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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
© SERAFIT

BESCHREIBUNG

Bei SERAFIT” handelt es sich um synthetisch her-
gestelltes, resorbierbares, steriles chirurgisches
Nahtmaterial. Es ist aus dem Homopolymerisat
der Glykolsdure mit der Summenformel [C,0,H,],
aufgebaut. Es wird mit D+C violett Nr. 2, Colour
Index Nr. 60725 eingefédrbt oder ungefarbt an-
geboten.

Das Nahtmaterial entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie iber Medizinproduk-
te 93/42/EWG und der harmonisierten Norm der
Européischen Pharmakopoe “Sterile, geflochtene,
resorbierbare, synthetische Faden (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

o SERAFIT*
Polyglykolsdure, geflochten, beschichtet mit
Calciumstearat und Polycaprolacton oder Poly-
glykolsdure/Polylaktid

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAFIT® ist zur Adaptation von Weichgeweben
oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen mittel-
fristig resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist,
einschlieBlich dem Einsatz in der Augen- und Mi-
krochirurgie. Uber die Anwendung am zentralen
Kreislaufsystem Lliegen noch keine ausreichenden
Daten vor.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
Art und GroRe der Wunde beriicksichtigt werden.
Zur Knotensicherung sollten die eingefiihrten
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschadigungen beim Nahen zu vermeiden,
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwi-
schen dem Ende des ersten Drittels vom Nade-
lende 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 herzustellen. Die Unterbindung
oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
Verschluss von Hohlorganen.

SERAFIT® wird im Gewebe durch Hydrolyse zu Gly-
kolsdure abgebaut, die anschlieRend im Kdrper
metabolisiert wird. Diese Resorption duRert sich
zundchst in einer Verringerung der Fadenzugfes-
tigkeit, die spater von einem Masseverlust beglei-
tet wird. Die ReiBkraft nimmt hierbei nach 14 Ta-
gen auf 60-70 % und nach 21 Tagen auf 25-45 %
der AusgangsreiRkraft ab. Der Abbauvorgang ist
nach etwa 60-90 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGEN

SERAFIT’ darf nicht verwendet werden, wenn eine
langerdauernde oder dauerhafte Stabilitdt des
Nahtmaterials gefordert ist.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte der
Einsatz von SERAFIT" kritisch abgewogen werden.
Bei léngerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Lo-
sungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht
bei SERAFIT® wie bei allen Fremdkorpern die Ge-
fahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter
Spannung stehen oder weiteren Halt bendtigen,
kann die zusatzliche Verwendung nicht-resorbier-
barer Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken
zur Ruhigstellung nétig sein.

Bei Nahten in infizierten Geweben ist die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRnahmen geboten, da
durch die multifile Fadenstruktur eine Infektion
langer aufrechterhalten werden kann. Hautnahte
sollten wegen der aufgrund des multifilen Charak-
ters erhohten Infektionsgefahr nach Moglichkeit
als Intrakutanndhte ausgefiihrt werden. Hierbei



sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Kno-
ten - so weit wie maglich in die Tiefe verlegt
werden. Die chirurgischen Instrumente sollten
sorgfaltig gehandhabt werden, um Fadenverlet-
zungen zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln
oder Fassen auRerhalb der empfohlenen Zone
kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handha-
bung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen der
Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverlet-
zungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERW{NSCHTE WIRKUNGEN

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

voriibergehende lokale Reizungen; voriibergehen-
de entziindliche Reaktionen auf den Fremdkérper;
selten Bildung von Fadenfisteln oder Granulomen;
Steinbildung bei langerfristigem Kontakt mit salz-
haltigen Losungen.

STERILITAT

SERAFIT® wird steril geliefert (Sterilisationsver-
fahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren, kri-
tische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
moglich (ndhere Angaben auf Anforderung er-
héltlich)! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERAFIT” sollte bei max. 25°C, sauber und tro-
cken aufbewahrt werden. Es darf nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet
werden!

HANDELSFORM

Nahtmaterialien aus SERAFIT” werden in verschie-
denen Stdrken und Langen, gefarbt oder unge-
farbt sowie mit verschiedenen Nadeln oder unbe-
nadelt geliefert. Die Faden bzw. Kombinationen
kénnen einzeln oder zu mehreren (Multipack) in
einer Sterilverpackung enthalten sein. Genauere
Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle.

Das Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie iiber Medizinprodukte

5 93/42/EWG
R Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
5 beschichtet, ungeférbt
1K Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
b beschichtet, geférbt
R Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
versteift, gefarbt
Polyglykolsiure
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

®



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
© SERAFIT’

DESCRIPTION
SERAFIT® is a braided, synthetic, absorbable, ster-
ile surgical suture material. It is made from the
homopolymer of glycolic acid and has the molecu-
lar formula [C,0,H,] . It is supplied dyed with D+C
violet no. 2, ofotir Index No. 60725 or undyed.
The suture material satisfies the essential require-
ments of Directive 93/42/EEC on medical devices
and the harmonized standard of the European
Pharmacopoeia for “sterile, braided, absorbable,
synthetic threads (fila resorbilia synthetica torta
sterilia)”.
* SERAFIT
polyglycolic acid, braided, coated with calcium
stearate and polycaprolactone or polyglycolic
acid/polylactide

INDICATIONS

SERAFIT” is intended for use in adaptation of
soft tissues and in ligatures where medium-term
absorbable thread material is required, including
ophthalmic surgery and microsurgery. Inadequate
data are available as yet on use in the central
vascular system.

USE

In the choice and use of suture material, due ac-
count should be taken of the condition of the
patient, the experience of the doctor, the surgical
technique, and the type and size of the wound.
Standard knot-tying techniques should be used to
ensure knot-holding security. In order to prevent
needle damage during suturing it is recommended
that the needle be grasped at an area between
the end of its first third (as seen from its end)
and its midpoint.

ACTION
The function of a medical suture in wound care is

to attach tissue to tissue. Ligatures are a special
type of suture intended to close hollow organs.
SERAFIT® is degraded by hydrolysis in tissues to
form glycolic acid, which is then metabolized
in the body. This absorption becomes manifest
firstly as a reduction in tensile strength and later
as a loss of mass of the thread. The breaking load
falls to 60-70% of its initial value after 14 days
and to 25-45% of its initial value after 21 days.
Degradation is complete after 60 to 90 days.

CONTRAINDICATIONS

SERAFIT® must not be used where more prolonged
or long-term stability of the suture material is
required.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
The requirements of the suture material and the
techniques required vary with the indication.
Therefore, the user should be familiar with the
surgical techniques to be used. In the choice
of suture material, account should be taken of
the in-vivo characteristics of the suture mate-
rial concerned. In patients with delayed wound
healing SERAFIT® should be used only after
careful consideration. Like all foreign bodies,
SERAFIT" can give rise to calculus formation when
in prolonged contact with salt-containing solu-
tions (e.g. in the biliary or urinary tract). Ad-
ditional use of nonabsorbable suture materials
or suitable immobilization techniques may be
required with sutures that are under tension or
require greater support. Use of suitable ancillary
measures is required with sutures in infected tis-
sue, as the multifilament structure of the thread
can prolong infection. Because of the increased
risk of infection associated with the multifila-
ment structure of the thread, skin sutures should
if possible be intracutaneous and the suture ma-
terial, in particular the knots, should be placed
as deep as possible.

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

Bending of needles or grasping them outside of
the recommended area can result in needle break-
age. Because of the risk of infection from needle



pricks, needles should be handled and disposed
of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERAFIT":

transient local irritation, transient inflammatory
reactions to the foreign body; rarely, formation of
suture fistulas or granulomas, formation of calcu-
lus after prolonged contact with salt-containing
solutions.

STERILITY

SERAFIT" is supplied sterile (sterilization meth-
od: ethylene oxide). Do not resterilize, critical
changes in suitability for use possible (more de-
tails available on request)! Packages that have
been opened for use but then not used are to
be discarded.

STORAGE CONDITIONS

SERAFIT® should be stored at not more than 25°C,
in a clean and dry place. Do not use after the
expiry date.

PRESENTATION

Suture materials of SERAFIT” are supplied in various
gauge sizes and lengths, dyed and undyed and with
various types of needle or without needles. The
threads or combinations are supplied in individual
packs and multiple packs in a sterile package. More
precise details are given in the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

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

b

KRLD)  Surgical suture, absorbable,
5 braided, coated, undyed

M Surgical suture, absorbable,

braided, coated, dyed

(ﬁ;@ Surgical suture, absorbable,
braided, stiffened, dyed
Polyglycolic acid
Antireflective needle
Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged

®



MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en
ACIDE POLYGLYCOLIQUE
© SERAFIT*

DESCRIPTION

SERAFIT® est un matériau de suture chirurgicale
stérile synthétique résorbable. Il est constitué
de 'homopolymeére d’acide glycolique dont la
formule élémentaire est [CZO H,] . Il existe en
coloris violet D+C N° 2, N° fndex couleur 60725,
ou incolore.

Ce matériau de suture est conforme aux exigences
de la ligne directrice concernant les dispositifs
médicaux 93/42/CEE et & la norme harmonisée
de la pharmacopée européenne pour les « fils
stériles tressés résorbables synthétiques (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia) ».

o SERAFIT
Acide polyglycolique, tressé, recouvert de stéa-
rate de calcium et de polycaprolactone ou acide
polyglycolique/polylactide

INDICATIONS

SERAFIT® est congu pour le rapprochement de
tissus mous ou pour les ligatures pour lesquels
un fil résorbable & moyen terme est indiqué, y
compris pour la chirurgie oculaire et pour la mi-
crochirurgie. Les données concernant 'utilisation
de SERAFIT" pour la circulation centrale sont en-
core insuffisantes.

UTILISATION

Le choix et lutilisation d’'un matériau de suture
doivent étre faits en fonction de l'état du pa-
tient, de l'expérience du médecin, de la technique
chirurgicale appliquée et du type et de la taille de
l'incision. Les techniques standard doivent étre
appliquées pour assurer la solidité des points.
Afin d’éviter d’endommager laiguille lors de la
suture, il est recommandé de tenir l'aiguille au
niveau d'une zone située entre son milieu et la fin
du premier tiers en partant de son extrémité.

ACTION

Une suture a le rdle, dans le cadre de la fermeture
d’une incision, de créer une liaison de tissu a
tissu. La ligature est une forme de suture parti-
culiere dont l'objectif est la fermeture d'organes
Creux.

SERAFIT" est transformé en acide glycolique dans
les tissus par hydrolyse ; l'acide glycolique est lui-
méme métabolisé par l'organisme. Cette résorp-
tion se traduit tout d'abord par une diminution
de la résistance du fil a la traction qui s'accom-
pagne ensuite d'une diminution de la masse. La
force de rupture diminue de 60 a 70 % au bout
de 14 jours et de 25 a 45 % au bout de 21 jours
par rapport a la force de rupture de départ. Le
processus de résorption s'achéve au bout de 60 a
90 jours environ.

CONTRE-INDICATIONS

SERAFIT" ne doi pas étre utilisé lorsqu’une stabi-
lité & long terme ou durable du matériau de suture
est nécessaire.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les besoins en matiére de sutures et les tech-
niques a appliquer varient en fonction de lin-
dication. Lutilisateur doit donc maitriser les
techniques chirurgicales. Le choix d'un matériau
de suture doit étre fait en tenant compte de ses
caractéristiques in vivo. Lutilisation du matériau
de suture SERAFIT" doit étre examinée de maniére
critique pour des patients présentant des proble-
mes de cicatrisation. En cas de contact prolongé
avec des solutions salines (p. ex. dans les voies
biliaires ou urinaires), il existe avec SERAFIT®,
comme avec tout corps étranger, un risque de
formation de caillot. Pour les sutures sous ten-
sion ou nécessitant une plus grande résistance,
il peut étre nécessaire d'utiliser en plus un maté-
riau de suture non résorbable ou d'appliquer des
techniques spécifiques pour assurer une bonne
stabilité. Pour la suture de tissus infectés, l'appli-
cation de mesures d'accompagnement spécifiques
est recommandée car la structure multifilamen-
teuse de SERAFIT" est susceptible d’entrainer une



prolongation de linfection. Les sutures cutanées
doivent étre, dans la mesure du possible, réalisées
comme des sutures intradermiques en raison du
risque élevé d'infection lié a la structure multifi-
lamenteuse du matériau de suture. Dans ce cas,
le matériau de suture, en particulier les nceuds,
doit &tre placé le plus en profondeur possible. Les
instruments chirurgicaux doivent étre manipulés
soigneusement afin d'éviter toute section du fil.
Si les aiguilles sont déformées ou tenues en de-
hors de la zone recommandée, elles risquent de
casser. Manipuler et éliminer les aiguilles avec
beaucoup de soin en raison du risque de conta-
mination lié a des pigdres d'aiguille.

REACTIONS DEFAVORABLES

Dans des conditions normales d'utilisation,
SERAFIT® peut entrainer les effets indésirables
ci-dessous:

irritations locales temporaires, réactions inflam-
matoires temporaires au corps étranger, rarement,
formation de fistules ou de granulomes, formation
de caillots en cas de contact prolongé avec des
solutions salines.

STERILITE

SERAFIT® est fourni stérile (stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne). Ne pas re-stériliser, modifications
critiques de l'aptitude & l'utilisation possibles
(indications plus précises disponibles sur de-
mande)! Jeter tout emballage ouvert n‘ayant pas
été utilise!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver SERAFIT® & 25°C maxi, dans un endroit
propre et sec. Ne pas utiliser au-dela de la date
de péremption.

