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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
© SERAPID*

BESCHREIBUNG

Bei SERAPID" 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 ungeférbt angeboten. Serapid”
zeichnet sich durch eine schnellere Resorbierbar-
keit, verglichen mit SERAFIT® aus, die durch die
Verwendung von Polymeren mit geringerem Mole-
kulargewicht erzielt wird.

Das Nahtmaterial entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinpro-
dukte 93/42/EWG und der harmonisierten Norm
der Europdischen Pharmakopoe “Sterile, gefloch-
tene, resorbierbare, synthetische Faden (Fila re-
sorbilia synthetica torta sterilia)*.

¢ SERAPID*

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

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAPID" ist zur Adaptation von Weichgeweben
vorgesehen, bei denen kurzfristig resorbierbares
Fadenmaterial indiziert ist.

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 Nadelbeschddigungen beim Néhen zu ver-
meiden, wird empfohlen, die Nadel in einem
Bereich zwischen dem Ende des ersten Drittels
vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte
zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von
Gewebe zu Gewebe herzustellen.

SERAPID" wird im Gewebe durch Hydrolyse zu
Glykolsdure abgebaut, die anschliefend im Kor-
per metabolisiert wird. Diese Resorption duRert
sich zundchst in einer Verringerung der Faden-
zugfestigkeit, die spater von einem Masseverlust
begleitet wird. Die ReiRkraft nimmt hierbei nach
ca. 5-7 Tagen auf 50% der AusgangsreiRkraft ab.
Der Abbauvorgang ist nach etwa 42 Tagen ab-
geschlossen.

GEGENANZEIGEN

SERAPID® darf nicht verwendet werden, wenn eine
langerdauernde oder dauerhafte Stabilitdt des
Nahtmaterials gefordert ist. SERAPID® ist nicht
zur Ligatur oder zur Anwendung in der Kardiovas-
cular- oder Neurochirurgie bestimmt.

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 SERAPID" kritisch abgewogen werden.
Bei léngerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Lo-
sungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht
bei SERAPID® wie bei allen Fremdkdrpern die
Gefahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter
Spannung stehen oder weiteren Halt benotigen,
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 Knoten
- so weit wie moglich in die Tiefe verlegt werden.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen auRerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERW{NSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAPID®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten: voriibergehende lokale Reizungen; vo-
ribergehende entziindliche Reaktionen auf den
Fremdkdrper; selten Bildung von Fadenfisteln
oder Granulomen; Steinbildung bei ldngerfri-
stigem Kontakt mit salzhaltigen Losungen.

STERILITAT

SERAPID® wird steril geliefert (Sterilisationsver-
fahren: Gammabestrahlung). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
mdglich (ndhere Angaben auf Anforderung er-
haltlich)! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

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

HANDELSFORM

Nahtmaterialien aus SERAPID® werden in ver-
schiedenen Starken und Léngen, sowie mit ver-
schiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert. Die
Féden bzw. Kombinationen kdnnen 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
Richtlinie iiber Medizinprodukte

5 93/42/EWG
R Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
beschichtet, ungeférbt
Polyglykolsaure
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden

®



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
* SERAPID*

DESCRIPTION

SERAPID” is a braided, synthetic, absorbable,
sterile surgical suture material. It is made from
the homopolymer of glycolic acid and has the mo-
lecular formula [C,0,H,] . Tt is supplied undyed.
SERAPID® is more rapidly absorbed than Serafit®
due to the use of polymers with a lower molecular
weight.

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)”.

* SERAPID®

polyglycolic acid, braided, coated with calcium
stearate and polycaprolactone or polyglycolic
acid/polylactide

INDICATIONS

SERAPID® is intended for use in adaptation of soft
tissues where short-term absorbable thread mate-
rial is required.

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.

SERAPID® 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 50% of its initial value after about 5-7
days. Degradation is complete after 42 days.

CONTRAINDICATIONS

SERAPID" must not be used where more prolonged
or long-term stability of the suture material is re-
quired. SERAPID® is not indicated for ligatures or for
use in cardiovascular or surgery or neurosurgery.

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 material con-
cerned. In patients with delayed wound healing
SERAPID® should be used only after careful con-
sideration. Like all foreign bodies, SERAPID® can
give rise to calculus formation when in prolonged
contact with salt-containing solutions (e.g. in the
biliary or urinary tract). Additional use of non-
absorbable suture materials or suitable immobi-
lization 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 tissue, as the multifilament
structure of the thread can prolong infection. Be-
cause of the increased risk of infection associated
with the multifilament structure of the thread,
skin sutures should if possible be intracutaneous
and the suture material, 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 recom-
mended area can result in needle breakage. Be-
cause 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 SERAPID®: transient
local irritation, transient inflammatory reactions
to the foreign body; rarely, formation of suture
fistulas or granulomas, formation of calculus af-
ter prolonged contact with salt-containing solu-
tions.

STERILITY

SERAPID" is supplied sterile (sterilization meth-
od: gamma irradiation). Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)! Packages that have
been opened for use but then not used are to
be discarded.

STORAGE CONDITIONS

SERAPID® 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 SERAPID® are supplied in
various gauge sizes and lengths 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

b0

(R&LQ)  Surgical suture, absorbable, braided,
coated, undyed

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
* SERAPID*

DESCRIPTION

SERAPID® sont des matériaux de suture chirur-
gicale stériles synthétiques résorbables. Ils sont
constitués de 'homopolymere d'acide glycolique
dont la formule élémentaire est [C,0,H,]. Ils
existent incolores. SERAPID® se distinguent par
une capacité de résorption rapide, comparable a
Serafit” qui est obtenue grace a l'utilisation de
polyméres de poids moléculaire faible.

Ces matériaux de suture sont conformes aux
exigences de la ligne directrice concernant les
dispositifs médicaux 93/42/CEE et a la norme
harmonisée de la pharmacopée européenne pour
les « fils stériles tressés résorbables synthétiques
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia) ».

¢ SERAPID*

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

INDICATIONS

Les sutures SERAPID® sont congues pour 'adapta-
tion de tissus mous pour lesquelles un matériau
de suture résorbable & court terme est indiqué.

UTILISATION

Le choix et l'utilisation 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 laiguille 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 role, dans le cadre de la ferme-

ture d'une incision, de créer une liaison de tissu
a tissu.

SERAPID” sont transformés en acide glycolique
dans les tissus par hydrolyse ; l'acide glycolique
est lui-méme métabolisé par l'organisme. Cette
résorption se traduit tout d'abord par une dimi-
nution de la résistance du fil & la traction qui s'ac-
compagne ensuite d'une diminution de la masse.
La force de rupture diminue de 50 % au bout de
environ 5-7 jours par rapport a la force de rupture
de départ. Le processus de résorption s'achéve au
bout de 42 jours environ.

CONTRE-INDICATIONS

SERAPID" ne doivent pas étre utilisés lorsqu'une
stabilité a long terme ou durable du matériau de
suture est nécessaire. Les sutures SERAPID® ne
sont pas appropriées pour les ligatures ou pour
l'utilisation en neurochirurgie ou en chirurgie
cardio-vasculaire.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les besoins en matiére de sutures et les techniques
a appliquer varient en fonction de lindication.
Lutilisateur doit donc maitriser les techniques
chirurgicales. Le choix d’'un matériau de suture
doit étre fait en tenant compte de ses caractéris-
tiques in vivo. Lutilisation des matériaux de suture
SERAPID" doit étre examinée de maniére critique
pour des patients présentant des problémes de ci-
catrisation. En cas de contact prolongé avec des
solutions salines (p. ex. dans les voies biliaires
ou urinaires), il existe avec SERAPID®, comme
avec tout corps étranger, un risque de formation
de caillot. Pour les sutures sous tension ou né-
cessitant une plus grande résistance, il peut étre
nécessaire d'utiliser en plus un matériau de suture
non résorbable ou d'appliquer des techniques spé-
cifiques pour assurer une bonne stabilité. Pour la
suture de tissus infectés, 'application de mesures
d'accompagnement spécifiques est recommandée
car la structure multifils de SERAPID® est suscep-
tible d'entrainer une prolongation de linfection.
Les sutures cutanées doivent étre, dans la mesure
du possible, réalisées comme des sutures intrader-



miques en raison du risque élevé d'infection lié a
la structure multifils du matériau de suture. Dans
ce cas, le matériau de suture, en particulier les
neeuds, doit étre placé le plus en profondeur possi-
ble. Les instruments chirurgicaux doivent étre ma-
nipulés soigneusement afin d'éviter toute section
du fil. Si les aiguilles sont déformées ou tenues
en dehors de la zone recommandée, elles risquent
de casser. Manipuler et éliminer les aiguilles avec
beaucoup de soin en raison du risque de contami-
nation Lié a des piqares d'aiguille.

