




































V případě SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC u se jed-
ná o synteticky vyrobený, vstřebatelný, monofilní, 
sterilní chirurgický šicí materiál, který se skládá z 
polymeru poly-p-dioxanonu se sumárním vzorcem 
(C4H6O3)n. Nabízí se jako D+C fialově zabarvený č. 
2, index barvy č. 60275. Kotvicí systém materiálu 
SERASYNTH  LOC na základě v jednom směru řa-
zených výřezů umožňuje fixaci tkáně i bez uzlů.
Chirurgický šicí materiál vyhovuje základním po-
žadavkům směrnice o zdravotnických výrobcích 
93/ 42/ EWG a harmonizované normě evropských 
lékopisů „sterilní,  vstřebatelná, syntetická vlákna 
(fi la resorbilia synthet ica monofilamenta steri-
la)“, přičemž základ pevnost i vláken u materiálu 
SERASYNTH  LOC netvoří tržní síla uzlu podle lé-
kopisu, ale lineární síla.

SERASYNTH  se používá k adaptaci měkkých tkání 
nebo k ligaturám, při kterých je indikován dlou-
hodobě (až šest týdnů) vstřebatelný chirurgický 
šicí materiál, včetně použití v srdeční a vaskulární 
chirurgii, oční chirurgii a mikrochirurgii. 
SERASYNTH  LOC se používá k adaptaci měkkých 
tkání, u kterých je indikován dlouhodobě (až šest 
týdnů) vstřebatelný šicí materiál.

Při výběru a použití chi rurgického šicího mate-
riálu 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 pro syntetické mono-
filní materiály.
K zamezení poškození jehly při šití se doporučuje 
uchopit jehlu v úseku mezi koncem první třetiny 
od konce jehly a mezi středem jehly.

 
Vzhledem k vlastnostem materiálu šicího vlák-
na PDO nejsou pro chirurgické šit í Endo SERA-
SYNTH  vhodné všechny obvyklé uzly. Společnost 
SERAG-WIESSNER vyvinula uzlík, který se vyznaču-
je snadnou navázatelnost í a dobrou trvanlivostí. 
Přejděte prosím na následující grafiku:

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. 
SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC se ve t kání 
hydrolýzou přeměňuje v kyselinu 2-hydroxy-
-octovou, která se v těle následně metabolizuje. 
Tato resorpce se v první fázi projevuje snížením 
pevnosti v tahu vlákna, kterou v pozdější fázi 
doprovází snížení jeho hmoty. Pevnost v tahu se 
po uplynut í 14 dnů snižuje na cca 70 až 80% a 
po uplynutí 4 týdnů na cca 50 až 70% původní 
pevnosti. Proces rozpadu je dokončen po uplynutí 
zhruba 30 týdnů.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC se nesmí použí-
vat , požaduje-li se dlouhodobá a trvalá stabilita 
chirurgického šicího materiálu, jako například při 
fixaci syntet ických implantátů (srdeční chlopně 
atd.).

Požadavky kladené na chirurgický šicí materiál 



se mění v závislosti na oblasti  použit í a přede-
psané technice. Uživatel by proto měl být dobře 
obeznámen s chirurgickou technikou. Při  volbě 
šicího materiálu by se měly zohlednit i jeho vlast-
nost i in-vivo. V případě pacientů s prodlouženou 
dobou hojení ran by se mělo použití materiálu 
SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC zvážit. Při dlou-
hodobém kontaktu s roztoky obsahujícími sůl (na-
příklad u žlučovodů a močovodů) existuje u ma-
teriálu SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC - ostatně 
jako u všech cizorodých těles - nebezpečí tvorby 
kamene. V případě stehů, které jsou pod napětím 
nebo které vyžadují doplňující podporu, se může 
vyskytnout potřeba použití neresorpčních šicích 
materiálů nebo vhodné techniky nutné k polohové 
stabilizaci. U intrakutáních stehů se doporučuje 
klást stehy - zejména pak uzly - do co největší 
hloubky. 
Pro zajištění stabilní funkce kotvicího systému by 
se s materiálem SERASYNTH  LOC mělo zacházet 
se zvýšenou opatrnost í a steh by měl být zajiš-
těn např. dostatečně dlouhým zpětným stehem. 
Zatím neexistují dostatečné zkušenosti s použitím 
v oblasti  nervového, srdečního a cévního systému 
a při intestinálních anastomózách nebo při uza-
vírání fascií.
Chirurgické nástroje by se přitom měly používat s 
nejvyšší možnou péčí tak, aby nedocházelo k po-
raněním vlákny. V důsledku deformace jehly nebo 
aplikace mimo doporučenou zónu se jehla může 
zlomit. Manipulaci a likvidaci použitých chirurgic-
kých jehel je třeba věnovat zvýšenou péči, protože 
existuje nebezpečí kontaminace v důsledku pora-
nění vpichem jehly. 

