonabsorbable sutures (fila non re-
sorbilia sterilia)".

SERAPREN® is indicated for use in soft-tissue ap-
proximation and/or for ligation in cases where
nonabsorbable suture material is indicated, in-
cluding use in cardiovascular and neurological
procedures as well as in microsurgery and oph-
thalmic procedures. Polypropylene sutures can
also be used as holding sutures and for tagging.

INSTRUCTIONS FOR USE

Due account should be taken of the condition
of the patient, the experience of the surgeon,
the surgical technique, and the size of the wound
when selecting and using the suture material.
Standard knot-tying techniques should be used to
ensure knot security. In order to prevent damage
to the needle while suturing it is recommended
that the needle be grasped towards the swaged
end at a point between the end of the first third
and the mid-point.

ACTION

The function of the surgical suture in wound care
is to create tissue-to-tissue approximation or to
attach tissue to allogeneic material. The ligature,
or tie, as a special form of suture serves to oc-
clude lumens and hollow organs.

After an initial minimal tissue reaction, poly-
propylene suture material is slowly and pro-
gressively encapsulated by connective tissue. It
is nonabsorbable and therefore retains its tensile
strength indefinitely. Due to its monofilament
structure SERAPREN® may also be used in tissue
at risk of infection.

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



RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / INTERACTIONS

The demands placed on the suture material and
the required techniques will vary with the indica-
tion. The user should therefore be familiar with
the various surgical techniques and procedures
and should consider the characteristics when se-
lecting the suture material. As with any foreign
body SERAPREN" may give rise to calculus for-
mation with prolonged contact with the biliary
or urinary tracts. The use of suitable ancillary
measures is recommended when suturing within
infected tissue. The surgical instruments should
be handled with care to avoid damage to the
suture. Bending the needles or grasping them
outside the recommended area may result in
needle breakage. Needles should be handled and
disposed of with particular care due to the risk of
infection from needle stick injuries.

ADVERSE REACTIONS

Even with correct use of SERAPREN" the following
adverse effects may occur:

Transient localized irritation, transient inflam-
matory foreign-body reactions, the formation of
fistula or granuloma.

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

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

DISPOSAL INFORMATION

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

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL FROM THE PACK
Minibox: For trouble-free removal the suture
should be withdrawn from the minibox vertically
and not at an angle.

Minibox - microsutures in protective tube: De-
tach the tube from the minibox fixation; grasp
needle with needle-holder and withdraw the su-
ture from the protective tube; if a shorter su-
ture is needed, it should be cut to the required
length together with the protective tube; with
double-armed sutures 2 separate sutures can be
removed, if required, by cutting the suture loop
at the end of the protective tube.

MEANING OF THE SYMBOL
Symbols are explained at the end of the instruc-
tions for use.



MODE D'EMPLOI

MATERIEL DE SUTURE en POLYPROPYLENE
® SERAPREN"

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

o Le produit doit étre utilisé exclusivement par
du personnel qualifié et formé. Il est de la
responsabilité du médecin d'étre aguerri a la
fois aux techniques chirurgicales adaptées et a
['anatomie avant l'utilisation du produit.

o Le produit est fourni stérile
(méthode de stérilisation :
oxyde d'éthyléne).

e e produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

o Ne pas restériliser ou réutiliser
le produit, compte tenu du risque
d'altération critique de la
performance et de la sécurité.

© Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.

® Ne pas utiliser si le produit est
endommagé (coupure ou pliure par
ex.) ou si l'emballage extérieur ou
l'emballage stérile a été endommagé
ou ouvert accidentellement avant
Lutilisation.

@ W@

o Utilisez le produit uniquement pour
l'indication prévue.

o \leuillez contacter le fabricant pour
plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAPREN® est un matériau de suture monofila-
ment, synthétique, non résorbable. La matiére
premiére de la suture est constituée de polypro-
pyléne isotactique. SERAPREN" est teinté en bleu
de phthalocyanine, Colour Index N° 74160. Il est

disponible en différentes épaisseurs et longueurs.
Les sutures en polypropyléne sont fournies avec
différents types d'aiguilles en acier chirurgical.
SERAPREN® peut contenir des compresses desti-
nées a renforcer les structures corporelles. Il peut
également étre fourni avec des composants spéci-
fiques pour les sutures intracutanées.

Le matériel de suture est conforme & l'édition
actuelle de la monographie de la Pharmacopée
européenne (PE) « sutures stériles non résor-
bables (fila non resorbilia sterilia) ».

Le SERAPREN" est congu pour la suture de tissus
mous ou les ligatures pour lesquelles un fil non
résorbable est indiqué, y compris l'utilisation
au niveau des systémes circulatoire et nerveux
centraux, ainsi qu'en microchirurgie et en ophtal-
mologie. Des fils en polypropyléne peuvent égale-
ment étre utilisés comme suture de consolidation
et de marquage.

MODE D'EMPLOI

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de
suture, il faut tenir compte de l'état du patient,
de Uexpérience du médecin, de la technique
chirurgicale et de la dimension de la plaie. Pour
assurer la solidité des nceuds, il convient d'uti-
liser les techniques de nouage classiques. Afin
d'éviter d'abimer l'aiguille au cours de la suture,
il est recommandé de la saisir entre la fin du pre-
mier tiers (mesuré a partir de l'extrémité) et le
point médian.

ACTION

Le role d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou de fixer un tissu a un ma-
tériau allogéne. Les ligatures constituent un type
particulier de suture et sont utilisées pour fer-
mer des organes creux. Aprés une légére réaction
tissulaire initiale, la suture en polypropyléne est
lentement et progressivement gainée de tissus
conjonctifs. Elle n'est pas résorbable et conserve
toute sa solidité méme a long terme. Sa texture
monofil lui permet d'étre utilisée méme dans des
tissus ol un risque d'infection est présent.



CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant des allergies a l'un des com-
posants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et
de techniques requises varient selon lindication.
C'est pourquoi l'utilisateur doit étre familiarisé
avec les différentes techniques chirurgicales et
procédures a utiliser et doit tenir compte des
caractéristiques lors de la sélection du matériel de
suture. Comme tous les corps étrangers, SERAPREN"
peut provoquer la formation de calculs lors d'un
contact prolongé avec les voies biliaires ou uri-
naires. L'utilisation de mesures auxiliaires adap-
tées est recommandée pour les sutures dans des
tissus infectés. Les instruments chirurgicaux doi-
vent étre maniés avec soin pour éviter d'endom-
mager la suture. Les aiguilles peuvent se casser si
on les plie ou si on les tient en dehors de la zone
recommandée. Compte tenu du risque d'infection
inhérent aux piqares d'aiguille, celles-ci doivent
étre manipulées et éliminées avec un soin par-
ticulier.

REACTIONS DEFAVORABLES

L'utilisation conforme des sutures SERAPREN®
peut entrainer les effets indésirables suivants :
Irritations locales transitoires, réactions inflam-
matoires au corps étranger ; formation de fistules
de suture ou de granulomes.

Les utilisateurs et/ou les patients sont encoura-
gés a signaler au fabricant et a l'autorité compé-
tente tout incident sérieux survenu en lien avec
le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur l'éti-
quette s'appliquent.

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

Minibox : Pour prélever facilement le fil de su-
ture, ne pas le tirer de la boite Minibox de fagon
oblique mais verticalement vers le haut.
Minibox : microsutures avec enveloppe de pro-
tection : Détacher l'enveloppe de la fixation de
la boite Minibox ; saisir l'aiguille avec le porte
aiguille et tirer le fil hors de l'enveloppe de pro-
tection. Si on souhaite un fil plus court, le cou-
per avec l'enveloppe de protection ; avec un fil
a double armature, on peut si besoin prélever 2
fils séparés a l'extrémité de l'enveloppe de pro-
tection aprés 'avoir sectionnée.

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



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA in POLIPROPILENE
® SERAPREN"

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

¢ Il prodotto deve essere utilizzato solo da perso-
nale qualificato e addestrato. E responsabilita
del medico conoscere, sia le tecniche chirurgi-
che appropriate, sia ['anatomia prima dell'uso.

o Il prodotto viene consegnato
sterile (metodica di sterilizzazione: [sTERILEEO]
ossido di etilene).

o Il prodotto & monouso.

© Non risterilizzare né riutilizzare il
prodotto poiché sono possibili
alterazioni critiche in termini di
prestazioni e sicurezza.

® Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

® Non utilizzare se il prodotto presenta
segni di danneggiamento (ad es. tagli
o piegature) o se il confezionamento
secondario o il confezionamento
sterile é stato danneggiato o aperto
accidentalmente prima dell'uso.

@ KB

o Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione
prevista.

o Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAPREN® & un filo di sutura chirurgico sinte-
tico, monofilamento, non riassorbibile. La ma-
teria prima per il filo di sutura & composta da
polipropilene isotattico. SERAPREN" & tinto con
blu di ftalocianina, indice di colore n. 74160. E
disponibile in vari calibri e lunghezze.

I fili di sutura in polipropilene sono forniti in
combinazione con vari tipi di aghi in acciaio

chirurgico. A SERAPREN" possono essere aggiunti
pledget per rinforzare le strutture del corpo. Puo
anche essere fornito in combinazione con compo-
nenti specifici per suture intracutanee.

Il materiale di sutura & conforme all'attuale edi-
zione della monografia della Farmacopea Europea
(EP) “Fili di sutura sterili non riassorbibili (fila
non resorbilia sterilia)".

SERAPREN® viene utilizzato per assicurare un ade-
guato contatto fra i tessuti molli oppure per la
legatura, nei casi in cui sia indicato un filo costi-
tuito da materiale non riassorbibile, anche negli
interventi di cardio-chirurgia e neurochirurgia, ed
in quelli di microchirurgia ed oftalmologia.

I fili in polipropilene possono essere impiegati
anche nell'esecuzione di nodi di tenuta e per la
marcatura.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'esperienza del medico, la tecnica
chirurgica nonché le dimensioni della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare l'ago
durante l'impiego, si consiglia di impugnarlo nel-
lo spazio compreso tra la fine del terzo prossimale
e la meta dell'ago, considerando la punta dell’ago
come terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell'ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e materia-
le allogenico. La legatura serve come forma par-
ticolare di sutura per la chiusura di organi cavi.
All'interno dell’'organismo, dopo una reazione tes-
sutale iniziale di breve durata, il materiale da su-
tura in polipropilene viene lentamente e progres-
sivamente incapsulato dal tessuto connettivo.
Non é riassorbibile e mantiene inalterata, anche
per molto tempo, la sua resistenza allo strappa-
mento. Grazie alla struttura monofilamentosa del
filo, SERAPREN puo essere impiegato anche nei
tessuti colpiti da un‘infezione.



CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pa-
zienti con allergie ai componenti del prodotto.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO/NOTE/
INTERAZIONI

I requisiti del materiale di sutura e le tecniche
richieste variano a seconda dell'indicazione. L'u-
tilizzatore deve quindi avere familiarita con le va-
rie tecniche e procedure chirurgiche e deve tener
conto delle caratteristiche nella scelta del mate-
riale di sutura. Come per qualsiasi corpo estraneo,
SERAPREN" puo dare luogo alla formazione di cal-
coli dopo contatto prolungato con le vie biliari o
urinarie. Si raccomanda l'uso di misure ausiliarie
adeguate eseguendo suture nello spessore di tes-
suti infetti. Gli strumenti chirurgici devono essere
maneggiati con cura per evitare danni alla sutura.
Piegare gli aghi o afferrarli al di fuori dell'area
raccomandata puo provocare la rottura dell'ago.
Gli aghi devono essere maneggiati e smaltiti con
particolare cura a causa del rischio di infezione
derivante dalle ferite da aghi.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei SERAPREN" possono insorgere i sequenti ef-
fetti indesiderati:

reazioni irritative locali transitorie, reazioni in-
fiammatorie da corpo estraneo, formazione di
fistole da filo o di granulomi.

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

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

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del
materiale di scarto deve avvenire con particolare
cautela, a causa del potenziale rischio di conta-
minazione e/o di ferimenti. Inoltre, vanno osser-
vati i requisiti specifici nazionali.

COME ESTRARRE DALLA CONFEZIONE

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

Minibox - Microsuture nel tubo di protezione:
staccare il tubo dal fissaggio del minibox; affer-
rare l'ago con il porta-ago ed estrarre il filo dal
tubo di protezione; se si desidera un filo corto,
lo si deve tagliare assieme al tubo di protezio-
ne; nel caso di fili a doppia armatura, se lo si
desidera, possono essere prelevati 2 fili singoli,
dopo separazione del laccio del filo all'estremita
del tubo di protezione.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
I simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni
per L'uso.



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de POLIPROPILENO
® SERAPREN®

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

e E uso del producto debe correr a cargo exclu-
sivamente de personal debidamente formado y
cualificado. Antes del uso, el médico tiene la
responsabilidad de familiarizarse con las técni-
cas quirdirgicas que corresponda, asi como con
las caracteristicas anatomicas del paciente de
que se trate.

o El producto se entrega estéril
(método de esterilizacion: ISTER
oxido de etileno).

e El producto esta concebido
para un solo uso.

&

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

&

®

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

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

o Utilice el producto Gnicamente para
la indicacion prevista.

® Pongase en contacto con el fabricante
para obtener més informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAPREN® es una sutura quirdirgica no reabsor-
bible de monofilamento sintético. El material de
la sutura es polipropileno isotactico. SERAPREN®
estd tefiido con azul de ftalocianina, indice de

color n.° 74160 y se encuentra disponible en di-
ferentes calibres y longitudes.

Las suturas de polipropileno se entregan en com-
binacion con diversos tipos de agujas fabricadas
de acero quirdrgico. Junto con SERAPREN® pueden
entregarse compresas para reforzar las estructuras
propias del organismo. También puede proporcio-
narse en combinacion con componentes concre-
tos para suturas intracuténeas.

El material de sutura cumple con la edicién ac-
tual de la monografia de la Farmacopea Europea
«Sterile nonabsorbable sutures (fila non resorbilia
sterilia)» (Suturas estériles no reabsorbibles).

SERAPREN® esté previsto para la adaptacion de
tejidos blandos o para la ligadura cuando esté in-
dicado un material de sutura no reabsorbible, in-
clusive para el empleo en los sistemas circulatorio
y nervioso centrales, asi como en la microcirugia
y oftalmologia. Los hilos de polipropileno tam-
bién se pueden utilizar como suturas de sujecion
y para el marcado.

