






























SERAFİT , sentet ik olarak imal edilmiş, emilebil ir, 
steril bir cerrahi dikiş materyal idir. Kimyasal for-
mülü  olan glikolik asit homopolimerin-
den oluşturulmuştur. 60725 endeks numaralı D+C 
mor no. 2 ile boyanmış ya da boyanmamış olarak 
piyasaya sunulmaktadır.
Dikiş materyali, Tıbbi Ürünler Yönergesinin 93/ 42/
EWG direkt iflerindeki genel şartlara ve uyumlan-
dırılmış Avrupa Farmakopesi „Steril, örülü, emile-
bilir, sentet ik ipl ikler (Fila resorbil ia synthet ica 
torta sterilia)“ normlarına uygundur.

Poligl ikol ik asit, örülü, kalsiyum stearat ve po-
likaprolakton veya pol iglikolik asi t/ polilakt i t 
kaplamalı

SERAFIT , göz cerrahisi ve mikrocerrahi de dahil 
olmak üzere, orta vadede emilen iplik materyali-
nin endike olduğu yumuşak doku adaptasyonları 
veya ligatürler için tasarlanmıştır. Merkezi kan 
dolaşımı sisteminde kullanımına dair henüz elde 
yeterli veri yoktur.

Dikiş materyalinin seçiminde ve uygulanmasında 
hastanın durumunun, hekimin tecrübesinin, cerra-
hi tekniğin ve yaranın cinsi ile büyüklüğünün göz 
önünde bulundurulması gerekmektedir. Düğüm 
emniyet i için geçerli bil inen düğüm teknikleri 
kullanılmalıdır. Dikiş esnasında iğnenin hasar 
görmesini önlemek için iğnenin arkasından ucu-
na doğru olan ilk üçte birl ik bölümün bit imi ile 
iğnenin ortası arasında bir yerden tutulması tav-
siye edilmektedir.

Yara tedavisinde t ıbbi dikişin görevi dokudan 

dokuya bir bağlantıyı gerçekleşt irmekt ir. Özel bir 
dikiş şekl i olan bağlama ya da ligatür içi  boş or-
ganların kapatılması amacıyla uygulanır.
SERAFIT , dokuda hidrolize edilerek glikolik aside 
dönüşür ve ardından vücut tarafından metabolize 
edilir. Bu emilim önce ipliğin çekme dayanımında 
azalma şeklinde kendini gösterir, daha sonra buna 
ki t le kaybı eşlik eder. Bu kapsamda çekme gücü 
14 gün sonra başlangıçtaki çekme gücünün %60-
70'ine, 21 gün sonra ise %25-45'ine iner. Bozunum 
süreci yaklaşık 60-90 gün içerisinde tamamlanır.

Dikiş materyalinin sağlamlığını daha uzun süre 
ya da kalıcı olarak koruması gereken durumlarda 
SERAFIT  kullanılamaz.

Dikiş materyal inin haiz olması istenen şart lar ve 
gerekli teknikler kullanım alanlarına göre değişir. 
Bu nedenle uygulayan kişinin cerrahi teknikler 
konusunda deneyimli olması gerekmektedir. Dikiş 
materyalinin seçiminde bunun in-vivo özellikleri 
de göz önünde bulundurulmalıdır. Yaraları gecik-
meli olarak iyileşen hastalarda SERAFIT  kullanımı 
eleşt irel tartılmalıdır. Vücuda yabancı olan bütün 
maddelerde olduğu gibi, SERAFIT 'in de tuz içeren 
çözelt ilerle (örn. safra veya idrar yolu çözelt ileri) 
uzun süre temas etmesi durumunda taş oluşması 
tehlikesi vardır. Geril im altında olan veya ek des-
teğe iht iyacı olan dikişlerde yarayı sabi t lemek 
için ek olarak emilmeyen dikiş materyallerinin 
ya da uygun tekniklerin uygulanması gerekebilir.
Enfekte dokulara uygulanan dikişlerde uygun yan 
önlemlerin alınması tavsiye edi l i r, çünkü çoklu 
l iften oluşan iplik yapıları enfeksiyon süreçlerinin 
daha uzun sürel i olmasına neden olabil ir. İpl iğin 
çoklu l iften oluşması enfeksiyon riskini artırdığın-
dan, deri dikişleri mümkün olduğunca intrakutan 
dikiş şekl inde uygulanmalıdır. Bunun için dikiş 
materyali - özell ikle düğümler - müm-kün olduğu 
ölçüde derine yerleşt irilmelidir. İpliğin zedelenme-
sini önlemek için cerrahi enstrü-manların it inalı bir 
şekilde kullanılması gerekmektedir. İğnenin tavsiye 
edilen yerden tutulma-ması veya deforme edilmesi 
iğne kırılmalarına yol açabi lir. Batma yaralanma-



larının yol açabile-ceği kontaminasyon tehlikeleri 
nedeniyle iğneyle yapılan işlemlerde ve iğnenin 
giderilmesinde son derece özenli davranılmalıdır.

SERAFIT 'in amaca uygun bir şekilde kullanıldığı 
durumlarda şu arzu edilmeyen etkilerin baş gös-
termesi mümkündür:
geçici lokal tahrişler; yabancı cisme karşı geçici 
ilt ihabi reaksiyonlar; nadiren ipl ik f istülü veya 
granülomoluşumları; tuz içeren çözelt ilerle uzun 
süre temas halinde taş oluşumu.

SERAFIT  steril olarak teslim edilir (steril izasyon 
metodu: et ilen oksi t ). Tekrar steril ize etmeyin, 
kullanım özelliklerinde krit ik değişimler meyda-
na gelebil ir (istek üzerine daha fazla bilgi temin 
etmek mümkündür)! Bir uygulama için açılmış 
ancak kullanılmamış ambalajları atın!

SERAFIT  azami 25°C sıcaklıkta, temiz ve kuru ola-
rak saklanmalıdır. Son kullanma tarihi geçt ikten 
sonra artık kullanılamaz!

SERAFIT 'ten imal edilen dikiş materyalleri değişik 
iplik kalınlıklarında ve uzunluklarında, boyalı veya 
boyasız olarak ve çeşi tl i iğne t ipleriyle birlikte 
ya da iğnesiz olarak tesl im edil ir. İpl ikler veya 
kombinasyonları steril ambalajlarda tek tek ya 
da birden fazla sayıda (Mult ipack) bulunur . Daha 
ayrıntılı bilgi için kataloğa bakınız.

 

1014 Adı verilen yerin CE-işaret i ve
 Kimlik numarası. Ürün, Tıbbi Ürünler
 Yönergesinin 93/42/ EWG
 direkt iflerindeki genel şartlara 
 uygundur.

 Cerrahi dikiş materyali,
 resorbe edilebilir, örülü, kaplamalı,
 renklendirilmemiş

 Cerrahi dikiş materyali,
 resorbe edilebilir, örülü, kaplamalı,
 boyalı

Cerrahi dikiş materyali,
 resorbe edilebilir, örülü,
 sertleşt irilmiş, boyalı

 Poliglikolik asit

 Ant i refleks iğne

 Çekilip alınabilen iğne

İğne işaretlenmesine dair sembol ve kısaltmalar 
katalogta açıklanmıştır.