REACTIONS DEFAVORABLES

Dans des conditions normales d'utilisation, SE-
RAPID® peuvent 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

SERAPID® sont fournis stériles (Méthode de sté-
rilisation: rayons gamma). Ne pas re-stériliser,
modifications critiques de l'aptitude a l'utilisa-
tion possibles (indications plus précises dispo-
nibles sur demande)! Jeter tout emballage ouvert
n‘ayant pas été utilisé !

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver SERAPID" a 25°C maxi, dans un endroit
propre et sec. Ne pas utiliser au-dela de la date
de péremption.

PRESENTATION

Les sutures SERAPID® sont disponibles en plu-
sieurs épaisseurs et longueurs avec différentes
aiguilles ou sans aiguilles. Les fils et les asso-
ciations 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 médicaux.

@L@ Suture chirugicale, résorbable,
tressé, enduit, incolore

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
* SERAPID®

DESCRIZIONE

In entrambi i casi (SERAPID"), si tratta di un ma-
teriale chirurgico da sutura prodotto sintetica-
mente, riassorbibile e sterile, ottenuto dall'omo-
polimerizzazione dellacido glicolico, con formula
bruta [C,0,H,] . E disponibile incolore. In con-
fronto a §eraﬁ‘ta, SERAPID" é caratterizzato da una
pill veloce riassorbibilita, realizzata impiegando
polimeri a basso peso molecolare.

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)”.

¢ SERAPID*

Acido poliglicolico, intrecciato, rivestito con ste-
arato di calcio e policaprolattone o acido poligli-
colico/polilactide

CAMPO DI APPLICAZIONE
SERAPID® viene utilizzato per assicurare un ade-
guato contatto fra i tessuti molli nei casi in cui
sia indicato un filo costituito da materiale rias-
sorbibile a breve termine.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizza-
zione vanno considerate le condizioni del pazien-
te, 'esperienza 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, nellambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fra tessuto e tessuto.

SERAPID" 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 circa
5-7 giorni al 50 % di quella iniziale. Il processo
degradativo si conclude dopo 42 giorni.

CONTROINDICAZIONI

SERAPID® non va utilizzato nei casi in cui sia ri-
chiesta una stabilita durevole o permanente del
materiale da sutura. SERAPID® non é adatto per
la legatura o per limpiego in chirurgia cardiova-
scolare o in neurochirurgia.

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
SERAPID" deve essere attentamente valutato.

Nel caso di contatto prolungato del filo con solu-
zioni saline (ad esempio delle vie biliari o urinarie),
sussiste con SERAPID®, come del resto con tutti i
corpi estranei, il pericolo della formazione di cal-
coli. Nelle suture sottoposte ad una certa tensione
o che richiedano un ulteriore rinforzo, pud rendersi
necessario l'uso aggiuntivo di un materiale da sutu-
ra non riassorbibile o limpiego di tecniche adatte,
allo scopo di ottenere una sistemazione adeguata.
Nelle suture di tessuti infetti, & opportuno adottare
le necessarie misure supplementari, poiché a causa
della struttura multifilamentosa del filo, un‘infezio-
ne puo resistere pill a lungo. A causa dellaumentato
pericolo d'infezione, legato al carattere multifila-
mentoso del filo, le suture cutanee devono essere



eseqguite, ove possibile, come suture intracutanee.
Nel corso di tale operazione, il materiale da sutura
- i nodi in particolare - devono essere posti il pill
possibile in profondita. Gli strumenti chirurgici van-
no maneggiati con cura, per evitare di danneggiare
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 manipola-
zione e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati
con estrema attenzione a causa del pericolo di infe-
zione conseguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
di SERAPID® possono comparire i sequenti effetti
indesiderati: reazioni irritative locali transitorie;
reazioni infiammatorie transitorie da corpo estra-
neo; raramente, formazione di fistole da filo o
di granulomi; formazione di calcoli nel caso di
contatto prolungato con soluzioni saline.

STERILITA

SERAPID" viene fornito sterile (tipo di steriliz-
zazione: radiazioni gamma). 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

SERAPID" 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 SERAPID" sono forniti in
diversi spessori e lunghezze nonché accoppiati
a diversi tipi di ago o sprowvisti di ago. I fili e i
combinati sono disponibili in confezione sterile
singola o multipla (Multipack). Per ulteriori infor-
mazioni si prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero identifi-
cativo dell'Ufficio indicato.

Il prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva 93/42/
CEE sui Prodotti Medicali.

b

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

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
* SERAPID*

DESCRIPCION

SERAPID® estan constituidos por un material qui-
rlrgico sintético, estéril, reabsorbible, obtenido
a partir del homopolimerizado del acido glicdlico,
de formula abreviada [C,0,H,] . Se comercializa
sin tefiir. SERAPID® se caracteriza por una reab-
sorbibilidad mas rapida en comparacion con Se-
rafit’, que se logra usando polimeros con un peso
molecular mayor.

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)”.

* SERAPID®

Acido poliglicélico, trenzado, recubierto con es-
tearato de calcio y con policaprolactona o acido
poliglicélico/polilactico

INDICACIONES

SERAPID® esta previsto para la adaptacion de te-
jidos blandos en donde esté indicado un material
de hilo reabsorbible a corto plazo.

uso

Antes de elegir y de utilizar el material de sutura,
deberian 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, deberdn 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.

En el tejido, SERAPID® 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-
flada posteriormente por una pérdida de masa. A
los aproximadamente 5-7 dias, la resistencia a
la rotura por traccion disminuye en un 50 % de
la resistencia inicial a la rotura por traccion. EL
proceso de desintegracion concluye aproximada-
mente a los 42 dias.

CONTRAINDICACIONES

SERAPID® no debe utilizarse cuando se requiera
una estabilidad de larga duracion o permanente
del material de sutura. SERAPID® no esta destina-
do a la ligadura ni al empleo en la cirugia cardio-
vascular ni en la neurocirugia.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Dependiendo del campo de aplicacion, las exi-
gencias sobre el material de sutura y sobre las
técnicas a aplicar varian. El usuario debera estar
familiarizado con la técnica quirdirgica. Antes de
elegir el material de sutura, deberan considerarse
las propiedades in vivo de éste. En pacientes que
presenten un retraso en la curacién de heridas,
debera sopesarse cuidadosamente la utilizacion de
SERAPID". En caso de contacto prolongado con so-
luciones salinas (p. €j. de las vias biliares o urina-
rias) existe con SERAPID®, igual que con cualquier
cuerpo extrafio, el peligro de formacion de calcu-
los. En el caso de suturas sometidas a tension o
que requieran una atencién mantenida, puede ser
necesaria la utilizacion de materiales de sutura no
reabsorbibles o de técnicas apropiadas de sutura
para la inmovilizacién. Cuando deban efectuarse
suturas en tejidos infectados, podran utilizarse
medidas complementarias apropiadas, ya que la
estructura multifilamentosa conlleva el riesgo de
que una infeccion pueda permanecer durante mu-
cho tiempo. Debido al mayor riesgo de infeccion
de las estructuras multifilamentosas, siempre que



sea factible, las suturas de piel deberan efectuar-
se de forma intracutanea. En estos casos y en la
medida de lo posible, el material de sutura - espe-
cialmente los nudos - debera introducirse profun-
damente. Para evitar ocasionar heridas al suturar,
los instrumentos quirdrgicos deberan manipularse
con especial cuidado. La deformacion de la aguja o
el hecho de sujetarla por otra zona distinta a la re-
comendada, puede producir una rotura de la agu-
ja. Debido al peligro de contaminacion existente,
como consecuencia de las heridas producidas por
los puntos de sutura, tanto la manipulacion como
la eliminacion de las agujas, deberén realizarse
con especial precaucion.

REACCIONES ADVERSAS

Utilizados correctamente, SERAPID® pueden pro-
ducir 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 calculos, en caso de contacto
prolongado con soluciones salinas.

ESTERILIZACION

SERAPID" se suministran estériles (procedimiento
de esterilizacion: Irradiacion gamma). No reeste-
rilizar, 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

SERAPID" debe almacenarse en un lugar limpio y
seco a 25°C como méaximo. No deben utilizarse
después de sobrepasada la fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

Los materiales de sutura de SERAPID® se suminis-
tran en distintas resistencias y longitudes asi como
con distintos tipos de agujas, o sin ellas. Los hilos
o las combinaciones de los mismos con otros ele-
mentos, se presentan en envases estériles, unita-
rios 0 en envases de varias unidades (multienvase).
Para mayor informacion, consultar el catalogo.

