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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus POLYDIOXANON
® SERASYNTH®
® SERASYNTH® LOC

BESCHREIBUNG

Bei SERASYNTH® und SERASYNTH® LOC handelt
es sich um synthetisch hergestelltes, resorbier-
bares, monofiles, steriles chirurgisches Nahtmate-
rial. Es ist aus dem Polymer Poly-p-dioxanon mit
der Summenformel [CH.0,] aufgebaut. Es wird
mit D+C violett Nr. 2, Colour Index Nr. 60725
eingefdrbt angeboten. Ein Verankerungssystem
aufgrund monodirektional angeordneter Schlitze
ermdglicht bei SERASYNTH® LOC eine Gewebefixie-
rung ohne Knoten.

Das Nahtmaterial entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinpro-
dukte 93/42/EWG und der harmonisierten Norm
der Europdischen Pharmakopoe ,Sterile, resor-
bierbare, synthetische Féden (Fila resorbilia syn-
thetica monofilamenta sterilia)”, wobei bei SERA-
SYNTH" LOC abweichend von der Pharmakopoe die
lineare und nicht die KnotenreiRkraft die Basis fiir
die Fadenfestigkeit bildet.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERASYNTH® ist zur Adaptation von Weichge-
weben oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen
langfristig (bis zu sechs Wochen) resorbierbares
Fadenmaterial indiziert ist, einschlieRlich des
Einsatzes in der Herz- und GeféRchirurgie, der
Augen- und Mikrochirurgie.

SERASYNTH® LOC ist zur Adaptation von Weich-
geweben vorgesehen, bei denen langfristig (bis
zu sechs Wochen) resorbierbares Fadenmaterial
indiziert ist.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmateri-
als sollten der Zustand des Patienten, die Erfah-
rung des Arztes, chirurgische Technik sowie Art
und GroRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur
Knotensicherung sollten die eingefiihrten Stan-
dardknotentechniken fiir synthetische, monofile

Nahtmaterialien eingesetzt werden. Um Nadel-
beschddigungen beim Néhen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
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 Ge-
webe zu Gewebe herzustellen. Die Unterbindung
oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
Verschluss von Hohlorganen.

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC wird im Gewebe
durch Hydrolyse zu 2-Hydroxyethoxy-Essigsaure
abgebaut, die anschlieRend im Korper metaboli-
siert wird. Diese Resorption duRert sich zundchst
in einer Verringerung der Fadenzugfestigkeit, die
spater von einem Masseverlust begleitet wird. Die
ReiRkraft nimmt hierbei nach 2 Wochen auf ca.
70-80 % und nach 4 Wochen auf ca. 50-70 % der
AusgangsreiBkraft ab. Der Abbauvorgang ist nach
etwa 30 Wochen abgeschlossen.

GEGENANZEIGEN

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC darf nicht ver-
wendet werden, wenn eine dauerhafte Stabilitat
des Nahtmaterials gefordert ist, wie z.B. bei der
Fixierung von synthetischen Implantaten (Herz-
klappen etc.).

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-vi-
vo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei Pati-
enten mit verzégerter Wundheilung sollte der Ein-
satz von SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC kritisch
abgewogen werden. Bei ldngerfristigem Kontakt
mit salzhaltigen Losungen (z.B. der Gallen- oder
Harnwege) besteht bei SERASYNTH® / SERASYNTH®
LOC wie bei allen Fremdkérpern die Gefahr einer
Steinbildung. Bei Nahten, die unter Spannung
stehen oder weiteren Halt bendtigen, kann die



zusatzliche Verwendung nicht-resorbierbarer
Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken zur
Ruhigstellung ndtig sein. Bei Intrakutannédhten
sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten
- 50 weit wie mdglich in die Tiefe verlegt werden.
Zur Gewahrleistung einer sicheren Funktion des
Verankerungssystems sollte SERASYNTH® LOC mit
entsprechender Vorsicht behandelt und der Ab-
schluss der Naht - z.B. durch eine ausreichend
lange Riickstichstrecke - gesichert werden. Zum
Einsatz im Nerven-, Herz- und GeféRsystem sowie
bei intestinalen Anastomosen oder beim Faszi-
enverschluss liegen noch keine ausreichenden
Erfahrungen vor.

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.

UNERWONSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung kénnen die
folgenden unerwiinschten Wirkungen auftreten:
voriibergehende lokale Reizungen; voriiberge-
hende entziindliche Reaktionen auf den Fremd-
kdrper; Steinbildung bei langerfristigem Kontakt
mit salzhaltigen Ldsungen.

