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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 [CZOZHZ]
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 Nahen 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 anschlieRend 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
léngerdauernde 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 ldngerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Lo-
sungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht
bei SERAPID® wie bei allen Fremdkorpern die
Gefahr 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 notig sein.

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



sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten
- s0 weit wie mdglich in die Tiefe verlegt werden.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen aulerhalb 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.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

STERILITAT

SERAPID® wird steril geliefert (Sterilisationsver-
fahren: Gammabestrahlung). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
moglich (ndhere Angaben auf Anforderung er-
héltlich)! 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 Stdrken und Léngen, sowie mit ver-
schiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert. Die
Faden 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

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

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

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

®



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
* 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,] . It 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

@ 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 'homopolymére 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 l'adapta-
tion de tissus mous pour lesquelles un matériau
de suture résorbable a court terme est indiqué.

UTILISATION

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

ACTION
Une suture a le rdle, dans le cadre de la 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 a 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, l'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 piqres 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 dinformations voir le catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du
numéro de L'organisme notifié.

Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/
CEE relative aux produits médicaux.

(&&@ 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

®



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-
poh'merizzazione dell'acido glicolico, con formula
bruta [C,0,H E d1spomb1le incolore. In con-
fronto a Seraﬁt SERAPID" é caratterizzato da una
pil veloce nassorbibilité, 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, l'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 & 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. L'operatore 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, l'impiego 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, puo rendersi
necessario l'uso aggiuntivo di un materiale da sutu-
ra non riassorbibile o l'impiego 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 pitl a lungo. A causa dell'aumentato
pericolo d'infezione, legato al carattere multifila-
mentoso del filo, le suture cutanee devono essere



eseguite, ove possibile, come suture intracutanee.
Nel corso di tale operazione, il materiale da sutura
- i nodi in particolare - devono essere posti il pit
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 seguenti 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 sprovvisti 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.

1l prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva 93/42/
CEE sui Prodotti Medicali.

b

RLX)  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 glicélico,
de formula abreviada [C,0,H,] . Se comercializa
sin tefiir. SERAPID” se caracteriza por una reab-
sorbibilidad més 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 poliglicdlico, trenzado, recubierto con es-
tearato de calcio y con policaprolactona o acido
poligliclico/polilactico

INDICACIONES

SERAPID® estd 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, deberan aplicarse las técnicas
estandarizadas de anudacion.

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

ACCION
Dentro del marco del tratamiento de heridas, la

mision de la sutura médica es unir un tejido con
otro.

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-
fiada 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 esté destina-
do a la ligadura ni al empleo en la cirugia cardio-
vascular ni en la neurocirugia.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Dependiendo del campo de aplicacién, 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
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 extraiio, el peligro de formacion de céalcu-
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 inmovilizacion. 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 - deberd 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 manipulacién como
la eliminacion de las agujas, deberan 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 célculos, 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 aplicacidn, 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 o0 en envases de varias unidades (multienvase).
Para mayor informacién, consultar el catalogo.

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

_b_

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

acido poliglicolico

Aguja antireflejo

Aguja retirable

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

No utilice si el envase
esta dafiado

®



[cs | NAvOD K POUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAPID®

POPIS

V pripadé SERAPID® se jednd o synteticky vyrobe-
ny, vstrebatelny, sterilnf chirurgicky Sici material,
ktery se skldda z homopolymeru kyseliny glyko-
lové se sumarnim vzorcem (C,0,H,) . Nabizi se
jako nezabarveny. Ve srovnéni se Serafitem” und
Serafitem” vyznacuje rychlejsi resorpéni schop-
nosti, kterd se dociluje pouzitim polymerd s nizsi
molekulovou hmotnosti.

Chirurgicky $ici material vyhovuje zédkladnim po-
zadavkdm smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EWG a harmonizované normé evropskych
lékopist “sterilni, pletend, vstfebatelnd, synte-
tickd vldkna (fila resorbilia synthetica torta ste-
rila)”.

© SERAPID*

Kyselina polyglykolova, pletend, s povrchovou
vrstvou stearatu vdpenatého a polycaprolactonu
nebo kyselina polyglykolové / polylaktid

OBLAST POUZITI

SERAPID’ je urceny k adaptaci mékkych tkanf, pfi
kterych je kratkodobé indikovén resorpéni Sici
material.

pouZITi

Pri vybéru a pouziti chirurgického Siciho materialu
je teba zohlednit stav pacienta, zkusenost lékare,
pouZitou chirurgickou techniku a druh a velikost
rany. K zajisténi uzlu by se mély pouzit standardni
uzlové techniky. K zamezen poskozeni jehly pfi siti
se doporucuje uchopit jehlu v tseku mezi koncem
prvni tfetiny od konce jehly a mezi stfedem jehly.
UCINEK

Ukolem $vu v mediciné je v rdmci oseteni rany
vytvorit spojeni mezi tkdnémi.

SERAPID’ se ve tkdni hydrolyzou pfemériuje v ky-
selinu glykolovou, kterd se v téle nasledné meta-

bolizuje. Tato resorpce se v prvni fazi projevuje
snizenim pevnosti v tahu vldkna, kterou v pozdéj-
§i fézi doprovazi snizen jeho hmoty. Trzna sila se
pfitom po asi 5-7 dnech snizuje na 50% pdvod-
ni trzné sily. Proces rozpadu Siciho materialu je
ukoncen po zhruba 42 dnech.

KONTRAINDIKACE

SERAPID® se nesméji pouzivat, pozaduje-li se
dlouhodobd a trvald stabilita chirurgického Sici-
ho materidlu. SERAPID® neni urcen k ligaturam
nebo k pouziti v kardiovaskuldrni chirurgii ¢i
neurochirurgii.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

PoZadavky kladené na chirurgicky Sici material se
méni v zavislosti 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 pacient(i s prodlouzenou dobou
hojent ran by se mélo pouziti materidlu SERAPID®
kriticky zvazit.

Pri dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi
stl (napfiklad u Zlucovodl a mocovodu) existuje u
materidlu SERAPID’ - ostatné jako u vSech cizoro-
dych téles - nebezpeci tvorby kamene. V pfipadé
stehd, které jsou pod napétim nebo které vyzaduji
dopliujici podporu, se mlzZe vyskytnout potfe-
ba pouziti neresorpénich Sicich materidli nebo
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.
V piipadé stehi v infikovanych tkanich je nutno
pfijmout vhodnd doprovodnd opatrenf, protoze
infekce miiZe pretrvdvat v disledku struktury mul-
tifilnich vidken delsi dobu. Pokozkové tkdné by se
mély v disledku zvyseného nebezpedi vyskytu in-
fekce vyvolaného multifilnim charakterem sesivat
intakutdnnimi stehy. V posledné jmenovaném pfi-
padé se doporucuje klast stehy - zejména pak uzly
- do co nejvétsi hloubky. Chirurgické néstroje by se
pritom mély pouzivat s nejvy$si moznou péci tak,
aby nedochdzelo k poranénim vldkny. V ddsledku
deformace jehly nebo aplikace mimo doporucenou
z6nu se jehla mize zlomit. Manipulaci a likvidaci
pouzitych chirurgickych jehel je tfeba vénovat



zvySenou péci, protoze existuje nebezpeci konta-
minace v dasledku poranéni vpichem jehly.

NEZADOUCT UCINKY

Pfi odborném zachdzen{i s materidlem SERAPID" se
mohou projevit tyto nezadouct Gcinky:
prechodné mistni podrazdéni; pfechodné zanétli-
vé reakce na cizorodé téleso; v ojedinélym pfipa-
dech mize dojit k tvorbé vldknovych pistéli nebo
granulomd, v pfipadé dlouhodobého kontaktu
s roztoky s obsahem soli i k tvorbé kamene.

STERILITA

SERAPID’ se dodava ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizacni postup: ozafovani paprsky gama). Podru-
hé nesterilizujte, mize dojit ke kritickym zménam
Otevfend baleni s ¢astecné spotfebovanym mate-
ridlem neuschovavat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SERAPID" by se mél uchovavat v Cistém a suchém
prostredi, pfi teploté do 25°C. Po prekroceni data
spotreby SERAPID’ jiz nepouzivejte!