Ambalajın hasarlı olması
 durumunda kullanmayın



SERAFIT® se ve tkáni hydrolýzou přeměňuje v kyse-
linu glykolovou, která se v těle následně metaboli-
zuje. Tato resorpce se v první fázi projevuje sníže-
ním pevnosti v tahu vlákna, kterou v pozdější fázi 
doprovází snížení jeho hmoty. Pevnost v tahu se po 
uplynutí 14 dnů snižuje na 60 až 70% a po uplynutí 
21 dnů na 25 až 45% původní pevnosti. Proces roz-
padu je dokončen po uplynutí zhruba 60° až 90 dnů.

SERAFIT® se nesmí používat, požaduje-li se dlou-
hodobá a t rvalá stabil ita chirurgického šicího 
materiálu.

Požadavky kladené na chirurgický šicí materiál se 
mění v závislosti na oblasti použití a předepsané 
technice. Uživatel by proto měl být dobře obezná-
men s chirurgickou technikou. Při volbě šicího 
materiálu by se měly zohlednit  i jeho vlastnost i 
in-vivo. V případě pacientů s prodlouženou dobou 
hojení ran by se mělo použití materiálu SERAFIT® 
krit icky zvážit.
Při dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujícími 
sůl (například u žlučovodů a močovodů) existuje 
u materiálu SERAFIT® ostatně jako u všech cizoro-
dých těles - nebezpečí tvorby kamene. V případě 
stehů, které jsou pod napětím nebo které vyžadují 
doplňující podporu, se může vyskytnout potře-
ba použití neresorpčních šicích materiálů nebo 
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci. 
V případě stehů v infikovaných tkáních je nutno 
přijmout vhodná doprovodná opatření, protože in-
fekce může přetrvávat v důsledku struktury multi-
filních vláken delší dobu. Pokožkové tkáně by se 
měly v důsledku zvýšeného nebezpečí výskytu 
infekce vyvolaného multifilním charakterem seší-
vat intakutánními stehy. V  posledně jmenovaném 
případě se doporučuje klást stehy - zejména pak 
uzly - do co největší hloubky. Chirurgické nástro-
je by se přitom měly používat s nejvyšší možnou 
péčí tak, aby nedocházelo k poraněním vlákny. 
V důsledku deformace jehly nebo aplikace mimo 
doporučenou zónu se jehla může zlomit. Mani-
pulaci a likvidaci použitých chirurgických jehel 

V případě SERAFIT® se jedná o synteticky vyrobe-
ný, vstřebatelný, steri lní chirurgický šicí materiál, 
který se skládá z homopolymeru kyseliny glykolo-
vé se sumárním vzorcem [C
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. Nabízí se jako 

D+C fialově zabarvený č. 2, index barvy č. 60275, 
nebo jako nezabarvený.
Chirurgický šicí materiál vyhovuje základním po-
žadavkům směrnice o zdravotnických výrobcích 
93/ 42/ EHS a harmonizované normě evropských 
lékopisů „sterilní, pletená, vstřebatelná, syntetic-
ká vlákna (fila resorbilia synthetica torta sterila)“.

•  ®

 Kyselina polyglykolová, pletená, s povrchovou 
vrstvou stearatu vápenatého a polycaprolacto-
nu nebo kyselina polyglykolová /  polylaktid

SERAFIT® se používa k adaptaci měkkých tkání 
nebo k ligaturám, při kterých je indikován střed-
nědobě vstřebatelný chirurgický šicí materiál, 
včetně použití v oční chirurgii  a mikrochirurgi i. 
O použit í v oblasti centrálního krevního oběhu 
dosud neexistují dostačující údaje.

Při výběru a použit í chirurgického šicího materiálu 
je třeba zohlednit stav pacienta, zkušenost lékaře, 
použitou chirurgickou techniku a druh a velikost 
rány. K zajištění uzlu by se měly použít standardní 
uzlové techniky. K zamezení poškození jehly při šití 
se doporučuje uchopit jehlu v úseku mezi koncem 
první třetiny od konce jehly a mezi středem jehly.

Úkolem švu v medicíně je v rámci ošetření rány 
vytvořit  spojení mezi tkáněmi. Podvázání nebo 
ligatura slouží jako zvláštní forma švu k uzávěru 
dutých orgánů. 



je t řeba věnovat zvýšenou péči, protože existuje 
nebezpečí kontaminace v důsledku poranění vpi-
chem jehly. 

Při odborném zacházení s materiálem SERAFIT® si 
mohou projevit tyto nežádoucí účinky:
přechodné místní podráždění; přechodné zánětli-
vé reakce na cizorodé těleso; v ojedinělých přípa-
dech může dojít k tvorbě vláknových píštělí nebo 
granulomů, v případě dlouhodobého kontaktu 
s roztoky s obsahem solí i k tvorbě kamene.  

SERAFIT® si dodává ve steri lizovaném stavu (ste-
rilizační postup: ethylenoxid). Podruhé nesterili-
zujte, může dojít ke krit ickým změnám vhodnosti 
použití (bližší informace na požádání)! Otevřená 
balení s částečně spotřebovaným materiálem ne-
uschovávat, nýbrž likvidovat!

SERAFIT® by se měl uchovávat v čistém a suchém 
prostředí, při teplotě do 25°C. Po překročení data 
spotřeby SERAFIT® již nepoužívejte!

Chirurgický šicí materiál SERAFI T® se dodává 
v různých tloušťkách a délkách, zabarvený nebo 
nezabarvený, s různými jehlami nebo bez jehel. 
Vlákna nebo jejich kombinace se dodávají jed-
notlivě nebo v sestavách (multipack) ve sterilním 
balení. Přesné údaje jsou uvedeny v katalogu. 

1014 Symbol CE a identifikační číslo
 orgánu. Výrobek splňuje základní  
 požadavky Směrnice 93/ 42/ EEC o 
 zdravotnických výrobcích.

 Chirurgický šicí materiál,
 vstřebatelný, přetkaný, potažený,
 bezbarvý

 Chirurgický šicí materiál, 
 vstřebatelný, přetkaný, potažený, 
 zbarvený

Chirurgický šicí materiál,
 vstřebatelný, přetkaný, zesílený,
 zbarvený

 Kyselina polyglykolová

 Protireflexná jehla

 Stažitelná jehla

Symboly a zkratky pro označení jehel jsou vysvět-
leny v katalogu.

Nepoužívejte při
 poškozeném obalu



atsparumą tempimui, o vėliau suyra ir pats siūlas. 
Per 14 parų jo tvirtumas sumažėja net 60-70%, o per 
sekančias 21 paras - dar 25–45% likusio jo tvirtumo. 
Visiška jo rezorbcija įvyksta per 60 – 90 dienų.