STERILITAT

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC wird steril ge-
liefert (Sterilisationsverfahren; Ethylenoxid).
Nicht resterilisieren, kritische Anderungen der
Gebrauchstauglichkeit moglich (néhere Angaben
auf Anforderung erhaltlich)! Keine beschadigten
Packungen verwenden! Packungen, die fiir eine
Anwendung bereits gedffnet, jedoch nicht ver-
wendet wurden, verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC sollte bei max.
25°C, sauber und trocken aufbewahrt werden. Es
darf nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht
mehr verwendet werden!

HANDELSFORM

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC wird in verschie-
denen Stdrken und Langen sowie mit verschie-
denen Nadeln oder unbenadelt geliefert. Die
Féden 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
93/42/EWG

Abziehbare Nadel

(0“ Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, monofil, gefarbt

Polydioxanon

Antireflex-Nadel

[DN ]

-

Monodirektionales
Verankerungssystem

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



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYDIOXANONE SUTURE MATERIALS
® SERASYNTH®
® SERASYNTH® LOC

DESCRIPTION

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC is a synthetic
absorbable monofilament sterile surgical suture
material. It is composed of the polymer poly-p-
dioxanone with the formula [CH.0,] . It is avail-
able dyed with D&C violet Nr. 2, Colour Index
Nr. 60725. An anchor fixation system based on
monodirectional grooves allows knotless fixation
of SERASYNTH® LOC.

The suture material satisfies the essential require-
ments of the Medical Device Directive 93/42/EEC
and the harmonised standard of the European
Pharmacopoeia "Sterile absorbable synthetic
sutures (fila resorbilia synthetica monofilamenta
sterilia)”, although SERASYNTH® LOC deviates
from the pharmacopoeia in that it is the linear
and not the knot tensile strength that forms the
basis for suture stability.

INDICATIONS

SERASYNTH® is indicated for use in soft-tissue
approximation and/or for ligation in cases where
long-term (up to six weeks) absorbable suture
material is indicated, including use in cardiovas-
cular surgery, ophthalmic procedures and micro-
surgery.

SERASYNTH® LOC is intended for soft-tissue adap-
tation when long-term (up to six weeks) absorb-
able sutures are indicated.

USE

When selecting and using the suture the condi-
tion of the patient, the surgeon's experience, the
surgical procedure, and the type and size of the
wound should be taken into account. Knot se-
curity requires the established standard knotting
techniques for synthetic monofilament sutures. To
avoid damage to the needle while suturing it is
recommended that the needle is grasped towards

the needle base in an area between the end of the
first third and the middle of the needle.

ACTION

The purpose of the surgical suture is to create
tissue-to-tissue approximation during the treat-
ment of wounds. The ligature, or tie, as a special
form of suture serves to occlude lumens.
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC is degraded in the
tissue by means of hydrolysis to 2-hydroxyethoxy
acetic acid which is subsequently metabolised by
the organism. This absorption expresses itself as a
loss of tensile strength which is later accompanied
by loss of mass. After 2 weeks tensile strength is
reduced to approximately 70 - 80 % and after 4
weeks to 50 - 70 % of its original amount. Absorp-
tion is complete after about 30 weeks.

CONTRAINDICATIONS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC should not be
used where lasting stability of the suture mate-
rial is required, as for instance when securing
synthetic implants (heart valves, etc.).

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The demands placed on the suture material and
the required techniques will vary, depending on
the area of application. The user should therefore
be familiar with the various surgical techniques
and procedures. Its in-vivo properties should be
considered when selecting the suture material.
The use of SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC should
be carefully considered in patients with delayed
wound healing. As with any foreign body there
is a risk of calculus formation with prolonged
contact with salt solutions (e.g. in the biliary
or urinary tracts). Sutures under tension or those
needing additional support may require the sup-
plemental use of non-absorbable sutures or suit-
able immobilisation procedures. In intracutane-
ous sutures the suture material - in particular
the knots - should be placed as deep as possible.
To ensure that the anchor fixation system func-
tions properly, SERASYNTH® LOC should be han-
dled carefully and the suture finished off with a
sufficiently long backstitch, for example. There is



still only limited experience of use in the nervous
and cardiovascular systems, for intestinal anasto-
moses, and the closure of fascia.

The surgical instruments should be handled as
carefully as possible to avoid damage to the su-
ture. Bending the needles or grasping them outside
the recommended area may result is needle break-
age. The handling and disposal of needles should
be carried out with particular care due to the risk
of contamination following needle stick injuries.