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

b

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

acido poliglicolico

Aguja antireflejo

Aguija retirable

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

No utilice si el envase
esta dafiado

®
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[ru] MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO

LWOBHBIE MATEPMAIIbI n3
NOJNTANKONEBOU KUCIOTbI
© SERAPID*

ONMUCAHUE

SERAPI D® npencTaBrsiet cobon CUHTETUYECKN
M3rOTOBNEHHBIA, PacCachBaOLLYNACS, CTEPUIb-
Hblli XMPYPrUYECKMI LLOBHbIN Matepuan. OH
M3rOTOBNEH U3 FOMONOIMMEPa ITMKONEBON KMC-
roTbl, 6pyTTO-chopmyra [ ] . Mpegnaraetca
B HEOKPALLEHHOM BUE. DP otrmyaetcs
CnocoBHOCTHI0 paccacbiBaTLCs B Boriee KopoTkoe
BpeMsi Mo CPaBHeHMIo ¢ Matepuariom Serafit® uto
[focTvraeTcs Briarofaps NpUMEHEHIHO NOMMMEPOB
¢ 6onee H13KON MOEKYNSIPHOM MACCOA.

LLioBHbIi MaTepuan cootBeTCTBYET QCHOBHBIM TPE-
6oBaHMaM [dvpexvibl 93/ 42/ EXC «O meuumH-
CKMX M3AENMSX» U rapMOHN3VpoBaHHOMY CraH-
napty Esponeiickoit ®apmakonen «CrepurbHbie,
nreTeHble, PaccachiBaloLLMECS], CUHTETUYECKME
Hui (Fla resorbilia synthetica torta sterilia)».

+[SERAPID®

NONUIIMKorneBasi KUCIoTa, NneTeHas HUTb, C Mo-
Kpbmemu3 cteapara Kanbuma U NoSmMKanposiak To-
Ha UM NOMUITIMKOSIEBOMN KCHOTbI / nomakmaa

NOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

SERAPI D° npeyCMOTPEH Ayt afiarnTalyv MArkux
TKaHeii B TeX Cryuasix, Korza nokasaHo npyveHe-
HWe KpaTKOCPOUYHO PacCachBaKOLLEroCst LUIOBHOMO
marepvana.

NPUMEHEHUE

Mpu BLIGOPE 1 NPUMEHEHY LLIOBHOTO MaTepuara
HeoBX0MMMO MPUHUMETL BO BHVMEHUE COCTOSHUE
naLvieHTa, OrbIT Bpaua, X pyprisyeckyto TEXHIKY, a
TakKe BAL U BErMUMHY paHbl. [lns obecriedeHus
HaOEKHOCTU Y3108 HEOBXOAMMO MCMONb30BaTL
NPYHSITbIE CTAHOAPTHbIE BIAIL! TEXHUKI (HOPMAPO-
BaHusA y3roB. Bo u3bexaHne NoBpexXLeHUs Uil
BO BPEMs! HANOXEHISI LUIBA UITly PEKOMEHTYETCS

[LIEpXKaTh B MECTE, PACTIONOXEHHOM MEXLY KOHLIOM
NepBOVi TPETH, UCXOLA U3 KOHLIA WITbl, U CEpeay-
HOM UMb,

AENCTBUE

MeovumHCKuiA LLOB NpeaHasHaveH B paMkax ob-
paboTKM paHbl AN COEAVHEHNS TKaHel apyr ¢
[Lpyrom.

SERAP! DP npeobpa3oBbiBaeTest B TKaHU MyTeM -
[pornv3a B ITMKOMEBYIO KUCIOTY, KOTopast 3atem
veTabormavpyeTcs B opraHuame. 3ra pesopoums
BbIpaKaeTCst BHA4are B CHYDKEHUM NPOYHOCTU
HWUTV Ha PaspbIB NPU PaCTSBKEHNUM, KOTOpast Bro-
CMeACTBMM CONMPOBOXOAETCS NOTEPEi Macchl. Pas-
pbBHas HarpyaKka CHVKaeTcs Npy 3TOM Mocrie OK.
5-7 cytok fo 50% OT n3HajanbHoW paspbIBHO
Harpys3ku. lNpoLiecc pacnana 3aBepLUaeTes No uc-
TEYEHWM OKOMO 42 CyTOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SERAP! DPHerb3st NpUMEHSIT B ClTyuasix, Korza Tpe-
6yetcs Goree ATMTENBHOE UMM AOMTOBPEMEHHOE
COXpaHeHue CTabUMbHOCTU LLOBHOTO Marepuana.
SHRAP| DPHe npefiHa3HaqeH sl TUraryphbl Unv Arst
MPUMEHEHIS! B CEPAEHHO-COCYIMCTON XVPYPraun v
HepoX pYprv.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPBI
NMPEJOCTOPOXHOCTN / B3AUMOJENCTBUE
TpeboBaHus K LLIOBHOMY MaTepuarty, a TakKe uc-
nosb3yemMble TEXHUKW OnpenenstTcst 0CobeH-
HOCTSIMW 0BracTu npumeHeHus. Qeumanuct,
HaKriaabIBalOLLMIA LLIOB, IOMMKEH MO3TOMY XOPOLLO
BraETb XMPYPrYECKUMA TEXHUHECKUMA MPrEMa-
wu. [Mpn BoIBOpE LIOBHOrO MaTepuana crienyet
Y4NTBIBATL €r0 CBOWCTBA in Vivo. K npumeHeHmnto
HuTel SERAPI DPy naLyveHToB ¢ 3amMefrieHHbIM 3a-
JKVBIEHWEM paH CrieayeT OTHECTUCH KPUTUHECKM.
LrmTensHblii KOHTaKT HUTen SERAPID® - kak U
T00bIX APYriX MHOPOAHBIX TEN - C Conecomepka-
LLMMM SKNOKOCTSIMA (Hanp., MOYEBbIE W KEMYHble
MyTh) YpeBaT ONacHOCTLI0 0OPa3oBaHNs KOHKPe-
MeHTOB. [Mpy HaroXXeH1M LLBOB, NOABEPT AHOLLUXCS!
HaTSKEHNIO UIn TPEBYIOLMX [ONONHUTENBHOM
NOALEPXKKM, MOXET [OMOSHUTENBHO MOHARoOWTL-
sl NPUMEHEHNE HEPACCaCHIBAIOLLYXCS! LLOBHbIX M-



TEpUaroB UM COOTBETCTBYHOLLEA TEXHUKM B LIENSIX
MMMOBMI3aLIMN.

[Irsl LWBOB B MHAMLMPOBAHHBIX TKaHSIX PEKOMEH-
[lyeTca NPUMEHeHe COOTBETCTBYIOLLMX [ONOrT-
HUTEMBHBIX Mep, YUWUTbIBaS TO, HTO KOMINEKCHas
CTPYKTypa HUTU MOXET cnocobCTeoBaTb Nod-
[iepKaHnio MHAeKLMM. KoXHble LWBbI crieayeT no
BO3MOXHOCTV BbIMOMHSATL 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.
IMpy 0BpaLLEHUN € XUPYPrUHECKMN UHCTPYMEH-
Tamm crieayeT cobroaaTb OCTOPOXHOCTL B LIEMsX
npenoTepalLeHns noBpexaeHns HUTH. [edop-
MaLMs UM UM YAEpKUBaHWE Wbl B HEHaAne-
XalLeM MecTe MOXET NPUBECTU K NOTMOMY WITIbI.
lMprmeHerre 1 yurmsaums urn Tpedyiot ocoboii
OCMOTPUTENEHOCTU BBIZY OMacHOCTU 3apakeHust
BCTIEACTBYE KONOTbIX MOBPEXIEHNIA.

NOBOYHbIE ABAEHUA

Mpy Hagriexallem MCMoNb3oBaHUM MaTepuara
SERAPI DP MOTYT BO3HUKHYTb NPUBELEHHbIE HUXE
MoBOYHbIE SBMEHMST: BpEMEHHbIE MECTHbIE pasipa-
KEHWSE; BDEMEHHbIE BOCTIATMTENbHbIE PEaKLMM Ha
MHOPOOHbEE Tera; B peakyX Crydasix obpasosare
CBYLLIEI B TKaHSIX, OKPYXKEIOLLMX HUTb, UM TPaHy-
riem; o6pa3oBaHie KOHKPEMEHTOB Mpy UTeNt-
HOM KOHTaKTe C CONecoaepaLL M1 XXOKOCTAMM.

CTEPUNBHOCTD

SERAPI DPBbinycKaeTcs B CTEPUIIbHOM BIALE (METOA
cTepum3aaumm: ravma-obnyyerme). MostopHas
CTEPUIM3ALIMS 3arpeLLieHa - He WUCKITHOHEHbI Kpu-
TVYECKIE UBMEHEHMS! MPUTOIHOCTY K UCTIONb30Ba-
Huto (6onee noapobHas MHAopMaLMS NpenocTas-
nsieTcs no 3anpocy)! Ynakoskw, yxe BCKpbiTbie B
LIeNsiX NPUMEHEHMS,, OAHAKO HE VCTIONb30BaHHbIE,
1Crore30BaTh 3anpeLLgetcs!

YC/10BUA XPAHEHMA

SERAPI DPcrieniyeT XpaHuTh Ny Temneparype Mak-
cmym 25 ° CB UNCTOM 1 CyXoM MecTe. He 1crons-
30BaTb MOCIIE UCTEHEHISI CPOKa XpaHeHNs!

