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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
 SERAPID"

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

® 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:
Gammabestrahlung) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Veranderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit maglich 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 beschddigt oder
versehentlich gedffnet wurde.
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o \lerwenden Sie das Produkt nur fiir die
vorgesehene Indikation.

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

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAPID® handelt es sich um synthetisches,
resorbierbares, multifil geflochtenes chirur-
gisches Nahtmaterial. Es ist aus dem Homopo-
lymerisat der Glykolsdure aufgebaut. SERAPID"

ist mit Calciumstearat und Polycaprolacton oder
Polycaprolacton/Saccharosefettsaureester oder
Polyglykolsdure/Polylaktid beschichtet. Es wird
ungefarbt angeboten. SERAPID® ist in verschie-
denen Stérken und Langen verfiigbar. Es wird mit
verschiedenen Nadeln aus chirugischem Stahl
oder unbenadelt angeboten. SERAPID® zeichnet
sich durch eine schnellere Resorbierbarkeit, verg-
lichen mit Serafit’, aus.

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

SERAPID® ist zur Adaptation von Weichgeweben
vorgesehen, bei denen kurzfristig resorbierbares
Fadenmaterial indiziert 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 Nadelbeschéddigungen beim Nahen zu ver-
meiden, wird empfohlen, die Nadel in einem
Bereich zwischen dem Ende des ersten Drittels
vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte
zu fassen. Unbenadelte Féden kdnnen mit chirur-
gischen Ohrnadeln verbunden werden. Geeignete
Nadeln und Anwendungshinweise entnehmen Sie
der Gebrauchsanweisung fiir Sterile Ohrnadeln
von Serag-Wiessner. Die Eignung von Fabrikaten
anderer Hersteller wurde nicht gepriift. Bei Ein-
satz anderer Nadeln sind deren spezifische Anwei-
sungen zu heachten.

WIRKUNG

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

SERAPID” wird im Gewebe durch Hydrolyse zu
Glykolsdure abgebaut, die anschlieRend im Kor-
per metabolisiert wird. Diese Resorption duRert
sich zundchst in einer Verringerung der Faden-



zugfestigkeit, die spater von einem Masseverlust
begleitet wird. Die ReiRkraft nimmt hierbei nach
5 Tagen auf ca. 50% der AusgangsreiRkraft ab
(in-vitro). Die Absorption ist nach etwa 42 Tagen
abgeschlossen.

GEGENANZEIGEN

SERAPID® darf nicht verwendet werden, wenn eine
léngerdauernde oder dauerhafte Stabilitdt des
Nahtmaterials gefordert ist. SERAPID” ist nicht
zur Ligatur oder zur Anwendung in der Kardiovas-
cular- oder Neurochirurgie bestimmt. Das Produkt
darf nicht bei Patienten eingesetzt werden, bei
denen eine Allergie gegen einen der Produktbe-
standteile vorliegt.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigen-
schaften beriicksichtigt werden. Bei Patienten
mit verzégerter Wundheilung sollte der Einsatz
von SERAPID® kritisch abgewogen werden. Bei
der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial
in Geweben mit schlechter Durchblutung sollte
beachtet werden, dass eine Nahtextrusion und
eine verzogerte Resorption auftreten kdonnten.
Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial
kann bei dlteren, untererndhrten oder geschwach-
ten Patienten unangemessen sein. Bei ldngerfri-
stigem Kontakt mit salzhaltigen Ldsungen (z.B.
der Gallen- oder Harnwege) besteht bei SERAPID*
wie bei allen Fremdkdrpern die Gefahr einer Stein-
bildung. Bei Néhten, die unter Spannung stehen
oder weiteren Halt benétigen, kann die zusétz-
liche Verwendung nicht-resorbierbarer Nahtmate-
rialien oder geeigneter Techniken zur Ruhigstel-
lung nétig sein.

Bei Nahten in infizierten Geweben ist die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRRnahmen geboten, da
durch die multifile Fadenstruktur eine Infektion
lénger aufrechterhalten werden kann. Hautndhte
sollten wegen der aufgrund des multifilen Charak-

ters erhéhten Infektionsgefahr nach Mdglichkeit
als Intrakutanndhte ausgefiihrt werden. Hierbei
sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten
- s0 weit wie moglich in die Tiefe verlegt werden.
Hautnéhte, die ldnger als 7 Tage an Ort und Stel-
le 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 SERAPID®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen; voriiberge-
hende entziindliche Reaktionen auf den Fremd-
korper; selten Bildung von Fadenfisteln oder
Granulomen; Steinbildung bei ldngerfristigem
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 zustandigen 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
* SERAPID"

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:
gamma irradiation).

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.

® Lk

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.

e Use the product only for the intended
indication.

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAPID" is a synthetic, absorbable, multifila-
ment braided surgical suture material. It is made
from the homopolymer of glycolic acid. SERAPID®
is coated with calcium stearate and polycapro-
lactone or polycaprolactone/sucrose fatty acid
esters or polyglycolic acid/polylactide. It is
supplied undyed. SERAPID" is available in vari-
ous gauge sizes and lengths. It is supplied with

various types of needles made of surgical steel
or without needles. SERAPID” is more rapidly ab-
sorbed than Serafit”.

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

SERAPID" is intended for use in adaptation of soft
tissues where short-term absorbable thread mate-
rial 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
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 manu-
facturers products has not been tested. When us-
ing other brands, their specific instructions must
be observed.

ACTION

The function of a medical suture in wound care is
to attach tissue to tissue.

SERAPID" is degraded by hydrolysis in tissues to
form glycolic acid, which is then metabolized
in the body. This absorption becomes manifest
firstly as a reduction in tensile strength and later
as a loss of mass of the thread. The breaking
strength falls to about 50% of its initial value
after 5 days (in-vitro). Absorption is completed
after about 42 days.

CONTRAINDICATIONS
SERAPID" must not be used where more prolonged
or long-term stability of the suture material is re-



quired. SERAPID" is not indicated for ligatures or
for use in cardiovascular surgery or neurosurgery.
The device must not be used in patients with al-
lergies to any of the product components.

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 SERAPID®
should be used only after careful consideration.
Considerations should be taken in the use of ab-
sorbable sutures in tissues with poor blood sup-
ply 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, SERAPID®
can give rise to calculus formation when in pro-
longed contact with salt-containing solutions
(e.g. in the biliary or urinary tract). Additional
use of nonabsorbable suture materials or suitable
immobilization techniques may be required with
sutures that are under tension or require greater
support. Use of suitable ancillary measures is
required with sutures in infected tissue, as the
multifilament structure of the thread can prolong
infection. Because of the increased risk of infec-
tion associated with the multifilament structure
of the thread, skin sutures should if possible
be intracutaneous and the suture material, in
particular the knots, should be placed as deep
as possible. 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 SERAPID": transient
local irritation, transient inflammatory reactions
to the foreign body; rarely, formation of suture
fistulas or granulomas, formation of calculus 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
* SERAPID"

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

o Le produit doit étre utilisé exclusivement par
du personnel qualifié et formé. Il faut que le du
médecin soit aguerri a la fois aux techniques
chirurgicales adaptées et a l'anatomie avant
l'utilisation du produit.

Le produit est fourni stérile
(méthode de stérilisation :
rayonnement gamma).

Le produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

Ne pas restériliser ni réutiliser

le produit, compte tenu du risque
d'altération critique de la
performance et de la sécurité.

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
['utilisation.

@ K@k

o Utilisez le produit uniqguement pour
l'indication prévue.

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

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAPID" est un matériel de suture chirurgicale
multifilament, tressé, synthétique et résorbable.
Il est fabriqué a partir de l'homopolymére d’acide
glycolique. SERAPID® est recouvert de stéarate
de calcium, de polycaprolactone ou de polyca-

prolactone/esters d'acides gras de saccharose ou
d'acide polyglycolique/polylactide. Il est fourni
non teinté. SERAPID® est disponible en différents
calibres et longueurs. Il est fourni avec différents
types d'aiguilles en acier chirurgical ou sans
aiguille. SERAPID® est absorbé plus rapidement
que Serafit”.

Le matériel de suture est conforme a la monogra-
phie de la pharmacopée européenne (PE) « su-
tures stériles synthétiques résorbables tressées
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia) ».

Les sutures SERAPID® sont congues pour l'adapta-
tion de tissus mous pour lesquelles un matériau
de suture résorbable & court 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 utili-
sé avec les aiguilles a chas chirurgicales. Veuillez
vous reporter au mode d'emploi des aiguilles sté-
riles a chas de Serag-Wiessner pour connaitre les
aiguilles adaptées et les instructions d'applica-
tion. La compatibilité avec des produits d'autres
fabricants n‘a pas été testée. Lorsque vous utili-
sez des produits d’autres marques, veuillez res-
pecter leurs instructions spécifigues.

ACTION

Dans le domaine du soin des plaies, le role d'une
suture médicale est de créer une liaison de tissu
a tissu.

SERAPID” est dégradé par hydrolyse dans les
tissus pour former de lacide 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 50 % de sa valeur initiale au bout
de 5 jours (in vitro). La résorption est terminée
au bout de 42 jours environ.

CONTRE-INDICATIONS

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

Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant des allergies & U'un des com-
posants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture
et les techniques a appliquer varient selon
l'indication. C'est pourquoi l'utilisateur doit étre
familiarisé avec les techniques chirurgicales a
utiliser. Il faut tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné au moment de
choisir ce dernier. SERAPID® doit étre utilisé avec
prudence chez les patients présentant un retard
de cicatrisation. Il convient d'étre prudent dans
L'utilisation de sutures résorbables dans des tissus
présentant une faible irrigation sanguine, car une
extrusion de la suture et une résorption retar-
dée pourraient survenir. L'utilisation des sutures
résorbables peut s'avérer inappropriée chez les
personnes dgées, dénutries ou affaiblies. Comme
tous les corps étrangers, SERAPID® peut provo-
quer la formation de calculs lors d’'un contact
prolongé avec des solutions salines (par exemple
dans les voies biliaires ou urinaires). Lutilisation
complémentaire de matériels de suture non résor-
bables ou de techniques d'immobilisation adap-
tées peut étre requise dans le cas de sutures sous
tension ou nécessitant un soutien plus important.
L'adoption de mesures auxiliaires adaptées est né-
cessaire pour les sutures dans des tissus infectés
car la structure multifilamenteuse du fil peut pro-
longer linfection. Compte tenu du risque accru
d'infection associé a la structure multifilamen-

teuse du fil, les sutures cutanées doivent, dans
la mesure du possible, étre réalisées comme des
sutures 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 provo-
quer 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.
A cause du risque d'infection inhérent aux pigtres
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 SERAPID":

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 encoura-
gés a signaler au fabricant et a lautorité compé-
tente tout incident sérieux qui aurait pu survenir
en lien avec le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur L'éti-
quette sappliquent.

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

MATERIALE CHIRURGICO DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO
* SERAPID"

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
e Leggere integralmente le istruzioni per l'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: [sTERILER]
irradiazione con raggi gamma).

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.

o Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAPID® é un materiale per filo di sutura chirur-
gico sintetico, riassorbibile, multifilamento, in-
trecciato. E costituito dall'omopolimero dell’aci-
do glicolico. SERAPID" é rivestito con stearato di
calcio e policaprolattone o esteri dell'acido grasso
policaprolattone/saccarosio o acido poliglicolico/

polilattide. Viene fornito non tinto. SERAPID" &
disponibile in vari calibri e lunghezze. Viene for-
nito con vari tipi di aghi in acciaio chirurgico o
senza aghi. SERAPID® viene riassorbito pili rapi-
damente di Serafit’.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'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 mon-
tato su aghi chirurgici con cruna. Per gli aghi
adatti e le istruzioni per lapplicazione, fare ri-
ferimento alle Istruzioni per l'uso degli aghi con
cruna sterili di Serag-Wiessner. Lidoneita dei
prodotti di altri produttori non é 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.

Nei tessuti, SERAPID” si degrada per idrolisi per
formare acido glicolico, che viene poi metaboliz-
zato nel corpo. Questo riassorbimento si mani-
festa prima come riduzione della resistenza alla
trazione e poi come perdita di massa del filo. Il
carico di rottura si riduce a circa il 50% del valore
iniziale dopo 5 giorni (in vitro). L'assorbimento &
completato dopo circa 42 giorni.



CONTROINDICAZIONI

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

Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pa-
zienti con allergie ai componenti del prodotto.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO/NOTE/IN-
TERAZIONI

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,
SERAPID® deve essere usato solo dopo un‘attenta
considerazione. Nei tessuti con apporto ematico
inadeguato & necessario valutare luso di fili di
sutura riassorbibili, poiché possono verificarsi
estrusione e assorbimento ritardato del filo di su-
tura. L'uso di fili di sutura riassorbibili puo essere
inappropriato nei pazienti anziani, malnutriti o
debilitati. Come tutti i corpi estranei, SERAPID"
puo dare luogo alla formazione di calcoli in caso di
contatto prolungato con soluzioni contenenti sale
(ad es. nelle vie biliari o urinarie). Con le suture
che sono sotto tensione o richiedono maggiore
supporto, puo essere necessario Luso aggiunti-
vo di materiali di sutura non riassorbibili, o di
tecniche di immobilizzazione adeguate. Poiché la
struttura multifilamento del filo pud prolungare
l'infezione, con le suture nei tessuti infetti & ne-
cessario 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 pitl profondamente possibile.
T fili di sutura cutanei che rimangono in sede per
pitl 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 SERAPID® pos-
sono verificarsi le sequenti reazioni avverse:
irritazione locale transitoria, reazioni infiamma-
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

MATERTAL DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO
* SERAPID"

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

e 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 quirdirgicas que corresponda, asi como con
las caracteristicas anatomicas del paciente de
que se trate.

El producto se entrega estéril
(método de esterilizacion:
irradiacion gamma).

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 seguridad.

a

®

No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

No utilice el producto si presenta
signos de dafios (p. ej., 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.

® Pdngase en contacto con el fabricante
para obtener més informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAPID" es un material de sutura quirdrgica
de multifilamento trenzado sintético reabsorbi-
ble hecho de homopolimero de acido glicélico.

SERAPID® esta recubierto de estearato de calcio
y policaprolactona o ésteres de acidos grasos de
policaprolactona/sacarosa o acido poliglicélico/
polilactida. Se entrega sin tefiir. SERAPID" se en-
cuentra disponible en diferentes calibres y lon-
gitudes. Ademas, se entrega con varios tipos de
agujas de acero quirdrgico o sin agujas. SERAPID”
se absorbe mas rapidamente que SERAFIT".

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).

SERAPID" esta previsto para la adaptacion de te-
jidos blandos en donde esté indicado un material
de hilo reabsorbible a corto 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 quirdirgica 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 enhebrarse en agujas quirdrgicas con ojo.
Para conocer las agujas adecuadas y las instruc-
ciones de aplicacion, consulte las instrucciones
de uso de las agujas con ojo estériles de Serag-
Wiessner. No se ha comprobado la idoneidad de
productos de otros fabricantes. Asi pues, si utiliza
otras marcas, observe siempre sus instrucciones
especificas.

