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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
® SERAFIT" PROTECT

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Ge-
samtheit, bevor Sie das Produkt benutzen.

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem und
geschultem Fachpersonal verwendet werden.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor
dem Gebrauch dieses Produkts sowohl mit den
geeigneten Operationstechniken als auch mit
der Anatomie vertraut zu sein.

Das Produkt wird steril
(Sterilisationsmethode: s
Ethylenoxid) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

m
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Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit mdglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt
Anzeichen von Beschddigungen
aufweist (z.B. Schnitte oder Knicke)
oder wenn die AuRenverpackung
oder die sterile Verpackung vor der
Verwendung beschadigt oder
versehentlich gedffnet wurde.

® KWdR

o Vlerwenden Sie das Produkt nur fiir die
vorgesehene Indikation.

o Fiir weitere Informationen wenden Sie sich
bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAFIT® PROTECT handelt es sich um syn-
thetisches, resorbierbares, multifil geflochtenes
chirurgisches Nahtmaterial. Es ist aus dem Homo-
polymerisat der Glykolsdure aufgebaut. SERAFIT®

PROTECT ist mit Calciumstearat, Polyglykolsaure/
Polylaktid und Chlorhexidindiacetat beschichtet.
Es wird mit D+C violett Nr. 2, Colour Index Nr.
60725 eingefarbt oder ungefarbt angeboten.
SERAFIT® PROTECT ist in verschiedenen Stdrken
und Langen verfligbar. Es wird mit verschiedenen
Nadeln aus chirugischem Stahl oder unbenadelt
geliefert.

Das Nahtmaterial entspricht der Monographie
“Sterile, geflochtene, resorbierbare, synthetische
Féden (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”
der Europdischen Pharmakopée.

SERAFIT® PROTECT ist zur Adaptation von Weich-
geweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen
mittelfristig resorbierbares Fadenmaterial indi-
ziert ist.

ANWENDUNGSHINWEIS

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

Unbenadelte Faden kdnnen zur Ligatur verwendet
oder mit chirurgischen Ohrnadeln verbunden wer-
den. Geeignete Nadeln und Anwendungshinweise
entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung fiir Ste-
rile Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung
von Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht
gepriift. Bei Einsatz anderer Fabrikate sind deren
spezifische Anweisungen zu beachten.

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® PROTECT wird im Gewebe durch Hydro-



lyse zu Glykolsdure abgebaut, die anschlieRend
im Korper metabolisiert wird. Diese Resorption
duBert sich zundchst in einer Verringerung der
Fadenzugfestigkeit, die spater von einem Mas-
severlust begleitet wird. Die ReiRkraft nimmt
hierbei nach 14 Tagen auf circa 60% der Aus-
gangsreiRkraft ab (in-vitro). Die Absorption ist
nach etwa 90 Tagen abgeschlossen (in-vivo).
Durch in-vitro und in-vivo Untersuchungen mit
SERAFIT® PROTECT wurde belegt, dass die Besied-
lung des Nahtmaterials mit Staphylococcus aure-
us, Staphylococcus epidermidis inkl. den MRSA- u.
MRSE-Varianten verhindert bzw. reduziert wird.
Die klinische Wirksamkeit dieser Eigenschaft ist
nicht nachgewiesen.

GEGENANZEIGEN

SERAFIT® PROTECT darf nicht verwendet werden,
wenn eine ldngerdauernde oder dauerhafte Sta-
bilitdt des Nahtmaterials gefordert ist. SERAFIT"
PROTECT nicht bei Patienten mit bekannter Aller-
gie oder Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin
oder andere Bestandteile des Produktes einsetzen.
Es ist nicht zur Anwendung in direktem Kontakt
mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
dem zentralen Nervensystem bestimmt. Aufgrund
unzureichender Daten wird die Anwendung in der
Mikrochirurgie, Orthopddie, Ophthalmologie und
Otologie sowie an anderen sensiblen Organen und
Neugeborenen nicht empfohlen.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die An-
forderungen an das Nahtmaterial und die erfor-
derlichen Techniken. Der Anwender sollte daher
mit den chirurgischen Techniken vertraut sein.
Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen
Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei Pa-
tienten mit verzégerter Wundheilung sollte der
Einsatz von SERAFIT® PROTECT kritisch abgewogen
werden. Bei der Verwendung von resorbierbarem
Nahtmaterial in Geweben mit schlechter Durch-
blutung sollte beachtet werden, dass eine Naht-
extrusion und eine verzdgerte Resorption auftre-
ten kdnnten. Die Verwendung von resorbierbarem

Nahtmaterial kann bei dlteren, untererndhrten
oder geschwéchten Patienten unangemessen
sein. Bei langerfristigem Kontakt mit salzhal-
tigen Losungen (z.B. der Gallen- oder Harnwe-
ge) besteht bei SERAFIT" PROTECT wie bei allen
Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Nahten, die unter Spannung stehen oder weiteren
Halt bendtigen, kann die zusétzliche Verwendung
nicht-resorbierbarer Nahtmaterialien oder geeig-
neter Techniken zur Ruhigstellung nétig sein.
Der Einsatz von SERAFIT® PROTECT entbindet nicht
von der Einhaltung der allgemein giiltigen Hygie-
nerichtlinien. Bei Nahten in infizierten Geweben
ist die Anwendung geeigneter Begleitmanahmen
geboten.

Hautndhte sollten wegen der aufgrund des mul-
tifilen Charakters erhohten Infektionsgefahr
nach Mdglichkeit als Intrakutanndhte ausgefiihrt
werden. Hierbei sollte das Nahtmaterial - inshe-
sondere die Knoten - so weit wie mdglich in die
Tiefe verlegt werden. Hautnédhte, die ldnger als
7 Tage an Ort und Stelle bleiben, kdnnen lokale
Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten
oder entfernt werden.

Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
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 SERAFIT®
PROTECT kdnnen die folgenden unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen; voriiberge-
hende entziindliche Reaktionen auf den Fremd-
korper; selten Bildung von Fadenfisteln oder
Granulomen; Steinbildung bei langerfristigem
Kontakt mit salzhaltigen Losungen.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorflle, die im Zusammen-
hang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller
und der zustdndigen Behdrde zu melden.



LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den An-
gaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit be-
sonderer Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die
spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanwei-
sung erldutert.



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
® SERAFIT" PROTECT

WARNINGS AND PRECAUTIONS
® Read the instructions for use in their entirety
before using the product.

® The product should only be used by qualified
and trained personnel. It is the physician’s re-
sponsibility to be familiar with both appropriate
surgical techniques and anatomy prior to use.
o The product is delivered sterile
(sterilization method:
ethylene oxide).

e The product is intended
for single use only.

Do not resterilize or reuse the
product as critical changes in
performance and safety are possible.

Do not use after
expiration date.

® Do not use if the product shows signs
of damage (e.g. cuts or kinks) or
if the outer packaging or sterile
packaging has been damaged or
accidentally opened prior to use.

@
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o Use the product only for the intended
indication.

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAFIT® PROTECT is a synthetic, absorbable,
multifilament braided surgical suture material.
It is made from the homopolymer of glycolic
acid. SERAFIT® PROTECT is coated with calcium
stearate, polyglycolic acid/polylactide and chlo-
rhexidine diacetate. It is supplied dyed with D+C
violet no. 2, Colour Index No. 60725 or undyed.
SERAFIT® PROTECT is available in various gauge

sizes and lengths. It is supplied with various
types of needles made of surgical steel or with-
out needles.

The suture material complies with the European
Pharmacopoeia (EP) monograph “Sutures, sterile
synthetic absorbable braided (Fila resorbilia syn-
thetica torta sterilia)".

SERAFIT® PROTECT is intended for use in adapta-
tion of soft tissues and in ligatures where medi-
um-term absorbable thread material is required.

INSTRUCTIONS FOR 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.

Unneedled suture material may be used for li-
gation or may be connected with surgical eye
needles. For suitable needles and application
instructions, please refer to the Instructions for
Use of Serag-Wiessner’s sterile eye needles. The
suitability of other manufacturers’ products has
not been tested. When using other brands, their
specific instructions must be observed.

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® PROTECT is degraded by hydrolysis in
tissues to form glycolic acid, which is then me-
tabolized 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 strength falls to about 60% of its initial
value after 14 days (in-vitro). Absorption is com-
pleted after about 90 days (in-vivo). In vitro and
in vivo studies with SERAFIT® PROTECT have dem-
onstrated that colonisation of the suture mate-



rial with Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis incl. the MRSA and MRSE variants is
prevented or reduced. The clinical efficacy of this
property has not been demonstrated.

CONTRAINDICATION

SERAFIT® PROTECT must not be used where more
prolonged or long-term stability of the suture ma-
terial is required. Do not use SERAFIT® PROTECT in
patients with known allergy or hypersensitivity to
chlorhexidine or other components of the device.
It is not intended to be used in direct contact
with the heart, the central circulatory system or
the central nervous system. Due to inadequate
data, the application in microsurgery, orthopae-
dics, ophthalmology and otology or to other sen-
sitive organs and newborns is not recommended.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / 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
characteristics of the suture material concerned.
In patients with delayed wound healing SERAFIT*
PROTECT should be used only after careful consid-
eration. Considerations should be taken in the use
of absorbable sutures in tissues with poor blood
supply as suture extrusion and delayed absorption
may occur. The use of absorbable sutures may be
inappropriate in elderly, malnourished or debili-
tated patients. Like all foreign bodies, SERAFIT*
PROTECT 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 SERAFIT® PROTECT does not preclude the
need for compliance with generally applicable hy-
giene guidelines. Use of suitable ancillary meas-
ures is required with sutures in infected tissue.
Because of the increased risk of infection as-

sociated with the multifilament structure of the
thread, skin sutures should if possible be intracu-
taneous and the suture material, in particular the
knots, should be placed as deep as possible. Skin
sutures which remain in place longer than 7 days
may cause local irritation and should be snipped
off or removed.

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 SERAFIT® PROTECT:
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.

Users and/or patients are encouraged to report
any serious incident that has occurred in rela-
tion to the device to the manufacturer and the
competent authority.

STORAGE CONDITIONS
The storage conditions apply as indicated on the
label.

DISPOSAL INFORMATION

Disposal of unused products or waste material
with particular care due to the potential risk of
contamination and/or injury. In all other cases
observe the specific national regulations.

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instruc-
tions for use.



MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en
ACIDE POLYGLYCOLIQUE
® SERAFIT" PROTECT

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
e Lisez intégralement le mode d’emploi avant
d'utiliser le produit.

e Le produit doit étre utilisé exclusivement par
du personnel qualifié et formé. Il est de la
responsabilité du médecin d'étre aguerri a la
fois aux techniques chirurgicales adaptées et a
l'anatomie avant lutilisation du produit.

o Le produit est fourni stérile
(méthode de stérilisation :
oxyde d'éthyléne).

o e produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

© Ne pas restériliser ou réutiliser
le produit, compte tenu du risque
d'altération critique de la
performance et de la sécurité.

o Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.

® Ne pas utiliser si le produit est
endommagé (coupure ou pliure par
ex.) ou si l'emballage extérieur ou
'emballage stérile a été endommagé
ou ouvert accidentellement avant
l'utilisation.

@
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o Utilisez le produit uniqguement pour
l'indication prévue.

o \leuillez contacter le fabricant pour
plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAFIT® PROTECT est un matériel de suture
chirurgicale multifilament, tressé, synthétique
et résorbable. Il est fabriqué & partir de 'homo-
polymeére d'acide glycolique. SERAFIT® PROTECT
est recouvert de stéarate de calcium, de poly-

acide glycolique/polylactide et de diacétate de
chlorhexidine. Il est fourni teinté avec un colo-
rant violet D+C No 2 (Colour Index No. 60725) ou
non teinté. SERAFIT® PROTECT est disponible en
différents calibres et longueurs. Il est fourni avec
différents types d'aiguilles en acier chirurgical ou
sans aiguille.

Le matériel de suture est conforme a la monogra-
phie de la pharmacopée européenne (PE) « suture
stérile synthétique résorbable tressée (Fila resor-
bilia synthetica torta sterilia) ».

SERAFIT” PROTECT est congu pour l'adaptation des
tissus mous et pour les ligatures pour lesquelles
un matériel de suture résorbable & moyen terme
est indiqué.

MODE D'EMPLOI

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel de
suture, il faut tenir compte de l'état du patient,
de Uexpérience du médecin, de la technique
chirurgicale et de la dimension de la plaie. Pour
assurer la solidité des nceuds, il convient d'uti-
liser les techniques de nouage classiques. Afin
d'éviter d'abimer l'aiguille au cours de la suture,
il est recommandé de la saisir entre la fin du pre-
mier tiers (mesuré a partir de l'extrémité) et le
point médian.

Le matériel de suture sans aiguille peut étre uti-
lisé pour la ligature ou étre enfilé dans le chas
des aiguilles chirurgicales. Veuillez vous reporter
au mode d’emploi des aiguilles stériles a chas de
Serag-Wiessner pour connaitre les aiguilles adap-
tées et les instructions d'application. La compa-
tibilité avec des produits d'autres fabricants n'a
pas été testée. Lorsque vous utilisez des produits
d'autres marques, veuillez respecter leurs instruc-
tions spécifiques.

ACTION

Le réle d’une suture médicale dans le soin des
plaies est de fixer les tissus entre eux. Les liga-
tures sont un type particulier de suture qui ont
pour réle de fermer les organes creux.

SERAFIT® PROTECT est dégradé par hydrolyse dans
les tissus pour former de l'acide glycolique, qui



est ensuite métabolisé dans l'organisme. Cette
résorption se manifeste d'abord par une diminu-
tion de la résistance a la traction puis, plus tard,
par une perte de masse du fil. La force de rupture
perd environ 60 % de sa valeur initiale au bout de
14 jours (in vitro). La résorption est terminée au
bout de 90 jours environ (in vivo). Les études in
vitro et in vivo réalisées avec SERAFIT® PROTECT
ont démontré que la colonisation du matériel de
suture par les bactéries Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, y compris par leurs
variantes SARM et SERM, est inhibée ou réduite.
Lefficacité clinique de cette propriété n'a pas été
prouvée.

CONTRE-INDICATIONS

SERAFIT® PROTECT ne doi pas étre utilisé
lorsqu’une stabilité a long terme ou durable du
matériau de suture est nécessaire. Ne pas utiliser
SERAFIT® PROTECT chez les patients présentant
une allergie connue ou une hypersensibilité a la
chlorhexidine ou @ l'un des autres composants du
dispositif. Ce produit n‘est pas congu pour étre
utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme
vasculaire central ou le systéme nerveux central.
En raison de données insuffisantes, l'application
est déconseillée dans les domaines de la micro-
chirurgie, de Uorthopédie, de l'ophtalmologie et
de l'otologie, ou encore sur d'autres organes sen-
sibles ou sur les nouveau-nés.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et
les techniques a appliquer varient selon lindica-
tion. C'est pourquoi l'utilisateur doit étre familia-
risé avec les techniques chirurgicales a utiliser. Il
convient de tenir compte des caractéristiques du
matériel de suture concerné au moment de choi-
sir ce dernier. SERAFIT" PROTECT doit étre utilisé
avec prudence chez les patients présentant un
retard de cicatrisation. Il convient d'étre prudent
dans lutilisation de sutures résorbables dans des
tissus présentant une faible irrigation sanguine,
car une extrusion de la suture et une résorption
retardée pourraient survenir. Lutilisation des

sutures résorbables peut s'avérer inappropriée
chez les personnes agées, dénutries ou affai-
blies. Comme tous les corps étrangers, SERAFIT"
PROTECT peut provoquer la formation de calculs
lors d’un contact prolongé avec des solutions
salines (par exemple dans les voies biliaires ou
urinaires). L'utilisation complémentaire de maté-
riels de suture non résorbables ou de techniques
dimmobilisation adaptées peut étre requise dans
le cas de sutures sous tension ou nécessitant un
soutien plus important.

Lutilisation de SERAFIT* PROTECT ne dispense pas
de lobligation de respecter les directives géné-
ralement applicables en matiére d’hygiéne. Des
mesures auxiliaires adaptées doivent étre prises
pour les sutures réalisées sur des tissus infectés.
Compte tenu du risque accru d'infection associé a
la structure multifilamenteuse du fil, les sutures
cutanées doivent, si possible, étre intracutanées,
et le matériel de suture, en particulier les nceuds,
doit étre placé le plus possible en profondeur.
Les sutures cutanées qui restent en place plus de
7 jours peuvent provoquer une irritation locale et
doivent étre coupées ou retirées.