0BCHODNI BALENI

Chirurgicky Sici materidl SERAPID® se dodava
v riiznych tloustkdch a délkdch s riiznymi jehlami
nebo bez jehel. Vldkna nebo jejich kombinace se
doddvaji jednotlivé nebo v sestavach (multipack)
ve sterilnim baleni. Presné (daje jsou uvedeny
v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C €1014 Symbol CE a identifikacni ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zdkladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich.

b
(R&LX)  Chirurgicky Sici material,
vstiebatelny, pretkany, potazeny,
bezbarvy
PGA

Kyselina polyglykolovd

Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla

Symboly a zkratky pro oznacenf jehel jsou vysvét-
leny v katalogu.
Nepouzivejte pfi
poskozeném obalu



[hu ] HASZNALATI UTASTAS

POLYGLYKOLSAV VARROANYAG
* SERAPID*

LEIRAS

A SERAPID’ szintetikusan eldallitott, felszivodo
steril sebészeti varrdanyag. A glykolsav (C,0,H,).
osszegképletd homopolymerébdl épiil fel.
SERAPID’ szinteleniil ajanljuk.

A SERAPID® Gsszehasonlitva s Serafit® -el a
gyorsabb felszivodé képességével tdnik ki. Ezt
a polymerek hasznalatdval elért alacsonyabb
molekulasily biztositja. A varréanyag megfelel
az EU Gyégytermékek 93/42 Iranyelve alapvetd
kovetelményeinek, az Eurdpai Gydgyszerkdnyv
JSteril, fonott, felszivodé, szintetikus varréanyag”
harmonizalt normdinak.

© SERAPID®

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

FELHASZNALASI TERULETEK
A SERAPID® ldgyrészek egyesitésére alkalmazhatd,
ahola gyorsan felszivodo fonalanyag indikalt.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivélasztdsanal és alkalmazdsdnal
figyelembe kell venni a beteg éllapotdt, az orvos
tapasztalatdt, a sebészeti technikdt valamint a
seb jellegét és nagysdgdt. A csomd biztositdsara
a bevezetett standard csomdzdsi technikak alkal-
mazandok.

A varrds soran felmeriild tiikarosodds elkeriilésére
javasoljuk, hogy a tdt a tlivég elsé harmaddnak a
vége és a tlikozép kozotti teriileten fogjuk meg.

HATAS

A sebellatds sordn a varrat feladata az, hogy kap-
csolatot [étesitsen szovet és szovet kozott, mely a
szervezeten beliil metabolizalodik .

A SERAPID® a szdvetekben hidrolizis sordn
glykolsavva bomlik le, végiil a testbdl az anyag-

csere sordn tdvozik. A felszivédds a fonal szaki-
tészildrdsdgdnak a csokkenésében nyilvanul meg,
amely késGbb tomegvesztéssel is jar. A szakitdszi-
lardsag koriilbeliil 5-7 nap alatt 50%-ra csokken. A
teljes lebomlds idGtartama kb. 42 nap.

ELLENJAVALLAT

A SERAPID® nem haszndlhat6 olyan esetben, ahol
hosszabb vagy tartdsabb stabilitdst kivané fonal
sziikséges.

FIGYELMEZTETES / GVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A felhasznaldsi teriilettél fiiggden valtozik a varrg-
anyag irdnti kovetelmény és a sziikséges technika.
A felhasznélénak jartasnak kell lennie a sebészeti
technikakban. A varréanyagok kivdlasztdsa sordn
azok in vivo tulajdonsdgait figyelembe kell venni.
Elhdz6dé sebgydgyulds esetén kritikusan mérle-
geljiik a SERAPID® alkalmazasat. S6 tartalmd olda-
tokkal (pl. epe-vagy higyvezeték) valé tartésabb
kapcsolat esetén, mint minden idegen testnél,
fenndll a kdképzddés veszélye. Fesziilg vagy hosz-
szabb tartdssdgot kivdnd varratoknél sziikséges
lehet kiegészitésiil nem felszivédé varrdanyag
hasznélata vagy megfelel6 technika alkalmazédsa a
szGvetek nyugalomban tartdsa céljabél.

A fertGzott szovetekben torténd varratoknal meg-
felel§ kisérdintézkedések alkalmazasa ajdnlott,
mivel a multifil fonalstrukttra kdvetkeztében a
fert6zés hosszab idén at fennmaradhat. A bér-
varratok a multifil karakter miatt nagyobb fertg-
zésveszélynek vannak kitéve, ezért, ha lehetdség
van ra, akkor intrakutan varratot alkalmazzunk. Ez
esetben a varréanyagot - kiilondsen a csomékat —
amennyire csak lehet, mélyre kell helyezni.

A sebészeti eszkozoket gondosan karban kell tar-
tani, hogy a fonalsériilések elkeriilhetok legyenek.
At(i deformdcidja vagy az ajanlott teriileten kiviili
tlfogds a tli toréséhez vezethet. A tdket kiilonos
gondossdggal hasznaljuk és semmisitsiik meg a
sz(rds altal elGidézett fertdzésveszély miatt.

NEM KIVANATOS HATASOK
A SERAPID" szakszert( felhaszndldsa sordn a kovet-
kez6 nem vért hatdsok léphetnek fel:



Atmeneti helyi irritdcid; idegentest kbvetkezté-
ben fellépd dtmeneti gyulladasos reakciok; ritkan
fonalsipoly vagy granulomak; koképzddés sétar-
talmu oldatokkal valé hosszabb érintkezés miatt.

STERILITAS

A SERAPID"-t sterilen szallitjuk (sterilizalds:
gammasugdrral). Nem Gjrasterilizalhaté, a hasz-
nélhatésdg jelent6s mértékben csokkenhet (kiilon
kérésre részletes adatokat is rendelkezésre tudunk
bocsatani)! Felhaszndlds céljabol kinyitott, de fel
nem haszndlt csomag a tovabbiakban nem hasz-
nalhatg, eldobandd!

RAKTAROZASI FELTETELEK

A SERAPID" tdroldsa max. 25 °C-on, tiszta és sza-
raz dllapotban torténjen. Az eltarthatdsdgi id6
lejarta utdn nem hasznélhaté fel.

KISZERELES

A SERAPID®-ot kiilonhozé fonalerdsségben és
-hosszban, tovabba kiilonbozé tiikkel vagy td
nélkiil szallitjuk. A fonalak ill. kombindciojuk
egyesével vagy tobbesével /Multipack, steril
csomagoldsban kaphatok. Részletesebb adatok a
kataldgusban taldlhaték.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatdsag
azonositdsi szama. A termék
megfelel az EU Gyogytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetG kovetel-

5 ményeinek.
(@ Sebészi varrat, felszivodo, festetlen,
bevonatos, csavart
Polyglykolsav
Antireflex-ti
0ltés utan letéphets

A szimbélumok és a t(k jellemzésére szolgdlé ro-

viditések magyarazata a katalégusban talalhato.
Sériilt csomagolds esetén
ne hasznalja



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z KWASU
POLIGLIKOLOWEGO
* SERAPID®

OPIS

Ni¢ SERAPID’ to syntetycznie wytworzona, wchta-
nialna, sterylna ni¢ chirurgiczna. Sktada sie z
homopolimeru kwasu glikolowego o wzorze suma-
rycznym [C,0,H,] . Jest do nabyma w postaci nie-
barwwne] fic SERAPID® wyrdznia sie - w porow-
naniu z nicia Serafit® - szybsza wchtanialnoscia,
o0siggang przez stosowanie polimeréw o mniejszej
masie czasteczkowej.

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

 Ni¢ SERAPID’

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

WSKAZANIA

Ni¢ SERAPID® przeznaczona jest do zblizania tka-
nek miekkich w sytuacjach, w ktdrych krétkotermi-
nowo wskazane sa wchtanialne nici chirurgiczne.

ZASTOSOWANIE

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

DZIALANIE
Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma za-
danie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami.

Ni¢ SERAPID® ulega w tkance rozktadowi przez hy-
drolize na kwas glikolowy, ktdry jest nastepnie me-
tabolizowany w organizmie. Ten rodzaj wchtaniania
objawia sie z poczatku zmniejszeniem wytrzyma-
tosci nici na rozciaganie, ktoremu pézniej towa-
rzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do redukcji
wytrzymatosci na zerwanie do 50% wyjsciowej wy-
trzymatosci na zerwanie po ok. 5-7 dniach. Proces
rozktadu zakoriczony jest po okoto 42 dniach.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERAPID®, jesli konieczna
jest dtugotrwata lub stata stabilnos¢ nici chirur-
gicznych. Ni¢ SERAPID® nie jest przeznaczona do
podwiazywania lub do stosowania w chirurgii na-
czyri i serca lub neurochirurgii.

