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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL AUS POLYGLYKOLSAURE
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt
benutzen.

Das Produkt sollte nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden, welches daflr
verantwortlich ist, sowohl mit den geeigneten Operationstechniken als auch mit der
Anatomie vertraut zu sein.

Das Produkt wird steril geliefert. Sterilisationsmethode: Ethylenoxid (SERAFIT®,
SERAFIT® PROTECT), Gammabestrahlung (SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

@

Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da kritische Veranderungen
in Bezug auf Leistung und Sicherheit moglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

2

Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z.B.
Schnitte oder Knicke) oder wenn die Aul3enverpackung oder die sterile Verpackung vor
der Verwendung beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde.

S)

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es auflerhalb der empfohlenen Lager-
bedingungen gelagert wurde.

Verwenden Sie das Produkt nur fur die vorgesehene Indikation.



BESCHREIBUNG

Bei SERAFIT®, SERAPID® und SERAFIT® PROTECT handelt es sich um synthetische,
resorbierbare, multifil geflochtene chirurgische Nahtmaterialen. Diese bestehen aus dem
Homopolymerisat der Glykolsaure und sind beschichtet. Sie werden violett gefarbt oder
ungefarbt angeboten. Weitere Informationen sind in der folgenden Tabelle enthalten:

Produkt Material Fadenstruktur Farbstoff Beschichtung
D+C violett Nr. 2 o Calciumstearat und Polycaprolacton
Polvalvkol- (Farbindex Nr. 60725) oder
SERAFIT® ogly Multifil, geflochten | Gehalt < 0.2 wt % « Calciumstearat und Polyglykol-
saure siure/Polylaktid (30:70)

Auch ungefarbt erhaltlich. Gehalt <5 wt %

e Calciumstearat und Polycaprolacton

oder
Polyglykol- o Nicht zutreffend (nur .
SERAPID® N Multifil, geflochten . s o Calciumstearat und Polyglykol-
saure ungefarbt erhaltlich). saure/Polylaktid (30:70)

Gehalt < 5wt %
o Calciumstearat und Polyglykolsaure /

D+C violett Nr. 2 Polylaktid (30:70)
® -
252??& sga{g'yko' Multifil, geflochten | (Farbindex Nr. 60725) Gehalt < 5 wt %
Gehalt < 0.2 wt % e Chlorhexidin-Diacetat

Gehalt < 60 pyg/m

Das Nahtmaterial ist in verschiedenen Fadendurchmessern (Fadenstarken) und
Fadenlangen verfugbar. Die Fadenlange variiert zwischen 3 cm und 400 cm. Der
Fadendurchmesser variiert zwischen EP 0.4 und 8 bzw. USP 8/0 und 6. Das Nahtmaterial
wird ohne Nadel oder als Nadel-Faden-Kombination mit atraumatischen Nadeln geliefert.
Die Nadeln bestehen aus chirurgischem Stahl und sind mit Silikon beschichtet. Sie sind in
verschiedenen GroRen, Formen (z.B. kreisformig, gerade, Kufennadel) und Typen (z.B.
rund oder schneidend) erhaltlich.

Fur einige Artikel von SERAFIT® wird der Faden in einem Fadenfiihrungsrohr aus Kunststoff
(Polyamid (PA) oder Polybutylenterephthalat (PBT)) zur Verfiugung gestellt.

Nadeln und Fadenfuhrungsrohr sind nicht zum Verbleib im Korper bestimmt.

Das implantierbare Nahtmaterial entspricht der aktuellen Ausgabe der Monographie des
Europaischen Arzneibuches (EP) ,Sterile, geflochtene, resorbierbare, synthetische Faden
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia)“.

ZWECKBESTIMMUNG

Das Nahtmaterial ist fur Nahte vorgesehen, bei denen synthetisches, resorbierbares,
multifles Fadenmaterial bendtigt wird. Das Nahtmaterial wird als implantierbares Produkt
eingestuft, das invasiv im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs eingesetzt wird. Aufgrund
der Resorption und dem damit verbundenen Verlust an Reilkfestigkeit durch Hydrolyse dient
es zur temporaren Unterstutzung des Gewebes wahrend der Heilungsphase.

INDIKATION

Chirurgisches Nahtmaterial ist indiziert fir die Verbindung von Gewebe zu Gewebe, von
Gewebe zu Fremdmaterial und fur Ligaturen (Unterbindung), die eine Sonderform der Naht
zum Verschluss von Hohlorganen ist.

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten, die
Erfahrung des qualifizierten Fachpersonals, die chirurgische Technik sowie die Art und
GroRe der Wunde berlcksichtigt werden.

SERAFIT® wird verwendet, um eine Verbindung von Gewebe zu Gewebe oder Gewebe zu
Fremdmaterial herzustellen. Es wird auch zur Ligatur verwendet.



SERAPID® wird verwendet, wenn eine rasche Resorption des Nahtmaterials erforderlich ist.
Es wird verwendet, um eine Verbindung von Gewebe zu Gewebe oder Gewebe zu
Fremdmaterial herzustellen.

SERAFIT® PROTECT wird verwendet, wenn eine Konservierung zur Vorbeugung der
mikrobiellen Besiedlung des Nahtmaterials erforderlich ist. Es wird verwendet, um eine
Verbindung von Gewebe zu Gewebe oder Gewebe zu Fremdmaterial herzustellen. Es wird
auch zur Ligatur verwendet.

WIRKUNGSWEISE

Die Leistung von resorbierbarem Nahtmaterial beruht auf einer mechanischen
Wirkungsweise. Wenn resorbierbares Material in einen lebenden Organismus eingebracht
wird, wird es von diesem resorbiert. Aufgrund von Hydrolyse verliert das Nahtmaterial mit
der Zeit an Reil¥festigkeit.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Mindestens 50% der initialen ReiRfestigkeit verbleiben
nach 14 Tagen (standardisierte in-vitro-Untersuchungen). Die Absorption ist nach etwa 90
Tagen abgeschlossen.

SERAPID®: Mindestens 50% der initialen Reilfestigkeit verbleiben nach 5 Tagen
(standardisierte in-vitro-Untersuchungen). Die Absorption ist nach etwa 42 Tagen
abgeschlossen.

SERAFIT® PROTECT: Das in der Beschichtung enthaltene Chlorhexidin ist ein
Konservierungsmittel, welches das Nahtmaterial vor mikrobieller Kontamination schutzt.

ANWENDUNGSHINWEISE

Zur Knotensicherung sollten Standard-Knotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschadigungen beim Nahen zu vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem
Bereich zwischen dem Ende des ersten Drittels (vom Nadelende aus gesehen) und der
Nadelmitte zu fassen.

In Fallen, in denen die Schlinge von Artikeln, die mit Fadenfuhrungsrohr geliefert werden,
nicht richtig geoffnet ist, wird empfohlen, das Rohr leicht nach vorne zu schieben.
Informationen zur Entnahme des Fadens aus der Verpackung sind im Kapitel ,Hinweise zur
Entnahme aus der Verpackung® zu finden.

GEGENANZEIGEN

Nahtmaterial aus Polyglykolsaure darf nicht verwendet werden, wenn eine langere oder
anhaltende Stabilitat des Nahtmaterials gefordert ist. Das Produkt darf nicht bei Patienten
eingesetzt werden, bei denen eine Allergie gegen einen der Produktbestandteile vorliegt.
Das Produkt ist zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen
Kreislaufsystem und dem zentralen Nervensystem kontraindiziert.

SERAPID® ist auBerdem zur Verwendung in der Neurochirurgie oder zur Ligatur
kontraindiziert.

SERAFIT® PROTECT ist auRerdem zur Verwendung in der Mikrochirurgie, Orthopédie,
Ophthalmologie und Otologie sowie an anderen sensitiven Organen und in Neugeborenen
kontraindiziert.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN
Die Anforderungen an das Nahtmaterial und die erforderlichen Techniken variieren mit der
Indikation.

Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigenschaften bericksichtigt werden.

Der Einsatz bei Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte kritisch abgewogen werden.
Bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial in Geweben mit schlechter
Durchblutung sollte beachtet werden, dass eine Nahtextrusion und eine verzogerte
Resorption auftreten kdnnten. Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial kann bei



alteren, unterernahrten oder geschwachten Patienten unangemessen sein. Knoten in
unterbrochenen Nahten kénnen die Absorptionszeit beeintrachtigen.

Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Losungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege)
besteht bei dem Produkt wie bei allen Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung.

Bei Nahten, die unter Spannung stehen oder weiteren Halt bendtigen, kann die zusatzliche
Verwendung nicht-resorbierbarer Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken zur
Ruhigstellung notig sein.

Bei Nahten in infizierten Geweben ist die Anwendung geeigneter Begleitmallnahmen
geboten, da durch die multifile Fadenstruktur eine Infektion Ianger aufrechterhalten werden
kann. Hautnahte sollten wegen der aufgrund des multiflen Charakters erhdhten
Infektionsgefahr nach Moglichkeit als Intrakutannahte ausgefuhrt werden und hierbei sollte
das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten - so weit wie moglich in die Tiefe verlegt
werden. Hautnahte, die langer als 7 Tage an Ort und Stelle bleiben, kdnnen lokale
Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt werden.

Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig gehandhabt werden, um Fadenverletzungen
zu vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fassen aul3erhalb der empfohlenen Zone
kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Handhabung von Nadeln sollte wegen der
Kontaminationsgefahr als Folge von Stichverletzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es konnen Dehiszenzen, Infektionen, lokale Reizungen, entzundliche Wundreaktionen,
Fadenfisteln, Nahterosionen oder Wundheilungsstérungen auftreten.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten, alle schwerwiegenden Vorfalle, die im
Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
zu melden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG (SSCP)

Nach dem Start der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) wird der
Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) des Medizinprodukts auf der folgenden Website verdffentlicht:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Davor wird der SSCP der Offentlichkeit auf Anfrage zur
Verfugung gestellt.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read the instructions for use in their entirety before using the product.

The product should only be used by qualified personnel that is responsible to be familiar
with both appropriate surgical techniques and anatomy prior to use.

The product is delivered sterile. Sterilization method: ethylene oxide (SERAFIT®,
SERAFIT® PROTECT), gamma irradiation (SERAPID®)

BenLEeo ST

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

The product is intended for single use only.

®

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

Do not use after expiration date.

2

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 unintentionally opened prior to use.

®

Do not use if the product is stored outside the recommended storage conditions.
Use the product only for the intended purpose.



DESCRIPTION
SERAFIT®, SERAPID® and SERAFIT® PROTECT are synthetic, absorbable, multiflament
braided surgical suture materials. They are made from the homopolymer of glycolic acid and
are coated. They are supplied dyed violet or undyed. More information is contained in the
following table:

Product Appllgd Thread structure | Dyestuff Coating
material
D+C violet No. 2
(Colour Index No. ¢ Calcium Stearate and Polycapro-
Polyglycolic | Multifilament 60725) lactone or
SERAFIT® .é/g y braided ’ Content < 0.2 wt % o Calcium Stearate and Poly-
act raide (glycolide-co-lactide) (30:70)
A|3d° azj/ailable Content < 5 wt %
undyed.
e Calcium Stearate and Polycapro-
; e Not applicable lactone or
SERAPID® qugglycohc aﬂu!t(ljfllgment, (available only e Calcium Stearate and Poly-
acl raide undyed). (glycolide-co-lactide) (30:70)
Content <5 wt %
. e Calcium Stearate and Poly-
D+C violet No. 2 . . .
SERAFIT® Polyglycolic | Muliflament, | (Colour Index No. (glycolide-co-lacide) (30:70)
PROTECT acid braided 60725) . Chlorhex_idine di;cetate
<0. 9
Content< 0.2 wt % « Content < 60 pg/m

The suture material is available in various thread diameters (gauge sizes) and thread
lengths. The thread length varies between 3 cm and 400 cm. The thread diameter varies
between EP 0.4 and 8, respectively USP 8/0 and 6. The suture material is supplied without
needle or as needle-thread combination with atraumatic needles. The needles are made of
surgical steel and are coated with silicone. They are available in different sizes, shapes (e.g.
circle, straight, semi-curved) and types (e.g. round bodied or reverse cutting).

For some articles of SERAFIT® the thread is provided in a suture guiding tube which is made
of plastics (polyamide (PA), polybutylene terephthalate (PBT)).

Needles and suture guiding tubes are not intended to remain in the body.

The implantable suture material complies with the current edition of the European
Pharmacopoeia (EP) monograph "Sutures, sterile synthetic absorbable braided (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)".

INTENDED PURPOSE

The suture material is intended for sutures where synthetic absorbable multifilament thread
material is required. The suture material is classified as an implantable device which is used
invasively in the context of a surgical operation. Due to absorption it serves to approximate
tissue temporarily during healing period and it loses tensile strength by hydrolysis.

INDICATION

Surgical sutures are indicated to attach tissue to tissue, tissue to foreign material and for
ligatures which are a special type of suture used to close hollow organs.

In the choice and use of the device, due account has to be taken of the condition of the
patient, the experience of the qualified personnel, the surgical technique, and the type and
size of the wound.

SERAFIT® is used to attach tissue to tissue or tissue to foreign material. It is also used for
ligation.

SERAPID® is used when a rapid absorption of the suture thread is required. It is used to
attach tissue to tissue or tissue to foreign material.



SERAFIT® PROTECT is used when a preservation of the suture thread is required in order
to prevent microbial colonization. It is used to attach tissue to tissue or tissue to foreign
material. It is also used for ligation.

MODE OF ACTION

The performance of absorbable sutures is based on a mechanical mode of action. When
introduced into a living organism, absorbable suture is absorbed by that organism. Due to
hydrolysis, the suture material loses tensile strength over time.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: At least 50% of the initial tensile strength remains after
14 days (standardised in-vitro tests). Absorption is expected to be completed after about 90
days.

SERAPID®: At least 50% of the initial tensile strength remains after 5 days (standardised in-
vitro tests). Absorption is expected to be completed after about 42 days.

SERAFIT® PROTECT: Chlorhexidine contained in the coating is a preservative agent to
protect the suture material from microbial contamination.

APPLICATION NOTE

Standard knot-tying techniques should be used to ensure knot-holding security.

In order to prevent needle damage during suturing it is recommended that to grasp the
needle at an area between the end of its first third (as seen from its end) and its midpoint.
In cases where the loop of articles provided in a suture guiding tube is not appropriately
opened, it is recommended to push the tube slightly forwards.

For information about removal of the thread from the packaging, see corresponding chapter
“instructions for removal from the packaging”.

CONTRAINDICATIONS

Suture material made of polyglycolic acid is contraindicated for applications for which more
prolonged or continuing stability of the suture material is required. The device is contra-
indicated for use in patients with allergies to any of the product components. The device is
contraindicated for use in direct contact with the heart, the central circulatory system and the
central nervous system.

SERAPID® is further contraindicated for use in neurosurgery or for ligatures.

SERAFIT® PROTECT is further contraindicated for use in microsurgery, orthopedics,
ophthalmology and otology or at other sensitive organs and in newborns.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques needed vary with the indication.
In the choice of suture material, account should be taken of the characteristics of the suture
material concerned.

The use of the device should be carefully considered in patients with delayed wound healing.
Considerations should be taken regarding the use of absorbable sutures in tissues with poor
blood supply as delayed absorption and suture extrusion may occur. The use of absorbable
sutures may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients. Knots in
interrupted suturing may impact the absorption time.

Like all foreign bodies, the device can give rise to calculus formation when in prolonged
contact with salt-containing solutions (e.g. in the biliary or urinary tract).

Additional use of non-absorbable suture materials or suitable 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
multiflament structure of the thread can prolong infection. Because of the increased risk of
infection associated with the multiflament 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 recommended area can result in needle
breakage. Because of the risk of infection from needle pricks, needles should be handled
with particular care.

UNDESIRABLE SIDE-EFFECTS

Dehiscence, infections, local irritation, wound inflammatory reactions, suture fistulas, suture
erosion or wound healing disorder may occur.

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

After the launch of the European Database on Medical Devices (EUDAMED), the Summary
of Safety and Clinical Performance (SSCP) of the medical device is located at the following
web site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Before that, the SSCP is made available to
the public upon request.

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

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

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instructions for use.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

fr MODE D’EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
e Priéere de lire attentivement le mode d’emploi dans son intégralité avant d’utiliser le
produit.

e Le produit peut uniqguement étre utilisé par un personnel qualifié tenu de s’étre familiarisé
a la fois aux techniques chirurgicales appropriées et a 'anatomie avant utilisation.

e Le produit est fourni a I'état stérile.
Méthode de stérilisation: oxyde d'éthyléne (SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT),
irradiation aux rayons gamma (SERAPID®)

sreLEEo =rn
SERAFIT® SERAPID®

SERAFIT®
PROTECT

e Le produit est réservé a un usage unique.

2

¢ Ne pas restériliser ni réutiliser le produit car des variations critiques des performances et
de la sécurité sont possibles.

®

e Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

<

e Ne pas utiliser si le produit présente des signes de détérioration (comme des coupures
ou des pliures) ou si 'emballage externe ou 'emballage stérile est endommagé ou a été
ouvert par inadvertance avant utilisation.

®

e Ne pas utiliser si le produit est conservé en dehors des conditions de stockage
recommandées.

o Utiliser le produit exclusivement aux fins prévues.



DESCRIPTION

SERAFIT®, SERAPID® et SERAFIT® PROTECT sont des matériaux de suture chirurgicale
synthétiques, résorbables, multifils et tressés. lls sont fabriqués a partir d’'un homopolymére
d’acide glycolique et sont enrobés. lls sont fournis avec une coloration violette ou sans

coloration. De plus amples informations sont disponibles dans le tableau suivant:

Produit aM:;ﬁzzg Structure de fil Colorant Enrobage
D+C violet n° 2 ) .
(n° d'indice colorimétrique | ¢ Stéarate de calcium et
Acide 60725) polycaprolactone ou
SERAFIT® valveoli Multifil, tressé Contenu < 0,2% en poids o Stéarate de calcium et poly-
polyglycolique (glycolide-co-lactide) (30:70)
Aussi disponible sans Contenu < 5% en poids
coloration.
o Stéarate de calcium et polycapro-
Acide Indisponible lactone ou
SERAPID® olvalvcoliaue Multifil, tressé (disponible uniquement » Stéarate de calcium et poly-
polyglycolia sans coloration). (glycolide-co-lactide) (30:70)
Contenu < 5% en poids
. o Stéarate de calcium et poly-
D+C violet n° 2 . . .
SERAFIT® | Acide Multifi . (n° d’indice colorimétrique (glycollde-co-olactlde) (30:70)
. ultifil, tressé Contenu <5 % en poids
PROTECT | polyglycolique 60725) « Diacétate de chlorhexidine
< 0 i
Contenu = 0,2 % en poids « Contenu < 60 pg/m

Le matériau de suture est disponible en différents diamétres (calibres) et longueurs de fil.
La longueur du fil varie de 3 a 400 cm. Le diameétre du fil varie de 0,4 a 8 (EP) respectivement
de 8/0 a 6 (USP). Le matériau de suture est fourni sans aiguille ou sous forme de
combinaison aiguille-fil avec des aiguilles atraumatiques. Les aiguilles sont fabriquées en
acier chirurgical et enrobées de silicone. Elles sont disponibles en différentes tailles, formes
(par ex. circulaire, droite, semi-courbe) et divers types (arrondies ou a tranchant inverse).
Dans le cas de certains modéles de SERAFIT®, le fil est fourni dans un tube de guidage de
suture composé de matiéres plastiques (polyamide [PA], polytéréphtalate de butyléne
[PBT)).

Les aiguilles et tubes de guidage de suture ne sont pas destinés a rester dans le corps.

Le matériau de suture implantable est conforme a I'édition actuelle de la monographie de la
Pharmacopée Européenne (EP) intitulée «Fils stériles tressés résorbables synthétiques
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

USAGE PREVU

Le matériau de suture est destiné aux sutures ou un matériau de suture multifil résorbable
synthétique est nécessaire. Le matériau de suture est classé comme un dispositif
implantable qui est utilisé de maniére invasive dans le contexte d'une intervention
chirurgicale. En raison de sa résorption, il sert a rapprocher temporairement les tissus au
cours de la cicatrisation et perd en résistance a la traction en raison de I'hydrolyse.

INDICATION

Les sutures chirurgicales sont indiquées dans la fixation de tissus a d’autres tissus et de
tissus a des matériaux étrangers ainsi que dans la réalisation de ligatures qui sont un type
de suture spécifique servant a refermer des organes creux.

Dans le cadre du choix et de I'usage du dispositif, il est nécessaire de tenir diment compte
de I'état du patient, de I'expérience du personnel qualifié, de la technique chirurgicale et du
type ainsi que de la taille de la plaie.

SERAFIT® sert a fixer des tissus a d’autres tissus ou des tissus a des matériaux étrangers.
Le produit sert aussi a la ligature.



SERAPID® est utilisé lorsqu’une absorption rapide du fil de suture est requise. Le produit
sert a fixer des tissus a d’autres tissus ou des tissus a des matériaux étrangers.
SERAFIT® PROTECT est utilisé lorsqu’une préservation du fil de suture est requise en vue
de prévenir toute colonisation microbienne. Il sert a fixer des tissus a d’autres tissus ou des
tisssus a des matériaux étrangers. Il sert aussi a la ligature.

MODE D’ACTION

Les performances de sutures résorbables reposent sur un mode d’action mécanique. En
cas d’introduction dans un organisme vivant, la suture résorbable est absorbée par ce méme
organisme. Du fait de I'hydrolyse, le matériau de suture perd en résistance a la traction au
fil du temps.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: au moins 50% de la résistance a la traction initiale
demeure apres 14 jours (tests in vitro standardisés). |l est prévu que I'absorption soit
finalisée aprés environ 90 jours.

SERAPID®: au moins 50% de la résistance a la traction initiale demeure aprés 5 jours (tests
in vitro standardisés). Il est prévu que I'absorption soit finalisée aprés environ 42 jours.
SERAFIT® PROTECT: la chlorhexidine contenue dans l'enrobage est un agent
conservateur destiné a protéger le matériau de suture de toute contamination microbienne.

REMARQUE RELATIVE A L’APPLICATION

Il est recommandé de recourir a des techniques de nouage standard pour assurer le
maintien des nceuds en toute sécurité.

Afin de prévenir toute détérioration de I'aiguille au cours de la suture, il est recommandé de
saisir 'aiguille dans une zone située entre I'extrémité de son premier tiers (vu de I'extrémité)
et son milieu.

Dans les cas ou la boucle d’articles fournie dans le tube de guidage de suture n’est pas
correctement ouverte, il est recommandé de faire légérement avancer le tube vers I'avant.
Pour obtenir des informations sur le retrait du fil hors de 'emballage, priére de consulter le
chapitre correspondant «Instructions de retrait hors de I'emballage».

CONTRE-INDICATIONS

Le matériau de suture fabriqué a partir d’acide polyglycolique est contre-indiqué pour les
applications dans le cadre desquelles une stabilité prolongée ou continue du matériau de
suture est requise. L'usage du dispositif est contre-indiqué chez les patients présentant une
allergie a I'un des composants du produit. L'usage du dispositif est contre-indiqué en contact
direct avec le cceur, le systéme circulatoire central et le systéme nerveux central.

L'usage de SERAPID® est par ailleurs contre-indiqué en neurochirurgie ou pour des
ligatures.

L'usage de SERAFIT® PROTECT est par ailleurs contre-indiqué en microchirurgie, en
orthopédie, en ophtalmologie et en otologie, ainsi que sur d’autres organes sensibles et
auprés des nouveau-nés.

RESTRICTIONS ET LIMITATIONS D’UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS
Les exigences a I'égard du matériau de suture et les techniques requises varient selon
l'indication. Dans le cadre du choix du matériau de suture, il convient de tenir compte des
caractéristiques du matériau de suture concerné.

L’usage du dispositif doit &tre considéré avec soin chez les patients présentant un retard de
cicatrisation. Il convient de faire preuve de prudence dans le cadre de 'usage de sutures
résorbables dans des tissus faiblement vascularisés, un retard de résorption et une
extrusion de la suture pouvant survenir. L'usage de sutures résorbables peut s’avérer
inapproprié chez les patients agés, souffrant de malnutrition ou affaiblis. Les nceuds dans
le cadre d’une suture interrompue peuvent influencer le temps d’absorption.



A linstar de I'ensemble des corps étrangers, le dispositif peut provoquer la formation de
calculs en cas de contact prolongé avec des solutions contenant du sel (comme dans les
voies biliaires ou urinaires).

L’'usage supplémentaire de matériaux de suture non résorbables ou de techniques
d'immobilisation appropriées peut s’avérer nécessaires en présence de sutures sous
tension ou qui nécessitent un soutien accru.

Le recours a des mesures auxiliaires appropriées est requis dans le cas de sutures dans
des tissus infectés, la structure multifil du matériau de structure pouvant prolonger l'infection.
Du fait de la hausse du risque d’infection associé a la structure multifil du matériau de suture,
les sutures cutanées doivent si possible se faire de maniére intradermique et le matériau de
suture, en particulier les nceuds, doivent étre placés le plus en profondeur possible.

Les sutures cutanées qui restent en place plus de 7 jours peuvent causer une irritation locale
et doivent étre découpées ou retirées.

Les instruments chirurgicaux doivent étre manipulés avec soin afin d’éviter toute
détérioration du fil. La courbure des aiguilles ou leur préléevement hors de la zone
recommandée peuvent engendrer la rupture de l'aiguille. Du fait du risque d’infection induit
par les pigUres d’aiguille, les aiguilles doivent étre manipulées avec un soin particulier.

EFFETS INDESIRABLES

Des déhiscences, des infections, des irritations locales, des réactions inflammatoires de la
plaie, des fistules de suture, des érosions de la suture ou des troubles de la cicatrisation
peuvent survenir.

Les utilisateurs et/ou patients sont encouragés a signaler au fabricant et a l'autorité
compétente tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES (RCSPC)

Suite au lancement de la base de données européenne relative aux dispositifs médicaux
(EUDAMED), le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques
(RCSPC) du dispositif médical peut étre consulté sur le site web suivant:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Avant cela, le RCSPC est mis sur demande a la
disposition du public.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les conditions de stockage s’appliquent de la maniére indiquée sur I'étiquette.

INFORMATIONS RELATIVES A L’ELIMINATION

Elimination de produits non usagés ou de déchets en accordant une attention particuliére
au risque potentiel de contamination et/ou de lésion. Dans tous les autres cas, respecter les
reglements nationaux spécifiques.

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


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ISTRUZIONI PER L’USO

SUTURA IN ACIDO POLIGLICOLICO
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Leggere le istruzioni per 'uso nella loro interezza prima di utilizzare il prodotto.

Il prodotto € destinato unicamente allimpiego da parte di personale qualificato avente
familiarita con le tecniche chirurgiche appropriate e I'anatomia prima dell’'uso.

Il prodotto & fornito sterile.
Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene (SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT),
irradiazione gamma (SERAPID®)
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SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Il prodotto & monouso.

®

Non risterilizzare o riutilizzare il prodotto poiché potrebbero insorgere cambiamenti critici
in termini di prestazioni e sicurezza.

Non usare dopo la data di scadenza.

2

Non utilizzare il prodotto se presenta segni di danneggiamento (ad es. tagli o pieghe) o
se l'imballaggio esterno o la confezione sterile sono danneggiati o sono stati aperti
inavvertitamente prima dell’uso.

S

Non utilizzare il prodotto se conservato in condizioni diverse da quelle raccomandate.

Utilizzare il prodotto unicamente per le finalita previste.



DESCRIZIONE

SERAFIT®, SERAPID® e SERAFIT® PROTECT sono suture chirurgiche multifilamento
intrecciate, sintetiche e assorbibili. Sono composte da omopolimero dell'acido glicolico e
rivestite. Sono disponibili nella versione colorata viola o non colorata. Maggiori informazioni
sono riportate nella tabella sottostante:

Materiale . . .
Prodotto applicato Struttura del filo | Colorante Rivestimento
Viola D&C n. 2
(indice colore n. 60725) o Stearato di calcio e policaprolattone o
SERAFIT® Acido Multifilamento, Contenuto < 0,2 peso % e Stearato di calcio e poli-(lattide-co
poliglicolico | intrecciato glicolide) (30:70)
Disponibile anche nella Contenuto £ 5 peso %
versione non colorata.
Non pertinente o Stearato di calcio e policaprolattone 0
SERAPID® Aqdq . Multlfllgmento, (disponibile  solo nella . Stlear.ato di f:almo e poli-(lattide-co-
poliglicolico | intrecciato . glicolide) (30:70)
versione non colorata)
Contenuto < 5 peso %
o Stearato di calcio e poli-(lattide-co-
. o Viola D&C n. 2 glicolide) (30:70)
®
gggﬁ‘.?&. Agllid(IJicoIico mtl:ggi?ar?:mo’ (Colour Index n. 60725) Contenuto < 5 peso %
polig Contenuto £ 0,2 peso % o Clorexidina diacetato
e Contenuto < 60 ug/m

La sutura & fornita con fili di diverso diametro (dimensioni del calibro) e in differenti
lunghezze. La lunghezza del filo va da 3 cm a 400 cm, mentre Il diametro varia da EP 0,4 a
8, rispettivamente USP 8/0 e 6. La sutura & fornita priva di ago o sotto forma di combinazione
di ago e filo con aghi atraumatici. Gli aghi sono in acciaio chirurgico e rivestiti in silicone.
Sono disponibili in differenti dimensioni, forme (ad es. circolari, dritti, semicurvi) e tipi (ad es.
con corpo cilindrico o a taglio inverso).

Per alcuni articoli della linea SERAFIT® il filo & fornito con un canale di guida per la sutura
in plastica (poliammide (PA) o polibutilene tereftalato (PBT)).

Gli aghi e i canali di guida non devono rimanere nel corpo.

Le suture impiantabili sono conformi all’edizione aggiornata della monografia “Fili intrecciati
riassorbibili sintetici e sterili (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)” della Farmacopea
europea (EP).

FINALITA D’USO

Il prodotto & destinato alluso laddove sia richiesto I'impiego di suture multifilamento
assorbibili sintetiche. Le suture sono classificate come dispositivo impiantabile utilizzato
invasivamente nell’ambito di interventi chirurgici. In virtu delle proprieta di assorbimento,
servono per I'approssimazione temporanea dei tessuti durante la rimarginazione e perdono
la resistenza tensile per idrolisi.

INDICAZIONI

Le suture chirurgiche sono indicate per il collegamento di tessuto con tessuto, tessuto con
materiale estraneo e per le legature, ossia un tipo particolare di sutura utilizzata per chiudere
gli organi cavi.

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni del paziente,
all'esperienza del personale qualificato, alla tecnica chirurgica e al tipo e alle dimensioni
della ferita.

SERAFIT® ¢ utilizzato per fissare il tessuto al tessuto o il tessuto a un materiale estraneo.
Viene inoltre utilizzato per la legatura.

SERAPID® viene utilizzato ogniqualvolta sia richiesto un assorbimento rapido della sutura.
E utilizzato per fissare il tessuto al tessuto o il tessuto a un materiale estraneo.



SERAFIT® PROTECT viene utilizzato ogniqualvolta sia richiesta una conservazione della
sutura per prevenire la colonizzazione microbica. E utilizzato per fissare il tessuto al tessuto
o il tessuto a un materiale estraneo. Viene inoltre utilizzato per la legatura.

MODALITA D’AZIONE

L’esecuzione di suture assorbibili si basa sulla modalita d’azione meccanica. Quando viene
introdotta in un organismo vivente, la sutura assorbibile viene assorbita da detto organismo.
Con il passare del tempo, la sutura perde la propria resistenza tensile in virtu dell’idrolisi.
SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: dopo 14 giorni conserva almeno il 50% della resistenza
tensile iniziale (test in vitro standardizzati). L'assorbimento completo avviene dopo circa 90
giorni.

SERAPID®: dopo 5 giorni conserva almeno il 50% della resistenza tensile iniziale (test in
vitro standardizzati). L’assorbimento completo avviene dopo circa 42 giorni.

SERAFIT® PROTECT: la clorexidina contenuta nel rivestimento & un agente conservante
volto a proteggere la sutura dalla contaminazione microbica.

CONSIGLI PER L’USO

Utilizzare le tecniche di confezionamento del nodo standard per garantire la tenuta sicura
del nodo.

Onde evitare di danneggiare I'ago durante la realizzazione della sutura, si raccomanda di
afferrarlo in un punto compreso tra la fine del primo terzo (vista dall’estremita) e la meta.
Qualora I'occhiello degli articoli forniti nel canale di guida per la sutura non si apra in modo
corretto, si raccomanda di spingere il canale leggermente in avanti.

Per informazioni riguardanti I'estrazione del filo dalla confezione fare riferimento al capitolo
corrispondente “Istruzioni per I'estrazione dalla confezione”.

CONTROINDICAZIONI

L’impiego di suture in acido poliglicolico € controindicato nei casi in cui € richiesta una
stabilita piu prolungata o continua della sutura. L'utilizzo del dispositivo & controindicato in
pazienti che presentano allergie a uno dei componenti del prodotto. |l dispositivo non deve
essere utilizzato a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale e il sistema
nervoso centrale.

L'impiego di SERAPID® ¢ inoltre controindicato in neurochirurgia o per le legature.
L'impiego di SERAFIT® PROTECT é inoltre controindicato in microchirurgia, ortopedia,
oftalmologia e otologia o per altri organi sensibili e nei neonati.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D’USO / NOTE / INTERAZIONI

| requisiti riguardanti le suture e le tecniche utilizzate variano a seconda dell’indicazione.
Nella scelta della sutura occorre tenere conto delle caratteristiche del materiale da sutura in
questione.

L’utilizzo del dispositivo deve essere attentamente valutato in pazienti che presentano un
ritardo nella cicatrizzazione. L’uso di suture assorbibili deve essere valutato con attenzione
anche per tessuti con una scarsa irrorazione sanguigna, in quanto potrebbero verificarsi
I'estrusione della sutura e un ritardo nell’assorbimento. L'impiego di suture assorbibili
potrebbe non essere appropriato in pazienti anziani, malnutriti o debilitati. La presenza di
nodi nelle suture interrotte puo influire sui tempi di assorbimento.

Come tutti i corpi estranei, il dispositivo pud portare alla formazione di calcoli in caso di
contatto prolungato con soluzioni saline (ad es., nel tratto biliare o urinario).

L’uso di suture non assorbibili aggiuntive o di tecniche di immobilizzazione adeguate pud
essere richiesto per le suture soggette a tensione o che necessitino di un supporto
aggiuntivo.

L’impiego di idonee misure accessorie € richiesto con suture eseguite su tessuti infetti, in



quanto la struttura multiflamento del filo puo prolungare l'infezione. Alla luce del maggiore
rischio di infezione associato alla struttura multiflamento del filo, le suture cutanee devono
essere possibilmente eseguite a livello intracutaneo e il materiale da sutura, in particolare i
nodi, deve essere collocato piu a fondo possibile.

Le suture cutanee che devono restare in situ per piu di 7 giorni possono causare
un’irritazione localizzata, con eventuale necessita di essere tagliate o rimosse.

Manipolare con attenzione gli strumenti chirurgici in modo da non danneggiare il filo. Se
I'ago viene piegato o afferrato in un punto diverso da quello raccomandato, si pud rompere.
Gli aghi devono essere manipolati con particolare cautela onde evitare il rischio di infezioni
da punture accidentali.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Tra gli effetti indesiderati figurano deiscenza della ferita, infezioni, irritazione locale, reazioni
infiammatorie della ferita, fistole, erosione della sutura o problemi di cicatrizzazione.

Si raccomanda agli utenti e/o pazienti di segnalare eventuali incidenti gravi associati all’'uso
del dispositivo al fabbricante e alle autorita competenti.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

Dopo la creazione della banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED), la sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo medico € disponibile
sul seguente sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In precedenza, la sintesi veniva
fornita su richiesta.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Osservare le condizioni di conservazione riportate sull'etichetta.

SMALTIMENTO

| prodotti non utilizzati e il materiale di scarto devono essere smaltiti prestando la massima
attenzione in virtu del potenziale rischio di contaminazione e/o di lesioni. In tutti gli altri casi
attenersi alle disposizioni nazionali specifiche.

LEGENDA DEI SIMBOLI
La legenda dei simboli & riportata in calce alle istruzioni per l'uso.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

es INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA DE ACIDO POLIGLICOLICO
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea integramente las instrucciones de uso antes de usar el producto.

El producto solo debe ser utilizado por personal cualificado, que esté familiarizado con
las técnicas quirurgicas adecuadas y tenga conocimientos de anatomia antes de su uso.

El producto se suministra esterilizado.
Método de esterilizacién: éxido de etileno (SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT), radiacion
gamma (SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

El producto esta destinado a un solo uso.

®

No reesterilizar ni reutilizar el producto, ya que existe la posibilidad de cambios criticos
en su rendimiento y en su seguridad.

No usar después de la fecha de caducidad.

2

No usar el producto si muestra signos de estar dafiado (p. €j. cortes o dobleces) o si el
embalaje exterior o el envase estéril han sufrido un deterioro o se han abierto
involuntariamente antes de su uso.