Les instruments chirurgicaux doivent étre mani-
pulés avec soin pour éviter d'endommager le fil.
Les aiguilles peuvent se casser si on les plie ou si
on les tient en dehors de la zone recommandée.
En raison du risque d'infection lié aux piqdres
d'aiguille, les aiguilles doivent étre manipulées
et éliminées avec un soin particulier.

REACTIONS INDESIRABLES

Les événements indésirables suivants peuvent se
produire en association avec une utilisation cor-
recte de SERAFIT® PROTECT:

irritation locale temporaire, réactions inflamma-
toires temporaires au niveau du corps étranger ;
rarement, formation de fistules ou de granulome
au niveau de la suture, formation de calcul aprés
un contact prolongé avec des solutions salines.
Les utilisateurs et/ou les patients sont appelés a
signaler au fabricant et a l'autorité compétente
tout incident sérieux qui aurait pu survenir en
lien avec le dispositif.



CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur l'éti-
quette s'appliquent.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

Les produits non utilisés ou les déchets doivent
étre éliminés avec un soin particulier, en raison
du risque potentiel de contamination et/ou de
blessure. Par ailleurs, les exigences nationales
spécifiques doivent étre observées.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Les symboles sont expliqués a la fin du mode
d’emploi.



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI CHIRURGICI DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO
® SERAFIT" PROTECT

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
o Leggere integralmente le istruzioni per 'uso
prima di utilizzare il prodotto.

* Il prodotto deve essere utilizzato solo da perso-
nale qualificato e addestrato. E responsabilita
del medico conoscere, sia le tecniche chirurgi-
che appropriate, sia 'anatomia prima dell'uso.

o Il prodotto viene consegnato
sterile (metodica di sterilizzazione: [STERLEEO]
ossido di etilene).

o I| prodotto & monouso.

© Non risterilizzare né riutilizzare il
prodotto poiché sono possibili
alterazioni critiche in termini di
prestazioni e sicurezza.

&

® Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

® Non utilizzare se il prodotto presenta
segni di danneggiamento (ad es. tagli
o piegature) o se il confezionamento
secondario o il confezionamento
sterile é stato danneggiato o aperto
accidentalmente prima dell’uso.

o Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione
prevista.

e Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAFIT® PROTECT & un materiale per filo di sutura
chirurgico sintetico, riassorbibile, multifilamento,
intrecciato. Costituito dallomopolimero dell'aci-
do glicolico, SERAFIT® PROTECT é rivestito con
stearato di calcio, acido poliglicolico/polilattide
e clorexidina diacetato. Viene fornito tinto con

D+C violetto n. 2, indice di colore n. 60725, o
non tinto. SERAFIT® PROTECT é disponibile in vari
calibri e lunghezze. Viene fornito con vari tipi di
aghi in acciaio chirurgico o senza aghi.

Il materiale di sutura & conforme alla monografia
della Farmacopea Europea (EP) “Fili di sutura,
sterili sintetici riassorbibili intrecciati (Fila re-
sorbilia synthetica torta sterilia)”.

SERAFIT® PROTECT & destinato all'uso nell'adatta-
mento dei tessuti molli e nelle legature ove sia
richiesto materiale con filo riassorbibile a medio
termine.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, 'esperienza del medico, la tecnica
chirurgica nonché le dimensioni della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard. Per evitare di danneggiare l'ago
durante [impiego, si consiglia di impugnarlo nel-
lo spazio compreso tra la fine del terzo prossimale
e la meta dell'ago, considerando la punta dell'ago
come terzo distale.

Il materiale di sutura senza ago puo essere utiliz-
zato per la legatura o montato su aghi chirurgici
con cruna. Per gli aghi adatti e le istruzioni per
l'applicazione, fare riferimento alle Istruzioni per
l'uso degli aghi con cruna sterili di Serag-Wiessner.
L'idoneita dei prodotti di altri produttori non &
stata testata. Quando si utilizzano altri marchi, &
necessario osservare le loro specifiche istruzioni.

AZIONE

La funzione di una sutura medica nella cura delle
ferite & quella di fissare i tessuti fra loro. Le le-
gature sono un tipo speciale di sutura destinata
alla chiusura degli organi cavi.

Nei tessuti, SERAFIT® PROTECT si degrada per
idrolisi per formare acido glicolico, che viene poi
metabolizzato nel corpo. Questo assorbimento si
manifesta prima come riduzione della resisten-
za alla trazione e poi come perdita di massa del
filo. Il carico di rottura si riduce a circa il 60%
del valore iniziale dopo 14 giorni (in vitro). L'as-



sorbimento & completato dopo circa 90 giorni
(in vivo). Studi in vitro e in vivo con SERAFIT"
PROTECT hanno dimostrato la prevenzione o la
riduzione della colonizzazione del materiale per
filo di sutura da parte di Staphylococcus aureus
e Staphylococcus epidermidis incluse le varianti
MRSA ed MRSE. Lefficacia clinica di questa pro-
prietd non é stata dimostrata.

CONTROINDICAZIONI

SERAFIT® PROTECT non va utilizzato nei casi in cui
sia richiesta una stabilita durevole o permanente
del materiale da sutura. Non utilizzare SERAFIT"
PROTECT nei pazienti con allergia o ipersensibilita
nota alla clorexidina o ad altri componenti del
dispositivo. Non & destinato all’uso a diretto con-
tatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale
0 il sistema nervoso centrale. In assenza di dati
adeguati, si sconsiglia 'applicazione in microchi-
rurgia, ortopedia, oftalmologia e otologia, o su
altri organi sensibili e nel neonato.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO/
NOTE/INTERAZIONI

I requisiti del materiale di sutura e le tecniche
richieste variano a seconda dell'indicazione. Per-
tanto, lutilizzatore deve avere familiarita con le
tecniche chirurgiche da impiegare. Nella scelta del
materiale di sutura si deve tenere conto delle ca-
ratteristiche del materiale di sutura in questione.
Nei pazienti con guarigione ritardata della ferita,
SERAFIT® PROTECT deve essere usato solo dopo
un‘attenta considerazione. Nei tessuti con apporto
ematico inadeguato & necessario valutare l'uso di
fili di sutura riassorbibili, poiché possono verifi-
carsi estrusione e assorbimento ritardato del filo
di sutura. L'uso di fili di sutura riassorbibili puo es-
sere inappropriato nei pazienti anziani, malnutriti
o debilitati. Come tutti i corpi estranei, SERAFIT"
PROTECT puo dare luogo alla formazione di calcoli
in caso di contatto prolungato con soluzioni con-
tenenti sale (ad es. nelle vie biliari o urinarie).
Con le suture che sono sotto tensione o richiedo-
no maggiore supporto, puo essere necessario l'uso
aggiuntivo di materiali di sutura non riassorbibili,
o di tecniche di immobilizzazione adeguate.

L'uso di SERAFIT® PROTECT non esclude l'esigenza
di ottemperare alle linee guida sull'igiene abitual-
mente applicabili. Con le suture nei tessuti infetti
& necessario utilizzare misure ausiliarie adeguate.
A causa del maggior rischio di infezione associato
alla struttura multifilamento del filo, le suture cu-
tanee devono essere possibilmente intracutanee e
il materiale di sutura, in particolare i nodi, deve
essere posizionato il pill profondamente possibi-
le. I fili di sutura cutanei che rimangono in sede
per pill di 7 giorni possono causare irritazione
locale e devono essere tagliati o rimossi.

Gli strumenti chirurgici devono essere maneggiati
con cura per evitare di danneggiare il filo. Piegare
gli aghi o afferrarli fuori dell'area consigliata puo
provocare la rottura dell’ago. A causa del rischio
di infezione da punture di aghi, questi devono
essere maneggiati e smaltiti con particolare cura.

EFFETTI INDESIDERATI

In associazione all'uso corretto di SERAFIT" PROTECT
possono verificarsi le sequenti reazioni avverse:
irritazione locale transitoria, reazioni inflamma-
torie transitorie da corpo estraneo; raramente,
formazione di fistole o granulomi da sutura, for-
mazione di calcoli dopo contatto prolungato con
soluzioni contenenti sale.

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a
segnalare al fabbricante e all'autorita competente
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo.

CONSERVAZIONE
Le condizioni di conservazione si applicano come
indicato sull'etichetta.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del
materiale di scarto deve avvenire con particolare
cautela, a causa del potenziale rischio di conta-
minazione e/o di ferimenti. Inoltre, vanno osser-
vati i requisiti specifici nazionali.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
I simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni
per luso.



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO
® SERAFIT" PROTECT

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Lea las instrucciones de uso en su totalidad
antes de utilizar el producto.

 E uso del producto debe correr a cargo exclu-
sivamente de personal debidamente formado y
cualificado. Antes del uso, el médico tiene la
responsabilidad de familiarizarse con las técni-
cas quirdrgicas que corresponda, asi como con
las caracteristicas anatomicas del paciente de
que se trate.

o El producto se entrega estéril
(método de esterilizacion:
oxido de etileno).

o El producto esta concebido
para un solo uso.

 No esterilice ni reutilice el producto,
pues pueden producirse cambios
importantes en el rendimiento y en @
la sequridad.

® No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

%
®

® No utilice el producto si presenta
signos de dafios (p. j., cortes o
dobleces), o si el envase exterior
o el envase estéril han sufrido dafios
o se abren por accidente antes del uso.

o Utilice el producto Gnicamente para
la indicacion prevista.

® Pongase en contacto con el fabricante
para obtener mas informacién.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO
SERAFIT® PROTECT es un material de sutura quirar-
gica de multifilamento trenzado sintético reabsor-

bible hecho de homopolimero de &cido glicélico.
SERAFIT" PROTECT esta recubierto de estearato de
calcio, acido poligliclico/polilactida y diacetato
de clorhexidina. Se suministra tefiido con violeta
D+C n.° 2, indice de color n.° 60725, o sin tefiir
y se encuentra disponible en diferentes calibres y
longitudes. Ademés, se entrega con varios tipos
de agujas de acero quirdrgico o sin agujas.

El material de sutura cumple lo dispuesto en la
monografia «Sutures, sterile synthetic absorbable
braided (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)»
(Suturas trenzadas sintéticas reabsorbibles esté-
riles) de la Farmacopea Europea (EP).

SERAFIT® PROTECT esté concebido para su uso en
la adaptacion de tejidos blandos y en ligaduras en
las que se necesita un material de sutura reabsor-
bible a medio plazo.

INSTRUCCIONES DE USO

En la eleccion de una sutura se debe tener en
cuenta la situacion del paciente, la experiencia
del médico, la técnica quirdrgica y el tamafio de la
herida. Las técnicas normales de anudado deben
garantizar un nudo de seguridad. Para prevenir
que la aguja se rompa durante la suturacion, se
recomienda sujetarla por el punto entre el final
del primer tercio y su punto medio.

EL material de sutura proporcionado sin agujas
puede usarse para ligaduras o enhebrarse en agu-
jas quirdrgicas con ojo. Para conocer las agujas
adecuadas y las instrucciones de uso, consulte
las instrucciones de uso de las agujas quirdrgi-
cas con ojo estériles de Serag-Wiessner. No se ha
comprobado la idoneidad de productos de otros
fabricantes. Asi pues, si utiliza otras marcas, ob-
serve siempre sus instrucciones especificas.

ACCION

La funcion de una sutura médica en el tratamien-
to de heridas consiste en unir tejido con tejido.
Las ligaduras son un tipo especial de sutura que
se utiliza para cerrar visceras huecas.

SERAFIT® PROTECT se degrada por hidrélisis en los
tejidos y forma é&cido gliclico que, a continua-
cion, se metaboliza en el cuerpo. Esta absorcion



se manifiesta primero como una reduccion de la
resistencia a la traccion y, después, como una
pérdida de masa del hilo. La resistencia a la rotu-
ra disminuye hasta aproximadamente el 60 % de
su valor inicial después de 14 dias (in vitro). La
absorcion finaliza después de aproximadamente
90 dias (in vivo). Los estudios in vitro e in vivo
realizados con SERAFIT® PROTECT han demostrado
que impide o reduce la colonizacion del material
de sutura con Staphylococcus aureus y Staphylo-
coccus epidermidis, incluidas las variantes SARM
y SERM. No se ha demostrado la eficacia clinica
de esta propiedad.

CONTRAINDICACIONES

SERAFIT® PROTECT no debe utilizarse cuando se
requiera una estabilidad de larga duracion o per-
manente del material de sutura. No utilice SERA-
FIT® PROTECT en pacientes con alergia o hiper-
sensibilidad conocidas a la clorhexidina o a otros
componentes del producto. El producto no esta
concebido para su uso en contacto directo con
el corazon, el sistema circulatorio central ni el
sistema nervioso central. Dado que no se dispone
de suficientes datos, no se recomienda la aplica-
cién en microcirugia, ortopedia, oftalmologia ni
otologia, ni tampoco en drganos sensibles ni en
recién nacidos.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO/
NOTAS/INTERACCIONES

Los requisitos del material de sutura y las técni-
cas necesarias varian en funcion de la indicacion.
Por lo tanto, el usuario debe estar familiarizado
con las técnicas quirdrgicas correspondientes.
Asimismo, a la hora de elegir el material de su-
tura, se deben tener en cuenta las caracteristicas
del material de sutura en cuestion. En pacientes
con retraso en la cicatrizacion de las heridas,
SERAFIT® PROTECT solo debe utilizarse después de
sopesar con cuidado los riesgos y los beneficios.
También se deben tomar las debidas precauciones
a la hora de utilizar suturas reabsorbibles en los
tejidos que no reciben un suministro de sangre
suficiente, puesto que, en estos casos, puede
producirse una extrusion de la sutura y un retra-

so en la absorcion. Asimismo, el uso de suturas
reabsorbibles puede no ser idoneo en pacientes
ancianos, desnutridos o debilitados. Al igual que
sucede con todos los cuerpos extrafios, SERAFIT”
PROTECT puede dar lugar a la formacion de calcu-
los cuando esté en contacto prolongado con solu-
ciones que contienen sales (como las vias biliares
o urinarias). Si las suturas estén bajo tension o
necesitan un mayor apoyo, puede que sea necesa-
rio utilizar también materiales de sutura no reab-
sorbibles o técnicas de inmovilizacién adecuadas.
El uso de SERAFIT” PROTECT no elimina la necesi-
dad de cumplir las directrices generales aplicables
en materia de higiene. Si se realizan suturas en
tejidos infectados, es necesario aplicar medidas
auxiliares adecuadas.

Debido al aumento del riesgo de infeccion aso-
ciado a la estructura multifilamento del hilo, en
la medida de lo posible, las suturas de la piel
deben ser intracuténeas y el material de sutura,
sobre todo los nudos, debe colocarse a la mayor
profundidad posible. Las suturas de la piel que
permanecen colocadas durante mas de 7 dias
pueden causar irritacion local, por lo que deben
cortarse o quitarse.

Los instrumentos quirdrgicos deben manipularse
con cuidado para evitar que se produzcan dafios
en el hilo. Las agujas pueden romperse si se do-
blan o se agarran fuera del area recomendada.
Debido al riesgo de infeccion por pinchazos con
agujas, estas deben manipularse y eliminarse con
especial cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar de usar correctamente SERAFIT® PROTECT,
pueden aparecer las siguientes reacciones ad-
versas:

irritacion local pasajera, reacciones inflamatorias
pasajeras al cuerpo extrafio; raramente, formacion
de fistulas o granulomas de sutura, formacion de
calculos después de un contacto prolongado con
soluciones que contienen sales.

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes
a comunicar al fabricante o a la autoridad que
corresponda cualquier incidente grave que pueda
producirse en relacion con el producto.



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indi-
cadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o
del material de desecho se debe realizar con espe-
cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nacion y/o lesion. Por lo demds se deben observar
los requisitos nacionales especificos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
El significado de los simbolos se explica al final
de las instrucciones de uso.



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL uit
POLYGLYCOLZUUR
® SERAFIT" PROTECT

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
o Lees de gebruiksaanwijzing volledig voordat u
het product gebruikt.

® Het product mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerd en opgeleid personeel. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts om voor het
gebruik vertrouwd te zijn met zowel de juiste
chirurgische technieken als de anatomie.

Het product wordt steriel
geleverd (sterilisatiemethode: [STERILEEQ)

ethyleenoxide).

Het product is alleen bestemd
voor eenmalig gebruik.

Steriliseer of hergebruik het product
niet, omdat kritische veranderingen
op het gebied van prestaties en
veiligheid mogelijk zijn.

Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Niet gebruiken als het product
tekenen van schade vertoont (bijv.
sneden of knikken) of als de
buitenverpakking of steriele
verpakking voor gebruik is beschadigd
of per ongeluk is geopend.

Gebruik het product alleen voor de
beoogde indicatie.

Neem voor meer informatie contact op
met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAFIT® PROTECT is een synthetisch, resorbeer-
baar, multivezelig gevlochten chirurgisch hecht-
materiaal. SERAFIT® PROTECT is gemaakt van het
homopolymeer van glycolzuur en bekleed met

calciumstearaat, polyglycolzuur/polylactide en
chloorhexidinediacetaat. Het wordt geleverd in
de kleur D+C violet nr. 2, kleurindex nr. 60725
of ongekleurd. SERAFIT® PROTECT is verkrijgbaar
in verschillende sterkten en lengten. Het wordt
geleverd met verschillende soorten naalden uit
chirurgisch staal of zonder naalden.

Het hechtmateriaal voldoet aan de monografie
“Steriele, gevlochten, resorbeerbare, synthetische
draden (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”
van de Europese Farmacopee (EP).

SERAFIT" PROTECT is bestemd voor de aanpassing
van weke delen of als ligatuur, wanneer matig
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is.

GEBRUIKSAANWIJZING

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 grootte van de wond.
Bij het hechten moeten de standaardknooptech-
nieken 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.
Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt
voor ligatie of in combinatie met chirurgische
oognaalden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de steriele oognaalden van Serag-Wiessner
voor geschikte naalden en toepassingsinstruc-
ties. De geschiktheid van producten van andere
fabrikanten is niet getest. Bij gebruik van andere
merken moeten de specifieke instructies daarvan
worden opgevolgd.

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® PROTECT wordt in het weefsel door hy-
drolyse afgebroken tot glycolzuur en vervolgens
in het lichaam gemetaboliseerd. Bij de resorptie



neemt eerst de trekvastheid van het hechtmate-
riaal af en daarna ook de massa. De treksterkte
valt na 14 dagen (in vitro) terug tot 60% van de
oorspronkelijke treksterkte. Het materiaal is na
ongeveer 90 dagen (in vivo) volledig afgebroken.
In vitro en in vivo studies met SERAFIT" PROTECT
hebben aangetoond dat kolonisatie van het
hechtmateriaal met Staphylococcus aureus, Stap-
hylococcus epidermidis, incl. de MRSA- en MRSE-
varianten, wordt voorkomen of gereduceerd. De
klinische werkzaamheid van deze eigenschap is
nog niet aangetoond.

CONTRA-INDICATIES

SERAFIT® PROTECT mag niet worden gebruikt als
een meer langdurige of duurzame stabiliteit van
het hechtmateriaal vereist is. SERAFIT® PROTECT
mag niet worden gebruikt bij patiénten met
een bekende allergie of overgevoeligheid voor
chloorhexidine of andere componenten van het
hulpmiddel. Het is niet bedoeld om te worden
gebruikt in rechtstreeks contact met het hart, de
centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstel-
sel. Wegens ontoereikende gegevens is toepas-
sing bij microchirurgie, orthopedie, oogheelkunde
en otologie of bij andere gevoelige organen en
pasgeborenen niet aanbevolen.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN/
OPMERKINGEN/INTERACTIES

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van de
indicatie. De gebruiker moet derhalve vertrouwd
zijn met de chirurgische technieken. Bij de keuze
van het hechtmateriaal moet rekening worden ge-
houden met de eigenschappen van het betreffen-
de hechtmateriaal. Bij patiénten met vertraagde
wondgenezing moet kritisch worden afgewogen
of SERAFIT® PROTECT gebruikt kan worden. Het
gebruik van resorbeerbare hechtingen in weefsels
met een slechte bloedtoevoer moet goed worden
afgewogen, aangezien zich extrusie van hechtin-
gen en vertraagde resorptie kunnen voordoen.
Het gebruik van resorbeerbare hechtingen kan on-
geschikt zijn bij oudere, ondervoede of verzwak-
te patiénten. Zoals alle vreemde lichamen kan

SERAFIT® PROTECT aanleiding geven tot calculus-
vorming bij langdurig contact met zoutbevatten-
de oplossingen (bijv. in de gal- of urinewegen).
Bij hechtingen die onder spanning staan of als
een sterkere wondondersteuning noodzakelijk is,
kan het nodig zijn aanvullend niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal of geschikte technieken voor sta-
bilisatie toe te passen.

Gebruik van SERAFIT® PROTECT belet niet dat
moet worden voldaan aan algemeen geldende hy-
giénerichtlijnen. Bij hechtingen in geinfecteerd
weefsel moeten geschikte aanvullende maatrege-
len worden getroffen.

Hechting van de huid moet wegens het verhoogde
infectiegevaar door de multivezeldraad indien
mogelijk als intracutane hechting worden uitge-
voerd. Hierbij moet het hechtmateriaal - vooral de
knopen - zo diep mogelijk worden aangebracht.
Huidhechtingen die langer dan 7 dagen op hun
plaats blijven, kunnen lokale irritatie veroorzaken
en moeten worden weggeknipt of verwijderd.

De chirurgische instrumenten moeten zorgvul-
dig worden gehanteerd om beschadiging van de
draad te voorkomen. Vervorming van de naald
of vasthouden buiten de aanbevolen zone kan
leiden tot naaldbreuk. Naalden moeten met bij-
zondere voorzichtigheid worden gehanteerd en
afgevoerd, vanwege het besmettingsgevaar bij
prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij correct gebruik van SERAFIT® PROTECT 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.

Gebruikers en/of patiénten worden aangemoedigd
om elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

BEWARING
De bewaarcondities zijn van toepassing zoals
aangegeven op het etiket.



AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING
Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de af-
voer van ongebruikt product of afvalmateriaal,
vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/
of verwonding. Voor het overige moeten de spe-
cifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
Symbolen worden verklaard aan het eind van de
gebruiksaanwijzing.



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

MATERIAL SZEWNY Z KWASU
POLIGLIKOLOWEGO
© SERAFIT" PROTECT

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy sta-
rannie przeczytac w catosci niniejsza instrukcje.

® Wyréb ten powinien by¢ stosowany wytacznie
przez odpowiednio wykwalifikowany i wyszkolo-
ny personel. Przed uzyciem lekarz powinien za-
poznac sie zaréwno z odpowiednimi technikami
chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi
pacjenta.

® Wyrdb dostarczany jest w stanie
jatowym (metoda sterylizacji: [sTERILE]EO]
tlenek etylenu).

o Wyrdb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

o Nie sterylizowac ani nie uzywac
ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢
do znaczacych zmian jego
charakterystyki i bezpieczeristwa
stosowania.

o Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

o Nie stosowac w razie widocznych oznak
uszkodzenia wyrobu (np. przeciecia lub
zgiecia) lub jesli opakowanie
zewnetrzne lub jatowe opakowanie
wewnetrzne zostato uszkodzone lub
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

® Wyrdb nalezy stosowac tylko w

przewidzianych wskazaniach.

 Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
SERAFIT® PROTECT jest to syntetyczny, wchia-
nialny, wielofilamentowy pleciony chirurgiczny

materiat szewny. Materiat SERAFIT® PROTECT wy-
twarzany jest z homopolimeru kwasu glikolowego
i powlekany stearynianem wapnia, kwasem poligli-
kolowym/polilaktydem i dioctanem chlorheksydy-
ny. Dostarczany jest w wersji zabarwionej fioletem
D+C nr 2 (CI 60725) lub niezabarwionej. Materiat
SERAFIT® PROTECT jest dostepny w réznych Sred-
nicach i dtugosciach. Dostarczany jest z réznego
typu igtami ze stali chirurgicznej lub bez igty.
Materiat szewny jest zgodny z monografia Far-
makopei Europejskiej ,Nici, jatowe syntetyczne
wchtanialne plecione (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

Materiat SERAFIT® PROTECT jest przewidziany do
stosowania w celu zblizania tkanek miekkich oraz
jako podwiazki w sytuacjach, w ktérych wymagane
sg nici wchtanialne w $rednim okresie.

INSTRUKCIA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielko$¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowigzujace standardowe techniki wiazania we-
zk6w. Aby uniknac uszkodzeri igty podczas szycia,
zaleca sie chwytac ja w okolicy miedzy koricem
pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica igty) a
Srodkiem igty.

Materiat szewny bez igty moze by¢ stosowany do
podwiazywania lub moze by¢ potaczony z igtg chi-
rurgiczng z oczkiem. Informacje na temat odpo-
wiednich igiet i instrukcje stosowania podane sa
w instrukcji stosowania jatowych igiet z oczkiem
Serag-Wiessner. Nie badano przydatnosci do sto-
sowania wyrobéw innych producentéw. W razie
stosowania wyrobéw innych marek nalezy stoso-
wac sie do instrukcji danego producenta.

DZIALANIE

Celem nici chirurgicznych stosowanych w ranie
jest potaczenie jednej tkanki z druga. Podwiazki
to szczegdlny rodzaj szwu stosowany w celu za-
mykania narzadéw jamistych.

Materiat SERAFIT® PROTECT jest rozktadany
w tkankach przez hydrolize do kwasu glikolowego,



ktory jest nastepnie metabolizowany przez orga-
nizm. Taki proces wchtaniania objawia sie poczat-
kowo jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozcia-
ganie, a poZniej jako zmniejszenie masy nici. Sita
rozrywajaca spada do okoto 60% wartosci poczat-
kowej po 14 dniach (in vitro). Wchtanianie jest
zakoriczone po okoto 90 dniach (in vivo). Badania
materiatu SERAFIT® PROTECT in vitro i in vivo wy-
kazaty, ze kolonizacja materiatu szewnego przez
bakterie Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, wkacznie z wariantami MRSA i MRSE,
jest niemozliwa lub ograniczona. Nie wykazano
wptywu tej wasciwosci na skutecznoscé kliniczna.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERAFIT® PROTECT, jesli
konieczna jest dtugotrwata lub stata stabilnos¢
nici chirurgicznych. Nie stosowac materiatu SERA-
FIT® PROTECT u pacjentéw ze stwierdzona alergig
lub nadwrazliwoscia na chlorheksydyne lub inne
sktadniki wyrobu. Ten materiat nie jest przewi-
dziany do stosowania w bezposrednim kontakcie
z sercem, z osrodkowym uktadem naczyniowym
iz oSrodkowym uktadem nerwowym. Z uwagi na
brak odpowiednich danych nie zaleca sie stosowa-
nia w mikrochirurgii, ortopedii, okulistyce i oto-
logii, jak réwniez w innych wrazliwych narzadach
i u noworodkdow.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

Wymagania dotyczace materiatu szewnego i tech-
niki jego stosowania réznia sie w zaleznosci od
wskazania. W zwiazku z tym uzytkownik powinien
znac techniki chirurgiczne, jakie maja by¢ stoso-
wane. Wybierajac materiat szewny, nalezy wziac
pod uwage charakterystyke danego materiatu.
U pacjentéw z opéZnieniem gojenia ran materiat
SERAFIT® PROTECT nalezy stosowac tylko po do-
ktadnym rozwazeniu. Nalezy takze rozwazy¢ sto-
sowanie wchtanialnych szwéw w tkankach o sta-
bym ukrwieniu, bowiem moze doj$¢ do wypchnie-
cia szwu i opéZnionego wchtaniania. Stosowanie
wchtanialnych szwéw moze by¢ nieodpowiednie
u pacjentéw w podesztym wieku, niedozywionych
lub ostabionych. Podobnie jak kazde obceciato,

materiat SERAFIT® PROTECT moze dac poczatek
powstawaniu kamienia w razie dtuzszego kontak-
tu z roztworami zawierajacymi sole (np. w dro-
gach zétciowych lub moczowych). W przypadkach
szw6w pozostajacych pod napieciem lub wymaga-
jacych wiekszego podparcia moze by¢ konieczne
dodatkowe zastosowanie szwéw niewchtanialnych
lub odpowiedniej techniki unieruchomienia.
Stosowanie materiatu SERAFIT® PROTECT nie zwal-
nia z koniecznosci przestrzegania ogélnych zasad
higieny. W przypadku zaktadania szwéw w zakazo-
nej tkance konieczne jest stosowanie odpowied-
nich srodkéw pomocniczych.

Z uwagi na zwiekszone ryzyko zakazenia zwigzane
zwielofilamentowa struktura nici, szwy skorne po-
winny by¢ w miare mozliwo$ci zaktadane $rodskor-
nie, a materiat szewny, w szczegélnosci wezty, po-
winien by¢ umieszczony mozliwie jak najgtebiej.
Szwy skérne pozostajace na miejscu przez ponad
7 dni moga spowodowa¢ miejscowe podraznienie
i powinny zosta¢ odciete lub usuniete.

Narzedzia chirurgiczne nalezy stosowac z ostroz-
noscia, aby unikna¢ uszkodzenia nici. Zginanie
igiet lub chwytanie ich poza zaleconym obszarem
moze spowodowac pekniecie igly. Z uwagi na ry-
zyko zakazenia z powodu zaktucia gt nalezy sie
z nimi obchodzic i utylizowac je ze szczegdlna
ostroznoscia.

DZIALANIANIEPOZADANE

Nastepujace dziatania niepozadane moga wysta-
pi¢ w zwiazku z prawidtowym stosowaniem mate-
riatu SERAFIT* PROTECT:

przejsciowe miejscowe podraznienie; przejsciowa
reakcja zapalna na obce ciato; w rzadkich przypad-
kach powstanie przetoki lub ziarniniaki w obrebie
szwu; powstanie kamienia w razie dtuzszego kon-
taktu z roztworami zawierajgcymi sole.

Zacheca sig, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wtasciwym wiadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwiazku ze
stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykie-
cie.



WSKAZGWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktow
lub odpaddw nalezy zachowac szczegélng ostroz-
no$¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegac przepiséw obowiazujacych w
danych kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koricu niniejszej in-
strukcji.



[cs | NAvoD K PoUZITE

SICI MATERIAL Z KYSELINY POLYGLYKOLOVE
o SERAFIT® PROTECT

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely ndvod k
pouZiti.

o \/yrobek mlZe pouzivat vyhradné kvalifikovany
a vyskoleny personal. Lékar je povinen byt pred
operaci obezndmen s patficnymi chirurgickymi
technikami a s anatomif.

o \/yrobek se dodava sterilni
(metoda sterilizace: etylenoxid).

o \/yrobek je urcen pouze k
jednorazovému pouziti.

o \/yrobek opakované nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte, protoze
existuje moznost kritickych zmén v
oblasti fungovani a bezpecnosti.

® Nepouzivejte po datu
pouZitelnosti.

® Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje zndmky poskozenf (napt.
fezy nebo zohyban{) nebo pokud
je vnéjsi sterilni obal poskozen
nebo nedopatienim otevien pred
pouzitim.

@ @k

® Pouzijte vyrobek pouze pro urcéenou indikaci.

® Pro ziskani dalSich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERAFIT® PROTECT je synteticky, vstiebatelny,
multifilni splétany chirurgicky Sici material. Je
vyroben z homopolymeru kyseliny glykolové.
SERAFIT® PROTECT je potazeny stearanem vdpe-
natym, kyselinou polyglykolovou/polylaktidem
a chlorhexidin diacetdtem. Dodédva se barveny
violet D+C ¢. 2, barevny index ¢. 60725 nebo ne-

barveny. SERAFIT® PROTECT se dodava v riiznych
primérech a délkach. Doddva se s riiznymi typy je-
hel vyrobenymi z chirurgické oceli nebo bez jehel.
Material sutury spliiuje pozadavky Evropského Lé-
kopisu (European Pharmacopoeia (EP) monogra-
fie ,Sutury, sterilni syntetické vstiebatelné splé-
tané (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”).

SERAFIT® PROTECT je urcen k pouziti pro Gpravu
mékkych tkani a v ligaturdch, kde je pozadovan
Sici materidl vstiebdvany za stredné dlouhou
dobu.

NAVOD K POUZIT

Pi vybéru a pouziti Sictho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkusenost ékafe, chirur-
gickd metoda a velikost rény. K zajistént uzli maji
byt pouzity zavedené standardni techniky vazani
uzlli. K zabrdnéni poskozenf jehly pfi Sitf se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

Sici material bez jehly lze pouzit pro ligaci nebo
jej lze pouzit ve spojent s chirurgickymi jehlami s
ockem. Vhodné jehly a pokyny k pouziti naleznete
v ndvodu k pouziti sterilnich jehel s ockem Serag-
-Wiessner. Vhodnost vyrobkd jinych vyrobcd ne-
byla testovana. Pfi pouZiti jinych znacek je nutno
respektovat specifické pokyny k nim.

