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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
o SERAFIT

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: s
Ethylenoxid) geliefert.

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit méglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums

nicht mehr verwenden.

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

o Vlerwenden Sie das Produkt nur fiir die vorgese-
hene Indikation.

o Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bit-
te an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAFIT® handelt es sich um synthetisches,
resorbierbares, multifil geflochtenes chirurgisches
Nahtmaterial. Es ist aus dem Homopolymerisat der
Glykolsaure aufgebaut. Als Beschichtungsmedium
ist Calciumstearat mit Polycaprolacton oder Poly-
glykolsdure/Polylaktid mdglich. SERAFIT® wird mit

O
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D+C violett Nr. 2, Colour Index Nr. 60725 einge-
farbt oder ungefarbt angeboten. Es ist in verschie-
denen Stdrken und Léngen verfiigbar. SERAFIT”
wird mit verschiedenen Nadeln aus chirugischem
Stahl oder unbenadelt geliefert. Es kann in Kombi-
nation mit weiteren Komponenten, wie z.B. einem
Fadenfiihrungsrohr geliefert werden.

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

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
Art und GroRe der Wunde beriicksichtigt werden.
Zur Knotensicherung sollten die eingefiihrten
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschddigungen beim Nahen zu vermeiden,
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwi-
schen dem Ende des ersten Drittels vom Nade-
lende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.
Unbenadelte Faden kdnnen zur Ligatur verwendet
oder mit chirurgischen Ohrnadeln verbunden wer-
den. Geeignete Nadeln und Anwendungshinweise
entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung fiir Steri-
le Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung von
Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht gepriift.
Bei Einsatz anderer Fabrikate sind deren spezifi-
sche Anweisungen zu beachten.

WIRKUNG

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



SERAFIT® 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
14 Tagen auf circa 60% der AusgangsreiRkraft ab
(in-vitro). Die Absorption ist nach etwa 90 Tagen
abgeschlossen (in-vivo).

GEGENANZEIGEN

SERAFIT® darf nicht verwendet werden, wenn eine
langerdauernde oder dauerhafte Stabilitét des Naht-
materials gefordert ist. Das Produkt darf nicht bei
Patienten eingesetzt werden, bei denen eine Aller-
gie gegen einen der Produktbestandteile 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 in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte der
Einsatz von SERAFIT* kritisch abgewogen werden.
Bei der Verwendung von resorbierbarem Naht-
material in Geweben mit schlechter Durchblutung
sollte beachtet werden, dass eine Nahtextrusion
und eine verzdgerte Resorption auftreten konn-
ten. Die Verwendung von resorbierbarem Naht-
material kann bei lteren, untererndhrten oder
geschwéchten Patienten unangemessen sein. Bei
ldngerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Losun-
gen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht bei
SERAFIT® wie bei allen Fremdkorpern die Gefahr
einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter Span-
nung stehen oder weiteren Halt benétigen, kann
die zusétzliche Verwendung nicht-resorbierbarer
Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken zur
Ruhigstellung nétig sein.

Bei Nahten in infizierten Geweben ist die Anwen-
dung geeigneter BegleitmaRRnahmen geboten, da
durch die multifile Fadenstruktur eine Infektion
langer aufrechterhalten werden kann. Hautnéhte

sollten wegen der aufgrund des multifilen Charak-
ters erhéhten Infektionsgefahr nach Maglichkeit
als Intrakutanndhte ausgefiihrt werden. Hierbei
sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten
- s0 weit wie moglich in die Tiefe verlegt werden.
Hautndhte, die lé@nger als 7 Tage an Ort und Stel-
le bleiben, kdnnen lokale Reizungen verursachen
und sollten abgeschnitten oder entfernt werden.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgféltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen aulerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

voriibergehende lokale Reizungen; voriibergehen-
de entziindliche Reaktionen auf den Fremdkérper;
selten Bildung von Fadenfisteln oder Granulomen;
Steinbildung bei langerfristigem Kontakt mit salz-
haltigen 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
o SERAFIT

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

e The product should only be used by qualified
and trained personnel. It is the physician's re-
sponsibility to be familiar with both appropri-
ate surgical techni-ques and anatomy prior to
use.

o The product is delivered sterile
(sterilization method: s
ethylene oxide).

1

e The product is intended
for single use only.

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

¢ Do not use after
expiration date.

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

@ K®

e Use the product only for the intended
indication.

o Please contact the manufacturer for further
information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAFIT" is a synthetic, absorbable, multifilament
braided surgical suture material. It is made from
the homopolymer of glycolic acid. SERAFIT" may
be coated with calcium stearate and polycaprol-
actone or polyglycolic acid/polylactide. It is sup-
plied dyed with D+C violet no. 2, Colour Index No.

60725 or undyed. SERAFIT" is available in vari-
ous gauge sizes and lengths. It is supplied with
various types of needles made of surgical steel
or without needles. SERAFIT® may be supplied in
combination with other components, such as a
suture guide tube.

The suture material complies with the European
Pharmacopoeia (EP) monograph "Sutures, sterile
synthetic absorbable braided (Fila resorbilia syn-
thetica torta sterilia)". SERAFIT® is intended for
use in adaptation of soft tissues and in ligatures
where medium-term absorbable thread material is
required, including ophthalmic surgery and micro-
surgery. Inadequate data are available as yet on
use in the central vascular system.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

ACTION

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



(in-vitro). Absorption is completed after about 90
days (in-vivo).

CONTRAINDICATIONS

SERAFIT® must not be used where more prolonged
or long-term stability of the suture material is
required. The device must not be used in patients
with allergies 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
in vivo characteristics of the suture material con-
cerned. In patients with delayed wound healing
SERAFIT" should be used only after careful consid-
eration. Considerations should be taken in the use
of absorbable sutures in tissues with poor blood
supply as suture extrusion and delayed absorption
may occur. The use of absorbable sutures may be
inappropriate in elderly, malnourished or debili-
tated patients. Like all foreign bodies, SERAFIT*
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 SERAFIT":

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

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 SYMBOL
Symbols are explained at the end of the instruc-
tions for use.



MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE
EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE
o SERAFIT

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

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

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

o e produit est destiné exclusivement
a un usage unique.

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

© Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.

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

@ u®H

o Utilisez le produit uniquement pour
l'indication prévue.

o Veuillez contacter le fabricant pour
plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAFIT" est un matériau de suture multifilament
tressé, synthétique, résorbable. Il est composé
de 'homopolymere de l'acide glycolique. SERAFIT”
peut étre recouvert de stéarate de calcium avec
polycaprolactone ou d'acide polyglycolique/poly-

lactide. Il est fourni teinté avec un colorant violet
D+C No 2 (Colour Index No. 60725) ou non teinté.
SERAFIT" est disponible en différentes épaisseurs
et longueurs. Il est fourni avec différents types
d'aiguilles en acier chirurgical ou sans aiguille.
SERAFIT® peut étre fourni en association avec
d'autres composants comme un tube de guidage
de suture.

Le matériel de suture est conforme a la mono-
graphie de la pharmacopée européenne (PE) «
suture stérile synthétique résorbable tressée (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia) ». SERAFIT"
est congu pour une utilisation dans l'adaptation
de tissus mous et pour les ligatures lorsque du
matériel de suture résorbable a moyen terme est
requis, y compris en chirurgie ophtalmique et en
microchirurgie. On ne dispose actuellement pas
de données suffisantes concernant une utilisation
sur le systéme vasculaire central.

MODE D'EMPLOI

Il convient de tenir compte de l'état du patient,
de l'expérience du médecin, de la technique
chirurgicale, du type et de la taille de la plaie
dans le choix et Lutilisation du matériel de suture.
Des techniques de nouage standards devraient
étre utilisées pour assurer la sécurité au niveau
du nceud. Pour prévenir tout dommage causé
par laiguille pendant la pose des sutures, il est
recommandé de saisir l'aiguille entre l'extrémité
de son premier tiers (a partir de l'extrémité) et
son centre.

Le matériel de suture non monté sur aiguille peut
étre utilisé pour la ligature ou étre enfilé dans
le chas des aiguilles chirurgicales. Veuillez vous
reporter au mode d'emploi des aiguilles stériles
a chas de Serag-Wiessner pour connaitre les ai-
guilles adaptées et les instructions d'application.
La compatibilité avec des produits d'autres fabri-
cants n'a pas été testée. Lorsque vous utilisez des
produits d'autres marques, veuillez respecter leurs
instructions spécifiques.

ACTION
La fonction d'une suture médicale dans le soin
des plaies est de fixer les tissus entre eux. Les



ligatures sont un type particulier de suture dont
l'objectif est de fermer des organes creux.

SERAFIT" est dégradé par hydrolyse dans les tissus
pour former de l'acide glycolique qui est ensuite
métabolisé dans l'organisme. Cette résorption se
manifeste d'abord par une réduction de la tension
puis, plus tard, par une perte de masse du fil. La
force de rupture perd environ 60 % de sa valeur
initiale aprés 14 jours (in vitro). La résorption est
terminée aprés 90 jours environ (in-vivo).

CONTRE-INDICATIONS

SERAFIT" ne doit pas étre utilisé lorsqu'une stabi-
lité plus prolongée ou a long terme du matériel de
suture est requise. Le dispositif ne doit pas étre
utilisé chez les patients présentant des allergies
a l'un des composants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION/
REMARQUES/INTERACTIONS

Les exigences du matériel de suture et les tech-
niques requises varient selon lindication. C'est
pourquoi l'utilisateur doit étre familiarisé avec
les techniques chirurgicales a utiliser. Il convient
de tenir compte des caractéristiques in-vivo du
matériel de suture concerné dans le choix du
matériel de suture. SERAFIT” doit étre utilisé
avec prudence chez les patients présentant un
retard de cicatrisation. Il convient d'étre prudent
dans Lutilisation de sutures résorbables dans des
tissus présentant une faible irrigation sanguine,
étant donné que l'extrusion de la suture et une
résorption retardée sont possibles. L'utilisation
des sutures résorbables peut s'avérer inadéquate
chez les personnes agées, dénutries ou invalides.
Comme tous les corps étrangers, SERAFIT® peut
causer la formation de calculs lorsqu'il est ex-
posé a un contact prolongé avec des solutions
salines (par exemple dans les voies biliaires ou
urinaires). L'utilisation complémentaire de maté-
riaux de suture non résorbables ou de techniques
d'immobilisation adaptées peut étre requise dans
le cas de sutures sous tension ou nécessitant un
soutien plus important. L'utilisation de mesures
auxiliaires adaptées est nécessaire pour les su-
tures dans des tissus infectés, étant donné que la

structure multifilament peut prolonger linfection.
Compte tenu du risque accru d'infection associé
a la structure multifilament du fil, les sutures
cutanées doivent si possible étre intracutanées
et le matériel de suture, en particulier les nceuds,
doit étre placé le plus profondément possible.
Les sutures cutanées qui restent en place plus
de 7 jours peuvent causer une irritation locale et
doivent é&tre coupées ou retirées.

Les instruments chirurgicaux doivent étre maniés
avec soin pour éviter d'endommager le fil. Plier
des aiguilles ou les tenir en dehors de la zone
recommandée peut engendrer une rupture de 'ai-
guille. Compte tenu du risque d'infection inhérent
aux piqares d'aiguille, les aiguilles doivent étre
manipulées et éliminées avec un soin particulier.

REACTIONS DEFAVORABLES

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

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

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

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

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



[it ] ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE CHIRURGICO DA SUTURA
IN ACIDO POLIGLICOLICO
o SERAFIT

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 l'anatomia prima dell'uso.

o Il prodotto viene consegnato
sterile (metodica di sterilizzazione: [sTERLE[EO]

ossido di etilene). ®

o I| prodotto & monouso.

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

® Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

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

o Utilizzare il prodotto solo per lindicazione
prevista.

o Per ulteriori informazioni, contattare il
fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAFIT” é un materiale per suture chirurgiche
sintetico, assorbibile, multifilamento, intreccia-
to. E costituito dall'omopolimero dell'acido glico-
lico. SERAFIT® pud essere rivestito con stearato
di calcio e policaprolattone o acido poliglicolico/

polilattide. Viene fornito tinto con D+C violetto
n. 2, numero CI 60725, o non tinto. SERAFIT®
& disponibile in vari calibri e lunghezze. Viene
fornito con vari tipi di aghi in acciaio chirurgico
o0 senza aghi. SERAFIT® pud essere fornito in com-
binazione con altri componenti, come ad esempio
una cannula-guida per sutura.

Il materiale di sutura é conforme alla monografia
della Farmacopea Europea (EP) "Suture, sterili
sintetiche riassorbibili intrecciate (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)". SERAFIT" & destinato
all'uso nell'adattamento dei tessuti molli e nel-
le legature dove é richiesto materiale con fili
riassorbibili a medio termine, comprese chirur-
gia oftalmica e microchirurgia. Non sono ancora
disponibili dati sufficienti sull'uso nel sistema
vascolare centrale.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta e nell'uso del materiale di sutura, si
deve tener conto delle condizioni del paziente,
dell'esperienza del medico, della tecnica chirur-
gica, del tipo e delle dimensioni della ferita. Per
garantire la sicurezza di tenuta del nodo devono
essere utilizzate tecniche standard di annodatura.
Per evitare danni all'ago durante la sutura, si rac-
comanda di afferrare 'ago in un'area compresa tra
la fine del primo terzo (visto dalla sua estremita)
e il punto medio.

Il materiale di sutura senza ago pud essere uti-
lizzato per la legatura o montato su aghi chirur-
gici con cruna. Per gli aghi adatti e le istruzioni
per l'applicazione, fare riferimento alle Istruzioni
per l'uso degli aghi con cruna sterili di Serag-
Wiessner. L'idoneita dei prodotti di altri produt-
tori 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. Le le-
gature sono un tipo speciale di sutura destinata
alla chiusura degli organi cavi.

SERAFIT" si degrada per idrolisi nei tessuti, per
formare acido glicolico, che viene poi metaboliz-



zato nel corpo. Questo assorbimento si manifesta
prima come riduzione della resistenza alla trazio-
ne e poi come perdita di massa del filo. Il carico
di rottura scende a circa il 60% del valore iniziale
dopo 14 giorni (in vitro). L'assorbimento & com-
pletato dopo circa 90 giorni (in vivo).

CONTROINDICAZIONI

SERAFIT® non deve essere utilizzato dove é ri-
chiesta una stabilita del materiale di sutura piu
prolungata o a lungo termine. Il dispositivo non
deve essere utilizzato nei pazienti 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, l'utilizzatore deve avere familiarita con le
tecniche chirurgiche da utilizzare. Nella scelta
del materiale di sutura si deve tener conto delle
caratteristiche in vivo del materiale di sutura in
questione. Nei pazienti con guarigione ritardata
della ferita, SERAFIT" deve essere usato solo dopo
un'attenta considerazione. Nei tessuti con appor-
to ematico inadeguato & necessario prendere in
considerazione l'uso di suture riassorbibili, poiché
possono verificarsi estrusione e assorbimento ri-
tardato della sutura. L'uso di suture riassorbibili
puo essere inappropriato nei pazienti anziani,
malnutriti o debilitati. Come tutti i corpi estranei,
SERAFIT® puo dare luogo alla formazione di calcoli
in caso di contatto prolungato con soluzioni con-
tenenti sale (ad es. nelle vie biliari o urinarie).
Con le suture che sono sotto tensione o richiedo-
no maggiore supporto, pud essere necessario l'uso
aggiuntivo di materiali di sutura non riassorbibili,
o di tecniche di immobilizzazione adeguate. L'u-
so di misure ausiliarie adeguate & necessario con
le suture nei tessuti infetti, poiché la struttura
multifilamento del filo pud prolungare linfezio-
ne. A causa del rischio aumentato di infezione
associato alla struttura multifilamento del filo, le
suture cutanee devono essere possibilmente in-
tracutanee e il materiale di sutura, in particolare
i nodi, deve essere posizionato il pitl profonda-

mente possibile. Le suture cutanee che rimangono
in sede per pili di 7 giorni possono causare irrita-
zione locale e devono essere tagliate o rimosse.

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

EFFETTI INDESIDERATI

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

Gli utilizzatori e/0 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 L'uso.



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA DE
ACIDO POLIGLICOLICO
¢ SERAFIT

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.

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

e E| producto esta concebido
para un solo uso.

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

 No utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

2
®

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

o Utilice el producto Gnicamente para
la indicacion prevista.

