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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE
* SERAPID*

BESCHREIBUNG

Bei SERAPID" handelt es sich um synthetisch her-
gestelltes, resorbierbares, steriles chirurgisches
Nahtmaterial. Es ist aus dem Homopolymerisat
der Glykolsdure mit der Summenformel [C,0,H,]
aufgebaut. Es wird ungeférbt angeboten. Serapid
zeichnet sich durch eine schnellere Resorbierbar-
keit, verglichen mit SERAFIT® aus, die durch die
Verwendung von Polymeren mit geringerem Mole-
kulargewicht erzielt wird.

Das Nahtmaterial entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie tiber Medizinpro-
dukte 93/42/EWG und der harmonisierten Norm
der Europdischen Pharmakopoe “Sterile, gefloch-
tene, resorbierbare, synthetische Faden (Fila re-
sorbilia synthetica torta sterilia)”.

© SERAPID*

Polyglykolsdure, geflochten, beschichtet mit
Calciumstearat und Polycaprolacton oder Poly-
glykolsdure/Polylaktid

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAPID" ist zur Adaptation von Weichgeweben
vorgesehen, bei denen kurzfristig resorbierbares
Fadenmaterial indiziert ist.

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
Nadelbeschddigungen beim Néhen zu vermeiden,
wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwi-
schen dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende
aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG
Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-

versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von
Gewebe zu Gewebe herzustellen.

SERAPID® wird im Gewebe durch Hydrolyse zu
Glykolsaure abgebaut, die anschlieRend im Kor-
per metabolisiert wird. Diese Resorption duRert
sich zundchst in einer Verringerung der Faden-
zugfestigkeit, die spater von einem Masseverlust
begleitet wird. Die ReiRkraft nimmt hierbei nach
ca. 5-7 Tagen auf 50% der AusgangsreiRkraft ab.
Der Abbauvorgang ist nach etwa 42 Tagen ab-
geschlossen.

GEGENANZEIGEN

SERAPID® darf nicht verwendet werden, wenn eine
léngerdauernde oder dauerhafte Stabilitdt des
Nahtmaterials gefordert ist. SERAPID® ist nicht
zur Ligatur oder zur Anwendung in der Kardiovas-
cular- oder Neurochirurgie bestimmt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte der
Einsatz von SERAPID® kritisch abgewogen werden.
Bei ldngerfristigem Kontakt mit salzhaltigen Lo-
sungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht
bei SERAPID® wie bei allen Fremdkdrpern die
Gefahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter
Spannung stehen oder weiteren Halt bendtigen,
kann die zusatzliche Verwendung nicht-resorbier-
barer Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken
zur Ruhigstellung nétig sein.

Bei Nahten in infizierten Geweben ist die Anwen-
dung geeigneter Begleitmalnahmen geboten, da
durch die multifile Fadenstruktur eine Infektion
langer aufrechterhalten werden kann. Hautnéhte
sollten wegen der aufgrund des multifilen Charak-
ters erhéhten Infektionsgefahr nach Mdglichkeit
als Intrakutanndhte ausgefiihrt werden. Hierbei
sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten
- 50 weit wie mdglich in die Tiefe verlegt werden.



Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfiltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das Verformen von Nadeln oder Fas-
sen aulerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAPID®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten: voriibergehende lokale Reizungen; vo-
riibergehende entziindliche Reaktionen auf den
Fremdkorper; selten Bildung von Fadenfisteln
oder Granulomen; Steinbildung bei langerfri-
stigem Kontakt mit salzhaltigen Losungen.

STERILITAT

SERAPID® wird steril geliefert (Sterilisationsver-
fahren: Gammabestrahlung). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
maglich (ndhere Angaben auf Anforderung erhalt-
lich)! Keine beschédigten Packungen verwenden!
Packungen, die fiir eine Anwendung bereits gedff-
net, jedoch nicht verwendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERAPID” sollte bei max. 25°C, sauber und tro-
cken aufbewahrt werden. Es darf nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet
werden!

HANDELSFORM

Nahtmaterialien aus SERAPID® werden in ver-
schiedenen Stdrken und Léngen, sowie mit ver-
schiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert. Die
Faden bzw. Kombinationen kdnnen einzeln oder
zu mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung
enthalten sein. Genauere 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
Richtlinie iiber Medizinprodukte

8 93/42/EWG
R Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, geflochten,
beschichtet, ungeférbt
Polyglykolsaure
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

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

INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID SUTURE MATERIAL
¢ SERAPID*

DESCRIPTION

SERAPID® is a braided, synthetic, absorbable,
sterile surgical suture material. It is made from
the homopolymer of glycolic acid and has the mo-
lecular formula [C,0,H,] . It is supplied undyed.
SERAPID® is more rapidly absorbed than Serafit”
due to the use of polymers with a lower molecular
weight.

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)”.

e SERAPID®

polyglycolic acid, braided, coated with calcium
stearate and polycaprolactone or polyglycolic
acid/polylactide



INDICATIONS

SERAPID® is intended for use in adaptation of soft
tissues where short-term absorbable thread mate-
rial is required.

USE

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

ACTION

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

SERAPID® is degraded by hydrolysis in tissues to
form glycolic acid, which is then metabolized
in the body. This absorption becomes manifest
firstly as a reduction in tensile strength and later
as a loss of mass of the thread. The breaking load
falls to 50% of its initial value after about 5-7
days. Degradation is complete after 42 days.

CONTRAINDICATIONS

SERAPID® must not be used where more prolonged
or long-term stability of the suture material is re-
quired. SERAPID" is not indicated for ligatures or for
use in cardiovascular or surgery or neurosurgery.

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 material con-
cerned. In patients with delayed wound healing
SERAPID® should be used only after careful con-
sideration. Like all foreign bodies, SERAPID® can
give rise to calculus formation when in prolonged
contact with salt-containing solutions (e.qg. in the

biliary or urinary tract). Additional use of non-
absorbable suture materials or suitable immobi-
lization techniques may be required with sutures
that are under tension or require greater support.
Use of suitable ancillary measures is required with
sutures in infected tissue, as the multifilament
structure of the thread can prolong infection. Be-
cause of the increased risk of infection associated
with the multifilament structure of the thread,
skin sutures should if possible be intracutaneous
and the suture material, in particular the knots,
should be placed as deep as possible.

Surgical instruments should be handled with care
in order to avoid damage to the thread. Bending
of needles or grasping them outside of the recom-
mended area can result in needle breakage. Be-
cause of the risk of infection from needle pricks,
needles should be handled and disposed of with
particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERAPID®: transient
local irritation, transient inflammatory reactions
to the foreign body; rarely, formation of suture
fistulas or granulomas, formation of calculus af-
ter prolonged contact with salt-containing solu-
tions.

STERILITY

SERAPID” is supplied sterile (sterilization meth-
od: gamma irradiation). Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)! Do not use damaged
packages. Packages that have been opened for
use but then not used are to be discarded.

STORAGE CONDITIONS

SERAPID® 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 SERAPID® are supplied in
various gauge sizes and lengths 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

@ Surgical suture, absorbable, braided,
coated, undyed
PGA Polyglycolic acid
Antireflective needle
Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en
ACIDE POLYGLYCOLIQUE
* SERAPID"

DESCRIPTION

SERAPID® sont des matériaux de suture chirur-
gicale stériles synthétiques résorbables. Ils sont
constitués de 'homopolymére d'acide glycolique
dont la formule élémentaire est [C,0,H,] . Ils
existent incolores. SERAPID® se distinguent par
une capacité de résorption rapide, comparable a
Serafit” qui est obtenue grace a l'utilisation de
polyméres de poids moléculaire faible.

Ces matériaux de suture sont conformes aux
exigences de la ligne directrice concernant les

dispositifs médicaux 93/42/CEE et a la norme
harmonisée de la pharmacopée européenne pour
les « fils stériles tressés résorbables synthétiques
(Fila resorbilia synthetica torta sterilia) ».

* SERAPID*

Acide polyglycolique, tressé, recouvert de stéa-
rate de calcium et de polycaprolactone ou acide
polyglycolique/polylactide

INDICATIONS

Les sutures SERAPID" sont congues pour 'adapta-
tion de tissus mous pour lesquelles un matériau
de suture résorbable & court terme est indiqué.

UTILISATION

Le choix et lutilisation d'un matériau de suture
doivent étre faits en fonction de l'état du pa-
tient, de l'expérience du médecin, de la technique
chirurgicale appliquée et du type et de la taille de
l'incision. Les techniques standard doivent étre
appliquées pour assurer la solidité des points.
Afin d’éviter d’endommager laiguille lors de la
suture, il est recommandé de tenir l'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 role, dans le cadre de la ferme-
ture d’une incision, de créer une liaison de tissu
a tissu.

SERAPID® sont transformés en acide glycolique
dans les tissus par hydrolyse ; l'acide glycolique
est lui-méme métabolisé par l'organisme. Cette
résorption se traduit tout d'abord par une dimi-
nution de la résistance du fil a la traction qui s'ac-
compagne ensuite d'une diminution de la masse.
La force de rupture diminue de 50 % au bout de
environ 5-7 jours par rapport a la force de rupture
de départ. Le processus de résorption s'achéve au
bout de 42 jours environ.

CONTRE-INDICATIONS

SERAPID" ne doivent pas étre utilisés lorsqu’une
stabilité a long terme ou durable du matériau de
suture est nécessaire. Les sutures SERAPID” ne
sont pas appropriées pour les ligatures ou pour



l'utilisation en neurochirurgie ou en chirurgie
cardio-vasculaire.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les besoins en matiére de sutures et les techniques
a appliquer varient en fonction de lindication.
Lutilisateur doit donc maitriser les techniques
chirurgicales. Le choix d'un matériau de suture
doit étre fait en tenant compte de ses caractéris-
tiques in vivo. Lutilisation des matériaux de suture
SERAPID® doit étre examinée de maniére critique
pour des patients présentant des problémes de ci-
catrisation. En cas de contact prolongé avec des
solutions salines (p. ex. dans les voies biliaires
ou urinaires), il existe avec SERAPID®, comme
avec tout corps étranger, un risque de formation
de caillot. Pour les sutures sous tension ou né-
cessitant une plus grande résistance, il peut étre
nécessaire d'utiliser en plus un matériau de suture
non résorbable ou d'appliquer des techniques spé-
cifiques pour assurer une bonne stabilité. Pour la
suture de tissus infectés, l'application de mesures
d'accompagnement spécifiques est recommandée
car la structure multifils de SERAPID® est suscep-
tible d’entrainer une prolongation de linfection.
Les sutures cutanées doivent étre, dans la mesure
du possible, réalisées comme des sutures intrader-
miques en raison du risque élevé d'infection Lié a
la structure multifils du matériau de suture. Dans
ce cas, le matériau de suture, en particulier les
neeuds, doit étre placé le plus en profondeur possi-
ble. Les instruments chirurgicaux doivent étre ma-
nipulés 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 contami-
nation lié a des piqres d'aiguille.