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 SERAPID®. Przy dtuzszej stycznosci
nici SERAPID® 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 szczegélnie starannie stosowac
i usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sig z mozliwych obrazer ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAPID®
moga wystapic nastepujace dziatania niepozada-
ne: przejsciowe miejscowe podraznienia, przej-
Sciowe odczyny zapalne na ciato obce; rzadko
tworzenie sie przetok kanatu wktucia lub ziar-
niniakéw; przy dtuzszej stycznosci z roztworami
solnymi tworzenie sig kamieni.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERAPID’ jest dostarczana w stanie sterylnym
(metoda sterylizacji: promieniowanie gamma).
Nie sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmia-
ny przydatnoéci do uzycia (szczegéty dostepne
na zyczenie)! Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty
otwarte w celu zastosowania, ale nie byty stoso-
wane!

PRZECHOWYWANIE

Ni¢ SERAPID® nalezy przechowywac w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C, w czystym i suchym miej-
scu. Nie wolno jej uzywac po uptywie daty waznosci!

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAPID’ s3 dostarczane w r6z-
nych grubosciach i dtugosciach, 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 opakowa-
niu. W celu uzyskania doktadniejszych informacji
prosimy zapoznac 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
medycznych

B

Nici chirurgiczne, wchtanialne,
plecione, powlekane, niebarwione

PGA Kwas poliglikolowy
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania

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

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone

@



[ru] MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO

LWOBHbLIE MATEPUANbI u3
NONUTNNKONEBON KUCNOTHI
¢ SERAPID®

ONMUCAHKE

SERAPID® npepactasnsieT co60i CUHTETUYECKM
U3roTOBNEHHBI, paccacklBaloWNics, CTEpUb-
Hblil XMpYypruyeckuit WoBHbI MaTepuan. OH
WU3roTOBNEH W3 TOMONONMMEPA IMUKONEBOW KMUC-
norel, 6pyrro-dopmyna [C,0,H,] . Mpeanaraetca
B HeokpaweHHom Buge. SERAPID® omiuyaetcs
CNocoGHOCTbIO paccackiBaTbCs B 6osiee KOpoTKoe
BpEMA N0 cpaBHeHUio ¢ Matepuanom Serafit’, yto
AocTUraetcs 6naropaps NPUMEHEHHI0 NOAUMEPOB
¢ 6onee HU3KOI MONNEKYNAPHOI MAcCoil.

LloBHbI/ MaTepuan cooTeTcTBYET OCHOBHBIM TPE-
6oBaHuam [upektussl 93/42/E3C «0 MepuumuH-
CKUX U3[eNnAX» U rapMoHu3upoBaHHoMy CTaH-
napty Esponeiickoit ®apmakonen «CtepunbHble,
nneTeHble, paccacblBalolnecs, CUHTETUYECKNE
Huu (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

* SERAPID®

NONMIAMKONEBAA KUCNOTA, NNETEHaA HUTb, C NO-
KpbITMEM U3 CTeapaTa KanbLus 1 NONNKanponaKTo-
Ha MW NONMIIMKONEBOI KUCNOTHI / NoNMaKTMAa

MOKA3AHUA ANA NPUMEHEHKA

SERAPID® npepycMoTpeH Ans agantauuu MATKuX
TKaHew B Tex Cyyanx, Koraa noKa3aHo npumMeHe-
HWe KPaTKOCPOYHO PaccachliBaloLerocs WoBHOrO
marepuana.

NPUMEHEHUE

Mpv BLIGOPE U NPUMEHEHMN WOBHOTO MaTepuana
Heo6X0AMMO NPUHMMATL BO BHUMAHUE COCTOAHME
NaLVWEHTa, OMbIT Bpaya, XUPYpruyeckyo TexHuky, a
TaKKe BUA U BENMYUHY pakbl. [na obecneyenus
HaBeXHOCTH Y3/10B HEOOXOAMMO MCMONb30BaATH
MPUHATbIE CTAHAAPTHBIE BUAI TEXHUKM GOPMUPO-
BaHWA y3108. Bo n3bexaHue noBpexaeHus ursl
BO BPEMS HANIOXKEHWS WBA UMY PEKOMEHAYETCA

AEpPXaTb B MECTE, PACNONOKEHHOM MEKAY KOHLOM
NepBoil TPETH, UCXOAA U3 KOHLA UMbI, U Cepeau-
HOW Wb,

AEACTBUE

MeanUMHCKNI WOB NpeHasHayeH B paMkax 06-
paboTKku paHbl ANS COEAUHEHUR TKaHel Apyr C
APYroM.

SERAPID® npeoGpa3oBbiBaeTcs B TKaH NyTeM rv-
APONN3a B FNKONEBYIO KNCNOTY, KOTOPaA 3aTeM
MeTaboM3NpyeTcs B opraHn3me. 31a pe3opouus
BbIPAXAETCA BHAYane B CHUXEHUM MPOYHOCTH
HWUTM Ha pa3pbiB NpU PacTAXEHUH, KOTOPas Bro-
CNepCcTBMM CONPOBOX/AAETCA NoTepeit Macchl. Pa3-
PbIBHAA Harpy3Kka CHUXaeTcs NPy 3TOM nocie oK.
5-7 cyTok A0 50% OT U3HayanbHoI pa3pbiBHOM
Harpysku. lpouecc pacnapa 3aBepluaetcs no uc-
TeYeHU 0KONO 42 CYTOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SERAPID® Henb3s NpuMeHATb B CIy4asx, Koraa Tpe-
Oyetcs 6onee ANUTENbHOR UM FONTOBPEMEHHOE
CcOXpaHeHMe CTabULHOCTM WOBHOMO MaTepuana.
SERAPID® He npeHa3HayeH Ans iUTaTypbl Uin Ans
NpUMEHEHUS B CEPAEYHO-COCYANCTOIH XUPYPIUK 1
HeNpoxXMpypruu.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPDI .
NPEAOCTOPOXHOCTH / BSAUMOJIEUCTBUE
TpeboBaHUs K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nonb3yemMble TeXHUKN ONPERensioTcs 0cobeH-
HoCTAMU o6nacTu npumetexus. Cneunanucr,
HaKNagblBAIOLMIA WOB, JONKEH NOITOMY XOPOLIO
BNAfETb XMPYPrUYECKUMU TEXHUYECKUMU NpUeMa-
mu. Mpu BbIGOpE WOBHOTrO MaTepuana cnegyer
Y4UTHIBATb €ro CBOICTBA in vivo. K npumeHenuto
Huteit SERAPID® y nauueHToB  3aMepneHHbIM 3a-
KMBNEHUEM PaH CNefyeT OTHECTUCh KPUTUYECKM.
LnutensHolit KoHTakT HuTeit SERAPID® - kak u
TH0ObIX APYruX HOPOAHBIX TEN - C CONECOAEpXa-
LWMUMU KUBKOCTAMU (Hanp., MOYEBbIE U XKENYHbIe
MyTH) YpeBaT ONaCcHOCTbIO 06Pa3oBaHNUA KOHKpe-
MeHTOB. [Tp1 HaNoXeHUH WBOB, NOABEPratoLUXCA
HaTAXEHMIO UNK TpebyioWwmux AONOAHUTENbHOIM
NOAREPXKKM, MOXKET JONOSHUTENbHO NOHAAROGUTL-
Al NPUMeHeHUe HepacCcachiBaOLUXCA LIOBHBIX Ma-



TEPUaNoB UNW COOTBETCTBYIOLEN TEXHUKN B LENAX
UMMOGBUAM3ALMN.

[ins WBOB B MHULMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEH-
AYETCA NPUMEHEHWe COOTBETCTBYIWMX AONON-
HUTENbHBIX MEP, YYUTBIBAA TO, 4TO KOMNAEKCHasA
CTPYKTYpa HUTU MOXeT cnoco6cTBoBaTb MOA-
Aepxanuio nHdekumun. KoxHole Webl cnegyet no
BO3MOXHOCTYW BbINONHATb B BUAE MHTPAKYTaHHbIX
WBOB M3-3a NOBLIWEHHOTO PUCKA PAa3BUTUA WH-
(eKunmn BBUIY KOMNNEKCHOTO XapaKTepa HUTH.
Mpu 3TOM WOBHbI MaTepuan — B 0COOEHHOCTH
y3Mbl — CNepyeT pasMellaTb Kak MOXHO ry6xe.
Mpu 06palieHUn € XUPYPrUYECKUMU UHCTPYMEH-
Tamu cnepyet cobn0AaTh OCTOPOXKHOCTL B LENAX
npefoTBpalleHus nospexaeHuns Hutu. flecdop-
MaLua U UM YAEPKUBAHUE UMbl B HEHapfe-
Kalyem MecTe MOXET NPUBECTU K NONOMY Wbl
MpumMeHeHe ¥ yTUAK3aLMs Ui TpebyioT 0coboil
0CMOTPUTENbHOCTY BBUAY ONACHOCTU 3apaXeHuns
BC/IEACTBME KONOThIX NOBPEXAEHHMIA.