SERAFIT® t ipo siūlas nenaudot inas ten, kur reikia 
ilgalaikio stabilumo.

Būtina susipažinti su siuvimo technika ir indikaci-
jomis šiai siuvimo medžiagai, atkreipiant dėmesį į 
tai, kad: esant didelėms žaizdoms SERAFIT® siūlas 
naudojamas t ik esant griežtoms indikaci joms; 
kaip ir bet koks svetimkūnis, ilgai kontaktuodamas 
su organizmo skysčiais, turinčiais druskų, sudaro 
konkrementus (tulžies ir šlapimo takuose); jei 
siūlas yra tempiamas ar žaizda reikalauja didelės 
saugos, reikia papildomai naudoti nesirezorbuo-
jančius siūlus ar atitinkamą imobilizacinę techni-
ką; esant infekuotiems audiniams, būtina naudoti 
atit inkamas priemones, kadangi multifilamentinė 
siūlo struktūra pailgina infekuotumą; kadangi, 
naudojant multifilamentinį siūlą, didėja infekci-
jos pavojus, rekomenduojama odai siūt i naudoti 
int raokutaninę siūlę, siuvant  kaip galima giliau, 
ypač gi liai paliekant mazgus; chirurginiu instru-
mentu galima pažeisti siūlo struktūrą; adata, lai-
koma už nerekomenduojamos vietos, gali bet kada 
nulūžti; rizika infekuotis audiniams priklauso nuo 
adatos dūrio vietos, audinių t raumavimo, todėl 
būtina dirbti ypač rūpestingai.

Net taisyklingai naudojant  SERAFIT® siūlą, gali-
mos šios audinių reakcijos: lokalus trumpalaikis 
audinių sudirginimas; uždegimas kaip reakcija į 
svetimkūnį; siūlo fistulės ir granuliomos; konkre-
mentų susiformavimas.

Siūlas pakuotėse yra sterilizuotas etileno oksidu.
Nesterilizuokite pakartotinai, galimi krit iniai t in-
kamumo naudoti pakeit imai (daugiau informaci-
jos gausite pateikę užklausimą)! Pakuotės, kurios 
buvo atidarytos naudojimui, bet nebuvo naudotos, 
turi būti išmestos.

SERAFIT® yra pintas, sintetinis, besirezorbuojantis 
siūlas, sterili chirurginė medžiaga, pagaminta iš 
glikolinės rūgšt ies homopolimero (cheminė for-
mulė [C
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. Ji yra dengta D+C violetu Nr. 2, 

spalvos indeksas Nr. 60725, arba nedengta.
Siuvimo medžiaga at i t inka visus Direktyvos 
93/ 42/ EEC medicinos prekėms ir Europos Far-
makopėjos steril iems, pint iems, besirezorbuo-
jantiems siūlams (fila resorbilia synthetica torta 
sterilia) reikalavimus.

•  ®

 poliglikolinės rūgšt ies darinys, dengtas kalcio 
stearatu ir polikapronatu arba poliglikolio rūgš-
tis/ polilaktidas

SERAFIT® siūlas yra t inkamas naudot i minkštųjų 
audinių adaptavimui ir perrišimams, kur pakanka 
vidutinių absorbavimo terminų, įskaitant oftalmo-
logiją ir mikrochirurgiją, bet neatitinka magistrali-
nių kraujagyslių siuvimo medžiagos reikalavimų.

Pasirenkant siuvimo medžiagą, būt ina vert int i 
paciento būklę, gydytojo patyrimą, chirurginę 
techniką ir siuvamos žaizdos tipą bei audinių rūšį. 
Mazgo rišimo technikoje būtina laikytis standartų, 
kas garantuoja mazgo st iprumą. Norint išvengt i 
adatos lūžimų, būtina adatkočiu laikyti ją t ik tarp 
adatos distalinio galo trečdalio iki jos vidurio.

Medicininių siūlų žaizdoje paskirt is yra suart int i 
audinius. Tuščiaviduriams organams naudojami 
atskiri siūlų rišimo būdai.
SERAFIT® audiniuose suyra dėl hidrolizės susidarant 
glikolinei  rūgščiai, kuri po to metabolizuojama 
organizme. Pradžioje rezorbcija susi lpnina siūlo 



SERAFIT® turi  būti laikomas švarioje, sausoje vie-
toje, maksimalus 25 °C temperatūroje. Nenaudo-
kite pasibaigus galiojimo datai!

SERAFIT® medžiaga pateikiama įvairių dydžių ir 
ilgių, dažyta ir nedažyta, su įvairių t ipų adatomis 
ar be jų. Siūlai ar komplektai pristatomi atskiruose 
paketuose arba sudėtiniuose paketuose steri liose  
pakuotėse. Tikslios detalės pateikiamos kataloge.

1014 CE simbolis ir identifikacinis numeris. 
 Produktas atitinka 93/ 42/ EEC
 Direktyvos esminius reikalavimus,
 keliamus medicininiams prietaisams.

 Chirurginiai siuvimo reikmenys,
 susigeriantis, pintas, dengtas,
 nespalvotas

 Chirurginiai siuvimo reikmenys,
 susigeriantis, pintas, dengtas,
 spalvotas

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
 susigeriantis, pintas, tvirt i,
 spalvotas

 Poliglikolinė rūgštis

 Antirefleksinė adata

 Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai 
paaiškinti kataloge.

Jei pakuotė pažeista,
 nenaudokite



A SERAFIT® szintetikusan előállítot t, felszívódó 
steril sebészeti varróanyag.  A  glykolsav [C2O2H2]n 
összegképletű homopolymeréből épül fel. D+C vi-
ola No. 2 színnel színezve,  színindex  No.60725 
vagy színtelenül ajánljuk. 
A varróanyag megfelel az EU Gyógytermékek 93/ 42 
I rányelve alapvető követelményeinek, az Európai 
Gyógyszerkönyv „Steril, fonott, felszívódó, szinte-
tikus  varróanyag” harmonizált normáinak.

•  ®

 Polygl ikolsav, fonot t , kalciumstearat tal és 
polycaprolactonnal bevont  vagy poliglikolsav/
poli laktid

SERAFIT® alkalmazható  lágyrészek egyesítésére, 
ligatúrák céljára, ahol a közepesen felszívódó 
fonalanyag indikált , a szem- és mikrosebészetig 
bezárólag. A szív-nagyérsebészetben való hasz-
nálatról még nincsenek értékelhető adatok.

A varróanyag kiválasztásánál és alkalmazásánál 
figyelembe kell venni a beteg állapotát, az orvos 
tapasztalatát, a sebészet i technikát valamint  a 
seb jellegét és nagyságát. A csomó biztosításá-
hoz a bevezetett standard csomózási technikák 
alkalmazandók.
A varrás során felmerülő tűkárosodás elkerülésére 
javasoljuk, hogy a tűt  a tűvég első harmadának  
vége és a tűközép közötti területen  fogjuk meg.

