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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
o SERAFIT®

BESCHREIBUNG

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

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

o SERAFIT”
Polyglykolsdure, geflochten, beschichtet mit
Calciumstearat und Polycaprolacton oder Poly-
glykolsaure/Polylaktid

ANWENDUNGSGEBIETE

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

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
Art und GroRe der Wunde beriicksichtigt werden.
Zur Knotensicherung sollten die eingefiihrten
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschddigungen beim Nahen zu vermeiden,
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwi-
schen dem Ende des ersten Drittels vom Nade-
lende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

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

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

GEGENANZEIGEN

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

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte der
Einsatz von SERAFIT" kritisch abgewogen werden.
Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen L6-
sungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht
bei SERAFIT® wie bei allen Fremdkorpern die Ge-
fahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter
Spannung stehen oder weiteren Halt bendtigen,
kann die zusatzliche Verwendung nicht-resorbier-
barer Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken
zur Ruhigstellung nétig sein.

Bei Nahten in infizierten Geweben ist die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRRnahmen geboten, da
durch die multifile Fadenstruktur eine Infektion
ldnger aufrechterhalten werden kann. Hautnéhte
sollten wegen der aufgrund des multifilen Charak-
ters erhéhten Infektionsgefahr nach Maglichkeit
als Intrakutanndhte ausgefiihrt werden. Hierbei



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

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

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

STERILITAT

SERAFIT® wird steril geliefert (Sterilisationsver-
fahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren, kri-
tische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
mdglich (ndhere Angaben auf Anforderung erhilt-
lich)! Keine beschddigten Packungen verwenden!
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits gedff-
net, jedoch nicht verwendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

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

HANDELSFORM

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

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

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

4 93/42/EWG
M Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
5 beschichtet, ungeférbt
IKKK Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
beschichtet, geférbt
Polyglykolsaure
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
© SERAFIT®

DESCRIPTION

SERAFIT" is a braided, synthetic, absorbable, ster-
ile surgical suture material. It is made from the
homopolymer of glycolic acid and has the molecu-
lar formula [C,0,H,] . It is supplied dyed with D+C
violet no. 2, Cofour Index No. 60725 or undyed.
The suture material satisfies the essential require-
ments of Directive 93/42/EEC on medical devices
and the harmonized standard of the European
Pharmacopoeia for “sterile, braided, absorbable,



synthetic threads (fila resorbilia synthetica torta
sterilia)”.

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

INDICATIONS

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

USE

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

ACTION

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

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

Bending of needles or grasping them outside of
the recommended area can result in needle break-
age. Because of the risk of infection from needle
pricks, needles should be handled and disposed
of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

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

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

STERILITY

SERAFIT" is supplied sterile (sterilization method:
ethylene oxide). Do not resterilize, critical chang-
es in suitability for use possible (more details



available on request)! Do not use damaged pack-
ages. Packages that have been opened for use but
then not used are to be discarded.

STORAGE CONDITIONS

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

PRESENTATION

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

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

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

b
R&EL)  Surgical suture, absorbable,
5 braided, coated, undyed

M Surgical suture, absorbable,
braided, coated, dyed

Polyglycolic acid

Antireflective needle

Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en
ACIDE POLYGLYCOLIQUE
© SERAFIT®

DESCRIPTION

SERAFIT® est un matériau de suture chirurgicale
stérile synthétique résorbable. Il est constitué
de 'homopolymeére d'acide glycolique dont la
formule élémentaire est [C 0H,].. Il existe en
coloris violet D+C N° 2, N° fndex Couleur 60725,
ou incolore.

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

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

INDICATIONS

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

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 l'aiguille au
niveau d’'une zone située entre son milieu et la fin
du premier tiers en partant de son extrémité.



ACTION

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

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

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

REACTIONS DEFAVORABLES

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

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

STERILITE

SERAFIT" est fourni stérile (stérilisation a l'oxyde
d’éthyléne). Ne pas re-stériliser, modifications cri-
tiques de 'aptitude a l'utilisation possibles (indi-
cations plus précises disponibles sur demande)! Ne
pas utiliser si 'emballage a été endommagé! Jeter
tout emballage ouvert n‘ayant pas été utilisé!

CONDITIONS DE CONSERVATION

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

PRESENTATION

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



EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

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

5 médicaux.
RL  suture chirugicale, résorbable,
) tressé, enduit, incolore
BB suture chirugicale, résorbable,
tressé, enduit, coloré
Acide de polyglycol
Aiguille anti reflets
Aiguille détachable

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

[ it ] ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE CHIRURGICO DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO
o SERAFIT®

DESCRIZIONE

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

Tale materiale da sutura, soddisfa i requisiti es-
senziali della Direttiva 93/42/CEE concernente i
prodotti e i dispositivi medici e della Norma Ar-
monizzata della Farmacopea europea ,Fili riassor-

bibili, sintetici, intrecciati, sterili (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)"”.

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

CAMPO DI APPLICAZIONE

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

UTILIZZAZIONE

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

Per evitare di danneggiare l'ago durante l'impie-
go, si consiglia di prenderlo nello spazio com-
preso tra la fine del terzo prossimale e la meta
dell’ago, considerando la punta dell’ago come
terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nellambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fra tessuto e tessuto. La legatura, quale
forma particolare di sutura, viene impiegata per
la chiusura di organi cavi.

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



CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

T requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano secondo il campo
d'applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in conside-
razione le caratteristiche in vivo di quest'ultimo.
Nei pazienti nei quali si sia messa in evidenza
una ritardata guarigione delle ferite, limpiego di
SERAFIT® deve essere attentamente valutato.

Nel caso di contatto prolungato del filo con so-
luzioni saline (ad esempio delle vie biliari o uri-
narie), sussiste con SERAFIT® come del resto con
tutti i corpi estranei, il pericolo della formazione
di calcoli. Nelle suture sottoposte ad una certa
tensione o che richiedano un ulteriore rinforzo,
pud rendersi necessario l'uso aggiuntivo di un
materiale da sutura non riassorbibile o impiego
di tecniche adatte, allo scopo di ottenere una
sistemazione adeguata. Nelle suture di tessuti
infetti, & opportuno adottare le necessarie misu-
re supplementari, poiché a causa della struttura
multifilamentosa del filo, un‘infezione puo resi-
stere pil a lungo. A causa dell'aumentato pericolo
d'infezione, legato al carattere multifilamentoso
del filo, le suture cutanee devono essere esequi-
te, ove possibile, come suture intracutanee. Nel
corso di tale operazione, il materiale da sutura - i
nodi in particolare - devono essere posti il pid
possibile in profondita. Gli strumenti chirurgici
vanno maneggiati con cura, per evitare di dan-
neggiare il filo. La deformazione dell’ago o la sua
presa al di fuori della zona consigliata potrebbe
avere come conseguenza la rottura dello stesso.
La manipolazione e lo smaltimento degli aghi
vanno effettuati con estrema attenzione a causa
del pericolo di infezione conseguente a punture
accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI
Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso

di SERAFIT” possono comparire i seguenti effetti
indesiderati:

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

STERILITA

SERAFIT” viene fornito sterile (tipo di steriliz-
zazione: ossido di etilene). Non risterilizzare,
possibili variazioni critiche dell'idoneita all'uso
(ulteriori informazioni disponibili su richiesta)!
Non utilizzare confezioni che si presentino dan-
neggiate! Le confezioni gia aperte per l'uso ma
non utilizzate interamente, vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

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

CONFEZIONI

I materiali da sutura in SERAFIT" sono forniti in
diversi spessori e lunghezze, colorati o incolori,
nonché accoppiati a diversi tipi di ago o sprovvi-
sti di ago. I fili e i combinati sono disponibili in
confezione sterile singola o multipla (Multipack).
Per ulteriori informazioni si prega di consultare
il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

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

)

R&Q)  Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato, rivestito,
incolore

b0

B&®  Materiale chirurgico da sutura,

riassorbibile, intrecciato, rivestito,
colorato



PGA Acido poliglicolico
Ago antiriflesso
Ago estraibile

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

INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO
¢ SERAFIT

DESCRIPCION

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

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

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

INDICACIONES

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

uso

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

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

ACCION

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

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

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Dependiendo del campo de aplicacidn, las exi-
gencias sobre el material de sutura y sobre las
técnicas a aplicar varian. El usuario debera estar
familiarizado con la técnica quirdrgica. Antes de
elegir el material de sutura, deberan considerarse
las propiedades in vivo de éste. En pacientes que
presenten un retraso en la curacion de heridas,
debera sopesarse cuidadosamente la utilizacion de
SERAFIT". En caso de contacto prolongado con so-
luciones salinas (p. €j. de las vias biliares o urina-



rias) existe con SERAFIT", 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 atencion mantenida, puede ser
necesaria la utilizacion de materiales de sutura no
reabsorbibles o de técnicas apropiadas de sutura
para la inmovilizacion. Cuando deban efectuarse
suturas en tejidos infectados, podréan 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 deberdn 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

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

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

ESTERILIZACION

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

FORMAS DE PRESENTACION

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

ACLARACION DE LOS STMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y nlmero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos

de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

b

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

b

R&®  Material de sutura quirdrgico,
reabsorbible, trenzado, recubierto,
tefiido

Acido poliglicélico

Aguja antireflejo

Aguja retirable

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



[ pt ] INSTRUGOES DE SERVICO

MATERIAL DE SUTURA‘A BASE
DE ACIDO POLIGLICOLICO
* SERAFIT

DESCRICAO

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

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

o SERAFIT’
Acido poliglicélico, entrangado, revestido de
estearato de célcio e policaprolactone ou acido
poliglicolico/polilactido

APLICAGOES

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

UTILIZACAO

Na escolha e utilizagdo do material de sutura de-
verdo ser tomadas em consideragdo o estado do
doente, a experiéncia do médico, a técnica cirdrgi-
ca, bem como a natureza e as dimensdes da ferida.
estado do paciente, a experiéncia do médico, a
técnica cirlrgica e o tamanho da ferida. Para fixa-
¢do dos nos devem ser usadas as técnicas padrao
de nos. Para evitar danos da agulha ao suturar,
recomenda-se que agarre a agulha numa zona entre
a extremidade do primeiro terco, vendo a partir da
extremidade da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

A sutura clinica tem a missdo de estabelecer uma
ligagdo de tecido para tecido, no quadro do trata-
mento da ferida. O corte ou ligadura como forma
especial de sutura serve para oclusdo de orgaos
€avernosos.