ADVERSE REACTIONS

Even with proper use the following adverse ef-
fects may occur:

Transient localised irritation, transient inflamma-
tory foreign-body reactions, calculus formation
with prolonged contact with salt solutions.

STERILITY

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC is supplied sterile
(sterilization procedure: ethylene oxide gas). Do
not resterilize, critical changes in suitability for
use possible (more details available on request)!
Do not use if pack is damaged! Discard opened
unused packs!

STORAGE CONDITIONS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC should be stored
at not more than 25°C, in a clean and dry place.
Do not use after the expiry date.

PRESENTATION

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC is available in
various strengths and lengths attached to vari-
ous needle types, and unneedled. The sutures and
their combinations are supplied sterile in single
and multiple packs (multipack). Please see cata-
logue for precise details.

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,
monofilament, dyed

Polydioxanone
R Antireflective needle

Detachable needle

PHER B

Monodirectional anchor
fixation system

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

MODE D’EMPLOI

MATERIAUX DE SUTURE en POLYDIOXANONE
® SERASYNTH®
® SERASYNTH® LOC

DESCRIPTION

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC est un matériau
de suture chirurgical synthétique, résorbable,
monofil et stérile. Il provient du polymére poly-
p-dioxanone dont la formule brute est [CHO,] .
Il est teint en violet D+C n° 2, index de couleur
n° 60725. SERASYNTH® LOC est fourni avec un
dispositif d'ancrage a fente unidirectionnelle qui
permet la fixation des tissus sans nceud.

Le matériau de suture est conforme aux exi-
gences fondamentales de la directive relative
aux produits médicaux 93/42/CEE et a la norme
harmonisée de la pharmacopée européenne ,Fils
synthétiques stériles résorbables (Fila resorbilia
synthetica monofilamenta sterilia). )“. A noter
qu'en dérogation aux normes de la pharmacopée,
la résistance du fil SERASYNTH" LOC ne se base
pas sur la résistance du nceud a la rupture par
traction mais sur la résistance linéaire.



INDICATIONS

SERASYNTH® est indiqué pour 'adaptation des
tissus mous ou la ligature, pour lesquelles un
fil résorbable lent (six semaines au maximum)
est indiqué, y compris lutilisation en chirurgie
cardiaque et vasculaire, en chirurgie ophtalmolo-
gique et en microchirurgie.

SERASYNTH® LOC est destiné a l'adaptation des
tissus mous pour lesquels un fil résorbable lent
(six semaines au maximum) est indiqué.

UTILISATION

Lors du choix et de lutilisation du matériau de
suture, 'état du patient, l'expérience du médecin,
la technique chirurgicale ainsi que la nature et
ampleur de la plaie devront étre pris en considé-
ration. En ce qui concerne la fiabilité des nceuds,
on utilisera les techniques des nceuds standard
connues pour les matériaux de suture monofils
synthétiques. Afin d'éviter tout dommage de
l'aiguille en suturant, il est recommandé de saisir
l'aiguille dans la zone située entre la fin du pre-
mier tiers a partir de U'extrémité de laiguille et la
moitié de aiguille.

ACTION

Dans le cadre des soins apportés aux plaies, la
suture médicale a la fonction d'établir une liaison
de tissu a tissu. La ligature, forme spéciale de
suture, sert a Uocclusion des organes creux.
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC est dégradé dans
le tissu par hydrolyse en 2-hydroxyéthoxy-acide
acétique pour étre métabolisé ensuite dans L'or-
ganisme. Cette résorption s'exprime d’abord par
une diminution de la résistance du fil a la trac-
tion, qui est accompagnée ultérieurement d'une
perte de la masse. A cette occasion, la résistance
a la rupture diminue d‘environ 70 a 80 % au bout
de 2 semaines et d'environ 50 & 70 % au bout de
4 semaines par rapport a la résistance a la rupture
initiale. Le processus de dégradation est achevé
au bout d’environ 30 semaines.

CONTRE-INDICATIONS
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC ne doit pas étre
utilisé lorsqu’une stabilité permanente du maté-

riau de suture est exigée, comme par exemple
dans le cas de la fixation d'implants synthétiques
(valvules cardiaques, etc.).