UCINEK

Funkci medicinské sutury v péci o rdnu je pripojit
tkan ke tkani. Ligatury predstavuji specialni typ
sutury, urcené k uzavien dutych orgdnd.
SERAFIT® PROTECT se rozklddd hydrolyzou v tka-
nich za vzniku kyseliny glykolové, ktera je me-
tabolizovdna v téle. Toto vstfebdvani se zacne
zpoCatku projevovat jako pokles pevnosti v tahu
a pozdéji jako ztrata hmoty vldkna. Mez pevnosti
klesne po 14 dnech priblizné na 60 % své plvodni
hodnoty (in vitro). Vstfebavani je dokonceno pfi-
blizné za 90 dni (in vivo). In vitro a in vivo studie
se SERAFIT® PROTECT prokézaly, Ze kolonizace ma-
teridlu sutury bakteriemi Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis véetné variant MRSA
a MRSE je zamezena nebo omezena. Klinicka ticin-
nost této vlastnosti nenf prokdzana.



KONTRAINDIKACE

SERAFIT& PROTECT se nesmi pouzivat, pozaduje-
-li se dlouhodoba a trvald stabilita chirurgické-
ho Siciho materidlu. NepouZivejte Sici material
SERAFIT® PROTECT u pacientl se zndmou alergif
nebo precitlivélosti na chlorhexidin nebo jiné
komponenty prostfedku. Neni urcen k pouZiti v
bezprostrednim kontaktu se srdcem, centralnim
obéhovym systémem a centrdlnim nervovym sys-
témem. Vzhledem k nedostatku tdajd se pouziti v
mikrochirurgii, ortopedii, oftalmologii a otologii
nebo na jinych citlivych orgdnech a u novorozen-
cl nedoporucuje.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITI/
POZNAMKY/INTERAKCE

Pozadavky na Sici material a pozadované techniky
se méni podle indikace. Proto je tieba, aby byl uzi-
vatel obezndmen s chirurgickymi technikami, které
maji byt pouzity. Pfi volbé Sictho materidlu je tre-
ba brat v Givahu charakteristiky prislusného Sictho
materidlu. U pacientd s opozdénym hojenim ran je
tfeba SERAFIT PROTECT pouzit pouze po peclivém
zvazend. Je tfeba zvdzit pouziti vstfebatelnych su-
tur ve tkdnich se Spatnym zdsobovanim krvi, proto-
ze by mohlo dojit k extruzi sutury a k opozdénému
vstiebdvdni. Pouziti vstfebatelnych sutur miize byt
nevhodné u starsich, podvyzivenych nebo oslabe-
nych pacient(. Podobné jako viechna cizi télesa
mize SERAFIT® PROTECT vyvoldvat tvorbu kamene
pfi dlouhodobéjsim kontaktu s roztoky obsahuji-
cimi stl (napf. v zlu¢ovém nebo mocovém traktu).
U sutur, na které pdsobi tah nebo vyzaduji vétsi
podporu, mize byt zapotfebi pouzit nevstrebatel-
ny material nebo vhodné imobiliza¢nf techniky.
SERAFIT® PROTECT nevylucuje potfebu dodrzova-
ni obecné platnych hygienickych pravidel. Pouziti
vhodnych pomocnych opatfent je zapotfeb u su-
tur v infikované tkdni.

Vzhledem ke zvySenému riziku infekce ve spojent
s multifilnf strukturou vldkna by mély byt sutury
kize pokud mozno intrakutdnni a material sutur,
zejména uzly, je tieba umistit co nejhloubéji. Su-
tury kiize, které zdstanou na misté déle nez 7 dni,
mohou zpUsobit mistni podrdzdént a je tfeba je
odstfihnout nebo odstranit.

S chirurgickymi ndstroji je tieba zachazet opatr-
né, aby nedoslo k poskozeni vlakna. Ohybénijehel
nebo jejich uchopeni mimo doporucenou oblast
mize mit za nasledek zlomeni jehly. Vzhledem
k riziku infekce z pichnutijehlou je tfeba s jehlami
zachazet a likvidovat je se zvlastni péci.

NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti se spravnym pouzivanim prostredku
SERAFIT® PROTECT mohou nastat nasledujici ne-
zadoucf dcinky:

prechodné mistni podrdzdéni, prechodné zénét-
livé reakce na cizi téleso, vzdcné tvorba pistéli
sutury a granulomd, tvorba kamene po dlouhodo-
béjsim kontaktu s roztoky obsahujicimi stl.
Vyzyvame uZivatele a/nebo pacienty, aby nahldsili
zavazny incident, vznikly v souvislosti s prostfed-
kem, vyrobci a pfislusnému organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouziji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tieba kvili nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranéni vénovat
mimofddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé stéty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pou-
ziti.



KULLANIM TALIMATI

POLIGLIKOLiK ASIiT SUTUR MATERYALE
o SERAFIT® PROTECT

UYARILAR VE ONLEMLER
o Uriinii kullanmadan 6nce kullamm talimatlarim
eksiksiz olarak okuyun.

o {riin yalmzca gerekli kalifikasyona sahip ve
egitimi almis personel tarafindan uygulanmali-
dir. Kullamm 6ncesinde; uygun cerrahi teknik-
lerin ve ilgili anatominin iyi bilinmesi hekimin
sorumlulugundadr.

Uriin steril olarak teslim
edilmektedir (sterilizasyon
yontemi: etilen oksit).

m

Uriin tek kullammlik
olarak sunulmaktadir.

Uriiniin performans ve giivenligi
lizerinde kritik degisimlere neden
olabilecedi icin, iirlinii tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayn.

Uriinii, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Uriinde gozle goriliir bir hasar (6rn.
kesik veya biikiilme) varsa ya da
{irlintin dis ambalaji veya steril
ambalaj hasar gordiiyse ya da
kullamm oncesi kazara acildiysa
{iriindi kullanmayn.

@ 1 d

o Uriinii yalmzca kullamim amacina uygun sekilde
kullanin,

e Daha fazla bilgi icinliitfen dreticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERAFIT® PROTECT, sentetik, emilebilir, ¢ok fi-
lament orgiilii bir cerrahi siitiir materyalidir.
Glikolik asit homopolimerinden retilmektedir.
SERAFIT® PROTECT, kalsiyum stearat, poliglikolik
asit/polilaktit ve klorheksidin diastat ile kapl-
dir. Uriin, No. 60725 Renk Endeksli D+C mor no. 2

ile boyanmig veya boyanmamis olarak piyasaya
sunulmaktadir. SERAFIT® PROTECT, farkli kalinlik-
larda ve uzunluklarda mevcuttur. Cerrahi celikten
imal edilmis cesitli igne tipleri ile sunulmakta ol-
dugu gibi ignesiz olarak da sunulmaktadr.
Siitlir materyali, “Steril Sentetik Emilebilen Or-
giili Stittirler (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)” Avrupa Farmakopesi (EP) monografi ile
uyumludur.

SERAFIT® PROTECT, orta vadede emilebilir 6zel-
likte iplik materyali gerektiren yumusak doku
ve ligatiir adaptasyonlarinda kullanilmak iizere
gelistirilmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Siitlir materyalinin segim ve kullaniminda has-
tanin durumunun, hekimin tecriibesinin, cerrahi
teknigin ve yara bilyiikligiiniin g6z oniinde bulun-
durulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyeti igin
gegerli standart diigiim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda ignenin hasar gdrmesini nlemek
i¢in, ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk igte
birlik bolimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda
bir yerden tutulmas tavsiye edilmektedir.

Gerek duyulmayan siitiir materyali,ligasyon igin
kullamlabilir veya cerrahi g6z igneleri ile bagla-
nabilir. Uygun igneler ve ilgili uygulama talimat-
lan igin,litfen Serag-Wiessner'in steril goz igne-
lerinin Kullamm Talimatlanina bagvurun. Diger
tireticilerin Grtinlerinin uygunlugu test edilme-
mistir. Bagka markalann kullamlmas1 durumunda,
ilgili spesifik talimatlara uyulmalidir.

ETKisi

Yara bakiminda tibbi siitiiriin gorevi, dokudan do-
kuya baglanti olusturmaktir. Ligatiirler, viicut bos-
luklarint kapatmak igin kullamlan ozel siitirlerdir.
SERAFIT® PROTECT, dokularda gériilen reaksi-
yonlar sonucunda glikolik asite hidrolize olur
ve viicuttan atilir. Bu absorpsiyon siirecinde
once iplikte tenzil gii¢ azalir ve ardindan kiitle
kaybr goriiliir. Kopma mukavemeti, 14 giin sonra
(in vitro) baslangi¢ degerinin yaklasik %601na
kadar diiser. Absorpsiyon yaklasik 90 giin sonra
(in vivo) tamamlanms olur. SERAFIT* PROTECT ile



gerceklestirilen in vitro ve in vivo ¢alismalarda
siitlir materyalinin, -MRSA ve MRSE tipleri de dahil
olmak iizere- staphylococcus aureus, staphylococ-
cus epidermidis ile kolonizasyonun engellendigi
veya azaltildigr kamtlanmistir. Bu 6zelligin klinik
etkinligi kamtlanmamstir.

ADVERS ETKILER

Siitiir materyalinin saglambiginm daha uzun siire
vya da kalici olarak korumas1 gereken durumlarda
SERAFIT*PROTECTkullamlamaz. SERAFIT"PROTECT,
klorheksidine veya riiniin diger bilesenlerinden
herhangi birine kars1 bilinen alerjisi veya asin
duyarlibigi olan hastalarda kullamilmamalidir.
Uriiniin kalp santral dolagim ve sinir sistemi ile
dogrudan temas edecegi bicimde kullanilmast
ongoriilmemektedir. Mikro cerrahi, ortopedik,
oftalmoloji ve otoloji veya diger hassas organlan
ve yeni doganlan kapsayan alanlarda kullamlmas,
uygulamaya iliskin heniiz yeterli veri bulunmadi-
gindan, tavsiye edilmemektedir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI /
NOTLAR / ETKILESIMLER

Siitlir materyalinde aranan 6zellikler ve gerekli
teknikler, endikasyona bagli olarak degismekte-
dir. Bu nedenle, iiriinii kullanacak olanlarin uy-
gulanacak cerrahi tekniklere hakim olmalan ge-
rekmektedir. Siitiir materyalinin seciminde, siitiir
materyalinin ilgili 6zellikleri dikkate alinmalidir.
Yara iyilesmesinde gecikme gériilen hastalarda
SERAFIT® PROTECT ancak titizce yapilan bir durum
dederlendirmesi sonrasinda kullanmlmalidir. Kan
akim kot dokularda emilebilen siitiir kullanim-
laninda, siitiir ekstriizyonu ve emilimde gecikme
goriilebilme ihtimali goz 6niinde tutulmalidir.
Yasl, eksik beslenmis veya zayif biinyeli hastalar-
da emilebilir siitdr kullammi uygun olmayabilir.
Tiim yabanai cisimlerde oldugu gibi, SERAFIT®
PROTECT de (6rnegin safra veya idrar yollarinda)
tuz iceren cozeltiler ile uzun siireli temas etmesi
halinde tas olusumuna neden olabilir. Gerilimli
veya daha yogun destek ihtiyagl siitiirlerde ay-
riyeten emilemez siitlir materyallerinin kullaml-
masi veya uygun immobilizasyon tekniklerinin
uygulanmas: gerekli olabilir.

SERAFITO PROTECT iiriiniiniin kullamim, genel
gegerli hijyen kurallanina uyulmast gerekliligini
ortadan kaldirmaz. Enfekte dokulardaki siitiirler-
de uygun yardima1 6nlemler abinmalidir.

Ipligin cok filamentli yapisi ile baglantili olarak
artan enfeksiyon riski yiiziinden, cilt dikisleri-
nin miimkiin oldugunca intrakiitan atilmasina
ve siitiir materyalinin -6zellikle de diigiimlerin-
miimkiin oldugunca derin uygulanmasina dikkat
edilmelidir. 7 giinden daha uzun siire yerinde
birakilan cilt siitiirlerilokal iritasyonlara neden
olabilir ve kesilmeli ya da ¢ikanlmalidir.

Iplidin zarar gérmesini dnlemek icin, cerrahi alet-
ler dikkatle kullamlmalidir. Ignelerin biikiilmesi
veya tavsiye edilen yerinden baska bir noktadan
tutulmasi ignenin kinlmasina yol agabilir. Igne
batmas1 durumundaki enfeksiyon riskinden kagin-
mak icin, ignelerin kullamm ve bertarafi sirasinda
gereken titizlik gosterilmelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERAFIT® PROTECT in dogru kullanilmast duru-
munda asagidaki advers reaksiyonlar goriilebilir:
gegicilokal iritasyonlar, yabanci cisme karst gos-
terilen gegici inflamatuvar reaksiyonlar; nadiren,
stitiir fistilti veya graniilom olusumy, tuz igeren so-
lisyonlarla uzun siireli temastan sonra tas olusumu.
Kullamcilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak
meydana gelen her tiirlii ciddi olayr ireticiye ve
yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarh
olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket {izerinde belirtilen saklama kosullan ge-
cerlidir.

TASFIYEYE DAIR AGIKLAMALAR

Kullamlmayan iriinlerin veya ¢op malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya
yaralanma tehlikesinden dolay1 biiyiik titizlikle
uygulanmalidir. Ayrca belirli ulusal gereklilikler
dikkate alinmalidir.

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullamm talimatlanmin sonunda agik-
lanmistir.



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLIO RUGSTIES ZAIZDY
SIUVIMO MEDZIAGA
o SERAFIT* PROTECT

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
o Pries naudodami gaminj perskaitykite visa nau-
dojimo instrukcija.

® Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti ir parengti
darbuotojai. Pries naudojima gydytojas privalo
susipaZinti su atitinkamais chirurginiais meto-
dais ir su anatomijos ypatybémis.

® Gaminys tiekiamas sterilus
(sterilizavimo budas: s
etileno oksidu).

m
m

© Gaminys skirtas naudoti
tik viena karta.

® Gaminio negalima pakartotinai
sterilizuoti arba pakartotinai
naudoti, nes gali kritiskai pakisti
eksploatacinés savybés ir saugumas.

® Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui.

® Nenaudokite, jei pastebite gaminio
pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy
ar uzsilenkimy) arba jei iSoriné
pakuoté ar sterili pakuoté paZeista
arba prie$ naudojima buvo atsitiktinai
atidaryta.

¢ Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

@ 1 ®

o Jei reikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j
gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAFIT® PROTECT - tai sintetinis, rezorbuojama-
sis, daugiagijis apipintas chirurginis sidlas. Jis
pagamintas i$ glikolio rigsties homopolimero.
SERAFIT® PROTECT padengtas kalcio stearatu, po-
liglikolio ragstimi / polilaktidu ir chlorheksidino
diacetatu. Jis tiekiamas nudazytas D+C violetiniu
dazikliu Nr. 2, spalvos indeksas Nr. 60725, arba

nedazytas. SERAFIT® PROTECT gali bati jvairaus
storio ir ilgio. Jis tiekiamas su jvairiy tipy ada-
tomis, pagamintomis i3 chirurginio plieno, arba
be adaty.

Chirurginis sidlas atitinka Europos farmakopéjos
(EF) straipsnj ,Sidlai, sterils sintetiniai rezor-
buojamieji apipinti (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

SERAFIT" PROTECT skirtas naudoti minkstyjy au-
diniy adaptacijai ir ligatiroms, kai reikalingas
vidutinés trukmés rezorbuojamasis silas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pasirenkant ir naudojant chirurginius poliesterio
sidilus reikia atsizvelgti j paciento bikle, gydytojo
patirtj, chirurgine technikg ir zaizdos dydj. Kad
patikimai laikyty mazgai, batina laikytis mazgy
risimo technikos standarty. Kad chirurginé adata
nesulinkty ar nenuldizty, rekomenduojama laikyti
ja tarp jos vidurio ir galinio trecdalio.

Chirurgini sitla be adatos galima naudoti perrisi-
mui arba jj galima jverti j chirurgines akiy adatas.
Apie tinkamas adatas ir naudojimo nurodymus
skaitykite ,Serag-Wiessner” steriliy akiy adaty
naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy
tinkamumas neisbandytas. Naudojant kity prekiy
zenkly gaminius, reikia laikytis konkreciai jiems
skirty nurodymy.

