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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
¢ SERAFIT" PROTECT

BESCHREIBUNG

Bei SERAFIT® PROTECT handelt es sich um synthe-
tisch hergestelltes, resorbierbares, steriles chi-
rurgisches Nahtmaterial. Es ist aus dem Homopo-
lymerisat der Glykolsaure mit der Summenformel
[C,0,H,], aufgebaut und enthalt als Bestandteil
der Beschichtung das Breitbandantiseptikum
Chlorhexidin. Es wird mit D+C violett Nr. 2, Co-
lour Index Nr. 60725 eingefdrbt oder ungeférbt
angeboten.

Das Nahtmaterial entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinpro-
dukte 93/42/EWG und der harmonisierten Norm
der Europdischen Pharmakopoe “Sterile, ge-
flochtene, resorbierbare, synthetische Faden (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)”.

o SERAFIT® PROTECT
Polyglykolsaure, geflochten, beschichtet mit
Calciumstearat und Polyglykolséure/Polylaktid
sowie Chlorhexidindiacetat.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAFIT® PROTECT ist zur Adaptation von Weich-
geweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen
mittelfristig resorbierbares Fadenmaterial indiziert
ist. Uber die Anwendung am zentralen Kreislauf-
system liegen noch keine ausreichenden Daten vor.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
Art und GroRe der Wunde beriicksichtigt werden.
Zur Knotensicherung sollten die eingefiihrten
Standardknotentechniken eingesetzt werden. Um
Nadelbeschédigungen beim Nahen zu vermeiden,
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwi-
schen dem Ende des ersten Drittels vom Nade-
lende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

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

SERAFIT® PROTECT wird im Gewebe durch Hydro-
lyse zu Glykolsdure abgebaut, die anschlieRend
im Kérper metabolisiert wird. Diese Resorption
duRert sich zundchst in einer Verringerung der Fa-
denzugfestigkeit, die spater von einem Massever-
lust begleitet wird. Die ReiRkraft nimmt hierbei
nach 14 Tagen auf 60-70 % und nach 21 Tagen auf
25-45 % der AusgangsreiRkraft ab. Der Abbauvor-
gang ist nach etwa 60-90 Tagen abgeschlossen.
Durch in-vitro und in-vivo Untersuchungen mit
SERAFIT® PROTECT wurde belegt, dass die Besied-
lung des Nahtmaterials mit Staphylococcus aure-
us, Staphylococcus epidermidis inkl. den MRSA- u.
MRSE-Varianten verhindert bzw. reduziert wird.
Die klinische Wirksamkeit dieser Eigenschaft ist
nicht nachgewiesen.

GEGENANZEIGEN

SERAFIT® PROTECT darf nicht verwendet werden,
wenn eine ldngerdauernde oder dauerhafte Sta-
bilitdt des Nahtmaterials gefordert ist. SERAFIT”
PROTECT nicht bei Patienten mit bekannter Aller-
gie oder Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin
einsetzen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforderli-
chen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte der
Einsatz von SERAFIT® PROTECT kritisch abgewogen
werden. Bei ldngerfristigem Kontakt mit salzhal-
tigen Losungen (z.B. der Gallen- oder Harnwe-
ge) besteht bei SERAFIT® PROTECT wie bei allen
Fremdkdrpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei
Nahten, die unter Spannung stehen oder weiteren



Halt bendtigen, kann die zusétzliche Verwendung
nicht-resorbierbarer Nahtmaterialien oder geeig-
neter Techniken zur Ruhigstellung ndtig sein.
Der Einsatz von SERAFIT® PROTECT entbindet nicht
von der Einhaltung der allgemein giiltigen Hygie-
nerichtlinien. Bei Nahten in infizierten Geweben
ist die Anwendung geeigneter BegleitmaRnahmen
geboten.

Hautndhte sollten wegen der aufgrund des multi-
filen Charakters erhohten Infektionsgefahr nach
Moglichkeit als Intrakutannahte ausgefiihrt wer-
den. Hierbei sollte das Nahtmaterial - insbeson-
dere die Knoten - so weit wie moglich in die Tiefe
verlegt werden. Die chirurgischen Instrumente
sollten sorgfaltig gehandhabt werden, um Faden-
verletzungen zu vermeiden. Das Verformen von
Nadeln oder Fassen auRerhalb der empfohlenen
Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Hand-
habung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen
der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichver-
letzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAFIT®
PROTECT kdnnen die folgenden unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen; voriibergehen-
de entziindliche Reaktionen auf den Fremdkor-
per; selten Bildung von Fadenfisteln oder Granu-
lomen; Steinbildung bei ldngerfristigem Kontakt
mit salzhaltigen Ldsungen.

STERILITAT

SERAFIT® PROTECT wird steril geliefert (Sterilisati-
onsverfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
moglich (ndhere Angaben auf Anforderung er-
héltlich)! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERAFIT® PROTECT sollte bei max. 25°C, trocken
und sauber aufbewahrt werden. Es darf nach Ab-
lauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwen-
det werden!

HANDELSFORM

Nahtmaterialien aus SERAFIT" PROTECT werden in
verschiedenen Stdrken und Léngen, gefdrbt oder
ungefarbt sowie mit verschiedenen Nadeln oder
unbenadelt geliefert. Die Fiden bzw. Kombinatio-
nen kdnnen einzeln oder zu mehreren (Multipack)
in einer Sterilverpackung enthalten sein. Genau-
ere Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle.

Das Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie diber Medizinprodukte

s 93/42/EWG
R Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
5 beschichtet, ungeférbt
IKKK Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
beschichtet, gefarbt
Polyglykolsaure
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

®



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
* SERAFIT" PROTECT

DESCRIPTION

SERAFIT® PROTECT is a braided, synthetic, absorb-
able, sterile surgical suture material. It is made
from the homopolymer of glycol acid with the mo-
lecular formula [C,0,H,]  and it contains chlorhex-
idine, a broad-spectrum antiseptic, as a compo-
nent of the coating. It is supplied dyed with D+C
violet no. 2, Colour Index No. 60725 or undyed.
The suture material satisfies the essential require-
ments of Directive 93/42/EEC on medical devices
and the harmonized standard of the European
Pharmacopoeia for “sterile, braided, absorbable,
synthetic threads (fila resorbilia synthetica torta
sterilia)"”.

o SERAFIT® PROTECT
polyglycolic acid, braided, coated with calcium
stearate and polyglycolic acid/polylactide as
well as chlorhexidine diacetate.

INDICATIONS

SERAFIT® PROTECT is intended for use in adapta-
tion of soft tissues and in ligatures where medi-
um-term absorbable thread material is required.
Inadequate data are available as yet on use in the
central vascular system.

USE

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

ACTION
The function of a medical suture in wound care is
to attach tissue to tissue. Ligatures are a special

type of suture intended to close hollow organs.
SERAFIT® PROTECT is degraded by hydrolysis in
tissues to form glycolic acid, which is then me-
tabolized in the body. This absorption becomes
manifest firstly as a reduction in tensile strength
and later as a loss of mass of the thread. The
breaking load falls to 60-70% of its initial value
after 14 days and to 25-45% of its initial value
after 21 days. Degradation is complete after 60
to 90 days. In vitro and in vivo studies with
SERAFIT® PROTECT have demonstrated that colo-
nisation of the suture material with Staphylococ-
cus aureus, Staphylococcus epidermidis incl. the
MRSA and MRSE variants is prevented or reduced.
The clinical efficacy of this property has not been
demonstrated.

CONTRAINDICATION

SERAFIT® PROTECT must not be used where more
prolonged or long-term stability of the suture ma-
terial is required. Do not use SERAFIT® PROTECT in
patients with known allergy or hypersensitivity to
chlorhexidine.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
The requirements of the suture material and the
techniques required vary with the indication.
Therefore, the user should be familiar with the
surgical techniques to be used. In the choice
of suture material, account should be taken of
the in vivo characteristics of the suture mate-
rial concerned. In patients with delayed wound
healing SERAFIT* PROTECT should be used only
after careful consideration. Like all foreign bod-
ies, SERAFIT” PROTECT 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 nonabsorbable suture
materials or suitable immobilization techniques
may be required with sutures that are under ten-
sion or require greater support.

Use of SERAFIT® PROTECT does not preclude the
need for compliance with generally applicable hy-
giene guidelines. Use of suitable ancillary meas-
ures is required with sutures in infected tissue.
Because of the increased risk of infection associat-



ed with the multifilament structure of the thread,
skin sutures should if possible be intracutaneous
and the suture material, in particular the knots,
should be placed as deep as possible Surgical in-
struments 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 and disposed of with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERAFIT” PROTECT:
transient local irritation, transient inflammatory
reactions to the foreign body; rarely, formation of
suture fistulas or granulomas, formation of calcu-
lus after prolonged contact with salt-containing
solutions.

STERILITY

SERAFIT® PROTECT is supplied sterile (sterilization
method: ethylene oxide). Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)! Packages that have
been opened for use but then not used are to
be discarded.

STORAGE CONDITIONS

SERAFIT" PROTECT should be stored at not more
than 25°C, in a clean and dry place. Do not use
after the expiry date.

PRESENTATION

Suture materials of SERAFIT® PROTECT are sup-
plied in various gauge sizes and lengths, dyed
and undyed and with various types of needle or
without needles. The threads or combinations are
supplied in individual packs and multiple packs in
a sterile package. More precise details are given
in the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

C €1014 CE symbol and identification
number of the notified body.

The product satisfies the essential
requirements of Directive 93/42/EEC
on medical devices

b
KRLX)  Surgical suture, absorbable,
5 braided, coated, undyed

IKKK Surgical suture, absorbable,

braided, coated, dyed
PGA Polyglycolic acid
Antireflective needle
Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged

®



MODE D'EMPLOI

MATERTAU DE SUTURE en
ACIDE POLYGLYCOLIQUE
© SERAFIT" PROTECT

DESCRIPTION

SERAFIT® PROTECT est un matériau de suture
chirurgicale stérile synthétique résorbable. Le
matériau de base se compose du produit résul-
tant de 'homopolymérisation d'acide glycolique
de formule brute [CZOZHZ]H et son revétement
contient de la chlorhexidine, un antiseptique a
large spectre. Il existe en coloris violet D+C N° 2,
N° index couleur 60725, ou incolore.

Ce matériau de suture est conforme aux exigences
de la ligne directrice concernant les dispositifs
médicaux 93/42/CEE et & la norme harmonisée de
la pharmacopée européenne pour les «fils stériles
tressés résorbables synthétiques (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)»

o SERAFIT® PROTECT
Acide polyglycolique, tressé, recouvert de stéa-
rate de calcium et acide polyglycolique/poly-
lactide et diacétate de chlorhexidine.

INDICATIONS

SERAFIT® PROTECT est congu pour le rapproche-
ment de tissus mous ou pour les ligatures pour
lesquels un fil résorbable a moyen terme est indi-
qué. Les données concernant lutilisation pour la
circulation centrale sont encore insuffisantes.

UTILISATION

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

ACTION

Une suture a le réle, dans le cadre de la fermeture
d’une incision, de créer une liaison de tissu a tis-
su. La ligature est une forme de suture particuliére
dont Uobjectif est la fermeture d'organes creux.
SERAFIT* PROTECT est transformé en acide glyco-
lique dans les tissus par hydrolyse ; l'acide gly-
colique est lui-méme métabolisé par Lorganisme.
Cette résorption se traduit tout d'abord par une
diminution de la résistance du fil a la traction
qui s'accompagne ensuite d’'une diminution de la
masse. La force de rupture diminue de 60 a 70 %
au bout de 14 jours et de 25 a 45 % au bout de 21
jours par rapport a la force de rupture de départ.
Le processus de résorption s'achéve au bout de
60 a 90 jours environ. Les études in-vitro et in-
vivo réalisées avec SERAFIT® PROTECT ont permis
de démontrer que la colonisation du matériau de
suture par Staphylococcus aureus et Staphylococ-
cus epidermidis y compris les variantes MRSA et
MRSE est inhibée ou réduite. Lefficacité clinique
de cette propriété n'a pas été prouvée.