NOBOYHBIE ABAEHUA

Mpu Hapnexauem UCMONb3OBAHMM MaTepuana
SERAPID® MOryT BO3HUKHYTb NPUBEAEHHbIE HIXKE
Mo6OYHble SABJIEHMSA: BpeMEHHbIE MECTHblE Pasfpa-
KEHUS; BpeMEeHHble BOCNANUTENbHbIE peaKLnm Ha
UHOPOZHbIE TeNa; B PeAKMX Clyyasx obpa3oBaHue
CBULLEV B TKAHAX, OKPYKAIOWMX HUTb, UIIK TPaHY-
neM; 06pa3oBaHie KOHKPEMEHTOB MK AUTeNb-
HOM KOHTaKTe C COIeCOfiePXalMMu KIUAKOCTAMA.

CTEPMJIBHOCTb

SERAPID’ BbinyckaeTcs B CTepunbHoOM Buae (MeTos
cTepunusaLum: ramma-obnyyerue). MostopHas
CTEpUNM3aLUA 3anpelyeHa - He UCKITIoYeHbl Kpu-
TUYECKNE U3MEHEHUS NPUTOZHOCTM K UCMONb30Ba-
Huio (Gonee noppoGHas MHGOpMaLyMa NpeocTas-
nsetca no 3anpocy)! YnakoBKM, yxe BCKpbITbIE B
Liensix NPUMEHEHNSA, OiHAKO He UCMOMb30BaHHbIE,
“cnonb3oBaTh 3anpelaerca!

YCNOBMA XPAHEHUA

SERAPID’ cnepyeT xpaHuTb Npu TeMNepaType Mak-
cumym 25 °C B unctom 1 cyxom mecte. He ucnonb-
30BaTb NOC/E UCTEYEHNA CPOKA XpaHeHus!

®OPMA PEANTU3ALIUN

SERAPID’ BbinycKkaeTcs B BUAE HUTEN Pa3nuyHON
TONMWMHbI U ANUHBI, @ TAKXKE C PasUYHbIMU UTNaMK
unu 6e3 urn. CrepunbHas ynakoBKa MOXeT Co-
[EpXaTb OTAENbHbIE HUTU UAK HAGOPBI, A TaKXKe
HeCKonbKo HuTe / HABOPOB(MYNbTU-YNAKOBKa).
bonee nogpo6Hyto HbopmMauuio Bl Haigete B
Kkaranore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YNAKOBKE

C €1014 3Hak CE v naeHTMdUKaLMOHHBI
HoMep YNonHOMOYEHHOTO opraHa.
N3penue otBeyaet OCHOBHbIM
Tpe6osaHuam [lupektussl 93/42/E3C
«0 MeAULMHCKUX U3LENNAX»

Xupypruyeckuii WoBHbIA
Matepuan, paccachiBaloLmics,
NNeTeHbIiA, C NOKPbITUEM,
HEeOKpaLIeHHbII

Monurnukonesas kucnota

AHTUpednekcHas uma

Otgensiowanca urma

3HayeHu1e CUMBOJIOB U COKpALLEHHit Npu 0603Ha-
YEHWUM UM NPUBELEHO B KaTanore.
ConepX1MOe NOBPEXAEHHOI
YNaKoBKM UCMIONb30BATL 3aMPeLLeHo



[uk | IHCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHS

LOBHI MATEPIA/M i3
NONIINIKOAEBOT KUCNOTH
* SERAPID*

onuc

SERAPID® sBnse co60K CUHTETUYHO BUTOTOBINE-
HWit CTEpUNbHUIA XipypriYHuil WoBHMIA MaTepian,
{0 PO3CMOKTYETbCA. BiH BUrOTOBNEHMUN i3 TOMO-
nonimepy rnikonesoi kucnotu, 6pyrTo-dhopmyna
[C,0,H,].. MponoHyeTbcs B HedhapbosaHomy BUmS-
Ai. SERAPID® Bifi3Haua€ThCs 3[aTHICTIO PO3CMOKTY-
BaTUCA B KOPOTWHIA YaC y NOPiBHAHHI i3 MaTepianom
Serafit’, wo pocsraeTbcs 3aBAAKM 3aCTOCYBAHHIO
nosiMepiB 3 MEHILOIO MOSIEKYNAPHOK MACOI0.

LloBHuit MaTepian BiANOBiAa€ OCHOBHMM BUMOTaM
Dmpektusn 93/42/€EC «Mpo meanyHi Bupobu» i
rapMoHi3oBaHoMy cTaHAapTy Esponeiicbkoi dap-
Makonei «CTepunbHi, NNeTeHi, CUHTETUYHT HUTKH,
o poscmokTtytoTbes (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)».

© SERAPID*

nonirnikonesa KMCNOTa, NAETeHa HNTKA 3 NOKPUT-
TAM i3 cTeapary Kasbliilo i nonikanponaktoHy abo
nonirikonesoi KUCNoTH/noniakTuay

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAPID® npu3HayeHnit gns agantauii m'akux
TKaHWH Yy TUX BUNA[KaX, KONK NOKa3aHe 3acTocy-
BaHHSA WOBHOMO Matepiany, Wo pO3CMOKTYETbCSA
KOPOTKOYACHO.

3ACTOCYBAHHA

Mpu BMGOPI i 3acTocyBaHHi WoBHOrO Matepiany
HeoOXifHO npuitMaTi O yBaru CTaH nauieHTa,
AOCBif, NiKaps, XipypriuHy TexHiKy, a Takox Bup i
po3mip paHu. [1ns 3abe3neyeHHs HaginHoCTi By3-
NiB HeobXiAHO 3aCTOCOBYBATY BXMBAHi CTaHAAPTHI
BUAM TeXHiKu hOpMyBaHHS By3NiB. 3 MeTOI0 3ano-
GiraHHs NOWKO/AKEHHIO FONKM Nif Yac HaKNaaaHHs
WBIB rO/IKY PEKOMEHAYETHCA TPUMATH B MiCLyi, po3-
TallOBAHOMY MiX KPa€EM NepLIoi TPETUHM Bif KiHLA
TONIKM 1 CEPEAUHOIO FOKN.

NPUHLMN AIE

MeauyHuit woB npu3HayeHuit ANA 3'€AHAHHA TKa-
HWH OfHa 3 OAHOIO Mif Yac 06POOKU paHu.
LWnsxom rigponisy SERAPID® nepeTBopioeTbCA B
TKaHWH B IiKoNEeBY KUCNOTY, AKa NOTiM MeTaboni-
3y€TbCA B OpraHismi. Lia pe3op6uis Bupaxaersces
CnoYaTKy B 3HUKEHH] MiLHOCTI HUTKM Ha po3puB
NpU PO3TATYBaHHI, L0 CyNPOBOAXKYETLCA BTPATON0
Macu. Po3puBHE HaBaHTAXEHHS 3HUXKYETLCA NP
oMy npubansHo yepes 5-7 gi6 Ha 50% Big Bu-
XiZiHOT BENIMYUHM PO3PUBHOTO HABAHTAXEHHS.
Mpouec po3napy 3aKiHYyeTbCA NPUOAU3HO Yepes
42 pobu.

NPOTUNOKA3AHHA

SERAPID® He MOXHa 3aCTOCOBYBAaTM B YMOBaX,
Ko BUMaraeTbcA Ginbl Tpuane abo fOBrocTpo-
KoBe 36epexeHHs cTabinbHOCTI WOBHOTO MaTepi-
any. SERAPID® He npusHaueHuit ans niratypu a6o
[NA 3aCTOCYBAHHA B CEPLEBO-CYANHHIi Xipyprii i
Heitpoxipyprii.