S

No usar el producto si no se ha almacenado de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento recomendadas.

Usar el producto solo para su uso previsto.



DESCRIPCION

SERAFIT®, SERAPID® y SERAFIT® PROTECT son materiales de sutura quirdrgica
sintéticos, absorbibles, de multifilamento trenzado. Estan hechos de homopolimero de acido
glicélico y estan recubiertos. Se suministran con color violeta o sin color. La siguiente tabla
muestra mas informacion:

Producto aMpaItiigc?L Estructura del hilo| Colorante Recubrimiento
D+C violeta n.° 2 « Estearato de calcio y
. (Indice de color n.° 60725) policaprolactona o
SERAFIT® Agllid(IJicélico i\:leurl]tgg?ento, Contenido < 0,2% de peso | Estearato de calcio y acido poli-
pollg También disponible sin (lactico-co-glicdlico) (30:70)
color. Contenido < 5% de peso
o Estearato de calcio y
. olicaprolactona o
SERAPID® Aci'do. - Multifilamento, Nq proqede . . Esteafato de calcio y acido poli-
poliglicolico | trenzado (disponible solo sin color). (lactico-co-glicolico) (30:70)
Contenido < 5% de peso
o Estearato de calcio y acido poli-
P o D+C violetan.° 2 (lactico-co-glicdlico) (30:70)
® P
ﬁggf‘r?& OO oo | Ltiflamento, (indice de color n.260725) | Contenido < 5% de peso
polig Contenido < 0,2% de peso | e Diacetato de clorhexidina
e Contenido < 60 pg/m

El material de sutura esta disponible en diversos diametros del hilo (calibres) y longitudes
del hilo. La longitud del hilo varia entre 3 cm y 400 cm. El diametro del hilo varia entre EP
0,4y 8, USP 8/0 y 6 respectivamente. El material de sutura se suministra sin aguja o como
combinacion aguja-hilo con agujas atraumaticas. Las agujas estan hechas de acero
quirurgico y estan recubiertas con silicona. Estan disponibles en diferentes tamafos, formas
(p- €j. circular, recta, semicurva) y tipos (p. ej. cuerpo redondo o corte reverso).

En algunos articulos de SERAFIT® el hilo se proporciona en un tubo guia para la sutura que
esta hecho de plastico (poliamida (PA), tereftalato de polibutileno (PBT)).

Las agujas y los tubos guia para la sutura no deben permanecer en el cuerpo.

El material de sutura implantable se ajusta a la edicion actual de la monografia de la
Farmacopea Europea (Ph. Eur.) "Suturas sintéticas trenzadas absorbibles estériles (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)".

USO PREVISTO

El material de sutura esta destinado a suturas en las que es necesario un material de hilo
sintético absorbible multiflamento. EI material de sutura se clasifica como producto
implantable que se usa de forma invasiva en el contexto de una operacion quirurgica.
Debido a la absorcion, sirve para acercar el tejido temporalmente durante el periodo de
cicatrizacion y pierde su resistencia a la tracciéon mediante hidrdlisis.

INDICACION

Las suturas quirurgicas estan indicadas para unir tejido con tejido, tejido con material
extraio y para ligaduras, que son un tipo especial de sutura que se utiliza para cerrar
organos huecos.

En la eleccion y el uso del producto, hay que tener debidamente en cuenta el estado del
paciente, la experiencia del personal cualificado, la técnica quirurgica y el tipo y el tamafio
de la herida.

SERAFIT® se usa para unir tejido con tejido o tejido con material extrafio. También se usa
para ligaduras.

SERAPID® se usa cuando es necesaria una rapida absorcion del hilo de sutura. Se usa
para unir tejido con tejido o tejido con material extrafio.



SERAFIT® PROTECT se usa cuando es necesaria una preservacion del hilo de sutura con
el fin de prevenir la colonizacion microbiana. Se usa para unir tejido con tejido o tejido con
material extrafio. También se usa para ligaduras.

MODO DE ACCCION

La actuacién de las suturas absorbibles se basa en un modo de accién mecanico. Cuando
se introduce en un organismo vivo, la sutura absorbible es absorbida por ese organismo.
Debido a la hidrélisis, el material de sutura pierde la resistencia a la traccién con el tiempo.
SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Al menos el 50% de la resistencia a la traccion inicial
permanece después de 14 dias (pruebas in vitro estandarizadas). Se espera que la
absorcion finalice al cabo de aproximadamente 90 dias.

SERAPID®: Al menos el 50% de la resistencia a la traccion inicial permanece después de
5 dias (pruebas in vitro estandarizadas). Se espera que la absorcion finalice al cabo de
aproximadamente 42 dias.

SERAFIT® PROTECT: La clorhexidina contenida en el recubrimiento es un agente
conservante para proteger el material de sutura de la contaminaciéon microbiana.

NOTA DE APLICACION

Se deben utilizar técnicas estandar para atar nudos, con el fin de garantizar que el nudo
queda fijo con seguridad.

Para prevenir el deterioro de la aguja durante la sutura se recomienda agarrar la aguja en
una zona entre el final de su primer tercio (observando desde el final) y su punto medio.
En los casos en los que el anillo de elementos incluido en el tubo para guiar la sutura no se
abra adecuadamente, se recomienda empujar el tubo ligeramente hacia adelante.

Para mas informacion sobre cdémo sacar el hilo del envase, véase el apartado
correspondiente “Instrucciones para sacar del envase”.

CONTRAINDICACIONES

El material de sutura hecho de acido poliglicolico esta contraindicado en aplicaciones para
las que es necesaria una estabilidad mas prolongada o continua del material de sutura. El
producto esta contraindicado para su uso en pacientes con alergias a cualquiera de los
componentes del producto. El producto esta contraindicado para su uso en contacto directo
con el corazon, el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central.

SERAPID® esta contraindicado ademas para su uso en neurocirugia o para ligaduras.
SERAFIT® PROTECT esta contraindicado ademas para su uso en microcirugia, ortopedia,
oftalmologia y otologia o en otros érganos sensibles y en recién nacidos.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Los requisitos del material de sutura y las técnicas necesarias varian con la indicacion. En
la eleccion del material de sutura, se deben tener en cuenta las caracteristicas del material
de sutura correspondiente.

El uso del producto debe valorarse detenidamente en pacientes con cicatrizacion tardia
de heridas. Debe valorarse el uso de las suturas absorbibles en tejidos con un suministro
de sangre deficiente, ya que puede producirse un retraso en la absorcion y una extrusion
de la sutura. El uso de suturas absorbibles puede ser inadecuado en pacientes ancianos,
malnutridos o debilitados. Los nudos en una sutura interrumpida pueden afectar al tiempo
de absorcion.

Como todos los cuerpos extrafos, el producto puede dar lugar a la formacién de calculos
cuando esta en contacto prolongado con soluciones salinas (p. €j. en las vias biliares o
urinarias).



Puede ser necesario el uso adicional de materiales de sutura no absorbibles o de técnicas
de inmovilizacion adecuadas con suturas que estén bajo tension o requieran un mayor
apoyo.

El uso de medidas auxiliares adecuadas es necesario con las suturas en tejidos infectados,
ya que la estructura multiflamento del hilo puede prolongar la infeccion. Debido al mayor
riesgo de infeccidn que se asocia a la estructura multiflamento del hilo, si es posible las
suturas en la piel deben ser intracutaneas y el material de sutura, especialmente los nudos,
debe colocarse lo mas profundamente posible.

Las suturas en la piel que permanecen en su lugar durante mas de 7 dias pueden causar
irritacion local y deben recortarse o eliminarse.

Los instrumentos quirdrgicos deben manejarse con cuidado con el fin de evitar que el hilo
se deteriore. Doblar la aguja o agarrarla fuera de la zona recomendada puede provocar la
rotura de la aguja. Debido al riesgo de infeccion por pinchazos de aguja, las agujas deben
manejarse con especial cuidado.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Pueden producirse dehiscencia, infecciones, irritacion local, reacciones inflamatorias en la
herida, fistula en la sutura, erosién de la sutura o trastornos en la cicatrizacién de la herida.
Se anima a los usuarios y a los pacientes a que comuniquen cualquier incidente grave que
se haya producido en relacién con el producto al fabricante y a las autoridades
competentes.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO (SSCP)

Después del lanzamiento de |la Base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED), el resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) del producto sanitario
se encuentra en la siguiente pagina web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Antes de eso,
el SSCP estaba a disposicion del publico bajo solicitud.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Las condiciones de almacenamiento que hay que seguir son las que aparecen en la ficha
técnica.

INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de productos no utilizados o material de desecho debe realizarse con
especial cuidado, debido al riesgo potencial de contaminacion y lesiones. En todos los
demas casos, siga la normativa especifica de su pais.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS
Los simbolos se explican al final de estas instrucciones de uso.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

pt INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MATERIAL DE SUTURA DE ACIDO POLIGLICOLICO
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Leia as instrugcdes de utilizacdo completamente antes de utilizar este dispositivo.

O dispositivo s6 pode ser utilizado por pessoal qualificado, que € responsavel por se
familiarizar com as técnicas cirurgicas adequadas e a anatomia antes de utilizar.

O dispositivo é fornecido esterilizado.
Método de esterilizagdo: 6xido de etileno (SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT), radiagdo
gama (SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

O dispositivo destina-se apenas a utilizagao unica.

®

N&o volte a utilizar nem reesterilize, sob pena de o desempenho e a seguranga poderem
sofrer alteragdes criticas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade.
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Nao utilizar se o dispositivo apresentar sinais de danificagcéo (p. ex., cortes ou vincos) ou
se a embalagem exterior ou a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta
inadvertidamente antes da utilizacao.

S

Nao utilizar se o dispositivo tiver sido armazenado fora das condigdes de armazenamento
recomendadas.

Utilizar o dispositivo apenas para os fins previstos.



DESCRIGAO

SERAFIT®, SERAPID®e SERAFIT® PROTECT sé&o materiais de sutura cirdrgica sintéticos,
absorviveis, multiflamento e entrangados. Sao feitos a partir de homopolimeros de acido
poliglicdlico e séo revestidos. Sao fornecidos tingidos a violeta ou ndo tingidos. Consulte a
tabela abaixo para mais informacgdes:

Dispositivo aMpaItiigc?L Estrutura do fio Corante Revestimento
D+C violeta No. 2 « Estearato de calcio e
. B (Colou’r Index l:l)o. 60725) policaprolactona ou
SERAFIT® Am_dq - Multifilamento, Conteudo <0,2% de peso | Estearato de calcio e poli(lactida-co-
poliglicdlico | entrangado glicolida) (30:70)
Também disponivel néo ) '
tingido. Contetido <5% de peso
o Estearato de calcio €
Acid Multifil i Nao aplicavel policaprolactona ou
SERAPID® cido utiramento, (apenas disponivel ndo | e Estearato de célcio e poli(lactida-co
oliglicélico | entrangado
polig ¢ tingido). glicolida) (30:70)
Conteudo <5% de peso
o Estearato de calcio e poli(lactida-co-
- o D+C violeta N°. 2 glicolida) (30:70)
® P
ﬁggf‘r?& OO oo | Multiflamento, (indice de Cor N.260725) |  Conteudo <5% de peso
polig ¢ Conteudo £0,2% de peso | e Diacetato de clorexidina
e Conteudo < 60 ug/m

O material de sutura esta disponivel em diferentes didmetros (calibres) e comprimentos de
fio. O comprimento do fio varia entre 3 cm e 400 cm. O diédmetro do fio varia entre EP 0,4 e
8, respetivamente, USP 8/0 e 6. O material de sutura é fornecido sem agulha ou como
combinagao agulha-fio com agulhas atraumaticas. As agulhas sé&o feitas de ago cirurgico e
sdo revestidas de silicone. Estdo disponiveis em diferentes tamanhos, formas (p. e.
circulares, retas, semicurvas) e tipos (p. ex. corpo redondo e corte inverso).

Para alguns artigos do SERAFIT®, o fio é fornecido num tubo guia de sutura, composto de
material sintético (poliamida (PA), tereftalato de polibutileno (PBT)).

As agulhas e os tubos guia de sutura nao se destinam a permanecer no corpo.

O material de sutura implantavel esta em conformidade com a edi¢ao atual da Farmacopeia
Europeia (EP) "Suturas sintéticas absorviveis entrangadas estéreis (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)".

FIM PREVISTO

O material de sutura destina-se a suturas em que é necessario um material de fio
multifilamento absorvivel sintético. O material de sutura esta classificado como dispositivo
implantavel que é utilizado invasivamente no ambito de uma operacéo cirurgica. Devido a
absorcdo, é utilizado para aproximar temporariamente tecidos durante o periodo de
cicatrizacao e perde a sua forca de tensao através da hidrdlise.

INDICAGAO

As suturas cirurgicas destinam-se a prender tecido a tecido, tecido a material estranho e
para ligaduras em que se utiliza um tipo especial de sutura para fechar érgaos ocos.

Na escolha e utilizagcdo do dispositivo, deve ter-se em conta o estado do doente, a
experiéncia do pessoal qualificado, a técnica cirurgica e o tipo e tamanho da ferida.
SERAFIT® ¢ utilizado para prender tecido a tecido ou tecido a material estranho. Também
é utilizado para ligadura.

SERAPID® ¢ utilizado quando é necessaria uma absorcdo rapida do fio de sutura. E
utilizado para prender tecido a tecido ou tecido a material estranho.



SERAFIT® PROTECT é utilizado quando € necessario preservar o fio de sutura para
prevenir a colonizagdo microbiana. E utilizado para prender tecido a tecido ou tecido a
material estranho. Também é utilizado para ligadura.

MODO DE ACGAO

O desempenho de suturas absorviveis baseia-se num modo de agao mecanico. Uma vez
introduzida num organismo vivo, a sutura absorvivel é absorvida por esse organismo.
Devido a hidrdlise, o material de sutura perde a sua forga de tragdo ao longo do tempo.
SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Pelo menos 50% da forgca de trag3o inicial mantém-se
apos 14 dias (testes in-vitro padronizados). Espera-se que a absorgao esteja concluida
apo6s 90 dias.

SERAPID®: Pelo menos 50% da forga de tragao inicial mantém-se apos 5 dias (testes in-
vitro padronizados). Espera-se que a absorg¢ao esteja concluida apos 42 dias.

SERAFIT® PROTECT: A clorexidina contida no revestimento é um conservante destinado
a proteger o material de sutura contra contaminag&o microbiana.

NOTA RELATIVA A APLICAGAO

Utilizar técnicas padrao de atar nés para garantir uma fixagéo segura dos nés.

Para evitar danos nas agulhas durante a sutura, recomenda-se segurar a agulha numa area
entre o fim do primeiro tergo (visto da ponta) e o ponto central.

Quando o loop de artigos fornecidos num tubo guia de sutura n&o esta adequadamente
aberto, recomenda-se empurrar o tubo ligeiramente para a frente.

Para informagbes sobre a remocgédo do fio da embalagem, ver o respetivo capitulo
“Instrugcdes para remogao da embalagem”.

CONTRAINDICAGOES

O material de sutura feito de acido poliglicolico esta contraindicado para aplicagdes em que
se vida obter maior estabilidade prolongada ou continua do material de sutura. O dispositivo
esta contraindicado para a utilizagdo em doentes com alergias a um dos componentes do
dispositivo. O dispositivo esta contraindicado para utilizagcdo em contacto direto com o
coracao, o sistema circulatério central e o sistema nervoso central.

SERAPID® esta ainda contraindicado para utilizagdo na neurocirurgia ou para ligaduras.
SERAFIT® PROTECT estda ainda contraindicado para a utilizagdo em microcirurgia,
ortopedia, oftalmologia e otologia ou outros érgéos sensiveis e em recém-nascidos.

RESTRIGOES E LIMITACOES A UTILIZAGCAO / NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam consoante a indicagao.
Ter em conta as caracteristicas do respetivo material de sutura ao escolher o material de
sutura.

A utilizagao do dispositivo deve ser considerada com cuidado em doentes com cicatrizagao
retardada. Devem ser tomadas precaugdes no caso da utilizacdo de suturas absorviveis
em tecidos com baixa irrigagdo sanguinea, uma vez que pode ocorrer absorgao retardada
e extrusdao da sutura. O uso de suturas absorviveis pode ser inadequado em doentes
idosos, subnutridos ou debilitados. Os nés na sutura interrompida podem afetar a duragao
de absorcgao.

Como todos os corpos estranhos, o dispositivo pode causar a formacao de calculos quando
tiver contacto prolongado com solugbes que contém sal (p. ex., nas vias biliares ou
urinarias).

Pode ser necessario o uso adicional de materiais de sutura ndo absorviveis ou técnicas de
imobilizagdo adequadas em combinagdo com suturas sujeitas a tensdo ou que exijam maior
apoio.

E necessario prever medidas auxiliares em suturas em tecidos infetados, uma vez que a



estrutura multiflamento do fio pode prolongar a infecdo. Devido ao maior risco de infegcao
associada com a estrutura multifilamento do fio, as estruturas da pele devem ser, tanto
quanto possivel, intercutaneas e o material de sutura, em particular os nés, devem ser
colocados o mais fundo possivel.

As estruturas que permanegam no local por mais de 7 dias podem causar irritacao local ,
pelo que devem ser cortadas ou removidas.

Utilizar os instrumentos cirurgicos com cuidado para evitar danos no fio. Curvar as agulhas
ou segura-las fora da area recomendada pode causar a fratura da agulha. Devido ao risco
de infec&do devido a picadas de agulha, as agulhas devem ser manuseadas com cuidado.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Podem ocorrer deiscéncia, infegdes, irritacao local, reagdes inflamatdrias da ferida, fistulas
de sutura, erosdo da sutura ou disturbios da cicatrizagao.

Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a notificar ao fabricante e a autoridade
competente qualquer incidente grave que ocorreu em relagdo ao dispositivo.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO (SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE, SSCP)

Depois do langamento da Base da Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED), o resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP) estara disponivel
no seguinte sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Antes disso, o SSCP é
disponibilizado ao publico a pedido.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Sao aplicaveis as condigdes de armazenamento indicadas no rétulo.

INFORMAGAO RELATIVA A ELIMINAGAO

A eliminagao dos dispositivos n&o utilizados ou de residuos deve ser feita com particular
cuidado devido ao risco potencial de contaminagao e/ou ferimento. Observar em todos os
outros casos os regulamentos nacionais especificos.

LEGENDA DOS SiMBOLOS
Os simbolos séo explicados no fim das instrugdes de utilizag&o.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL VAN POLYGLYCOLZUUR
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de gebruiksaanwijzing geheel door voordat u het product gaat gebruiken.

Het product mag alleen worden gebruikt door geschoold verantwoordelijk personeel dat
voor het gebruik vertrouwd is met zowel de juiste chirurgische technieken als de
anatomie.

Het product wordt steriel geleverd.
Sterilisatiemethode: ethyleenoxide (SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT),
gammabestraling (SERAPID®)

STeRLEEd SreL |

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

®

Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt omdat hierdoor
mogelijke kritische veranderingen in de werking en veiligheid ontstaan.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
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Gebruik het product niet wanneer het tekenen van beschadiging vertoont (zoals sneetjes
of knikken) of als de verpakking of steriele verpakking is beschadigd of al voér het gebruik
is geopend.

®

Gebruik het product niet als het buiten de aanbevolen opslagomstandigheden is
bewaard.

Gebruik het product alleen voor het bedoelde gebruik.



BESCHRIJVING

SERAFIT®, SERAPID® en SERAFIT® PROTECT zijn synthetische, resorbeerbare,
gevlochten chirurgische multiflament hechtmaterialen. Ze worden gemaakt van de
homopolymeer van glycolzuur en zijn gecoat. Ze zijn bij levering paars of ongekleurd. U
vindt meer informatie in de volgende tabel:

toegepast

Product materiaal draadstructuur kleurstof coating
are%rﬁ)r?geri r?rr'620725) « calciumstearaat en polycaprolacton
: of
i 0,
SERAFIT® | polyglycolzuur meevelgiﬁizndraden, inhoud < 0,2 gew. % . calciumstearaat en poly-(glycolide-
9 ook ongekleurd co-lactide) (30:70)
leverbaar inhoud < 5 gew. %

¢ calciumstearaat en polycaprolacton

meerdere draden. | M€t van toepassing of
SERAPID® | polyglycolzuur | 0 ien * | (alleen ongekleurd e calciumstearaat en poly-(glycolide-
9 verkrijgbaar). co-lactide) (30:70)
inhoud <5 gew. %
e calciumstearaat en poly-(glycolide-
D+C paars nr. 2 co-lactide) (30:70)
®
gggﬁ‘.?&. polyglycolzuur meeveéiﬁ;:ndraden, (kleurindexnr. 60725) inhoud < 5 gew. %
9 inhoud < 0,2 gew. % ¢ chloorhexidine diacetaat

e inhoud < 60 pg/m

Het hechtmateriaal is leverbaar in diverse draaddiameters (in gauge) en draadlengtes. De
draadlengte varieert van 3 tot 400 cm. De draaddiameter varieert tussen EP 0,4 en 8,
respectievelijk USP 8/0 en 6. Het hechtmateriaal wordt geleverd zonder naald of als naald-
draadcombinatie met atraumatische naalden. De naalden zijn gemaakt van chirurgisch staal
en zijn gecoat met silicone. Ze zijn leverbaar in verschillende maten, vormen (zoals cirkel,
recht, halfgebogen) en types (zoals rond of terugsnijdend).

Voor sommige artikelen van SERAFIT® wordt de draad geleverd in een hechtdraadgeleider
van kunststof (polyamide PA), polybutyleenterefthalaat (PBT)).

Het is niet de bedoeling dat naalden en hechtdraadgeleiders in het lichaam achterblijven.
Het implanteerbare hechtmateriaal voldoet aan de huidige editie van de monografie van de
Europese Farmacopee "Hechtingen, steriel, synthetisch, absorbeerbaar, gevlochten (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)".

BEDOELD GEBRUIK

Het hechtmateriaal is bedoeld voor hechtingen waarbij synthetisch absorbeerbaar
multiflament draadmateriaal vereist is. Het hechtmateriaal is geclassificeerd als een
implanteerbaar hulpmiddel voor invasief gebruik in de context van een chirurgische ingreep.
Dankzij de absorptie kan het tijdens de genezingsperiode tijdelijk weefsel bij elkaar brengen;
door hydrolyse verliest het materiaal treksterkte.

INDICATIE

Chirurgische hechtingen zijn geindiceerd voor de bevestiging van weefsel aan weefsel, van
weefsel aan lichaamsvreemd materiaal en voor ligatie of afbinding, een speciaal type
hechting dat wordt gebruikt voor het sluiten van holle organen.

Bij de keuze en het gebruik van het hulpmiddel dient goed rekening te worden gehouden
met de toestand van de patiént, de ervaring van het geschoolde personeel, de chirurgische
techniek en het type en de afmetingen van de wond.

SERAFIT® wordt gebruikt voor de bevestiging van weefsel aan weefsel of van weefsel aan
lichaamsvreemd materiaal. Het wordt ook gebruikt voor afbinding/ligatie.



SERAPID® wordt gebruikt wanneer snelle absorptie van de hechtdraad vereist is. Het wordt
gebruikt voor de bevestiging van weefsel aan weefsel of van weefsel aan lichaamsvreemd
materiaal.

SERAFIT® PROTECT wordt gebruikt wanneer een conservering van de hechtdraad vereist
is om microbiéle kolonisatie te voorkomen. Het wordt gebruikt voor de bevestiging van
weefsel aan weefsel of weefsel aan lichaamsvreemd materiaal. Het wordt ook gebruikt voor
ligatie.

WERKINGSPRINCIPE

De prestatie van absorbeerbare hechtingen is gebaseerd op een mechanisch
werkingsprincipe. Na introductie in een levend organisme wordt de absorbeerbare
hechtdraad door dat organisme geabsorbeerd. Door de hydrolyse verliest het
hechtmateriaal na verloop van tijd zijn treksterkte.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Na 14 dagen resteert nog minstens 50% van de
aanvankelijke treksterkte (gestandaardiseerde in-vitro tests). Naar verwachting is de
hechting na ongeveer 90 dagen volledig geabsorbeerd.

SERAPID®: Na 5 dagen resteert nog minstens 50% van de aanvankelijke treksterkte
(gestandaardiseerde in-vitro tests). Naar verwachting is de hechting na ongeveer 42 dagen
volledig geabsorbeerd.

SERAFIT® PROTECT: de chloorhexidine in de coating is een conserveermiddel om het
hechtmateriaal te beschermen tegen een microbiéle besmetting.

AANWIJZING VOOR TOEPASSING

Standaard knooptechnieken moeten worden gebruikt om ervoor te zorgen dat de knoop
goed vast blijft zitten.

Om tijdens het hechten schade aan de naald te voorkomen, verdient het aanbeveling om
de naald vast te pakken tussen het einde van het eerste derde gedeelte (vanaf het uiteinde)
en het midden.

In gevallen waar de lus in een product in een meegeleverde hechtdraadgeleider niet open
is, verdient het aanbeveling om de geleider iets naar voren te duwen.

Voor informatie over verwijdering van de draad uit de verpakking, zie het desbetreffende
hoofdstuk “Instructies voor verwijdering uit de verpakking”.

CONTRA-INDICATIES

Hechtmateriaal van polyglycolzuur is gecontra-indiceerd voor toepassingen waarvoor
langduriger of voortdurende stabiliteit van het hechtmateriaal vereist is. Het hulpmiddel is
gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met een allergie voor een of meer van de
productcomponenten. Het hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik in direct contact
met het hart, de centrale bloedsomloop en het centrale zenuwstelsel.

SERAPID® is verder gecontra-indiceerd voor gebruik in de neurochirurgie of voor
afbindingen/ligaties.

SERAFIT® PROTECT is verder gecontra-indiceerd voor gebruik in microchirurgie,
orthopedische chirurgie, oftalmologische en otologische chirurgie of voor andere kwetsbare
organen en bij pasgeborenen.

GEBRUIKSBEPERKINGEN / AANTEKENINGEN / INTERACTIES

De vereisten van het hechtmateriaal en vereiste technieken variéren op basis van de
indicatie. Bij de keuze van hechtmateriaal moet rekening gehouden worden met de
kenmerken van het desbetreffende hechtmateriaal.

Het gebruik van het hulpmiddel moet zorgvuldig worden overwogen bij patiénten met
vertraagde wondgenezing. Het gebruik van absorbeerbare hechtingen in weefsel met een
slechte bloedtoevoer dient goed te worden overwogen aangezien vertraagde absorptie kan



optreden en de hechtdraad naar buiten kan komen. Absorbeerbare hechtingen kunnen
ongeschikt zijn voor gebruik bij oudere of verzwakte patiénten. Knopen in onderbroken
hechtingen kunnen invlioed hebben op de absorptietijd.

Net als elk lichaamsvreemd materiaal kan het hulpmiddel vorming van verkalking
veroorzaken wanneer het langdurig contact maakt met zoutbevattende oplossingen (zoals
in de gal- of urinewegen).

Bijkomend  gebruik van niet-absorbeerbare = hechtmaterialen  of  geschikte
immobilisatietechnieken kan vereist zijn bij hechtingen die onder spanning staan of waarbij
meer ondersteuning benodigd is.

Het gebruik van geschikte bijkomende maatregelen is vereist bij hechtingen in geinfecteerd
weefsel, omdat de structuur van multiflament hechtmateriaal kan maken dat een infectie
langer duurt. Wegens het grotere risico van infectie geassocieerd met de multifilament
structuur van de hechtdraad, moeten hechtingen van de huid indien mogelijk subcutaan
worden aangebracht en moet het hechtmateriaal, in het bijzonder de knopen, zo diep
mogelijk worden geplaatst.

Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen op hun plaats blijven, kunnen plaatselijk
irritatie veroorzaken en dienen dan te worden afgeknipt of verwijderd.

Chirurgische instrumenten moeten voorzichtig worden gehanteerd om schade aan de
hechtdraad te vermijden. Het verbuigen van naalden of het vastpakken buiten het
aanbevolen gebied kan naaldbreuk veroorzaken. Wegens het risico van infectie door
naaldprikken, moeten naalden bijzonder voorzichtig worden gehanteerd.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Opengaan van de wond of infecties, plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties,
hechtdraadfistels, hechtdraaderosie of verstoringen van de wondgenezing kunnen
optreden.

Gebruikers en/of patiénten worden geadviseerd om elk ernstig incident dat is opgetreden in
verband met het hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Na de lancering van de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) vindt
u de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het medische hulpmiddel op
de volgende website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Daarvdor is de samenvatting van
de veiligheid en klinische prestaties op aanvraag verkrijgbaar.

OPSLAGVOORWAARDEN
De opslagvoorwaarden gelden zoals aangegeven op het etiket.

INFORMATIE OVER AFVALVERWERKING

Ongebruikte producten of afvalmateriaal dienen met bijzondere zorgvuldigheid te worden
afgevoerd wegens het mogelijke risico van besmetting en/of letsel. In alle andere gevallen
moeten de specifieke landelijke voorschriften in acht genomen worden.

BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN
U vindt een verklaring van de symbolen aan het einde van de gebruiksaanwijzing.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

pl INSTRUKCJA OBSLUGI

MATERIAL SZEWNY Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczytaé w catosci niniejszg
instrukcje.

Wyréb powinien by¢ stosowany wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel,
ktory przed uzyciem powinien by¢é obeznany zaréwno z odpowiednimi technikami
chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi.

Wyréb dostarczany jest w stanie jatowym.
Metoda sterylizacji: tlenek etylenu (SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT), promieniowanie
gamma (SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

®

Nie sterylizowac¢ ani nie uzywac ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢ do znaczgcych
zmian jego charakterystyki i bezpieczehstwa stosowania.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

2

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

S

Nie stosowac wyrobu, jesli byt przechowywany w warunkach niezgodnych z zalecanymi.

Wyrdb nalezy stosowac wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.



OPIS

SERAFIT®, SERAPID® iSERAFIT® PROTECT to syntetyczne, wchtanialne,
wielofilamentowe plecione chirurgiczne materiaty szewne. Wytwarzane sg z homopolimeru
kwasu glikolowego i sg powlekane. Dostarczane sg w wersji zabarwionej na fioletowo lub

niezabarwionej. Wiecej informacji znajduje sie w ponizszej tabeli:

a Zastosowany i .
Wyréb materiat Struktura nici Barwnik Powloka
fiolet D+C nr 2 « Stearynian wapnia i polikaprolakton
(Indeks Barw nr 60725) lub
SERAFIT® KV\II'aSI'k | V\lllellofllamentowa, Zawarto$¢ < 0,2% (m/m) | | Stearynian wapnia i poli(glikolido-
poligiikolowy | pleciona _— ko-laktyd) (30:70)
Dostepne réwniez A
w postaci niebarwione;j. Zawartos¢ < 5% (m/m)
e Stearynian wapnia i polikaprolakton
K Wielofi " Nie dotyczy lub
SERAPID® vsI/.asl'k | lle.o ramentowa, (dostepne wytgcznie  Stearynian wapnia i poli(glikolido-
poliglikolowy | plectona w postaci niebarwionej). ko-laktyd) (30:70)
Zawarto$¢ < 5% (m/m)
o Stearynian wapnia i poli(glikolido-
- fiolet D+C nr 2 ko-laktyd) (30:70)
®
ﬁggﬁrz'& K;"I’f‘sﬁkolow VYé‘Z'ig‘l':me”towa’ (Indeks Barw nr 60725) |  Zawartosé < 5% (m/m)
polig y P Zawartos¢ < 0,2% (m/m) | e Dioctan chlorheksydyny
e Zawartos¢ < 60 ug/m

Materiat szewny jest dostepny w réznych srednicach (rozmiarach grubosci) i dtugosciach
nici. Dtugosc¢ nici wynosi od 3 cm do 400 cm. Grubosc¢ nici wynosi od EP 0,4 do 8 lub
odpowiednio od USP 8/0 do 6. Materiat szewny jest dostarczany bez igty lub w potgczeniu
igta-ni¢ z igtami atraumatycznymi. Igly sg wykonane ze stali chirurgicznej i pokryte
silikonem. Dostepne sg w réznych rozmiarach, ksztattach (np. wygiete, proste, potwygiete)
i typach (np. o okragtym przekroju lub o cieciu zwrotnym).

W przypadku niektérych artykutow SERAFIT® ni¢ umieszczona jest w prowadnicy szwu,
ktora wykonana jest z tworzywa sztucznego (poliamid (PA), politereftalan butylenu (PBT)).
Igty i prowadnice szwu nie sg przeznaczone do pozostawania w ciele.

Wszczepialny materiat szewny jest zgodny z aktualnym wydaniem monografii Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) ,Nici, jalowe syntetyczne wchtanialne plecione (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Materiat szewny jest przeznaczony do stosowania w miejscach, w ktérych wymagane sg
syntetyczne, wchtanialne nici wielofilamentowe. Materiat szewny jest klasyfikowany jako
wyréb wszczepialny, stosowany inwazyjnie w kontekscie zabiegu chirurgicznego.
Ze wzgledu na wchifanianie stuzy do tymczasowego zblizenia tkanek w okresie gojenia,
tracgc wytrzymatosc na rozcigganie w wyniku hydrolizy.

WSKAZANIE

Szwy chirurgiczne sg wskazane do mocowania tkanki do tkanki, tkanki do ciata obcego oraz
do podwigzan, ktére sg specjalnym rodzajem szwow stosowanych do zamykania narzgdéw
pustych.

Wybierajgc i stosujgc wyrdb, nalezy wzigé pod uwage stan pacjenta, doswiadczenie
wykwalifikowanego personelu, technike chirurgiczng oraz rodzaj i wielkosc¢ rany.

Wyrob SERAFIT® jest stosowany do mocowania tkanki do tkanki lub tkanki do ciata obcego.
Jest réwniez stosowany do podwigzan.

Wyrob SERAPID® jest stosowany, gdy wymagane jest szybkie wchtonigcie nici szewne;j.
Jest stosowany do mocowania tkanki do tkanki lub tkanki do ciata obcego.



Wyrob SERAFIT® PROTECT jest stosowany, gdy konieczna jest ochrona nici szewnej
w celu zapobiegania kolonizacji drobnoustrojami. Jest stosowany do mocowania tkanki do
tkanki lub tkanki do ciata obcego. Jest réwniez stosowany do podwigzan.

SPOSOB DZIALANIA

Wydajno$¢ szwoéw wchtanialnych opiera sie na mechanicznym sposobie dziatania. Po
wprowadzeniu do organizmu zywego szew wchtanialny ulega wchtanianiu przez ten
organizm. W wyniku hydrolizy materiat szewny z czasem traci wytrzymatos¢ na rozcigganie.
SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Po 14 dniach pozostaje co najmniej 50% poczgtkowe;
wytrzymatosci na rozcigganie (standaryzowane testy in vitro). Oczekuje sig, ze wchtanianie
zakonczy sie po okoto 90 dniach.

SERAPID®: Po 5 dniach pozostaje co najmniej 50% poczatkowej wytrzymatosci na
rozcigganie (standaryzowane testy in vitro). Oczekuje sie, ze wchfanianie zakonczy sie po
okoto 42 dniach.

SERAFIT® PROTECT: Zawarta w powtoce chlorheksydyna jest srodkiem konserwujgcym,
chronigcym materiat szewny przed zanieczyszczeniem drobnoustrojami.

UWAGA DOTYCZACA STOSOWANIA

Nalezy stosowaC standardowe techniki wigzania weziow, by zapewni¢ pewnosc
utrzymywania sie wezia.

Zaleca sie chwytanie igty w obszarze pomiedzy granica jednej trzeciej jej dtugosci (patrzac
od konca) a jej srodkiem, aby zapobiec jej uszkodzeniu podczas szycia.

W przypadkach, gdy petla artykutow umieszczonych w prowadnicy szwu nie jest
odpowiednio otwarta, zaleca sie lekkie przesuniecie prowadnicy do przodu.

Informacje dotyczgce wyjmowania nici z opakowania znajdujg sie w odpowiednim rozdziale
.instrukcja wyjmowania z opakowania”.

PRZECIWWSKAZANIA

Materiat szewny wykonany zkwasu poliglikolowego jest przeciwwskazany
w zastosowaniach, w ktérych wymagana jest diuzsza itrwalsza stabilnos¢ materiatu
szewnego. Wyrob jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw uczulonych na
ktérykolwiek sktadnik produktu. Wyrdb jest przeciwwskazany do stosowania
w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia i osrodkowym uktadem
nerwowym.

Wyréb SERAPID® jest ponadto przeciwwskazany do stosowania w neurochirurgii i do
podwigzan.

Wyréb SERAFIT® PROTECT jest ponadto przeciwwskazany do stosowania
w mikrochirurgii, ortopedii, okulistyce i otologii oraz na innych wrazliwych narzgdach
i u noworodkéw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymagania dotyczgce materiatu szewnego itechniki jego stosowania roznig sie
w zaleznosci od wskazania. Wybierajgc materiat szewny, nalezy wzigé pod uwage
charakterystyke danego materiatu.