PRESENTATION

Les sutures SERAFIT* sont disponibles en plu-
sieurs épaisseurs et longueurs, colorées ou inco-
lores, avec différentes aiguilles ou sans aiguilles.
Les fils et les associations sont disponibles en
emballage stérile contenant une ou plusieurs
unités (Multipack). Pour plus d'informations voir
le catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET
C €1014 Symbole CE et identification du
numéro de 'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive
93/42 /CEE relative aux produits

5 médicaux.

R suture chirugicale, résorbable,
5 tressé, enduit, incolore

R suture chirugicale, résorbable,
b tressé, enduit, coloré

BB suture chirugicale, résorbable,

tressé, rigidifié, coloré

Acide de polyglycol

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

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

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

®



[it | ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE CHIRURGICO DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO
© SERAFIT*

DESCRIZIONE

SERAFIT® & un materiale chirurgico da sutura
prodotto sinteticamente, riassorbibile e sterile,
ottenuto dall'omopolimerizzazione dell'acido gli-
colico, con formula bruta [C,0,H,] . E disponibile
sia colorato con violetto n.2 D+C, colour index n.
80725, sia incolore.

Tale materiale da sutura, soddisfa i requisiti es-
senziali della Direttiva 93/42/CEE concernente i
prodotti e i dispositivi medici e della Norma Ar-
monizzata della Farmacopea europea ,Fili riassor-
bibili, sintetici, intrecciati, sterili (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

o SERAFIT*
Acido poliglicolico, intrecciato, rivestito con
stearato di calcio e policaprolattone o acido
poliglicolico/polilactide

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERAFIT" & indicato per la sutura e per la lega-
tura, nei casi in cui sia richiesto del materiale
da sutura riassorbibile a media scadenza, anche
negli interventi di chirurgia oculistica e di micro-
chirurgia. Sull'impiego nella chirurgia del sistema
cardio-circolatorio centrale, non sono ancora di-
sponibili dati sufficienti.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizza-
zione vanno considerate le condizioni del pazien-
te, Uesperienza del medico, la tecnica chirurgica
nonché le dimensioni ed il tipo della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard.

Per evitare di danneggiare l'ago durante l'impie-
go, si consiglia di prenderlo nello spazio com-
preso 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. La legatura, quale
forma particolare di sutura, viene impiegata per
la chiusura di organi cavi.

SERAFIT viene degradato nel tessuto per idrolisi
fino ad acido glicolico, il quale viene poi meta-
bolizzato nell’'organismo. Questo riassorbimento
si manifesta all‘inizio con una riduzione della re-
sistenza alla trazione del filo, che viene successi-
vamente accompagnata da una perdita di massa.
La resistenza alla trazione corrisponde, dopo
14 giorni al 60-70 %, e dopo 21 giorni solo al
25-45 % di quella iniziale. Il processo degradati-
vo si conclude dopo 60-90 giorni.

CONTROINDICAZIONI

SERAFIT® non va utilizzato nei casi in cui sia ri-
chiesta una stabilita durevole o permanente del
materiale da sutura.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano secondo il campo
d'applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in conside-
razione le caratteristiche in vivo di quest'ultimo.
Nei pazienti nei quali si sia messa in evidenza
una ritardata guarigione delle ferite, limpiego di
SERAFIT” deve essere attentamente valutato.

Nel caso di contatto prolungato del filo con so-
luzioni saline (ad esempio delle vie biliari o uri-
narie), sussiste con SERAFIT” come del resto con
tutti i corpi estranei, il pericolo della formazione
di calcoli. Nelle suture sottoposte ad una certa
tensione o che richiedano un ulteriore rinforzo,
pud rendersi necessario l'uso aggiuntivo di un
materiale da sutura non riassorbibile o limpiego
di tecniche adatte, allo scopo di ottenere una
sistemazione adeguata. Nelle suture di tessuti
infetti, & opportuno adottare le necessarie misu-
re supplementari, poiché a causa della struttura
multifilamentosa del filo, un‘infezione puo resi-
stere pill a lungo. A causa dell'aumentato pericolo



d'infezione, legato al carattere multifilamentoso
del filo, le suture cutanee devono essere esequi-
te, ove possibile, come suture intracutanee. Nel
corso di tale operazione, il materiale da sutura - i
nodi in particolare - devono essere posti il pil
possibile in profondita. Gli strumenti chirurgici
vanno maneggiati con cura, per evitare di dan-
neggiare il filo. La deformazione dell'ago o la sua
presa al di fuori della zona consigliata potrebbe
avere come conseguenza la rottura dello stesso.
La manipolazione e lo smaltimento degli aghi
vanno effettuati con estrema attenzione a causa
del pericolo di infezione conseguente a punture
accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
di SERAFIT” possono comparire i seguenti effetti
indesiderati:

reazioni irritative locali transitorie; reazioni in-
fiammatorie transitorie da corpo estraneo; rara-
mente, formazione di fistole da filo o di granu-
lomi; formazione di calcoli nel caso di contatto
prolungato con soluzioni saline.

STERILITA

SERAFIT" viene fornito sterile (tipo di steriliz-
zazione: ossido di etilene). Non risterilizzare,
possibili variazioni critiche dell'idoneita all'uso
(ulteriori informazioni disponibili su richiesta)!
Le confezioni gia aperte per l'uso ma non utiliz-
zate interamente, vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

SERAFIT’ va conservato in luogo pulito e asciut-
to a max. 25°C. Non utilizzare oltre la data di
scadenza!

CONFEZIONI

I materiali da sutura in SERAFIT® sono forniti in
diversi spessori e lunghezze, colorati o incolori,
nonché accoppiati a diversi tipi di ago o sprowvisti
di ago. I fili e i combinati sono disponibili in confe-
zione sterile singola o multipla (Multipack). Per ulte-
riori informazioni si prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero identi-
ficativo dell'Ufficio indicato. Il
prodotto soddisfa i requisiti di base
stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
sui Prodotti Medicali.

_0_

RLQ)  Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato, rivestito,
incolore

_0_

RS  Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato, rivestito,
colorato

=A=

K& Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato, rinforzato,
colorato

Acido poliglicolico

Ago antiriflesso

Ago estraibile

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

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

®



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO
© SERAFIT

DESCRIPCION

SERAFIT® esta constituido por un material quirdr-
gico sintético, estéril, reabsorbible, obtenido a
partir del homopolimerizado del acido glicdlico,
de formula abreviada [C,0,H,] . Se comercializa
tefiido con D+C violeta N° 2, (Indice de color
N° 60725) o sin teiir.

El material de sutura cumple con las normativas
de la Directiva sobre Productos de Uso Médico
93/42/CEE y con la Normativa Homologada de la
Farmacopea Europea “Fibras sintéticas, trenzadas,
reabsorbibles, estériles (Fila resorbilia sintetica
torta sterilia)”.

o SERAFIT’
Acido poliglicdlico, trenzado, recubierto con
estearato de calcio y con policaprolactona o
acido poliglicdlico/polilactico

INDICACIONES

SERAFIT® esta disefiado para su utilizacion en
tejidos blandos o en ligaduras, en los que esté
indicado un material de sutura reabsorbible a
medio plazo, incluyendo su aplicacion en cirugia
ocular y microcirugia. Todavia no se dispone de
suficiente informacion sobre su utilizacion en el
sistema circulatorio central.

uso

Antes de elegir y de utilizar el material de sutura,
deberfan tenerse en cuenta el estado del pacien-
te, la experiencia del cirujano, la técnica quirdr-
gica, y el tipo y dimensiones de la herida. Para
asegurar los nudos, deberan aplicarse las técnicas
estandarizadas de anudacion.

Para evitar que la aguja se dafie al realizar la
sutura, se recomienda coger la aguja por la parte
situada entre el final del primer tercio terminal de
la aguja y la parte media de ésta.

ACCION

Dentro del marco del tratamiento de heridas, la
mision de la sutura médica es unir un tejido con
otro. La ligadura, como forma especifica de la
sutura, sirve para la oclusion de drganos huecos.
En el tejido, SERAFIT® es transformado por hidro-
lisis en acido glicdlico, el cual a su vez es meta-
bolizado por el organismo. Esta reabsorcion se
caracteriza principalmente por una disminucion
de la resistencia del hilo a la traccion, acompa-
fiada posteriormente por una pérdida de masa. A
los 14 dias, la resistencia a la rotura por traccion
disminuye en un 60-70 % y a los 21 dfas, en un
25-45 % de la resistencia inicial a la rotura por
traccion. EL proceso de desintegracion concluye
aproximadamente a los 60-90 dias.

CONTRAINDICACIONES
SERAFIT® no debe utilizarse cuando se requiera
una estabilidad de larga duracion o permanente
del material de sutura.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Dependiendo del campo de aplicacion, las exigen-
cias sobre el material de sutura y sobre las técnicas
a aplicar varian. EL usuario debera estar familiariza-
do con la técnica quirdrgica. Antes de elegir el ma-
terial de sutura, deberan considerarse las propieda-
des in vivo de éste. En pacientes que presenten un
retraso en la curacion de heridas, deberd sopesarse
cuidadosamente la utilizacién de SERAFIT". En caso
de contacto prolongado con soluciones salinas (p.
¢j. de las vias biliares o urinarias) existe con SERA-
FIT®, igual que con cualquier cuerpo extraiio, el pe-
ligro de formacion de calculos. En el caso de suturas
sometidas a tension o que requieran una atencion
mantenida, puede ser necesaria la utilizacion de
materiales de sutura no reabsorbibles o de técnicas
apropiadas de sutura para la inmovilizacion. Cuan-
do deban efectuarse suturas en tejidos infectados,
podrén utilizarse medidas complementarias apropia-
das, ya que la estructura multifilamentosa conlleva
el riesgo de que una infeccién pueda permanecer
durante mucho tiempo. Debido al mayor riesgo
de infeccidn de las estructuras multifilamentosas,



siempre que sea factible, las suturas de piel deberan
efectuarse de forma intracutdnea. En estos casos
y en la medida de lo posible, el material de sutu-
ra - especialmente los nudos - debera introducirse
profundamente. Para evitar ocasionar heridas al su-
turar, los instrumentos quirdrgicos deberan mani-
pularse con especial cuidado. La deformacion de la
aguja o el hecho de sujetarla por otra zona distinta
a la recomendada, puede producir una rotura de la
aguja. Debido al peligro de contaminacion existen-
te, como consecuencia de las heridas producidas por
los puntos de sutura, tanto la manipulacion como
la eliminacion de las agujas, deberan realizarse con
especial precaucion.

REACCIONES ADVERSAS

Utilizado correctamente, SERAFIT® puede producir
los siguientes efectos indeseables:

Irritaciones locales pasajeras; reacciones inflama-
torias transitorias al cuerpo extrafio, formacion
ocasional de fistulas filamentosas o de granulo-
mas; formacion de célculos, en caso de contacto
prolongado con soluciones salinas.

ESTERILIZACION

SERAFIT" se suministra estérile (procedimiento
de esterilizacion: oxido de etileno). No reesteri-
lizar, posibilidad de modificaciones criticas en la
aptitud para el uso (més informacion disponible
bajo peticion)! Desechar los envases ya abiertos
para una aplicacion, incluso aunque no hayan
sido utilizados!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

SERAFIT® debe almacenarse en un lugar limpio
y seco a 25°C como méximo. No debe utilizarse
después de sobrepasada la fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

Los materiales de sutura de SERAFIT” se suminis-
tran en distintas resistencias y longitudes, tefii-
dos o sin tefiir, asi como con distintos tipos de
agujas, o sin ellas. Los hilos o las combinaciones
de los mismos con otros elementos, se presentan
en envases estériles, unitarios o en envases de
varias unidades (multienvase). Para mayor infor-
macidn, consultar el catalogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

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

médicos 93/42 CE.

)

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

_0_

RS  Material de sutura quirdrgico,

reabsorbible, trenzado, recubierto,
b tefiido

(&Y  Material de sutura quirdrgico,
reabsorbible, trenzado, reforzado,
tefiido

Acido poliglicélico

Aguja antireflejo

Aguija retirable

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

No utilice si el envase
esta dafiado

®



[ pt | INSTRUGOES DE SERVICO

MATERTAL DE SUTURA A BASE
DE ACIDO POLIGLICOLICO
o SERAFIT*

DESCRICAO

SERAFIT é um material de sutura cirdrgicos, esté-
ril, reabsorvivel, fabricado sinteticamente. A sua
estrutura tem como base o homopolimerisado do
acido glicolico, com a foérmula [C,0,H,] . Existe
tingido com D+C violeta N°. 2, tndice de Cor
N°. 60725, ou ndo tingido.

0 material de sutura cumpre os requisitos funda-
mentais da Directiva sobre Dispositivos Médicos
93/42/CEE e as Normas Harmonizadas da Farma-
copeia Europeia “Suturas estéreis entrancadas, re-
absorviveis, sintéticas (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

o SERAFIT*
Acido poliglicolico, entrangado, revestido de
estearato de calcio e policaprolactone ou acido
poliglicolico/polilactido

APLICACOES

SERAFIT" esté previsto para adaptacédo de partes
moles ou para ligadura, nas quais esta indicado
um material de sutura reabsorvivel a médio pra-
20, incluindo a utilizagdo na cirurgia ocular e na
microcirurgia. Ainda ndo existem dados suficien-
tes sobre a utilizagdo deste material no sistema
circulatorio central.