®OPMA PEAIN3ALINN

SERAP! DP BbinyCKaeTCs B BULE HUTEN pasinyHoi
TOMLLWHbI M AfMHbI, & TAKXKE C PasrMyHbIMA Umamm
nrm 6e3 urn. CrepurisHas ynakoBka MOXET Co-
[iepXKaTb OTAErNbHbIe HUTW UIn Habopbl, @ Takxe
HECKOMbKO HUTEN / HabopOB(MyrbTU-ynakoBKa).
Boree noppobHyto MHdopmaumio Bel HalpeTe B
Kararore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YNIAKOBKE

C €1014 3Hak CE M noeHMAdwMKaLMOHHBIA
Homep YOMHOMOYEHHOTO opraHa.

Wapervie otBedaeT QcHOBHBIM
TpeboBaHusm Inpexvabl 93/ 42/ ESC
5 «OMEVMLIMHCKIX N3OETSX»
KL X/pYPruveckui LLOBHBLI
MaTepVar, PACCAChIBaOLLAICS,
MrIETEHbIA, C MOKPLITUEM,
HEOKpaLLEHHbIN
PGA TMormrmmkonesas kucrota
ArTvipedrekcHas vma
OmpersioLgsicst rma

3HaueH e CUMBOIIOB M COKPALLIEHWIA My 0603Ha-
YEHM WITI MIPVYBEJEHO B Kararnore.

GoaepKMMOe NOBPEXAEHHOM
YMaKOBKY UCTOMNb30BATh 3aMPeLLEHO



[uk | IHCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHS

LIOBHI MATEPIA/IN i3
NOAIFNIKONEBOI KUCNOTU
¢ SERAPID*

onuc

SERAPI DP siBnisie cOBOK0 CUHTETUYHO BUTOTOBIE-
HWiA CTEPUIBHIIA XiPYPriYHMIA LIOBHWUA MaTepian,
LLO PO3CMOKTYETLCS. BiH BUrOTOBMEHMIA i3 romo-
noniMepy rnikonesoi Kucrotu, 6pyTTo-copmyna
[GOH,] . MporioHyeTkcs B HehapOoBaHOMY BUITS-
oi. [P Bi13Ha4a€THCA 30aTHICTIO PO3CMOKTY-
BATVICS B KOPOTLLWI YaC Y NOpi BHSHHI i3 MaTepiarom
Serafit® WO AOCSAraeThCs 3aBASKYW 38CTOCYBaHHIO
1OrTi MEpiB 3 MEHLLIOK MOTIEKYTIPHOKO MaCcoH.

LLloBHWI MaTepi an BiAnoBi4ae OCHOBHUM BUMOTraM
Ovpexvam 93/ 42/ €EC «Mpo MeanyHi BAPOBUY i
rapMoHi 30BaHOMY CTaHdapTy €Bponeichkoi dap-
Makonei «CrepuribHi, NeTeHi, CUHTETUMHI HUTKW,
wp po3cmokTytoTeest (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)».

+[SERAPID®

norirrikorieBa KI1CroTa, nreTeHa HUTKa 3 MOoKpUT-
TAM i3 CTeapary KarbLito i norikanpornakToHy abo
nori rriKoneBoi KMCnoTw/ nori akTuay

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAPI DP npusHaderuii ans anantauii Mskux
TKaHWH Yy TUX BUNOKaX, KOMM MokasaHe 3acTocy-
BaHHs! LLOBHOTO Marepiarty, Lo PO3CMOKTYETLCS
KOPOTKO4aCHO.

3ACTOCYBAHHA

IMpw BKBOpI | 3acTocyBaHHI LLOBHOMO Marepiarny
HeobXxiAHO NpuiiMat [0 yBaru CTaH naujeHTa,
[0CBi A T Kapsi, XipypriyuHy TexHiKy, a Takox BUA i
po3mip paHu. [ns 3abeaneyeHHs HagiHoCTi By3-
1B HeobXi AHO 3aCTOCOBYBATV BXXMBaHI CTaHAPTHI
BUOM TEXHi KM hopMyBaHHs! By3niB. 3 MeToro 3arno-
6i raHHs! NOLLKOIYKEHHIO ronKu i Yac HaKaOaHHs
LLBI B FOIKY PEKOMEHAYETLCA TPUMATY B MiCLi, po3-
TaLLOBAHOMY MiXK KPaEM NepLLOi TPETUHM Bi KiHLSA
TOMKW | CEepemyHOIO rorku.

npuHLUMn Atk

MeauyHWiA OB NPU3HaYeHNIN AnA 3'€aHaHHSA Tka-
HWH OfIHa 3 OHOO il Yac 0BpOBKM paHK.
LLnsxom rizponisy SERAPI D® nepeTBopioeTses B
TKaHWHI B ITiKOrEBY KMCIOTY, sika noTi M metabori-
3yeThCA B opraHiami. Lis pesopbuy s BupakaeTses
CrioMaTKy B 3HVKEHHI MiLIHOCTI HUTKM Ha po3puB
MY PO3TAryBaHHi , LD CyMPOBODKYETLCS BTPATOH
vacy. Po3pyBHE HaBaHTaXXEHHS! 3HWXKYETECS Npyt
LisoMy npubrmaHo Yepes 5-7 fi6 Ha 50% Big Bu-
XiAHOI BEMUYNHN PO3PUBHOTO HABaHTEKEHHS.
IMpoLiec po3nagy 3akiH4yeTsCst MPUBM3HO Yepes
42 nobu.

MPOTUNOKA3AHHA

SERAPI DP He MOXHa 3acTOCOBYBaTW B yMOBaX,
KOIM BUMaraeTses i nbLu TpyBearie abo JOBrocTpo-
KoBe 36epexeHHs cTabiNbHOCTi LLIOBHOMO MaTepi-
arny. SERAPI DP He npuaHaueHuii s rirarypu abo
151 3aCTOCYBaHHS! B CEpLIEBO-CyaMHHIV Xipyprii i
HepoXipyprii.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXKHI 3AX0AH /
B3AEMOJIA

Bmory fio LLoBHOTO Marepiany, a Takox TexHika,
L0 BUKOPUCTOBYETLCS, BU3HA4AOTLCA 0COBIMN-
BOCTAMM 0BracTi 3acTocyBaHHs. Tomy crnevjarnicr,
AKWIN HaKraiae LIOB, NOBUHEH [06pe BOrofi TV npu-
Viomamm Xi pypriuHoi TexHiku. Mpu BuBopi LLOBHOTO
matepiany CriJj BpaxoByBaTy MOro BMacTVUBOCTI in
vivo. [lo 3actocyBaHHs HuTok SERAPI DPy naLgeHTiB
i3 YNOBI FbHEHNM 3ar0EHHSM paH Crii A Bi AHOCUTU-
€S KpUTUYHO. TovBarmit KOHTaKT HUTOK SERAPIDP
— TaK caMo $IK i BCiX iHLLUX CTOPOHHiX NpeaMeTiB
— i3 COMEHOCHUM piayHaMA (HaNpPUKnag, Y XoB-
YHUX | ceyoBMX LUMsixax) oBymoBroe Hebesneky
YTBOPEHHS! KOHKPEMEHTiB. IMpu HaKnadaHHi LLBiB,
sKi nianaloTees Harsry abo noTpebytots AoaaTKo-
BOi MiATPVMKM, MOXe 3HaoOUTCS 3aCTOCYBaHHS!
LLIOBHUX MaTepiariB, LD He PO3CMOKTYHOTLCS, 860
Bi AMOBI JHOI TEXHI KM 3 METOHO | MMOGI i 3aLlii.

[ins HaknapaHHS WBiB Y iHAIKOBaHWX TKaHWHaX
PEeKOMEHAYETLCS BXMBATU BiAMOBI AHWX CYnpo-
BiJIHMX 3aXOfi B, 3BaXKak04M Ha Te, L0 KOMMMEKCHa
CTPYKTYpa HUTKW MOXe CMpUSTU MiATPUMaHHIO



iHdpexwii. LLkipsHi WwBm crif 3a MOXIMBICTIO BU-
KOHYBaTV Y BUMMSA iHTPaKyTaHWX LLBi B Yepes Mif-
BULLEHWI PU3WK PO3BUTKY iHchexLiT, 0BymMoBreHuiA
KOMMIIEKCHUM XapakTepom HUTKW. [pn Lisomy
LLOBHUI Marepian — 3oKkpema By3rm — Crii po3-
MiLLaTV sikomora rmbLLe. XipypriyHi iHCTPYMEHTU
Crii/A BUKOPUCTOBYBATU 0DEPEXHO, LG YHUKHYTU
NOLLKOpKEHHs HUTKK. [ecbopmallist abo Tpyman-
HS1 FOMKN B HEHaNeXHOMy MiCLi MOXe NPU3BECTU
[0 3maMaHHst ronku. 3actocyBaHHs i yTvni3aLis
rorok notpebye 0cobrmBoi 0bepexHoCTi Yepes
Hebe3nexy 3apaeHHsl B pesyrsrar Konotx no-
LLKODKEHb.