REACTIONS DEFAVORABLES

Dans des conditions normales d'utilisation, SE-
RAPID® peuvent entrainer les effets indésirables
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

SERAPID® sont fournis stériles (Méthode de stéri-
lisation: rayons gamma). Ne pas re-stériliser, mo-
difications critiques de l'aptitude a l'utilisation
possibles (indications plus précises disponibles
sur demande)! Ne pas utiliser si l'emballage a été
endommagé ! Jeter tout emballage ouvert n‘ayant
pas été utilisé !

CONDITIONS DE CONSERVATION

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

PRESENTATION

Les sutures SERAPID® sont disponibles en plu-
sieurs épaisseurs et longueurs avec différentes
aiguilles ou sans aiguilles. Les fils et les asso-
ciations sont disponibles en emballage stérile
contenant une ou plusieurs unités (Multipack).
Pour plus d'informations voir le catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT
SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du
numéro de L'organisme notifié.

Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive 93/42/
CEE relative aux produits médicaux.

‘ Suture chirugicale, résorbable,
tressé, enduit, incolore

Acide de polyglycol

Aiguille anti reflets

Aiguille détachable

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



ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE CHIRURGICO DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO
* SERAPID"

DESCRIZIONE

In entrambi i casi (SERAPID"), si tratta di un ma-
teriale chirurgico da sutura prodotto sintetica-
mente, riassorbibile e sterile, ottenuto dall'omo-
poh'merizzazione dell'acido glicolico, con formula
bruta [C,0,H E d1spomb1le incolore. In con-
fronto a Seraﬁt SERAPID" é caratterizzato da una
pil veloce nassorbibih'té, realizzata impiegando
polimeri a basso peso molecolare.

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)”.

® SERAPID*

Acido poliglicolico, intrecciato, rivestito con ste-
arato di calcio e policaprolattone o acido poligli-
colico/polilactide

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

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizza-
zione vanno considerate le condizioni del pazien-
te, l'esperienza 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.

SERAPID® viene degradato nel tessuto per idrolisi
fino ad acido glicolico, il quale viene poi meta-
bolizzato nell'organismo. Questo riassorbimento
si manifesta all'inizio con una riduzione della re-
sistenza alla trazione del filo, che viene successi-
vamente accompagnata da una perdita di massa.
La resistenza alla trazione corrisponde, dopo circa
5-7 giorni al 50 % di quella iniziale. Il processo
degradativo si conclude dopo 42 giorni.

CONTROINDICAZIONI

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

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 conside-
razione le caratteristiche in vivo di quest'ultimo.
Nei pazienti nei quali si sia messa in evidenza
una ritardata guarigione delle ferite, 'impiego di
SERAPID" deve essere attentamente valutato.

Nel caso di contatto prolungato del filo con solu-
zioni saline (ad esempio delle vie biliari o urinarie),
sussiste con SERAPID®, come del resto con tutti i
corpi estranei, il pericolo della formazione di cal-
coli. Nelle suture sottoposte ad una certa tensione
o che richiedano un ulteriore rinforzo, puo rendersi
necessario ['uso aggiuntivo di un materiale da sutu-
ra non riassorbibile o 'impiego di tecniche adatte,
allo scopo di ottenere una sistemazione adeguata.
Nelle suture di tessuti infetti, & opportuno adottare
le necessarie misure supplementari, poiché a causa
della struttura multifilamentosa del filo, un‘infezio-
ne puo resistere pit a lungo. A causa dell'aumentato
pericolo d'infezione, legato al carattere multifila-
mentoso del filo, le suture cutanee devono essere



eseguite, ove possibile, come suture intracutanee.
Nel corso di tale operazione, il materiale da sutura
- i nodi in particolare - devono essere posti il pil
possibile in profondita. Gli strumenti chirurgici van-
no maneggiati con cura, per evitare di danneggiare
il filo. La deformazione dell'ago o la sua presa al di
fuori della zona consigliata potrebbe avere come
conseguenza la rottura dello stesso. La manipola-
zione e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati
con estrema attenzione a causa del pericolo di infe-
zione conseguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
di SERAPID® possono comparire i seguenti effetti
indesiderati: reazioni irritative locali transitorie;
reazioni infiammatorie transitorie da corpo estra-
neo; raramente, formazione di fistole da filo o
di granulomi; formazione di calcoli nel caso di
contatto prolungato con soluzioni saline.

STERILITA

SERAPID" viene fornito sterile (tipo di steriliz-
zazione: radiazioni gamma). Non risterilizzare,
possibili variazioni critiche dell'idoneita all'uso
(ulteriori informazioni disponibili su richiesta)!
Non utilizzare confezioni che si presentino dan-
neggiate! Le confezioni gia aperte per Luso ma
non utilizzate interamente, vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

SERAPID® va conservato in luogo pulito e asciut-
to a max. 25°C. Non utilizzare oltre la data di
scadenza!

CONFEZIONI

I materiali da sutura in SERAPID" sono forniti in
diversi spessori e lunghezze nonché accoppiati
a diversi tipi di ago o sprovvisti di ago. I fili e i
combinati sono disponibili in confezione sterile
singola o multipla (Multipack). Per ulteriori infor-
mazioni si prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero identifi-

cativo dell'Ufficio indicato.

Il prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva 93/42/
CEE sui Prodotti Medicali.

b
RLK)  Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, intrecciato, rivestito,
incolore
PGA Acido poliglicolico
Ago antiriflesso
Ago estraibile

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

INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO
* SERAPID*

DESCRIPCION

SERAPID® estan constituidos por un material qui-
rlrgico sintético, estéril, reabsorbible, obtenido
a partir del homopolimerizado del &cido glicélico,
de formula abreviada [C,0,H,] . Se comercializa
sin tefiir. SERAPID" se caracteriza por una reab-
sorbibilidad mas rapida en comparacion con Se-
rafit®, que se logra usando polimeros con un peso
molecular mayor.

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)”.

* SERAPID’

Acido poliglicélico, trenzado, recubierto con es-
tearato de calcio y con policaprolactona o acido
poligliclico/polilactico



INDICACIONES

SERAPID® estd previsto para la adaptacion de te-
jidos blandos en donde esté indicado un material
de hilo reabsorbible a corto plazo.

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.

En el tejido, SERAPID® es transformado por hidro-
lisis en acido glicdlico, el cual a su vez es meta-
bolizado por el organismo. Esta reabsorcion se
caracteriza principalmente por una disminucion
de la resistencia del hilo a la traccion, acompa-
fiada posteriormente por una pérdida de masa. A
los aproximadamente 5-7 dias, la resistencia a
la rotura por traccion disminuye en un 50 % de
la resistencia inicial a la rotura por traccion. EL
proceso de desintegracion concluye aproximada-
mente a los 42 dias.

CONTRAINDICACIONES

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

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 debera estar
familiarizado con la técnica quirdirgica. 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,
debera sopesarse cuidadosamente la utilizacion de
SERAPID". En caso de contacto prolongado con so-
luciones salinas (p. €j. de las vias biliares o urina-
rias) existe con SERAPID®, igual que con cualquier
cuerpo extrafio, el peligro de formacion de calcu-
los. En el caso de suturas sometidas a tension o
que requieran una atencién mantenida, puede ser
necesaria la utilizacion de materiales de sutura no
reabsorbibles o de técnicas apropiadas de sutura
para la inmovilizacién. Cuando deban efectuarse
suturas en tejidos infectados, podran utilizarse
medidas complementarias apropiadas, ya que la
estructura multifilamentosa conlleva el riesgo de
que una infeccion pueda permanecer durante mu-
cho tiempo. Debido al mayor riesgo de infeccion
de las estructuras multifilamentosas, siempre que
sea factible, las suturas de piel deberan efectuar-
se de forma intracutanea. En estos casos y en la
medida de lo posible, el material de sutura - espe-
cialmente los nudos - deberd introducirse profun-
damente. Para evitar ocasionar heridas al suturar,
los instrumentos quirdrgicos deberdn manipularse
con especial cuidado. La deformacion de la aguja o
el hecho de sujetarla por otra zona distinta a la re-
comendada, puede producir una rotura de la agu-
ja. Debido al peligro de contaminacion existente,
como consecuencia de las heridas producidas por
los puntos de sutura, tanto la manipulacion como
la eliminacion de las agujas, deberan realizarse
con especial precaucion.

REACCIONES ADVERSAS

Utilizados correctamente, SERAPID® pueden pro-
ducir los siguientes efectos indeseables:
Irritaciones locales pasajeras; reacciones inflama-
torias transitorias al cuerpo extraiio, formacion
ocasional de fistulas filamentosas o de granulo-
mas; formacion de calculos, en caso de contacto
prolongado con soluciones salinas.

ESTERILIZACION
SERAPID® se suministran estériles (procedimiento
de esterilizacion: Irradiacién gamma). No reeste-



rilizar, posibilidad de modificaciones criticas en la
aptitud para el uso (més informacion disponible
bajo peticidn)! No utilizar envases que muestren
algtin deterioro! Desechar los envases ya abiertos
para una aplicacidn, incluso aunque no hayan
sido utilizados!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

SERAPID® debe almacenarse en un lugar limpio y
seco a 25°C como méximo. No deben utilizarse
después de sobrepasada la fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION

Los materiales de sutura de SERAPID® se suminis-
tran en distintas resistencias y longitudes asi como
con distintos tipos de agujas, o sin ellas. Los hilos
o las combinaciones de los mismos con otros ele-
mentos, se presentan en envases estériles, unita-
rios 0 en envases de varias unidades (multienvase).
Para mayor informacién, consultar el catalogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y nimero de identificacién
de la zona citada. EL producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos médi-
cos 93/42 CE.

b
(RLKL)  Material de sutura quirdrgico,
reabsorbible, trenzado, recubierto,
no teiido
PGA acido poliglicolico
Aguja antireflejo
Aguja retirable

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

[cs] NAvOD K POUZIT]

CHIRURGICKY SICI MATERIAL z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAPID®

POPIS

V pipadé SERAPID® se jednd o synteticky vyrobe-
ny, vstrebatelny, sterilnf chirurgicky Sici material,
ktery se sklddd z homopolymeru kyseliny glyko-
lové se sumdrnim vzorcem (C,0,H,) . Nabizi se
jako nezabarveny. Ve srovndni se Serafitem* und
Serafitem® vyznacuje rychlejsi resorpéni schop-
nosti, kterd se dociluje pouzitim polymerd s nizsi
molekulovou hmotnosti.