U pacjentéw z opdéznieniem gojenia ran wyrob nalezy stosowac po doktadnym rozwazeniu.
Nalezy takze rozwazy¢ stosowanie wchtanialnych szwow w tkankach o stabym ukrwieniu,
bowiem moze dojs¢ do opdznionego wchtaniania iwypchniecia szwu. Stosowanie
wchfanialnych szwéw moze by¢ nieodpowiednie u pacjentow w podesztym wieku,
niedozywionych lub ostabionych. Wezty w przerwanym szwie mogg wptywaé na czas
wchfaniania.

Podobnie jak kazde obce ciato, wyrdob moze daé poczatek powstawaniu kamienia w razie
dtuzszego kontaktu z roztworami solnymi (np. w drogach zotciowych lub moczowych).



W przypadkach szwéw pozostajgcych pod napieciem lub wymagajgcych wiekszego
podparcia moze by¢ konieczne dodatkowe zastosowanie szwdw niewchtfanialnych lub
odpowiedniej techniki unieruchomienia.

Stosowanie odpowiednich srodkéw pomocniczych konieczne jest w przypadku zaktadania
szwow w zakazonej tkance, bowiem wielofilamentowa struktura nici moze przedtuzyc
zakazenie. Z uwagi na zwiekszone ryzyko zakazenia zwigzane z wielofilamentowg strukturg
nici, szwy skorne powinny by¢ w miare mozliwosci zaktadane srédskornie, a materiat
szewny, w szczegoblnosci wezty, powinien by¢ umieszczony mozliwie jak najgtebiej.

Szwy skorne pozostajgce na miejscu przez ponad 7 dni mogg spowodowacC miejscowe
podraznienie i powinny zostac odciete lub usuniete.

Narzedzia chirurgiczne nalezy stosowac z ostroznoscig, aby unikng¢ uszkodzenia nici.
Zginanie igiet lub chwytanie ich poza zaleconym obszarem moze spowodowac pekniecie
igly. Zuwagi na ryzyko zakazenia z powodu zaktucia igtg nalezy sie z nimi obchodzi¢
ze szczegoblng ostroznoscia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystgpi¢ rozejscie sie rany, zakazenie, miejscowe podraznienie, reakcja zapalna
rany, przetoka szwu, nadzerka szwu lub zaburzenie gojenia sie rany.

Zacheca sig, aby uzytkownicy i/lub pacjenci zgtaszali producentowi i wkasciwym witadzom
wszelkie powazne zdarzenia, jakie wystgpity w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)

Po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED), the
Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Klinicznej (SSCP) wyrobu medycznego
znajduje sie na stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Przedtem SSCP
udostepniane jest publicznie na zgdanie.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE UTYLIZACJI

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ przy utylizacji niewykorzystanych produktéw lub
odpaddw ze wzgledu na potencjalne ryzyko skazenia i/lub obrazen. We wszystkich
pozostatych przypadkach nalezy przestrzegac¢ odpowiednich przepiséw krajowych.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukcji obstugi.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

cs NAVOD K POUZITI

CHIRURGICKY SICi MATERIAL Z KYSELINY POLYGLYKOLOVE
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Pfed pouzitim vyrobku si pfectéte cely navod k pouZiti.

Vyrobek by mél pouzivat pouze kvalifikovany personal, ktery zodpovida za to, Ze se pfed
pouzitim seznami s vhodnymi chirurgickymi technikami a s anatomii.

Vyrobek se dodava ve sterilnim stavu.
Steriliza¢ni metoda: ethylenoxid (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gama zafeni
(SERAPID®)

D rend

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti

®

Vyrobek nesterilizujte ani nepouzivejte opakovang, jelikoz mohou nastat kritické zmény
vlastnosti a bezpec€nosti vyrobku.

&

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2

Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. nafiznuti nebo
zalomeni) nebo pokud byl vnéjSi obal nebo sterilni obal pfed pouZitim poSkozen nebo
neumysliné otevien.

®

Nepouzivejte, pokud je vyrobek skladovan mimo doporucené skladovaci podminky.

Vyrobek pouzivejte pouze k urCenému ucelu pouZiti.



POPIS

SERAFIT®, SERAPID® a SERAFIT® PROTECT jsou syntetické, vstrfebatelné,
multifilamentni splétané chirurgické Sici materialy. Jsou vyrobeny z homopolymeru kyseliny
glykolové a jsou potahovany. Dodavaji se barvené na fialovo nebo nebarvené. Dalsi
informace jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Vyrobek Material Struktura vldkna | Barvivo Potah
D+C fialova ¢. 2 o stearan vapenaty a polykaprolakton
(index barvy €. 60725)
kyselina multifilamentni obsah < 0,2% hmotn. nebo .
SERAFIT® . . ’ ’ e stearan vapenaty a poly-(glykolid-ko-
polyglykolova | pletena . )
Dostupné také laktid) (30:70)
. < 5% hmotn.
nebarvené. obsah
e stearan vapenaty a polykaprolakton
kyselina multifilamentni Neni relevantni nebo
SERAPID® | “valvkolova | pletena ’ (dostupné pouze « stearan vapenaty a poly-(glykolid-ko-
polygly P nebarvené). laktid) (30:70)
obsah £ 5% hmotn.
e stearan vapenaty a a poly-(glykolid-
. . . D+C fialova ¢. 2 ko-laktid) (30:70)
gggﬁgﬁ ‘;’éf;é‘l’;iolové g}gt'g‘:;':me“t”" (index barvy & 60725) obsah < 5 % hmotn.
obsah 0,2 % hmotn. ¢ chlorhexidin diacetat
e obsah < 60 pg/m

Chirurgicky Sici material je k dispozici v riznych primérech (tloustkach) a délkach viaken.
Délka vlakna se pohybuje od 3 cm do 400 cm. Pramér viakna se pohybuje mezi EP 0,4 a 8,
resp. USP 8/0 a 6. Chirurgicky Sici material se dodava bez jehly nebo jako kombinace jehly
a vlakna s atraumatickymi jehlami. Jehly jsou vyrobeny z chirurgické oceli a jsou potazeny
silikonem. Jsou k dispozici v rlznych velikostech, tvarech (napf. kruhové, rovné,
polozakfivené) a typech (napf. s kulatym télem nebo obracené fezaci).

U nékterych vyrobk(lt SERAFIT® je vlakno uloZeno ve vodici trubiGce pro Siti, ktera je
vyrobena z plastd (polyamid (PA), polybutylen tereftalat (PBT)).

Jehly a trubicky pro vedeni stehl nejsou pfeduréeny k tomu, aby byly ponechany v téle.
Implantabilni Sici material je v souladu s aktualnim vydanim monografie Evropského
lékopisu (EP) ,sterilni, pletena, vstfebatelna synteticka vlakna (fila resorbilia synthetica torta
sterilia)“.

OBLAST POUZITI

Sici material je uréen pro chirurgické S$iti v pfipadech, kdy je vyzadovan synteticky
vstfebatelny material s multifilamentnim vlaknem. Sici material je klasifikovan jako
implantabilni zdravotnicky prostfedek, ktery se pouZziva invazivné v ramci chirurgického
zakroku. Diky absorpci slouzi k doCasné aproximaci tkané v obdobi hojeni a vlivem
hydrolyzy ztraci pevnost v tahu.

INDIKACE

Chirurgické stehy jsou ur€eny k upevnéni tkané ke tkani, tkané k cizimu materialu a k
ligatufe (podvazani), coz je specialni typ stehu pouzivany k uzavreni dutych organu.

Pfi volbé a pouziti pomucky je tfeba nalezité zohlednit stav pacienta, zkuSenosti
kvalifikovaného personalu, operacni techniku a typ a velikost rany.

SERAFIT® se pouziva k upevnéni tkané ke tkani nebo tkané k cizimu materialu. Pouziva se
také k podvazovani.

SERAPID® se pouziva v pFipadech, kdy je nutné rychlé vstiebani Siciho vlakna. Pouziva se
k upevnéni tkané ke tkani nebo tkané k cizimu materialu.



SERAFIT® PROTECT se pouziva, kdyZ je nutné zachovat Sici vlakno, aby se zabranilo
mikrobialni kolonizaci. Pouziva se k upevnéni tkané k tkani nebo tkané k cizimu materialu.
Pouziva se také k podvazovani.

UCINEK

Uginnost vstfebatelnych steh(i vychazi z jejich mechanického plisobeni. Vstfebatelny steh
je po zavedeni do Zivého organismu timto organismem absorbovan. Sici material ztraci v
disledku hydrolyzy ¢asem pevnost v tahu.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Po 14 dnech zlstava zachovano nejméné 50% puvodni
pevnosti v tahu (standardizované testy in vitro). Pfedpokladané ukonc&eni procesu rozpadu
Siciho materialu je zhruba po uplynuti 90 dnu.

SERAPID®: Po 5 dnech zUstava zachovano nejméné 50% puvodni pevnosti v tahu
(standardizované testy in vitro). Pfedpokladané ukonceni procesu rozpadu Siciho materialu
je zhruba po uplynuti 42 dnu.

SERAFIT® PROTECT: chlorhexidin obsaZeny v potahu je konzervaéni latka, ktera chrani
Sici material pfed mikrobialni kontaminaci.

POKYNY PRO POUZIVANI

K zajisténi pevnosti uzlu by mély byt pouZzity standardni techniky vazani uzlu.

K zamezeni poskozeni jehly pfi Siti doporu€ujeme uchopit jehlu v oblasti mezi koncem jeji
prvni tfetiny (od konce jehly) a jejim stfedem.

V pfipadech, kdy smycka z vyrobkd umisténa v hadi¢ce pro vedeni stehu neni vhodné
oteviena, je tfeba hadiCku mirné posunout dopfedu.

Informace o vyjmuti vlakna z obalu naleznete v pfislusné kapitole ,Pokyny pro vyjmuti z
obalu®.

KONTRAINDIKACE

Chirurgicky Sici material vyrobeny z kyseliny polyglykolové je kontraindikovan pro aplikace,
u nichz je nezbytna delSi nebo trvala stabilita Siciho materialu. Tento vyrobek je
kontraindikovan pro pouziti u pacientl s alergii na nékterou ze slozek vyrobku. Vyrobek je
kontraindikovan pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem
a centralnim nervovym systémem.

SERAPID® je déle kontraindikovan pro pouziti v neurochirurgii nebo pro ligatury.
SERAFIT® PROTECT je dale kontraindikovan pro pouziti v mikrochirurgii, ortopedii,
oftalmologii a otologii nebo u jinych citlivych organli a u novorozencu.

RESTRIKCE A OMEZENi POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

Pozadavky na chirurgicky Sici material a potfebné techniky se liSi v zavislosti na konkrétni
indikaci. Pfi vybéru chirurgického Siciho materialu je tfeba zohlednit vliastnosti konkrétniho
Siciho materialu.

Pouziti tohoto vyrobku by mélo byt kriticky zvazeno u pacientt s prodlouzenou dobou hojeni
ran. Pouziti vstfebatelnych steh( u tkani se Spatnym prokrvenim je tfeba kriticky zvazit,
protoze mlze dojit ke zpozdéné absorpci a extruzi stehu. Pouziti vstfebatelnych steht mize
byt nevhodné u starSich, podvyzivenych nebo oslabenych pacientl. Uzly pfi pferuSovaném
Siti mohou ovlivnit dobu vstfebani.

Pfi dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi soli (napf. ve zlu€ovém nebo mocovém
ustroji) vznika u tohoto vyrobku, ostatné jako u v8ech cizorodych téles, nebezpedi tvorby
kamenda.

V pfipadé stehu, které jsou pod napétim nebo které vyzaduji dopliujici podporu, muze
nastat potfeba daldiho pouziti nevstfebatelnych Sicich materiald nebo vhodnych
imobilizaénich technik.

V pfipadé stehl v infikovanych tkanich je nutno pfijmout vhodna doprovodna opatieni,



protoZze multifilamentni struktura vlakna muze vést k prodlouzeni infekce. Pokozkové tkané
by se mély v disledku zvySeného nebezpedi vyskytu infekce spojeného s multifilamentni
strukturou vlakna sesSivat intrakutannimi stehy a Sici material, zejména pak uzly, je nutné
umistit co nejhloubégji.

Kozni stehy, které zlstavaji na misté déle nez 7 dni, mohou zpUsobit mistni podrazdéni a
mély by byt odstfizeny nebo odstranény.

S chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet opatrné, aby se zamezilo poskozeni vlakna.
Ohybani jehel nebo jejich uchopovani mimo doporuéenou oblast mize mit za nasledek
zlomeni jehly. Z dlivodu rizika infekce zpusobené vpichy jehel je tieba s jehlami zachazet
obzvlast opatrné.

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

Mohou se objevit dehiscence rany, infekce, lokalni podrazdéni, zanétlivé reakce rany,
stehové pistéle, eroze stehll nebo poruchy hojeni rany.

Uzivateldm a/nebo pacientim se doporucuje, aby vyrobci a pfisluSnému organu hlasili
jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti s timto vyrobkem.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A FUNKCNIi ZPUSOBILOSTI (SSCP)

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) je souhrn udajd o
bezpecnosti a funkéni zplsobilosti (SSCP) zdravotnického prostfedku dostupny na téchto
webovych strankach: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jiz pfedtim je SSCP na vyzadani
dostupny Siroké vefejnosti.

PODMINKY SKLADOVANI
Pro skladovani plati podminky uvedené na etiketé.

POKYNY K LIKVIDACI

Nepouzité vyrobky nebo odpadni material likvidujte se zvySenou opatrnosti vzhledem k
moznému riziku kontaminace a/nebo poranéni. Ve vSech ostatnich pfipadech dodrzujte
specifické narodni predpisy.

VYSVETLIVKY SYMBOLU
Vysvétlivky k symbolum jsou uvedeny na konci navodu k pouziti.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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KULLANIM TALIMATI

POLIGLIKOLIK ASITTEN SUTUR MATERYALI
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

UYARILAR VE ONLEMLER

Uriini kullanmadan énce kullanim talimatinin timdini okuyun.

Uriin yalnizca, kullanimdan énce hem uygun cerrahi tekniklere hem de ilgili anatomiye
asina olma sorumlulugu bulunan kalifiye personel tarafindan uygulanmalidir.

Uriin steril olarak teslim edilir.
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gama isinlama
(SERAPID®)

SEE) e n]
SERAFIT® SERAPID®

SERAFIT®
PROTECT

Urtin sadece tek kullanim igin tasarlanmistir.

®

Urtiniin performansi ve guvenligi Gzerinde kritik degisimlere neden olabilecegdi igin, Griinl
ne yeniden sterilize edin ne de yeniden kullanin.

UriinGi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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Urtinde gozle goriiliir bir hasar (6rn. kesik veya biikilme) varsa ya da tiriiniin dis ambalaji
veya steril ambalaji hasar gormusse ya da kullanim oncesi yanhglikla agiimigsa arunu
kullanmayin.

®

Onerilen saklama kosullarina uyulmadan saklanmig olan uriinler kullanmayin.

Urtinii yalnizca éngoriilen kullanim amaci igin kullanin.



TANIM

SERAFIT®, SERAPID® ve SERAFIT® PROTECT, sentetik, emilebilir, multifilament 6rgali
cerrahi sutur materyalleridir. Glikolik asit homopolimerinden yapilmis ve kaplanmistir. Mor
renkte boyall veya boyasiz olarak tedarik edilirler. Daha fazla bilgi asagidaki tabloda yer
almaktadir:

N Kullanilan | ; .
Uriin malzeme Iplik yapisi Boyarmadde Kaplama
D+C mor No. 2
(Renk Endeks No. o Kalsiyum stearat ve polikaprolakton
Poliglikolik | Multifilament 60725) veva
SERAFIT® 'tg Srailii ’ Agirlikga oran < %0,2 o Kalsiyum stearat ve poli(glikolid-ko-
asl orgulu laktid) (30:70)
Boyasiz olarak da temin Agirlikga oran < %5
edilebilir.
o Kalsiyum stearat ve polikaprolakton
Lo - Gecerli degil veya
SERAPID® :;lt'g“ko“k muﬁlr[']lamem’ (sadece boyasiz olarak o Kalsiyum stearat ve poli(glikolid-ko-
9 temin edilebilir). laktid) (30:70)
Agirlikga oran < %5
D+C mor No. 2 . gaklt?(lj);u(rgo_s;%?rat ve poli(glikolid-ko-
SERAFIT® Poliglikolik | Multifilament, (Renk Endeks No. AG X o
: et girhkega oran < %5
PROTECT asit 6rgali 60725) « Klorheksidin diasetat
Agirhik <%0,2
girhkeca oran < %0, « Oran < 60 pg/m

Sutur materyali cesitli iplik ¢caplarinda (6l¢i boyutlarinda) ve iplik uzunluklarinda temin
edilebilir. iplik uzunlugu 3 cm ile 400 cm arasinda degismektedir. iplik capi ise EP 0,4 ve 8
ya da USP 8/0 ve 6 arasinda degismektedir. Sutir materyali ya igne olmadan ya da
atravmatik ignelerle birlikte igne-iplik kombinasyonu olarak tedarik edilir. Cerrahi gelikten
imal edilmis ve silikonla kaplanmig olan igneler, farkli boyut, sekil (6rn. dairesel, diz, yari
kavisli) ve tiplerde (6rn. yuvarlak govdeli veya ters kesimli) mevcuttur.

SERAFIT®in bazi modellerinde iplik, poliamid (PA) ve polibitilen tereftalat (PBT) olmak
uzere plastikten yapilmis bir sutur kilavuz tupu iginde kullanima sunulur.

ignelerin ve sitlr kilavuz tiplerinin viicutta kalmasi dngérilmemistir.

implante edilebilir siitiir materyali, Avrupa Farmakopesi'nin (EP) “Steril emilebilir sentetik
orgulu suturler (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)” ile ilgili monografin yuarurlakteki
edisyonunun sartlarina uygundur.

KULLANIM AMACI

Sutur materyali, sentetik emilebilir multifilament iplik materyalinin gerekli oldugu siturler igin
tasarlanmistir. SUtlr materyali, cerrahi bir operasyon baglaminda invazif olarak kullanilan
implante edilebilir bir cihaz olarak siniflandirilir. Emilim nedeniyle iyilesme déneminde gegici
olarak dokulari birbirine yaklastirmaya hizmet eder ve hidroliz nedeniyle gekme mukavemeti
azalr.

ENDIKASYON

Cerrahi suturler, dokuyu dokuya ve dokuyu yabanci maddeye tutturmak ve igi bog organlari
kapatmak i¢in kullanilan 6zel bir suttr tlrl olan ligattrler icin endikedir.

Cihazi segerken ve kullanirken hastanin durumu, kalifiye personelin deneyimi, cerrahi teknik
ve de yaranin tipi ve boyutu g6z éniunde bulundurulmalidir.

SERAFIT®, dokuyu dokuya veya dokuyu yabanci maddeye tutturmak igin kullanilir. Ayrica
ligasyon igin de kullanilir.

SERAPID®, sitir ipliginin hizh bir sekilde emilmesi gerektiginde kullanilir. Dokuyu dokuya
veya dokuyu yabanci maddeye tutturmak igin kullanilir.



SERAFIT® PROTECT, mikrobiyal kolonizasyonu Onlemek amaciyla sitir ipliginin
korunmasi gerektiginde kullanilir. Dokuyu dokuya veya dokuyu yabanci maddeye tutturmak
icin kullanilir. Ayrica ligasyon icin de kullanilir.

ETKIi SEKLI

Emilebilir sutlrlerin performansi mekanik bir etki sekline dayanmaktadir. Emilebilir satar,
canli bir organizmaya yerlestirildiginde o organizma tarafindan emilir. Hidroliz nedeniyle,
sutur materyalinin gekme mukavemeti zaman iginde azalir.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Baslangictaki gekme mukavemetinin en az %50’si 14
gun sonra hala mevcuttur (standartlastirilmis in-vitro testler). Emilimin yaklasik 90 gtin sonra
tamamlanmasi beklenir.

SERAPID®: Baslangigtaki gekme mukavemetinin en az %50’si 5 giin sonra hala mevcuttur
(standartlastiriimis in-vitro testler). Emilimin yaklagik 42 gun sonra tamamlanmasi beklenir.
SERAFIT® PROTECT: Kaplamada bulunan klorheksidin, sutir materyalini mikrobiyal
kontaminasyondan koruyan bir koruyucu maddedir.

UYGULAMA NOTU

Dugum tutma glvenligini saglamak i¢in standart digum atma teknikleri kullaniimalidir.
Dikis atma sirasinda ignenin hasar gérmesini onlemek igin ignenin ilk Ugte bir kismi (ug
noktasindan bakildiginda) ile orta noktasi arasindaki bolgede kavranmasi dnerilir.

Bir sutur kilavuz tupinde tedarik edilen Urunlerde ilmegin gerektigi gibi acgiimadigi
durumlarda, tipun hafifge 6ne dogru itilmesi onerilir.

ipligin ambalajdan gikarilmasi hakkinda bilgi icin bkz. “Ambalajdan Cikarma Talimatlari”
bdIima.

KONTRENDIKASYONLAR

Poliglikolik asitten yapilmis sutur materyali, sutur materyalinin daha uzun sureli veya surekii
stabilitesinin gerekli oldugu uygulamalar igin kontrendikedir. Cihaz, Grin bilesenlerinden
herhangi birine karsi alerjisi bulunan hastalarda kullanim igin kontrendikedir. Cihaz, kalp,
merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas ig¢inde kullanim igin
kontrendikedir.

SERAPID® ayrica nérosirurjide veya ligatirlerde kullanim igin kontrendikedir.

SERAFIT® PROTECT, ayrica mikrocerrahi, ortopedi, oftalmoloji ve otoloji alanlarinda veya
diger hassas organlarda ve yenidoganlarda kullanim igin kontrendikedir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI / NOTLAR / ETKILESIMLER

Sutur materyalinin gerekleri ve ihtiya¢ duyulan teknikler endikasyona gore degisir. Sutur
materyalini segerken s6z konusu sutur materyalinin 6zellikleri dikkate alinmalidir.

Yaralari geg iyilesen hastalarda cihazin kullanilip kullaniimamasi iyice disunip tasinmak
gerekir. Gecikmig emilim ve sutur ekstriUzyonu yasanabileceginden, zayif kan beslemesi
olan dokularda emilebilir suturlerin kullanimi konusunda bu hususlar dikkate alinmalidir.
Emilebilir sutarlerin kullanimi yash, yetersiz beslenen veya gugten dusmus hastalarda uygun
olmayabilir. Kesintili dikiglerdeki dugumler emilim suresini etkileyebilir.

Tam yabanci cisimler gibi bu cihaz da tuz igeren solUsyonlarla uzun sureli temas halinde
(6rn. safra ve idrar yollarinda) kalkul olusumuna neden olabilir.

Gerilim altinda olan veya daha fazla destek gerektiren suturlerde ek olarak emilemeyen
sutur materyallerinin veya uygun sabitleme tekniklerinin kullaniimasi gerekebilir.

ipligin multifilament yapisi enfeksiyonu uzatabileceginden, enfekte olmus dokularda siitiir
atilacaksa uygun ek énlemlerin alinmasi gerekir. ipligin multifilament yapisina bagli olarak
artan enfeksiyon riski nedeniyle, cilt suturleri mimkunse intrakutan olarak uygulanmali ve
sutur materyali, 6zellikle de dugumler, mimkuin oldugunca derine yerlestiriimelidir.

Yerinde 7 gunden fazla kalan cilt suturleri lokal tahrise neden olabileceginden makasla



kesilmeli veya ¢ikariimalidir.

ipligin hasar gdérmesini 6nlemek icin cerrahi aletler dikkatli kullaniimalidir. ignelerin
biikiilmesi veya énerilen bdlgenin disindan kavranmasi, ignenin kiriimasina yol agabilir. igne
batmalarindan kaynaklanan enfeksiyon riskinden dolayl igneler 6zel bir dikkatle
kullaniimalidir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER

Dehisens, enfeksiyonlar, lokal tahrig, yarada iltihabi reaksiyonlar, sutur fistllleri, sutur
erozyonu veya yara iyilesme bozuklugu gorulebilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi
ureticiye ve yetkili makama bildirmeye tesvik edilir.

GUVENLILIK VE KLiINiK PERFORMANS OZETi (SSCP)

Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani’'nin (EUDAMED) faaliyete geciriimesinden sonra tibbi
cihazlara yonelik Glvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) su web sitesinde yer
almaktadir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bundan o6nce, SSCP talep uzerine
kamunun erigimine sunulur.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket Gzerinde belirtilen saklama kosullari gecgerlidir.

BERTARAF BILGiSi

Kullanilmamig drunlerin veya atik malzemelerin olasi kontaminasyon ve/veya yaralanma
riski nedeniyle 6zellikle dikkatli bir sekilde bertaraf edilmesi gerekir. Tum diger durumlarda
ilgili Ulkeye 6zgu duzenlemeleri dikkate alin.

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullanim talimatinin sonunda agiklanmistir.



VARTOJIMO INSTRUKCIJA

CHIRURGINE SiUVIMO MEDZIAGA iS POLIGLIKOLIO RUGSTIES
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite visg vartojimo instrukcijg.

Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai, kurie prie§ naudodami yra susipazine su
tinkamais chirurginiais metodais ir anatomija.

Gaminys pristatomas sterilus.
Sterilizavimo metodas: etileno oksidu (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gama
spinduliuote (SERAPID®)

S eo srece
SERAFIT® SERAPID®

SERAFIT®
PROTECT

Gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.

®

Gaminio nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai, nes galimi kritiniai veiksmingumo ir
saugos pokyciai.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo trukmei.
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Nenaudokite, jei gaminys turi pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy ar susimazgymy) arba
iSorine ar sterili pakuoté buvo pazeistos ar netycCia atidarytos prieS naudojima.

®

Nenaudokite, jei gaminys laikomas ne rekomenduojamomis sglygomis.
Naudokite gaminj tik numatytajai paskirciai.



APRASAS

SERAFIT®, SERAPID® ir SERAFIT® PROTECT - tai sintetinés, rezorbuojamosios,
daugiagijés pintos chirurginés siuvimo medziagos. Ji pagaminta iS§ glikolio ragsties
hopolimero ir padengti danga. Ji tiekiama dazyta violetine spalva ir nedazyta. Daugiau
informacijos pateikiama toliau lenteléje.

- Naudota . _ S
Gaminys medziaga Sidlo struktura Dazikliai Danga
D+C violetiné Nr. 2
(Spalvos indekso o Kalcio stearatas ir polikaprolaktonas
Poliglikolio Nr. 60725) arba o
SERAFIT® Ggsti Daugiagijis, pintas | Kiekis 0,2 sv. % ¢ Kalcio stearatas ir poli(laktidas-ko-
rugstis glikolidas) (30:70)
Ta:jp pat galima jsigyti |  Kiekis <5 sv. %
nedazyty.
o Kalcio stearatas ir polikaprolaktonas
arba
Poliglikolio s Netaikytina . ; : :
SERAPID® 2 Daugiagijis, pintas L . . o Kalcio stearatas ir poli(laktidas-ko-
rugstis glaglys, p (tiekiamas tik nedazytas). glikolidas) (30:70) poli(
Kiekis <5 sv. %
D+C violetiné Nr. 2 ¢ Kalcio stearatas ir poli-(laktidas-ko-
SERAFIT® | Poliglikolio | o . .. . | (Spalvos indekso . ﬁ'i"ef;';dfg)sfq,}m)
PROTECT | rugstis g1aglis, p Nr. 60725) =98V 7o
Kiekis <0.2 sv. % ¢ Chlorheksidino diacetatas
T o Kiekis <60 pg/m

Siuvimo medziaga gali bati jvairaus gijy skersmens (dydzio) ir ilgio. Sidlo ilgis gali bati nuo
3 cm iki 400 cm. Sidlo skersmuo gali bati nuo EP 0,4 iki 8, atitinkamai USP 8/0 ir 6. Siuvimo
medZziaga tiekiama be adatos arba kaip adatos ir sidlo derinys su atrauminémis adatomis.
Adatos yra pagamintos iS chirurginio plieno ir padengtos silikonu. Jy galima jsigyti jvairiy
dydziy ir formy (pvz., apskritimo formos, tiesiy, pusiau iSlenkty) ir tipy (pvz., apvalaus
skerspjavio arba nugaréle pjaunancig adatg).

Kai kuriuose SERAFIT® gaminiuose sitlas yra jdétas j sitlo kreipiamajj vamzdelj, pagamintg
iS plastiko (poliamido (PA), polibutilentereftalato (PBT).

Adatos ir sitly kreipiamieji vamzdeliai néra skirti likti ktine.

Implantuojamoji siuvimo medziaga atitinka Europos farmakopéjos (EP) monografijos ,Sitlai,
sterilUs sintetiniai rezorbuojamieji, pinti (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)“ dabartinio
leidimo reikalavimus.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si siuvimo medziaga skirta sidti, kai reikalingi sintetiniai rezorbuojamieji daugiagijai sidlai.
Siuvimo medziaga priskiriama implantuojamoms priemonéms, kurios naudojamos invaziniu
bldu atliekant chirurgine operacijg. Dél rezorbavimosi ji tarnauja laikinai suglausti audinius
gijimo laikotarpiu, o dél hidrolizés ji praranda tempimo stiprj.

INDIKACIJA

Chirurginiai sidlai skirti audiniui prie audinio, audiniui prie svetimkanio pritvirtinti ir ligatGroms,
kurios yra specialios rasies sitlai, naudojami tusciaviduriams organams uzverti.
Pasirenkant ir naudojant priemone, reikia tinkamai atsizvelgti j paciento bukle, kvalifikuoty
darbuotojy patirtj, chirurginj metoda ir Zaizdos tipg bei dyd;.

SERAFIT® naudojamas audiniui prie audinio arba audiniui prie svetimkanio pritvirtinti. Jis
taip pat naudojamas ligavimui.

SERAPID® naudojamas, kai reikia greito sitly rezorbavimosi. Jis naudojamas audiniui prie
audinio arba audiniui prie svetimkanio pritvirtinti.



SERAFIT® PROTECT naudojama, kai reikia apsaugoti sidlg, kad baty iSvengta mikroby
kolonizacijos. Ji naudojama audiniui prie audinio arba audiniui prie svetimkunio pritvirtinti.
Jis taip pat naudojamas ligavimui.

VEIKIMO BUDAS

Rezorbuojamuyjy sitly veikimas pagrjstas mechaniniu poveikiu. Jvestas | gyvg organizma,
rezorbuojamasis sitlas yra rezorbuojamas to organizmo. Dél hidrolizés laikui bégant
siuvimo medZiaga praranda tempimo stiprj.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: po 14 dieny i8lieka bent 50% pradinio tempimo stiprio
(standartizuoti in vitro bandymai). Tikimasi, kad rezorbcija baigsis mazdaug po 90 dieny.
SERAPID®: po 5 dieny i8lieka bent 50% pradinio tempimo stiprio (standartizuoti in vitro
bandymai). Tikimasi, kad rezorbcija baigsis mazdaug po 42 dieny.

SERAFIT® PROTECT: dangoje esantis chlorheksidinas yra konservantas, apsaugantis
siuvimo medZiagg nuo mikrobinés tarsos.

PASTABOS DEL NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti mazgo laikymo sauguma, reikia naudoti standartinius mazgy riSimo badus.
Siekiant iSvengti adatos pazeidimy siuvant, rekomenduojama suimti adatg srityje tarp jos
pirmojo trec¢dalio galo (zitrint iS jos galo) ir vidurio.

Tais atvejais, kai silly kreipiamajame vamzdelyje pateikty gaminiy kilpelé néra tinkamai
atidaryta, rekomenduojama Siek tiek pastumti vamzdelj j priekj.

Informacijos apie silly iSémimg i§ pakuotés rasite atitinkamame skyriuje ,I5émimo i$
pakuotés instrukcijos”.

KONTRAINDIKACIJOS

IS poliglikolio rigsties pagamintg siuvimo medziagg draudziama naudoti tais atvejais, kai
reikalingas ilgesnis arba nuolatinis siuvimo medziagos stabilumas. Priemone draudziama
naudoti pacientams, alergiSkiems bet kuriai gaminio sudedamagjai daliai. Priemone
draudziama naudoti esant tiesioginiam salyCiui su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema ir
centrine nervy sistema.

SERAPID® taip pat draudziama naudoti neurochirurgijos srityje arba ligatGroms.
SERAFIT® PROTECT taip pat draudziama naudoti mikrochirurgijos, ortopedijos,
oftalmologijos ir otologijos arba kitose jautriose organy srityse bei naujagimiams.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA

Reikalavimai siuvimo medziagai ir reikalingi metodai skiriasi priklausomai nuo indikacijos.
Renkantis siuvimo medZiagg reikia atsizvelgti j atitinkamos siuvimo medziagos savybes.
Reikéty atidziai apsvarstyti priemonés naudojimg pacientams, kuriy zaizdy gijimas yra
uzdelstas. Reikéty apsvarstyti rezorbuojamuyjy sitly naudojimg audiniuose, kurie prastai
aprupinami krauju, nes gali véluoti rezorbcija ir sitlai gali bati iSstumti. Rezorbuojamieji sitlai
gali netikti senyviems, prastos mitybos buklés ar nusilpusiems pacientams. Mazgai
mazginéje sitléje gali turéti jtakos rezorbcijos laikui.

Kaip ir visi svetimkuniai, priemoné gali sukeltiakmeny susidaryma, kai ilgai lie€iasi su drusky
turinCiais tirpalais (pvz., tulZies ar Slapimo takuose).

Sidlams, kurie yra jtempti arba kuriems reikia didesnés atramos, gali prireikti papildomai
naudoti nerezorbuojamas siuvimo medziagas arba tinkamus imobilizacijos buadus.
Naudojant sitlus infekuotame audinyje, reikia naudoti tinkamas pagalbines priemones, nes
del daugiagijés siuly struktaros infekcija gali uzsitesti. Dél padidéjusios infekcijos rizikos,
susijusios su daugiagije siuly struktira, ketguto siulai, jei jmanoma, turéty bati
intrakutaniniai, o siuvimo medziaga, ypa¢ mazgai, turéty bati dedami kuo giliau.

Ketguto sidlai, laikomi ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj dirginimg, todel juos reikia
nukirpti arba pasSalinti.



Su chirurginiais instrumentais reikia elgtis atsargiai, kad sitlai neblty pazeisti. Lenkdami
adatas arba suimdami jas ne rekomenduojamoje vietoje, galite jas sulauzyti. Dél infekcijos
pavojaus nuo adaty diriy su adatomis reikia elgtis ypac atsargiai.

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Gali atsirasti dehiscencija, infekcijos, vietinis dirginimas, zaizdos uzdegiminés reakcijos,
siulés fistulés, siulés erozija ar zaizdos gijimo sutrikimas.

Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai apie
bet kokj su priemone susijusj rimtg incidentg.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY SANTRAUKA (SSCP)

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (EUDAMED), medicinos
priemones saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama Sioje
interneto svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prie§ tai SSCP pateikiama
visuomenei paprasius.

LAIKYMO SALYGOS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo saglygos.

INFORMACIJA APIE SALINIMA
Nepanaudotus gaminius ar atliekas Salinkite ypaC atsargiai del galimos tarSos ir (arba)
suzalojimo rizikos. Visais kitais atvejais laikykités konkreciy nacionaliniy taisykliy.

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti vartojimo instrukcijos pabaigoje.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLSKABES SUVJU MATERIALS
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms izstradajuma lietoSanas pilniba izlasiet lietoSanas instrukciju.

|zstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts specializétais personals, kas ir iepazinies gan ar
atbilsto$ajam kirurgiskajam metodém, gan anatomiju jau pirms ta lietoSanas.
|zstradajums tiek piegadats sterila stavoklr.

SterilizéSanas metode: etilénoksids (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), apstaro$ana ar
gamma stariem (SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

|zstradajums paredzeéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

®

lzstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti vai izmantot atkartoti, jo iespéjamas kritiskas
izmainas attieciba uz ta veiktspéju un droSumu.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

2

Nelietot, ja izstradajumam ir bojajumu pazimes (piemé&ram, iegriezumi vai locijumu
vietas) vai ja arejais vai sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atverts jau pirms
izstradajuma lietoSanas.

S

Nelietot, ja izstradajums tiek uzglabats apstaklos, kas neatbilst ieteiktajiem.

|zstradajumu lietot tikai atbilstoSi paredzétajam noltGkam.