Při odborném zacházení se mohou projevit  tyto 
nežádoucí účinky:
přechodné místní podráždění; přechodné zánět-
livé reakce na cizorodé těleso; v případě dlouho-
dobého kontaktu s roztoky s obsahem solí i tvorba 
kamene.  

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC se dodává ve 
sterilizovaném stavu (sterilizační postup: ethyle-

noxid). Neresterilizovat, může dojít ke krit ickým 
změnám vhodnosti použit í (bližší informace na 
požádání)! 
Otevřená balení s částečně spotřebovaným mate-
riálem neuschovávat, nýbrž likvidovat!

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC by se měl ucho-
vávat v čistém a suchém prostředí, při teplotě do 
25°C. Po překročení data spotřeby SERASYNTH  /  
SERASYNTH  LOC již nepoužívejte!

Chirurgický šicí materiál SERASYNTH  /  SERA-
SYNTH  LOC se dodává v různých t loušťkách a 
délkách s různými jehlami nebo bez jehel. Vlák-
na nebo jejich kombinace se dodávají jednot livě 
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, monofilní, zbarvený

 Polydioxanon

 Protireflexná jehla

 Stažitelná jehla

Jednosměrný kotvicí systém

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

Nepoužívejte při
 poškozeném obalu









 

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC tai sintet inė re-
zorbuojant i monofilamentinė steril i chirurginė 
medžiaga žaizdoms siūti. Ji sudaryta iš polime-
rinio poli-p-dioksanono, kurio formulė [C

4
H

6
O

3
]

n
. 

Medžiaga gali būti dažyta D&C violetine spalva Nr. 
2, spalvos kodas Nr. 60725. Ein SERASYNTH LOC, 
kai atliktas vienos krypties pjūvis, leidžia užsiūti 
audinius nepaliekant mazgų.
Medžiaga atit inka Medicinos prietaisų Direkty-
vos 93/ 42/ EEC esminius reikalavimus bei Euro-
pos Farmakopėjos vieningą standartą "Sterilios 
absorbuojamos sintet inės medžiagos žaizdoms 
siūt i (fi la resorbi lia synthet ica monofilamenta 
sterilia)", kai SERASYNTH LOC taikymo metu nu-
krypstant  nuo Farmakopėjos siūlių sutvirt inimo 
pagrindas yra ne surišimas į mazgus, bet linijos 
sudarymas.

SERASYNTH  siūlai t inkami siūti minkštuosius au-
dinius, kur reikalingi i lgalaikis (iki šešių savaičių) 
rezorbuojančių siūlų panaudojimas, įskaitant šių 
siūlų pritaikymą širdies ir kraujagyslių chirurgijos, 
oftalmologijos  ir mikrochirurgijos srityse.
SERASYNTH LOC skirtas minkštų audinių adapta-
cijai, kai yra nurodytas ilgalaikis (iki šešių savai-
čių) rezorbuojantis siuvimo medžiagos taikymas.

Kaip ir kitais chirurginių siūlų naudojimo atvejais, 
pasirenkant siūlus įtakos turi paciento būklė, gy-
dytojo patirt is, chirurginė technika ir žaizdos dy-
dis. Kad patikimai laikytų mazgai, būtina laikytis 
mazgų rišimo technikos standartų. Kad chirurginė 
adata nesulinktų ar nenulūžtų, laikyt i ją būt ina 
tarp jos vidurio ir galinio trečdalio.

 dėl siūlų pa-
grindinės medžiagos PDO savybių ne visi įprast i 

mazgai pri taikomi  SERASYNTH  užbaigiamajai 
siūlei. SERAG-WIESSNER sukūrė mazgus, kurie 
lengvai sujungia ir yra i lgaamžiai. Žiūrėkite šį 
grafiką: 

Chirurginio siūlo t ikslas - užtikrinti audinio priar-
t inimą prie audinio gydant žaizdas. Ligatūra, arba 
raištis, kaip speciali susiuvimo forma naudojama 
kraujagyslės spindžio okliuzijai.
SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC skaidosi audinyje 
hidrolizės būdu į 2-hidroksietoksiacto rūgštį, kuri 
po to metabolizuojasi organizme. Ši rezorbcija pa-
sireiškia kaip tempimo jėgos sumažėjimas ir nete-
kimas, kurį vėliau lydi ir masės netekimas. Po 2-jų 
savaičių tempimo jėga sumažėja maždaug 70-80%, 
o po 4-ių savaičių - iki 50-70% jos pradinės vertės. 
Absorbavimas pasibaigia maždaug po 30 savaičių.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC neturi būti naudo-
jama tais atvejais, kai būtinas ilgesnis ar ilgalaikis 
medžiagos, naudojamos žaizdoms siūt i, stabilu-
mas, pvz.: tvirt inant dirbtinius implantus (širdies 
vožtuvus ir pan.).