POVEIKIS

Medicininio sitlo funkcija Zaizdy priezidros srity-
je yra audinio pritvirtinimas prie audinio. Ligatd-
ros — tai specialios risies sidlai, skirti tusciavidu-
riams organams uzverti.

SERAFIT® PROTECT skaidomas audiniuose hidro-
lizés bidu, sudarydamas glikolio rugstj, kuri po
to organizme metabolizuojama. Si rezorbcija pir-
miausia pasireiskia kaip tempimo stiprio sumazé-
jimas, o véliau - kaip sitlo masés praradimas. Per
14 dieny atsparumas tritkiui sumazéja iki mazdaug
60 % pradinés vertés (in vitro). Rezorbcija baigiasi
mazdaug per 90 dieny (in vivo). SERAFIT® PROTECT
in vitro irin vivo tyrimai parodé, kad Staphylococ-
cus aureus, Staphylococcus epidermidis, jsk. MRSA
ir MRSE variantus, kolonijos ant chirurginio sitlo



nesusidaro arba susidaro silpnai. Sios ypatybés
klinikinis veiksmingumas nenustatytas.

KONTRAINDIKACIJOS

SERAFIT® PROTECT tipo sillas nenaudotinas ten,
kur reikia ilgalaikio stabilumo. SERAFIT® PRO-
TECT negalima naudoti pacientams, kuriems yra
padidéjes jautrumas chlorheksidinui ar kitoms
priemonés sudedamosioms dalims arba Sios me-
dZiagos sukelia alergine reakcija. Jis neskirtas tie-
sioginiam salyciui su $irdimi, centrine kraujotakos
ar centrine nervy sistemomis. Dél nepakankamy
duomeny nerekomenduojama naudoti atliekant
mikrochirurgijos, ortopedijos, oftalmologijos ir
otologijos proceddras ar kitiems jautriems orga-
nams ir naujagimiams.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAL /

PASTABOS / SAVEIKA

Chirurginiams sidlams taikomi reikalavimai ir
reikalingi metodai skiriasi atsizvelgiant j indi-
kacija. Todél naudotojas privalo biti susipazines
su naudotinais chirurginiais metodais. Renkantis
chirurginj siila, reikia atsizvelgti i planuojamo
naudoti chirurginio sidlo charakteristikas. Pacien-
tams, kuriy Zaizdos gyja ilgiau, SERAFIT® PROTECT
galima naudoti tik nuodugniai apsvarscius. Rei-
kia apsvarstyti rezorbuojamujy sily naudojima
audiniuose, kuriuose kraujotaka yra silpna, nes
galima sidly ekstruzija ir uzdelsta rezorbcija. Re-
zorbuojamuyjy sidly nederéty naudoti senyviems,
nusilpusiems dél prastos mitybos ar issekusiems
pacientams. Kaip ir visi svetimkiniai, ilga laika
kontaktuodamas su tirpalais, kuriuose yra drus-
kos (pvz., tulzies ar $lapimo takuose), SERAFIT®
PROTECT gali paskatinti akmeny susidaryma. Kai
sidilés yra jtemptos arba jas reikia labiau prilaiky-
ti, gali prireikti papildomai naudoti nesirezorbuo-
jancius chirurginius sidlus arba taikyti tinkamus
imobilizacijos badus.

SERAFIT® PROTECT naudojimas neatmeta bitiny-
bés laikytis visuotinai taikomy higienos taisykliy.
Kai sililai naudojami uzkréstame audinyje, reikia
naudoti tinkamas pagalbines priemones.

Dél su daugiagije sidlo struktira susijusios pa-
didéjusios infekcijos rizikos odos sidlés (jei

imanoma) turi bati vidiniame odos sluoksnyje,
o chirurginis sidlas (ypa¢ mazgai) turi bati kuo
giliau. Odos sidlai, kurie lieka ilgiau nei 7 dienas,
gali sukelti vietinj dirginima, todél juos reikia nu-
kirpti arba isimti.

Dirbant su chirurginiais instrumentais bitinas
atsargumas, kad nepazeistuméte sidlo. Lenkiant
adatas arba suimant ne toje vietoje, kurioje reko-
menduojama, adatos gali ldzti. Dél infekcijos rizi-
kos jsidiirus adata su adatomis dirbti ir jas Salinti
reikia ypac atsargiai.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant SERAFIT* PROTECT, gali pasi-
reiksti Sios nepageidaujamos reakcijos:
trumpalaikis vietinis dirginimas, trumpalaikés uz-
degiminés reakcijos j svetimkiinj; retai susidaro
sidliy fistulés ar granulomos, po ilgo salycio su
druskos turinciais tirpalais susidaro akmenys.
Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti
gamintojui ir kompetentingai institucijai apie
visus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios prie-
monés.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo salygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

Nenaudojamus produktus arba atliekas reikia
utilizuoti ypac atsargiai, nes jie gali kelti pavojy
uzsikrésti ir (arba) susizaloti. Taip pat privaloma
laikytis galiojanciy vietiniy reikalavimy.

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pa-
baigoje.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLSKABES KIRURGISKA
DIEGA MATERIALS
o SERAFIT® PROTECT

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
® Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lie-
tosanas instrukciju.

o Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un
apmacits personals. Arstam pirms izstradajuma
lietoSanas japarzina attiecigas kirurgiskas me-
todes un anatomija.

Izstradajums tiek piegadats
sterils (sterilizacijas metode: [STERILE]EO]
etilénoksids).

Izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizét atkartoti un nelietot
atkartoti, jo iespéjamas butiskas
izstradajuma darbibas un droSuma
izmainas.

Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma
pazimes (pieméram, iegriezumi vai
saliekojumi) vai ja aréjais iepakojums
vai sterilais iepakojums ir bojats vai
nejausi atvérts pirms lietosanas.

o Izstradajumu lietot tikai paredzétajai
indikacijai.

e Lidzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu
stkaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS
MERKIS

SERAFIT® PROTECT ir sintétisks, absorb&jams, dau-
dzpavedienu, pits kirurgiska diega materials. Tas ir
izgatavots no glikolskabes homopoliméra. SERA-
FIT® PROTECT ir parklats ar kalcija stearatu, poligli-
kolskabi/polilaktidu un hlorheksidina diacetatu.

Tas tiek piegadats krasots ar D+C violeto nr. 2,
krasu indeksa nr. 60725, vai nekrasots. SERAFIT"
PROTECT ir pieejams dazados izméros un garumos.
To piegada ar dazadu tipu adatam, kas razotas no
kirurgiska térauda, vai bez adatam.

Diega materiali atbilst Eiropas Farmakopejas (EF)
monografijas “Kirurdiskie diegi, sterili sintétiski
absorbé&jami piti (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)” prasibam.

SERAFIT® PROTECT ir paredzéts miksto audu adap-
tacijai un ligatdrai, kur nepiecieSams vidéja termi-
na absorbé&jams diega materials.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
Véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
tehnika un brices lielums. Mezglu nostiprinasa-
nai jaizmanto standarta mezglu siesanas tehni-
kas. Lai $iisanas laika nebojatu adatu, ieteicams
satvert adatu posma starp adatas vidu un treSdalu
no adatas gala.

Sujamo materialu bez adatas var izmantot lige-
$ang, vai ari to var savienot ar kirurgiskajam acu
adatam. Lai uzzinatu par atbilstosam adatam un
iepazitos ar lietosanas instrukcijam, ladzu skatit
Serag-Wiessner sterilo acu adatu lietosanas ins-
trukcijas. Citu razotaju izstradajumu piemérotiba
nav parbaudita. Lietojot citu razotaju izstradaju-
mus, jaievéro to Tpasas instrukcijas.

IEDARBIBA

Medicinisko Suvju funkcija briicu arstésana ir
piestiprinat audus pie audiem. Ligatdras ir ipass
Suvju veids, ko izmanto dobu organu slégsanai.
SERAFIT® PROTECT noardas audos hidrolizes celd,
veidojot glikolskabi, kas savukart tiek metaboli-
zéta kermeni. Absorbcija izpauzas vispirms ka
stiepes izturibas samazinasanas un vélak ka diega
masas zudums. Izturiba pret parrausanu samazi-
nas [idz apméram 60% no sakotnéjas vértibas péc
14 dienam (in vitro). Absorbcija ir pabeigta péc
apméram 90 dienam (in vivo). In vitro un in vivo
pétijumos ar SERAFIT PROTECT pieradits, ka diegu
materiala kolonizacija ar Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, ieskaitot MRSA un



MRSE variantus, tiek novérsta vai samazinata. Sis
ipasibas kliniska efektivitate nav pieradita.

KONTRINDIKACIJAS

SERAFIT® PROTECT nedrikst izmantot, ja Suja-
majiem materialiem ilgstosi vai pastavigi jabat
stabiliem. Neizmantojiet SERAFIT® PROTECT pa-
cientiem ar zinamu alergisku reakciju vai paaug-
stinatu jutibu pret hlorheksidinu vai citam ierices
sastavdalam. Tas nav paredzéts lietosanai tiesa
saskaré ar sirdi, centrdlo asinsrites sistému vai
centralo nervu sistému. Datu nepietiekamibas dé|
nav ieteicams to lietot mikrokirurdija, ortopédija,
oftalmologija un otologija vai citiem jutigiem or-
ganiem un jaundzimusajiem.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI, PIEZIMES,
MIJIEDARBIBAS

Suvju materialam izvirzitas prasibas un izmanto-
jamas metodes ir atkarigas no indikacijas. Tadél
lietotdjam japarzina izmantojamas kirurgiskas
metodes. Izvéloties kirurdiska diega materialu,
janem véra attieciga Suvju materiala pasibas.
Pacientiem, kuriem bri¢u dzisana ir kavéta, SERA-
FIT® PROTECT lieto$ana riipigi jaapsver. Jarikojas
uzmanigi, lietojot absorb&jamas Suves audos ar
vaju asins piegadi, jo var notikt Suvju izstumsana
un absorbcija var tikt kavéta. Absorb&jamu Suvju
lietosana var biit nepiemérota gados vecakiem
pacientiem, tiem, kas sanémusi nepietiekamu uz-
turu, vai novajinatiem pacientiem. Tapat ka visi
sveSkermeni, SERAFIT" PROTECT var izraisit akme-
nu veidosanos ilgstosa saskaré ar salus saturosiem
Skidumiem (pieméram, Zultscelos vai urincelos).
Suvém, kas paklautas spriedzei vai kuram nepie-
cieSams lielaks atbalsts, var bit nepieciesams pa-
pildu neabsorb&jama Suvju materiala vai attiecigu
imobilizacijas metozu izmantosana.

SERAFIT® PROTECT lietoSana neizslédz nepieciesa-
mibu ievérot visparéji piemérojamas higiénas vad-
linijas. Ir nepieciesams veikt piemérotus papildu
pasakumus attieciba uz Suvém inficétos audos.
Ta ka pastav paaugstinats infekcijas risks, kas
saistits ar diega daudzpavedienu struktdru, adas
Suves, ja iespéjams, jauzliek intrakutani, un Suves
materials, jo pasi mezgli, jauzliek tik dzili, cik ie-

spéjams. Adas Suves, kas paliek uzliksanas vieta
vairak neka 7 dienas, var izraisit vietéju kairinaju-
mu, un tas janogriez vai jaiznem.

Ar kirurgiskajiem instrumentiem jarikojas uzma-
nigi, lai nesabojatu diegu. Adatas salieksana vai
tas satverSana arpus ieteicamas vietas var izraisit
adatas saltisanu. Ar adatam jarikojas un tas jaiz-
met ipasi uzmanigi, jo pastav inficésanas risks no
savainojumiem ar adatam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saistiba ar SERAFIT® PROTECT pareizu lietosanu
var rasties $adas nevélamas reakcijas:

parejoss lokals kairindjums, parejosas iekaisuma
reakcijas pret sveskermeni; reti — Suvju fistulu
vai granulomu veidosanas, akmenu veidosanas
péc ilgstosas saskares ar salus saturoSiem Skidu-
miem.

Lietotaji un/vai pacienti tiek lugti zinot razota-
jam un kompetentajai iestadei par jebkuru nopiet-
nu notikumu, kas saistits ar ierici.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro mark&juma noraditie uzglabasanas aps-
takli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utiliz&jot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-
jumu draudu dél jaievéro ipasa ripiba. Attieciba
uz paréjo ir jaievero specifiskas valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instruk-
cijas beigas.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIAL DE SUTURA din ACID POLIGLICOLIC
© SERAFIT" PROTECT

ATENTIONARI SI PRECAUTII
o (ititi in intregime instructiunile de utilizare
fnainte de a folosi produsul.

o Produsul trebuie utilizat numai de personal ca-
lificat si instruit. Medicul are responsabilitatea
de a se familiariza inainte de utilizare atét cu
tehnicile chirurgicale corespunzatoare, cét si cu
anatomia pacientului.

e Produsul este furnizat in stare
sterild (metoda de sterilizare: [STERILEEQ)
oxid de etilend).

e Produsul este destinat unei
singure intrebuintari.

o Nu resterilizati si nu reutilizati
produsul, deoarece performanta si
siguranta produsului pot fi
semnificativ afectate.

&)

® Anu se utiliza dupd data
de expirare.

o Nu utilizati produsul dacé prezinta
semne de deteriorare (de exemplu,
tdieturi sau indoituri) sau dacd
ambalajul secundar sau ambalajul
steril a fost deteriorat sau deschis
accidental inainte de utilizare.

o Utilizati produsul numai pentru indicatia
prevdzuta.

® Vd rugdm sd contactati producatorul pentru
mai multe informatii.

DESCRIERE SI DOMENIU DE UTILIZARE

SERAFIT" PROTECT este un material de sutura chi-
rurgicald multifilament, impletit, sintetic, resor-
babil. Produsul este realizat din homopolimerul
acidului glicolic. SERAFIT” PROTECT este acoperit
cu stearat de calciu, acid poliglicolic/acid polilac-
tic si diacetat de chlorhexidind. Acesta este fur-

nizat colorat cu D+C violet nr. 2, indice de culoare
nr. 60725, sau necolorat. SERAFIT® PROTECT este
disponibil in diferite grosimi si lungimi. Este fur-
nizat impreuna cu diferite tipuri de ace realizate
din otel chirurgical sau fara ace.

Materialul de suturd indeplineste cerintele mono-
grafiei ,Materiale de suturd sintetice, impletite,
resorbabile, sterile (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)” a Farmacopeei Europene (FE).

SERAFIT® PROTECT este destinat utilizariiin adap-
tarea tesuturilor moi si pentru ligaturi in care este
necesar un fir resorbabil pe termen mediu.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La selectarea ti aplicarea materialului de suturd se
va tine cont de starea pacientului, de experienta
medicului, de tehnica chirurgicald, precum ti de
dimensiunea pldgii. Pentru asigurarea cu noduri
vor fi utilizate tehnicile standard de executare a
nodurilor. Pentru a evita deteriordrile acelor la
efectuarea suturilor se recomandd prinderea acu-
lui in zona cuprinsd intre capatul primei treimi de
la capdtul acului ti mijlocul acului.

Materialul de suturd fard ac poate fi utilizat pentru
ligaturi sau poate fi conectat cu ace chirurgicale
cu ochi. Pentru tipurile de ace corespunzatoare si
instructiuni de utilizare, vd rugdm sd consultati
Instructiunile de utilizare pentru ace sterile cu
ochi Serag-Wiessner. Nu a fost testat caracterul
adecvat al altor produse apartinand unor producd-
tori terti. In cazul utilizarii altor marci, respectati
instructiunile specifice acestora.

EFECT

Suturile medicale sunt destinate refacerii conti-
nuitatii tesuturilor in tratamentul pldgilor. Liga-
turile reprezintd un tip special de suturd destinat
inchiderii orificiilor anatomice.

SERAFIT® PROTECT se descompune la nivelul te-
sutului, prin hidroliza, in acid glicolic, care este
ulterior metabolizat in organism. Resorbtia se
manifestd initial prin reducerea rezistentei la
tractiune si ulterior prin pierderea de masd a firu-
lui. Rezistenta la rupere scade pand la aproximativ
60% din valoarea initiald dupd 14 zile (in-vitro).
Resorbtia este finalizatd dupa aproximativ 90 de



zile (in-vivo). Studiile in-vitro si in-vivo cu SERA-
FIT* PROTECT au demonstrat cd este prevenitd sau
redusa colonizarea materialului de suturd cu Sta-
phylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
inclusiv variantele MRSA si MRSE. Eficacitatea cli-
nicd a acestei proprietdti nu a fost demonstratd.