Chirurgicky Sici materidl vyhovuje zakladnim po-
zadavkim smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EWG a harmonizované normé evropskych
lékopist “sterilni, pletend, vstfebatelnd, synte-
tickd vldkna (fila resorbilia synthetica torta ste-
rila)”.

o SERAPID*

Kyselina polyglykolova, pletend, s povrchovou
vrstvou stearatu vapenatého a polycaprolactonu
nebo kyselina polyglykolova / polylaktid

OBLAST POUZITI

SERAPID® je urceny k adaptaci mékkych tkdni, pfi
kterych je kratkodobé indikovdn resorpéni Sici
materidl.

POUZITI

Pri vybéru a pouZiti chirurgického Siciho materidlu
je tfeba zohlednit stav pacienta, zkusenost lékare,
pouZitou chirurgickou techniku a druh a velikost
rany. K zajistént uzlu by se mély pouzit standardni
uzlové techniky. K zamezent poskozenijehly pfi siti
se doporucuje uchopit jehlu v tseku mezi koncem
prvni tietiny od konce jehly a mezi stiedem jehly.
UCINEK

Ukolem Svu v mediciné je v rdmci oSetfeni rdny
vytvofit spojeni mezi tkdnémi.

SERAPID’ se ve tkani hydrolyzou preménuje v ky-
selinu glykolovou, kterd se v téle ndsledné meta-



bolizuje. Tato resorpce se v prvni fazi projevuje
snizenim pevnosti v tahu vlakna, kterou v pozdéj-
$i fzi doprovazi snizenf jeho hmoty. Trzna sila se
pfitom po asi 5-7 dnech sniZuje na 50% plvod-
ni trzné sily. Proces rozpadu Sictho materialu je
ukoncen po zhruba 42 dnech.

KONTRAINDIKACE

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

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Pozadavky kladené na chirurgicky Sici material se
ménf v zdvislosti na oblasti pouZiti a pfedepsané
technice. UzZivatel by proto mél byt dobre obezna-
men s chirurgickou technikou. Pfi volbé Siciho
materidlu by se mély zohlednit i jeho vlastnosti
in-vivo. V pfipadé pacient( s prodlouzenou dobou
hojent ran by se mélo pouziti materidlu SERAPID®
kriticky zvazit.

Pri dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi
stl (napfiklad u Zlucovod( a mocovodil) existuje u
materidlu SERAPID’ - ostatné jako u v3ech cizoro-
dych téles - nebezpeci tvorby kamene. V piipadé
stehd, které jsou pod napétim nebo které vyzaduji
dopliujici podporuy, se miZe vyskytnout potfe-
ba pouziti neresorpcnich Sicich materidli nebo
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.
V pfipadé stehd v infikovanych tkanich je nutno
pfijmout vhodnd doprovodnd opatfenf, protoze
infekce miZe pretrvdvat v disledku struktury mul-
tifilnich vldken delsi dobu. Pokozkové tkdné by se
mély v disledku zvyseného nebezpedi vyskytu in-
fekce vyvolaného multifilnim charakterem sesivat
intakutdnnimi stehy. V posledné jmenovaném pfi-
padé se doporucuje kldst stehy - zejména pak uzly
- do co nejvétsi hloubky. Chirurgické ndstroje by se
pritom mély pouzivat s nejvy$si moznou péci tak,
aby nedochdzelo k poranénim vlakny. V ddsledku
deformace jehly nebo aplikace mimo doporucenou
z6nu se jehla miZe zlomit. Manipulaci a likvidaci
pouzitych chirurgickych jehel je tieba vénovat

zvySenou péci, protoze existuje nebezpeci konta-
minace v ddsledku poranéni vpichem jehly.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi odborném zachdzeni's materidlem SERAPID® se
mohou projevit tyto nezadouci Gcinky:
prechodné mistni podrazdéni; prechodné zanétli-
vé reakce na cizorodé téleso; v ojedinélym pfipa-
dech mize dojit k tvorbé vldknovych pistéli nebo
granulomd, v pfipadé dlouhodobého kontaktu
s roztoky s obsahem soli i k tvorbé kamene.

STERILITA

SERAPID’ se doddva ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizacni postup: ozafovani paprsky gama). Podru-
hé nesterilizujte, miZe dojit ke kritickym zménam
Nepouzivat material v poskozeném baleni!
Oteviend baleni s ¢astecné spotfebovanym mate-
ridlem neuschovavat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SERAPID’ by se mél uchovavat v ¢istém a suchém
prostredi, pri teploté do 25°C. Po prekroceni data
spotfeby SERAPID jiz nepouzivejte!

OBCHODNI BALENT

Chirurgicky Sici materidl SERAPID® se dodava
v rliznych tloustkdch a délkdch s riznymi jehlami
nebo bez jehel. Vldkna nebo jejich kombinace se
dodavajf jednotlivé nebo v sestavdch (multipack)
ve sterilnim baleni. Pfesné tidaje jsou uvedeny
v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C€1014  symbol CE a identifikacni cislo
organu. Vyrobek spliiuje zakladn{
pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich.

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

Kyselina polyglykolova



Protireflexnd jehla
Staziteln4 jehla

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

[hu| HASZNALATI UTASITAS

POLYGLYKOLSAV VARROANYAG
* SERAPID"

LEIRAS

A SERAPID" szintetikusan eléallitott, felszivodd
steril sebészeti varrdanyag. A glykolsav (C,0,H,).
osszegképletd homopolymerébdl épil fel.
SERAPID’ szinteleniil ajanljuk.

A SERAPID® Gsszehasonlitva s Serafit® -el a
gyorsabb felszivodé képességével tidnik ki. Ezt
a polymerek hasznalatdval elért alacsonyabb
molekulasily biztositja. A varréanyag megfelel
az EU Gyégytermékek 93/42 Irdnyelve alapvetd
kovetelményeinek, az Eurdpai Gydgyszerkdnyv
JSteril, fonott, felszivodd, szintetikus varréanyag”
harmonizalt normdinak.

¢ SERAPID*

Polyglikolsav, fonott, kalciumstearattal és
polycaprolactonnal bevont vagy poliglikolsav/
polilaktid

FELHASZNALASI TERULETEK
A SERAPID® ldgyrészek egyesitésére alkalmazhatd,
ahol a gyorsan felszivdé fonalanyag indikalt.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivélasztasanal és alkalmazdsdnal
figyelembe kell venni a beteg éllapotdt, az orvos
tapasztalatdt, a sebészeti technikdt valamint a
seb jellegét és nagysdgdt. A csomd biztositdsara
a bevezetett standard csomézasi technikak alkal-
mazandok.

A varrés sordn felmeriilg tdkarosodds elkeriilésére
javasoljuk, hogy a tiit a tdvég elsé harmaddnak a
vége és a tlikozép kozotti teriileten fogjuk meg.

HATAS

A sebelldtds sordn a varrat feladata az, hogy kap-
csolatot létesitsen szovet és szovet kozGtt, mely a
szervezeten beliil metabolizalddik .

A SERAPID® a szdvetekben hidrolizis sordn
glykolsavva bomlik le, végiil a testbél az anyag-
csere sordn tavozik. A felszivddds a fonal szaki-
tészildrdsaganak a csokkenésében nyilvanul meg,
amely késGbb tomegvesztéssel is jar. A szakitdszi-
lardsag koriilbeliil 5-7 nap alatt 50%-ra csokken. A
teljes lebomlds idGtartama kb. 42 nap.

ELLENJAVALLAT

A SERAPID® nem haszndlhat6 olyan esetben, ahol
hosszabb vagy tartdsabb stabilitdst kivané fonal
sziikséges.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A felhaszndlasi teriilettél fiiggden véltozik a varré-
anyag irdnti kdvetelmény és a sziikséges technika.
A felhasznalénak jartasnak kell lennie a sebészeti
technikakban. A varréanyagok kivdlasztdsa sordn
azok in vivo tulajdonsdgait figyelembe kell venni.
Elhiiz6d6 sebgydgyulds esetén kritikusan mérle-
geljiik a SERAPID" alkalmazasat. S6 tartalmdi olda-
tokkal (pl. epe-vagy higyvezeték) valo tartdsabb
kapcsolat esetén, mint minden idegen testnél,
fenndll a koképzddés veszélye. Fesziilé vagy hosz-
szabb tartéssagot kivané varratokndl sziikséges
lehet kiegészitésiil nem felszivédd varrdanyag
hasznalata vagy megfeleld technika alkalmazdsa a
szovetek nyugalomban tartdsa céljdhdl.

A fert6zott szovetekben t6rténd varratoknal meg-
felel kisérgintézkedések alkalmazasa ajdnlott,
mivel a multifil fonalstrukttra kovetkeztében a
fertdzés hosszab id6n &t fennmaradhat. A bér-
varratok a multifil karakter miatt nagyobb fertg-
zésveszélynek vannak kitéve, ezért, ha lehetdség
van rd, akkor intrakutan varratot alkalmazzunk. Ez
esetben a varréanyagot - kiilondsen a csomékat -
amennyire csak lehet, mélyre kell helyezni.



A sebészeti eszkozbket gondosan karban kell tar-
tani, hogy a fonalsériilések elkeriilhetdk legyenek.
At(i deformacidja vagy az ajanlott teriileten kiviili
tlfogds a tl toréséhez vezethet. A tiket kiilonos
gondossdggal hasznédljuk és semmisitsiik meg a
sz(rds altal elGidézett fertzésveszély miatt.

NEM KIVANATOS HATASOK

A SERAPID" szakszer( felhaszndldsa sordn a kovet-
kez6 nem vart hatdsok [éphetnek fel:

Atmeneti helyi irritci6; idegentest kovetkezté-
ben fellépé dtmeneti gyulladdsos reakcick; ritkan
fonalsipoly vagy granulomak; kéképzddés sétar-
talmu oldatokkal valé hosszabb érintkezés miatt.

STERILITAS

A SERAPID"-t sterilen szallitjuk (sterilizalds:
gammasugdrral). Nem Gjrasterilizalhaté, a hasz-
ndlhatdsdg jelentds mértékben csokkenhet (kiildn
kérésre részletes adatokat is rendelkezésre tudunk
bocsatani)! Sériilt csomagoldst terméket ne hasz-
naljunk fel! Felhasznalds céljabél kinyitott, de fel
nem haszndlt csomag a tovabbiakban nem hasz-
nalhatd, eldobandd!

RAKTAROZASI FELTETELEK

A SERAPID® taroldsa max. 25 °C-on, tiszta és sza-
raz dllapotban torténjen. Az eltarthatdsdgi id6
lejarta utdn nem hasznélhatd fel.

KISZERELES

A SERAPID®-ot kiilonhozé fonalerdsségben és
-hosszban, tovabba kiilonbozé tiikkel vagy td
nélkiil szallitjuk. A fonalak ill. kombindciojuk
egyesével vagy tobbesével /Multipack, steril
csomagoldsban kaphaték. Részletesebb adatok a
kataldgusban taldlhatok.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatdsag
azonositdsi szdma. A termék
megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetd kovetel-
ményeinek.