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences posées au matériau de suture et
aux techniques nécessaires varient en fonction
de l'indication. Par conséquent, l'utilisateur devra
maitriser parfaitement les techniques chirurgi-
cales. Lors du choix du matériau de suture, les
propriétés in vivo de celui-ci devront étre prises
en considération. Chez les patients a cicatrisation
lente, l'utilisation de SERASYNTH® / SERASYNTH®
LOC devra étre décidée avec circonspection.
En cas de contact prolongé avec des solutions
salines (par exemple des voies biliaires ou uri-
naires), SERASYNTH" / SERASYNTH" LOC, comme
tous les corps étrangers, présente le risque d'une
formation de calculs. En ce qui concerne les
sutures qui sont sous tension ou qui nécessitent
un soutien supplémentaire, l'utilisation supplé-
mentaire de matériaux de suture non résorbables
ou de techniques appropriées & la mise au repos
peut s'avérer nécessaire. Pour les sutures intra-
cutanées, le matériau de suture - en particulier
les nceuds - seront, dans la mesure du possible,
placés en profondeur.

Pour garantir la fiabilité du dispositif d'ancrage,
il convient d’user de précaution avec SERASYNTH®
LOC et de consolider l'extrémité de la suture, par
exemple avec une « pigre retour » de longueur
suffisante. On ne dispose pas a ce jour de suffi-
samment d’expérience dans l'utilisation du fil en
neurochirurgie ou en chirurgie cardio-vasculaire,
pour la réalisation d'anastomoses intestinales ou
la suture des fascias.

Les instruments chirurgicaux doivent étre mani-
pulés avec précaution afin d'éviter tout endom-
magement du fil. Déformer les aiguilles ou la pré-
hension des aiguilles en dehors de la zone préco-
nisée peut entrainer une cassure de l'aiguille. La
manipulation et l'élimination des aiguilles doit se
faire de maniére particuliérement rigoureuse en
raison du risque de contamination dd aux bles-
sures causées par la pointe de laiguille.



REACTIONS DEFAVORABLES

Lors de l'utilisation adéquate, les effets indési-
rables suivants peuvent se manifester :
irritations locales transitoires ; réactions inflam-
matoires transitoires au corps étranger ; forma-
tion de calculs lors du contact prolongé avec des
solutions salines.

STERILITE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC est fourni sous
emballage stérile (procédé de stérilisation :
oxyde d’éthyléne). Ne pas restériliser, modifica-
tions critiques de l'aptitude a l'utilisation pos-
sibles (indications plus précises disponibles sur
demande)! Ne pas utiliser lorsque 'emballage est
endommagé. Les emballages qui ont été ouverts
en vue d’une utilisation, mais qui n‘ont cependant
pas été utilisés, doivent étre jetés.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC a 25°C
maxi, dans un endroit propre et sec. Il ne sera
plus utilisé aprés la date de péremption.

PRESENTATION

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC est disponible en
plusieurs épaisseurs et longueurs avec plusieurs
aiguilles ou sans aiguille. Les fils, respectivement
les associations, sont disponibles séparément ou
emballés & plusieurs (Multipack) dans un embal-
lage stérile. Pour de plus amples informations,
veuillez consulter 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,
monofil, coloré

0
(D

Polydioxanone

S

Aiguille anti reflets
Aiguille détachable
Dispositif d'ancrage unidirectionnel

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

ISTRUZIONI PER L'USO

MATERTALI DA SUTURA in POLIDIOSSANONE
® SERASYNTH®
® SERASYNTH® LOC

DESCRIZIONE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC & un materiale
chirurgico per sutura monofilamento, riassorbibile
e sterile, prodotto sinteticamente a partire da un
polimero, il poli-p-diossanone, con formula bruta
[C,H0,] . E disponibile sia colorato con violetto
n. 2 D+, colour index n. 60725. Un sistema di
ancoraggio, basato su fessure disposte in maniera
monodirezionale, consente con SERASYNTH® LOC
un fissaggio tessutale senza nodi.

Tale materiale da sutura, soddisfa i requisiti es-
senziali della Direttiva CEE 93/42 concernente
i prodotti e i dispositivi medici e della Norma
Armonizzata della Farmacopea europea ,Fili sin-
tetici, riassorbibili, sterili (Fila resorbilia syn-
thetica monofilamenta sterilia)”, tuttavia per
SERASYNTH" LOC, in deroga alla farmacopea, la
base della resistenza del filo & data dalla forza
di tensione lineare e non dalla forza di tensione
del nodo.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERASYNTH® viene utilizzato per assicurare un
adeguato contatto fra i tessuti molli oppure per
la legatura, nei casi in cui sia indicato un filo co-
stituito da materiale riassorbibile a lunga scaden-
za (fino a sei settimane), anche negli interventi



di cardio-chirurgia, chirurgia vascolare, chirurgia
oculistica e microchirurgia.