3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXKHI 3AX0AHU /
B3AEMOAIA

Bumoru fo WwoBHOro Marepiany, a TaKoX TexHika,
140 BUKOPUCTOBYETLCA, BU3HAYAIOTCA 0CO6AM-
BoCTAMM 06nacTi 3actocysaHHs. Tomy cnewianict,
AKMI HaKNAAaE WOB, NOBUHEH f06pe BONOAITU Npu-
iomMamu xipypriuHoi TexHiku. Mpu Bu6opi wosHoro
Marepiany cnig BpaxoByBaTh HOro BNACTUBOCTI in
vivo. [lo 3actocysaHHs HuToK SERAPID® y nauientis
i3 yNOBiNbHEHNM 3arOEHHAM paH Cnif BigHOCUTH-
cA KpuUTM4HO. TpuBanuit KoHTakT HUTOK SERAPID®
— TaK CaMo AK i BCiX THWUX CTOPOHHIX NpeaMeTis
— i3 CONEHOCHUMM piAMHAMK (HanpuKnag, y XoB-
YHUX 1 CeYoBMX LWNAxax) 0OyMOBIIOE Hebesneky
YTBOPEHHS KOHKpeMeHTiB. [pu HaknagaHHi weis,
AKi nigaTbes Hatary abo noTpedyiTb FOAATKO-
BOT MIATPUMKM, MOXKE 3HAB0BUTUCA 3aCTOCYBAHHA
WOBHMX MaTepianis, o He PO3CMOKTYIOTbCS, a6
BiNOBIAHOT TeXHiKM 3 MeTOK IMMOBINi3auil.

[InA HaknapaHHa WeiB y iH(iKoBaHUX TKaHUHAX
PeKOMeHAYETbCA BXMBATH BIAMOBIAHUX cynpo-
BiIHWX 3aXO0/1iB, 3BaXKal0UM HA Te, L0 KOMMNEKCHA
CTPYKTYPa HUTKM MOXe CMPUATM NigTPUMAHHIO



iHdekuii. WKipAHi wem cnip 3a MOXAUBICTIO BU-
KOHYBATU y BUMALT IHTpaKyTaHuX WBiB yepes nig-
BULLEHUI PU3NK PO3BUTKY iHDEKLT, 06yMoBNEHMI
KOMNEKCHUM XapaKkTepoM HUTKW. Mpu Lbomy
WOBHWII MaTepian — 30KpeMa By3nW — cif po3-
MillaTi skomora raubwe. XipypriuHi iHCTpyMeHTH
CNify BUKOPUCTOBYBATU 06EPEKHO, W06 YHUKHYTH
NOWKOMKEHHA HUTKK. [lehopmaliis abo TpUMaH-
HA TONIKM B HEHANEXHOMY MiCLi MOXe npu3BecTy
[0 31aMaHHA ToNKM. 3aCTOCYBaHHA i yTunisauis
rofok notpebye oco6auBoi obepexHocTi Yepes
Hebe3neKy 3apaxeHHs B pe3ynsTari KoaoTux no-
WKOAKEHD.

HEBAXAHI EQEKTU

3a YMOBU HaNeXHOro 3aCTOCYBaHHA MaTepiany
SERAPID® MOXyTb BUHUKHYTW HACTyNHi noGiyHi
4ii: TUMYacoBi MicLeBi NoApasHEHHS; TUMYACOBI
3ananbHi peakuii Ha CTOPOHHI NpeaMeTH; Y PifKNX
BUNAKaX YTBOPEHHS BiCTyN B TKAHUHAX HABKONO
HUTKM 300 rpaHynem; YTBOPEHH: KOHKPEMEHTIB Npy
TPUBANOMY KOHTAKTI i3 CONEHOCHUMM PifMHaMi.

CTEPUIBHICTb

SERAPID® nocTayaeTbca B CTEPUILHOMY BUMAAT
(MeTop cTepunisayii: raMma-onpoMiHiOBaHHS).
loBTOpPHA CTepuniauis 3a60poHeHa — MOXIUBI
KPUTUYHI 3MiHM NPUAATHOCTI A0 3aCTOCYBAHHA
(moknapHiwa iHdopMmaLia HapaeTbcA 3a 3anu-
ToM)! 3a60POHAETbCA BUKOPUCTOBYBATU BUPIb,
AKWO YNaKoBKy 6yno BiAKPUTO, OAHAK BMPiO He
6yn0 3acToCOBaHO!

YMOBW 3BEPITAHHA

SERAPID’ noTpiGHo 36epiratv yucTum i cyxum npu
MakcumanbHa Temneparypi 25°C. He 3actocosysa-
! Nicns 3aKiHYeHHA CTPOKY 36epiraHHa!

®OPMA PEANI3ALTE

LWosHi matepianu SERAPID® BunyckawTbCs y BU-
TALI HUTOK Pi3HOT TOBLUMHM i BOBXMHM, @ TAKOX
i3 pi3HumMu ronkamu abo 6e3 ronok. CTepunbHa
YNaKoBKa MOXe MiCTUTH OKpeMi HUTKM abo Habo-
PV HUTOK, a TAKOX AeKinbKa HUTOK/HaGopiB HUTOK
(mynbTMynakoBka). floknagHiwy iHdopmauio Bu
MOXETe 3HaWTH y KaTanosi.

NOACHEHHA CUMBOJIIB HA YNAKOBLI
C €1014 3Hak CE ta ineHTUdikauiitHuit

HoMep YNOBHOBAXEHOT0 OpraHy.
Bupi6 signosigae OcHOBHUM BUMOTaM
QinpekTusu 93/42/€EC «Mpo mepnuHi
BUPOOU».

XipypriuHuit woBHui maTepian,
11{0 PO3CMOKTYETbCS, NNETEHNH,
3 NOKPUTTAM, HetapboBaHuit

Monirnikonesa kucnota

Tonka 3 NpoCBiTNIOBaNbHUM
NOKPUTTAM

3HayeHHs CMMBONIB i CKOpOYEHb B MapKyBaHHi
roN0K NOACHEHI B KaTanosi.

®

Bigokpemniosana ronka

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

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/ BIZZONDEREVOORZORGEN /
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 verkrijghaar 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

b0

KX 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 YNOTPEBA

MATEPUJAN 3A WUUEKE Of
NONUTNUKONHAKNCEANMHA
¢ SERAPID*
onuc
SERAPID® e CWHTETMYKM nNpou3BeAeH,

peancopupayku, CTepuneH, XupypLiKu marepujasn
3a wuere. N3rpajeH e op xoMmononumep Ha
TAUKONHATA KMCeAMHA CO MoneKynapHa dopmyna
[C,0,H,] .. Doctanen e Heoboex. SERAPID® ce
kapakTepusupa co 6p3a peancopnuuja, koja Bo
cnopegba co Serafit’, ce nocturxysa co ynotpeba
Ha NOAMUMEPU CO Mana MoNeKynapHa TEeXMHa.
Matepujanor 3a wuerwe e BO COMMACHOCT
co OcHoBHuTe 6apatba of Perynatusara 3a
MepuuMHCKUTE npoussoan 93/42/EE3 u
ycornaceHara HopMa Of eBpoOmncKata KHUra Ha
nekosu ,CTepunHi, nneteHu, peancopoupayky,
cuuTetnyku koHum (Fila resorbilia synthetica tor-
ta sterilia)”.

© SERAPID*

MonurnnkonHa KucenuHa, nneTeHa, Co COEBU Ha
Kanuuym cteapat ¥ noJiMKanpoiakToH uau nonu-
TMUKONIHA KI/ICEJ'IMHa/I'IOJ‘IVIaKTMA

MOAPAYJE HA MPUMEHA

SERAPID® e npeaBuaeH 3a agantauuja Ha Meku
TKMBA Kaje WTO € MHAWUMpAH Mmatepujan co
KpaTKopoyHa peancopnuuja.

MPUMEHA

Mpyu u36opoT u ynoTpe6ata Ha Matepujanot 3a
Wwuetbe Tpeba Aa ce 3eMar NpeaBuA cocToj6ara Ha
NaLMEHTOT, UCKYCTBOTO Ha JeKapoT, XMpypLuKaTa
TEXHUKa, KaKo M BUAOT U FONeMUHaTa Ha paHara.
3a ocurypysarbe Ha jasosor Tpeba Aa ce npumMeHar
HaBeeHuTe CTaHSApAHM TeXHUKK Ha jason. 3a ja
ce u3berHar owWTeTyBarba Ha Umara npu WHeeTo,
ce npenopayysa Umara ga ce Apxu Mery kpajot
Ha npBaTa TpeTuHa (IMefaHo of KpajoT Ha umara)
W CpeAuHaTa Ha umara.