UTILIZACAO

Na escolha e utilizagdo do material de sutura de-
verdo ser tomadas em consideracdo o estado do
doente, a experiéncia do médico, a técnica cirdrgi-
ca, bem como a natureza e as dimensdes da ferida.
estado do paciente, a experiéncia do médico, a
técnica cirlrgica e o tamanho da ferida. Para fixa-
¢do dos nds devem ser usadas as técnicas padrdo
de nds. 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 clinica tem a misséo de estabelecer uma
ligagdo de tecido para tecido, no quadro do trata-
mento da ferida. O corte ou ligadura como forma
especial de sutura serve para oclusdo de drgaos
€avernosos.

SERAFIT® é decomposto no tecido, por hidrolise,
para acido glicélico, que, em seguida, é meta-
bolizado no corpo. Esta reabsorcao manifesta-se
inicialmente numa reducdo da resisténcia a ten-
sdo da sutura, que, mais tarde, é acompanhada
por uma diminuicdo da massa. A forca de tensdo
diminui, ao fim de 14 dias, para 60 a 70 % e, pas-
sados 21 dias, para 25 a 45 % da forca de tensao
inicial. 0 processo de degradacéo fica concluido
ao fim de cerca de 60 a 90 dias.

CONTRA-INDICACOES

SERAFIT® ndo pode ser utilizado quando é exigida
uma estabilidade duradoura ou permanente do
material de sutura.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES
As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizacdo. Por conseguinte, o utili-
zador deve estar familiarizado com as técnicas
cirlirgicas. Na escolha do material de sutura deve-
rao ser tomadas em consideragdo as propriedades
in-vivo do mesmo. Em doentes que apresentem
uma cicatrizacdo demorada da ferida, deverd
ser ponderada, de modo critico, a utilizacdo de
SERAFIT". No contacto prolongado de SERAFIT*
com solugdes salinas (por exemplo, das vias bi-
liares ou das vias urinarias) existe o perigo de
formacao de célculos, como acontece em pre-
senca de quaisquer corpos estranhos. No caso de
suturas em tecidos infectados, é indispensavel a
utilizacdo de medidas concomitantes adequadas
porque, devido & estrutura multifilamentosa do
material de sutura, uma infecgdo pode prolon-
gar-se durante mais tempo. As suturas na pele
devem ser executadas, se possivel, como suturas
intracutaneas, devido ao aumento do perigo de
infeccdo, dada a natureza multifilamentosa do
material. Assim, o material de sutura - especial-



mente os nés - deve ser colocado, tanto quanto
possivel, profundamente. Os instrumentos cirdirgi-
cos devem ser manipulados cuidadosamente, para
evitar ferimentos provocados durante a execugdo
das suturas. A deformagdo das agulhas ou das bai-
nhas fora da regido recomendada pode ter como
consequéncia a quebra da agulha. A manipulagdo
das agulhas e a sua eliminagdo como residuo de-
vera ter lugar com um cuidado especial, devido
ao perigo de contaminagdo em consequéncia de
ferimentos por picadas.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizacdo, mesmo tecnicamente correcta, de
SERAFIT" poderdo verificar-se as seguintes reac-
cOes adversas:

irritagdes locais passageiras; reacgdes inflamato-
rias passageiras aos corpos estranhos; raramente,
formacao de fistulas de sutura ou granulomas;
formagdo de calculos por contacto prolongado
com solugdes salinas.

ESTERILIDADE

SERAFIT" é distribuido estéril (processo de esteri-
lizagdo: dxido de etileno). Nao re-esterilizar, pos-
sibilidade de alteragdo critica da adequacdo para
utilizagdo (indicagdes mais detalhadas disponi-
veis mediante pedido)! Rejeitar as embalagens ja
abertas para utilizagdo, mas cujo conteddo nao
foi completamente utilizado!

CONSERVAGAO

Conservar SERAFIT" a 25 °C méxima, em lugar
limpo e seco. Ndo pode voltar a ser utilizado,
depois de terminado o prazo de validade!

APRESENTACAQ

0s materiais de sutura a base de SERAFIT" sdo for-
necidos em diversas espessuras e comprimentos,
tingidos ou ndo tingidos, bem como com dife-
rentes agulhas ou sem agulha. Os fios de sutura
ou combinagbes podem ser apresentados indivi-
dualmente ou em vérias unidades (Multi-pack/
multiembalagens) numa embalagem estéril. Para
informagdes mais completas, é favor consultar o
catélogo.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
C €1014 Simbolo CE e nimero de identi-
ficacdo do organismo notificado.

0 produto satisfaz os requisitos
bésicos da Directiva relativa a
dispositivos médicos 93/42/CEE

0
RLQ)  Material de sutura cirdrgico,
reabsorvivel, entrancad, revestido,
ndo tingido
_0_
RS  Material de sutura cirdrgico,

reabsorvivel, entrancad, revestido,
b tingido

(&%  Material de sutura cirirgico,
reabsorvivel, entrancad, reforcado,
tingido

Acido poliglicolico

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

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

Nao usar se a embalagem
estiver danificada

®



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL
uit POLYGLYCOLZUUR
o SERAFIT*

BESCHRIJVING

SERAFIT® is een synthetisch, resorbeerbaar, ste-
riel chirurgisch hechtmateriaal. Het is geprodu-
ceerd uit het homopolymerisaat van glycolzuur,
en de chemische formule is [C,0H,] . Het is
ongeverfd verkrijgbaar of geverfd met D+C violet
nr. 2, kleurindex nr. 60725.

Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de
Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen
93/42/EEG en de geharmoniseerde norm van de
Europese Farmacopee 'Steriele, gevlochten, re-
sorbeerbare, synthetische draden (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)".

o SERAFIT*
Polyglycolzuur, gevlochten, omhuld met calci-
umstearaat en polycaprolacton of polyglycol-
zuur/polylactide

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAFIT" is bestemd voor de aanpassing van weke
delen of als ligatuur, wanneer matig resorbeer-
baar hechtmateriaal geindiceerd is, waaronder
in de oog- en microchirurgie. Er zijn nog onvol-
doende gegevens over toepassing in de centrale
bloedsomloop.

TOEPASSING

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 aard en grootte van
de wond. Bij het hechten moeten de standaard-
knooptechnieken worden toegepast. Om bescha-
diging 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 tussen weefsel
en weefsel tot stand te brengen. De onderbinding
of ligatuur is een speciale hechting, die wordt
gebruikt om holle organen te hechten.

SERAFIT* wordt in het weefsel door hydrolyse afge-
broken tot glycolzuur en vervolgens in het lichaam
gemetaboliseerd. Bij de resorptie neemt eerst de
trekvastheid van het hechtmateriaal af en daarna
ook de massa. De treksterkte is na 14 dagen tot 60-
70% en na 21 dagen tot 25-45% van de oorspron-
kelijke treksterkte afgenomen. Het materiaal is na
ongeveer 60 tot 90 dagen volledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

SERAFIT® mag niet worden gebruikt als een meer
langdurige of duurzame stabiliteit van het hecht-
materiaal vereist is.

WAARSCHUWINGEN / BIZZONDERE VOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken.
Bij de keuze van het hechtmateriaal moet reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen in
vivo. Bij patiénten met vertraagde wondgenezing
moet kritisch worden afgewogen of SERAFIT”
gebruikt kan worden. Bij langdurig contact met
zouthoudende vloeistoffen (bijv. de galbuis of
urineweg) levert SERAFIT®, zoals alle vreemde
voorwerpen, het gevaar op dat er zich stenen vor-
men. Bij hechtingen die onder spanning staan of
als een sterkere wondondersteuning noodzakelijk
is, kan het nodig zijn aanvullend niet-resorbeer-
baar hechtmateriaal of geschikte technieken voor
stabilisatie toe te passen.

Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel moeten ge-
schikte aanvullende maatregelen worden getrof-
fen, aangezien infecties door de multivezelstruc-
tuur van het hechtmateriaal langer kunnen aan-
houden. Hechting van de huid moet wegens het
verhoogde infectiegevaar door de multivezeldraad
zo mogelijk als intracutane hechting worden uit-



gevoerd. Hierbij moet het hechtmateriaal - vooral
de knopen - zo diep mogelijk worden aangebracht.
De chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig
worden gehanteerd om beschadiging van de draad
te voorkomen. Vervorming van de naald of vast-
houden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERAFIT® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; tijdelijke ontste-
kingsreacties op vreemde voorwerpen; in zeld-
zame gevallen ontwikkeling van fistels of granu-
lomen; steenvorming bij langdurig contact met
zouthoudende oplossingen.

STERILITEIT

SERAFIT* wordt steriel geleverd (sterilisatieproce-
dure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
kritische veranderingen in de kwaliteit mogelijk
(nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)! Ver-
pakkingen die al geopend, maar niet gebruikt
zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

SERAFIT® moet bij max. 25°C, schoon en droog
bewaard worden. Niet gebruiken na afloop van de
houdbaarheidsdatum.

PRESENTATIE

Hechtmateriaal uit SERAFIT® wordt in verschil-
lende sterkten en lengten en met verschillende
naalden of zonder naald geleverd. De draden resp.
combinaties zijn apart verkrijgbaar of als multi-
pack in een steriele verpakking. Voor uitgebreide
informatie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele

eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

b
&S Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten,
5 omhuld, ongekleurd
Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten,
s omhuld, gekleurd
(M Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten,
verstijfd, gekleurd
polyglycolzuur
Antireflex-naald
Aftrekbare naald

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

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®



KULLANIM TALIMATI

POLIGLIKOLK ASITTEN IMAL EDILMi$
DiKI§ MATERYALI
* SERAFIT’

URUN TARIFI

SERAAT, sentetik olarak imal edilmig, emilebilir,
steril bir cerrahi dikis materyalidir. Kimyasal for-

muld [C,0,H,] olan glikolik asit homopolimerin-

den olusturulmustur. 60725 endeks numarali D+C
mor no. 2 ile boyanmig ya da boyanmamis olarak
piyasaya sunulmaktadir.

Dikigmeteryali, Tibbi Urlinler Yonergesinin 93/ 42/

BA\Gdirektiflerindeki genel sartlara ve uyumlan-

diriimig Avrupa Farmakopesi , Seril, oriild, emile-

bilir, sentetik iplikler (Fla resorbilia synthetica
torta sterilia)* normlarina uygundur.

o SERAFIT’
Poliglikolik asit, 6rlill, kalsiyum stearat ve po-
likaprolakton veya poliglikolik asit/ polilaktit
kaplamali

KULLANILDIGI YERLER

SERARAT', g6z cerrahisi ve mikrocerrahi de dahil
olmak Uzere, orta vadede emilen iplik materyali-
nin endike oldugu yumusak doku adaptasyonlari
veyaligatirler igin tasarlanmistir. Merkezi kan
dolasimi sisteminde kullanimina dair heniiz elde
yeterli veri yoktur.

KULLANIMI

Dikis materyalinin segiminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cerra-
hi teknigin ve yaranin cinsi ile biiylikitgtintin géz
6ntinde bulundurulmasi gerekmektedir. Digim
emniyeti icin gegerli bilinen digim teknikleri
kullaniimalidir. Dikis esnasinda ignenin hasar
gormesini dnlemek icin ignenin arkasindan ucu-
na dogru olan ilk tgte birlik bdlimin bitimi ile
ignenin ortasl arasinda bir yerden tutulmas tav-
siye edilmektedir.

ETKiSi
Yara tedavisinde tibbi dikisin gérevi dokudan

dokuya bir baglantyr gergeklestirmektir. Crel bir
dikis sekli olan baglama ya daligatiir igi bos or-
ganlarin kapatilmasi amaciyla uygulanir.

SRAA T, dokuda hidrolize edilerek glikolik aside
donlsiir ve ardindan viicut tarafindan metabolize
edilir. Bu emiliménceiplidin gekme dayaniminda
azalma seklinde kendini gdsterir, dahasonrabuna
kitle kaybi eglik eder. Bu kapsamda gekme giicii
14 glin sonra baglangictaki gekme gtictiniin %60-
70'ine, 21 giin sonraise %25-45'ineiner. Bozunum
siireci yaklagik 60-90 glin icerisinde tamamlanir.

ADVERS ETKILER

Dikis materyalinin saglamligini daha uzun siire
yadakalici olarak korumasi gereken durumlarda
SERAAT kullanilamaz

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmasi istenen sartlar ve
gerekli teknikler kullanimalanlarinagdre degisir.
Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi teknikler
konusunda deneyimli olmasi gerekmektedir. Dikis
materyalinin segiminde bunun in-vivo 6zellikleri
de gz 6niinde bulundurulmalidir. Yaralar gecik-
meli olarakiyilesen hastal arda SERAR T kullanimi
elegtirel tartilmalidir. icuda yabanci olan biitiin
maddelerde oldugu gibi, SERAA T"in de tuzigeren
cozeltilerle (6rn. safra veyaidrar yolu gozeltileri)
uzun siire temas etmesi durumunda tag olugmasi
tehlikesi vardir. Gerilimaltinda olan veya ek des-
tede ihtiyaci olan dikislerde yarayr sabitlemek
icin ek olarak emilmeyen dikis materyallerinin
ya da uygun tekniklerin uygulanmasi gerekebilir.