Medžiagai keliami reikalavimai ir naudojamos 
procedūros skiriasi priklausomai nuo pritaikymo 
srities. Todėl medžiagomis besinaudojantis asmuo 
turi būti susipažinęs su įvairiomis chirurginėmis 
technikomis ir procedūromis. Būtina atsižvelgti į 
medžiagos savybes gyvajame organizme pasiren-
kant medžiagą žaizdoms siūti. Gerai apsvarstykite 



SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC panaudojimo gali-
mybes tiems pacientams, kuriems žaizdų gydymas 
buvo pavėluotas. Kaip ir kiekvieno svet imkūnio 
atveju egzistuoja akmenų susidarymo pavojus 
dėl ilgalaikio kontakto su druskos tirpalais (pvz.: 
tulžies ar šlapimo takuose). Siūlams po tempimu 
arba siūlams, kuriems reikalingos papildomos 
pagalbinės priemonės, gali prireikti nesirezorbuo-
jančių siūlų ar atit inkamų imobilizacijos procedū-
rų. Dėl padidėjusio infekcijos pavojaus, odos siū-
lės, jei tai įmanoma, turėtų būti intraokutaninės, o 
siuvimo medžiagos, ypatingai mazgeliai, turi būti 
kiek įmanoma giliau. 
Siekiant  užt ikrint i saugią sutvirt inimo sistemos 
funkciją, SERASYNTH  LOC naudokite labai atsar-
giai ir palikite pakankamai ilgą siūlės galą, pavyz-
džiui, jei reikalingas gilus dūris į  nugarą. Taikymas 
nervų, širdies ir kraujagyslių sistemoms, taip pat 
žarnų anastomozei arba fascijų susiuvimui mažai 
ištirtas.
Chirurginiai  inst rumentai turi  būt i  naudojami 
kiek įmanoma atsargiau, kad nepažeistumėte 
siūlės. Adatas sulenkus ar suėmus ne už rekomen-
duojamos vietos galite jas sulaužyti. Su adatomis 
elkitės ir jas utilizuokite ypat ingai atsargiai, nes 
egzistuoja užkrėtimo pavojus. 

Net ir tinkamai naudojantis gali atsirasti šių nei-
giamos reakcijos požymių:
Trumpalaikis viet inis sudirginimas, trumpalaikė 
uždegiminė reakci ja į svetimkūnį; akmenų susida-
rymas dėl ilgalaikio kontakto su druskų tirpalais.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC pristatomas steri-
lizuotas (sterilizavimo procedūra: et ileno oksido 
dujose). Pakartot inai nesterilizuoti, galimi kri-
t iniai t inkamumo naudot i pakeit imai (daugiau 
informacijos gausite pateikę užklausimą)! Išmes-
kite atidarytus nepanaudotus paketus!

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC turi būti laikomas 
švarioje, sausoje vietoje, maksimalus 25 °C tempe-
ratūroje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC pristatomas įvairių 
dydžių ir ilgių, pritvirt intas prie įvairių t ipų adatų 
arba be adatų. Siūlai ir jų komplektai pristato-
mi steriliose atskirose ar sudėt inėse pakuotėse 
(mult ipakuotės). Tiksl ios detalės pateikiamos 
kataloge.

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

 Chirurginiai siuvimo reikmenys,
 absorbuojami, vienos gijos, spalvotas

 Polidiaksonas

 Antirefleksinė adata

 Nuimama adata

Vienkryptė sistema

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai 
paaiškinti kataloge.

Jei pakuotė pažeista,
 nenaudokite



A SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC szintet ikusan 
előállítot t, felszívódó, monofil, steril sebészet i 
varróanyag. A poly-p-dioxanon (C

4
H

6
O

3
)

n
 összeg-

képletű polymeréből épül fel. D+C viola No. 2  
színnel színezve (színindex  No.60725) ajánljuk. 
Az egyirányúan elrendezett réseken alapuló rög-
zítési rendszer a SERASYNTH  LOC esetén lehetővé 
teszi a csomók nélküli szövetrögzítést.
A varróanyag megfelel az EU Gyógytermékek 
93/ 42 I rányelve alapvető követelményeinek, az 
Európai Gyógyszerkönyv „Steril, felszívódó, szin-
tetikus varróanyag” harmonizált normáinak, ho-
lott a SERASYNTH  LOC esetében a Pharmakopoe-
től eltérően a lineáris, és nem a csomó szakítószi-
lárdsága képezi a szálszilárdság alapját.

SERASYNTH  alkalmazható lágyrészek egyesítésé-
re, vagy ligatúra céljára, ahol a lassan (akár hat 
hét) felszívódó fonal indikált, a szív-és érsebésze-
tig, szem-és mikrosebészetig bezárólag.
A SERASYNTH  LOC puha szövet adaptációjára való, 
amelyeknél hosszú ideg (akár hat hétig) felszívó-
dó szálanyagra van szükség.