JEJCTBO

MepMUMHCKMOT wWeB, BO paMKuTe Ha Herata
Ha paHa, ce KOpUCTM 3a NOBP3yBatbe TKUBO CO
TkuBo. SERAPID® ce pasrpagyBa BO TKWUBOTO
npeKy XMAPOAU3a A0 MUKONHA KUCENNHA, Koja
noxaramy ce meta6onusupa Bo Tenoto. OBaa
pecopnuuja ce u3pasysa HajnpBo CO HaManyBate
Ha NOCTOjaHOCTa Ha KOHELOT, WTO MOAOLHA e
npocnepeHo co rybetbe maca. Mputoa, cunata Ha
KUHete No NpUBANKHO 5-7 AeHa ce HaManysa Ha
50% 0f noyeTHaTa cuna Ha KuHetbe. fMpouecot Ha
pa3rpagyBarbe 3aBpllyBa no OKONy 42 AeHa.

KOHTPAUHIANKALIUU

SERAPID® He cMee pa ce ynoTpebyBa AOKONKY
e noTpe6Ha NoAONTOTPajHa UM nocTojaHa
CTabMNHOCT Ha MaTepujanoT 3a Wuete.
SERAPID® He e HameHeT 3a nuratypa U He ce
npuMeHyBa BO KapAMoBacKynapHa xupypruja uav
HeBpoX1pypruja.

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA NPETNA3NIUBOCT / UHTEPAKLLUU
Kputepuymute 3a matepujanot 3a wuere u
NOTPEOHNUTE TEXHUKM Bapupaar crnopes nonerto
Ha ynotpe6a. Jluueto Wwro ro Kopuctu Tpeba Aa
Oupe 3an03HaeH Co XUpYpUWKUTE TexHUKK. Mpu
1360pOT Ha MaTepujanoT 3a Wieke Tpeda Aa ce
3eMart npefBUf HEroBUTe KapaKkTepUCTUKM ,B0
*uBo”. Kaj naumeHTu co 3abaBeHo 3a3gpaByBarbe
Ha paHara, Tpe6a KPUTUYKM fa Ce MpoLeHu
ynotpe6ata Ha SERAPID®. Mpu nogonroTpaeH
KOHTAaKT CO CONeHu pacTBopu (Ha np., XONYHUTE
naTuwTa UM ypuHapHUOT TpakT), kaj SERAPID®
MOCTON OMACHOCT Of CO3[aBatbe KaMeH, Kako 1
Kaj cute Tyru Tena. Kaj weBsoBw wro ce 3aterHatu
unu UM e notpebHa Apyra notnopa, Moxe Aa
6uae noTpebHO AONONHUTENHO KOpUCTEHE
Hepeancopoupayku Martepujanu 3a wWuewe uam
COOABETHM TEXHUKM 33 UMOGUAM3aLM]a.

Kaj wesoBM BO MHGULMPaHU TKUB], NOTpebHa e
NpuUMEHa Ha COOABETHN [LOMONHUTENHN MepKU
Ouaejku npu MynTUGUAHATA CTPYKTYPA HA KOHEL,
UHbeKLujaTa MOXe MOJONTO Ja Ce OAPKYBA.
Topaau 3ronemeHata onacHoCT of MHdeKLMja Bp3
0CHOBA Ha MYNTUGUAHUOT KapaKTep, WeBOBUTE Ha



Koxa Tpe6a fa ce M3BepyBaaT No MOXHOCT Kako
UHTPaKyTaHCKK WeBoBM. [IpuToa, Matepujanor 3a
wuetbe, nocebHo jasnute, Tpeba fa ce nocrasar
WT0 NoANaboko. XMpypLKUTE UHCTPYMEHTU Tpeba
TPUKAMBO fia Ce ynoTpedyBaar 3a Aa ce usberHar
owTeTyBaka Ha KoHeyoT. [ledopmupatbeto Ha
UrUTE WA 3adaTute HafBOP Of NpenopayaHara
30Ha, MOXaT /a NPEeAM3BUKAAT KpLUEHE Ha UaTa.
YnoTpe6ata u oTcTpaHyBamweTo Urau Tpeda
o nocebHo BHMMaHMe [a ce U3BPLM MOPaAM
0nacHocTa 0ff 3apasyBatbe NPeKy NOBPeAu Of
y6og.

HECAKAHU IEJCTBA

Mpu npasunHa ynotpe6a Ha SERAPID®, moxe pa
HacTanar cnegHu1Be HecakaHu fejcrea:
MOBPEMEeHU NOKANHW MPUTALUK, NOBPEMEHMU
BOCNASUTENIHU peakLuu Ha Tyfu Tena, petko:
rpajetse GUCTYAU O KOHEL WA rpaHynoMu;
Co3paBatbe KaMeH NPy NOAOATOTPAEH KOHTAKT CO
CONEHY PacTBOpH.

CTEPUAHOCT

SERAPID® ce poctaByBa cTepuseH (nocranka Ha
CTepunu3auuja: 03padyBare co rama 3pauu). fla
He Ce CTEpUAM3NPa NOBTOPHO, MOXHMU C& KPUTUYHY
npoMeHu BO ynoTpebnausocTa (NojeTanHu
nojaToun Moxe fa ce fobujat no 6Gapare)!
MakyBatbaTa WTO ce BeKe 0TBOPeHM 3a ynotpebda,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce hpnar!

YCNOBYN HA YYBAKE

SERAPID® tpe6a fa ce yyBa Ha MakcumanHa
Temneparypa Ao 25°C, Ha yucTo u cyBo MecTo. He
cMee fia ce ynoTpeOyBa Mo UCTEKOT HA POKOT Ha
Tpaetbe!

TPFOBCKA ®OPMA

Marepujanute 3a wuewe op SERAPID® ce
AOCTaBYBaaT BO PasfU4HM jaYuHU U JONKMHY,
060€HU UNM HEeOBOEHM, CO PA3ANYHU UK UAK
6e3 uru. EgHo cTepunHo nakysarwe MoXe Aa
COAPXKM KOHLY, KaKo 1 MOEAUHEYHM Uk noBeKe
komGuHaLuu (MynTunakysare). 3a nofeTanHu
UHdOpMALMM, BE MONUME, MpoYUTajTe BO
KaTanoror.

0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA MAKYBAHETO

C €1014 0O3Hakara CE 1 ugeHTuduKaumuckuor
0poj Ha OArOBOPHOTO TeNo.
Mpon3BoAOT € BO COmMacHocT

€O OCHOBHHTE Hapatba Ha
[lupeKTuBara 3a MeguLuHCKUTE
npou3ssopy 93/42/EE3

KX XupyplKu MaTepujan 3a wuerbe,
peancop6upayku, nneteH,
CnoesuT, HeoboeH

MoAMMNKONHA KUCNMHA

AHTupednekcHa urna

Wrau wro ce nonekysaar

Cumbonute u KpaTeHKUTe 3@ 03HAaKuTe Ha urnute
ce nojacnem BO KaTasoror.

[la He ce ynoTpe6ysa fokonky
NaKyBakbeTO € OLTETEHO

@



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS no POLIGLIKOLSKABES
o SERAPID"

APRAKSTS

SERAPID® ir sintétisks, uzsdicoss, sterils kirurgis-
kais Sujamais materials. Tas ir veidots no glikolska-
bes homopoliméra ar summaro formulu [C,0,H,] .
Tas ir pieejams nekrasots. SERAPID® Sujamajam
materialam ir raksturiga atra uzsiik$anas, salidzi-
not ar Serafit’; tas tiek panakts, izmantojot poli-
mérus ar zemu molekulsvaru.

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.

® SERAPID*

Poliglikolskabe, pits, parklats ar kalcija stearatu
un polikaprolaktonu vai poligli-kolskabi/polilak-
tidu

LIETOSANAS JOMAS
SERAPID® ir paredzéts miksto audu adaptacijai,
kurai indicéts atri uzslico$s diegu materials.

LIETOSANA

Tzvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
metode un briices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinasanai jaizmanto standarta mezglu siea-
nas metodes. Lai $USanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un treddalu no adatas gala.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus.

Hidrolizes rezultatd SERAPID” audos sadalas lidz
glikolskabei, kas péc tam kermeni tiek metaboli-
zéta. Diegiem uzsicoties, vispirms samazinas to
stipriba un péc tam samazinas to apjoms. Noturi-
ba péc apm. 5-7 dienam samazinas lidz 50 % no

sakotnéjas noturibas. Uzsaksanas ilgst aptuveni
42 dienas.