Enfekte dokulara uygulanan dikiglerde uygun yan
onlemlerin alinmasi tavsiye edilir, glinki goklu
liften olugan iplik yapilari enfeksiyon siireglerinin
daha uzun siireli olmasina neden olabilir. Ipligin
cokluliften olugmasi enfeksiyon riskini artirdigin-
dan, deri dikisleri mimkiin oldugunca intrakutan
dikis seklinde uygulanmalidir. Bunun igin dikis
materyali - dzellikle digtmler - mim-kin oldudu
olgiidederine yerlestirilmelidir. I pligin zedelenme-
sini 6nlemek igin cerrahi enstrii-manlarinitinali bir
sekilde kullaniimasi gerekmektedir. Ignenin tavsiye
edilen yerden tutulma-masi veya deforme edilmesi

igne kirilmalarina yol agabilir. Batma yaralanma-



larinin yol agabile-cedi kontaminasyon tehlikeleri
nedeniyle igneyle yapilan islemlerde ve ignenin
giderilmesinde son derece 6zenli davraniimalidir.

ISTENMEYEN ETKiLER

SERAF T"in amaca uygun bir sekilde kullanildigi
durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bas gos-
termesi miimkindr:

gegicilokal tahrigler; yabanci cisme karsl gegici
iltihabi reaksiyonlar; nadiren iplik fistdli veya
grantlomolusumlari; tuzigeren gozeltilerle uzun
slire temas halinde tas olusumu.

STERILLIK

SRART steril olarak teslim edilir (sterilizasyon
metodu: etilen oksit). Tekrar sterilize etmeyin,
kullanim &zelliklerinde kritik degisimler meyda-
na gelebilir (istek Uzerine daha fazla bilgi temin
etmek mimkindur)! Bir uygulama igin agilimis
ancak kullaniimamig ambalajlan atin!

SAKLAMA KOSULLARI

SHRAA T azami 25° Csicaklikta, temizve kuru ola-
rak saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegtikten
sonraartik kullanilamaz!

TICARI SEKLE

SRAAT tenimal edilen dikismateryalleri degisik
iplik kalinliklarinda ve uzunluklarinda, boyali veya
boyasiz olarak ve gesitli igne tipleriyle birlikte
ya da ignesiz olarak teslim edilir. Iplikler veya
kombinasyonlari steril ambalajlarda tek tek ya
da birden fazla sayida (Multipack) bulunur . Daha
ayrintil bilgi igin kataloga bakiniz.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI

C€1014  Adi verilen yerin GErisareti ve
Kimlik numarasi. Urlin, Tibbi Urinler
Yonergesinin 93/ 42/ BAG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur.

_0_

KLY Garrahi dikis materyali,
resorbe edilebilir, 6riili, kaplamall,

5 renklendirilmemis

& Grrani dikis materyali,
resorbe edilebilir, 6riili, kaplamall,
boyali

=A=

(&Y Gerrahi dikis materyali,
resorbe edilebilir, Orild,
sertlegtirilmig boyall

PGA Poliglikolik asit
Anti refleksigne
Gekilip alinabilen igne

| gne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmigtir.

Ambalajin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin



[cs | NAvoD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAFIT*

POPIS

Vpiipadé SERAH T® s jedna o synteticky vyrobe-
ny, vstiebatelny, sterilni chirurgicky Sici materidl,
ktery se sklada z homopolymeru kyseliny glykolo-
vé se sumamimvzorcem [GOH,] . Nebizi se jako
D+Cfialové zabarveny €. 2, index barvy ¢. 60275,
nebo jako nezabarveny.

Chirurgicky Sici materidl vyhovuje zakladnim po-
Zadavklim smémice o zdravotnickych vyrobcich
93/ 42/ EHS a harmonizované normé evropskych
lékopisti ,sterilni, pletend, vstiebatelnd, syntetic-
ké&viakna (filaresorbilia syntheticatorta sterila)”.

+ SERAFIT®
Kyselina polyglykolova, pletend, s povrchovou
vrstvou stearatu vapenatého a polycaprolacto-
nu nebo kyselina polyglykolova/ polylaktid

OBLAST POUZITI

SERAR T® se pouziva k adaptaci meékkych tkani
nebo k ligaturam, pfi kterych je indikovan stfed-
nédobé vstrebatelny chirurgicky Sici materidl,
véetné pouziti v oéni chirurgii a mikrochirurgii.
Opouziti voblasti centralniho krevniho obéhu
dosud neexistuji dostadujici Udaje.

POUZITE

F¥i vybéru a pouziti chirurgického Sictho materidlu
jetieba zohlednit stav pacienta, zkuSenost |ékare,
pouZitou chirurgickou techniku a druh a velikost
rany. Kzajisténi uzlu by se mély pouzit standardni
uzlovétechniky. Kzamezeni poskozeni jehly pfi Siti
se doporucuje uchopit jehlu v iseku mezi koncem
prvni tietiny od konce jehly amezi stfedemjehly.

OCINEK

Ukolem Svu v medicing je v ramci oSetfeni rany
vytvofit spojeni mezi tkanémi. Podvazani nebo
ligatura slouzi jako zvlastni forma $vu k uzavéru
dutych organul.

SRAA T®se ve tkani hydrolyzou preméfiuje v kyse-
linu glykolovou, ktera se v téle nasledné metaboli-
zuje. Tato resorpce se v prvni fézi projevuje snize-
nim pevnosti v tahu viakna, kterou v pozdéjsi fézi
doprovézi snizeni jeho hmoty. Revnost v tahu se po
uplynuti 14 dnti snizuje na 60 az 70% a po uplynuti
21 dnli na 25 a2 45% pavodni pevnosti. Proces roz-
padu je dokoncen po uplynuti zhruba60° az90 dn(.

KONTRAINDIKACE

SERAR T® se nesmi pouZivat, pozaduje-li se dlou-
hodobé a trvala stabilita chirurgického Siciho
materidlu.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENT /
INTERAKCE

FoZadavky kladené na chirurgicky Sici materidl se
méni v zavislosti na oblasti pouZiti a pfedepsané
technice. Uzivatel by proto mél byt dobfe obezna-
men s chirurgickou technikou. F¥i volbé Siciho
materidlu by se mély zohlednit i jeho viastnosti
in-vivo. V pripadé pacient (i s prodlouzenou dobou
hojeni ran by se mélo pouziti materidlu SERAR T®
kriticky zvézit.

P¥i dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi
stl (napfiklad u Zucovodd a mocovodu) existuje
u materialu SERAR TPostatné jako u viech cizoro-
dych téles - nebezpeci tvorby kamene. V pfipadé
steh, které jsou pod napétimnebo které vyZaduji
doplfiujici podporu, se miZe vyskytnout potie-
ba pouziti neresorpénich Sicich material(l nebo
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.
Vpfipadé steht v infikovanych tkanich je nutno
pfijmout vhodn& doprovodna opatfeni, protoZe in-
fekce mUze pretrvavat v disledku struktury multi-
filnich vidken del&i dobu. Pokozkové tkané by se
mély v disledku zvySeného nebezpedi vyskytu
infekce vyvolaného multifilnim charakterem sesi-
vat intakutannimi stehy. V poslednéjmenovaném
pripadé se doporucuje klast stehy - zejména pak
uzly - do co nejvétsi hloubky. Chirurgické nastro-
je by se pfitom mély pouZivat s nejvySSi moznou
péci tak, aby nedochézelo k poranénim viakny.
Vdusledku deformace jehly nebo aplikace mimo
doporucenou zénu se jehla miize zlomit. Mani-
pulaci a likvidaci pouZitych chirurgickych jehel



je tfeba vénovat zvySenou péci, protoZe existuje
nebezpeci kontaminace v dlsledku poranéni vpi-
chemjehly.

NEZADOUCI OCINKY

P¥i odborném zachézeni s materidlem SERAA T®si
mohou projevit tyto nezadouci ucinky:
prechodné mistni podrézdéni; pfechodné zanétli-
vé reakce na cizorodé téleso; v ojedinélych pripa-
dech mGzZe dojit k tvorbé vidknovych pitéli nebo
granulomd, v pfipadé diouhodobého kontaktu
sroztoky s obsahemsoli i k tvorbé kamene.

STERILITA

SRAAT®si dodava ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizaCni postup: ethylenoxid). Podruhé nesterili-
2ujte, miZe dojit ke kritickym zménam vhodnosti
pouziti (bliZ&i informace na pozadani)! Cteviena
baleni s ¢astetné spotfebovanym materidlem ne-
uschovavat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SHRARA T®by se mél uchovavat v Cistéma suchém
prostfedi, pii teploté do 25° C Ro prekrodeni data
spotieby SERAA T®jiz nepouzivejte!

0BCHODNI BALENI

Chirurgicky Sici material SERAR T®se dodava
v rlznych tloustkéch a délkéch, zabarveny nebo
nezabarveny, s riznymi jehlami nebo bez jehel.
Mékna nebo jejich kombinace se dodavaji jed-
notlivé nebo v sestavéch (multipack) ve sterilnim
baleni. Pfesné Udaje jsou uvedeny v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C€1014  gymbol Eaidentifikatni &islo
organu. Wrobek splfiuje zakladni

pogadavky Smérnice 93/ 42/ EECo
5 zdravotnickych vyrobcich.
R hirurgicky &ci materidl,

vstiebatelny, pretkany, potazeny,
bezbarvy

0_

R&®  irurgicky Sci materid,

vstfebatelny, pretkany, potazeny,
s zbarveny

R Giirurgicky ci materid,
vstfebatelny, pretkany, zesileny,
Zbarveny

Kyselina polyglykolova

Protireflexndjehla

Sazitelnajehla

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

NepouZivejte pfi
poskozeném obalu



[t ] VARTOJIMO INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLINES RUGSTIES SIUVIMO
MEDZIAGA
o SERAFIT®

APRASYMAS

SHRAA TPyra pintas, sintetinis, besirezorbuojantis
sidlas, sterili chirurginé medZiaga, pagaminta is
glikolinés ragsties homopolimero (cheminé for-
mulé [Cz%H]e- Ji yra dengta D+Cvioletu Nr. 2,
spalvosin eksas N 60725, arba nedengta.
Suvimo medZiaga atitinka visus Direktyvos
93/ 42/ BEEC medicinos prekéms ir Europos Far-
makopéjos steriliems, pintiems, besirezorbuo-
jantiems sidlams (fila resorbilia synthetica torta
sterilia) reikalavimus.

+ SERAFIT®
poliglikolinés raigsties darinys, dengtas kalcio
stearatu ir polikapronatu arbapoliglikolio rags-
tig/ polilaktidas

INDIKACIJOS

SHRAA T sidllas yra tinkamas naudoti minkstyjy
audiniy adaptavimui ir perri§imams, kur pakanka
vidutiniy absorbavimoterminy, jskaitant oftalmo-
logijgir mikrochirurgija, bet neatitinka magistrali-
niy kraujagysliy siuvimo medziagos reikalavimy.

NAUDOJIMAS

Pasirenkant siuvimo medZiaga, batina vertinti
paciento bikle, gydytojo patyrima, chirurging
technikair siuvamos Zaizdostipg bei audiniy ra§.
Mezgo risimo technikoje bitinalaikytis standarty,
kas garantuoja mazgo stiprumg. Norint iSvengti
adatos 10Zimy, batina adatkoCiu laikyti ja tik tarp
adatos distalinio galo tre¢dalio iki jos vidurio.

POVEIKIS

Medicininiy sidly Zaizdoje paskirtis yra suartinti
audinius. TusCiaviduriams organams naudojami
atskiri sidly risimo badai.

SERAR TPaudiniuose suyra dé! hidrolizés susidarant
glikolinei ragsciai, kuri po to metabolizuojama
organizme. PradZioje rezorbcija susilpnina sidlo

atsparumg tempimui, o véliau suyra ir pats sidlas.
Per 14 pary jo tvirtumas sumazéjanet 60-70%, 0 per
sekancias21 paras- dar 25-45%likusio jotvirtumo.
Msiskajo rezorbcija jvyksta per 60 — 90 dieny.

KONTRAINDIKACIJOS
SERAF TPtipo sidilas nenaudotinas ten, kur reikia
ilgalaikio stabilumo.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Bitina susipaZinti su siuvimo technikair indikaci-
jomisSiai siuvimo medZiagai, atkreipiant démesj |
tai, kad: esant dideléms Zaizdoms SERAHA Tsillas
naudojamas tik esant grieztoms indikacijoms;
kaipir bet kokssvetimkanis,ilgai kontaktuodamas
su organizmo skysCiais, turin€iais drusky, sudaro
konkrementus (tulZies ir Slapimo takuose); jei
silas yra tempiamas ar Zaizda reikalauja didelés
saugos, reikia papildomai naudoti nesirezorbuo-
jancius silus ar atitinkama imobilizacing techni-
ka; esant infekuotiems audiniams, batina naudoti
atitinkamas priemones, kadangi multifilamentiné
sitllo struktdra pailgina infekuotuma; kadangi,
naudojant multifilamentinj sidlg, didéja infekci-
jos pavojus, rekomenduojama odai sidti naudoti
intraokutanine sidle, siuvant kaip galima giliau,
ypac giliai paliekant mazgus; chirurginiu instru-
mentu galima paZeisti sililo struktlra; adata, lai-
koma uZz nerekomenduojamos vietos, gali bet kada
nul0Zti; rizika infekuotis audiniams priklauso nuo
adatos ddrio vietos, audiniy traumavimo, todél
batina dirbti ypac ripestingai.