A varróanyag kiválasztásánál és alkalmazásakor 
figyelembe kell venni a beteg állapotát, az orvos 
tapasztalatát, a sebészet i technikát valamint  a 
seb jellegét és nagyságát. A csomó biztosítására 
a szintetikus, monofil varróanyagoknál 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 PDO szálalapanyag 
anyagtulajdonságaiból adódóan nem minden 
szokásos csomó alkalmas a SERASYNTH  Endo-

varrathoz. A SERAG-WIESSNER kifejlesztet t  egy 
oly-an csomót, amely rendkívül könnyen köthető 
és jól tart ja a csomót. Kérjük, a következő ábra 
sze-rint járjon el:

A sebellátás során a varrat feladata az, hogy kap-
csolatot  létesítsen a szövetek között. A lekötés 
vagy ligatúra mint, a varrat különleges formája az 
üreges szervek lezárására szolgál.
SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC a szövetben hid-
rolízis során 2-Hydroxyethoxy-ecetsavvá bomlik 
le, mely végül a test anyagcseréje során távozik. 
Ez a felszívódás a fonalszilárdság csökkenésében 
nyilvánul meg, amely később tömegveszteséggel 
is jár. A szakítószilárdság kb 2 hét után 70-80 %-ra 
és 4 hét után kb. 50-70%-ra csökken. A teljes le-
bomlás időtartama kb. 30 hét.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC nem használható 
olyan esetben, ahol tartósabb stabili tást  kívánó 
fonal szükséges, mint  pld. szintet ikus implantá-
tumok (szívbillentyű stb.) rögzítésénél.

A felhasználási  terület től függően változik a 
varróanyag iránt i  követelmény és a szükséges 
technika. A felhasználónak jártasnak kell lennie a 
sebészeti technikákban. A varróanyagok kiválasz-
tása során azok in vivo tulajdonságait figyelembe 
kell venni. Késleltetett  sebgyógyulás esetén kri-
t ikusan mérlegeljük a SERASYNTH  /  SERASYNTH  



LOC behelyezését . Só tartalmú oldatokkal (pl. 
epe- vagy húgyvezeték) való tartósabb kapcsolat 
esetén SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC -nél, mint 
minden idegen test esetében fennáll a kőképző-
dés veszélye. Intrakután varratoknál –a csomókat 
- a varróanyagot amennyire csak lehet mélyre kell 
helyezni.
A rögzítési rendszer helyes működésének garan-
tálása érdekében a SERASYNTH  LOC-ot megfelelő 
óvatossággal kell kezelni, és a varrat végét - pl. 
megfelelő hosszúságú visszaszúrási úttal – bizto-
sítani kell. Ideg-, szív- és érrendszerben való hasz-
nálatra, valamint  inteszt inális anasztomózisok 
vagy kötőszövet varrása estén még nem rendelke-
zünk megfelelő tapasztalattal.
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.

Szakszerű felhasználása során a következő nem 
várt hatások léphetnek fel:
Átmenet i helyi  irri táció; idegentest következ-
tében fellépő átmenet i gyulladásos reakciók; 
kőképződés sótartalmú oldatokkal való hosszabb 
érintkezés miatt.

A SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC -et  steri len 
szállít juk (steril izációs eljárás: ethylenoxyd). 
Nem sterilizálható újra, a használhatóság jelen-
tős mértékben csökkenhet (külön kérésre részle-
tes adatokat is rendelkezésre tudunk bocsátani)! 
Felhasználás céljából kinyitott , de fel nem hasz-
nált csomag a továbbiakban nem használható, 
eldobandó!

A SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC tárolása max. 25 
°C-on, t iszta és száraz állapotban történjen. Az el-
tarthatósági idő lejárta után nem használható fel.

A SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC -et különböző 
fonalerősségben, és -hosszban továbbá különböző 
tűvel vagy tű nélkül szállít juk. A fonalak ill. kom-
binációjuk egyesével vagy többesével (Multipack) 
steri lcsomagolásban kaphatók. Részletesebb ada-
tok a katalógusban találhatók.