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

CONTRA-INDICAGOES

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

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



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

REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta, de
SERAFIT® poderdo verificar-se as sequintes reac-
¢Oes adversas:

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

ESTERILIDADE

SERAFIT® é distribuido estéril (processo de es-
terilizagdo: dxido de etileno). Nao re-esterilizar,
possibilidade de alteracdo critica da adequacdo
para utilizacdo (indicacdes mais detalhadas
disponiveis mediante pedido)! Ndo utilizar em-
balagens danificadas! Rejeitar as embalagens ja
abertas para utilizagdo, mas cujo conteddo nao
foi completamente utilizado!

CONSERVACAO

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

APRESENTACAO

0s materiais de sutura & base de SERAFIT® sdo for-
necidos em diversas espessuras e comprimentos,
tingidos ou ndo tingidos, bem como com diferentes
agulhas ou sem agulha. Os fios de sutura ou combi-
nagdes podem ser apresentados individualmente ou
em varias unidades (Multi-pack/multiembalagens)
numa embalagem estéril. Para informacdes mais
completas, é favor consultar o catalogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
C €1014 Simbolo CE e ndmero de identi-
ficagdo do organismo notificado.

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

b0

KLY Material de sutura cirdrgico,
reabsorvivel, entrancad, revestido,
ndo tingido

b

B&®  Material de sutura cirdirgico,
reabsorvivel, entrancad, revestido,
tingido

Acido poliglicélico

Agutha anti-reflexo

Agulha extraivel

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

[ nl ] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL
uit POLYGLYCOLZUUR
o SERAFIT®

BESCHRIJVING

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

Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de
Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen
93/42/EEG en de geharmoniseerde norm van de
Europese Farmacopee 'Steriele, gevlochten, re-



sorbeerbare, synthetische draden (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)'.

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

TOEPASSINGSGEBIEDEN

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

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal
moet rekening worden gehouden met de toestand
van de patiént, de ervaring van de arts, de chi-
rurgische techniek en de aard en grootte van de
wond. Bij het hechten moeten de standaardknoop-
technieken worden toegepast. Om beschadiging
van de naald bij het hechten te voorkomen wordt
aanbevolen de naald vast te houden tussen het
eind van het eerste derde deel, vanuit het eind van
de naald gezien, en het midden van de naald.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding tussen weefsel
en weefsel tot stand te brengen. De onderbinding
of ligatuur is een speciale hechting, die wordt
gebruikt om holle organen te hechten.

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

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN / BIZZONDERE VOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de nood-
zakelijke techniek zijn afhankelijk van het toepas-
singsgebied. De gebruiker moet derhalve vertrouwd
zijn met de chirurgische technieken. Bij de keuze
van het hechtmateriaal moet rekening worden ge-
houden met de eigenschappen in vivo. Bij patiénten
met vertraagde wondgenezing moet kritisch worden
afgewogen of SERAFIT® gebruikt kan worden. Bij
langdurig contact met zouthoudende vloeistoffen
(bijv. de galbuis of urineweg) levert SERAFIT®, zo-
als alle vreemde voorwerpen, het gevaar op dat er
zich stenen vormen. Bij hechtingen die onder span-
ning staan of als een sterkere wondondersteuning
noodzakelijk is, kan het nodig zijn aanvullend niet-
resorbeerbaar hechtmateriaal of geschikte technie-
ken voor stabilisatie toe te passen.

Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel moeten ge-
schikte aanvullende maatregelen worden getrof-
fen, aangezien infecties door de multivezelstruc-
tuur van het hechtmateriaal langer kunnen aan-
houden. Hechting van de huid moet wegens het
verhoogde infectiegevaar door de multivezeldraad
zo mogelijk als intracutane hechting worden uit-
gevoerd. Hierbij moet het hechtmateriaal - vooral
de knopen - zo diep mogelijk worden aangebracht.
De chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig
worden gehanteerd om beschadiging van de draad
te voorkomen. Vervorming van de naald of vast-
houden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

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

STERILITEIT
SERAFIT" wordt steriel geleverd (sterilisatieproce-



dure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
kritische veranderingen in de kwaliteit mogelijk
(nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)! Geen
beschadigde verpakkingen gebruiken! Verpakkin-
gen die al geopend, maar niet gebruikt zijn, moe-
ten worden weggeworpen!

BEWARING

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

PRESENTATIE

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

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

b

R Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten,

5 omhuld, ongekleurd

&R Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten,
omhuld, gekleurd

polyglycolzuur

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

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

KULLANIM TALIMATI

POLIGLIKOLIK ASITTEN iMAL EDiLMiS
DIKi$ MATERYALI
o SERAFIT’

URUN TARIFI

SERAFIT®, sentetik olarak imal edilmis, emilebilir,
steril bir cerrahi dikis materyalidir. Kimyasal for-
miilii [C,0,H,] olan glikolik asit homopolimerin-
den olugturulmustur. 60725 endeks numaral D+C
mor no. 2 ile boyanmis ya da boyanmams olarak
piyasaya sunulmaktadir.

Dikis materyali, Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/
EWG direktiflerindeki genel sartlara ve uyumlan-
dinlmis Avrupa Farmakopesi ,Steril, 6riilii, emile-
bilir, sentetik iplikler (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)” normlanina uygundur.

o SERAFIT®
Poliglikolik asit, oriilii, kalsiyum stearat ve po-
likaprolakton veya poliglikolik asit/polilaktit
kaplamali

KULLANILDIGI YERLER

SERAFIT®, g6z cerrahisi ve mikrocerrahi de dahil
olmak iizere, orta vadede emilen iplik materyali-
nin endike oldugu yumusak doku adaptasyonlan
veya ligatiirler igin tasarlanmistir. Merkezi kan
dolagimi sisteminde kullammina dair heniiz elde
yeterli veri yoktur.

KULLANIMI

Dikis materyalinin seciminde ve uygulanmasinda
hastanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cerra-
hi teknigin ve yaranin cinsi ile biyikligiiniin goz
oniinde bulundurulmas gerekmektedir. Diigiim
emniyeti igin gegerli bilinen diigiim teknikleri
kullamlmalidir. Dikis esnasinda ignenin hasar
gormesini 6nlemek icin ignenin arkasindan ucu-
na dogru olan ilk dgte birlik béliimiin bitimi ile
ignenin ortas1 arasinda bir yerden tutulmas tav-
siye edilmektedir.

ETKisi
Yara tedavisinde tibbi dikisin gdrevi dokudan
dokuya bir baglantiy1 gergeklestirmektir. Ozel bir



dikis sekli olan baglama ya daligatiir i¢i bos or-
ganlann kapatilmas1 amaciyla uygulanir.

SERAFIT’, dokuda hidrolize edilerek glikolik aside
doniisiir ve ardindan viicut tarafindan metabolize
edilir. Bu emilim 6nce ipligin cekme dayaniminda
azalma seklinde kendini gosterir, daha sonra buna
kitle kayb1 eslik eder. Bu kapsamda gekme giicii
14 giin sonra baslangictaki cekme giiciiniin %60-
70'ine, 21 giin sonra ise %25-45'ine iner. Bozunum
siireci yaklasik 60-90 giin icerisinde tamamlamr.

ADVERS ETKILER

Dikis materyalinin saglambigim daha uzun siire
vya da kalic1 olarak korumas1 gereken durumlarda
SERAFIT® kullamlamaz.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmas istenen sartlar ve
gerekli teknikler kullamim alanlarina gére degisir.
Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi teknikler
konusunda deneyimli olmasi gerekmektedir. Dikis
materyalinin seciminde bunun in-vivo 6zellikleri
de g6z 6niinde bulundurulmalidir. Yaralan gecik-
meli olarak iyilesen hastalarda SERAFIT® kullanim
elestirel tartilmalidir. Viicuda yabanc olan biitiin
maddelerde oldugu gibi, SERAFIT"in de tuz iceren
cozeltilerle (Grn. safra veya idrar yolu ¢ozeltileri)
uzun siire temas etmesi durumunda tas olusmasi
tehlikesi vardir. Gerilim altinda olan veya ek des-
tede ihtiyaci olan dikislerde yarayr sabitlemek
igin ek olarak emilmeyen dikis materyallerinin
va da uygun tekniklerin uygulanmast gerekebilir.
Enfekte dokulara uygulanan dikislerde uygun yan
onlemlerin alinmasi tavsiye edilir, giinkii goklu
liften olusan iplik yapilan enfeksiyon siireclerinin
daha uzun siireli olmasina neden olabilir. Ipligin
cokluliften olusmasi enfeksiyon riskini artirdigin-
dan, deri dikisleri miimkiin oldugunca intrakutan
dikis seklinde uygulanmalidir. Bunun igin dikis
materyali - 6zellikle diigiimler - miim-kiin oldugu
dliide derine yerlestirilmelidir. Ipligin zedelenme-
sini 6nlemek icin cerrahi enstrii-manlann itinali bir
sekilde kullamlmas gerekmektedir. Ignenin tavsiye
edilen yerden tutulma-masi veya deforme edilmesi
igne kinlmalanna yol acabilir. Batma yaralanma-
larimin yol agabile-cegi kontaminasyon tehlikeleri

nedeniyle igneyle yapilan islemlerde ve ignenin
giderilmesinde son derece 6zenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERAFIT*'in amaca uygun bir sekilde kullamldig
durumlarda su arzu edilmeyen etkilerin bag gds-
termesi miimkiindiir:

gegicilokal tahrisler; yabanci cisme karsi gegici
iltihabi reaksiyonlar; nadiren iplik fistiili veya
graniilomolusumlan; tuz iceren ¢ozeltilerle uzun
siire temas halinde tas olusumu.

STERILLIK

SERAFIT" steril olarak teslim edilir (sterilizasyon
metodu: etilen oksit). Tekrar sterilize etmeyin,
kullamim 6zelliklerinde kritik degisimler meyda-
na gelebilir (istek lizerine daha fazla bilgi temin
etmek miimkiindiir)! Hasarli ambalajlan kullan-
mayin! Bir uygulama igin agilms ancak kullaml-
mamis ambalajlan atin!