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

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAFIT® es un material de sutura quirdrgica de
multifilamento trenzado sintético reabsorbible he-
cho de homopolimero de &cido glicolico. SERAFIT”
puede estar recubierto de estearato de calcio, po-

licaprolactona o acido poliglicdlico/polilactida. Se
suministra tefiido con violeta D+C n.° 2, indice de
color n.° 60725, o sin tefiir. SERAFIT® se encuentra
disponible en diferentes calibres y longitudes. Ade-
mas, se entrega con varios tipos de agujas de acero
quirdirgico o sin agujas. SERAFIT® también puede
suministrarse en combinacidn con otros componen-
tes, como puede ser un tubo guia de sutura.

El material de sutura cumple lo dispuesto en la
monografia «Sutures, sterile synthetic absorbable
braided (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)»
(Suturas trenzadas sintéticas reabsorbibles esté-
riles) de la Farmacopea Europea (EP). SERAFIT"
esta concebido para su uso en la adaptacion de
tejidos blandos y en ligaduras en las que se ne-
cesita un material de sutura reabsorbible a medio
plazo, inclusive la cirugia oftélmica y la micro-
cirugia. No se dispone atin de datos suficientes
sobre su uso en el sistema vascular central.

INSTRUCCIONES DE USO

A'la hora de elegir y utilizar un material de sutura,
se debe tener en cuenta el estado del paciente,
asi como la experiencia del médico, la técnica
quirdirgica y el tipo y tamafo de la herida. Se
recomienda utilizar técnicas de atado estdndar
para garantizar la seguridad de la sujecion de los
nudos. Para evitar que la aguja sufra dafios du-
rante la sutura, se aconseja agarrarla en la zona
situada entre el final de su primer tercio (vista
desde su extremo) y su punto medio.

EL material de sutura sin aguja puede utilizarse
para ligaduras o usarse en combinacion con agu-
jas con ojo. Para conocer las agujas adecuadas
y las instrucciones de aplicacion, consulte las
instrucciones de uso de las agujas con ojo esté-
riles de Serag-Wiessner. No se ha comprobado la
jdoneidad de productos de otros fabricantes. Asi
pues, si utiliza otras marcas, observe siempre sus
instrucciones especificas.

ACCION

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



SERAFIT" se degrada por hidrdlisis en los tejidos
y forma écido glicélico que, a continuacién, 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 60 % de su valor inicial
después de 14 dfas (in vitro). La absorcion finali-
za después de aproximadamente 90 dias (in vivo).

CONTRAINDICACIONES

SERAFIT® no debe utilizarse si se necesita una
estabilidad més prolongada o permanente del
material de sutura. El producto no debe utilizar-
se en pacientes con alergia a cualquiera de sus
componentes.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO/
NOTAS/INTERACCIONES

Los requisitos del material de sutura y las técnicas
necesarias varian en funcion de la indicacion. Por
lo tanto, el usuario deben estar familiarizado con
las técnicas quirdirgicas correspondientes. Asimis-
mo, a la hora de elegir el material de sutura, se
deben tener en cuenta las caracteristicas in vivo
del material de sutura en cuestion. En pacientes
con retraso en la cicatrizacion de las heridas, SE-
RAFIT® 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 idoneo en pacientes ancianos, des-
nutridos o debilitados. Al igual que sucede con
todos los cuerpos extrafios, SERAFIT® puede dar
lugar a la formacion de célculos cuando estd en
contacto prolongado con soluciones que contie-
nen sales (como las vias biliares o urinarias). Si
las suturas estdn 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 in-
feccion asociado a la estructura multifilamento
del hilo, en la medida de lo posible, las suturas
de la piel deben ser intracutaneas y el material
de sutura, sobre todo los nudos, debe colocarse
a lo més profundo posible. Las suturas de la piel
que permanecen colocadas durante mas de 7 dias
pueden causar irritacion local, por lo que deben
cortarse o quitarse.

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

REACCIONES ADVERSAS

A pesar de usar correctamente SERAFIT®, pueden
aparecer las siguientes reacciones adversas:
irritacion local pasajera, reacciones inflamatorias
pasajeras al cuerpo extrafio; raramente, formacion
de fistulas o granulomas de sutura, formacion de
calculos después de un contacto prolongado con
soluciones que contienen sales.

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

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

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacidn 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.



INSTRUGOES DE SERVIGO

MATERIAL DE SUTURA_A BASE
DE ACIDO POLIGLICOLICO
o SERAFIT

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
e |eia as instrucdes de utilizacdo completamente
antes de utilizar o dispositivo.

* 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal
qualificado e formado. E da responsabilidade do
médico familiarizar-se com as técnicas cirdrgi-
cas adequadas e a anatomia antes de utilizar o
dispositivo.

0 dispositivo é fornecido
esterilizado (método de
esterilizacdo: oxido de etileno).

o

0 dispositivo destina-se a
utilizagdo dnica.

Nao reesterilizar nem reutilizar o
dispositivo, dado que tal pode
causar alteragdes criticas do
desempenho e da seguranga.

Nao utilizar depois do
prazo de validade.

Nao utilizar se o dispositivo
apresentar sinais de danos (p. ex.,
cortes ou dobras) ou se a embalagem
exterior ou a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido aberta
acidentalmente antes da utilizacao.

@ rKm®

Utilizar o dispositivo apenas para a
indicagdo prevista.

Contacte o fabricante para obter
mais informagao.

DESCRICI\O E FINALIDADE PREVISTA

SERAFIT® & um material de sutura cirdrgico multi-
filamento trancado, absorvivel e sintético. E feito
a partir do acido glicolico de homopolimero. SE-
RAFIT® pode ser revestido de estearato de calcio

com policaprolactona ou acido poliglicélico/poli-
lactida. E fornecido tingido com violeta D+Cn.° 2,
Indice de Cor n.° 60725, ou ndo tingido. SERAFIT”
estd disponivel em varias espessuras e compri-
mentos. E oferecido com varios tipos de agulhas
em aco cirdrgico ou sem agulhas. SERAFIT® pode
ser fornecido em combinagdo com outros compo-
nentes, tais como um tubo-guia de sutura.

0 material de sutura cumpre os requisitos da mo-
nografia da Farmacopeia Europeia (FE) "Fios de
sutura trancados, absorviveis, sintéticos, estéreis
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia)". SERA-
FIT® destina-se a adaptagdo de tecidos macios e
a ligaduras que exigem a utilizacdo de fios de
sutura absorviveis a médio prazo, incluindo cirur-
gia oftalmica e microcirurgia. Atualmente, estdo
disponiveis apenas dados insuficientes sobre a
utilizagao no sistema vascular central.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A situacdo do doente, a experiéncia do médico, a
técnica cirdirgica e o tipo e tamanho da ferida de-
verdo ser devidamente tidos em conta na escolha
e utilizacdo do material de sutura. Devem ser uti-
lizadas técnicas comuns para atar os nos de for-
ma a garantir a estabilidade dos nds. Para evitar
danos na agulha durante a sutura, recomenda-se
agarrar a agulha na zona entre o fim do primeiro
tergo (visto da extremidade) e o ponto central.
0Os materiais de sutura sem agulha podem ser
utilizados para ligaduras ou podem ser ligados
a agulhas de cirurgia oftalmologica. Para obter
informagéo sobre as agulhas adequadas e ins-
trugbes de utilizagdo, consulte as instrugées de
utilizagdo das agulhas oftalmoldgicas estéreis da
Serag-Wiessner. A adequacdo de produtos de ou-
tros fabricantes ndo foi testada. Se utilizar outras
marcas, consulte as instrucdes especificas que
acompanham esses dispositivos.

EFEITO

A funcdo de uma sutura médica no tratamento de
feridas consiste em unir tecidos uns aos outros.
As ligaduras sdo um tipo especial de sutura que
se destina a fechar drgdos ocos.

SERAFIT* é degradado por hidrélise nos tecidos



formando acido glicélico, que é a sequir metabo-
lizado no organismo. Esta absor¢do manifesta-se
em primeiro lugar através da redugdo na resistén-
cia a rutura e a seguir como perda de massa do
fio. A resisténcia a rutura desce ate cerca de 60%
do valor inicial depois de decorridos 14 dias ("in
vitro"). A absorcdo esta completa apos cerca de
90 dias ("in vivo").

CONTRA-INDICAGOES

SERAFIT® ndo pode ser utilizado nos casos que
exijam fios de sutura com estabilidade mais pro-
longada ou de longa duragéo. 0 dispositivo ndo
pode ser utilizado em doentes com alergia a qual-
quer dos seus componentes.

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZAGAO /
NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e das técnicas
variam em funcdo da indicacdo. Portanto, o utili-
zador deve estar familiarizado com as respetivas
técnicas cirlrgicas. As caracteristicas "in vivo"
do respetivo material de sutura devem ser toma-
das em conta na escolha do material de sutura.
SERAFIT" s6 pode ser utilizado em doentes com
cicatrizagdo lenta apos ponderagdo cuidosa. Es-
tas consideracdes devem ser tidas em conta na
utilizacao de suturas absorviveis em tecidos com
ma irrigagdo sanguinea, sob pena de ocorrer ex-
trusdo da sutura e absorcao lenta. A utilizacdo
de suturas absorviveis pode ser inadequada em
doentes idosos, subalimentados ou debilitados.
Tal como ocorre com todos os corpos estranhos,
SERAFIT® pode causar a formagao de calculos
no caso de contacto prolongado com solugdes
que contenham sal (p. ex., no trato biliar ou
urinrio). A utilizagdo adicional de materiais de
sutura ndo absorviveis ou de técnicas de imobi-
lizacao adequadas pode tornar necessario o uso
de suturas sob tensdo ou de apoio adicional. No
caso de tecidos infetados, podem ser necessa-
rias medidas auxiliares adequadas, uma vez que
a estrutura multifilamento do fio pode prolongar
a infecdo. Face ao risco aumentado de infegdes
associadas a estrutura multifilamento do fio, as
suturas cutdneas devem ser, sempre que possivel,

intracutaneas e o material de sutura, em parti-
cular os nos, deve ser posicionado tao profundo
quanto possivel. As suturas que permanecam mais
que 7 dias no corpo podem causar irritacao local,
devendo ser cortadas e removidas.

0Os instrumentos cirdrgicos devem ser tratados
com cuidado para evitar danos no fio. A agulha
pode quebrar se a curvar ou agarrar fora da zona
recomendada. Devido ao risco de infecdo por pi-
cadas de agulha, as agulhas devem ser manusea-
das e eliminadas com cuidado.

REACCOES ADVERSAS

0Os sequintes efeitos secundarios podem ocorrer
associados a utilizacdo de SERAFIT":

irritacdo local temporaria, reacdes inflamatdrias
temporarias a corpo estranho; raramente, forma-
cao de fistulas de sutura ou granulomas, formagdo
de célculos apds o contacto prolongado com solu-
¢des que contenham sal.

0Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a
comunicar ao fabricante ou a autoridade compe-
tente incidentes graves que ocorram em associa-
¢do com o dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condicdes de armazenamento indi-
cadas no rotulo.

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

Devido ao potencial perigo de contaminagéo e/ou
de lesdess, a eliminacdo de produtos ndo usados
ou de residuos deve ser realizada com especial
cuidado. Além disso, deverdo ser cumpridos os
requisitos especificos nacionais.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
0Os simbolos sdo explicados no fim destas instru-
¢oes de utilizagdo.



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL
UIT POLYGLYCOLZUUR
o SERAFIT

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

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

Het product wordt steriel
geleverd (sterilisatiemethode:
ethyleenoxide).

[STERILE[EO]

@
%

Het product is alleen bestemd
voor eenmalig gebruik.

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

Niet gebruiken na de
vervaldatum.

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

Gebruik het product alleen voor de
beoogde indicatie.

Neem voor meer informatie contact op
met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAFIT" is een synthetisch, resorbeerbaar, mul-
tivezelig gevlochten, chirurgisch hechtmateriaal.
Het is gemaakt van het homopolymeer van gly-
colzuur. SERAFIT® kan worden bekleed met cal-

ciumstearaat met polycaprolacton of polyglycol-
zuur/polylactide. Het wordt geleverd in de kleur
D+C violet nr. 2, kleurindex nr. 60725 of onge-
kleurd. SERAFIT" is verkrijgbaar in verschillende
sterkten en lengten. Het wordt geleverd met ver-
schillende soorten naalden uit chirurgisch staal
of zonder naalden. SERAFIT® kan worden geleverd
in combinatie met andere componenten, zoals
een hechtdraadgeleider.

Het hechtmateriaal voldoet aan de monografie
"Steriele, gevlochten, resorbeerbare, synthetische
draden (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)"
van de Europese Farmacopee (EP). SERAFIT" is
bestemd voor de aanpassing van weke delen of
als ligatuur, wanneer matig resorbeerbaar hecht-
materiaal geindiceerd is, waaronder in de oog- en
microchirurgie. Er zijn nog onvoldoende gege-
vens beschikbaar over toepassing in de centrale
bloedsomloop.

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 aard en grootte van
de wond. Bij het hechten moeten de standaard-
knooptechnieken worden toegepast om goed hou-
den van de knoop te verzekeren. Om beschadiging
van de naald bij het hechten te voorkomen wordt
aanbevolen de naald vast te houden tussen het
eind van het eerste derde deel, vanuit het eind
van de naald gezien, en het midden van de naald.
Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt
voor ligatie of in combinatie met chirurgische
oognaalden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de steriele oognaalden van Serag-Wiessner
voor geschikte naalden en toepassingsinstruc-
ties. De geschiktheid van producten van andere
fabrikanten is niet getest. Bij gebruik van andere
merken moeten de specifieke instructies daarvan
worden opgevolgd.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding tussen weefsel
en weefsel tot stand te brengen. De onderbinding



of ligatuur is een speciale hechting, die wordt
gebruikt om holle organen te hechten.

SERAFIT® 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 14
dagen (in vitro) terug tot 60% van de oorspronke-
lijke treksterkte. Het materiaal is na ongeveer 90
dagen (in vivo) volledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

SERAFIT® mag niet worden gebruikt als een meer
langdurige of duurzame stabiliteit van het hecht-
materiaal vereist is. Het hulpmiddel mag niet wor-
den gebruikt bij patiénten met allergieén voor
een van de productcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN/
OPMERKINGEN/INTERACTIES

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van de
indicatie. De gebruiker moet derhalve vertrouwd
zijn met de chirurgische technieken. Bij de keuze
van het hechtmateriaal moet rekening worden
gehouden met de eigenschappen in vivo van het
hechtmateriaal. Bij patiénten met vertraagde
wondgenezing moet kritisch worden afgewogen
of SERAFIT® gebruikt kan worden. Het gebruik
van resorbeerbare hechtingen in weefsels met
een slechte bloedtoevoer moet goed worden over-
wogen, aangezien zich extrusie van hechtingen
en vertraagde resorptie kunnen voordoen. Het
gebruik van resorbeerbare hechtingen kan onge-
schikt zijn bij oudere, ondervoede of verzwakte
patiénten. Zoals alle vreemde lichamen kan SE-
RAFIT” aanleiding geven tot calculusvorming bij
langdurig contact met zoutbevattende oplossin-
gen (bijv. in de gal- of urinewegen). Bij hechtin-
gen die onder spanning staan of als een sterkere
wondondersteuning noodzakelijk is, kan het no-
dig zijn aanvullend niet-resorbeerbaar hechtma-
teriaal of geschikte technieken voor stabilisatie
toe te passen. Bij hechtingen in geinfecteerd
weefsel moeten geschikte aanvullende maatrege-
len worden getroffen, aangezien infecties langer

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

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

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij correct gebruik van SERAFIT” 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 VERWIJIDERING
Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de af-
voer van ongebruikt product of afvalmateriaal,
vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/
of verwonding. Voor het overige moeten de spe-
cifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

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



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

MATERIAL SZEWNY Z
KWASU POLIGLIKOLOWEGO
© SERAFIT

OSTRZEZENIA I SRODKI 0STROZNOSCI
e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy sta-

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

o Wyréb dostarczany jest w stanie
jatowym (metoda sterylizacji: s
tlenek etylenu).

® Wyréb przeznaczony jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

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

e Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

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

@ w1 ®

© Wyrdb nalezy stosowac tylko w
przewidzianych wskazaniach.

 Prosimy zwrdcic sie do producenta o
dodatkowe informacje.