CONTRE-INDICATIONS

SERAFIT® PROTECT ne doi pas étre utilisé
lorsqu’une stabilité a long terme ou durable du
matériau de suture est nécessaire. Ne pas uti-
liser SERAFIT® PROTECT chez les patients ayant
une allergie connue ou une hypersensibilité a la
chlorhexidine.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les besoins en matiére de sutures et les tech-
niques a appliquer varient en fonction de lindi-
cation. Lutilisateur doit donc maitriser les tech-
niques chirurgicales. Le choix d'un matériau de
suture doit étre fait en tenant compte de ses
caractéristiques in vivo. Lutilisation du matériau
de suture SERAFIT® PROTECT doit étre examinée
de maniére critique pour des patients présen-
tant des problémes de cicatrisation. En cas de
contact prolongé avec des solutions salines (p.
ex. dans les voies biliaires ou urinaires), il existe
avec SERAFIT® PROTECT, comme avec tout corps
étranger, un risque de formation de caillot. Pour



les sutures sous tension ou nécessitant une plus
grande résistance, il peut étre nécessaire d'utili-
ser en plus un matériau de suture non résorbable
ou d'appliquer des techniques spécifiques pour
assurer une bonne stabilité.

L'utilisation de SERAFIT® PROTECT ne dispense pas
de l'obligation de respecter les directives géné-
rales applicables en matiere d’hygiéne. Pour la
suture de tissus infectés, 'application de mesures
d’accompagnement spécifiques est recommandée
car la structure multifilamenteuse est susceptible
d’entrainer une prolongation de linfection.

Les sutures cutanées doivent étre, dans la mesure
du possible, réalisées comme des sutures intra-
dermiques en raison du risque élevé d'infection
lié a la structure multifilamenteuse du matériau
de suture. Dans ce cas, le matériau de suture,
en particulier les nceuds, doit étre placé le plus
en profondeur possible. Les instruments chirur-
gicaux doivent étre manipulés soigneusement
afin d'éviter toute section du fil. Si les aiguilles
sont déformées ou tenues en dehors de la zone
recommandée, elles risquent de casser. Manipuler
et éliminer les aiguilles avec beaucoup de soin
en raison du risque de contamination lié a des
pigdres d'aiguille.

REACTIONS DEFAVORABLES

Dans des conditions normales d'utilisation, SE-
RAFIT® PROTECT peut entrainer les effets indési-
rables ci-dessous:

irritations locales temporaires, réactions inflam-
matoires temporaires au corps étranger, rarement,
formation de fistules ou de granulomes, formation
de caillots en cas de contact prolongé avec des
solutions salines.

STERILITE

SERAFIT® PROTECT est fourni stérile (stérilisation
a l'oxyde d'éthyléne). Ne pas re-stériliser, modifi-
cations critiques de l'aptitude a lutilisation pos-
sibles (indications plus précises disponibles sur
demande)! Jeter tout emballage ouvert n’ayant
pas été utilisé!

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver SERAFIT® PROTECT a 25°C maxi, dans un
endroit propre et sec. Ne pas utiliser au-dela de la
date de péremption.

PRESENTATION

Les sutures SERAFIT® PROTECT sont disponibles
en plusieurs épaisseurs et longueurs, colorées
ou incolores, avec différentes aiguilles ou sans
aiguilles. Les fils et les associations sont dis-
ponibles en emballage stérile contenant une ou
plusieurs unités (Multipack). Pour plus d‘informa-
tions voir le catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du
numéro de 'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive
93/42/CEE relative aux produits

médicaux.

b

XA Suture chirugicale, résorbable,

5 tressé, enduit, incolore

1K Suture chirugicale, résorbable,
tressé, enduit, coloré

Acide de polyglycol

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

Les symboles d'identification des aiguilles et les
abréviations sont expliqués dans le catalogue.

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

@



[it | ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI CHIRURGICI DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO
¢ SERAFIT" PROTECT

DESCRIZIONE

SERAFIT" PROTECT & un materiale da sutura chi-
rurgico sterile, riassorbibile, prodotto sintetica-
mente. Esso & composto dall'omopolimero dell'a-
cido glicolico con formula molecolare [C,0,H,]
e contiene, come componente del rivestimento,
l'antisettico ad ampio spettro clorexidina. E di-
sponibile sia colorato con violetto n.2 D+C, colour
index n. 80725, sia incolore.

Tale materiale da sutura, soddisfa i requisiti es-
senziali della Direttiva 93/42/CEE concernente i
prodotti e i dispositivi medici e della Norma Ar-
monizzata della Farmacopea europea ,Fili riassor-
bibili, sintetici, intrecciati, sterili (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

o SERAFIT® PROTECT
Acido poliglicolico intrecciato, rivestito con
stearato di calcio, acido poliglicolico/poliacti-
de e clorexidina diacetato.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERAFIT® PROTECT & indicato per la sutura e per la
legatura, nei casi in cui sia richiesto del materiale da
sutura riassorbibile a media scadenza. Sullimpiego
nella chirurgia del sistema cardio-circolatorio cen-
trale, non sono ancora disponibili dati sufficienti.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizza-
zione vanno considerate le condizioni del pazien-
te, lesperienza del medico, la tecnica chirurgica
nonché le dimensioni ed il tipo della ferita. Per
assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tec-
niche standard.

Per evitare di danneggiare l'ago durante l'impie-
go, si consiglia di prenderlo nello spazio com-
preso tra la fine del terzo prossimale e la meta
dell'ago, considerando la punta dell'ago come
terzo distale.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell'ambito della
cura delle ferite, di assicurare un adeguato con-
tatto fra tessuto e tessuto. La legatura, quale
forma particolare di sutura, viene impiegata per
la chiusura di organi cavi.

SERAFIT® PROTECT viene degradato nel tessuto per
idrolisi fino ad acido glicolico, il quale viene poi
metabolizzato nell'organismo. Questo riassorbi-
mento si manifesta allinizio con una riduzione
della resistenza alla trazione del filo, che viene
successivamente accompagnata da una perdita di
massa. La resistenza alla trazione corrisponde,
dopo 14 giorni al 60-70 %, e dopo 21 giorni solo
al 25-45 % di quella iniziale. Il processo degrada-
tivo si conclude dopo 60-90 giorni. Studi in vitro
e in vivo con SERAFIT® PROTECT hanno dimostrato
che la colonizzazione del materiale di sutura con
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epider-
midis, comprese le varianti MRSA e MRSE, viene
impedita o ridotta. L'efficacia clinica di questa
proprieta non & stata documentata.

CONTROINDICAZIONI
SERAFIT® PROTECT non va utilizzato nei casi in cui
sia richiesta una stabilita durevole o permanente
del materiale da sutura. Non utilizzare SERAFIT”
PROTECT nei pazienti con allergia o ipersensibilita
nota alla clorexidina.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano secondo il campo
d'applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in considera-
zione le caratteristiche in vivo di quest'ultimo. Nei
pazienti nei quali si sia messa in evidenza una ri-
tardata guarigione delle ferite, limpiego di SERA-
FIT* PROTECT deve essere attentamente valutato.
Nel caso di contatto prolungato del filo con so-
luzioni saline (ad esempio delle vie biliari o uri-
narie), sussiste con SERAFIT® PROTECT come del
resto con tutti i corpi estranei, il pericolo della
formazione di calcoli. Nelle suture sottoposte ad
una certa tensione o che richiedano un ulteriore



rinforzo, puo rendersi necessario l'uso aggiuntivo
di un materiale da sutura non riassorbibile o l'im-
piego di tecniche adatte, allo scopo di ottenere
una sistemazione adeguata.

L'utilizzazione di SERAFIT® PROTECT non esonera
dall'osservare le linee guida igieniche general-
mente valide. Nelle suture in tessuti infetti, si
raccomanda di adottare appropriate misure com-
plementari.

Le suture cutanee vanno condotte possibilmente
come suture intracutanee, per il rischio di infezio-
ne aumentato a causa della natura multifilamen-
tosa. Il materiale da sutura, soprattutto i nodi,
va posizionato quanto pill possibile in profondita.
Gli strumenti chirurgici devono essere manipolati
con cura, per evitare di danneggiare il filo. La de-
formazione o la manipolazione dell'ago al di fuori
dei punti raccomandati puo provocare la rottura
dell'ago. L'uso e lo smaltimento degli aghi deve
essere fatto con prudenza, a causa del rischio di
contaminazione come conseguenza di ferite da
puntura.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
di SERAFIT* PROTECT possono comparire i seguen-
ti effetti indesiderati:

reazioni irritative locali transitorie; reazioni in-
fiammatorie transitorie da corpo estraneo; rara-
mente, formazione di fistole da filo o di granu-
lomi; formazione di calcoli nel caso di contatto
prolungato con soluzioni saline.

STERILITA

SERAFIT® PROTECT viene fornito sterile (tipo di
sterilizzazione: ossido di etilene). Non risteri-
lizzare, possibili variazioni critiche dell'idoneita
all'uso (ulteriori informazioni disponibili su ri-
chiesta)! Le confezioni gia aperte per l'uso ma
non utilizzate interamente, vanno eliminate!

CONSERVAZIONE
SERAFIT® PROTECT va conservato in luogo pulito
e asciutto a max. 25°C. Non utilizzare oltre la
data di scadenza!

CONFEZIONI

I materiali da sutura in SERAFIT® PROTECT sono
forniti in diversi spessori e lunghezze, colorati o
incolori, nonché accoppiati a diversi tipi di ago
o sprovvisti di ago. I fili e i combinati sono di-
sponibili in confezione sterile singola o multipla
(Multipack). Per ulteriori informazioni si prega di
consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero
identificativo dell'Ufficio indicato. Il
prodotto soddisfa i requisiti di base
stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
sui Prodotti Medicali.

b0

RLX)  Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato,

5 rivestito, incolore

IKEL] Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato,
rivestito, colorato

Acido poliglicolico

Ago antiriflesso

Ago estraibile

I simboli e le abbreviazioni per lidentificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

®



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO
¢ SERAFIT" PROTECT

DESCRIPCION

SERAFIT® PROTECT esté constituido por un ma-
terial quirdrgico para sutura de fabricacion sin-
tética, reabsorbible y estéril. Estd compuesto de
homopolimero del acido glicélico con la férmula
molecular [C,0,H,] v contiene como elemento de
recubrimiento el antiséptico de amplio espectro
clorhexidina. Se comercializa tefiido con D+C vio-
leta N° 2, (Indice de color N° 60725) o sin teiiir.
El material de sutura cumple con las normativas
de la Directiva sobre Productos de Uso Médico
93/42/CEE y con la Normativa Homologada de la
Farmacopea Europea “Fibras sintéticas, trenzadas,
reabsorbibles, estériles (Fila resorbilia sintetica
torta sterilia)”.

 SERAFIT" PROTECT
Acido poliglicélico, trenzado, recubierto con
estearato de calcio y acido poliglicélico/poli-
lactico asi como clorhexidina diacetato.

INDICACIONES

SERAFIT® PROTECT esté disefiado para su utiliza-
cion en tejidos blandos o en ligaduras, en los que
esté indicado un material de sutura reabsorbible a
medio plazo. Todavia no se dispone de suficiente
informacion sobre su utilizacion en el sistema
circulatorio central.

uso

Antes de elegir y de utilizar el material de sutura,
deberian tenerse en cuenta el estado del pacien-
te, la experiencia del cirujano, la técnica quirdr-
gica, y el tipo y dimensiones de la herida. Para
asegurar los nudos, deberan aplicarse las técnicas
estandarizadas de anudacion.