ACCION

La funcion de una sutura médica en el tratamien-
to de heridas consiste en unir tejido con tejido.
SERAPID® se degrada por hidrélisis en los tejidos
y forma acido glicélico que, a continuacion, se
metaboliza en el cuerpo. Esta absorcion se mani-
fiesta primero como una reduccion de la resisten-
cia a la traccion y, después, como una pérdida de
masa del hilo. La resistencia a la rotura disminuye



hasta aproximadamente el 50 % de su valor inicial
después de 5 dias (in vitro). La absorcion finaliza
después de aproximadamente 42 dias.

CONTRAINDICACIONES

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

EL producto no debe utilizarse en pacientes con
alergia a cualquiera de sus componentes.

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,
SERAPID" 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 retraso en la absor-
cion. Asimismo, el uso de suturas reabsorbibles
puede no ser adecuado en pacientes ancianos,
desnutridos o debilitados. Al igual que sucede
con todos los cuerpos extraiios, SERAPID® puede
dar lugar a la formacion de célculos cuando esta
en contacto prolongado con soluciones que con-
tienen sales (como las vias biliares o urinarias).
Si las suturas estan bajo tension o necesitan un
mayor apoyo, puede que sea necesario utilizar
también materiales de sutura no reabsorbibles o
técnicas de inmovilizacion adecuadas. En el caso
de suturas en tejidos infectados, es necesario
aplicar medidas auxiliares adecuadas, pues la es-
tructura multifilamento del hilo puede prolongar
la infeccion. Debido al aumento del riesgo de
infeccion asociado 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 &rea 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 SERAPID®, pueden
aparecer las siguientes reacciones adversas:
jrritacion 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 demas 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] GEBRUIKSAANWIIZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL uit
POLYGLYCOLZUUR
* SERAPID"

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.

frence ]
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Het product wordt steriel
geleverd (sterilisatiemethode:
gammabestraling).

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

SERAPID® is een synthetisch, resorbeerbaar, mul-
tivezelig gevlochten, chirurgisch hechtmateriaal.
Het is gemaakt van het homopolymeer van gly-
colzuur. SERAPID® is bekleed met calciumstearaat

en polycaprolacton of polycaprolacton/sucrose-
vetzuuresters of polyglycolzuur/polylactide. Het
wordt ongekleurd geleverd. SERAPID" is verkrijg-
baar in verschillende sterkten en lengten. Het
wordt geleverd met verschillende soorten naalden
uit chirurgisch staal of zonder naalden. SERAPID"
wordt sneller afgebroken dan Serafit”.

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

SERAPID® is bestemd voor de sluiting van zacht
weefsel waarbij een snel resorbeerbaar hechtma-
teriaal 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
in combinatie met chirurgische oognaalden.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de steriele
oognaalden van Serag-Wiessner voor geschikte
naalden en toepassingsinstructies. De geschikt-
heid 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.

SERAPID” wordt in het weefsel door hydrolyse
afgebroken tot glycolzuur en vervolgens in het
lichaam gemetaboliseerd. Bij de resorptie neemt
eerst de trekvastheid van het hechtmateriaal af
en daarna ook de massa. De treksterkte valt na
5 dagen (in vitro) terug tot 50% van de oorspron-



kelijke treksterkte. Het materiaal is na ongeveer
42 dagen volledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

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

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij
patiénten met allergieén voor een van de pro-
ductcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN/
OPMERKINGEN/INTERACTIES

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van
de indicatie. De gebruiker moet derhalve ver-
trouwd zijn met de chirurgische technieken. Bij
de keuze van het hechtmateriaal moet rekening
worden gehouden met de eigenschappen van het
betreffende hechtmateriaal. Bij patiénten met
vertraagde wondgenezing moet kritisch worden
afgewogen of SERAPID® 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
ongeschikt zijn bij oudere, ondervoede of ver-
zwakte patiénten. Zoals alle vreemde lichamen
kan SERAPID" aanleiding geven tot calculusvor-
ming bij langdurig contact met zoutbevattende
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. Bij hechtingen in gein-
fecteerd weefsel moeten geschikte aanvullende
maatregelen worden getroffen, aangezien infec-
ties langer kunnen aanhouden door de multivezel-
structuur van het hechtmateriaal. Hechting van
de huid moet wegens het verhoogde infectiege-
vaar door de multivezeldraad indien mogelijk als
intracutane hechting worden uitgevoerd. Hierbij

moet het hechtmateriaal - vooral de knopen - zo
diep mogelijk worden aangebracht. Huidhechtin-
gen 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 bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij correct gebruik van SERAPID” kunnen de vol-
gende 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

NICI CHIRURGICZNE z
KWASU POLIGLIKOLOWEGO
* SERAPID®

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
o Przed zastosowam‘em tego wyrobu naleiy sta-

o Wyréb ten powinien by¢ stosowany wy{aczme
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:
promieniowanie gamma).

STERLE R |

® Wyréb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

© Nie sterylizowac ani nie uiywaé
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 w1docznych oznak
uszkodzenia wyrobu (np. przeciecia lub
zgiecia) Lub jesli opakowanie
zewnetrzne Lub jatowe opakowanie
wewnetrzne zostato uszkodzone lub
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

@
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®

© Wyrdb nalezy stosowac tylko w
przewidzianych wskazaniach.

® Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERAPID" jest to syntetyczny, wchtanialny, wie-
lofilamentowy pleciony chirurgiczny materiat
szewny. Wytwarzany jest z homopolimeru kwasu

glikolowego. Materiat SERAPID" moze by¢ powle-
kany mieszaning stearynianu wapnia z polikapro-
laktonem, mieszaning polikaprolaktonu i estréw
kwasow ttuszczowych z sacharozg lub kwasem
poliglikolowym/polilaktydem. Dostarczany jest
w postaci niezabarwionej. Materiat SERAPID® jest
dostepny w réznych Srednicach i dtugosciach.
Dostarczany jest z roznego typu igtami ze stali
chirurgicznej lub bez igty. Materiat SERAPID® jest
wchtaniany szybciej niz Serafit”.

Materiat szewny jest zgodny z monografia Far-
makopei Europejskiej ,Nici, jatowe syntetyczne
wchtanialne plecione (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

Ni¢ SERAPID® przeznaczona jest do zblizania
tkanek miekkich w sytuacjach, w ktérych krotko-
terminowo wskazane s3 wchtanialne nici chirur-
giczne.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielkos¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztami nalezy stosowac
obowiazujace standardowe techniki wiazania we-
zkéw. Aby unikna¢ 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¢ potaczony
zigtg chirurgiczng z oczkiem. Informacje na te-
mat odpowiednich igiet i instrukcje stosowania
podane s3 w instrukcji stosowania jatowych igiet
z oczkiem Serag-Wiessner. Nie badano przydatno-
$ci do stosowania wyrobdw innych producentéw.
W razie stosowania wyrobéw innych marek nalezy
stosowac sie do instrukcji danego producenta.

DZIALANIE

Celem nici chirurgicznych stosowanych w ranie
jest potaczenie jednej tkanki z druga.

Materiat SERAPID® jest rozktadany w tkankach
przez hydrolize do kwasu glikolowego, ktory
jest nastepnie metabolizowany przez organizm.
Taki proces wchtaniania objawia sie poczatkowo



jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozcigganie,
a p6Zniej jako zmniejszenie masy nici. Sita rozry-
wajaca spada do okoto 50% wartosci poczatkowej
po 5 dniach (in vitro). Wchtanianie jest zakoriczo-
ne po okoto 42 dniach.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie wolno stosowac wyrobu u pacjentéw z uczule-
niem na ktdrykolwiek z jego sktadnikéw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

Wymagania dotyczace materiatu szewnego i tech-
niki jego stosowania réznia si¢ w zaleznosci od
wskazania. W zwiazku z tym uzytkownik powinien
znac techniki chirurgiczne, jakie maja by¢ stoso-
wane. Wybierajac materiat szewny, nalezy wzia¢
pod uwage charakterystyke danego materiatu.
U pacjentéw z opdZnieniem gojenia ran materiat
SERAPID nalezy stosowac tylko po doktadnym
rozwazeniu. Nalezy takze rozwazyC stosowa-
nie wchtanialnych szwéw w tkankach o stabym
ukrwieniu, bowiem moze dojs¢ do wypchniecia
szwu i opdZnionego wchtaniania. Stosowanie
wchtanialnych szwéw moze by¢ nieodpowiednie
u pacjentéw w podesztym wieku, niedozywionych
lub ostabionych. Podobnie jak kazde obce ciato,
materiat SERAPID® moze dac poczatek powstawa-
niu kamienia w razie dtuzszego kontaktu z roz-
tworami zawierajacymi sole (np. w drogach z6t-
ciowych lub moczowych). W przypadkach szwow
pozostajacych pod napieciem lub wymagajacych
wiekszego podparcia moze by¢ konieczne dodat-
kowe zastosowanie szwéw niewchtanialnych lub
odpowiedniej techniki unieruchomienia. Sto-
sowanie odpowiednich Srodkéw pomocniczych
konieczne jest w przypadku zaktadania szwéw
w zakazonej tkance, bowiem wielofilamentowa
struktura nici moze przedtuzy¢ zakazenie. Z uwagi
na zwiekszone ryzyko zakazenia zwigzane z wielo-
filamentowa struktura nici, szwy skérne powinny

by¢ w miare mozliwosci zaktadane $rédskornie,
a materiat szewny, w szczegdlnosci wezty, powi-
nien by¢ umieszczony mozliwie jak najgtebiej.
Szwy skdrne 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 igty. Z uwagi na ry-
zyko zakazenia z powodu zaktucia igtg nalezy sie
z nimi obchodzic i utylizowac je ze szczegdlng
ostroznoscia.

DZIALANIANIEPOZADANE

Nastepujace dziatania niepozadane moga wysta-
pi¢ w zwigzku z prawidtowym stosowaniem mate-
riatu SERAPID":

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 sie, aby uzytkownicy i pacjenci zgtaszali
producentowi i/lub wkasciwym wtadzom wszelkie
powazne zdarzenia, jakie wystapity w zwiazku ze
stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykie-
cie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktow
lub odpadéw nalezy zachowac szczegélna ostroz-
nos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegaé przepiséw obowiazujacych w
danych kraju.

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



[cs | NAvoD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERIAL z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAPID®

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k
pouZiti.

® Vyrobek miize pouzivat vyhradné kvalifikovany
a vyskoleny personal. Lékar je povinen byt pred
operaci obezndmen s patfi¢nymi chirurgickymi
technikami a s anatomi.

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

o \/jrobek je urcen pouze k
jednordzovému pouziti.

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

® Nepouzivejte po datu
pouzitelnosti.

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

® K®!

e Pouzijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.

e Pro ziskanf dalSich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERAPID" je synteticky, vstfebatelny, multifiln{
splétany chirurgicky $ici materidl. Je vyroben
z homopolymeru kyseliny glykolové. SERAPID®
je potazen stearanem vépenatym a polykaprolak-
tonem/estery sachardzy s mastnymi kyselinami
nebo kyselinou polyglykolovou/polylaktidem.
Dodévd se nebarveny. SERAPID® se dodévd v riz-

nych primérech a délkdch. Dodava se s rGznymi
typy jehel vyrobenymi z chirurgické oceli nebo bez
jehel. SERAPID" se vstrebdva rychleji nez Serafit".
Material sutury spliiuje poZadavky Evropského Lé-
kopisu (European Pharmacopoeia (EP) monogra-
fie ,Sutury, sterilni syntetické vstiebatelné splé-
tané (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”).

SERAPID" je urceny k adaptaci mékkych tkani, pri
kterych je kratkodobé indikovdn resorpéni Sici
materidl.

NAVOD K POUZITI

PFi vybéru a pouziti Siciho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkusenost ékare, chirur-
gickd metoda a velikost rdny. K zajistént uzli majf
byt pouzity zavedené standardni techniky vdzan{
uzll. K zabrdnéni poskozenf jehly pfi Siti se do-
porucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

Sici materidl bez jehly lze pouzit ve spojeni s
chirurgickymi jehlami s ockem. Pokyny pro vybér
spravné jehly a k aplikaci naleznete v ndvodu
k pouzitf sterilnich jehel s ockem Serag-Wiessner.
Vhodnost vyrobk( jinych vyrobci nebyla testova-
na. Pfi pouziti jinych znacek je nutno respektovat
specifické pokyny k nim.

UCINEK

Funkei medicinské sutury v péci o ranu je pripojit
tkan ke tkdni.

SERAPID® se rozklddd hydrolyzou v tkdnich za
vzniku kyseliny glykolové, ktera je metabolizo-
véna v téle. Toto vstiebdvani se zacne zpocatku
projevovat jako pokles pevnosti v tahu a pozdéji
jako ztrata hmoty vldkna. Mez pevnosti klesne pfi-
blizné na 50 % své piivodni hodnoty po 5 dnech
(in vitro). Vstfebdvéni je dokonceno pfiblizné za
42 dni.

KONTRAINDIKACE

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



Prostiedek se nesmf pouzivat u pacient( s alergie-
mi na kteroukoli komponentu vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITI/
POZNAMKY/INTERAKCE

Pozadavky na Sici material a pozadované techniky
se méni podle indikace. Proto je tieba, aby byl uzi-
vatel obeznamen s chirurgickymi technikami, které
majf byt pouZity. Pri volbé Sictho materidlu je tfeba
brat v Gvahu charakteristiky pfislusného Sictho ma-
teridlu. U pacientd s opozdénym hojenim ran je tfe-
ba SERAPID" pouzit pouze po peclivém zvazeni. Je
tfeba zvazit pouziti vstrebatelnych sutur ve tkdnich
se Spatnym zdsobovanim krvi, protoze by mohlo do-
jit k extruzi sutury a k opozdénému vstrebavani.
Pouziti vstfebatelnych sutur mize byt nevhodné u
starsich, podvyZzivenych nebo oslabenych pacientd.
Podobné jako viechna cizi télesa mize SERAPID®
pfi dlouhodobéjsim kontaktu s roztoky obsahujici-
mi sil (napr. v Zlu¢ovém nebo mocovém traktu) vy-
voldvat tvorbu kamene. U sutur, na které pidsobf tah
nebo vyzaduji vétsi podporu, mize byt zapotfebi
pouzit nevstiebatelny materidl nebo vhodné imo-
bilizacn{ techniky. Pouzit vhodnych pomocnych
opatfent je zapotfebi u sutur v infikované tkani,
protoze multifilni struktura vidkna mdze prodlouzit
dobu trvdniinfekce. Vzhledem ke zvysenému riziku
infekce ve spojeni s multifilni strukturou vlakna by
mély byt sutury kize pokud mozno intrakutdnni a
materidl sutur, zejména uzly, je tfeba umistit co
nejhloubéji. Sutury kiZe, které zlistanou na misté
déle nez 7 dni, mohou zplsobit mistni podrazdén{
aje tfeba je odstfihnout nebo odstranit.

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

NEZADOUCI GCINKY

V souvislosti se spravnym pouzivanim prostiedku
SERAPID® mohou nastat ndsledujici nezadouci
Gcinky:

prechodné mistni podrdzdéni, pfechodné zanét-
livé reakce na cizf téleso, vzacné tvorba pistéli

sutury a granulomd, tvorba kamene po dlouhodo-
béjsim kontaktu s roztoky obsahujicimi sdl.
Vyzyvame uZivatele a/nebo pacienty, aby nahldsili
zdvazny 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 tfeba kvili nebezpeci
kontaminace a kvili nebezpeci zranéni vénovat
mimofddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé stéty.