INSTRUCCIONES DE USO

En la eleccion y aplicacion del material de sutu-
ra debe considerarse el estado del paciente, la
experiencia del médico, la técnica quirdrgica y
el tamafio de la herida. Para asegurar los nudos
deben utilizarse las técnicas de anudamiento es-
téndar. Para evitar deterioros de la aguja al coser
se recomienda cogerla por una zona situada entre
el final del primer tercio, considerado a partir del
final de la aguja, v el centro de la aguja.

ACCION

En el contexto del tratamiento de las heridas, la
sutura médica tiene la funcion de establecer una
union entre tejidos o entre tejido y un material
halogeno. La ligadura como forma especial de su-
tura sirve para el cierre de 6rganos huecos.

El material de sutura de polipropileno es encap-
sulado lenta y progresivamente dentro del cuerpo
por el tejido conjuntivo tras una ligera reaccion
inicial del tejido. No es reabsorbible y retiene du-
rante mucho tiempo su resistencia a la rotura por
traccion. Gracias a su estructura monofilamento,



SERAPREN® también se puede emplear en tejido
en el que exista el riesgo de una infeccion.

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

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO/
NOTAS/INTERACCIONES

Los requisitos que debe cumplir el material de
sutura y las técnicas necesarias varian en funcion
de la indicacion. Por lo tanto, el usuario deben
estar familiarizado con las técnicas y los procedi-
mientos quirdrgicos existentes y tener en cuentas
las caracteristicas que corresponda a la hora de
seleccionar dicho material. Al igual que sucede
con todos los cuerpos extrafios, SERAPREN" puede
dar lugar a la formacion de calculos cuando esta
en contacto prolongado con las vias biliares o uri-
narias. Ademas, si se realizan suturas en tejidos
infectados, se recomienda el uso de medidas au-
xiliares adecuadas. Los instrumentos quirdrgicos
deben manipularse con cuidado para evitar que se
produzcan dafios en la sutura. Las agujas pueden
romperse si se doblan o se agarran fuera del area
recomendada. Debido al riesgo de infeccion por
pinchazos con agujas, estas deben manipularse y
eliminarse con especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando SERAPREN® se emplea correctamente pue-
den presentarse los siguientes efectos adversos:
irritaciones locales de caracter pasajero, reaccio-
nes inflamatorias ante cuerpos extrafios; forma-
cion de fistulas de hilos o granulomas.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indi-
cadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION
La eliminacion de los productos no utilizados o
del material de desecho se debe realizar con espe-

cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nacion y/o lesion. Por lo demas se deben observar
los requisitos nacionales especificos.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION

DEL ENVASE

Minicaja: Para extraer el hilo sin problemas, éste
no debe sacarse de la minicaja torcido sino en
vertical hacia arriba.

Minicaja - Microsuturas en tubo protector: Sol-
tar el tubo de la fijacion de la minicaja; coger la
aguja con el portaagujas y sacar el hilo del tubo
protector; si se desea un hilo mas corto, éste
debe cortarse junto con el tubo protector; en el
caso de los hilos de armado doble se pueden
extraer, seglin se desee, 2 hilos individuales una
vez separado el lazo del hilo en el extremo del
tubo protector.

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



INSTRUGOES DE SERVIGO

MATERIAL DE SUTURA
a base de POLIPROPILENO
® SERAPREN"

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
o |eia as instrucdes de utilizacdo completamente
antes de utilizar o dispositivo.

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

0 dispositivo é fornecido
esterilizado (método de
esterilizagdo: oxido de etileno).

o

0 dispositivo destina-se a
utilizagao dnica.

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

Nao utilizar depois do
prazo de validade.

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

® K® R

Utilizar o dispositivo apenas para a
indicagdo prevista.

Contacte o fabricante para obter
mais informagao.

DESCRICI\O E FINALIDADE PREVISTA

SERAPREN® & um material de sutura cirdrgico mo-
nofilamento trancado, nao absorvivel e sintético.
0 material bruto utilizado para o fio de sutura é
composto por polipropileno isotactico. SERAPREN"

esta tintido com azul de ftalocianina, Indice de
Cor N.° 74160. Estd disponivel em varias espes-
suras e comprimentos.

As suturas de polipropileno sdo fornecidas em
combinagdo com varios tipos de agulhas em aco
cirrgico ou sem agulhas. Podem ser utilizadas
compressas em combinacdo com SERAPREN® para
reforco das estruturas intrinsecas do corpo. Po-
dem ser fornecidas também em combinagdo com
componentes especificos para suturas intracuta-
neas.

0 material de sutura estd em conformidade com
a atual edigdo da monografia Farmacopeia Euro-
peia "Suturas estéreis e ndo absorviveis (fila non
resorbilia sterilia)".

SERAPREN" esté previsto para adaptacao de par-
tes moles ou para ligadura, nas quais esté indica-
do material de sutura ndo-reabsorvivel, incluindo
a utilizacdo no sistema circulatério central e no
sistema nervoso central, bem como em microci-
rurgia e em oftalmologia.

As suturas de polipropileno poderdo também
ser utilizadas como suturas de seguranca e para
marcagao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

EFEITO

A sutura médica tem a funcdo, ao nivel do tra-
tamento de feridas, de estabelecer uma unido
entre tecidos ou entre um tecido e um material
alogenético. A colocacao de ligaduras como forma
especial de sutura serve para oclusdo dos 6rgaos
€avernosos.

0 material de sutura a base de polipropileno é
enquistado lenta e gradualmente no corpo, pelo



tecido conjuntivo, apos insignificante reaccéo
inicial dos tecidos. Nao é reabsorvivel e con-
serva, a longo prazo, a sua resisténcia a tensao.
Com base na sua estrutura monofilamentosa,
SERAPREN® pode também ser utilizado em tecidos
ameacados de infeccao.

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

RESTRICOES E LIMITAGOES A UTILIZAGAO /
NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e das técnicas
variam em funcdo da indicacéo. Portanto, o utili-
zador deve estar familiarizado com as diferentes
técnicas e procedimentos cirdrgicos e deve tomar
em consideracao as caracteristicas na escolha do
material de sutura. Tal como ocorre com todos
os corpos estranhos, SERAPREN® pode causar a
formagao de célculos no caso de contacto prolon-
gado com os tratos biliar ou urinario. No caso de
tecidos infetados, podem ser necessarias medidas
auxiliares adequadas. Os instrumentos cirdrgicos
devem ser tratados com cuidado para evitar danos
na sutura. As agulhas podem quebrar se as curvar
ou agarrar fora da zona recomendada. As agulhas
devem ser manuseadas e eliminadas com cuidado
devido ao risco de infecdo por picadas de agulha.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta, de
SERAPREN® poderao verificar-se as seguintes reac-
¢Oes adversas:

irritacdes locais passageiras, reacgoes inflamato-
rias aos corpos estranhos, formagdo de fistulas de
sutura ou granulomas.

Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a
comunicar ao fabricante ou a autoridade compe-
tente incidentes graves que ocorram em associa-
¢do com o dispositivo.

CONSERVAGAO
Aplicam-se as condicdes de armazenamento indi-
cadas no rétulo.

AVISOS SOBRE ELIMINAGAO

Devido ao potencial perigo de contaminagéo e/ou
de lesdess, a eliminacdo de produtos ndo usados
ou de residuos deve ser realizada com especial
cuidado. Além disso, deverdo ser cumpridos os
requisitos especificos 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
proteccao: 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 jun-
tamente com o tubo flexivel de proteccdo; em
fios com dupla reforgo, se assim pretendido,
podem ser retirados 2 fios individuais apds se-
parar 0 nd do fio na extremidade do tubo flexivel
de protecgdo.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
0Os simbolos sdo explicados no fim destas instru-
coes de utilizagdo.



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

HECHTMATERIAAL uit POLYPROPYLEEN
® SERAPREN"

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

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

Het product wordt steriel
geleverd (sterilisatiemethode: [STERILE]EO]

ethyleenoxide).

Het product is alleen bestemd
voor eenmalig gebruik.

Steriliseer of hergebruik het product
niet, omdat kritische veranderingen
op het gebied van prestaties en
veiligheid mogelijk zijn.

Niet gebruiken na de
vervaldatum.

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

Gebruik het product alleen voor de
beoogde indicatie.

Neem voor meer informatie contact op
met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAPREN® is een synthetisch, monovezelig,
niet-resorbeerbaar, chirurgisch hechtmateriaal.
Het ruwe materiaal van de hechting is samen-
gesteld uit isotactisch polypropyleen. SERAPREN®
is geverfd met ftalocyanineblauw, kleurindexnr.

74160. Het is verkrijghaar in verschillende sterk-
ten en lengten.

Hechtmateriaal uit polypropyleen wordt geleverd
in combinatie met verschillende soorten naalden
uit chirurgisch staal. Pledgets om de lichaams-
eigen structuren te versterken kunnen worden
ingesloten met SERAPREN". Het kan ook worden
geleverd in combinatie met specifieke componen-
ten voor intracutane hechtingen.

Het hechtmateriaal voldoet aan de huidige editie
van de monografie “Steriele, niet-resorbeerbare
hechtdraden (fila non resorbilia sterilia)” van de
Europese Farmacopee.

SERAPREN® is bestemd voor de aanpassing van
zacht weefsel of als ligatuur, waarbij niet-resor-
beerbaar hechtmateriaal geindiceerd is, waaron-
der toepassing op de centrale bloedsomloop en
het centrale zenuwstelsel, evenals in de micro-
chirurgie en oftalmologie.

Hechtmateriaal van polypropyleen kan ook wor-
den gebruikt als bevestigingshechting of voor
markeringen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken worden toegepast. Om beschadiging van
de naald bij het hechten te voorkomen wordt
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.

Hechtmateriaal uit polypropyleen wordt in het
lichaam na een aanvankelijk geringe weefselre-
actie langzamerhand steeds verder ingekapseld



door bindweefsel. Het is niet-resorbeerbaar en de
treksterkte blijft langdurig behouden. SERAPREN®
kan omdat het een monofilament materiaal is ook
worden gebruikt in weefsel met een infectierisico.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij
patiénten met allergieén voor een van de pro-
ductcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN/
OPMERKINGEN/INTERACTIES

De eisen die worden gesteld aan het hechtmateri-
aal en de noodzakelijke technieken zijn afhanke-
lijk van de indicatie. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de verschillende chirurgische
technieken en procedures en moet de eigenschap-
pen ervan overwegen bij de selectie van het
hechtmateriaal. Zoals alle vreemde lichamen kan
SERAPREN" aanleiding geven tot calculusvorming
bij langdurig contact met de gal- of urinewegen.
Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel wordt het
treffen van geschikte aanvullende maatregelen
aanbevolen. De chirurgische instrumenten moe-
ten zorgvuldig worden gehanteerd om beschadi-
ging van de hechting te voorkomen. Vervorming
van de naalden of vasthouden buiten de aanbe-
volen zone kan leiden tot naaldbreuk. Naalden
moeten met bijzondere voorzichtigheid worden
gehanteerd en afgevoerd, vanwege het besmet-
tingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERAPREN® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; ontstekingsreac-
ties op lichaamsvreemd materiaal; ontwikkeling
van fistels of granulomen.

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

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

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING
Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de af-
voer van ongebruikt product of afvalmateriaal,
vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/
of verwonding. Voor het overige moeten de spe-
cifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

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

Minibox - microhechtingen in beschermhoes:
Maak de hoes los uit de minibox; pak de naald
met de naaldhouder en trek de draad uit de hoes;
knip de draad door samen met de beschermhoes,
als een kortere hechtdraad nodig is; bij dub-
bel gewapende draden kunnen desgewenst na
het doorknippen van de beschermhoes aan het
eind daarvan twee draden uit de hoes worden
getrokken.

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



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIPROPYLENU
® SERAPREN"

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
o Przed zastosowam‘em tego wyrobu naleiy sta-

® Wyréb ten powinien by¢ stosowany wytqczme
przez odpowiednio wykwalifikowany i wyszkolo-
ny personel. Przed uzyciem lekarz powinien za-
poznaé sig zaréwno z odpowiednimi technikami
chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi
pacjenta.

® Wyréb dostarczany jest w stanie
jatowym (metoda sterylizacji:
tlenek etylenu).

o Wyrdb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

® Nie sterylizowac ani nie uzywac
ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢
do znaczacych zmian jego
charakterystyki i bezpieczeristwa
stosowania.

o Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

o Nie stosowac w razie w1docznych oznak
uszkodzenia wyrobu (np. przeciecia lub
zgiecia) lub jesli opakowanie
zewnetrzne lub jatowe opakowanie
wewnetrzne zostato uszkodzone lub
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

 Wyréb nalezy stosowac tylko w
przewidzianych wskazaniach.

® Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERAPREN® s3 to syntetyczne, monofilamentowe,
niewchtanialne nici chirurgiczne. Surowcem do
wytwarzania nici jest izotaktyczny polipropylen.

Nici SERAPREN® zabarwione sa btekitem ftalocy-
janinowym (CI 74160). Dostepne sg w réznych
Srednicach i dtugosciach.

Polipropylenowe nici dostarczane sg w skojarzeniu
z r6znego typu igtami ze stali chirurgicznej. Nici
SERAPREN® moga by¢ dostarczane z podktadkami
stosowanymi w celu wzmocnienia struktur orga-
nizmu. Moga by¢ tez dostarczane w skojarzaniu
ze specjalnymi elementami do zaktadania szwéw
$rédskornych.

Materiaty szewny jest zgodny z monografia zawar-
ta w aktualnym wydaniu Farmakopei Europejskiej
,Nici, niewchtanialne jatowe (fila non resorbilia
sterilia)”.

Nici SERAPREN® przeznaczone sg do zblizania tka-
nek miekkich lub do podwiazywania w sytuacjach,
w ktorych wskazane sg niewchtanialne nici chirur-
giczne, facznie z zastosowaniem w osrodkowym
uktadzie krwiono$nym i nerwowym oraz w mikro-
chirurgii i oftalmologii.

Nici z polipropylenu mozna réwniez stosowac jako
szwy podtrzymujace oraz do zaznaczania.