NEIGIAMA REAKCIJA

Net taisyklingai naudojant SERAF TP sitilg, gali-
mos Sios audiniy reakcijos: lokalus trumpalaikis
audiniy sudirginimas; uzdegimas kaip reakcija j
svetimkadnj; sidlo fistulés ir granuliomos; konkre-
menty susiformavimas.

STERILUMAS

Silas pakuotése yra sterilizuotas etileno oksidu.

Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai tin-
kamumo naudoti pakeitimai (daugiau informaci-
jos gausite pateike uzklausima)! Pakuotés, kurios
buvo atidarytos naudojimui, bet nebuvo naudotos,
turi bati iSmestos.



SAUGOJIMAS

SERAA T®turi bti laikomas $varioje, sausoje vie-
toje, maksimalus 25 ° Ctemperat droje. Nenaudo-
kite pasibaigus galiojimo datai!

PRISTATYMAS

SERARA T° medZiaga pateikiama jvairiy dydZiy ir
ilgiy, daZytair nedazyta, su jvairiy tipy adatomis
arbejy. Salai ar komplektai pristatomi atskiruose
paketuose arba sudétiniuose paketuose steriliose
pakuotése. Tikslios detalés pateikiamos kataloge.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

CE€mhs  Esimbolisiridentifikacinisnumeris.
Produktas atitinka 93/ 42/ EEC
Direktyvos esminius reikalavimus,
keliamus medicininiams prietaisams.

R Ghirurginiai siuvimo reikmenys,

susigeriantis, pintas, dengtas,
nespalvotas

susigeriantis, pintas, dengtas,

(&S  nirurginiai siuvimo reikmenys,
5 spalvotas

& o rurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, tvirti,
spalvotas

PGA Poliglikoliné riigétis

Antirefleksing adata

Nuimama adata

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazZeista,
nenaudokite



[hu| HASZNALATI UTASITAS

POLYGLYKOLSAV VARROANYAG
© SERAFIT’

LEIRAS

A FRAFI T® szintetikusan eléallitott, felszivodod
steril sebészeti varrdanyag. A glykolsav[COH)]
Gsszegképlet (i homopolymerébdl épiil fel. D+Cvi-
ola No. 2 szinnel szinezve, szinindex No.60725
vagy szintelendl ajanljuk.

Avarréanyag megfelel az BJ Gydgytermékek 93/ 42
Iranyelve alapvetd kovetelményeinek, az Eurdpai
Gyogyszerkdnyv , Seril, fonott, felszivodd, szinte-
tikus varréanyag” harmonizalt norméinak.

+ SERAFIT®
Polyglikolsav, fonott, kalciumstearattal és
polycaprolactonnal bevont vagy poliglikolsav/
polilaktid

FELHASZNALASI TERULETEK

SFRAA TP alkalmazhatd |agyrészek egyesitésére,
ligaturak céljara, ahol a kézepesen felszivodd
fonalanyag indikalt, a szem- és mikrosebészetig
bezardlag. A sziv-nagyérsebészetben vald hasz-
nalatrél még nincsenek értékelhetd adatok.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivalasztasandl és alkalmazasanal
figyelembe kell venni a beteg &llapotét, az orvos
tapasztalatat, a sebészeti technikat valamint a
seb jellegét és nagysagat. A csomd biztositasa-
hoz a bevezetett standard csomozasi technikék
alkalmazandok.

Avarrés sorén felmertil6 t(ikarosodas elkerUilésére
javasoljuk, hogy at(it atlivég elsé harmadanak
vége ésatlikdzeép kozotti terlileten fogjuk meg.

HATAS

A sebellatas soran az orvosi varrat feladata az,
hogy kapcsolatot |étesitsen szdvet és szdvet
kozott. Alekdtés vagy ligaturamint avarrat kiilon-
leges formdja az Ureges szervek lezarasara szolgal.
SHRAH TPa szévetben hidrolizis sorén glykolsawa
bomlik le, mely végil a testbdl az anyagcsere

sorén tavozik. Ez a felszivodas a fonalszilardsag
csokkenésében nyilvanul meg, amely késébb to-
megveszteséggel isjar. Aszakitoszilardsag 14 nap
utan 60-70%-ra, 21 nap mulva 25-45%-ra csokken
akiindulasi szakitdszilardsaghoz képest. Ateljes
lebomlas id6tartama kb. 60-90 nap.

ELLENJAVALLAT

A SERAF T® nem hasznélhat 6 olyan esetben, ahol
hosszabb vagy tartdsabb stabilitast kivano fonal
sziikséges.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

Afelhaszndlasi terllettdl fliggden valtozik a varro-
anyag irénti kdvetelmény ésaszlikségestechnika.
Afelhaszndldnak jartasnak kell lennie a sebészeti
technikakban. A varrdanyagok kivalasztasa soran
azok in vivo tulajdonsagait figyelembe kell ven-
ni. Késleltetett sebgydgyulas esetén kritikusan
mérlegeljik a SERAA T®behelyezését. SO tartalmd
oldatokkal (pl. epe- vagy hugyvezeték) vald tartd-
sabb kapcsolat esetén a SERAH T®nél, mint minden
idegen testnél fenndll a kdképzddés veszélye. Fe-
szul6 vagy hosszabb tart 6ssagot kivano varratok-
ndl szlikséges lehet kiegészitéslil nem felszivédd
varréanyag hasznélata vagy megfelel technikaal-
kalmazasa a szvetek nyugalomban tartasa végett.
Afertézott szovetekben torténd varratokndl meg-
feleld évintézkedések alkalmazasa ajanlott, mivel
amultifil fonalstruktdra kdvetkeztében a fert6z8s
hosszabb id6n & fennmaradhat. A bérvarratok a
multifil karakter miatt nagyobb fert6zésveszély-
nek vannak kitéve, ezért, ha lehetéség van ra, ak-
kor intracutan varratot alkalmazzanak. Ez esetben
avarréanyagot — kiléndsen a csomokat — ameny-
nyire csak lehet mélyre kell helyezni.

A sebészeti eszkdzoket gondosan karban kell tar-
tani, hogy afonal sériilések elkerlilhet 6k legyenek.
At deformécidjavagy az ajanlott tertileten kivili
tlfogas a tii toréséhez vezethet. Atlket kiil6nds
gondossaggal haszndljuk és semmisitsiik meg a
szirés dltal elGidézett fert6zésveszély miatt.

NEM KiVANATOS HATASOK
ASHRAH TP szakszer(i felhasznal sa soran akovet -



kez6 nemvart hatésok |éphetnek fel:

Atmeneti helyi szoveti izgalom; idegentest kdvet-
keztében & menetileg fellépd gyulladasos reakciok;
ritkan fonalsi poly vagy granulomak; kéképzddés sé-
tartalmu oldatokkal vald hosszabb érintkezésmiatt.

STERILITAS

A SERAFIT®t sterilen szallitjak (sterilizalas:
ethylenoxiddall). Nem Ujrasterilizdlhatd, a hasz-
nélhatdsag jelent s mértékben csdkkenhet (kiilon
kérésre részletes adat okat isrendelkezésre tudunk
bocsatani)! Felhasznélés céljabal kinyitott, de fel
nem haszndlt csomag a tovabbiakban nem hasz-
nélhato fel, eldobando!

RAKTAROZASI FELTETELEK

ASRAH TPtarolasamax. 25 ° Gon, tisztaésszaraz
dllapotban torténjen. Azeltarthatdsagi idd lejarta
utan nem haszndlhatd fel.

KISZERELES

A SERAFAT®t kiilénbéz6 fonalerésségben, és
-hosszban, szinezve és szintelendil tovabba kii-
16nbdz6 tlvel vagy tl nélkil szallitjuk. Afonalak
ill. kombindcidjuk egyesével vagy tdbbesével /
Multipack steril csomagolasban kaphat6k. Részle-
tesebb adatok a kataldgusban talélhat ok.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE
C€1014  Ejel ésanevezett hatsag
azonositasi szama. Atermek
megfelel az BU Gyogytermékek
93/42 Iranyelve alapvet kovetel[£]

5 ményeinek.

RLD  sehéi varrat, felszivods, festetlen,
5 bevonatos, csavart

R shewi varat, felszivodd, festetlen,
5 bevonatos, festett

M Sebéezi varrat, felszivado, festetlen,

merevitett, festett

PGA Polyglykolsav
Antireflex-ti
(tés utan letéphetd

Aszimbélumok és a tiik jellemzésére szolgal6 ro-
viditések magyarazata a katalégusban taldlhato.

Sriilt csomagolas esetén
ne haszndlja



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE
Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO
© SERAFIT*

OPIS

Ni¢ SERAFA T®to syntetycznie wytworzona, wehta-
nialna, sterylna nié chirurgiczna. Stada sie z
homopolimeru kwasu glikolowego o wzorze suma-
rycznym|[ QHZ] - Jest do nabycia w postaci bar-
wionej D+Cfioletem nr 2, Glour Index nr 60725,
lub niebarwiongj.

Nici chirurgiczne spetniajg zasadnicze wymogi
dyrektywy 93/ 42/ EAG dotyczacej wyrobdw me-
dycznych oraz zharmonizowanej normy Farmako-
pei Europejskigj , Serylne, plecione, wehtanialne,
syntetyczne nici chirurgiczne (Filaresorbilia syn-
theticatorta sterilia)“.

Ni¢ SERAFIT®

Kwas poliglikolowy, pleciona, powlekana steary-
nianem wapnia i polikaprolaktonem lub kwas
poliglikolowy / polilaktyd

WSKAZANIA

Ni¢ SERAA T® przeznaczona jest do zblizania tka-
nek migkkich lub do podwiazywaniaw sytuacjach,
w ktorych rednioterminowo wskazane sg wehta-
nialne nici chirurgiczne, tacznie z zastosowaniem
w chirurgii oczu i mikrochirurgii. Brak jeszcze
wystarczajacych danych odnosnie zastosowaniaw
o$rodkowym uktadzie krwionosnym.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielkos¢ rany.
Wecelu zabezpieczenia weztami nalezy stosowaé
obowigzujace standardowe techniki wigzania we-
ztéw. Aby uniknaé uszkodzen igty podczas szycia,
zalecasig chwyta¢jg w przedziale migdzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od koficaigty) a
Srodkiemigty.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami.
Podwigzanie lub ligatura jako szczegdlna forma
szwu stuzy zamknieciu narzadéw jamistych.

Ni¢ SERAAT® ulega w tkance rozktadowi przez
hydrolize na kwas glikolowy, ktéry jest nastepnie
metabolizowany w organizmie. Ten rodzaj wchta-
niania objawia sig z poczatku zmniejszeniem wy-
trzymatodci nici na rozcigganie, ktéremu pozniej
towarzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do
redukcji wytrzymatosci na zerwanie do 60-70%
wyj$ciowej wytrzymatosci na zerwanie po 14
dniach i 25-45% po 21 dniach. Proces rozktadu
zakonczony jest po okoto 60-90 dniach.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowaé nici SERAFA T8, jedli konieczna
jest dtugotrwata lub stata stabilnos¢ nici chirur-
gicznych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

Wzaleznosci od wskazania zmieniajg si¢ wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Ztego powodu uzytkownik powinien
byé obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednié jgj
wtasciwosci in vivo. U pacjentéw z opéznionym
gojeniem ran nalezy krytycznie rozwazy¢ zasto-
sowanie nici SERAA T®. Przy dtuzszej stycznosci
nici SERAAT® z roztworami solnymi (np. drég
20tciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czenstwo tworzenia sie kamieni (jak w przypadku
wszystkich ciat obcych). Przy szwach bedacych
pod napieciem lub wymagaj acych dal szego wspar-
cia moze by¢ konieczne dodatkowe zastosowanie
niewchtanialnych nici chirurgicznych lub odpo-
wiednich technik w celu unieruchomienia.
Whprzypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie dodatkowych $rodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywaé z powodu
wielowtoknowej struktury nici. Zpowodu wigkszego
niebezpieczenstwa zakazen wskutek wielowtokno-
wej budowy nici szwy skérne nalezy wykonywaé w
miarg mozliwosci jako szwy $rodskorne. Nici chi-



rurgiczne, a w szczegolnosci wezty, nalezy przy tym
umiesci¢ jak najgtebiej. Nalezy ostroznie postugi-
wac sie narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec
uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie igiet lub
chwytanie poza zaleconym obszarem moze nastapi¢
ich ztamanie. Nalezy szczegdlnie starannie stosowaé
i usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sie zmozliwych obrazen ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAR T®
moga wyst api ¢ nastepujace dziatania niepozadane:

przej Sci owe miejscowe podraznienia, przejsciowe
odczyny zapalne na ciato obce; rzadko tworzenie
sie przetok kanatu wktucia lub ziarniniakéw; przy
dtuzszej stycznosei z roztworami solnymi tworze-
nie sie kamieni.

STERYLIZACJA

Ni¢ SERAA T®jest dostarczana w stanie sterylnym
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie steryli-
zowac ponownie, mozliwe istotne zmiany przydat-
nosci do uzycia (szczegbty dostepne nazyczenie)!
Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

SERAF T® nalezy przechowywaé w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°G w czystym i suchym
miejscu. Nie wolno jej uzywac po uptywie daty
waznosci!