APRAKSTS

SERAFIT®, SERAPID®un SERAFIT® PROTECT ir sintétiski, uzstcosi, daudzpavedienu, piti
kirurgiskie Suvju materiali. Tie ir izgatavoti no glikolskabes homopoliméra, un tiem ir
parklajums. lesp&jams piegadat violeta krasa vai nekrasotus. Plasaka informacija sniegta

Saja tabula:

. . | lzmantotie Pavedienu S —
Izstradajums: materiali struktiira Krasviela Parklajums
D+C violeta Nr. 2
(krasas indekss Nr. * kalcija stearats un
daud di 60725) polikaprolaktons vai
SERAFIT® poliglikolskabe _at.u zpavedieny, patsvars < 0,2 masas % | * kalcija stearats un poli-(glikolids-
piti ko-laktids) (30:70)
Pieejami ar bez Tpatsvars < 5 masas %
iekrasojuma.
o kalcija stearats un
daud di nav piemérojams polikaprolaktons vai
SERAPID® poliglikolskabe ftlu zpavedient, | ieejams tikai bez « kalcija stearats un poli-(glikolids-
P iekrasojuma) ko-laktids) (30:70)
Tpatsvars < 5 masas %
D+C violeta No. 2 . talclzuli\t_sdtearggs_,?uon poli-(glikolds-
SERAFIT® | daduzpavedienu, | (krasas indekss No. ko-laktids) (30:70)
PROTECT poliglikolskabe piti ’ 60725) Ipatsvars < 5 masas %
Tpatsvars < 0,2 masas % . tﬂora heksidina diacetats
e Tpatsvars< 60 ug/m

Suvju materials ir pieejams ar dazadiem diegu diametra (biezuma) un garuma parametriem.
Diegu garums ir no 3 cm lidz 400 cm. Diegu diametrs ir no EP 0,4 lidz 8, attiecigi USP 8/0
un 6. Suvju materials tiek piegadats bez adatas vai ka adatas un vitnes kombinacija ar
atraumatiskam adatam. Adatas ir izgatavotas no kirurgiska térauda un parklatas ar silikonu.
Tas ir pieejamas dazados izméros, formas (pieméram, apalas, taisnas, dal€ji izliektas) un
veidos (pieméram, ar apalu korpusu vai ar atpakalvérstu griezéjsSkautni).

Dazos SERAFIT® izstradajumos diegs ir ievietots diega vadcaurulité, kas ir izgatavota no
plastmasas (poliamida (PA), polibutilentereftalata (PBT)).

Adatas un diega vadcaurulites nav paredzétas atstasanai kerment.

Implant&jamais Suvju materials atbilst Eiropas Farmakopejas (EP) monografijas "Sterili
sintétiskie, absorbéjosie pitie diegi (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)" pasreiz€jam
izdevumam.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Suvju materidls ir paredzéts Suvém, kuram nepiecieSams sintétisks, uzsicoss
daudzpavedienu diegu materials. Suvju materials tiek klasificats ka implant&jama ierice, ko
izmanto invazivi kirurgiskas operacijas laika. UzsikSanas dé| tas kalpo Tslaicigai audu
tuvinasanai brlices dziSanas laika un hidrolizes rezultata zaudé stiepes izturibu.

INDIKACIJA

Kirurgiskas Suves ir paredzétas audu savstarpéjai savienoSanai, audu savienoSanai ar aréju
materialu un ligatdram, kas ir ipass Suvju veids, ko izmanto dobu organu noslégsanai.
lzvéloties un lietojot ierici, janem véra pacienta stavoklis, kvalificéta specializéta personala
pieredze, kirurgijas tehnika, ka art brices veids un lielums.

SERAFIT® tiek izmantots audu savstarpé&jai savieno$anai vai audu savieno$anai ar aréju
materialu. To izmanto arT ligéSanai.

SERAPID® izmanto, ja nepiecieS8ama atra Suvju diega uzstk$anas. To izmanto audu
savstarpéjai savienoSanai vai audu savienoSanai ar aréju materialu.



SERAFIT® PROTECT ir paredzéts lietoSanai situacijas, kad janodro$ina Suvju diega
aizsardziba, lai novérstu mikroorganismu kolonizaciju. To izmanto audu savstarpé&jai
savienoSanai vai audu savieno$anai ar aréju materialu. To izmanto art ligésanai.

DARBIBAS PRINCIPS

Uzstco$o diegu darbiba balstas uz mehanisku darbibas principu. Péc ievadiSanas dziva
organisma uzslcoSais Suvju materials taja uzsucas. Hidrolizes dé| Suvju materials laika
gaita zaudé stiepes izturibu.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: péc 14 dienam saglabajas vismaz 50% no sakotnéjas
stiepes izturibas (standartizéti in-vitro testi). Paredzams, ka uzsikSanas bis beigusies
aptuveni péc 90 dienam.

SERAPID®: péc 5 dienam saglabajas vismaz 50% no sakotnéjas stiepes izturibas
(standartizéti in-vitro testi). Paredzams, ka uzsuk$anas bus beigusies aptuveni péc 42
dienam.

SERAFIT® PROTECT: parklajuma eso$ais hlora heksidins ir konservants, kas aizsarga
Suvju materialu no mikrobu piesarnojuma.

NORADE PAR LIETOSANU

Jaizmanto standarta mezglu sasieSanas panémieni, lai tiktu garantéta droSa sasieto mezglu
izturiba.

Lai SGSanas laika novérstu adatas bojajumus, ieteicams adatu satvert un turét vieta starp
tas pirmas treSdalas galu (skatoties no adatas gala) un tas viduspunktu.

Gadijumos, kad diega vadcaurulitei klat pievienoto izstradajumu cilpa nav pienacigi atvérta,
ieteicams caurultti nedaudz pavirzit uz prieksu.

Informaciju par diega iznemsSanu no iepakojuma skatiet attiecigaja nodala "Noradijumi par
iznemsanu no iepakojuma”.

KONTRINDIKACIJAS

No poliglikolskabes izgatavots Suvju materials ir kontrindicéts lietojumiem, kur nepiecieSama
ilgstoSaka vai pastaviga Suvju materiala stabilitate. lerici ir kontrindicéts lietot pacientiem,
kuriem ir alergija pret kadu no izstradajuma sastavdalam. lerici ir kontrindicéts lietot tieSa
saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sisttmu un centralo nervu sistému.

SERAPID® ir arT kontrindicéts lietot neirokirurgija vai ligatdram.

SERAFIT® PROTECT lieto$ana ir arT ir kontrindicéta mikrokirurgija, ortopédija, oftalmologija
un otologija, ka arT pie citiem jutigiem organiem un jaundzimusajiem.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBA

Prasibas attieciba uz Suvju materialu un nepiecieSamajam metodém atskiras atkariba no
indikacijas. lzvéloties Suvju materialu, janem véra attieciga Suvju materiala pasibas.
lerices lietoSana rUpigi jaapsver pacientiem ar aizkavétu braCu dziSanu. |zmantojot
uzsucoSo diegus audos ar vaju asinsapgadi, janem veéra, ja var notikt diegu aizkavéta
uzsukSanas var Suves izspieSana (ekstrizija). UzsticoSo Suvju materiala izmantoSana var
but nepiemérota vecdka gadagajuma pacientiem, nepilnvértigu uzturu sanémusSiem
pacientiem vai novajinatiem pacientiem. Mezgli partrauktaja SiSana var ietekmét diegu
uzsuk8anas laiku.

Tapat ka visi sveSkermeni, art ierice var izraisit akmenu (mineralizétu nogulsnéjumu)
veidoSanos, ja ta ilgstosi saskaras ar sali saturoSiem Skidumiem (pieméram, zultsvados vai
urincelos).

Var bat nepiecieSama papildu neuzsicosos Suvju materialu izmantoSana vai piemérotas
imobilizacijas metodes, ja Suves ir nospriegotas vai tam nepiecieSams lielaks atbalsts.
Suvém inficétos audos ir nepiecieSams izmantot piemérotus paliglidzeklus, jo diegu
daudzpavedienu struktdra var paildzinat infekciju. Sakara ar paaugstinatu infekcijas risku,



kas saistits ar diegu daudzpavedienu struktGru, &das Suvém, ja iespé&jams, jabut
intrakutanam, un Suves materials, jo Tpasi mezgli, janovieto péc iespéjas dzilak.

Adas Suves, kas paliek vieta, kur tas ir uzliktas, ilgak par 7 dienam, var izraisit lokalu
kairinajumu, un tas ir janogriez vai janonem.

Ar kirurgiskajiem instrumentiem jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no diega bojajumiem. Adatu
saliekSana vai satverSana arpus ieteiktas zonas var izraisit adatas lizumu. Ta ka adatu
darieni var radit infekcijas risku, ar adatam jarikojas Tpasi uzmanigi.

NEVELAMAS BLAKNES

Var notikt brices Suvju dehiscence, rasties infekcijas, lokals kairindjums, briices iekaisuma
reakcijas, Suvju fistulas, Suvju erozija vai brices dziSanas trauceéjumi.

Lietotaji un/vai pacienti tiek aicinati zinot razotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici.

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)

Péc Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (EUDAMED) darbibas uzsak$anas mediciniskas
ierices droSsuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams $ada timekla
vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pirms tam SSCP péc pieprasijuma ir pieejams
sabiedribai.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Uzglabasanas nosacijumi ir noraditi uz etiketes.

INFORMACIJA PAR IZNICINASANU

Nepareiza neizmantoto izstradajumu vai atkritumu materialu iznicinaSana javeic 1pasi rapigi,
nemot véra potencialo kontaminacijas un/vai traumu risku. Visos paréjos gadijumos jaievéro
attiecigaja valsti speka esosie noteikumi.

SIMBOLU NOZIME
Simbol skaidrojums ir sniegts lietoSanas instrukcijas beigas.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIAL DE SUTURA DIN ACID POLIGLICOLIC
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

AVERTIZARI S| PRECAUTII

Cititi instructiunile de utilizare in totalitate inainte de a utiliza produsul.

Produsul trebuie utilizat numai de catre personalul calificat care este responsabil sa se
familiarizeze atéat cu tehnicile chirurgicale adecvate, cat si cu anatomia inainte de utilizare.

Produsul este livrat steril.
Metoda de sterilizare: oxid de etilena (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), iradiere
gamma (SERAPID®)
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SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Produsul este destinat unei singure utilizari.

®

Nu resterilizati sau reutilizati produsul, deoarece sunt posibile modificari critice ale
performantei si sigurantei.

Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

2

Nu utilizati produsul daca prezintad semne de deteriorare (de ex. taieturi sau indoituri) sau
daca ambalajul exterior sau ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis neintentionat
inainte de utilizare.

S)

Nu utilizati produsul daca este depozitat in afara conditiilor de depozitare recomandate.

Utilizati produsul numai in scopul prevazut.



DESCRIERE

SERAFIT®, SERAPID® si SERAFIT® PROTECT sunt materiale sintetice, resorbabile,
multifilament, impletite, utilizate pentru suturi chirurgicale. Acestea sunt fabricate din
homopolimer de acid glicolic si sunt prevazute cu un strat de acoperire. Sunt furnizate
vopsite in violet sau nevopsite. Mai multe informatii sunt cuprinse in tabelul urmator:

Produs r.;:i:f I Structura firului | Colorant Strat de acoperire
D+C violet no. 2 « stearat de calciu si policaprolactons
(index culoare nr. 60725) sau ’
® acid multifilament, continut < 0,2% din i malifalioalid S .
SERAFIT poliglicolic | TImpletit greutate * Is;gtaiéaét)(zgoc?%:)lu $i poli-(glicolida-co
Disponibil si nevopsit. continut < 5% din greutate
e stearat de calciu si policaprolactona
sau
® acid multifilament, Nu se aplica L PIRTIURTC
SERAPID® | Joliglicolic | impletit (disponibil doar nevopsit). | ° f;iﬁ;gt)cggo‘f?g)'“ $i poli-(glicolidd-co
continut < 5% din greutate
. o stearat de calciu si poli-(glicolida-co-
. . . D+C violet no. 2 lactida) (30:70)
SERAFIT acid multifilament, (index culoare nr. 60725) continut < 5 % din areutate
PROTECT poliglicolic | TImpletit Continut 0,2 % din S =0 gret <
greu'tate o diacetate de clorhexidina
o continut < 60 pg/m

Materialul de sutura este disponibil in diferite diametre ale firului (marimi de calibru) si
lungimi ale firului. Lungimea firului variaza intre 3 cm si 400 cm. Diametrul firului variaza
intre EP 0,4 si 8, respectiv USP 8/0 si 6. Materialul de sutura este furnizat fara ac sau sub
forma de combinatie ac-fir cu ace atraumatice. Acele sunt fabricate din otel chirurgical si
sunt acoperite cu silicon. Acestea sunt disponibile in diferite dimensiuni, forme (de ex. cerc,
drepte, semicurbate) si tipuri (de ex. cu corp rotund sau cu taiere inversa).

Pentru unele articole SERAFIT®, firul este furnizat intr-un tub de ghidare a suturii fabricat
din materiale plastice (poliamida (PA), polibutilen tereftalat (PBT)).

Acele si tuburile de ghidare a suturii nu sunt concepute pentru a ramane in organism.
Materialul de sutura implantabil este in conformitate cu editia actuala a monografiei
Farmacopeei Europene (PE) ,Suturi, sterile sintetice resorbabile impletite (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

SCOPUL PROPUS

Materialul de sutura este destinat suturilor in care este necesar un material sintetic
resorbabil cu fir multifilament. Materialul de sutura este clasificat ca un dispozitiv implantabil
care este utilizat invaziv in contextul unei operatii chirurgicale. Datorita resorbtiei, serveste
la apropierea temporara a tesutului in timpul perioadei de vindecare si isi pierde rezistenta
la rupere prin hidroliza.

INDICATIE

Suturile chirurgicale sunt indicate pentru atasarea tesuturilor la tesuturi, a tesuturilor la
materiale straine si pentru ligaturi, care sunt un tip special de suturi utilizate pentru
inchiderea organelor cavitare.

La alegerea si utilizarea dispozitivului, trebuie sa se tind seama in mod corespunzator de
starea pacientului, de experienta personalului calificat, de tehnica chirurgicala, precum si de
tipul si dimensiunea plagii.

SERAFIT® este utilizat pentru a atasa tesut la tesut sau tesut la material stréin. Se utilizeaz3,
de asemenea, pentru ligatura.

SERAPID® este utilizat atunci cand este necesara o resorbtie rapida a firului de sutura. Se
utilizeaza pentru a atasa tesut la tesut sau tesut la material strain.



SERAFIT® PROTECT este utilizat atunci cand este necesara conservarea firului de sutura
pentru a preveni colonizarea microbiana. Se utilizeaza pentru a atasa tesut la tesut sau tesut
la material strain. Se utilizeaza de asemenea si pentru ligaturi.

MOD DE ACTIUNE

Performantele suturilor resorbabile se bazeaza pe un mod de actiune mecanic. Atunci cand
este introdusa intr-un organism viu, sutura resorbabila este absorbita de organismul
respectiv. Ca urmare a hidrolizei, in timp, materialul de sutura isi pierde rezistenta la rupere.
SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Cel putin 50% din rezistenta initiala la rupere se mentine
dupa 14 zile (teste in vitro standardizate). Resorbtia se preconizeaza a fi finalizata dupa
aproximativ 90 de zile.

SERAPID®: Cel putin 50% din rezistenta initiald la rupere se mentine dupa 5 zile (teste in
vitro standardizate). Resorbtia se preconizeaza a fi finalizata dupa aproximativ 42 de zile.
SERAFIT® PROTECT: Clorhexidina continuta in invelis este un agent de conservare care
protejeaza materialul de sutura de contaminarea microbiana.

NOTA PRIVIND UTILIZAREA

Trebuie utilizate tehnici standard de legare a nodurilor pentru a asigura siguranta sustinerii
nodului. Pentru a preveni deteriorarea acului in timpul suturarii, se recomanda apucarea
acului dintr-o zona cuprinsa intre capatul primei treimi a acestuia (vazut de la capat) si
punctul sau median.

In cazurile in care bucla de articole prevazutd intr-un tub de ghidare a suturii nu este
deschisa corespunzator, se recomanda impingerea tubului usor inainte.

Pentru informatii privind scoaterea firului din ambalaj, consultati capitolul corespunzator
,Instructiuni pentru scoaterea din ambala;j”.

CONTRAINDICATII

Materialul de sutura realizat din acid poliglicolic este contraindicat pentru utilizari pentru care
este necesara o stabilitate mai prelungita sau continua a materialului de sutura. Dispozitivul
este contraindicat pentru utilizare la pacientii cu alergii la oricare dintre componentele
produsului. Dispozitivul este contraindicat pentru utilizarea in contact direct cu inima,
sistemul circulator central si sistemul nervos central.

De asemenea, SERAPID® este contraindicat pentru utilizare in neurochirurgie sau la ligaturi.
SERAFIT® PROTECT este contraindicat de asemenea si pentru utilizarea in microchirurgie,
ortopedie, oftalmologie si otologie sau la alte organe sensibile si la nou-nascuti.

RESTRICTII SI LIMITARI DE UTILIZARE / NOTE / INTERACTIUNI

Cerintele materialului de sutura si tehnicile necesare variaza in functie de indicatie. La
alegerea materialului de sutura, trebuie sa se tina seama de caracteristicile materialului de
sutura Tn cauza.

Utilizarea dispozitivului trebuie analizata cu atentie la pacientii cu vindecare intarziata a
plagilor. Trebuie sa se ia in considerare utilizarea suturilor resorbabile in tesuturile cu o
slaba aprovizionare cu sange, deoarece poate aparea o resorbtie intarziata si extrudarea
suturii. Utilizarea suturilor resorbabile poate fi inadecvata la pacientii in varsta, subnutriti sau
debilitati. Nodurile in suturile intrerupte pot afecta timpul de resorbtie.

Ca toate corpurile straine, dispozitivul poate da nastere la formarea de calculi atunci cand
se afla in contact prelungit cu solutii care contin sare (de ex. in tractul biliar sau urinar).
Utilizarea suplimentara a materialelor de sutura neresorbabile sau a tehnicilor de imobilizare
adecvate poate fi necesara in cazul suturilor care se afla sub tensiune sau care necesita o
sustinere mai mare.

Utilizarea de masuri auxiliare adecvate este necesara in cazul suturilor in tesuturile
infectate, deoarece structura multifilamentara a firului poate prelungi infectia. Din cauza



riscului crescut de infectie asociat cu structura multifilamentara a firului, suturile cutanate ar
trebui, daca este posibil, sa fie intracutanate, iar materialul de sutura, in special nodurile, ar
trebui plasat cat mai adanc posibil.

Suturile cutanate care raman in pozitie mai mult de 7 zile pot provoca iritatii locale si trebuie
taiate sau indepartate.

Instrumentele chirurgicale trebuie manevrate cu grija pentru a se evita deteriorarea firului.
Indoirea acelor sau apucarea lor din afara zonei recomandate poate duce la ruperea acului.
Din cauza riscului de infectare prin intepaturi de ac, acele trebuie manevrate cu deosebita
atentie.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Pot aparea dehiscente, infectii, iritatii locale, reactii inflamatorii ale plagii, fistule de sutura,
eroziune de sutura sau tulburari de vindecare a plagii.

Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati sa raporteze producatorului si autoritatii
competente orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
(SSCP)

Dupa lansarea Bazei de Date Europene privind Dispozitivele Medicale (EUDAMED),
Rezumatul Caracteristicilor de Siguranta si Performanta Clinica (SSCP) ale dispozitivului
medical poate fi consultat la urmatoarea adresa web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Anterior, SSCP este pus la dispozitia publicului la cerere.

CONDITII DE DEPOZITARE
Se aplica conditiile de depozitare indicate pe eticheta.

INFORMATII PRIVIND ELIMINAREA

Eliminati produsele neutilizate sau deseurile cu o atentie deosebita din cauza riscului
potential de contaminare si/sau ranire. in toate celelalte cazuri, respectati reglementarile
nationale specifice.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la sfarsitul instructiunilor de utilizare.



ru MHCTPYKUUNA MO NPUMEHEHWIO

LUOBHbIA MATEPUAI U3 NONUINMUKONIEBON KUCNOThI
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

NMPEOOCTEPEXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

I'Ipe>|<,u,e 4yeM ucnonb3oBaTtb OaHHOE wu3aenne, MNOoJIHOCTbo NPOYTUTE HACTOALLYHO
MHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHNIO.

N3pnenvem cnegyeT Nonb3oBaTbCs TONbKO KBANMULMPOBAHHOMY NepcoHany, KOTopbli
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a XOPOLlee 3HaHME KaK COOTBETCTBYHOLUMX XMPYPrUYECKMX
NPUEMOB, TaK U aHAaTOMUKN OO0 Ha4yana Ncrnosb30BaHUS.

N3pnenve noctaBnsieTcs CTepUIIbHBIM.
MeTon ctepunusaumm: atuneHokeng (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), ramma-
o6nyyeHve (SERAPID®)

STERLEEO STERLE| R |
SERAFIT® SERAPID®

SERAFIT®
PROTECT

N3penune npeagHa3Ha4YeHo TOJbKO AJ1d 04HOPa30BOro UCnoJjib3oBaHUA.

®

He ctepunusynte n He ucnonb3ynte 3TO u3genue nOBTOPHO, NMOCKOSbKY BO3MOXHbI
KpUTUYECKUEe U3MEHEHUS B ero oyHKLMOHaNNbHOCTU U 6e30nacHOCTM.

He ncnonb3ynTte nocne ncredeHns cpoka roqHoCTu.

2

He ncnonb3ywTte, ecnv BUAHbI NPU3HaKN NOBPEXAeHUA n3aenvs (HanpyuMep, nopesbl Unm
nepekpyymBaHusi), NMM6o ecnu HapyXHas UNM cTepunbHas ynakoBKa NOBPEXAEHbl UMK
CryYarHO OTKpbITbl 4O Ha4arna Ucnosb30BaHus.

®

He nonb3ynTecb u3genvem, ecrn OHO XPaHWNOCb C HapyleHWeM peKoOMeHAyeMblX
YCrOBUM XpaHEHWS.

Ncnonb3yinte 3To n3genue Tonbko B NPeayCMOTPEHHbIX LIEnsX.



ONMUCAHUE

SERAFIT®, SERAPID® n SERAFIT® PROTECT — aT0o cuHTeTU4Yeckue abcopbupyoLimecst
MYIbTUUIIAMEHTHbIE NIIeTEHbIE XMPYPrudeckue LLOBHbIE MaTepuarsibl, U3rOTOBMIEHHbIE U3
romononuMepusaTta [fMKONEBOM KUCNOTbl U UMMelowme nokpbiTne. [lpegnaratoTcs
OKpaLleHHbIMU B (PMONETOBbLIN LIBET UMM HEOKpaLLeHHbIMW. [lononiHuTensHas nHdopmaums
npuBeaeHa B cneytowen Tabnuue:

Uspenue Martepuan CTpyKTypa HUTU Kpacutenb MokpbiTHe
D&C Violet Ne 2
(cpnoneToBIN) . « CTeapar kanbLmsi 1
éuoi;ZTSo)BOM uHAexc Ne MONMKaNPONaKToH UMK
Monurnukonesas | MynbTndunnameHTHas o CTeapart kanbuus 1
®
SERAFIT Kucrnorta nnerteHasi Co,qepx(angle <02 nonnrnukonnag-kKonakTng
Mac. nonm % (30:70)
Mpeanaraetcs Takke CopaepxaHue < 5 mac. gonu %
HEeOoKpaLUEHHbIM.
o CTeapar kanbuus un
H NonMKanporakToH 1Unu
€ oTHoCUTCSA
Monurnukonesasa | MynbTudunnameHTHas e Creapar kanbums 1
®
SERAPID® | |/ crora nneTeHas (npeanaraeTcs Tonbko MOMMITIMKONUA-KOMaKTUa,
HEOKpaLLEHHbIM). (30:70)
CogepxaHue < 5 mac. gonu %
D&C violet No. 2 o CTeapar kanbums un
(cpmoneToBbIN) NONUIMNKONUA-KONaKTUg,
SERAFIT® | MNonurnukonesas | MynbtudpunamentHas | (LiBeToBoi nHaekc Ne (30:70)
PROTECT | kucnoTa nneteHas 60725) CopepxaHue < 5 mac. gonm %
CogaepxaHue < 0,2 e XnoprekcugnHa guauetar
mac. gomm % o Cogepxanue < 60 MKr/m

LloBHbIN MaTepman [OCTyneH C pasfnnyHbiM AMaMEeTPOM HUTU (TOMLMHOW) U OfIMHOWN
HUTU.OnnHa HUTKM BapbupyeT oT 3 cM o 400 cm. mnameTp HUTK BapbepyeT oT EP 0,4 oo
8 n cootBeTcTBeHHO oT USP 8/0 go 6. LLloBHbIM MaTepuan noctaenseTca 6e3 urn unm kak
KOMOUHaUUA “3 UMbl U HUTKM C aTtpaBMatMyeckumu urnamu. Wrnbl nM3rotoBneHbl 13
XUPYPruyeckon cTtanv v UMeKT CUIMKOHOBOE MOoKpbiTUe. OHWM OO0CTYMHbI B PasfivyHbIX
pasmepax, popmax (Hanp., Kpyrnble, Nnpsamble, NbbkeobpasHble) 1 Tunax (Hanp., KonwLmne
nnun obpaTtHo-pexyLiune).

Y HekoTopbix u3genuii SERAFIT® HuTb npenoctaBnseTcd B HUTEBOAHOW TpyoKe,
n3rotoeneHHon n3 nonumepos (nonvamug (MA) unn nonubytunentepedranat (MBT)).
Wrnbl 1 HUTEeBOAHbIE TPYOKM He npefHa3HaveHbl AN npebbiBaHWs B Tene.
MMmnnaHTypyembln  LWWIOBHbIA  MaTepuan COOTBETCTBYEeT [AENCTBYKOLWEMY U3OaHWUIo
MoHorpacgumn EBponenckon apmakonen (EP) «HuTM cTepunbHble CUHTETUYECKME
abcopbupyrowmecs nneteHble (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

NPEAHA3HAYEHUE

LoBHbIN MaTepman npefaHasHayeH AN BbINOMHEHUS LWBOB, AN KOTOpbIX Tpebyetcs
CUHTETUYECKUN paccacbiBalOWNNCA MYIbTUUITAMEHTHLIN HUTEBOW MaTepuan.LLloBHbIN
MaTepuarn KnaccuuumpyeTcs Kak UMMNaHTMpyemoe nsgenue, npuMeHseMoe NHBasBHO B
pamKax XMpyprmyeckmx BMeLwaTenscTB. bnarogapst abcopbumm oH cnyXuT ans BpeMeHHOM
annpokcumauumn TKaHen Ha CTaguun 3aXMBMEHUS U yTpadvMBaeT MPOYHOCTb Ha paspbiB B
npouecce rugponusa.

NMOKA3AHUA

XUpypruyecknin LOBHbLIM MaTepuan nokasaH 4 cCoeauHEeHNA TKaHen C TKaHAMUW, TKaHeun
C YyXXepoAHbIM Matepuanom 1 ONs HaNoXeHUs nuratyp, KoTopble nNpeacTaBnsaAlT cobou
ocobyto hopmy LIBa 4SS 3aKPbITUSA NOJSIbIX OPraHoB.



Mpn BbIGOPE M MCNONB3OBaHUKM LLUOBHOrO Martepuana crnegyeTr yduTbiBaTb COCTOSIHUE
nauueHTa, onbIT KBannuuMpoBaHHOIO nepcoHana, XMpypruiyeckyro TEXHUKY, a Takke Bug,
N pasMepbl paHbl.

SERAFIT® npumeHsieTca Ons coeguHeHUs TKaHW C TKaHbl MW TKaHW C YyXKepoaHbIM
MaTepuanom, UCNOoNb3yeTcsa Takke Ansa nuratyp.

SERAPID® npumeHsieTca B cnydasix, ecnum Tpebyetcsa ObicTpas abcopbuus LLOBHOMO
mMaTepuana, Ans COeaUHEHNSA TKaHN C TKaHbIO UM TKAHW C YYXXepPOAHbIM MaTepuarnom.
SERAFIT® PROTECT npumeHsieTca B crnydasix, ecrnv TpebyeTcs KOHcepBaLmsl LLOBHOIo
mMaTtepuana pgna npeaynpexneHus MUKpOOHOro 3arpsasHeHusi, U UCnonb3yeTcsa [Ans
COEOVHEHMNS TKAHW C TKaHbIO U TKaHW C Yy>KEPOAHbIM MaTepuarnioM, UCMosb3yeTcs Takke
Ansa nuratyp.

NPUHUMN OENCTBUA

@PyHKUMOHANBHOCTb abcopbupyoLLLerocs LLOBHOMO MaTepuana oCHoBaHa Ha MeXaHN4YeCKOM
npuHumne pencteus. [lpu BHECEHWM B XMBOW OpraHM3aM abcopOupyloWMNCsa LLOBHbIN
MaTepuwan noaBepraeTcs paccacbiBaHWO 3TUM opraHusmMoMm. B npouecce rugponusa
LLIOBHbIA MaTepuan co BpeMeHeM TepseT NPOYHOCTb Ha paspbIB.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: nocne 14 pgHei coxpaHseTca He MeHee 50%
N3Ha4YanbHOM NPOYHOCTM Ha paspbiB (CTaHOAPTU3NPOBaHHbIE TECTbI in vitro). Abcopbumsa
3aBepLuaetcs npumepHo yepes 90 gHen.

SERAPID®: nocne 5 gHeit coxpaHsieTca He MeHee 50% M3HavarnbHoM NPOYHOCTU Ha pa3pbiB
(cTaHgapTM3npoBaHHble TecThl in vitro). Abcopbuus 3aBepLuaeTca NPUMEPHO Yepes 42 OHS.
SERAFIT® PROTECT: xnoprekcuauH, cogepxalumincs B o6onoyke, npeacrasnseT cobon
KOHCEpBaHT AN 3aluThl LWOBHOMO MaTepuana oT MUKPOBHOrO 3arpsa3HeHns.

NMPUMEYAHUNA MO NPUMEHEHUIO

[na obecneyeHna HagEXHOCTWU y3MnOB credyeT UCMNOoNb30oBaTb CTaHO4APTHbIE NPUEMBI UX
BA3aHUS.

Bo unsbexaHne noBpexaeHns Urnbl NPy HaNOXeHWUU LBa PEKOMEHAYETCSA 3aXumaTb Urny
Ha y4acTKe Mexay OKOHYaHMeM NepBOn TPeTH (C KOHLA Uribl) U CepeamHON.

B cnyyasx, ecnn netna u3 u3genui, nocTaBndemblX C HUTEBOAHOW TPYyOKOW, He
OTKpbIBAeTCs AOIMKHbIM 06pa3oM, pekoMeHayeTCa crnerka caBuHyTb TpyoKy Bnepea.
NHdopmaumio 06 n3snevyeHnn HATU 13 ynakoBkM CM. B pa3gene «YkasaHus no N3BrneyveHuto
N3 YNakoBKN».

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

LloBHbIM MaTepuan U3 NonnrinKoreBon KUCNOTbl NPOTUBOMOKAa3aH K UCMONb30BaHNUIO B TEX
cnyvyasx, koraa TpebyeTcs 6onee anuTtenbHas UNn 4ONrocpoYHasi CtTabunbHOCTb LLOBHOIO
Matepuana. 3JTO wu3genue nMpOTMBOMOKA3aHO K  UCMOMb30BaHWIO Y NaUUEHTOB
C anneprnyecknmMm peakumsamMmm Ha nobon n3 ero KOMNOHEHTOB. M3genne npoTMBONOKa3aHo
K MCMNONMb30BaHWIO B MNPAMOM KOHTaKTe C cepaueM, LUeHTpanbHOW CUCTEMOW
KpoBOOOpaLLlEeHNs U LEHTPanbHON HEPBHOW CUCTEMOW.

Kpome Toro, SERAPID® npoTvBonokasaH K MPUMEHEHUS B HEWPOXUPYPrMn Wnu Ans
HanoXeHus nuratyp.

SERAFIT® PROTECT Takke NpoTMBOMNOKa3aH Afsi MCMOMb30BaHUS B MUKPOXMPYPruu,
optoneann, odpTanbMosiorMm U OTONOMMN UMW Ha OPYrux YyBCTBUTENbHbLIX OpraHax u y
HOBOPOXAEHHbIX.

OrPAHUYEHUA NMPU NCMNOJIb3OBAHUW, NPEAYNPEXOEHWUA,
B3AUMOOENCTBUE

TpeboBaHus K LLOBHOMY Martepuany u Tpebyemble npvemMbl BapbUpyOT B 3aBUCMMOCTU
OT nokasaHun. [Mpu BbIGOpe LWOBHOro MaTepuana cnegyeTt yuyuTbiBaTb €ro CBOMCTBA.



[MprMMeHeHWe n3genns y naunmeHToB C 3aMeaSIEHHbIM 3aXXMBMEHMEM paH crnefyeT B3BECUTb
Kputndeckn. [lMpu npumeHeHnn abcopbupytolierocs LWOBHOrO MaTtepuana B TKaHAX
C NNOXMM KpoBOOOpaLLeHNeM criegyeT NPUHUMaTb BO BHMMaHWE, YTO MOryT UMETb MECTO
3amenneHHaa abcopbuma n akCcTpysus wea. [pumeHeHne abcopbupytolerocs LWOBHOIO
mMaTtepuana y MOXWNbIX, WCTOLLEHHbIX WKW OcCrabneHHbIX MNauneHTOB MOXeT ObITb
HeuenecoobpasHbiM. Y3nbl B MpepBaHHbIX LWBaxX MOryT HeratMBHO CKa3aTbCs Ha
AnvTenbHocTn abcopbumn.

B cnyyae onvtenbHOro KoHTakTa ¢ conecogepalwumMmm pactsopamm (Hanp., XXenyHblx nnm
MOYEBBLIBOAALLNX NYTEN) Y AAHHOIO U3AENUA, Kak U Yy BCEX MHOPOLHbIX TeM, CyLecTByeT
OnacHOCTb 0Opa3oBaHMA KOHKPEMEHTOB.

Y WBOB, HAXOOALMXCS NOA HATSXKEHMEM MUnu Tpebyrowmnx AONONHUTENBHOW NOALEPXKKN,
MOXeT NoHagobuTbCa AOMOMNHUTENbHOE MPUMEHEeHMe HeabcopbupyoLerocs LLOBHOMO
Marepwuana unm nogxoasawmx npmemoB obecneveHns HeNoaBMXKHOCTH.

Mpy HanNoXeHnn WBOB B UHAULMPOBAHHBLIX TKAHSX crieayeT NpuHMMaTb CONPoBOXAAtoLWne
Mepbl, MOCKOMbKY BCNEeACTBME MHOFOBOSIOKOHHOW CTPYKTYPbl HUTU MHAEKUUS MOXET
COXpaHATLCA Oosblie. B ¢BA3M C NOBLILEHHOW OMACHOCTLH BO3HUKHOBEHWUS MHAOEKLMIA
BCNeACTBME MHOIMOBOSIOKOHHOMW CTPYKTYPbl HUTU KOXHbIE LIBbI NO BO3MOXHOCTU crnenyet
BbIMOMHATbL B BUAE BHYTPUKOXKHbIX LLBOB, NMPWY 3TOM LLUOBHbIA MaTepuan — 0COOEHHO y3rbl —
crnegyeT pacrnonaratb Kak MOXHO riy6xe.

KoXHble WBbI, OCTaBfsemMble Ha MecTe pfonble 7 OHeW, MOryT Bbl3BaTb MECTHOe
pasgpaxeHue; nx cnegyet obpesaTb Unn yoansTb.

Bo n3bexaHne noBpexneHuss HATKU crnegyeT OCTOPOXHO obpalaTbCa C XUPYPruyeckumm
MHCTpyMeHTamu. [ledbopMmmnpoBaHue urn nnu 3axseaT 3a npegenamm pekoMeHayemoun 30HbI
MOXET NMPMBECTU K NOSIOMKE urmbl. IMOCKOMbKY CyLLECTBYET PUCK 3apakeHusi BCreacTaue
YKOMOB MIMOKW, C Urnamu crnegyeT obpawatbCst C 0CO60M OCTOPOXKHOCTLIO.

HEXENATEJIbHbIE MOBOYHbLIE 3®PEKTbI

Bo3MOXHbI AermcTeHumnsi, MHPEKLNN, MECTHbIE pasapakeHus, BocnanuTesnbHble paHeBble
peakunn, nuratypHble CBULLM, 3P03MsI LUBOB UMM HapyLUEHNE 3aKUBMNEHNS paH.
Monb3oBatensam w© (MNKW) NaUMEeHTaM HACTOATENbHO pPEKOMEHAYIT  coobuwaTb
NPON3BOAMTENIO M KOMMNETEHTHLIM OpraHaMm 060 BCEX CEPLbE3HbIX MHLUMOEHTAX, MMEBLLUNX
MECTO B CBS131 C JAHHbIM U3ENTUEM.

PE3IOME BEE30MACHOCTU U KITMHUYECKON 9O PEKTUBHOCTMU (SSCP)

MNocne 3anycka EBponenckoro 6aHka AaHHbIX MeauumHckon npoaykuun (EUDAMED)
KpaTKnin oT4eT 0 Be30MacHOCTU U KnnHM4eckon adpdekTuHocTn (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) HacTosiero meamumHckoro nagenusa éyaget pasmMeLleH Ha
cnefywouwen nHTepHeT-ctpaHuue: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [Jo aToro BpemeHu
SSCP 6yget goctyneH anga ny6nukun no 3anpocy.

ycnoBuAa XPAHEHUA
CobntogaTh yCnoBusi XpaHeHusl, ykasaHHble Ha 3TUKETKE.