Sebészi varrat, felszivodo, festetlen,
bevonatos, csavart

GA Polyglykolsav

A Antireflex-t

o
bl (>3

Oltés utan letéphetd

Aszimbélumok és a tiik jellemzésére szolgdld révi-
ditések magyardzata a kataldgusban taldlhatd.

[ pl] INSTRUKCIA OBSEUGI

NICI CHIRURGICZNE z KWASU
POLIGLIKOLOWEGO
* SERAPID*

OPIS

Ni¢ SERAPID" to syntetycznie wytworzona, wchta-
nialna, sterylna ni¢ chirurgiczna. Sktada sie z
homopolimeru kwasu glikolowego o wzorze suma-
rycznym [C OEHZ] Jest do nabyc1a w postaci nie-
barw1onej Nic SERAPID® wyréznia sie — w poréw-
naniu z nicia Serafit” - szybsza wchtanialnoscia,
0siggang przez stosowanie polimeréw o mniejszej
masie czasteczkowej.

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

o Ni¢ SERAPID*

Kwas poliglikolowy, pleciona, powlekana steary-
nianem wapnia i polikaprolaktonem lub kwas po-
liglikolowy / polilaktyd



WSKAZANIA

Ni¢ SERAPID® przeznaczona jest do zblizania tka-
nek miekkich w sytuacjach, w ktdrych krétkotermi-
nowo wskazane s wchtanialne nici chirurgiczne.

ZASTOSOWANIE

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

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma za-
danie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami.

Ni¢ SERAPID® ulega w tkance rozktadowi przez hy-
drolize na kwas glikolowy, ktdry jest nastepnie me-
tabolizowany w organizmie. Ten rodzaj wchtaniania
objawia sie z poczatku zmniejszeniem wytrzyma-
todci nici na rozciaganie, ktéremu pézniej towa-
rzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do redukcji
wytrzymatosci na zerwanie do 50% wyjsciowe]j wy-
trzymatosci na zerwanie po ok. 5-7 dniach. Proces
rozktadu zakoriczony jest po okoto 42 dniach.

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniaja sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
byé obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
wiasciwosci in vivo. U pacjentéw z opéznionym
gojeniem ran nalezy krytycznie rozwazy¢ zasto-
sowanie nici SERAPID". Przy dtuzszej stycznosci

nici SERAPID® z roztworami solnymi (np. drdg
26tciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czeristwo tworzenia sig kamieni (jak w przypadku
wszystkich ciat obcych). Przy szwach bedacych
pod napieciem lub wymagajacych dalszego wspar-
cia moze by¢ konieczne dodatkowe zastosowanie
niewchtanialnych nici chirurgicznych lub odpo-
wiednich technik w celu unieruchomienia.

W przypadku szwéw w zakazonych tkankach zaleca
sie stosowanie dodatkowych érodkéw, poniewaz
zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z powodu
wielowtdknowej struktury nici. Z powodu wigkszego
niebezpieczeristwa zakazen wskutek wielowtékno-
wej budowy nici szwy skérne nalezy wykonywac w
miare mozliwosci jako szwy Srddskdrne. Nici chi-
rurgiczne, a w szczegélnosci wezty, nalezy przy tym
umiescic jak najgtebiej. Nalezy ostroznie postugi-
wac sie narzedziami chirurgicznymi, aby zapobiec
uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie igiet lub
chwytanie poza zaleconym obszarem moze nastapic
ich ztamanie. Nalezy szczegélnie starannie stosowac
i usuwac igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia
wywodzacego sie z mozliwych obrazer ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAPID®
moga wystapic nastepujace dziatania niepozada-
ne: przejsciowe miejscowe podraznienia, przej-
Sciowe odczyny zapalne na ciato obce; rzadko
tworzenie sie przetok kanatu wktucia lub ziar-
niniakéw; przy dtuzszej stycznosci z roztworami
solnymi tworzenie sig kamieni.

STERYLIZACJA

Ni¢ SERAPID® jest dostarczana w stanie sterylnym
(metoda sterylizacji: promieniowanie gamma).
Nie sterylizowa¢ ponownie, mozliwe istotne zmia-
ny przydatnosci do uzycia (szczegdty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywac uszkodzonych opakowari!
Usuna¢ opakowania, ktére juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

Ni¢ SERAPID" nalezy przechowywac w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C, w czystym i suchym miej-
scu. Nie wolno jej uzywac po uptywie daty waznosci!



OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAPID® s3 dostarczane w rdz-
nych grubosciach i dtugosciach, a takze z réznymi
rodzajami igiet lub bez igiet. Nici lub kombinacje
nici z iglami mogg wystepowac pojedynczo lub w
wigkszej ilosci (wielopak) w sterylnym opakowa-
niu. W celu uzyskania doktadniejszych informacji
prosimy zapoznac 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 wyrobow

5 medycznych
M Nici chirurgiczne, wchtanialne,
plecione, powlekane, niebarwione
Kwas poliglikolowy
Igta antyrefleksyjna
Igta do zdejmowania

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet s3
wyjasnione w katalogu.

MHCTPYKLIMA N0 NPUMEHEHUIO

LOBHBIE MATEPUAIIbI u3
NONMTNNKONEBON KUCNOTHI
* SERAPID®

OMUCAHUE

SERAPID® npepcTaBnsieT coboit CUHTETUYECKM
U3roTOBNEHHbIN, PaccacbiBaloWnics, cTepunb-
Hbll XUpYypruyeckuin WoBHbIA Matepuan. OH
U3roTOBNEH W3 FOMOMNONMMEPA MUKONEBOW KMC-
notel, 6pytTo-hopmyna [C,0,H,] . Mpepnaraetca
B HEOKpaleHHOM Bufe. SERAPID® omnuuaerca

€noco6HOCTbI0 paccackiBarbes B 6onee KOpoTKoe
BpeMA No CpaBHeHuio ¢ Matepuanom Serafit’, uto
BoCTUraetcs 6narogaps NpUMEHEHHI0 NOAUMEPOB
c 6onee HU3KOI MONEKYNAPHOIH MACCOIA.

LoBHbIit MaTepuan cootBeTcTBYET OCHOBHBIM Tpe-
6GosaHuam [upektusbl 93/42/E3C «0 mepnunH-
CKUX U3[ENUAX» U TapMOHU3NpOBaHHOMY CTaH-
Aapty Esponeiickoit Papmakonen «CrepunbHble,
naeTeHble, paccachiBalolMecs, CUHTETUYECKNE
Hut (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)».

¢ SERAPID"

NONUINNKONEBAA KNCNOTA, NNETeHas HUTb, C NO-
KpbITUEM U3 CTeapaTa KaibLus 1 N0AUKanpoNaKTo-
Ha N NONMIANKONEBOI KUCNOTbI / NOAMAKTMAA

NOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUNA

SERAPID® npepycMOTpeH Ans agantauuu MATKNUX
TKaHeil B Tex Cnyyasx, Koraa noKasaHo npumeHe-
HWe KPaTKOCPOYHO PaccachliBalowerocs WoBHOrO
Marepuana.

NPUMEHEHUE

Mpu BbIGOPE M NPUMEHEHUN WOBHOTO MaTepuana
Heo6Xx0AMMO NPUHUMATL BO BHUMAHUE COCTOSIHUE
NaLMeHTa, OMbIT BPaya, XMPYPruyeckylo TeXHMKY, a
TaKKe BUA W BENUYUHY paHbl. s obecneyeHns
HaeXHOCTHU y3/10B HEOOXOAUMO MCNONbL30BATH
NPUHATbIE CTAaHAAPTHbIE BUAbI TEXHUKM HOpMUPO-
BaHUs y3108B. Bo u3bexaHue noBpexaeHus Uil
BO BPeEMSA HaNOXeHUA WBa UMy peKoMeHAyeTca
AepKaTb B MeCTe, pacnosoXeHHOM MeXAy KOHLOM
nepBoi TPeTH, UCXOAA U3 KOHLA UMbl U Cepepn-
HOW MBI,

AENCTBUE

MenuuMHCKMIt WOB NpegHasHaueH B pamkax 06-
paboTku paHbl ANs COEAUHEHUA TKAHel Zpyr ¢
[ApyroM.

SERAPID® npeo6pa3oBbiBaeTCs B TKaHU NyTeM -
APONU3a B IMUKONEBYIO KMCAOTY, KOTOpas 3aTem
MeTabonu3npyetcs B opraHu3me. 3ra peopouus
BbIPAXAETCA BHAYaNe B CHUXEHUW NPOYHOCTY
HWTW Ha pa3psiB NPU PaCTSKEHUM, KOTOPas BNO-
CNIeCTBUM CONPOBOKAAETCA NOTepelt Maccl. Pa3-



PbIBHas HarpysKa CHUXAeTCs Npu 3TOM nocse oK.
5-7 cyTok 8o 50% OT M3Ha4anbHOM pa3pbiBHON
Harpy3ku. Mpouecc pacnaja 3aBeplaeTcs no uc-
TEYEHNUN 0KONO 42 CYTOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SERAPID’ Henb3s NpuUMeHATb B CAIyYasX, Koraa Tpe-
byetcs Gonee AAUTENbHOE MU JONTOBPEMEHHOE
COXpaHeHue CTabUNbHOCTY WOBHOTO MaTepuana.
SERAPID’ He npefiHa3HaueH Ana nuratypsl uan ans
NpUMEHEHNS B CEPAEYHO-COCYANCTON XMPYPrum 1
Heilpoxupypriu.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPDI ;
NPEAOCTOPOXKHOCTU / B3AUMOAEUCTBUE
Tpe6oBaHUs K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nonb3yemble TEXHUKU ONpedensioTcs 0Co6eH-
HocTsMM o6nactu npumeHenus. Cneymanucr,
HaKNafblBaoOWMIi WOB, AOMKEH NOITOMY XOPOLIO
BN1AJieTb XMPYPrUYECKUMU TEXHUYECKUMU NpUeMa-
Mu. Mpu BbIOOpE WOBHOMO Matepuana cnepyet
Y4MTBIBATb €70 CBOWCTBA in Vivo. K npumeHeHuio
HuTeit SERAPID® y nauneHTOB C 3aMefNeHHbIM 3a-
XWBJIEHUEM PaH CNepyeT OTHECTUCH KPUTUYECKMU.
LInutenbHelit kKoHTaKT HuTeit SERAPID® - kak u
NOBbIX APYrUX MHOPOAHBIX TEJ - C CONECOAEpIKa-
LWMMN KUAKOCTAMK (HANp., MOYEBbIE U KENYHbIE
nyTH) YpeBaT ONacHOCTbI0 06Pa30BaHNA KOHKpe-
MeHTOB. [Tpu HaNoXEeHUU LBOB, NOABEPratoLLMXCs
HaTsHKeHUI0 UAn TpebyloLWnx AONOAHUTENbHOIM
NOAAEPXKKM, MOXKET LONONHUTENLHO NOHAZO6UTL-
A NPUMEHEHMe HepaCcCachiBAOLLMXCS WOBHbIX Ma-
TEpUaN0B UM COOTBETCTBYIOWEH TEXHUKM B LiENAX
UMMOBUAM3ALMA.