CONTRAINDICATII

Nu este permisa utilizarea SERAFIT® PROTECT in
situatia n care se dorette o stabilitate prelungitd
sau durabild a materialului de suturd. Nu utilizati
SERAFIT® PROTECT in cazul pacientilor cu alergie sau
hipersensibilitate cunoscuta la clorhexiding sau alte
componente ale dispozitivului. Nu este destinat uti-
lizdrii in contact direct cu inima, sistemul circulator
central sau sistemul nervos central. Din cauza datelor
insuficiente, nu se recomandd utilizarea in microchi-
rurgie, ortopedie, oftalmologie si otologie sau la ni-
velul altor organe sensibile, precum si la nou-ndscuti.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII/
OBSERVATII/INTERACTIUNI

Cerintele privind materialele de suturd si tehnicile
necesare variaza in functie de indicatie. Prin ur-
mare, utilizatorul trebuie sd fie familiarizat cu teh-
nicile chirurgicale care vor fi utilizate. La alegerea
unui material de suturd, trebuie s se tind cont de
caracteristicile materialului de suturd in cauzd. La
pacientii cu cicatrizare intarziatd a pldgii, SERAFIT"
PROTECT trebuie utilizat numai dupd o examina-
re atentd. In cazul utilizarii suturilor resorbabile
la nivelul tesuturilor cu o vascularizare scdzuta
trebuie sd se tind cont de posibilitatea expulzarii
suturii si aintarzierii resorbtiei. Utilizarea suturilor
resorbabile poate fi inadecvatd pentru pacienti in
varstd, subponderali sau sldbiti. Asemenea tuturor
corpurilor strdine, SERAFIT® PROTECT poate duce la
formarea de calculi in cazul contactului prelungit
cu solutii care contin sdruri (de exemplu, la nivelul
cdilor biliare sau urinare). In cazul suturilor supuse
unor tensiuni sau pentru care se impune o susti-
nere mai accentuatd, poate fi necesard utilizarea
suplimentard a unor materiale de suturd neresor-
babile sau a unor tehnici de imobilizare adecvate.
Utilizarea SERAFIT® PROTECT nu inldtura necesi-
tatea respectdrii normelor de igiend general apli-

cabile. Aplicarea unor masuri auxiliare corespun-
zdtoare este necesard in cazul suturilor la nivelul
tesuturilor infectate.

Din cauza riscului ridicat de infectie asociat struc-
turii multifilamentare a firului, suturile la nivelul
pielii trebuie sé se efectueze, daca este posibil,
intracutanat, iar materialul de suturd, in special
nodurile, trebuie sd se amplaseze cat mai adanc
posibil. Suturile la nivelul pielii mentinute pe o
perioadd mai mare de 7 zile pot cauza iritatie lo-
cald si trebuie taiate sau indepartate.
Instrumentele chirurgicale trebuie manevrate
cu atentie pentru a evita deteriorarea firului.
Indoirea sau prinderea acelor in afara sectiunii
recomandate poate duce la ruperea acestora. Din
cauza riscului de infectie asociat intepaturilor,
trebuie sd se acorde o atentie deosebitd la mane-
vrarea si eliminarea acelor.

EFECTE NEDORITE

In cazul utilizérii corecte a SERAFIT® PROTECT pot
surveni urmatoarele reactii adverse:

iritatie locald tranzitorie, reactii inflamatorii tran-
zitorii la corpul strdin; in cazuri rare, formarea de
fistule sau granuloame la locul suturii, formarea
de calculi in urma contactului prelungit cu solutii
care contin sdruri.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati sd ra-
porteze producdtorului si autoritdtii competente
orice incidente grave survenite in asociere cu
dispozitivul.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de pastrare sunt cele indicate pe eti-
cheta.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA
DETEURILOR

Trebuie sé acordati o atentie deosebita la elimina-
rea produselor neutilizate si a deseurilor pentru a
asigura protectie impotriva pericolului de conta-
minare si ranire. De asemenea, trebuie respectate
normele nationale specifice.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la finalul instructiuni-
lor de utilizare.



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

CYTYPEH MATEPWUIAN Oy
NOJNIMINUKOJIHA KNCENUHA
© SERAFIT” PROTECT

NPEAYNPEAYBAHA U MEPKU

HA MPETNA3MBOCT

® [IpoynTajre ro ynatcTBOTO LENOCHO Npeps Ad ro
ynoTpebysare npou3BOAOT.

* MpoussogoT Tpeba Aa ce ynotpebysa camo of
CTpaHa Ha KBanuduLMpaH 1 00yyeH nepcoHan.
JlekapoT e ofroBopeH npef ynotpebara aa buae
3an03HaeH CO COO/BETHUTE XUPYPLIKN TEXHUKN
11 aHaToMMjaTa.

Mpon3BogOT ce ucnopayysa

cTepuneH (HauuH Ha cTepunusaja:

eTuneH oKeua).

Tpon3BOAOT € HaMeHeT caMo
3a efjHa ynoTpeba.

Mpou3BOAOT Aa He ce cTepuansupa
NOBTOPHO ¥ Aia He ce ynoTpedysa
NOBTOPHO GMAEJKHM Ce MOXKHM
KPUTUYHY NPOMEHN HA HEroBara
pa6orta u 6e36egHocTa.

[la He ce ynoTpebysa no ucrekot
Ha poKOT Ha ynoTpeba.

[la He ce ynoTpebysa ako Npou3BofoT
MOKaXYBa 3HALY Ha OLITETYBatbE

(Ha np. e UCeYeH UK CBUTKAH)

WM 3K HaZiBOPELHOTO NaKyBatbe

WM CTEPUITHOTO NaKyBarbe Ce OWTeTeHN
WK CAy4ajHO OTBOPEHU npeg ynoTpebara.

Mpou3BogoT Aa ce ynoTpebysa camo 3a
NpeBUAEHNUTE HHAMKALMN.

Be MonMMe 1 ro KOHTAKTUpaTe NPOM3BOANTENOT
3a LONOSHUTENHN UHDOPMALUK.

OnMunC U NPEABUAEHA HAMEHA
SERAFIT® PROTECT e CUHTETUYKHM, PECOPNTUBEH,
MyNTUGUNAMEHTEH, NNETEH XUPYPWKM CYTYpPeH

matepujan. HanpaseH e of xomononumep Ha
TnKonHa kucenuxa. SERAFIT” PROTECT e obnoeH
CO Kanuuym cTeapat, NOSUTUKONHA KucenuHa/
NONMNAKTUA W XNOPXeKCUMAUH Anauetat. Ce
ncnopayysa oboet co D+C Buonetosa 6oja 6p. 2,
nHpeKceH 6poj Ha Gojata 60725 unu HeoboeH. SE-
RAFIT® PROTECT e gocTaneH Bo pasHi roneMuHu 1
BomkuHu. Ce ncnopayysa co pasHu TUNOBY Ha UK
NpoU3BeAEHN O XUPYPLIKK YNk U 6e3 uru.

CyTypHUOT MaTepujan e BO COMACHOCT CO
MoHorpadujata Ha Eponckata ®apmakoneja
,CYyTypu, CTEPUNHU CUHTETUYKM PECOPNTUBHU
nneteny (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”.

SERAFIT® PROTECT e HameHeT 3a ynotpe6a kaj
ajanTauyja Ha MeKu TKMBA 1 33 JIUraTypy Kage Wro
e notpe6eH cpeHOpoYeH pecopnTuBeH KOHYeCT
marepujan.

YMATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpu u36opoT u ynotpebara Ha CyTypHUOT
Matepujan Tpeba Aa ce 3eMar npefBuA cocToj6aTa
Ha NaLMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha IeKapoT, XMpypLIKaTa
TEXHUKA, KAKO W roNeMuHaTa Ha paHarta. 3a
oCuUrypyBatbe Ha ja3onor Tpeba aa ce npumeHar
HaBefieHTe CTaHAAPAHM TEXHUKM Ha jason. 3a Aa
ce 36erHar oWwTeTyBatba Ha UInata Npu WHeHeTo,
ce npenopayysa urnarta Aa ce hati Bo Noapayjeto
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (MeaaHo of Kpajot
Ha urnara) ¥ cpefuHara Ha umara.

be3urneHnoT cyTypeH matepujan Moxe pa ce
ynotpebysa 3a nUraLuja UK Moxe Aa ce NoBp3e
CO XWUPYPLKK UM CO OTBOP. 33 COOABETHUTE
UMK W ynaTcTea 3a ynotpeba Be monume pa ro
npoyuTare YnatcTeoTo 3a ynotpe6a Ha CTepunHuTe
urm co oTeop Ha Serag-Wiessner. He e usspuweHo
TECTUPatbe Ha COO/BETHOCTA HA NPOU3BOAMTE HaA
apyru npoussoautenu. Kora Ke ynotpebysare
Apyrv GpeHoBY, MOPa A3 M NOYUTYBATE HUBHUTE
cneunduyHM ynatcTaa.

NEJCTBO

(OyHKLMjaTa Ha MEAMLMHCKATA CyTYpa BO Herata Ha
paHa e noBp3yBare TKUBO CO TKMBO. Jluratypute
ce cneuujaneH TN Ha CyTypa HaMmeHeTu 3a
3aTBOPatbe LWYNANBY OpraHi.



SERAFIT® PROTECT ce pa3srpagyBa BO TkuBaTa
npeKy XMApoONU3a 0 TUKOMHA KUCeNUHa, Koja
rnoHatamy ce merta6onusupa Bo Tenoto. Osaa
pecopntja ce n3pasyBsa HajnpBo Co HaManyBare
Ha MOCTOjaHOCTa Ha KOHELOT, a MOAOLHA CO
ryGetbe Ha Macata. Cunara Ha kuHetbe no 14 fieHa
nara Ha 60% ofi NPBUYHaTa BPeAHOCT (MH BUTPO).
MpouecoT Ha pecopnuuja 3asplyBa No oKoJy
90 peHoBw (WH BMBO). CTyAMMUTE UH BUTPO U MH
BuBo co SERAFIT® PROTECT nokaxyBaar aeka
ce cnpeyyBa WNM HaManyBa KONOHU3aLMja Ha
CyTypHMOT MaTepujan co staphylococcus aureus,
staphylococcus epidermidis Bkn. ru BapujaHTuTe
Ha MRSA n MRSE. He e nokaxaHa knuHuykata
e(UKaCHOCT Ha 0Ba CBOjCTBO.

KOHTPAUHOUKALIUN

SERAFIT® PROTECT He cmee pa ce ynotpebysa
AOKONKY e noTpeGHa nojonrotpajHa unu
nocTojaHa CcTabunHoCT Ha MartepujanoT 3a
wuerse. SERAFIT® PROTECT pa He ce ynoTpebysa
Kaj MauuMeHTU CO NO3HATU anepruu wuau
NpeyyBCTBUTENHOCT HA XNOPXEKCUANH UAU ApYrH
KOMNOHEHTH Ha cpeacTBoTo. 0BOj MPOM3BOA He
€ HaMeHeT 3a ynoTpe6a BO AMPEKTEH KOHTAKT
CO CPUETO, LEHTPASHUOT LUPKYNATOPEH CUCTEM
UAW LEHTPaNHMOT HepBeH cuctem. Mopaau
HEeCOO/BETHM MOAATOLM, He ce npenopavysa
npuMeHa BO MUKPOXUpYprujata, opTonepujara,
odTanmosnorujata u otonorujata Unu Kaj Apyrv
YYBCTBUTENHN OPraHu 1 Kaj HOBOPOAEHYUHbA.

OrPAHUYYBAHA HA YITOTPEBATA /
HAMOMEHW / UHTEPAKLIUN

bapatarta 3a CyTypHuUOT MaTepujan u
noTpebHUTE TEXHUKN Ce pasnnuKyBaar 3aBUCHO
o0 nHaukauwute. Mopagu 10a, KOPUCHUKOT TpeGa
La Guze 3an03HaeH CO XUPYPLKUTE TEXHUKH
wro Tpeba aa ce npumenar. Mpu n36opoT Ha
CYTYpHMOT MaTepujan, Tpeba Aa ce 3emMat npeasus
KapaKTepuUCTUKUTE Ha CYTYpPHMOT Matepujan
Bo npaware. Kaj nayueHtn co 3abaseHo
3a3jpasyBatbe Ha panute, SERAFIT® PROTECT
Tpeba fa ce ynotpebysa caMo no BHUMATENHO
pasmepysatbe. Tpeba fa ce 6uae BHUMATENEH NP
ynotpe6ara Ha pecopnTMBHM CyTYpU Kaj TKUBA

co cnabo cHabpyBatbe co Kpe GuAaejku Moxe Aa
[0jAe [0 eKCTpy3Kja Ha cyTypaTta U OAJ0XKeHa
pecopnuuja. YnoTtpe6ata Ha pecopnTusHU
CyTypU MOXe i3 Guae HecooaBeTHa Kaj nocTapy,
HeucxpaHeTH uan 3HemolTeHu nauuneHTn. Kako
1 Kaj cute Tyru Tena, kaj SERAFIT® PROTECT moxe
Aa AiojAe Ao co3aBatbe KaMeH Npu NPOAOIKEH
KOHTAKT CO pacTBOpU KoM COApPXKaT con (Ha np.
BO OUAMjapHUOT AN ypuHapHUOT TpakT). Kaj
CYTYpW KOW Ce 3aTerHatu uaum um e notpebHa
norofiemMa notnopa, Moxe Aa 6uge notpebHo
LOMONHUTENHO KOPUCTEHE HEPECOPNTUBHU
CYTYPHYM MaTepujanu Unu COOABETHU TEXHUKM 3@
uMobuaM3aumja.

Ynotpe6ata Ha SERAFIT® PROTECT He ja
UCKy4yBa noTpe6ata 3a ycoraceHoCT o onwTo
NPUMEHAUBUTE NPUHLUNK Ha XxurneHa. Kaj
cyTypuTe BO MHGMUMpPaHO TKUBO noTpebHa e
NpUMEHa Ha COOABETHU NOMOWHY MEPKH.
Mopapn 3ronemeHnoT pU3MK 0f MHdeKyuja
nopagu MynTuduNamMeHTHaTa CTpyKTypa Ha
KOHEL0T, CYTYpUTe Ha Koxa Tpeba fa bupar no
MOXHOCT UHTPaKyTaHW, @ CyTYPHUOT MaTepujan,
0cobeHo jasnute, Tpeba fa ce nocrtasar WTo
e MOXHO nognaboko. CyTypute Ha KoxXa, Kou
0CTaHyBaaT Ha MecToTo NOAOATO Of 7 AeHa, MOXe
Jla Npefu3BUKaaT OKaNHa uputaumja u Tpeba aa
e 0TCeYar uav oTCTpaHar.

Co xupyplKuTe MHCTPYMEHTH Tpeba Aa ce pakysa
BHUMATeNHO 3a fa ce u3berHe owTeTyBate Ha
KOHeLOT. BUTKatbeTo Ha urnute unu dhakateto BoH
npenopayaHuTe NOBPWUHU MOXe A3 pe3ynTupa
CO Kplete Ha urnata. Mopagn pU3MKOT Of
MHEKLM]a WTO MOXe Aa HacTaHe co y6og of uma,
UrnuTE Mopa Aa ce ynotpebysaar u uchpnar Bo
0TNaz co noceGHO BHUMaHMe.

HECAKAHU IEICTBA

Moxe Aa ce jaBat cnefHUTe HecakaHu peakuui
BO BPCKA CO npasunHara ynotpe6a Ha SERAFIT®
PROTECT:

MUHAWBU NOKANHU WPUTALUW, MUHAUBYU
BOCMANUTENHU peakuuin Ha Tyro Teno; petko,
C03/aBatbe Ha CYTYPHW GUCTYAN UAU TPAHYNOMHU,
CO3/aBatbe KaMeH Mo NPOJONKEH KOHTAKT €O
pacTBOPU KOW COAPXKAT Con.



Ce MOTTMKHYBAAT KOPUCHULUTE U NALMEHTUTE 4a
rM NpUjaBat Kaj NPOM3BOAUTENOT U HABNEXHUTE
OpraHu Cepuo3HMTE HAaCTaHM WTO MOXE Aa Ce jaBar
BO BPCKA CO CPEACTBOTO.