PEKOMEHOALWU NO YTUNMN3ALUN OTXOOOB

YTunusaumsa HeUcnonb30BaHHbIX WU3OEnMi UM  OTXOAOB AOMKHA OCYLLEeCTBATbCA
c ocobon TwaTenbHOCTbI0 BBMAY OMACHOCTU BO3MOXHOIO 3apaeHust U (Mnn) TpasMbl.
Bo Bcem octanbHOM HEOBXO0AUMO BbINOSHATL CneunarnbHble HaumoHanbHble TpeboBaHms.

3HAYEHUE NMUKTOrPAMM
ObbsAcCHeHVe NMKTorpamMmm AaHO B KOHLE MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO.



uk IHCTPYKLUIA 3 BACTOCYBAHHA

LLOBHUW MATEPIAI 3 NONIFNIKONEBOI KUCINOTHU
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

3ACTEPEXHI BKA3IBKU TA 3ANOBIKHI 3AXOA4U

Mepepn BUKOpPUCTAHHAM BUPOOY NpovnTanTe BCHO IHCTPYKLO i3 3aCTOCYBaHHS.

Bupi6 [o03BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATU TifbKM KBanicikoBaHOMy nepcoHany, SKui
30060B'A3aHNN O3HANOMUTMCA 3 BIiAMOBIOAHUMW XiPYPriMHUMU TEXHIKAMW Ta aHaTOMIEID
nepen no4aTkoM BUKOPUCTaAHHSAM.

Bupib noctaBnaeTbCa y CTEPUITbHOMY BUIMIA4,.
MeTon cTtepwunisauii: okcuag etuneHy (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), ramma-
onpomiHeHHs (SERAPID®)

STeLE e v

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Bupib npnsHaueHnn nuwe ang ogHOpPa3oBOro BUKOPUCTaHHS.

®

He cTtepunisynte Ta He BMKOPUCTOBYWTE BUPIO NOBTOPHO, OCKINbKM iCHYE MMOBIPHICTb
KPUTUYHMX 3MiH, NOB'A3aHNX 3 eKCnrlyaTauinHUMKN SKOCTAMU Ta 6e3nekolo.

&

BukopucTtoByBaTtu nicnsa 3akiH4eHHA TepMiHY NPpMAATHOCTI 3a60POHEHO.

2

He BukopucToByiTe BUPI6, SKLLIO HA HbOMY MPUCYTHI O3HAKW NOLUKOAXEHHSA (Hanpuknag,
nopiau 41 HaanomMmu), abo AKLWO 30BHILLHE YM CTEPUIbHE YnakyBaHHSA Byrnn NOLLIKOKEHI
YN HEHABMWCHO BIOKPUTI Nnepes BUKOPUCTAHHAM.

®

He BukopucTtoByiTe BMpib, AKLL0 BiH 36epiraBca 6e3 40TpMMaHHA peEKOMEHO0BaHMX YMOB
36epiraHHs.

BukopuctoBynTe BUpi6 nuwle 3a Npu3HayYeHHAM.



onuc

SERAFIT®, SERAPID® ta SERAFIT® PROTECT — uUe CUHTETUYHI, MynbTUdINamMmeHTHi
XipyprivHi nneTeHi WoBHI MaTepianu, wo abcopbytoTbca. BoHM BUroToBneHi 3 romononimepy
rMikoneBol KUCNOTWU Ta MaloTb MOKpuTTS. MaTtepiann noctaBnsawTbCca Yy apboBaHOMy
dioneToBuM KonNbopom abo HedapboBaHoMmy BUrNAAi. binbLue iHopmauii NPoNoHyeTbLCSA B
HaBeaeHin HMxK4Ye Tabnuu,i:

Bupi6 :':’Iaac.l;i‘::lzgile'rbuég CTpyKTypa HUTKM | BapBHUK MokputTA
D+C cioneTtoBun
konip Ne 2
(konipHuii ingekc Ne o CTeapart karnbLito Ta
Monirnikonesa MynbTuchinameHt 60725) nonkanponaxTon abo P
SERAFIT® ’ | BmicT 0,2 mac.% e Cteapar kanbLito Ta noni-(rnikonia-
KucnoTa nnetexHa ko-nakua) (30:70)
Takox [oCTynHMIA y BwmicT < 5 mac.%
Hehapb6oBaHOMY
BUrNagi.
He 3actocoByeTbcst * Creapar karneLiio Ta
nonikanponakToH abo
SERAPID® Monirnikonesa MynbTudinameHT, | (BOCTYMHUIA NuLie y o CTeapaE KarbLito Ta noi-(rnikomia-
KucnoTa nneteHa :jﬁipﬂ%?BaHOMy ko-nakTna) (30:70)
BwmicTt < 5 mac.%
KDO;?p(ﬂggeTOBMM e CTeapart Kanbuito Ta noni-(rnikonia-
SERAFIT® | MNonirnikonesa MynbTudginameHT, | (konipHuii iHoekc Ne 'éo“;iréi'(:”?zﬂiog/zo)
PROTECT | kucnoTa nnetexHa 60725) . "~ :
BwmicT < 0.2 mac.% o [liaueTtaT xnoprekcuanHy
’ e BmicT < 60 MKr/m

WoBHun matepian, wo abcopbyeTbca, AOCTYNHWUA Y BUrMNSAI HUTKW PI3HOro AgiameTtpy
(po3mipy) i goxuHW. [oBxuHa HUTKM BapitoeTbea Big 3 Ao 400 cm. [iameTp HUTKK
BapitoeTbeca Big EP 0,4 po 8 Ta BignosigHo Big USP 8/0 pgo 6. WoBHun matepian
noctaeBnseTbcsa 6e3 ronkm abo y Burnsagi kKombiHauil  «rofika nawC HUTKa» 3
aTpaBMaTUYHUMU ronikamu. [onKuM BUroTOBMEHI 3 XipypridHOl cTani Ta NOKPUTI CUIMIKOHOM.
BoHn pocTynHi B pisHMX po3mipax, dopmax (Hanpuknag, Yy BWUIMSAi Kinbus, npsami,
HaNiBBMIHYTI) | TUNAX (SK-OT rosika 3 KpyrivMm nonepevyHum nepepizom abo 3BOPOTHO-PixXy4a
ronka).

Onsa peskux Bupo6is SERAFIT® H1TKa nocTaBnseTbCA B HANPAMHIA Tpybui ONs WOBHOI
HUTKWN, BUFOTOBIEHIN 3 NnacTuky (noniamig (PA), nonidytuneHtepedranat (PBT)).

"OnKM Ta HaNpPsAMHiI TPYOKN NS LWOBHOT HUTKM HE NpU3HaYeHi ansa Toro, wob 3anuwartmca B
Tini.

LoBHMI maTepian, Wo iMNNaHTYeTbCS, BiANOBI4aE BUMOramMm YNHHOIO BUAAHHA MOHorpadii
€sponencbkoi papmakonei (EP) «lMneTeHi WwoBHi MaTepianu, cTepunbHi CUHTETUYHI, WO
abcopbytoTtbes (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

LJIbOBE NMPU3HAYEHHA

WoBHnin  maTepian nNpu3HadeHWn Ona  wWeiB, SKi - NOTPeOylTb  CUHTETMYHOrO
MynbTUdiNameHTHOro Mmatepiany, wo abcopbyeTbca. LLoBHMI MaTepian knacudikyeTbcs
AK MeaUYHUA BUPIO, WO iMNMaHTYETbCS, SIKUM BUKOPUCTOBYETLCS iHBA3MBHO B KOHTEKCTI
XipyprivHnx onepauin. 3aBgskm abcopbytouMm  BNacTMBOCTAM  BiH  CRYXWUTb  ANd
TUMYaCOBOrO CTUKYBAHHA TKaHMHW Nif 4Yac nepiogy 3arOeHHA Ta BTpayae MiUHICTb Ha
pO3pmB Yepes rigponis.



NMOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHSA

XipypriyHi  HUTKM MpuU3HaYeHi ONa  3WWMBAHHA TKaHWH, MPUKPINAEHHS TKaHUHW [0
CTOPOHHLOrO MaTepiany Ta Ang niraTyp, siki € 0CO6rMBMM TUMOM LLUBA, SIKUA 3aCTOCOBYETLCSA
AN 3LMBAHHA NOPOXHUCTUX OpraHiB.

Mig wac BMbopy Ta 3acTtocyBaHHA BMPOOY MOTPiOHO BpaxoByBaTu CTaH NauieHTa, AOCBIg
KBasigikoBaHOro nepcoHany, XipypriyHy TEXHiKY, a TakOX TUM i pO3MIp paHu.

SERAFIT® BUKOPUCTOBYETLCA AN 3LUMBAHHA TKAHWH, MNPUKPINNEHHA TKaHWHWM 00
CTOPOHHBLOro Matepiany. BiH TakoXX BUKOPUCTOBYETLCA ANA NiraTypu.

SERAPID® BuKopuCTOBYETLCA Yy pasi HeOBXiAHOCTI LIBUAKOrO PO3CMOKTYBaHHS LLOBHOI
HUTKN. BiH BMKOPUCTOBYETLCA ANSA 3LUMBAHHA TKaHWH, MNPUKPINAEHHS TKaHUHU A0
CTOPOHHBLOrO MaTepiarny.

SERAFIT® PROTECT BMKOPUCTOBYETLCA Y pasi HeobXiAHOCTi 36epeXeHHs LLIOBHOT HUTKM 3
MeTol 3anobiraHHA MIKPOOHIN KonoHisauii. BiH BUMKOPUCTOBYETbLCA AN MPUKPINMAEHHS
TKAHMHM OO0 IHWOI TKaHMHM abo TKaHWMHM [0 CTOPOHHBLOrO MaTtepiany. BiH Takox
BMKOPUCTOBYETbLCA AN Niratypu.

NMPUHUMN Ol

EdekTnBHicTb WBIB, Wo abcopbytoTbes, 6a3yeTbCa Ha MexaHiMHOMY npuHumni gii. Micns
BBEAEHHS HUTKW B XMBUM OpraHiam BoHa abcopbyeTbCsi UMM opraHiamom. BHacnigok
rigponisy LWOBHUM MaTtepian 3 YacoM BTpavae CBOK MILHICTb Ha pO3puB.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: yepes 14 aHis (CTaHOapTM30BaHi BUNPoByBaHHS in vitro)
3anuwaetbes MiHimMym 50% no4yaTkoBOI MILHOCTI Ha po3puB. 3aBepLueHHs abcopOyBaHHSA
OuiKyeTbCs Npubnm3Ho Yepes 90 gHiB.

SERAPID®: yepes 5 aHiB (cTaHAapTU30BaHi BUNPOGYBaHHS in Vvitro) 3anuiiaeTbcs MiHiMyMm
50% no4aTkoBOi MiLHOCTI Ha po3puB. 3aBepLueHHs abcopbyBaHHA OYiKyeETbCA NPUBIN3HO
yepes 42 OHi.

SERAFIT® PROTECT: XnoprekCuauH, Lo MICTUTLCS B MOKPUTTI, € KOHCEPBAHTOM, LLO
npu3HadYeHnn anga 3abesneyeHHs 3axXmMCTy LLOBHOIO MaTepiany Big MIKPOBHOro 3apaXKeHHs.

BKA3IBKU LLLOOO 3ACTOCYBAHHSA

Ansa 3abe3neyeHHs HadiHOCTI By3niB HeoOXigHO 3acTOCOBYBaTWM CTaHOAPTHY TEXHiKy
3aB'dA3yBaHHSA BY3niB.

LLlo6 3ano6irt NOLKOAXKEHHIO rOSKKU Mif Yac HaKMageHHs WBa, PEKOMEHOYETbCA TpUmMaTu
rosfiky B 0651acTi MixX KiHLEeM 1T nepLuoi TPeTUHN (SKLWO ANBUTUCS 3 KiHLUS) | cepeanHoLo.

Y Bunagkax, Konu netnst Bupobis, O NOCTaBNATLCS B HaNpPsAMHIA TpyOui Ans WOBHOI
HUTKW, HE PO3KPUTA HanNeXHUM YNHOM, PEKOMEHOYETLCH TPOXM LUTOBXHYTU TPYOKy Bnepes.
IHpopmaLito WOoO0 BUAMAHHS HUTKKU 3 YNaKyBaHHA MOXHa 3HaWTUM y BiANOBiAHOMY po3aini
«IHCTPYKUIT 3 HATKM 3 ynaKyBaHHSA».

NMPOTUMNOKA3AHHA

LoBHMI maTepian BUroOTOBNSAETLCA 3 NOSITTiKONEBOI KACIIOTU Ta Mae NpoTUNOKa3aHHA a0
3aCTOCYyBaHHS, AKLLO HeobxiaHa TpmBaniwa abo Tpmeana cTabinbHICTb LLOBHOMO MaTepiany.
Bupi6 npoTunokasaHuMn OO0 3aCTOCYBaHHA MNauieHTaM, y SKUX € anepria Ha Oyab-akun 3
KOMMOHEHTIB BUpoOby. Bupib npoTunokasaHo AOnsi BMKOPUCTaAHHA B ©esnocepeHboMy
KOHTaKTi 3 CepueM, LEeHTparibHOK CUCTEMOK KpPOBOOOIry Ta LeHTpanbHOK HEepBOBOK
CUCTEMOIO.

SERAPID® Takox npoTurnokasaHuii 0 3aCTOCYBaHHSA B HepoXipyprii abo ansa niratyp.
SERAFIT® PROTECT Takox npoTUnokasaHui Ans BUKOPUCTAHHA B MiKpoOXipypril,
opTtoneaii, opTanbMonorii Ta oTonorii, abo Ha iHWWX YyTNMBUX OpraHax, 30Kpema y
HOBOHapPOMAXKEHNX.



OBMEXEHHSA TA NIMITYBAHHA BUKOPUCTAHHSA / NIPUMITKW / B3AeMoli
Bumorn go woBHOro matepiany Ta HeobOXigHMX METOAIB BipPI3HATLCA 3anexHo Bif
nokasaHb o0 3acTocyBaHHS. [1ig 4ac BMbopy LWOBHOro maTepiany noTpibHO BpaxoByBaTH
XapaKTepUCTUKN BIANOBIAHOIO LLOBHOIO MaTepiany.

HeobxigHO peTtenbHO obaymatv BUKOPUCTaHHA BUPOBY ANs nauieHTiB i3 ynoBiflbHEHUM
3aroeHHsM paH. HeobxigHo y3romxyBaTn HaknagaHHS WBIB, Wo abcopbytoTbCA, HA TKAHUHN
i3 nMoraHMMm KpOBOMOCTa4aHHSAM, OCKINIbKM MOXe cTaTucs 3aTpumka abcopbyBaHHA Ta
eKCTpy3isi WBiB. 3acTocyBaHHsS LWBIB, WO abcopbytoTbCcs, Moxe OyTM HeaouinbHUM Yy
nauieHTiB NOXUNoOro BiKy, MauUieHTIB, SKi HEMOBHOLUIHHO Xap4ylTbcs, abo ocnabneHux
nauieHTiB. Y pasi nepepBaHoOro 3LMBaHHSA BYy3M MOXYTb BMSIMHYTM Ha Yac abcopbyBaHHsS.
Ak | BCi CTOpPOHHI Tina, BUPIO MOXEe CNPUYUHUTU YTBOPEHHS KOHKPEMEHTIB nig 4ac
AOBroTPMBANoro KOHTaKTy 3 po3dyMHamu, WO MICTATb Cinb (Hanpuknag, y >XOBYOBUBIAHMX
abo cevoBUBIOHMX LUNAXaX).

[onatkoBe BUKOPUCTAHHS LLOBHUX MaTtepianis, ki He abcopbyoTbed, abo NiaXoXnX TEXHIK
iMmobGinisauii Mmoxe 3HagobuTuca Ons WBIB, AKi nNiggarTbea HaTary abo notpebytoTb
OinbLwoi NiATPUMKN.

3acTocyBaHHA HanexHMx OONOMIKHUX 3axofiB € HeobXigHMM y pasi HaknadaHHs LBIB Ha
iH(piKOBaHI TKAHWUHU, OCKINbKN MYNbTU@INTAMEHTHA CTPYKTYypa HUTKU MOXe MPOSIoHrysaTu
iHpekuito. Yepes niaBuwieHy Hebesneky iHiKyBaHHA, NOB’A3aHy i3 MynbTUdINaMeHTHO
CTPYKTYPOK HUTKM, LUKIPHI LWBW MOBUHHI ByTW iHTpagepManbHUMU, SKLIO Lie MOXMAMBO, a
LLOBHUIN MaTepian, 30Kkpema By3nn, HeobxiaHO po3TalloByBaTh ssikomora rnvoule.

HUTKN WKipHUX WBIB, AKi 3anuwaloTbCA Ha Micli WBa oBlle 7 OHIB, MOXYTb CNPUYMHUTH
nokanbHe nogpasHeHHsi, TOMy iX NOTPiIOHO 3pizaTn abo BUaanuTK.

Cnig obepexxHo BMKOHYBaATW MaHinynauii XipypriyHUMu iHCTpyMeHTamMu, Lwob He NoLKoauTu
HUTKY. 3rMuHaHHA ronok abo yTpMMyBaHHS iX 3a MeXxam pekoMeHOoBaHoi obnacTti moxe
npu3BecTn 40 nepenamyBaHHs ronku. Cnig ocobnueo o6epexxHO BUKOHYBaTKM MaHinynsuii
3 rofikam yepes pu3suK iHpiKyBaHHS, NOB'A3aHUN 3 MPOKOMOBAHHAM FOSIKOH0.

HEBAXXAHI NOBIYHI Ol

ICHYyE MOXNUBICTb BWHWUKHEHHSA PO3XOMKEHHSA, iH(EKLUil, NfoKkanbHOro nogpasHEeHHS,
3ananbHUX peakuin paH, icTyn WeiB, epoa3ii WweiB abo NOpyLIEHHS 3aroEHHS paH.
KopuctyBayam Ta/abo nauieHTam HacTiMHO peKOMeHAYETbCA NOBIAOMNATU NPO Byab-AKnin
CEPMO3HMI IHUMAEHT, SKUI Tpanmecs 3 BUPO6OM, BUPOOHMKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy.

CTUCNUN OornAn XAPAKTEPUCTUK BE3NEKU TA KNIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK
(SSCP)

[Micnsa 3anycky €Bponericbkoi 6a3u gaHux npo megmyHi Bupoom (EUDAMED) ctucnui ornsag
Xapaktepuctmk ©6esnekn Ta KMiHiYHUX Xxapaktepuctuk (SSCP) megudHoro Bupoby
poamiweHo Ha Beb-canTi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. o uboro ctucnum ornsag
XapakTepuctuk 06esnekn Ta KniHiYHUX Xxapaktepuctuk (SSCP) 6yB poctynHum gns
rPOMaACbLKOCTI 3@ 3annUToM.

YMOBU 3BEPIFAHHA
YmoBu 36epiraHHs BKasaHi Ha eTUKeTL.

IHOOPMALIA LLOOO YTUMI3ALII

YTunisauito HeBMKopucTaHmx BMpobiB abo BiaxoaiBs HeobXigHO 3aiicHoBaTM 0COBNNBOIO
00EepEeXHICTIO Yepes MOTEHUIMHUA PU3KNK 3apaXKeHHs Ta/abo TpaBMyBaHHSA. Y BCiX iHLIKMX
BUNagKax AoTpumMymnTecs cneumgiyHmMx HalioHarIbHUX HOPM.

3HAYEHHA CMMBOIIB
[MosiCHEHHSA cMMBOSIB HaBeAeHe HaNpPUKiHLI iIHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHS.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

mk YNATCTBO 3A YINOTPEBA

CYTYPEH MATEPWJAN O NOJIUTNIUKOJIHA KUCEJTUHA
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

NPEOYNPEOYBAHKA U MEPKU HA NMPETNA3JNIMBOCT

MpoyunTajTe ro ynatcTBoTOo 3a ynotpeba LenocHo npesa Aa ro ynotpeéure nponssoaor.

MpousBogoT Tpeba ga ce ynotpebyBa caMo o4 CTpaHa Ha KBanuduumpaH NepcoHan LWTo
€ O[IrOBOPEH Ja Ce 3ano3Hae Co COOABETHUTE XUPYPLLKN TEXHUKM U aHaToMujaTa npeg
ynotpebara.

Mpon3BodoT ce ucropadyBa CTEPUIIEH.
HaumH Ha cTtepunusaumja: etuneH okcug (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), rama
3padere (SERAPID®)

STERILEEQ [STERLE R
SERAFIT® SERAPID®

SERAFIT®
PROTECT

Mpon3BOAOT € HaMeHeT camo 3a efHoOKpaTHa yrnoTpeba.

&9

Mpon3BoaoT Aa He ce CTepunuanpa NOBTOPHO M Aa He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO BMAejKku
Ce MOXXHWN KPUTUYHN NPOMEHN Ha HeroBuTe nepdopmaHcu n 6e3begHocTa.

@

[a He ce ynoTpebyBa No NCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpeba.

I

[a He ce ynoTpebyBa NpoM3BOAOT ako MOKaXkyBa 3HaLM Ha OLITeTyBake (Ha Mp. ako e
MCEeYEH UMM CBUTKaH) UMM ako HaABOPELLUHOTO NaKyBaHe UM CTEPUITHOTO NaKyBahe Ce
OLUTETEHU UMK CINyYajHO OTBOpPEHM Npes ynoTpebaTa.

@

[a He ce ynoTpebyBa Npon3BOAOT ako Ce YyBa BOH NpenopadYaHnTe yCroBu 3a YyBakse.

Mpon3BoaoT Aa ce ynoTpebyBa camo 3a npeasuaeHaTa HaMmeHa.



onuc

SERAFIT®, SERAPID® un SERAFIT® PROTECT ce CUHTETUYKA, pPEeCcopPnTUBHMU,
MYNTUPUNAMEHTHN MNETEHM XUPYPLIKM CyTypHU MaTepujanu. W3paboteHn ce of
XOMOMOMMMEP Ha rNMKOMHA KucenmHa u ce obnoxeHu. Ce wncnopadyBaaT 060eHM CO
BuonetoBa 60ja nnu HeoboeHn. CnegHata Tabena cogpxu noBeke nHPopmMaunmn:

MpumeHeT CTpyKTypa Ha .
Mpoussopn maTepujan e Boja O6noxyBake
D+C Bnonetosa 6p. 2
(nHoekceH 6poj Ha ® Kanuuym crteapat u
6ojata 60725) NonMKanporaKkToH 1Unu
SERAFIT® EMOQ:;EE;W% rzg:sj;mnameHTHa, coapxuHa < 0,2 Tex. % | ® Kanuuym cTeapar v nonu-
(rnnkonua-ko-naktng) (30:70)
WcTo Taka gocTaneH e coapxuHa < 5 Tex. %
1 HeoboeH.
e KanuMym creapart u
He e npumeHnnueo NnonMKanporakToH Unu
SERAPID® :Mog:;x;oma rzg:gg;mnaMeHTHa’ (oocTaneH e camo e Kanuuym cteapaT v nonu-
HeoboeH). (rnukonung-ko-naktug) (30:70)
cogpxuHa < 5 tex. %
D+C BroneTosa 6p. 2 ® Kanuuym crteapart u nonm—_
SERAFIT® | nonurnukonHa | MyntudunameHTHa, | (MHaekceH 6poj Ha g?:g;ﬂzg'zoéﬁigma) (30:70)
PROTECT | kucenuHa nneTteHa 6ojara. 60725) - :
conpxuHa < 0.2 Tex. % | ° XNOpXeKcManH guauetat
e cogpxuHa < 60 ug/m

CyTypHWOT mMaTepujan e JoctaneH CO pasnuyHu avjaMeTpu Ha KOHeLoT (FOfIeMUHN) U
OOIDKUHN Ha KOoHeuoT. [lormkMHata Ha KoHeuoT mMoxe ga 6uge nomery 3 cm u 400 cm.
[dnjameTapoT Ha koHeuoT Moxe aa buae nomery 0,4 n 8 (EBponcka bapmakoneja), 0GHOCHO
8/0 n 6 (papmakoneja Ha CALl). CyTypHMOT maTepujan ce ncnopadvyBsa 6e3 urna nnm kako
KoMBUHauuja o4 urna n KoHewl co atpaymMmaTtcku urnu. rnmute ce n3paboTeHun o XMpPYpLLKK
Yenuk n ce 0bnoXeHn co CUNUKOH. [locTtanHyn ce BO pasnuyHu ronemunHn, oopmu (Ha np.
KPY>KHW, NpaBu, NONYCBUTKaHW) U TUNOBM (Ha Np. OKPYron npecek unu obparteH TpuaroneH
npecex).

3a Hekou apTuknu Ha SERAFIT®, koHeLOT ce ncnopadvyBa BO BoJedka LieBKa 3a CyTypwu
n3paboteHa oa nnactuka (nonnamug (MA), nonnbytuneH tepedrtanat ([16T)).

Nrnnte 1 BogeyknTe LEBKN 3a CYTYpUTE HE Ce HaMeHeTU Aa ocTaHaT BO TenoTo.
MMnnaHTupaykmoT cyTypeH MmaTtepujan € YycorfnaceH cO akTyernHoTo usgaHue Ha
MoOHorpadmjata Ha EBponckata apmakoneja ,CyTypu, CTEPUNHU  CUHTETUYKM
pecopnTtnBHu nretenu (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)“.

NPEOBUOEHA HAMEHA

CyTypHMOT MaTepujan € HaMeHeT 3a CyTypu Kage WTo e noTpebeH CUHTETUYKM
pecopnTmBeH MynTUdUIaMeHTeH KoH4YecT Martepujan. CyTypHMOT wmaTtepujan e
KnacudpuumpaH Kako MMnaaHTUpavko CpeacTBo WTO ce ynoTpebyBa MHBA3UBHO BO KOHTEKCT
Ha xupyplwka onepauuvja. Nopagu pecopnuujata CnyXxu 3a npvBpeMeHa nogapluka Ha
TKMBOTO 3a BpeMe Ha dpa3aTa Ha 3asgpaByBahse 1 ja rybu noctojaHoCTa Ha KOHELOT npeky
xugponuaaTa.

MHOUKALUA

XUpypLUKATE CYTypW Ce MHOMUMPaHM 3a MOBP3yBake Ha TKMBO CO TKMBO, TKMBO CO TYr
mMaTepujan 1 3a nuratypu Kou npeTcTaByBaaT crneuunjaneH TMn Ha cyTypa LUTO Ce KOPUCTU
3a 3aTBOpaH-E LUYMNNBU OpPraHu.

Mpun n3bopoT n ynotpebarta Ha cpeaCTBOTO Mopa Aa ce 0bpHe BHMMaHue Ha cocTojbaTta Ha
NauMeHTOT, UCKYCTBOTO Ha KBanMULMPaHMOT NepcoHan, XxmpypLikata TeXHUKa 1 BUaoT u
rorieMmHaTa Ha paHarTa.



SERAFIT® ce ynoTtpeGyBa 3a noBp3yBaHe Ha TKMBO CO TKMBO WU TKUBO CO Tyl MaTepwujan.
WcTo Taka ce ynotpebyBa v 3a nuratypw.

SERAPID® ce ynoTtpebysa kora e notpebHa 6p3a pecopnuuja Ha CyTypHMOT KoHel. Ce
ynotpebyBa 3a NoBp3yBaHe Ha TKMBO CO TKMBO UMW TKMBO CO Ty MaTepwujan.

SERAFIT® PROTECT ce ynotpebyBa kora e notpebHa koH3epBaLmja Ha CyTYpHMOT KOHel
3a ga ce cnpeyn MmkpobHa konoHmsauuja. Ce ynotpebysa 3a noBp3yBah-e TKMBO CO TKMBO
UnNn TKMBO CO Tyr maTepujan. Ncto Taka ce ynotpebyBa 1 3a nuraTtypu.

HAYUH HA OEJCTBYBAKE

PecopnTtuBHuTE CyTYpy OyHKUMOHMPAAT BP3 OCHOBA HA ME€XaHUYKM HaYMH Ha ejCTBYBaHE.
Kora ce BoBegyBa BO XWB OpraHu3am, OpraHM3MoOT BpLUM pecopruuja Ha pecopnTuBHaTa
cyTypa. lNpeky xngponusaTta, CyTYpHUOT Matepujan ja rybu nocrtojaHoCTa Ha KOHELOT CO
TEKOT Ha BpeMeTo.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Hajmanky 50% oa npBoGuWTHaTa MocTojaHOCT Ha
KOHeLOT ocTaHyBa no 14 geHa (ctaHgapausvpaHun nH-BuTpo Tectosu). Mo okony 90 aeHa
ce OYeKyBa pecopnuujaTa ga buae 3aBpLueHa.

SERAPID®: Hajmanky 50% og npBobuTHaTa NOCTOjaHOCT Ha KOHELIOT OCTaHyBa no 5 aeHa
(cTaHgapauaupaHu uH-BUTPO TectoBun). Mo okony 42 geHa ce o4yekyBa pecopnumjata ga
O6uae 3aBpLueHa.

SERAFIT® PROTECT: O6noxyBadkuoT Croj CoapXu XNOPXEeKCUANH Kako KOH3epBUpPayvKo
CPeACTBO 3a Aa ro 3aWwTuT CyTYpPHUOT MaTepujan og MUKpoOHa KOHTaMuHauwja.

HAMOMEHA 3A YINOTPEBATA

3a pa ce o6e3bean 6e3beaHOCT Ha jasonoT Tpeba ga ce KopucTaT CTaHAaApPOHUTE TEXHUKM
Ha npaBeme ja3on.

3a fa He Jojae 0o owTeTyBakbe Ha urnaTa 3a BpeMe Ha LUMEHETO, Ce npenopadysa urnarta
Aa ce OpXu nomery KpajoT Ha npBaTta TpeTuHa (rnegaHo of KpajoT Ha urnaTa) u cpeavHarta
Ha urnaTa.

Bo cnyyaun kage WwTo jamkaTa CO apTMKIM UCnopavaHu BO BOAEYKa LieBKa 3a CyTypu He e
COOABETHO OTBOPEHA, Ce Npernopadysa LeBkaTa Marnky Aa ce TypHe HaHanpeq.

[MoBeke nHopMauumn 3a Toa Kako Aa ro n3BaguTe KOHeLOT O NakyBaH-eTO Ke HajaeTe BO
COOOBETHUOT Aen ,YNaTCcTBO 3a Bageh-e 0f NakyBaweTo.

KOHTPAMHOUKALUA

CyTypHUOT MaTepujan of NoSIMrinKoNHa KMcernmHa e KOHTpanHauumMpaH ako e HeornxogHa
NpodoSMKeEHa MNN KOHTUMHYMpaHa cTabunHOCT Ha cyTypHUOT MmaTtepujan. Cpeactsoto e
KOHTpavHaMumMpaHo 3a ynotpeba kaj naumMeHTn co aneprum Ha Hekoja of, KOMNOHEHTUTE Ha
nponssoaoT. CpeacTBOTO € KOHTpanHAuuupaHo 3a ynotpeba npu ANPEKTEH KOHTaKT CO
CpuUeTo, LeHTPanHUOT UMPKYNaToOpeH CUCTEM U LLEHTPANHUOT HEPBEH CUCTEM.

SERAPID® e noHaTamy KOHTpauHOMUMpaH 3a ynotpeba BO HeBpoxupyprujata wnu 3a
nuiratypw.

SERAFIT® PROTECT e noHaTtaMy KOHTpanHauuupaH 3a ynotpeba Bo MUKpoXupyprujara,
opToneaujata, odpranmMosiornjata u otonornjata Unu Kaj Apyrn YyBCTBUTENHN OpraHu U Kaj
HOBOPOAEHYMHA.

OrPAHUYYBAHA HA YNIOTPEBATA /| HAITOMEHUM /| UHTEPAKLUU

Baparata 3a cyTypHMOT MaTtepujan u NoTpebHUTE TEXHUKN Ce pasnukyBaaT 3aBMCHO O,
nugukaummte. MNpu n3bopoT Ha CyTypHMOT MmaTepujan Tpeba ga ce 3emart npensug
KapakTepuUCTMKUTE Ha CYTYPHMOT MaTepujan BO Npallame.

Kaj naumneHTn co 3abaBeHO 3a3gpaByBar-€ Ha paHUTe CpeacTBOTO Tpeba aa ce ynotpebysa
camo Mo BHUMATENHO pasrnenyBane. Tpeba ga ce buge BHMmaTeneH npu ynotpebaTa Ha
pecopnTUBHM CYTypu Kaj TKMBa co crabo cHabayBare cO KpB buaejkm moxe aa gojae oo



Oo4NOXeHa pecoprnuuja 1 ekcTpysuja Ha cyTypaTa. YnotpebaTta Ha pecopnTUMBHU CYyTypu
MOXe Aa buae HecooaBeTHa Kaj NMocTapu, HEUCXPAHETU UAN U3HEMOLUTEHU MNaLMEHTW.
Jasnute kaj npeknHaTn CyTypu MOXe Aa umaat BnujaHue Bp3 BpeMeTo Ha pecopnuuja.
Kako u kaj cuTe Tyrfn Tena, Kaj CpeaCTBOTO MOXe [a Aojae OO co3faBake KaMeH npwu
NPOOOSDKEH KOHTaKT CO pacTBOPU KOM cogpxat con (Ha np. BO OGunujapHMOT unu
YPUHAPHMOT TPaKT).

Kaj cyTypn kou ce 3aTerHatm unum um e notpebHa norosiema notnopa, Moxe ga buge
NoTPeOHO SOMOMHNTENTHO KOPUCTEHE HEPECOPNTUBHN CYTYPHU MaTepujanm unm coogsBeTHU
TEXHVKM 3a umobunmsaumja.

Kaj cyTypuTe BO MHULMpPAHO TKMBO NOTpebHa € npuMeHa Ha COO4BETHM MOMOLUHN MEPKM
Gugejkn myntucdunameHTHaTa CTPyKTypa Ha KOHeLOoT MOoXe Aa ja NPpOAOmKM MHdeKuujaTa.
[Mopaawu 3roniemMeHnoT pU3nK o4 MHGEKLMja NnoBp3aH Co MynTUdunamMmeHTHaTa CTpyKTypa Ha
KOHELOT, CyTypuTe Ha koxa Tpeba ga GuaaTt no MOXHOCT MHTpPaKyTaHW, a CYTYpPHMOT
mMartepujan, ocobeHo jasnuTte, Tpeba ga ce nocrtaeBar LWTO € MOXHO noanaboko.

CyTypuTe Ha KOXa KOu OCTaHyBaaT Ha MeCTOTO NOAONIo o4 7 AeHa MoXe [a npeausBukaaT
nokanHa nputaumja n Tpeba ga ce orcevar unm oTcTpaHar.

Co xupypwkute uMHCTpymMeHTU Tpeba ga ce pakyBa BHMMATENHO 3a Aa ce wusberHe
owTeTyBake Ha KOHeUOoT. BUTKaweTo Ha urnute unm dakaweTo BOH NpernopadvaHuTe
MecTa MOXe [a pe3ynTupa Co Kpliewe Ha urnata. [lopagn pusmvkoT o UHdeKuuja WwTo
MOXe [a HacTaHe co yboa of urna, co urnute mMopa ga ce pakyBa 0COH6EHO rpuxnmneo.

HECAKAHU OEJCTBA

Moxe fa ce jaBu gexucueHuuja, HeKUnn, nokanHa nputaumja, BocnanuTenHn peaxkuuu
Ha paHaTa, CyTypHU OUCTYNN, CyTypHa epo3nja nnn HapyllyBawe Ha 3a3gpaByBareTO Ha
paHara.

Ce NOTTMKHYBaaT KOPUCHULUTE U/MNW nauMeHTuTe Aa rv npujaBat Kaj Npon3BoanTeNoT u
HaOneXHUTe OpraHn Cepuo3HUTE HacTaHW LITO MOXe [a ce jaBaT BO BPCKa CO CPeACTBOTO.

36UPEH U3BELWUTAJ 3A BE3BEOHOCTA U KINIUWHUYKUTE NEP®OPMAHCHU
(3UBKIM)

Mo BocnocTtaByBaweTO Ha EBponckata 6a3a Ha nogaToun 3a MeAUMUMHCKUTE cpeacTtea
(EUDAMED), 36upHunoT naseluTaj 3a 6es3begHocta u KnuHUYknTe nepgopmancu (3UBKIT)
Ha  MeOMUMHCKOTO  CpPeacTBO  Ce  HaoraaT  Ha  cnegHata  Beb-cTpaHa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Npea T0a, 3VBKI1 n ce cTtaBawe Ha pacnonarawe Ha
jaBHOCTa Ha Gapambse.

HAYMH HA HYYBAIGE
[a ce 4yBa 1 cknagupa Kako LITO € HaBeJeHO Ha o3HakaTa.

MHPOPMALUUN 3A OTCTPAHYBAKE BO OTNAAQ

TpebGa pa ce nocrtanyBa OCOGEHO TPMXKIMBO NPU OTCTPaHyBaweTo BO OTMNag Ha
HeynoTpebGeHnTe NPOU3BOAM UNW OTNAAHNOT MaTepujan nopaan NOTEHUMjanHNOT PU3KK Of
KOHTamuHauuja w/vnu nospepa. Bo cute pgpyrm cnyvam cnegete M KOHKpETHUTE
HaLMOHaHN NPONMCHK.