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



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

SIULAI IS POLIGLIKOLIO RUGSTIES
o SERAPID"

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:
gama spinduliuote).

® 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.

@ 1®

® Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

o Jei reikia issamesnés informacijos, kreipkités
gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAPID® - tai sintetinis, rezorbuojamasis, daugia-
gijis apipintas chirurginis sidlas. Jis pagaminta i3
glikolio riigsties homopolimero. SERAPID® padeng-
tas kalcio stearatu ir polikaprolaktonu arba polika-
prolaktono / sacharozés riebaly riigs¢iy esteriais,
arba poliglikolio rigstimi / polilaktidu. Jis tiekia-
mas nedazytas. SERAPID® gali buti jvairaus storio

irilgio. Jis tiekiamas su jvairiy tipy adatomis, pa-
gamintomis i$ chirurginio plieno, arba be adaty.
SERAPID" greiciau rezorbuojasi nei ,Serafit™.
Chirurginis sidlas atitinka Europos farmakopéjos
(EF) straipsnj ,Sidlai, sterils sintetiniai rezor-
buojamieji apipinti (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pasirenkant ir naudojant chirurginius poliesterio
sitilus reikia atsizvelgti | 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.

Chirurginj sidlg be adatos galima jverti j chirur-
gines akiy adatas. Apie tinkamas adatas ir nau-
dojimo nurodymus skaitykite ,Serag-Wiessner”
steriliy akiy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity
gamintojy gaminiy tinkamumas neisbandytas.
Naudojant kity prekiy Zenkly gaminius, reikia lai-
kytis konkreciai jiems skirty nurodymy.

POVEIKIS

Medicininio sidlo funkcija Zaizdy priezidros srity-
je yra audinio pritvirtinimas prie audinio.
SERAPID® skaidomas audiniuose hidrolizés badu,
sudarydamas glikolio riigstj, kuri po to organiz-
me metabolizuojama. Si rezorbcija pirmiausia
pasireiskia kaip tempimo stiprio sumazéjimas, o
véliau - kaip sillo masés praradimas. Per 5 dienas
atsparumas triikiui sumazéja iki mazdaug 50 %
pradinés vertés (in vitro). Rezorbcija baigiasi
mazdaug per 42 dienas.

KONTRAINDIKACIJOS

SERAPID® negalima naudoti, kai reikia, kad sidlai
ilgq laika arba nuolat bity stabilds. SERAPID ne-
skirti ligatdrai arba naudoti Sirdies ir kraujagysliy
arba neurochirurgijoje.

Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems
yra alergija kuriai nors i§ gaminio sudedamuyjy
daliy.



NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS /
SAVEIKA

Chirurginiams sidlams taikomi reikalavimai ir rei-
kalingi metodai skiriasi atsizvelgiant j indikacija.
Todél naudotojas privalo biti susipaZines su nau-
dotinais chirurginiais metodais. Renkantis chirur-
ginj sila, reikia atsizvelgti j planuojamo naudoti
chirurginio siilo charakteristikas. Pacientams,
kuriy zaizdos gyja ilgiau, SERAPID" galima nau-
doti tik nuodugniai apsvarscius. Reikia apsvars-
tyti rezorbuojamujy sidly naudojima audiniuose,
kuriuose kraujotaka yra silpna, nes galima sitly
ekstruzija ir uzdelsta rezorbcija. Rezorbuojamujy
sitily nederéty naudoti senyviems, nusilpusiems
dél prastos mitybos ar iSsekusiems pacientams.
Kaip ir visi svetimkdniai, ilga laika kontaktuoda-
mas su tirpalais, kuriuose yra druskos (pvz., tul-
Zies ar $lapimo takuose), SERAPID® gali paskatinti
akmeny susidaryma. Kai siilés yra jtemptos arba
jas reikia labiau prilaikyti, gali prireikti papildo-
mai naudoti nesirezorbuojancius chirurginius
sitilus arba taikyti tinkamus imobilizacijos btdus.
Kai sitilai naudojami uzkréstame audinyje, reikia
naudoti tinkamas pagalbines priemones, nes dél
sitilo daugiagijés struktiros infekcija gali trukti
ilgiau. Dél su daugiagije sidlo struktdra susijusios
padidéjusios infekcijos rizikos odos sidlés (jei
imanoma) turi biti 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 batinas
atsargumas, kad nepazeistuméte sidlo. Lenkiant
adatas arba suimant ne toje vietoje, kurioje reko-
menduojama, adatos gali azti. Dél infekcijos rizi-
kos jsidlrus adata su adatomis dirbti ir jas Salinti
reikia ypac atsargiai.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant SERAPID", gali pasireiksti Sios
nepageidaujamos reakcijos:

trumpalaikis vietinis dirginimas, trumpalaikés uz-
degiminés reakcijos j svetimkani; 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

SUJAMAIS MATERIALS no POLIGLIKOLSKABES
* SERAPID®

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:
gamma starojums).

sTeRLE R |

Izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizét atkartoti un nelietot
atkartoti, jo iespéjamas batiskas
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.

o Liudzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu
sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS
MERKIS

SERAPID" ir sintétisks, absorb&jams, daudzpave-
dienu, pits kirurgiska diega materials. Tas ir ra-
Zots no glikolskabes homopoliméra. SERAPID" ir
parklats ar kalcija stearatu un polikaprolaktonu
vai polikaprolaktona/ taukskabju saharozes es-
teriem vai poliglikolskabi/polilaktidu. To piegada

nekrasotu. SERAPID” ir pieejams dazados izméros
un garumos. To piegada ar dazadu tipu adatam,
kas razotas no kirurgiska térauda, vai bez adatam.
SERAPID" tiek absorbéts atrak neka Serafit".
Kirurgiska diega materials atbilst Eiropas Far-
makopejas (EF) monografijas “Kirurgiskie diegi,
sterili sintéstiski absorb&jami piti (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)” prastbam.

SERAPID® ir paredzéts miksto audu adaptacijai,
kurai indicéts atri uzslicoss diegu materials.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
tehnika un brces 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.

Ar adatam nenokomplektétu Suvju materialu var
savienot ar kirurgiskajam acu adatam. Lai uzzinatu
par atbilstosam adatam un iepazitos ar lietoSanas
instrukciju, lidzu skatit Serag-Wiessner sterilo acu
adatu lietoSanas instrukcijas. Citu razotdju izstra-
dajumu piemérotiba nav parbaudita. Lietojot citu
razotaju izstradajumus, jaievéro to instrukcijas.

IEDARBIBA

Medicinisko Suvju funkcija briicu arstésana ir pie-
stiprinat audus pie audiem.

SERAPID® noardas audos hidrolizes cela, veido-
jot glikolskabi, kas savukart tiek metabolizéta
kermeni. Absorbcija izpauzas vispirms ka stiepes
izturibas samazinasanas un vélak ka diega masas
zudums. Izturiba pret parrausanu samazinas lidz
apméram 50% no sakotnéjas vértibas péc 5 die-
nam (in vitro). Absorbcija ir pabeigta péc apmé-
ram 42 dienam.

KONTRINDIKACIJAS

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



Terici nedrikst lietot pacientiem ar alerdijam pret
jebkuru izstradajuma sastavdalu.

LIETOSANAS IEROBEZ0JUMI, PIEZIMES,
MIJIEDARBIBAS

Suvju materialam izvirzitas prasibas un izmantoja-
mas metodes ir atkarigas no indikacijas. Tadél lie-
totdjam japarzina lietojamas kirurgiskas metodes.
Tzvéloties kirurgiska diega materialu, janem véra
attieciga Suvju materiala Tpasibas. Pacientiem,
kuriem brcu dzisana ir kavéta, SERAPID® lieto-
$ana ripigi jaapsver. Jarikojas uzmanigi, lietojot
absorbéjamas Suves audos ar vaju asins piegadi,
jo var notikt Suvju izstumSana un absorbcija var
tikt kavéta. Absorb&jamu Suvju lietosana var bit
nepiemérota gados vecakiem pacientiem, tiem, kas
sanémusi nepietiekamu uzturu, vai novajinatiem
pacientiem. Tapat ka visi sveskermeni, SERAPID"
var izraisit akmenu veidosanos ilgstosa saskaré ar
salus saturosiem skidumiem (pieméram, Zultscelos
vai urincelos). Suvém, kas paklautas spriedzei vai
kuram nepieciesams lielaks atbalsts, var biit nepie-
cieSams papildu neabsorbéjama Suvju materiala
vai attiecigu imobilizacijas metozu izmanto3ana.
Ir nepiecieSams veikt piemérotus papildu pasaku-
mus attieciba uz Suvém inficétos audos, jo diega
daudzpavedienu struktira var paildzinat infekciju.
Ta ka pastav paaugstinats infekcijas risks, kas sais-
tits ar diega daudzpavedienu struktiru, adas Suves,
ja iespéjams, jauzliek intrakutani, un Suves mate-
rials, jo Tpadi mezgli, jauzliek tik dzili, cik iespé-
jams. Adas Suves, kas paliek uzliksanas vieta vairak
neka 7 dienas, var izraisit vietéju kairinajumu, 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 salisanu. Ar adatam jarikojas un tas jaiz-
met Tpasi uzmanigi, jo pastav inficésanas risks no
savainojumiem ar adatam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

parejoss lokals kairinajums, parejosas iekaisuma
reakcijas pret sveSkermeni; reti — Suvju fistulu

vai granulomu veido3anas, 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 NOSACIIUMI
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 jaievéro specifiskas valsts prasibas.

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



MHCTPYKLUS NO NPUMEHEHMI0

LWOBHBIE MATEPUAIIbI u3
NOJNMTNMUKONEBON KUCNOTbI
¢ SERAPID*

NPEAOCTEPEXXEHUA N MEPbI

NPEAOCTOPOXKHOCTU

e [Ipexpae yeMm MCNONb30BATh AAHHOE U3feNKe,
NpOYTUTE HACTOALLYIO MHCTPYKLMIO MO MPUMEHE-
HMIO OT Hayana 1 Jo KoHua!

370 u3fenne BOMKHO MCNOMb30BATLCA TONbKO
KBaNMAULMPOBAHHbIM 1 0GY4EHHbIM NepCoHanoM!
Bpau, npuctynarowmit K nCnonb30BaHMIO AaHHOTO
U3AENis, JOKEH XOPOLLO 3HATb KaK COOTBETCTBY-
foLLMe XMPYPrideckue NPUEMbI, TaK 1 aHaToMuIo.
370 u3penue nocrasnnercs
CTEPUNbHbIM (METOA CTEPUAU3ALIMM: [STERILE
ramma-o0yyeHue).

N3nenve npefHa3Ha4yeHo TONbKO
1A 04HOPa30oBoro MCnonb30BaHmsA!

He cTepunusyiite u He ucnonb3yire
3T0 U3feNIe NOBTOPHO, MOCKONbKY
BO3MOXHbI KpUTUYECKME N3MEHEHNS
B €ro (hYHKLMOHaNbHOCTY 1
6GesonacHocTn!

He ucnonbayiite no ucreyeHun
Cpoka rogHocTu!

He ucnonb3yiite, ecivt BUBHBI NPU3HAKK
nopuu u3genus (Hanpumep, nopessl
UNW NepeKpyyYuBaHms), 160 ecin
HapyXHas WA CTepusIbHas ynakoska
MOBPEX/EHbI UM CNYYANHO OTKPBITHI
[0 Hayana ucnonb3oBaHua!

cnonb3yitte 370 U3geNMe TONLKO NO
NpeYyCMOTPEHHBIM NOKA3aHUAM K NPUMEHEHMIO!
© 3a fanbHeiiweil uHdopMaumeit obpawaittecs

K nponssoguTenio.

OMUCAHME U NPEAHA3HAYEHWE

SERAPID® — cuHTETUYECKUil paccacbiBaloWuiics
nonndunamMeHTHolii NNETEHBIA XMPYpPruyeckuit
WoBHbI MaTepuan. OH cAenaw 13 romononnmepa

@ 1@

rnukonesoit kucnotsl. SERAPID® nokpbiT cTeapa-
TOM Ka/lbLyst U NONNKANPONAKTOHOM UAW NOnMKa-
NPONAKTOHOM B COYETAHUMN C XUPHOKUCAOTHBIMM
CNOXHbIMU 3DMpaMm caxapo3bl UM NOAUTIUKONE-
BOI KUCNOTOM B COYETAHMM C nonunaktuaom. Ero
NoCTaBAsSIOT HeokpalweHHbiM. SERAPID® Bbinycka-
€TCA Pa3NUYHOI TONWMHbBI U AKnHbI. Ero noctasns-
10T C UIaMK PasanyHoOro TUNA U3 XMpypruyeckoi
cranu unv 6e3 urn. SERAPID® paccacsizaetcs Gbl-
cTpee, yem Serafit”.

[laHHbIif WOBHBIA MaTepuan cooTBeTCTBYET Tpe6o-
BaHuAM cTaTbi «LLloBHble MaTepuanbl cTepunbHble
CUHTeTMYeckMe paccacoiBatolymecs naetéuble (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)» Esponeiickoit
(hapmakoneu.

SERAPID® npegycMoTpeH Ans agantauuu MArkux
TKaHeil B Tex Cyyasx, Koraa noKasaHo npumeHe-
HWe KPAaTKOCPOYHO PaccachliBaloWerocs WoBHOrO
marepuana.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

Mpu BbIGOPE U UCMONB30BAHUN WOBHOMO MaTEPH-
ana cnepyet JOMKHbIM 00pa3oM y4YuTbIBaTh CO-
CTOSIHWE MaLWeHTa, ONbIT BPaya, XMPYpPruyeckyio
TEXHUKY, @ TaKXe TUN U pa3mepbl paHbl. [ns obe-
CneyeHns HapEXHOCTM Y3N108 CNefyeT UCNoNb30-
BaTb CTaHAAPTHbIE NPUEMbI UX BAi3aHus. Bo u3be-
aHue NOBPEXAEHUS UMbl NPU HANOXKEHUN LWBA
PEKOMEHZYETCA 3aXMMaTb UMY Ha Y4acTKe MeXIY
OKOHYaHUeM e& nepeoil TpeT (ecnu CMOTPeTh CO
CTOPOHBbI KOHLA UMbl) 1 e€ cepeaHOt.
Be3bironbHbIA WOBHbLIE MaTepuan MoXeT CO-
eAMHATLCA C XUPYPrUYECKUMU UINAMK, UMEIOLLUMA
ywko. CBefieHUs 0 NOAXOAALMX UTAAX U UX npu-
MEHEHUM MOXKHO HaTy B «MHCTPYKLMM NO NpuMe-
HEHMIO CTEPUAbHbIX U C YIIKOM KOMNaHuu Serag-
Wiessner». MpurogHocTs U3gennit gpyrux npous-
BOAMTENEI He ucnbiTbiBany. Mpu ucnonb3osaxun
u3genuit Apyrux 6peHfoB He0OXOAUMO Clef0BaTh
UX COBCTBEHHBIM UHCTPYKLMAM.

AEACTBUE

Ha3HaueHne MeAULMHCKOTO WBA NpU BefeHUU
paHbl — npuKpennexue TKaHU K TKaHu.