SERASYNTH® LOC & destinato all'approssimazione
dei tessuti molli, nei quali é indicato del mate-
riale del filo riassorbibile a lungo termine (fino a
sei settimane).

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione
vanno considerate le condizioni del paziente, l'e-
sperienza del medico, la tecnica chirurgica nonché
le dimensioni ed il tipo della ferita. Per assicurare
i nodi, vanno utilizzate le usuali tecniche standard
per materiali da sutura sintetici, monofilamento.
Per evitare di danneggiare l'ago durante l'impiego,
si consiglia di impugnarlo nello spazio compreso
tra la fine del terzo prossimale e la meta dell'ago,
considerando la punta dell'ago come terzo distale.

AZIONE

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

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC viene degradato
nel tessuto per idrolisi fino a 2-idrossi-etossi-ace-
tato, il quale viene poi metabolizzato nell'organi-
smo. Questo riassorbimento si manifesta all'inizio
con una riduzione della resistenza alla trazione
del filo, che viene successivamente accompagna-
ta da una perdita di massa. La resistenza allo
strappamento corrisponde, dopo 2 settimane al
70-80 %, e dopo 4 settimane al 50-70 % di quella
iniziale. Il processo degradativo si conclude dopo
circa 30 settimane.

CONTROINDICAZIONI
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC non va utilizzato
nei casi in cui sia richiesta una stabilita perma-
nente del materiale da sutura, come ad esempio
nel caso di fissazione di impiantati sintetici (val-
vole cardiache, ecc.).

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, limpiego di
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC deve essere at-
tentamente valutato.

Nel caso di contatto prolungato del filo con so-
luzioni saline (ad esempio delle vie biliari o uri-
narie), sussiste con SERASYNTH® / SERASYNTH®
LOC, come del resto con tutti i corpi estranei, il
pericolo della formazione di calcoli. Nelle suture
sottoposte ad una certa tensione o che richieda-
no un ulteriore rinforzo, puo rendersi necessario
l'uso aggiuntivo di un materiale da sutura non
riassorbibile o l'impiego di tecniche adatte, allo
scopo di ottenere una sistemazione adeguata.
Nelle suture intracutanee, il materiale da sutura
ed in particolare i nodi, devono essere posti il pill
possibile in profondita.

Per garantire una sicura funzione del sistema di
ancoraggio, SERASYNTH® LOC va manipolato con
la dovuta cautela e la chiusura della sutura va as-
sicurata, ad esempio con un lungo tratto di punti
retrogradi. Non sono ancora disponibili esperien-
ze sufficienti per l'utilizzo sul sistema nervoso,
sul sistema cardiovascolare, nelle anastomosi
intestinali o nella sutura fasciale.

Gli strumenti chirurgici vanno maneggiati con
cura, per evitare di danneggiare il filo. La defor-
mazione dell'ago o l'impugnatura al di fuori della
zona consigliata potrebbe avere come conse-
guenza la rottura dello stesso. La manipolazione
e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati con
estrema attenzione a causa del pericolo di con-
taminazione conseguente a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso,
possono comparire i sequenti effetti indesiderati:
reazioni irritative locali transitorie; reazioni in-
fiammatorie transitorie da corpo estraneo; forma-
zione di calcoli nel caso di contatto prolungato
con soluzioni saline.



STERILITA

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC viene fornito ste-
rile (metodica di sterilizzazione: ossido di etile-
ne). Non risterilizzare, possibili variazioni critiche
dell'idoneita all'uso (ulteriori informazioni dispo-
nibili su richiesta) ! Non utilizzare confezioni
che si presentino danneggiate! Le confezioni gia
aperte per uso ma non utilizzate interamente,
vanno eliminate!

CONSERVAZIONE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC va conservato in
luogo pulito e asciutto a max. 25°C. Non utiliz-
zare oltre la data di scadenza!

CONFEZIONI

SERASYNTH" / SERASYNTH" LOC viene fornito in
diversi spessori e lunghezze nonché montato con
diversi tipi di aghi, oppure libero. I fili e i combi-
nati sono disponibili 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.

(& Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, monofilo, colorato

Polidiossanone

Ago antiriflesso

Ago estraibile

-

Sistema di ancoraggio
monodirezionale

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

INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES DE SUTURA de POLIDIOXANONA
® SERASYNTH®
¢ SERASYNTH"® LOC

DESCRIPCION

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC es un material de
sutura quirdrgica estéril, monéfilamento y absor-
bible, fabricado sintéticamente. Esta construido
a partir del polimero poli-p-dioxanona de formula
molecular [C,H,0,] . Se ofrece tefiido con D+C vio-
leta n° 2, Colour Index n® 60725. Un sistema de
sujecién basado en incisiones monodireccionales
permite la fijacion de SERASYNTH® LOC al tejido
sin nudos.

El material de sutura cumple las exigencias ba-
sicas de la Normativa sobre Productos Médicos
93/42/CCE y la norma armonizada de la Farma-
copea Europea ,Hilos sintéticos absorbibles, es-
tériles (Fila resorbilia synthetica monofilamenta
sterilia)”, si bien SERASYNTH® LOC, a diferencia
de la Farmacopea, basa su resistencia de la sutura
en la resistencia lineal y no en la resistencia a la
traccion del nudo.

INDICACIONES

SERASYNTH® esta previsto para la adaptacion de
tejidos blandos o para ligadura cuando esta in-
dicado un material de sutura absorbible a largo
plazo (hasta 6 semanas), inclusive para el empleo
en cirugia cardiaca y vascular y en cirugia ocular
y microcirugia.

SERASYNTH® LOC estéa previsto para la adapta-
cion de tejidos blandos en los casos en que esté
indicado a largo plazo (hasta seis semanas) un
material de sutura reabsorbible.

uso

En la eleccion y empleo del material de sutura
deben tenerse en cuenta el estado del paciente,
la experiencia del médico, la técnica quirdrgica
asi como la clase y tamafio de la herida. Para
asegurar nudos deben emplearse las técnicas de
nudos estandares reconocidas para los materiales



de sutura monofilamento sintéticos. Para evitar
deterioros en las agujas, al coser, se aconseja co-
ger la aguja en una zona situada entre el final del
primer tercio, considerado a partir del final de la
aguja, y la mitad de la aguja.

ACCION

La sutura médica se emplea, en el contexto del
tratamiento de heridas, para aproximar tejidos.
EL ligamiento o ligadura, como forma especial de
sutura, sirve para cerrar 6rganos huecos.
SERASYNTH" / SERASYNTH® LOC es degradado en
el tejido, por hidrélisis, a acido 2-hidroxietoxi-
acético, el cual es metabolizado en el cuerpo a
continuacion. Esta absorcion se manifiesta pri-
meramente como una reduccion de la resistencia
a la traccion de los hilos, la cual va acompaiada,
més adelante, de una pérdida de masa. Aqui, la
resistencia al desgarre inicial experimenta una
reduccion aproximada hasta un 70 - 80 % des-
pués de 2 semanas y hasta un 50 - 70 % después
de 4 semanas. El proceso de degradacion termina
después de unas 30 semanas.

CONTRAINDICACIONES

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC no debe emplear-
se cuando es necesaria una estabilidad duradera
del material de sutura como, por ejemplo, en la
fijacion de implantados sintéticos (vélvulas car-
diacas etc.).

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Las exigencias al material de sutura y las técnicas
necesarias varian segtin el campo de aplicacion.
Por ello, el usuario debe conocer las técnicas
quirdrgicas. Al escoger el material de sutura de-
ben tenerse en cuenta sus propiedades in-vivo.
En los pacientes con una curacion retrasada de
la herida debe sopesarse criticamente el empleo
de SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC. Durante un
contacto a largo plazo con soluciones salinas (por
ejemplo, de las vias urinarias o biliares) se corre
el peligro con SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC,
como con todos los cuerpos extrafios, de litogé-
nesis. En suturas que se encuentran bajo tension

0 que necesitan mas soporte puede ser necesario
el empleo adicional de materiales de sutura no
absorbibles o de técnicas adecuadas de inmovi-
lizacion. En el caso de suturas intracutdneas, el
material de sutura, especialmente los nudos, debe
colocarse lo mas profundamente posible.

Para asegurar el comportamiento seguro del sis-
tema de sujecion, SERASYNTH® LOC debe tratarse
con el cuidado necesario y asegurar el cierre de la
sutura (por ejemplo, con un tramo suficientemen-
te largo de sutura superpuesta hacia atras). No se
dispone todavia de experiencia de uso suficiente
en el sistema nervioso, cardiaco o vascular, ni
para realizar anastomosis intestinales o el cierre
de fascias.