SAKLAMA KOSULLARI

SERAFIT® azami 25°C sicaklikta, temiz ve kuru ola-
rak saklanmalidir. Son kullanma tarihi gectikten
sonra artik kullanilamaz!

TICARI SEKLE

SERAFIT"'ten imal edilen dikis materyalleri degisik
iplik kalinliklannda ve uzunluklarinda, boyali veya
boyasiz olarak ve cesitli igne tipleriyle birlikte
ya da ignesiz olarak teslim edilir. Iplikler veya
kombinasyonlan steril ambalajlarda tek tek ya
da birden fazla sayida (Multipack) bulunur . Daha
aynntil bilgi igin kataloga bakiniz.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
AGIKLAMASI

C €0

Ad verilen yerin CE-isareti ve
Kimlik numaras. Urlin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur.

Cerrahi dikis materyali,
resorbe edilebilir, 6riili, kaplamals,
renklendirilmemis



b

(RS Cerrahi dikis materyali,
resorbe edilebilir, 6riild, kaplamaly,
boyali

Poliglikolik asit

Anti refleks igne

Cekilip alinabilen igne

Igne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmistir.

[cs | NAvop K PouZTi

CHIRURGICKY SICI MATERIAL z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAFIT’

POPIS

V pripadé SERAFIT® se jednd o synteticky vyrobe-
ny, vstfebatelny, sterilnf chirurgicky Sici material,
ktery se sklddd z homopolymeru kyseliny glykolo-
vé se sumdrnim vzorcem [C,0,H,] . Nabizi se jako
D+C fialové zabarveny ¢. 2, index barvy ¢. 60275,
nebo jako nezabarveny.

Chirurgicky Sici material vyhovuje zdkladnim po-
Zadavkdm smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EHS a harmonizované normé evropskych
Lékopisd ,sterilni, pletend, vstfebatelnd, synteticka
vldkna (fila resorbilia synthetica torta sterila)”.

o SERAFIT
Kyselina polyglykolovd, pletend, s povrchovou
vrstvou stearatu vdpenatého a polycaprolacto-
nu nebo kyselina polyglykolovd / polylaktid

OBLAST POUZITI

SERAFIT® se pouziva k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturam, pfi kterych je indikovén stred-
nédobé vstiebatelny chirurgicky Sici materidl,
véetné pouziti v o¢ni chirurgii a mikrochirurgii.
0 pouZiti v oblasti centrdlniho krevniho obéhu
dosud neexistuji dostacujici Gdaje.

POUZITI

PFi vybéru a pouziti chirurgického Sictho materialu
je tfeba zohlednit stav pacienta, zkusenost lékare,
pouZitou chirurgickou techniku a druh a velikost
rany. K zajistént uzlu by se mély pouzit standardni
uzlové techniky. K zamezen{ poskozent jehly pfi Siti
se doporucuje uchopit jehlu v tiseku mezi koncem
prvni tfetiny od konce jehly a mezi stfedem jehly.

UCINEK

Ukolem Svu v mediciné je v ramci oseteni rdny
vytvofit spojeni mezi tkdnémi. Podvdzani nebo
ligatura slouzi jako zvlastni forma Svu k uzdvéru
dutych orgdnd.

SERAFIT’ se ve tkani hydrolyzou preménuje v kyseli-
nu glykolovou, kterd se v téle ndsledné metabolizu-
je. Tato resorpce se v prvni fézi projevuje snizenim
pevnosti v tahu vldkna, kterou v pozdéjsi fazi dopro-
vdzi snizeni jeho hmoty. Pevnost v tahu se po uply-
nuti 14 dnd snizuje na 60 az 70% a po uplynuti 21
dn(i na 25 az 45% plvodn{ pevnosti. Proces rozpadu
je dokoncen po uplynuti zhruba 60° az 90 dnd.

KONTRAINDIKACE

SERAFIT® se nesmi pouZivat, pozaduje-li se dlou-
hodobd a trvald stabilita chirurgického Siciho
materidlu.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Pozadavky kladené na chirurgicky Sici materidl se
méni v zdvislosti na oblasti pouziti a pfedepsané
technice. UzZivatel by proto mél byt dobfe obezna-
men s chirurgickou technikou. Pfi volbé Siciho
materidlu by se mély zohlednit i jeho vlastnosti
in-vivo. V pfipadé pacientd s prodlouzenou dobou
hojent ran by se mélo pouziti materidlu SERAFIT®
kriticky zvazit.

Pri dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi
stl (napfiklad u Zlu¢ovodi a mocovod(l) existuje
u materidlu SERAFIT® ostatné jako u vSech cizoro-
dych téles - nebezpeci tvorby kamene. V pripadé
steh(, které jsou pod napétim nebo které vyzaduji
dopliiujici podporu, se mize vyskytnout potie-
ba pouziti neresorpcnich Sicich materiald nebo
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.



V pfipadé stehi v infikovanych tkanich je nutno
pfijmout vhodnd doprovodna opatfen, protoze in-
fekce mlzZe pretrvavat v ddsledku struktury multi-
filnich vldken del$i dobu. PokoZzkové tkdné by se
mély v disledku zvySeného nebezpedi vyskytu
infekce vyvolaného multifilnim charakterem sesi-
vat intakutdnnimi stehy. V posledné jmenovaném
piipadé se doporucuje kldst stehy - zejména pak
uzly - do co nejvétsi hloubky. Chirurgické nastro-
je by se pritom mély pouZivat s nejvy$si moznou
péci tak, aby nedochdzelo k poranénim vlakny.
V disledku deformace jehly nebo aplikace mimo
doporucenou zénu se jehla mize zlomit. Mani-
pulaci a likvidaci pouzitych chirurgickych jehel
je tfeba vénovat zvySenou péci, protoze existuje
nebezpedi kontaminace v disledku poranénf vpi-
chem jehly.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi odborném zachdzeni s materidlem SERAFIT si
mohou projevit tyto nezddouci Gcinky:
prechodné mistni podrazdéni; piechodné zanétli-
vé reakce na cizorodé téleso; v ojedinélych pripa-
dech mize dojit k tvorbé vldknovych pistéli nebo
granulomd, v pfipadé dlouhodobého kontaktu
s roztoky s obsahem soli i k tvorbé kamene.

STERILITA

SERAFIT® si doddva ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizacni postup: ethylenoxid). Podruhé nesterili-
zujte, muie dojit ke kritickym zménam vhodnosti
vat materidl v poskozeném baleni!

Otevfend baleni s ¢astecné spotfebovanym mate-
ridlem neuschovavat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SERAFIT® by se mél uchovavat v ¢istém a suchém
prostredi, pfi teploté do 25°C. Po prekroceni data
spotfeby SERAFIT” jiz nepouzivejte!

0BCHODNI BALENI

Chirurgicky Sici materidl SERAFIT® se doddva
v riznych tloustkdch a délkdch, zabarveny nebo
nezabarveny, s riiznymi jehlami nebo bez jehel.
Vldkna nebo jejich kombinace se dodavaji jed-

notlivé nebo v sestavach (multipack) ve sterilnim
baleni. Pfesné tdaje jsou uvedeny v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C€1014  Symbol CE a identifikacni &islo
orgdnu. Vyrobek spliuje zdkladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.

b

KRR Chirurgicky Sici material,
vstrebatelny, pretkany, potazeny,
bezbarvy

b

RS Chirurgicky Sici material,
vstrebatelny, pretkany, potazeny,
zbarveny

Kyselina polyglykolovd

Protireflexnd jehla

Stazitelnd jehla

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

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLINES BUG§TIES SIUVIMO
MEDZIAGA
© SERAFIT®

APRASYMAS

SERAFIT" yra pintas, sintetinis, besirezorbuojantis
sidilas, sterili chirurginé medZiaga, pagaminta i§
glikolinés rﬂgéties homopolimero (cheminé for-
mulé [C,0,H ],. Ji yra dengta D+C violetu Nr. 2,
spalvosméeﬁsas Nr. 60725, arba nedengta.
Siuvimo medziaga atitinka visus Direktyvos
93/42/EEC medicinos prekéms ir Europos Far-
makopéjos steriliems, pintiems, besirezorbuo-
jantiems sialams (fila resorbilia synthetica torta
sterilia) reikalavimus.



o SERAFIT
poliglikolinés riigsties darinys, dengtas kalcio
stearatu ir polikapronatu arba poliglikolio riigs-
tis/polilaktidas

INDIKACIJOS

SERAFIT" sidlas yra tinkamas naudoti minkstujy
audiniy adaptavimui ir perrisimams, kur pakanka
vidutiniy absorbavimo terminy, jskaitant oftalmo-
logijg ir mikrochirurgijg, bet neatitinka magistrali-
niy kraujagysliy siuvimo medziagos reikalavimy.

NAUDOJIMAS

Pasirenkant siuvimo medziaga, batina vertinti
paciento bikle, gydytojo patyrima, chirurgine
technika ir siuvamos Zaizdos tipa bei audiniy rasj.
Mazgo risimo technikoje batina laikytis standarty,
kas garantuoja mazgo stipruma. Norint isvengti
adatos lGzimy, bdtina adatkociu laikyti ja tik tarp
adatos distalinio galo trecdalio iki jos vidurio.

POVEIKIS

Medicininiy sily Zaizdoje paskirtis yra suartinti
audinius. Tus¢iaviduriams organams naudojami
atskiri sidly risimo bidai.

SERAFIT" audiniuose suyra dél hidrolizés susidarant
glikolinei rgsciai, kuri po to metabolizuojama
organizme. PradZioje rezorbcija susilpnina sidlo
atsparuma tempimui, o véliau suyra ir pats sidlas.
Per 14 pary jo tvirtumas sumazéja net 60-70%, o per
sekancias 21 paras - dar 25-45% likusio jo tvirtumo.
Visiska jo rezorbcija jvyksta per 60 - 90 dieny.