INSTRUKCJA UZYCIA

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

DZIALANIE

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

W organizmie nastepuje powoli stopniowe otor-
bienie nici chirurgicznych z polipropylenu przez
tkanke taczna. Sa one niewchtanialne i zachowu-
ja przez dtugi okres czasu swoja wytrzymato$c na
zerwanie. Ze wzgledu na jednowtdknowa struktu-



re nici SERAPREN" mozna ja stosowac réwniez w
tkankach zagrozonych zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac wyrobu u pacjentow z uczule-
niem na ktdrykolwiek z jego sktadnikéw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

Wymagania dotyczace materiatu szewnego i wy-
magane techniki jego stosowania réznia sie w
zaleznosci od wskazania. W zwiazku z tym uzyt-
kownik powinien zna¢ rézne techniki i zabiegi
chirurgiczne, i wybierajac materiat szewny, powi-
nien wzig¢ pod uwage jego charakterystyke. Po-
dobnie jak kazde ciato obce, materiat SERAPREN"
moze dac¢ poczatek powstawaniu kamienia w razie
dtuzszego kontaktu z drogami zétciowymi lub
moczowymi. W razie stosowania nici w zakazonej
tkance zaleca sie stosowanie odpowiednich $rod-
kéw pomocniczych. Narzedzia chirurgiczne nalezy
stosowac z ostroznoscig, aby uniknac¢ uszkodzenia
nici. Zginanie igiet lub chwytanie ich poza zaleco-
nym obszarem moze spowodowac pekniecie igty.
Z uwagi na ryzyko zakazenia z powodu zaktucia
igta nalezy sie z nimi obchodzi¢ i utylizowac je ze
szczeg6lnag ostroznoscia.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAPREN®
moga wystapic nastepujace dziatania niepozada-
ne:

przejsciowe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucia lub ziarniniakéw.

Zacheca sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wtasciwym wiadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwigzku ze
stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sa wskazane na etykiecie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA
Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw
lub odpadéw nalezy zachowac szczegélna ostroz-

nos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegaé przepiséw obowiazujacych w
danych kraju.

WSKAZOWKI ODNOSNIE POBIERANIA Z
OPAKOWANIA

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

Minibox - mikronici w rurce ochronnej: wyjac
rurke z przymocowania miniboxu; chwycic igte
imadtem do igiet i wyciagnac ni¢ z rurki ochron-
nej; jesli wymagana jest krotsza nic, nalezy ja
przeciac razem z rurka ochronng; przy podwdjnie
uzbrojonych niciach mozna na zyczenie przeciaé
petle nici i wyjaé z korica rurki ochronnej 2 poje-
dyncze nici.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koricu niniejszej in-
strukcji.



[cs | NAvoD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL
z POLYPROPYLENU
o SERAPREN’

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k
pouZiti.

® Vyrobek miize pouzivat vyhradné kvalifikovany
a vyskoleny personal. Lékar je povinen byt pred
operaci obezndmen s patfi¢nymi chirurgickymi
technikami a s anatomi.

o \/yrobek se dodava sterilni
(metoda sterilizace: etylenoxid).

o \/jrobek je urcen pouze k
jednordzovému pouziti.

o \/yrobek opakované nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte, protoze
existuje moznost kritickych zmén v
oblasti fungovan{ a bezpecnosti.

® Nepouzivejte po datu
pouzitelnosti.

o Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje zndmky poskozenf (napt.
fezy nebo zohybdni) nebo pokud
je vnéjsi sterilni obal poskozen
nebo nedopatienim otevien pred
pouzitim.

@ x® L

e Pouzijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.

e Pro ziskanf dalSich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERAPREN® je syntetickd monofilni nevstfebatel-
nd chirurgickd sutura. Surovina pro tuto suturu se
skldda z isotaktického polypropylenu. SERAPREN®
je barveny ftalocyaninovou modff, index barvy ¢.
74160. Dodéva se v riznych primérech a délkdch.
Polypropylenové sutury se doddvaji v kombinaci s
rlznymi typy jehel vyrobenych z chirurgické oce-

li. K prostfedku SERAPREN" mohou byt prilozeny
pledgety pro vyztuzenf vlastnich télesnych struk-
tur. Lze jej také dodat v kombinaci se specifickymi
komponentami pro intrakutann sutury.

Materidl sutur spliiuje pozadavky aktudlniho vydéni
monografie Evropského lékopisu (EP) ,Sutury, ste-
rilnf nevstebatelné” (fila non resorbilia sterilia).

SERAPREN® se pouzivd k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturdm, pfi kterych je indikovan nevstre-
batelny Sici material, véetné pouziti pro centrdln{
obéhovy a nervovy systém a v mikrochirurgii a
oftalmologii.

Polypropylenova vldkna mohou byt pouZzivdna
také jako fixa¢ni vy a ke znacen.

NAVOD K POUZITI

PFi vybéru a pouziti Siciho materidlu ma byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost ékafe, chirur-
gickd metoda a velikost rdny. K zajistén{ uzli maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vdzani
uzll. K zabrdnéni poskozenf jehly pfi $iti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v rdmci osetfen rany Glohu
vytvofit spojeni mezi tkdnf a tkdni resp. mezi
tkdnf a alogénnim materidlem. Podvazani nebo li-
gatura, jako zvlastni forma stehu, slouzi k uzavient
dutych organd.

Sici material z polypropylenu je v téle po pocdtec-
nich nepatrnych reakcich tkani pomalu postupné
zapouzdfovan pojivovou tkani. Je nevstrebatelny
a uchovéva si v tkdni dlouhodobé svou pevnost.
SERAPREN Lze diky své monofilni strukture vldkna
pouzivat i ve tkdni s ohrozenim infekci.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientd s alergie-
mi na kteroukoli z komponent vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITi/POZNAMKY/
INTERAKCE

PoZadavky kladené na Sici materidl a pozadované
techniky se mén{ podle indikace. Uzivatel by proto



mél byt obeznamen s rdznymi operacnimi tech-
nikami a postupy a mél by brdt v dvahu charak-
teristiky pfi volbé materidlu sutury. Jako viechna
cizi télesa mize SERAPREN® pfi dlouhodobéjsim
kontaktu s Zlu¢ovym nebo mocovym traktem vy-
voldvat tvorbu kamene. Pfi §iti v infikované tkdni
se doporucuje zavést vhodnad dopliikovd opatfent.
S chirurgickymi ndstroji je tfeba zachdzet opatr-
né, aby nedoslo k poskozeni sutury. Ohybdn{ jehel
nebo jejich uchopeni mimo doporucenou oblast
m(Ze mit za ndsledek zlomenf jehly. Vzhledem k
riziku infekce z pichnuti jehlou je tfeba s jehlami
zachazet a likvidovat je se zvldstni péci.

NEZADOUCT UCINKY

PFi spravném pouziti materialu SERAPREN® mohou
nastat ndsledujici vedlejsi Gcinky:

prechodné mistni podrazdént, zanétlivé reakce na
cizorodé téleso, tvorba vlaknovych fistuli nebo
granulomd.

Uzivatele a/nebo pacienty je tfeba vyzvat, aby hld-
sili veskeré zavazné incidenty, vzniklé v souvislosti
s prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouZiji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tieba kvali nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranéni vénovat
mimorddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé staty.

NAVOD K ODBERU Z BALENi

Minibox: pro bezproblémové odebran{ vlakno z
miniboxu vytazenhujte nikoliv Sikmo, ale svisle
vzhiru.

Minibox - mikroSvy v ochranné hadicce: uvol-
néte hadicku z fixace miniboxu; uchopte jehlu s
drzdkem jehly a vytahnéte vlakno z ochranné ha-
dicky; pokud je zapotrebi kratsi vlakno, mélo by
byt profiznuto spolecné s ochrannou hadickou;
u dvojitych vldken lze podle pfani po oddéleni
smycky vldkna na konci ochranné hadicky odebrat
2 jednotlivd vldkna.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pou-
Ziti.



KULLANIM TALIMATI

POLIPROPILENDEN yapilmig SUTUR MATERYALI
o SERAPREN’

UYARILAR VE ONLEMLER
o Uriinii kullanmadan once kullamm talimatlarnm
eksiksiz olarak okuyun.

o Uriin yalmzca gerekli kalifikasyona sahip ve
egitimi alms personel tarafindan uygulanmali-
dir. Kullamm dncesinde; uygun cerrahi teknik-
lerin ve ilgili anatominin iyi bilinmesi hekimin
sorumlulugundadr.

Uriin steril olarak teslim

edilmektedir (sterilizasyon [STERILE]EQ)
yontemi: etilen oksit).

Uriin tek kullammbk
olarak sunulmaktadir.

Uriiniin performans1 ve giivenligi
lizerinde kritik degisimlere neden
olabilecedi icin, iirlinii tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayn.

Uriinii, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

Uriinde gozle gériliir bir hasar (6rn.
kesik veya biikiilme) varsa ya da
{irtintin dis ambalaj veya steril
ambalaji hasar gordiiyse ya da
kullamm oncesi kazara acildiysa
Girlind kullanmayn.
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o Uriinii yalmzca kullamim amacina uygun sekilde
kullamn.

e Daha fazla bilgi icinliitfen dreticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERAPREN’, sentetik, monofilament, rezorbe ol-
mayan bir cerrahi siitiir materyalidir. Siitiir ma-
teryalinin ham maddesi, izotaktik polipropilendir.
SERAPREN’, No. 74160 Renk Endeksli ftalosiyanin
mavi ile boyanms olarak sunulmaktadir. Uriin,

farkli kalinliklarda ve uzunluklarda mevcuttur.
Polipropilen siitiirler, cerrahi gelikten imal edilmis
cesitli igne tipleri ile kombine edilerek sunulmak-
talardir. Viicudun kendi dogal yapilannin giiglen-
dirilmesi amaciyla kullamlmak iizere, SERAPREN"
paketlerinin icine plejitler (yara tiftikleri) eklen-
mis olabilir. Intrakiitan siitiirlerde kullamlmak
lizere, spesifik bilesenler ile birlikte kombine edil-
mis olarak temin edilmesi de miimkiindiir.

Siitiir materyali, "Steril, rezorbe olmayan siitiir
materyalleri (fila non resorbilia sterilia)" Avrupa
Farmakopesi monografinin son sayisinda bildiri-
len gereksinimler ile uyumludur.

SERAPREN®, merkezi kan dolagimi ve sinir sistem-
leri ile mikro cerrahi ve oftalmoloji uygulamalan
dahil olmak {izere rezorbe olmayan iplik mater-
vallerinin endiken oldugu yumusak doku adaptas-
yonlan veligatiirler i¢in 6ngérilmistr.
Polipropilen iplikler tutturma dikis ve isaretleme
amaglanyla da kullamlabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Siitiir materyalinin segim ve kullamminda hasta-
mn durumunun, doktorun tecriibesinin, cerrahi
teknigin ve yara biiyiikligiiniin g6z 6niinde bu-
lundurulmas1 gereklidir. Diigiim emniyeti igin
gegerli standart diigiim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda igne hasarlarindan kaginmak igin,
ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk {ite bir-
lik bolimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir
yerden tutulmas: tavsiye edilmektedir.

ETKISI

Yaranin bakiminda tibbi dikisin gorevi dokudan
dokuya veya dokudan allojenik materyale baglanti
gergekle§t1rmekt1r Ozel bir dikis sekli olan bagla-
ma ya daligatiir i¢i bos organlarin kapatilmasini
saglamaktadir.

Baslangicta viicutta hafif bir doku reaksiyonunun
ardindan, polipropilenden yapilmis siitiir materya-
linin etrafi yavas yavas bag dokusu ile kaplanmr.
Bu materyal rezorbe olmaz ve kopma saglambigim
uzun siireyle korur. SERAPREN® monofilaman lif
striiktiirii sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz
dokularda da kullamlabilir.



ADVERS ETKILER
Uriin, @iriin bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjisi bulunan hastalarda kullamlmamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI /
NOTLAR / ETKILESIMLER

Siitiir materyaline ve gerekli tekniklere iliskin
gereksinimler endikasyona bagli olarak degisiklik
gostermektedir. Bu nedenle, kullamcimin uygu-
lanacak gesitli cerrahi tekniklere ve prosediirlere
hakim olmas ve siitiir materyali se¢iminde driindin
ozelliklerini dikkate almasi gerekmektedir. Tiim ya-
banci cisimlerde oldugu gibi, safra veya idrar yolla-
r1ile uzun siireli temas etmesi halinde SERAPREN"
de tas olusumuna neden olabilir. Enfekte dokular-
daki siitirlerde uygun yardimci 6nlemlerin alinma-
s1 tavsiye olunur. Siitiiriin hasar gérmesini 6nlemek
icin, cerrahi aletler dikkatle kullamlmalidir. Ignele-
rin biikiilmesi veya tavsiye edilen noktadan baska
bir yerinden tutulmas: ignenin kinlmasina neden
olabilir. Igne yaralanmalan sonucunda ortaya ¢1-
kan enfeksiyon riski g6z oniinde bulundurularak,
ignelerin kullammi ve bertarafi sirasinda gereken
titizlik gosterilmeye dikkat edilmelidir.

ISTENMEYEN ETKiLER

SERAPREN® “in 6n goriildiigi sekilde kullammi ha-
linde istenmeyen su etkiler ortaya gikabilir:
gecici, lokal tahrisler, yabanci materyale kars il-
tihapli reaksiyonlar, iplik fistiilii veya graniilom
olusumlan.

Kullamcilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak
meydana gelen her tiirlii ciddi olayr iireticiye ve
yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarl
olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket iizerinde belirtilen saklama kosullan ge-
cerlidir.

TASFIVEYE DAIR ACIKLAMALAR

Kullanmilmayan driinlerin veya ¢op malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya
yaralanma tehlikesinden dolay1 bilyiik titizlikle
uygulanmalidir. Ayrica belirli ulusal gereklilikler
dikkate alinmalidir.

AMBALAJINDAN CIKARILMASI iCIN TALIMATLAR
Minibox: Ipligin problemsiz olarak ¢ikartilmasi
icin, ipligin edik olarak degil aksine tam diiz di-
key olarak yukan dogru minibox “dan ¢ekilmesi
gereklidir.

Minibox - Koruma hortumu iginde mikro dikis:
Hortumu Minibox “un tespit yerinden ayinmz;
igne tutucuyla igneyi alimz ve ipligi koruma
hortumundan ¢ikartimz; sayet daha kisa bir iplik
isteniyorsa, koruma hortumu ile beraber kesilip
kisaltilmast gereklidir; ¢iftli kuvvetlendirilmis
iplikte istenildigi takdirde, iplik ilmiginin koruma
hortumunun sonunda kesilerek aynlmasi ile 2 tek
iplik gikartilabilir.

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullamm talimatlanimin sonunda agik-
lanmistar.



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

MONOFILAMENTINIS NESIREZORBUOJANTIS
CHIRURGINIS SIULAS IS POLIPROPILENO
* SERAPREN®

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
o Pries naudodami gaminj perskaitykite visa nau-
dojimo instrukcija.

* Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti ir parengti
darbuotojai. Pries naudojima gydytojas privalo
susipazinti su atitinkamais chirurginiais meto-
dais ir su anatomijos ypatybémis.

® Gaminys tiekiamas sterilus
(sterilizavimo budas: s
etileno oksidu).

m
m

© Gaminys skirtas naudoti
tik viena karta.

® Gaminio negalima pakartotinai
sterilizuoti arba pakartotinai
naudoti, nes gali kritiSkai pakisti
eksploatacinés savybés ir saugumas.

© Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui.

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

® Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

@ u®

o Jei reikia issamesnés informacijos, kreipkités j
gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAPREN® - tai sintetinis monofilamentinis ne-
sirezorbuojantis chirurginis sidlas. Sidlo Zaliava
sudaro izotaktinis polipropilenas. SERAPREN® nu-
daZytas ftalocianino mélynuoju dazikliu, spalvos
indeksas Nr. 74160. Sis sillas gali bati jvairaus
storio irilgio.

Polipropileno sidlai tiekiami su jvairiy tipy ada-
tomis, pagamintomis i$ chirurginio plieno. Orga-
nizmo struktdroms sustiprinti prie SERAPREN" gali
bati pridéti lopeliai. Jei taip pat gali bati tiekiami
su specifiniais komponentais, skirtais intrakutani-
néms sidléms.

Chirurginiai sidlai atitinka esamg Europos Farma-
kopéjos (EP) straipsnio ,Sterills nesirezorbuo-
jantys sidlai (fila non resorbilia sterilia)” leidima.

SERAPREN® yra skirtas minkstujy audiniy adap-
tacijai ir ligatdroms, kurioms reikalingi nesire-
zorbuojantys sidlai, jskaitant ir tokias sritis kaip
mikrochirurgija bei oftalmologija.
Polipropileno sidlai gali bati naudojami ir kaip
palaikomieji arba Zymintieji sidlai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Sitly pasirinkimui ir naudojimui jtakos turi pa-
ciento biiklé, gydytojo patirtis, chirurginé tech-
nika ir zaizdos dydis. Patikimam mazgy laikymui
pasiekti reikia laikytis nustatyty mazgy risimo
standarty. Norint sumazinti adatos sulinkimo
galimybe, adata turi laikoma vietoje tarp adatos
vidurio ir galinio tre¢dalio.

POVEIKIS

Chirurginio siuvimo terminas apima Zaizdos uz-
siuvima sujungiant audinius su audiniais arba
audinius su alogenine medziaga. Parisimas arba
ligatdros kaip atskira chirurginio siuvimo forma
naudojama siuvant tusciavidurius organus.

Sialai i$ polipropileno organizme prasidéjus létai
audiniy reakcijai pamazu inkapsuliuojami jun-
giamajame audinyje. Jie yra nesirezorbuojantys
ir ilgai iSlaiko tvirtuma. Kadangi SERAPREN" yra
monofilamentinis sidlas, jis gali biti naudojamas
ir infekuoty audiniy siuvimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems
yra alergija kuriai nors i$ gaminio sudedamuyjy daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA
Chirurginiams sitilams taikomi reikalavimai ir
reikalingi metodai skiriasi atsizvelgiant j indika-



cija. Todél naudotojas privalo biiti susipazines su
jvairiais chirurginiais metodais bei proceddromis,
o rinkdamasis chirurginj sidlg turi atsizvelgti
i jo charakteristikas. Kaip ir visi svetimkaniai,
ilga laika kontaktuodamas su tulzies ar slapimo
takais, SERAPREN" gali paskatinti akmeny susida-
ryma. Kai sitilas naudojamas uzkréstame audiny-
je, rekomenduojama naudoti tinkamas pagalbines
priemones. Dirbant su chirurginiais instrumentais
btinas atsargumas, kad nepazeistuméte sitilo.
Lenkiant adatas arba suimant ne toje vietoje, ku-
rioje rekomenduojama, adatos gali luzti. Dél in-
fekcijos rizikos jsidirus adata su adatomis dirbti
ir jas salinti reikia ypac atsargiai.

NEIGIAMA REAKCIJA

Pagristai naudojant, SERAPREN® gali sukelti Siuos
pasalinius efektus: didelj vietinj dirginima, uzde-
giminj procesa kaip reakcija j svetimkinj, fistuliy
arba granuliomy susiformavima.

Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti
gamintojui ir kompetentingai institucijai apie vi-
sus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios priemonés.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo salygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

KAIP SIOLA ISIMTI IS PAKUOTES

Minibox: norint nepaZeisti siilo, jj reikia i§imti
skersai, o ne jstrizai.

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pa-
baigoje.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

POLIPROPILENA SUJAMAIS MATERIALS
© SERAPREN®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
® Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lie-
tosanas instrukciju.

o Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un
apmacits personals. Arstam pirms izstradajuma
lietosanas japarzina attiecigas kirurgiskas me-
todes un anatomija.

Izstradajums tiek piegadats
sterils (sterilizacijas metode: [sTERILE]EO]
etilénoksids).

Izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizét atkartoti un nelietot
atkartoti, jo iespéjamas batiskas
izstradajuma darbibas un droSuma
izmainas.

Nelietot péc deriguma
termina beigam.

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

@
¥
®

o Izstradajumu lietot tikai paredzétajai
indikacijai.

o Liudzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu
sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS
MERKIS

SERAPREN® ir sintétisks, vienpavedienu, neabsor-
bé&jams kirurgiska diega materials. Kirurgiska die-
ga razosana ka izejviela ir izmantots izotaktiskais
polipropiléns. SERAPREN® is krasots ar ftalociani-
na zilo, krasu indeksa nr. 74160. Tas ir pieejams
dazados izméros un garumos.

Polipropiléna kirurgiska diega materialu piegada
kopa ar dazada veida adatam, kas razotas no kirur-
diska térauda. Pars&jus var aptvert ar SERAPREN",
lai pastiprinatu kermena struktdras. To var ari
piegadat kopa ar konkrétam sastavdalam izman-
toSanai intrakutanas suves.

Kirurgiska diega materials atbilst Eiropas Farma-
kopejas monografijas (EF) “Sterili, neabsorb&jami
kirurgiskie diegi (fila non resorbilia sterilia)” ak-
tuald izdevuma prasibam.

SERAPREN® ir paredzéts miksto audu adaptacijai
vai ligatdrai, kur neabsorb&jams diegu materials
ir noradits, tostarp, pielietojumam centralaja
asinsrites un nervu sistéma, ka ari mikrokirurdija
un oftalmologija.

Polipropiléna diegus var izmantot ari ka saturosas
Suves un markésanai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

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

IEDARBIBA

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

Péc nelielas sakotnéjas audu reakcijas saistaudi l&-
nam un progresivi iekapsulé polipropiléna Sujamo
materialu organisma. Tas nav absorbé&joss un sa-
glaba savu ilgtermina stiepes izturibu. SERAPREN,
pateicoties ta monopavediena diega struktirai, var
izmantot audos, kur pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKACIJAS
Terici nedrikst lietot pacientiem ar alerdijam pret
jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI, PIEZIMES,
MIJIEDARBIBAS

Suvju materialam izvirzitas prasibas un izmantoja-
mas metodes ir atkarigas no indikacijas. Tadél lie-



totdjam japarzina dazadas kirurgiskas metodes un
procediras un, izvéloties kirurgiska diega materia-
lu, jaapsver ta Tpasibas. Tapat ka citi sveskermeni,
ilgstosa saskaré ar zultsceliem vai urinceliem SE-
RAPREN" var izraisit akmenu veidosanos. Uzliekot
Suves inficétos audos, ieteicams veikt atbilstosus
papildu pasakumus. Ar kirurdiskajiem instrumen-
tiem jarikojas uzmanigi, lai nesabojatu Suvi. Adatas
saliek$ana vai tas satversana arpus ieteicamas vie-
tas var izraisit adatas saldsanu. Ar adatam jarikojas
un tas jaizmet ipasi uzmanigi, jo pastav inficésanas
risks no savainojumiem ar adatam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Izmantojot pareizi SERAPREN®, var rasties sadas
blakusparadibas:

parejoss lokalais kairinajums, iekaisuma reakcija
uz sveskermeni; diequ fistulu vai granulomu vei-
dosanas.

Lietotaji un/vai pacienti tiek lugti zinot razota-
jam un kompetentajai iestadei par jebkuru nopiet-
nu notikumu, kas saistits ar ierici.

UZGLABASANAS NOSACIIUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas aps-
takli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-
jumu 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
javelk vertikali uz augsu, nevis slipi.

Minibox - mikroSuves aizsargcaurulité: atbrivo-
jiet cauruliti no Minibox stiprinajuma; turiet adatu
aiz adatas turétaja un izvelciet no aizsargcauruliti;
ja nepiecieSams isaks diegs, tas janogriez kopa ar
aizsargcauruliti; izmantojot dubulti pastiprinatu
diegu, péc vélmes, nodalot diega cilpu, aizsargcau-
rulites gala var panemt 2 atdalitus diegus.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lieto3anas instruk-
cijas beigas.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA din POLIPROPILENA
© SERAPREN’

ATENTIONARI SI PRECAUTII
e (ititi in intregime instructiunile de utilizare
fnainte de a folosi produsul.

e Produsul trebuie utilizat numai de personal ca-
lificat 5i instruit. Medicul are responsabilitatea
de a se familiariza inainte de utilizare atat cu
tehnicile chirurgicale corespunzatoare, cat si cu
anatomia pacientului.

o Produsul este furnizat in stare
sterild (metoda de sterilizare: [STERILE[EO]
oxid de etilend).

o Produsul este destinat unei
singure intrebuintari.

o Nu resterilizati si nu reutilizati
produsul, deoarece performanta si
siguranta produsului pot fi
semnificativ afectate.

® Anu se utiliza dupd data
de expirare.

o Nu utilizati produsul daca prezintd
semne de deteriorare (de exemplu,
tdieturi sau indoituri) sau dacé
ambalajul secundar sau ambalajul
steril a fost deteriorat sau deschis
accidental inainte de utilizare.

o Utilizati produsul numai pentru indicatia
prevdzutd.

e Vd rugdm sa contactati producdtorul pentru
mai multe informatii.

DESCRIERE SI DOMENIU DE UTILIZARE

SERAPREN® este un material de sutura chirurgica-
[ sintetic, monofilamentar, neresorbabil. Materia
primd din care este realizat materialul de sutura
este alcdtuitd din polipropilend izotacticd. SERA-
PREN" este colorat cu albastru ftalocianing, indice

de culoare nr. 74160. Acesta este disponibil in di-
ferite grosimi si lungimi.

Materialele de suturd din polipropilend sunt fur-
nizate impreund cu diferite tipuri de ace realizate
din otel chirurgical. Materialele SERAPREN" pot fi
furnizate impreund cu comprese, pentru fixarea
suturilor. De asemenea, acestea pot fi furnizate
impreund cu diverse componente destinate sutu-
rilor intracutanate.

Materialul de suturd corespunde editiei actuale a
monografiei ,Sterile nonabsorbable sutures (fila
non resorbilia sterilia)” [Suturi sterile neresorba-
bile] din Farmacopeea Europeand (FE).

SERAPREN® este conceput pentru adaptarea te-
suturilor moi sau pentru efectuarea ligaturilor
la care nu se recomandd material de suturd ne-
resorbabil, inclusiv pentru utilizarea la nivelul
sistemului circulator si nervos central, precum si
in microchirurgie si oftalmologie.

Firele din polipropilend pot fi utilizate si sub for-
ma de suturi de fixare si in scop de marcare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La selectarea si utilizarea materialului de suturd,
trebuie avute n vedere starea pacientului, expe-
rienta medicului, tehnica chirurgicald, precum si
dimensiunea pldgii. Pentru fixarea nodurilor, vor fi
utilizate tehnicile standard aplicate de efectuare
a nodurilor. Pentru a evita deteriorarea acului la
efectuarea suturii, se recomanda fixarea acului de
0 zond dispusa intre capdtul primei treimi a capa-
tului acului si mijlocul acestuia.

EFECT

Sutura medicald in cadrul tratdrii plagilor
urmdreste realizarea unei legaturi intre tesuturi,
respectiv intre tesuturi si materialul alogen. Li-
gatura, ca forma speciald de sutura, este destinata
inchiderii organelor cave.

Materialul de suturd din polipropilend este capsu-
lar progresiv in tesutul conjunctiv din corp, dupd o
usoard reactie cutanatd initiald. Materialul de sutu-
rd nu este resorbabil si isi mentine pe termen lung
rezistenta la rupere. Ca urmare a structurii monofile
a firelor, SERAPREN" poate fi utilizat si la nivelul
tesuturilor care prezintd pericol de infectare.



CONTRAINDICATII
Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti cu aler-
gii la oricare din componentele produsului.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII/
OBSERVATII/INTERACTIUNI

Cerintele privind materialele de suturd si tehni-
cile utilizate variaza in functie de indicatie. Prin
urmare, utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu
tehnicile chirurgicale si procedurile necesare
si trebuie sd selecteze materialele de suturd in
functie de caracteristicile acestora. Asemenea
tuturor corpurilor strdine, SERAPREN® poate duce
la formarea de calculi in cazul contactului prelun-
git la nivelul cdilor biliare sau urinare. Aplicarea
unor masuri auxiliare corespunzdtoare este reco-
mandatd in cazul suturilor la nivelul tesuturilor
infectate. Instrumentele chirurgicale trebuie
manevrate cu atentie pentru a evita deteriorarea
materialului de suturd. Indoirea sau prinderea
acelor in afara sectiunii recomandate poate duce
la ruperea acestora. Din cauza riscului de infectie
asociat rdnilor provocate prin intepare, trebuie sa
se acorde o atentie deosebitd la manevrarea si
eliminarea acelor.

EFECTE NEDORITE

In contextul utilizédrii corespunzatoare a SERA-
PREN® pot apdrea urmatoarele efecte nedorite:
iritatii locale temporare, reactii inflamatorii ca
urmare a corpului strdin; formarea de fistule sau
granuloame la nivelul firelor.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati sé ra-
porteze producdtorului si autoritatii competente
orice incidente grave survenite in asociere cu
dispozitivul.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de pastrare sunt cele indicate pe eti-
chetd.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA
DESEURILOR

Trebuie sd acordati o atentie deosebitd la elimina-
rea produselor neutilizate si a deseurilor pentru a
asigura protectie impotriva pericolului de conta-

minare si ranire. De asemenea, trebuie respectate
normele nationale specifice.