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

ACCION

Dentro del marco del tratamiento de heridas, la
mision de la sutura médica es unir un tejido con
otro. La ligadura, como forma especifica de la
sutura, sirve para la oclusién de drganos huecos.
En el tejido, SERAFIT® PROTECT es transformado
por hidrolisis en acido glicdlico, el cual a su vez
es metabolizado por el organismo. Esta reabsor-
cion se caracteriza principalmente por una dis-
minucion de la resistencia del hilo a la traccion,
acompafada posteriormente por una pérdida de
masa. A los 14 dias, la resistencia a la rotura
por traccion disminuye en un 60-70 % y a los 21
dias, en un 25-45 % de la resistencia inicial a
la rotura por traccién. EL proceso de desintegra-
cion concluye aproximadamente a los 60-90 dias.
Mediante pruebas in vitro e in vivo con SERAFIT”
PROTECT se ha demostrado que se puede evitar o
reducir la contaminacion del material de sutura
por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-
dermidis incl. las variantes de MRSA y MRSE. No
esta probada la eficacia clinica de esta propiedad.

CONTRAINDICACIONES

SERAFIT" PROTECT no debe utilizarse cuando se
requiera una estabilidad de larga duracion o per-
manente del material de sutura.permanente del
material de sutura. No utilizar SERAFIT" PROTECT
en pacientes con alergia o hipersensibilidad co-
nocidas a la clorhexidina.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Dependiendo del campo de aplicacion, las exi-
gencias sobre el material de sutura y sobre las
técnicas a aplicar varian. El usuario deberd estar
familiarizado con la técnica quirdrgica. Antes de
elegir el material de sutura, deberan considerarse
las propiedades in vivo de éste. En pacientes que
presenten un retraso en la curacion de heridas,
deberd sopesarse cuidadosamente la utilizacion
de SERAFIT® PROTECT. En caso de contacto pro-
longado con soluciones salinas (p. ej. de las vias
biliares o urinarias) existe con SERAFIT* PROTECT,
igual que con cualquier cuerpo extrafio, el peligro
de formacion de calculos. En el caso de suturas



sometidas a tension o que requieran una atencion
mantenida, puede ser necesaria la utilizacion de
materiales de sutura no reabsorbibles o de técni-
cas apropiadas de sutura para la inmovilizacion.
El uso de SERAFIT* PROTECT no exime del cumpli-
miento de las directivas sobre higiene general-
mente validas. En el caso de suturas en tejidos
infectados es necesario el uso de medidas com-
plementarias adecuadas.

Debido al mayor riesgo de infeccion de las estruc-
turas multifilamentosas, siempre que sea factible,
las suturas de piel deberén efectuarse de forma
intracutanea. En estos casos y en la medida de lo
posible, el material de sutura - especialmente los
nudos - debera introducirse profundamente. Para
evitar ocasionar heridas al suturar, los instrumen-
tos quirdirgicos deberan manipularse con especial
cuidado. La deformacién de la aguja o el hecho de
sujetarla por otra zona distinta a la recomendada,
puede producir una rotura de la aguja. Debido
al peligro de contaminacién existente, como
consecuencia de las heridas producidas por los
puntos de sutura, tanto la manipulacién como la
eliminacion de las agujas, deberan realizarse con
especial precaucion.

REACCIONES ADVERSAS

Utilizado correctamente, SERAFIT® PROTECT puede
producir los siguientes efectos indeseables:
Irritaciones locales pasajeras; reacciones inflama-
torias transitorias al cuerpo extrafio, formacion
ocasional de fistulas filamentosas o de granulo-
mas; formacion de célculos, en caso de contacto
prolongado con soluciones salinas.

ESTERILIZACION

SERAFIT" PROTECT se suministra estérile (proce-
dimiento de esterilizacién: oxido de etileno). No
reesterilizar, posibilidad de modificaciones criti-
cas en la aptitud para el uso (més informacion
disponible bajo peticion)! Desechar los envases
ya abiertos para una aplicacion, incluso aunque
no hayan sido utilizados!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
SERAFIT® PROTECT debe almacenarse en un lugar

limpio y seco a 25°C como maximo. No debe
utilizarse después de sobrepasada la fecha de
caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

Los materiales de sutura de SERAFIT® PROTECT se
suministran en distintas resistencias y longitu-
des, tefiidos o sin tefir, asi como con distintos
tipos de agujas, o sin ellas. Los hilos o las com-
binaciones de los mismos con otros elementos,
se presentan en envases estériles, unitarios o en
envases de varias unidades (multienvase). Para
mayor informacion, consultar el catalogo.
ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y niimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos

de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

b

KX Material de sutura quirdrgico,
reabsorbible, trenzado, recubierto,
no tefiido

b

B&®  Material de sutura quirdrgico,
reabsorbible, trenzado, recubierto,
tefiido

Acido poliglicélico

Aguja antireflejo

Aguja retirable

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

No utilice si el envase
esta danado

®



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL uit
POLYGLYCOLZUUR
© SERAFIT® PROTECT

BESCHRIJVING

SERAFIT® PROTECT is een synthetisch, resorbeer-
baar, steriel chirurgisch hechtmateriaal. Het is
opgebouwd uit het homopolymeer van glycolzuur
met de chemische formule [C,0,H,] en bevat als
bestanddeel van de omhulling een antisepticum
met een breed werkingsspectrum, chloorhexidine.
Het is ongeverfd verkrijghaar of geverfd met D+C
violet nr. 2, kleurindex nr. 60725.

Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de
Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen
93/42/EEG en de geharmoniseerde norm van de
Europese Farmacopee “Steriele, gevlochten, re-
sorbeerbare, synthetische draden (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

o SERAFIT® PROTECT
Polyglycolzuur, gevlochten, omhuld met calci-
umstearaat en polyglycolzuur/polylactide en
chloorhexidinediacetaat.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAFIT® PROTECT is bestemd voor de aanpassing
van weke delen of als ligatuur, wanneer matig
resorbeerbaar hechtmateriaal geindiceerd is. Er
zijn nog onvoldoende gegevens over toepassing
in de centrale bloedsomloop.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de aard en grootte van
de wond. Bij het hechten moeten de standaard-
knooptechnieken worden toegepast. Om bescha-
diging van de naald bij het hechten te voorkomen
wordt aanbevolen de naald vast te houden tussen
het eind van het eerste derde deel, vanuit het
eind van de naald gezien, en het midden van de
naald.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding tussen weefsel
en weefsel tot stand te brengen. De onderbinding
of ligatuur is een speciale hechting, die wordt
gebruikt om holle organen te hechten.

SERAFIT® PROTECT wordt in het weefsel door hy-
drolyse afgebroken tot glycolzuur en vervolgens
in het lichaam gemetaboliseerd. Bij de resorptie
neemt eerst de trekvastheid van het hechtmate-
riaal af en daarna ook de massa. De treksterkte is
na 14 dagen tot 60-70% en na 21 dagen tot 25-
45% van de oorspronkelijke treksterkte afgeno-
men. Het materiaal is na ongeveer 60 tot 90 da-
gen volledig afgebroken. Met in-vitro- en in-vivo-
onderzoek van SERAFIT® PROTECT is aangetoond
dat kolonisatie van het hechtmateriaal door Stap-
hylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
waaronder de MRSA- en MRSE-variant, werd voor-
komen of beperkt. De klinische werkzaamheid van
deze eigenschap is niet aangetoond.

CONTRA-INDICATIES

SERAFIT® PROTECT mag niet worden gebruikt als
een meer langdurige of duurzame stabiliteit van
het hechtmateriaal vereist is. SERAFIT” PROTECT
mag niet worden gebruikt bij patiénten met een
bekende allergie of overgevoeligheid voor chloor-
hexidine.

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

VOORZORGEN / WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken.
Bij de keuze van het hechtmateriaal moet reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen in
vivo. Bij patiénten met vertraagde wondgenezing
moet kritisch worden afgewogen of SERAFIT”
gebruikt kan worden. Bij langdurig contact met
zouthoudende vloeistoffen (bijv. de galbuis of
urineweg) levert SERAFIT" PROTECT, zoals alle
vreemde voorwerpen, het gevaar op dat er zich
stenen vormen. Bij hechtingen die onder span-



ning staan of als een sterkere wondondersteuning
noodzakelijk is, kan het nodig zijn aanvullend
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal of geschikte
technieken voor stabilisatie toe te passen.
Gebruik van SERAFIT® PROTECT ontslaat de ge-
bruiker niet van de verplichting de algemeen
geldende hygiénische richtlijnen na te leven.
Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel moeten
doeltreffende aanvullende maatregelen worden
getroffen.

Hechting van de huid moet wegens het verhoogde
infectiegevaar door de multivezeldraad zo moge-
lijk als intracutane hechting worden uitgevoerd.
Hierbij moet het hechtmateriaal - vooral de kno-
pen - zo diep mogelijk worden aangebracht. De
chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig
worden gehanteerd om beschadiging van de
draad te voorkomen. Vervorming van de naald of
vasthouden buiten de aanbevolen zone kan leiden
tot naaldbreuk. Naalden moeten met bijzondere
voorzichtigheid worden gehanteerd en afgevoerd,
vanwege het besmettingsgevaar bij prikwonden.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERAFIT® PROTECT kun-
nen de volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; tijdelijke ontste-
kingsreacties op vreemde voorwerpen; in zeld-
zame gevallen ontwikkeling van fistels of granu-
lomen; steenvorming bij langdurig contact met
zouthoudende oplossingen.

STERILITEIT

SERAFIT® PROTECT wordt steriel geleverd (steri-
lisatieprocedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw
steriliseren, kritische veranderingen in de kwa-
liteit mogelijk (nadere informatie op verzoek
verkrijgbaar)! Verpakkingen die al geopend, maar
niet gebruikt zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

SERAFIT® PROTECT moet bij max. 25°C, schoon en
droog bewaard worden. Niet gebruiken na afloop
van de houdbaarheidsdatum.

PRESENTATIE

Hechtmateriaal uit SERAFIT® PROTECT wordt in
verschillende sterkten en lengten en met ver-
schillende naalden of zonder naald geleverd. De
draden resp. combinaties zijn apart verkrijgbaar
of als multipack in een steriele verpakking. Voor
uitgebreide informatie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

b0

KRLX)  Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten, omhuld,
ongekleurd

b

&Y Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, gevlochten, omhuld,
gekleurd

polyglycolzuur

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

De symbolen en afkortingen voor de identificatie
van de naalden worden toegelicht in de catalo-
qus.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

@



[cs | NAvOD K POUZITE

CHIRURGICKE SICi MATERIALY z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAFIT* PROTECT

POPIS

SERAFIT® PROTECT predstavuje synteticky vyrobe-
ny, vstfebatelny, sterilnf chirurgicky Sici material.
Jeho zdklad tvorf homopolymer kyseliny glykolové
se souhrnnym vzorcem [C,0,H,], a jeho povrch je
osetren Sirokospektrym ant1sept1kem chlorhexidi-
nem. Nabizi se jako D+C fialové zabarveny ¢. 2,
index barvy ¢. 60275, nebo jako nezabarveny.
Chirurgicky $ici material vyhovuje zékladnim po-
Zadavkdm smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EHS a harmonizované normé evropskych
Lékopist "steriln, pletend, vstiebatelnd, syntetic-
kd vldkna (fila resorbilia synthetica torta sterila)".

o SERAFIT" PROTECT
Kyselina polyglykolovd, pletend, potazend kalci-
um-steardtem a kyselina polyglykolovd / poly-
laktid s chlorhexidindiacetatem.

OBLAST POUZITI

SERAFIT® PROTECT se pouziva k adaptaci mékkych
tkdnf nebo k ligaturam, pfi kterych je indikovan
stfednédobé vstiebatelny chirurgicky Sici materi-
al. 0 ouZiti v oblasti centrdlniho krevniho obéhu
dosud neexistuji dostacujici Gidaje.

POUZIT]

PFi vybéru a pouZiti chirurgického Sictho mate-
ridlu je tfeba zohlednit stav pacienta, zkuSenost
lékare, pouzitou chirurgickou techniku a druh a
velikost rany. K zajisténi uzlu by se mély pouzit
standardn{ uzlové techniky. K zamezenf poskozeni
jehly pi §iti se doporucuje uchopit jehlu v Gseku
mezi koncem prvni tfetiny od konce jehly a mezi
stfedem jehly.

UCINEK
Ukolem Svu v mediciné je v rdmci oSetfeni rany
vytvofit spojeni mezi tkdnémi. Podvazani nebo

ligatura slouzi jako zvldstni forma Svu k uzévéru
dutych orgéndi.