OPIS I PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
SERAFIT" jest to syntetyczny, wchtanialny, wielo-
filamentowy pleciony chirurgiczny materiat szew-

ny. Wytwarzany jest z homopolimeru kwasu gliko-
lowego. Materiat SERAFIT® moze by¢ powlekany
mieszaning stearynianu wapnia z polikaprolak-
tonem lub kwasem poliglikolowym/polilaktydem.
Dostarczany jest w wersji zabarwionej fioletem
D+C nr 2 (CI 60725) lub niezabarwionej. Materiat
SERAFIT” jest dostepny w réznych Srednicach i
dtugosciach. Dostarczany jest z réznego typu
igtami ze stali chirurgicznej lub bez igty. Materiat
SERAFIT® moze by¢ dostarczany razem z innymi
elementami, takimi jak prowadnica do szwu.
Materiat szewny jest zgodny z monografia Farma-
kopei Europejskiej (EP) ,Nici, jatowe syntetyczne
wchtanialne plecione (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”. Materiat SERAFIT® jest przewidzia-
ny do stosowania w celu zblizania tkanek miek-
kich oraz jako podwiazki w sytuacjach, w ktdrych
wymagane sg nici wchtanialne w $rednim okresie,
w tym w chirurgii okulistycznej i mikrochirurgii.
Aktualnie nie ma dostepnych wystarczajacych da-
nych na temat stosowania w o$rodkowym uktadzie
naczyniowym.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wybierajac i stosujac materiat szewny, nalezy
wzigé pod uwage stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz rodzaj i wiel-
kos¢ rany. Nalezy stosowac standardowe techniki
wigzania weztdw, by zapewni¢ pewnos¢ zawigza-
nia wezta. Zaleca sie chwytanie igty w obszarze
pomiedzy granica jednej trzeciej jej dtugosci (pa-
trzac od korica) a jej Srodkiem, aby zapobiec jej
uszkodzeniu podczas szycia.

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

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



to szczegélny rodzaj szwu stosowany w celu za-
mykania narzaddow ze Swiattem.

Materiat SERAFIT® jest rozktadany w tkankach
przez hydrolize do kwasu glikolowego, ktdry jest
nastepnie metabolizowany przez organizm. Taki
proces wchtaniania objawia sie poczatkowo jako
zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie, a poz-
niej jako zmniejszenie masy nici. Sita rozrywajaca
spada do okoto 60% wartosci poczatkowej po 14
dniach (in vitro). Wchtanianie jest zakoriczone po
okoto 90 dniach (in vivo).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowa¢ materiatu SERAFIT" w sytu-
acjach, w ktérych wymagana jest dtuzsza lub dtu-
gotrwata stabilnos¢ zatozonego szwu. Nie wolno
stosowac wyrobu u pacjentéw z uczuleniem na
ktérykolwiek z jego sktadnikow.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI /
INTERAKCIE

Wymagania dotyczace materiatu szewnego i tech-
niki jego stosowania réznig 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 w
warunkach in vivo. U pacjentéw z opéznieniem
gojenia ran materiat SERAFIT® nalezy stosowac
tylko po doktadnym rozwazeniu. Nalezy takze
rozwazy¢ stosowanie wchtanialnych szwow w
tkankach o stabym ukrwieniu, bowiem moze dojs¢
do wypchniecia szwu i opéznionego wchtaniania.
Stosowanie wchtanialnych szwéw moze by¢ nieod-
powiednie u pacjentéw w podesztym wieku, nie-
dozywionych lub ostabionych. Podobnie jak kazde
obce ciato, materiat SERAFIT® moze da¢ poczatek
powstawaniu kamienia w razie dtuzszego kontak-
tu z roztworami zawierajacymi sole (np. w dro-
gach zétciowych lub moczowych). W przypadkach
szwdw pozostajacych pod napieciem lub wymaga-
jacych wiekszego podparcia moze by¢ konieczne
dodatkowe zastosowanie szwéw niewchtanialnych
lub odpowiedniej techniki unieruchomienia. Sto-
sowanie odpowiednich $rodkéw 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
byé w miare mozliwosci zaktadane $rddskdrnie, a
materiat szewny, w szczegdlnosci wezty, powinien
by¢ umieszczony mozliwie jak najgtebiej. Szwy
skorne pozostajace na miejscu przez ponad 7 dni
moga spowodowac miejscowe podraznienie i po-
winny zostac odciete lub usuniete.

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

DZIAtANIANIEPOiADANE

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

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

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

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sa wskazane na etykiecie.

WSKAZGWKI DOTYCZACE USUWANIA

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

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



[cs ] NAvOD K POUZITE

SICIMATERIALZ
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAFIT*

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

o Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k
pouziti.

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

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

o \/yrobek je urcen pouze k
jednorazovému pouZiti.

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

® Nepouzivejte po datu
pouzitelnosti.

o Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje zndmky poskozeni (napf.
fezy nebo zohybdni) nebo pokud
je vnéjsi sterilni obal poskozen
nebo nedopatrenim otevren pred
pouzitim.

@ x®E

® Pouzijte vyrobek pouze pro urc¢enou indikaci.

® Pro ziskani dalSich informaci
kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERAFIT® je synteticky, vstiebatelny, multifilni
splétany chirurgicky Sici materidl. Je vyroben
z homopolymeru kyseliny glykolové. SERAFIT®
miZe byt potazen stearanem vdpenatym s poly-
kaprolaktonem nebo kyselinou polyglykolovou/
polylaktidem. Doddva se barveny violeti D+C ¢. 2,
barevny index ¢. 60725 nebo nebarveny. SERAFIT*

se doddvd v riiznych primérech a délkdch. Doddvé
se s rliznymi typy jehel vyrobenymi z chirurgické
oceli nebo bez jehel. SERAFIT® mize byt dodan
v kombinaci s jingmi komponentami, napfiklad s
vodicf trubici pro suturu.

Material sutury spliiuje poZadavky Evropského Lé-
kopisu (European Pharmacopoeia (EP) monogra-
fie ,Sutury, sterilni syntetické vstiebatelné splé-
tané (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”).
SERAFIT” je urcen k pouZitf pro dpravu mékkych
tkdnfav ligaturdch, kde je pozZadovdn Sici material
vstfebdvany za stfedné dlouhou dobu, vcetné ocni
chirurgie a mikrochirurgie. Doposud nejsou k dis-
pozici dostatecné ddaje o pouZiti na centralnim
cévnim systému.

NAVOD K POUZITI

PFi vybéru a pouzivani Siciho materidlu je tfeba
patficné zohlednit stav pacienta, zkusenosti lé-
kare, chirurgickou techniku a typ a velikost rany.
Je tieba pouzit standardni techniky vdzani uzld,
aby bylo zajisténo, ze uzly pevné drzi. Aby pri Siti
nedoslo k poskozenf jehly, doporucuje se jehlu
uchopit v oblasti mezi koncem jeji prvni tfetiny
(pfi pohledu od konce) a jejim stredem.

Sici materidl bez jehly ze pouZit k podvazanf (li-
gaci) nebo jej lze navléknout do ocka chirurgické
jehly. Pokyny pro vybér spravné jehly a k aplikaci
naleznete v navodu k pouZziti sterilnich jehel s
ockem Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobkd jinych
vyrobcll nebyla testovdna. Pfi pouZitf jinych zna-
¢ek je nutno dodrZovat ndvody k jejich pouziti.

OCINEK

Funkci medicinské sutury v péci o ranu je pripojit
tkdn ke tkdni. Ligatury predstavuji specidlni typ
sutury, urcené k uzavienf dutych organd.
SERAFIT® se rozkldda hydrolyzou v tkédnich za
vzniku kyseliny glykolové, kterd je metabolizo-
véna v téle. Toto vstrebavdni se zacne zpocatku
projevovat jako pokles pevnosti v tahu a pozdéji
jako ztrata hmoty vldkna. Mez pevnosti klesne pfi-
blizné na 60 % své plivodni hodnoty po 14 dnech
(in vitro). Vstfebavdni je dokonceno pfiblizné za
90 dnf (in vivo).



KONTRAINDIKACE

SERAFIT® se nesmfi pouzivat, pokud je pozadovdna
delsi nebo dlouhodobd stabilita materialu sutury.
Prostfedek se nesmf pouzivat u pacientd s alergi-
emi na kteroukoli z komponent vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITI/POZNAMKY/
INTERAKCE

Pozadavky na Sici material a pozadované techniky
se méni podle indikace. Proto je tfeba, aby byl uzi-
vatel obezndmen s chirurgickymi technikami, které
maji byt pouZity. Pri volbé Sictho materidlu je tfeba
brat v dvahu in vivo charakteristiky prislusného §i-
ciho materidlu. U pacientd s opozdénym hojenim
ran je tfeba SERAFIT® pouzit pouze po peclivém
zvdzeni. Je tieba zvazit pouziti vstrebatelnych
sutur ve tkdnich se Spatnym zdsobovanim krvi,
protoZe by mohlo dojit k extruzi sutury a k opoz-
dénému vstiebavani. Pouziti vstiebatelnych sutur
miZe byt nevhodné u starsich, podvyZzivenych
nebo oslabenych pacientd. Podobné jako viechna
cizi télesa mize SERAFIT® vyvoldvat tvorbu kamene
pfi dlouhodobéjsim kontaktu s roztoky obsahujici-
mi sdl (napf. v Zlu¢ovém nebo mocovém traktu).
U sutur, na které plsobf tah nebo vyzaduji vétsi
podporu, mize byt zapotfebi pouZit nevstfebatel-
ny material nebo vhodné imobilizacni techniky.
Pouziti pomocnych opatfeni je zapotiebi u sutur v
infikované tkani, protoze multifilni struktura viak-
na mize prodlouzit dobu trvani infekce. Vzhledem
ke zvysenému riziku infekce ve spojeni s multifilni
strukturou vldkna by mély byt sutury kiize pokud
mozno intrakutdnni a materidl sutur, zejména uzly,
je tfeba umistit co nejhloubéji. Sutury kize, které
z(istanou na misté déle nez 7 dni, mohou zpliso-
bit mistni podrdzdént a je tfeba je odstrihnout
nebo odstranit. S chirurgickymi ndstroji je tfeba
zachdzet opatmé, aby nedoslo k poskozeni vldkna.
Ohybani jehel nebo jejich uchopeni mimo doporu-
cenou oblast mize mit za nasledek zloment jehly.
Vzhledem k riziku infekce z pichnutijehlou je tieba
s jehlami zachdzet a likvidovat je se zvldstni péci.
NEZADOUCI GCINKY

V souvislosti se spravnym pouzivanim prostredku SE-
RAFIT* mohou nastat ndsledujici nezadouci dcinky:

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

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

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

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



KULLANIM TALIMATI

POLIGLIKOLiK ASIiT SUTUR MATERYALE
o SERAFIT"

UYARILAR VE ONLEMLER
o Uriinii kullanmadan once kullamm talimatlarnim
eksiksiz olarak okuyun.

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

o Uriin steril olarak teslim
edilmektedir (sterilizasyon [STERILE]EO]

yontemi: etilen oksit).

o Uriin tek kullammbik olarak
sunulmaktadir.

o {jriiniin performans ve giivenligi
lizerinde kritik degisimlere neden
olabilecegi igin, trlinii tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

o {Jriinii, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

o Uriinde gbzle goriiliir bir hasar (6rn.
kesik veya biikiilme) varsa ya da
lirliniin dis ambalaj1 veya steril
ambalaj hasar gordiiyse ya da
kullamm dncesi kazara agildiysa riini
kullanmayn.

o {riinii yalmzca kullamm amacina uygun sekilde
kullamn.

¢ Daha fazla bilgi iginliitfen treticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERAFIT", sentetik, emilebilir, cok filament or-
qiilii bir cerrahi siitiir materyalidir. Glikolik asit
homopolimerinden Uretilmektedir. SERAFIT", po-
likaprolakton veya poliglikolik asit / polilaktit ve
kalsiyum stearat kangim kaplama malzemesine
sahip olabilir. Uriin, No. 60725 Renk Endeksli D+C

mor no. 2 ile boyanmis veya boyanmamis olarak
temin edilmektedir. SERAFIT® farkli ebatlarda ve
uzunluklarda mevcuttur. Cerrahi celikten imal
edilmis cesitli igne tipleri ile sunulmakta oldugu
gibi ignesiz olarak da sunulmaktadir. SERAFIT?,
orn. siitlir kilavuz tiipii gibi diger bilesenler ile
birlikte kombine edilerek de temin edilebilir.
Siitlir materyali, "Steril Sentetik Emilebilen Or-
giilii Stttirler (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)" Avrupa Farmakopesi (EP) monografi
ile uyumludur. SERAFIT®, g6z cerrahisi ve mikro
cerrahi dahil olmak iizere, orta vadede emilebilir
Gzellikte iplik materyali gerektiren yumusak doku
veligatiir adaptasyonlarinda kullamlmak iizere ge-
listirilmistir. Merkezi vaskiiler sistemde kullanima
iliskin heniiz yeterli veri bulunmamaktadir.

KULLANIM TALIMATLARI

Siitlir materyalinin segiminde ve kullaniminda
hastamn durumu, hekiminin deneyimi, uygulana-
cak cerrahi teknik ve yaramn tiirii ve biiyiikligi
dikkate alinmalidir. Diigiim tutma giivenliginin
saglanmasi icin, bilinen standart diigim atma
teknikleri kullamilmalidir. Dikis atma sirasinda ig-
nede hasarlarin olusmasim dnlemek icin ignenin
(ug noktasim gikis noktasi olarak alarak) ilk iigte
bir alan ile orta noktasi arasindaki bir yerinden
tutulmas onerilmektedir.

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

ETKSI

Yara bakiminda tibbi siitiirler, dokuyu dokuya bag-
lamak amaciyla kullamlir. Ligatiirler, viicut bos-
luklannt kapatmak igin kullamlan 6zel siitirlerdir.
SERAFIT®, dokularda gdriilen reaksiyonlar sonu-
cunda glikolik asite hidrolize olur ve viicuttan ati-
lir. Bu absorpsiyon siirecinde iplikte once tensil
giic azalir ve ardindan kiitle kaybi goriiliir. Kopma
mukavemeti, 14 giin sonra (in vitro) baslangig de-



gerinin yaklasik %60'1na kadar diiser. Absorpsiyon
yaklasik 90 giin sonra (in vivo) tamamlanmis olur.

ADVERS ETKILER

SERAFIT®, daha uzun siire veya daha uzun vadede
stabiliteye sahip siitiir materyali gerektiren du-
rumlarda kullanilmamalidir. Uriin, driin bilesen-
lerinden herhangi birine karsi alerjisi bulunan
hastalarda kullamlmamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI /
NOTLAR / ETKILESIMLER

Siitiir materyaline ve tekniklere iliskin gereksi-
nimler endikasyona bagli olarak degismektedir.
Bu nedenle, tirinii kullanacak olanlarin uygula-
nacak cerrahi tekniklere hakim olmalan gerek-
mektedir. Siitiir materyalinin se¢iminde, ilgili
siitlir materyalinin in vivo 6zellikleri dikkate alin-
malidir. Yara iyilesmesinde gecikme goriilen has-
talarda SERAFIT® ancak titizce yapilan bir durum
dederlendirmesi sonrasinda kullanmlmalidir. Kan
akim koti dokularda emilebilen siitiir kullanim-
laninda, siitiir ekstriizyonu ve emilimde gecikme
goriilebilme ihtimali goz dniinde tutulmalidir.
Yasl, eksik beslenmis veya zayif biinyeli hastalar-
da emilebilir siitiir kullammi uygun olmayabilir.
Tiim yabanai cisimlerde oldugu gibi SERAFIT® de
(6rnegin safra veya idrar yollannda) tuz igeren
cozeltiler ile uzun siireli temas etmesi halinde
tas olusumuna neden olabilir. Gerilimli veya
daha yogun destek ihtiyagh siitiirlerde ayriyeten
emilemez siitiir malzemelerinin kullamlmas veya
uygun immobilizasyon tekniklerinin uygulanmasi
gerekli olabilir. Ipligin ¢ok filamentli yapisi en-
feksiyonu uzatabileceginden, enfekte dokulardaki
siitiirlerde uygun yardima1 6nlemler alinmabdir.
Ipligin qok filamentli yapisi ile baglantili olarak
artan enfeksiyon riski yiiziinden, cilt dikisleri-
nin miimkiin oldugunca intrakiitan atilmasina
ve siitiir materyalinin -6zellikle de diigiimlerin-
miimkiin oldugunca derin uygulanmasina dikkat
edilmelidir. 7 giinden daha uzun siire yerinde
birakilan cilt siitiirlerilokal iritasyonlara neden
olabilir ve kesilmeli ya da ¢ikanlmalidir.