KONTRAINDIKACIJOS
SERAFIT tipo siiilas nenaudotinas ten, kur reikia
ilgalaikio stabilumo.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Bitina susipaZinti su siuvimo technika irindikaci-
jomis $iai siuvimo medzZiagai, atkreipiant démesj i
tai, kad: esant dideléms Zaizdoms SERAFIT" siilas
naudojamas tik esant grieztoms indikacijoms;
kaip ir bet koks svetimkiinis, ilgai kontaktuodamas
su organizmo skysciais, turinciais drusky, sudaro
konkrementus (tulzies ir Slapimo takuose); jei
sidlas yra tempiamas ar Zaizda reikalauja didelés
saugos, reikia papildomai naudoti nesirezorbuo-

jancius sidlus ar atitinkama imobilizacine techni-
ka; esant infekuotiems audiniams, batina naudoti
atitinkamas priemones, kadangi multifilamentiné
sidlo struktdra pailgina infekuotuma; kadangi,
naudojant multifilamentinj sidla, didéja infekci-
jos pavojus, rekomenduojama odai sitti naudoti
intraokutanine sidle, siuvant kaip galima giliau,
ypac giliai paliekant mazgus; chirurginiu instru-
mentu galima pazeisti sidlo struktira; adata, lai-
koma uz nerekomenduojamos vietos, gali bet kada
nuldizti; rizika infekuotis audiniams priklauso nuo
adatos dirio vietos, audiniy traumavimo, todél
biitina dirbti ypac riipestingai.

NEIGIAMA REAKCIJA

Net taisyklingai naudojant SERAFIT sidla, gali-
mos Sios audiniy reakcijos: lokalus trumpalaikis
audiniy sudirginimas; uzdegimas kaip reakcija i
svetimkini; sidlo fistulés ir granuliomos; konkre-
menty susiformavimas.

STERILUMAS

Sidlas pakuotése yra sterilizuotas etileno oksidu.
Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai tin-
kamumo naudoti pakeitimai (daugiau informacijos
gausite pateike uzklausima)! Nenaudokite pazeis-
ty pakuodiy. Pakuotés, kurios buvo atidarytos nau-
dojimui, bet nebuvo naudotos, turi biti iSmestos.

SAUGOJIMAS

SERAFIT® turi bati laikomas $varioje, sausoje vie-
toje, maksimalus 25 °C temperatiroje. Nenaudo-
kite pasibaigus galiojimo datai!

PRISTATYMAS

SERAFIT" medziaga pateikiama jvairiy dydziy ir
ilgiy, dazyta ir nedazyta, su jvairiy tipy adatomis
arbe juy. Sidlai ar komplektai pristatomi atskiruose
paketuose arba sudétiniuose paketuose steriliose
pakuotése. Tikslios detalés pateikiamos kataloge.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

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



Chirurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, dengtas,
nespalvotas

B B

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, dengtas,

spalvotas
G Poliglikoliné rigstis
Al Antirefleksiné adata

o o
=z Py b

Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

[hu| HASZNALATI UTASITAS

POLYGLYKOLSAV VARROANYAG
o SERAFIT*

LEIRAS
A SERAFIT® szintetikusan eldallitott, felszivodo
steril sebészeti varréanyag. A glykolsav [C,0,H,]
osszegképlet(i homopolymerébdl épiil fel. D+C vi-
ola No. 2 szinnel szinezve, szinindex No.60725
vagy szintelendil ajanljuk.
Avarréanyag megfelelaz EU Gydgytermékek 93/42
Irdnyelve alapvet kovetelményeinek, az Eurépai
Gydgyszerkonyv ,Steril, fonott, felszivddd, szinte-
tikus varréanyag” harmonizalt normdinak.

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

FELHASZNALASI TERULETEK

SERAFIT® alkalmazhaté lagyrészek egyesitésére,
ligattrak céljara, ahol a kozepesen felszivodd
fonalanyag indikalt, a szem- és mikrosebészetig
bezarélag. A sziv-nagyérsebészetben vald hasz-
nélatrél még nincsenek értékelhetd adatok.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivélasztdsanal és alkalmazdsanal
figyelembe kell venni a beteg dllapotdt, az orvos
tapasztalatat, a sebészeti technikdt valamint a
seb jellegét és nagysdgat. A csomé biztositdsa-
hoz a bevezetett standard csomézdsi technikdk
alkalmazanddk.

A varrés sordn felmeriild tdkarosodds elkeriilésére
javasoljuk, hogy a tiit a tlivég elsé harmaddnak
vége és a tlikozép kozotti teriileten fogjuk meg.

HATAS

A sebelldtds sordn az orvosi varrat feladata az,
hogy kapcsolatot létesitsen szovet és szdvet
kozott. A lekGtés vagy ligattra mint a varrat kiilon-
leges formdja az iireges szervek lezarasdra szolgal.
SERAFIT" a szdvetben hidrolizis soran glykolsavva
bomlik le, mely végiil a testb6l az anyagcsere
sordn tévozik. Ez a felszivodds a fonalszilardsdg
csokkenésében nyilvanul meg, amely késébb to-
megveszteséggel is jar. A szakitészilardsag 14 nap
utdn 60-70%-ra, 21 nap mulva 25-45%-ra csokken
a kiinduldsi szakitdszildrdsaghoz képest. A teljes
lebomlds idGtartama kb. 60-90 nap.

ELLENJAVALLAT

A SERAFIT® nem haszndlhatd olyan esetben, ahol
hosszabb vagy tartdsabb stabilitdst kivané fonal
sziikséges.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A felhasznalasi teriilettél fiiggden valtozik a varrg-
anyag irdnti kovetelmény és a sziikséges technika.
A felhasznélénak jartasnak kell lennie a sebészeti
technikdkban. A varréanyagok kivélasztdsa sordn
azok in vivo tulajdonsdgait figyelembe kell ven-
ni. Késleltetett sebgydgyulds esetén kritikusan
mérlegeljiik a SERAFIT® behelyezését. Sé tartalmi
oldatokkal (pl. epe- vagy higyvezeték) valé tarto-
sabb kapcsolat esetén a SERAFIT® nél, mint minden
idegen testnél fenndll a kéképzbdés veszélye. Fe-
sz{il vagy hosszabb tartéssagot kivané varratoknal
sziikséges lehet kiegészitésiil nem felszivodo var-
réanyag hasznalata vagy megfelel technika alkal-
mazasa a sz6vetek nyugalomban tartdsa végett.



A fertdzott szovetekben torténd varratokndl meg-
feleld 6vintézkedések alkalmazdsa ajanlott, mivel
a multifil fonalstruktdra kdvetkeztében a fertdzés
hosszabb idén dt fennmaradhat. A bérvarratok a
multifil karakter miatt nagyobb fertGzésveszély-
nek vannak kitéve, ezért, ha lehetdség van ra, ak-
kor intracutan varratot alkalmazzanak. Ez esetben
a varréanyagot - kiilondsen a csomékat — ameny-
nyire csak lehet mélyre kell helyezni.

A sebészeti eszkdzGket gondosan karban kell tar-
tani, hogy a fonalsériilések elkeriilhetdk legyenek.
At(i deformacidja vagy az ajanlott teriileten kiviili
tdfogds a tii toréséhez vezethet. A tliket kiilonds
gondossdggal haszndljuk és semmisitsiik meg a
sz(rds altal elGidézett fert6zésveszély miatt.

NEM KIVANATOS HATASOK

A SERAFIT® szakszer(i felhasznaldsa soran a kovet-
kez6 nem vart hatdsok léphetnek fel:

Atmeneti helyi szoveti izgalom; idegentest kovet-
keztében dtmenetileg fellépd gyulladdsos reakciok;
ritkan fonalsipoly vagy granulomak; k6képzGdés s6-
tartalmui oldatokkal vald hosszabb érintkezés miatt.

STERILITAS

A SERAFIT'-t sterilen szallitjdk (sterilizalds:
ethylenoxiddall). Nem djrasterilizdlhaté, a hasz-
ndlhatdsdg jelentds mértékben csokkenhet (kiilon
kérésre részletes adatokat is rendelkezésre tudunk
bocsdtani)! Sériilt csomagoldsi terméket ne hasz-
néljunk fel! Felhaszndlds céljabol kinyitott, de fel
nem haszndlt csomag a tovabbiakban nem hasznl-
hato fel, eldobandé!

RAKTAROZASI FELTETELEK

A SERAFIT” tdroldsa max. 25 °C-on, tiszta és szdraz
allapotban torténjen. Az eltarthatésagi idé lejarta
utdn nem haszndlhato fel.

KISZERELES

A SERAFIT*-t kiilénboz6 fonalerdsségben, és
-hosszban, szinezve és szinteleniil tovabba kii-
L6nbdz6 tlvel vagy tdi nélkil szallitjuk. A fonalak
ill. kombindcidjuk egyesével vagy tGbbesével /
Multipack steril csomagoldsban kaphatdk. Részle-
tesebb adatok a kataldgusban taldlhatdk.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatdsdg
azonositdsi szama. A termék
megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetd kovetel-

ményeinek.

b
Sebészi varrat, felszivodo, festetlen,

5 bevonatos, csavart

Radd  Sebészi varrat, felszivado, festetlen,
bevonatos, festett

Polyglykolsav

Antireflex-td

Oltés utdn letéphetd

A szimbdlumok és a tik jellemzésére szolgdld rovi-
ditések magyarazata a kataldgusban taldlhatd.

[ pl] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE
Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO
© SERAFIT”

OPIS

Ni¢ SERAFIT® to syntetycznie wytworzona, wchta-
nialna, sterylna ni¢ chirurgiczna. Sktada sie z
homopolimeru kwasu glikolowego o wzorze suma-
rycznym [CzOsz]n' Jest do nabycia w postaci bar-
wionej D+C fioletem nr 2, Colour Index nr 60725,
lub niebarwionej.

Nici chirurgiczne spetniaja zasadnicze wymogi
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw me-
dycznych oraz zharmonizowanej normy Farmako-
pei Europejskiej ,Sterylne, plecione, wchtanialne,
syntetyczne nici chirurgiczne (Fila resorbilia syn-
thetica torta sterilia)”.



o Ni¢ SERAFIT’
Kwas poliglikolowy, pleciona, powlekana steary-
nianem wapnia i polikaprolaktonem lub kwas
poliglikolowy / polilaktyd

WSKAZANIA

Ni¢ SERAFIT® przeznaczona jest do zblizania tka-
nek miekkich lub do podwigzywania w sytuacjach,
w ktorych Srednioterminowo wskazane sa wchia-
nialne nici chirurgiczne, facznie z zastosowaniem
w chirurgii oczu i mikrochirurgii. Brak jeszcze
wystarczajacych danych odno$nie zastosowania w
osrodkowym uktadzie krwiono$nym.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielkos¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowiazujace standardowe techniki wigzania we-
ztkéw. Aby uniknaé uszkodzer igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w przedziale miedzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igty) a
Srodkiem igtly.