[ins wBoB B UHULMPOBAHHBIX TKAHAX PEKOMEH-
AYeTCA NMpUMeHeHWe COOTBETCTBYIOWMX AONON-
HUTENIbHBIX MEP, YYUTHIBASA TO, YTO KOMMNEKCHAs
CTPYKTYpa HUTU MOXET cnocobCTBOBaTb MOA-
Zepxanuio uHdekumun. KoxHele Wbl cnegyet no
BO3MOXHOCTY BbINONHATb B BUAE MHTPAKYTAHHbIX
WBOB 13-3a MOBbIWEHHOMO PUCKA PA3BUTUA UH-
dbeKyMmM BBUAY KOMNNEKCHOTO XapakTepa HUTH.
MTpu 3TOM WOBHBLI MaTepuan — B 0COBEHHOCTH
y3bl — CIeAYeT pasMellaTb KaK MOXKHO ry6ke.
Mpu 06palLeHnn ¢ XUPYPruYeckuMm MHCTPYMEH-
Tamu cnepyet cobn0aaTb OCTOPOXKHOCTL B LENAX

npefoTBpalieHNs NoBpexaeHus Hutu. fledop-
MauMs UM UNK YAEPKUBAHUE WINbI B HEHApNe-
Xalyem MecTe MOXET NPUBECTU K MONOMY Wbl
MpumMeHeHMe U yTUAK3aALUA Ui TpebyioT 0coboi
OCMOTPUTENbHOCTM BBUAY ONACHOCTM 3apaxeHus
BCNEACTBUE KONOTbIX NOBPEXAEHHIA.

NOBOYHBIE ABNEHUA

Mpu Hagnexaulem UCnonb30BaHUM Martepuana
SERAPID® MOryT BO3HUKHYTb NpUBELEHHbIE HIKE
n06oYHblE ABNIEHNSA: BPEMEHHbIE MECTHbIE Pa3fpa-
KEHWSA; BPeMEHHbIe BOCaNNUTENbHbIE PeaKLuy Ha
MHOPOJHbIE TENa; B PeAKUX ClTy4asx 0bpasoBaHme
CBULLENt B TKAHAX, OKPYXKAIOWWUX HUTb, UNW TPaHy-
nem; 06pa3oBaHie KOHKPEMEHTOB NPU JJIUTENb-
HOM KOHTaKTe C CONECOAEPXaLMMU XNAKOCTAMM.

CTEPUNBLHOCTb

SERAPID’ BbinycKaeTca B CTepunbHOM BUAe (MeTOR
cTepunusauum: ramma-o6nyyenue). NosTopHas
CTEpUAM3aLMsA 3anpelleHa - He UCKNIYeHbl Kpu-
TUYECKNE U3MEHeHUs NPUTOAHOCTH K MCMONb30Ba-
Huio (6onee nogpo6Has MHGOpMALMA NpesocTas-
nseTca no 3anpocy)! 3anpewaeTcs UCNob30BaTh
NOBPEXAEHHbIE YNAKOBKM! YNaKOBKM, ye BCKpbI-
Thle B LNAX NPUMEHEHNs, OfHAKO HEe UCMONb30-
BaHHble, UCMONb30BaTL 3anpelyaercs!

YCN0BMA XPAHEHUA

SERAPID® cnepyet xpaHuTb Npu TeMneparype Mak-
cumym 25 °C B yuctom u cyxom mecte. He ucnons-
30BaTb NOC/E UCTEYEHUA CPOKA XpaHeHHA!

®OPMA PEANIU3ALIMN

SERAPID® BbinycKaeTcs B BUAE HUTEIA PasuyHOI
TONMWYMHBI U NIUHBI, @ TAKXKE C PasNU4HbIMU UTAaMK
unu 6e3 urn. CTepunbHas ynakoBKa MOXeT Co-
[epXaTb OTAENbHbIE HUTU UAK HABOPBI, A TaKKe
HeCKONbKO HUTelt / HabopOB(MyNbTU-yNaKoBKa).
bonee noapobHyto uHdopmauuio Bbl Haligete B
Karanore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YNIAKOBKE

C €1014 3Hak CE v npeHTMdUKaLMOHHBIi
HoMep YNoNHOMOYEHHOTO OpraHa.



N3penue otBeyaeT OCHOBHLIM
TpeGoBanuam [iupektusbl 93/42/E3C
«0 MEANLMHCKNX N30enmnaxy»

RL) Xupypruyeckuit WOBHbI
Marepuan, paccachlBaloLmiics,
NNETeHbIi, C NOKPbITUEM,
HeOKpaLUeHHbIi
PGA Monurnukonesas kucnota
AHTupednexcHas uma
OTgensiowancs urma

3HayeHue CMMBONOB W COKpaLLEHHit npu 0603Ha-
YeHWW U NpUBEAEHO B KaTanore.

[uk ] IHCTPYKUIA 3 3ACTOCYBAHHSA

LWOBHI MATEPIA/IN i3
NONIFNIKOAEBOI KNCNOTH
® SERAPID*

onuc

SERAPID® siBnsie o600 CUHTETUYHO BUFOTOBAE-
HUit CTepUNbHWIA XIpYPrivHmil WOBHKIA MaTepian,
10 PO3CMOKTYETbCA. BiH BUTrOTOBNEHMIA 13 rOMO-
nonimepy mikonesoi kucnotu, 6pyTTo-thopmyna
[C,0 H - MponoHyeTbes B He¢ap603aH0M_y BY-
rnﬂm SERAPID” Bii3HaYaEThCA 3p,aTH1cno pos-
CMOKTYBATUCA B KOPOTWWIA Yac y NOpiBHAHHI i3
Marepianom Serafit’, wo pocsraetbes 3aBaAKyY 3a-
CTOCYBAHHIO NONIMEPIB 3 MEHLLOI0 MONIEKYNAPHOK
Macoo.

LlloBHuit MaTepian BiANOBiAa€E OCHOBHUM BUMOTaM
Qinpektusu 93/42/€EC «Mpo meguuHi Bupobu» i
rapMoHi3oBaHoMy cTaHaapTy €sponeiicbkoi tap-
makonei «CTepusbHi, NeTeHi, CHHTETUYHI HUTKK,
wo poscmokTytotbes (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia).

¢ SERAPID*

nonimikonesa KUCoTa, NieTeHa HUTKA 3 MOKPUT-
TAM i3 cTeaparty KasnbLito i nonikanponakToHy abo
nonirnikonesoi KMCNoTH/noniakTuay

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

SERAPID® npu3HaueHuit gns ajantauii M'akux
TKaHWUH Y TUX BUNAKaAX, KOU NOKa3aHe 3acTocy-
BaHHS WOBHOTO Matepiany, Wo poO3CMOKTYETbCA
KOpOTKOYaCcHO.

3ACTOCYBAHHA

Mpu BKGOPI i 3acTocyBaHHi WoBHOMO Matepiany
HeoOXigHO NpuitMaTK JO yBArM CTaH nauieHTa,
LOCBi nikaps, XipypriuHy TexHiky, a Takox Bug i
po3mip paHu. s 3abe3neyeHHs HapiHoCTi By3-
J1iB HEOOXiHO 3aCTOCOBYBATH BXMBAHi CTAaHAAPTHI
BUAN TexHiku GOpPMYBaHHs BY3NiB. 3 MeTOl 3ano-
6iraHHA NOWKOMKEHHIO FONIKN Nif Yac HaknapaHHs
WBiB roNIKy peKOMeHAYETbCA TPUMATU B MiCLyi, po3-
TalOBAHOMY MiX KPa€eM NepLIoi TPETUHM Bifi KiHLA
TONKM i CEPeAUHOI FONKM.

neuHLKN pIi

MeguyHuit WoB npu3HayeHuit Ans 3'€AHAHHA TKa-
HWH 0ZHa 3 OBHOO Mif Yac 06poGKM paHu.
Wnsxom rigponisy SERAPID® nepeTBopioeThCA B
TKAHWMHi B IiKONEBY KUCNOTY, Aika NOTiM MeTaboi-
3y€TbCA B OpraHismi. Lis pe3op6uis Bupaxaerbes
CNoYaTKy B 3HWKEHHi MiLYHOCTI HUTKM Ha po3puB
NpU PO3TATYBaHHI, LLO CYNPOBOAXKYETLCA BTPATO
Macu. Po3puBHE HAaBAHTAXEHHS 3HUKYETLCA NPy
boMy npubausHo yepes 5-7 fib Ha 50% Big Bu-
XiZHOT BEMYUHM PO3PUBHOTO HABAHTAKEHHS.
Mpouec po3nagy 3akiHuyeTbCs NPUGAU3HO Yepes
42 pobu.

NPOTUNOKA3AHHA

SERAPID® He MOXHa 3aCTOCOBYBAaTM B YMOBaX,
KOAM BUMAraeTbcs Ginbl Tpusane abo JOBrocTpo-
KoBe 36epexeHHs CcTabinbHOCTi WoBHOro Martepi-
any. SERAPID® He npu3HayeHuit ans niratypu abo
ANA 3aCTOCYBAHHSA B CEPLEBO-CYANHHIN Xipypri i
Heitpoxipyprii.



3ACTEPEXXEHHA / 3ANOBIXHI 3AX0U /
B3AEMOAIA

Bumoru o woBHoro matepiany, a Takox TexHika,
1o BUKOPUCTOBYETHCA, BU3HAYAIOTHCA 0COONU-
BoCTsMM 06nacTi 3actocyBaHHs. Tomy cneuianict,
AKMi Haknajae WoB, NOBUHeH Jobpe BONOAITM NpH-
iomamm xipypriuHoi Texiku. Mpu Bubopi wosHoro
Martepiany Cnip BpaxoByBaTi i#0ro BAACTUBOCTI in
vivo. [lo 3actocyBaHHs Hutok SERAPID® y naujieHTis
i3 YNOBifIbHEHUM 3ArOEHHAM paH Cig BigHOCUTH-
€A KpuTMyHo. TpuBanuit kKoHTakT HuTOK SERAPID®
— TaK CaMo fIK i BCiX iHWHMX CTOPOHHIX npeaMeTis
- 13 CONEHOCHUMM piMHaMK (HanpuKnag, y KoB-
YHUX 1 CeYOBMUX WAAXax) 0byMOBNIOE Hebe3neky
YTBOPEHHSA KOHKpeMeHTiB. pyu HaknagaHHi weis,
AKi NipAAIOTLCA HaTATy abo noTpedyloTh AOAATKO-
BOT MIATPUMKM, MOXE 3HAROBUTUCA 3aCTOCYBAHHS
WOBHMUX MaTepianis, Wo He Po3CMOKTYIOTbCS, a60
BiANOBIAHOT TEXHIKM 3 MeTOlo iMMOGini3auii.