INFORMATII CU PRIVIRE LA PRELEVAREA

DIN AMBALAJ

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

Minibox - microsuturi in tub de protectie: des-
faceti tubul din Minibox; prindeti acul cu suportul
de acsi trageti firul din tubul de protectie; dacd se
doreste un fir mai scurt, acesta trebuie sectionat
impreund cu tubul de protectie; in cazul firelor cu
armare dubla, la cerere pot fi prelevate 2 fire indi-
viduale dupa sectionarea buclei firului la capatul
tubului de protectie.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la finalul instructiuni-
lor de utilizare.



MHCTPYKLUS NO NPUMEHEHMI0

LIOBHBIE MATEPUAJIbI 3 MOJIUMPONMUIEHA
© SERAPREN®

NPEROCTEPEXXEHUA U MEPDI

MPEAOCTOPOXXHOCTU

o Mpex e Yem UCMONb30BaTh AaHHOE U3Zenue,
MPOYTUTE HACTOALLYIO UHCTPYKLMIO N0 MPUMEHe-
HUIO OT Hayana u Jo KoHua!

310 U3genue JONKHO UCMONb30BATLCA TONbKO
KBAMDULMPOBAHHBIM U OOYYEHHBIM NEPCOHA-
nom! Bpay, npuctynaiowmii K UCNoab30BaHNIO
AAHHOTO WU3Aenus, JOMKEH XOpOoLOo 3HaTb Kak
COOTBETCTBYIOLME XUPYPrUYecKue Npuémsl, Tak
1 aHaToMMIo.

370 U3AENHME NOCTaBAAETCA
CTepUIbHbIM (METOA CTEpUAN3aLuM:
3TUNEHOKCHE).

o

N3penune npefHasHa4yeHo TONbKO
AN 04HOPa30Boro MCNonb30BaHms!

He cTepunu3yiite n He ucnonb3yitte
370 U3feNIe NOBTOPHO, MOCKONbKY
BO3MOXHbI KpUTUYECKME U3MEHEHUS
B €ro (hYHKLMOHaNbHOCTY 1
6e3onacHocT!

He ncnonb3yiite no ncreyernu
CpoKa rogHocTm!

He ncnonb3yiiTe, ecnv BUAHBI NPU3HAKK
nopuv usgenus (Hanpumep, nopesbl
UNM NepeKpy4YuBaHus), 1Mo eciu
HapyXHas UK CTepuIbHas ynakoBka
NOBPEKAEHBI A CYYAIAHO OTKPbITSI
710 Hayana ucnonb3oBaHms!

@ x®

Wcnonbayiite 310 U3genue ToabKo no
NpefyCMOTPEHHbIM NOKA3aHUAM K NPUMEHEHMI0!

3a panbHeilweit MHbopmaLmeit obpaaiiTecs K
NpOU3BOAUTENIO.

ONMUCAHUE U NPEAHA3HAYEHUE
SERAPREN" — cuHTETHYECKMiIt MOHO(UMNAMEHT-
HbIl HEPACCacbIBAIOWMIACA XUPYPrUYECKMil WOB-

Hblit matepuan. Cbipb&M ANIs [AHHOTO LWOBHOTO
Marepuana ChyXuT U30TaKTU4YecKuit noaunponu-
neH. SERAPREN" okpalweH ¢ nomoubio kpacure-
N8 GTanoLMAHNHOBLIM CUHUI (L4BETOBOI MHAEKC
Ne 74160). OH BbINycKaeTCA PasNnyHON TONMLMHbI
1 ANNHBI.

MonunponuneHoBbIA WOBHbIA MaTepuan no-
CTaBAAIT C UINAMU Pa3NUYHOO TUNA U3 XUPYP-
ruyeckoit ctanu. Wcnonb3ys SERAPREN®, moxHo
(MKCMPOBaTb NPOKNAAKK ANA YKpenneHus cob-
CTBEHHbIX CTPYKTYP OpraHu3ma. OH MOXeT 6biTh
TaKke NpefocTaBieH BMeCTe CO CnewuuanbHbiMu
KOMMOHEHTaMV A1 BHYTPUKOKHBIX LWBOB.
[laHHbIi WOBHbIA MaTepuan CoOOTBETCTBYET Tpe-
6oBaHuaM cTatbn «CTepubHble HepaccachlBalo-
wmecs wosHble matepuansl (Fila non resorbilia
sterilia)» peitcTBytowieit pepakuum «Esponeiickoit
(hapmakonemy.

SERAPREN® npegycMoTpeH ans agantauuu Mar-
KWX TKaHeit UAN nuraTypbl B Tex ciy4asx, Koraa
NOKa3aHo NMpUMEeHeHWe HepaccacbiBalowwerocs
LWOBHOrO MaTepuana, BKAKYasA UCNONb30BaHMeE B
06/1aCTH LEHTPaNbHOI CUCTEMbI KPOBOOGPALLEHUSA
1 HEPBHOI CUCTEMbI, @ TAK)KE B MUKPOXUPYPIUM 1
oTanbmonorum.

MonunponuneHoBble HUTU MOTYT UCNOJb30BATLCA
TaKke ANA NOAAEPXKUBAIOLMX WBOB UK AAA MAP-
KUPOBKM.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

Mpv BbIGOPE U NPUMEHEHNM WOBHOTO MaTepuana
He06X0ANMO NPUHMMATL BO BHUMAHMeE COCTOAHME
NaLVEHTa, OMbIT XUPYPra, XUPYPrUYECKyIo TEXHNUKY,
aTaKxKe BeMYMHY paHbl. [lns o6ecnedeHus Hagex-
HOCTY y3/10B HEOBXOAMMO UCTIONB30BATb MPUHATHIE
CTaHAapTHbIE BUAbI TEXHUKM QOPMUPOBAHUA Y3-
noB. Bo n3b6exaHne noBpexaeHUA UIbl BO BpeMs
HanoXeHWs WBA Uy PeKOMEHAYeTCA AepKaTb B
MecTe, pacmosiOXeHHOM MeX/y KOHLOM nepsoi
TPETH, UCXOAA U3 KOHLQ UTAIbI, U CEPEAUHON UMbl

NEACTBUE

MeAnUMHCKAUI WOB NpesHasHayeH B paMkax 06-
PaboTKM paHbl ANs COEAUHEHUS TKaHel Apyr C
APYrOM UAN COEAMHEHUA TKaHU C anNOreHHbIM



Marepuasnom. llepesAska unu Iuratypa B kayectse
0c060ii hOpMbI WBA CYKUT ANA CLUNBAHUSA NOTbIX
OpraHoB.

LloBHbIit MaTepuan U3 NOAUNPONUNEHa Bbi3biBAET
BHaYane MUHUMaNbHYIO PeakLuio TKaHu ¢ nocne-
Aylolei MefNeHHO NpoTeKalowelt MHKancynaumei
COeAVHUTENbHOI TKaHbIO B OpraHu3me. OH He pac-
CaCbIBAETCA U COXPAHAET ANUTENbHOE BPEMS CBOIO
NPOYHOCTb Ha pacTaxeHne. SERAPREN” moxHO
NPUMEHSATH 6aroaps ero MoOHOMUALHON CTPYK-
TyYpe HUTU TaKXKe B TKaHAX, NOABEPIKEHHbIX PUCKY
pasBuTUA MHDEKLMN.

NPOTMBONOKA3AHUA

10 M3ZeNUe HEe CNeLyeT UCNoNb30BaTh Y NaLueH-
TOB C anfepruyeckuMmu peakLuamu Ha 1io6oi 13
€ro KOMMOHEHTOB.

OFPAHUYEHUA NPU UCNOJIb30BAHWK, NPE]-
VMPEX/EHUA, B3AUMOJEWCTBUE

Tpe6oBaHus K WOBHOMY Matepuasny 1 Heo6xoau-
Mble TeXHUYECKHE NPUEMbI GYAYT MEHSTHCA B 3aBU-
CUMOCTH OT NOKa3aHuA K npumeHeHuio. Moaromy
NoNb30BATENb AOSKEH 3HATb PAasNUYHbIE XUPYP-
TUYeCKiMe METOAb! 1 MPOLEAYPbI, @ TAKIKE AOMKEH
npu BbIGOPE WOBHOrO MaTepuana y4uTbIBaTh €ro
xapaktepuctuku. Kak nioboe nHopogHoe teno
SERAPREN" moxeT npuBoauTh K hopMupoBaHuio
KOHKPEMEHTOB NMpU ANUTENbHOM KOHTAaKTe C Co-
AEPXKMMbIM KENYHBIX MU MOYEBBIBOAALLUX NYTENA.
MY HaNOXKEHUM WBOB B UH(ULMPOBAHHBIX TKAHAX
peKoMeH/yeTCs UCMob30BaTh COOTBETCTBYOWME
BCMIOMOraTenbHble Mepbl. [lna Toro 4To6bl 3be-
aTb NOBPEXAEHUSA WOBHOTO MaTepuana, cnefy-
€T 0CTOPOXHO 06palaTbCs C XUPYPruyeckumm
uHcTpymeHTamu. CrubaHue um unu 3axsarsisa-
HUe UX 3a NPeAenamMin PeKOMeHAYeMoro yyacTka
Wbl MOXET NPUBOAMTL K MONOMKe U, B cBAn
C PUCKOM UH(ULMPOBAHNS NPYU TPaBMax OT yKoNa
Wr0iA 00PALLATLCA C UINAMU U YTUAU3UPOBATL UX
CNeflyeT ¢ 0C060i 0CTOPOXKHOCTHIO.

MOBOYHbBIE ABNEHUA

lpn Hagnexaluem UCnoab30BaHUN MaTepuana
SERAPREN® MOryT BO3HUKHYTb NpUBE/EHHbIE HIXKE
no6OYHbIE ABNIEHMA:

BPEMEHHbIE MECTHbIE PA3APAKEHNS, BOCTANUTENb-
Hble peakLyuu Ha MHOPOAHbIe Tena; 06pasoBaHue
CBUWEI B TKAHSX, OKPYKAIOWMX HUTb, UK TPaHy-
nem.

Monb3oBarensm u/unu nauMeHTam HacToATENbHO
peKoMeHayIoT coobLaTh NPOM3BOANUTENIO U KOMNe-
TEHTHBIM OpraHam 0 l06OM CepbE3HOM UHLMAEHTE,
MEBLUEM MECTO B CBSA3M C AaHHBIM U3ZESNEM.

YCNOBUA XPAHEHUA
[lpuMeHUMbI YCNOBMA XpaHEHNA, YKa3aHHbIe Ha
3TUKETKe.

PEKOMEHAALIUW NO YTUNU3ALIUU OTXOA0B
YTUAN33LMS HEMCNIONB30BAHHBIX NPOAYKTOB UM
OTXO0B JO/IKHA OCYLLECTBASTLCS C 0C060i Tlja-
TENbHOCTbIO BBUAY ONACHOCTU BO3MOXHOTO 3apa-
KEHUA U / v TpasMbl. Bo BCeM ocTanbHOM Heob-
XOAMMO BbIMONHATL CMEUMANbHbIE HALMOHANbHbIE
Tpe6oBaHus.

YKA3AHUA NO U3BJEYEHUIO MATEPUANA U3
YNAKOBKH

MuHU-KOpO6Ka: Ans 6ecnpensTCTBEHHOO M3BNe-
YEHMS HUTb CIIE[IyeT BLITATUBATb U3 MUHU-KOPOOKM
BEPTUKANbHO BBEPX, 6€3 CMELLEHNS B CTOPOHY.
MuHUM-KOPOGKA - MUKPO-LBbLI B 3aLUTHON
o6onouKe: 0607104Ky 0CBOGOANTL U3 BUKCALUM
MUHU-KOPOBKI; 3aXBaTUTb WY UIIOAEPKATENeM
1 WU3BNEYL HUTb U3 3ALWMUTHON 0GONOYKK; eCnu
Tpebyetcs 6onee KOPOTKAA HUTb, TOTAA HUTb Clle-
JYET 0TCeYb BMECTE C 3alUUTHON 060M104KON; Npy
ABAXAbl APMUPOBAHHBIX HUTAX NMPU KenaHuu
nocne OTCeYeHUs NETIN HUTU B KOHLIE 3a|.|.|VITHOIZ
060/104KI MOXKHO M3B/IEYb 2 OTAENbHBIX HUTU.

3HAYEHUA CUMBOJIOB
06bACHEHME CUMBONOB JAHO B KOHLE MHCTPYKLMU
10 NpUMEHEHMIO.



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MPOMUAEHCKN XUPYPLLIKKA KOHEL
® SERAPREN®

NPEAYNPEAYBAA U MEPKUN

HA NPETNA3NUBOCT

o MpoyuTajTe ro ynatcTBOTO LENOCHO Npes Aa ro
ynoTpebysare npou3BOAOT.

® Mpou3sofoT Tpeba Aa ce ynotpebysa camo of
CTpaHa Ha KBanu(ULMpaH U 00y4eH nepcoHan.
JlekapoT e oaroBopeH npep ynotpe6ara Aa buae
3arno03HaeH CO COOABETHUTE XUPYPLIKN TEXHUKM
11 aHaToMMujaTa.

Mpon3BogOT ce ucnopayysa

cTepune (HauuH Ha cTepuamM3aumja:

eTUNEH OKCUA).
e

npOMBBOﬂ,OT € HaMeHeT camo
3a efHa yn0Tpe6a.

Mpou3BOAOT Aa He ce cTepuansupa
MOBTOPHO ¥ Aia He ce ynoTpebysa
NOBTOPHO GMAEJKHM Ce MOXKHM
KPUTUYHY NPOMEHN HA Herosara
pa6orta u 6e36egHocTa.

[la He ce ynoTpebysa no ucrekot
Ha poKOT Ha ynoTpeba.

® [la He ce ynoTpe6ysa ako Npou3BopoT
MOKaXyBa 3HALY Ha OWITETYBatbE
(Ha np. e UCeYeH UK CBUTKAH)
UNW aKO HaZiBOPELHOTO NaKyBarbe
WM CTEPUITHOTO NaKyBatbe Ce OWTeTeHN
WK CAIy4ajHO OTBOPEHU npeg ynoTpebara.

Mpon3BogoT Aa ce ynotpebysa camo 3a
NpeABUAEHNUTE UHAMKALWUK.

Be MonuMe a ro KOHTAKTUpaTe NPOU3BOAUTENOT
3a JONOHUTENHU HHOPMALMA.