SERAFIT® PROTECT se ve tkédni hydrolyzou pre-
ménuje v kyselinu glykolovou, kterd se v téle na-
sledné metabolizuje. Tato resorpce se v prvni fazi
projevuje snizenim pevnosti v tahu vlakna, kterou
v pozdéjsi fazi doprovdzi snizen jeho hmoty. Pev-
nost v tahu se po uplynuti 14 dni snizuje na 60 az
70% a po uplynuti 21 dnli na 25 az 45% plvodni
pevnosti. Proces rozpadu je dokoncen po uplynu-
ti zhruba 60 az 90 dnd. PFi testovdni materidlu
SERAFIT® PROTECT in vitro a in vivo bylo doloZeno
znemoznéni, resp. snizenf osidleni $ictho materi-
alu kmeny Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis vCetné variant MRSA a MRSE. Tyto
Gi¢inky materialu nebyly klinicky potvrzeny.

KONTRAINDIKACE

SERAFIT® PROTECT se nesmi pouZivat, poZzaduje-
-li se dlouhodobd a trvald stabilita chirurgického
Sictho materidlu. Nepouzivejte Sici materidl SERA-
FIT® PROTECT u pacientd se zndmou alergif nebo
precitlivélosti na chlorhexidin.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Pozadavky kladené na chirurgicky Sici material se
méni v zdvislosti na oblasti pouZiti a pfedepsané
technice. UzZivatel by proto mél byt dobfe obezna-
men s chirurgickou technikou. PFi volbé Siciho
materialu by se mély zohlednit i jeho vlastnosti
in-vivo. V pripadé pacientd s prodlouzenou dobou
hojent ran by se mélo pouziti materidlu SERAFIT®
PROTECT kriticky zvézit.

Pri dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi
sl (napfiklad u Zlucovod( a mocovodt) existuje u
materidlu SERAFIT® PROTECT ostatné jako u viech
cizorodych téles - nebezpeéi tvorby kamene. V pfi-
padé stehd, které jsou pod napétim nebo které vy-
Zaduji dopliiujici podporu, se mlize vyskytnout po-
tfeba pouziti neresorpénich Sicich materidld nebo
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.
Pouziti Siciho materidlu SERAFIT® PROTECT Vs ne-
zbavuje povinnosti dodrzovat obecné platné hygi-
enické predpisy. V pripadeé $iti infikovanych tkdnf
je tfeba pfijmout vhodnd doprovodnd opatfen.



Pokozkové tkdné by se mély v disledku zvyseného
nebezpedi vyskytu infekce vyvolaného multifilnim
charakterem sesivat intakutannimi stehy. V po-
sledné jmenovaném piipadé se doporucuje klast
stehy - zejména pak uzly - do co nejvétsi hloubky.
Chirurgické ndstroje by se pritom mély pouzivat s
nejvy$si moznou péci tak, aby nedochdzelo k po-
ranénim vldkny. V dlsledku deformace jehly nebo
aplikace mimo doporucenou zénu se jehla mlze
zlomit. Manipulaci a likvidaci pouZitych chirurgic-
kych jehel je tfeba vénovat zvysenou péci, protoze
existuje nebezpeci kontaminace v ddisledku pora-
nénf vpichem jehly.

NEZADOUCT UCINKY

PFi odborném zachdzeni s materidlem SERAFIT®
PROTECT si mohou projevit tyto nezadouci Gcinky:
pfechodné mistni podrdzdéni; prechodné
zanétlivé reakce na cizorodé téleso; v ojediné-
lych pfipadech mize dojit k tvorbé vldknovych
pistéli nebo granulomd, v pripadé dlouhodobého
kontaktu s roztoky s obsahem soli i k tvorbé ka-
mene.

STERILITA

SERAFIT® PROTECT si dodavd ve sterilizovaném
stavu (sterilizacni postup: ethylenoxid). Podruhé
nesterilizujte, mize dojit ke kritickym zménam
Otevfend baleni s ¢astecné spotfebovanym mate-
ridlem neuschovavat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SERAFIT® PROTECT by se mél uchovdvat v ¢istém
a suchém prostredi, pfi teploté do 25°C. Po pre-
krocenf data spotieby SERAFIT® PROTECT jiz ne-
pouZivejte!

0BCHODNI BALEN]

Chirurgicky S$ici materidl SERAFIT® PROTECT
se dodava v riiznych tloustkdch a délkdch, zabar-
veny nebo nezabarveny, s rGiznymi jehlami nebo
bez jehel. Vldkna nebo jejich kombinace se do-
ddvaji jednotlivé nebo v sestavach (multipack)
ve sterilnim baleni. Pfesné ddaje jsou uvedeny
v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C €1014 Symbol CE a identifikaénf ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zakladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich.

b

REL)  Chirurgicky sici material,
vstrebatelny, pretkany, potazeny,
bezbarvy

b

RS Chirurgicky Sici material,
vstiebatelny, pretkany, potazeny,
zbarveny

Kyselina polyglykolova

Protireflexnd jehla

Stazitelnd jehla

Symboly a zkratky pro oznacenf jehel jsou vysvét-
leny v katalogu.

NepouZivejte pfi
poskozeném obalu

®



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

POLIGLIKOLINES RUGSTIES SIUVIMO
MEDZIAGA
o SERAFIT® PROTECT

APRASYMAS

SERAFIT" PROTECT yra sintetiniu biidu pagaminta,
absorbcing, sterili chirurginé siuvimo medZiaga.
Ji sudaryta i§ glikolio riigsties homopolimero,
kurio molekuliné formulé yra [C,0,H,] , bei pa-
dengta antiseptiku chlorheksidinu. Ji yra dengta
D+C violetu Nr. 2, spalvos indeksas Nr. 60725, arba
nedengta.

Siuvimo medziaga atitinka visus Direktyvos
93/42/EEC medicinos prekéms ir Europos Far-
makopéjos steriliems, pintiems, besirezorbuo-
jantiems sialams (fila resorbilia synthetica torta
sterilia) reikalavimus.

o SERAFIT* PROTECT
poliglikolinés riigties darinys, dengtas kalcio
stearatu ir poliglikolio riigstimi/polilaktidu ir
chlorheksidino acetatu.

INDIKACIJOS
SERAFIT* PROTECT skirta minkstiesiems audiniams
ir ligatirai susidti, kai nurodyta vidutinés veikimo
trukmés absorbciné siuvimo medziaga. Dél povei-
kio centrinei kraujotakos sistemai néra pakanka-
mai duomeny.

NAUDOJIMAS

Pasirenkant siuvimo medziaga, batina vertinti
paciento bikle, gydytojo patyrima, chirurgine
technika ir siuvamos Zaizdos tipa bei audiniy rasj.
Mazgo risimo technikoje butina laikytis standartuy,
kas garantuoja mazgo stipruma. Norint idvengti
adatos l0zimy, bitina adatkociu laikyti ja tik tarp
adatos distalinio galo trecdalio iki jos vidurio.

POVEIKIS

Medicininiy sidly Zaizdoje paskirtis yra suartinti
audinijus. Tu$¢iaviduriams organams naudojami
atskiri sidly risimo bidai.

SERAFIT PROTECT audiniuose suyra dél hidrolizés
susidarant glikolinei rigsciai, kuri po to metabo-
lizuojama organizme. PradZioje rezorbcija susil-
pnina sidlo atsparuma tempimui, o véliau suyra ir
pats sidlas. Per 14 pary jo tvirtumas sumazéja net
60-70%, o per sekancias 21 paras - dar 25-45% li-
kusio jo tvirtumo. Visiska jo rezorbcija jvyksta per
60 - 90 dieny. Atliekant SERAFIT® PROTECT in vitro
irin vivo tyrimus, buvo nustatyta, kad siuvimo me-
dZiagos intervencija uzkerta kelig Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis bakterijoms,
jskaitant MRSA ir MRSE variantus, arba sumazina
$iy bakterijy kiekj. Sios savybés klinikinio povei-
kio reiksmingumas nenustatytas.

KONTRAINDIKACIJOS

SERAFIT® PROTECT tipo sidlas nenaudotinas ten,
kur reikia ilgalaikio stabilumo. SERAFIT* PROTECT
negalima naudoti pacientams, kuriems yra padi-
déjes jautrumas chlorheksidinui arba i medziaga
sukelia alergine reakcija.

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Priklausomai nuo naudojimo srities, skiriasi rei-
kalavimai siuvimo medZiagai bei privalomoms
technikoms. Vartotojas turi iSmanyti chirurgines
technikas. Pasirenkant siuvimo medziaga, reikia
atsizvelgti j in vivo tyrime nustatytas savybes. Jei
pacientui Zaizda gyja ilgai, reikia labai gerai ap-
svarstyti, ar SERAFIT® PROTECT naudoti tikslinga,
kadangi ilgalaikio salycio su drusky tirpalais (pvz.,
tulzies arba $lapimo takuose) atveju SERAFIT
PROTECT, kaip ir visi kiti svetimkiiniai, kelia akme-
ny susidarymo pavojy. Kai sidilés yra jtemptos arba
joms reikalingas palaikymas, imobilizacijai galima
papildomai naudoti nesirezorbuojancias siuvimo
medziagas arba tam pritaikytas technikas.
Naudojant SERAFIT® PROTECT, privaloma laikytis
bendrujy higienos normy reikalavimy. Jei siuva-
mi uzkrésti audiniai, reikia naudoti tam pritaikytas
papildomas priemones.

Kadangi siuvant oda yra didelé infekcijos rizika,
geriausia atlikti intrakutanine sidle. Siuo atveju
siuvamoji medZiaga, ypa¢ mazgai, turi bati jleista
pakankamai giliai. Chirurginius instrumentus rei-
kia naudoti atsargiai, kad nebdty nutrauktas sid-



las. Jei pirstais laikote adata netinkamai, ji gali
suloizti. SusiZeidus adata, kyla pavojus uzsikrésti,
todél adatos turi biti naudojamos labai atsargiai
ir saugiai utilizuojamos.

NEIGIAMA REAKCIJA

Net taisyklingai naudojant SERAFIT® PROTECT sii-
l3, galimos $ios audiniy reakcijos: lokalus trum-
palaikis audiniy sudirginimas; uzdegimas kaip re-
akcija j svetimkdni; sidlo fistulés ir granuliomos;
konkrementy susiformavimas.

STERILUMAS

Sidlas pakuotése yra sterilizuotas etileno oksidu.
Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai tin-
kamumo naudoti pakeitimai (daugiau informaci-
jos gausite pateike uzklausimg)! Pakuotés, kurios
buvo atidarytos naudojimui, bet nebuvo naudotos,
turi bati iSmestos.

SAUGOJIMAS

SERAFIT® PROTECT turi bdti laikomas $varioje,
sausoje vietoje, maksimalus 25 °C temperatiroje.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai!

PRISTATYMAS

SERAFIT® PROTECT medziaga pateikiama jvairiy
dydziy irilgiy, dazyta ir nedazyta, su jvairiy tipy
adatomis ar be jy. Sidlai ar komplektai pristatomi
atskiruose paketuose arba sudétiniuose paketuo-
se steriliose pakuotése. Tikslios detalés pateikia-
mos kataloge.

SIMBOLIY, ESANCIL ANT PAKUOTES, REIKSMES

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

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, dengtas,
nespalvotas

0

B&®  Chirurginiai siuvimo reikmenys,
susigeriantis, pintas, dengtas,
spalvotas

Poliglikoliné riigstis

Antirefleksiné adata

Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

@



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE
z KWASU POLIGLIKOLOWEGO
o SERAFIT” PROTECT

OPIS

Ni¢ SERAFIT® PROTECT to syntetycznie wytworzo-
na, wehtanialna, sterylna nic chirurgiczna. Sktada
siez homopoh’meru kwasu glikolowego o wzorze
sumarycznym [C,0,H,] izawiera jako sktadnik po-
whoki antysepty 0 szerok1m spektrum dziatania
- chlorheksydyne. Jest do nabycia w postaci bar-
wionej D+C fioletem nr 2, Colour Index nr 60725,
lub niebarwionej.