[ins HaknapaHHs WBiB y iHdIKOBAHMX TKAHWHAX
PEKOMEHAYETLCSA BXMBATU BIANOBIgHUX Cynpo-
BiHUX 3aX0/1iB, 3BAXAOUM Ha Te, O KOMMAEKCHA
CTPYKTYpa HUTKW MOXe CNPUATU MiATPUMAHHIO
iHdekuii. WKipAHi wem cnip 3a MOXAUBICTIO BY-
KOHYBATU y BUINALT IHTpaKyTaHuX WBiB yepes nig-
BULEHMIT PU3MK PO3BHUTKY IH(DEKUT, 00yMoBAEHUI
KOMNAEKCHUM XapakTepoM HUTKU. Mpu Lbomy
WOBHKI MaTepian — 30kpema By3nu — CAif po3-
milaru akomora muobwe. Xipypriui iHCTpyMeHTH
cnif, BUKOPUCTOBYBATU 0GEPEXHO, OO YHUKHYTH
NOWKOAXKEHHA HUTKK. [ledopmauis abo TpuMaH-
HA TONIKU B HEHANEKHOMY MiCLi MOXe npu3BecTy
[0 3/1aMaHHA rONKKM. 3aCTOCYBaHHA i yTunizauis
rosok notpebye oco6nnsoi obepexHocTi yepes
Hebe3neKy 3apaXeHHs B pe3ynbTaTi KoNoTUX no-
WKOAXKEHD.

HEBAXAHI EQEKTH

3a YMOBU HaNeKHOro 3acCTOCYBaHHA MaTepiany
SERAPID® MOXYTb BUHMKHYTM HAcTynHi nobiyni
Aif: TUMYacoBi MicLeBi noapasHEHHSA; TUMYACOBT
3anasbHi peakuii Ha CTOPOHHI NpeAMeTH; Y PiAKNX
BUNAfKaX YTBOPEHHS hicTyN B TKAHWHAX HABKONO
HUTKY 300 rpaHynem; YTBOPEHH: KOHKPEMEHTIB Npy
TPUBANOMY KOHTAKTi i3 CONEHOCHUMU piguHAMK.

CTEPMNILHICTb

SERAPID® nocTayaeThca B CTEPUNLHOMY BUMSAAT
(meTop cTepunizauii: raMma-onpoMiHiOBaHHS).
MoBTopHa cTepunizauis 3abopoHeHa — MOXAHBI
KPUTUYHI 3MiHM NPUAATHOCTI O 3aCTOCYBAHHA
(RoknagHiwa iHbopmaLlis Hapa€eTbeA 3a 3anuTom)!
BukopucTanHs BUpoOy 3a60pOHSAETLCA, AKWLO yna-
KOBKA nowkoaxeHa! 3a60pOHAETLCA BUKOPUC-
TOBYBATH BUPi6, AKIO yNakoBKy byno BigkpuTo,
ofiHaK Bupi6 He 6Gyno 3acTocosaHo!

YMOBW 3BEPITAHHA

SERAPID® notpi6Ho 36epiratit YucTUM i Cyxum npu
MaKkcumanbHa Temneparypi 25°C. He 3acTocosysa-
T Nicns 3aKiHYeHHA CTpoKy 36epiraHHs!

®OPMA PEANI3ALIE

LllosHi matepianu SERAPID® BunyckatoTbes y BU-
AAT HUTOK Pi3HOT TOBLUMHM i BOBKMHM, @ TAKOX
i3 pisHumMu ronkamu a6o 6Ge3 ronok. CrepunbHa
YNaKoBKa MOXe MiCTUTH OKpeMi HUTKM abo Habo-
PV HUTOK, @ TaKOX AeKinbKa HUTOK/HabopiB HUTOK
(mynbTrynakoska). JloknapHiwy iHdopmalio Bu
MOXETe 3HaWTy y Karanosi.

MOACHEHHA CUMBOJIIB HA YNAKOBLI

c €1014 3Hak CE Ta ipeHTUdikauiitHuit

HOMep YNOBHOBAXEHOT0 OpraHy.
Bupi6 signosigae OcHOBHUM BUMOTaM
NinpekTusu 93/42/€EC «Mpo mepnuHi

5 BUPOOU».

KL XipypriuHuit wosHW# matepian,
{0 PO3CMOKTYETbCS, NNETEHNH,
3 NOKPUTTSAM, HedapboBaHmil

Monirnikonesa kucnota

Tonka 3 NpocBiT0BaNbHUM
NOKPUTTAM

BigokpemsioBaHa ronka

3HayYeHHs CMMBONIB i CKOPOYEHb B MapKyBaHHi
roN0K NOACHEHI B KaTanosi.



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING

CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL
uit POLYGLYCOLZUUR
* SERAPID"

BESCHRIJVING

SERAPID" is een synthetisch, resorbeerbaar, steriel
chirurgisch hechtmateriaal. Het is geproduceerd
uit het homopolymerisaat van glycolzuur, en de
chemische formule is [C,0,H,] . Het materiaal is
ongekleurd. SERAPID® is sneller resorbeerbaar dan
Serafit”, dankzij het gebruik van polymeren met
een laag moleculair gewicht.

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)'.

¢ SERAPID*
Polyglycolzuur, gevlochten, omhuld met calci-
umstearaat en polycaprolacton of polyglycolzuur/
polylactide

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAPID" is bestemd voor de sluiting van zacht
weefsel waarbij een snel resorbeerbaar hechtma-
teriaal geindiceerd is.

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. Voor 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 tus-
sen 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.

SERAPID” wordt in het weefsel door hydrolyse
afgebroken tot glycolzuur en vervolgens in het
lichaam gemetaboliseerd. Bij de resorptie neemt
eerst de trekvastheid van het hechtmateriaal af
en daarna ook de massa. De treksterkte neemt
hierbij na ongeveer 5-7 dagen af tot 50% van
de aanvankelijke treksterkte. Het materiaal is na
ongeveer 42 dagen volledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN/ BIZZONDEREVOORZORGEN /
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 rekening
worden gehouden met de eigenschappen in vivo.
Bij patiénten met vertraagde wondgenezing moet
kritisch worden afgewogen of SERAPID” gebruikt
kan worden. Bij langdurig contact met zouthou-
dende vloeistoffen (bijv. de galbuis of urineweg)
levert SERAPID®, zoals elk lichaamsvreemd mate-
riaal, het gevaar op dat er zich stenen vormen.
Bij hechtingen die onder spanning staan of als
en sterkere wondondersteuning noodzakelijk is,
kan het nodig zijn aanvullend niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal of geschikte technieken voor sta-
bilisatie toe te passen.

Bij hechtingen in geinfecteerd weefsel moeten
geschikte aanvullende maatregelen worden ge-
troffen, aangezien infecties door de multivezel-
structuur van het hechtmateriaal langer kunnen
aanhouden. Hechting van de huid moet wegens
het verhoogde infectiegevaar door de multivezel-
draad zo mogelijk als intracutane hechting wor-
den uitgevoerd. Hierbij moet het hechtmateriaal
- vooral de knopen - zo diep mogelijk worden aan-



gebracht. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om letsels door 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 SERAPID® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden: tijdelij-
ke plaatselijke irritatie; tijdelijke ontstekingsre-
acties op lichaamsvreemd materiaal; in zeldzame
gevallen ontwikkeling van fistels of granulomen;
steenvorming bij langdurig contact met zouthou-
dende oplossingen.

STERILITEIT

SERAPID® wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: gammabestraling). Niet opnieuw steri-
liseren, kritische veranderingen in de kwaliteit
mogelijk (nadere informatie op verzoek verkrijg-
baar)! Geen beschadigde verpakkingen gebruiken!
Verpakkingen die al geopend, maar niet gebruikt
zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

SERAPID® moet bij max. 25°C, schoon en droog
bewaard worden. Het product niet gebruiken na
afloop van de houdbaarheidsdatum!

PRESENTATIE

Hechtmateriaal uit SERAPID® wordt in verschil-
lende sterkten en lengten en met verschillende
naalden of zonder naald geleverd. De draden resp.
combinaties zijn apart verkrijghaar of als multi-
pack 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

b

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

polyglycolzuur

Antireflex-naald

Aftrekbare naald

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

[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEBA

MATEPUJAN 3A WUUEHE O
NONUTNUKONHAKUCENIMHA
© SERAPID’
onuc
SERAPID® e CWHTETMYKM npoOU3BESEH,

peancopbupaykiu, CTepUneH, XUpypLIKK MaTepujan
3a wuetbe. M3rpageH e of xomononumep Ha
TMKONHATA KMCEUHA CO MoNieKynapHa dopmyna
[C,0,H,] .. lloctanen e neoboeH. SERAPID® ce
KapakTepusupa co 6p3a peancopnuuja, koja 8o
cnopep6a co Serafit’, ce nocturHysa co ynotpe6a
Ha NOAMMEPU CO Mana MOEKYNapHa TEXMHa.
MaTepujanoT 3a wuewe e BO COMMACHOCT
co OcHoBHuTe Gapata of Perynatusara 3a
MeaWLMHCKMTE npoussoan 93/42/EE3 u
yCOTniaceHara HOpMa Of eBPOMNCKATa KHUra Ha
nekosu ,CTepuntu, naeteHu, peancop6upayku,
cunTeTnyku KoHuy (Fila resorbilia synthetica tor-
ta sterilia)”.

* SERAPID*

MoNUMKKONHA KNCeNNHa, NNETEHA, CO CI0EBM Ha
Kanluym CTeapat 1 NoAMKanpoNaKToH UaM noaun-
TANKONHA KUCeNMHa/NOANaKTHA,



MOAPAYJE HA NPUMEHA

SERAPID® e npeaBuaeH 3a aganTauuja Ha Meku
TKMBA Kaje WTO € MHAMLMPAH MaTepujan co
KpaTKOpoYHa peancopnuuja.

NPUMEHA

Mpu u36opoT u ynoTpe6ata Ha MaTepujanoT 3a
Wwuerbe Tpeba Aa ce 3eMaT npefBuA cocToj6ata Ha
MALMEHTOT, UCKYCTBOTO Ha JIEKapoT, XUpypLuKara
TEXHUKA, KAaKO M BUAOT W FONIEMUHATA Ha paHara.
3a ocurypysarbe Ha jazonot Tpeba Aa ce npumeHar
HaBeeHuUTe CTaHJapAHM TeXHUKM Ha jason. 3a pa
ce u3berHar owTeTyBarba Ha Umara npyu Wuekerto,
ce npenopayysa Umara ja ce Apku Mery kpajot
Ha npBata TpeTuHa (IMefaHo of KpajoT Ha umara)
W CpeAuHaTa Ha umara.