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

 Sebészi varrat, felszívódó,
 nem sodort, festett

 Polydioxanon

 Antireflex-tű

 Öltés után letéphető

egyirányú rögzítőrendszer

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

Sérült csomagolás esetén
 ne használja



Nić SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC to syntetycznie 
wytworzona, wchłanialna, jednowłóknowa, steryl-
na nić chirurgiczna. Składa się z polimeru poli-p-
-dioksanonu o wzorze sumarycznym [C4H6O3] n. Jest 
do nabycia w postaci barwionej D+C fioletem nr 2, 
Colour Index nr 60725. W przypadku nici SERA-
SYNTH  LOC system zakotwiczenia za pomocą jed-
nokierunkowo rozmieszczonych rowków umożliwia 
unieruchomienie tkanki bez wiązania węzłów.
Nici chirurgiczne spełniają zasadnicze wymogi dy-
rektywy 93/ 42/ EWG dotyczącej wyrobów medycz-
nych oraz zharmonizowanej normy Farmakopei 
Europejskiej „Sterylne, wchłanialne, syntetyczne 
nici chirurgiczne (Fila resorbilia synthetica mono-
filamenta sterilia)“, przy czym w przeciwieństwie 
do farmakopeipodstawy wytrzymałości nici SERA-
SYNTH  LOC nie tworzy wytrzymałość na pęknięcie 
węzła, tylko liniowa wytrzymałość na pęknięcie.

Nici SERASYNTH  przeznaczone są do zbliżania 
tkanek miękkich lub do podwiązywania w sytu-
acjach, w których długoterminowo (do sześciu ty-
godni) wskazane są wchłanialne nici chirurgiczne, 
łącznie z zastosowaniem w chirurgii serca i naczyń 
oraz w chirurgii oczu i mikrochirurgii.
Nici SERASYNTH  LOC przeznaczone są do zbliżania 
tkanek miękkich, w których długoterminowo (do 
sześciu tygodni) wskazane są wchłanialne nici 
chirurgiczne.

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych 
należy uwzględnić stan pacjenta, doświadczenie 
lekarza, technikę chirurgiczną oraz rodzaj i wiel-
kość rany. W celu zabezpieczenia węzłów należy 
stosować obowiązujące standardowe techniki wią-
zania syntetycznych, jednowłóknowych nici chi-

rurgicznych. Aby uniknąć uszkodzeń igły podczas 
szycia, zaleca się chwytać ją w obszarze między 
końcem pierwszej jednej trzeciej (licząc od końca 
igły) a środkiem igły.

 Ze 
względu na właściwości materiału podstawowe-
go PDO nie wszystkie zwykle stosowane rodzaje 
węzłów nadają się do użycia z nicią chirurgiczną 
Endo marki SERASYNTH . Firma SERAG-WIES-
SNER opracowała rodzaj węzła, który odznacza 
się łatwym sposobem wiązania i długim okresem 
trwałości. Prosimy postępować zgodnie z poniższą 
grafiką:

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma za 
zadanie stworzyć połączenie między tkankami. 
Podwiązanie lub ligatura jako szczególna forma 
szwu służy zamknięciu narządów jamistych.
Nić SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC ulega w tkance 
rozkładowi przez hydrolizę na kwas (2-hydroksy-
etoksy)octowy, który jest następnie metabolizo-
wany w organizmie. Ten rodzaj wchłaniania obja-
wia się z początku zmniejszeniem wytrzymałości 
nici na rozciąganie, któremu później towarzyszy 
utrata masy. Dochodzi przy tym do redukcji  wy-
trzymałości na zerwanie do ok. 70-80% wartości 
wyjściowej po 2 tygodniach i do ok. 50-70% po 4 
tygodniach. Proces rozkładu zakończony jest po 
upływie około 30 tygodni.

Nie wolno stosować nici SERASYNTH  /  SERA-
SYNTH  LOC, jeśli konieczna jest stała stabilność 



nici chirurgicznych, np. przy przymocowywaniu 
implantów syntetycznych (zastawki serca itd.).

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 opóźnio-
nym gojeniem ran należy krytycznie rozważyć 
zastosowanie nici SERASYNTH  /  SERASYNTH  
LOC. Przy dłuższej styczności nici SERASYNTH  
/  SERASYNTH  LOC z roztworami solnymi (np. 
dróg żółciowych lub moczowych) zachodzi nie-
bezpieczeństwo tworzenia się kamieni (jak w 
przypadku wszystkich ciał obcych). W przypadku 
szwów będących pod napięciem lub wymaga-
jących dalszego wsparcia może być konieczne 
dodatkowe zastosowanie niewchłanialnych nici 
chirurgicznych lub odpowiednich technik w celu 
unieruchomienia.
Aby zapewnić bezpieczne działanie syst emu 
zakotwiczenia, nici SERASYNTH  LOC należy sto-
sować  zachowując ostrożność i po zakończeniu 
szwu zabezpieczyć je np. szwem wstecznym o wy-
starczającej długości. Brak wystarczającego do-
świadczenia dotyczącego stosowania produktu w 
układzie nerwowym i sercowo-naczyniowym oraz 
do zespolenia jelitowego lub zamknięcia powięzi.
W przypadku szwów śródskórnych nici chirurgicz-
ne, a zwłaszcza węzły należy umieścić jak najgłę-
biej. Należy ostrożnie posługiwać się narzędziami 
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici. 
Przez odkształcenie igieł lub chwytanie poza za-
leconym obszarem może nastąpić ich złamanie. 
Należy szczególnie starannie stosować i usuwać 
igły z powodu niebezpieczeństwa skażenia wywo-
dzącego się z możliwych obrażeń kłutych.