B TkaHsix SERAPID® pacwennsetcs nyTém rugponu-



33, 06pa3sys MUKONEBYIO KMCIOTY, KOTOPas 3atem
MeTaboNM3NpPYeTCs B OpraHu3Me. IT0 paccachisa-
HUe NPOABAAETCA CHAYANA YMEHbUIEHHEM CONpO-
TUBNEHUA PACTAKEHUIO, @ N03AHEe — noTepei
Macchl HUTK. CrycTsi 5 AHE TPOYHOCTb Ha paspbs
(in vitro) napaet npu6ausmuTensHo o 50 % coero
MCXOAHOTO 3HaueHus. PaccacbiBaHue 3aBeplaert-
€S N0 NPOLIECTBUN NPUOAN3UTENBHO 42 [HEN.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

SERAPID® Henb3s npuMeHsTh B CIy4asx, Koraa Tpe-
Oyetcs Gonee fAAUTENbHOE UAW JONTOBPEMEHHOE
COXpaHeHMe CTabUNbHOCTY WOBHOTO MaTepuana.
SERAPID® He npeaHa3HayeH Ans Anratypbl uau gns
NpUMEHEHNs B CEPAEYHO-COCYANCTON XUPYPTUM U
Hellpoxupypruu.

J70 M3penMe He CefyeT UCNOb30BATh Y NALNEH-
TOB C anNepruyeckuMmu peakLuamu Ha 1io6oi 13
€r0 KOMNOHEHTOB.

OrPAHWYEHUA NPU UCNOJIB3OBAHUM,

NPEAYNPEXAEHUA, B3AUMOAEACTBUE

Tpe6oBaHus K WOBHOMY MaTepUany U HeOOXoAN-
MbI€ TEXHUYECKNE MPUEMbI MEHAIOTCSA B 3aBUCH-
MOCTM OT NOKa3aHusa K npumeHeHuio. Moatomy
no/b30BaTeNb [AO/KEH 3HATb XMpYpruyeckue
METOAMKM, KOTOpble ciedyeT ucnonb3osarb. Mpu
BbIOOpE WOBHOTO MaTepuana cnesyet yYuTbiBarb
CBOICTBA PaccMaTpUBAEMOro WOBHOTO MaTepua-
na. Y NauMeHToB C 3aMefNeHHbIM 3a)XMBIEHUEM
paHbl SERAPID® MOXHO MCMOIb30BaTb TOLKO MO-
CNe TIWATebHOTO PacCMOTPEHUs 3TOro BOMpoca.
CnepyeT B3BeWeEHHO NOAXOAUTH K UCMONb30BA-
HWIO paccachiBalolLEerocs WOBHOTO Matepuana B
TKaHAX C NNOXUM KPOBOCHAGKEHUEM, NOCKONbKY
MOTYT UMETb MECTO BbITaNKMBAHUE U 3aMEANEHHOE
paccacbiBaHue WoBHOTO Marepuana. Mcnonb3o-
BaHWe PaccachiBaloLLerocs WOBHOMO Matepuana
MOXKeET 6biTb HeLenecooOpasHbiM y NOXUIbIX, UC-
TOWEHHBIX UK 0cnabnerHbIx nauueHTos. Kak Bce
UHopoZHble Tena, SERAPID® moxeT npusoauTh K
(hopMUPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB NPU ANUTENbHOM
KOHTaKTe C conecopepxalumu pactsopamu (Ha-
NpUMep, B XKENUYHBIX UM MOYEBIBOAALLMX NYTAX).
Ecnv woBHbI MaTepuan HaXO[UTCA NOA HATAXeE-
Huem unu Tpebyet 6oMbLUeit NOAAEPKKH, TO MOXET

MOHAR0OUTLCA FOMOSHUTENIbHOE UCMONb30BaHMUe
HepaccachiBalowWMXCs WOBHbIX MaTepuanos uamu
COOTBETCTBYIOLLMX METOA0B MMOGUAN3aLMA. [ins
WBOB B MH(MLMPOBAHHbIX TKaHAX TpebyeTca npu-
HATUE COOTBETCTBYIOWNX BCIOMOTaTeNbHbIX Mep,
TaK Kak nonMdunameHTHas CTPYKTypa HUTU MOXKeET
NPOANNTL MHDEKLNOHHBIA npouecc. M3-3a no-
BbILWEHHOTO PUCKA MHDULUPOBAHNUSA, CBA3AHHOTO
C NoAUDUNAMEHTHOI CTPYKTYPOIt HUTH, KOXKHbIE
WBbI, €CNN 3TO BO3MOXHO, CNIEAYeT HaKNaAblBaTh
BHYTPUKOXHO, a LOBHbII MaTepuan (B 4acTHo-
CTH, Y3M1bl) HYXHO MOMELATb Kak MOXHO ry6xe.
KoxHble Wb, ocTatounecs bonee 7 aHeit, Moryt
BbI3bIBATb MECTHOE Pa3fpaXeHue U JOMKHbI ObiTb
CPe3aHbl UK CHATI.

Bo usbexanue noBpexaeHUA HUTH ClieflyeT ocTo-
POXHO 06paLATLCA C XUPYPrUYECKUMU UHCTPY-
MeHTamu. CrubaHue U unm 3axeatbiBaHue UX 3a
npeaenamin peKOMeHAYeMoro y4acTka uribl MOXeT
NPUBOAUTDL K NONOMKE WM. B CBA3N C PUCKOM WH-
GULMpOBaHUA MPU yKONAX UIaMu 0bpalaTbes ¢
HUMU 1 yTUIU3MPOBATB UX CIepyeT € 0coboit ocTo-
POXHOCTbIO.

NOBOYHbBIE ABNEHUA

Mpy NpaBuNbHOM MCNONb30BAHUN U3AeENUs
SERAPID® MoryT oTMeyaTbCsl Clefyiolue Hexena-
TeNbHble peakumuu:

NpexopslLee MeCTHOE pasfpaxKeHue, Npexoasiime
BOCMaNUTeNbHbIE PeaKLuMu Ha UHOPOJHOE Teno;
peako — hopMuUpoBaHMe NUrATYpHbIX CBULEN
UAN TPaHyNEM B 061aCTH WBa, 06pa3oBaHue KOH-
KPEeMEHTOB nocne AUTEbHOM0 KOHTAKTa ¢ cone-
COAepXKaLLMMU PacTBOpaMu.

Monb30BaTeNsM u/unu nayueHTam HacToATeNbHO
pEeKOoMeHAYIOT co06LaTh NPOU3BOAUTENIO U KOMME-
TEHTHbIM OpraHam o 1060M CepbE3HOM MHLMAEHTE,
MMEBLUEM MECTO B CBA3M C AAHHbIM U3[enneM.

YCN0BUWA XPAHEHUA
[IpUMEHNMbI YCNOBUA XpaHEHUA, YKa3aHHble B
MapKupoBKe.

PEKOMEHAALMU NO YTUNU3ALUK OTXOL0B
YTuan3auma Hencnonb3oBaHHLIX NPOAYKTOB MK
OTXOJ10B JJOJIKHA OCYLIECTBAATLCA € 0CO60i TUja-



TeIbHOCTLI0 BBUZY OMACHOCTH BO3MOXHOIO 3apa-
EeHUAA v / unu Tpasmel. Bo Bcem ocTanbHoM Heob-
XOZMMO BbINOAHSTH CELManbHbIe HaLMOHaNbHbIE
Tpe6oBaHus.

3HAYEHUA CUMBOJIOB
06bACHEHMe CUMBOJIOB aHO B KOHLIE MHCTPYKLIUM
10 NpUMeHeHMIo.



[uk | THCTPYKLIA 3 3ACTOCYBAHHSA

WOBHI MATEPIANM i3
NONIFNIKOAEBOT KUCNOTH
o SERAPID*

3ACTEPEXKEHHS 1 3ANOBLKHI 3AX04M
© [IpounTaiite iHCTPYKLitO ANA 3aCTOCYBAHHA Lif-
KOM nepej TM, IK BUKOPUCTOBYBATH Leit Bupib.

BukopucrosyBatu Ueit BUpi6 noBuHeH nuwe
KkBanicikosaHuii i nigrotosnexuit nepcoxan. B
000B's13KN N1iKapsa BXOAUTL 0613HAHICTb WOAO
HaNeXHUX XipypriyHnXx METOAMK i aHaTomii ne-
ez BUKOPUCTAHHAM BUPODY.

Bupi6 nocravaetbea B
CTepUbHOMY CTaHi (MeTod [sTeRLE R

cTepunisauii: raMma-BUNPOMiHIOBAHHS).

Bupi6 npusHayeHuit nuwe
N5 OJHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

He MoxHa cTepunizyBat noBTOpHO
41 3aCTOCOBYBATU BUPi6 NOBTOPHO,
OCKINbKM MOXANBT KPUTUYHT 3MiHM
XapaKTepucTuk Bupody i ioro
6Ge3neyHocTi.

He BukopucToByBaTh nicns patu
3aKiHYeHHs TepMiHy NpuAaTHOCTI.

He BMKOpUCTOBYBATH, AKLO €
03HaKV NOWKOMKEHHSA BUPOOY
(Hanpuknap, nopisu Yu neperuuu),
a60 AKWO 30BHilLHE NaKyBaHHA abo
CTepunibHe NakyBaHHA MOWKOAKEHi
41 BUNAAKOBO BIAKPHTI A0 NoyaTky
3aCTOCYBaHHS.

3acrocosyiiTe Leil BUPI6 nle 3a NOKA3aHHsMH,
ANA SKUX BiH NPU3HAYEHNUH.

[ins oTpuMaHHs fopatkoBoi iHdopmauii
3B'AXITCA 3 BUPOGHUKOM.

OMUCI NPU3HAYEHHA

SERAPID® ansie coboto CUHTETUYHMI GaraTodina-
MEHTHWIA NNETEHWI XipypriYHuil WOBHMIA MaTepian,
l0 PO3CMOKTYETbCA. BiH BUrOTOBNEHMI 3 rOMONO-

nimepy rnikonesoi kucnotu. SERAPID® nokpuwii
cTeaparoM KanbLilo 3 nonikanponakToHoM abo
noNiKanponakToHoM 3 edipamu XMpHUX KUCAOT i
caxapo3u abo nonirikoneso KUCOTOK 3 Noji-
naKTugoM. BiH noctayaetbes Ge3 3abapBneHHs.
SERAPID® Ma€ acOpTUMEHT Pi3HUX TOBLLMH i 4OB-
XMH. BiH nocTayaeTbes 3 rokamu pisHuUX TUNis,
BUTOTOBJIEHWUMY 3 XipypriyHoi cTani, abo 63 ronok.
SERAPID® po3cMoKTyeTbCS WBHAWe 3a Serafit”.
Llei woBHuit matepian Bipnosigae ctarTi €Bponeit-
cbkoi apmakonei «lLlosHi matepianu crepunbHi
CUHTETUYHI nneTeHi, wo poscmoktyloTbea (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)».

SERAPID® npu3HayeHuit gns agantauii m'akux
TKaHUH Y TUX BUNAfKAX, KOSU NOKA3aHe 3acTocy-
BaHHSA WOBHOTO Matepiany, o pO3CMOKTYETCA
KOpOTKOYaCcHO.

IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA

Mpu BuGopi it 3acTocyBaHHi WoBHOro Matepiany
Cnif NpUAINATY HanexHy yBary cTaHy nauieHTa,
AOCBifly nikaps, XipypriuHiit METOANLI, @ TaKoX
TNy i po3Mipam panu. Cnif 3acTocoByBaTH CTaH-
[AapTHi MeToau 3aB’A3yBaHHA By3NiB, Wob 3abes-
neynuTH HagiiHicTs By3nis. [lng Toro wo6 nonepe-
BUTY NOWKOFKEHHS FONKM NPOTATOM HAKNAAEHHSA
WBiB, PEKOMEH0BAHO 3aTUCKATY FONIKY B AiNAHL
MiX KiHLeM i nepwoi TpeTuHu (paxytoun Bif ii KiH-
LWoBHuit maTepian, Wo noctayaeTbcs 6e3 ronok,
MOXE MOERHYBATUCH 3 XIpYpriYHUMK roNKaMK 3
Bywkom. LLlogo ronok, ski nipxopAT, it THCTpYKLii
3 iX BUKOPUCTaHHS, AuB. «IHCTpyKLUilo Ana 3acTo-
CYBaHHA CTEPUIbHUX FONOK 3 BYWKOM KOMNaHii
Serag-Wiessner». MpugarHictb BupoGis iHWwMx
BUPOGOHMKiB He nepesipsanach. Mpu BUKOPUCTAHHI
HWHKX BpeHAiB CAif BUKOHYBATU KOHKPETHI iH-
CTPYKLT oA HUX.

NPUHLMN A1

OyHKUiOHaNbHE NPU3HAYEHHA MEIMYHOTO WOBHO-
ro matepiany npu NikyBaHHi paH — Le 3'€fiHaHHA
TKAHWHM 3 TKAHUHOIO.

SERAPID® po3naga€Tbcs B TKAHMHAX WAAXOM Tif-
poniy 3 opmyBaHHAM rikoneBoi kKucnoTH, fika



notim MeTaboni3yeTbcs opraHismom. Lleit npouec
PO3CMOKTYBAHHA NOYMHAE NPOSABAATUCH CNOYATKY
3HUKEHHAM MILHOCTI HA PO3TATHEHHS, a NOTIM
BTPATOl MAach HUTKK. Yepe3 5 AHiB MilHicTb HA
po3pus napae npubausHo go 50 % Big noyarko-
BOrO 3HayeHHs (in vitro). Po3cMoKTyBaHHs 3aBep-
wyeTbest NpUGAM3HO Yepes 42 AHi.

NMPOTUNOKA3AHHA

SERAPID® He MOXHa 3acTOCOBYBATH B yMOBaX,
KonM BUMaraeTbCs Ginbl TpuBane abo AOBroCTPO-
KoBe 36epexeHHs CTabinbHOCTI WOBHOTO MaTepi-
any. SERAPID" He npu3HayeHuit ana niratypu abo
AN5 3aCTOCYBAHHSA B CEPLEBO-CYAMHHIN Xipyprii i
Heilpoxipyprii.

Llei BMPi6 He MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH Y NALiEHTIB
3 aneprisMu Ha Oyab-siKi 3 KOMNOHEHTIB BUPOOY.