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

o Ni¢ SERAFIT* PROTECT
Kwas poliglikolowy, pleciona, powlekana ste-
arynianem wapnia i kwasem poliglikolowym/
polilaktydem oraz dioctanem chlorheksydyny.

WSKAZANIA

Ni¢ SERAFIT® PROTECT przeznaczona jest do
zblizania tkanek miekkich lub do podwigzywa-
nia w przypadkach, w ktdrych Srednioterminowo
wskazane s3 wchtanialne nici chirurgiczne. Brak
jeszcze wystarczajacych danych odnosnie zasto-
sowania w osrodkowym uktadzie krwionosnym.

ZASTOSOWANIE

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

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami.
Podwigzanie lub ligatura jako szczegélna forma
szwu stuzy zamknieciu narzadéw jamistych.

Ni¢ SERAFIT® PROTECT ulega w tkance rozktadowi
przez hydrolize na kwas glikolowy, ktory jest na-
stepnie metabolizowany w organizmie. Ten rodzaj
wchtaniania objawia sie z poczatku zmniejszeniem
wytrzymatosci nici na rozciaganie, ktéremu pézniej
towarzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do re-
dukcji wytrzymatosci na zerwanie do 60-70% wyj-
Sciowej wytrzymatosci na zerwanie po 14 dniach i
25-45% po 21 dniach. Proces rozktadu zakoriczony
jest po okoto 60-90 dniach. Badania in vitro orazin
vivo z zastosowaniem nici SERAFIT® PROTECT po-
twierdzity jej dziatanie zapobiegawcze lub zmniej-
szajace kolonizacje nici chirurgicznych przez
gronkowca ztocistego (Staphylococcus aureus) i
gronkowca skérnego (Staphylococcus epidermidis)
{acznie zich wariantami MRSA i MRSE. Nie udowod-
niono skutecznosci klinicznej tych wkasciwosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERAFIT® PROTECT, jesli
konieczna jest dtugotrwata lub stata stabilnosé
nici chirurgicznych. Nie stosowaé nici SERAFIT”
PROTECT u pacjentéw ze stwierdzona alergia lub
nadwrazliwoscia na chlorheksydyne.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniaja sie wymogi
do nici chirurgicznych i wymaganych technik. Z
tego powodu uzytkownik powinien by¢ obeznany
z technikami chirurgicznymi. Przy wyborze nici
chirurgicznej nalezy uwzglednic jej wtasciwosci
in vivo. U pacjentéw z opéZnionym gojeniem ran
nalezy krytycznie rozwazy¢ zastosowanie nici
SERAFIT® PROTECT. Przy dtuzszej stycznosci nici
SERAFIT® PROTECT z roztworami solnymi (np. drég
26tciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czeristwo tworzenia sie kamieni - podobnie jak w
przypadku wszystkich ciat obcych. Jesli szwy sa
pod napieciem lub wymagaja wiecej wzmocnienia,
moze by¢ konieczne dodatkowe zastosowanie nie-



wchtanialnych nici chirurgicznych lub odpowied-
nich technik unieruchomienia.

Zastosowanie nici SERAFIT® PROTECT nie zwalnia
z obowiazku przestrzegania ogélnych wytycznych
higieny. W przypadku szwéw w tkankach zakazo-
nych zaleca sie stosowanie dodatkowych srodkéw.
Ze wzgledu na wzmozone niebezpieczeristwo za-
kazeri poprzez wielowtdknowe cechy nici nalezy
wykonywac szwy skdrne w miare mozliwosci jako
szwy $rédskérne. Przy tym nalezy umiesci¢ nici
chirurgiczne, a w szczegélnosci wezty, jak najgte-
biej. Nalezy ostroznie postugiwac sie narzedziami
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.
Przez odksztatcenie igiet lub chwytanie poza za-
leconym obszarem moze nastapic ich ztamanie.
Nalezy szczegélnie starannie stosowac i usuwac
igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia wsku-
tek mozliwych obrazen ktutych.

DZIAtANIANIEPOiADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAFIT
PROTECT moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

przejsciowe miejscowe podraznienia, przejsciowe
odczyny zapalne na ciato obce; rzadko tworzenie
sie przetok kanatu wktucia lub ziarniniakéw; przy
diuzszej stycznosci z roztworami solnymi tworze-
nie sie kamieni.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERAFIT® PROTECT jest dostarczana w stanie
sterylnym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu).
Nie sterylizowac ponownie, mozliwe istotne zmia-
ny przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne
na zyczenie)! Usuna¢ opakowania, ktére juz byty
otwarte w celu zastosowania, ale nie byty stoso-
wane!

PRZECHOWYWANIE

SERAFIT® PROTECT nalezy przechowywac w tem-
peraturze nieprzekraczajacej 25°C, w czystym i
suchym miejscu. Nie wolno jej uzywac po uptywie
daty waznosci!

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAFIT® PROTECT sg dostarcza-
ne w réznych grubosciach i dtugosciach, barwio-

ne lub niebarwione, a takze z réznymi rodzajami
igiet lub bez igiet. Nici lub kombinacje nici z igta-
mi mogg wystepowac pojedynczo lub w wiekszej
ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu. W celu
uzyskania doktadniejszych informacji prosimy za-
poznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C €1014 Symbol CE i numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/42EWG dla wyrobéw

medycznych
b
Nici chirurgiczne, wchtanialne,
5 plecione, powlekane, niebarwione
& i chirurgiczne, wchtanialne,
plecione, powlekane, barwione
Kwas poliglikolowy
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania

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

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone

®



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEEA

MATEPWUJAN 3A IWUEHE
op NOJMTUKONHAKUCENUHA
© SERAFIT" PROTECT

onuc

SERAFIT® PROTECT e CMHTETMYKM NpOM3BEAEH,
peancopoupayku, CTepUIEH, XMPYPLIKK MaTepujan
3a wuere. M3rpageH e of xomononumep Ha
TMUKONHATA KUCENWHA CO MONeKynapHa dopmyna
[C,0,H,], n kako cocTaBeH aen Ha obnorata coppxm
aHTUCENTUK CO WHPOK CNEKTap XNOPXEKCUAMH.
Ce npogasa oboeH co Buonetosa 6oja D+C 6p. 2,
uHAeKc Ha 6oja 6p. 60725 unu HeoGoeH.
Matepujanor 3a wuewe e BO cOrNacHocT
co OcHosHUTe Gapata op Perynatusata 3a
MeAuuMHCKUTe npoussoan 93/42/EE3 u
ycornaceHara HOpMa Of eBPOMCKaTa KHUra Ha
nekosu ,CTepuntHu, nneTeHu, peancopbupayku,
cunTeTnyku koHum (Fila resorbilia synthetica tor-
ta sterilia)”.

o SERAFIT* PROTECT
MonuranKonHa KUCenuHa, nneTeHa, co Cnoesu
Ha KaJLMyM CTeapar 1 NoAUIIUKONHa KiucenuHa,/
NOANAKTUA KaKO 1 XNOPXEKCUANH aLieTar.

MOAPAYIE HA MPUMEHA

SERAFIT® PROTECT e npegsupeH 3a apantayuja
Ha MeKu TKMBA MAM 33 Nuratypa kaje WTo e
WHAMLMpPAH CPeAHOPOYHO peancopbupayku
KoHyecT Matepujan. Cé ywTe He NoCTojaT AOBONHU
nogatoLu 3a ynotpe6a Ha LeHTPaNHNOT KPBOTOK.

NPUMEHA

Mpu u36opoT u ynoTpe6ata Ha MatepujanoTt 3a
Wwretse Tpeba Aa ce 3eMar NpeBuA cocToj6arta Ha
MaLMEeHTOT, UCKYCTBOTO Ha JIeKapoT, XMpypLuKaTa
TEXHMKA, KAaKO M BUAOT U FOIEMUHATA HA paHara.
3a ocurypysarbe Ha jazonot Tpeba fa ce npumeHar
HaBeeHuTe CTaHJapAHM TeXHUKK Ha jason. 3a ga
ce u3berHar owTeTyBarba Ha Umara npyu WHeteto,
ce npenopayysa Umara Aa ce Apku Mery kpajot
Ha npBata TpeTuHa (IMefaHo of KpajoT Ha umara)
W CpeAuHaTa Ha umara.

JEICTBO

MeAnUMHCKUOT WeB, BO paMKUTe Ha Herata Ha
paHa, ce KOPUCTY 3a NOBP3yBatbE TKUBO CO TKUBO.
MoaBp3yBatbeTO UM NUraTypara kako nocebHa
(opMa Ha WeBOT CYXM 33 3aTBOpatbe WyNAuBH
opraHu.

SERAFIT® PROTECT ce pasrpagyBa BO TKUBOTO
npeKky XMApPoAM3a 4o MUKONHA KUCENNHA, Koja
noHaramy ce meta6onusupa Bo Tenoto. OBaa
pecopnuuja ce u3pasysa Hajnpeo CO HaManyBatbe
Ha NOCTOjaHOCTA HAa KOHEWOT, WTO NOAOLHA e
npocneaeHo co rybetbe Maca. Mputoa, cunarta Ha
KuHetrbe no 14 geHa ce Hamanysa Ha 60-70%, a no
21 neH Ha 25-45% o M3ne3Hata Cuna Ha KUHere.
MpouecoT Ha pasrpajyBatbe 3aBpliyBa N0 OKONY
60-90 peHa. Bo in vitro u in vivo ucnutysatba
co SERAFIT® PROTECT Gewe foKaxaHo fieKa ce
CrpeyyBa WAW Hamanyea KoJOHM3aluujata Ha
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epider-
midis BknyyyBajku ru u HuBHute MRSA u MRSE
BapujaHTu. KnuHuykata edukacHocT Ha oBue
0C0o6UHY He e yTBpAeHa.

KOHTPAUHANKALIUU

SERAFIT® PROTECT He cmee ga ce ynotpebysa
BOKOANKY € noTpe6Ha NoZoNroTpajHa UM NocTojaHa
CTabUAHOCT Ha MaTepujanor 3a wuete. SERAFIT®
PROTECT pa He ce ynotpebyBa Kaj nauueHtu co
NO3HATU anepruv UAW NpeyyBCTBUTENHOCT Ha
XNOPXEKCUAMH.

NPEAYNPEAYBAHA /

MEPKU HA NPETNA3IUBOCT / UHTEPAKLIUU
Kputepuymute 3a matepujanor 3a wuete U
noTpebHUTE TEXHUKM BapUpaaT Cnopef NoneTo Ha
ynotpeba. Jluueto wro ro kopuctu Tpeba fa 6uae
3aN03HaeH Co XMPYpLKuTe TexHUKM. Mpu u3bopot
Ha MaTepujanoT 3a Wuete Tpebda Aa ce 3emar
NpeaBuA HEroBUTE KapaKTepuUCTUKM B0 xmuBo”. Kaj
nauueHT co 3a6aBeHo 3a3fpaByBatbe Ha paHaTa,
TpeGa KpUTUUKM Aa ce MpoLeHu ynotpebara Ha
SERAFIT® PROTECT. Mpu nogonrotpaeH KOHTaKT co
CONeHU pacTBopy (Ha mp., )ONYHUTE NaTuwTa i
YpUHApHUOT TpaKT), kaj SERAFIT® PROTECT nocTou
0NacHOCT 0f CO3/aBatbe KaMeH, Kako U Kaj cute
Tyfu Tena. Kaj wesosu WTO ce 3aTerHartv uan um e



notpeGHa Apyra notnopa, Moxe Aa 6uae notpebHo
LONONHUTENHO KOPUCTEHE Hepeancopbupaykm
MaTepujany 3a WHetbe UM COOABETHN TEXHUKN 33
umMobuusaumja

lpuMeHaTa He ro UCKNYYyBa NPUAPKYBAETO
KOH OMWTUTE BaXEUKM Perynatueu 3a XurueHa.
Kaj wesoByu Bo MHDULMPaHK TKUBA noTpebHa e
npuUMeHa Ha COOABETHU AOMONHUTENHN MEPKU.
Mopaau 3ronemeHaTta onacHoCT of UHbeKLuUja Bp3
0CHOBA Ha MyNTUGUIHUOT KapaKTep, WeBOBUTE HA
koxa Tpeba fa ce U3BefyBaaT No MOXHOCT Kako
WHTPaKyTaHCKM WeBoBW. Mputoa, Matepujanot 3a
wuetbe, nocebHo jasnute, Tpeba ga ce nocrasar
WT0 NoANnaboko. XMpypLKUTE UHCTPYMEHTU Tpeba
TPUXIUBO A3 ce ynoTpebyBaar 3a Aa ce usberxar
owTeTyBama Ha KoHeloT. Jledbopmuparbeto Ha
uruTe unu 3adatute HafBOp Of NpenopayaHara
30Ha, MOXaT fa NPEeAU3BUKAAT KpLUEHE Ha UmaTa.
YnoTpe6ata u oTcTpaHyBamweTo Urau Tpeda
co noce6HO BHUMaHMe Ja ce M3BPWM NOPagH
0MacHOCTa Of 3apasyBatbe MpeKy NoBpeAn 0f
y6og.