A sebellátás során az orvosi varrat feladata az, 
hogy kapcsolatot  létesítsen szövet  és szövet 
között. A lekötés vagy ligatúra mint a varrat külön-
leges formája az üreges szervek lezárására szolgál. 
SERAFIT® a szövetben hidrolízis során glykolsavvá 
bomlik le, mely végül a testből az anyagcsere 

során távozik. Ez a felszívódás a fonalszilárdság 
csökkenésében nyilvánul meg, amely később tö-
megveszteséggel is jár. A szakítószi lárdság 14 nap 
után 60-70%-ra, 21 nap múlva 25-45%-ra csökken 
a kiindulási szakítószilárdsághoz képest. A teljes 
lebomlás időtartama kb. 60-90 nap.

A SERAFIT® nem használható olyan esetben, ahol 
hosszabb vagy tartósabb stabilitást kívánó fonal 
szükséges.

A felhasználási területtől függően változik a varró-
anyag iránti követelmény  és a szükséges technika. 
A felhasználónak jártasnak kell lennie a sebészeti 
technikákban. A varróanyagok kiválasztása során 
azok in vivo tulajdonságait figyelembe kell ven-
ni. Késleltetet t sebgyógyulás esetén kri t ikusan 
mérlegeljük a SERAFIT® behelyezését. Só tartalmú 
oldatokkal (pl. epe- vagy húgyvezeték) való tartó-
sabb kapcsolat esetén a SERAFIT® nél,  mint minden 
idegen testnél fennáll a kőképződés veszélye. Fe-
szülő vagy hosszabb tartósságot kívánó varratok-
nál szükséges lehet kiegészítésül nem felszívódó 
varróanyag használata vagy megfelelő technika al-
kalmazása a szövetek nyugalomban tartása végett.
A fertőzött szövetekben történő varratoknál meg-
felelő óvintézkedések alkalmazása ajánlott, mivel 
a multifil fonalstruktúra következtében a fertőzés 
hosszabb időn át  fennmaradhat. A bőrvarratok a 
mult ifi l karakter miat t nagyobb fertőzésveszély-
nek vannak kitéve, ezért, ha lehetőség van rá, ak-
kor intracutan varratot alkalmazzanak. Ez esetben 
a varróanyagot – különösen a csomókat – ameny-
nyire csak lehet mélyre kell helyezni.
A sebészeti eszközöket gondosan karban kell tar-
tani, hogy a fonalsérülések elkerülhetők legyenek. 
A tű deformációja vagy az ajánlott területen kívüli 
tűfogás a tű töréséhez vezethet. A tűket különös 
gondossággal használjuk és semmisítsük meg a 
szúrás által előidézett fertőzésveszély miatt.

A SERAFIT® szakszerű felhasználása során a követ-



kező nem várt hatások léphetnek fel:
Átmeneti helyi szöveti izgalom; idegentest követ-
keztében átmenetileg fellépő gyulladásos reakciók; 
ritkán fonalsipoly vagy granulomák; kőképződés só-
tartalmú oldatokkal való hosszabb érintkezés miatt .

A SERAFIT®-t  steri len szállít ják (steri lizálás: 
ethylenoxiddall). Nem újrasterilizálható, a hasz-
nálhatóság jelentős mértékben csökkenhet (külön 
kérésre részletes adatokat is rendelkezésre tudunk 
bocsátani)! Felhasználás céljából kinyitott, de fel 
nem használt  csomag a továbbiakban nem hasz-
nálható fel, eldobandó!

A SERAFIT® tárolása max. 25 °C-on, tiszta és száraz 
állapotban történjen. Az eltarthatósági idő lejárta 
után nem használható fel.

A SERAFIT®-t  különböző fonalerősségben, és 
-hosszban, színezve és színtelenül továbbá kü-
lönböző tűvel vagy tű nélkül szállít juk. A fonalak 
ill. kombinációjuk egyesével  vagy többesével /
Multipack steril csomagolásban kaphatók. Részle-
tesebb adatok a katalógusban találhatók.

1014 CE-jel és a nevezett hatóság
 azonosítási száma. A termék 
 megfelel az EU Gyógytermékek 
 93/ 42 Irányelve alapvető követel
 ményeinek. 

 Sebészi varrat, felszívódó, festetlen,
 bevonatos, csavart

 Sebészi varrat, felszívódó, festetlen,
 bevonatos, festett

Sebészi varrat, felszívódó, festetlen,
 merevített, festett

 Polyglykolsav

 Antireflex-tű

 Öltés után letéphető

A szimbólumok és a tűk jellemzésére szolgáló rö-
vidítések magyarázata a katalógusban található.

Sérült csomagolás esetén
 ne használja



Nić SERAFIT® to syntetycznie wytworzona, wchła-
nialna, sterylna nić chirurgiczna. Składa się z 
homopolimeru kwasu glikolowego o wzorze suma-
rycznym [C

2
O

2
H

2
]

n
. Jest do nabycia w postaci bar-

wionej D+C fioletem nr 2, Colour Index nr 60725, 
lub niebarwionej.
Nici chirurgiczne spełniają zasadnicze wymogi 
dyrektywy 93/ 42/ EWG dotyczącej wyrobów me-
dycznych oraz zharmonizowanej normy Farmako-
pei Europejskiej „Sterylne, plecione, wchłanialne, 
syntetyczne nici chirurgiczne (Fila resorbilia syn-
thetica torta sterilia)“.

•  ®

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

Nić SERAFIT® przeznaczona jest do zbliżania tka-
nek miękkich lub do podwiązywania w sytuacjach, 
w których średnioterminowo wskazane są wchła-
nialne nici chirurgiczne, łącznie z zastosowaniem 
w chirurgii oczu i mikrochirurgi i. Brak jeszcze 
wystarczających danych odnośnie zastosowania w 
ośrodkowym układzie krwionośnym.

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych 
należy uwzględnić stan pacjenta, doświadczenie 
lekarza, technikę chirurgiczną oraz wielkość rany. 
W celu zabezpieczenia węzłami należy stosować 
obowiązujące standardowe techniki wiązania wę-
złów. Aby uniknąć uszkodzeń igły podczas szycia, 
zaleca się chwytać ją w przedziale między końcem 
pierwszej jednej trzeciej (licząc od końca igły) a 
środkiem igły.

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma 
zadanie stworzyć połączenie między tkankami. 
Podwiązanie lub ligatura jako szczególna forma 
szwu służy zamknięciu narządów jamistych.
Nić SERAFIT® ulega w tkance rozkładowi przez 
hydrolizę na kwas glikolowy, który jest następnie 
metabolizowany w organizmie. Ten rodzaj wchła-
niania objawia się z początku zmniejszeniem wy-
trzymałości nici na rozciąganie, któremu później 
towarzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do 
redukcji  wytrzymałości na zerwanie do 60-70% 
wyjściowej wyt rzymałości na zerwanie po 14 
dniach i 25-45% po 21 dniach. Proces rozkładu 
zakończony jest po około 60-90 dniach.