ONMUC U NPEABUAEHA HAMEHA

SERAPREN® e CUHTETMYKM, MOHOGUNAMEHTEH,
HEpecopnTUBEH XUPYPWKU CYTYpPeH KoHed.
CypOBMHCKHMOT MaTepujan 3a cyTypaTa e COCTaBeH Of

n30TaKTU4Ku noaunponuneH. SERAPREN® e oboet co
(ranounjaHuH cuHa 60ja, MHaeKceH 6poj Ha Gojata
74160. locTaneH e BO PasHW rONEMUHU W JOMKMHM.
MonunponuneHckUTe CYTYPHU KOHUM Cce
1cnopayyBsaat BO KOMOMHaLMja CO pasHu TUNOBH
Ha UIK Npou3BefieHun of XuUpypwku veank. Co
SERAPREN® Moxe jia ce jocTaBar TaMnoHK 3a fja ce
3ajakHar concTBeHUTe CTPYKTYpH Ha Tenoto. Ucto
Taka, MOXe fia Ce UCnopayaar Bo koMGUHaLmja co
cneuuguyH KOMMOHEHTI 3 MHTPAKYTaHU CYTypU.
CyTypHUOT MaTepujas e BO COMACcHOCT CO TEKOBHOTO
u3faHue Ha MoHorpatujata Ha EBponckata
(apmakoneja ,CTepunHM HepecOpNTUBHU CYTYpH
(fila non resorbilia sterilia)”.

SERAPREN® uHgmuuupan e 3a ynotpe6a npu
afianTauuja Ha Meku TKUBA WUNKM 33 NUTUpare
BO C/yyaj Kora e noTpe6HO fa ce kopucrart
HepecopnTUBHYU XMPYPLIKN KOHLM, BKNYYYBajKN
NpUMeHa 3a KPBOTOKOT U HEPBHUOT CUCTEM, Kako
11 BO MUKPOXMPYPrujata u oranmonorujara.
TonunponuaeHckuTe KOHLM MOXe Aa Ce KopucTaT
3a NOBP3yBatbe U 3 03HaYyBatbe.

HAYUH HA YNOTPEBA

Mpu u3bopoT u ynotpebata Ha MaTepujanot 3a
wuetbe Tpeba fAa ce 3emar npessua coctojbara Ha
NaLMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XMpypluKaTa
TeXHWK3, Kako M ronemuHara Ha paHata. 3a
ocurypysatbe Ha ja3onor Tpe6a ga ce npumeHar
HaBejjeHuTe CTaHAApAHY TeXHUKM Ha jason. 3a Aa
ce M30erHar owWTeTyBatba Ha Umara Npu WHereTo,
ce npenopavyysa urnara aa ce Gati BO Nogpayjero
Mery KpajoT Ha NpBaTa TpeTuHa (IefaHo of kpajot
Ha urnara) ¥ cpefuHaTa Ha urara.

NEICTBO

MenuMUMHCKMOT WeB UMa 3afaya, BO pamkuTe Ha
Herara Ha paHa, 4a noBp3e TKUBO CO TKMBO, OFHOCHO
TKUBO CO anoreH Matepujan. MoaBp3yBarbeTo un
nurarypara Kako noce6Ha (opma Ha WeBoT Cykiu
3a 3aTBOpatbe WyNaNBM OpraHu.
MonMNPONUAEHCKUOT XUPYPLIKM KOHEL, BO TEN0TO
NECHO Ke Ce WHKAncyaupa no MHuyujanHara
Gnara peakuuja Ha Bp3yBauKoTo TKUBO. T0j He e
PECcoOpNTUBEH 1 JONTOPOYHO ja 3aApXKyBa CBojara



0TNOpHOCT Ha kuHere. SERAPREN® nopaau
cBojaTa MOHOGMNHA CTPYKTypa NOTOAEH e 3a
KOpUCTetE BO CTy4amuTe KOra NocTon OnacHoCT of
GaKTEPUCKM UK rabuyHu MHbEKLUM.

KOHTPAMHAUKALIUU

CpeacTBoTo He cMee ja ce ynotpebysa Kaj
NALMEHTH CO aNepriu Ha HEeKOja Oy KOMMOHEHTUTe
Ha NpOM3BOAOT.

OrPAHUYYBAHA HA YNOTPEBATA /
HAMOMEHW / UHTEPAKLIUN

Kputepuymute 3a cyTypHuoT maTepujan
W noTpeGHUTE TeXHUKM BapupaaT cnopep
nHanKauuute. Mopaam T0a, KOpPUCHUKOT Tpeba
Aa Guje 3ano3HaeH Co pasHUTE XUPYPLKK
TEXHUKM 1 NpoLefypy 1 Tpeba Aa r uMa npeasug
KapakTepuCcTUKUTE Kora ro Gupa CyTypHUOT
marepujan. Kako v kaj cute Tyfu Tena, co npofomkeH
KOHTAKT CO OWMAMjapHUOT AU YPUHAPHUOT TPaAKT,
SERAPREN®” moxe ga npepussuka nojasa Ha
kameH. Ce npenopayysa ynotpe6a Ha COOABETHM
NMOMOLWHM MEpKN Kora Ke ce BPLM WKUeHE Ha
nHdULMpaHo Tkuso. Co XMpPYpPLIKUTE UHCTPYMEHTH
Tpeba Aa ce noctanysa rpukIMBO 3a Aa He Aojae
[0 OLUTETYBAbE HA CyTypaTa. BUTKarbeTO Ha muTe
unu hakareto BOH NpenopayaHuTe MecTa Moxe
[a pe3ynTupa co Kplerbe Ha urara. PakyBarbeto
U OTCTPaHYBAHETO BO OTNAj Ha UruTe Tpebda Aa
ce BpLWWM 0COGEHO TPIKAMBO NOPAAN PUINKOT OF
UHdeKumja o noBpea co y6og.

HECAKAHW AEICTBA

Mpu coopseTHa ynoTpeba Ha SERAPREN® moxe ga
A0jfAie A0 CNEeAHMBE HeCaKaHy peakLuu:

MUHAMBYM NIOKANHW MPUTALMW, BOCNANUTENHU
peakLuy Ha CTpaHo Teno; hopMuparbe Ha ny3Hu,
WIK TPaHYNOMM

Ce NOTTUKHYBAAT KOPUCHULUTE U/MAK NaLUEHTUTE
Ba TM npuUjaBaT CepUO3HUTE HACTaHW WTO
MOXe fa Ce jaBar BO BPCKA CO CPEACTBOTO Kaj
MPOU3BOANTENOT U HAANEXHUTE OPraHu.

HAYUH HA YYBAKE U CKNAIUPARLE
[la ce yyBa 1 CKNagnpa Kako WTO e HaBeeHo Ha
03HaKara.

HAYMH HA OTCTPAHYBAHSE BO OTMAJ
OTcTpaHyBatbeTo Ha HeynoTpebeHuTe Npou3Boam
UNW OTNapHM Matepujany Tpeba Aa ce BpWH CO
noce6Ho BHUMAHUe, NOPajN NOTeHUMjanHuTe
0MacHOCTU Off KOHTaMUHALMja U/UNK NOBpeAu.
Mokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTn BO COMMACHOCT CO
cneuuuyHUTE HALMOHASTHY MPONKUCH.

VNATCTBA 3A BAJEHE O/I NAKYBAHETO
Munu-KyTHja: 3a necHo Bagete noTpebHo e
KOHeLoT fia Ce U3Bfeye BEPTUKANHO Harope of
MUHU-KYTHjaTa, a He HaKoco.

MuHu KyTja - MUKPO XMPYPIIKM KOHLK CO
3aWTUTHA 06BMBKa: V3BneyeTe ja 0b6BMBKATA Of
MUHW KyTWjaTa; (aTeTe ja Mrnata co ApKay 3a urna
11 U3BNEYETE T0 KOHELOT O 3alUTUTHATa 06BMBKA;
aKo By e noTpe6eH MOKpPaTOK KoHeL, Toraw Tpebda
[l ro npeceyeTe 3aefiHO CO 3aWTUTHaTa 00BUBKa;
LOKONKY NpaBuTe ABOjHU WEBOBM, MOXKETE MO
Kenba, N0 CeverbeTo Ha ja3onoT Ha KOHELOT, 0f
KpajoT Ha 3awTuTHaTa 06BMBKA Aa U3BNeYeTe ABa
NocebHM KoHLa.

3HAYEHE HA CUMBONTUTE
CumBonuTe ce 06jacHeT Ha KpajoT Ha ynaTcTBoTo
3a ynotpe6a.



[bg | WMHCTPYKLWA 3A YNOTPEBA

KOHLIU ot MONIUMPOMUNEH
® SERAPREN®

NPEAYNPEXAEHWA U NPERMA3HU MEPKU
o Mpeau 4a U3non13Bare NPOAYKTA, POYETE U3Ls-
N0 MHCTPYKLMUTE 33 ynotpeba.

MpoayKTbT TpAGBA A Ce M3N0N3BA CaMO OT KBa-
AnduumMpan v obyyeH nepconan. 0TroBopHOCT
Ha flekaps e Aa ce 3ano3Hae npeau ynotpeba ¢
NOAXOAAMTE XUPYPrUYECKM TEXHUKM U aHATO-
MUYHU OCOBEHOCTH.

MpoayKTT ce npefocTass
cTepuneH (MeTOA 3a CTepunnsupate: s
€TUNEHOB OKCHRA).

m
m

MpOAYKTHT € NpeaHasHayeH camo
3a efjHOKparTHa ynotpeba.

MpogyKTLT He TpsiGBa Aa ce
CcTepunM3npa un u3non3ea
MOBTOPHO, Thil KaTo € Bb3MOXHO Ad
HACTBNSAT KPUTUYHY NPOMEHU B
HerouTe yHKLMOHaNHN
XapaKTepucTUky 1 GesonacHocT.

[la He ce u3non3ea cneg
CpOKa Ha roAHOCT.

[la He ce U3n013Ba, aKO NPOAYKTHT
noKa3Ba NpU3HaLM Ha nospepaa

(Hanp. paskbCBaHe UK OrbBaHe) Uam
aKo BTOpUYHATa ONAKOBKa, UK
CTepuIHaTa 0NakoBKa, Ca C HapylweHa
LANOCT, UM OTBOPEHU N0 HEBHUMAHUE
npeau ynotpeda.

® K ®

W3non3Baiite npogyKTa camo 3a ogobpeHuTe
noKasaHus.

® Mons, obagete ce Ha Npou3BOAUTENS 3a
[OMbIHUTENHA UHGOPMALMS.

OMUCAHWE N NPEAHA3HAYEHUE
SERAPREN® e cuHTETMYEH, MOHODUNAMEHTEH, Heab-
copbupyem xupyprudecku koHew,. CypoBusT marepu-

aN 3 KOHLMTE Ce CbCTOM OT U30TaKTUYEH NOAUNpo-
nuneH. SERAPREN" e ouBeTeH ¢ dTanouuannHoso
cuHbo, LiBeToBu nHaekc Ne 74160. MpepocTassa ce B
PasnnyHK no AebennHa u AbmKIUHa pasmepu.
MonunponuneHoBuTE KOHLM Ce JOCTABAT B KOM-
OUHALMA C Pa3NUYHKM BUROBE UMK, HANPaBEHH OT
XMpypruyecka cromawa. B komnnekr ¢ SERAPREN®
MOXe fia ObAiaT NOCTAaBEHM TAMMNOHM, KOUTO Aa NOA-
CUNAT CTPYKTYpUTE Ha TAN0TO. Moe Aa ce focTaBs
1 B KOMOMHALMA CbC CNELUdUYHI KOMNOHEHTY 3a
BBTPEKOKHY LWeBOBe.

Martepuans Ha KOHLMUTE OTrOBaps Ha AeCTBalL0-
TO M3aaHue Ha MOHorpacdusTa ,LlleBose, crepuntu,
Heabcop6upyemn” (fila non resorbilia sterilia) Ha
Esponeiickarta papmakones (EP).

SERAPREN® e npesBuaeH 3a agantupaHe Ha Meku
TbKaHW UK 3a AUraTypa, NpU KOWTO ca NoKasaHu
Hepe3opovpYemMu XUPYPruyHI KOHLM, BKAKOYMTEN-
HO NPUNOXEHMETO Ha LieHTPaSIHaTa KpbBOHOCHA U
HepBHa CUCTEMa, KAaKTO U B MUKPOXMPYPrusTa u
odranmonorusTa.

KoHuuTe 0T noaunponuneH morar aa ce u3non3sar
133 NPUEbPXKALLM LWEBOBE U MAPKUPAHE.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

Mpyu 1360pa v NPUNOKEHUETO HA XMPYPTUYHUTE
KOHLM TpsbBa Aa ce B3eMaT NpefBuA ChCToAHUe-
TO Ha NaLWeHTa, ONUTa Ha NeKaps, Xupypruyxara
TEXHONOTUSA, KAKTO W roneMUHaTa Ha paHara. 3a
ocurypsiBaHe Ha Bb3ena TpsbBa Aa ce U3noa3sar
BbBEEHUTE CTAHAAPTHU TEXHONOTUY 3a BPb3BaHe
Ha Bb3/11. 32 Ja ce U30erHar yBpemaaHus Ha uru-
Te NPU LWMEHE, Ce NPenopbyBa, Mmara Aa ce Xsala
B 30HaTa MEXZY Kpas Ha MbpBara TpeTa megaHo ot
Kpas Ha Wrnata u cpegara Ha urnara.

NEACTBUE

MeaMUMHCKUAT WweB B pamkuTe Ha o6pabdoTBaHe
Ha paHara MMa 3ajayata Aa Cb3haje Bpb3Ka Ha
TbKaH C TbKaH WK TbKaH C anoreHeH marepua.
CnupaHeTo Ha KpbBOTEYEHME MU NUTATypPa KaTo
ocobeHa opMa Ha Wesa CyKM 3a 3aTBapaHe Ha
KyXit OpraHu.