HECAKAHU IEJCTBA

Mpu npasunHa ynotpe6a Ha SERAFIT® PROTECT,
MOXe [ HACTanar CIefHUBE HeCakaHu JejcTea:
MOBPEMeHU NIOKANHW MPUTALUM, NOBPEMEHMU
BOCMASUTENHN peakLuu Ha Tyfu Tena, perko:
rpagerse GUCTYAM O KOHEL WA TpaHyioMu;
Co3paBatbe KaMeH Ny NOAOATOTPAEH KOHTAKT CO
CONEHY PacTBOpH.

CTEPUAHOCT

SERAFIT® PROTECT ce poctaByBa cTepuieH
(nocTanka Ha cTepunusaumja: etuneH okcug). Jla
He Ce CTEpUAM3NPa NOBTOPHO, MOXHMU CE& KPUTUYHN
npoMeHu BO ynoTpebnausocta (NojeTanHu
nojaToun Moxe fa ce fobujat no Gapare)!
MakyBatbara WTo ce BeKe 0TBOPEHM 3a ynoTpeda,
HO He ce ynotpebune, aa ce dpnar!

VYCNOBYW HA YYBAKE

SERAFIT® PROTECT tpe6a pa ce yyBa Ha
MaKcumanHa Temnepatypa o 25°C, Ha uucto u
cyBo MecTo. He cMee Aia ce ynoTpeGyBa no uctekot
Ha POKOT Ha Tpaetbe!

TPTOBCKA ®OPMA

Marepujanute 3a wuetbe of SERAFIT” PROTECT
ce [J0CTaByBaaT BO Pa3NNYHU Ja4UHN U JOSKUHM,
060eH! Unu HeoBOEHH, CO PA3NUYHM UMK UK
6e3 urun. EfHO CTepunHo nakysate Moxe Aa
COAPXKM KOHLM, KaKO U MOEAMHEYHN UK noBeKe
KOMO6MHaLuKM (MynTUnakyBate). 3a nogeTanHu
UHGOpPMALMM, Be MONUME, NMPOYMTajTe BO
KaTanoror.

0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA NAKYBAHETO

C €1014 03Hakara CE u upeHTudmkaymckmot
6poj Ha OArOBOPHOTO TeNO.
Tpon3BOAOT € BO COMAcHOCT

€O OCHOBHHTE Hapatba Ha
[lvpekTuBaTa 3a MeMLMHCKUTE
npoussoau 93/42/EE3

KX XupyplKu MaTepujan 3a wnetbe,

peancopGupayky, nieteH, C0esuT,
5 HeoboeH

&Y Xupypuwku matepujan 3a wietbe,
peancopOupayky, nneTeH, Cl0eBuT,
060oeH

MoaurnuKkonHa KucenmHa
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMALS MATERIALS
NO POLIGLIKOLSKABES
o SERAFIT’ PROTECT

APRAKSTS

SERAFIT® PROTECT ir sintétisks, uzsicoss, sterils
kirurdiskais Sujamais materials. Tas ir veidots no
glikolskabes homopoliméra ar summaro formulu
[C,0,H,], un ta parklajuma sastava ir antiseptiska
viela — hlorheksidins. Tas ir pieejams nekrasots
vai iekrasots ar solventvioletd Nr. 2 pigmentu
(krasu indeksa nr. 60725).

Sujamais materials atbilst Medicinas jericu direkti-
vas 93/42/EEK un Eiropas Farmakopejas saskanota
standarta “Sterils, pits, uzslico$s sintétisks diegs
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia)” prasibam.

o SERAFIT* PROTECT
Poliglikolskabe, pits, parklats ar kalcija stearatu
un poliglikolskabi/polilaktidu ka ari hlorhek-si-
dina diacetatu.

LIETOSANAS JOMAS

SERAFIT® PROTECT ir paredzéts miksto audu adap-
tacijai vai ligatdrai, kurai indicéts vid&jas noturi-
bas uzsticoss diequ materials. Vél nav pietiekami
daudz datu par lietoSanu centralaja asinsrites
sistéma.

LIETOSANA

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

IEDARBIBA

Veicot briices apripi, mediciniskas Suves uzdevums
ir saistit audus. Nosiesana jeb ligatdra ir pass Su-
ves veids, kas paredzéts dobu organu noslégsanai.
Hidrolizes rezultata SERAFIT® PROTECT audos

sadalas lidz glikolskabei, kas péc tam kerment
tiek metabolizéta. Diegiem uzsicoties, vispirms
samazinas to stipriba un péc tam samazinas to
apjoms. Noturiba péc 14 dienam samazinas lidz
60-70% no sakotnéjas noturibas, péc 21 dienas
lidz 25-45% no sakotnéjas noturibas. Uzsiiksanas
ilgst aptuveni 60-90 dienas. In vitro un in vivo
pétijumos ar SERAFIT® PROTECT ir konstatéts, ka
tiek novérsta vai samazinata Staphylococcus au-
reus, Staphylococcus ep1derm1d15, ka ari MRSA un
MRSE kolonizacija uz $ujamajiem materia-liem. Si
Tpasiba nav kliniski pieradita.

KONTRINDIKACIJAS

SERAFIT® PROTECT nedrikst izmantot, ja Suja-
majiem materialiem ilgstosi vai pastavigi jabut
stabiliem. Neizmantojiet SERAFIT® PROTECT pa-
cientiem ar zinamu alergisku reakciju vai paaug-
stinatu jutibu pret hlorheksidinu.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotdjam ir japar-
zina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
teridlus, janem véra to in vivo ipasibas. SERAFIT®
PROTECT noteikti nedrikst izmantot pacientiem ar
kavétu bricu dzisanu. Ilgstosi saskaroties ar salus
saturoSiem Skidumiem (pieméram, Zultsvados vai
urinvados), SERAFIT® PROTECT tapat ka citi sve-
Skermeni var izraisit akmenu veidoanos. Ja Suves
audi ir paklauti stiepanai vai ir nepiecieSama pa-
pildu fiksacija, var izmantot neuzsticosus Sujamos
materialus vai atbilstosas fiksacijas metodes.
SERAFIT® PROTECT lietoSana neatbrivo no vispari-
go higiénas normu ievérosanas. Uzliekot Suves in-
ficétos audos, ieteicams lietot atbilstosas papildu
arstéSanas metodes.

Ta ka multifilamentie diegi palielina infekcijas
risku, ja iesp&jams, adas Suves jauzliek ka intra-
kutanas Suves. Sujamajiem materialiem, jo Tpasi
mezgliem, ir jabat ievietotiem péc iespéjas dzilak.
Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas pie-
sardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var saliizt,
ja tas ir deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas
arpus ieteikta posma. Darbojoties ar adatam un



utilizéjot tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadur-
sanas dé| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAFIT® PROTECT, var ras-
ties Sadas nevélamas blakusparadibas:

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

STERILITATE

SERAFIT® PROTECT Sujamie materiali tiek piegada-
ti sterili (sterilizacijas metode: ar etiléna oksidu).
Nesteriliz&jiet atkartoti, jo var kritiski mainities
lietoSanas derigums (detalizétu informaciju var
sanemt péc pieprasijuma)! Izmetiet iepakojumus,
kas ir atverti, bet nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

SERAFIT® PROTECT jauzglaba maks. 25°C tempera-
tira sausa un tira vieta. To nedrikst izmantot péc
deriguma termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem SERAFIT® PROTECT Sujamajiem ma-
terialiem var bt dazada diegu stipriba un garums,
tie var bit krasoti vai nekrasoti, ka ari komplek-
tacija var bat ieklautas dazadas adatas. Diegi vai
to kombindcijas var tikt pardotas atseviski vai
vairakas kopa viena sterila iepakojuma. Precizaka
informacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE markéjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas
93/42/EEK prasibam.

Kirurgiskie Sujamie materiali,
uzsiicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti

1K Kirurgiskie Sujamie materiali,
uzsiicosi, pti, apvalkoti, krasoti
PGA Poliglikolskabe
Adata bez atspiduma
Izvelkama adata

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

Neizmantot,
jair bojats iepakojums

@



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIAL DE SUTURA din
ACID POLIGLICOLIC
* SERAFIT® PROTECT

DESCRIERE

SERAFIT® PROTECT reprezinta un material chi-
rurgical sintetic steril resorbabil de suturd. Este
realizat din homopolimer al acidului glicolic cu
formula chimica [C,0 Hz] si contine, sub forma de
componentd a stratufuf de acoperire, antisepticul
de aplicare largd clorhexidind. Este comercializat
in variantd coloratd cu D+C violet nr. 2, index de
culoare nr. 60725 sau necolorat.

Materialul de suturd corespunde cerintelor de
baza prevdzute prin directiva privind dispozitive-
le medicale 93/42/CEE si prin norma armonizata
a farmacopeii europene “Fire sintetice sterile,
impletite, resorbabile (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)”.

o SERAFIT* PROTECT
Acid poliglicolic, impletit, acoperit cu stearat de
calciu si acid poliglicolic/polilactid, precum si
cu acetat de clorhexidina.

DOMENII DE UTILIZARE

SERAFIT® PROTECT este conceput pentru adap-
tarea tesuturilor moi sau pentru efectuarea de
ligaturi pentru care se recomandd utilizarea de
material de suturd resorbabil pe termen mediu.
In prezent nu sunt disponibile suficiente date cu
privire la utilizarea la nivelul sistemului circulator
central.

APLICARE

La selectarea si aplicarea materialului de suturd se
va tine cont de starea pacientului, de experienta
medicului, de tehnica chirurgicald, precum si de
dimensiunea pldgii. Pentru asigurarea cu noduri
vor fi utilizate tehnicile standard de executare a
nodurilor. Pentru a evita deteriordrile acelor la
efectuarea suturilor se recomanda prinderea acu-
Lui 7n zona cuprinsd intre capdtul primei treimi de
la capdtul acului i mijlocul acului.

EFECT

Sutura medicald in cadrul tratarii pldgii are ca sar-
cind realizarea legdturii intre tesuturi. Sutura sau
ligatura ca formd speciald a suturii este destinatd
inchiderii organelor cavitare.

SERAFIT* PROTECT este degradat la nivelul tesu-
turilor prin hidrolizg, fiind transformat in acid
glicolic, metabolizat ulterior la nivelul organis-
mului. Aceastd resorbtie se manifestd pentru in-
ceput printr-o diminuare a rezistentei la intindere
a firelor, insotitd ulterior de o scddere a masei. In
cadrul acestui proces forta la rupere scade dupa
14 zile la 60-70 %, iar dupd 21 de zile la 25-45 %
din forta initiald la rupere. Procesul de descom-
punere se finalizeaza dupa aproximativ 60-90 de
zile. In urma testelor efectuate in vitro §i in vivo
cu SERAFIT® PROTECT s-a demonstrat prevenirea,
respectiv reducerea contaminarii materialului de
suturd cu Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, inclusiv cu variantele MRSA si MRSE.
Nu a fost confirmatd eficienta clinicd a acestei
proprietati.