DZIALANIE

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

Ni¢ SERAFIT® ulega w tkance rozktadowi przez
hydrolize na kwas glikolowy, ktdry jest nastepnie
metabolizowany w organizmie. Ten rodzaj wchta-
niania objawia sie z poczatku zmniejszeniem wy-
trzymatosci nici na rozciaganie, ktéremu pézniej
towarzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do
redukcji wytrzymatosci na zerwanie do 60-70%
wyjsciowej wytrzymatosci na zerwanie po 14
dniach i 25-45% po 21 dniach. Proces rozktadu
zakoriczony jest po okoto 60-90 dniach.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERAFIT®, jesli konieczna
jest dtugotrwata lub stata stabilnos¢ nici chirur-
gicznych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
wiasciwosci in vivo. U pacjentéw z opéznionym
gojeniem ran nalezy krytycznie rozwazy¢ zasto-
sowanie nici SERAFIT". Przy diuzszej stycznosci
nici SERAFIT® z roztworami solnymi (np. drdg
26tciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czeristwo tworzenia sig kamieni (jak w przypadku
wszystkich ciat obcych). Przy szwach bedacych
pod napieciem lub wymagajacych dalszego wspar-
cia moze by¢ konieczne dodatkowe zastosowanie
niewchtanialnych nici chirurgicznych lub odpo-
wiednich technik w celu unieruchomienia.

W przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie dodatkowych $rodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z powodu
wielowtoknowej struktury nici. Z powodu wigkszego
niebezpieczeristwa zakazen wskutek wielowtékno-
wej budowy nici szwy skdrne nalezy wykonywac w
miare mozliwosci jako szwy $rodskdrne. Nici chi-
rurgiczne, a w szczegélnosci wezty, nalezy przy tym
umiescic jak najgtebiej. Nalezy ostroznie postugi-
wac sie narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec
uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie igiet lub
chwytanie poza zaleconym obszarem moze nastapic
ich ztamanie. Nalezy szczegdlnie starannie stosowac
i usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sie z mozliwych obrazer ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAFIT®
moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane:
przejsciowe miejscowe podraznienia, przej$ciowe
odczyny zapalne na ciato obce; rzadko tworzenie
sie przetok kanatu wktucia lub ziarniniakéw; przy
dtuzszej stycznosci z roztworami solnymi tworze-
nie sig kamieni.

STERYLIZACJA
Ni¢ SERAFIT® jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie



sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczeg6ty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywa¢ uszkodzonych opakowari!
Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

SERAFIT® nalezy przechowywaé w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C, w czystym i suchym
miejscu. Nie wolno jej uzywaé po uptywie daty
waznosci!

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAFIT® s dostarczane w rdz-
nych grubosciach i dtugosciach, barwione lub
niebarwione, a takze z réznymi rodzajami igiet
lub bez igiet. Nici lub kombinacje nici z igtami
moga wystepowac pojedynczo lub w wigkszej
ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu. W celu
uzyskania doktadniejszych informacji prosimy za-
poznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1014 Symbol CE i numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla wyrobow

5 medycznych
R Nici chirurgiczne, wchtanialne,

5 plecione, powlekane, niebarwione
M Nici chirurgiczne, wchtanialne,

plecione, powlekane, barwione

Kwas poliglikolowy
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet sa
wyjasnione w katalogu.

[ru] MHCTPYKUWUSA NO NPUMEHEHMIO

LIOBHLIE MATEPUJIbI u3
NOJIUTNUKONEBON KUCNOTBI
© SERAFIT"

ONMUCAHUE

SERAFIT® npeacraensier co60i CUHTETUYECKM U3-
FOTOBJIEHHbIIA, PaCcCacbiBAKOWNIACA, CTEPUNbHDIN
XUPYPruyeckuit WoBHbI Matepuan. OH cuHTe3m-
poBaH M3 roMONoAMMepKU3aTa MUKONEBOI KUCNO-
Tbl ¢ 6pyTTO-hopmynoit [C,0,H,] . 3ot Matepuan
okpamBaetcs kpacutenem puonetosbim D+C N 2,
uBetoBoi uHAekc Ne 60725, unu npeanaraetcs B
HEOKpalLEeHHOM UCMONHEHNMN.

LoBHbIl MaTepuan cooTeeTcTBYeT OCHOBHBIM Tpe-
6oBaHusm [upektusbl 93/42/EIC «0 MepuuuH-
CKUX MU3JENUAX» U TapMOHU3UpOBaHHOMY CTaH-
papty Esponeiickoit ®apmakonen «CrepunsHbie,
naeTeHble, paccacbiBalLMecs, CUHTETUYECKUE
Huty (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

¢ SERAFIT
NOANIMKONEBAA KNCNOTA, NNETEHAA HUTb, C NO-
KpLITUEM U3 CTeapaTa Kanbliua # NONMKanpoNaKTo-
Ha U1 NOAMIAMKONEBOIA KUCNOTHI / NOAMAKTMA]

NOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUNA

SERAFIT® npefycMoTpeH Ans agantauuu MATKUX
TKaHeW UK ANA NUraTypbl B TeX Cy4asx, Koraa no-
Ka3aHo NpUMeHeHWe CPeHECPOYHO paccachiBato-
LLerocs WOBHOTO MaTepuana, BKNKYas UCNonb3o-
BaHWe B INa3HOI XUpypruu u mukpoxupyprum. 0
npUMeHeH!M B 061aCcTU LEeHTPANbHOM CUCTEMbI
KpoB0OOpaLLEeHMs B HACToALee BpeMs elle He Co-
6paHo JOCTATOYHO JAHHbIX.

NMPUMEHEHUE

Mpu BLIGOPE U NPUMEHEHUN WOBHOTO MaTepuana
HeObXOANUMO MPUHMMATL BO BHUMAHME COCTOAHME
MALMEHTA, OMbIT BPaya, XMPYPruyeckyio TexHuky, a
TaKKe BUE M BEeNUYUHY paHbl. s obecnedenus
HaZeXHOCTU Y3108 HEOGXOZMMO UCNONL30BATH
NPUHATbIE CTaHAAPTHbIE BUALI TEXHUKM OpMUPO-
BaHUA y3108. Bo u3bexawue nospexaeHus umsl



BO BPeMsA HANOXEHWUA WBA UMY PeKOMeHAyeTCs
AepXaTb B MeCTe, pacnooXeHHOM MeXAY KOHLOM
nepBoii TPETH, NCXOAA U3 KOHLA UMbl U Cepepu-
HOW Wbl

AENCTBME

MeAuUMHCKNIA WOB NpepHasHayeH B paMkax 06-
paboTku paHbl NS COAMHEHUA TKaHEe! Apyr C
Apyrom. llepeBA3ka unu nuratypa B Kayectse
0c060i (hopMbI WBA CAYKUT ANS CLIMBAHUS NONBIX
OpraHoB.

SERAFIT® npeo6pa3oBbIiBaeTCs B TKAHW NyTEM -
APONU3a B [UKONEBYIO KUCNOTY, KOTOPas 3aTem
MeTabonu3upyetcs B opraHusme. 3ta pesopbuus
BbIPAXAETCA BHAYane B CHUXEHUN MPOYHOCTU
HWTW Ha pa3pbiB NpU PaCTAXKEHUM, KOTOPas BO-
CNeACTBUM COMPOBOXAAETCA MOTEpeil Macchl.
Pa3pbiBHas Harpyska CHUXAeTCs npu 3ToM nocne
14 pHent go 60-70 % v nocne 21 pHA B0 25-45 %
0T M3HaYaNbHOI pa3pbiBHON Harpysku. Mpouecc
pacnapa 3aBepluaeTcs no ucteyeHuun okono 60-
90 aHeit.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SERAFIT® Henb3: NpUMEHATb B CyYasAX, KOraa Tpe-
Oyetcs Gonee AAUTENbHOE MU JONTOBPEMEHHOE
coxpaHeHue CTabubHOCTY WOBHOTO MaTepuana.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPDI
NPEAOCTOPOXHOCTU / B3AUMOJENCTBUE
TpeboBaHus K WOBHOMY MaTepuany, a Takwe uc-
nonb3yeMble TEXHUKU ONpeAensioTcs 0CobeH-
HocTAMM o6nacTu npumeHenus. Cneynanucr,
HaKnafblBaoWWIi WOB, AOMKEH NOITOMY XOPOLIO
BN1aJleTb XMPYPrUYECKUMI TeXHUYECKUMMU NpreMa-
M. Mpu BLIGOPE WOBHOTO MaTepUana cleayer yuu-
TbiBaTh €ro CBOWMCTBA in Vivo. MpumMeHeHue HUTeil
SERAFIT® y nauMeHTOB C 3aMeANeHHbIM 3aXuB-
NeHNeM paH HeoOX0AMMO KpUTUYECKM 06ayMaTb.
[lnutenbHbiil KOHTaKT HuTeit SERAFIT® - Kak u fito-
ObIX APYruX UHOPOAHBIX TEN - C CONECOAEPXKALLMMMU
KMBKOCTAMM (Hanp., MOYEBbIE U XKeNyHble nyTH)
4peBaT ONacHOCTbI0 06Pa30BaHMA KOHKPEMEHTOB.
lpu HanoXeHMu WBOB, NOABEPraIOWNXCA HATA-
KEHI0 UK Tpebyiolmux JOMONHUTENbHON NoA-
AEPKKM, MOXKET JONONHUTENbHO NOHAR06UTHCS

NpUMEHeHMe HEPaCccachiBAIOLWMXCS WOBHBIX Ma-
TEPUAN0B UM COOTBETCTBYIOWEH TEXHUKM B LENAX
MMOGUAM3aLMM.