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAR T®sg dostarczane w réz-
nych grubosciach i dtugosciach, barwione lub
niebarwione, a takze z réznymi rodzajami igiet
lub bez igiet. Nici lub kombinacje nici z igtami
mogq wystepowa¢ pojedynczo lub w wiekszej
ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu. Weelu
uzyskania doktadniejszych informacji prosimy za-
pozna¢ sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAIDUJACYCH

SIE NA OPAKOWANIU
C€1014  ymbol Ei numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/ 42B\Gdla wyrobow
5 medycznych
@g@ Nici chirurgiczne, wehtanialne,
5 plecione, powiekane, niebarwione
1K Nici chirurgiczne, wehtanialne,
s plecione, powiekane, barwione
@@ Nici chirurgiczne, wehtanialne,
plecione, usztywnione, barwione
Kwas poliglikolowy
Igtaantyrefleksyjna
Igtado zdejmowania

Symbolei skréty stosowane do oznaczaniaigiet sg
wyjasnione w katalogu.

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



[ru]| WHCTPYKUWA N0 NPUMEHEHUIO

LIOBHLIE MATEPUJIbI u3
NOJUTNNKONEBOU KNCNOTbI
© SERAFIT*

ONMUCAHUE

SERAA T npepcTaernsieT coboi CUHTETUMECKM U3-
rOTOBIEHHbIA, PACCACHIBAOLLMIACS, CTEPUIBHBIV
XVPYPryUYECKUI LLOBHBIA Matepuarn. OH cuHTe3n-
POBaH W3 rOMOMNONMMEPI3aTa ITIMKONEBO KUCIO-
Tol ¢ BpyTTO-chopmyrioit [CQOH,] . SroT matepuan
oKpaLLMBaeTCst kpacuTernem gvonetoBbiM DHCNe2,
uBeToBov MHaexkc Ne60725, unm npeanaraetcs B
HEOKpPaLLEHHOM UCMOMHEHNN.

LLloBHbI MaTepuan cootBeTcTBYeT CCHOBHBIM TPe-
6oBaHMaM [vpexviebl 93/ 42/ EXC «O meauumH-
CKMX U3Jermsix» 1 rapMoHM3npoBaHHOMY CraH-
napty Esponeiickoit ®apmakonen «CrepurbHbie,
nreTeHble, PaccachiBaloLLMECS], CUHTETUYECKME
Huv (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

+ SERAFIT*
MOMMIMAKOreBast KICIOTa, NreTeHast HTb, C o-
KPbITMEMM3 CTeapaTa KarbLys 1 NorvKanporaxkTo-
Ha UMM NMOSMITMKONEBOM KMCIOTbI/ normMakTiaa

NOKA3AHUA AN NPUMEHEHMA

SERARA T npenycMOTpeH A4S ananTaumy MArkmx
TKaHeV UMM A5 IUrarypbl B TeX Crydasix, koraa no-
Ka3aHO NPUMEHEHWE CPEIHECPOYHO paccachBato-
LLErOCs LLOBHOMO MaTepuara, BKIo4as UCTonb3o-
BaHVe B [Ma3HON XMpyprim 1 Makpoxvpyprin. O
NPUMEHEHNUN B 0BMACTV LEHTParbHONA CUCTEMbI
KpOBOOGPALLEHWS! B HACTOSILLEE BPEMS! ELLE He CO-
GpaHo AOCTATOUHO AgHHBIX.

NPUMEHEHUE

Mpu BLIGOPE 1 NPYMEHEHY LLIOBHOTO MaTepuara
HeoBX0mMMO MPUHUMETL BO BHVMEHUE COCTOSHUE
naLvieHTa, OrbIT Bpaua, X pyprityeckyro TEXHIKY, a
TakKe BAL U BErMUMHY paHbl. [lns obecriedeHus
HaOEKHOCTU Y3108 HEOBXOAMMO MCMONb30BaTL
NPYHSITbIE CTAHOAPTHbIE BIATL! TEXHUKIA (HOPMAPO-
BaHusA y3roB. Bo u3bexaHe NoBPexXLeHUs Uil

BO BPEMSI HANOXEHMs! LLBA UTTTy PEKOMEHLIYETCS
[IEpXaTb B MECTE, PaCTIONOKEHHOM MEX[Y KOHLIOM
MepBOVi TPETH, UCXOLS U3 KOHLA WITIbl, U CEpey-
HOM U,

AENCTBUE

MeovumHCKuiA LLOB NpeaHasHaveH B pavkax 0b-
paboTKV paHbl A COEaVHEHNS TKaHel apyr ¢
apyrom. lNepeBsiska unv nuratypa B Kayectse
0co60ii hopMb! LLBA CIIKUT A7 CLLMBAHUS MOMbIX
OpraHoB.

SERAA T npeobpa3oBbIBaeTCs B TKaHW NyTem -
[pornn3a B ITVKOMEBYIO KMCIOTY, KOTopasi 3atem
veTabormavpyeTcs B opraHuame. 3ra pesopbums
BbIPKAETCH BHAYare B CHUDKEHUWN NPOYHOCTU
HWUTV Ha paspbIB NPU PACTHKEHNWN, KOTOpas BNO-
CreacTeuN CONPOBOXAAETCS NOTEPen Macchl.
PaspbiBHas Harpyaka CHKaeTcs npy 3ToM nocre
14 pHeit po 60-70 % 1 nocrie 21 oHs 10 25-45 %
OT M3Ha4arbHOW paspbiBHOI Harpy3ku. Mpouecc
pacnaga 3aBepLLaeTcs Mo UCTe4eHn okono 60-
90 pHen.

MPOTUBOMOKA3AHUA

SERAH T Henb3st NPUMEHSITB B Criy4asix, Koraa Tpe-
6Gyetcs Boree [nMTENsHOE UM JOMTOBPEMEHHOE
COXpaHeHue CTabMIBHOCTY LLOBHOMO MaTepuara.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPBI .
NPEAOCTOPOXHOCTU / BSAUMOJEUCTBUE
TpeboBaHus K LLIOBHOMY MaTepuarty, a TakKe uc-
norb3yemble TEXHUKW OMpEeaensioTcsl 0coGeH-
HOCTSIMW 0BracTu npumeHeHus. Qeumanuct,
HaKIa[IbIBaIOLLYI LLIOB, OIDKEH MOITOMY XOPOLLO
BrAZETb XMPYPrM4ECKMA TEXHUHECKVIMA Mpueva-
wu. [Mpy BLIGOPE LLOBHOO MaTepyaria crienyeT yuu-
ThIBaTb €70 CBOWCTBA iN Vivo. [MpumeHerne HuTe
SERAF T y naumeHToB C 3aMearieHHbIM 3aXmB-
NEHVEM paH HeoBXOaMMO KpUTUYECKM 0BaymaTh.
LrmTensHbii koHTakT HuTen SERAAT - kak 1 no-
6bIX APYT X MIHOPOAHBIX TEM- C Conecoaep aLLyMi
XKUOKOCTSIMA (Hanp., MOYEBbIE W XerYHbie NyTv)
4peBaT ONacHOCTHO 06PA30BaHMS KOHKPEMEHTOB.
[Mpy HarNoXKeHNM LLIBOB, MOLBEPT AIOLLYIXCS HaTs-
KEHUIO UI TPeBYHOLLWX AONOMHUTENBHOM Mog-
[LIEPXKKM, MOXKET OMOIHUTENBHO MOHanoBUTLCA



NPUMEHEHNE HEPACCACHIBAIOLLMXCS LLOBHBIX Ma-
TEpUaroB UM COOTBETCTBYHOLLEA TEXHUKM B LIENFIX
MMMOBMI3aLIMN.

[InA LWBOB B MHAMLMPOBAHHBIX TKaHSX PEKOMEH-
[lyeTcs NPUMEHeHe COOTBETCTBYIOLLMX [OMNOrT-
HUTEMBHBIX Mep, YUWUTbIBaS TO, HTO KOMINEKCHas
CTPYKTypa HUTU MOXET cnocobCTeoBaTb Nod-
[iepKaHnio MHAeKLMM. KoXHble LWBbI crieayeT no
BO3MOXXHOCTV BbINOMHSITH B BUAE UHTPaKyTaHHbIX
LLUBOB W3-3a MOBBILLEHHOMO PUCKa PasBUTUS UH-
heKLMM BBMOY KOMMIEKCHOTO XapaKTepa HUTW.
[pn 3TOM LLOBHbI MaTepuan — B 0COBEHHOCTM
Y3ribl — CriefyeT pas3mMeLLaTb Kak MOXHO Try6xe.
IMpv 0BpaLLEHNN C XUPYPrUHECKUMN UHCTPYMEH-
Tamm crieayet cobroaatb OCTOPOXHOCTL B LIEMsX
npenoTepaLLeHns noBpexaeHns HUTH. [edop-
MaLms UM UM YaEepKUBaHWE Wbl B HEHaAne-
XalLem MecTe MOXET NPUBECTU K NOTMOMY WITIbI.
IMpyMeHeHne 1 yTurmsaums vurn Tpebyet ocoboit
OCMOTPUTENBHOCTU BBIAZY OMacHOCTU 3apaeHust
BCTIELCTBYE KONOTbIX MOBPEXIEHNIA.

NOBOYHbIE ABAEHUA

Mpy Hagnexallem MCMoNb3oBaHUKM MaTepuarna
SERAAT MOryT BO3HWKHYTb NPUBELEHHBIE HUXKE
NOBOYHbIE SBMEHNST:

BPEMEHHbIE MECTHbIE Pa3paXeHUs:; BpeMeHHbIe
BOCMArMTErbHbIE PeakLM Ha MHOPOLHbIE Tera; B
penkux cryyasix 0bpasoBaHie CBULLEIA B TKaHsiX,
OKPYXalOLLMX HUTb, UM rpaHyrieM; obpasosaHue
KOHKPEMEHTOB NPy ATMTENBHOM KOHTaKTeE C Core-
COLEPKaLLYIMA JKVLKOCTSIMA.

CTEPUNBHOCTD

SERAA T BbInyckaeTcs B CTEPUIBEHOM BiAe (MeToA
CTepurmM3aLyn: aTureHokeug). MoBTopHasi crepu-
M3aLVS 3arpeLLEHa - He UCKTTHOHEHbI KpUTUYeckie
M3MEHEHWS! MPUTOAHOCTY K UCTIoNb30BaHMIO (Boree
noapobHast MHGOpMALWS NPeaOCTaBNAETCS N0 3anpo-
cy)! YnakoBKk, y)xe BCKpbITbie B LIENSX MPUMEHEHNS,
HO He UCOMb30BaHHbIE, MCOMb30BATb 3arpeLLigeTcs!

YC0BUA XPAHEHMA

SERAH T crienyeT XpaHuTb Npy Temneparype Mak-
cmym 25 ° CB UMCTOM 1 CyXoM MecTe. He 1crons-
30BaTb MOCTIE UCTEHEHMS! CPOKa XpaHeHMs!

®OPMA PEAIN3ALINN

LLloBHble MaTepuansl 3 SERAR T Bbinyckarotes B
BU/E HUTEN Pa3NMYHON TOMLLWHBI U ATWHbI, B OKpa-
LLEHHOM W1 HEOKPALLEHHOM MCTIOMHEHWM, @ TakxKe
C pasnMyHbIMA Urriami uiv 6e3 urn. CrepurbHast
yNakoBKa MOXET COfEpXaTb OTAEMNbHbIE HATU UM
Habopb! UMM HECKOMBKO HUTel/ HabopOoB (MyMbTV-
ynakoska). Boriee nogpobHyto HopmaLmio Bel
HavifeTe B Kararore.

3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE

C €1014 BHak CE M MoeHTMAWMKaLMOHHBIA
Homep YOMHOMOYEHHOTO opraHa.
Maperve otBeqaet CcHOBHBIM
TpeboBaHusm Inpexvabl 93/ 42/ ESC
«OMEOULIMHCKMX U3OEMMSX»

XApyprryeckmii LUIOBHbIN Matepuarn,
paccachIBatOLLWIACS, NNETEHbINA,
C MOKPLITVEM, HEOK PaLLEHH I

- B

2
e

X X/pYpruyeckuin LLOBHBIA Matepuart,
paccachIBaOLLUIACS, NIETEHBIN,

s C MOKPbITVEM, OKPaLLEHHBIA

B

XApypriryeckmii LLIOBHBI Marepuarn,
paccachIBatOLLWIACS, NNETEHbINA,

€O CHUXKEHHOI 3MacTUHHOCTBIO,
OKpaLLeHHbIA

PGA Mormrivikoresas kucnota

AR AHTVIpEdIEKCHas MIma

OrmensoLpscs vma

3HaueHne CYMBOTIOB M COKpaLLeHWiA npy 0603Ha-
YeHWM W NPYBEAEHO B Kartanore.