OBMEXEHHS Vi 3ACTEPEXKEHHSA LWOA0

3ACTOCYBAHHA / NPUMITKU / B3AEMOAII

BuMoru o WoBHOrO Marepiany i METOAMK MOXKYTb
OyTH pi3HMMM B 3aN€XKHOCTI Bif NokasaHb. Tomy
KopucTyBay Mae Oyan 06i3HaHmit WORO Xipypriy-
HWUX METOAMK, AKi MaloTb 3aCTOCOBYBATUCh. Mpu
B1GOpI WoBHOro Marepiany cnig 6patu fo ysarv
XapaKTepUCTUKM WOBHOTO MaTepiany, Akt po3-
MARAETHCA. Y NALTEHTIB 13 3aTPUMKOIO 3arO€HHS
paH SERAPID” cnig BuKopucTOBYBaTH NnLE Mics
petenbHoro 06aymyBanHsa. Cnig petensHo 06mip-
KOBYBATU BUKOPUCTAHHA WOBHUX MaTepianis, o
PO3CMOKTYIOTHCS, B TKAHWHAX, AKi MalOTb noraHe
KpPOBOMOCTAYaHHS, OCKiNbKM MOXYTb CTATUCh
BMLITOBXYBAHHA WOBHOrO Matepiany i 3aTpumka
10r0 PO3CMOKTYBAHHA. BUKOPUCTAHHS WOBHUX
Marepianie, o PO3CMOKTYIOTbCS, MOXE OYTU He-
FOPEYHUM Y NIOfeit NOXUNOTO BiKy, NALi€EHTIB, 1o
NOraHo xapyyloTbCs, a60 BUCHAXKEHMX MALiEHTIB.
Ak i BCi cTopoHHi Tina, SERAPID® moxe cnpuyu-
HUTU OPMYBAHHA KAaMeHIO NPy TPUBANOMY KOH-
TaKTi 3 PO34YMHAMM, WO MICTATb coNi (Hanpuknag,
y KOBYOBMBIZAHNX aB0 CeYOBMBIAHUX NPOTOKAX).
Y cuTyaLifx, KoK Ha WaK AiloTb CUAN PO3TATHEH-
HA 260 WBK NoTpebyioTb Ginbl MiLHOT NiATPUMKY,
MOXE 3HafoOUTUCh LOAATKOBE BUKOPUCTAHHSA
WOBHMX MaTepianis, Lo He PO3CMOKTYIOTbCS, a60
NpUAHATHUX MeTogiB iMmobinizauii. Bukopu-

CTaHHSA MIAXOAAUMX AONOMIXHUX 3aX0fiB € He-
00XigHMM NpU HaknagaHHi wWeis Ha iHdikoBaHy
TKaHWHy, ocKinbku baratodinameHTHa CTpyKTypa
HUTKM MOXXE NOAOBXKYBATU iH(eKUiitHMit npoLec.
Yepes nipsuiLeHuit pusmnk iHdekwii, nos’asaHoi 3
6aratothinaMeHTHOI CTPYKTYPOI0 HUTKM, WBM Ha
WKipy cnig, AKWO MOXAUBO, POGUTH BHYTPILIHBO-
WKIpHUMK, @ WOBHMIT MaTepian, 30Kpema By3/u,
MatoTb GyTv po3TawosaHi akomora rmubwe. Lsu
Ha WKipy, 10 3aNnWaTbCA Ha MicLi AoBLe 7 AHiB,
MOXYTb BUKNUKATH MiCLEBE NOAPA3HEHHS i MaloTh
6yTv 3pizaHi abo 3HATI.

Cnin 06epexHo NoBOAUTUCH 3 XipypriYHUMU H-
CTPYMEHTaMI, abN YHUKHYTU NOLIKOAKEHHS HUT-
Ki. 3rUHAHHA r010K 360 3aTUCKaHHS iX 33 MexaMu
PeKoMEeHA0BaHOT 30HU TONKN MOXKeE NPU3BECTH [0
iX nonomku. Yepe3s pusnk iHikyaHHa BHACiLOK
YKONiB FONKOI0 NOBOAMTMCh 3 TONKAMM Ta YTUAI3Y-
BaTy ix cnig 0c0611BO 06EpeXHO.

HEBAXAHI EQEKTH

Mpu npasunbHOMY 3acTocyBaHHi BupoGy SERAPID®
MOKNMBE BUHUKHEHHS HACTYMHUX NOOTYHUX pearwii:
TPaH3NTOPHe MicLieBe MOAPA3HEHHS, TPaH3UTOP-
Hi 3ananbHi peakuii Ha CTOPOHHE TiNo; 3piaKa,
(opMyBaHHS NiraTypHUX HOpULL aBO rpaHyNbOM,
(hopMyBaHHA KaMEHIO NICNA TPUBANOTO KOHTAKTY 3
PO34YMHAMMU, WO MICTATb CONi.

3a0X04YETLCA NOBIAOMAEHHSA KOpPUCTYBAYamMu i/
a60 nauieHTamu npo Oyab-sKi CepiosHi iHunaeH-
I, WO CTANUCA Y 38'A3KY 3 BUPOGOM, BUPOOHUKOBI
i1 B KOMNETEHTHi Opraxu.

YMOBU 3BEPITAHHA
YMOBY 36epiraHHs 3acToCOBYIOTHCA 3riHO BKa3i-
BOK, IKi MiCTUTb MapKyBaHHs.

PEKOMEHJALLI L4010 YTUNI3ALIT BIAXOAIB
Yrunisauis HeBUKOPUCTAHUX NPOAYKTIB a60 Bigxo-
1iB NOBUHHA 34iiCHI0BATUCSA 3 0C06AMBOIO peTeNb-
HiCTI0 Yepe3 HeGe3neKy MOXIMBOTO 3apaXeHHs Ta
/ a6o Tpamu. Y BcbOMy iHWOMY HE0bXifHO BUKO-
HyBaTW CneLianbHi HaLiOHaNbHi BUMOTH.

3HAYEHHA CUMBONIB
CumBONM Po3'ACHEHO HAaNPUKiHLT THCTPYKLIT Ans
3aCTOCYBaHHA



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MATEPWUJAN 3A IWUEHE Oy
MNOJNIMTNUKOJHA KNCENUHA
© SERAPID®

MPEAYNPEAYBAHA U MEPKU

HA NPETNA3MBOCT

 [IpounTajre ro ynatcTBOTO LEJOCHO Npeg Aa ro
ynoTpebysare npou3BOAOT.

* MpoussogoT Tpeba Aa ce ynotpebysa camo of
CTpaHa Ha KBanuuLMpaH 1 00yyeH nepcoHa.
JlekapoT e ofroBopeH npep ynotpe6ara aa buae
3an03HaeH CO COO/BETHUTE XUPYPLIKN TEXHUKN
11 aHaToMMujaTa.

np0M3B0]J,0T ce ucnopavyea

CTepuneH (HauH Ha CTepunu3aliuja:

rama-3paveme).

Mpon3BOZOT € HaMeHeT camo
3a efiHa ynotpe6a.

Tpon3BOAOT A He Ce CTepunu3mMpa
NMOBTOPHO ¥ Aia He ce ynoTpebysa
NOBTOPHO GMAEJKM Ce MOXHM
KPUTUYHW NPOMEHY Ha Herosara
pabota u 6e3begHocTa.

[la He ce ynotpe6ysa no ucrekor
Ha POKOT Ha ynotpeda.

[la He ce ynoTpeGyBa ako Npou3BoAOT
NOKayBa 3HaLy Ha OLITETyBaHE

(Ha np. e UceyeH unu CBUTKaH)

WM aKO HaJiBOPELIHOTO NakyBakbe

WM CTEPUITHOTO NaKyBake Ce OWTETeHN
WA CyyajHo 0TBOPEHU Npef ynotpebara.

Mpou3BogoT Aa ce ynotpebysa camo 3a
NpeABUAeHUTE UHAUKALNM.

Be monume garo KOHTaKThpare npou3BOAUTENOT
3a AONOJIHUTENTHU VIHqJDpMaLI,MVI.

ONMUC U NPEABUAIEHA HAMEHA

SERAPID® e CHHTeTUYKM, PecOpnTUBEH,
MyNTUGUNAMEHTEH, NNETEH XUPYPLKK CYTYPeH
maTepujan. HanpaseH e of xomononumep Ha

MuKonHata kucenuHa. SERAPID” e o6noxeH co
CN10j 04 KanuuMyMm CTeapar v MoJuKanponakToH
UM MONMKANPONAKTOH/CYKPO3HU ecTepu Ha
MaCHW KUCeUHM WAW NOAUIUKONHA KuCenuHa/
nonunaktua. Ce ucnopayysa HeoboeH. SERAPID®
e JocTaneH BO Pa3Hu rONEMUHU U JOMKUHM.
Ce ucnopayysa CO PasHu TUMOBU HA UMK
Npou3BeAeHN Of XMPYPLIKN Yenuk uan G6es urmu.
SERAPID® ce pecopbupa no6p30 otkonky Serafit”.
CyTypHUOT MaTepujan e BO COMACHOCT CO
MoHorpadujata Ha Eponckata ®apmakoneja
,CyTypu, CTEPUIIHU CUHTETUYKM PECOPNTUBHM
nneteny (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”.

SERAPID” e npeaBsuaeH 3a afantauuja Ha Meku
TKMBA Kaje WTO € MHAWLUWPAH martepujan co
KpaTKopoyHa peancopnuuja.

YNATCTBO 3A YMOTPEBA

Mpu u36opoT U ynotpebara Ha CyTypHUOT
Matepujan Tpeba Aa ce 3emar npefBuA cocToj6ara
Ha NaLMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha IeKapOT, XMpypLIKaTa
TeXHWK3, KaKo M rofemuHata Ha paHata. 3a
ocurypyBatbe Ha ja3onor TpeGa ga ce npumeHar
HaBejeHuTe CTaHAapAHY TeXHUKK Ha jason. 3a Aa
ce M30erHar owWTeTyBatba Ha Umara Npu WHereTo,
ce npenopayysa urmara aa ce Gartu Bo Nogpayjero
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTuHa (MeaaHo of Kpajot
Ha urara) ¥ cpefuHara Ha umara.

be3urneHnoT cyTypeH Mmatepujan Moxe Aa
ce MoBp3e CO XUPYPWKM Urau co oTeop. 3a
COOABETHUTE UMK M ynaTcTBa 3a ynotpeba, Be
MO/IME fia FO MpoYMTaTe YNaTcTBOTO 3a ynotpeda
Ha CTepUNHUTE UMK co 0TBOP Ha Serag-Wiessner.
He e u3BpweHo TecTMparbe Ha COOABETHOCTA Ha
Npou3BOAUTE HA Apyru npoussogutenu. Kora
Ke ynotpebysare apyru 6peHzoBM, MOpa Aa T
noYuTYBare HUBHUTE CreUMdUYHN ynaTcTsa.

NEICTBO

(OyHKLMjaTa Ha MEAMLMHCKATA CYTYpa BO Herata Ha
paHa e noBp3yBatbe TKUBO CO TKUBO.

SERAPID® ce pa3rpapyBa BO TKWBaTa Nnpeky
XMAPONU3a A0 MUKONHA KUCENNHa, Koja NOHaTaMy
ce metabonusupa Bo Tenoto. 0Baa pecopnuuja
ce WU3pa3yBa Hajnpso CO HaManyBawe Ha



MOCTOjaHOCTa Ha KOHELLOT, @ NOAO0LHA CO rybetbe Ha
Macara. Cunata Ha KuHere no 5 feHa nara Ha 50%
0/l NPBUYHaTa BPeAHOCT (UH BUTPO). MpoLecoT Ha
pecopnuuja 3aBpluyBa no oKony 42 feHOBU.

KOHTPAUHIIUKALIUN

SERAPID® He cmee ga ce ynotpebysa AOKONKY
e noTtpeGHa NoAoNroTPajHa MAM nocTojaHa
cTabMUNHOCT Ha MaTepujanor 3a wuerbe. SERAPID®
He e HaMeHeT 3a uratypa U He ce NpUMEHYBa BO
KapAnoBackynapHa Xupyprirja unm HeBpoxmpypruja.
CpeacTBOTO He cMee fja ce ynotpeGyBa Kaj
NALMEHTY CO aneprum Ha HeKoja Of KOMMOHEHTUTE
Ha NPOM3BOAOT.

OrPAHUYYBAHA HA YNOTPEBATA /
HAMOMEHW / UHTEPAKLIUN

bapatbata 3a CyTypHMOT martepujan u
NoTpebHUTE TEXHUKM Ce Pa3nuKyBaaT 3aBUCHO
0f MHAMKaLmuTe. Mopaan T0a, KOPUCHUKOT Tpeba
Aa Ouje 3ano3HaeH o XUPYPWKUTE TEXHUKH
wto Tpeba Aa ce npumeHar. Mpu u3bopot Ha
CyTYpHUMOT MaTepujan, Tpeba Aa ce 3emar npeasusa
KapaKTepUCTUKUTE HA CYTYPHUOT MaTepujan Bo
npaware. SERAPID® tpeba ga ce ynotpebysa camo
N0 BHUMATENHO pa3rnefyBatbe Kaj nauueHTu co
3abaBeHo 3a3apaByBarbe Ha paHuTe. Tpeba fa ce
Ovae BHUMATENEH NPy ynoTpedara Ha pecopnTuBHM
cyTypu Kaj TkuBa co cnabo cHabpysate co
KpB 6uaejku MoXe Aa AOjAe A0 eKCTpy3uja Ha
cyTypaTa M OAN0XeHa pecopnuuja. Ynotpebara Ha
PecopnTUBHY CYTYpH MOXeE Aa OUAe HeCooABETHA
Kaj MocTapy, HeUCXpaHeTU WAN U3HeMOWTeHM
naunentu. Kako u kaj cute Tyru Tena, kaj SERA-
PID® moxe fa A0jAe AO CO3/aBae KaMeH npu
NPOAOMKEH KOHTAKT CO PAaCTBOPY KO COAPXKaT CoN
(Ha np. BO GUAUAPHUOT AU YPUHAPHUOT TPAKT).
Kaj cytypu kou ce 3aterHatu uan um e notpedHa
norosema notnopa, Moxe pa 6upe notpe6Ho
AONONHUTENHO KOPUCTEHE HEepecopnTUBHU
CYTYPHU MaTepujani unu COORBETHYU TEXHUKM 3a
umobunusaumja. Kaj cyrypute Bo nHduunpaqo
TkMBO notpeGHa e ynotpe6a Ha COOABETHMU
NOMOWHM MepkK, Guaejku MynTudunameHTHaTa
CTPYKTYpa Ha KOHELOT MOXE Aa ja Npoponxu
uHbekunjata. Mopagu 3ronemMeHnoT pU3MK

04 WHbeKymMja nopaau mynTudunameHTHaTa
CTPYKTYPa Ha KOHELOT, CyTypuTe Ha Koxa Tpeda
Aa 61AaT N0 MOXHOCT MHTPAKYTAHMU, @ CYTYPHUOT
marepujan, ocobeHo jasnuTe, Tpeba Aa ce nocrasar
WTO € MOXHO nopnaboko. CyTypute Ha Koxa Kou
0CTaHyBaaT Ha MecToTo NOJONTO Of 7 AeHa, MOXe
[a Npefu3BUKaaT JOKANHA MpUTaLmja U Tpeba fa
Ce 0TCeYar Uu OTCTpaHar.

Co xupyplkuTe MHCTPYMeHTU Tpeba Aa ce pakysa
BHMMATeNHO 33 Aa ce u3berHe owWTeTyBakwe Ha
KOHeLoT. BUTKatbeTo Ha urmuTe unu akateTo BOH
npenopayaHuTe NOBPWUHN MOXe Aa pe3ynTupa
CO Kpletbe Ha urnata. Mopapu pusnKoT of
MHGEKLM]A WTO MOXE Aa HacTaHe co y6oa oa uMma,
UIKTE MOpa A3 Ce ynoTpebyBaar U OTCTPaHar Bo
0TNag co NoceGHO BHUMaHMe.

HECAKAHU IEICTBA

Moxe Za ce jaBar ClIeHUTE HECAKaHU PeakLmuu BO
BPCKa CO NpaBunHara ynotpe6a Ha SERAPID":
MUHAWBU NOKANHU WPUTALUW, MUHAUBY
BOCMANUTENHU PeakLuun Ha Tyro Teno; peTko,
C037aBatbe Ha CYTYPHYU DUCTYAN UAK TPAHYNOMU,
c037aBatbe KaMeH Mo MPOZOMKEH KOHTAKT CO
PAacTBOPM KOU COAPXKAT CON.