[lnA WBOB B MHPULMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEH-
BYETCS NPUMEHEHME COOTBETCTBYIOWMUX AONON-
HUTENbHBIX MEP, YYUTBIBAA TO, YTO KOMNNEKCHAsA
CTPYKTYpa HUTU MOXeT cnoco6CTBOBATbL NOA-
LepxaHuio uHdekumnn. KoxHole webl cnegyet no
BO3MOXHOCTYH BbINONHATD B BUAE UHTPAKYTaHHBbIX
WBOB M3-32 NOBbIWEHHOTO PUCKA PA3BUTUSA UH-
(eKuMmM BBMAY KOMNNEKCHOMO XapaKTepa HUTH.
Mpu 3TOM WOBHBIA MaTepuan — B 0CO6EHHOCTH
y3bl — C/lefyeT pasMellatb Kak MOXHO ry6xe.
Mpy 06paleHnn ¢ XUPYPruUYecKuMU HHCTPYMeH-
Tamu Cnepyet cobnioaate OCTOPOXKHOCTb B LENAX
npefoTBpalieHUs NOBpeXAeHUs HUTU. [edop-
Mauus I UK YAEPKUBAHUE WINbI B HEHApNE-
Kalyem MecTe MOXET NPUBECTU K MONOMY Wbl
MpumeHeHne v yTuau3auus urn Tpebyet 0coboit
OCMOTPUTENLHOCTM BBUAY ONACHOCTH 3apaXeHus
BC/IEACTBME KONOTHIX NOBPEXAEHNH.

NOBOYHBIE ABNEHUA

Mpu Hapnexaliem UCNONb30BaHMM MaTepuana
SERAFIT® MOryT BO3HUKHYTb NPUBEAEHHbIE HIXKE
no6oYHbIE ABNEHNA:

BPEMEHHbIe MECTHble pa3ApaXeHuns; BpeMeHHble
BOCNANMUTENbHbIE PeaKLMU Ha MHOPOAHbIE Tena; B
pefkux cryyanx o6paszoBaHue CBULLENl B TKaHSX,
OKPYKaIOWMX HUTb, UK TPaHynieM; 0bpa3oBaHue
KOHKPEMEHTOB NpU ANUTENbHOM KOHTaKTe C cone-
cofiepXalluMu KUAKOCTAMU.

CTEPUNBLHOCTb

SERAFIT" BbinycKaeTcs B CTEPUNbHOM BUAE (METOA
cTepuau3aumu: tuneHokeup). MoBTOpHas cTepu-
NU33LMA 3aNpPeLLeHa - He UCKIIOYeHbl Kputuye-
CKMe U3MEHEHWA NPUTOJHOCTU K UCNONb30BAHMUIO
(6onee noppo6Has uHdOpMaLKs npegocTaBnseT-
A no 3anpocy)! 3anpewaercs UCnoab30BaTh No-
BPEXAEHHbIE YNIaKoBKM! YNaKOBKM, yIKE BCKPbITbIE
B LieN1X NPUMEHEHWS, HO HE MCMOJb30BAHHbIE, UC-
nonb30Barb 3anpeLyaercs!

YCNOBUA XPAHEHUA
SERAFIT® cnepyet xpaHuTb Npyu Temnepatype Mak-



cumym 25 °C B yuctom 1 cyxom mecte. He ucnons-
30BaTb NOC/E UCTEYEHUA CPOKA XpaHEHHsA!

®OPMA PEAIN3ALIUK

LlloHble matepuansl U3 SERAFIT® BeinyckaloTcs B
BUZAE HUTEN Pa3NMYHON TONLMHBI M ANUHBI, B OKpa-
LWEHHOM W HEOKPALIEHHOM MCMONHEHNM, @ TaKXKe
C pasnuyHbIMU Urnamu unu 6e3 urn. CrepunbHas
YNaKOBKA MOXET COAEPIKATb OTAENbHBIE HUTH UAK
Habopbl UK HECKONbKO HUTel/HabopoB (MynbTH-
ynakoska). bonee noppo6Hyto MHGopMmaLmo Bl
Halipete B kaTanore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YNIAKOBKE

C €1014 3Hak CE n npeHTUdUKaLMOHHDI
HoMep YNONHOMOYEHHOT0 OpraHa.
N3penne oteeyaet OCHOBHbIM
TpeboBaHusm [lupektusel 93/42/E3C
«0 MefIMLMHCKUX U3[ennax»

KL Xupypruyeckuii WOBHLIA Matepuan,
paccacblBaloWUCs, nneTeHbli,
5 C NOKPbITUEM, HEOKPALIEHHbII
ISR Xupypriyeckuit WoBHbI MaTepuan,
paccacblBaowuiics, nneTeHbli,
C NOKPBITUEM, OKPALLEHHbIN
Monurnnkonesas KucnoTa
AntupectnekcHas urma

OTpensiowanca urma

3HayeHu1e CUMBONIOB U COKpalLeHuit npu 0603Ha-
YEHUW UM NPUBEAEHO B KaTanore.

[uk | THCTPYKUIA 3 3ACTOCYBAHHS

WWOBHI MATEPIANM i3
NONIIAIKONEBOL KUCAOTH
o SERAFIT'

onuc

SERAFIT® npeacTasnse cobolo CUHTETUYHO BU-
TOTOB/IEHNH, CTEPUAbHUIA, XIpYpPriYHUil WOBHMI
marepian, Wo po3CMOKTYETbCA. BiH BUroToBNeHMit
i3 romononimMepu3ary mikonesoi kKucnoTu, 6pyTro-
topmyna [CZOZHZ]n' MponoHyeTbes 3a¢)ap6oaaHy|M
6apsHukom (ionetosum D+C N2 2, KONbOPOBMIA iH-
pekc Ne 60725, Ta B Hedhap6oBaHOMY BUKOHAHHI.
LWoBHuit maTepian Bignosigae OCHOBHUM BUMOraM
[Llupektusu 93/42/€EC «Mpo meguyHi BupobU» i
rapmoHisosaHomy CtaHgapty €sponeiicbkoi Pap-
makonei «CTepunbHi, NneTeHi, CUHTETUYHI HUTKY,
wo poscmoktyioTecs (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)».

o SERAFIT
nonimikonesa KUCNOTa, NAeTeHa HUTKa, NOKPH-
Ta CTEapaToM Kasbliilo i NoNiKanponakToHoM abo
nonirnikonesoio KUCAOTOK / NoniakKTMAOM

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAFIT® nepepGayeHuit pns agantauii M'akux Tka-
HUH abo Ans niraTypu B TUX BUNAZKAX, KOMM NOKa3a-
He 3aCTOCYBaHHS LIOBHOTO MaTepiany, Lo CepeaHbo-
YACHO PO3CMOKTYETHCS, BKIOYAIOYM BUKOPUCTAHHS
B OYHiil xipyprii i mikpoxipyprii. Mpo 3acTocyBaHHs
B 061aCTi LeHTPaNbHOT CUCTEMU KPOBOODITY Ha Aa-
HWit Yac e He 3ibpaHo JOCTATHIX AaHMX.

3ACTOCYBAHHA

Mpu BKGOPi it 3acTocyBaHHi WOBHOrO Matepiany
HeobxifiHO OpaTi o yBaru CTaH navieHTa, fOCBIA
nikaps, XipyprivyHy TexHiky, a Takox Bug i Beau-
YuHY paHu. s 3a6e3neyeHHs HagiitHocTi By3nis
HeobXiHO 3aCTOCOBYBATU MPHUIHATI CTaHAAPTHI
BUAY TeXHiKu hopMyBaHHs BY3NiB. 3 MeTOl0 3ano-
GiraHHA NOWKOMKEHHIO TONIKM Mif YaC HAKNA[EHHS
LBA rO/IKY PEKOMEHAYETLCA TPUMATH B MicLi, po3-
TAlWOBAHOMY MiX KiHLEM NepLoi TPETUHY, BUXOAA-
4M Bif KiHLS TONKM, i CEPeanHOI0 roNKu.



nPUHUMN ari

MepnunyHuit WoB npusHayeHuit B pamkax o6pob-
KU paHu Ana 3'€fiHaHHA TKaHUH OfHA 3 OZHOM.
Mepes’aska abo niratypa B sakocti oco6ausoi
(opMU WBA CNYKUTb ANA 3WNBAHHA NOPOXHUCTUX
opraHis.

SERAFIT® nepeTBOpIOETHCSA B TKAHUHI WAAXOM Tif-
ponisy 8 MiKoAeBY KMCAOTY, siKa NoTiM MeTaboni-
3y€TbCA B OPraHi3mi. Lia pe3op6uis BupaxaeTbea
CNOYaTKy B 3HUXKEHHT MILHOCTi HUTKW Ha po3TAr-
HEHHS NPU HATATHEHHI, AKA NOTIM CYyNpOBOAKY-
€TbCSA BTPATOI0 MacU. PO3pUBHE HABAHTAXEHHS
3HWKYETLCA NPU LbOMy nicns 14 ai6 fo 60-70% i
nicns 21 o061 10 25-45% Bif NOYATKOBOT BENNYN-
HM PO3PUBHOTO HaBaHTaxeHHs. Mpouec po3nagy
3aKiHYyeTbCA NpUbAN3HO Yepe3 60-90 aib.

NMPOTUNOKA3AHHA

SERAFIT® He MOXHa 3aCTOCOBYBATY B yMOBAX, KON
BUMAraeTbcs TpuBaniwe abo FOBrocTpoKoBe 30e-
pexeHHs cTabinbHOCTi WOoBHOMO Marepiany.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIKHI 3AX0[U /
B3AEMOAIA

Bumoru o wosHoro Matepiany Ta 3acTocoyBaHi
TeXHiKM BU3HAYalOTbCA 0co6AMBOCTAMM 06naCTi
3acTocyBaHHA. ToMy cnewianict, AKMA Haknapae
WOB, NOBMHEH Aobpe BOMOAITU XipypriyHumMu
TeXHiYHUMM npuitomamu. MNpu BMGOPI WoBHOMO
Marepiay cnig BpaxoByBatv oro BNaCTUBOCT in
vivo. [lo 3acTocyBaHHs HuTok SERAFIT® y nauieHTis
i3 yNOBiNbHEHUM 3arOEHHAM paH Cnig BigHecTuCA
KpUTUYHO. TpMBaNuil KOHTaKT HUTOK SERAFIT’
TaK caMmo K i BCix HWWUX CTOPOHHIX npepMeTiB i3
piAuHaMu, ki MiCTATb CONi, (Hanp., B KOBYHMUX i
CEYOBMX LINAXAX) 3arpoxye Hebe3nekow yTBO-
peHHs KOHKpeMeHTiB. [pu HaknapeHHi Weis, Aki
nepebyBaloTb NMif HaNpyXeHHAM abo noTpebyioTh
LOAATKOBOT NiATPUMKM, MOXE LOLATKOBO 3HAZ0-
OUTUCSA 3aCTOCYBAHHSA WOBHMX MaTepianis, WO He
PO3CMOKTYIOTbCA, a60 BiANOBiAHOT TeXHikM 3 Me-
TOI0 iMMOGinizauii.