HEBAXAHI EQEKTU

3a yMOBMW HamnexHoro 3actocyBaHHsi Marepiarny
SERAPI D® MOXYTb BUHUKHYTW HacTynHi noGiyHi
OiT: TMMMacoBi MicLieBi NoApa3HEHHST; TUMYaCOBi
3anarbHi peakLii Ha CTOPOHHI NpeaMeTY; Y PiaKnX
BUNaJKax yTBOPEHHs diCTyn B TKaHWHaX HaBKOMO
HUTKM 800 rpaHyriem; YTBOPEHHS KOHKPEMEHTI B Nput
TPUBAIOMY KOHTaKTi i3 CONEHOCHUMA Pi AVHaMN.

CTEPUNILHICTD

SERAPI D° nocTauaeThes B CTEPUIBHOMY BUTS]
(meTop cTepunizalii: ramMma-onpoMiHIOBaHHS).
lNoBTOpHa CTepuri3aLlisi 3abopoHeHa — MOXIMBI
KPWUTUYHI 3MiHW NPWAATHOCTI OO 3aCTOCYBaHHS!
(moknapHilwa iHdopMaLi s HagaeTses 3a 3anu-
Tom)! 3a60pOHSETECS BUKOPUCTOBYBATH BUPID,
SIKLLO YNaKoBKy Byro BiKpuTO, OaHaK BUpIO He
6yno 3actocoBaHo!

YMOBW 3BEPITAHHA

SHRAPI DPioTpiGHo 36epirar YncTUM i Cyxum npu
MaKkcvmarbHa Temneparypi 25° G He sactocoByBa-
™ NiCIA 3aKi HYEHHs CTPOKY 30epiraHHs!

GOPMA PEANI3ALTE

LLioBHi maTepian SERAPI D BunyckaioTses Y Bu-
M50} HUTOK Pi3HOT TOBLLWMHM | SIOBXMHW, @ TaKOX
i3 pi3HMMM ronkamm abo 6e3 ronok. CrepunbHa
yrakoBKa MOXe MiCTUTV OKpeMi HUTKM abo Habo-
PV HWTOK, @ TaKOX [EKi Mbka HUTOK/ Habopi B HATOK
(mynsTMynakoBka). [oknanHiLLy iHdopmaLito Bu
MOXETE 3HallTH Y KaTaroai.

MOACHEHHA CUMBOJIB HA YNAKOBLI
C €1014 3Hak CE ta igeHTddiKaLi AHuiA

Homep YHOBHOBEKEHOTO OpraHy.
Bupi6 Bi 4rosigae QcHOBHUMBMMOram

Iupexvam 93/ 42/ €EC«[po MeanyHi
BUPOGU».

6

I XipypriuHuii LUOBHWIA MaTepian,
LLD PO3CMOKTYETLCS, MTETEHUI,
3 MOKPUTTSIM, HedhapOoBaHMiA

PGA lMorirrikonesa kucrota

Torka 3 NPoCai THoBaNLHUM
MOKPUTTSIM

BinokpemrioaHa rorka

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

Nielfizywac/ddyl8pakowanie

zostatolfidruszone
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[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL
uit POLYGLYCOLZUUR
® SERAPID"

BESCHRIJVING

SERAPID" is een synthetisch, resorbeerbaar, steriel
chirurgisch hechtmateriaal. Het is geproduceerd
uit het homopolymerisaat van glycolzuur, en de
chemische formule is [C,0,H,] . Het materiaal is
ongekleurd. SERAPID® is sneller resorbeerbaar dan
Serafit’, dankzij het gebruik van polymeren met
een laag moleculair gewicht.

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)".

¢ SERAPID*
Polyglycolzuur, gevlochten, omhuld met calci-
umstearaat en polycaprolacton of polyglycolzuur/
polylactide

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAPID® is bestemd voor de sluiting van zacht
weefsel waarbij een snel resorbeerbaar hechtma-
teriaal geindiceerd is.

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. Voor 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 tus-
sen 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.

SERAPID® wordt in het weefsel door hydrolyse
afgebroken 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 neemt
hierbij na ongeveer 5-7 dagen af tot 50% van
de aanvankelijke treksterkte. Het materiaal is na
ongeveer 42 dagen volledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

SERAPID" mag niet worden gebruikt als een meer
langdurige of duurzame stabiliteit van het hecht-
materiaal vereist is. SERAPID is niet bestemd
voor ligaturen of toepassing in de cardiovascu-
laire of neurochirurgie.

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDEREVOORZORGEN /
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 rekening
worden gehouden met de eigenschappen in vivo.
Bij patiénten met vertraagde wondgenezing moet
kritisch worden afgewogen of SERAPID® gebruikt
kan worden. Bij langdurig contact met zouthou-
dende vloeistoffen (bijv. de galbuis of urineweg)
levert SERAPID®, zoals elk lichaamsvreemd mate-
riaal, het gevaar op dat er zich stenen vormen.
Bij hechtingen die onder spanning staan of als
en sterkere wondondersteuning noodzakelijk is,
kan het nodig zijn aanvullend niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal of geschikte technieken voor sta-
bilisatie toe te passen.

Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel moeten
geschikte aanvullende maatregelen worden ge-
troffen, aangezien infecties door de multivezel-
structuur van het hechtmateriaal langer kunnen
aanhouden. Hechting van de huid moet wegens
het verhoogde infectiegevaar door de multivezel-
draad zo mogelijk als intracutane hechting wor-
den uitgevoerd. Hierbij moet het hechtmateriaal
- vooral de knopen - zo diep mogelijk worden aan-



gebracht. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om letsels door de
draad te voorkomen. Vervorming van de naald of
vasthouden 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 SERAPID® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden: tijdelij-
ke plaatselijke irritatie; tijdelijke ontstekingsre-
acties op lichaamsvreemd materiaal; in zeldzame
gevallen ontwikkeling van fistels of granulomen;
steenvorming bij langdurig contact met zouthou-
dende oplossingen.

STERILITEIT

SERAPID® wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: gammabestraling). Niet opnieuw steri-
liseren, kritische veranderingen in de kwaliteit
mogelijk (nadere informatie op verzoek verkrijg-
baar)! Verpakkingen die al geopend, maar niet
gebruikt zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

SERAPID” moet bij max. 25°C, schoon en droog
bewaard worden. Het product niet gebruiken na
afloop van de houdbaarheidsdatum!

PRESENTATIE

Hechtmateriaal uit SERAPID® 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

_0_

RS Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten,
omhuld, ongekleurd

polyglycolzuur

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

De symbolen en afkortingen voor de identificatie
van de naalden worden toegelicht in de catalo-
qus.

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

®



[mk] VRATCTBO 3A VNOTPEBA

MATEPWJAN 3A WHUEHE O]y
NOJIMINUKONHAKUCENUHA
® SERAPID*

onunc

SERAPID® e CWHTETUYKM NpPOU3BEdEH,
peancopbypaqku, CTEpUIEH, XVPYPLLKN MaTtepyj an
3a wuere. M3rpapeH e oa xomonormmep Ha
ITMKOIHaTa KM1CerMHa Co MorekynapHa qopmyria
[GOH,],. Aocraner e HeoBoeH. SERAPID® ce
KapakTepuaupa co Gp3a peancopnumja, koja Bo
cnopenba co Serafit® ce nocturHysa co ynotpeba
Ha NonMMEpY CO Mara MoriekyrapHa TEXVHa.
MatepujanoT 3a WwMere € BO COrnacHoCT
co OcHoBHUTe Gapatba of Perynatvsara 3a
MeauumnHckuTe npoussoau 93/42/EE3 un
ycornaceHata Hopma Ofi eBporickara KHura Ha
nekosy , CrepunHm, nneTexu, peancopbupadky,
cuHTETMYKM KoHLWM (Fila resorbilia synthetica tor-
tasterilia)*“.

«[SERAPID®

MormrmkonHa KWUCernMHa, NneTeHa, Co Crioesn Ha
KaI'ILl,I/IyM cTeapar 1 NofmMKanponakToH U nosrm-
[TMKOIHa KucenmHa/ normakT1a

NOAPAYJE HA MPUMEHA

SERAPI DP e npepBuaeH 3a aoantaumja Ha Mexn
TKMBA Kaje LTO e MHAWLMpaH mMatepujan co
KpaTkopoyHa peancopnimja.

NPUMEHA

IMpu n3bopoT u ynotpebara Ha MaTepujanoT 3a
umette Tpeba fa ce 3emar npeagiz cocToj bara Ha
MaLWEHTOT, UCKYCTBOTO Ha FIEKapoT, XvpypLLKaTa
TEXHUKA, KaKo 1 BUZOT W rorieMvHara Ha paHara.
3a ocurypyBarse Ha jasonoT Tpeba ja ce npyveHar
HaBe[eHVITe CTaHAAPAHM TEXHUKM Ha jason. 3a fa
ce 130erHar oLLTETyBaH:a Ha UrTaTa Ny LLUEH-ETO,
ce npernopaqyBa urrara fja ce apu Mefy Kpajot
Ha npBara TpeTuHa (ImenaHo of KpajoT Ha urmara)
1 CpefyHaTa Ha urmara.