GopepxMmOoe NOBPEXAEHHOM
YINaKOBKM UCTIONE30BaTb 3arPELLEHO



[uk | IHCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHA

LIOBHI MATEPIA/IN i3
NONITNIKONEBOI KUCAOTH
© SERAFIT*

onuc

SERAF T npepcTaernsie coBO0 CUHTETUYHO BU-
TOTOBIIEHWIA, CTEPUIIBHWIA, Xi PYPriYHWiA LLIOBHWIA
marepian, LLUp PO3CMOKTYeTLCS. BiH BUroToBREHWA
i3 romonoriMepu3aary rrikonesoi Kcnotu, GpyTro-
dopmyra[ QQHZ] . FPOMoHYETECA 3achapboBaHIM
GapeHykom dh oneTosum D+HCN22, KorbopoBMI iH-
nexc Ne60725, Ta B HeghapBoBaHOMY BUKOHaHHI .
LLloBHui Marepian Bianosiaae QcHOBHWM BUMOram
[pexmam 93/ 42/ €EC «[po MegyyHi BUPOBU i
rapmoHi 3o0BaHoMy CraHpapTy €Bponeiicbkol dap-
Makonei «CrepuribHi, NeTeHi, CUHTETUMHI HUTKW,
wp poacmokTytotbest (Fla resorbilia synthetica
tortasterilia)».

+ SERAFIT
MO i KOrieBa KMCToTa, NneTeHa HUTKa, NOKpK-
Ta cTeaparoM KarkLjto i norikanponaktoHomMabo
MOnirMiKONEsoH KUCTIOTOK / MO akTUAOM

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAFI T nepenbaqeruii orns ananTaLlii Mskux Tka-
HWH aBo A Nirarypu B TMX BUNagKax, Kormm nokasa-
He 3aCTOCYBaHHS! LLOBHOTO MaTepiarty, LD CepeHbo-
YaCHO PO3CMOKTYETECS, BKIHOHAH0UM BUKOPUCTEHHS
B OYHi VA Xipyprii i Mikpoxipyprii. Mpo 3actocyBaHHst
B 06nacTi LieHTparkbHoi cuctemn kpoBoobiry Ha fa-
HWiA Yac LLe He 3i6paHo [OCTaTHIX [JaHWX.

3ACTOCYBAHHA

IMpv BUBOPI 11 3aCTOCYBaHHI LIOBHOIO Marepiarny
HeobxiaHO Gpatv o yBaru CTaH navlieHTa, AoCBiA
rikapsi, XipypriyHy TexHiKy, a Takox Bif i Berm-
YuHY paHu. [ns 3abesnedeHHs HamiiHOCTi By3niB
HeobXiJHO 3aCTOCOBYBATU MPUAHSTI CTaHAAPTHI
BUOM TEXHi KM opMyBaHHs! By3riB. 3 MeToro 3arno-
6i raHHs! NOLLKOIYKEHHIO rOnKM i Yac HaKNaaeHHs!
LLBA ONKY PEKOMEHZYETLCS TPMATU B MiCLY, pO3-
TaLLOBAHOMY MiXX Ki HLIEM NepLLOT TPETUHW, BUXOa-
M Bi 3 KiHLS TOIKW, | CEPEOMHOIO FOTKM.

nPuHLUMN ari

MeovyHWIA LWOB NpW3HaYeHUIn B pamkax 06pob-
KN paHu 4ns 3'efHaHHS TKaHUH OfHa 3 OfHOH.
lMepes'siska abo niratypa B SKOCTi 0COGNMBOI
¢hopmm LLBA CIYXKWTb A1 3LLMBAHHS! NOPOXHUCTAX
OpraHiB.

SERAFI T NepeTBOpHOETLECS! B TKaHHI LLMISIXOM Fi -
porii3y B [T KOMEBY KWCTOTY, sika NoTiM MeTabori-
3yeThCA B opraHiami. Lis pesopbuy s BupakaeTses
CrioyaTKy B 3HKEHHI MiLIHOCTI HUTKW Ha po3Tsr-
HEHHS NPY HaTArHEHHI, sika MOoTiM CynpPOBOMRKY-
€TbCS BTPATor0 Mack. Po3puBHE HaBaHTaXeHHS
3HWXKYETLCA Ny Lisomy nicrs 14 Ai6 po 60-70% i
nicrs 21 pobu ao 25-45% Bi [ No4ATKOBOT BENAYM-
HW PO3PMBHOTO HaBaHTaXeHHs. MpoLiec po3naay
3aKi H4yeTbCs NprbmaHo Yepes 60—90 Aib.

NPOTUNOKA3AHHA

SERAH T He MOXHa 3aCTOCOBYBATY B YMOBEX, KOTM
BUMaraeThCst TpvBariLLe abo JOBrocTpokoBe 30e-
pexeHHs cTabi bHOCTI LLIOBHOMO Matepi ary.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXKHI 3AX0AHN /
B3AEMOJIA

Bumoru o LLOBHOTO MaTepiarny Ta 3acTocoByBaHi
TEXHIKM BU3HaYaKOTLCH 0COBMMBOCTAMM 0BraCTi
3acTocyBaHHsI. Tomy creLiianicT, kUi Haknagae
LLOB, NOBMHEH A0Bpe BOMOAIT XipypriYHMMm
TEXHIYHUMM Npuiiomami. py BUGOPI LLIOBHOTO
marepiany CriJ BpaxoByBaTy AOro BMacTUBOCTI in
vivo. [lo 3actocyBaHHst HuTok SERAA T y navjeHTiB
i3 YNOBI FbHEHWM 3ar0eHHSAM paH Crii Bi AHECTUCS!
KpUTUYHO. TpuBarmii kKoHTakT HUToK SERAFAT
TaK CaMo §K i BCIX i HLLMX CTOPOHHIX NpeaMeTiB i3
piavHamu, siki MiCTSTb cori, (Hanp., B )OBYHUX i
CE4OBMX LLIAXaX) 3arpoXxye Hebesnekoro yTeo-
PeHHs! KOHKpeMeHTiB. [Mpu HakraaeHHi LBiB, siKi
nepebyBatoTb Nif Hanpy)xeHHsIM abo NoTpebytoTb
[0[ATKOBOI MiATPMMKM, MOXe JOAaTKOBO 3Hado-
6MTVICA 3aCTOCYBaHHS! LLOBHWX MaTepi arniB, LLp He
PO3CMOKTYHOTLCS, 860 BiANOBIAHOT TEXHIKM 3 Me-
TOK iMMOGi i 3aLi.

[ins1 WeiB B iHPIKOBaHWX TKaHUHaX peKkoMeHay-
€TbCS 3aCTOCYBaHHS Bi/ANOBIAHUX CYNPOBOMKY-
BabHUX 3aX0AiB, 3BKAKO4N Ha Te, LD KOMMeK-
CHa CTPYKTYpa HUTKW MOXe CPUSTU NiATPUMEHHIO



iHcpexuii. LLKipsHi LLBK Criif 32 MOXIMBOCTI B~
KOHYBaTVl y BUMMAL IHTPaKyTaHHWX LLBIB Yepe3
MiABALLEHNI PU3NK PO3BUTKY iHEpeKLii BHaCKi-
[I0K KOMINEKCHOrO XapakTepy HATKW. Mpun LisoMy
LLOBHWA MaTepian 3oKkpema By3r Cri i po3miLLaTv
sikomora rrmobLLe. B obxomkeHHi i3 XipyprivHumm
HCTPYMeHTamm Crii 4, LOTPVMyBATUCS 0BEPEXHOCTI
3 METOI0 3ar0biraHHs NOLLKODKEHHO HUTKK. [le-
chopmaLlist rorok abo TPUMAHHS FONKM B HEHanex-
HOMY MiCLIi MOXXe NPM3BECTU [0 NaMaHHs! ForkK.
3acTocyBaHHs | yTni 3aLis rornok notpebye oco-
6rmBoi 0BepeXXHOCTI Yepes Hebesnexy 3apasKeHHs!
B pesyrisTarn KOMoTVX YLLKOPKEHb LLKi .

HEBAXAHI EQEKTU

3a yMOB HarexHoro 3actocyBaHHs Marepiany
SERAH T MOXyTb BUHUKHYT HacTynHi No6iyHi 4ji:
TUMMaCOBI MiCLEBI MOAPA3HEHHS; TMMYACOBi 3a-
narbHi peakLii Ha CTOPOHHI NpeamMeTy; B piaKux
BUNaKax YTBOPeHHs diCTyN B TKaHWHaX HaBKOMo
HUTKM 800 rpaHyriem; YTBOPEHHS KOHKPEMEHTI B Nput
TPUBAIOMY KOHTaKTI i3 piauHam, Siki M CTSTb COri.

CTEPUNBHICTDb

SERAR T BUNYyCKaETLCS B CTEPUNBHOMY BUITIAL)
(metop crepunisauii: etuneHokeua). MosTopHa
CcTepuri3aLlist 3ab0opoHeHa MOXKIMBI KpUTUYHI 3Mi-
HW NPWUAATHOCTI [0 3acTOCyBaHHS (AOKMaaHiLa
iHdbopmaList HanaeTbest 3a 3anuToMm)! Ynakosku,
Y)Ke BiKpUTI 3 METOHO 3aCTOCYBaHHS, OAHaK He Bi-
KOpMCTaHi, 3a00POHSETHCS BUKOPUCTOBYBaTH!

YMOBW 3BEPITAHHA

SERAR T notpi 6Ho 36epiram wicTMi Cyxm npu
MaKkcvmarbHa Temneparypi 25° G He sactocoByBa-
TV i CIA 3aKi HYEHHS! CTPOKY 30epiraHHsi!

GOPMA PEANI3ALTE

SERAA T BUNYCKAETLCS Y BUMMSA HUTOK Pi3HOT
TOBLLYHM | JOBXMWHK, B dhapboBaHoMy i Hedbap-
60BaHOMy BUKOHaHHI , TaKOX i3 Pi3HUMM rorkami
i 6e3 ronok. CrepurbHa ynakoBka Moxe MiCTUTU
oKpemi HUTKK abo Habopu, a Takox AeKinbka
(myrsTu-ynakoska). ok raaiLwy iHdopmaLto Bu
MOXETe 3HalTW B Kararnosi.

MOACHEHHA CUMBOJIIB HA YNAKOBLI

C €1014 3Hak CE ta igeHTddiKaLi AHuiA
Homep YHOBHOBEKEHOTO OpraHy.
Bupi6 Biarosiaae CcHOBHUM
Bumoram [upexvan 93/ 42/ €EC
«[po MemyHi BUPOGBI Y.

XipypriuHuii LUOBHWIA MaTepian,
LLp PO3CMOKTYETBCS, MNETEHNIA,
3 MOKPUTTSIM, HedhapOoBaHMiA

)
N

XipypriyHuiA LLOBHWIA MaTepi ar,
LLD PO3CMOKTYETLCS, NTETEHU,
3 MOKPUTTSIM, chapOoBaHMIA

B

XipypriuHuii LOBHIUA MaTepian,

LLD PO3CMOKTYETCS, 3 MOHVDKEHOO
€NacTVuHi o, ¢hapGoBaHmii

PGA [Morirrikonesa kucrota

AR [orka 3 Npocai TtoBarNbHAM
MOKPUTTSIM

BipokpemrioBaHa rorka

3HaYeHHs CUMBOTIIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHI
FONOK MOSICHEH B Kararoai.

3a60POHSIETLCS BUKOPUCTaHHS!
NPV MOLLKODKEHI A YnaKoBLj

®



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MATEPWJAN 3A WUEHE
op NOJIMTNUKONHAKNCENUHA
© SERAFIT

onuc
SERAFIT" e CWHTETMYKM npou3BedeH,
peancopbypaqku, CTEPUNEH, XVIPYPLLKW MaTepuj an
3a wmere. MarpageH e og xomononumep Ha
ITMKONHaTa KICenuHa Co MorekynapHa dopmyria
[QgHZ] . G2 npopasa 060eH co B1oneToBa 6oja
. i nHaexc Ha 6oja 6p. 60725 nmm HeoboeH.
MatepujanoT 3a LMerwe e BO COrfacHocT
co CcHoBHuTe Gaparba on Perynatueara 3a
MeauumuHckuTe npoussoan 93/42/EE3 wn
ycorriaceHara Hopma ofj eBporckara KHura Ha
nexkosm , CrepurHu, nneteHn, peancopompadkm,
cnHTETYKM KoHLM (Fila resorbilia synthetica tor-
tasteri-lia)“.

+ SERAFIT
[MonmrrmkornHa KucenvHa, nreTeHa, co Croesu
Ha Kanumym creapar U NofmMKanponakToH
NOMMITMKOIHA KUCEMMHa/ MOmMaK TV,

NOAPAYJE HA NPUMEHA

SERART e npeaBuaeH 3a aganTaumja Ha Meku
TKWMBa UMM 3a fMratypa Kage LLUTo € UHAMLMpaH
CPeaHOpPOYHO peancopbupaykn KoH4yecT
maTepujan, BKIy4uTerHo 1 ynotpebara Bo o4HaTa
Xupypruja u mukpoxupyprujara. Ge yume He
nocTojat [OBOMHM nojaTtoum 3a ynotpeba Ha
LIEHTP&IHMOT KPBOTOK.

NPUMEHA

IMpu n3bopoT u ynotpebara Ha MaTepujarnoT 3a
uwmette Tpeba Aa ce 3emar npeagiz cocToj bara Ha
NaLMEHTOT, CKYCTBOTO Ha NeKapoT, X1pypLLKaTa
TEXHWKa, KaKo W BULOT U roNemMvHarTa Ha paHara.
3a ocurypyBatbe Ha jasoroT Tpeba Aa ce npuveHar
HaBeAEeHTE CTaHaapaHV TeXHWKW Ha jason. 3a fa
Ce 13berHaT OLLTETYBak:a Ha UrTiaTa Npu LLMEHETO,
Ce npenopadyysa urriata 4a ce ApXu Mefy Kpajot
Ha npBarTa TPETVHa (IMenaHo of KpajoT Ha urmara)
1 cpeayHaTa Ha vrrara.