XUpypruyHuTE KOHUM OT NOAUNPONUNEH Ce Kan-
CYyNI0BAT CfIe] HauaiHa He3HauuTesHa peakums



Ha TbKaHuTe 6aBHO NPOrpecuBHO B TANOTO OT
CBbp3BalaTa TbKaH. Te He ce pe3opbOupar u 3a-
na3BaT AbAroCPOYHO CBOATA 34PaBUHA. Bb3 ocHo-
Ba Ha MOHOGMNAMEHTHATa CTPYKTYpa Ha HUWKaATA
SERAPREN® MoXe ia ce #3n0/13Ba ¥ B 3aCTpalleHN
OT MHDEKLMA ThKaHN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

M3penueTo He TpAGBa Aia Ce M3N0A3Ba NpY Nalyu-
€HTYU C aNlepruu KbM HAKOW OT KOMMNOHEHTUTE Ha
npoayKTa.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / INTERACTIONS

131cKBaHMATA KbM MaTEPUANA HA KOHLUTE U HEO6-
XOAMMUTE TEXHUKM BAPUPAT CNOPeS NOKa3aHUATa.
Mopaav ToBa NoTpeGUTENAT TPA6BA Aa € 3ano3HaT
C Pa3NNYHUTE XUPYPIUYECKN TEXHUKM U NPOLEaY-
pu 1 TpsiGBa a MMA NPeABUA XapaKTepuCTUKUTe
npu u3bopa Ha matepuan 3a wes. Kakto BCAKo
4yxpo Tano, SERAPREN® moxe fia cTaHe npuymnHa
3a (hopMupaHe Ha KaMbHU NPU NPOLBAKUTENEH
KOHTAKT C XTbYHUTE UAW MUKOYHUTE MBTULLA.
MpenopbYMTenHO € NpUnaraHeTo Ha MoAXOAALM
LOMbJIHUTESIHU MEPKY TIPU WeEBOBE HA UHDEKTH-
paHu TbKaHu. C XMpypruyeckute UHCTPYMEHTH
TpA6Ba Aa ce paboTu BHUMATENHO, 3a Aa Ce u3ber-
He yBpek/aaHe Ha wesa. OrbBaHeTo Ha UMUTE UK
3aXBalAHETO MM U3BbH NPENopbYMTENHATA 30HA
MOXe fa 40Befe A0 cyynsaHeTo um. Mpu Gopa-
BEHE C UMIUTE U TAXHOTO U3XBbPASHE Ce U3UCKBA
0c06eHO BHUMAHUE NOPaju PUCK OT UHBeKLuA
Npyu HapaHsBaHe BCNEACTBUE HA YOOXKAAHE C M.

HEBNATOMPUATHU EPEKTH

Mpv npasunHoto n3non3saxe Ha SERAPREN” morar
[ HACTBNAT CIEAHNUTE HEXeNaHu peakumuu:
BpemeHHU NOKANHU ApasHEeHus, Bb3NanuTeNHU
peakuun Ha YyKau Tena, 06pasyBaHe Ha BTBbPAS-
BaHUs UM TPaHYIOMA.

MoTpe6utenute u/uan nauueHTUTe Cnessa aa
CbOOWWABAT Ha NPOM3BOAUTENS U KOMNETEHTHUTE
B/IACTY 33 BCEKW CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN
BbB BPb3Ka C M3AENMETO.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE
YcnosuATa Ha CbxpaHeHue ca Te3n, KOUTo ca onu-
CaH Ha eTUKeTa.

NPENOPBKU 3A U3XBLPAAHE HA OTNABLM
Hen3non3saHuAT NpoayKT UM 0TNARbYHUTE MaTe-
puanu ot Hero TpAGBa Aa ce YHULOXKaBa C 0Cobe-
HO BHUMaHMe, Tbil KaTo CbLeCTBYBA NOTEHLMANHA
OMACHOCT OT 3aMbpCcsiBaHe U / UK HapaHsBaHe.
OcBeH ToBa TpA6Ba fa Ce cnasgar cneunduyHmuTe
HaLMOHATHN N3UCKBAHMS.

VYKA3AHMA 3A U3BAXKAHE OT ONAKOBKATA
MuHmM KyTUA: 33 6e3npobaeMHO U3BaXKAAHE KO-
HeubT He TpAGBa Aa Ce U3LbPNBA NOA HAKNOH, A
nepneHANKYNAPHO HAarope OT MUHM KyTUATa.
MMHM KyTUA — MUKPO LWIEeBOBE B NpeAnaseH Map-
Ky4: OcBoGofETE MapKyya OT hUKCaTOpa Ha MUHM
KyTUSITa; XBaHeTe Uara C AbpKaya Ha urnara u
U3gbpNaiiTe KOHeLa OT NPeanasHuA Mapkyy; ako
€ HeoOX0AMM NO-KbC KOHeW, Toil TpsbBa fa ce oT-
pexXe 3aefiHO C NpeanasHus MapKyy; Npu ABOMHO
apMUPaH KOHEL, MOraT N0 XenaHue cpes oTpsi3ea-
He Ha OpUMKaTa Ha KOHewa B Kpast Ha NPeanasHua
MapKyyY fia Ce U3BAAAT 2 OTAENHHU KOHeua.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
CumBonuTE Ca 06ACHEHU B Kpas Ha MHCTPYKLuUTE
3a ynotpeba.
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MATERIJAL ZA SIVENJE 0D POLIPROPILENA
® SERAPREN’

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

® Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i
obuceno osoblje. Odgovornost lekara je da pre
upotrebe bude dobro upoznat sa odgovarajucim
hirurskim tehnikama i anatomijom.

Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije: etilen oksid).

E

Proizvod je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo da sterilidete ili
upotrebljavate proizvod jer su moguce
kriticne promene u performansama i
bezbednosti.

® &

&
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Nemojte da koristite nakon isteka
roka upotrebe.

Nemojte da koristite ako proizvod
pokazuje znakove ostecenja (npr.
posekotine i prelamanja) ili ako je
spoljna ambalaza ili sterilno
pakovanje osteceno ili slucajno
otvoreno pre upotrebe.

® Proizvod koristite samo za predvienu
indikaciju.

e Kontaktirajte proizvoaca za dodatne
informacije.

OPIS I NAMENA

SERAPREN® je sinteticki, monofilamentni ne-
resorptivni hirurski konac. Sirovina za $ivenje
je sastavljena od izotaktickog polipropilena.
SERAPREN" je obojen ftalocijanino plavom, indek-
som boje 74160. Dostupan je u razlicitim dimen-
zijama i duzinama.

Polipropilenski konci se isporucuju u kombinaci-
ji sa razlicitim vrstama igala napravljenih od hi-

rurskog Celika. Komprese dizajnirane da ojacaju
sopstvene strukture tela mogu se priloZiti uz SE-
RAPREN®. Takoe se moze dobiti u kombinaciji sa
specificnim komponentama za intrakutane Savove.
Materijal konca u skladu je sa trenutnim izda-
njem Evropske farmakopejske monografije (EP)
“Sterilni neresorptivni konci (fila non resorbilia
sterilia)”.

SERAPREN® je namenjen za aproksimaciju mekih
tkiva i/ili za podvezivanje u slucajevima kada je
indikovan neresorptivni materijal za Sivenje, Sto
obuhvata upotrebu u kardiovaskularnim i neuro-
loskim procedurama, kao i u mikrohirurgiji i of-
talmoloskim procedurama. Polipropilenski konci
takoe mogu da se koriste kao pomocni konci i za
obelezavanje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prilikom izbora i koris¢enja materijala za Sivenje,
posebnu paznju treba posvetiti stanju pacijenta,
iskustvu hirurga, hirurskoj tehnici i veli¢ini rane.
Da bi se osigurala bezbednost drzanja cvora mo-
raju da se koriste standardne tehnike vezivanja
¢vora. Da bi se izbeglo ostecenje igle tokom Sive-
nja preporucuje se da se igla uhvati prema donjem
polukruznom zaobljenom delu igle u zoni izmeu
kraja prve trecine i sredine igle.

POSTUPAK

Funkcija hirurskog konca prilikom obrade rane je
da se izvrsi aproksimacija tkiva na tkivo ili da pric-
vrsti tkivo na alogeni materijal. Ligatura, ili Sav,
kao specijalan oblik Sivenja sluzi za podvezivanje
lumena i Supljih organa.

Nakon pocetne minimalne reakcije tkiva, polipro-
pilenski hirurski materijal se polako i progresivno
obavija konektivnim tkivom. On je neresorptivni
i stoga trajno zadrzava svoju vuénu Cvrstinu.
Zbog svoje monofilamente strukture SERAPREN®
moze takoe da se koristi u tkivu pod rizikom od
infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Ureaj ne sme da se koristi kod pacijenata sa alergi-
jom na bilo koju od komponenata proizvoda.



ZABRANE I 0GRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE/
NAPOMENE/INTERAKCIJE

Zahtevi koji se postavljaju prema materijalu za $i-
venje i potrebne tehnike ¢e varirati u zavisnosti od
indikacije. Korisnik stoga treba da bude upoznat sa
razlicitim hirurskim tehnikama i procedurama i da
razmotri karakteristike pri izboru materijala za $i-
venje. Kao i bilo koje strano telo, SERAPREN" moze
voditi stvaranju calculusa pri produzenom kontak-
tu sa bilijarnim ili mokracnim putevima. Upotre-
ba odgovarajucih pomocnih mera preporucuje se
kada se $ije unutar inficiranog tkiva. HirurSkim
instrumentima treba rukovati pazljivo kako bi se
izbeglo oStecenja konca. Savijanje igala ili njihovo
hvatanje izvan preporucenog podrucja moze rezul-
tirati lomom igle. Iglama treba rukovati oprezno i
odlagati ih sa posebnom paznjom zbog rizika od
infekcije usled povreda nastalih ubodom igle.

NEZELJENE REAKCIJE

Cak i kada se SERAPREN" pravilno koristi, mogu da
se jave sledece neZeljene reakcije:

prolazna lokalizovana iritacija, prolazne inflama-
torne reakcije na strano telo, formiranje fistula ili
granuloma.

Korisnici i/ili pacijenti se podsticu da proizvoacu i
nadleznom organu prijave svaki ozbiljan incident
vezan za ovo sredstvo.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao Sto je nave-
deno na etiketi.

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

OdlozZite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrzavajte specificnih naci-
onalnih propisa.

UPUTSTVO ZA VAENJE 1Z PAKOVANJA
Mini-kutija: Zbog lakSeg izvlacenja, konac treba
da se izvlaci iz mini-kutije uspravno nagore, a ne
nakoso.

Mini-kutija - mikro-konci u zastitnim navla-
kama: 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 navla-
kom; u slu¢aju dvostrukog ojacanog konca, dva
pojedinacna konca mogu, ako je potrebno, da se
izvuku nakon sto se isece kotur sa koncem na kraju
zadtitne navlake.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objanjeni na kraju uputstva za upot-
rebu.



UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVANJE 0D POLIPROPILENA
® SERAPREN®

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
e Prije koristenja proizvoda procitajte ove upute
u cijelosti.

® Proizvod smije koristiti samo kvalificirano i os-
posobljeno osoblje. Na lijecniku je odgovornost
da prije koristenja proizvoda bude upoznat s
prikladnim kirurSkim tehnikama i anatomi-
jom.

 Proizvod se isporucuje u sterilnom
obliku (metoda sterilizacije: [STERILE[EO]
etilen-oksid).

e Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

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

® Ne koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

o Ne koristiti proizvod ako pokazuje
znakove ostecenja (npr. ureze ili
pregibe) ili ako je osteceno vanjsko
pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako
je proizvod slucajno otvoren prije
upotrebe.

@
2
®

o Koristiti proizvod samo za namijenjenu
indikaciju.
e 7a daljnje informacije obratiti se proizvodacu.

OPIS I NAMIJENJENA SVRHA

SERAPREN® je sintetski, jednonitni, neresorptivni,
kirurski konac za Sivanje. Sirovinski materijal za
izradu konca sastoji se od isotaktickog polipro-
pilena. SERAPREN" je obojen ftalocijanin plavom,
broj indeksa boje 74160. Dostupan u razli¢itim
gauge veli¢inama i duljinama.

Polipropilenski konci za Sivanje isporucuju se u kom-
binaciji s razlicitim vrstama igala proizvedenih od

kirurskog celika. Uz SERAPREN" mogu biti dostav-
ljene obloge za podupiranje struktura tijela. Proi-
zvod takoder moze biti dostupan u kombinaciji sa
specificnim komponentama za intrakutane Savove.

Materijal za Sivanje ispunjava zahtjeve aktualnog
izdanja monografije Europske farmakopeje (EP)
“Sterile nonabsorbable sutures (fila non resorbi-
lia sterilia)”.

SERAPREN® je indiciran za primjenu u aproksima-
ciji i/ili ligaciji mekog tkiva u slucajevima kada
je indiciran neresorptivni materijal za Sivanje,
ukljucujudi primjenu u kardiovaskularnim i ne-
uroloskim postupcima te u mikrokirurskim i of-
talmoloskim postupcima. Konci od polipropilena
takoder se mogu primijeniti kao retencijski Savovi
te za oznacavanje.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kod odabira i primjene materijala za Sivanje po-
trebno je uzeti u obzir stanje bolesnika, iskustvo
kirurga, kirursku tehniku i veli¢inu rane. Radi
osiguranja cvrstoce Cvora potrebno je primijeniti
standardne tehnike vezanja ¢vora. Da bi se sprije-
Cilo ostecivanje igle tijekom Sivanja, preporucuje
se drzatiiglu bliZe kraju gdje se spaja s koncem, na
mjestu izmedu kraja njene prve trecine i sredine
same igle.

DJELOVANJE

Funkcija kirurskog konca u zbrinjavanju rane je
stvaranje aproksimacije jednog tkiva za drugo ili
pricvricivanje tkiva za alogeni materijal. Ligatura
ili podvezivanje, kao posebna vrsta Sivanja sluzi za
okluziju otvora i Supljih organa.

Nakon pocetne minimalne reakcije tkiva, vezivno
tkivo polako i progresivno inkapsulira materijal
za §ivanje proizveden od polipropilena. On je ne-
resorptivan i stoga trajno zadrzava svoju vlacnu
¢vrstocu. Zbog svoje jednonitne strukture, SE-
RAPREN® se takoder mozZe primijeniti u tkivu kod
kojeg postoji rizik od infekcije.

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



RESTRIKCIJE I OGRANICENJA PRIMJENE /
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi naspram materijala za Sivanje i potrebnih
tehnika ovisit ¢e o indikaciji. Stoga kod odabira
materijala za Sivanje, korisnik treba biti upoznat
s razli¢itim kirurskim tehnikama i postupcima te
treba uzeti u obzir karakteristike tkiva. Kao i dru-
ga strana tijela, SERAPREN® moze pri produljenom
kontaktu sa Zuc¢ovodom ili mokracovodom, uzro-
kovati nastajanje kamenca. Kod $ivanja inficira-
nog tkiva preporucuje se primjena odgovarajucih
pomoc¢nih mjera. Potrebno je pazljivo rukovati
kirurskim instrumentima kako bi se izbjeglo oste-
¢ivanje konca. Savijanje igala ili njihovo drzanje
izvan preporucenog podrucja moze dovesti do
loma igle. Potrebna je narocita paznja pri ruko-
vanju i zbrinjavanju igala zbog rizika od infekcije
uslijed uboda iglom.