NEICTBO

MeoWUMHCKMOT LWeB, BO paMKuUTe Ha Herara
Ha paHa, ce KOpUCTU 3a NOBP3YyBaHe TKMBO CO
TkmBo. SERAPIDP ce pasrpagyBa BO TKMBOTO
MPeKy Xvapormsa [o IMMKOrHa KUCcenmHa, koja
noHatamy ce metabormaupa Bo Teroto. Osaa
pecopriLmja ce 13pasysa HajMPBO CO HamaryBaH-e
Ha MocTojaHOCTa Ha KOHELOT, LLTO MOAOLHa €
npocrieaeHo co ryberse Maca. MpuToa, curara Ha
K1Herbe No NpubnikHo 5-7 f[ieHa ce Hamarysa Ha
50% op noveTHarTa cuna Ha kKuHerse. poLiecoT Ha
pasrpamyBarbe 3aBpLLyBa Mo okory 42 feHa.

KOHTPAUHAMKALIUN

SERAPIDP He cvee fa ce ynoTpebyBa [OKOIKY
e notpebHa MoponroTpajHa MM nocTtojaHa
CTabUMHOCT Ha MaTepujanoT 3a LUMeHe.
SERAPID® He e HaMeHeT 3a nurarypa u He ce
MpyMeHyBa BO KapavoBackyrapHa Xvpyprija umm
HeBpoXMpypruja.

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA NPETMA3JIMBOCT / UHTEPAKLIMK
Kputepuymnte 3a matepujanoT 3a Lnewe n
noTpebH1TE TEXHWKW BapupaaT cnopes noneto
Ha ynotpeba. JnueTo Lo ro kopuc Tpeba pa
61ae 3ano3HaeH Co XMPYpPLLKUTE TexHku. Mpn
1360pOT Ha MaTepujarnoT 3a Wmere Tpeba aa ce
3emar npenBug HeroB1Te KapaKTePUCTUKK , BO
*mBO". Kaj nameHT co 3abaBeHo 3a3paByBatbe
Ha paHata, Tpeba KpUTUYKKM Aa ce MpoLeHn
ynotpebara Ha SERAPIDP. Mpu nogonroTpaeH
KOHTaKT CO COMEHW PacTBOpH (Ha Mp., KOM4HKUTE
naTuLLTa UM YPUHAPHWOT TpakT), kaj SERAPID®
MOCTOM OMacHOCT Of CO3JaBare KaMeH, Kako U
Kaj cuTe Tyru Tera. Kaj LLeBoBy LLITO ce 3aTerHam
um um e notpebHa Apyra notnopa, Moxe fa
6uae noTpebHO AOMOMHUTENHO KOpUCTEHE
Hepeancopoupaykn Matepujank 3a LUMeHe 1
COOZBETHY TEXHWKM 3a UMOBWIM3aLmja.

Kaj wesoBuM BO MHAMUMPaHK TKKBa, NOTpebHa e
npUMeHa Ha COOBETHW [OMONHUTENHWN MEPKN
6uaej kv npy MyrUdmnHaTa CTPYKTypa Ha KOHeL,
MHdeKLMjaTa MoXe Nofonro Aa ce oapxysa.
INopaav 3ronemeHara onacHoCT o MHdbeKLmja Bp3
0CHOBA Ha MyITUAMITHOT KapaKTep, LLEBOBTE Ha



KOXa Tpeba [1a ce 13BedyBaar Mo MOXHOCT Kako
VHTpaKyTaHCKM LLeBOBY. [puToa, Marepujarot 3a
Lmerse, nocebHo jasrmte, Tpeba Aa ce nocTasar
LLTO Mogriaboko. XpypLLKWTE MHCTPYMEHTU Tpeba
TPYKIMBO Ja ce ynoTpebysaar 3a Aa ce u3berHar
OLLTETYBaH-a Ha KOHeLOT. [ledopM1par-eTo Ha
UITTE Unn 3achamiTe HanBOop Of NperopadaHara
30Ha, MOXaT fia Npeay3ByKaar KpLLeH-e Ha urmara.
YnotpebaTta u OTCTpaHyBakeTo Mrmm Tpeba
CO NOCEGHO BHUMaHME [a Ce U3BPLLW Mopamv
ornacHoCTa off 3apa3yBatke NpeKy NoBpeav o
y6on.

HECAKAHM IEICTBA

IMpw npasurHa ynotpeda Ha SERAPI DF, Moxe pa
HacTanar crefHvIBe HecakaHu Agj CTea:
NOBPEMEHW TOKarnH1 MpUTaLmMu, NoBpeMEHM
BOCMaNMTENHN peakLyu Ha Tyfu Tena, peTko:
rpagetse MCTYNN Of, KOHEL, v TpaHyriomy;
(h3paBatbe KaMeH Npu MOLONTOTPaeH KOHTaKT Co
COrEHY PacTBopy.

CTEPWUJIHOCT

SERAPI DP ce focTaByBa CTepwrieH (rocTanka Ha
CTepurm3aaLmja; o3padyBarke o rava 3pauy). fla
He Ce CTEpUIM3MPa MOBTOPHO, MOXHM CE KPUTUYHI
npomeHn BO ynotpebrmsocTa (nogeTanHu
nogatouy moxe fa ce gobujat no Gaparse)!
[NakyBatbaTa LLTO Ce Beke OTBOPeHH 3a ynoTpeba,
HO He ce ynoTpebune, fa ce dprar!

YCI10BU HA YYBAKE

SERAPID" Tpeba fa ce yyBa Ha MakcumanHa
Temneparypa Ao 25° G Ha u1cTo 1 cyBo MecTo. He
cMee fa ce ynoTpebysa Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha

Tpaerke!

TPFOBCKA ®OPMA

MatepujarmTe 3a wuere o SERAPID® 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.

O0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA NAKYBAHETO

C €1014 QgHakara CEv noeHmMdmKaLmeknoT
6poj Ha oOroBOPHOTO TENo.

TPOM3BOOT € BO COrmacHoCT
00 OCHOBHMTE Gaparka Ha
[pexTvBaTa 38 MEMVILIMHCKITE
5 npovssom 93/ 42/ BE3

RS Xpypuku marepjan 3a imetse,
peancopbupaqKkm, NreTeH,
CroeBuT, HeoboeH

PGA MormrivikonHa KucermHa
AHTVpedyIeKcHa Uma
Vv wwo ce noerexysaar

vBormTe KpareHKuTe 3a O3HaK1Te Ha urmmte
ce rIOjaCHeTI/I BO Kararnoror.

[la He ce ynoTpebyBa AoKOmKy
NaKyBaH-ETO € OLLTETEHO



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS no POLIGLIKOLSKABES
o SERAPID®

APRAKSTS
SERAPIDPir sintétisks, uzsiicoss, sterils kirurgis-
kaisSujamais materids. Tasir veidotsno glikolska-
bes homopoliméra ar summéro formulu [EJOH] .
Tes ir pieejams nekrasots. SERAPI D® Sujamajam
materidlamir raksturiga atra uzskSanas, salidzi-
not ar Serafit® tas tiek panakts, izmantojot poli-
mérus ar zemu molekulsvaru.

ljamais materials atbilst Medicinas iericu direk-
tTvas 93/ 42/ EEK un Eropas Farmakopejas saska-
nota standarta “ Sterils, pits, uzsicoss sintétisks
diegs (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”
prasibam.

¢ SERAPID*

Poliglikolskabe, pits, parklats ar kalcija stearatu
un polikaprolaktonu vai poligli-kolskabi/ polil ak-
tTdu

LIETOSANAS JOMAS
SERAPIDPir paredzéts mitksto audu adaptacijai,
kurai indicéts atri uzsicoSs diegu materials.

LIETOSANA

|zvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
Véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
metode un brices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinaSanai jaizmanto standarta mezglu sieSa-
nas metodes. Lai $USanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un treSdalu no adatas gala.

IEDARBIBA

\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-
vumsir saistTt audus.

Hidrolizes rezultata SERAP DP audos sadalas [1dz
glikolskabei, kas péc tam kerment tiek metaboli-
zéta. Diegiem uzsiicoties, vispirms samazinas to
stipriba un péc tam samazinas to apjoms. Noturi-
ba péc apm. 5-7 diendm samazinas ITdz 50 % no

sakotngjas noturibas. UzsiikSanasilgst aptuveni
42 dienas.