Ce NOTTUKHYBAAT KOPUCHULUTE U NaLMeHTUTE ga
TV NPWjaBat Kaj NPOM3BOAUTENOT U HAfJEXHUTE
OpraHy Cepuo3HHTE HaCTaHM LITO MOXe Aa ce jaBat
BO BPCKA CO CPEACTBOTO.

YCIOBU HA YYBAKE
[la ce yyBa ¥ CKNaaMpa Kako WTO € HaBeJeHo Ha
O3HaKara.

HANOMEHU BO BPCKA CO OJI0XKYBAHETO HA
OTNAAOT

OTCTpaHyBareTo Ha HeynotpebeHuTe Npou3Boam
UM OTNajHW Matepujanu Tpeba fa ce BpwM Co
nocebHo BHUMaHWe, NOPaAW NoTeHUUjanHuTe
0NacHOCTH 0 KOHTAMUHALMja u/unu nospepu.
Mokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTv BO COMACHOCT CO
CcneundUYHUTE HALMOHANHU NPONKUCH.

3HAYEHE HA CUMBOJTUTE
CumbonuTe ce 06jacHeTH Ha KPajoT Ha ynaTcTBOTO
3a ynotpeba.



[bg | WMHCTPYKLWA 3A YNOTPEBA

KOHEL| 3A XUPYPTUYEH LUEB OT
NOJINTNUKONOBA KUCENUHA
© SERAPID®

NPEAYNPEXAEHWUA U NPEANA3HU MEPKU
o Mpenu a 3non3eare NPOAYKTA, POYETE U3Ls-
N0 MHCTPYKLMuUTE 33 ynotpeda.

MpopyKTLT TpsbBa Aa Ce U3M0N3Ba CaMO OT KBa-
nuduumupaH u 0byyeH nepcoHan. 0TroBopHocT
Ha Nnekaps e Ja ce 3ano3Hae npeau ynotpeda ¢
NOAXOAALMTE XUPYPTrUYECKN TEXHUKM U aHaTO-
MUYHU OCOBEHOCTH.

MpoayKTT ce npegocTass
cTepunen (MeToz 3a CTepunu3upanxe: [STERILE R|

e o -
%
®

MNpoAyKTHT e NpeaHasHaueH camo
3a ef\HOKparTHa ynoTpeba.

MpogyKTLT He TpsiGBa Aa ce
cTepunu3upa uau u3non3ea
MOBTOPHO, Thil KaTo € Bb3MOXHO Ad
HACTBNSAT KPUTUYHYM NPOMEHU B
HerouTe yHKLMOHaNHN
XapaKTepucTUKy 1 Ge3onacHocT.

[la He ce u3non3ea cnep
CpOKa Ha rogHoCT.

[la He ce U3n013Ba, aKO MPOAYKTHT
noKa3Ba NPU3HaLM Ha noBpepa

(Hanp. pa3kbCBaHe MM OrbBaHe) UK
aKo BTOpUYHATA OMAKOBKA, MU
CTepuIHaTa 0nakoBKa, ca C HapylweHa
LANOCT, UM OTBOPEHU N0 HEBHUMAHUE
npeau ynotpeda.

/3non3gaiite npopykTa camo 3a ogobpenuTe
noKasaHus.

® Mons, o6agete ce Ha Npou3BoOANTENS 3a
BOMbIHUTENHA UHGOPMALMS.

OMUCAHWE W NPEAHA3HAYEHUE
SERAPID® e cuHTeTMyeH, abcopbupyem, myntudu-
NaMeHTeH, ONNeTeH XMpPYpruyecku marepuan 3a

WwueHe. HanpaseH e 0T XoMONoAUMEp Ha MUKOJI0-
Bara kucenuHa. SERAPID® e nokpwT c kanumes cre-
apat ¥ NONMKanpoONaKTOH UAW NONMKANPONAKTOH/
3aXapo3a ecTepy Ha MaCTHU KUCENVHM UAW NOAUT-
NMKONOBA KucenuHa/nxonnaktug. Npegnara ce
HeouseteH. SERAPID® ce npepocTass B pasnnyxu
no gebenvHa u fbaxuHa pasmepu. flocTass ce ¢
PasfuyHU BUAOBE UK, HANPABEHM OT XUPYpruye-
cka cTomaHa, unu 6e3 urmu. SERAPID® ce abcop6u-
pa no-6bp30 ot Serafit”.

Matepuantt 3a WieHe 0TroBaps Ha MOHOrpaduaTa
ot EBponeiickara dapmakones (EP) ,Xupypruye-
CKM KOHLM, CTEPUNHM, CUHTETUYHY, abcopbupy-
emu, onnetenn (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)”.

SERAPID” ce npeaBwxAa 3a apantupaxe npu Meku
TbKaHM, KbAETO ce U3uckBa Gbp3ope3opbupyem
KOHeL,.

WHCTPYKLIUYU 3A YNOTPEBA

Mpu u3bopa u ynotpe6ara Ha xupypruyeckute
KOHLM TpAGBA Aa Ce UMAT NpefBUf CbCTOAHUETO
Ha NawMeHTa, ONUTa Ha NeKaps, XMpypruyeckara
TEXHUKA, KaKTO ¥ pa3mepa Ha paHata. 3a o6e3o-
nacsBaHe Ha Bb3ena TpsbBa fa ce U3N0N3BaT Bb-
BEJEHNTE TEXHUKM 3a CTaHAAPTHU Bb3AW. 3a Aa ce
136erHar noBpeAu Ha UrnaTta npu Wneke, ce npe-
NnopbYBa, UrNaTa Aa Ce XBalla B 061acTTa Mexay
Kpas Ha mbpeara TpeTa, mefaHo oT Kpas Ha Urara,
11 Cpepara Ha urnara.

MarepuansT 3a wes 63 Una MOXe Aa ce CBbP3Ba
C XMPYPriyecky Umm 3a 04n. 3a NOAXOAALM UMK
1 MHCTPYKLMM 33 NPUNOKEHUE, MONA, BUXKTE UH-
CTPYKLMUTE 33 ynoTpe6a Ha CTEPUAHU UK 33 04U
Serag-Wiessner. [purogHoCTTa Ha NpoAYKTUTE HA
Lpyri NPOU3BOANTENN He e u3cneiBaHa. Korato
ce W3n0A3BaT ApYri MapKu, CrefBa Aa ce cnasgar
TEXHUTE CneundUYHN MHCTPYKLMA.

AEACTBUE

BYHKUMATA HA MEAULMHCKUSA WeB NpU NeYeHneTo
Ha paHa e fia ce [onpe TbKaH B TbKaH.

SERAPID” ce pa3rpapar upes xuaponu3a B TbKa-
HWTe, KaTo ce YOPMUPA MUKONO0BA KUCENNHA, KOA-
TO C/1ef, TOBA Ce MeTabou31pa oT opraHuama. Tosa



abcopGupaHe ce NpoOABABA MbPBO KATO HAMANABA-
He Ha IKOCTTa Ha OMbH, @ N0-KbCHO KaTo 3aryba Ha
Macara Ha KoHeua. Cnep 5 AHU 3apaBuHaTa cnaga
0 0K00 50% OT HayanHara cToitHocT (in-vitro).
Ab6copbumsTa e MbHa Cles 0KoNo 42 AHN.

NPOTUBONOKA3AHUA

SERAPID® He Tpa6Ba a ce U3N0/13Ba, aKO € Heob-
XOAMMA NO-NPOABMKUTENHA AU NOCTOAHHA CTa-
6unHocT Ha KoHeua. SERAPID® He e nogxopasiy 3a
nuratypa Uiy 3a npunaraHe B KapauoBackynapHa
UNW HEBPOXUPYPIHA.

N3gennerto He TpsGBa fa ce M3N0N3Ba NpU nawu-
€HTU C aNepruy KbM HAKOU OT KOMMOHEHTUTE Ha
npoayKTa.

OTPAHWYEHNA OTHOCHO U3NON3BAHETO /
BENEXKW / B3BAUMOJENCTBUA

/13ucKBaHMATa KbM MaTepuana Ha KOHLUTE U U3-
UCKBAHWTE TEXHUKY BapUpaT COpe/ NOKa3aHuATa.
Mopaayu ToBa, noTpe6uTenuTe TpAGBA Aa ca 3ano3-
HaTy C XMPYPruyeckuTe TeXHUKM, KOUTO Lie GbaaT
u3non3sanu. Mpu n3bopa Ha Matepuan 3a wWieHe
TpA6Ba Aa Ce MMt NpeaBUA XapakTepUCTUKUTE Ha
CbOTBETHUA MaTepuan 3a wieHe. Mpu nauneHTu
cbC 3a6aBeHo 3a3ppasaBaHe Ha paHu SERAPID”
TpsbBa Ja ce M3N0N3BAT C MOBUIEHO BHUMAHMUE.
OcobeHo BHUMAHUE e HYXHO NPy M3N0a3BaHe HA
abcopGupyemin Xupypruyecku KOHUM B TbKaHU
C nolwo KpbBOCHabAABaHe, Thil KAaTo MOXe fa ce
noyYu U3XBbPAAHE Ha KOHeLa U 3abaBeHa ab-
cop6ums. N3non3saHeTo Ha abcopoupyemit KOHLM
MOXe A2 e HeNoAXOAALLO NPU X0pa B HanpeaHana
Bb3PACT, HeOXPAHEHY WY U3TOLYEHM NALUEHTH.
KakTo Bcsko uyxzo Tano, SERAPID® moxe pa cTaHe
npuYnHa 3a HOpMUPAHE HA KaMbHI NP MPOABI-
KUTENEH KOHTAKT C pasTBOpH, CbAbPIKALLM CONM
(KaTo B XJTBYHUTE MU MUKOYHMTE MbTUWA). Mpy
WeBOBE NOJ HANpPeXeHWe UK WeBoBe, U3UCKBA-
1 NO-roNAMa ONOPa, MOXeE AOMBAHUTENHO Aa Ce
HasloXM U3MON3BAHETO HA Heabcopoupyemu mare-
puanit 3a WHeHe UK Ha NOAXOAALLM TEXHUKN 33
06e3pBuKBaHe. B ciyyait Ha Wwesose B MHGEKTH-
paHit TbKaHu, ce Hanara U3non3BaHeTo Ha NoAxo-
AALY SOMBAHUTENHI MEPKY, Thil KaTo MynTUdUNE-
MEHTHaTa CTPYKTyPa Ha KOHeLa MoXe Aa YAbIKM

nHdekumaATa. Mopagm NOBULWEHUS PUCK OT UHEK-
L1, CBbP3aH C MyNTUGUNAMEHTHATa CTPYKTYpa Ha
KOHeL|a, KOXHHTE WeBoBe TPAGBA, aKO € Bb3MOKHO,
7ia ObAaT BLTPEKOKHM, @ XMPYPriyeckuTe KOHLUM 1
0CO0eHO Bb3NUTE, AA Ce NMOCTABAT MAKCUMANHO
Abn6oKo. KoxHi WweBoBe, KOUTO OCTaBaT Ha MAC-
TO NOBEYe OT 7 iU, MOXe [ia NPUYUHAT NOKaNHO
JApasHeHe 1 TpA6Ba Aa ce cBANAT.

C XMpyprvyeckuTe UHCTPYMEHTH TpAGBa Aa ce pa-
60TU BHMMATENHO, 3a fa Ce u3berHe yBpexaaHe
Ha KoHewa. OrbBaHETO Ha UMK WU 3aXBaLLAHETO
M U3BbH NPENOpPbYMTENHATA 30HA MOXE Aa f0BE-
e o cyyneaxeto uM. Mpu GopaseHe ¢ urmute 1
TAXHOTO U3XBBPAIAHE Ce U3UCKBA 0COBEHO BHUMA-
Hue nopaam pUck oT MHGEKLMA NPU HapaHsBaHe
BCEACTBUE HA YOOXAAHE C Urma.

HEBJIATONPUATHU EDEKTH

Mpu npasunHa ynotpe6a Ha SERAPID® moxe Aa ce
Pa3BUAT ClIEAHUTE HEXENAHN peakLum:

NPEXOAHO NOKANHO APa3HeHe, NPEXOAHM Bb3Nanu-
TENHU PEAKLMU KbM YyIKAO TAN0; PALKO, hopMupa-
He Ha WeBHU UCTYN UK rpaHynomu, opmupaxe
Ha KaMbHU Clefi NPOLLIKUTENEH KOHTAKT C pas-
TBOPW, CbAbPXKAULYM COMN.

MoTtpe6utenute u/unn nayueHTUTe Cnefsa aa
Cb0OWaABAT HA NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHUTE
B/IACTU 33 BCEKN CEPUO3EH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN
BbB BPb3KA C U3AENMETO.

YCN0BUA 3A CbXPAHEHUE
YcnoBuATa Ha CbxpaHeHue ca Te3n, KOUTo ca onu-
CaH Ha eTUKeTa.

NPENOPBKU 3A U3XBLPAAHE HA OTNAQBLMN
Heu3non3saHmaT NpoAyKT Uan OTNagbYHUTE MaTe-
puanu ot Hero TpsGBA Aa Ce yHULL0XKaBa C 0cobe-
HO BHUMaHMe, Thil KaTO CbLLECTBYBA NOTEHLMANHA
0MaCHOCT OT 3aMbpCsiBaHe U / Uau HapaHaBaHe.
OcseH ToBa TpA6Ba Aa ce cnassar cneyupuyHuTe
HaLMOHANHY U3UCKBAHUA.

3HAYEHUE HA CUMBONUTE
CumBoAUTE Ca 06ACHEHN B KPas Ha MHCTPYKLuUTE
3a ynotpeba.



[hu| HASZNALATI UTASITAS

POLYGLYKOLSAV VARROANYAG
o SERAPID®

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
e Olvassa el a teljes hasznalati dtmutatot a ter-
mék hasznalata eldtt.

o Aterméket csak megfelelen képzett személyek
haszndlhatjdk. Az orvos feleldssége a megfele-
|6 sebészi technikék és az anatomia ismerete a
termék alkalmazasa elGtt.

A termék sterilen (gamma

besugdrzdssal sterilizdlva) [sTERILE[ R |
keril forgalomba.

® Egyszer
hasznalatos.

Ne sterilizalja Gjra és ne hasznélja Gjra
a terméket, mert annak minéségében
és biztonsdgossagaban kritikus
véltozdsok mutatkozhatnak.

&

A lejarati id6 utdn ne
haszndlja fel!

Ne hasznélja a terméket, ha az
sériilés jeleit mutatja (pl. szakadads,
hurkolddas), illetve ha a kiilsé
csomagolds vagy a steril csomagolds
megsériilt vagy véletlenil felnyilt
hasznélat el6tt.

A terméket kizarélag a javallatoknak
megfeleléen hasznalja.

o Tovabbi informacidkért forduljon a gyértéhoz.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELIA

A SERAPID® egy glikolsav homopolimerbgl ké-
sziilt, szintetikus, felszivadd, multifil fonott se-
bészi varréanyag. A SERAPID® kalcium-szteardt
és polikaprolakton vagy polikaprolakton/szukréz-
zsirsavészerek vagy poliglikolsav/polilaktid bevo-
nattal rendelkezik. Festetlen dllapotban keriil for-
galomba. A SERAPID" tGbbféle dtméréméretben és
hosszban érhetd el. Ti nélkiil és tobbféle, sebészi

acélbdl késziilt tlivel egyiitt keril forgalomba. A
SERAPID" a Serafitnél” gyorsabban szivédik fel.