3HAYEHWE HA CUMBOJIUTE
Cumbonute ce objacHeTM Ha KpajoT Ha ynaTCcTBOTO 3a ynoTpeba.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

bg MHCTPYKUUA 3A YIIOTPEBA

MATEPUWAI 3A 3ALLUBAHE BA3SUPAHU HA NOJIUTTIMKONIOBA KUCEJIMHA
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

NPEAYNPEXAEHUA U NMPEANA3HU MEPKU

MpoyeTeTe N3LANO UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, npeaun Aa nsnonsearte NpoaykTa.

MpoaykTbT TpaAGBa ga ce u3nons3sa caMO OT KBanuduuupaH nepcoHar, KOMTO HOCU
OTroBOPHOCT npean ynotpeba ga 6bae 3ano3HaT KakTO C NoAXoOALNUTE XUPYPrUYHA
TEXHUKK, Taka U C aHaToMuATa.

MpoayKTBLT Ce AOCTaBsA CTEPUNEH.
MeTon Ha cTepunusaums: etuneH okcug (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), rama
obnbyBaHe (SERAPID®)
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SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

MpoayKkTbT e NpeaHasHa4YeH camo 3a eqHokpaTHa ynoTpeoba.

®

He ctepunuaupante v He u3non3sanTe NOBTOPHO MNPOAYKTA, Tbl KAaTO Ca Bb3MOXHU
KPUTUYHN NpOMEHN B epeKTMBHOCTTA 1 Ge3onacHoCcTTa.

&

[la He ce nanonsea cneg n3TMyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

2

He nanonseaiite, ako NpoAyKTbT Nokasea npuaHaum Ha nospeaa (Hanp. nopsiaBaHms unm
nperbBaHKsl) NN aKko BbHLLHATa ONakoBKa UK CTEpPUITHaTa onakoBka e 6una nospeaeHa
U1 HEBOJTHO OTBOpPEHa npeam ynotpeba.

[a He ce u3non3ea, ako NPOAYKTBLT Ce CbXpaHsBa U3BbLbH MPEnopbyYUTENHUTE YCNOBUA
3a CbXpaHeHue.
M3nonssante npogykra camo no npegHasHayveHue.



OMNMMNCAHUE

SERAFIT®, SERAPID® n SERAFIT® PROTECT ca cuHTeTU4HM, abcopbupawum ce,
MHOrOMNaMEHTHM MMETEHN XUPYPrUYeckn KoHUM. Te ca n3paboTeHn OT XOMOMNonuMep Ha
FMMKOMOBa KUCenuHa M ca nokputu. [locTaBAT ce OuUBEeTEeHW BbB BUOMETOBO WNU
HeBosaucaHu. Moseye MHdOpMaLMA ce CbabpXka B creaHaTa Tabnuua:

MpunoxeH CTpyKTypa Ha
MpoAaykT maTepuan HaWKUTE Barpuno Mokputune
D+C BuonetoBo Ne 2
(UseToBn wuHgekc N e Kanuues cteapat u
n M 60725) NONMKaNPONaKTOH Unu
SERAFIT® onnrnvkonosa YNTU®OUNAMEHTHI, CobabpxaHue < 0,2 wt. % | * Kanumes cteapar u nonu-
Kucenuha nnerenm (rmmukonua-konaktug) (30:70)
Mpegnarar ce u Cbabpxanue <5 wt. %
HEeOoLIBETEHWN.
e Kanuues cteapat n
n M He e npunoxumo NONUKanNpPoNakToH unu
SERAPID® OnUrnMKonoBa yNTUdUNamMeHTHH, (HanM4HN camo |  Kanumes creapat 1 nonu-
Kncenmha nnerenm HeoLBEeTEeHN). (rmukonua-konaktug) (30:70)
Coobpxanue <5 wt. %
e Kanuwues cTteapaT v nonu-
D+C BrnonetoBo Ne 2 .
SERAFIT® | Nonurnukonosa | MyntudwunameHTtHu, | (LiBeteH  wnHaekc  Ne gﬂ”ionffgﬁznfgﬁ)o(/30'70)
PROTECT | kucenuHa nnetexHu 60725) . Xngpfekcmnm;nmal.l-e:aT
CbabpxaHue < 0,2 wt.%
ABp e CobabpxaHue < 60 pg/m

MaTtepuanbT 3a 3alimMBaHe ce npeanara B pasnuyHuM AnameTpu Ha KoHeua (pasmepu Ha
lWMpUHaTa) U ObiKUHA Ha KoHeua. [brmkuHaTa Ha KoHeua Bapupa mexay 3 cm n 400 cwm.
OnameTbpbT Ha HUNKaTa Bapupa mexay EP 0,4 n 8, cbotBeTHO USP 8/0 1 6. Matepmansbt
3a 3awwuvBaHe ce goctaBs 6e3 urna mnuM Kato KoOMOGMHaLMa Urna-koHew ¢ aTpaBMaTUYHU
urnn. rmute ca u3paboTeHn OT Xupyprmyecka CToMaHa M ca MOKPUTU CbC CUSUKOH.
[Mpepnarat ce B pasnuyHu pasmepu, opmu (Hanp. Kpbrv, Nnpasu, NONyn3BUTU) U BUOOBE
(Hanp. ¢ KPBIo TANo UNu obpaTHO psA3aHe).

3a Hakou apTmkynm oT SERAFIT® HuwwkaTa ce npegocTass B Tpbba 3a HacoyBaHe Ha LweBsa,
KOATO € HanpaBeHa oT nnactMaca (nonuamug, (PA), nonnbytunen Tepedptanat (PBT)).
Wrnnte n HanpasnaBawuTe Tpbbu 3a WeB He ca NpeAHa3Ha4vyeHn ga octaBaT B TAMOTO.
MMnnaHTupyemMuaT KOHeL, € B CbOTBETCTBME C TEKYLOTO uU3fgaHnme Ha MoHorpadusaTa Ha
EBponerickata papmakones (EP) ,KoHun, cTepunHu CUHTETUYHN pe3opburpyemn nneTeHun
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia)“.

NPEAHA3HAYEHUE

MaTepuanbT 3a 3aluMBaHE € NMpegHas3HayYeH 3a KOHUM, KbAETO Ce WU3MCKBA CUHTETUYEH
pe3opbrpyem MmyntudmnaMmeHTeH KoHel,. MaTepuanbT 3a 3allmBaHe ce Knacuduumpa kaTo
UMNIIaHTUPYEMO YCTPONCTBO, KOETO Ce U3MNON3Ba MHBA3NBHO B KOHTEKCTA Ha XMpypruvecka
onepauud. lNMopagn abcopbumsta Cnyxum 3a BpeMEHHO NpubnumxaBaHe Ha TbKaHTa Mo
Bpeme Ha nevebHus nepuog 1 rybu sskocT Ha ONbH Ype3 XMApPonm3a.

MHOUKALUA

XNpyprumyeckmte KoHUM ca NpeaBuaeHun 3a nNpukpenBaHe Ha ThKaH KbM TbKaH, TbKaH KbM
YyXxg maTepuan n 3a nuraTypu, KOUTO ca cneuunaneH BUua KOHLUM, U3rnon3BaHn 3a 3aTBapsHe
Ha KyXun opraHu.

Mpn n3bopa 1 n3non3BaHeTo Ha KoHUMTE TpsibBa Aa ce B3emaT npeaBu CbCTOSIHUETO Ha
nauueHTa, onuTbT Ha KBanuduumpaHusa nepcoHarn, onepaTtnBHaTa TEXHUKA, KakTo 1 Bnaa
N pa3Mmepa Ha paHarTa.

SERAFIT® ce usnonssa 3a npukpensaHe Ha TbKaH KbM TbKaH WMMU TbKaH KbM YyX[
MaTepwuan. Msnonaea ce 1 3a nUrmpaxe.



SERAPID® ce nsnonssa, korato e Heobxoanmo 6bp3o abcopbupaHe Ha koHewa. M3nonasa
Ce 3a NpUKpenBaHe Ha TbKaH KbM TbKaH UMW TbKaH KbM YyXg Matepuan.

SERAFIT® PROTECT ce nsnonssa, korato e HeobxoaMmo 3anassaHe Ha koHela, 3a Ja ce
npenoTBpaT MUKpoOHa KonoHmn3aums. 3nonaea ce 3a NpukpenBaHe Ha TbKaH KbM TbKaH
NN TbKaH KbM YyXa matepuan. Manonaea ce 1 3a nurmpaxe.

HAYMH HA OENCTBUE

EdektTnBHOCTTa Ha pe3opbupyemuTe KOHUM Ce OCHOBaBa Ha MEXaHMYEeH HayuMH Ha
pencteue. KoraTto ce BbBeae B XMB OpraHn3bM, pe3opbupyemumsT KoHew ce abcopbupa ot
TO3n opraHmsbM. [lopagn xuaponusa, matepyansbT 3a 3almBaHe rydu SIKOCT Ha OMbH C
TEeYeHne Ha BpeEMETO.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Han-manko 50% OT nbpBOHa4anHata SKOCT Ha OMbH
octaBa cneq 14 gHu (ctaHgaptTmsmpanm in vitro TectoBe). OyakBa ce abcopbumsTta ga
npuKno4vn cneq okono 90 gHwu.

SERAPID®: Han-manko 50% OT nbpBOHavanHaTta SKOCT Ha OMbH ocTaBa cref 5 AHu
(ctangapTmamnpanu in vitro Tectose). O4akea ce abcopbundara ga NpUKNOYM crneg okono 42
OHW.

SERAFIT® PROTECT: XnopXxeKCUAMHBLT, CbObpXKall, ce B MOKPUTUETO, € KOHCEpBaHT,
KOWTO npeanassa LWeBHUA Matepuarn oT MMKPOOHO 3aMbpcsiBaHe.

BEJIEXXKA 3A NMPUITOXEHUE

TpsabBa ga ce n3nonseaT CTaHAPTHM TEXHUKM 3a Bpb3BaHe Ha Bb3erl, 3a A4a ce rapaHTmpa
CUrypHOCTTa Ha 3abpXXaHeTo Ha Bb3ena.

3a fga ce npenoTepaTu NoBpeda Ha urnaTta no BpeMe Ha 3allmBaHe, ce npernopbyBa ga
XBaHeTe urnata B o6nactrta Mexay Kpas Ha mbpBaTa 1 TpeTUHa (KakTo ce rneaa oT Kpasi )
N cpegHaTa 1 Touka.

B cnyyauTe, korato npumkaTa Ha apTUKynuTe, ocurypeHa B TpbbaTa 3a HacodBaHe Ha
leBa, He € OTBOpPEHAa MO NOAXOAsL, Ha4YuH, ce npenopbyBa Aa HaTUCHeTe TpbbaTa neko
Hanpez.

3a nHgopmMauuns OTHOCHO M3BaXO4AHETO Ha KOHeua OT onakoBKaTa BWMXKTE CbOTBETHaTa
rnaea ,IHCTpyKLMM 3a n3BaxgaHe OT ornakoBkaTa“.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

MaTtepuansbT 3a 3awmBaHe, n3paboTeH OT NONUIMMKONOBa KNCENWHA, € NPOTUBOMNOKa3aH 3a
NPUNOXEHUS, 3a KOUTO Ce M3MUCKBA MO-NPOABbIMKUTENHA NN NPOABIMKUTENHA CTabunHocT
Ha MaTepuana 3a 3awmBaHe. Ynotpebarta Ha KOHLMTE e NPOTMBOMNOKasaHa npu naumMeHTn ¢
aneprms KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha npoaykrta. Ynortpebata Ha KoHuuUTe €
nNpoTMBONOKa3aHa Npu AMPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLETOo, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHaA cuctema
W LeHTpanHaTa HepBHa cuctema.

OceeH ToBa SERAPID® e npoTrBOnokasaH 3a ynotpeba B HEBPOXUPYPIust Unv 3a uratypu.
SERAFIT® PROTECT e npoTuBonokasaH u 3a ynotpeba B MUKPOXMPYPrusi, opToneaus,
odpTanMornorna n OToNorMs UNU NPy Apyru YyBCTBUTESTHM OPraHun, KakTo 1 Npu HOBOPOLEHMW.

OMPAHMYEHUSA 3A U3MNON3BAHE / BENEXKW /| BRAUMOJOEUCTBUA

N3nckBaHuATa KbM MaTepuana 3a 3aluMBaHe M HeobXxooumMuTe TEeXHWKM BapupaT B
3aBMCUMOCT OT uHaukaumaTta. Npu n3bopa Ha KoHUM TpsbGBa ga ce B3emart npeasug
XapaKTePUCTMKUTE HA CbOTBETHUS KOHEL,.

YnotpebaTta Ha koHUnTe TpsibBa ga ce 06MMUCNM BHUMATENHO NpU NauMEHTN cbC 3abaBeHO
3apacTBaHe Ha paHu. TpsibBa ga ce nma npeasua U3non3BaHeTo Ha pe3oporpyemmn KOHUM
B TbKaHM C NOLWO KPpbBOCHabasABaHe, Tbil KATO MOXE Aa Bb3HUKHE 3abaBeHa abcopbums un
eKCTpY3usi Ha KOHLUM. 13non3BaHeTo Ha pe3opbupyemMm KOHLUM MOXE Aa € HENOAX0ASLLO Npy



Bb3paCTHU, HEAOXPAHEHN UIN U3TOLWEHM NauMeHTU. Bb3nnte npm npekbCcHaToO 3allnBaHe
MoraT Aa noBnnaaT Ha BpemMeTo 3a abcopbupaHe.

KaTo BCcuukm 4yxaun Tena, yCTpOMCTBOTO MOXE Aa npeamn3Bnka obpasyBaHe Ha KOHKPEMEHT
npu NPOObLIDKATENEH KOHTAKT C pas3TBOPU, CbAbpXaliyM COn (Hanp. B KAbYHUTE WK
NMUKOYHUTE MbTULLA).

Moxke faa ce HanoXxum AONbSIHUTENHO M3MOoM3BaHe Ha Hepe3opbupyemmn maTepmanm 3a KOHUM
UM nNoaxogswy TEXHUKM 3a MMObunM3aums C KOHUW, KOUTO ca MOA HamnpexXeHue wunu
N3nCKBaT no-ronisiMa onopa.

M3non3BaHeTo Ha nNOAXOASLWM cnomaraTtenHu Mepku e Heobxoaumo npu LeBoBe B
3apaseHa TbKaH, Tbi KaTo MynTUUIaMeHTHaTa CTPYKTypa Ha HULLKaTa MOXe Aa YObITKU
nHdekuuaTa. lNopaan NOBULLEHUS PUCK OT UH(EKUUA, CBbp3aH C MynTuduiameHTHaTa
CTPYKTYpa Ha KOHeLa, KOXXHUTE KOHUM TpsAbBa, ako € Bb3MOXHO, Aa ObaaT BbTPEKOXHU U
MartepmanbT 3a KOHUM, 0COBEHO BL3NMTe, TpsibBa Aa ce NOCTaBAT Bb3MOXXHO Han-AbnboKo.
KOXXHM KOHLM, KOUTO OCcTaBaTt Ha MACTOTO CM NoBeYe OT 7 AHW, MoraT Aa NPUYNHAT FIOKanHo
ApasHeHe u TpabBa aa 6baaT oTpA3aHM UM OTCTPAHEHM.

C xupyprmyeckute MHCTPYMEHTU TpsibBa fga ce paboTuM BHMMATENHO, 3a Aa ce u3berHe
noepena Ha HuwkaTta. OrbBaHETO Ha UIMNTE UK XBaLLAHETO MM U3BLH NpenopbyMTENHaTa
30Ha MOXe [a fgoBefe A0 cvynBaHe Ha urnaTta. [lopagn pucka oT nHgekums ot yboxaaHe
c urna, ¢ urnute Tpsibea ga ce paboTn ocobeHo BHUMATENHO.

HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

Morat ga ce nosBAT AeXncLeHUMs, MHAEKUUN, NOKarHo ApasHeHe, Bb3nanuTenHu peakumm
Ha paHW, OUCTYNN Ha KOHLUM, epOo3nA Ha KOHLWM UMW HapylleHWe Ha 3a3fdpaBsiBaHETO Ha
paHu.

MoTpebutenute n/vnn nauneHTUTE Ce HacbpyasaTt ga cbobLiaBaT Ha NPOM3BOAUTENS U
KOMMNETEHTHMUS OpraH 3a BCEKM Cepuo3eH WHUWOEHT, Bb3HUMKHANM BbB Bpb3ka C
YCTPOMCTBOTO.

OBOBLWEHUE HA BE3OIMNMACHOCTTA U KIIMHWYHOTO E®PEKTUBHOCT (SSCP)
Cnep ctaptnpaHeTo Ha EBponerickata 6a3a gaHHu 3a meguumHckm nsgenna (EUDAMED),
PestomeTo 3a 6e30nacHOCT U KNUHWYHO nNpeacTaBsHe (SSCP) Ha MeaMUMHCKOTO nsgenve
ce Hamupa Ha cnegHua yebcanT: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Npean ToBa SSCP
ce npegocrtaBs Ha 0b6LEeCcTBEHOCTTa NPU NONCKBAHE.

ycnosuAa HA CbXPAHEHUE
BaxaT ycnoBusaTa 3a cbxpaHeHne, NoCo4YeHn Ha eTukeTa.

MHPOPMALINA 3A N3XBBHBPIAHE

N3xBbpnanTte HEM3NON3BaHUTE NPOAYKTU UK OTNAAbYHN MaTepmanm ¢ 0Co6eHO BHUMaHne
nopagu NOTeHUManHmsa puck oT 3ambpcsiBaHe U/Unn HapaHsiBaHe. BbB BCUMYKM ocTaHanu
crny4vau cnassauTe cneumduyHnTe HaumoHanHu pasnopenom.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
CumBonute ca 06ACHEHM B Kpasi HA MHCTPYKLMUTE 3a ynoTtpeba.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

hu HASZNALATI UTASITAS

POLIGLIKOLSAV VARROANYAG
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
e A termék hasznalatat megel6z6en olvassa el a teljes hasznalati utasitast.

o A terméket kizardlag szakképzett személyzet hasznalhatja, amely felel6sséget vallal arra
vonatkozoan, hogy a hasznalat el6tt megismerje a megfelel6 sebészeti eljarasokat és
anatomiat.

o A terméket steril allapotban szallitjuk.
Sterilizalasi modszer: etilén-oxid (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gammabesugarzas
(SERAPID®)

STeLE e v

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

o A terméket kizarolag egyszeri felhasznalasra szantak.

&9

e Ne sterilizalja ujra és ne hasznalja ujra a terméket, mivel ez kritikus valtozasokat okozhat
a teljesitmény és a biztonsagossag tekintetében.

@

¢ Ne hasznalja a terméket a lejarati id6pont utan.

I

e Ne hasznalja a terméket, ha azon sérulés nyomai (pl. vagasok vagy gyurédések)
latszanak, illetve ha a kiilsé csomagolas vagy a steril csomagolas sérilt, vagy azokat a
hasznalat el6tt véletlendl kinyitottak.

)

e Ne hasznalja a terméket, ha azt az ajanlott tarolasi feltételektdl eltér6 feltételek mellett
taroltak.

o A terméket kizardlag rendeltetésszerlien hasznalja.



LEIRAS

A SERAFIT®, a SERAPID® és a SERAFIT® PROTECT szintetikus, felszivddo, tébbszalu
fonott sebészeti varrbanyagok. A fonalak poliglicerinek homopolimerjeibdl készultek és be
vannak vonva. A termék szallitasa térténhet ibolyaszinilre festett vagy festetlen valtozatban.
Tovabbi informacidkat a kdvetkez6 tablazatban talal:

o Alkalmazott Fonal o
Termék anyag szerkezete Festékanyag Bevonat
D+C violet No. 2 e Kalcium-sztearat és
(szinindex: 60725) polikaprolakton vagy
i . < o
SERAFIT® Poliglikolsav Tobbszalas, | Tartalom <0,2 wt % o Kalcium-sztearat és poli-(glikolid-
fonott ko-laktid) (30:70
Festetlen véltozatban is TO- rtal ! )£ 5' t?,/
elérhetd. artalom =5 wt 7
o Kalcium-sztearat és
Tobbszalas Nem alkalmazhato polikaprolakton vagy
SERAPID® Poliglikolsav fonott ’ (csak festetlen « Kalcium-sztearat és poli-(glikolid-
valtozatban érhet6 el). ko-laktid) (30:70)
Tartalom <5 wt %
¢ Kalcium-sztearat és poli-(glikoid-
R . D+C violet No. 2 ko-laktid) (30:70)
®
gggﬁ‘.?&. Poliglikolsav ;I;ont;t:tszalas, (szinindex: 60725) Tartalom <5 wt %
Tartalom < 0,2 wt % ¢ Klérhexidin-diacetat
e Tartalom < 60 yg/m

A varréanyag kulonb6zé fonalatmérékkel (fonalméretekkel) és fonalhosszakkal érhet6 el. A
fonalhossz 3 cm és 400 cm kozo6tt valtozik. A fonalatméré EP 0,4 és 8, illetve USP 8/0 és 6
kozott valtozik. A varréanyag szallitasa th nélkdl, illetve tlvel és fonallal, atraumatikus tikkel
egyutt torténik. A tik sebészeti aceélbdl készultek és szilikonnal vannak bevonva. Kulonb6zé
méretekben, formakban (pl. kor, egyenes, 1/2 koriv) és tipusokban (pl. kerek testl vagy
reverse cutting) érhetdk el.

Egyes SERAFIT® arucikkek esetében a fonalat egy varrast segité csével egyitt biztositjuk,
amely mianyagbdl készult (poliamid (PA), polibutilén-tereftalat (PBT)).

A tlk és a varrast segit6 csdvek nem maradhatnak a testben.

Az implantalhaté varréanyagok megfelelnek az Europai Gydgyszerkonyv (European
Pharmacopoeia, EP) jelenlegi kiadasanak normainak: ,Steril, fonott, felszivodd, szintetikus
varréanyag (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A varréanyag olyan varratokhoz hasznalhatd, ahol szintetikus, felszivodo, tdbbszalas
fonalanyagra van szukseég. A varroanyag beultethet eszkdzként van besorolva, amelyet
sebészeti eljarasok soran invaziv médon hasznalnak. A felszivodasnak kdszdnhetben
feladata ideiglenesen Osszetartani a szoveteket a gyogyulasi id6szakban, majd ezt
kovetden hidrolizis soran csokken a fonal szakitoszilardsaga.

JAVALLAT

A sebészeti varrbanyagok alkalmazhatok szovetek egymashoz kapcsolasahoz, szévetek
idegen anyagokhoz valé kapcsolasahoz, valamint ligaturakhoz, amelyek Ureges szervek
lezarasahoz hasznalt specialis tipusu varréanyagok.

A varréanyag kivalasztasanal és alkalmazasanal figyelembe kell venni a paciens allapotat,
a szakképzett személyzet tapasztalatat, a sebészeti technikat, valamint a seb jellegét és
nagysagat.

A SERAFIT® feladata az, hogy kapcsolatot Iétesitsen szdvet és szovet, illetve szbvet és
idegen anyag kozott. Ligaturakhoz is hasznalatos.



A SERAPID® akkor haszndlatos, ha a varrofonal gyors felszivodasara van sziikség. A
feladata az, hogy kapcsolatot Iétesitsen szdvet és szdvet, illetve szovet és idegen anyag
kozott.

A SERAFIT® PROTECT akkor haszndlatos, amikor a varréfonalat meg kell Grizni a
mikrobialis kolonizacio megel6zése érdekében. Szovetek egymashoz rogzitéseére és szovet
és idegen anyag egymashoz rogzitésére is alkalmazhatd. Ligaturakhoz is hasznalatos.

HATAS

A felszivédd varréanyagok teljesitménye a mechanikai hatasmodtol fugg. Az él6
szervezetbe vald bejutast kdvetéen a felszivddo varréanyag felszivodik a szervezetben. A
hidrolizisnek kdszonhetben idovel csOkken a varréanyag szakitdszilardsaga.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: A szakitoszilardsag 14 nap utan 50%-ra csokken a
kiindulé szakitészilardsaghoz képest (szabvanyositott in vitro vizsgalatok). A teljes
felszivodas idétartama kb. 90 nap.

SERAPID®: A szakitoszilardsag 5 nap utan 50%-ra csokken a kiindulé szakitoszilardsaghoz
képest (szabvanyositott in vitro vizsgalatok). A teljes felszivodas id6tartama kb. 42 nap.
SERAFIT® PROTECT: A bevonatban talalhato klérhexidin egy tartositoszer, amely megvédi
a varrdanyagot a mikrobialis szennyez&désektdl.

ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZES

A csomotartas biztositasa érdekében a standard csomozasi technikak alkalmazandék.

A varras soran felmerulé tlkarosodas elkerllésére javasoljuk, hogy a tlt a tivég elsé
harmadanak vége és a tiikozép kozotti teruleten fogja meg.

Abban az esetben, ha a varrast segitdé csében Iévé hurkok nincsenek megfeleléen kinyilva,
ajanlott kissé elérenyomni a csovet.

A tlnek a csomagolasbdl valé eltavolitasara vonatkozé utasitasokat lasd a Csomagolasbal
valo eltavolitasra vonatkozo utasitasok cimi fejezetben.

ELLENJAVALLAT

A poliglikolsavbdl készllt varréanyag hasznalata ellenjavallt olyan esetben, ahol hosszabb
vagy tartosabb stabilitast biztosité fonal szikséges. Az eszkdz hasznalata ellenjavallt a
termék Osszetevdire allergias paciensek esetében. Az eszkdz hasznalata ellenjavallt
kozvetlenul érintkezve a szivvel, a kozponti keringési rendszerrel és a kozponti
idegrendszerrel.

A SERAPID® haszndlata tovabba ellenjavallt idegsebészeti beavatkozasokhoz és
ligaturakhoz.

SERAFIT® PROTECT haszndlata tovabba ellenjavallt a mikrosebészetben, az
ortopédiaban, a szemészetben és a fll-orr-gégészetben, valamint mas érzékeny szerveknél
és Ujszllotteknél torténd alkalmazasra.

HASZNALATTAL KAPCSOLATOS KORLATOZASOK /| MEGJEGYZESEK /
KOLCSONHATASOK

A felhasznalasi terulettdl fliggéen a varréanyag iranti kdvetelmény és a sziikséges technika
valtozik. A varroanyag kivalasztasa soran figyelembe kell venni az adott varréanyag
jellemzait.

Késleltetett sebgyogyulasban szenvedd paciensek esetében alaposan mérlegelje az eszkoz
hasznalatat. A gyenge vérellatassal rendelkezé szbvetek esetében alaposan mérlegelje a
felszivodo varroanyagok hasznalatat, mivel ez késleltetett felszivodassal és a varréanyag
kilok6désével jarhat. A felszivddo varréanyagok hasznalata ellenjavallt lehet id8s, alultaplalt
vagy legyengult paciensek esetében. A megszakitott varratokban lévé csomdk hatassal
lehetnek a felszivddasi idére.



Sotartalmu oldatokkal (pl. az epe- vagy hugyvezetékben) valé tartosabb kapcsolat esetén
az eszkoznél mint minden idegen testnél fennall a kbképzédés veszélye.

Feszul6 vagy hosszabb tartéssagot kivano varratoknal szikséges lehet kiegészitésul nem
felszivédd varréanyag hasznalata vagy megfeleld technika alkalmazasa a szdvetek
nyugalomban tartasa érdekében.

A fert6zott szovetekben torténd varratoknal megfeleld évintézkedések alkalmazasa ajanlott,
mivel a tobbszalu fonalstruktura kovetkeztében a fertézés hosszabb idon at fennmaradhat.
A bérvarratok a tobbszalu jellemzd miatt nagyobb fertézésveszélynek vannak kitéve, ezért,
ha lehet6ség van ra, akkor intracutan varratot kell alkalmazni; ez esetben a varréanyagot —
kildndsen a csomokat — amennyire csak lehet, mélyre kell helyezni.

A hét napnal hosszabb ideig meglévl bérvarratok helyi irritaciot okozhatnak, ezért azokat le
kell vagni vagy el kell tavolitani.

Kezelje gondosan a sebészeti eszkdzoket, hogy elkerulhetok legyenek a fonalsérulések. A
ti deformacidja vagy az ajanlott tertleten kivuli tifogas a tl toréséhez vezethet. Kilonds
gondossaggal hasznalja a tlket a szuras kovetkeztében fellépd fertbzésveszely miatt.

NEM KiVANATOS MELLEKHATASOK

A kovetkez6 nem vart hatasok léphetnek fel: dehiszcencia, fert6zések, helyi irritacio,
sebgyulladasos reakciok, fonalsipoly, fonaler6zié vagy sebgyogyulasi rendellenességek.

A felhasznaldknak és/vagy pacienseknek jelentenilk kell a gyartébnak és az illetékes
hatosagoknak az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos incidenseket.

BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) kozzétételét kdvetben a
biztonsagossag és klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja a kdvetkez6 honlapon talalhaté meg:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ezt megel6zéen a biztonsagossag és Kklinikai
teljesitmeény 6sszefoglalasat kérésre teszik kozzé.

TAROLASI FELTETELEK
A tarolasi feltételek a cimkén vannak feltlintetve.

ARTALMATLANITASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A nem hasznalt termékek és a hulladékok artalmatlanitasa soran megfelel6 odafigyeléssel
jarjon el a fert6zések és/vagy sérulések potencialis kockazata miatt. Minden mas esetben
tartsa be a vonatkoz6 nemzeti szabalyozasokat.

A SZIMBOLUMOK JELENTESE
A szimbdlumok magyarazata a hasznalati utasitas végén talalhato.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

sr UPUTSTVO ZA UPOTREBU

HIRURSKI KONCI SA POLIGLIKOLNOM KISELINOM
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Pre upotrebe ovog proizvoda u celosti procitajte njegovo uputstvo za upotrebu.

Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i obuceno osoblje koje je samo odgovorno
da se pre upotrebe dobro upozna sa odgovarajuc¢im hirur§kim tehnikama i anatomijom.

Proizvod se isporucuje sterilan.
Metoda sterilizacije: etilen oksid (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gama zracenje
(SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

®

Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su moguce kritiCcne promene
u performansama i bezbednosti.

Nemoijte da upotrebljavate nakon isteka roka upotrebe.
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Nemojte da upotrebljavate ako proizvod pokazuje znakove oStecenja (npr. zareze ili
prevoje) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno
pre upotrebe.

S

Nemojte da koristite ako je proizvod skladiSten van preporucenih uslova skladistenja.

Proizvod upotrebite samo za predvidenu namenu.



OPIS

SERAFIT®, SERAPID® i SERAFIT® PROTECT su sintetski, resorptivni, multifilamentni,
upredeni hirurski konci. Izradeni su od homopolimera glikolne kiseline i oblozeni. Isporucuju
se obojeni u ljubiCasto ili neobojeni. Vise informacija se nalazi u prilozenoj tabeli:

Primenjeni

Proizvod . Struktura niti Boja Obloga
materijal
I(:I)r:(?eggbtigjaestbarbg()§25) « Kalcijum stearat i polikapro-lakton ili
Poliglikolna Multifilament, e . « Kalcijum stearat i poli-(glikolid-
SERAFIT® Kiselina upreden Sadrzaj < 0,2 m/m % kolaktid) (30:70)
Dostupan i necbojen. Sadrzaj <5 m/im %
Nije dostupan e Kalcijum stearat i polikapro-lakton ili
Poliglikolna Multifilament, e Kalcijum stearat i poli-(glikolid-
SERAPID® kiselina upreden (dostupan samo kolaktid) (30:70)
neobojen). L.
Sadrzaj <5 m/m %
¢ Kalcijum stearat i poli-(glikolid-
.- . D+C ljubicasta br. 2 kolaktid) (30:70)
®
SERAET . | pugtkolna | Multflament, ) (indeks boje br. 60725) Sadrzaj < 0,5 m/m %
P Sadrzaj < 0,2 m/m % ¢ Hlorheksidin diacetat

e Sadrzaj < 60 uyg/m

Hirurski konac je dostupan u razli€itim pre¢nicima (debljinama) i duzinama. DuZina konca
varira izmedu 3 cm i 400 cm. Pre¢nik konca varira izmedu EP 0,4 i 8, odnosno USP 8/0i 6.
Hirurski konac se isporucuje bez igle ili u kombinaciji igla-konac sa atraumatskim iglama.
Igle su izradene od hirurSkog cCelika i oblozene silikonom. Dostupne su u razliCitim
veli€inama, oblicima (npr. kruzne, prave, polu-zakrivljene) i tipovima (npr. okruglog tela ili
reverse cutting).

Za neke artikle SERAFIT®, konac se isporuéuje u plasticnoj cevdici za vodenje konca
(poliamid (PA), polibutilen tereftalat (PBT)).

Igle i cev€ice za vodenje konca nisu predvidene da ostanu u telu.

Implantabilni hirurSki konci usaglaseni su sa zahtevima aktuelnog izdanja monografije
»oterilni, sintetski, resorptivni, upredeni konci ((Fila resorbilia synthetica torta sterilia))*
Evropske farmakopeje (EP).

NAMENA

HirurSki konac je namenjen za uSivanje Savova za koje je potreban sintetiCki resorptivni
materijal od multifilamentnih niti. HirurSki konac je klasifikovan kao implantabilno sredstvo
koje se upotrebljava invazivno u kontekstu hirurdkih zahvata. Zbog apsorpcije sluzi za
privremeno priblizavanje tkiva tokom perioda zarastanja, a hidrolizom gubi zateznu €vrstocu.

INDIKACIJA

Hirurski Savovi su indikovani za pri¢vrsc¢ivanje tkiva na tkivo, tkiva na strani materijal i za
ligature koje su posebna vrsta Savova za zatvaranje Supljih organa.

Prilikom izbora i upotrebe sredstva potrebno je voditi raCuna o stanju pacijenta, iskustvu
kvalifikovanog osoblja, hirurskoj tehnici, vrsti i veli€ini rane.

SERAFIT® se upotrebljava za priévr§¢ivanje tkiva na tkivo ili tkiva na strani materijal. Takode
moZe da se upotrebi za ligature.

SERAPID® se upotrebljava kada je potrebna brza apsorpcija hirurS8kog konca. On se
upotrebljava za pri€vrscivanje tkiva na tkivo ili tkiva na strani materijal.

SERAFIT® PROTECT se upotrebljava kada je potrebna zastita kirurS8kog konca kako bi se
sprecila kolonizacija mikroorganizama. On se upotrebljava za pricvrScivanje tkiva na tkivo ili
tkiva na strani materijal. Takode mozZe da se upotrebi za ligature.



DEJSTVO

Performanse resorptivnih konaca se oslanjaju na mehanic¢ko dejstvo. Kada se resorptivni
konac unese u Zivi organizam, on se apsorbuje. Usled hidrolize, resorptivni konac
vremenom gubi svoju zateznu ¢vrstocu.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: najmanje 50% pocetne zatezne Gvrstoce ostaje nakon
14 dana (standardizovani in vitro testovi). Potpuna apsorpcija se oCekuje nakon otprilike 90
dana.

SERAPID®: najmanje 50% pocetne zatezne ¢vrstoce ostaje nakon 5 dana (standardizovani
in vitro testovi). Potpuna apsorpcija se oekuje nakon otprilike 42 dana.

SERAFIT® PROTECT: Hlorheksidin sadrzan u oblozi je konzervans kojim se hirur§ki konci
Stite od kontaminacije mikroorganizmima.

NACIN PRIMENE

Da bi se obezbedila ¢vrstina ¢vora, mogu se koristiti standardne tehnike vezivanja ¢vora.
Da bi se sprecilo njeno ostecenje tokom uSivanja, preporuCuje se da se igla uhvati u delu
izmedu kraja prve treCine (kada se gleda od njenog zavrSetka) i srediSnje tacke.

U slu€ajevima kada se petlja artikala, isporu€enih sa cevC€icom za vodenje konca, ne otvori
kako treba, preporucuje se da cevcicu lagano gurnete prema napred.

Informacije o vadenju konca iz pakovanja nalaze se u poglavlju ,Uputstvo za vadenje iz
pakovanja®“.

KONTRAINDIKACIJE

Hirurski konac od poliglikolne kiseline je kontraindikovan za primene za koje je potrebna
produzena ili kontinuirana stabilnost konca. Sredstvo je kontraindikovano za upotrebu kod
pacijenata sa alergijama na bilo koju komponentu proizvoda. Sredstvo je kontraindikovano
za upotrebu u direktnom kontaktu sa srcem, centralnim cirkulatornim sistemom i centralnim
nervnim sistemom.

SERAPID® je dalje kontraindikovan za upotrebu u neurohirurgiji ili za ligature.

SERAFIT® PROTECT je dalje kontraindikovan za upotrebu u mikrohirurgiji, ortopediji,
oftalmologiji i otologiji ili na drugim osetljivim organima i kod novorodencadi.