Nie wolno stosować nici SERAFIT®, jeśli konieczna 
jest długotrwała lub stała stabi lność nici chirur-
gicznych.

W zależności od wskazania zmieniają się wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane 
techniki. Z tego powodu użytkownik powinien 
być obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy 
wyborze nici chirurgicznej należy uwzględnić jej 
właściwości in vivo. U pacjentów z opóźnionym 
gojeniem ran należy krytycznie rozważyć zasto-
sowanie nici SERAFIT®. Przy dłuższej styczności 
nici SERAFIT® z roztworami solnymi (np. dróg 
żółciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czeństwo tworzenia się kamieni (jak w przypadku 
wszystkich ciał obcych). Przy szwach będących 
pod napięciem lub wymagających dalszego wspar-
cia może być konieczne dodatkowe zastosowanie 
niewchłanialnych nici chirurgicznych lub odpo-
wiednich technik w celu unieruchomienia.
W przypadku szwów w zakażonych tkankach zaleca 
się stosowanie dodatkowych środków, ponieważ 
zakażenie może się dłużej utrzymywać z powodu 
wielowłóknowej struktury nici. Z powodu większego 
niebezpieczeństwa zakażeń wskutek wielowłókno-
wej budowy nici szwy skórne należy wykonywać w 
miarę możliwości jako szwy śródskórne. Nici chi-



rurgiczne, a w szczególności węzły, należy przy tym 
umieścić jak najgłębiej. Należy ostrożnie posługi-
wać się narzędziami chirurgicznymi, aby zapobiec 
uszkodzeniom nici. Przez odkształcenie igieł lub 
chwytanie poza zaleconym obszarem może nastąpić 
ich złamanie. Należy szczególnie starannie stosować 
i usuwać igły z powodu niebezpieczeństwa skażenia 
wywodzącego się z możliwych obrażeń kłutych.

Podczas prawidłowego stosowania nici SERAFIT® 
mogą wystąpić następujące działania niepożądane:
przejściowe miejscowe podrażnienia, przejściowe 
odczyny zapalne na ciało obce; rzadko tworzenie 
się przetok kanału wkłucia lub ziarniniaków; przy 
dłuższej styczności z roztworami solnymi tworze-
nie się kamieni.

Nić SERAFIT® jest dostarczana w stanie sterylnym 
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie steryli-
zować ponownie, możliwe istotne zmiany przydat-
ności do użycia (szczegóły dostępne na życzenie)! 
Usunąć opakowania, które już były otwarte w celu 
zastosowania, ale nie były stosowane!

SERAFIT® należy przechowywać w temperaturze 
nieprzekraczającej  25° C, w czystym i suchym 
miejscu. Nie wolno jej używać po upływie daty 
ważności!

Nici chirurgiczne SERAFIT® są dostarczane w róż-
nych grubościach i długościach, barwione lub 
niebarwione, a także z różnymi rodzajami igieł 
lub bez igieł. Nici lub kombinacje nici z igłami 
mogą występować pojedynczo lub w większej 
ilości (wielopak) w sterylnym opakowaniu. W celu 
uzyskania dokładniejszych informacji prosimy za-
poznać się z katalogiem.

1014 Symbol CE i numer jednostki
 identyfikacyjny notyfikującej.
 Produkt spelnia wymagania
 dyrektywy 93/ 42EWG dla wyrobów
 medycznych

 Nici chirurgiczne, wchłanialne,
 plecione, powlekane, niebarwione

 Nici chirurgiczne, wchłanialne,
 plecione, powlekane, barwione

Nici chirurgiczne, wchłanialne,
 plecione, usztywnione, barwione

 Kwas poliglikolowy

 Igła antyrefleksyjna

 Igła do zdejmowania

Symbole i skróty stosowane do oznaczania igieł są 
wyjaśnione w katalogu.

Nie używać, gdy opakowanie
 zostało naruszone



SERAFIT  представляет собой синтетически из-
готовленный, рассасывающийся, стерильный 
хирургический шовный материал. Он синтези-
рован из гомополимеризата гликолевой кисло-
ты с брутто-формулой [C2O2H2]n. Этот материал 
окрашивается красителем фиолетовым D+C № 2, 
цветовой индекс № 60725, или предлагается в 
неокрашенном исполнении.
Шовный материал соответствует Основным тре-
бованиям Директивы 93/ 42/ ЕЭС «О медицин-
ских изделиях» и гармонизированному Стан-
дарту Европейской Фармакопеи «Стерильные, 
плетеные, рассасывающиеся, синтетические 
нити (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

•  
 полигликолевая кислота, плетеная нить, с по-

крытием из стеарата кальция и поликапролакто-
на или полигликолевой кислоты /  полиактида

SERAFIT  предусмотрен для адаптации мягких 
тканей или для лигатуры в тех случаях, когда по-
казано применение среднесрочно рассасываю-
щегося шовного материала, включая использо-
вание в глазной хирургии и микрохирургии. О 
применении в области центральной системы 
кровообращения в настоящее время еще не со-
брано достаточно данных.

При выборе и применении шовного материала 
необходимо принимать во внимание состояние 
пациента, опыт врача, хирургическую технику, а 
также вид и величину раны. Для обеспечения 
надежности узлов необходимо использовать 
принятые стандартные виды техники формиро-
вания узлов. Во избежание повреждения иглы 

во время наложения шва иглу рекомендуется 
держать в месте, расположенном между концом 
первой трети, исходя из конца иглы, и середи-
ной иглы.

Медицинский шов предназначен в рамках об-
работки раны для соединения тканей друг с 
другом. Перевязка или лигатура в качестве 
особой формы шва служит для сшивания полых 
органов.
SERAFIT  преобразовывается в ткани путем ги-
дролиза в гликолевую кислоту, которая затем 
метаболизируется в организме. Эта резорбция 
выражается вначале в снижении прочности 
нити на разрыв при растяжении, которая впо-
следствии сопровождается потерей массы. 
Разрывная нагрузка снижается при этом после 
14 дней до 60-70 % и после 21 дня до 25-45 % 
от изначальной разрывной нагрузки. Процесс 
распада завершается по истечении около 60-
90 дней.

SERAFIT  нельзя применять в случаях, когда тре-
буется более длительное или долговременное 
сохранение стабильности шовного материала.