YCI0BN HA YYBAKE
[la ce yyBa ¥ CKNaanpa Kako WTO e HaBeJeHO Ha
03HaKara.

HAMOMEHM BO BPCKA CO OA10}XYBAHETO

HA OTNAJOT

OTcTpaHyBatbeTo Ha Heynotpe6eHuTe npousBogm
WAK OTNAfHU Matepujanu Tpeba fa ce Bpuwin co
noce6HO BHUMaHWe, NOPAaZM MOTEHUUjanHUTE
OMAcHOCTU 0A KOHTAMMUHALM]a u/uan nospeau.
Mokpaj Toa, Tpeba aa ce paboT Bo COMACHOCT CO
CcneundUYHIUTE HALMOHANHN NPONUCH.

3HAYEHE HA CUMBONTUTE
CumbonuTe ce 0bjacHeTM Ha KpajoT Ha ynaTtcTeoTo
3a ynotpe6a.



[bg | WMHCTPYKLWA 3A YNOTPEBA

XUPYPTUYHU KOHLN ot
MOJINTNUKOIOBA KUCENUHA
© SERAFIT” PROTECT

NPEAYNPEXAEHWUA U NPEANA3SHU MEPKU
o pean 4a u3non3sare NpopyKTa, NpoyeTe u3us-
10 MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba.

o MpoayKTLT TpA6Ba Aa Ce U3M0/3Ba CaMO OT KBa-
auduuupan 1 obyyeH nepcoxan. 0TroBopHocT
Ha flekaps e Aa ce 3ano3Hae Npean ynotpeda c
NOAXOAALMTE XUPYPTUYECKN TEXHUKM U aHaTO-
MUYHYM 0COBEHOCTH.

MpopyKTHT Ce npefocTass

CTepuneH (METOA 3a CTEpUAN3NpaHE:

€TUNEHOB OKCUR).

®

W3non3Baiite npogyKTa camo 3a ogobpeHuTe
noKasaHus.

MpOZYKTLT € NpeaHasHaueH camo
3a efiHOKpaTHa ynoTpeba.

MpogyKTLT He TpsiGBa Aa ce
CcTepunu3vpa un u3non3ea
MOBTOPHO, Thil KaTo € Bb3MOXHO Ad
HaCTBNAT KPUTUYHYM NPOMEHM B
HeroBuTe yHKLMOHaNHU
XapaKTepucTuky 1 GesonacHocT.

[la He ce u3non3ea cnep
CpOKa Ha rogHoCT.

[la He ce 3M013Ba, aKO MPOAYKTHT
MOKa3Ba NPU3HALY Ha NOBPeAA

(Hanp. pa3kbCBaHe UK OrbBaHe) UK
aKo BTOPUYHATA ONAKOBKA, UM
CTepuHaTa 0MaKoBKa, ca C HapyleHa
LANOCT, UNW OTBOPEHU NO HEBHUMAHIE
npepv ynotpeba.

* Mons, 06ap.eTe Ce Ha npou3BofuTens 3a
LOMbJIHUTENHA MHCbOpMaLlVIﬂ.

OMUCAHUE N NPEAHA3HAYEHUE
SERAFIT® PROTECT e cuHTetnyeH, abcopbupyem,
MYATUUIAMEHTEH, OMIETEH XUPYPTUYECKN MaTe-

puan 3a Wineke. HanpaseH oT xoMonoaumMep Ha ru-
Konosara kucenuna, SERAFIT® PROTECT e nokput
C Kanuues CTeapat, NOAUIMUKONOBA KUCENUHA/
NOAUAKTUA U XNIOPXEKCUANHOB AuaLieTart. Mpegoc-
TaBs ce ouseteH ¢ D+C Buonet Ne 2, BeTeH UHAEKC
Ne 60725, unu HeouseteH. SERAFIT® PROTECT ce
NpefocTaBs B PasnuyHy no febenvHa u gbmkuHa
pa3mepu. [locTass ce C pasuyHyu BUROBE UMK, Ha-
NPaBeHy OT XUPYPruyecka CTOMaHa, unu Ge3s uru.
Martepuantt 3a WwueHe 0TroBaps Ha MOHOrpaduaTa
ot EBponeiickata dapmakones (EP) ,Xupypruye-
CKW KOHLM, CTEPUNHM, CUHTETUYHY, abcopbupy-
emu, onnetenn (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)”.

SERAFIT® PROTECT e npegHa3HayeH 3a ynoTpe6a
NPy aganTupaHe Ha MeKu TbKaHW 1 NpU urarypu,
Kb/)eTO Ce M3UCKBA M3MON3BAHETO HA CPEAHOCPO-
yeH abcopOupyem WweseH marepual.

WHCTPYKLIUWU 3A YNOTPEBA

Mpu u36opa u ynotpebara Ha xupypruyeckute
KOHLM TpAGBA i@ Ce MMaT NpefBuUf CbCTOAHMETO
Ha MauMeHTa, OMMTa Ha NeKaps, XMpypruyeckara
TEXHMKA, KaKTO U pa3mepa Ha paHata. 3a 06e3o-
nacsisaHe Ha Bb3ena TpAbBa Aa ce U3nos3Bar Bb-
BE/ICHUTE TEXHUKY 3a CTAaHAAPTHU Bb3W. 33 Ja ce
U30erHar noBpeau Ha Umara npu Wiexe, ce npe-
nopbyBa, UMaTa Aa ce xBalya B 061acTTa Mexay
Kpas Ha MbpeaTa TPeTa, MeJaHo OT Kpas Ha urnata,
1l cpejjaTa Ha urara.

Marepuant 3a wes 6e3 Urna Moxe Aa ce U3no3sa
3a IUrMpaHe uamM fa ce CBBbP3BA C XMPYpPriyecku
UMK 33 04M. 33 NOAXOAALLM UIU U UHCTPYKLMMK 33
MPUNOXKEHUE, MOJIS, BUKTE UHCTPYKLMUTE 33 yo-
Tpeba Ha cTepunHu uru 3a oun Serag-Wiessner.
MpurogHOCTTa Ha NPOAYKTUTE HA APYrY MPOU3-
BOAMTENH He e u3cnegsaHa. Korato ce usnonssar
ApYryM MapKy, CliefBa Aa ce CnasBsar TexHuTe cre-
LMADUYHN MHCTPYKLMA.

REACTBUE

q)yHKLlMFITa Ha MeAULNHCKKA WieB I'Ipl/l nevyeHneTo
Ha paHa e fia ce Aonpe TbKaH B TbKaH. J'ImraTprTe
ca CI'IeL|M¢)VI‘-IeH BUJ WWEB, U3NON3BaH 3a 3aTBapaHe
Ha KyXVI OpI'aHVI.



SERAFIT” PROTECT ce pa3rpaxaar 4pe3 xuaponusa
B TbKaHWTe, KaTo ce (hopMmMpa rnKoNOoBa Kucenu-
Ha, KOATO CNef TOBA Ce MeTabonn3mpa oT opraHu-
3Ma. Toa abcopOupaHe ce nposBABa NbPBO KaTo
HamansBaHe Ha AKOCTTA Ha OMbH, @ NO-KbCHO KaTo
3aryba Ha Macata Ha koHeua. Cnep 14 nHu 3apa-
BMUHATa Cnaja A0 0Kono 60% oT HayanHata cToM-
HocT (in-vitro). AGcopbuusTa e MbaHa cneg okono
90 anu (in-vivo). In vitro u in vivo npoyusanuaTa
¢ SERAFIT® PROTECT noka3sar, Ye KoNoHU3aLus-
Ta Ha Matepuana 3a wueHe cve Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis Bkn. BapuaH-
Tute MRSA 1 MRSE e npepoTepareHa unu Hamane-
Ha. KnuHnyHaTa euKacHOCT Ha Tasu xapakTepuc-
TUKa He e 6Una JeMOHCTpUpaHa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SERAFIT® PROTECT He TpabBa pa ce u3nons-
Ba, KOrato e Heo6XxoAMMa NPOALMKUTENHA UK
YCTOMYMBA CTAGUAHOCT Ha XMPYPTUYHNSA KOHEL.
He usnonssaiite SERAFIT® PROTECT npu nauu-
€HTU, 33 KOUTO € U3BECTHO, Ye UMaT aneprus uim
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM XJOPXEKCUAMH WAK
APYr1 KOMNOHEHTN Ha u3penueto. He e npepHas-
HayeH 3a U3non3BaHe Npu AUPEKTEH KOHTAKT CbC
CbPLETO, LiEHTPAIHATA KPbBOHOCHA CUCTEMA UK
LieHTpanHara HepsHa cuctema. Mopagu Hegocta-
TbYHW JaHHM, HE Ce NPenopbyBa NPUNOKEHUETO
B MUKPOXMPYPrus, opToneans, ohTanMonorus u
OTONIOTUS, AV JPYrY YYBCTBUTENHU OPTaHy U Npu
HOBOPOAEHH.

OrPAHUYEHUA OTHOCHO U3MON3BAHETO /
BENEXKM / BBAUMOJENCTBUA

13ucKBaHMATa KbM MaTepUana Ha KOHLMTE U U3-
MCKBAHUTE TEXHUKM BapupaT Cnopes nokasaHu-
ata. Mopagu T0Ba, noTpedbutenute Tpabea fa ca
3aM03HATU C XMPYPrUYeCKUTE TEXHUKM, KOUTO Lie
Obgar u3nonssaxu. Mpu u3bopa Ha marepuan 3a
WwueHe TpsAGBA Ja Ce UMAT NPeABUA XxapaKTepuc-
TUKUTE Ha CbOTBETHUS MaTepuan 3a wuexe. Mpu
nauueHT! cbc 3a6aBeHo 3a3fpaBsBaHe Ha paHu
SERAFIT® PROTECT Tpsi6Ba aa ce M3n0n3Bar ¢ no-
BULWEHO BHUMAHWe. 0COGEHO BHUMAHUE & HYKHO
npy U3non3saHe Ha abcopbupyemu XUpypruyecku
KOHLM B TbKaHM C N10WO KPbBOCHABAABAHE, Thil

KaTo MOXe fia Ce MONyYu U3XBBPAAHE HA KOHeLa
1 3abaseHa abcopbuus. N3non3saxero Ha abcop-
6UpyeMU KOHLM MOXE [ e HeMOAXOAALLO NPy Xopa
B HanpefHana Bb3pacT, HeloXpaHeH! UK U3Tole-
HW naumeHTH. Kakto Bcako Yyxao Tano, SERAFIT”
PROTECT moxe fa cTaHe npuynHa 3a hopmupaxe
Ha KaMbHYW NpU NPOABIKUTENEH KOHTAKT C pas-
TBOPY, CbABPXKALLM CONN (KATO B KABYHUTE UK
NUKOYHUTE NbTUWa). TpK WeBOBe NOA Hanpexe-
HWe UNV WeBOBE, U3NCKBALLM MO-rONAMA OMOPa,
MOXe OMbAHUTENHO /i3 Ce HAaNOXN U3NON3BAHETO
Ha HeabcopOMpyemMu MaTepuany 3a WUeHe UK Ha
MOAXOAALLM TEXHUKM 33 00e3aBUKBAHE.
N3non3saxeto Ha SERAFIT® PROTECT He u3ksioysa
Heo6x0AMMOCTTa 0T CbOI0AaBaHe Ha 06wuTe Npu-
JIOXUMU XUTUEHHM YKa3aHus. B cnyyaii Ha wesose
B MH(EKTMPAHH TbKaHW, Ce Hanara U3nosn3BaHeTo
Ha NOAXOAALM AOMBAHUTESHN MEPKU.

lMopaau noBuweHna puck ot MHGEKLMS, CBbp3aH
€ MynTUdUNAMEHTHATA CTPYKTYPa Ha KOHeLa, KO-
HUTe WeBoBe TPABBA, aKo € Bb3MOXHO, Aa GbaaT
BBTPEKOXKHM, @ XMPYPTUYECKUTE KOHLM U 0CO6EHO
Bb3UTE, 43 CE MOCTABAT MAKCUMANHO FbN6OKO.
KoxHu WweBoBe, KOUTO OCTABAT HAa MACTO NoBeye
0T 7 [iHM, MOXE [1a MPUYMHAT MECTHO ApasHeHe
TpabBa fAa ce CBaNAT.

C XMpypruyeckuTe UHCTPYMEHTU TpsibBa Aa ce pa-
60TH BHMMATENHO, 3a fAa ce u3berHe yBpexpaHe
Ha KoHela. OrbBaHeTO Ha UMM UK 3aXBALAHETO
M M3BBbH NPENopbYUTENHATA 30HA MOXKE Aa AOBE-
e [0 cyynsaHeto uM. Mpu GopaseHe C urute u
TAXHOTO U3XBBP/ISHE CE U3UCKBA 0COOEHO BHUMA-
HWe NOpaAmn pUCK OT UHGEKLUA NpU HapaHsBaHe
BCNIEACTBUE HA YOOXKAAHE C Mra.

HEBJIATOMPUATHU EPEKTH

Mpu npasunHa ynotpeba Ha SERAFIT® PROTECT
MOXE fia Ce Pa3BUAT CRIESHUTE HEXENaHu peak-
umn:

NPeXoAHO NOKaNHO APa3HeHe, NPexofHH Bb3nanu-
TESIHYM PeaKLMU KbM YYXKAO TANO; PAAKO, popmMupa-
He Ha WeBHY QUCTYN NN FPaHYNOMH, opMUpaHe
Ha KaMbHU CNle NPOABIKUTENEH KOHTAKT C pas-
TBOPY, CbAbPXKALLM CONM.

MoTpebutenute u/uan naumeHTUTe Cnefsa Aa
CbOOWABAT HA NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHUTE



BNIACTW 33 BCEKN CEPUO3EH UHLULEHT, Bb3HUKHAN
BbB BPb3Ka C U3[eNneTo.

YCN0BMA 3A CbXPAHEHUE
YcnoBuATa Ha CbxpaHeHue ca Te3u, KoUTo ca onu-
CaHy Ha eTuKera.

NPEMNOPBKMN 3A U3XBBPAAHE HA OTNAABLM
Hen3non3eaHuAT NPOAYKT UM OTNAAbYHMUTE MaTe-
puanu ot Hero Tps6Ba Aa ce YHULL0XKaBa ¢ 0cobe-
HO BHMMaHMe, Thi1 KaTo CbLIECTBYBA NOTEHLMANHA
0NACcHOCT OT 3aMbPCABAHE U / UK HapaHABaHe.
OcBeH ToBa TpsbBa Aa Ce CNasgar cneLuuduyHuTe
HaLMOHANHM U3UCKBAHWS.

3HAYEHWUE HA CUMBOJIUTE
CumBoNMTE Ca 0BACHEHN B KPas Ha MHCTPYKLUUTE
3a ynotpe6a.



[sr | UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE 0D
POLIGLIKOLNE KISELINE
© SERAFIT" PROTECT

UPOZORENJA I MERE OPREZA
e Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre
upotrebe proizvoda.

Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i
obuceno osoblje. 0dgovornost lekara je da pre
upotrebe bude dobro upoznat sa odgovarajucim
hirurskim tehnikama i anatomijom.

Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije: etilen oksid).

Proizvod je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu.

=]

Nemojte ponovo da sterilisete ili
upotrebljavate proizvod jer su moguce
kriticne promene u performansama i
bezbednosti.

&
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Nemojte da koristite nakon isteka
roka upotrebe.

Nemojte da koristite ako proizvod
pokazuje znakove ostecenja (npr.
posekotine i prelamanja) ili ako je
spoljna ambalaza ili sterilno
pakovanje osteceno ili slucajno
otvoreno pre upotrebe.

 Proizvod koristite samo za predvienu
indikaciju.

o Kontaktirajte proizvoaca za dodatne
informacije.

OPIS I NAMENA

SERAFIT® PROTECT je sinteticki, resorptivni,
multifilamentni upredeni hirurski materijal za
Sivenje. Napravljen je od homopolimera glikolne
kiseline. SERAFIT® PROTECT je obloZen kalcijum
stearatom, poliglikolnom kiselinom/polilaktidom
i hlorheksidin diacetatom. Isporucuje se obojen
u D+C [jubicastu br. 2, indeks boje br. 60725, ili

neobojen. SERAFIT® PROTECT je dostupan u raz-
li¢itim dimenzijama i duzinama. Isporucuje se sa
razlicitim vrstama igala napravljenih od hirurskog
Celika, ili bez igala.

Materijal za Sivenje je u skladu sa monografijom
Evropske farmakopeje (EP) ,Hirurski konci, steril-
ni sinteticki resorptivni upredeni (Fila resorbilia
sinthetica torta sterilia)”.