Podczas prawidłowego stosowania mogą wystąpić 
następujące działania niepożądane:
przejściowe miejscowe podrażnienia, przejścio-
we odczyny zapalne na ciało obce; przy dłuższej 

styczności z roztworami solnymi tworzenie się 
kamieni.

Nić SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC jest dostarcza-
na w stanie sterylnym (metoda sterylizacji: tlenek 
etylenu). Nie sterylizować ponownie, możliwe 
istotne zmiany przydatności do użycia (szczegóły 
dostępne na życzenie)! Usunąć opakowania, które 
już były otwarte w celu zastosowania, ale nie były 
stosowane!

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC należy przecho-
wywać w temperaturze nieprzekraczającej 25°C, 
w czystym i suchym miejscu. Nie wolno jej używać 
po upływie terminu ważności!

Nici chirurgiczne SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC 
są dostarczane w różnych grubościach i długo-
ściach, a także z różnymi rodzajami igieł lub bez 
igieł. Nici lub kombinacje nici z igłami mogą wy-
stępować pojedynczo lub w większej i lości (wie-
lopak) w sterylnym opakowaniu. W celu uzyskania 
dokładniejszych informacji prosimy zapoznać się 
z katalogiem.

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

 Nici chirurgiczne, wchłanialne,
 jednowłóknowe, barwione

 Polidioksanon

 Igła antyrefleksyjna

 Igła do zdejmowania



Jednokierunkowy
 system zakotwiczenia

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

Nie używać, gdy opakowanie
 zostało naruszone



надежности узлов необходимо использовать 
принятые стандартные виды техники формиро-
вания узлов для синтетических, монофильных 
шовных материалов. Во избежание поврежде-
ния иглы во время наложения шва иглу рекомен-
дуется держать в месте, расположенном между 
концом первой трети, исходя из конца иглы, и 
серединой иглы.

 по причине свойств 
основного материала нити PDO не все обычные 
узлы подходят для Endo-шва с использовани-
ем материала SERASYNTH . Компания SERAG-
WIESSNER разработала узел, который отличает-
ся простотой завязывания и высокой прочно-
стью. Действуйте, как показано на следующей 
иллюстрации:

Медицинский шов предназначен в рамках обра-
ботки раны для соединения тканей друг с дру-
гом. Перевязка или лигатура в качестве особой 
формы шва служит для сшивания полых органов.
SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC преобразовывает-
ся в ткани путем гидролиза в 2-гидроксиэтокси-
уксусную кислоту, которая затем метаболизиру-
ется в организме. Эта резорбция выражается 
вначале в снижении прочности нити на разрыв 
при растяжении, которое впоследствии сопро-
вождается потерей массы. Разрывная нагрузка 
снижается при этом после 2 недель до ок. 70-80 
% и после 4 недель до ок. 50-70 % исходной раз-
рывной нагрузки. Процесс распада завершается 
по истечении около 30 недель.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC представляет 
собой синтетически изготовленный, рассасы-
вающийся, монофильный, стерильный хирурги-
ческий шовный материал. Он изготовлен из по-
лимера поли-п-диоксанона с брутто-формулой 
[C4H6O3]n. Этот материал предлагается окрашен-
ным красителем фиолетовым D+C № 2, цветовой 
индекс №  60725. Система фиксации благодаря 
однонаправленно расположенным прорезям 
позволяет при применении SERASYNTH  LOC 
фиксацию тканей без узлов.
Шовный материал соответствует Основным тре-
бованиям Директивы 93/ 42/ ЕЭС «О медицин-
ских изделиях» и гармонизированному Стан-
дарту Европейской Фармакопеи «Стерильные, 
рассасывающиеся, синтетические нити (Fi la 
resorbilia synthet ica steri lia)», причем основу 
прочности нити у SERASYNTH  LOC определяет в 
отличие от Фармакопеи линейная нагрузка, а не 
разрывная нагрузка в узле.

SERASYNTH  предусмотрен для адаптации мягких 
тканей или для лигатуры в тех случаях, когда по-
казано применение долгосрочно (до 6 недель) 
рассасывающегося шовного материала, включая 
применение в сердечно-сосудистой хирургии, 
глазной и микрохирургии. 
SERASYNTH  LOC предусмотрен для адаптации 
мягких тканей в тех случаях, когда показано 
применение рассасывающегося шовного мате-
риала долгосрочно (до 6 недель).