Требования к шовному материалу, а также ис-
пользуемые техники определяются особен-
ностями области применения. Специалист, 
накладывающий шов, должен поэтому хорошо 
владеть хирургическими техническими приема-
ми. При выборе шовного материала следует учи-
тывать его свойства in vivo. Применение нитей 
SERAFIT  у пациентов с замедленным зажив-
лением ран необходимо критически обдумать. 
Длительный контакт нитей SERAFIT  - как и лю-
бых других инородных тел - с солесодержащими 
жидкостями (напр., мочевые и желчные пути) 
чреват опасностью образования конкрементов. 
При наложении швов, подвергающихся натя-
жению или требующих дополнительной под-
держки, может дополнительно понадобиться 



применение нерассасывающихся шовных ма-
териалов или соответствующей техники в целях 
иммобилизации.
Для швов в инфицированных тканях рекомен-
дуется применение соответствующих допол-
нительных мер, учитывая то, что комплексная 
структура нити может способствовать под-
держанию инфекции. Кожные швы следует по 
возможности выполнять в виде интракутанных 
швов из-за повышенного риска развития ин-
фекции ввиду комплексного характера нити. 
При этом шовный материал – в особенности 
узлы – следует размещать как можно глубже. 
При обращении с хирургическими инструмен-
тами следует соблюдать осторожность в целях 
предотвращения повреждения нити. Дефор-
мация игл или удерживание иглы в ненадле-
жащем месте может привести к полому иглы. 
Применение и утилизация игл требует особой 
осмотрительности ввиду опасности заражения 
вследствие колотых повреждений.

При надлежащем использовании материала 
SERAFIT  могут возникнуть приведенные ниже 
побочные явления:
временные местные раздражения; временные 
воспалительные реакции на инородные тела; в 
редких случаях образование свищей в тканях, 
окружающих нить, или гранулем; образование 
конкрементов при длительном контакте с соле-
содержащими жидкостями.

SERAFIT  выпускается в стерильном виде (метод 
стерилизации: этиленоксид). Повторная стери-
лизация запрещена - не исключены критические 
изменения пригодности к использованию (более 
подробная информация предоставляется по запро-
су)! Упаковки, уже вскрытые в целях применения, 
но не использованные, использовать запрещается!

SERAFIT  следует хранить при температуре мак-
симум 25 °C в чистом и сухом месте. Не исполь-
зовать после истечения срока хранения!

Шовные материалы из SERAFIT  выпускаются в 
виде нитей различной толщины и длины, в окра-
шенном и неокрашенном исполнении, а также 
с различными иглами или без игл. Стерильная 
упаковка может содержать отдельные нити или 
наборы или несколько нитей/ наборов (мульти-
упаковка). Более подробную информацию Вы 
найдете в каталоге.

1014 Знак CE и идентификационный
 номер Уполномоченного органа.
 Изделие отвечает Основным
 требованиям Директивы 93/ 42/ ЕЭС
 «О медицинских изделиях»

 Хирургический шовный материал,
 рассасывающийся, плетеный,
 с покрытием, неокрашенный

 Хирургический шовный материал,
 рассасывающийся, плетеный,
 с покрытием, окрашенный

Хирургический шовный материал,
 рассасывающийся, плетеный,
 со сниженной эластичностью,
 окрашенный

 Полигликолевая кислота

 Антирефлексная игла

 Отделяющаяся игла

Значение символов и сокращений при обозна-
чении игл приведено в каталоге.

Содержимое поврежденной
 упаковки использовать запрещено



 
SERAFIT  представляє собою синтетично ви-
готовлений, стерильний, хірургічний шовний 
матеріал, що розсмоктується. Він виготовлений 
із гомополімеризату гліколевої кислоти, брутто-
формула [C

2O2H2]n. Пропонується зафарбованим 
барвником фіолетовим D+C № 2, кольоровий ін-
декс № 60725, та в нефарбованому виконанні.
Шовний матеріал відповідає Основним вимогам 
Директиви 93/ 42/ ЄЕС «Про медичні вироби» і 
гармонізованому Стандарту Європейської Фар-
макопеї «Стерильні, плетені, синтетичні нитки, 
що розсмоктуються (Fi la resorbi lia synthetica 
torta sterilia)».

•  
 полігліколева кислота, плетена нитка, покри-

та стеаратом кальцію і полікапролактоном або 
полігліколевою кислотою /  поліактидом

SERAFIT  передбачений для адаптації м’яких тка-
нин або для лігатури в тих випадках, коли показа-
не застосування шовного матеріалу, що середньо-
часно розсмоктується, включаючи використання 
в очній хірургії і мікрохірургії. Про застосування 
в області центральної системи кровообігу на да-
ний час ще не зібрано достатніх даних.

При виборі й застосуванні шовного матеріалу 
необхідно брати до уваги стан пацієнта, досвід 
лікаря, хірургічну техніку, а також вид і вели-
чину рани. Для забезпечення надійності вузлів 
необхідно застосовувати прийняті стандартні 
види техніки формування вузлів. З метою запо-
бігання пошкодженню голки під час накладення 
шва голку рекомендується тримати в місці, роз-
ташованому між кінцем першої третини, виходя-
чи від кінця голки, і серединою голки.

Медичний шов призначений в рамках оброб-
ки рани для з’єднання тканин одна з одною. 
Перев’язка або лігатура в якості особливої 
форми шва служить для зшивання порожнистих 
органів.
SERAFIT  перетворюється в тканині шляхом гід-
ролізу в гліколеву кислоту, яка потім метаболі-
зується в організмі. Ця резорбція виражається 
спочатку в зниженні міцності нитки на розтяг-
нення при натягненні, яка потім супроводжу-
ється втратою маси. Розривне навантаження 
знижується при цьому після 14 діб до 60–70% і 
після 21 доби до 25–45% від початкової величи-
ни розривного навантаження. Процес розпаду 
закінчується приблизно через 60–90 діб.

SERAFIT  не можна застосовувати в умовах, коли 
вимагається триваліше або довгострокове збе-
реження стабільності шовного матеріалу.

Вимоги до шовного матеріалу та застосовувані 
техніки визначаються особливостями області 
застосування. Тому спеціаліст, який накладає 
шов, повинен добре володіти хірургічними 
технічними прийомами. При виборі шовного 
матеріалу слід враховувати його властивості in 
vivo. До застосування ниток SERAFIT  у пацієнтів 
із уповільненим загоєнням ран слід віднестися 
критично. Тривалий контакт ниток SERAFIT  
так само як і всіх інших сторонніх предметів із 
рідинами, які містять солі, (напр., в жовчних і 
сечових шляхах) загрожує небезпекою утво-
рення конкрементів. При накладенні швів, які 
перебувають під напруженням або потребують 
додаткової підтримки, може додатково знадо-
битися застосування шовних матеріалів, що не 
розсмоктуються, або відповідної техніки з ме-
тою іммобілізації.
Для швів в інфікованих тканинах рекоменду-
ється застосування відповідних супроводжу-
вальних заходів, зважаючи на те, що комплек-
сна структура нитки може сприяти підтриманню 



інфекції. Шкіряні шви слід за можливості ви-
конувати у вигляді інтракутанних швів через 
підвищений ризик розвитку інфекції внаслі-
док комплексного характеру нитки. При цьому 
шовний матеріал зокрема вузли слід розміщати 
якомога глибше. В обходженні із хірургічними 
інструментами слід дотримуватися обережності 
з метою запобігання пошкодженню нитки. Де-
формація голок або тримання голки в неналеж-
ному місці може призвести до ламання голки. 
Застосування і утилізація голок потребує осо-
бливої обережності через небезпеку зараження 
в результаті колотих ушкоджень шкіри.