KONTRINDIKACIJAS

SERAPID® nedrikst izmantot, ja Sujamajiem ma-
terialiem ilgstosi vai pastavigi jabit stabiliem.
SERAPID® Sujamie materiali nav paredzéti ligatd-
rai, ka art kardiovaskularajai kirurgijai un neiro-
kirurgijai.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas at3kiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir japar-
zina kirurdiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
teridlus, janem véra to in vivo ipasibas. SERAPID®
noteikti nedrikst izmantot pacientiem ar kavétu
brii¢u dzisanu. Ilgstosi saskaroties ar salus saturo-
$iem Skidumiem (pieméram, Zultsvados vai urinva-
dos), SERAPID" tapat ka citi sveskermeni var izrai-
st akmenu veido3anos. Ja Suves audi ir paklauti
stiepSanai vai ir nepieciesama papildu fiksacija,
var izmantot neuzsico$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 iespé&jams, adas Suves jauzliek ka intrakutanas
Suves. Sujamajiem materialiem, jo Tpasi mezgliem,
ir jabat jevietotiem péc iespéjas dzilak. Ar kirur-
giskajiem 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 SERAPID®, var rasties Sadas
nevélamas blakusparadibas:

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



STERILITATE

SERAPID® Sujamie materiali tiek piegadati sterili
(sterilizacijas metode: gamma starojums). Neste-
riliz&jiet atkartoti, jo var kritiski mainities lietosa-
nas derigums (detalizétu informaciju var sanemt
péc pieprasjuma)! Izmetiet iepakojumus, kas ir
atvérti, bet nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SERAPID® jauzglaba maks. 25°C temperatiira sau-
sa un tira vieta. To nedrikst izmantot péc derigu-
ma termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem SERAPID® Sujamajiem materialiem
var bit dazada diegu stipriba un garums, tie var
bat 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.

B

Kirurgiskie Sujamie materiali,
uzsiicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti

PGA Poliglikolskabe

Al Adata bez atspiduma

o
p=4 Pl

Izvelkama adata

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

Neizmantot, ja ir
bojats iepakojums

®



[bg | WMHCTPYKLUA 3A YNOTPEBA

KOHEL| 3A XUPYPTUYEH WIEB OT
MOJINTNUKONIOBA KUCENUHA
* SERAPID®

OMUCAHUE

Mpu SERAPID® cTaBa fyma 3a CMHTETUYHO npo-
u3BefeH, pe3opbupyem, cTepuneH, Xupypruyex
KoHel,. U3rpapeH e oT xoMonoauMepa Ha MuKono-
Ba KucennHa cue cTpykTypHa dopmyna [C0H,] .
Mpepnara ce HeouseTeH. SERAPID® ce otinyasa ¢
no-6bp30 pe3opbupaHe B cpaBHeHie cbe Serafit’,
KOETO € NOCTUTHATO Ype3 U3NoN3BaHe Ha NonuMe-
PV C HaManeHa MoneKynspHa Maca.

KoHeLbT 0TroBaps Ha OCHOBHUTE U3UCKBAHUA Ha
AVPEKTMBATA 33 MEAULMHCKU NPOAyKTH 93/42/
EVO n Ha xapmoHu3upaHaTa HopMa Ha Esponeit-
ckata tapmakones ,CTepunHu, onnetenu, pe-
3op6upyemu, cuntetnynu Huwkw (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

© SERAPID®

MonurnuKonoBa KUCeNMHa, ONNETEHa, NOKpHUTa C
Kanuues CTeapuT M NONMKaNPONAKTOH UK NOAMT-
NMKONOBA KUCENMHA/MONNAAKTIA

OBNACTU HA MPUNOKEHUE
SERAPID’ ce npepBu/aa 3a afanTupaxe Npu MeKU Tb-
KaHW, KbAETO Ce U3UCKBA Gbp30pe3opbupyem KoHeL.

VYNOTPEBA

Mpu 360pa M NPUNOXKEHMETO Ha KoHeua TpAbea a
Ce B3EMar npeBuA ChCTOSHUETO HA NALMUEHTa, oK~
Ta Ha JIeKaps, XMPYPruyHara TeXHUKa, KaKTo 1 BUaa
¥ pa3Mepa Ha paHara. 3a NoACUrypABaHe Ha Bb3fu-
Te TpA6Ba 4a Ce NPUNOXKAT BbBEAEHUTE CTaHZAPTHAU
TeXHUKM 33 Bb3NW. 33 J4a ce u3GerHar nospeau no
urnara no BpeMe Ha 3alnBaHe, ce Npenopbysa urma-
Ta 2 ce AbPXM B 061aCTTa MEXAY Kpasi Ha MbpBara
TPeTUHa OT Kpas Ha UrnaTa U cpeaara Ha umara.

REWACTBME
3apavara Ha MeSULMHCKUA LWeB B PaMKUTE Ha fe-
YeHMeTO Ha paHaTa e fia Cb3Aafe Bpb3Kara Mexay
1BE TbKaHM.

B TbkaHTa SERAPID® ce npeBpblua Ypes xuaponusa
B [MKONOBA KUCENNHA, KOATO B NOCNEACTBUE Ce
MeTabonn3mnpa oT opraHu3ma. Tasu pesopbaums ce
13pa3fBa MbPBO B HaMasjeHaTa U3[PbKANBOCT Ha
HUWKATa, KOATO NOC/e € NPUAPYXKEHA OT 3ary6a Ha
Maca. YCToiYMBOCTTa HA CKbCBaHe HaMansBsa cnep
5-7 aHu ¢ 50 % B cpaBHeHMeE C U3XOAHOTO CbCTORA-
Hue. lpoLiectT Ha pasrpaxpaaHe e 3aBbplueH Crej
0KONO 42 aeHa.

NPOTUBONOKA3AHUA

SERAPID’ He TpAGBa Aa Ce U3M0NI3Ba, ako € Heob-
XOfMMa MO-NPOALAKUTENHA UM NOCTOAHHA CTa-
6unHocT Ha KoHewa. SERAPID® He e nogxopgsuy 3a
JUraTypa Uau 3a npunaraHe B kapavoBackynapHa
WU HEBPOXMPYPTHA.

NPERYNPEXAEHUA / NPEANASHU MEPKK /
B3AMMOJIEMCTBMA

V3ucKkBaHUATa 33 MaTepuana 3a XMpPypruyeH Lwes
11 33 HeOOXOAMMUTE TEXHUKU Bapupar cnopes, 06-
NacTTa Ha NpUnoXeHue. 3aToBa NpUNAraLuaT ru
TpA6Ba A3 € 3aN03HaT C XMPYPrUYecKUTe TEXHUKM.
Mpu u3bopa Ha KoHel, TpAGBa Aa Ce B3eMaT Noj
BHUMAHWE HerosuTe in-vivo-cBoiicTaa. Mpu naum-
€HTH C YALMKEHO NEYEHME HA PaHU NPUIOXKEHUETO
Ha SERAPID’ tpsbBa fa Obge fobpe npeueHeHo.
Ty ABATOCPOYEH KOHTAKT CbC CONHU Pa3TBOPY
(Hanp. B XJbYHATa M OTAENUTENHATA CUCTEMA)
CbleCTBYBa ONACHOCT OT 06pa3yBaHe Ha KaMbHM
npu SERAPID®, kakTo npyu Bcuuki vyxam tena. Mpu
WeBOBE, CTOALLM NMOJ HANPEXKEHUE UK HYK AL
ce OT JOMbJHUTENHA 0NOPa, MOXE Aa e Heo6X0oAM-
MO MPUIIOKEHUETO HA HEPe30POUPYEMU KOHLY UK
N0-NOAXOAALLM TEXHUKM 33 00€3BUKBAHE.

Mpu 3awmBaHe Ha MHDEKTUPAHN TbKaHU ce npe-
nopbYBa NpUNAraHeTo Ha NOAXOAALM NpUAPY-
KUTENHU MEPKM, Thil KaTo MHDEKLMUATA MOXeE Ad
ce NOAAbPXKA NO-AbATO 3apafi MHOTOHMWKOBATA
CTPYKTYpa Ha HuwKara. KoxHute wesose Tpabsa
10 Bb3MOXHOCT Aia Ce U3NBAHABAT KaTo MHTPaAep-
MaslHy 3apaju MHOTOHMWKOBUA XapaKTep 1 NoBU-
LWeHaTa onacHoCT oT MHGeKLUA. TyK MaTepuanst
3a 3alMBaHe — 0cobeHo Bb3UTe — TpAOBA Aa Ce
N0CTaBU Bb3MOXHO Hai-gba6oko. C xupypruytu-
Te UHCTPYMEHTU TpsiGBA Aa ce 6OpaBU Bb3IMOXKHO



Hali-BHUMATENHO, 33 J1a Ce M3BEerHar HapaHABaHus
Ha HuWKata. MpeodopMAHETO Ha UMaTa UK Heil-
HOTO AbpXKaHe U3BbH NpenopbyaHata 30Ha Moxe
Aa fosefde o cyynsaHeTo . bopaBeHeTo U 13-
XBBPJIAHETO Ha UrnaTta TpsibBa Aa ce U3BbLPLWBA C
0c06eHO BHUMaHWe 3apaj ONacHOCTTa OT 3aMbp-
csiBaHe B CeACTBUe Ha yOoxaaHe.