KONTRINDIKACIJAS

SERAPID® nedrikst izmantot, ja Sujamajiem ma-
SERAPI DP Sujamie materiali nav paredz&ti ligatd-
rai, ka arT kardiovaskularajai kirurgijai un neiro-
kirurgijai.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Qjamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietoSanas jomas. Lietotdjamir japar-
zina kirurgiskas metodes. | zvéloties Sujamos me-
teridlus, janem vérato in vivo Tpasibas. SERAPIDP
noteikti nedrikst izmantot pacientiem ar kavétu
briicu dziSanu. l1gstos saskarotiesar silussaturo-
Siem38Kidumiem (pieméram, Zultsvadosvai urinva-
dos), SHRAPI DPtapat kaciti sveskermeni var izrai-
sit akmenu veidoSanos. Ja Suves audi ir paklauti
stiepSanai vai ir nepiecieSama papildu fiksacija,
var izmantot neuzsticoSus Sujamos materialus vai
atbilstoSas fiksacijas metodes.

Uzliekot Suvesinficétosaudos,ieteicamslietot at-
bilstoas papildu 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

LietpratTgi rikojotiesar SERAPI DP var rasties $4das
nevélamas blakusparadibas:

parejoss lokals kairinajums; parejosa iekaisuma
reakcija uz sveskermeni; retos gadijumos diegu
fistulu vai granulomu veido3anas; ilgstosi saska-
roties ar salus saturoSu Skidumu akmenu veido-
Sanas.



STERILITATE

SERAPI D Sujamie materidli tiek piegadati sterili
(sterilizacijas metode: gamma starojums). Neste-
riliz&jiet atkartoti,jo var kritiski mainttieslietosa-
nas derigums (detalizetu informéaciju var sanemt
péc pieprasijuma)! |zmetiet iepakojumus, kas ir
atverti, bet navizmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SHRAPI DPj auzglaba maks. 25° Ctemperat (ird sau-
sa un tira vieta. To nedrikst izmantot péc derigu-
ma termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Plegadatajiem SERAPI DPSujamajiem 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
93/ 42/ B prasibam.

KL Kirurgiskie dujamie materiali,
uzslicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti

PGA Poliglikolskabe
Adata bez atspiduma
Izvelkarma adata

Adatu apzZiméjumu simboli un saisingumi ir no-
raditi kataloga.

Neizmantot, jair
bojats iepakojums



[bg | MHCTPYKLNA 3A YNOTPEBA

KOHEL| 3A XUPYPTUYEH LIEB OT
MONUMNNKONOBA KUCENUHA
© SERAPID*

ONMUCAHUE

IMpy SERAPIDP cTaBa Ayma 3a CUHTETUYHO NPo-
13BefeH, pe3opbrpyem, CTepUrieH, XMpYpruyeH
KOHeLL. 3rpafieH e oT xomornormmepa Ha rmvKoro-
Ba KMCerHa CkC CTpykTypHa opmynia [GOH,] .
IMpeanara ce HeouseTeH. SERAPI OTMYaBa ¢
no-6p30 pe3opbypaHe B cpaBHeHme Cre Serafit®,
KOETO € MOCTUrHATO YPE3 U3MOM3BaHE Ha Mofmme-
PV C HamareHa MoMeKyNsipHa Maca.

KoHeLysr 0TroBapst Ha OCHOBHUTE M3VCKBaHWS Ha
[OVpeKTVBaTa 3a MeavLMHCKW npopykTv 93/ 42/
BAOw Ha xapmoHu3avpaHara Hopma Ha Esponeii-
ckara dapmakonesi , CrepurHu, onneteHu, pe-
30pBupyemu, cuHTeTMYHM HULKK (Fla resorbilia
syntheticatortasterilia)“.

«[SERAPID®

[Mormrnukoriosa KUCemmHa, onneteHa, nokpuTa c
Karnuues CTeapuT 1 NONMMKanNPOsiakToH U nosmr-
JMKOMoBa KucermHa/ nomnak™mag

OBJIACTU HA NPUNOXKEHUE
SERAPI DPce npeiBvka 3a aanTypaHe npu Meku Te-
KaHM, KHIETO Ce u3uckea GHp3ope3opOrpyem KoHeL,

YNOTPEBA

Ipy n3Bopa v NPUNOXEHNETO Ha KoHeLla TpsibBa fa
Ce B3emvaT NPe;BiAL, CECTOSHUETO Ha NaLMeHTa, Orv-
Ta Ha Nexapsi, X pypriuHaTa TexHuka, KakTo v Biiaa
11 pasmepa Ha paHara. 3a NoACUrypsiBaHe Ha BE3M-
Te TpsiBBa 13 Ce NPUIOXET BEBENEHUTE CTaHAAPTHU
TEXHWUKM 3a BB3rW. 3a Aa ce u3berHar nospemy no
VrriaTano Bpeme Ha 3allMBaHe, Ce MpenopsHBana-
TafAa ce AHYKI B 06niacTTa Mexy Kpasi Ha mspeara
TPETVHA OT KPast Ha UrTaTa 1 cpefaTa Ha urmara.

NEACTBUE

3gnaqara Ha MEIVILMHCKWS LLEB B PaMKMTE Ha e
YEHVETO Ha paHara e fia Chafaze BpLaKaTa Mexy
[1BE TEKaHU.

B ixaHTa SERAPI DPce npeBpHLA YPpes Xapormaa
B ITMKONOBa KUCEMMHA, KOSITO B MOCTIEACTBYE Ce
MeTabommanpa oT opraHuama. Taav pesopBalmsi ce
13pa3siBa MHPBO B HaMarkeHara U3opsKIMBOCT Ha
HWLLKaTa, KOSTTO MOCTie € NPUAPY)XeHa oT 3aryba Ha
maca. YCTO4MBOCTTa Ha CKECBaHE Hamarsisa crief,
5-7 oHu ¢ 50 % B cpaBHEHME C U3XOLHOTO CLCTOS-
Hvie. MpoLectT Ha pasrpaaaHe e 3aBHpLLEH Crief,
oKono 42 peHa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SERAPI DP He TpsiGBa Aa ce Manoraea, ako e Heob-
XoayMa No-NPOALKUTENHA UM MOCTOSHHA CTa-
BurHocT Ha koHeLia. SERAPIDPHe e noaxopsl 3a
JMratypa U 3a npuriaraHe B KapamoBackyriapHa
UM HEBPOXUPYPIUSL.

NPEQYNPEXAEHUA / NPEANA3HU MEPKH /
B3AMMOAENCTBMA

ManckBaHusITa 3a Matepyana 3a XvpypriyeH Lwes
11 32 HeobXOayIMUTE TEXHWKW Bapupar croper 06~
iacTTa Ha NpuroxeHue. 3atoBa npunaralysiT ru
TpsibBa Aa e 3ano3HaT C XMPYPrtYecKIUTE TEXHUKM.
IMpn n3bopa Ha KoHeL, TpsibBa Ja ce B3emar nog,
BHUMaHWe HerosuTe in-vivo-ceoiicTea. IMpu naum-
€HTU C YOARTKEHO IEYEHNE Ha PaHI NPUNOXEHNETO
Ha SERAPI 0P psibea fia Gxae 1obpe npeLieHeHo.
Tpy ABrOCPOEH KOHTAKT CEC COMHM PasTBOpH
(Hanp. B XITBHHaTa 1 OTAerMTenHaTa cuctema)
CHLIECTBYBA OMacHOCT OT 0bpa3yBaHe Ha KambHu
nipv SERAPI D, kaKTo npy BCYKM Yo Tena. Mpu
LLIEBOBE, CTOSILLY MOZ, HAMPEXEHNE UIN HY)X ey
e OT AOMHHUTENHA OMopa, MOXe [ € Heobxoay-
MO MPUTOKEHNETO Ha HEPE30PBMPYEMU KOHLM U
MO-NOAXOMALLM TEXHUKM 32 0BE3[BVKBaHE.

[Mpw 3aLmBaHe Ha MHCEKTVPaHK TEKaHW Ce npe-
nopL4Ba NpUriaraHeTo Ha NoaxoasLL Npuapy-
XKUTEMHU MEPKU, THiA KaTo WHAeKLMsITa MoXe Aa
Ce noaabpXa No-AWT0 3apamy MHOroHULLKOBATa
CTPYKTYpa Ha HuLLKaTa. KoxHuTe LuesoBe Tpsiosa
10 BE3MOXHOCT /13 CE U3MHTHSBAT KaTo MHTpaaep-
MarHu 3apaay MHOTOHMLLKOBYIS XapaKTep W MoBy-
LLeHaTa OnacHOCT OT UHdpeKLMA. Tyk Matepuarst
3a3aLmBaHe — 0cobeHo BLarTe — Tpsibea a ce
MOCTaBY BE3VIOXHO Hal-abiboKo. CXvpypruyHi-
Te WHCTPYMeHTU TpsibBa fia ce 60paBn BE3MOXKHO



Halt-BHUMATENHO, 3a A Ce M3erHaT HapaHsiBaHUS!
Ha Hu1LLKaTa. [peodopMsHETO Ha UraTta uiv Helt-
HOTO [JHKaHe 13BbH Npenopt-aHara 30Ha MoXe
[a foBefe A0 cHynBaHeTo 1. BopaBeHeTo U 13-
XBHDIHETO Ha urnara TpsibBa Aa ce U3BHpLLBa C
0c0BEHO BHIMaHVIE 3apaay OnacHOCTTa OT 3aMEp-
CcsiBaHe B CNEACTBYE Ha yboxdaHe.