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtevi za hirurS§ke konce i potrebne tehnike razlikuju se u zavisnosti od indikacija. Prilikom
izbora hirurSkog konca treba uzeti u obzir njegove karakteristike.

Upotrebu tog sredstva treba pazljivo razmotriti kod pacijenata sa odloZenim zarastanjem
rana. Kada se koriste resorptivni konci u tkivima sa loSom prokrvljenoScu, treba napomenuti
da moze doci do ekstruzije konca i odlozene resorpcije. Upotreba resorptivnih konaca moze
biti neprikladna kod starijih, neuhranjenih ili oslabljenih pacijenata. Cvorovi u nastavljanim
Savovima mogu uticati na vreme resorpcije.

Ako postoji dugotrajan kontakt sa slanim rastvorima (npr. iz zudi ili urinarnog trakta), kao i
sva strana tela ovo sredstvo moze da podstakne stvaranje kamena.

Kod jako nategnutih Savova ili Savova koji zahtevaju jaCu potporu, moze biti neophodna
dodatna upotreba neresorptivnih konaca ili odgovarajuce tehnike imobilizacije.

Kod Savova u inficiranom tkivu neophodna je primena odgovarajucih pratecih mera, jer se
zbog multifilamentne strukture konca infekcija moze produziti. Zbog poveéanog rizika od
infekcije usled multiflamentne strukture konca, Savove na kozi treba, ako je to moguce,
izvesti kao intrakutane Savove, a konce, narocCito ¢vorove, treba postaviti $to je moguce
dublje.

Savovi koji ostaju u koZi duze od 7 dana mogu izazvati lokalnu iritaciju i treba ih iseéi ili
izvaditi.

HirurS8kim instrumentima treba paZljivo rukovati kako bi se izbeglo ostecenje konca.
Savijanje igala ili njihovo hvatanje izvan preporucene oblasti moze dovesti do loma igle.



Iglama treba rukovati posebno paZljivo zbog rizika od kontaminacije kao posledice ubodne
povrede.

NEZELJENA DEJSTVA

Mogu se pojaviti dehiscencije, infekcije, lokalne iritacije, upalne reakcije rana, fistule i erozije
Savova ili poremecaiji zarastanja rana.

Korisnici i/ili pacijenti se podstiCu da sve ozbiljne Stetne dogadaje, koji se jave u vezi sa
sredstvom, prijave proizvodacu i relevantnom organu.

REZIME BEZBEDNOSTI | KLINICKE PERFORMANSE (SSCP)

Nakon pokretanja Evropske baze podataka za medicinska sredstva (EUDAMED), Rezime
bezbednosti i klinicke performanse (SSCP) medicinskog sredstva dostupan je na veb
lokaciji: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pre toga, SSCP je bio dostupan na zahtev.

USLOVI SKLADISTENJA
Primenjuju se uslovi skladiStenja kao $to je navedeno na etiketi.

INFORMACIJE O ODLAGANJU

Odlozite neiskoriS¢ene proizvode ili otpadni materijal sa posebnom pazZnjom zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim drugim slu€ajevima se pridrzavajte
specificnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upotrebu.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

hr UPUTE ZA UPOTREBU

SIVACI MATERIJAL OD POLIGLIKOLNE KISELINE
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Prije upotrebe proizvoda procitajte Citave upute za upotrebu.

Proizvod smije upotrebljavati samo kvalificirano osoblje koje je duzno biti upoznato s
odgovarajucim kirur§kim tehnikama i anatomijom prije upotrebe.

Proizvod se isporucuje sterilan.
Metoda sterilizacije: etilen oksid (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gama zracenje
(SERAPID®)

STERILEEO ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

®

Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati proizvod jer su moguce kritiCne
promjene ucinka i sigurnosti.

Nemojte upotrebljavati nakon roka valjanosti.
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Nemojte upotrebljavati ako na proizvodu uocite znakove osteéenja (npr. porezotine ili
pregibe) ili ako su vanjska ambalaza ili steriina ambalaza ostecene ili nenamjerno
otvorene prije upotrebe.

S

Nemojte upotrebljavati ako se proizvod €uva izvan preporucenih uvjeta Cuvanja.

Proizvod upotrebljavajte samo za namjensku upotrebu.



OPIS
SERAFIT®, SERAPID® i SERAFIT® PROTECT sinteticki su, resorptivni, multifilamentni
upleteni kirurski Sivaéi materijali. Izradeni su od homopolimera glikolne kiseline i imaju
premaz. Isporuceni su obojeni ljubi¢asto ili neobojeni. Vise informacija nalazi se u sljedecoj
tablici:

. Primijenjeni -

Proizvod materijal Struktura konca | Bojilo Premaz

D+C ljubi¢asta br. 2

(broj boje 60725)  Kalcijev stearat i polikaprolakton ili
SERAFIT® Poliglikolna Multifilamentan, | Sadrzaj<0,2w % » kalcijev stearat i poli(glikolid-ko-

kiselina upleten laktid) (30:70)

Dostupno i u neobojenoj Sadrzaj<5w %

izvedbi.

Nije primjenjivo ¢ Kalcijev stearat i polikaprolakton ili

T . IJ | J JIV .o . . . S kO

SERAPID® Poliglikolna Multifilamentan, (dostupno samo u e kalcijev stearat i poli(glikolid-ko

laktid) (30:70)
Sadrzaj<5w %

kiselina upleten neobojenoj izvedbi).

e kalcijev stearat i poli(glikolid-ko-

.- . D+C ljubicasta br. 2 laktid) (30:70)
®
SERAET L | figtkolna | Muldflamentan. | (broj boje 60725) Sadrzaj < 5w %
P Sadrzaj<0,2w % e klorheksidin diacetat

e Sadrzaj < 60 uyg/m

Sivaéi materijal dostupan je s raznim promjerima konca (veli¢inama promjera) i duljinama
konca. Duljina konca varira izmedu 3 cm i 400 cm. Promjer konca varira izmedu EP 0,4 i 8,
odnosno USP 8/0 i 6. Sivaéi materijal isporuéuje se bez igle ili kao kombinacija igle i konca
s atraumatskim iglama. Igle su izradene od kirurS8kog Celika i premazane silikonom.
Dostupne su u raznim veli¢inama, oblicima (npr. kruzne, ravne, poluzakrivljene) i tipovima
(npr. igle s okruglim tijelom ili igle za obrnuto rezanje).

Za neke artikle od materijala SERAFIT® konac s isporucuije u cijevi za vodenje $ava, koja je
izradena od plastike (poliamid (PA), polibutilen tereftalat (PBT)).

Igle i cijevi za vodenje Savova nisu namijenjene da ostanu u tijelu.

Ugradivi Sivaéi materijal uskladen je s aktualnim izdanjem europske farmakopeje (EP)
»Savovi, sterilni sintetski resorptivni upleteni (fila resorbilia synthetica torta sterilia)“.

NAMJENSKA UPOTREBA

Siva¢i materijal namijenjen je za $avove kod kojih je potreban sinteticki resorptivan
multifilamentan materijal konca. Sivaéi materijal razvrstan je kao ugradivi proizvod koji se
upotrebljava invazivho u kontekstu kirurSke operacije. Zahvaljuju¢i apsorpciji sluzi za
privremeno priblizavanje tkiva tijekom razdoblja zacjeljivanja i hidrolizom gubi vlaénu
cvrstocu.

INDIKACIJA

Kirurski Savovi indicirani su za spajanje tkiva s tkivom, tkiva sa stranim materijalom i za
ligature koje su posebna vrsta Sava koja se upotrebljava za zatvaranje Supljih organa.

Pri odabiru i upotrebi proizvoda u obzir valja uzeti pacijentovo stanje, iskustvo kvalificiranog
osoblja, kirurS§ku tehniku te vrstu i veli€inu rane.

SERAFIT® se upotrebljava za spajanje tkiva s tkivom ili tkiva sa stranim materijalom.
Upotrebljava se i za ligaciju.

SERAPID® se upotrebljava kada je potrebna brza apsorpcija konca $ava. Upotrebljava se
za spajanje tkiva s tkivom ili tkiva sa stranim materijalom.

SERAFIT® PROTECT upotrebljava se ako je potrebno ¢uvati konce $ava kako bi se
sprijeCila kolonizacija mikroorganizmima. Upotrebljava se za spajanje tkiva s tkivom ili tkiva
sa stranim materijalom. Upotrebljava se i za ligaciju.



NACIN DJELOVANJA

UcCinak resorptivnih Savova temelji se na mehani¢kom nacinu djelovanja. Kada se uvede u
Ziv organizam, taj organizam resorbira resorptivni $av. Sivac¢i materijal zbog hidrolize s
vremenom gubi vlaénu ¢Evrstocu.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Nakon 14 dana (standardizirani in vitro testovi) ostaje
najmanje 50% pocetne vlaCne Cvrstoce. OCekuje se da resorpcija zavrsi nakon otprilike 90
dana.

SERAPID®: Nakon 5 dana (standardizirani in vitro testovi) ostaje najmanje 50% pocetne
vlaCne CvrstoCe. OCekuje se da resorpcija zavrsi nakon otprilike 42 dana.

SERAFIT® PROTECT: Klorheksidin koji se nalazi u premazu konzervans je koji $titi Sivaci
materijal od kontaminacije mikroorganizmima.

NAPOMENA ZA PRIMJENU

Kako bi se osigurala sigurnost ¢vorova, valja upotrebljavati standardne tehnike ¢vorenja.
Kako bi se sprijeCilo oStecenje igle tijekom Sivanja, preporuCujemo da se igla uhvati u
podrucju izmedu kraja prve treéine (gledano od kraja igle) i sredine igle.

Ako se petlja artikala u cijevi za vodenje Sava ne otvori pravilno, preporucuje se cijev lagano
gurnuti prema naprijed.

Za informacije o vadenju konca iz ambalaZze vidi odgovarajuce poglavlje ,Upute za vadenje
iz pakiranja“.

KONTRAINDIKACIJE

Siva¢i materijal izraden od poliglikolne kiseline kontraindiciran je za primjene kod koijih je
potrebna produljena ili trajna stabilnost Sivaceg materijala. Proizvod je kontraindiciran za
upotrebu u pacijenata s alergijama na bilo koji od sastojaka proizvoda. Proizvod je
kontraindiciran za upotrebu u izravnom dodiru sa srcem, sredi$njim krvozilnim sustavom i
srediSnjim ziv€anim sustavom.

SERAPID® je kontraindiciran i za upotrebu u neurokirurgiji ili za ligature.

SERAFIT® PROTECT je nadalje kontraindiciran za upotrebu u mikrokirurgiji, ortopediji,
oftalmologiji i otologiji ili kod drugih osjetljivih organa i u novorodencadi.

OGRENICENJA UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtjevi za Sivaci materijal i potrebne tehnike razlikuju se ovisno o indikaciji. Pri odabiru
SivaCeg materijala u obzir valja uzeti karakteristike doticnog Sivaceg materijala.

Upotrebu proizvoda trebalo bi dobro razmotriti u pacijenata s usporenim zacjeljivanjem rana.
Treba biti oprezan pri upotrebi resorptivnim Savova u tkivima s loSom prokrvljeno$cu jer je
moguc¢a odgodena resorpcija i ekstruzija Sava. Upotreba resorptivnih Savova moze biti
nepikladna kod starijih, pothranjenih ili iscrplienih pacijenata. Cvorovi u isprekidanim
Savovima mogu utjecati na vrijeme resorpcije.

Kao i sva strana tijela, i proizvod mozZe uzrokovati nastanak kamenca ako je u duljem
kontaktu sa slanim otopinama (npr. u zu¢nom ili mokraénom traktu).

Dodatna upotreba neresorptivnih Sivac¢ih materijala ili prikladnih tehnika imobilizacije moze
biti potrebna sa Savovima koji su pod naprezanjem ili im je potrebna veca potpora.
Upotreba prikladnih pomoc¢nih mjera potrebna je kod Savova u inficiranom tkivu jer
multiflamentna struktura konca moze produljiti infekciju. Zbog povecana rizika od infekcije
povezane s multifilamentnom strukturom konca Savovi za kozu po mogucnosti bi trebali biti
intrakutani, a Siva¢i materijal, a posebno ¢vorove, trebalo bi postaviti $to je moguée dublje.
Savovi za kozu, koji ostaju na mjestu najdulje 7 dana, mogu izazvati lokalnu nadrazenost i
valja ih odrezati ili ukloniti.

KirurSkim instrumentima valja baratati oprezno kako bi se sprijeCilo oStec¢enje konca.
Savijanje igala ili njihovo drzanje izvan preporu¢enog podruc¢ja moze uzrokovati lom igle.
Baratanje iglama valja obavljati vrlo oprezno zbog opasnosti od infekcije vrhom igle.



NEZELJENE NUSPOJAVE

Moguci su dehiscencija, infekcije, lokalna nadrazenost, upalne reakcije rane, fistule na Savu,
erozija Savova ili poremecaj zacjeljivanja rane.

Korisnike i/ili pacijente poti€emo da sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s
proizvodom prijave proizvodacu i nadleznom tijelu.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI (SSCP)

Nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) sazetak
o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) medicinskog proizvoda nalazi se na sljedeco;j
mreznoj stranici: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prije toga SSCP je javno objavljivao
na zahtjev.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti Cuvanja navedeni na etiketi.

INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

Zbrinjavanje neupotrijebljenih proizvoda ili otpadnog materijala uz poseban oprez zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. U svim ostalim slu¢ajevima pridrzavajte se
nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputa za upotrebu.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

el

OAHTIIEZ XPHZHZ
YAIKO PAMMATQN AMO NMOAYIAYKOAIKO OZY
® SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

AlaBaoTe TTANPWG TIG 0BNYIEG XPONG TIPIV ATTO TN XPriON TOU TTPOIOVTOG.

To TTpOoIdV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI HOVO aTT £EEIBIKEUNEVO TTPOOWTTIKO, TO OTTOIO £XEI
TNV €UBUVN VA yVwPICel TIG KATAANNAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG KAI TV AvATOUIa TTPIV aTTd
™ Xpnon.

To 1Tpoidv TTapExETal aTTOOTEIPWHEVO. MEBOBOC aTTooTEIpWONG: 0&EidIo TOu alBuAeviou
(SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT), aktivoBoAnon yauua (SERAPID®)

SrenLEeo ST

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

To 1Tpoidv TTpoopileTal YOVOo YIa pia Xpron.

®

Mnv E€TTOVATTOOTEIPWVETE [ ETTAVAXPNOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV, KABWG evOEXETAI va
TIPOKUWYOUV KPICIUEG METARBOAEG OTNV aTTOO00N KAl TNV AOQPAAELIQ.

&

Mnv XPnNOIMOTIOIEITE HETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.

2

Mnv XPNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV TTAPOoUCIAdel onuadia @Bopdg (TT.X. Kowigata N
Toakiopata) f €av n eEWTEPIKA A N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUQOia €XEl UTTOOTEI CNUIA ) €XEI
QVOoIXTEI akouaola TTpIv aTrd Tn Xpron.

®

Mnv XPpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV £XEI ATTOBNKEUTEI EKTOG TWV CUVIOTOUEVWY OUVONKWYV
aTTO0rKEUONG.

XPNOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV PUOVO Yia TNV TTPORAETTONEVO OKOTTO.



NEPIFPA®H

Ta SERAFIT®, SERAPID® kai SERAFIT® PROTECT cival ouvBeTIKd, aTTOppOProIua,
TTOAUVNUATIOIOKA, TTAEKTA  XEIPOUPYIKA UAIKG  papudtwy. Kataokeudlovral  atrd
OMOTTOAUNEPEG TOU YAUKOAIKOU 0&E0G Kal @Epouv eTTiIOTPpwaon. AlaTiBevTtal o€ BIOAETI xpwua
N Xwpig xpwpa. MNepioodTepeg TTANPOoYopicg Ba Bpeite oTOV aKOAOUBO TTiVaKA:

XpnoiyoTtroloUpevo

Mpoiévt UAIKS Aopn viparog YAIKO XpWHOATOG EmioTpwon
D+C BioAeti Ap. 2
(Kwd. xpwuarog, ap.
60725)

MepiekTikoTNTa < 0.2 Wt %

o 2TeQTIKO ACRECTIO KAl
TTOAUKQaTTPOAOKTSOVN 1

o X1eaTIKO AOBECTIO KAl TTOAU-
(yAukoAidio-aup-AakTidI0)

. , (30:70)
AiatiBeTan kar xwpig . < o
XOWUA. MepiekTikOTNTA < 5 Wt %

MoAuvnuamndiako,

® C e
SERAFIT MoAuyAUKOAIKO 08U TTAEKTO

o 21eQTIKO ACRECTIO KAl
TTOAUKQTTPOAOKTSOVN 1

MoAuvnuatdiakd Aev oxGel ® 2TeaTIKO AOBEOTIO KAl TTOAU-
SERAPID® | MoAuyAukoAiké o€u , " | (d10B€01uo Povo Xwpig . .
TTAEKTO . (yAukoAidi0-oup-AaKTidIO)
XPWHO). (30:70)
MepiekTikOTNTA < 5 Wt %
o 2TeQTIKO AOBECTIO KAl TTOAU-
D+C BioAeti Ap. 2 (yAukoAid10-oup-AaKTidIO)
SERAFIT® C e MoAuvnuamdiakd, | (Kwd. xpwuaTog ap. (30:70)
PROTECT MoAuyAUKOAIKG 080 TTAEKTO 60725) MepiekTikOTATA < 5 Wt %

Mepiexduevo < 0.2 wt % o XAwpeLIdivn SIOKETUAIKNA
o [epiekTikOTATA < 60 Pg/m

To uANiké pa@ng diaTtiBeTal o€ dIAPOPES DIAPETPOUG (MEYEDBN METPNTHA) KA KN VARATWY. To
MAKOG TOU VAATOG KupaiveTal etagu 3 cm kai 400 cm. H dIGPETPOG TOU VIPATOG KUMAIVETAI
peragu EP 0,4 kai 8, avriotoixa USP 8/0 kai 6. To uhikd pagng diatiBetal Xwpig BeAdva n
WG OuvOUOOMPOG BeAdvag-vApaTog e  aTtpaupaTikEG BeAdves. O1  BeAdveg  cival
KATOOKEUAOUEVEG ATTO XEIPOUPYIKO XAAUBa kal dlaBETouv eTTIKAAUWN OIAIKOVNG. AlaTiBevTal
o€ d1Id@opa ueyEBn, oxnuaTta (1T.X. KUKAIKO, iolo, NUIKUPTS) Kal TUTTOUG (TT.X. OTPOYYUANG
dlatoung f avdaTtpo®ng koTtrig). MNa opiopéva Tpoidvta SERAFIT® 1o vijua Trapéxetal péoa
o¢ OwANva kaBodriynong PAPudTwy, O OTT0I0G €ival KATOOKEUAOHUEVOSG OTTO TTAACTIKO
(TroAuapidio (PA), TToAuBouTtuAevoTtepe@Balikd eoTépa (PBT)).

O1 BeAdveg Kal oI CwARVEG KaBodriynong paupdTwy dev TpoopifovTal va TTapapEivouv 0To
owua.

To euQUTEVCIPO UAIKO PARPATWY CUMHOPQPUVETAI JIE TNV TREXOUO A £€KOOON TNG MOVOYPAPIag
NG Eupwtraikng ®Papuakotroiiag (EP) «Pduupata, aotrooTeipwpéva  CuvOETIKA
atmmoppo@roipa TTAekTA (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

NMPOBAEIMOMENOZ KOMNOZ

To UANKSO paupdTWV TTPOOPICETAl YIa CUPPOPEG OTIC OTTOIEG QTTAITEITAI OUVOETIKO,
ATTOPPOPACIKO, TTOAUVNUATIOIOKO, TTAEKTO VNUATIKO UAIKO. TO UAIKO paPPATWY TagIvVOUEiTal
WG EYPUTEUTIKN IATPIKI) CUOKEUN TTOU XPNOIKOTTOIEITAI ETTEURATIKA OTO TTAQICIO XEIPOUPYIKNAG
emEPPaons. Adyw TnG amoppdPnong Tou, XPNOIYEUEL yia TNV TTPOCWPIVA OUYKAION TwV
IOTWV KATA TNV TTEPIOBO ETTOUAWOCNG KAl XAVEI TNV EQEAKUCTIKY) TOU avToXT HEOW udpOAUCNG.

ENAEIZEIZ

Ta XEIPOUPYIKA pAPMATA EVOEIKVUVTAIL VIO TN OUYKAION I0TOU WE 1I0TO, 1I0TOU PE EEVO UAIKO Kal
Yl aTTOAIVWOEIG, TTOU ATTOTEAOUV €101KO TUTTO PAPG YIa TO KAEIOINO KOIAWV opydavwy.

Katd tnv €mmAoyr Kal xprion TnG OUCKEUNG, TTPETTEI va AngBouv uttdyn n KardoTaon Tou
a0Bevoug, N eUTTEIPIA TOU €EEIBIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU, N XEIPOUPYIKN TEXVIKN Kal O TUTTOG
Kal TO NEyEBOG TOU TPAUPATOG.

To SERAFIT® ypnoiyotroisital yia Tn oUykAIon 10To0 pe 10TO i 10TOU e EEvo UNIKO.
XpNOIYOTTOIEITAI ETTIONG YIA ATTOAIVWOEIG.



To SERAPID® xpnoiyotroigital dtav amaiteital ypriyopn amoppd@nacn Tou VARATOS pagrS.
XpnolyoTroigital yia 1n oUYKAIon 10TOU YE 10TO 1) 1I0TOU PE EEVO UAIKO.

To SERAFIT® PROTECT yxpnoigoTroleital 0Tav ammaiTeital diatipnan Tou VIAPATOS POPIS
TTPOKEINEVOU VO ATTOTPATTEI N MIKPORIAKN aTToiKion. XpnOIYOTIOIEITal YIa TN GUYKAION 10TOU
ME 10TO 1} 1I0TOU PE EEVO UNIKO. XPpNOIPOTTOIEITAI ETTIONG YIA ATTOAIVWOEIG.

TPOMOX APAXHX

H ammdédoon Twv amoppo@noidwy pauudTwy Bacietal oe unxavikd 1pétmo dpdong. Otav
elodyetal oe évav CwWvTavo Opyaviopo, TO ATTOPPOPACINO PAUMA ATTOPPOYATAl ATTO TOV
OpPYQVIOPO auTdv. AGyw udpoAuong, TO0 UAIKO pa@rg XAVel TNV EQEAKUCTIKH TOU avToxn UE
TNV Tapodo Tou XPAvou.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: TouAdxioTov 10 50% Tng apxIKNG EPEAKUCTIKAG OVTOXNG
TTOPAPEVEI HETA ATTO 14 NUEPEG (TUTTOTTOINUEVEG iN-Vitro OOKIYEG). H atroppdpnon avauéveTal
va oAoKANpwOei TTepiTTou PETA attd 90 nUEPEGS.

SERAPID®: TouAdyioTov 10 50% TnG apXIKAG EPEAKUCTIKIAC AVTOXNG TTOPAMEVE HETA aTTd 5
NUEPES (TuTTOTTOINPEVES in-vitro doKIYEG). H atroppdenon avapéveral va OAOKANPwOEi
TTEPITTOU PETA aTTO 42 NUEPEG.

SERAFIT® PROTECT: H xAwpe1divn TTou TTEPIEXETAI OTNV ETTIOTPWON €ival ouvTNENTIKO
MECO yIa TNV TTPOCTACIA TOU UAIKOU pa@ng atro JIKPORIaKr) pOAuvorn.

ZHMEIQZH EQOAPMOIHZ

Mpétrel va XPNOIMOTTOIOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG OECINATOC KOUTIWY YIO VO £EA0QANOTEN N
oTaBePOTNTA TOU KOUTTOU.

MNa TRV atro@uyn {NUIAS TNG BEAGVAGS KATA Th ouppa@r], cuvioTaTal va KpaTdTte Tn BeAdva o€
TTEPIOYXN METAGU TOU TEAOUG TOU TTPWTOU TPITOU TNG (OTTWG PaiveTal atrd TNV AKPN TNG) KAl TOU
KEVTPOU TNG.

2.€ TIEPITITWOEIG OTTOU 0 BPOXO0G TWV TTPOIOVTWYV TTOU TTAPEXOVTAl O CWANva KaBodriynong
POUMATWY Oev avoiyel owoTd, cuvioTadtal n eAa@pd TTpowbnon Tou CWAAvVA TTPOG T
EMTTPOG.

MNa TTANPOQOPIEG OXETIKA PE TNV AQAIPECN TOU VAMATOG ATTO TN OUOKEudaoia, OEiTe TO
avTioTolxo Ke@AaAaio «Odnyieg apaipeong atrd TN CUCKEUATIa».

ANTENAEIZEIX

To UANIKG pa@ric ammd TTOAUYAUKOAIKO OgU avTevoeikvuTal YIO EQAPUOYEG OTTOU ATTAITEITAI
MEYOAUTEPN 1] OuveXICOMEVN OTABEPOTNTA TOU UAIKOU pAupaTog. H 1aTpIKy OUOKeEun
avTeVOEIKVUTAI YIO XPrion 0 acBeveic ue aAAepyieG o€ OTTOI0BNTTOTE ATTO TO CUCTATIKA TOU
TTPoIOVTOG. H cuokeur) avTevoegikvuTal yia Xprion o€ AUECN ETTAQN ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO GUCTNUO KOl TO KEVTPIKO VEUPIKG oUCTNUA.

To SERAPID® avtevdeikvuTal €TTITTAEOV yia XPrion OTn VEUPOXEIPOUPYIKA 1] YIa GTTOMIVWOEIC.
To SERAFIT® PROTECT avrevdeikvuTal TITTAEOV YIa XPAON OTN WIKPOXEIPOUPYIKN, OTNV
opBoT1redikr), oTnv o@BaAuoloyia kal TNV wToAoyia, o€ AAAa euaioBnTa Opyava Kal o€
veoyvd.

MEPIOPIZEMOI KAI OPIA XPHZHZ / ZHMEIQZEQN / AAAHAENIAPAZEQN

O1 atraitio€Ig Tou UAIKOU CUPPA®AG Kal Ol TEXVIKEG TTOU aTTaITouvTal dla@épouv avaloya Je
TNV €vdelgn. Karad tnv €mAoyry Tou UAIKOU ouppa@ng, TTPETTEl va AauBdavovTtal utroyn 1a
XOAPOKTNPIOTIKA TOU CUYKEKPIYEVOU UAIKOU POUMATWY.

H xprion TNG OUOKEUNG TTPETTEI VA ECETACETAI TTPOOEKTIKA O€ A0BEVEIG uE KOBUOTEPNON OTNV
eTOUAWON Tpauudtwy. [pémer va An@Bouv utdywn ol 1I8IaITepdTNTEG TNG  XPAONS
ATTOPPOPACINWY PAPPATWY OE I0TOUG PE KOKA AIHATWON, KOBWG PTTOPEI va TTAPOUCIOOTEI
kabuoTépnon oTnv ammoppoenon f €gwbnon Tou pduuatog. H xpAon amoppo@AoIhwy
POUMATWY €VOEXETAI VO PNV €ival KATAANAN O€ NAIKIWPEVOUG, UTTOOITIONEVOUG



aTTodUVapwWPEVOUG aoBeveig. O1 KOUTTOI € DIAKEKONPEVN PaPr NTTOPET va ETTNPEACOUV TOV
XPOVO aT1TopPOPNOn..

Otmwg 6Aa Ta ¢Eva owpaTta, N CUOKEUN PTTOPEI va TTPOKAAECEl OXNUATIONO AiBwv oTav
BpiokeTal o€ TTapaTeTaAPEVN €TTAPNA ME SIAAUUATA TTOU TTEPIEXOUV AAQTA (TT.X. OTO XOAN®HOPOo
Il oupoTTOINTIKG CUCTNUA).

Evdéxetal va artraireital €mmmAéov xprion Un AmmOPPOPACIMWY PAMMATWY A KATAGAANAwvV
TEXVIKWVY OKIVNTOTTIOINONG YIO pAPPATA TTOU BpioKovTal UTTO TAoN i XPEIGCovTal JeEyaAuTEPN
oTNPIgN.

H xprion KatdAANAwy BonBnTIKWV YETPWV Eival ATTAPAITATN YIA PAUPATA O JOAUCHEVO 1I0TO,
Kabwg n TToAuvnuaTidiakry dou TOU VAPATOG JUTTOPED va TTapateivel Tn Aoidwén. Adyw Tou
augnuévou Kivouvou pOAuvoNng TTou OXETICETal YE TNV TTOAUVNUATIOIOKT OOMI TOU VIAUATOG,
0l dEPUATIKEG OUPPAPES Ba TTPETTEL, av gival duvaTdv, va eival eVOOOEPUIKES KAl TO UAIKO
PaPNAG, IDINITEPA OI KOUTTOI, Ba TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI 000 TO duvaTéV TTI0 BaBId.

O1 depuaTIKEG CUPPOPEG TTOU TTAPAUEVOUV TTEPIOCOTEPO OTTO 7 nNUEPEG eVOEXETAI va
TIPOKAAECOUV TOTTIKN) €PEBIOUO Kal Ba TTPETTEI va KOTTOUV i} va apaipebouyv.

H diaxeipion Twv XEIPOUPYIKWY €pyaAciwv Ba TTPETTEI va yiveTal YE TTPOOOXNA WOTE va
atmmo@euxBei ¢nuid oTto vApa. H kGuyn Twv BeAovwy 1 n ouykpATNon TOUG €KTOG TNG
OUVIOTWWHEVNG TTEPIOXNAS MTTOPEI va TTPpoKaAéoel Bpauon TnG BeAdvag. Adyw Tou KivoUvou
MOAuvong atrd TpuTTNUAa pE BeAdva, Ba TTpETTel va dlaxelpiCeoTe TIG BEAOVEG PE 1IDIAITEPN
TTPOCOOXH.

ANENMIOYMHTEZ NAPENEPTEIEZ

Mtropei va TTpokUWouv AvOlyua TOU TPAUPATOG, AOIMWEEIG, TOTTIKOG  €peBIopdg,
QAeypovwOEIG avTIOPACEIC TOU TPAUUATOG, Cupiyylia cuppa®ng, dIGBpwan cuppaPns i
dlatapaxr ETOUAWONG TPAUUATOG.

O1 xpAoteg kal/f ol aoBeveic evBappuvovTal va ava@EéPOUV OTTOIOdATIOTE CORaPO
TTEPIOTATIKO TTOU £XEI CUMPBEI 0€ OXEDN PE TN OUOKEUN OTOV KATAOKEUAOTH Kal oThV apuddia

apxn.

NMEPIAHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN ENMIAOZEQN
(SSCP)

Metd Tnv évapén Aciroupyiag Tng Eupwtraikig Bdong Aedouévwy yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA
mpoiévia (EUDAMED), n TMepiAnwn Twv XApOKTNEIOTIKWY ACQAAEIQG KAl TWV KAIVIKWV
emodooewv (SSCP) Tou 10TpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG BPIoKETAI OTNV AKOAOUBN 1I0TO0EANIDA:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. lNpiv ammd autd, n SSCP diatiBeTal 0TO KOIVO KATOTTIV
QITAMATOG.

ZYNOHKEZXZ ANOOHKEYZHZ
O1 ouvBnikeg aTTOBrKEUONG 1I0XUOUV OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV ETIKETA.

NAHPO®OPIEXZ AMNMOPPIWHZ

H améppiyn axpnoiyotroinTwy TTPoIovIwy | amoBAATwY TTPETTEI va yiveTal he 101aiTEPN
TTPOCOXH AOYw TOU €VOEXOPEVOU KIVOUVOU NOAUVONG Kal/f) TPAQUUATIOUOU. € OAEG TIG AAAEG
TTEPITITWOEIG, VA TNPOUVTAI Ol €10IKOi EBVIKOI KAVOVIOUOI.

ZHMAZIA TQON ZYMBOAQN
Ta oUupBoAa ere¢nyouvTal 0TO TEAOG TWV 0dNYIWV XPrONG.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

da BRUGSANVISNING

SUTURMATERIALE AF POLYGLYCOLSYRE
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Laes hele brugsanvisningen inden produktet tages i brug.

Produktet ma kun anvendes af kvalificeret personale der er bekendt med bade passende
kirurgiske teknikker og anatomi fgr anvendelse

Produktet leveres sterilt.
Steriliseringsmetode: ethylenoxid (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gammabestraling
(SERAPID®)

STERILE[EO| ISTERILE| R

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

®

Produktet ma ikke resteriliseres eller genanvendes, da der kan ske kritiske aendringer i
ydeevne og sikkerhed.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

2

Anvend ikke produktet, hvis det viser tegn pa beskadigelse (f.eks. brud eller knaek), eller
hvis den ydre emballage eller sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnet far
anvendelse.

S

Ma ikke anvendes, hvis produktet ikke er blevet opbevaret i henhold til de anbefalede
opbevaringsbetingelser.

Produktet ma kun anvendes til det tilsigtede formal.



BESKRIVELSE

SERAFIT®, SERAPID® og SERAFIT® PROTECT er syntetiske, absorberbare, flettede,
kirurgiske multifilament-suturmaterialer. De er fremstillet af en homopolymer af glykolsyre
og er coatede. De leveres i farven violet eller er ufarvede. Der vises flere oplysninger i den
fglgende tabel:

Anvendt

Produkt materiale Tradens struktur | Farvestof Coating:
D+C violet nr. 2 o Calciumstearat og polycaprolacton
i eller
® Polyglycol- | Multifilament, (Farveindeks nr. 62725) . .
SERAFIT flettet Indhold < 0,2 veegt% o Calciumstearat og poly(glycolid-co-
syre ette lactid) (30:70)
Fas ogsa ufarvet. Indhold < 5 vaegt%
o Calciumstearat og polycaprolacton
o eller
SERAPID® Polyglycol- | Multiflament, Ikke relevant « Calciumstearat og poly(glycolid-co-

syre flettet (Fas kun ufarvet). lactid) (30:70)

Indhold < 5 veegt%
o Calciumstearat og poly(glycolid-co-

o D+C violet nr. 2 lactid) (30:70)
® -
i Folyglycol pl"e‘ﬂf:;"ame“t’ (Farveindeks nr. 60725) Indhold < 5 vaagt%
y Indhold < 0,2 vaegt% o Chlorhexidindiacetat

« Indhold < 60 pg/m

Suturmaterialet fas i forskellige traddiametre (starrelser) og tradleengder. Tradens leengde
varierer mellem 3 cm og 400 cm. Tradens diameter varierer mellem henholdsvis EP 0,4 og
8 samt USP 8/0 og 6. Suturmaterialet leveres uden nal eller som en nal-trad-kombination
med atraumatiske nale. Nalene er lavet af kirurgisk stal og er belagt med silikone. De fas i
forskellige storrelser, former (f.eks. cirkel, lige, halvbuet) og typer (f.eks. runde eller med
omvendt skeering).

| nogle produkter med SERAFIT® er traden anbragt i et suturpasser, som er fremstillet af
plast (polyamid (PA), polybutylenterephthalat (PBT)).

Nale og suturpassere er ikke beregnet til forblive i kroppen.

Det implanterbare suturmateriale er i overensstemmelse med den aktuelle udgave af
monografien "Suturer, sterile syntetiske resorberbare flettede" (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)".

TILSIGTET ANVENDELSE

Suturmaterialet er beregnet til suturer, hvor der kreeves syntetisk resorberbart
multifilamenttrddmateriale. Suturmaterialet er klassificeret som implanterbart udstyr, der
anvendes invasivt i forbindelse med en kirurgisk operation. Pa grund af resorption bidrager
det til midlertidig veevsapproksimation under helingsperioden og mister traekstyrke ved
hydrolyse.

INDIKATIONER

Kirurgiske suturer anvendes til at fastgere veev til vaev, veev til fremmed materiale og il
ligaturer, som er en seerlig type sutur, der anvendes til at lukke hule organer.

Ved valg og anvendelse af udstyret skal der tages hensyn til patientens tilstand, det
kvalificerede personales erfaring, den kirurgiske teknik samt sarets type og starrelse.
SERAFIT® anvendes til at fastgere veev til veev eller til fremmed materiale. Det anvendes
ogsa til ligatur.

SERAPID® anvendes, nar der er behov for hurtig resorption af suturtraden. Det anvendes til
at fastgare veev til veev eller til fremmed materiale.



SERAFIT® PROTECT anvendes, nar det er ngdvendigt at bevare suturtraden for at
forhindre mikrobiel kolonisering. Det anvendes til at fastgere veaev til vaev eller eller til
fremmed materiale. Det anvendes ogsa til ligatur.

VIRKEMADE

Resorberbare suturers ydeevne er baseret pa en mekanisk virkemade. Nar resorberbar
sutur indfgres i en levende organisme, resorberes den af den pagaeldende organisme. Pa
grund af hydrolyse mister suturmaterialet treekstyrke med tiden.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Mindst 50% af den oprindelige traekstyrke er tilbage efter
14 dage (standardiserede in vitro-tests). Resorption forventes at veere fuldfert efter 90 dage.
SERAPID®: Mindst 50% af den oprindelige traekstyrke er tilbage efter 5 dage
(standardiserede in vitro-tests). Resorption forventes at veere fuldfert efter 42 dage.
SERAFIT® PROTECT: Chlorhexidin indeholdt i beleegningen er et konserveringsmiddel, der
beskytter suturmaterialet mod mikrobiel kontaminering.