[ins weis B iHdiKOBAHMX TKAHWUHAX PEKOMEHAY-
€TbCA 3aCTOCYBAHHA BiANOBIAHUX CYyNpOBOAXY-
BaSIbHUX 3aX0AiB, 3BaXAOUN Ha Te, WO KOMNNEK-
CHa CTPYKTYpa HUTKYM MOXKe CIPUATU NIATPUMAHHIO

iHbekuii. WkipsHi wew cnip 3a MoxAUBOCTI BU-
KOHYBaTH Y BUIMAAT IHTPaKyTaHHMX WBiB Yepe3
NiABULLEHNIA PU3NK PO3BUTKY iHdeKUiT BHacni-
BOK KOMMIEKCHOTO XapaKkTepy HUTKM. Tpy LboMy
WOBHWIt MaTepian 30kpeMa BY3NU CNij po3milatn
AKomora rubue. B 0OxomKeHHi i3 xipyprivnumu
IHCTPYMEHTaMU C1if AOTPUMYBATUCA 0BEPEXHOCTI
3 METOI0 3an06iraHHs NOWKOMKEHHIO HUTKM. [le-
(opMaLyis ronok abo TPUMAHHA rONKU B HEHANEX-
HOMY MiCLi MOXe NpM3BECTU A0 NaMaHHSA TONKM.
3acTocyBaHHs i yTunisauis ronok notpebye oco-
611B0T 06€pEKHOCTI Yepe3 Hebe3neKy 3apaxeHHs
B Pe3y/bTaTi KONOTUX YIWKOAKEHD WKipH.

HEBAXAHI EQEKTH

3a yMOB HaNeXHoro 3actocyBaHHa matepiany
SERAFIT® MOXYTb BUHUKHYTU HAcTynHi no6iuki aii:
TMMYACOBi MicLeBi NOApa3HEeHHA; TMYACOBi 3a-
nafbHi peakwii Ha CTOPOHHI npeaMeTH; B pigkux
BUNAAKax YTBOPEHHS dicTyn B TKAHUHAX HABKONO
HUTKM ab0 rpaHyem; YTBOPEHHA KOHKPEMEHTIB Npu
TPUBANOMY KOHTAKTI i3 piguHamu, Aki MicTaTh coni.

CTEPMNILHICTb

SERAFIT® BUNYCKAETbCA B CTEPUABHOMY BUMSAAT
(meTop cTepunizauii: eTuneHokcup). MosTopHa
cTepunisalis 3a6opoHeHa MOXKAUBI KPUTUYHI 3Mi-
HW NPUAATHOCTI 40 3aCTOCYBaHHA (FOKNAAHIwWa H-
dhopmaLis HafaeTbes 3a 3anutoM)! 3a6opoHsETbCA
BUKOPMCTOBYBATH NOWKOKEH] ynakoBku! Ynakos-
KM, Y€ BifKPUTI 3 METOI0 3aCTOCYBaHHS, OfAHaK He
BMKOPUCTaHi, 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH!

YMOBW 3BEPITAHHA

SERAFIT® noTpi6bHo 36epiratit YuCTUM i Cyxum npu
MakcumanbHa Temneparypi 25°C. He 3acTocosysa-
TI Nicns 3aKiHYeHHA CTPOKy 36epiraHHa!

®OPMA PEANI3ALIE

SERAFIT® BUnycKaeTbCA Y BUMARI HUTOK pisHOT
TOBLUMHM 1 JOBXMUHM, B (hapboBaHoMy i Hedap-
60BaHOMY BUKOHaHHi, TaKOX i3 pi3HUMU ronkammu
i 6e3 ronok. CTepunbHa ynakoBka MOXe MicTUTH
oKpeMi HUTKM abo Habopw, a TaKoX AeKinbka
(mynbTU-ynakoska). floknagHiwy iHbopmauito Bu
MOXeTe 3HalTi B KaTanosi.



NOACHEHHA CUMBOJIIB HA YNAKOBLI
C €1014 3nak CE Ta igeHTudikawiinmit
HoMep YMOBHOBAKEHOTO OpraHy.
Bupi6 signosigae OcHOBHUM
sumoram [lupextusu 93/42/€EC
«Ipo MepnyHi BUPOOU.

_0_
RLR)  Xipypriunuit wosHMit matepian,
U0 PO3CMOKTYETLCA, NNETEHUI,
5 3 NOKPUTTAM, HedpapOoBaHHil
(RS Xipypriunuii woskuit matepian,

{0 PO3CMOKTYETLCA, NNETEHUI,
3 NOKpUTTAM, hap6oBaHuit

Monirnikonesa kucnota

lonka 3 NpoCBiTNIOBANbHUM
NOKPUTTAM

Binokpemniosana ronka

3HayeHHA CMMBONIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHi
roNOK NOACHeHi B KaTanosi.

[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEEA

MATEPUJAN 3A WUNEWE
op NONUTNUKONHAKUCENUHA
o SERAFIT*
onuc
SERAFIT® e CUHTETUYKM nNpoOU3BEAEH,

peancop6upayky, CTepuneH, XupypLiKu Marepujan
3a wuere. N3rpageH e op xoMmonoaumep Ha
TNKOJIHATA KMCENUHA CO MONeKynapHa Gopmyna
[C,0,H,] . Ce nposasa o6oeH co Buonetosa 6oja
D+C 6p. 2, uHaeKc Ha 60ja 6p. 60725 unn HeoboeH.
Marepujanot 3a wuewe e BO COMACHOCT
co OcHoHuTe Gapawa op Perynatusara 3a
MefuUUHCKMTe npousBopu 93/42/EE3 u
yCOriaceHaTa HopMa Of eBPOMCKATa KHUra Ha

nekosu ,CTepunHu, nnetexu, peancopoupauky,
cuHTeTnykm KoHuu (Fila resorbilia synthetica tor-
ta steri-lia)".

* SERAFIT
MonurnnkonHa KucenmHa, nneteHa, Co COEBU
Ha Kanuuym CTeapart U NonuKanponakToH Uau
MONUIIMKONHA KUCENNHA/MONMAKTUE

NOJAPAYJE HA MPUMEHA

SERAFIT® e npeaBuaeH 3a agantauuja Ha Meku
TKMBA WAM 3a UTaTypa Kafe WTO e UHANLUPaAH
cpefiHOpOYHO peancopbupayku KoHyecT
MaTtepujan, BKIy4YUTENHO U ynoTpebara BO 04HaTa
Xupypruja u mukpoxupyprujata. Cé ywre He
nocTojar A0BOJHM MOAATOLYM 33 ynoTpebda Ha
LIeHTPa/IHUOT KPBOTOK.

NMPUMEHA

Mpu u360poT 1 ynoTpebata Ha marepujanot 3a
wuetbe Tpeba Aa ce 3emar npefsua coctojbara Ha
NaLMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XMpypLIKaTa
TEXHUKA, KaKO ¥ BUAOT U TONIEMUHATA Ha paHara.
3a ocurypyBatbe Ha ja3onot Tpe6a a ce npumeHar
HaBefeHuUTe CTaHAapAHM TeXHUKM Ha jason. 3a Aa
ce u36erHar owTeTyBatba Ha UIara Npu WHereTo,
ce npenopayysa Urnata a ce ApXKU Mery kpajot
Ha npBaTa TpeTuHa (refaHo of KpajoT Ha urnata)
W CPEAMHATA Ha Urmara.

JEICTBO

MeAnUMHCKUOT WeB, BO paMKUTe Ha HeraTa Ha
paHa, ce KOPUCTY 3a NOBP3YBatbEe TKUBO CO TKUBO.
MoABp3yBatbeTO UM NUraTypara kako nocebHa
(opMa Ha LWeBOT CNYXM 3a 3aTBOpatbe WynauBM
opraHu.

SERAFIT® ce pa3rpapyBa BO TKUBOTO Npeky
XMAPONM3a [O TNMKONHA KUCeNUHa, Koja
noxaramy ce mera6onusupa Bo Tenoto. Osaa
pecopnuuja ce u3pasysa HajnpBo CO HamanyBare
Ha NOCTOjaHOCTa Ha KOHELOT, WTO MOAOLHA €
npocnepeHo co rybetbe maca. Mputoa, cunata Ha
KuHere no 14 fexa ce Hamanysa Ha 60-70%, a no
21 neH Ha 25-45% o M3ne3Hata CUna Ha KUHEHE.
lpouecoT Ha pa3rpajyBatbe 3aBpluyBa N0 OKony
60-90 neHa.



KOHTPAUHAUKALIUK

SERAFIT® He cmee fa ce ynoTpebyBa HOKONKY
e noTpeGHa nojonroTpajHa UAM noctojaHa
CTabUNHOCT Ha MaTEPUjaNoT 3a WKetbE.

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA NPETNA3/IUBOCT / UHTEPAKLIUU
Kputepuymute 3a matepujanot 3a wWwuere u
noTpebHUTE TeXHUKN Bapupaat cnopes noneto
Ha ynotpeba. JIuLeTo Wwro ro kopuctu Tpeba pa
Onpe 3an03HaeH CO XUpYpLKUTE TexHUKU. Mpu
U360pOT Ha MaTepujanoT 3a Wueke Tpeda Aa ce
3eMar NpefiBUA HeroBUTe KapaKTepuCTUKM ,BO
*mB0”. Kaj naumeHTu co 3abaBeHo 3a3apasyBatbe
Ha paHata, Tpeba KpUTUYKM A Ce MpoLeHu
ynotpe6ara Ha SERAFIT®. Mpu nogosnrotpae
KOHTAKT CO COIEHW PacTBOpYU (Ha Mp., ONYHUTE
naTuwTa UM ypuHapHUOT TpakT), kaj SERAFIT®
NOCTOM ONACHOCT Off CO3AaBatbe KaMEH, Kako
kaj cute Tyfu Tena. Kaj wesosw wro ce 3aterxaru
UK UM e noTpeGHa Apyra noTnopa, Moxe Aa
6upe noTpeOHO AONONHUTENHO KOpUCTEHbE
Hepeancopbupayku Matepujanu 3a wWnewe Um
COO/BETHY TeXHUKM 33 UMOGUAM3aLU]a.