HEBNATONPUATHU EDEKTHU

[Mpu npasurHoTo M3nomnaeaHe Ha SERAPI DP morar
[1a Ce NMOSIBSAT CrIeOHUTE HEXeNaHW BL3LenCTBUS:
BPEMEHHU TOKanHW pasfpasHEHUsT; BPEMEHHM
BL3MarMTENHW PeaKLW KM YyXKIOTO TSIO; Psiako
0BpasyBaHe Ha qMCyrv UM rpaHyrioMy; obpasy-
BaHe Ha KaMbHY MNPV MPOAWTPKUTENEH KOHTAKT ChC
COHY PasTBOpU.

CTEPUJIHOCT

SERAPI DP ce focTaBs CTepurieH (MeTog 3a cTepu-
wvanpaHe: rava obrmsqeaHe). [la He ce crepurm-
31pa MOBTOPHO, BE3MOXHY Ca KPUTUYHY MPOMEHN
B FOOHOCTTa 3a MorasaHe (Noapo6HYW AaHHW Morar
[ia ce noryyar npu nouckeaHe)! OrBOpeHH, HO He-
M3rI0r3BaHM OMaKOBKY i Ce U3XBEPIAT!

YCN0BUA 3A CbXPAHEHUE

SERAPI D*1psibsa fia ce chxpaHsisa npu Makce. 25° G
Ha 4m1cTo U cyxo mscTo. [la He ce v3nonsea crex
M3TU4aHe Ha cpoka Ha rogHocT!

TbPTOBCKHU BUJ

KoHewsr ot SERAPI DPce fiocTaBs ¢ pasrmyHa 3opa-
BMHA U JWTKMHA, KaKTO U C PasiM4HA UITIM Ui
6e3 urmna. KoHumTe, pecnekTMBHO KoMOVHaLMUTE,
MOrar fja ce MoMyyar eOuHUYHO UM MO HSIKOTKO
(Multipack) B cTepurHa onakoeka. MoppobHa uH-
chopMaLWst LLe HAMEPUTE B KaTarora.

JIETEHAA 3A CUMBOJIUTE HA OMAKOBKATA

C €1014 CE-3HaK W MOEHTUGMKaLMOHEH HoMep
Ha HOTUGMLMPALLKS OpraH.
TMponyKTsT OTroBaps HA
OCHOBONOaralLyTE M3UCKBaHWS Ha
[LMPEKTVBATA 38 MEVILIMHCKM
npogyktn 93/ 42/ BAG

@i@ KoHeLl, pe3opbupalLy ce, onneTeH,
MOKPUT, HEOLIBETEH
PGA TMormrmmkonoBa KvcermHa
AHTVIpedinexTopHa Uma
M3saxgalla ce vrma

QMMBONMTE U CHKpALLEHNSTA 38 0003HaYaBaHe Ha
WITiaTa ca OrvcaHm B Karanora.

[la He ce n3nomea,

aKo OrlakoBKaTa € NoBpeneHa



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

SIULAI IS POLIGLIKOLIO RUGSTIES
 SERAPID®

APRASYMAS
SERAPID" yra sintetiniai, absorbuojami, streills
chirurginiai sidlai. Jie yra pagaminti i$ glikolio
ragsties homopolimero, kurio suminé formulé yra
0,H,],- Jietiekiami nedazyti. SERAPID' pasizy-
mi greita absorbcija, palyginti su  Serafitlkuri
pasiekiama naudojant mazo molekulinio svorio
polimerus.
Salai atitinka pagrindinius medicinos gaminiy
direktyvos 93/ 42/ EEB reikalavimus ir Europos
farmakopéjos darnyjj standartg , Sterills, pinti,
absorbuojami, sintetiniai sidlai“ (,Fla resorbilia
syntheticatortasterilia‘).

¢ SERAPID*

Roliglikolio rugstis, pinta, padengtakalcio steara-
tu ir polikaprolaktonu arba poliglikolio ragtimi/
polilaktidu

INDIKACIJOS
SERAPID skirtas naudoti minkstiesiems audi-
niams, kai reikalingi greitai absorbuojami silai.

NAUDOJIMAS

Renkantis ir naudojant sidlus, reikia atsiZvelg-
ti j paciento bakle, gydytojo patirtj, chirurgine
technikg bei Zaizdos pobid] bei dydj. Rsant
mazgus, reikia taikyti standartines mazgy ri§imo
technikas. Kad siuvant sililai nebaty pazeisti, re-
komenduojama imti uz adatos srityje tarp pirmo
trecdalio Zidrint i$ adatos galo ir adatos vidurio.

POVEIKIS

Medicininiy sidly funkcija gydant Zaizdas yra su-
jungti audinius.

SRAPID audinyje vykstant hidrolizei virsta gli-
kolio rgstimi, kuri organizme metabolizuojama.
Ss absorbcija pasireiskia sidily tvirtumo mazéji-
mu, véliau masés mazéjimu. Trakimo jéga pragjus
mazdaug 5-7 dienoms sumazéja 50 % nuo pradi-

néstrakimo jégos. | rimo procesas baigiasi praéjus
mazdaug 42 dienoms.

KONTRAINDIKACIJOS

SERAPID' negalima naudoti, kai reikia, kad sidlai
ilga laik arba nuolat biity stabilds. SERAP Dlsid-
skirti ligatdrai arba naudoti Sirdiesir kraujagysliy
arba neurochirurgijoje.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Atsizvelgiant j naudojimo srit], reikalavimai sid-
lams ir batinoms technikoms skiriasi. Todél nau-
dotojas turi bati susipaZings su chirurginémis
technikomis. Renkantis sitlus, reikia atkreipti
démesj j jy ,in-vivo" savybes. Kai paciento Zaiz-
dosgyjalétai, reikiakritiskai apsvarstyti SERAPID’
naudojima. Dél ilgalaikio salyCio sutirpalais (pvz.,
tulZies ar Slapimo sistemos kanaluose), kuriuose
yra druskos, naudojant SERAPID' kaip ir kity sve-
timkaniy atveju kyla akmeny susi darymo pavojus.
Kai sililai jtempti arba reikia papildomo laikymo,
gali reikéti papildomai naudoti neabsorbuojamus
sitilus arba tinkamas uZfiksavimo technikas.
Suvant infekuotus audinius, reikia naudoti tin-
kamas papildomas priemones, nes dél sidlly struk-
taros infekcija gali i8likti ilgiau. Del struktrosi$
keliy komponenty padidéjusio infekcijos pavojaus
oda turi bati siuvamaintrakutaniniu badu. Slai,
0 ypac mazgai, turi bati kuogiliau. u chirurginiais
instrumentaisreikiaelgtisitin atsargiai, kad sidlai
nebdty paZeisti. Deformavus adatas arba suémus
adatas uz rekomenduojamos sritiesriby, adata gali
nullzti. Adatas reikia naudoti ir utilizuoti itin at-
sargiai, nes yra uzkrétimo pavojus jsiddrus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant SERAPID', galimas toks nepa-
geidaujamas poveikis: vietinis sudirginimas; lai-
kinos uzdegiminés reakcijos| svetimkanj; retais
atvejaissidly fistuliy arba granulomeny susidary-
mas; akmeny susidarymas dél ilgalaikio kontakto
su tirpalais, kuriuose yra druskos.

STERILUMAS
SERAPID' tiekiami sterills (sterilizacijos meto-
das: gama spinduliuoté). Nesterilizuokite pa-



kartotinai, galimi kritiniai tinkamumo naudoti
pakeitimai (daugiau informacijos gausite pateike
uZklausima)! | §meskite pakuotes, kuriosjau buvo
atidarytos, taciau nebuvo naudotos!

SAUGOJIMAS

SERAPID reikia laikyti maks. 25 ° Ctemperataro-
je, Svariojeir sausojevietoje. Pasibaigus galiojimo
laikui nebenaudokite!

PRISTATYMAS

SRAPID' sidlai tiekiami jvairiy storiy ir ilgiy bei
su jvairiomis adatomis arba be adaty. Sdlai arba
kombinacijos gali bati sterilioje pakuotéje po
vieng arba po kelis (,Multipack”). Kitos detalés
kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

C€1014  Esimbolisir identifikacinis
numeris. Produktas atitinka
93/ 42/ EECDirektyvos esminius
reikalavimus, keliamus
medicininiams prietaisams.

KLY hirurginiai sidilai, absorbuojami,
padengti, nedazyti

PGA Poliglikolio riigstis

Antirefleksing adata

Nuimama adata

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai

paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite
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