NEJICTBO

MeoMUMHCKWOT LLEB, BO paMKUTe Ha HeraTta Ha
paHa, ce KOpICTU 3a NOBP3yBar:e TKMBO CO TKVBO.
[Noagp3yBareTo Mnn nuratypara kako nocebHa
¢hopma Ha LLEBOT CIy)XM 3a 3aTBOPak:-E LLYMIMBA
opraHu.

SERAFIT ce pasrpagyBa BO TKMBOTO Mpeky
XMAponu3a [0 TNMKOMHa KWUCenuHa, Koja
noHatamy ce metabormaupa Bo Teroto. Osaa
pecopriLmja ce 13pasysa HajMPBO CO HamaryBaH-e
Ha NOCTOjaHOCTa Ha KOHELOT, LLTO NOAOLHa e
npocriefeHo co rybetse Maca. Mputoa, curara Ha
KuHetse o 14 feHa ce Havaryea Ha 60-70%, a no
21 peH Ha 25-45% o u3nesHara curna Ha KUHeHse.
[poLiecoT Ha pa3rpaayBarse 3aBpLLyBa Mo OKory
60-90 peHa.

KOHTPAUHAUKALIUN

SERAFAT He cmee fa ce ynotpebyBa AOKOMKY
e notpebHa MOAONroTpajHa MMM NocTojaHa
CTaBUIHOCT Ha MaTepVj arnoT 3a LLUEHE.

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA NPETNA3NUBOCT / UHTEPAKLINK
Kputepuymnte 3a matepujanoT 3a Lnewe u
noTpebH1TE TEXHWKW BapupaaT Cnopes nomneTto
Ha ynotpeba. JnueTo Lo ro kopuc Tpeba fa
61ae 3ano3HaeH Co XMPYpPLLKUTE TexHMKu. Mpn
1360pOT Ha MaTepujarnoT 3a Wmere Tpeba fa ce
3emar npenBug HeroB1Te KapakTepPUCTUKK , BO
*mBO". Kaj naumeH co 3abaBeHo 3a3paByBatbe
Ha paHata, Tpeba KpUTUYKKM Aa ce MpoLeHn
ynotpebara Ha SERAFIT. Mpu nogonrotpaeH
KOHTaKT CO CONEHW pacTBopu (Ha Mp., KOMHHUTe
naTmiLTa Ui ypuHapHWoT TpakT), kaj SERAR T
MOCTOM OMacHOCT Of CO3JaBake KaMeH, Kako U
Kaj cuTe Tyru Tera. Kaj LLeBoBy LLITO ce 3aTerHam
um um e notpebHa Apyra notnopa, Moxe fa
6uae notpebHO OOMONMHUTENHO KOpUCTEHE
Hepeancopoupaykn Marepujanm 3a LUMeHe 1
COOZBETHY TEXHWKM 3a MMOBWI3aLMja.

Kaj LweBoBM BO MHAMLMPaHM TKWBa, NOTPebHa e
NpUMeHa Ha COOABETHW [OMOMHUTENHU MepKi
6uaejkv npy MyrmUdIHaTa CTPYKTypa Ha KOHEL,
MHbeKLmMjaTa MOXe NOAONTo Ja ce oapXysa.
[Nopanu 3ronemeHara onacHoCT of, MHdeKLvja Bp3



0CHOBA Ha MyMACMIHVOT KapaKTep, LLEBOBIUTE Ha
KOXa Tpeba [1a ce U3BedyBaaT Mo MOXHOCT Kako
MHTpaKyTaHCKM LLeBOBW. [puToa, Marepwjarnot 3a
Lmerbe, nocebHo jasnute, Tpeba fa ce noctasar
LLTO Moanaboko. XpypLLKMTE MHCTPYMEHTU Tpeba
TPYKIVBO Aa ce ynoTpebysaar 3a Aa ce n3berHar
oLLUTETYBaHa Ha KOHeLOT. [lehopmmuparseTo Ha
UIMWTE UM 3adbamiiTe HafBOP Of MpenopavaHara
30Ha, MOXaT Aa Npeau3BuKaaT KplUetbe Ha
urrara. Yhotpebara 1 oTcTpaHyBareTo U Tpeba
CO NOCEBHO BHUMAHWe [a Ce M3BpLLM Mopav
OracHOCTa o7 3apasyBatbe Npexy MoBpeay o yoon,

HECAKAHU IEICTBA

IMpyn npasunHa ynotpeba Ha SERAFI T, Moxe aa
HacTanar crefHvIBe HecakaHu Agj CTea:
NOBPEMEHW TOKanH1 MpUTaLmMu, noBpeMEHM
BOCTANMTENHN peakLmn Ha Tyfu Tena, petko:
rpagetse MCTYNN Of, KOHEL, v TpaHyriomy;
(h3paBatbe KaMeH Npu MOLONTOTPaeH KOHTaKT Co
COrEHY PacTBOpy.

CTEPUJIHOCT

SERAFIT ce poctaByBa cTepurieH (mocranka
Ha cTepunmsaumja: etuneH okeup). fa He ce
CTEpUIN3Npa MOBTOPHO, MOXHMN CE KPUTUYHI
npomeHn BO ynotpebrmsocTa (nogeTanHu
nogatoun moxe fa ce gobujar no Gaparse)!
[NakyBatbara LLTO Ce Beke OTBOPeHH 3a ynoTpeba,
HO He ce ynoTpebune, fa ce dprar!

YCII0BU HA YYBAKE

SERAFIT Tpeba fa ce YyBa Ha MakcumarnHa
Temneparypa Ao 25° G Ha u1cTo 1 cyBo MecTo. He
cvee fia ce ynoTpebyBa Mo MCTEKOT Ha POKOT Ha
Tpaerke!

TPFOBCKA ®OPMA

Matepujanute 3a wumete o SERAFIT ce
[l0CTaByBaaT BO Pa3fMYHMN ja4nHN U JOMKUHM,
000€eHN MM HeoBOEHW, CO Pa3MAYHI UMM UMK
6e3 urnu. EQHO CTepurnHo nakyBare Moxe Aa
COLPXM KOHLM, KaKO W NOEOMHEYHW UMM NoBeke
KOMOMHaLWMW (MyrTvnakyBakse). 3a nogetarnHu
MHOpMaLMK, Be MonMMme, NpounTajTe BO
Karanoror.

0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA MAKYBAHETO

C €1014 QgHakara CEv noeHmMdmKaLmeknoT
6poj Ha oOroBOPHOTO TENo.
IMpoV3BOJOT € BO COMMacHOCT
€O OCHOBHYTE Gapatba Ha
[vipexTviBaTa 33 MEIULIMHCKITE
npovssom 93/ 42/ BE3

XApYPLLKW MaTepujan 3a LmeHe,
pearicopbupadki, MneTeH,
CroeBuT, HeoboeH

- B

XApYPLLKY MaTepujan 3a LmeHe,
pearicopbupadiki, MneTeH,
CroeBuT, 000eH

- &

B

X/pYpLLKI MaTepujan 3a LLmMerse,
peancopbupaqky, NneTeH,
3aLBpCTEH, 060eH
MormrmmkonHa kucermHa

AR AdTVpedeKCHa Urma

PGA
[AR ]
VM WO ce NoBnexyBaaT

vBormTe KpareHKuTe 3a O3HaKuUTe Ha urmmte
ce rIOjaCHeTI/I BO Kararnoror.

[la He ce ynotpeGysa AOKOrKy
NaKyBaH-ETO € OLLTETEHO



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS
NO POLIGLIKOLSKABES
* SERAFIT’

APRAKSTS

SERARA T®ir sintétisks, uzsticoss, sterilskirurgiskais
Sujamais materials. Tasir veidots no glikolskabes
homopoliméra ar summaro formulu [GOH,] .
Tasir piegjams nekrasots vai iekrasots ar solvent-
violeta Nr. 2 pigmentu (krasu indeksa nr. 60725).
Sujamais materials atbilst Medicinas iericu direk-
tvas 93/ 42/ EEK un Eropas Farmakopejas saska-
nota standarta “ Sterils, pits, uzsicoss sintétisks
diegs (Fla resorbilia synthetica torta sterilia)”
prasibam.

* SERAFIT®
Poliglikolskabe, pits, parklatsar kalcija steardtu
un polikaprolaktonu vai poligli-kolskabi/ poli-
laktTdu

LIETOSANAS JOMAS

SHRAA T®ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai
ligatdrai, kurai indicéts vidéjas noturibas uzsi-
co3s diegu materials, kas paredzéts art acu kirur-
gijai un mikrokirurgijai. Vel nav pietiekami daudz
datu par lietoSanu centralaja asinsrites sistéma.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
Vvéra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
metode un brices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinaSanai jaizmanto standarta mezglu sieSa-
nas metodes. Lai SUSanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un treddalu no adatas gala

IEDARBIBA

\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus. NosieSana jeb ligatara ir
Tpass Suves veids, kas paredzéts dobu organu
noslégsanai.

Hidrolzesrezultata SERAR T®audos sadal aslidz gli-
kolskabei, kas péc tam kerment tiek metabolizeta.

Diegiem uzsiicoties, vispirms samazinas to stipriba
un péc tam samazinas to ap-joms. Noturiba péc 14
dienam samazinas [1dz 60-70% no sakotnéjas no-
turibas, péc 21 dienas [1dz 25-45% no sakotngjas
noturibas. UzslikSanasilgst aptuveni 60-90 dienas.

KONTRINDIKACIIAS
SERAA T® nedrikst izmantot, ja Sujamajiem mate-
ridliemilgstosi vai pastavigi jabat stabiliem.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Qjamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietoSanas jomas. Lietotdjamir japar-
zina kirurgiskas metodes. | zvéloties Sujamos me-
teridlus, janem véra to in vivo Tpadibas. SERAR T®
noteikti nedrikst izmantot pacientiem ar kavétu
briicu dziSanu. l1gstos saskarotiesar silussaturo-
Siem38Kidumiem (pieméram, Zultsvadosvai urinva-
dos), SERAH T®tapat ka citi sveSkermeni var izrai-
sit akmenu veidoSanos. Ja Suves audi ir paklauti
stiepSanai vai ir nepiecieSama papildu fiksacija,
var izmantot neuzslicoSus Sujamos materialus vai
atbilstoSas fiksacijas metodes.

Uzliekot Suvesinficétosaudos,ieteicamslietot at-
bilstoaspapildu arstéSanasmetodes, jo multifila-
menta diega struktdra var paildzinat infekciju. Ta
ka multifilamentie diegi palielinainfekcijas risku,
jaiespéjams, adas Suves jauzliek ka intrakutanas
Suves. Qujamajiemmaterialiem,jo Tpasi mezgliem,
ir jabdt ievietotiem péc iespéjas dzilak. Ar kirur-
giskajiem instrumentiem ir jarikojas piesardzigi,
lai nesabojatu diegus. Adatas var salizt, jatasir
deforméjusas vai tiek nepareizi satvertasarpusie-
teikta posma. Darbojoties ar adatam un utilizgjot
tas, jartkojas Tpasi piesardzigi, jo sadurSanas dé|
pastav kontaminacijas risks

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAR T, var rasties $adas
nevélamas bl akusparadibas:

parejoss lokals kairingjums; parejosa iekaisuma
reakcija uz sveSkermeni; retos gadijumos diegu
fistulu vai granulomu veido3anas; ilgstodi saskaro-
tiesar salussaturodu Skidumu akmenu veidoSanas.



STERILITATE

SERAH T® Sujamie materidli tiek piegadati sterili
(sterilizacijas metode: ar etiléna oksidu). Neste-
riliz&jiet atkartoti,jo var kritiski mainttieslietosa-
nas derigums (detalizetu informaciju var sanemt
péc pieprasijuma)! |zmetiet iepakoju-mus, kasir
atverti, bet navizmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SHRAA T®jauzglaba maks. 25° Ctemperattirasausa
un tiravieta. To nedrikst izmantot péc deri-guma
termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Plegadatajiem SERAF T® ujamajiem materialiem
var bt daZada diegu stipriba un garums, tie var
bit krasoti vai nekrasoti, ka arl komplektacija var
bat ieklautas daZadas adatas. Diegi vai to kom-
binacijas var tikt pardotas atseviski vai vairakas
kopa viena sterila iepakojuma. Precizaka informa-
cijair sniegtakataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C€1014  Emarkgjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinasiericu direktivas

5 93/ 42/ B prasibam.

R Kirurgiskie ujamie materiali,

5 uzslicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti

& Kirurgiskie sujamie materidli,

5 uzsicosi, piti, apvalkoti, krasoti

B Krurgiskie ujamie materiali,
uzsicosi, piti, cietinati, krasoti

Roliglikolskabe

Adata bez atspiduma

Izvelkarma adata

Adatu apzZimgjumu simboli un salsingjumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot,
jair bojatsiepakojums



S ERA G SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
Zum Kugelfang 8 - 12
WI ESSN ER 95119 Naila/ Germany
@ + 49 9282 937-0
@

(&) + 49 9282 937-9369

Export Department:
+ 49 9282 937-230
() + 49 9282 937-9785

@ info@serag-wiessner.de
@ Www. serag-wiessner.de