NEICTBO

MepMuMHCKNOT wWweB, BO paMKuTe Ha HeraTa
Ha paHa, ce KOPUCTK 3a NOBP3yBare TKUBO CO
Tkuso. SERAPID® ce pasrpajysa BO TKUBOTO
npeKy XMApoOnU3a 0 TIMKONHA KUCeNUHa, Koja
rnoHatamy ce mertabonusupa Bo Tenoto. Osaa
pecopnuja ce n3pasyBsa HajnpBo Co HaManyBate
Ha MOCTOjaHOCTa Ha KOHELOT, WTO NOAOLHA e
npocnefeHo co rybetbe Maca. lputoa, cunata Ha
KWHetbe No NpuBAMKHO 5-7 fieHa ce HaManyBa Ha
50% op noyeTHaTa cuna Ha KuHetbe. Mpouecot Ha
pasrpapyBatbe 3aBpluyBa N0 0KoNy 42 feHa.

KOHTPAUHAUKALIUN

SERAPID® He cMee ga ce ynoTpebyBa ROKOJKY
e noTpeGHa nogonroTpajHa UAM noctojaHa
CTAaOMAHOCT HA MaTepujanoT 3a WUEtbe.
SERAPID® He e HameHeT 3a nuratypa U He ce
NpUMeHyBa BO KapA1OBacKynapHa Xupypruja uam
HeBpoXMpypruja.

NPEAYNPEQYBAHA /

MEPKW HA NPETNA3JIUBOCT / UHTEPAKLIUN
Kputepuymute 3a marepujanot 3a wWuere u
noTpebHUTEe TeXHUKN Bapupaat cropes noneto
Ha ynotpeba. JIuLeTo WwTo ro kopuctu Tpeba aa
Oude 3an03HaeH CO XUPYpLIKUTE TexHUKU. Mpu
1360poT Ha MaTepujanoT 3a Wueke Tpebda da ce
3eMar NPeiBuf HEroBUTE KapaKTepuCTUKK ,BO

#uBo”. Kaj naumeHTu co 3abaBeHo 3a3apasyBarbe
Ha paHaTa, Tpeba KpUTUYKM Ba ce MPOLEHM
ynotpebara Ha SERAPID®. Mpu nogonrotpaeH
KOHTAKT CO CONIeHU pacTBopu (Ha Np., XONYHUTE
naTuwTa UM YpUHapHUOT TpakT), kaj SERAPID®
NOCTOM ONACHOCT Of CO3/aBatbe KaMeH, Kako !
Kaj cuTe Tyru Tena. Kaj wesoBw wWTo ce 3aterHatu
UM M e notpeGHa Apyra notnopa, Moxe Aa
6upe NoTPeGHO AOMONHUTENHO KOPUCTEHE
HepeancopOupayku MaTtepujanu 3a Wuewe uamu
COOABETHM TEXHUKM 33 UMOGUAM3aLM]a.

Kaj weBoBu Bo nHdULMpaHK TkMBA, NOTPeGHa e
NPUMEHa Ha COOABETHU LOMONHUTENHU MEPKM
6uaejkn npu MynTUdUAHATA CTPYKTYPa HA KOHeL,
MHdeKLKjaTa MOXe NOAOArO Aa Ce OAPXKYBa.
Mopapv 3roneMeHaTa onacHoCT 04 UHGeKLja Bp3
OCHOBA Ha MyNTUGHUAHUOT KapaKTep, WeBOBUTE Ha
Kkoxa Tpeba Aa ce U3BeAyBaaT No MOXHOCT KaKo
WHTpaKyTaHCKK Wwesosy. Mputoa, MaTepujanot 3a
wietbe, noce6Ho jasnuTe, Tpeba Aa ce nocrasar
wWTo NoAnaboko. Xupypuikute UHCTPYMeHTH Tpeba
TPUKIMBO A Ce ynoTpeGyBaat 3a Aa ce usberHar
owTeTyBara Ha KoHeloT. [ledopmupareto Ha
UruTe Uan 3adatute HaABOP O NpenopayaHara
30Ha, MOXaT [ia NPEAN3BMKAAT KpLUEHE Ha UraTa.
Ynotpe6ata u oTcTpaHyBateto urmu Tpeba
€O nocebHO BHUMaHWe Aa Ce M3BPLM NMOPafM
0NacHOCTa 0ff 3apasyBate NpeKy noBpeau op
y6oa.

HECAKAHU IEJCTBA

Mpu npaeunHa ynotpe6a Ha SERAPID®, moxe pa
HacTanar cliefjHUBe HecakaHu JejcTea:
NOBPEMEHN NOKaNHU MPUTALUK, NOBPEMEHM
BOCMaNNTENHN peakuuu Ha Tyfu Tena, peTko:
rpagetbe QUCTYIN Of KOHeL, AW TpaHynoMu;
Co3paBatbe KaMeH Npyu NOJONTOTPAEH KOHTAKT CO
CONIEHM PAcTBOPU.

CTEPUITHOCT

SERAPID® ce goctaByBa CTepuneH (noctanka Ha
cTepunu3aLmja: o3padysatbe co rama 3pauu). fla
He Ce CTepuAM3npa noBTOPHO, MOXHY Ce KPUTUYHM
npomMeHu Bo ynoTpe6nusocTa (noAetantu
nopatoun Moxe fa ce pobujar no Gaparwe)!
[la He ce ynotpebyBaar owWTeTeHN nakysata!



MakyBatbara WTo ce BeKe OTBOPeHM 3a ynotpeba,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce ppnar!

VCNOBYN HA YYBAKE

SERAPID® Tpe6a fia ce 4yyBa Ha MakcuManHa
Temnepatypa fo 25°C, Ha yncTo 1 cyBo MecTo. He
cmMee fia ce ynoTpedyBa no UCTEKOT HA POKOT Ha
Tpaete!

TPTOBCKA ®0PMA

Matepujanute 3a wuewe op SERAPID® ce
[OCTaBYBaaT BO Pa3fUYHU jaUUHU U FONKHUHU,
060€HU UM HEOBOEHM, CO PA3AUYHU MU MK
6e3 umu. EgHO cTepunHo nakysare MoXe Ad
COAPXM KOHLM, KaKO U MOEAUHEYHU UAN noBeKe
KOoMOUHaLuKM (MynTUNakysatwe). 3a nofeTanHu
WHbOpMaALUK, Be MONMME, NMPOYUTajTe BO
KaTanoror.

O0BJACHYBALLE HA CUMBOJIUTE
HA NAKYBAIETO

C €1014 0O3Hakara CE 1 uaeHTMdmKaumnckmor
6poj Ha OATOBOPHOTO TENO.
Mpo13B0OAOT € BO COMACHOCT
O OCHOBHWTE Gaparba Ha
[lupekTuBara 3a MeguUUHCKUTE
npoussogm 93/42/EE3

b

(RLKX) Xupypuwku Matepujan 3a witetse,
peancopbupayku, naeteH,
CnoesuT, HeoboeH

MNonumukonHa KucenuHa

AHtupednekcHa uma

Wram wTo ce nosnekysaat

CumbonuTe KpaTeHKuTe 3a 03HaKuUTe Ha urnute
ce nojacuem BO Katanoror.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS no POLIGLIKOLSKABES
o SERAPID"

APRAKSTS

SERAPID® ir sintétisks, uzsticoss, sterils kirurgis-
kais Sujamais materials. Tas ir veidots no glikolska-
bes homopoliméra ar summaro formulu [C,0,H,] .
Tas ir pieejams nekrasots. SERAPID® Sujamajam
materialam ir raksturiga atra uzsiksanas, salidzi-
not ar Serafit’; tas tiek panakts, izmantojot poli-
mérus ar zemu molekulsvaru.

Sujamais materials atbilst Medicinas iericu direk-
tivas 93/42/EEK un Eiropas Farmakopejas saska-
nota standarta “Sterils, pits, uzsiico$s sintétisks
diegs (Fila resorbilia synthetica torta sterilia)”
prasibam.

e SERAPID®

Poliglikolskabe, pits, parklats ar kalcija stearatu
un polikaprolaktonu vai poligli-kolskabi/polilak-
tidu

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

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materidlus, janem
véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurdiska
metode un briices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinasanai jaizmanto standarta mezglu siesa-
nas metodes. Lai $iSanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un treddalu no adatas gala.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus.

Hidrolizes rezultata SERAPID” audos sadalas lidz
glikolskabei, kas péc tam kermeni tiek metaboli-
zéta. Diegiem uzsiicoties, vispirms samazinas to
stipriba un péc tam samazinas to apjoms. Noturi-
ba péc apm. 5-7 dienam samazinas lidz 50 % no



sakotnéjas noturibas. Uzstiksanas ilgst aptuveni
42 dienas.

KONTRINDIKACIJAS

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

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir japar-
zina kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
terialus, janem véra to in vivo ipasibas. SERAPID®
noteikti nedrikst izmantot pacientiem ar kavétu
bracu dzisanu. Ilgstosi saskaroties ar salus saturo-
$iem Skidumiem (pieméram, Zultsvados vai urinva-
dos), SERAPID® tapat ka citi sveskermeni var izrai-
sit akmenu veido3anos. Ja Suves audi ir paklauti
stiepSanai vai ir nepiecieSama papildu fiksacija,
var izmantot neuzsiico$us Sujamos materialus vai
atbilstosas fiksacijas metodes.