Los instrumentos quirirgicos deben manejarse
cuidadosamente para evitar deterioros en los hi-
los. La deformacion de agujas o el coger fuera
de la zona aconsejada puede llevar a una rotura
de las agujas. El manejo y la eliminacion de las
agujas debe tener lugar con especial cuidado de-
bido al peligro de contaminacién derivado de una
herida por pinchado.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando emplea correctamente pueden tener lugar
los siguientes efectos indeseados:

Irritaciones locales pasajeras; reacciones inflama-
torias pasajeras al cuerpo extrafio; litogénesis,
cuando hay un contacto a largo plazo con solu-
ciones salinas.

ESTERILIZACION

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC se sirve estéril
(método de esterilizacion: oxido de etileno). No
esterilizar, posibilidad de modificaciones criticas
en la aptitud para el uso (mas informacion dispo-
nible bajo peticion)! No emplear ningin envase
deteriorado! Tirar los envases que ya se han abier-
to para un empleo pero que no se han empleado!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC debe almacenarse
en un lugar limpio y seco a 25°C como méxi-
mo. No debe emplearse después de la fecha de
caducidad!



FORMAS DE PRESENTACION

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC se sirve en dife-
rentes anchuras y longitudes asi como con dife-
rentes agujas o sin agujas. Los hilos, respectiva-
mente combinaciones, pueden estar contenidos
individualmente o varios (multienvase) en un
envase estéril. Para indicaciones mas exactas,
véase por favor el catélogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

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

de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

(A“ Material de sutura quirdirgico,
reabsorbible, monofilamento, tefiido

Polidioxanona

Aguja antireflejo

Aguja retirable

-<<<4- Sistema de sujecion monodireccional

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

INSTRUGOES DE SERVIGO

MATERIAIS DE SUTURA A BASE
DE POLIDIOXANO
® SERASYNTH®
® SERASYNTH" LOC

DESCRICAO

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC é um material de
sutura cirlrgico, estéril, monofilamento, reabsor-
vivel, fabricado sinteticamente. O seu material de
base é o polimero poli-p-dioxano, com a formula

[CH,0,] . Existe nas variedades: tingido com D+C
violeta N.o 2, Indice de Cor N°. 60725. No SE-
RASYNTH® LOC, um sistema de fixacdao baseado
numa fenda monodirecional possibilita uma fixa-
cdo do tecido sem recorrer a nos.

0 material de sutura cumpre os requisitos funda-
mentais da Directiva sobre Dispositivos Médicos
93/42/CEE e a Norma Harmonizada da Farmaco-
peia Europeia “Suturas estéreis, reabsorviveis,
sintéticas (Fila resorbilia synthetica monofi-
lamenta sterilia)”, embora o SERASYNTH® LOC
divirja da Farmacopeia em virtude de a base da
resisténcia do fio consistir na forca linear e nao
na forga de rutura do no.

APLICACOES

SERASYNTH® esta previsto para adaptacao de
partes moles ou para ligadura, nas quais esta
indicado material de sutura reabsorvivel a longo
prazo (até seis semanas), incluindo a utilizacdo
na cirurgia cardiaca e vascular, bem como na ci-
rurgia ocular e em microcirurgia.

SERASYNTH® LOC esta previsto para adaptagdo
de tecidos moles para os quais esteja indicado
material do fio reabsorvivel a longo prazo (até
seis semanas).

UTILIZACAO

Na escolha e utilizacdo do material de sutura
deverdo ser tomadas em consideragdo o estado
do paciente, a experiéncia do médico, a técnica
cir(rgica e o tamanho da ferida. Para fixacdo do
nd deverdo ser utilizadas as técnicas padrao de
nd introduzidas para os materiais de sutura sin-
téticos, monofilamento.

Para evitar danos da agulha ao suturar, reco-
menda-se que agarre a agulha numa zona entre
a extremidade do primeiro tergo, vendo a partir
da extremidade da agulha, e o meio da agulha.

EFEITO

A sutura clinica tem a missao de estabelecer uma
ligagdo de tecido para tecido, no quadro do trata-
mento da ferida. O corte ou ligadura como forma
especial de sutura serve para oclusdo de orgaos
€avernosos.



SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC & decomposto no
tecido, por hidrdlise, para 2-hidroxietoxi-acido
acético que, em sequida, é metabolizado no cor-
po. Esta reabsorcdo manifesta-se inicialmente
numa reducdo da resisténcia a tensdo da sutura,
que, mais tarde, é acompanhada por uma diminui-
¢do da massa. A forca de tensdo diminui, ao fim
de 2 semanas, para cerca de 70 a 80 % e, passadas
4 semanas, para cerca de 50 a 70 % da forga de
tensdo inicial. 0 processo de decomposigdo fica
concluido ao fim de cerca de 30 semanas.