Ipligin zarar gdrmesini dnlemek icin, cerrahi alet-
ler dikkatle kullamlmalidir. Ignelerin biikiilmesi

veya tavsiye edilen yerinden baska bir noktadan
tutulmasi ignenin kinlmasina yol agabilir. Igne
batmas1 durumundaki enfeksiyon riskinden kagin-
makicin, ignelerin kullammi ve bertarafi sirasinda
gereken titizlik gosterilmelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

SERAFIT"in dogru kullamilmas1 durumunda asagi-
daki advers reaksiyonlar goriilebilir:

gegicilokal iritasyonlar, yabanci cisme karst gos-
terilen gegici inflamatuvar reaksiyonlar; nadiren,
siitlr fistiilii veya graniilom olusumu, tuz igeren
soliisyonlarla uzun siireli temastan sonra tas olu-
sumu.

Kullamcilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak
meydana gelen her tiirlii ciddi olayr iireticiye ve
yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarh
olmaya davet edilmektedir.

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

TASFIYEYE DAIR AGIKLAMALAR

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

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullamm talimatlanmin sonunda agik-
lanmistir.



[t ] VARTOIIMO INSTRUKCIIA

POLIGLIKOLIO RUGSTIES ZA1ZDY
SIUVIMO MEDZIAGA
o SERAFIT*

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: STER
etileno oksidu).

* 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 pries naudojima buvo atsitiktinai
atidaryta.

@ 1®

® Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

o Jei reikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j
gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAFIT" is a synthetic, absorbable, multifilament
braided surgical suture material. It is made from
the homopolymer of glycolic acid. SERAFIT may be
coated with calcium stearate with polycaprolacto-
ne or polyglycolic acid/polylactide. It is supplied
dyed with D+C violet no. 2, Colour Index No. 60725

or undyed. SERAFIT® is available in various gauge
sizes and lengths. It is supplied with various types
of needles made of surgical steel or without nee-
dles. SERAFIT" may be supplied in combination with
other components, such as a suture guide tube.
The suture material complies with the European
Pharmacopoeia (EP) monograph "Sutures, sterile
synthetic absorbable braided (Fila resorbilia synt-
hetica torta sterilia)". SERAFIT" is intended for
use in adaptation of soft tissues and in ligatures
where medium-term absorbable thread material is
required, including ophthalmic surgery and micro-
surgery. Inadequate data are available as yet on
use in the central vascular system.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant Zaizdy siuvimo medziaga,
reikia tinkamai atsizvelgti j paciento biikle, gydy-
tojo patirtj, chirurginj metoda ir Zaizdos tipg bei
dydj. Kad mazgai saugiai laikytysi, reikia naudoti
standartinius mazgy risimo budus. Kad siuvant
adata nebity paZeista, rekomenduojama adata
suimti tarp jos pirmojo trecdalio galo (Zidrint i§
jos galo) ir vidurio.

Zaizdy siuvimo medziagg be adatos galima nau-
doti perrisimui arba ja galima jverti  chirurgines
akiy adatas. Apie tinkamas adatas ir naudojimo
nurodymus skaitykite ,Serag-Wiessner” steriliy
akiy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamin-
tojy gaminiy tinkamumas neisbhandytas. Naudo-
jant kity prekiy Zenkly gaminius, reikia laikytis
konkreciai jiems skirty nurodymuy.

POVEIKIS

Medicininio sidlo funkcija Zaizdy priezidros srity-
je yra audinio pritvirtinimas prie audinio. Ligati-
ros - tai specialios riisies sidlai, skirti tusciavidu-
riams organams uzverti.

SERAFIT® skaidoma audiniuose hidrolizés badu,
sudarydama glikolio riigstj, kuri po to organiz-
me metabolizuojama. Si rezorbcija pirmiausia
pasireiskia kaip tempimo stiprio sumazéjimas, o
véliau - kaip sidllo masés praradimas. Per 14 die-
ny atsparumas trikiui sumazéja iki mazdaug 60
% pradinés vertés (in vitro). Rezorbcija baigiasi
mazdaug per 90 dieny (in vivo).



KONTRAINDIKACIIOS

SERAFIT® negalima naudoti, kai reikalingas ilges-
nis arba ilgalaikis siuvimo medziagos stabilumas.
Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems
yra alergija kuriai nors i$ gaminio sudedamujy
daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAL / PASTABOS /
SAVEIKA

Zaizdy siuvimo medZiagos reikalavimai ir reika-
lingi metodai skiriasi atsizvelgiant i indikacija.
Todél naudotojas privalo bati susipazines su nau-
dotinais chirurginiais metodais. Renkantis zaizdy
siuvimo medziaga, reikia atsizvelgtij planuojamos
naudoti Zaizdy siuvimo medziagos in vivo charak-
teristikas. Pacientams, kuriy zaizdos gyja ilgiau,
SERAFIT® galima naudoti tik nuodugniai apsvars-
Cius. Reikia apsvarstyti rezorbuojamuyjy sidly nau-
dojima audiniuose, kuriuose kraujotaka yra silpna,
nes galima silly ekstruzija ir uzdelsta rezorbcija.
Senyviems, nusilpusiems dél prastos mitybos ar
isekusiems pacientams naudoti rezorbuojamuo-
sius sidlus gali netikti. Kaip ir visi svetimkaniai,
ilga laika kontaktuodama su tirpalais, kuriuose yra
druskos (pvz., tulzies ar slapimo takuose), SERA-
FIT* gali paskatinti akmeny susidaryma. Kai sidlés
yra jtemptos arba jas reikia labiau prilaikyti, gali
prireikti papildomai naudoti nerezorbuojamasias
siuvimo medziagas arba taikyti tinkamus imobi-
lizacijos badus. Kai sidilai naudojami uzkréstame
audinyje, reikia naudoti tinkamas pagalbines
priemones, nes dél sitilo daugiagijés struktdros
infekcija gali trukti ilgiau. Dél su daugiagije
sidlo struktdra susijusios padidéjusios infekcijos
rizikos odos siiles (jei imanoma) reikia déti vidi-
niame odos sluoksnyje, o siuvimo medziaga, ypac
mazgai, turi bati dedami kuo giliau. Odos sidlai,
kurie lieka ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj
dirginima, todél juos reikia nukirpti arba isimti.
Dirbant su chirurginiais instrumentais batinas
atsargumas, kad nepazeistuméte sidlo. Lenkiant
adatas arba suimant ne toje vietoje, kurioje reko-
menduojama, adatos gali l0zti. Dél infekcijos rizi-
kos jsidiirus adata su adatomis dirbti ir jas Salinti
reikia ypac atsargiai.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant SERAFIT®, gali pasireiksti Sios
nepageidaujamos reakcijos:

trumpalaikis vietinis dirginimas, trumpalaikés uz-
degiminés reakcijos j svetimkiini; retai susidaro
sidliy fistulés ar granulomos, po ilgo salycio su
druskos turinciais tirpalais susidaro akmenys.
Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti
gamintojui ir kompetentingai institucijai apie
visus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios prie-
monés.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo salygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pa-
baigoje.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLSKABES KIRURGISKA
DIEGA MATERIALS
o SERAFIT’

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

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

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

Izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.

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

Nelietot péc deriguma
termina beigam.

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

@
%
®

o Izstradajumu lietot tikai paredzétajai
indikacijai.

e Lidzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu
stkaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS

LIETOSANAS MERKIS

SERAFIT® ir sintétisks, absorbé&jams, daudzpave-
dienu, pits kirurgiska diega materials. Tas ir razots
no glikolskabes homopoliméra. SERAFIT® var bt
parklats ar kalcija stearatu ar polikaprolaktonu vai
poliglikolskabi/polilaktidu. To piegada krasotu ar

D+C violeto Nr. 2, krasu indeksa Nr. 60725, vai ne-
krasotu. SERAFIT® ir pieejams dazados izméros un
garumos. To piegada ar dazadu tipu adatam, kas
razotas no kirurdiska téraudu, vai bez adatam. SE-
RAFIT® var piegadat kopa ar citiem komponentiem,
pieméram, kirugiska diega vadcauruli.

Kirurgiska diega materials atbilst Eiropas Far-
makopejas (EF) monografijas "Kirurgiskie diegi,
sterili sintéstiski absorb&jami piti (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)" prasibam. SERAFIT" ir
paredzéts lietosanai mikstu audu tuvinasana un
ligatdras, kur nepieciesams vidéja termina absor-
bé&jams diega materials, tostarp acu kirurgija un
mikrokirurgija. Par lietodanu centralo asinsvadu
sistéma pagaidam pieejami nepietiekami dati.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un izmantojot kirurgiska diega materia-
lu, janem véra pacienta stavoklis, arsta pieredze,
kirurgiska tehnika, ka ari briices veids un izmérs.
Jalieto standarta mezglu uzmesanas metodes, lai
nodrosinatu mezglu izturibu. Lai novérstu adatas
bojajumus Suvju uzliksanas laika, ieteicams adatu
satvert rajond, kas atrodas starp tas pirmo treSdalu
(skatoties no tas gala) un viduspunktu.

Suvju materialu bez adatas var izmantot ligésa-
na, vai arl to var savienot ar kirurgiskajam acu
adatam. Lai uzzinatu par atbilstosam adatam un
jepazitos ar lietosanas instrukciju, lidzu skatit Se-
rag-Wiessner sterilo acu adatu lietoSanas instruk-
cijas. Citu razotaju izstradajumu piemérotiba nav
parbaudita. Lietojot citu razotaju izstradajumus,
jaievéro to instrukcijas.

IEDARBIBA

Medicinisko Suvju funkcija bracu arstésana ir
piestiprinat audus pie audiem. Ligatiras ir ipass
Suvju veids, kas paredzéts dobu organu slégsanai.
SERAFIT® noarda hidrolize audos, veidojot gli-
kolskabi, kas savukart tiek metabolizéta kermeni.
Absorbcija izpauzas vispirms ka stiepes izturibas
samazinasanas un vélak ka diega masas zudums.
Izturiba pret parrausanu samazinas lidz apméram
60% no sakotnéjas vertibas péc 14 dienam (in
vitro). Absorbcija ir pabeigta péc apméram 90
dienam (in vivo).



KONTRINDIKACIJAS

SERAFIT® nedrikst lietot gadijumos, ja nepiecie-
sams pagarinata vai ilgtermina Suvju materiala
stabilitate. lerici nedrikst lietot pacientiem ar
alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI, PIEZIMES,
MIJIEDARBIBAS

Suvju materialam izvirzitas prasibas un izmanto-
jamas metodes ir atkarigas no indikacijas. Tadél
lietotajam japarzina lietojamas kirurgiskas meto-
des. Izvéloties kirurgiska diega materialu, janem
Vvéra attieciga Suvju materiala in vivo ipasibas.
Pacientiem, kuriem bricu dzisana ir kavéta, SERA-
FIT* jalieto tikai péc ripigas apsvérsanas. Jariko-
jas uzmanigi, lietojot absorbé&jamas Suves audos ar
vaju asins piegadi, jo var notikt Suvju izstumsana
un absorbcija var tikt kavéta. Absorb&amu Suvju
lietosana var biit nepiemérota gados vecakiem
pacientiem, tiem, kas sanémusi nepietiekamu uz-
turu, vai novajinatiem pacientiem. Tapat ka visi
sveSkermeni, SERAFIT® var izraisit akmenu veido-
$anos ilgstosa saskaré ar salus saturoSiem Skidu-
miem (pieméram, Zultscelos vai urincelos). Suvém,
kas paklautas spriedzei vai kuram nepiecieSams
lielaks atbalsts, var biit nepieciesams papildu ne-
absorb&jama Suvju materiala izmantosana vai at-
tiecigas imobilizacijas metodes. Ir nepieciesams
veikt piemérotus papildu pasakumus attieciba uz
Suvém inficétos audos, jo diega daudzpavedienu
struktira var paildzinat infekciju. Ta ka pastav
paaugstinats infekcijas risks, kas saistits ar diega
daudzpavedienu struktiru, adas Suves, ja iespé-
jams, jauzliek intrakutani, un Suves materials, jo
ipasi mezgli, jauzliek tik dzili, cik iesp&jams. Adas
Suves, kas paliek uzliksanas vieta vairak neka 7
dienas, var izraisit vietéju kairingjumu, 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 saltianu. Ar adatam jarikojas un tas jaiz-
met Tpasi uzmanigi, jo pastav inficésanas risks no
savainojumiem ar adatam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saistiba ar SERAFIT” pareizu lietosanu var rasties
sadas nevélamas reakcijas:

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

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

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas aps-
takli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizgjot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-
jumu draudu dél jaievéro ipasa rupiba. Attieciba
uz paréjo ir jaievéro specifiskas valsts prasibas.

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA DIN ACID POLIGLICOLIC
o SERAFIT*

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

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

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

e Produsul este destinat unei
singure intrebuintdri.

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

o Anu se utiliza dupd data
de expirare.

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

o Utilizati produsul numai pentru indicatia
prevdzuta.

e Vd rugdm sd contactati producdtorul pentru
mai multe informatii.

DESCRIERE SI DOMENIU DE UTILIZARE

SERAFIT® este un material de sutura chirurgica-
& multifilament, impletit, sintetic, resorbabil.
Acesta este realizat din homopolimerul acidului
glicolic. SERAFIT" poate fi acoperit cu stearat de
calciu cu policaprolactonad sau acid poliglicolic/

polilactida. Acesta este furnizat colorat cu D+C
violet nr. 2, indice de culoare nr. 60725, sau neco-
lorat. SERAFIT" este disponibil in diferite grosimi
si lungimi. Acesta este furnizat impreuna cu di-
ferite tipuri de ace realizate din otel chirurgical
sau fard ace. SERAFIT" poate fi furnizat impreuna
cu alte componente, de exemplu, un tub de ghidaj
pentru suturd.

Materialul de suturd indeplineste cerintele mono-
grafiei ,Materiale de suturd sintetice, impletite,
resorbabile, sterile (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)” a Farmacopeei Europene (FE). SERAFIT®
este destinat utilizdrii in adaptarea tesuturilor
moi si pentru ligaturi in care este necesar un fir
resorbabil pe termen mediu, inclusiv in domeniul
chirurgiei oftalmologice si microchirurgiei. In
prezent sunt disponibile date insuficiente privind
utilizarea produsului in interventii la nivelul sis-
temului vascular central.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La alegerea si utilizarea materialului de suturd
trebuie luate in considerare starea pacientului,
experienta medicului, tehnica chirurgicala si tipul
si dimensiunea pldgii. La efectuarea nodurilor,
este necesara utilizarea tehnicilor standard din
domeniu, pentru a asigura fixarea acestora. Pentru
a preveni deteriorarea acului in timpul efectudrii
suturii, se recomandd prinderea acestuia in secti-
unea de la mijloc pand la limita primei treimi din
lungimea acestuia (médsuratd de la capatul acului).
Materialul de suturd fard ac poate fi utilizat pentru
ligaturi sau poate fi conectat cu ace chirurgicale
cu ochi. Pentru tipurile de ace corespunzatoare si
instructiuni de utilizare, vd rugdm sd consultati
Instructiunile de utilizare pentru ace sterile cu
ochi Serag-Wiessner. Nu a fost testat caracterul
adecvat al altor produse apartinand unor producd-
tori terti. In cazul utilizérii altor marci, respectati
instructiunile specifice acestora.

EFECT

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



SERAFIT® se descompune la nivelul tesutului, prin
hidrolizg, in acid glicolic, care ulterior este me-
tabolizat in organism. Resorbtia se manifestd ini-
tial prin reducerea rezistentei la tractiune si ulte-
rior prin pierderea de masé a firului. Rezistenta la
rupere scade pana la aproximativ 60% din valoa-
rea initiald dupd 14 zile (in-vitro). Resorbtia este
finalizatd dupd aproximativ 90 de zile (in-vivo).

CONTRAINDICATII

SERAFIT® nu trebuie utilizat in interventii in care
este necesard o stabilitate prelungita sau pe ter-
men lung a materialului de suturd. Dispozitivul nu
trebuie utilizat la pacienti cu alergii la oricare din
componentele produsului.

RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARIL/
OBSERVATII/INTERACTIUNI

Cerintele privind materialele de suturd si tehni-
cile utilizate variaza in functie de indicatie. Prin
urmare, utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu
tehnicile chirurgicale necesare. La alegerea ma-
terialului de suturd, trebuie sd se tind cont de
caracteristicile in-vivo ale acestuia. La pacientii
cu cicatrizare intarziatd a pldgii, SERAFIT® trebuie
utilizat numai dupd o examinare atentd. In cazul
utilizdrii suturilor resorbabile la nivelul tesuturi-
lor cu o vascularizare scazutd trebuie sd se tina
cont de posibilitatea expulzarii suturii si a intar-
zierii resorbtiei. Utilizarea suturilor resorbabile
poate fi inadecvatd pentru pacienti in varstd, sub-
ponderali sau sldbiti. Asemenea tuturor corpurilor
strdine, SERAFIT” poate duce la formarea de cal-
culi in cazul contactului prelungit cu solutii care
contin saruri (de exemplu, la nivelul cdilor biliare
sau urinare). In cazul suturilor supuse unor ten-
siuni sau pentru care se impune o sustinere mai
accentuatd, poate fi necesard utilizarea suplimen-
tard a unor materiale de suturd neresorbabile sau
a unor tehnici de imobilizare adecvate. Aplicarea
unor masuri auxiliare corespunzatoare este nece-
sard in cazul suturilor la nivelul tesuturilor infec-
tate, intrucat structura multifilamentard a firului
poate prelungi infectia. Din cauza riscului ridicat
de infectie asociat structurii multifilamentare a
firului, suturile la nivelul pielii trebuie efectuate,

dacd este posibil, intracutanat, iar materialul de
suturd, in special nodurile, trebuie amplasate cat
mai adénc posibil. Suturile la nivelul pielii men-
tinute pe o perioadd mai mare de 7 zile pot cauza
iritatie locald si trebuie tdiate sau indepdrtate.
Instrumentele chirurgicale trebuie manevrate
cu atentie pentru a evita deteriorarea firului.
Indoirea sau prinderea acelor in afara sectiunii
recomandate poate duce la ruperea acestora. Din
cauza riscului de infectie asociat intepaturilor,
trebuie sd se acorde o atentie deosebitd la mane-
vrarea si eliminarea acelor.

EFECTE NEDORITE

In cazul utilizarii corecte a SERAFIT® pot surveni
urmdtoarele reactii adverse:

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

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

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

INFORMATII CU PRIVIRE LA

ELIMINAREA DETEURILOR

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

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



WHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO

LWOBHbII MATEPUAN U3
NONMINUKONEBON KUCNOTbI
® SERAFIT’

MPEQOCTEPEXXEHWA U MEPBI NPELOCTOPOXXHOCTH

o [pexpe yem MCNONb30BATh AaHHOE M3fenue,
NPOYTUTE HACTOALLYIO MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHe-
HUIO OT Hayana v 0 KoHua!

3710 U3genue JONKHO UCNONb30BATLCA TONbKO
KBaNUAULMPOBAHHBIM U 0BYYEHHBIM NEPCOHA-
nom! Bpay, npuctynatowmii K UCNoab3oBaHuO
AAHHOTO WU3AENNA, JONKEH XOPOLO 3HaTh Kak
COOTBETCTBYIOWME XUPYPrUYecKUe NPUEMbI, Tak
1 aHaToMMio.

JT0 U3aenue nocTasnfeTcs
CTEpUAbHbIM (METOA CTEpUAN3aLMM: |8
3TUNEHOKCH).

W3nenue npefHasHayeHo ToNbKo
AN OHOPa30BOro UCMONb30BaHNA!

He cTepunu3yiite u He ucnonb3yiite
370 U3feN1e NOBTOPHO, NOCKONbKY
BO3MOXHbI KpUTUYECKME U3MEHEHWS
B €ro (hYHKLMOHANBHOCTY U
6e3onacHocT!

s

He ncnonb3yiite no ucteyeruu
CpoKa rogHocTu!

He ncnonb3yitTe, ecin BUAHbI NPU3HAKK
nopyu 3genus (Hanpumep, nopessl
UNW NepeKpyyYuBaHius), inbo ecnu
HapyXHas UK CTepUsIbHas ynakoska
MOBPEXAEHbI UM CYYANHO OTKPLITHI
[0 Hayana ucnosb3oBaHus'

MCI'IOJ'Ib3yVITE 370 U3fenne To1bKo no
npefycMOTPeHHbIM MOKa3aHUAM K I'IpVIMEHeHVIIO!

 3a fanbHeiiweit uHhopmaumeir obpawaittecs
K Npou3BoAuTeNto.

ONMUCAHUE U NPEAHA3HAYEHUE
SERAFIT" — cuHTeTMYecKMil paccacbiBatowmiics
nonuunamMeHTHbI NNETEHbI XUPYPruyeckuit

WOBHbIA MaTepuan. OH caena U3 romononumepa
uKoneBoit kKucnotbl. SERAFIT® MoxeT GbiTb Mo-
KpbIT CTEapaToM KanbLys C NOAMKANpPONaKTOHOM,
1AM BO3MOXHA NOAUTAMKONEBAA KUCOTA C NOAK-
naktupom. 3genue nocTaBnAeTCA OKpaleHHbIM
¢uonetosbiM kpacutenem D+C Ne2 (uBeToBoil
uHpekc 60725) unn HeokpaweHHbiM. Vmeetcsa
SERAFIT® pasnuyHoi TonwmHel u anuHbl. Ero no-
CTaBASAIOT C UINAMW PA3HOMO TUMA, U3rOTOBNEH-
HBIMU W3 XUPYPrUYECKOil cTanu, unu xe 6e3 um.
SERAFIT® MOXeT NOCTaBAATLCS BMECTE C APYTUMU
KOMMNOHEHTaMU, TaKUMU KaK TpybKa-npoBOAHMK
ANS HAN0XEHNA WBOB.

[laHHbIit WOBHbIA MaTepuan cooTseTcTayeT Tpe6o-
BaHuMAM cTaTbi «LLloBHble MaTepuanbl cTepunbHble
CUHTETMYeCKMe paccackiBatolmecs naetéHble (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)» EBponeiickoit
tdapmakoneu. SERAFIT® npegHasHayeH ans uc-
noNb30BaHNA NpU afanTauuu MATKUX TKaHel u
NpU HaNOXEeHUM Nuraryp, Koraa TpebyloTcs cped-
HECPOYHO PAccachiBaOLMECA HUTH, B TOM Yucne B
TNa3HOM XUPYPriv u MUKPOXUPYpPriu. [laHHbx 06
CM0JIb30BAHNM B CUCTEME LEEHTPANLHOMO KPOBOO-
OpalleHns NoKa elé He[OCTaTOYHO.

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

Mpyu BbIGOPE U UCMONB30BAHWUN WOBHOTO MaTEPH-
ana cnepyet AOMKHbIM 06Pa3oM y4YuTHIBATH CO-
CTOSHWE NalLueHTa, ONbIT BPaya, XMPYpPruyeckyio
TEXHUKY, @ TAK)KE TN 1 pa3mepbl paHbl. fing obe-
CneyeHns HaAEKHOCTH Y3N0B CledyeT UCNoNb30-
BaTb CTaHAAPTHbIE NPUEMBI UX BA3aHHA. Bo u3be-
KaHue NOBPeXAeHUA UMbl NPU HANOXeEHUM LWBa
PEKOMEeH[YeTCA 3a)XNMaTb UMY Ha Y4acTKe MeXAy
OKOHYaHWeM e€ nepeoii TpeTu (ecnn CMOTPETb CO
CTOPOHBbI KOHLIA UMbl) U e€ cepeauHOit.
Be3biroibHbIil WOBHbI MaTepUan MoXeT UCnonb-
30BaTbCA 1S IMTUPOBAHUA U JKe COEANHATLCA
C XWUPYPruyecKUMn Urmami, UMeKLumMn yWwKo.
CBepeHns 0 NOAXOAALLMX UINAX U UX NPUMEHEHIUN
MOXHO HaliTy B «/HCTPYKLMM N0 NpUMEHEHHIO CTe-
PUNBHBIX U C yWKOM KoMnaHuu Serag-Wiessner».
[purogHOCTL M3AENNIA APYriX NPOM3BOAMUTENEN He
ucnbiTeiBany. Mpu ucnonb3oBaHumn u3genuii Apy-
TUX TOProBbIX MapoK HEOOXOAMMO CNefoBaTh UX
COGCTBEHHbIM MHCTPYKLUAM.



BEACTBUE

Ha3HayeHne MeULMHCKOrO WOBHOMO MaTepuana
NpY BEAEHUM PaHbl — NPUKPENUTb TKAHb K TKAHM.
JIuratypsl — 370 CneunanbHeIi TUN WOBHOMO Ma-
Tepuana, npeAHasHaueHHbI ANA 3aKPbITUA NONbIX
OpraHoB.

B tkaHax SERAFIT pacujennserca nyTém rugponu-
3a, 06pa3ys MUKONEBYIO KUCNOTY, KOTOPaA 3aTeM
MeTabonu3upyetcs B opraHusme. Ita abcopbuusa
NpOABAAETCA CHayana yMeHbleHNeM ConpoTuB-
NeHUA PacTAXEHNIO, a N03JHee — noTepeit MacCbl
HuTH. CnycTs 14 fHeil NpOYHOCTL Ha paspbiB (in
vitro) nagaer npubausutensto fo 60 % coero
NCXOAHOTO 3HayeHua. PaccacbiBaHue 3aBeplia-
eTCA N0 npowecTsun npubausutensto 90 el
(in vivo).

NPOTUBOMNOKA3AHUA

SERAFIT® Henb3s MCnonb30BaTh B TeX Cyyasnx,
korga Tpebyetcs Gonee fAUTENbHAA UM KOATO-
CpoYHas CTabUNbHOCTb WOBHOTO MaTepuana. Ito
u3fenue He cnepyeT UCNONb30BaTh Y NaLUEHTOB
C annepruyeckuMmn peakLuamu Ha noboii 3 ero
KOMMOHEHTOB.

OTPAHUYEHMA NPU UCNONB30BAHUN,

NPERYNPEX/EHNS, B3AUMOJEACTBUE

TpeGoBaHus K LIOBHOMY MaTepuany 1 Heo6xoauMble
TEXHUYECKNE NPUEMBI MEHSAIOTCA B 3aBUCMMOCTH OT
noKa3aHus K npumerenuio. Mo3tomy nonb3osarens
[OJIKEH 3HATb XUPYPrUYECKYI0 TEXHUKY, KOTOPYIO
HEoBX0AMMO UCTO0Nb30BaTh. [Tpy BLIGOPE WOBHO-
ro Matepuana Clegyer yunThIBaTh XapaKTepucTuKu
paccMaTpuBaeMoro WOBHOTO Marepuana in vivo.
Y NaUMeHTOB C 3aMEeNIEHHBIM 3aKUBNEHUEM PaHbl
SERAFIT® MOXHO MCN0/1b30BaTh TONLKO NOCAE Tlia-
TENbHOTO PaccMoTpeHns atoro sonpoca. Cnepyer
06yMaHHO MOAXOAUTH K UCTI0Nb30BAHMIO PACcCaChi-
BAIOLEroCs WOBHOMO MaTepUana B TKAHSAX C NNOXUAM
KPOBOCHAGKEHMEM, NOCKOSIbKY MOTYT UMETH MECTO
BbITAJIKMBAHUE U 3aMefieHHas abcopouus WoBHO-
ro Marepuana. Mcnonb3osaHue paccacsiaroLierocs
WOBHOTO MaTepuana MoXeT ObiTb Helenecoobpas-
HbIM Y NOXMAbIX, UCTOWEHHBIX UAK 0CNABNEHHbIX
nauuenTos. Kak nio6oe nxopoaHoe teno SERAFIT®
MOXET NPUBOAUTL K HOPMUPOBAHMIO KOHKDEMEH-

TOB MPU AJUTENbHOM KOHTAKTE C CONECOAepka-
WMUMKM pacTBOpamu (Hanpumep, B KENYHbIX UNK
MOYeBbIBOAALMX NyTAX). Ecnu woBHbIA MaTepuan
HaXOAUTCA NOA HATAXEHUeM unu Tpebyet bonbLluei
NOAAEPIKKM, TO MOKET NOHAZOOUTLCA FONONHUTENb-
HOe MCNoNb30BaHMe HEepaccachiBalWNXCs WoB-
HbIX MaTepUasoB UM COOTBETCTBYIOWMX METOAO0B
UMMOGUAN3ALMH. [INA WBOB B MHAULMPOBAHHBIX
TKaHAX TPeBYeTcA NpuHATUE COOTBETCTBYIOLIUX
BCTIOMOTaTeNbHbIX Mep, TaK Kak nonudunameHTHas
CTPYKTYpa HUTU MOXKET NPOANUTL MHDEKLMOHHbIM
npouecc. W13-3a noBbIWEHHOTO pUCKa MHBULMPOBA-
HUS, CBA3AHHOTO C NONMQUNAMEHTHON CTPYKTYPOIl
HUTH, KOXHBbIE WBbI, €CAIU 3TO BO3MOXHO, CleayeT
HaKnafblBaTh BHYTPUKOXKHO, A WOBHbIA MaTepuan
(B 4ACTHOCTH, Y3/bl) HYXHO MOMELATb KaK MOXHO
rny6xe. KoxHble wabl, octatowuecs 6onee 7 aHei,
MOryT BbI3bIBATb MECTHOE Pa3ApaKeHNe U LOMKHbI
ObITb CPE3aHbI UK CHATHI.

[lnA Toro 4ToGbI He NOBPEAUTL HUTb, C XUPYPrU-
YeCKMM MHCTPYMEHTapueM cnepyet obpawarbes
0CTOPOXHO. CrubaHue Um uau 3axsarbiBaHue ux
3a Npejenamm PeKoMeHAYeMOro y4acTka Urbl Mo-
KET NPUBOAUTH K NONOMKe UM, B cBA3M C pucKom
MHGBMLMPOBAHMA NPU yKONe Wroit obpaLaTbes
C UTAAMK 1 YTUAN3NPOBATL UX CEAYeT € 0coboit
OCTOPOXHOCTbIO!

NOBOYHbBIE ABNEHUA

Mpu NpaBuNbHOM MCNONb30BAHUN U3AeENUs
SERAFIT® MoryT oTMeuaTbcs cepytoline Hexena-
TeNbHble peakLmuu:

npexopslliee MECTHOE pa3fpaeHue, NpexoasLime
BOCMaNUTENbHbIE PEaKLUMM Ha UHOPOJHOE Teno;
pefko — hopMupoBaHue NUraTypHbIX CBULEN
UIW TpaHynéM B 061acTy WBa, 06pa3oBaHue KOH-
KPEMEHTOB NOCAE AUTEbHOM KOHTAKTa C cone-
CoAepXKaLMMU pacTBOpamu.

Monb3oBatensim u/unu nauueHTam HacToATENbHO
peKoMeHAyIoT coo6LWaTh NPOU3BOAUTENIO U KOMME-
TEHTHbIM OpraHam o 1l06oM cepbE3HOM MHLMAEHTE,
MMEBLIEM MECTO B CBA3M C AAHHbIM U3JENNEM.

YCNOBUA XPAHEHUA
[pUMeHMMbI YCNOBUA XPaHEHNA, YKa3aHHble Ha
3TUKETKe.



PEKOMEHAALIMW NO YTUAU3ALNN OTXOA0B
VTUAU3auns Hencnonb3oBaHHbIX NPOAYKTOB UM
OTXOZ0B JOMKHA OCYWECTBAATLCS C 0CO6O0H Tija-
TENbHOCTbIO BBYUAY ONACHOCTY BO3MOXHOTO 3apa-
KEHUS U / Unn TpaBMbl. Bo BceM oCTanbHOM Heo6-
XOZUMO BHINONHSATH CNELMANbHbIE HALMOHANbHbIE
Tpe6oBaHus.

3HAYEHUA CUMBONIOB
06bACHEHME CUMBONOB JAHO B KOHLE MHCTPYKLMU
10 NpUMEHEHMIO.



[uk ] IHCTPYKUIA 3 3ACTOCYBAHHA

LOBHNI MATEPIAN I3
MONIFNIKONEBOI KNCNOTH
 SERAFIT’

3ACTEPEXEHHA 1 3ANOBDKHI 3AX0[U
© [IpounTaiite iHCTPYKLUit0 ANA 3aCTOCYBAHHA Lif-
KOM nepeg TUM, K BUKOPUCTOBYBATH Lieit BUPi6.

BukopucToByBaty Leit BUPiO MoBUHEH nuwe
KBanidikoBaHuii i nigroToBneHuit nepcoHan. B
0008B'A3KN NiKaps BXOAUTb 0613HaHiCTb Wop0
HaNeXHUX XipypriyHnXx MeToAuK i aHaTomii ne-
pep BUKOpUCTaHHAM BUPOGY.

Bupi6 nocTayaeTbes B cTepuabHOMY
cTaHi (MeTop cTepunisauii: 5
eTUNEHOKCHA).

3

Bupi6 npusHayeHuit nuwe gns
0ZHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS.