CONTRAINDICATII

Nu este permisa utilizarea SERAFIT” PROTECT in
situatia n care se doreste o stabilitate prelungi-
td sau durabild a materialului de suturd. Nu este
admisd utilizarea SERAFIT® PROTECT in cazul paci-
entilor cu alergie cunoscutd sau hipersensibilitate
la clorhexidin.

AVERTISMENTE / MASURI DE PROTECTIE /
INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare, cerintele cu
privire la materialul de suturd si la tehnicile ne-
cesare variazd. Din acest motiv, utilizatorul tre-
buie sd fie familiarizat cu tehnicile chirurgicale.
La alegerea materialului de suturd trebuie avute
in vedere caracteristicile in vivo ale acestuia. In
cazul pacientilor cu intarziere a procesului de
vindecare a pldgii se impune o apreciere criticd
a posibilitatii de utilizare a SERAFIT® PROTECT. In
cazul contactului prelungit cu solutii cu continut
de sare (de exemplu cdi biliare sau urinare) se
inregistreazd, in cazul SERAFIT® PROTECT, precum
si al tuturor corpurilor strdine, riscul de formare



a pietrelor. In cazul suturilor aflate sub tensiune
sau care necesita mentinerea durabilitétii, poate
fi necesara utilizarea suplimentard de materiale
de suturd neresorbabile sau aplicarea de tehnici
corespunzatoare pentru imobilizare.

Utilizarea SERAFIT® PROTECT nu exonereaza de
obligatia de respectare a directivelor general vala-
bile din domeniul igienei. La suturile in tesuturile
infestate este recomandatd aplicarea de masuri
adjuvante corespunzdtoare.

Ca urmare a pericolului ridicat de infectie asociat
caracterului multifil, suturile la nivelul pielii tre-
buie realizate, in functie de posibilitdti, ca suturi
intracutanate. In acest scop, materialul de sutura
- in special nodurile - trebuie introduse cat mai
in profunzime. Este necesard utilizarea atentd a
instrumentelor chirurgicale pentru a evita dete-
riorarea firelor. Deformarea acelor sau prinderea
acestora in afara zonei recomandate poate con-
duce la ruperea acului. Utilizarea si eliminarea
acelor trebuie realizate cu o atentie deosebitd
ca urmare a pericolului de contaminare in urma
rdnilor provocate prin intepare.

EFECTE NEDORITE

In cazul utilizarii corespunzatoare a SERAFIT®
PROTECT pot apdrea urmdtoarele efecte nedorite:
iritatii locale temporare; reactii inflamatorii tem-
porare pe corpul strdin; in cazuri izolate formarea
de fistule la nivelul firelor sau de granuloame;
formarea de pietre in cazul contactului prelungit
cu solutii saline.

STERILITATE

SERAFIT® PROTECT este livrat steril (procedura de
sterilizare: oxid de etilend). Nu este admisa re-
sterilizarea, existd riscul aparitiei de modificéri
critice cu privire la caracterul adecvat de utilizare
(informatii suplimentare disponibile la cerere)!
Eliminati ambalajele deschise in scop de utilizare,
dar care nu au mai fost folosite!

CONDITII DE DEPOZITARE

SERAFIT® PROTECT trebuie depozitat la o tempera-
turd de max. 25°C, in mediu uscat si curat. A nu se
folosi dupd expirarea termenului de valabilitate.

FORMA DE COMERCIALIZARE

Materialele de suturd din SERAFIT® PROTECT sunt
livrate in diferite grosimi si lungimi, colorate sau
necolorate, precum si cu diferite ace sau fard ace.
Firele, respectiv combinatiile sunt comercializa-
te individual sau impreund cu mai multe unitéati
(Multipack) intr-un ambalaj steril. Informatii de-
taliate sunt mentionate in catalog.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

C €1014 Marcaj CE si numdrul de identificare
al organismului notificat. Produsul
corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva
93/42/CEE privind dispozitivele

medicale

b

RLX)  Material de sutura chirurgical,
resorbabil, impletit, stratificat,
necolorat

b

B&®Y  Material de sutura chirurgical,
resorbabil, impletit, stratificat,
colorat

Acid poliglicolic

Ac antireflex

Ac detasabil

Simbolurile si abrevierile pentru marcarea acelor
sunt prezentate in catalog.

Nu este permisd utilizarea in cazul
in care ambalajul este avariat

®



[bg | WMHCTPYKLUA 3A YNOTPEEA

XUPYPTUYHU KOHLIU
ot MOIUTNTUKONOBA KUCEIMHA
© SERAFIT" PROTECT

OMUCAHUE

Mpu SERAFIT® PROTECT cTaBa BbMpOC 3a CUHTE-
TUYHO NPOU3BEAEHH, Pe30POUPaLLY CE, CTEPUNHM
XMPYPrUyHK KoHLW. KoHuuTe ce npoussexaar ot
XOMOMONMMEPHU3AT Ha MUKONOBATA KUCENNHA C
monekynspxa dopmyna [C,0,H,] v cogbpxar kato
KOMMOHEHT Ha NOKPUTUETO XNOPXEKCUANH BbB BUL,
Ha aHTucenTuyHa nenta. Ousetasar ce ¢ D+C suo-
netoso, Nr. 2, usetosu uHaekc Nr. 60725, unu ce
NpoAaBaT Oe3uBeTHU.

XUpYprUYHUTE KOHLM OTFOBAPAT Ha OCHOBOMOJA-
rawyuTe U3NCKBaHNA Ha [lUpeKTMBaTA 3 MEAULMH-
cku npoAykTvt 93/42/EN0 n xapMoHuM3UpaHuTe
Hopmu Ha EBponeiickata dapmakones ,Crepuntu,
nNeTeHu, pe3opoupyemu, cunTeTyHu BnakHa (Fila
resorbilia synthetica torta sterilia)”.

© SERAFIT* PROTECT
MonnmukonoBa KMcenuHa, NNETEHN, C NOKPUTHE
OT Kanuues cTeapar 1 NOAUMNKONOBA KNCeNn-
Ha/nonMnaKTug, KakTo u XNOPXeKCUAMHANaLe-
Tar.

OBJACTU HA NPUNOXKEHUE

SERAFIT" PROTECT e npeguaeH 3a afantupate Ha
MEKU ThKaHU MW 33 IUTaTypu, NPy KOUTO Ce UHAY-
LMpa KpaTKoCpoyYeH pe3opbupall ce matepuan 3a
WwueHe. HAMa fOCTaTbYHO AaHHK 33 NPUOXEHMe-
TO NPU LEHTPANHATA KPbBOHOCHA CUCTEMA.

VYNOTPEBA

Mpu n36opa u ynotpe6ata Ha xupypruyeckute
KOHUM Tpsi6Ba Ja Ce UMaT NpeABUA CbCTOAHMETO
Ha NauuMeHTa, ONUTa Ha NeKaps, XMpypruyeckara
TexHUKa, KaKTO ¥ pasmepa Ha paHara. 3a o6e3o-
nacsiBaHe Ha Bb3ena TpAGBa 4a Ce M3MON3BaT Bb-
BELEHHUTE TEXHUKM 33 CTAHAAPTHY Bb3NK. 3 Aa ce
W30erHar noBpesy Ha Umara npu WueHe, ce npe-
nopbYBa, UMaTa Aa ce XBalya B 067acTTa Mexay

Kpas Ha MbpBarta TPeTa, MefaHo oT Kpas Ha urara,
1 cpegara Ha umara.

NEACTBUE

LlenTa Ha MeAMUMHCKUSA WeB e Aa CBbP3BA ThKaH C
TbKaH B 001aCTTa Ha BXOAA Ha paHara. Mpespb3-
Kara uau nuratypara karo ocobeHa opma Ha Lwes
CNYXKM 32 3aTBApAHE HA KyXM MYCKYJTHW OpraHu.
SERAFIT® PROTECT ype3 xuaponu3a ce pasrpaxpa
B TbKaHTa A0 MUKOJ0BA KUCENUHA, KOATO Clej
TOBa MeTabonu3upa B TAN0T0. ToBa pe3opbupaHe
MbPBO Ce NPOABSABA B HAMANABAHE HA 3[PaBUHATA
Ha HUWKWUTE, KOETO CNep TOBA Ce MPUAPYKaBa OT
3ary6a Ha maca. Taka ycToi#YMBOCTTA HA CKbCBA-
He cnep 14 feHa Hamansea Ha 60-70 %, a cnep 21
LeHa — Ha 25-45 % oT mbpBOHaYanHata ycToi-
yuBocT. MpoLecsT Ha pasrpaxpaaHe NpuKNOYBa
cneg okono 60-90 peHa. Mpu in-vitro u in-vivo
u3cnenBatus cbc SERAFIT® PROTECT ce gokasa, ye
e NpefoTBPaTsABa, CbOTB. HAMaNABA, 3aCENBAHETO
Ha XMPYPrUYHUSA KOHEL, CbC CTadUNOKOKYC aypeyc,
CTatmNOKOKYC eNUAEPMUANC, BKN. PAa3HOBUAHO-
ctute MRSA u MRSE. KnuHuyHoTo feiicTBue Ha
Ta3u XapaKTepUCTUKA He e JoKa3aHa.

NPOTUBONOKA3AHUA

SERAFIT® PROTECT He Tpsi6Ba Aa ce u3nons-
Ba, KOrato e Heob6xoaMMa NpoAbIKUTENHA UK
YCTOHYMBA CTAOUAHOCT HA XMPYPTUYHUA KOHEL|.
He n3nonssaitte SERAFIT® PROTECT npu nayu-
€HTM, 33 KOUTO & U3BECTHO, Ye UMaT aneprus uam
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM XNOPXEKCUANH.

NPEAYNPEXAEHWUA / NPEANA3HU MEPKU /
B3AUMOJENCTBUA

M3ncKBaHMATA KbM XUPYPrUYHUA KOHEL U He-
06XOANMUTE TEXHUKM Ce BapupaT B 3aBUCUMOCT
0T 06nacTTa Ha npunoxeHue. Mo Tasu npuynHa
notpe6uTensT TpA6Ba Aa € 3anN0YHaT C XMpYpruy-
HUTe TexHUKu. Mpu U36opa Ha XUpypriyeH KoHel
TpA6Ba Ala Ce B3eMaT Noj BHUMaHMe Herosute in-
vivo xapaKTepucTuku. Mpy nauueHTu cbe 3abase-
HO 3a3/paBABaHe Ha paHuTe NPUIOKEHUETO Ha
SERAFIT® PROTECT Tps6Ba BHMMaTeNHO Aa e npe-
LieHsBa. Iy NPOABIKUTENEH KOHTAKT C pa3TBOpH,
KOMTO CbABPXKAT COMM (HANP. KABYHU NBTULLA UAN



MLTUILATA Ha MUKOYHaTa cuctema) npu SERAFIT®
PROTECT kaKTo npu BCUYKM YYXAM Tena UMa puck
oT 06pa3yBaHe Ha kaMmbHu. [pu WeBOBE, KOUTO
ca 06TerHatu uau e HeobxogMMa JONbAHUTENHA
KOXa, MOXe fa € He0OXOANUMO U3NoN3BaHe U Ha
Hepe3opbupaly ce XMpYpriudeH KoHeL, Uan Noaxo-
BALY TEXHUKM C Lien 00e3BUKBAHE.
M3non3sanero Ha SERAFIT® PROTECT He ocBo-
60X/aBa OT U3MCKBAHETO 3a CMa3BaHe Ha obLwo-
BaNMAHUTE XUTUEHHW pa3nopeadu. Mpu wesose 8
WHGEKTMPaHM TbKaH! CnefiBa a Ce B3eMarT NoAXo-
AALY NPUAPYIKABALLM MEPKM.