A termék anyaga megfelel az Eurépai Gydgy-
szerkonyv szerinti ,fonott szintetikus felszivodd
steril varroanyag (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)"-nak.

A SERAPID" ldgyrészek egyesitésére alkalmazhatd,
ahol a gyorsan felszivddo fonalanyag indikalt.

HASZNALATI UTASITAS

A varréanyag kivalasztasakor kiilondsen figye-
lembe kell venni a beteg allapotdt, az orvos ta-
pasztalatdt, a sebészi technikat, valamint a seb
tipusét és méretét. A csomok megfeleld tarta-
sdhoz szabvanyos csomokotési technikdkat kell
alkalmazni. A varrds kozbeni tdsériilés megelGzé-
se érdekében ajdnlott a t(it (a végérél nézve) az
els harmadolopontja és a kozepe kozotti részen
megfogni.

A t(i nélkili varréanyag szemmel rendelkezd se-
bészi tdvel hasznalhaté. A megfelel6 tlk felso-
roldsa és a felhaszndldsra vonatkozé utasitasok
Serag-Wiessner steril, szemmel rendelkezé tiik
haszndlati utasitdsdban taldlhatdak. Mds gydrtok
termékeinek megfeleldségét nem vizsgdltak. Mas
markdjd eszkozokkel haszndlva be kell tartani az
arra vonatkozd specifikus Gtmutatdsokat.

HATAS

Az orvosi varrat feladata a sebkezelésben a szove-
tek egymdshoz rogzitése.

A SERAPID" hidrolizissel bomlik le, a szovetek-
ben glikolsavvd alakul, amely a szervezetben
metabolizdlddik. A felszivédas sordn elészor a
hidzéerd csékken, a fondl anyagdnak csokkenése
késobb jelentkezik. 5 nap alatt a szakitdsi er6 a
kezdeti érték kb. 50%-dra esik (in vitro). A lebom-
las kb. 42 nap alatt fejezddik be.

ELLENJAVALLAT

A SERAPID® nem alkalmazhaté olyan esetekben,
ahol a varréanyag tartds vagy hosszi tavi sta-
bilitdsara van sziikség. A SERAPID® lekotésre,
cardiovascularis, illetve neurosebészeti eljrdsok
soran nem alkalmazhato.



A termék nem hasznélhatd olyan betegeknél, akik
allergidsak barmely GsszetevGjére.

A HASZNALAT KORLATOZASA,
MEGJEGYZESEK, KOLCSONHATASOK

A varrdanyaggal kapcsolatos elvdrdsok és az al-
kalmazandé technika az indikdciotol fiigg. Ezért
a fethaszndlonak ismernie kell a haszndlt sebészi
technikékat. A varréanyag kivalasztasa soran fi-
gyelembe kell venni annak jellemzéit. Késleltetett
sebgydgyulds esetén a SERAPID® kizarélag alapos
megfontolds utdn alkalmazhatd. Felszivodo var-
réanyag rossz vérelldtdst szoveteken torténd
alkalmazasa el6tt szamolni kell a kilokddés, il-
letve a késleltetett felszividds lehetdségével
is. El6fordulhat, hogy a felszivédd varréanyagok
alkalmazasa nem megfelel idds, alultéplalt vagy
legyengilt dllapott betegek esetében. Mint min-
den idegen test, a SERAPID" is segitheti a kékép-
z6dést, amennyiben hosszabb ideig érintkezik s6-
tartalmu oldatokkal (pl. az epe- és hiigyutakban).
Nem felszivodé varréanyagok haszndlata, vala-
mint megfelelé mobilizaciés eljarasok alkalma-
zasa sziikséges fesziild, vagy nagyobb tdmogatdst
igénylé varratok esetében. Kiegészitd eljarasokat
sziikséges alkalmazni fert6z6tt szovetekben elhe-
lyezkedG varréanyag esetén, mivel a multifil varré-
anyag felépitése meghosszabbithatja a fert6zést.
Mivel a termék multifil felépitése miatt a fertdzés
kockdzata fokozott, a bérvarratokat intracutan
kell vezetni, és a varréanyagot, kiilondsen a cso-
mékat minél mélyebben kell elhelyezni. A 7 nap-
ndl hosszabb ideig bent maradé bérvarratok helyi
irritdci6t okozhatnak, ezeket le kell vagni és el kell
tavolitani.

A sebészeti miszerekkel 6vatosan kell banni a fo-
nél épségének megérzése érdekében. A tlik meg-
hajlitdsa vagy az ajénlott teriileten kiviil torténd
megragaddsa a td torését okozhatja. A tliszlras
okozta fertdzések megelGzése érdekében a tliket
kiilondsen dvatosan kell haszndlni, illetve hulla-
dékba helyezni.

NEM KIVANATOS HATASOK
A SERAPID® megfeleld haszndlata mellett az aldb-
bi nemkivdnatos reakciok (éphetnek fel:

dtmeneti helyi irritéci6, idegen test okozta dt-
meneti gyulladasos reakcidk; ritkan fisztuldk és
granulémék kialakuldsa, kovesedés sétartalmd
oldatokkal valé hosszabb érintkezés esetén.
Biztatjuk a felhasznaldkat, illetve a pacienseket,
hogy jelentsenek minden, a termékkel kapcsola-
tos silyos eseményt a gydrténak és az illetékes
hatésagnak.

RAKTAROZASI FELTETELEK
A téroldsi feltételek a cimkén taldlhatéak.

TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL
Afelnem hasznalt termék vagy a hulladékanyagok
artalmatlanitdsat a potencialis szennyezddés- és/
vagy sériilésveszély miatt kiilonos gonddal kell
elvégezni. Tovabbd, a sajatos nemzeti kovetelmé-
nyeket be kell tartani.

JELMAGYARAZAT
A szimbélumok jelentései a hasznalati Gtmutatd
végén talalhatoak.



[sr | UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE 0D
POLIGLIKOLNE KISELINE
© SERAPID"

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

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

Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije:
gama zracenje).

sTeRLE R |

Proizvod je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu.

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

&
e

®
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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.

e Proizvod koristite samo za predvienu
indikaciju.

e Kontaktirajte proizvoaca za dodatne
informacije.

OPIS I NAMENA

SERAPID® je sinteticki, resorptivni, multifilamentni
upredeni hirurski materijal za Sivenje. Napravljen
je od homopolimera glikolne kiseline. SERAPID" je
obloZen kalcijum stearatom i polikaprolaktonom ili
polikaprolaktonom/saharoznim estrima ili poligli-

kolnom kiselinom/polilaktidom. Isporucuje se ne-
obojen. SERAPID" je dostupan u razlicitim dimen-
zijama i duzinama. Isporucuje se sa razlicitim vr-
stama igala napravljenih od hirurskog celika, ili bez
igala. SERAPID" se apsorbuje brze nego Serafit".
Materijal za Sivenje je u skladu sa monografijom
Evropske farmakopeje (EP) ,Hirurski konci, steril-
ni sinteticki resorptivni upredeni (Fila resorbilia
sinthetica torta sterilia)”.

SERAPID" se koristi za adaptaciju mekih tkiva ili u
slucajevima u kojima je indikovan brzo resorptivni
konac.

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 povezati sa hi-
rurskim iglama sa uSicom. Odgovarajuce igle i
uputstvo za primenu pogledajte u uputstvu za
upotrebu sterilnih igala sa usicom kompanije
Serag-Wiessner. Prikladnost proizvoda drugih
proizvoaca nije testirana. Pri koriscenju proizvo-
da drugih brendova, moraju se postovati njihova
posebna uputstva.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rana je
da poveze tkivo za tkivo.

SERAPID® se razgrauje hidrolizom u tkivima dajudi
glikolnu kiselinu, koja se zatim metabolie u or-
ganizmu. Ova resorpcija se najpre manifestuje
smanjenjem zatezne Cvrstoce, a kasnije i gubit-
kom mase niti. Otpornost na kidanje se smanjuje
na oko 50% pocetne vrednosti nakon 5 dana (in
vitro). Apsorpcija se zavrsava nakon oko 42 dana.

KONTRAINDIKACIJE
SERAPID" se ne sme koristiti ako je potreban mate-
rijal za Sivenje produzene ili dugotrajne stabilno-



sti. SERAPID” nije indikovan za ligature ili za upot-
rebu u kardiovaskularnoj hirurgiji i neurohirurgiji.
Ovo sredstvo se ne sme koristiti kod pacijenata sa
alergijama na bilo koju od komponenata proizvoda.

ZABRANE I 0GRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE/
NAPOMENE/INTERAKCIJE

Zahtevi vezani za hirurski konac i tehnike se razli-
kuju u zavisnosti od indikacija. Zato korisnik mora
da bude upoznat sa hirurskom tehnikom koja ce se
primenjivati. Kada se bira hirurski konac, moraju
se uzeti u obzir karakteristike doti¢nog hirurskog
konca. Kod pacijenata sa odloZenim zaceljivanjem
rane, SERAPID’ treba da se primenjuje samo nakon
pazljivog razmatranja. Treba razmotriti upotrebu
resorptivnih Savova u tkivima sa slabijim dotokom
krvi, jer moze doéi do ekstruzije Savova i odlaga-
nja resorpcije. Upotreba resorptivnih Savova moze
biti neodgovarajuca kod starijih, neuhranjenih ili
iscrpljenih pacijenata. Kao i sva strana tela, SE-
RAPID® moze da izazove stvaranje kalkulusa pri
duzem kontaktu sa rastvorima koji sadrze so (npr.
u Zuénim ili mokracnim putevima). MoZda ce biti
potrebna dodatna upotreba neresorptivnih materi-
jala za Sivenje ili odgovarajuce tehnike imobiliza-
cije sa Savovima koji su vise zategnuti ili zahtevaju
vecu potporu. Upotreba odgovarajucih pomocnih
mera potrebna je kod Savova u inficiranom tkivu,
jer multifilamentna struktura niti moze da produzi
infekciju. Zbog povecanog rizika od infekcije po-
vezane s multifilamentnom strukturom niti, Savovi
na kozi bi trebalo da budu, ako je moguce, intraku-
tani, a materijal za Sivenje, narocito 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 igalaiili
zahvatanje van preporucene oblasti moze da do-
vede do pucanja igle. S obzirom na rizik od infek-
cije zbog 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 SERAPID":

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

OdloZite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrzavajte specificnih naci-
onalnih propisa.

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



UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVANJE 0D
POLIGLIKOLNE KISELINE
* SERAPID’

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

o Prije koristenja proizvoda procitajte ove upute u
cijelosti.

o Proizvod smije koristiti samo kvalificirano i os-
posobljeno osoblje. Na lijecniku je odgovornost
da prije koristenja proizvoda bude upoznat s
prikladnim kirurskim tehnikama i anatomijom.

o Proizvod se isporucuje u sterilnom
obliku (metoda sterilizacije: [STERLE[R |
gama zracenje).

® Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

® Ne ponovno sterilizirati ili koristiti
proizvod jer su moguce kriticne
promjene u izvedbi i sigurnosti.

o Ne koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

o Ne koristiti proizvod ako pokazuje
znakove ostecenja (npr. ureze ili
pregibe) ili ako je osteceno vanjsko
pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako
je proizvod slucajno otvoren prije
upotrebe.

@ ®E

o Koristiti proizvod samo za namijenjenu
indikaciju.
¢ 7a daljnje informacije obratiti se proizvoacu.

OPIS I NAMIJENJENA SVRHA

SERAPID® je sintetski, resorptivni, visenitni, sple-
teni, kirurski materijal za Sivanje. Proizveden je
od homopolimera glikolne kiseline. SERAPID® je
oblozen kalcijevim stearatom i polikaprolakto-
nom ili polikaprolakton/sukroza esterima masnih
kiselina ili poliglikolnom kiselinom/polilaktidom.
Dostavlja se neobojano. SERAPID" je dostupan u
razli¢itim gauge velic¢inama i duljinama. Isporu-

Cuje se s razlicitim vrstama igala proizvedenih od
kirurskog celika ili bez igala. SERAPID® se brze
apsorbira od Serafita®.

Materijal za Sivanje odgovara monografiji Europ-
ske farmakopeje (EP) “Konci, sterilni, sinteticni,
resorptivni, spleteni (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

SERAPID® je namijenjen za primjenu u prilagodbi
mekih tkiva gdje je potreban materijal od kratko-
rocno resorptivnih filamenata.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kod izbora i primjene materijala za $ivanje po-
trebno je uzeti u obzir stanje bolesnika, iskustvo
lijecnika, kirursku tehniku te vrstu i velicinu rane.
Radi osiguranja cvrstoce Cvora potrebno je pri-
mijeniti standardne tehnike vezanja cvora. Kako
bi se sprijecilo ostecivanje iglom tijekom Sivanja
preporucuje se drzati iglu na podrucju izmeu za-
vrsetka njene prve trecine (gledajuci od kraja igla)
injene sredine.

Materijal za Sivanje bez igle moze se spojiti na
kirurske igle s usicom. Za prikladne igle i upute
za primjenu pogledati Upute za upotrebu sterilnih
igala s usicom tvrtke Serag-Wiessner. Prikladnost
proizvoda drugih proizvoaca nije ispitana. Pri kori-
stenju drugih marki proizvoda, moraju se postivati
njihove specificne upute.

DJELOVANJE

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rane je
pricvrstiti jedno tkivo za drugo.

SERAPID® se razgrauje hidrolizom u tkivima pri
cemu nastaje glikolna kiselina, koja se potom
metabolizira u tijelu. Ova se resorpcija u pocetku
manifestira kao smanjena otpornost na istezanje,
a kasnije kao gubitak mase filamenta. Prekidna
snaga pada na priblizno 50% svoje pocetne vri-
jednosti nakon 5 dana (in vitro). Resorpcija je
potpuna nakon priblizno 42 dana.

KONTRAINDIKACIJE

SERAPID® se ne smije primijeniti kada je potrebna
produljena ili dugotrajna stabilnost materijala
za Sivanje. SERAPID® nije indiciran za ligature



niti za primjenu u kardiovaskularnoj kirurgiji ili
neurokirurgiji.

Proizvod se ne smije primijeniti u bolesnika s aler-
gijama na bilo koju od komponenata proizvoda.