Uzliekot Suves inficétos audos, ieteicams lietot at-
bilstosas papildu arstésanas metodes, jo multifila-
menta diega struktdra var paildzinat infekciju. Ta
ka multifilamentie diegi palielina infekcijas risku,
ja iesp&jams, adas Suves jauzliek ka intrakutanas
Suves. Sujamajiem materialiem, jo pasi mezgliem,
ir jabut ievietotiem péc iespéjas dzilak. Ar kirur-
diskajiem instrumentiem ir jarikojas piesardzigi,
lai nesabojatu diegus. Adatas var salizt, ja tas ir
deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas arpus ie-
teikta posma. Darbojoties ar adatam un utilizéjot
tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadurSanas dél
pastav kontaminacijas risks

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAPID®, var rasties $adas
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

SERAPID® Sujamie materiali tiek piegadati sterili
(sterilizacijas metode: gamma starojums). Neste-
riliz&jiet atkartoti, jo var kritiski mainities lietosa-
nas derigums (detalizétu informaciju var sanemt
péc pieprasijuma)! Neizmantojiet materialus, ja
iepakojums ir bojats! Izmetiet iepakojumus, kas
ir atvérti, bet nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SERAPID® jauzglaba maks. 25°C temperatiira sau-
sa un tira vieta. To nedrikst izmantot péc derigu-
ma termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem SERAPID® Sujamajiem materialiem
var biit dazada diegu stipriba un garums, tie var
bt krasoti vai nekrasoti, ka arm komplektacija var
biit ieklautas dazadas adatas. Diegi vai to kom-
bindcijas var tikt pardotas atseviski vai vairakas
kopa viena sterila iepakojuma. Precizaka informa-
cija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE markéjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas

5 93/42/EEK prasibam.
M Kirurdiskie Sujamie materiali,
uzsiicosi, piti, apvalkoti, nekrasoti
Poliglikolskabe
Adata bez atspiduma
Izvelkama adata

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



[bg | MHCTPYKLUA 3A YNOTPEBA

KOHEL| 3A XUPYPTUYEH WEB OT
MOJINTNNKONOBA KUCENUHA
¢ SERAPID®

OMUCAHUE

Mpu SERAPID® cTaBa gyma 3a CMHTETUYHO Npo-
U3BefeH, pe3opbupyem, cTepuneH, Xupypruyex
KoHeL. MI3rpajeH e 0T xoMononuMepa Ha mukono-
Ba KncennHa cue cTpykTypHa dopmyna [C,0H,] .
Mpepnara ce HeouseTeH. SERAPID® ce otinyasa ¢
no-6bp30 pe3opbupaxe B cpaBHeHHe cbe Serafit’,
KOETO € NOCTUTHATO Ype3 U3NoN3BaHe Ha NonuMe-
PV C HaManeHa MoneKynspHa Maca.

KoHeLbT 0TroBaps Ha OCHOBHUTE U3UCKBAHWUSA Ha
AVPEKTMBATA 33 MEAULMHCKU NPOAyKTH 93/42/
ENO n Ha xapmoHu3upaHaTa HopMa Ha EBponeit-
ckata dapmakones ,Ctepuntu, onnetenu, pe-
30p6upyemu, cuntetuynu Huwkm (Fila resorbilia
synthetica torta sterilia)”.

© SERAPID®

Monurnukonosa KUCenMHa, OnneTeHa, NoKpuTa C
Kanuues cTeapuT M NONMKaNPONAKTOH UK Noaur-
NMKONOBA KUCENMHE/MONNAAKTIA,

OBNACTU HA MPUNOKEHUE
SERAPID’ ce npepBu/aa 3a afanTupaxe Npu MeKM Tb-
KaHMW, KbAETO Ce U3UCKBA Gbp30pe3opbupyem KoHel.

VYNOTPEBA

Mpu u360pa M NPUNOXKEHMETO Ha KoHela TpAbea a
Ce B3EMar npeBUA ChCTOSHUETO HA NALMEHTa, 0K~
Ta Ha JIeKaps, XMPYPruyHara TeXHUKa, KaKTo 1 BUaa
¥ pa3Mepa Ha paHara. 3a NoACUrypABaHe Ha Bb3fu-
Te TpA6Ba 4a Ce NPUNOXKAT BbBEAEHUTE CTaHZAPTHAU
TeXHUKM 33 Bb3NW. 3a f4a ce u3BerHar nospesn no
urnara no BpeMe Ha 3aluBaHe, ce Npenopbysa ura-
Ta 2 ce AbPXM B 061aCTTa MEXAY Kpasi Ha MbpBara
TPeTUHa OT Kpas Ha UrnaTa U cpefara Ha umara.

REWACTBUE
3apavara Ha MeULMHCKUA LWeB B PaMKUTE Ha fe-
YeHWeTO Ha paHaTa e ia Cb3Aafe Bpb3kara Mexay
BE TbKaHM.

B tokaHTa SERAPID’ ce npeBpbLya Ypes xupponusa
B [MMKONOBA KUCENMHA, KOATO B NOCNEACTBUE Ce
MeTabonu3mnpa oT opraHu3ma. Tasu pesopbaums ce
13pa3fBa MbPBO B HaMaJeHaTa U3PbXANBOCT HA
HUWKATa, KOATO NOC/e € NPUAPYXKEHA OT 3ary6a Ha
Maca. YCToiYMBOCTTa HA CKbCBaHE HaMansBsa cnes
5-7 aHu € 50 % B cpaBHEHMeE C U3XOAHOTO CbCTORA-
Hue. TpoLectT Ha pasrpaxaaHe e 3aBbplueH cnej
0KONO 42 peHa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

SERAPID’ He TpaGBa Aa Ce U3M0/I3Ba, aKo € Heob-
XOAMMa MO-NPOABLMKMUTENHA UAM NOCTOSAHHA CTa-
6unHocT Ha KoHewa. SERAPID® He e nogxopgsuy 3a
nuratypa Unu 3a npunaraHe B KapAnoBacKynapHa
UMW HeBPOXUPYPTUA.

NPERYNPEXAEHUA / NPEANASHU MEPKK /
B3AMMOJIEMCTBMA

V3ucKkBaHUATa 33 MaTepuana 3a XMpypruyeH Lwes
1 33 HeOOXOAMMUTE TEXHUKM BapupaT cnopes, 06-
NacTTa Ha NpUNoXeHue. 3aToBa NpUAAraLuaT
TpsAbBa a e 3an03HaT C XUPYprudeckuTe TeXHUKM.
Mpu u36opa Ha KoHel, TpAOBA A3 Ce B3eMaT Noj
BHMMaHWe HeroBuTe in-vivo-cBoicTea. Mpu nawuu-
€HTH C YALMKEHO NEYEHME HA PaHU NPUIOXKEHUETO
Ha SERAPID’ tpsbBa fa Obge fobpe npeyeHeHo.
Mpu ABATOCPOYEH KOHTAKT CbC COMHU PasTBOPH
(Hanp. B XAbYHATa M OTAENUTENHATA CUCTEMA)
CbleCTBYBa ONACHOCT OT 06pa3yBaHe Ha KamMbHU
npu SERAPID®, kakTo npyu Bcuuki Yyxam tena. Mpu
1WeBOBE, CTOALLM NOJ HANPEXKEHUE UNN HYKAJLM
ce OT JOMbAHUTENHA 0NOPa, MOXE Aa e Heo6X0oAM-
MO NPUIOKEHUETO Ha HEPe30POUPYEMHU KOHLY UK
N0-NOAXOAALLM TEXHUKM 33 00€3BUKBAHE.

Mpy 3awuBaHe Ha MHEKTUPAHM TbKaHM ce npe-
nopbYBa NpUAAraHeTo Ha NOAXOAALM NPUAPY-
KUTESHW MEPKM, Tl KaTo MHPEKLMATA MOXKE fd
ce NOAAbPXA NO-AbATO 3apafy MHOTOHMWKOBATA
CTPYKTYpa Ha HuwkKaTa. KoxHuTe wesose Tpabsa
10 Bb3MOXHOCT Aia Ce U3NbAHABAT KaTo MHTPaAep-
ManH| 3apaju MHOTOHULKOBUA XapaKTep U NoBu-
lWweHaTa OnacHoCT OT UHbeKLMA. TyK MaTepuanst
3a 3alMBaHe — 0cobeHo Bb3NUTe — TpAOBa Aa ce
N0CTaBU Bb3MOXHO Hai-AbA60KO. C XMpypruyHu-
Te MHCTPYMEHTYH TPAGBa Aa ce 6opaBy Bb3MOKHO



Hail-BHUMATENHO, 32 1a Ce U36erHar HapaHaBaHus
Ha Huwkata. [peoopmMAHETO Ha UrnaTa UK Heil-
HOTO [bPXXaHe U3BbH NpenopbyaHara 30Ha MOXe
4a fosede o cyynsaHeTo . bopaBeHeTo U U3-
XBbPAAHETO Ha UraTa TPAbBa Aa Ce U3BbPLBA C
0c06eHo BHUMaHMe 3apaAu ONacHoCTTa OT 3aMbp-
csiBaHe B CeACTBUE Ha yOoXaaHe.

HEBJIATONPUATHU EPEKTH

Mpu npaunHoTo u3non3saxe Ha SERAPID® morat
[ia Ce NOABAT CNEHUTE HEXeNaHu Bb3AeACTBUA:
BPEMEHHMW NOKaNHU Pa3fpa3HeHus; BPeMeHHU
Bb3NANUTENHN PEAKLUM KbM YY) A0TO TANO; PAAKO
o6pa3yBaHe Ha ducynu Unm rpanynomu; obpasy-
BaHe Ha KaMbHY NPU NPOABIKUTENEH KOHTAKT CbC
CONHM Pa3TBOPH.

CTEPMNHOCT

SERAPID’ ce poctaBs cTepuneH (MeToA 3a cTepu-
NU3npaHe: rama obabyBaKe). fla He ce cTepuau-
31pa NOBTOPHO, Bb3MOXHM Ca KPUTUYHU NPOMEHNU
B FO/HOCTTA 3a NoN3BaHe (MOAPOGHU AaHHK MoraT
Aa ce nonyyar npu nouckeaxe)! He usnonssaiite
MaTtepuan ¢ nospefeHa onakoska! OTBOpPeHH, HO
Heu3no/3BaHN ONAKOBKM Ja Ce U3XBbPAAT!

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE

SERAPID’ Tpsi6Ba Aa ce cbxpaHsBa npu Makc. 25°C,
Ha Y1CTOo 1 Cyxo MACTO. [la He ce u3non3sa cnep
U3TUYaHe Ha CPOKa Ha roOfHOCT!

TbPTOBCKU BUJ

KoHewst o1 SERAPID® ce focTass ¢ pasnuyHa 3gpa-
BUHA W [BbMKMHA, KAKTO U C PA3NUYHU UK UK
6e3 urna. KoHuuTe, pecnekTUBHO KOMOUHALUKTE,
MOrarT Aa ce noayyaT efUHUYHO UAK NO HAKONKO
(Multipack) B cTepunHa onakoeka. Mogpo6Ha UH-
(opmaLusa Wwe HamepuTe B KaTanora.

JIETEHJA 3A CUMBOJIUTE HA ONAKOBKATA

C €1014 CE-3HaK v MAeHTU(UKALMOHEH HOMep
Ha HOTUGMLMPALLUA OpraH.
MpoAyKTLT 0TroBaps Ha
OCHOBOMONAralyuTe U3NCKBaHUA Ha
AMPEKTUBATA 33 MEAULUHCKM
npopyktn 93/42/EWG

KoHew, pe3op6upaly ce, onnetes,
MOKPHT, HEOLBETEH

Monurnukonosa kucenuHa

AHTMpedneKkTOpHa UMa

Cumsonute u CbKpalleHnaTa 3a 0603HayaBaHe Ha
urnata ca OnucaHu B Karanora.

N3Baxpawa ce uma
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