При выборе и применении шовного материала 
необходимо принимать во внимание состояние 
пациента, опыт врача, хирургическую технику, а 
также вид и величину раны. Для обеспечения 



SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC нельзя применять 
в случаях, когда требуется более долговремен-
ное сохранение стабильности шовного мате-
риала, как напр., при фиксации синтетических 
имплантатов (сердечные клапаны и т.п.).

J Требования к шовному материалу, а также 
используемые техники определяются особен-
ностями области применения. Специалист, 
накладывающий шов, должен поэтому хорошо 
владеть хирургическими техническими при-
емами. При выборе шовного материала следует 
учитывать его свойства in vivo. Применение ни-
тей SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC у пациентов 
с замедленным заживлением ран необходимо 
критически обдумать. Длительный контакт ни-
тей SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC - как и любых 
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. При наложении внутрикожных 
швов шовный материал – в особенности узлы – 
следует размещать как можно глубже. 
Для обеспечения надежной функции системы 
фиксации следует соблюдать соответствующую 
осторожность при обращении с SERASYNTH  LOC, 
а конец шва зафиксировать - напр., посред-
ством достаточно длинного сегмента обратных 
стежков. Достаточный опыт применения в об-
ласти нервной и сердечно-сосудистой систем, 
а также при интестинальных анастомозах или 
закрытии фасций отсутствует.
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 применении могут возникнуть 
следующие побочные явления:
временные местные раздражения; временные 
воспалительные реакции на инородные тела; 
образование конкрементов при длительном 
контакте с солесодержащими жидкостями.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC выпускается в 
стерильном виде (метод стерилизации: этиле-
ноксид). Повторная стерилизация запрещена 
- не исключены критические изменения при-
годности к использованию (более подробная 
информация предоставляется по запросу)! Упа-
ковки, уже вскрытые в целях применения, но не 
использованные, использовать запрещается!

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC следует хранить 
при температуре максимум 25 ° C в чистом и 
сухом месте. Не использовать после истечения 
срока хранения!

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC выпускается в 
виде нитей различной толщины и длины, а так-
же с различными иглами или без игл. Стериль-
ная упаковка может содержать отдельные нити 
или наборы или несколько (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, монофильный,
 окрашенный

 Полидиоксанон

 Антирефлексная игла

 Отделяющаяся игла

Однонаправленная
 система фиксации

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

Содержимое поврежденной
 упаковки использовать запрещено



SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC ir sintētisks, uz-
sūcošs, sterils ķirurģiskais šujamais materiāls. Tas 
sastāv no polimēra poli-p-dioksanona ar empīris-
ko formulu [C

4
H

6
O

3
]

n
. Tas ir pieejams nekrāsots vai 

iekrāsots ar solventvioletā Nr. 2 pigmentu (krāsu 
indeksa nr. 60725). Izmantojot SERASYNTH  LOC, 
enkurošana sistēma, pateicoties vienvirzienā sa-
kārtotām rievām, padara iespējamu audu fiksāciju 
bez mezgliem.
Šujamais materiāls atbi lst  Medicīnas ierīču di-
rekt īvas 93/ 42/ EEK pamatprasībām un Eiropas 
Farmakopejas (EP) saskaņotaj iem standart iem 
"sterili, absorbējami sintētiskie diegi (Fila resor-
bilia synthet ica monofilamenta sterilia)", turklāt 
neatkarīgi no farmakopejas prasībām SERASYNTH  
LOC diegu izturības pamatu veido lineārais, nevis 
mezglu stiepes spēks.

SERASYNTH  ir paredzēts mīksto audu adaptācijai 
vai ligatūrai, ja ir norādīts ilgtermiņa (līdz sešām 
nedēļām) absorbējošs diegu materiāls, tostarp 
lietošanai sirds un asinsvadu ķirurģijā, acu un 
mikroķirurģijā.
SERASYNTH  LOC ir paredzēts mīksto audu adap-
tācijai, ja ir norādīts ilgtermiņa (līdz sešām nedē-
ļām) absorbējošs diegu materiāls.

Izvēloties un lietojot  šujamos materiālus, jāņem 
vērā pacienta stāvoklis, ārsta pieredze, ķirurģiskā 
metode un brūces veids un lielums. Mezglu no-
stiprināšanai jāizmanto ieviestās mezglu standar-
ta metodes sintētiskiem monošķiedras šujamiem 
materiāliem. Lai šūšanas laikā nebojātu adatu, 
ieteicams satvert adatu posmā starp adatas vidu 
un trešdaļu no adatas gala.

 diega pamat-

materiāla PDO īpašību dēļ ne visi ierastie mezgli 
ir piemēroti SERASYNTH  Endo šuvju materiāliem. 
Uzņēmums SERAG-WIESSNER darba rezultātā ir 
iegūts mezgls, kurš izceļas ar vieglu sasiešanu un 
labu mezgla noturību. Lūdzu, rīkoj iet ies saskaņā 
ar nākamo grafiku: 