NUSPOJAVE

Cak i uz ispravnu primjenu konca SERAPREN®
mogu se javiti sljedece nuspojave:

prolazna lokalizirana iritacija, prolazna upalne
reakcije na strano tijelo, nastanak fistula ili gra-
nuloma.

Korisnici i/ili bolesnici poticu se da svaki ozbi-
ljan incident ¢ija je pojava povezana s primjenom
proizvoda prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANIA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na nalje-
pnici.

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

Nekoristene proizvode ili otpadni materijal po-
trebno je zbrinuti narocito pazljivo zbog potenci-
jalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opce-
nito je potrebno postivati specificne nacionalne
propise.

UPUTE ZA VADENJE 1Z PAKIRANJA

Minikutija: Za jednostavno vadenje iz miniku-
tije konac je potrebno povuci okomito, a ne pod
kutem.

Minikutija - mikrokonci u zastitnoj tubi: Odvoji-
te tubu iz pricvr$éenja u minikutiji; uhvatite iglu

pomocu drzaca igle i povucite konac iz zastitne
tube; ako je potreban kraci konac, treba ga odre-
zati na potrebnu duljinu zajedno sa zastitnom
tubom; u slucaju koristenja dvostrukih konaca,
mogu se prema potrebi povuci 2 zasebna konca
nakon §to se proreze omca konca na kraju zastit-
ne tube.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za upotrebu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES SYMBOLES /
SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS/ LEGENDA DQS SIMBOLOS /
VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYMBOLI/VYZNAM symBoLO /

SEMBOLLERIN ANLAMLARI/ SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICATIASIMBOLURILOR /
3HAYEHUA CUMBONI0B / 3SHAYEHE HA CUMBOJIUTE / SHAYEHUE HA CUMBOJIUTE /

ZNACENJE SIMBOLA / ZNACENJE SIMBOLA

CE XXXX CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG /
CE mark and identification number of the notified body. The product complies with
the Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et numéro d‘identification de l'organisme notifié. Le produit répond aux princi-
pales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE. / Marchio
CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. /
Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado. EL producto cumple
los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo relativa a los productos sanitarios. / Marcagdo CE e niimero de identificacao do
organismo de notificagdo. O dispositivo cumpre as exigéncias essenciais da Diretiva
relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE. / CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het product voldoet aan de fundamentele eisen van de
Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EG / Symbol CE i numer jed-
nostki identyfikacyjny notyfikujacej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy 93/42EWG
dla wyrobéw medycznych / Symbol CE a identifikacnf ¢islo orgdnu. Vyrobek spliuje
zékladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich / Adi verilen
verin CE-isareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara uygundur / CE simbolis ir identifikacinis numeris. Pro-
duktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus, keliamus medicininiams
prietaisams / CE mark&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK prasibam / Marcaj CE si numarul de
identificare al organismului notificat. Produsul corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale / 3Hak CE u
UAEHTUGUKALMOHHBIT HOMep YnonHOMOYeHHOro opraHa. M3aenue oteeyaet OCHOBHbIM
Tpe6osanuam Jupektussl 93/42/E3C «0 meguunnckux uzgenusx» / 03uakara CE
U MEEHTUGUKALMCKUOT 6poj Ha OATOBOPHOTO Teno. IpOM3BOAOT € BO COMACHOCT CO
0CHOBHWTe Gapatba Ha [iupekTuBara 3a MeauLuHCckuTe npoussoam 93/42/EE3 / CE-
3HaK M MAEHTUDMKALMOHEH HOMED HA HOTUULMPALLMA opraH. TpoAYKTLT 0TroBaps
Ha 0CHOBOMONAralyuTe U3UCKBAHWUA Ha AMPEKTUBATA 3@ MEAULMHCKY NPoAYKTH 93/42/
ENO / CE simboli identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima / CE simbol i identifi-
kacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o
medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
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Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is damaged /
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Non utilizzare se [imballaggio non &
integro / No utilizar si el envase esta danado / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Nie uzywac, gdy opa-
kowanie zostato naruszone / Nepouzivejte pfi poskozeném obalu / Ambalajin hasarl
olmas1 durumunda kullanmayin / Jei pakuoté paZeista, nenaudokite / Neizmantot,
jair bojats iepakojums / Nu este permisa utilizarea in cazul in care ambalajul este
avariat / Copepumoe noBpexAeHHON ynakoBKy MCnonb3oBaTb 3anpelueto / [la He ce
ynotpebyBa JOKOJIKY NaKyBareTo € owTeTeHo / [la He ce U3n0n3Ba, ako OnakoBKara
e nospegeHa / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risterilizzare /
No esterilizar / Nao voltar a esterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Nie sterylizowac
ponownie / Nesterilizujte opakované / Tekrar sterilize etmeyin / Negalima pakar-
totinai sterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / A nu se resteriliza / He crepunusosars
nosTopHo! / [la He ce cTepunusupa nostopHo / [la He ce crepunnsmpa nostopHo / Ne
steriliSite ponovo / Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reuti-
lizar / N&o reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Nie uzywac ponownie / NepouZivejte
opakované / Tekrar kullanmayin / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / A nu
se reutiliza / 3anpet Ha noBTOpHOE cnonb3oBaxue / [la He ce kopucTu noBTopHo / He
u3non3gaitte nostopto / Ne koristiti ponovo / Ne upotrebljavati ponovno

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile / Imballaggio sterile /
Envasado estéril / Embalagem estéril / Steriele verpakking / Jatowe opakowanie /
Sterilni balenf / Steril ambalaj / Sterili pakuoté / Sterils iepakojums / Ambalaj steril /
CrepunbHas ynakoska / CTepunHo nakysare / CtepunHa onakoska / Sterilno pako-
vanje / Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé par oxyde
d‘éthyléne / Sterilizzato con ossido di etilene / Estéril con oxido de etileno / Es-
terilizado com 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterylizowane
tlenkiem etylenu / Sterilizovano etylenoxidem / Etilen oksit ile sterilize edilmistir /
Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu / Sterilizat cu oxid de
etilend / Crepunusaums okcupom atunexa / CrepunusmpaHo co eTuneHcku okeug /
CrepunusnpaHo c eTuneHos okeug / Sterilizovano etilen-oksidom / Sterilizirano etilen
oksidom

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacién / Data de fabrico / Productiedatum / Data produkcji / Datum
vyroby / Uretim tarihi / Pagaminimo data / RaZoSanas datums / Data fabricatiei / [lata
u3rotoBnenus / [latym Ha npoussoacTso / [lata Ha npoussoactso / Datum proizvodnje /
Datum proizvodnje
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Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Vyrobce / Uretici / Gamintojas / Razotajs / Producétor /
Mpoussogutens / Mpoussoguten / Mpoussoguten / Proizvodac / Proizvoac

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de / Consult in-
structions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de / Veuillez lire les instructions
d'utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de / Con-sultare le istruzioni per luso
sulla home page ifu.serag-wiessner.de / Consiltense las instrucciones de uso en la
péagina ifu.serag-wiessner.de / Consultar as instrugdes de utilizacdo na pagina da
internet ifu.serag-wiessner.de / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.
serag-wiessner.de / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg stosowania dostepna na stro-
nie ifu.serag-wiessner.de / Prostudujte si ndvod k pouziti na domovské strance ifu.
serag-wiessner.de / Kullamim talimatlan icin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret
edin / Zr. naudojimo instrukcija svetainéje ifu.serag-wiessner.de / Skatit lietosanas
instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de / Consultati instructiunile de utilizare pe pa-
gina principald ifu.serag-wiessner.de / CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO HA fOMALLHE
ctpanuue ifu.serag-wiessner.de / MpoyuTajre ro ynarcTeoto 3a ynotpeba Ha CTpaHara
ifu.serag-wiessner.de / Mpoyetete HCTPYKLMMTE 3a ynoTpeda Ha caitTa ifu.serag-wiess-
ner.de / Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de /
ProcCitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung / Caution / Attention / Attenzione / Precaucion / Cuidado / Let op /
Przestroga / Pozor / Uyan / Démesio / Uzmanibu / Atentie / Buumatue! / BHumanue /
BHumanue / Oprez / Oprez

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d‘utilisation / Data di scadenza / Fecha
de caducidad / Prazo de validade / Uiterste gebruiksdatum / Termin przydatnosci do
uzycia / Datum exspirace / Son kullanma tarihi / Tinkamumo laikas / Izlietot lidz /
Data de expirare / Ucnonb3osars po / Ynotpe6auso o / fogew go / Upotrebljivo do
datuma / Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer / Catalogue number / Référence / Numero di catalogo / Nimero de
catalogo / Nimero de catdlogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Katalogové
Cislo / Katalog numarast / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Numdr de cata-
log / Homep no katanory / / Katanowku 6poj / Katanoxen Homep / Kataloski broj /
Kataloski broj

Charge / Batch code / Code de lot / Codice del lotto / Codigo de lote / Codigo de lote /
Partijcode / Kod serii / Kéd Sarze / Parti kodu / Partijos kodas / Partijas kods / Cod
de lot / Ko cepuu / Cepucku 6poj / Maptuaen Homep / Serijski kod / Oznaka serije

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto
sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Zdravot-
nicky prostiedek / Tibbi cihaz / Medicinos priemoné / Mediciniska ierice / Dispozitiv
medical / MeguumHckoe usgenve / Meguumucko cpeactso / MeguumnHcko usgenve /
Medicinski uredaj / Medicinski proizvod
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Chirurgisches Nahtmaterial, nicht resorbierbar, monofil, geférbt / Surgical suture,
nonabsorbable, monofilament, dyed / Suture chirugicale ; Monofilament, non résorba-
ble, teinté / Materiale chirurgico da sutura, monofilamento, non assorbibile, tinto / Ma-
terial de sutura quirdirgico, monofilamento, no reabsorbible, tefiido / Material de sutura
cirirgico, monofilamento, ndo absorvivel, tingido / Chirurgisch hechtmateriaal, niet-
resorbeerbaar, monofilament, geverfd / Nici chirurgiczne, wkékno monofilamentowe,
niewchtanialne, barwione / Chirurgicky Sicf materidl, monofil, nevstfebatelny, barveny /
Cerrahi siitiir materyali, rezorbe olmayan, monofilaman, renkli / Chirurginiai siuvimo
reikmenys, viengijis, neabsorbuojamas, dazytas / Kirurdiskie Sujamie materiali, mono-
filaments, neabsorbé&jams, krasots / Material de sutura chirurgical, monofilamentar,
neresorbabil, necolorat / Xupypruyeckuit WoBHbIit MaTepuan, HepaccacsliBalwuics,
MOHOGUAbHbIN, OKPALEHHbIA / XMPYPLWKI MaTepujan 3a Wiekbe, Hepeancopoupayky,
MOHODUNEH, 060eH / XUPYPrUYHU KOHLM, HEpe30pOUpyemMu, MOHODUIAMEHTHY,
ougetenu / Hirurski konac, monofilament, neresorptivni, obojen / Kirurski konac,
neresorptivni, jednonitni, obojeni

Polypropylen / Polypropylene / Polypropyléne / Polipropilene / Polipropileno / Polipro-
pileno / Polypropyleen / Polipropylen / Polypropylen / Polipropilen / Polipropilenas /
Polipropiléns / Polipropilend / Moaunponunen / Monunponunen / Monunponune /
Polipropilen / Polipropilen

Antireflex-Nadel / Antireflective needle / Aiguille anti reflets / Ago antiriflesso /
Aguja antireflejo / Agulha anti-reflexo / Antireflex-naald / Igta antyrefleksyjna /
Protireflexnd jehla / Anti refleks igne / Antirefleksiné adata / Adata bez atspiduma /
Ac antireflex / AHTupednekcHas urna / AutupednexcHa uma / aHtupednekcHa uma /
Antireflektivna igla / Antirefleksna igla

Pledget (Ldnge mal Breite mal Stdrke [mm]) / Pledget (length times width times
thickness [mm]) / Compresse (longueur fois largeur fois épaisseur [mm]) / Pledget
(lunghezza x larghezza x spessore [mm]) / Pledget (longitud multiplicada por el an-
cho y por el grosor [mm]) / Compressa (comprimento x largura x espessura [mm]) /
Pledget (lengte x breedte x sterkte [mm]) / Podktadka (dtugosc/szerokosé/grubosé
[mm]) / Pledget (délka krdt Sitka krdt sila [mm]) / Plejit (boy x en x kalinik [mm]) /
Lopelis (ilgis x plotis x stiprumas [mm]) / Parséjs (garums x platums x biezums (mm)) /
Comprese (lungime ori ldtime ori grosime [mm]) / Mpoknapka (BAnHa X wWupuHa x
TonwuHa [MM]) / TaMnoH (AbAXuHA X WUpKUHa X AebenrHa [mm]) / TamnoH (RomkuHa
X WupuHa x gebennna [mm]) / Kompresa (duzina puta Sirina puta debljina [mm]) /
Obloga (duljina puta Sirina puta debljina [mm])

Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec / Mantenere asciutto / Mantener
seco / Proteger da humidade / Droog bewaren / Chronic przed wilgocia / Uchovévejte
vsuchu / Kuru tutun / Laikyti sausai / Turét sausuma / A se pdstra intr-un loc uscat /
XpaHuTb B cyxom MecTe / [la ce uyBa Ha cyBo MecTo / / [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO /
Drzati suvo / Drzati na suhom mjestu
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Oberer Temperaturgrenzwert / Upper limit of temperature / Limite supérieure de tem-
pérature / Limite superiore di temperatura / Limite superior de temperatura / Proteger
da humidade / Bovengrens van temperatuur / Gorny limit temperatury / Horn limit te-
ploty / Sicaklik iist simn / VirSutiné temperatiros riba / Temperatdras augséja robeza /
Limita superioard de temperatura / BepxHss rpaHuua TemnepatypHoro guanasoa /
lopHa TemneparypHa rpatuuya / fopHa Temneparypha rpaiuua / Gornja granica tempe-
rature / Gornja granica temperature



STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA DI REVISIONE /
FECHA DE REVISION { DATA DE REVISAO/ REVISIEDATUM / DATA WERYFIKACII TRESCI /
DATUM REVIZE / REVIZYON TARIHi / PERZIUROS DATA / PARSKATISANAS DATUMS /

DATA REVIZUIRII / JATA NEPECMOTPA / IATYM HA NOC/IEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT /

NATA HA AKTYAIU3ALIUATA / DATUM REVIZIJE / DATUM REVIZIJE
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Zum Kugelfang 8 - 12
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Export Department:
) + 49 9282 937-230
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