Topaau NoBULWEHNS PUCK OT UHPEKLMN, NOPaxKAaH
OT CbCTaBEHATa OT MHOTO BNIaKHa HULLKA, KOXKHUTE
leBOBe MO Bb3MOXHOCT TPA6Ba Aa Ce U3MbAHABAT
KaTo WHTPaKyTaHHM LWeBOBe. TyK XUPYPruyHUAT
KOHeL|, 0coBeHO Bb3NWUTE, CeABa Aa Ce NOCTaBAT
Bb3MOXHO Hail-AbAG60KO. C XMpyprudeckute uH-
CTpyMeHTV TpsiGBa Aa ce 6opasu BHUMATENHO, 3a
Aa ce u3berHe yBpexpaaHe Ha koHeua. fledopmu-
paHeTo Ha UrnaTa UaM XBalaHeTo U3BbH Npeno-
pbyaHaTa 30Ha MOXe [ia NpeAn3BUKa CYynBaHe Ha
urnata. bopaBeHeTo ¢ U U3XBLPAAHETO HA UTIUTE
TpsA6Ba fa Ce M3BBPLIBAT C 0COOEHO BHUMAHUE No-
paju puUCKa OT 3apassBaHe, B pe3ynTar Ha y6ox-
faHe.

HEBNIATONMPUATHU EPEKTU

Mpu npasunHo usnonssate Ha SERAFIT® PROTECT
€ Bb3MOXHa NOABATA Ha CEAHUTE HEXEeNaHu pe-
aKuum:

BPEMEHHM NOKANHU Pa3fpasHeHNs; BpeMeHHN
Bb3NANUTENHN PeaKLUn CNPAMO YYXAM Tena; B
peAku cnyyan obpasysaHe Ha (UCTYAN OT HULIKK
WNW Ha TpaHynomMu; obpasyBaHe Ha KaMbHU Npu
NPOABMKUTENEH KOHTAKT C Pa3TBOPH, KOUTO Cb-
LbpXar conu.

CTEPMAHOCT

SERAFIT® PROTECT ce poCTaBST CTEpPUIHM (METOR
Ha CTepUAN3MPaHe: eTUNeHOKCUE). He cTepuansu-
paitTe NOBTOPHO, Bb3MOXHU Ca KPUTUYHM U3MEHe-
HUs Ha eKcnoaTalMoHHaTa HajexaHocT (noBeye
NOAPOGHOCTY Ha Pa3nonioxeHue Npy nonckeaxe)!
13xBbpAsiiTe ONAKOBKM, BEYe OTBOPEHU 33 U3-
N0/13BaHe, HO BbMPEKM TOBA HAMA Ja Ce U3NON3BaAT.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE

SERAFIT® PROTECT TpsiGBa pa ce cbxpaHasa npu
TeMneparypa, He No-Bucoka ot 25°C, cyxu u unctu.
He GvBa Aa ce U3n0A3Ba CNeA M3TUYAHE HA CPOKA
My Ha FOfHOCT.

TbPrOBCKHM BUA

Xupypruuute koum o1 SERAFIT® PROTECT ce poc-
TaBAT C Pa3NNYHA 34PaBUHA U PA3TUYHY TbIKUHY,
OLBETEHM U HEOLBETEHM, KAKTO U C PasNnyHK
uru uam 6e3 uru. KoHuute, pecn.kombuHawyuure
MOXeE la Ce CbAbpIKaT CAaMOCTOATENHO WA Fpynu-
paHu (MynTUNaK) B eiHa CTEpPUIHA ONaKoBKa. 3a
n0-noApo6Ha MHAOPMALWMA MONA BUXKTE KaTanora.
JIETEHJA 3A CUMBOJIUTE HA ONAKOBKATA

C €1014 CE-3HaK v aeHTMGUKALMOHEH HoMep
Ha HOTUGMLMPALLMS OpraH.
MpopyKTHT 0TroBaps Ha
0CHOBOMONAralyuTe U3UCKBAHUA Ha

AMpPeKTUBATA 33 MEAULMHCKY
npoayktv 93/42/ ENO

(RLKR) XupypriuHut koHww, pesopbupau ce,
5 nAeTeHU, C NOKPUTHE, HEOLBETEHMU
RS  Xupypruynm koHuw, pesopbupaum ce,

NAeTeHU, C NOKPUTHE, OLBETEHN
MonumuKonoBa KucenuHa
aHTUpednekcHa uma
MOABMKHA UTa

Cumsonute u CbKpalleHnATa 3a MapKupoBKaTa Ha
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KULLANIM TALIMATI

. POLIGLIKOLIK ASITTEN
IMAL EDILMI$ DIKi§ MATERYAL
* SERAFIT" PROTECT

URON TARIFI

SERAFIT® PROTECT, sentetik olarak imal edilmis,
emilebilir, steril bir cerrahi dikis materyalidir.
Kimyasal formiilii [C,0,H,] olan glikolik asit ho-
mopolimerinden olusturulmustur ve kaplamasimn
bilesenleri arasinda genis spektrumlu antiseptik
klorheksidin bulunmaktadir. 60725 endeks numa-
rali D+C mor no. 2 ile boyanmis ya da boyanmamis
olarak piyasaya sunulmaktadir.

Dikis materyali, Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/
EWG direktiflerindeki genel sartlara ve uyumlan-
dinlmig Avrupa Farmakopesi ,Steril, oriilii, emile-
bilir, sentetik iplikler (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)” normlanna uygundur.

o SERAFIT* PROTECT
Poliglikolik asit, oriild, kalsiyum stearat, polig-
likolik asit/polilaktit ve klorheksidin diasetat
kaplamali.

KULLANILDIGI YERLER
SERAFIT® PROTECT orta vadede emilen iplik ma-
teryalinin endike oldugu yumusak doku adaptasy-
onlan veyaligatiirler igin dngoriilmistir. Merkezi
kan dolasim sisteminde kullanimina dair he-niiz
elde yeterli veri yoktur.

KULLANIMI

Dikis materyalinin se¢im ve kullamiminda hastanin
durumunun, hekimin tecriibesinin, cerrahi tekni-
Gin ve yara bilyiikligiiniin gz 6niinde bulun-
durulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyeti igin
gecerli standart diigim teknikleri kullamlmalidir.
Dikis esnasinda ignenin hasar gormesini onlemek
icin, ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk tigte
birlik bolimiin bitimi ile ignenin ortasi arasinda
bir yerden tutulmas tavsiye edilmektedir.

ETKiSi
Yara tedavisinde tibbi dikisin gorevi dokudan

dokuya baglanti gerceklestirmektir. Ozel bir dikis
sekli olan baglama ya daligatiir i¢i bog organlarn
kapatilmas1 amaciyla uygulamr.

SERAFIT® PROTECT, dokuda hidrolize maruz ka-
larak glikolik aside doniisiir ve ardindan viicut
ta-rafindan metabolize edilir. Bu emilim &nce
ipligin cekme dayamminda azalma seklinde ken-
dini gsterir, daha sonra buna kitle kayb1 eslik
eder. Bu kapsamda kopma giicii 14 giin sonra
bas-langigtaki cekme giiciiniin %60-70'ine, 21
giin sonra ise %25-45'ine iner. Bozunum siire-
ci yaklagik 60-90 giin igerisinde tamamlanir.
SERAFIT* PROTECT ile gerceklestirilen in-vitro ve in-
vivo calismalarda dikis materyalinin, MRSA ve MRSE
varyantlan da dahil olmak {izere, Staphylo-coccus
aureus ve Staphylococcus epidermidis ile kolonizas-
yonunun engellendidi ya da azaltildigi kamtlanms-
tir. Bu 6zelligin klinik etkinligi kamtlanmamstir

ADVERS ETKILER

Dikis materyalinin saglambigim daha uzun siire
vya da kalici olarak korumast gereken durumlarda
SERAFIT* PROTECT kullamlamaz. SERAFIT*PROTECT
klorheksidine kars1 bilinen alerjisi veya asin du-
yarlihgn olan hastalarda kullamlmamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmas1 istenen sartlar ve
gerekli teknikler kullamm alanlanna gore degisir.
Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi teknikler ko-
nusunda deneyimli olmas1 gerekmekte-dir. Dikis
materyalinin se¢iminde bunun in-vivo 6zellikleri
de gdz 6niinde bulundurulmalidir. Yaralan gecik-
meli olarak iyilesen hastalarda SERAFIT® PROTECT
kullantm1 enine boyuna tartil-malidir. Viicuda
yabanct olan biitiin maddelerde oldugu gibi,
SERAFIT® PROTECT'in de tuz iceren ¢ozeltilerle
(6rn. safra veya idrar yolu) uzun siire temas et-
mesi durumunda tas olusmasi tehlikesi vardir.
Gerilim altinda olan veya ek destede ihtiyaci olan
dikislerde yaray sabitlemek icin ek ola-rak emil-
meyen dikis materyallerinin ya da uygun teknikle-
rin uygulanmasi gerekebilir.

SERAFIT® PROTECT kullamim genel gegerli hijyen
kurallarina uyulmasi gerekliligini ortadan kaldr-
maz. Dikisin enfekte dokularda kullanilmast ha-



linde eslik edici uygun dnlemlerin uygulan-masi
ereklidir.

Ipligin cokluliften olusmasi enfeksiyon riskini
artirdiindan, deri dikisleri miimkiin oldugunca
intrakutan dikis seklinde uygulanmalidir. Bunun
icin dikis materyali - dzellikle diigiimler - miim-
kiin oldugu Glciide derine yerlestirilmelidir. Ipli-
gin zedelenmesini nlemek icin, cerrahi enstrii-
manlarla itinali bir sekilde calisilmas gereklidir.
Ignenin tavsiye edilen yerden tutulmamasi veya
deforme edilmesi igne kinlmalarina yol agabilir.
Batma yaralanmalaninin yol acabilecedi konta-
minasyon tehlikeleri nedeniyle, igneyle yapilan
islemlerde ve ignenin giderilmesinde son derece
ozenli davramlmalidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

SERAFIT® PROTECT'in amaca uygun bir sekilde kul-
lamldi§r durumlarda arzu edilmeyen su etkile-rin
bas gdstermesi miimkiindiir:

gegicilokal tahrisler; yabanci cisme kars1 gegici
iltihabi reaksiyonlar; nadiren iplik fistiili veya
graniilomu olugumlan; tuz igeren ¢ozeltilerle
uzun siire temas halinde tag olusumu.

STERILLIK

SERAFIT® PROTECT steril olarak teslim edilir (ste-
rilizasyon metodu: etilen oksit). Tekrar sterilize
etmeyiniz, kullamlabilirlikte kritik degisimler
meydana gelmesi miimkiindiir (talep lizerine daha
fazla bilgi temin edilebilir)! Bir uygulama igin
agilms ancak kullamlmamis ambalajlan atimz!

SAKLAMA KOSULLARI

SERAFIT® PROTECT azami 25°C sicaklikta, kuru ve
temiz olarak saklanmalidir. Son kullanma tarihi
gegtikten sonra artik kullamlamaz.

TICARI SEKLE

SERAFIT® PROTECT'ten imal edilen dikis materyal-
leri dedisik iplik kalinliklarinda ve uzunluklannda,
boyali veya boyasiz olarak ve cesitli igne tipleriyle
birlikte ya da ignesiz olarak teslim edilir. Iplikler
veya kombinasyonlan steril ambalajlarda tek tek,
vya da birden fazla sayida (Multipack) bulunur.
Daha aynintili bilgi iginliitfen kataloga bakimz.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
ACIKLAMASI

C€uw014  Adiverilen yerin CE-isareti ve
Kimlik numarasi. Uriin, Tabbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara

5 uygundur.
R cerrahi dikis materyali, emilebilir,
5 oriill, kaplamaly, boyasiz
&S Cerrai dikis materyali, emilebilir,
oriild, kaplamaly, boyali
Poliglikolik asit
Anti refleks igne
Cekilip alinabilen igne

Igne isaretlenmesine dair sembol ve kisaltmalar
katalogta agiklanmistir.

Ambalajin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin

@



SERA G SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
Zum Kugelfang 8 - 12
WIESSNER 95119 Naila/Germany

) + 49 9282 937-0
+ 49 9282 937-9369

Export Department:
) + 49 9282 937-230
+ 49 9282 937-9785

@ info@serag-wiessner.de
@ www.serag-wiessner.de
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