RESTRIKCIJE I OGRANICENJA PRIMIENE /
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za potrebni materijal za $ivanje i tehnike
Sivanja ovise o indikaciji. Stoga korisnik treba biti
upoznat s kirurskim tehnikama koje je potrebno pri-
mijeniti. Pri odabiru materijala za $ivanje potrebno
je uzeti u obzir svojstva pojedinog materijala za
Sivanje. SERAPID® se smije primijeniti u bolesnika
s produljenim cijeljenjem rane samo nakon pazlji-
vog razmatranja. Razmatranja su potrebna u slu¢aju
primjene resorptivnih konaca u tkivima sa slabom
opskrbom krvlju, jer moze doci do ekstruzije konca
i produljene resorpcije. Primjena resorptivnih kona-
ca moze biti neprikladna u starijih, neuhranjenih ili
onemocalih bolesnika. Kao i sva strana tijela, SERA-
PID* moze pri produljenom kontaktu s otopinama
koje sadrze soli (npr. u Zucovodu ili mokracovodu),
uzrokovati nastajanje kamenca. Kod materijala za
Sivanje koji se nalaze pod vecim pritiskom ili zahti-
jevaju vecu potporu, moze biti potrebna primjena
dodatnih neresorptivnih konaca ili prikladnih imo-
bilizacijskih tehnika. U slucaju konaca uinficiranom
tkivu potrebno je primijeniti prikladne pomocne
mjere, jer viSenitna struktura konca moze produljiti
infekciju. Zbog povecanog rizika od infekcije pove-
zanog s visenitnom strukturom konca, Savovi na kozi
trebaju biti po moguénosti intrakutani, a materijal
za §ivanje, narocito Cvorovi, trebaju biti postavljeni
$to je dublje moguce. Konci na kozi koji ostanu na
mjestu duze od 7 dana, mogu uzrokovati lokalnu na-
drazenost i potrebno ih je odrezati ili ukloniti.
Potrebno je pazljivo rukovati kirurskim instrumen-
tima kako bi se izbjeglo osteéivanje niti. Savija-
nje igala ili njihovo drzanje izvan preporucenog
podrucja moZe rezultirati lomom igle. Zbog rizika
od infekcije uslijed uboda iglom, potrebno je s
naroCitom paznjom rukovati iglama i zbrinuti ih.

NUSPOJAVE
Sljedece nuspojave mogu se javiti pri ispravnoj
primjeni materijala SERAPID":

prolazna lokalna iritacija, prolazne upalne reakcije
na strano tijelo; rijetko, nastanak fistulaili granu-
loma Sava, nastanak kamenca nakon produljenog
kontakta s otopinama koje sadrze soli.

Korisnici i/ili bolesnici poticu se da svaki ozbiljan
incident ¢ija je pojava povezana s primjenom proi-
zvoda prijave proizvoacu i nadleznom tijelu.

UVJETI CUVANJA
Vrije.de uvjeti pohranjivanja navedeni na nalje-
pnici.

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

Nekoristene proizvode ili otpadni materijal po-
trebno je zbrinuti narocito pazljivo zbog potenci-
jalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opce-
nito je potrebno postivati specificne nacionalne
propise.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za upotrebu.



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 / SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME /

3HAYEHWA CUMBO10B / 3HAYEHHA CUMBOJIIB / 3HAYEHE HA CUMBOJIUTE /

3HAYEHMUE HA CUMBONUTE / JELMAGYARAZAT / ZNACENJE SIMBOLA / 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 Consejo
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 jednostki iden-
tyfikacyjny notyfikujacej. Produkt spelnia wymagania dyrektywy 93/42EWG dla wy-
robéw medycznych / Symbol CE a identifikacni ¢islo organu. Vyrobek spliiuje zakladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich / CE simbolis ir identifi-
kacinis numeris. Produktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus, keli-
amus medicininiams prietaisams / CE marké&jums un pieteiktas iestades identifikacijas
numurs. Produkts atbilst Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK prasibam / 3Hak
CE v npeHTUdUKALMOHHBIE HOMep YnonHOMOYeHHOTo opraHa. 3penve oteeyaet
OcHoBHbIM TpeGoBaHuam [upektussl 93/42/E3C «0 MeguUUHCKUX U3BeAnax» /
3Hak CE Ta ipeHTudikauiiHuit Homep YnosHoBakeHoro opraHy. Bupi6 signosigae
OcHoBHumM Bumoram [lupekTusn 93/42/€EC «Mpo megunuHi Bupo6u» / 03Hakata CE
1 MBEHTUGUKALMCKUOT 6POj HA OATOBOPHOTO TeNo. [IpOM3BOAOT € BO COMACHOCT CO
0CHOBHWTE Gapatba Ha [lupekTuBaTa 3a MeAUUMHCKUTE npoussoan 93/42/EE3 / CE-
3HaK W MAEHTU(UKALMOHEH HOMED Ha HOTUGULMPALYMA OpraH. TPoAYKTLT 0TroBaps
Ha 0CHOBOMO/IAralLMTe U3UCKBAHMS HA AUPEKTMBATA 3@ MEAULUMHCKM NpoayKTY 93/42/
ENO / CE-jel és a nevezett hatdsdg azonositdsi szama. A termék megfelel az EU Gyo-
gytermékek 93/42 Iranyelve alapvet kovetelményeinek / CE simbol i identifikacioni
broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve Direktive 93/42/EEZ u
vezi sa medicinskim sredstvima / CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela.
Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/
EEZ
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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 / Jei pakuoté pazeista, nenaudokite / Neizmantot, ja ir bojats
iepakojums / Copepxumoe noBpexaeHHO YnakoBKM UCNONb30BATL 3anpeleHo /
3a60pOHSAETbCA BUKOPUCTAHHA NPU NOWKOAKEHIH  ynakosui / [la He ce ynoTpebysa
AOKONIKY NaKyBatbeTo e owwTeTeHo / [la He ce U3n0N3Ba, aKo ONaKoBKaTa e noBpeeHa /
Sériilt csomagolds esetén ne haszndlja / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne
koristiti ako je pakiranje oSteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risteri-
lizzare / No esterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Nie sterylizowa¢ ponownie /
Nesterilizujte opakované / Negalima pakartotinai sterilizuoti / Nesterilizét atkartoti /
He ctepunusosars nostopHo! / He ctepunisysatu nosTopHo / [la He ce cTepunusupa
nosTopHo / la He ce ctepunusupa nostopHo / Ne sterilizdlja Gjra / Ne sterilisite po-
novo / Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reu-
tilizar / Niet opnieuw gebruiken / Nie uzywa¢ ponownie / Nepouzivejte opakované /
Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / 3anper Ha nosTopHOe ucnonb3osatue /
MoBTOPHO BMKOpMCTOBYBATH 3abopoHeHo / [la He ce KopucTu nosTopHO / He
usnonssarite nostopHo / Nem Gjrafelhaszndlhaté / Ne koristiti ponovo / Ne upotreb-
ljavati ponovno

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile / Imballaggio sterile /
Envasado estéril / Steriele verpakking / Jatowe opakowanie / Sterilni baleni / Ste-
rili pakuoté / Sterils iepakojums / CrepunbHas ynakoska / CTepunbHe nakyBaHHs /
CrepunHo nakysatbe / Crepunta onakoska / Steril csomagolds / Sterilno pakovanje /
Sterilno pakiranje

Strahlensterilisiert / Sterilized using irradiation / Stérilisation par irradiation /
Sterilizzato mediante radiazioni / Estéril por irradiacion / Gesteriliseerd door stra-
ling / Sterylizacja promieniowaniem / Sterilizace ozafenim / Sterilizuota spinduli-
uote / Sterilizéts apstarojot / Crepunusauus paguauveit / Crepunisauis pagiauieto /
Crepunusaumja co pagujaunja / Paguaunona crepunusauus / Sterilizélds besugdrzas-
sal / Sterilisano zracenjem / Sterilizirano zracenjem

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacion / Productiedatum / Data produkcji / Datum vyroby / Pagami-
nimo data / RazoSanas datums / [lata usrotosnenus / [lata Burotosnexts / flatym
Ha npou3BoAcTBO / [lata Ha npou3ssoacTeo / Gydrtds datuma / Datum proizvodnje /
Datum proizvodnje
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Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Produ-
cent / Viyrobce / Gamintojas / Razotajs / Mpoussogutens / BupobHuk / Mpoussoguten /
Mpoussoguten / Gydrtd / Proizvoac / Proizvoac

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 l'uso
sulla home page ifu.serag-wiessner.de / Consiltense 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 pouZit na domovské strance ifu.
serag-wiessner.de / Zr. naudojimo instrukcija svetainéje ifu.serag-wiessner.de / Skatit
lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de / CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHNIO
Ha fomalHei cTpanuue ifu.serag-wiessner.de / iuB. iHCTPYKLil0 ANS 3aCTOCYBAHHS
Ha foMawHii cropinui ifu.serag-wiessner.de / MpoyuTajTe ro ynatcTeoTo 3a ynotpeta
Ha cTpaHara ifu.serag-wiessner.de / Mpoyetete MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpe6a Ha caitTa
ifu.serag-wiessner.de / Tanulmanyozza az ifu.serag-wiessner.de honlapon talalhaté
hasznélati utasitdst / Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-
wiessner.de / Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung / Caution / Attention / Attenzione / Precaucion / Let op / Przestroga /
Pozor / Démesio / Uzmanibu / Buumanue! / 06epexHo / Buumatue / Buumanue /
Figyelem / Oprez / Oprez

Verwendbar bis / Use-by date / Date limite d'utilisation / Data di scadenza / Fecha
de caducidad / Uiterste gebruiksdatum / Termin przydatnosci do uzycia / Datum exspi-
race / Tinkamumo laikas / Izlietot [idz / Wicnonb3oBatb fo / [lata 3akiHueHH: TepMiHy
npugatHocti / Ynotpe6anso go / TogeH o / Lejarati id6 / Upotrebljivo do datuma /
Upotrijebiti do datuma

Artikelnummer / Catalogue number / Référence / Numero di catalogo / Nimero de
catalogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Katalogové cislo / Katalogo nume-
ris / Kataloga numurs / Homep no karanory / Homep 3a katanorom / Karanowku 6poj /
KatanoxeH Homep / Kataldgusszam / Kataloski broj / Kataloski broj

Charge / Batch code / Code de lot / Codice del lotto / Codigo de lote / Partijcode /
Kod serii / Kod Sarze / Partijos kodas / Partijas kods / Kog cepuu / Homep cepii /
Cepucku 6poj / Homep Ha napuaa / Tételkod / Serijski kod / Oznaka serije

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto
sanitario / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostiedek / Me-
dicinos priemoné / Mediciniska ierice / MepuuuHckoe usgenve / Megnyxnit supi6 /
Meauumtcko cpepctso / Megnumncko usgenue / Orvostechnikai eszkoz / Medicinski
ureaj / Medicinski proizvod
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Polyglykolsdure / Polyglycolic acid / Acide de polyglycol / Acido poliglicolico /
Acido poliglicélico / Polyglycolzuur / Kwas poliglikolowy / Kyselina polyglykolova /
Poliglikoliné riigstis / Poliglikolskabe / Monumukonesas kucnota / Monirnikonesa
kucnota / NMonaurnukonta kucenuua / Moaumukonosa kucenuna / Polyglykolsav / Po-
liglikolna kiselina / Poliglikolna kiselina

Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, geflochten, beschichtet, ungefdrbt / Surgi-
cal suture, absorbable, braided, coated, undyed / Suture chirugicale, résorbable, tres-
sé, enduit, incolore / Materiale chirurgico da sutura, riassorbibile, intrecciato, rive-
stito, incolore / Material de sutura quirdirgico, reabsorbible, trenzado, recubierto, no
tefiido / Chirurgisch hechtmateriaal, resorbeerbaar, gevlochten, omhuld, ongekleurd /
Nici chirurgiczne, wchtanialne, plecione, powlekane, niebarwione / Chirurgicky Sici
materidl, vstiebatelny, pretkany, potazeny, bezbarvy / Chirurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, dengtas, nespalvotas / Kirurdiskie Sujamie materiali, uzscosi,
pti, apvalkoti, nekrasoti / Xupypruyeckuit wosHblii MaTepuan, paccacbiBaowuiics,
nneTeHblil, ¢ NOKPLITUEM, HEOKpalWeHHbIi / XipypriuHuit WoBHWI MaTepian, wWwo
PO3CMOKTYETHCA, NAETEHUH, 3 NOKPUTTAM, HepapboBaHuit / Xupypuwku matepujan
33 wuekbe, peancop6upayky, naetex, cnoesuT, HeoGoek / KoHel, pesop6upaly ce,
oneTeH, NOKpHT, HeolseTeH / Sebészi varrat, felszkvado, festetlen, bevonatos, csavart /
Hirurski konac, resorptivni, upredeni, presvucen, neobojen / Kirurski konac

Antireflex-Nadel / Antireflective needle / Aiguille anti reflets / Ago antiriflesso /
Aguja antireflejo / Antireflex-naald / Igta antyrefleksyjna / Protireflexnd jehla /
Antirefleksiné adata / Adata bez atspiduma / AutupednekcHas urna / lonka 3
NpPOCBiTNOBANbHUM NOKPUTTAM / AHTUpPedaekcHa ura / aHTupednekcHa urna /
Antireflex-t(i / Antireflektivna igla / Antirefleksna igla

Abziehbare Nadel / Detachable needle / Aiguille détachable / Ago estraibile / Aguja
retirable / Aftrekbare naald / Igta do zdejmowania / Stazitelnd jehla / Nuimama adata /
Izvelkama adata / Otgensiowasca wrna / Binokpemniosana ronka / Urmu wto ce
nosnekysaar / noaswxHa urna / Oltés utan letéphetd / Odvojiva igla / Odvojiva igla

Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec / Mantenere asciutto / Mantener seco /
Droog bewaren / Chroni¢ przed wilgocia / Uchovavejte v suchu / Laikyti sausai /
Turét sausuma / Xpaxuto B cyxom mecte / Tpumaru cyxum / [la ce yyBa Ha cyBo MecTo /
[la ce cbxpaHaBa Ha cyxo macTo / Szdrazon tartandd / Drzati suvo / Drzati na suhom
mjestu

Oberer Temperaturgrenzwert / Upper limit of temperature / Limite supérieure de
température / Limite superiore di temperatura / Limite superior de temperatura / Bo-
vengrens van temperatuur / Gorny limit temperatury / Horni limit teploty / VirSutiné
temperattros riba / Temperatdiras augséja robeza / BepxHss rpaHuua remnepatypHoro
AnanasoHa / BepxHa mexa Temnepatypu / fopHa TemnepatypHa rpatuua / fopHa
TemneparypHa rpatuua / Felsé hémérsékleti hatarérték / Gornja granica temperature /
Gornja granica temperature



STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR / DATA DI REVISIONE /
FECHA DE REVISION [ REVISIEDATUM / DATA WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE /
PERZIUROS DATA / PARSKATISANAS DATUMS / IATA MEPECMOTPA / [LATA MEPEINARY /

BATYM HA NOCAERHA PEBU3UJA HA TEKCTOT / IATA HA AKTYAJIU3ALUATA /

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA / DATUM REVIZIJE / DATUM REVIZIJE
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) + 49 9282 937-0
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Export Department:
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£ www.serag-wiessner.de



	Row1: 
	undefined: 
	Export Department: Off
	Gebrauchsanweisung 7: 
	Gebrauchsanweisung 10: 
	Gebrauchsanweisung 9: 
	Gebrauchsanweisung 12: 
	Gebrauchsanweisung 11: 
	Gebrauchsanweisung 14: 
	Gebrauchsanweisung 13: 
	Gebrauchsanweisung 16: 
	Gebrauchsanweisung 15: 
	Gebrauchsanweisung 18: 
	Gebrauchsanweisung 17: 
	Gebrauchsanweisung 20: 
	Gebrauchsanweisung 19: 
	Gebrauchsanweisung 21: 
	Gebrauchsanweisung 22: 
	Gebrauchsanweisung 8: 