За умов належного застосування матеріалу 
SERAFIT  можуть виникнути наступні побічні дії:
тимчасові місцеві подразнення; тимчасові за-
пальні реакції на сторонні предмети; в рідких 
випадках утворення фістул в тканинах навколо 
нитки або гранулем; утворення конкрементів при 
тривалому контакті із рідинами, які містять солі.

SERAFIT  випускається в стерильному вигляді 
(метод стерилізації: етиленоксид). Повторна 
стерилізація заборонена можливі критичні змі-
ни придатності до застосування (докладніша 
інформація надається за запитом)! Упаковки, 
уже відкриті з метою застосування, однак не ви-
користані, забороняється використовувати!

SERAFIT  потрібно зберігати чистим і сухим при 
максимальна температурі 25°C. Не застосовува-
ти після закінчення строку зберігання!

SERAFIT  випускається у вигляді  ниток різної 
товщини і довжини, в фарбованому і нефар-
бованому виконанні, також із різними голками 
і без голок. Стерильна упаковка може містити 
окремі нитки або набори, а також декілька 
(мульти-упаковка). Докладнішу інформацію Ви 
можете знайти в каталозі.

1014 Знак CE та ідентифікаційний
 номер Уповноваженого органу.
 Виріб відповідає Основним
 вимогам Директиви 93/ 42/ ЄЕС
 «Про медичні вироби».

 Хірургічний шовний матеріал,
 що розсмоктується, плетений,
 з покриттям, нефарбований

 Хірургічний шовний матеріал,
 що розсмоктується, плетений,
 з покриттям, фарбований

Хірургічний шовний матеріал,
 що розсмоктується, з пониженою
 еластичністю, фарбований

 Полігліколева кислота

 Голка з просвітлювальним
 покриттям

 Відокремлювана голка

Значення символів і  скорочень в маркуванні 
голок пояснені в каталозі.

Забороняється використання
 при пошкодженій упаковці



SERAFI T  е синтетички произведен, 
реапсорбирачки, стерилен, хируршки материјал 
за шиење. Изграден е од хомополимер на 
гликолната киселина со молекуларна формула 
[C

2
O

2
H

2
]

n
. Се продава обоен со виолетова боја 

D+C бр. 2, индекс на боја бр. 60725 или необоен.
Материјалот за шиење е во согласност 
со Основните барања од Регулативата за 
медицинските производи 93/ 42/ ЕЕЗ и 
усогласената норма од европската книга на 
лекови „Стерилни, плетени, реапсорбирачки, 
синтетички конци (Fila resorbilia synthetica tor-
ta steri-lia)“.

•  
 Полигликолна киселина, плетена, со слоеви 

на калциум стеарат и поликапролактон или 
полигликолна киселина/ полиактид

SERAFIT  е предвиден за адаптација на меки 
ткива или за лигатура каде што е индициран 
среднорочно реапсорбирачки кончест 
материјал, вклучително и употребата во очната 
хирургија и микрохирургијата. С  уште не 
постојат доволни податоци за употреба на 
централниот крвоток.

При изборот и употребата на материјалот за 
шиење треба да се земат предвид состојбата на 
пациентот, искуството на лекарот, хируршката 
техника, како и видот и големината на раната. 
За осигурување на јазолот треба да се применат 
наведените стандардни техники на јазол. За да 
се избегнат оштетувања на иглата при шиењето, 
се препорачува иглата да се држи меѓу крајот 
на првата третина (гледано од крајот на иглата) 
и средината на иглата.

Медицинскиот шев, во рамките на негата на 
рана, се користи за поврзување ткиво со ткиво. 
Подврзувањето или лигатурата како посебна 
форма на шевот служи за затворање шупливи 
органи.
SERAFI T  се разградува во ткивото преку 
хидролиза до гликолна киселина, кој а 
понатаму се метаболизира во телото. Оваа 
ресорпција се изразува најпрво со намалување 
на постојаноста на конецот, што подоцна е 
проследено со губење маса. Притоа, силата на 
кинење по 14 дена се намалува на 60-70%, а по 
21 ден на 25-45% од излезната сила на кинење. 
Процесот на разградување завршува по околу 
60-90 дена.

SERAFIT  не смее да се употребува доколку 
е потребна подолготрајна или постојана 
стабилност на материјалот за шиење.

Критериумите за материјалот за шиење и 
потребните техники варираат според полето 
на употреба. Лицето што го користи треба да 
биде запознаен со хируршките техники. При 
изборот на материјалот за шиење треба да се 
земат предвид неговите карактеристики „во 
живо“. Кај пациенти со забавено заздравување 
на раната, треба критички да се процени 
употребата на SERAFI T . При подолготраен 
контакт со солени раствори (на пр., жолчните 
патишта или уринарниот тракт), кај SERAFIT  
постои опасност од создавање камен, како и 
кај сите туѓи тела. Кај шевови што се затегнати 
или им е потребна друга потпора, може да 
биде потребно дополнително користење 
нереапсорбирачки материјали за шиење или 
соодветни техники за имобилизација.
Кај шевови во инфицирани ткива, потребна е 
примена на соодветни дополнителни мерки 
бидејќи при мултифилната структура на конец, 
инфекцијата може подолго да се одржува. 
Поради зголемената опасност од инфекција врз 



основа на мултифилниот карактер, шевовите на 
кожа треба да се изведуваат по можност како 
интракутански шевови. Притоа, материјалот за 
шиење, посебно јазлите, треба да се постават 
што подлабоко. Хируршките инструменти треба 
грижливо да се употребуваат за да се избегнат 
оштетувања на конецот. Деформирањето на 
иглите или зафатите надвор од препорачаната 
зона, можат да предизвикаат кршење на 
иглата. Употребата и отстранувањето игли треба 
со посебно внимание да се изврши поради 
опасноста од заразување преку повреди од убод.

При правилна употреба на SERAFIT , може да 
настапат следниве несакани дејства:
повремени локални иритации, повремени 
воспалителни реакции на туѓи тела, ретко: 
градење фистули од конец или грануломи; 
Создавање камен при подолготраен контакт со 
солени раствори.

SERAFIT  се доставува стерилен (постапка 
на стерилизација: етилен оксид). Да не се 
стерилизира повторно, можни се критични 
промени во употребливоста (подетални 
податоци може да се добијат по барање)! 
Пакувањата што се веќе отворени за употреба, 
но не се употребиле, да се фрлат!

SERAFI T  треба да се чува на максимална 
температура до 25°C, на чисто и суво место. Не 
смее да се употребува по истекот на рокот на 
траење!

Материјалите за шиење од SERAFI T  се 
доставуваат во различни јачини и должини, 
обоени или необоени, со различни игли или 
без игли. Едно стерилно пакување може да 
содржи конци, како и поединечни или повеќе 
комбинации (мултипакување). За подетални 
информации, ве молиме, прочитајте во 
каталогот.