SERAFIT® PROTECT je namenjen za upotrebu u
adaptaciji mekih tkiva i kod ligatura gde je potre-
ban srednjoro¢ni resorptivni koncani materijal.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prilikom izbora i koris¢enja materijala za Sivenje,
posebnu paznju treba posvetiti stanju pacijenta,
iskustvu doktora, hirurskoj tehnici i velicini rane.
Da bi se osigurala bezbednost drzanja cvora mora-
ju da se koriste standardne tehnike vezivanja ¢vo-
ra. Da bi se sprecilo ostecenje igle tokom usivanja
preporucuje se da uhvatite iglu na mestu izmeu
kraja njene prve trecine (posmatrano od njenog
kraja) i njene sredine.

Hirurski konac bez igle se moze koristiti za pod-
vezivanje ili se moZe povezati sa hirurskim igla-
ma. Za odgovarajuce igle i uputstva za upotrebu,
pogledajte uputstva za upotrebu sterilnih igala
kompanije ,Serag-Wiessner”. Prikladnost proizvo-
da drugih proizvoaca nije testirana. Pri koris¢enju
proizvoda drugih brendova, moraju se poStovati
njihova posebna uputstva.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rana je
da poveZe tkivo za tkivo. Ligature su posebna vrsta
$ava namenjena za zatvaranje Supljih organa.
SERAFIT® PROTECT se razgrauje hidrolizom u tki-
vima dajuci glikolnu kiselinu, koja se zatim me-
tabolise u organizmu. Ova resorpcija se najpre
manifestuje smanjenjem zatezne Cvrstoce, a kas-
nije i gubitkom mase niti. Otpornost na kidanje
se smanjuje na oko 60% pocetne vrednosti nakon
14 dana (in vitro). Apsorpcija se zavr3ava nakon
otprilike 90 dana (in vivo). U in vitro i in vivo
ispitivanjima proizvoda SERAFIT® PROTECT poka-
zalo se da je kolonizacija materijala za Sivenje u



prisustvu Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis uklj. varijante MRSA i MRSE, sprecena
ili smanjena. Klinicka efikasnost ovog svojstva
nije dokazana.

KONTRAINDIKACIJE

SERAFIT® PROTECT se ne sme koristiti ako je
potreban materijal za Sivenje dugotrajne ili trajne
stabilnosti. Nemojte koristiti SERAFIT® PROTECT
na pacijentima koji imaju poznate alergije ili su
preosetljivi na hlorheksidin ili druge sastojke
ovog sredstva. Nije namenjen da se koristi za di-
rektan kontakt sa srcem, centralnim cirkulatornim
sistemom ili centralnim nervnim sistemom. Zbog
nedovoljnih podataka, ne preporucuje se primena
u mikrohirurgiji, ortopediji, oftalmologiji i otolo-
giji, ili primena na druge osetljive organe ili kod
novoroencadi.

ZABRANE I 0GRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE/
NAPOMENE/INTERAKCIJE

Zahtevi vezani za hirurski konac i tehnike se razli-
kuju u zavisnosti od indikacija. Zato korisnik mora
biti upoznat sa hirurskom tehnikom koja ce se
primenjivati. Kada se bira hirurski konac, moraju
se uzeti u obzir karakteristike doticnog hirurskog
konca. Kod pacijenata sa odlozenim zaceljivanjem
rane, SERAFIT® PROTECT treba da se primenjuje
samo nakon pazljivog razmatranja. Treba raz-
motriti upotrebu resorptivnih Savova u tkivima sa
slabijim dotokom krvi, jer moZe do¢i do ekstruzije
Savova i odlaganja resorpcije. Upotreba resorptiv-
nih Savova moZe biti neodgovarajuca kod starijih,
neuhranjenih ili iscrpljenih pacijenata. Kao i sva
strana tela, SERAFIT" PROTECT mozZe da izazove
stvaranje kalkulusa pri duzem kontaktu sa rastvo-
rima koji sadrZe so (npr. u Zuénim ili mokraénim
putevima). Mozda ce biti potrebna dodatna upot-
reba neresorptivnih materijala za Sivenje ili odgo-
varajuce tehnike imobilizacije, sa Savovima koji su
viSe zategnuti ili zahtevaju vecu potporu.
Upotreba proizvoda SERAFIT® PROTECT ne isklju-
Cuje potrebu za postovanjem opstih, primenljivih
higijenskih smernica. Upotreba odgovarajucih
pomocnih mera potrebna je kod Savova u infici-
ranom tkivu.

Zbog povecanog rizika od infekcije povezane sa
multifilamentnom strukturom niti, Savovi na kozi
bi trebalo da budu, ako je moguce, intrakutani, a
materijal za $ivenje, naro¢ito cvorovi, treba da se
postavi sto dublje. Savovi na kozi koji ostaju na
mestu duZe od 7 dana mogu da izazovu lokalnu
iritaciju, i potrebno ih je otkinuti ili ukloniti.

Hirurskim instrumentima treba rukovati pazljivo,
kako bi se izbeglo oStecenje niti. Savijanje igala ili
zahvatanje van preporucene oblasti moze da do-
vede do pucanja igle. S obzirom na rizik od infek-
cije usled uboda iglom, iglama treba da se rukuje i
da se odlazu na otpad sa posebnom paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u
vezi sa pravilnom upotrebom proizvoda SERAFIT*
PROTECT:

prolazna lokalna iritacija, prolazne upalne reakcije
na strano telo; retko, formiranje fistula ili granu-
loma, formiranje kalkulusa nakon duZeg kontakta
sa rastvorima koji sadrze sol.

Korisnici i/ili pacijenti se ohrabruju da prijave
svaki ozbiljni incident koji se dogodio, a ima veze
sa ureajem, proizvoacu i nadleznom organu.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao Sto je nave-
deno na etiketi.

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

0OdloZite neiskoriscene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrZavajte specifi¢nih naci-
onalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upot-
rebu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES SYMBOLES /
SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN /
ZNACZENIE SYMBOLI / VYZNAM SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME /
SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / 3HAYEHE HA CHMBOJIUTE /

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE / ZNACENJE SIMBOLA

CE XXXX CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG /
CE mark and identification number of the notified body. The product complies with
the Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et numéro d'identification de l'organisme notifié. Le produit répond aux princi-
pales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE. / Marchio
CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. /
Marcado CE y niimero de identificacion del organismo notificado. EL producto cumple
los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo relativa a los productos sanitarios. / CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het product voldoet aan de fundamentele eisen van de
Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EG / Symbol CE i numer jedno-
stki identyfikacyjny notyfikujacej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy 93/42EWG
dla wyrobow medycznych / Symbol CE a identifikacni ¢islo organu. Vyrobek spliuje
zékladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich / Adi verilen
yerin CE-isareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG di-
rektiflerindeki genel sartlara uygundur / CE simbolis ir identifikacinis numeris. Pro-
duktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus, keliamus medicininiams
prietaisams / CE mark&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK prasibam / Marcaj CE ti numdrul de
identificare al organismului notificat. Produsul corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale / O3Hakara CE
1 AEHTUDMKALNCKMOT 6pOj Ha 0ArOBOPHOTO Teno. [poM3BOAOT e BO COMMACHOCT CO
0CHOBHWTe Gaparba Ha [lupekTuBaTa 33 MEAULMHCKUTE npou3Boan 93/42/EE3 / CE-
3HaK M MEEHTUDUKALMOHEH HOMED HA HOTUGULMPALLMs opraH. MPOAYKTET oTroaps
Ha OCHOBOMO/IAralLMTe U3NCKBAHNA HA AMPEKTMBATA 33 MEAULMHCKYM NpoayKTH 93/42/
ENO / CE simboli identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicin-skim sredstvima
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Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is damaged /
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Non utilizzare se l'imballaggio non
@ integro / No utilizar si el envase esta dafiado / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone / NepouZzivejte pfi
poskozeném obalu / Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin / Jei pakuoté
pazeista, nenaudokite / Neizmantot, ja ir bojats iepakojums / Nu este permisa
utilizarea in cazul in care ambalajul este avariat / [la He ce ynotpe6yBa gokonky
naKyBatbeTo e owwTeTeHo / [la He ce U3non13Ba, ako onakoskara e nospeaeHa / Ne kori-
stiti ako je pakovanje osteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risterilizzare /
No esterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nesterilizujte
opakované / Tekrar sterilize etmeyin / Negalima pakartotinai sterilizuoti / Nesterilizét
atkartoti / A nu se resteriliza / [la He ce cTepunu3upa nostopHo /[la He ce cTepunnsmupa
nosTopHo / Ne sterilisite ponovo

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reu-
tilizar / Niet opnieuw gebruiken / Nie uzywa¢ ponownie / Nepouzivejte opakované /
Tekrar kullanmayin / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / A nu se reutiliza /
[la He ce kopucTn noBTopHO / He n3non3saitte nosTopHo / Ne koristiti ponovo

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile / Imballaggio sterile /
Envasado estéril / Steriele verpakking / Jatowe opakowanie / Sterilni balenf / Steril
ambalaj / Sterili pakuoté / Sterils iepakojums / Ambalaj steril / Crepunto nakysatse /
CrepunHa onakoska / Sterilno pakovanje

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Sterilizzato con ossido di etilene / Estéril con dxido de etileno / Geste-
riliseerd met ethyleenoxide / Sterylizowane tlenkiem etylenu / Sterilizovano etylen-
oxidem / Etilen oksit ile sterilize edilmistir / Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts
ar etilénoksidu / Sterilizat cu oxid de etilend / Crepunusupano co etuneHcku okeup /
Crepunusnpato c eTuneHos okcug / Sterilizovano etilen-oksidom

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Data di fabbrica-
zione / Fecha de fabricacion / Productiedatum / Data produkcji / Datum vyroby /
Uretim tarihi / Pagaminimo data / RazoSanas datums / Data fabricatiei / latym Ha
npou3sogcTeo / [lata Ha npoussogcTso / Datum proizvodnje

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Pro-
ducent / Vyrobce / Uretici / Gamintojas / RaZotajs / Producdtor / Mpoussoguten /
Mpoussoputen / Proizvoac
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Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de / Consult in-
structions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de / Veuillez lire les instructions
d'utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de / Consultare le istruzioni per luso
sulla home page ifu.serag-wiessner.de / Constltense las instrucciones de uso en la
pégina ifu.serag-wiessner.de / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.
serag-wiessner.de / Nalezy zapoznac sie z instrukcja stosowania dostepna na stro-
nie ifu.serag-wiessner.de / Prostudujte si ndvod k pouziti na domovské strance ifu.
serag-wiessner.de / Kullamm talimatlan icin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret
edin / Zr. naudojimo instrukcija svetainéje ifu.serag-wiessner.de / Skatit lietosanas
instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de / Consultati instructiunile de utilizare pe
pagina principald ifu.serag-wiessner.de / lpouuTajTe ro ynatcTeoto 3a ynotpeba Ha
cTpaHara ifu.serag-wiessner.de / MpoyeTete MHCTPYKLUHUTE 3a ynoTpeba Ha caiita ifu.
serag-wiessner.de / Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-
wiessner.de

Achtung / Caution / Attention / Attenzione / Precaucion / Let op / Przestroga / Pozor /
Uyar / Démesio / Uzmanibu / Atentie / Buumanue / BHumanue / Oprez

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d'utilisation / Data di scadenza / Fecha
de caducidad / Uiterste gebruiksdatum / Termin przydatnosci do uzycia / Datum ex-
spirace / Son kullanma tarihi / Tinkamumo laikas / Izlietot lidz / Data de expirare /
Ynotpebauso po / TopeH go / Upotrebljivo do datuma

Artikelnummer / Catalogue number / Référence / Numero di catalogo / Ndmero
de catélogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Katalogové ¢islo / Katalog
numarasi / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Numdr de catalog / Karanowku
6poj / KaranoxeH Homep / Kataloski broj

Charge / Batch code / Code de lot / Codice del lotto / Codigo de lote / Partijcode /
Kod serii / Kod Sarze / Parti kodu / Partijos kodas / Partijas kods / Cod de lot / Cepucku
6poj / Homep Ha naptupa / Serijski kod

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto
sanitario / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostfedek / Tibbi
cihaz / Medicinos priemoné / Mediciniska ierice / Dispozitiv medical / MeguumHcko
cpenctso / MegnumHcko usgenue / Medicinski ureaj

Polyglykolsaure / Polyglycolic acid / Acide de polyglycol / Acido poliglicolico / Acido
poliglicdlico / Polyglycolzuur / Kwas poliglikolowy / Kyselina polyglykolovd / Poligli-
kolik asit / Poliglikoliné rigstis / Poliglikolskabe / Acid poliglicolic / MonumukonHa
kucenuHa / Moaurukonosa kucenuna / Poliglikolna kiselina
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Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, geflochten, beschichtet, ungefarbt / Surgi-
cal suture, absorbable, braided, coated, undyed / Suture chirugicale, résorbable,
tressé, enduit, incolore / Materiale chirurgico da sutura, riassorbibile, intrecciato,
rivestito, incolore / Material de sutura quirdirgico, reabsorbible, trenzado, recubierto,
no tefiido / Chirurgisch hechtmateriaal, resorbeerbaar, gevlochten, omhuld, ongek-
leurd / Nici chirurgiczne, wchtanialne, plecione, powlekane, niebarwione / Chirurgicky
Sici materidl, vstiebatelny, pretkany, potazeny, bezbarvy / Cerrahi siitiir materyali, re-
sorbe edilebilir, 6riili, kaplamali, renklendirilmemis / Chirurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, dengtas, nespalvotas / Kirurdiskie Sujamie materiali, uzsicosi,
piti, apvalkoti, nekrasoti / Material de suturd chirurgical, resorbabil, impletit, strati-
ficat, necolorat / Xupypwku matepujan 3a wuetbe, peancop6upayky, NNeTeH, ClOEBUT,
Heo6oeH / Xupypriuyecku KoHLM, abcopbupyemu, onaeTeHu, NOKPUTH, HeoUBeTEHN /
Hirurski konac, resorptivni, upredeni, presvucen, neobojen

Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, geflochten, beschichtet, gefarbt / Surgical
suture, absorbable, braided, coated, dyed / Suture chirugicale, résorbable, tressé,
enduit, coloré / Materiale chirurgico da sutura, riassorbibile, intrecciato, rivestito,
colorato / Material de sutura quirdirgico, reabsorbible, trenzado, recubierto, tefiido /
Chirurgisch hechtmateriaal, resorbeerbaar, gevlochten, omhuld, gekleurd / Nici
chirurgiczne, wchtanialne, plecione, powlekane, barwione / Chirurgicky Sici mate-
ridl, vstfebatelny, pretkany, potazeny, zbarveny / Cerrahi siitiir materyali, resorbe
edilebilir, 6riili, kaplamaly, renklendirilmemis / Chirurginiai siuvimo reikmenys, su-
sigeriantis, pintas, dengtas, spalvotas / Kirurgiskie Sujamie materiali, uzsiicosi, piti,
apvalkoti, krasoti / Material de suturd chirurgical, resorbabil, impletit, stratificat, co-
lorat / Xupypwku matepujan 3a Wwuetbe, peancopbupayku, netex, cnoesut, o6oeH /
Xupypruyecku koHuu, abcopoupyemu, onneteHu, nokputw, ousetenn / Hirurski konac,
resorptivni, upredeni, presvucen, obojen

Antireflex-Nadel / Antireflective needle / Aiguille anti reflets / Ago antiriflesso /
Aguja antireflejo / Antireflex-naald / Igta antyrefleksyjna / Protireflexnd jehla /
Anti refleks igne / Antirefleksiné adata / Adata bez atspiduma / Ac antireflex /
AuTupednekcHa urma / aHtupecdnekcta urna / Antireflektivna igla

Abziehbare Nadel / Detachable needle / Aiguille détachable / Ago estraibile / Agu-
ja retirable / Aftrekbare naald / Igta do zdejmowania / Stazitelnd jehla / Cekilip
alinabilen igne / Nuimama adata / Izvelkama adata / Ac detatabil / Wrnu wro ce
nosnekysaar / noasuxHa urna / Odvojiva igla

Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec / Mantenere asciutto / Mantener
seco / Droog bewaren / Chroni¢ przed wilgocig / Uchovévejte v suchu / Kuru tutun /
Laikyti sausai / Turét sausuma / A se pastra intr-un loc uscat / [la ce yyBa Ha cyBo
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