He MoXHa cTepunizyBat noBTOpHO
41 3aCTOCOBYBATU BUPi6 NOBTOPHO,
OCKINbKM MOXANBT KPUTUYHT 3MiHM
XapakTepucTuk BupoOy i ioro
6Ge3neyHocTi.

He BuKopucToByBaTH Nicns patu
3aKiHYeHHs TepMiHy NPUAATHOCTI.

He BUKOPUCTOBYBATH, AKILO € O3HAKN
NOWKOAKEHHS BUPOBY (Hanpuknag,
nopisu Y1 neperutu), abo AKuo
30BHILIHE NaKyBaHH: abo cTepunbHe
naKyBaHHA NOLKOAKEH] YU BUNAAKOBO
BifAKPUTI 10 NOYATKY 3aCTOCYBAHHS.

® K @

3acrocosyiiTe Leit BUPi6 nwwe 3a NOKA3aHHAMM,
ANA SKUX BiH NPU3HAYEHNH.

o [Ins 0TpUMaHHs fOAATKOBOT iHdopMaLii
3B'KITHCA 3 BUPOOHMKOM.

ONMUCI NMPU3HAYEHHA

SERAFIT® siBnse co60t0 CUHTETUYHMIA BaraTodina-
MEHTHWIt NAEeTeHMi XipypriyHuil WOBHMIA MaTepian,
{0 PO3CMOKTYETCA. BiH BUroTOBNEHMIA 3 rOMONO-
nimepy rikonesoi kucnotu. SERAFIT® moxe Oyt

NOKPUTUM CTeapaToM KanbLiiio 3 nonikanponakTo-
HoM a6o mMoxnuBa nonirmikonesa kucnota 3 no-
ninaktugom. BiH nocrayaeTbes i3 3abapsaeHHAM
6apsHukom «D+C dionetosuit Ne 2» (KonipHuit
inpekc N2 60725) abo 6e3 3ab6apeneHHs. SERAFIT®
Ma€ acoOPTUMEHT Pi3HuUX Kanibpis i goBxuH. BiH
NOCTaYa€ETbCA 3 FOIKAMMU Pi3HUX TUNIB, BUrOTOBNE-
Hux 3 xipypriuHoi cTani, abo 6e3 ronok. SERAFIT®
MOXE NOCTayaTuch y KoMGiHaLi 3 HWMMU KoMno-
HeHTaMy, TakuMm siK TpybKa-NpoBiAHMK AN WBa.
Lleit wosHuit maTepian Bignosigae cratri €8po-
neiicbkoi ®apmakonei (EQ) «llosHi matepianu
CTEPUIbHI CUHTETUYHI NAETEH], WO PO3CMOKTY-
totbcA (Fila resorbilia synthetica torta sterilia).
SERAFIT® npu3HayeHuit ans BUKOPUCTAHHSA Npu
CniBCTaBNEHHT M'AKMX TKAHWH 1 B AKOCTI fiiratyp,
KON NOTPibeH WOBHNI MaTepian, Lo PO3CMOKTY-
€TbCA Y CEPE/IHi CTPOKM, B TOMY YUCAi B 0(pTanbMo-
noriyniit xipyprii i 8 mikpoxipyprii. Ha aanuit mo-
MEHT 316paHuX AaHUX NPO BUKOPUCTAHHS B CUCTEM]
LieHTPaNbHOro KPoBoOGIry HeloCTaTHbO.

IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA

Mpv BUGOPi it 3acTocyBaHHi WOBHOTO MaTepiany ciig
NPUAINATU HANEXKHY yBary CTaHy nawieHTa, focsigy
nikaps, XipypriyHii MeToguui, a Takox Tuny i pos-
mipam panu. Cnig 3acToCOBYBATU CTAHAAPTHI METOAN
3aB'A3yBaHHs BY3iB, W06 3a0e3neynTy HagiiHicTb
By3iB. [lnA TOro W06 NONEpeauTH NOWKOMKEHHS
TONKM NPOTSTOM HaKNafeHHs WBiB, peKOMEHA0BaHO
3aTUCKATU roNKY B AiNAHUT MiX KiHuem ii nepwoi
LloBHuit MaTepian, Wo NOCTAaYa€ETbCA 6e3 ronoK,
MOXe BUKOPUCTOBYBATUCH B AKOCTI niratyp abo
MOXeE MOEAHYBATUCh 3 XipYPriyHUMK ronkamu 3
Bywkom. LLlogo ronok, ki nigxoaats, i iHCTpyKLii
npo po6oTy 3 HUMK, AnB. «IHCTPYKLito Ans 3acTo-
CYBaHHA CTEPUIbHUX TONOK 3 BYWKOM KOMNaHii
Serag-Wiessner». He nepesipsnocs, 4u € Bupo6u
THWUX BUPOOHMKIB TakuMu, Wwo nigxoaats. Mpu
BUKOPUCTaHHI iHWUX OpeHAiB cnig BUKOHYBATH
KOHKPETH THCTPYKLT WoA0 HUX.

NPUHLMN AIi

DyHKUiOHaNbHE NPU3HAYEHHA MEMYHOTO WOBHO-
ro Marepiasy npu NikyBaHHi paH — Lie 3'€HaHHs
TKaHUHM 3 TKaHuHolo. Jlirarypu — e ocobnusmit



TUN WOBHOTO MaTepiany, Lo NpU3HaYeHuit 4na 3a-
KPUTTA MOPOXKHUCTUX OPraHiB.

SERAFIT® po3nagaetscs waAXxoM rigponisy B Tka-
HUHax 3 hOpMyBaHHAM MiKONEBOT KUCIOTH, KA
notim mMeTabonisyeTbcs opraismom. Lieit npouec
PO3CMOKTYBAHHA NOYMHAE NPOABAATUCH CNOYATKY
3HUKEHHAM MILHOCTI HA PO3TATHEHHS, a MOTIM
BTPATOl Mack HUTKW. MilHicTb Ha po3pue napae
npu6an3Ho fo 60 % Bif NOYATKOBOTO 3HAYEHHS
nicna 14 pwis (in vitro). Po3cMokTyBaHHs 3aBep-
WyeTbCS NPUGAN3HO Yepe3 90 AHiB (in vivo).

MPOTUNOKA3AHHA

SERAFIT® He MOXHa BMKOPUCTOBYBATH, KON MO-
TpibHa Ginbw TpMBana abo KOBrOCTPOKOBA CTiid-
KicTb WoBHoro marepiany. Lleit Bupi6 He MoxHa
BMKOPUCTOBYBATK Y NaLieHTiB 3 anepriamu Ha
OyAb-fiki 3 KOMNOHEHTIB BUPOOY.

OBMEXEHHA 1 3ACTEPEXXEHHA LWOAOD

3ACTOCYBAHHA / NPUMITKU / B3AEMOAII

Bumoru o WwoBHoro matepiasny i METOAUK MOXYTb
OYTU PI3HUMM B 3aN€KHOCTI Bifj NOKa3aHb. Takum
YUHOM, KOpuUCTyBay Mae Gyau 06i3HaHWil Wopo
XipypriYHux MeToAuK, AKi MaloTb 3aCTOCOBYBa-
Tich. Mpu BUGOPT WoBHOTO Marepiany cnig Gpatu
0 yBaru xapakTepucTukm in vivo WWoA0 WOBHOTO
Marepiany, AKWit po3rnapaetbea. Y nauientis i3
3aTpumKolo 3aroeHHs paH SERAFIT® cnig Buko-
puCTOBYBATU NUWe Nicns peTenbHoro o6aymy-
BaHH#A. Cnig petenbHo 06MipKoByBaTH BUKOPUC-
TaHHSA WOBHUX MaTepianis, WO PO3CMOKTYIOTbCS,
B TKaHWHaX, AKi MalOTb NOTaHe KPOBOMOCTAaYaHHS,
OCKiNbKM MOXKYTb CTATUCh BULUTOBXYBAHHS WWOBHO-
ro matepiasy i 3aTpumMKa #Or0 PO3CMOKTYBAHHS.
BukopucTaHHs WOBHUX MaTepianis, Wo po3cMoK-
TYIOTbCA, MOXeE OYTU HEJOPEUHMM Y NoAeil NOXH-
1070 BiKy, NAUieHTIB, O NOTaHo XapyyloTbCs, 360
BUCHAXEHUX nauienTiB. K i BCi cTOpoHHi Tina,
SERAFIT® Moxe cnpuyinHUT hOPMYBaHHSA KaMeHIo
NPV TPUBAJIOMY KOHTAKTI 3 PO3YMHAMMU, U0 MiCTATL
coni (Hanpuknag, y XoBYoBUBiZHUX abo ceyo-
BUBIHUX NPOTOKax). Y CUTyauifiX, KM Ha LWBH
Lil0Tb CUAM PO3TATHEHHs abo weu notpebytoTh
Ginblw MiLHOT NiATPUMKK, MOXE 3HaZo6UTUCH f0-
[1aTKOBE BUKOPUCTAHHS LWOBHMX MaTepianis, Wo He
PO3CMOKTYIOTbCS, 360 NPUIMHATHUX METOAIB iMMO-

6inisauii. BukopucraHHs JONOMIXHUX 3aX0AiB €
Heo6XiAHUM NPY HAKNafaHHI WBIB Ha iH(iKoBaHY
TKaHWHY, oCKinbku baratodinameHTHa CTpyKTypa
HUTKM MOXXE NOAOBXKYBATH iH(eKUiitHMit npoLec.
Yepes niguieHuit pusnk iHbekuii, nos'asaHoi
3 6arato(inaMeHTHOI0 CTPYKTYPOI0 HUTKM, WBK
Ha WKipy cnif, AKILO MOXANBO, POGUTU BHYTPIlL-
HbOLWKIPHMMY, A LIOBHMIA MaTepian, 30KpeMa By3nu,
MatoTb GyTv po3TawosaHi Akomora rmubwe. LUsu
Ha WKipy, 10 3aNnWalTbCA Ha MicLi AoBLe 7 AHiB,
MOXYTb BUKNUKATH MiCLEBE NOAPA3HEHHS i MaIOTh
6yTv 3pizaHi abo 3HATI.

Cnip 06epexHo NoBOAUTUCH 3 XipypriYHUMU iH-
CTPYMEHTaMU, 361 YHUKHYTU NOLIKOAKEHHS HUTKM.
3riHaHHA ronok abo 3aTUCKaHHA iX 3a Mexamu pe-
KOMEH[0BaHOT 30H! MOXE NPU3BECTU A0 NONOMKM
rofiku. Yepes pusuk iHdekuii BHacnigok ykonis
roNKoI 3 rokamu cnif 0co6anBo 0bepexHo no-
BOAMUTUCH 3 FONIKAMM Ta YTUAI3yBaTH iX.

HEBAKAHI EPEKTH

Mpu npasunbHomy 3acTocysaHi Bupoby SERAFIT®
MOXNNBE BUHUKHEHHS HACTYMHUX NOGIYHUX pe-
aKuii:

TPaH3NTOpHeE MicLieBe NOAPA3HEHHS, TPaH3UTOp-
Hi 3ananbHi peakuii Ha CTOPOHHE Tino; 3piaKa,
(opMyBaHHs NiraTypHUX HOPULb 36O rPaHyNboM,
(opMyBaHHA KaMeHio NicnA TPUBANOTO KOHTAKTY 3
PO3YMHaMM, LLO MICTATb CON.

3a0X04y€ETbCA NOBIAOMAEHHSA KOpUCTyBaYaMm i/
a6o navieHTamu npo Oyab-sKi cepitosHi iHUMAeH-
T, O CTanucA y 38'A3Ky 3 BUPOHOM, BUPOOHUKOBI
i1 B KOMNETEHTHI OpraHu.

YMOBW 3BEPITAHHA
YMOBY 36epiraHHs 3acTOCOBYIOTHCA 3rifHO BKa3i-
BOK, AIKi MiCTUTb MapKyBaHHS.

PEKOMEHJAULII 400 YTUAI3ALIL BIAXOAIB
Yrunisauis HeBUKOPUCTAHUX NPOAYKTIB a60 Bifxo-
iB NOBMHHA 3iiiCHI0BATMCSA 3 0C06MBOIO peTeNb-
HiCTI0 Yepe3 HeGe3neKy MOXIMBOrO 3apaXeHHs Ta
/ a6o Tpasmu. Y BCbOMy iHWOMY HEOOXiAHO BUKO-
HyBATV cneLianbHi HaLiOHaNbHi BUMOTH.

3HAYEHHA CUMBONIB
CuMBOAYM PO3'ACHEHO HANpPUKiHLT THCTPYKLTT Ans
3aCTOCYBAHHA.



[mk] VRATCTBO 3A YNOTPEEA

CYTYPEH MATEPWUIAN Oy
NOJNIMINMUKOJIHA KNCENUHA
© SERAFIT*

NPEAYNPEAYBAHA U MEPKU

HA NPETNA3MBOCT

® [IpoynTajTe ro ynatcTBOTO LENOCHO Npefs Ad ro
ynoTpebysare npou3BOAOT.

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

Mpon3BoaoT Ce ucnopauysa
cTepuneH (HauMH Ha CTepuan3sauyja: [STERLEEO]

eTUneH OKCUa).

Mpon3BOZOT € HaMeHeT camo
3a efiHa ynotpe6a.

lpou3BoA0T Aa He ce cTepuansupa
MOBTOPHO ¥ i He ce ynoTpebyBa
NOBTOPHO GMAEJKM Ce MOXHM
KPUTUYHY NPOMEHI Ha HeroBaTa
pabota u 6e3begHocTa.

o [la He ce ynotpebyBa no ucrekot
Ha POKOT Ha ynotpeda.

® [la He ce ynotpedyBa ako npon3sogoT
MOKayBa 3HaLy Ha OLITETyBaHE
(Ha np. e UceyeH unu CBUTKaH)
UMM aKO HAJiBOPELIHOTO NakyBakbe
WA CTEPUITHOTO NaKyBake Ce OWTETeHN
WA CnyyajHo 0TBOPEHU Npef ynotpebara.

Mpou3BogoT Aa ce ynoTpebysa camo
3a NPEABUAEHNUTE UHAMKALUM.

Be MonuMe a ro KOHTaKTUpaTe NPOU3BOAUTENOT
3a JONONHUTENHN MHDOPMALIN.

OMUC U NPEABUAEHA HAMEHA

SERAFIT® e CHUHTETUYKW, pecopnTuBEH,
nosekequnameHTeH, NNeTEH XUPYPUKKU CYTypPeH
matepujan. HanpaseH e 0 XOMOMOAMMEP Ha K-

KonHata kucenuHa. SERAFIT® moxe na 6upe o6so-
KEH CO CN0j OF KanLMyM CTeapar co noauKanpunak-
TOH UNW NOAUTNKONHA KUCeNUHa/nonunakTug. Ce
ucnopayysa o6oeH co D+C Bronetosa bp. 2, UHpek-
ceH 6poj Ha 6ojata 60725 unn HeoboeH. SERAFIT®
€ 0CTaneH BO pa3Hu roneMuHu u fonxuHu. Ce uc-
nopayyBa Co PasHW TUNOBY Ha UMK NPOU3BEAEHN
04 XUpYPLWKM Yenuk unu 6e3 uru. SERAFIT” moxe
fia ce UCnopayysa BO KOMOMHALM}a CO APy KOMMO-
HEHTH, KaKo Ha Mp1Mep, LieBKa BOAUIKA 33 CYTypH.
CyTypHMOT MaTepujan e BO COMMAcHOCT O
MoHorpagujara Ha Esponckara Gapmakoneja ,Cy-
TYPU, CTEPUNHU CUHTETUYKN PECOPNTUBHU NNETEHM
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”. SERAFIT*
€ HaMeHeT 3a ynotpe6a Kaj apanTauuja Ha MeKU TKU-
Ba ¥ 3 INraTypu Kaje WTo e NoTpeGeH CPefHOpOYeH
pecopnTUBEH KOHYECT Matepujan, BKIy4yBajku rv
oranMonowKara Xupypruja u MUKpOXupyprujara.
Cé ywTe He NOCTOjaT COOABETHU NOAATOLM 33 yno-
Tpe6a Ha LeHTPaNHNOT BacKyNapeH CUcTeM.

YMATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpy u360opoT 1 ynotpedara Ha CyTypHUOT MaTepujan
Tpeba Aia ce 3eMar npeasuA COCToj0aTa Ha nauueHTor,
ICKYCTBOTO Ha NI€KAPOT, XMPYpLUKaTa TEXHUKA, KaKo 1
BUAOT ¥ rONeMUHaTa Ha paHata. 3a 06e3bepyBarbe Ha
ja30n0T Tpeda Aa ce KOPUCTAT CTaHAAPAHUTE TEXHIUKN
Ha jason. 3a pa He AojAe 0 OWTETYBakba Ha MMata
33 BpeMe Ha WHeeTo, ce Npenopayysa urnara Ja ce
APV nomery KpajoT Ha NpBaTta TPeTUHa (INefaHo of
KpajoT Ha Urnata) U CpeuHaTa Ha Urnara.
besurnennot cytypeH matepujan Mmoxe pa ce
KOpUCTH 3@ NUraTypa M1 Moxe Aa ce nosp3e co
XMPYPLKN UIK CO OTBOP. 33 COOABETHUTE UK
1 ynarcTea 3a ynotpeba Be monume ga ro npo-
yuTate YnatcTBOTO 33 ynoTpeba Ha cTepunHuTe
urau co otBop Ha Serag-Wiessner. He e usspue-
HO TECTUPatbe Ha COO/BETHOCTA HA NPOU3BOANUTE
Ha ppyru npoussoautenu. Kora Ke ynotpebysare
Apyrv GpeHoBH, MOpa Aa M NOYUTYBATE HUBHHUTE
cneuudUyHM ynatcraa.

NEICTBO

OyHKUMjaTa Ha MEAMLMHCKATA CyTypa BO Herara
Ha paHa e noBp3yBarbe TKUBO CO TKMBO. Jlurary-
puTe ce cnewyujaneH TN Ha cyTypa HaMeHeTu 3a
3aTBOpatbe WYMIUBY OPraHy.



SERAFIT® ce pa3rpapyBa B0 TKUBaTa NpeKy XUAPOU-
3a 40 MUKOSIHA KMCENMHA, Koja NnoHaTaMy ce MeTa-
6unu3mpa o Tenoto. OBaa pecopnuuja ce u3pasysa
HajnpBO CO HaManyBate Ha NOCTOjaHOCTA Ha KOHe-
LiT, WTO NOTOA € NpoCAeaeHo co rybete maca. Cu-
N1aTa Ha KuHere no 14 feHa nara Ha 60% of npsuy-
HaTa BpeAHOCT (H BUTPO). MpoLecoT Ha pecopnuja
3aBpluysa no okoy 90 AeHOBU (MH BYBO).

KOHTPAMHANKALUN

SERAFIT" He cMee a ce ynoTpebyBa JOKOSIKY € No-
TpebHa NPoJoMKEHa N FOATOTPajHA CTaGUAHOCT
Ha CYyTYPHMOT MaTepujan. YpeaoT He cmee Aa ce
ynoTpebyBa Kaj NaLMeHTH o anepruu Ha Hekoja
0fi KOMMOHEHTUTE Ha NPOU3BOAOT.

OTPAHUYYBAHA HA YNOTPEBATA /
HAMOMEHW / UHTEPAKLIUN

bapatbara 3a cyTypHUOT MaTepujan u notpebHute
TEXHUKM Ce Pa3NnKyBaaT 3aBUCHO Of UHAMKALM-
ute. Mopaau Toa, KOPUCHUKOT Tpebda fAa bude 3a-
NO3HAEH CO XUPYPLKMUTE TEXHUKM WTO Tpeba Aa
ce npumeHar. Mpu u36opot 1 ynotpebara Ha cy-
TYPHUOT MaTepujan Tpeba Aa ce 3emat NpeBUA UH
BMBO KapaKTEpPUCTUKUTE HA CYTYPHUOT Matepujan
B0 npawatbe. SERAFIT® Tpeba ga ce ynoTpebysa
CO NpPeTnasnuBoCT Kaj nauueHTH co 3abaBeHo
3a3/paByBatbe Ha paHuTe. Tpebda Aa ce buge BHU-
MartesieH npyu ynotpe6ata Ha pecopnTUBHYM CyTYpU
kaj TKuBa co cnabo cHabaysarbe co kps bugejku
MOXe Aa 0jAe [0 eKCTpy3uja Ha cyTypata 1 oa-
NIoXKeHa pecopnuuja. Ynotpebara Ha pecopnTuBHU
CcyTypu MoXe Aa OUAe HecooABeTHA Kaj mocTa-
P, HEMCXPAHETU MU U3HEMOLWTEHM NALUEHTU.
Kako u kaj cute Tyru Tena, kaj SERAFIT® moxe
A3 [10jAe [0 cO3aBare KaMeH npu MpoJONKeH
KOHTaKT CO pacTBOPY KO COAPXaAT conl (Ha np. BO
OunnjapHuUOT U ypuHapHuoT TpakT). Kaj cyTypu
KOW Ce 3aTerHatvt uau UM e notpebHa noronema
noTnopa, MoXe fa 6uae noTpe6HO AONOJHUTENHO
KOpUCTEtbe HEPECOPNTUBHYM CYTYPHU MaTepujany
WU COOABETHM TeXHUKM 33 UMobunu3aumja. Kaj
CyTypuTE BO MH(BMLMPAHO TKMBO NOTpe6Ha e yno-
Tpeba Ha COOABETHU MOMOWHN MepKM, Onaejku
nosekedunameHTHaTa CTPYKTypa Ha KOHeuoT
MOXe Aa ja npojomKuM uHdekumjara. Mopaau 3ro-

NIeMeHaTa 0nacHoCT 0 MHGeKLMja nopaau MynTu-
(unameHTHaTa CTPYKTYpa Ha KOHELOT, CYTypuTe Ha
Koxa Tpe6a fa 61aaT no MOXKHOCT MHTPAKYTaHM,
CYTYPHUOT MaTepujan, ocobeHo jasnute, Tpeba aa
ce NoCTaBar WTo e MoXHO noanaboko. Cytypute Ha
K0Xa KOW 0CTaHyBaar Ha MecToTo NoA0Aro 0 7 Ae-
HOBU MOXe fia NPeAN3BMKAAT NOKANHA UpUTaLUja
1 Tpeba Aa ce oTceyaT UM OTCTpaHar.

Co xupypLKuTe UHCTPYMEHTX TPeba Aa ce pakysa
BHUMATeNHO 3a fia e u3berHe owTeTyBake Ha
KOHewLoT. BuTtkareTo Ha urute unn 3adarute
HaZBOP Of NpenopayaHata 30Ha MOXe fAa Npeau-
3BMKaaT KpLuewe Ha umata. Mopagn pusuKoT op
nHdekumja npeky yboa co uma, urute Mopa Aa
ce ynoTpeGyBaar 1 0TCTpaHar BO 0TNag co nocebHo
BHUMaHMe.

HECAKAHU IEJCTBA

Moxe Aa ce jaBar clieiHUTE HeCaKaH peakLum Bo
BPCKa CO NpaBuHaTa yrotpeba Ha SERAFIT":
MUHAMBY JIOKANHU MPUTALMK, MUHANBY BOCNANM-
TENHU peakLyum Ha Tyro Teno; peTko, Co3faBatbe
Ha CyTypHU DUCTYNIM UK TPaHYNOMM, CO3[aBakbe
KaMeH no NPOAOIKEH KOHTAKT CO PAacTBOPYU KO
COApXaT Cof.

Ce NOTTUKHYBAAT KOPUCHULMTE U NALMEHTUTE Aa TH
npujaBar Kaj NpoU3BOAMUTENOT U HAZANEKHHUTE Op-
raHu CepUO3HMTE HACTaHM WTO MOXeE fa ce jaBaT
BO BPCKa CO CPEAiCTBOTO.

YCNIOBU HA YYBAKE
[la ce yyBa ¥ CKNaaMpa Kako WTO € HaBeaeHo Ha
03HaKara.

HAMOMEHW BO BPCKA CO OJI10}XYBAHETO
HA OTNALOT

OTcTpaHyBatbeTo Ha HeynotpebeHuTe Npou3Boam
WA OTNAZHM MaTepujany Tpeba Aa ce BPLWK CO No-
cebHO BHMMaHWe, NOpaau NoTeHUMjanHuTe onac-
HOCTW Of KOHTaMMHaLu]ja u/unu nospesu. Mokpaj
T0a, Tpeba Aa ce paboT BO COMACHOCT CO cnel-
UUYHUTE HALMOHANHYM NPONUCH.

3HAYEHE HA CUMBONTUTE
CumBonuTe ce 06jacHeT Ha KpajoT Ha ynaTcTBOTO
3a ynoTpeba.



[hu | HASZNALATI UTASITAS

POLIGLIKOLSAV VARROANYAG
© SERAFIT*

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

o Aterméket csak megfelelen képzett személyek
hasznalhatjék. Az orvos feleldssége a megfele-
|6 sebészi technikdk és az anatomia ismerete a
termék alkalmazdsa el6tt.

o A termék sterilen keriil forgalomba
(etilén-oxiddal sterilizélva).

premdid
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o Egyszer
hasznalatos.

o Ne sterilizdlja Gjra és ne haszndlja Gjra
a terméket, mert annak minéségében
és biztonsdgossagaban kritikus
valtozasok mutatkozhatnak.

o A lejérati id6 utan ne
hasznalja fel!

o Ne haszndlja a terméket, ha az sériilés
jeleit mutatja (pl. szakadds,
hurkolédas), illetve ha a kiilsd
csomagolds vagy a steril csomagolds
megsériilt vagy véletleniil felnyilt
haszndlat el6tt.

o A terméket kizarélag a javallatoknak
megfeleléen hasznalja.

o Tovabbi informacidkért forduljon a gyértéhoz.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELIA

A SERAFIT® egy szintetikus, felszivodd, multifil
fonott sebészi varréanyag, mely glikolsav
homopolimerb6l késziil. A SERAFIT® bevonata
lehet kalcium-szteardt, polikaprolakton vagy
poliglikolsav/polilaktid. Festett (D+C violet No.
2, szinindexszdm: 60725) és festetlen formaban
keriil forgalomba. A SERAFIT® tobbféle dtmérémé-
retben és hosszban érhetd el. Td nélkiil és tobb-

féle, sebészi acélbdl késziilt tlivel egyiitt keriil
forgalomba. A SERAFIT® termékek akdr mas eszko-
zokkel (pl. varratvezetd csd) egyiitt is forgalomba
keriithetnek.

A termék anyaga megfelel az Eurdpai Gydgy-
szerkonyv szerinti ,fonott szintetikus felszivddd
steril varréfonal (Fila resorbilia synthetica torta
sterilia)”-nak. A SERAFIT" varréanyag ldgy szove-
tek dsszeillesztésére, valamint lekotésre hasznal-
hato olyan esetekben, ahol kdzepesen hosszi idd
alatt felszivdé varréanyag sziikséges (beleértve
a szemsebészetet és a mikrosebészetet is). A koz-
ponti érrendszeren torténd alkalmazasrol egyeldre
nem dllnak rendelkezésre megfeleld adatok.

HASZNALATI UTASITAS

A varréanyag kivalasztdsakor kiilonosen figye-
lembe kell venni a beteg éllapotat, az orvos ta-
pasztalatdt, a sebészi technikat, valamint a seb
tipusat és méretét. A csomok megfeleld tarta-
sdhoz szabvanyos csomokotési technikdkat kell
alkalmazni. A varrds kdzbeni tdsériilés megeldzé-
se érdekében ajdnlott a t(it (a végérl nézve) az
elsé harmadolGpontja és a kozepe kozotti részen
megfogni.

A ti nélkiili varréanyag lekétésre és szemmel
rendelkezG sebészi tlivel haszndlhat6. A meg-
feleld tdk lefrasa és a felhasznaldsi utasitasok
Serag-Wiessner steril, szemmel rendelkez6 tdk
hasznalati utasitdsaban talalhatéak. Mas gyartok
termékeinek megfeleldségét nem vizsgdltak. Mas
markajd eszkozokkel haszndlva tartsa szem el6tt a
specifikus utasitdsokat.

HATAS

Az orvosi varrat feladata a sebkezelésben a szove-
tek egymdshoz rogzitése. A lekGtés a varrat egy
specidlis formaja, melynek célja iireges szervek
zdrdsa.

A SERAFIT® hidrolizissel bomlik le, glikolsavvd
alakul, mely a szervezetben metabolizalodik. A
felszivodast el6szor a hizéerd csokkenése mutat-
ja, a fondl anyaganak csokkenése késdbb jelent-
kezik. 14 nap alatt a szakitdsi erd a kezdeti érték
kb. 60%-dra esik (in vitro). A lebomlds kb. 90 nap
alatt fejezGdik be (in vivo).



ELLENJAVALLAT

A SERAFIT® nem alkalmazhat6 olyan esetekben,
ahol a varrdanyag nydjtott vagy hosszd tévd sta-
bilitdsara van sziikség. A termék nem hasznélhatd
olyan betegeknél, akik allergidsak barmely Gssze-
tevdjére.

A HASZNALAT KORLATOZASA, MEGIEGYZESEK,
KOLCSONHATASOK

A varréanyaggal kapcsolatos elvardsok és az al-
kalmazandé technika az indikdci6tél fiigg. Ezért
a felhaszndldnak ismernie kell a hasznalt sebé-
szi technikdkat. A varrdanyag kivélasztdsa soran
figyelembe kell venni annak in vivo jellemzdit.
Késleltetett sebgydgyulds esetén a SERAFIT® ki-
zarélag alapos megfontolds utdn alkalmazhato.
Rossz vérellatdst szoveteken torténd alkalmazds
eldtt figyelembe kell venni a kilokddés, illetve a
késleltetett felszivddas lehetdségét is. A felszivo-
dé varréanyagok alkalmazasa nem megfeleld lehet
id6s, alultaplalt vagy legyenagiilt allapotd betegek
esetében. Mint minden idegen test, a SERAFIT" is
segitheti a kéképzddést, amennyiben hosszabb
ideig érintkezik sétartalmd oldatokkal (pl. az
epe- és hiigyutakban). Nem felszivddé varroanya-
gok hasznalata, valamint megfelelé mobilizacids
eljardsok alkalmazdsa sziikséges fesziild, vagy
nagyobb tdmogatdst igényld varratok esetében.
Kiegészitd eljardsokat sziikséges alkalmazni fer-
t6zott szovetekben elhelyezkedd varrdanyag ese-
tén, mivel a multifil varréanyag felépitése meg-
hosszabbithatja a fert6zést. Mivel a termék mutifil
felépitése miatt a fert6zés kockdzata emelkedett,
a bdrvarratokat intracutan kell vezetni, és a varré-
anyagot, kiilonosen a csomékat minél mélyebben
kellelhelyezni. A 7 napnal hosszabb ideig helyben
maradé bérvarratok helyi irritdciét okozhatnak,
ezeket le kell vagni és el kell tévolitani.

A sebészi eszkozokkel 6vatosan kell banni a fonal
épségének megGrzése érdekében. A tlik meghaj-
litdsa vagy az ajanlott teriileten kiviil torténd
megragaddsa a tl torését okozhatja. A tlisziras
okozta fert6zések megeldzése érdekében a tiket
kiilondsen 6vatosan kell haszndlni, illetve hulla-
dékba helyezni.

NEM KIVANATOS HATASOK

A SERAFIT* megfeleld hasznélata mellett az alabbi
nemkivanatos reakcidk [éphetnek fel:

atmeneti helyi irritdcio, idegen test okozta at-
meneti gyulladasos reakcidk; ritkan fisztuldk és
granulomdk 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 tarolasi feltételek a cimkén taldlhatGak.

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

JELMAGYARAZAT
A szimbélumok jelentései a haszndlati itmutaté
végén taldlhatdak.



[sr] UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SAV 0D
POLIGLIKOLNE KISELINE
o SERAFIT

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 teh-nikama i anatomijom.

Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije: etilen oksid).
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Proizvod je namenjen samo
za jednokratnu upotrebu.

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

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 pako-
vanje osteceno ili slucajno otvoreno
pre upotrebe.

e Proizvod koristite samo za predvienu
indikaciju.

o Kontaktirajte proizvoaca za dodatne
informacije.

OPIS I NAMENA

SERAFIT" je sinteticki, resorptivni, multifilamentni
hirurski materijal za Sivenje. Napravl-jen je od ho-
mopolimera glikolne kiseline. SERAFIT" mozZe da
bude obloZen kalcijum stearatom s polikaprolak-
tonomiili poliglikolnom kiselinom/polaktidom. Is-
porucuje se obo-jen u D+C jubicastu br. 2, indeks

boja br. 60725 ili neobojen. SERAFIT® je dostupan
u razli¢itim debljinama i duzinama. Isporucuje
se sa razlicitim vrstama igala napravljenih od hi-
rurskog Celika ili bez igala. SERAFIT® moze da se
isporuci u kombinaciji sa drugim komponentama,
poput vodica za navoenje Sava.