1014 Ознаката CE и идентификацискиот
 број на одговорното тело.
 Производот е во согласност
 со основните барања на
 Директивата за медицинските
 производи 93/ 42/ ЕЕЗ

 Хируршки материјал за шиење,
 реапсорбирачки, плетен,
 слоевит, необоен

 Хируршки материјал за шиење,
 реапсорбирачки, плетен,
 слоевит, обоен

Хируршки материјал за шиење,
 реапсорбирачки, плетен,
 зацврстен, обоен

 Полигликолна киселина

 Антирефлексна игла

 Игли што се повлекуваат

Симболите и кратенките за ознаките на иглите 
се појаснети во каталогот.

Да не се употребува доколку
 пакувањето е оштетено



SERAFIT® ir sintētisks, uzsūcošs, sterils ķirurģiskais 
šujamais materiāls. Tas ir veidots no glikolskābes 
homopolimēra ar summāro formulu [C

2
O

2
H

2
]

n
. 

Tas ir pieejams nekrāsots vai iekrāsots ar solvent-
violetā Nr. 2 pigmentu (krāsu indeksa nr. 60725).
Šujamais materiāls atbilst Medicīnas ierīču direk-
tīvas 93/ 42/ EEK un Eiropas Farmakopejas saska-
ņotā standarta “Sterils, pīts, uzsūcošs sintētisks 
diegs (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)” 
prasībām.

•  ®

 Poliglikolskābe, pīts, pārklāts ar kalcija stearātu 
un polikaprolaktonu vai poligli-kolskābi/ poli-
laktīdu

SERAFIT® ir paredzēts mīksto audu adaptācijai vai 
ligatūrai, kurai indicēts vidējas noturības uzsū-
cošs diegu materiāls, kas paredzēts arī acu ķirur-
ģijai un mikroķirurģi jai. Vēl nav pietiekami daudz 
datu par lietošanu centrālajā asinsrites sistēmā.

Izvēloties un lietojot  šujamos materiālus, jāņem 
vērā pacienta stāvoklis, ārsta pieredze, ķirurģiskā 
metode un brūces veids un lielums. Mezglu no-
stiprināšanai jāizmanto standarta mezglu sieša-
nas metodes. Lai šūšanas laikā nebojātu adatu, 
ieteicams satvert adatu posmā starp adatas vidu 
un trešdaļu no adatas gala

Veicot  brūces aprūpi, medicīniskās šuves uzde-
vums ir saistīt audus. Nosiešana jeb ligatūra ir 
īpašs šuves veids, kas paredzēts dobu orgānu 
noslēgšanai.
Hidrolīzes rezultātā SERAFIT® audos sadalās līdz gli-
kolskābei, kas pēc tam ķermenī t iek metabolizēta. 

Diegiem uzsūcoties, vispirms samazinās to stiprība 
un pēc tam samazinās to ap-joms. Noturība pēc 14 
dienām samazinās līdz 60–70% no sākotnējās no-
turības, pēc 21 dienas līdz 25–45% no sākotnējās 
noturības. Uzsūkšanās ilgst aptuveni 60–90 dienas.

SERAFIT® nedrīkst izmantot, ja šujamajiem mate-
riāliem ilgstoši vai pastāvīgi jābūt stabiliem.

Šujamo materiālu un tehnikas prasības atšķiras 
atkarībā no lietošanas jomas. Lietotājam ir jāpār-
zina ķirurģiskās metodes. Izvēloties šujamos ma-
teriālus, jāņem vērā to in vivo īpašības. SERAFIT® 
noteikti nedrīkst izmantot  pacientiem ar kavētu 
brūču dzīšanu. I lgstoši saskaroties ar sāļus saturo-
šiem šķīdumiem (piemēram, žultsvados vai urīnva-
dos), SERAFIT® tāpat kā cit i svešķermeņi var izrai-
sīt akmeņu veidošanos. Ja šuves audi ir pakļaut i 
stiepšanai vai ir nepieciešama papildu fiksācija, 
var izmantot neuzsūcošus šujamos materiālus vai 
atbilstošas fiksācijas metodes.
Uzliekot šuves inficētos audos, ieteicams lietot at-
bilstošas papildu ārstēšanas metodes, jo multifila-
mentā diega struktūra var paildzināt infekciju. Tā 
kā multifilamentie diegi palielina infekcijas risku, 
ja iespējams, ādas šuves jāuzliek kā intrakutānas 
šuves. Šujamajiem materiāliem, jo īpaši mezgliem, 
ir jābūt  ievietot iem pēc iespējas dziļāk. Ar ķirur-
ģiskajiem instrumentiem ir jārīkojas piesardzīgi, 
lai nesabojātu diegus. Adatas var salūzt, ja tās ir 
deformējušās vai tiek nepareizi satvertas ārpus ie-
teiktā posma. Darbojoties ar adatām un utilizējot 
tās, jārīkojas īpaši piesardzīgi, jo saduršanās dēļ 
pastāv kontaminācijas risks

Lietpratīgi rīkojoties ar SERAFIT®, var rasties šādas 
nevēlamās blakusparādības:
pārejošs lokāls kairinājums; pārejoša iekaisuma 
reakcija uz svešķermeni; retos gadījumos diegu 
fistulu vai granulomu veidošanās; ilgstoši saskaro-
ties ar sāļus saturošu šķīdumu akmeņu veidošanās.



SERAFIT® šujamie materiāli t iek piegādāti sterili 
(sterilizācijas metode: ar etilēna oksīdu). Neste-
rilizējiet atkārtoti, jo var krit iski mainīt ies lietoša-
nas derīgums (detalizētu informāciju var saņemt 
pēc pieprasījuma)! Izmetiet iepakoju-mus, kas ir 
atvērti, bet nav izmantoti!

SERAFIT® jāuzglabā maks. 25°C temperatūrā sausā 
un tīrā vietā. To nedrīkst izmantot pēc derī-guma 
termiņa beigām.

Piegādātajiem SERAFIT® šujamajiem materiāliem 
var būt dažāda diegu stiprība un garums, t ie var 
būt krāsoti vai nekrāsoti, kā arī komplektācijā var 
būt  iekļautas dažādas adatas. Diegi vai to kom-
binācijas var tikt pārdotas atsevišķi vai vairākas 
kopā vienā sterilā iepakojumā. Precīzāka informā-
cija ir sniegta katalogā.

1014 CE marķējums un pieteiktās iestādes
 identifikācijas numurs. Produkts
 atbilst Medicīnas ierīču direktīvas
 93/ 42/ EEK prasībām.

 Ķirurģiskie šujamie materiāli,
 uzsūcoši, pīti , apvalkoti, nekrāsoti

 Ķirurģiskie šujamie materiāli,
 uzsūcoši, pīti , apvalkoti, krāsoti

Ķirurģiskie šujamie materiāli,
 uzsūcoši, pīti , cietināti , krāsoti

 Poliglikolskābe

 Adata bez atspīduma

 Izvelkama adata

Adatu apzīmējumu simboli un saīsinājumi ir no-
rādīti katalogā.

Neizmantot,
 ja ir bojāts iepakojums
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