Kaj wesoBu Bo uHGULMpaHH TkuBa, noTpebHa e
NPUMEHa Ha COOABETHU [ONONHUTENHU MEPKM
Ouaejkn npu MynTudUNHATA CTPYKTYpa Ha KOHeL,
WHbeKLMjaTa MOXe NOZONTO Aa Ce OAPKYBa.
lopaav 3ronemeHaTa onacHoCT 04 UHGeKLMja Bp3
0CHOBA Ha MYNTUGHUAHUOT KapaKTep, WeBOBUTE Ha
koxa Tpeba fia ce M3BeAyBaaT N0 MOXKHOCT KaKo
WHTpaKyTaHCKM WeBosy. MpuToa, MaTepujanor 3a
wuekbe, noceGHo janute, Tpeba Aa ce nocrasar
WT0 NoANaboKo. XMpypLIKUTE MHCTPYMEHTU Tpeda
TPUKIUBO fia Ce ynoTpedyBaar 3a Aa ce U3berHar
owTeTyBama Ha KoHeloT. [ledopmuparbeto Ha
urauTe uan 3adatute HafBOP Of NpenopayaHara
30Ha, MOXaT ;@ NPeAU3BUKAAT KPLUEHE Ha UMaTa.
Ynotpe6ara u oTcTpaHyBakweto urv Tpeba
co noce6HO BHUMAHME fa ce U3BPWM MOpPagu
0nacHoCTa 0 3apasyBatbe NMpeKky NoBPean of
y6op.

HECAKAHU IEJCTBA
Mpu npasunta ynotpeba Ha SERAFIT’, moxe pa
HacTanat cnejHuBe HecakaHu Jejcrea:

NOBPEMEHN NOKANHU MPUTALUK, NOBPEMEHM
BOCMANUTENHN Peakuuu Ha Tyiu Tena, petko:
rpaperse GUCTYAN Of KOHEL WM TpaHynoMu;
Co3paBatbe KaMeH Npy NOAONTOTPAEH KOHTAKT CO
CONIEHM PAcTBOPU.

CTEPMIHOCT

SERAFIT® ce poctaByBa cTepuneH (noctanka
Ha CcTepunu3auuja: eTuned okcup). Jla He ce
CTepUAN3NPA NOBTOPHO, MOXHU Ce KPUTUYHU
npomeHn BO ynoTpebnausocTa (nNoAeTanHu
nopatoun Moxe fa ce pobujat no Gaparwe)!
[la He ce ynoTtpebyBaar owTeTeHN Nakysata!
MNakyBarbara WTo ce BeKe OTBOPeHU 3a ynotpeta,
HO He ce ynotpebune, aa ce ppnar!

YC10BU HA YYBAKE

SERAFIT® Tpe6a pa ce yyBa Ha MakcuManHa
Temneparypa o 25°C, Ha uncTo U cyBo MecTo. He
cMee Ja ce ynoTpebyBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha
Tpaeke!

TPTOBCKA ®OPMA

Matepujanute 3a wuerwe on SERAFIT® ce
AOCTaBYBAaT BO PA3NUYHN JAYUHU U JOMKHUHY,
060eH! unu HeoBOeHH, CO PA3AUYHU UMK UAK
6e3 urun. EfHO CTepunHo nakysate MoXe Aa
COAPXM KOHLM, KaKO U NOEAUHEYHN UK noBeKe
KoMO6MHaLuKM (MynTunakyBate). 3a nogeTanHu
UHGOpPMALMM, Be MONUME, MPOYMTajTe BO
KaTanoror.

0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA MAKYBAHETO

C €1014 03Hakara CE u upeHTudmkaymckmot
6poj Ha 0ArOBOPHOTO TeNo.
Tpon3BOAOT € BO COMAcHOCT

€O OCHOBHHTE Gapatba Ha
[lvpeKTuBaTa 3a MeAMLMHCKUTE
npoussoau 93/42/EE3

XWpypLIKKM MaTepujan 3a Wuetbe,
peancop6upauky, nnetex,
cnoesuT, HeoboeH



_0_

(R&&S  Xupypuwku matepujan 3a wietse,
peancopbupayku, naetex,
CnoesuT, 060€eH

MonuUIMKoNHa KncennHa

AHTUpednekcHa uma

Wrn wTo ce nosekyeaar

Cumbonure u KpaTeHKuTe 3a 03HaKuUTe Ha urnute
ce ﬂOjaCHeTM BO Katanoror.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMALS MATERIALS
NO POLIGLIKOLSKABES
* SERAFIT*

APRAKSTS

SERAFIT”ir sintétisks, uzslicoss, sterils kirurdiskais
Sujamais materials. Tas ir veidots no glikolskabes
homopohmera ar summaro formulu [C,0,H,] .
Tas ir pieejams nekrasots vai iekrasots ar solvent-
violeta Nr. 2 pigmentu (krasu indeksa nr. 60725).
Sujamais materials atbilst Medicinas iericu direk-
tivas 93/42/EEK un Eiropas Farmakopejas saska-
nota standarta “Sterils, pits, uzsiicoss sintétisks
diegs (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”
prasibam.

o SERAFIT
Poliglikolskabe, pits, parklats ar kalcija stearatu
un polikaprolaktonu vai poligli-kolskabi/poli-
laktidu

LIETOSANAS JOMAS

SERAFIT® ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai
ligatdrai, kurai indicéts vidéjas noturibas uzsi-
coss diegu materidls, kas paredzéts ari acu kirur-
dijai un mikrokirurdijai. Vél nav pietiekami daudz
datu par lietosanu centralaja asinsrites sistéma.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materidlus, janem
véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurdiska
metode un briices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinasanai jaizmanto standarta mezglu siesa-
nas metodes. Lai $iSanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un tresdalu no adatas gala

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus. Nosiesana jeb ligatira ir
pass Suves veids, kas paredzéts dobu organu
noslégsanai.

Hidrolizes rezultata SERAFIT® audos sadalas lidz gli-
kolskabei, kas péc tam kermeni tiek metabolizéta.
Diegiem uzsiicoties, vispirms samazinas to stipriba
un péc tam samazinas to ap-joms. Noturiba péc 14
dienam samazinas lidz 60-70% no sakotnéjas no-
turibas, péc 21 dienas lidz 25-45% no sakotnéjas
noturibas. Uzsiksanas ilgst aptuveni 60-90 dienas.

KONTRINDIKACIJAS
SERAFIT® nedrikst izmantot, ja Sujamajiem mate-
rialiem ilgstosi vai pastavigi jabut stabiliem.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotdjam ir japar-
zina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
teridlus, janem véra to in vivo ipasibas. SERAFIT®
noteikti nedrikst izmantot pacientiem ar kavétu
brii¢u dzisanu. Ilgstosi saskaroties ar salus saturo-
Siem Skidumiem (pieméram, Zultsvados vai urinva-
dos), SERAFIT" tapat ka citi sveskermeni var izrai-
st akmenu veido3anos. Ja Suves audi ir paklauti
stiepSanai vai ir nepiecieSama papildu fiksacija,
var izmantot neuzsiico$us Sujamos materialus vai
atbilstosas fiksacijas metodes.

Uzliekot Suves inficétos audos, ieteicams lietot at-
bilstosas papildu arstésanas metodes, jo multifila-
menta diega struktdra var paildzinat infekciju. Ta
ka multifilamentie diegi palielina infekcijas risku,
ja iespéjams, adas Suves jauzliek ka intrakutanas
Suves. Sujamajiem materialiem, jo Tpasi mezgliem,



ir jabut ievietotiem péc iespéjas dzilak. Ar kirur-
diskajiem instrumentiem ir jarikojas piesardzigi,
lai nesabojatu diegus. Adatas var salizt, ja tas ir
deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas arpus ie-
teikta posma. Darbojoties ar adatam un utilizéjot
tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadurSanas dél
pastav kontaminacijas risks

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAFIT®, var rasties sadas
nevélamas blakusparadibas:

parejoss lokals kairinajums; parejosa iekaisuma
reakcija uz sveskermeni; retos gadijumos diegu
fistulu vai granulomu veido$anas; ilgstosi saskaro-
ties ar salus saturosu $kidumu akmenu veidosanas.

STERILITATE

SERAFIT® Sujamie materiali tiek piegadati sterili
(sterilizacijas metode: ar etiléna oksidu). Neste-
rilizéjiet atkartoti, jo var kritiski mainities lietosa-
nas derigums (detalizétu informaciju var sanemt
péc pieprasijuma)! Neizmantojiet materialus, ja
iepakojums ir bojats! Izmetiet iepakoju-mus, kas
ir atverti, bet nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

SERAFIT” jauzglaba maks. 25°C temperatiira sausa
un tira vieta. To nedrikst izmantot péc deri-guma
termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem SERAFIT® Sujamajiem materialiem
var biit dazada diegu stipriba un garums, tie var
bt krasoti vai nekrasoti, ka arm komplektacija var
bit ieklautas dazadas adatas. Diegi vai to kom-
binacijas var tikt pardotas atseviski vai vairakas
kopa viena sterila iepakojuma. Precizaka informa-
cija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE markéjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas
93/42/EEK prasibam.

_0_
K& Kirurdiskie Sujamie materiali,

5 uzsicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti
1L Kirurgiskie Sujamie materiali,

uzsiicosi, pti, apvalkoti, krasoti

Poliglikolskabe
Adata bez atspiduma
Izvelkama adata

Adatu apzim&jumu simboli un saisinajumi ir no-
raditi kataloga.



SERA G SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
Zum Kugelfang 8 - 12
WIESSNER 95119 Naila/Germany

) + 49 9282 937-0
+ 49 9282 937-9369

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

@ info@serag-wiessner.de
@ www.serag-wiessner.de
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