HEBJIATOMPUATHU EPEKTU

Mpu npaunHoTo n3non3saxe Ha SERAPID® morat
Jia Ce NOABAT CNefiHUTE HeXenaHu Bb3feiCTBUA:
BPEMEHHM NOKANHU Pa3fpasHeHis; BpeMeHHN
Bb3NANUTENHN PEaKLUM KbM YYXA0TO TANO; PAAKO
obpasyBsaHe Ha hucynu unu rpaHynomu; obpasy-
BaHe Ha KaMbHYN NPU NPOABIKUTENEH KOHTAKT CbC
CONHM PA3TBOPY.

CTEPUAHOCT

SERAPID’ ce poctaBs cTepuneH (MeToA 3a cTepu-
NU3NpaHe: rama obabyBaKe). [la He ce crepuiu-
31pa NOBTOPHO, Bb3MOXHM Ca KPUTUYHYU NPOMEHM
B FOAHOCTTA 33 N0N3BaHe (NOAPOOHM AaHHW MoraT
fa ce nonyyat npu noucksaHe)! 0TBOPEHH, HO He-
U3N0N13BaHU ONAKOBKM fia Ce U3XBbPAAT!

VCNOBUA 3A CbXPAHEHUE

SERAPID’ Tpsi6Ba Aa ce cbxpaHsBsa npy makc. 25°C,
Ha YMCTO W Cyxo MACTO. [la He ce u3non3sa creg
U3TMYaHe Ha CPOKa Ha rogHocT!

TbPTOBCKMN BUJ

KoHeust oT SERAPID® ce ocTaBs ¢ pasnuyHa 3gpa-
BUHA W [bKMHA, KAKTO M C PA3NUYHU UIN AN
6e3 urna. KoHuuTe, pecnekTUBHO KOMOUHaLMKTE,
MOrar fa ce noayyaT efMHUYHO UAK NO HAKOJIKO
(Multipack) B crepunHa onakoska. Nogpo6Ha uH-
dopMauus we HamepuTe B Katanora.

JIETEHJA 3A CUMBOJIUTE HA ONAKOBKATA

C €1014 CE-3HaK vt uaeHTUdMKaLMOHEH HOMEp
Ha HOTUGULMPALLUA OpraH.
MpoayKTLT 0TroBaps Ha
OCHOBOMONAraluTe U3NCKBAHUA HA
AMPEKTUBATA 33 MeULMHCKM
npoayktu 93/42/EWG

KoHew, pe3op6upaly ce, onnetes,
MOKPHT, HeoLBETEH

Monurnukonosa kucenuHa

AHTUpedneKkTOpHa UMa

CumBonute u CbKpalleHuaTa 3a 0603HayaBaHe Ha
urnata ca OnucaHu B Karanora.

®

N3Baxpawa ce uma

[la He ce u3non3ea,
aKo 0naKoBKaTa e noBpeaeHa



[ 1t ] VARTOIIMO INSTRUKCIIA

SIULAI IS POLIGLIKOLIO RUGSTIES
o SERAPID

APRASYMAS

SERAPID"® yra sintetiniai, absorbuojami, streilts
chirurginiai sidlai. Jie yra pagaminti i$ glikolio
riigSties homopolimero, kurio suminé formulé yra
[C,0,H,],. Jie tiekiami nedazyti. SERAPID" pasizy-
mi greita absorbcija, palyginti su ,Serafit”, kuri
pasiekiama naudojant mazo molekulinio svorio
polimerus.

Sidlai atitinka pagrindinius medicinos gaminiy
direktyvos 93/42/EEB reikalavimus ir Europos
farmakopéjos darnujj standartg ,Sterilds, pinti,
absorbuojami, sintetiniai sidlai” (,Fila resorbilia
synthetica torta sterilia”).

© SERAPID®

Poliglikolio rilgstis, pinta, padengta kalcio steara-
tu ir polikaprolaktonu arba poliglikolio riigstimi/
polilaktidu

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

NAUDOJIMAS

Renkantis ir naudojant sidlus, reikia atsizvelg-
ti i paciento bikle, gydytojo patirtj, chirurgine
technika bei Zaizdos pobiidj bei dydj. Risant
mazgus, reikia taikyti standartines mazgy risimo
technikas. Kad siuvant sidlai nebity paZeisti, re-
komenduojama imti uz adatos srityje tarp pirmo
trecdalio Ziarint i$ adatos galo ir adatos vidurio.

POVEIKIS

Medicininiy sidly funkcija gydant Zaizdas yra su-
jungti audinius.

SERAPID* audinyje vykstant hidrolizei virsta gli-
kolio riigétimi, kuri organizme metabolizuojama.
Sis absorbcija pasireiskia sidly tvirtumo mazéji-
mu, véliau masés mazéjimu. Trikimo jéga praéjus
mazdaug 5-7 dienoms sumazéja 50 % nuo pradi-

nés trikimo jégos. Irimo procesas baigiasi praéjus
mazdaug 42 dienoms.

KONTRAINDIKACIJOS

SERAPID’ negalima naudoti, kai reikia, kad siilai
ilga laikg arba nuolat baty stabilds. SERAPID ne-
skirti ligatdrai arba naudoti Sirdies ir kraujagysliy
arba neurochirurgijoje.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Atsizvelgiant j naudojimo sritj, reikalavimai sit-
lams ir btinoms technikoms skiriasi. Todél nau-
dotojas turi bati susipazines su chirurginémis
technikomis. Renkantis sidilus, reikia atkreipti
démesj j ju ,in-vivo” savybes. Kai paciento Zaiz-
dos gyja létai, reikia kritiskai apsvarstyti SERAPID®
naudojima. Délilgalaikio salycio su tirpalais (pvz.,
tulzies ar Slapimo sistemos kanaluose), kuriuose
yra druskos, naudojant SERAPID® kaip ir kity sve-
timkdiniy atveju kyla akmeny susidarymo pavojus.
Kai sidlai jtempti arba reikia papildomo laikymo,
gali reikéti papildomai naudoti neabsorbuojamus
sifilus arba tinkamas uzfiksavimo technikas.
Siuvant infekuotus audinius, reikia naudoti tin-
kamas papildomas priemones, nes dél sidily struk-
tdros infekcija gali islikti ilgiau. Del struktdros i§
keliy komponenty padidéjusio infekcijos pavojaus
oda turi bati siuvama intrakutaniniu badu. Sialai,
0 ypac mazgai, turi bati kuo giliau. Su chirurginiais
instrumentais reikia elgtis itin atsargiai, kad sidlai
nebity pazeisti. Deformavus adatas arba suémus
adatas uz rekomenduojamos srities riby, adata gali
nuldzti. 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 i svetimkini; retais
atvejais sidly fistuliy arba granulomeny susidary-
mas; akmeny susidarymas dél ilgalaikio kontakto
su tirpalais, kuriuose yra druskos.

STERILUMAS
SERAPID® tiekiami sterilds (sterilizacijos meto-
das: gama spinduliuoté). Nesterilizuokite pa-



kartotinai, galimi kritiniai tinkamumo naudoti
pakeitimai (daugiau informacijos gausite pateike
uzklausima)! ISmeskite pakuotes, kurios jau buvo
atidarytos, taciau nebuvo naudotos!

SAUGOJIMAS

SERAPID® reikia laikyti maks. 25 °C temperatiro-
je, Svarioje ir sausoje vietoje. Pasibaigus galiojimo
laikui nebenaudokite!

PRISTATYMAS

SERAPID® sitilai tiekiami jvairiy storiy ir ilgiy bei
su jvairiomis adatomis arba be adaty. Siiilai arba
kombinacijos gali biti sterilioje pakuotéje po
viena arba po kelis (,Multipack”). Kitos detalés
kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

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

(&i@ Chirurginiai sidlai, absorbuojami,
padengti, nedazyti

Poliglikolio rigstis

Antirefleksiné adata

Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

%)



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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