Veicot  brūces aprūpi, medicīniskās šuves uzde-
vums ir saistīt  audus. Nosiešana jeb ligatūra ir 
īpašs šuves veids, kas paredzēts dobu orgānu 
noslēgšanai.
SERASYNTH /  SERASYNTH  LOC t iek degradēts 
audos ar hidrolīzes palīdzību uz 2-hidroksietok-
si-etiķskābi, kas pēc tam tiek metabolizēta orga-
nismā. Šī absorbcija izpaužas, vispirms samazino-
ties diegu stiepes izturībai, kurai vēlāk seko masas 
zudums. Stiepes spēks samazinās pēc 2 nedēļām 
līdz aptuveni 70-80%, un pēc 4 nedēļām līdz ap-
tuveni 50-70% no sākotnējās st iepes izturības.  
Degradācijas process ir pabeigts aptuveni pēc 30 
nedēļām.

SERASYNTH /  SERASYNTH  LOC nedrīkst  lietot , 
ja ir nepieciešama šujamā materiāla pastāvīga 
stabilitāte, piemēram, sintēt isko implantu (sirds 
vārstuļu, u.c.) fiksācijai.

Šujamo materiālu un tehnikas prasības atšķiras at-
karībā no lietošanas jomas. Lietotājam ir jāpārzi-
na ķirurģiskās metodes. I zvēloties šujamos mate-



riālus, jāņem vērā to in vivo īpašības. SERASYNTH  /  
SERASYNTH  LOC noteikt i  nedrīkst  izmantot 
pacient iem ar kavētu brūču dzīšanu. I lgstoši 
saskaroties ar sāļus saturošiem šķīdumiem (pie-
mēram, žultsvados vai urīnvados), SERASYNTH  /  
SERASYNTH  LOC tāpat  kā cit i  svešķermeņi var 
izraisīt  akmeņu veidošanos. Ja šuves audi ir pa-
kļauti st iepšanai vai ir nepieciešama papildu fik-
sācija, var izmantot neuzsūcošus šujamos mate-
riālus vai atbilstošas fiksācijas metodes. Zemādas 
šuvēm šujamais materiāls - i t īpaši, mezgli - jāno-
vieto tik dziļi, cik vien tas iespējams.
Lai nodrošinātu enkurošanas sistēmas drošu dar-
bību, SERASYNTH  LOC rūpīgi jāapstrādā un šuve 
jāpabeidz, piemēram, nostiprinot to ar pietiekami 
garu atpakaļdūrienu. Lietošanai nervu, sirds un 
asinsvadu sistēmā, kā arī zarnu anastomozē vai 
fasciālajā slēgšanā pašlaik nav pietiekamas pie-
redzes.
Ar ķirurģiskajiem instrumentiem ir jārīkojas pie-
sardzīgi, lai nesabojātu diegus. Adatas var salūzt, 
ja tās ir deformējušās vai tiek nepareizi satvertas 
ārpus ieteiktā posma. Darbojot ies ar adatām un 
utilizējot tās, jārīkojas īpaši piesardzīgi, jo sadur-
šanās dēļ pastāv kontaminācijas risks.

Lietpratīgi rīkojoties, var rasties šādas nevēlamās 
blakusparādības:
pārejošs lokāls kairinājums; pārejoša iekaisuma 
reakci ja uz svešķermeni; ilgstoši saskarot ies ar 
sāļus saturošu šķīdumu akmeņu veidošanās.

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC šujamie materiāli 
t iek piegādāt i sterili (sterilizācijas metode: ar 
et ilēna oksīdu). Nesterilizējiet atkārtot i , jo var 
krit iski mainīt ies lietošanas derīgums (detalizētu 
informāciju var saņemt pēc pieprasījuma)! Izme-
tiet iepakojumus, kas ir atvērti, bet nav izmantoti!

SERASYNTH  /  SERASYNTH  LOC jāuzglabā maks. 
25°C temperatūrā sausā un tīrā vietā. To nedrīkst 
izmantot pēc derīguma termiņa beigām.

I r pieejami  dažāda biezuma, garuma un krā-
sas, kā arī ar dažādām adatām vai neapstrādāti 
SERASYNTH /  SERASYNTH  LOC materiāli . Diegi 
vai to kombinācijas var t ikt pārdotas atsevišķi vai 
vairākas kopā vienā sterilā iepakojumā. Precīzāka 
informācija ir sniegta katalogā.

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

 Ķirurģiskais šujamais materiāls,
 absorbējams, monošķiedras, krāsots

 Polidioksanons

 Adata bez atspīduma

 Izvelkama adata

Vienvirziena enkurošanas sistēma

Adatu apzīmējumu simboli un saīsinājumi ir no-
rādīti katalogā.

Neizmantot, ja ir bojāts
 iepakojums
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