ANVENDELSESBEMARKNINGER

Standard knudebindingsteknikker skal anvendes for at sikre knudernes bestandighed.

For at forhindre beskadigelse af nalen under suturering anbefales det at gribe nalen i et
omrade mellem enden af dens forste tredjedel (set fra enden) og dens midte.

| tilfaelde, hvor lgkken med artikler i en suturpasser ikke er abnet korrekt, anbefales det at
skubbe passeren lidt fremad.

For information om fiernelse af traden fra emballagen, bedes du leese det tilsvarende kapitel,
der indeholder instruktioner vedrgrende dette.

KONTRAINDIKATIONER

Suturmateriale fremstillet af polyglycolsyre er kontraindiceret til anvendelser, hvor der
kreeves leengerevarende eller vedvarende stabilitet af suturmaterialet. Anvendelsen af
udstyret er kontraindiceret hos patienter med allergier over for produktets komponenter.
Udstyret er kontraindiceret til anvendelse i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgb
og centralnervesystemet.

SERAPID® er yderligere kontraindiceret til anvendelse under neurokirurgi eller til ligaturer.
SERAFIT® PROTECT er yderligere kontraindiceret til anvendelse under mikrokirurgi,
ortopaedi, oftalmologi og otologi eller p4 andre fglsomme organer og hos nyfadte.

RESTRIKTIONER OG BEGRANSNINGER VED ANVENDELSE / NOTER /
INTERAKTIONER

Kravene til suturmaterialet og de nadvendige teknikker varierer med indikationen. Ved valg
af suturmateriale skal der tages hensyn til det pageeldende suturmateriales egenskaber.
Anvendelsen af udstyret skal overvejes ngje hos patienter med forsinket sarheling. Der skal
tages hensyn til brugen af resorberbare suturer i veev med darlig blodforsyning, da der kan
forekomme forsinket resorption og ekstrudering af suturer. Brugen af resorberbare suturer
kan veere uhensigtsmaessig hos eldre, undererngerede eller svaekkede patienter. Knuder i
afbrudt suturering kan pavirke resorptionstiden.

Som alle fremmedlegemer kan enheden give anledning til dannelse af tandsten, nar den er
i lengerevarende kontakt med saltholdige oplasninger (f.eks. i galde- eller urinvejene).
Yderligere brug af ikke-resorberbare suturmaterialer eller passende
immobiliseringsteknikker kan veere pakreevet med suturer, der er under speending eller
kreever stgrre statte.

Anvendelse af passende hjeelpeforanstaltninger er pakraevet med suturer i inficeret vaev, da
tradens multiflamentstruktur kan forleenge infektionen. Pa grund af den g@gede
infektionsrisiko, der er forbundet med tradens multiflamentstruktur, skal hudsuturer om
muligt veere intrakutane, og suturmaterialet, isser knuderne, skal placeres sa dybt som



muligt.
Hudsuturer, der blive siddende i over 7 dage, kan forarsage lokalirritation og bgr klippes af
eller fijernes.

Kirurgiske instrumenter skal handteres forsigtigt for at undga skade pa traden. Hvis nalene
bgjes eller der gribes fast i dem uden for det anbefalede omrade, kan det resultere i brud pa
nalen. Pa grund af risikoen for infektion fra nalestik skal nale handteres med seerlig
forsigtighed.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Dehiscens, infektioner, lokal irritation, sarbeteendelsesreaktioner, suturfistler, suturerosion
eller sarhelingsforstyrrelser kan forekomme.

Brugere og/eller patienter opfordres til at indberette enhver alvorlig heendelse, der er opstaet
i forbindelse med udstyret, til producenten og den kompetente myndighed.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)

Efter lanceringen af den europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) findes
resumeéet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for det medicinske udstyr pa fglgende
website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Forinden bliver SSCP'en gjort tilgeengelig for
offentligheden efter anmodning.

OPBEVARINGSFORHOLD
Geeldende opbevaringsforhold er angivet pa etiketten.

OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af ubrugte produkter eller affaldsmateriale med seerlig forsigtighed pa grund
af den mulige risiko for kontaminering og/eller personskade. | alle andre tilfeelde skal de
specifikke nationale bestemmelser overholdes.

SYMBOLFORKLARING
Symbolerne forklares i slutningen af brugsanvisningen.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

sV BRUKSANVISNING

SUTURMATERIAL AV POLYGLYKOLSYRA
e SERAFIT®
e SERAPID®
e SERAFIT® PROTECT

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Las bruksanvisningen i dess helhet fére anvandning av produkten.

Produkten far endast anvandas av kvalificerad personal som ar ansvarig for att vara val
fortrogen med saval lampliga kirurgiska metoder som anatomi, fére anvandning av
produkten.

Produkten levereras steril.
Steriliseringsmetod: etylenoxid (SERAFIT® SERAFIT® PROTECT), gammastralning
(SERAPID®)

STeLE e v

SERAFIT® SERAPID®
SERAFIT®
PROTECT

Produkten far inte ateranvandas.

®

Produkten far inte omsteriliseras eller ateranvandas eftersom avgoérande férandringar
med avseende pa prestanda och sakerhet kan forekomma.

&

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

2

Far ej anvadndas om produkten visar tecken pa skada (t.ex. skaror eller veck) eller om
den yttre forpackningen eller den sterila forpackningen har skadats eller har 6ppnats
oavsiktligt fore anvandning av produkten.

®

Produkten ska inte anvandas om den inte har forvarats enligt de rekommenderade
lagringsfoérhallandena.

Produkten ska endast anvandas for det avsedda andamalet.



BESKRIVNING

SERAFIT®, SERAPID® och SERAFIT® PROTECT ar syntetiska, absorberbara, flatade
suturmaterial av multifil trad for kirurgi. De ar tillverkade av homopolymer av glykolsyra och
ar ytbelagda. De tillhandahalls lilafargade eller ofargade. Mer information finns i féljande
tabell:

Tillampat

Produkt material Tradstruktur Fargamne Ytbeldaggning
D+C lilanr 2 ¢ Kalciumstearat och polykaprolakton
Multifil trad (Colour Index nr 60725) eller
SERAFIT® Polyglykolsyra fiatad ’ Innehall < 0,2 viktprocent | e Kalciumstearat och poly-(glykolid-
aa samlaktid) (30:70)
Finns &ven ofargad. Innehall < 5 viktprocent
¢ Kalciumstearat och polykaprolakton
eller
Multifil trad, Ej tillampligt

¢ Kalciumstearat och poly-(glykolid-

®
SERAPID Polyglykolsyra flatad (finns endast ofargad). samlaktid) (30:70)

Innehall <5 viktprocent

¢ Kalciumstearat och poly-(glykolid-
D+C lilanr 2 samlaktid) (30:70)

(Colour Index nr 60725) Innehall < 5 viktprocent

Innehall < 0,2 viktprocent | e Klorhexidindiacetat

e Innehall <60 pg/m

SERAFIT®
PROTECT

Multifil trad,

Polyglykolsyra flatad

Suturmaterialet finns i olika traddiametrar (grovlekar) och tradlangder. Tradlangden varierar
mellan 3 och 400 cm. Traddiametern varierar mellan EP-standard 0,4 och 8, respektive
USP-standard 8/0 och 6. Suturmaterialet tillhandahalls utan nal eller i egenskap av en nal-
trad-kombination med atraumatiska nalar. Nalarna ar tillverkade av kirurgiskt stal och ar
silikonbelagda. De finns i olika storlekar, former (t.ex. cirkel, rak, semikurverad) och typer
(t.ex. runda eller omvant skarande).

| vissa SERAFIT®-artiklar tillhandahalls traden i ett styrror for sutur som ar tillverkat av plast
(polyamid (PA), polybutylentereftalat (PBT)).

Nalar och styrror for sutur ar inte avsedda att stanna kvar i kroppen.

Det implanterbara suturmaterialet uppfyller kraven i den aktuella versionen av Europeiska
farmakopéns (EP) monografi "Suturtradar: sterila syntetiska absorberbara flatade (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)".

AVSETT ANDAMAL

Suturmaterialet ar avsett for suturer som kraver anvandning av syntetiskt resorberbart
multifilt flatat tradmaterial. Suturmaterialet klassificeras som en implanterbar medicinteknisk
produkt som anvands invasivt i samband med en kirurgisk operation. P& grund av absorption
sammanfor det vavnader temporart under lakningsperioden och férlorar darefter sin
draghallifasthet genom hydrolys.

INDIKATION

Kirurgiska suturer indikeras for att fasta vavnad vid vavnad, vavnad vid frammande material
och for ligaturer som ar en sarskild typ av sutur som anvands for att sy ihop ihaliga organ.
Vid urval och anvandning av den medicintekniska produkten, maste vederbdrlig hansyn tas
till patientens tillstand, den kvalificerade personalens erfarenhet, den kirurgiska metoden,
samt sarets typ och storlek.

SERAFIT® anvands for att fasta vavnad vid vavnad eller vavnad vid frammande material.
Det anvands aven for ligering.

SERAPID® anvands nar snabb absorption av suturtraden kravs. Det anvands aven for att
fasta vavnad vid vavnad eller vavnad vid frammande material.



SERAFIT® PROTECT anvands nar det kravs att suturtrdden bevaras for att forebygga
mikrobiell kolonisering. Den anvands for att fasta vavnad vid vavnad eller vavnad vid
frammande material. Den anvands aven for ligering.

VERKNINGSSATT

Resorberbara suturers prestanda utgdrs av ett mekaniskt verkningssatt. En resorberbar
sutur som inforts i en levande organism absorberas den organismen. Pa grund av hydrolys
forlorar suturmaterialet draghallfasthet med tiden.

SERAFIT®, SERAFIT® PROTECT: Minst 50% av den ursprungliga draghallifastheten
kvarstar efter 14 dagar (standardiserade in vitro-tester). Absorptionen forvantas vara
fullbordad efter ungefar 90 dagar.

SERAPID®: Minst 50% av den ursprungliga draghallfastheten kvarstar efter 5 dagar
(standardiserade in vitro-tester). Absorptionen forvantas vara fullbordad efter ungefar 42
dagar.

SERAFIT® PROTECT: Den klorhexidin som finns i belaggningen utgor ett bevarande amne
som skyddar suturmaterialet fran mikrobiell kontaminering.

ANMARKNING AVSEENDE ANVANDNING

Standardtekniker med knutbindning skall anvandas for att sakerstélla att knutarna haller
sakert.

For att undvika nalskada under sutureringen rekommenderar vi att nalen fattas pa ett
omrade mellan anden av den férsta tredjedelen (sett fran anden) och mitten av den.

| fall dar innehallet som tillhandahalls i ett styrrér for sutur inte 6ppnas som det ska,
rekommenderar vi att roret pressas framat en aning.

For information om hur traden avlagsnas fran férpackningen, se motsvarande kapitel
"anvisningar avseende avlagsnande fran forpackningen".

KONTRAINDIKATIONER

Suturmaterial som ar tillverkat av polyglykolsyra ar kontraindicerat vid tillampningar som
kraver suturmaterial med langre eller kontinuerlig stabilitet. Den medicintekniska produkten
ar kontraindicerad foér anvandning hos patienter med allergi mot nagon av produktens
bestandsdelar. Den medicintekniska produkten ar kontraindicerad for anvandning i direkt
kontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet och det centrala nervsystemet.
SERAPID® ar dessutom kontraindicerad fér anvandning vid neurokirurgi eller for ligaturer.
SERAFIT® PROTECT ar dessutom kontraindicerad for anvandning vid mikrokirurgi,
ortopedi, oftalmologi, otologi eller for andra kansliga organ samt hos nyfédda.

RESTRIKTIONER OCH BEGRANSNINGAR AVSEENDE ANVANDNING /
ANMARKNINGAR / INTERAKTIONER

Kraven pa suturmaterialet och de metoder som kravs varierar for varje indikation. Vid val av
suturmaterial, ar det lampligt att ta hansyn till det berérda suturmaterialets egenskaper.
Anvandning av den medicintekniska produkten maste évervagas noggrant hos patienter
med fordréjd sarlakning. Hansyn bor tas avseende anvandningen av resorberbara suturer i
vavnader med dalig blodtillférsel eftersom fordrdjd absorption och extrudering av suturen
kan forekomma. Anvandning av resorberbara suturer kan vara olampligt hos aldre,
undernarda eller férsvagade patienter. Knutar i avbruten suturering kan paverka
absorptionstiden.

Liksom allt frammande material, sa kan den medicintekniska produkten leda till bildning av
sten vid forlangd kontakt med saltinnehallande 16sningar (t.ex. gallvagar eller urinvagar).
Kompletterande anvandning av icke-resorberbara suturmaterial eller lampliga
immobiliseringsmetoder kan kravas for suturer som utsatts for belastning eller som kraver
Okat stod.



Anvandning av lampliga kompletterande atgarder kravs for suturer i infekterad vavnad,
eftersom tradens multifila struktur kan forlanga infektion. Pa grund av den 6kade risken for
infektion i samband med tradens multifila struktur, skall hudsuturer om mdjligt goéras
intrakutant och suturmaterialet, i synnerhet knutarna, ska placeras sa djupt som mojligt.
Hudsuturer som kvarstar langre an 7 dagar kan orsaka lokal irritation och ska knipsas av
eller avlagsnas.

Kirurgiska instrument ska hanteras varsamt for att undvika att traden skadas. Bdjning av
nalar eller om man fattar tag om dem utanfor det rekommenderade omradet kan leda till att
nalen gar sénder. P& grund av infektionsrisken vid nalstick ska nalar hanteras med sarskild
omsorg.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Sarruptur, infektioner, lokal irritation, inflammatoriska reaktioner i saret, suturfistlar,
suturerosion eller sarlakningsstérning kan férekomma.

Anvandare och/eller patienter uppmanas att rapportera eventuella allvarliga handelser som
har intraffat i samband med den medicintekniska produkten till tillverkaren och behdrig
myndighet.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)

Sedan lanseringen av den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED), finns sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for den
medicintekniska produkten pa foljande webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Innan dess var SSCP tillganglig fér allménheten pa begaran.

FORVARINGSSATT
Det forvaringssatt som anges pa markningen galler.

INFORMATION OM BORTSKAFFANDE
Bortskaffande av oanvanda produkter eller avfall ska genomforas med sarskild forsiktighet
pa grund av den eventuella risken for kontaminering och/eller skada. | alla dvriga fall ska
sarskilda nationella bestammelser foljas.

SYMBOLFORKLARING
Symbolernas beskrivs i slutet av bruksanvisningen.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HINWEISE ZUR ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG / INSTRUCTIONS FOR
REMOVAL FROM THE PACKAGING / INSTRUCTIONS DE RETRAIT HORS DE
L’EMBALLAGE / ISTRUZIONI PER L‘ESTRAZIONE DALLA CONFEZIONE /
INSTRUCCIONES PARA SACAR DEL ENVASE / INSTRUGOES PARA REMOGAO DA
EMBALAGEM/INSTRUCTIES VOOR HET UITPAKKEN / INSTRUKCJA WYJMOWANIA
Z OPAKOWANIA / POKYNY PRO VYJMUTIi Z OBALU / AMBALAJDAN GIKARMA
TALIMATLARI / ISEMIMO 1S PAKUOTES INSTRUKCIJA / NORADIJUMI IZNEMSANAI
NO IEPAKOJUMA /INSTRUCTIUNI PENTRU SCOATEREA DIN AMBALAJ / YKA3AHUA
MO N3BJNEYEHUIO U3 YNIAKOBKW / IHCTPYKLUIT LLOAO BUMMAHHSA 3 YIIAKYBAHHSA
/ YIIATCTBO 3A BAOEHWE O] NAKYBAHWETO / UHCTPYKLUUN 3A U3BAXOEHE OT
OMAKOBKATA / A CSOMAGOLASBOL VALO ELTAVOLITASRA VONATKOZO
UTASITASOK / UPUTSTVO ZA VABPENJE 1Z PAKOVANJA / UPUTE ZA VADENJE 1Z
PAKIRANJA / OAHTIEZ I'lA THN A®AIPEZH AINO TH ZYZKEYAZIA / INSTRUKTIONER
OM FJERNELSE AF EMBALLAGEN / ANVISNINGAR FOR AVLAGSNANDE FRAN
FORPACKNINGEN




ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES
SYMBOLES / LEGENDA DEI SIMBOLI / SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS / LEGENDA
DOS SIMBOLOS / BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYMBOLI /
VYSVETLIVKY SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SYMBOLIY REIKSME /
SIMBOLU SKAIDROJUMS / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / 3HAYEHME
MUKTOMPAMM / 3BHAYEHHS CMMBONIB / 3HAYEHKE HA CUMBOJTUTE / 3HAYEHUE
HA CUMBOJIUTE / A SZIMBOLUMOK JELENTESE / OBJASNJENJE SIMBOLA /
ZNACENJE SIMBOLA / EME=HMHIH :YMBOAQN / SYMBOLFORKLARING /
SYMBOLFORKLARING

de CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.
en CE mark and identification number of the notified body.
fr Marquage CE et numéro d’identification de I'organisme notifié.
it Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato.
es Marcado CE y numero de identificacion del organismo notificado.
pt Marcagado CE e numero de identificagdo do organismo notificado.
nl CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie.
pl Oznaczenie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
cs Oznaceni CE a referencni Cislo oznameného subjektu.
tr CE isareti ve Onaylanmig Kurulusun kimlik kayit numarasi.
It Notifikuotosios jstaigos CE Zenklas ir identifikacinis numeris.
c € XXXX Iv CE zime un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.

ro Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat.
ru Cumson CE 1 naeHTUdmMKaLUMOHHbBIN HOMEP Ha3BaHHOIO yUYpexaeHus.
uk 3Hak CE Ta igeHTudikauinHnii Homep YyNOBHOBAXKEHOIO OpraHy.
mk CE-o3Haka u ngeHtugpumkaumnckm 6poj Ha HoTUPULMPAHOTO TENO.
bg CE mapkupoBka 1 MaeHTUdMKaLMOHEH HOMEP Ha HOTUMULIMPAHUS OpraH.
hu CE-jeldlés és a bejelentett szervezet azonosité szama.
sr CE znak i identifikacioni broj notifikovanog tela.
hr Oznaka CE i identifikacijski broj prijavljenog tijela.
el >Aua CE kai avayvwploTIKOG aplBudg Tou KOIVOTTOINPEVOU opyavIouoU.
da CE-meerke og identifikationsnummer for bemyndiget organ.
sv CE-markning och det anmalda organets identifikationsnummer.

de Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

en Do not use if package is damaged

fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

it Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata.

es No usar si el envase esta dafado

pt Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

pl Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

cs Nepouzivejte, je-li obal poSkozen

tr Ambalaj hasarliysa kullanmayin

It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats

ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

ru He ncnonb3oBaThb B criyyae NOBPEXAEHNS YNaKOBKM

uk He BukopucToByBaTH, SKLLO YNaKyBaHHS MOLUKOMXKEHE

mk [a He ce ynoTpebyBa ako e OLTeTEeHO NakyBaHeTO.

bg [a He ce usnonaea, ako onakoBkaTa e nospegeHa

hu Ne hasznalja, ha a csomagolas sértlt

sr Ne upotrebljavati ako je pakovanje oSte¢eno

hr Ne upotrebljavajte ako je ambalaza ostecena.

el Mn xpnoigoTrolgite o€ TepiTwaon BAAGBNG TNG CUOKEUATIag.

da Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget

sv Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.



Nicht erneut sterilisieren.
Do not resterilize.

Ne pas restériliser.

Non risterilizzare.

No reesterilizar.

N&o voltar a esterilizar.
Niet opnieuw steriliseren.
Nie resterylizowac.
Nesterilizujte opakované.
Yeniden sterilize etmeyin.
Nesterilizuoti pakartotinai.
Nesterilizét atkartoti.

Nu resterilizati.

He nopseprate NOBTOPHO CTEpUNU3aLIMN.

He cTepunisyBaTt NOBTOPHO.
[a He ce cTepunuavpa NOBTOPHO.
[a He ce cTepunuavpa NOBTOPHO.
Tilos ujrasterilizalni.

Ne sterilizovati ponovo.
Nemojte ponovno sterilizirati.
Mnv €TTavVOTTOOTEIPWVETE

Ma ikke resteriliseres.

Far inte omsteriliseras.

Nicht wiederverwenden.

Do not re-use.

Ne pas réutiliser.

Non riutilizzare.

No reutilizar.

N&o reutilizar.

Niet hergebruiken.

Nie uzywa¢ powtérnie.
Nepouzivejte opakované.
Yeniden kullanmayin.
Nenaudoti pakartotinai.

Nelietot atkartoti.

Nu reutilizati.

He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO.
He BrKopucTOBYBaTV NOBTOPHO.
[a He ce ynoTtpebyBa NOBTOPHO.
[la He ce n3non3sa NOBTOPHO.
Tilos ujrahasznalni.

Nije za viSekratnu upotrebu.
Nemojte ponovno upotrebljavati.
Mnv eTavaypnoIYoTTOIEITE

Ma ikke genbruges.

Far inte ateranvandas.
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Sterilbarrieresystem

Sterile packaging

Systéme a barriére stérile simple
Confezione sterile

Envase estéril

Embalagem estéril

Steriel verpakt

Opakowanie sterylne
Systém jednoduché sterilni bariéry
Steril ambalaj

Sterili pakuoté

Sterils iepakojums
Ambalare sterila
CrepunbHas yrnakoBka
CTtepwurbHe ynakyBaHHs
CTepunHo nakyBawe
CTtepwunHa onakoBka

Steril csomagolas

Sterilno pakovanje

Sterilna ambalaza
ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUQTIT
Steril emballage

Steril férpackning

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne
Sterilizzazione con ossido di etilene
Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno

Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Sterylizowany tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts ar etilénokstdu

Sterilizat cu oxid de etilena
CTepnnm3oBaHO 3TUNEHOKCMOOM

CTepVIJ'Ii3OBaHO 3 BUKOPUCTAHHAM OKCUOy eTuneHy

CTepunmanpaHo co eTUreH oKCua
CTepunumanpaH c eTUNEeHOB OKCua,
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etilen oksidom
Sterilizirano pomocu etilen oksida

ATTOOTEIPWONKE XPNOIKMOTTOIWVTAG AIBUAEVOLEIDIO

Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid



STERILE| R

Strahlensterilisiert

Sterilized using irradiation
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante irradiazione
Esterilizado utilizando irradiacién
Esterilizado com radiagao

Met bestraling gesteriliseerd
Sterylizowany radiacyjnie
Sterilizovano radiaci

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizuota spinduliuote

Sterilizéts ar starojumu

Sterilizat prin iradiere
CTtepunumsoBaHo obnyyeHmem
CTtepunizoBaHO METOAOM OMPOMIHEHHSI
CTepunumanpaHo co 3pavere
CrepunuanpaH 4pe3 obnbyBaHe
Besugarzassal sterilizalva
Sterilizovano zracenjem

Sterilizirano zraenjem
ATTOOTEIPWHEVO E aKTIVOBOANGN
Steriliseret med straling

Steriliserad med stralning

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Productiedatum

Data produkciji

Datum vyroby

Uretim tarihi
Pagaminimo data
Izgatavo$anas datums
Data fabricatiei

[ata nsrotoBneHns
[aTta BUroToBrneHHs
[atym Ha npon3BoACTBO
[arta Ha Npon3BOACTBO
Gyartas id6épontja
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje
Huepounvia kataokeung
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
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Cli] [k

ifu.serag-wiessner.de

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Wytworca
Vyrobce

Uretici
Gamintojas
Razotajs
Producator
N3rotoBuTenb
Bupo6Huk
MpounssoauTten
MpounssoauTten
Gyarto
Proizvodac¢
Proizvodac¢
KaraokeuaaTng
Producent
Tillverkare

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de.

Consult instructions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de.

Consulter le mode d’empiloi sur la page d’accueil ifu.serag-wiessner.de.

Consultare le istruzioni per I'uso sul sito ifu.serag-wiessner.de.

Conslultense las instrucciones de uso en ifu.serag-wiessner.de.

Consultar as instru¢des de utilizagdo na pagina da Internet da ifu.serag-wiessner.de.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de homepage ifu.serag-wiessner.de.

Zajrzyj do instrukcji uzywania na stronie internetowej ifu.serag-wiessner.de.

Viz navod k pouziti na webovych strankach ifu.serag-wiessner.de.
ifu.serag-wiessner.de adresindeki web sayfamizda yer alan kullanim talimatina bakin.
Zr. vartojimo instrukcijg svetainéje ifu.serag-wiessner.de.

Nemt vétra liertoSanu instrukciju, kas pieejama timekla vietné ifu.serag-wiessner.de.
Consultati instructiunile de utilizare pe pagina de internet ifu.serag-wiessner.de.
O3HaKOMUTLCH C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHUIO Ha MHTEepHeT-cTpanuue ifu.serag-wiessner.de.
[uB. IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS, HaBeAeHUX Ha canTi ifu.serag-wiessner.de.
MpouuTajTe Bo ynaTcTBOTO 3a ynotpeba Ha BeG-cTpaHaTa ifu.serag-wiessner.de.
BwxTe nHcTpykuunTe 3a ynotpeba Ha yebcaiiTa ifu.serag-wiessner.de.

Olvassa el a hasznalati utasitast az ifu.serag-wiessner.de honlapon.

Pogledati uputstva za upotrebu na mati¢noj stranici ifu.serag-wiessner.de.

Proucite upute za upotrebu na stranici ifu.serag-wiessner.de.

NG&BeTe UTTOWN TIG 0BNYieg XpAong oTnv IoTooeAida  ifu.serag-wiessner.de

Se brugsanvisningen pa websitet ifu.serag-wiessner.de.

Las bruksanvisningen pa hemsidan ifu.serag-wiessner.de.



Achtung
Caution
Prudence
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Let op
Ostrzezenie
Upozornéni
Dikkat
Atsargiai
Uzmanibu
Atentie
BHumaHune
O6epexHo
BHumaHune
BHumaHune
Vigyazat
Oprez
Oprez
Mpoooxn
Forsigtig
Varning

Verwendbar bis
Use-by date

Utiliser avant

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Prazo de validade
Uiterste gebruiksdatum
Uzy¢ do daty
Spotiebujte do

Son kullanim tarihi
Sunaudoti iki

Izlietot lidz

A se utiliza pana la data
Cpok rogHocTu: Ao
Bxutn oo
Ynotpebnueo go

Cpok Ha rogHocT
Felhasznalhatosagi id6
Upotrebiti do

Rok upotrebe

Xprion pexp!
Anvendes senest
Utgangsdatum



de Artikelnummer

en Catalogue number
fr Numeéro de référence
it Numero di catalogo
es Numero de catalogo
pt Numero de catélogo
nl Catalogusnummer
pl Numer katalogowy
cs Katalogové €islo
tr Katalog numarasi
It Katalogo numeris

R E F Iv Cataloga numurs
ro Numar de catalog
ru Homep no katanory
uk KaTtanoxHun Homep
mk KatanoLuku 6poj
bg KaTtanoxeH Homep
hu Katalogusszam
sr Kataloski broj
hr Kataloski broj
el Ap1Bu6S kKaTtaAdyou
da Katalog nummer
sV Katalognummer
de Charge
en Batch code
fr Numéro de lot
it Codice lotto
es Cadigo de lote
pt Lote
nl Partijcode
pl Kod partii
cs Kod Sarze
tr Parti kodu
It Partijos kodas

L 0 T v Partijas kods
ro Cod lot
ru Cepusn
uk Kop naprii
mk Bpoj Ha wapxa
bg Kog Ha napTnpata
hu Tételszam
sr Broj serije
hr Broj serije
el Kwdikdg TrapTidag
da Batchkode

sV Batchkod



de Medizinprodukt

en Medical device
fr Dispositif médical
it Dispositivo medico
es Producto sanitario
pt Dispositivo médico
nl Medisch hulpmiddel
pl Wyréb medyczny
cs Zdravotnicky prostiedek
tr Tibbi cihaz
It Medicinos priemoné
M D Iv Mediciniska ierice
ro Dispozitiv medical
ru MegauvuuHckoe usgenue
uk MeguyHuii BUpiG
mk MeguunHcko cpeacTso
bg MeaguumHcko nsgenve
hu Orvostechnikai eszk6z
sr Medicinsko sredstvo
hr Medicinski proizvod
el laTpikf cuokeun
da Medicinsk udstyr
sV Medicinteknisk produkt
de Einmalige Produkterkennung
en Unique Device Identifier
fr Identifiant unique de dispositif
it Identificazione unica del dispositivo
es Identificador Unico del producto
pt Identificador unico do dispositivo
nl Unieke productidentificatie
pl Unikalny identyfikator urzgdzenia
cs JedineCny identifikator prostfedku
tr Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
It Unikalus priemonés identifikatorius
U DI v lerices unikalais identifikators
ro Identificator unic al dispozitivului
ru YHUKanbHbIV naeHTUmKaTop n3genms
uk YHikanbHUI igeHTudikaTop BUpoody
mk EanHcTBEH naeHTudmkaTop Ha Npou3BoaoT
bg YHuKaneH ngeHTudunkaTop Ha yCTpOMCTBOTO
hu Egyedi eszk6zazonositd
sr Jedinstveni identifikator sredstva
hr Jedinstvena identifikacija proizvoda
el E@’ amag avayvwpion mTpoiovTog
da Unik enhedsidentifikator (UDI)

)Y Unik produktidentifiering



PGA

Polyglykolsaure
Polyglycolic acid

Acide polyglycolique
Acido poliglicolico

Acido poliglicélico

Acido poliglicélico
Polyglycolzuur

Kwas poliglikolowy
Kyslina polyglykolova
Poliglikolik asit
Poliglikolio ragstis
Poliglikolskabe

Acid poliglicolic
Monurnukoneeas kucnota
Monirnikonesa kucnota
MonurnukonHa kucenuHa
Monurnukonosa kucenuHa
Poliglikolsav

Poliglikolna kiselina
Poliglikolna kiselina
MoAuyAukoAIké o&u
Polyglycolsyre
Polyglykolsyra

Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, geflochten, beschichtet, ungefarbt
Surgical suture, absorbable, braided, coated, undyed

Matériau de suture chirurgicale, résorbable, tressé, enrobé, couleur naturelle
Sutura chirurgica, assorbibile, intrecciata, rivestita, non colorata

Sutura quirdrgica, absorbible, trenzada, recubierta, sin color

Sutura cirdrgica, absorvivel, entrangada, revestida, ndo tingida

Chirurgisch hechtmateriaal, absorbeerbaar, gevlochten, gecoat, ongekleurd
Szew chirurgiczny, wchtanialny, pleciony, powlekany, niebarwiony
Chirurgicky Sici material, vstfebatelny, pleteny, potazeny, nebarveny

Cerrahi sutur, emilebilir, 6rgall, kaplamali, boyasiz

Chirurginis sidlas, rezorbuojamasis, pintas, padengtas, nedazytas

Kirurgisks Suvju materials, uzstcoss, pits, ar parklajumu, bez iekrasojuma
Material de sutura chirurgical, resorbabil, impletit, cu strat de acoperire, nevopsit
Xpypruyecknin LWOBHLIN MaTepuan, abcopOmpyoLniics, NNeTEHbIA, C MOKPLITUEM,
HeoKpalLleHHbIN

XipypriyHuii LoBHWI MaTepian, Wwo abcopbyeTbes, NNETEHNN, 3 MOKPUTTSM,
HedapboBaHui

XVpypLLUKM CYTYpeH MaTepwujarn, pecopnTUBEH, NneTeH, obnoxeH, Heo6oeH
Xupypruyecku KoHel, pe3opbupyem, cnneTeH, C NOKpUTME, HEOLBETEH
Sebészeti varréanyag, felszivodoé, fonott, bevont, festetlen

Hirurski konac, resorptivni, upredeni, obloZeni, neobojeni

Kirurski Sav, resorptivan, upleten, premazan, neobojen

XEIPOUPYIKG PAPMATA, ATTOPPOPNTIKA, TTAEYUEVA, ETTIKAAUNMEVA, Un Bauuéva
Kirurgisk sutur, resorberbar, flettet, coatet, ufarvet

Kirurgisk sutur, resorberbar, flatad, ytbelagd, ofargad
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Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, geflochten, beschichtet, gefarbt
Surgical suture, absorbable, braided, coated, dyed

Matériau de suture chirurgicale, résorbable, tressé, enrobé, coloré

Sutura chirurgica, assorbibile, intrecciata, rivestita, colorata

Sutura quirudrgica, absorbible, trenzada, recubierta, con color

Sutura cirurgica, absorvivel, entrangada, revestida, tingida

Szew chirurgiczny, wchtanialny, pleciony, powlekany, barwiony

Surgical suture, absorbable, braided, coated, dyed

Chirurgicky Sici material, vstfebatelny, pleteny, potazeny, barveny

Cerrahi sutir, emilebilir, 6rgall, kaplamali, boyall

Chirurginis sidlas, rezorbuojamasis, pintas, padengtas, dazytas

Kirurgisks Suvju materials, uzstcoss, pits, ar parklajumu, iekrasots

Material de sutura chirurgical, resorbabil, impletit, cu strat de acoperire, vopsit
Xvpypruyeckuii LIOBHbIA MaTepuarn, abcopbupyroLwmninesi, NNeTeHbIN, C NOKPbITUEM,
OKpaLleHHbIN

XipypriuHuii LoBHWI MaTepian, Wwo abcopbyeTbes, NNETEHNN, 3 MOKPUTTSM,
hapboBaHui

XVpYpLUKM CYTYpeH MaTepujan, pecopnTuMBeH, NneTeH, obnoxeH, 060eH
Xnpypruyeckmn KoHel, pe3opbupyem, CrnneTeH, C MOKpUTUE, OLBETEH
Sebészeti varréanyag, felszivodo, fonott, bevont, festett

Hirurski konac, resorptivni, upredeni, obloZeni, obojeni

Kirurski Sav, resorptivan, upleten, premazan, obojen

XeIPOUPYIKA pAPPATA, ATTOPPOPNTIKA, TTAEYUEVA, ETTIKAAUPMEVA, Bapuéva
Kirurgisk sutur, resorberbar, flettet, coatet, farvet

Kirurgisk sutur, resorberbar, flatad, ytbelagd, fargad

Antireflex-Nadel
Antireflective needle
Aiguille antireflet

Ago antiriflesso

Aguja antirreflejo

Agulha antirreflexo
Niet-terugsnijdende naald
Igta przeciwodblaskowa
Antireflexni jehla
Yansimay! onleyen igne
Antirefleksiné adata
Pretatstarojo$a adata

Ac antireflectant
AHTUGNMKOBas urna
[onka 3 aHTMBNIKOBMM NOKPUTTAM
AHTUpednekTupadka urna
AHTUpecdnekcHa nrna
Antireflex-t0
Antirefleksiona igla
Antireflektivna igla

BeAdva ue avTiavakAQoTIKA ETTIOTPWON
Antireflekterende nal
Anti-reflektiv nal
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Abziehbare Nadel
Detachable needle
Aiguille détachable
Ago staccabile
Aguja desmontable
Agulha destacavel
Verwijderbare naald
Zdejmowana igta
Odnimatelna jehla
Cikarilabilir igne
Nuimama adata
Nonemama adata
Ac detasabil
CbemHas urna
3HimMHa rornka
OTcTpaHnuBea nma
MNoaBwxHa urna
Oltés utan letéphetd
Odvojiva igla
Odvojiva igla
AtrooTrwevn BeAdva
Aftagelig nal
Avtagbar nal

Trocken aufbewahren
Keep dry

Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Conservar seco

Droog bewaren

Chroni¢ przed wilgocig
Uchovavejte v suchu

Kuru tutun

Laikyti sausai

Glabat sausa vieta

A se pastra la loc uscat
XpaHuTb B CyXOM MecTe
36epiratn B cyxomy Micui
[a ce 4yyBa Ha cyBO MeCTO
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
Szaraz helyen tarolando
Cuvati na suvom

Cuvaijte na suhom
PuldooeTe o€ aTEYVO PEPOG
Opbevares tart

Hall torr
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Oberer Temperaturgrenzwert
Upper limit of temperature

Limite supérieure de température
Limite superiore di temperatura
Limite superior de temperatura
Limite superior da temperatura
Bovenlimiet temperatuur
Najwyzsza dopuszczalna temperatura
Horni limit teploty

Ust sicaklik limiti

Temperatdros virSutiné riba
Temperatiras aug$éja robezvertiba
Limita superioara de temperatura
BepxHuii npegen temnepatypbl
BepxHsi TemnepaTtypHa mexa
[opHa TemnepaTypHa rpaHuua
[opHa TemnepaTypHa rpaHula
Fels6 hémérsékleti hatarérték
Gornja granica temperature
Gornja granica temperature
MéyioTo 6plo Bepuokpaaciag
Hgjeste temperaturgraense

Ovre grans for temperatur
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