Materijal za Sivenje je u skladu sa monografijom
Evropske farmakopeje (EP) ,Savovi, sterilni sinte-
ticki resorptivni konci (Fila resorbilia sinthetica
torta sterilia)”. SERAFIT” je namenjen za upotre-
bu u adaptaciji mekog tkiva i kod ligatura gde je
potreban srednjo-rocni resorptivni koncani mate-
rijal, ukljucujuci oftalmolosku hirurgiju i mikrohi-
rurgiju. Jo$ uvek nisu dostupni podaci o upotrebi
u centralnom vaskularnom sistemu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Kada se bira i upotrebljava hirurski materijal za
Sivenje u obzir treba da se uzme stanje pacijenta,
iskustvo lekara, hirurska tehnika i tip i velicina
rane. Da bi se osigurala sigur-nost drzanja cvora,
treba da se koriste standardne tehnike vezivanja.
Da bi se sprecilo ostecenje igle tokom usivanja,
preporucuje se da se igla uhvati u tacki izmeu
kraja njene prve trecine (kada se gleda od kraja)
i sredi$nje tacke.

Materijal za Sivenje bez igle moze da se koristi za
ligiranje ili moZe da se poveZe sa hirurskim iglama
sa prorezom. Za odgovarajuce igle i uputstva za
upotrebu, pogledajte uputstva za upotrebu steril-
nih igala sa prorezom kompanije Serag-Viessner.
Prikladnost proizvoda drugih proizvoaca nije te-
stirana. Kada se koriste druge marke, moraju da se
postuju njihova posebna uputstva.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog Sava u zbrinjavanju rana je
da poveze tkivo za tkivo. Ligature su posebna vrsta
Sava namenjena za zatvaranje Supljih organa.
SERAFIT" se razgrauje hidrolizom u tkivima dogli-
kolne kiseline, koja se zatim metabolise u organiz-
mu. Ova resorpcija se najpre manifestuje smanje-
njem zatezne ¢vrstoce, a kasnije i gubitkom mase
niti. Snaga pucanja pada na oko 60% pocetne
vrednosti nakon 14 dana (in vitro). Resorpcija je
zavr$ena nakon otprilike 90 dana (in vivo).



KONTRAINDIKACIJE

SERAFIT" ne sme da se koristiti tamo gde je pot-
rebna produzena ili dugotrajna stabilnost mate-
rijala za Sivenje. Ureaj ne sme da se koristi kod
pacijenata sa alergijom na bilo koji od kompone-
nata proizvoda.

ZABRANE I 0GRANICENJA PRILIKOM
UPOTREBE/NAPOMENE/INTERAKCIJE

Zahtevi za materijalom za Sivenje i potrebne teh-
nike variraju u zavisnosti od indikacije. Zato ko-
risnik mora da bude upoznat sa hirurskim tehnika-
ma koja ce da se primenjuju. Kada se bira hirurski
konac, moraju da se uzmu u obzir in vivo karakteri-
stike doticnog hirurskog konca. Kod pacijenata sa
odlozenim zaceljivanjem rane, SERAFIT® treba da
se primenjuje samo nakon pazljivog razmatranja.
Treba razmotriti upotrebu resorptivnih Savova u
tkivima sa slabijim protokom krvi jer moze doci do
ekstruzije Savova i odlaganja resorpcije. Upotreba
resorptivnih Savova moZe da ne odgovara kod sta-
rijih, neuhranjenih ili iscrpljenih pacijenata. Kao
isva strana tela, SERAFIT® moze da izazove stva-
ranje kalkulusa pri duzem kontaktu sa rastvorima
koji sadrze sol (npr. u Zu€nim ili mokracnim pute-
vima). Mozda ce biti potrebna dodatna upotreba
neresorptivnih materijala ili odgovarajuce tehnike
imobilizacije sa Savovima koji su vise zategnuti
ili zahtevaju veéu potporu. Upotreba odgovara-
juéih pomocnih mera potrebna je kod Savova u
inficiranom tkivu, jer multifilamentna struktura
niti moze da produzi infekciju. Zbog povecanog
rizika od infekcije povezane s multifilamentnom
strukturom niti, koZni Savovi bi trebali da budu,
ako je moguce, intrakutani, a materijal za Savove,
narocito cvorove, 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.

Sa hirurskim instrumentima treba rukovati pazlji-
vo kako bi se izbeglo ostecenje niti. Savijanje
igala ili zahvatanje van preporucene oblasti moze
da dovede do pucanja igle. Sa obzirom na rizik od
infekcije zbog uboda iglom, sa 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 SERAFIT"-a:

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 $to je nave-
deno na etiketi.

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

Odlozite neiskoriscene 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 objadnjeni na kraju uputstva za upot-
rebu.



UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVANJE 0D
POLIGLIKOLNE KISELINE
o SERAFIT

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

o Prije koristenja proizvoda procitajte ove upute u
cijelosti.

® 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.

e Proizvod se isporucuje u sterilnom
obliku (metoda sterilizacije: [STERILE[EO]
etilen-oksid).

 Proizvod je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

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

® 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.

o Koristiti proizvod samo za namijenjenu
indikaciju.
o Zadaljnje informacije obratiti se proizvoacu.

OPIS I NAMIJENJENA SVRHA

SERAFIT" je sintetski, resorptivni, visenitni, sple-
teni, kirurski materijal za Sivanje. Proizveden je od
homopolimera glikolne kiseline. SERAFIT® moze
biti obloZen kalcijevim stearatom i polikaprolak-
tonom ili poliglikolnom kiselinom/polilaktidom.
Dostupan je obojan Ljubicastom bojom D+C br. 2,
broj indeksa boje 60725 ili neobojan. SERAFIT®

je dostupan u razli¢itim gauge veli¢cinama i du-
ljinama. Isporucuje se s razlicitim vrstama igala
proizvedenih od kirurskog celika ili bez igala.
SERAFIT® moze biti isporucen u kombinaciji s
drugim komponentama, poput tubularne vodilice
za konac.

Materijal za Sivanje odgovara monografiji Europ-
ske farmakopeje (EP) "Konci, sterilni, sinteticni,
resorptivni, spleteni (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)". SERAFIT® je namijenjen za pri-
mjenu u prilagodbi mekih tkiva te u ligaturama
gdje je potreban materijal od srednje resorptivnih
filamenata, ukljucujuéi oftalmolosku kirurgiju i
mikrokirurgiju. Dosad nema odgovarajucih poda-
taka o primjeni u sredisnjem krvozilnom sustavu.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kod izbora i primjene materijala za Sivanje po-
trebno je uzeti u obzir stanje bolesnika, iskustvo
lijecnika, kirursku tehniku te vrstu i veli¢inu rane.
Radi osiguranja ¢vrstoce cvora potrebno je pri-
mijeniti standardne tehnike vezanja ¢vora. Kako
bi se sprijecilo oStecivanje iglom tijekom Sivanja
preporucuje se drzati iglu na podruju izmeu za-
vrietka njene prve trecine (gledajudi od kraja igla)
injene sredine.

Materijal za Sivanje bez igle moze se upotrijebi-
ti za ligaciju ili se moZe spojiti na kirurske igle
s usicom. Za prikladne igle i upute za primjenu
pogledati Upute za upotrebu sterilnih igala s usi-
com tvrtke Serag-Wiessner. Prikladnost proizvoda
drugih proizvoaca nije ispitana. Pri koristenju dru-
gih marki proizvoda, moraju se postivati njihove
specificne upute.

DJELOVANJE

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rane je
pricvrstiti jedno tkivo za drugo. Ligature su spe-
cijalna vrsta Sivanja namijenjene za zatvaranje
Supljih organa.

SERAFIT® 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 60% svoje pocetne vri-



jednosti nakon 14 dana (in vitro). Resorpcija je
potpuna nakon priblizno 90 dana (in vivo).

KONTRAINDIKACIJE

SERAFIT” se ne smije primijeniti kada je potrebna
produljena ili dugotrajna stabilnost materijala za
Sivanje. Proizvod se ne smije primijeniti u bole-
snika s alergijama na bilo koju od komponenata
proizvoda.

RESTRIKCIJE T OGRANICENJA PRIMJENE /
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za potrebni materijal i tehnike Siva-
nja ovise o indikaciji. Stoga korisnik treba biti
upoznat s kirurskim tehnikama koje je potrebno
primijeniti. Pri odabiru materijala za Sivanje po-
trebno je uzeti u obzir in vivo svojstva pojedinog
materijala za Sivanje. SERAFIT® se smije primije-
niti u bolesnika s produljenim cijeljenjem rane
samo nakon pazljivog razmatranja. Razmatranja
su potrebna u slucaju primjene resorptivnih kona-
ca u tkivima sa slabom opskrbom krvlju, jer moze
do¢i do ekstruzije konca i produljene resorpcije.
Primjena resorptivnih konaca moZe biti nepri-
kladna u starijih, neuhranjenih ili onemocalih
bolesnika. Kao i sva strana tijela, SERAFIT® moze
pri produljenom kontaktu s otopinama koje sadrze
soli (npr. u Zucovodu ili mokracovodu), uzrokovati
nastajanje kamenca. Kod materijala za Sivanja koji
se nalaze pod veéim pritiskom ili zahtijevaju vecu
potporu, moZe biti potrebna primjena dodatnih
neresorptivnih materijala za Sivanje ili prikladnih
imobilizacijskih tehnika. U slucaju konaca u in-
ficiranom tkivu potrebno je primijeniti prikladne
pomocne mjere, jer vienitna struktura konca
moze produljiti infekciju. Zbog povecanog rizika
od infekcije povezanog s visenitnom strukturom
konca, $avovi na kozi trebaju biti po moguénosti
intrakutani, a materijal za Sivanje, narocito ¢voro-
vi, trebaju biti postavljeni $to je dublje moguce.
Savovi na koZi koji ostanu na mjestu duze od 7
dana, mogu uzrokovati lokalnu nadrazenost i po-
trebno ih je odrezati ili ukloniti.

Potrebno je pazljivo rukovati kirurskim instrumen-
tima kako bi se izbjeglo ostecivanje 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 SERAFIT":

prolazna lokalna iritacija, prolazne upalne reakcije
na strano tijelo; rijetko, nastanak fistula ili 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
Vrijede 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/ LEGENDA DOS SIMBOLOS /
VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYMBOLI / VZZNAM SYMBOL /

SEMBOLLERN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME / SEMNIFICAIA SIMBOLURILOR /
3HAYEHWA CUMBOI0B / 3HAYEHHA CUMBONIB / 3HAYEHE HA CUMBOJIUTE / JELMAGYARAZAT /
ZNACENJE SIMBOLA / ZNACENJE SIMBOLA

CEXXXX 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 ndmero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple
los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo relativa a los productos sanitarios. / Marcagao CE e nimero de identificagao do
organismo de notificagdo. 0 dispositivo cumpre as exigéncias essenciais da Diretiva
relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE. / 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
identyfikacyjny notyfikujace]. Produkt spelnia wymagania dyrektywy 93/42EWG dla
wyrobéw medycznych / Symbol CE a identifikacnk ckslo orginu. Vzrobek spluje z1klad—
nk pozadavky Smrnice 93/42/EEC o zdravotnickzch vzrobckceh / Ad verilen yerin CE-
areti ve Kimlik numaras. Uriin, Tbbi Uriinler Yénergesinin 93/42/EWG direktiflerindeki
genel artlara uygundur / CE simbolis ir identifikacinis numeris. Produktas atitinka
93/42/EEC Direktyvos esminius reikalavimus, keliamus medicininiams prietaisams / CE
marké&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst Medicinas
iericu direktivas 93/42/EEK prasibam / Marcaj CE i numrul de identificare al organis-
mului notificat. Produsul corespunde cerinelor fundamentale reglementate prin direc-
tiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale / 3Hak CE v upeHTMdUKALMOHHBI HOMED
YnonHomoueHHoro opraxa. W3genne otseyaer OCHOBHbIM TpeGoBaHMAM JupeKTuBbl
93/42/E3C «0 mepuumHckux usgenusx» / 3Hak CE Ta ipeHTudikauiitHuit Homep
YnosHoBaxeHoro opray. Bupi6 signosigae OcHosHUM BUMOram [upektusn 93/42/
€EC «Mpo mepmyHi Bupo6u» / 03Hakara CE u naeHTudmMKauucknoT 6poj Ha 0AroBOPHOTO
Teno. Npou3BoAoOT e BO COMACHOCT CO OCHOBHMTE Gapatba Ha [lupekTuBata 3a
meauumMHckuTe npoussoau 93/42/EE3 / CE-jel és a nevezett hatdsdg azonositdsi sza-
ma. A termék megfelel az EU Gy6gytermékek 93/42 Iranyelve alapvetd kovetelményei-
nek / CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima / CE simbol i identifi-
kacijski 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 estd danado / Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Nie uzywac,
gdy opakowanie zostato naruszone / Nepouzkvejte pi poskozeném obalu / Ambalajn
hasarl olmas durumunda kullanmayn / Jei pakuoté pazeista, nenaudokite / Neiz-
mantot, ja ir bojats iepakojums / Nu este permis utilizarea in cazul in care ambala-
jul este avariat / Cogepxumoe noBpexAeHHOI yNakoBKW UCMO/b30BaTh 3anpelyeHo /
3a60opOHSAETLCA BUKOPUCTAHHA NPU NOWKOAKeEHit ynakosui / [la He ce ynoTpebysa
LOKOJIKY NaKyBareTo € owTeTeHo / Sériilt csomagolds esetén ne hasznélja / Ne koris-
titi ako je pakovanje osteceno / Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Non risterilizzare /
No esterilizar / Ndo voltar a esterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Nie sterylizowac
ponownie / Nesterilizujte opakovan / Tekrar sterilize etmeyin / Negalima pakartotinai
sterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / A nu se resteriliza / He crepunu3osars nosropHo! /
He ctepunisysatv nostopHo / la He ce cTepunusupa nostopHo / Ne sterilizalja djra /
Ne sterilisite ponovo / Ne ponovno sterilizirati

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / No reuti-
lizar / Ndo reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Nie uzywac ponownie / Nepouzkvejte
opakovan / Tekrar kullanmayn / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / A nu
se reutiliza / 3anper Ha nosTopHOE Mcnonb3oBaHue / MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH
3a6opoHero / [la He ce kopuctu nostopHo / Nem Gjrafelhaszndlhaté / Ne koristiti
ponovo / Ne upotrebljavati ponovno

Sterilbarrieresystem / Sterile packaging / Emballage stérile / Imballaggio sterile /
Envasado estéril / Embalagem estéril / Steriele verpakking / Jatowe opakowanie /
Sterilni baleni / Steril ambalaj / Sterili pakuoté / Sterils iepakojums / Ambalaj steril /
CrepunbHas ynakoska / CrepunbHe nakysatHs / CrepunHo nakysare / Steril csomago-
lés / Sterilno pakovanje / Sterilno pakiranje

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé par oxyde
d'éthyléne / Sterilizzato con ossido di etilene / Estéril con oxido de etileno / Es-
terilizado com 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterylizowane
tlenkiem etylenu / Sterilizovano etylenoxidem / Etilen oksit ile sterilize edilmitir /
Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu / Sterilizat cu oxid de etilen /
Crepunusayus okcupom atuneHa / Crepunizauis okcupom etuneny / Crepunusupato
co eTuneHcku okeup / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizovano etilen-oksidom / Ste-
rilizirano etilen oksidom

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Date de fabrication / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Productiedatum / Data produkcji / Datum
viroby / Uretim tarihi / Pagaminimo data / Razosanas datums / Data fabricaiei /
[lata usrotoBnenus / [lata BurotosnenHs / latym Ha npoussogcTso / Gydrtds datuma /
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje



ifu.serag-wiessner.de

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Vyrobce / Uretici / Gamintojas / RaZotajs / Productor /
Mpoussogutens / BupobHuk / Mpownssoputen / Gyarté / Proizvodac / Proizvodac

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de / Consult ins-
tructions 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
péagina ifu.serag-wiessner.de / Consultar as instrugdes de utilizacdo na pagina da
internet ifu.serag-wiessner.de / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.
serag-wiessner.de / Nalezy zapoznac sie z instrukcja stosowania dostepna na stronie
ifu.serag-wiessner.de / Prostudujte si njvod k pouZitk na domovské strince ifu.serag-
wiessner.de / Kullanm talimatlar i€in, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin / Zr.
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