CONTRA-INDICAGOES

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC ndo pode ser utili-
zado quando é exigida uma estabilidade permanente
do material de sutura, como, por exemplo, na fixagdo
de implantes sintéticos (valvulas cardiacas, etc.).

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACCOES
As exigéncias quanto ao material de sutura e as
técnicas necessarias variam, de acordo com o
campo de utilizagdo. Por conseguinte, o utili-
zador deve estar familiarizado com as técnicas
cirlrgicas. Na escolha do material de sutura deve-
rdo ser tomadas em consideracdo as propriedades
in-vivo do mesmo. Em doentes que apresentem
uma cicatrizacdo demorada da ferida, devera
ser ponderada, de modo critico, a utilizagdo de
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC. No contacto pro-
longado de SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC com
solugdes salinas (por exemplo, das vias biliares ou
das vias urindrias) existe o perigo de formagao de
calculos, como acontece em presenca de quais-
quer corpos estranhos. No caso de suturas em
tecidos infectados, é indispenséavel a utilizagdo
de medidas concomitantes adequadas porque, de-
vido a estrutura multifilamentosa do material de
sutura, uma infeccdo pode prolongar-se durante
mais tempo. No caso de suturas intracutaneas, o
material de sutura - especialmente os nos - deve
ser colocado o mais profundamente possivel.
Para garantir a sequranca do sistema de fixacao,
0 SERASYNTH® LOC deve ser manuseado com o
devido cuidado, e a extremidade da sutura deve
ser bem fixada, p. ex., através de um ponto atras
suficientemente longo.

Ainda ndo existe experiéncia suficiente sobre o
emprego nos sistemas nervoso, cardiaco e vas-
cular, nem em anastomoses intestinais ou em
oclusdes fasciais.

Os instrumentos cirdrgicos devem ser manipu-
lados cuidadosamente, para evitar ferimentos
provocados durante a execucdo das suturas. A
deformacdo das agulhas ou das bainhas fora da
regido recomendada pode ter como consequéncia
a quebra da agulha. A manipulagdo das agulhas
e a sua eliminagdo como residuo deverd ter lugar
com um cuidado especial, devido ao perigo de
contaminagdo em consequéncia de ferimentos
por picadas.

REACCOES ADVERSAS

Na utilizagdo, mesmo tecnicamente correcta, po-
derdo verificar-se as seguintes reacgoes adversas:
irritagdes locais passageiras; reaccdes inflamatd-
rias passageiras aos corpos estranhos; formagao
de calculos por contacto prolongado com solu-
¢oes salinas.

ESTERILIDADE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC é distribuido es-
téril (processo de esterilizagdo: oxido de etile-
no). Nao re-esterilizar, possibilidade de alteragdo
critica da adequagdo para utilizagdo (indicagdes
mais detalhadas disponiveis mediante pedido)!
Nao utilizar embalagens danificadas! Rejeitar as
embalagens ja abertas para utilizagdo, mas cujo
conteddo ndo foi completamente utilizado!

CONSERVACAO

Conservar SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC a 25 °C
maxima, em lugar limpo e seco. Ndo pode voltar
a ser utilizado, depois de terminado o prazo de
validade!

APRESENTACAQ

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC sdo fornecidos em
diversas espessuras e comprimentos bem como
com diferentes agulhas ou sem agulha. Os fios
de sutura ou combinagdes podem ser apresen-
tados individualmente ou em vérias unidades
(Multi-pack/multiembalagens) numa embalagem



estéril. Para informagdes mais completas, é favor
consultar o catalogo.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
C €1014 Simbolo CE e namero de identificacdo
do organismo notificado. 0 produto
satisfaz os requisitos basicos da

Directiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE

(A“ Material de sutura cirdrgico,
reabsorvivel, monofilamento, tingido

Polidioxanona

Agulha anti-reflexo

Agulha extraivel

-<<<¢- Sistema de fixacdo monodirecional

0Os simbolos e abreviaturas para a marcagdo das
agulhas estdo explicados no catalogo.

BRUKSANVISNING

SUTURMATERIAL av POLYDIOXANON
¢ SERASYNTH®
© SERASYNTH® LOC

BESKRIVNING

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC dr ett syntetiskt
framstallt, resorberbart, monofilt, sterilt kirur-
giskt suturmaterial. Det bestdr av polymeren
poly-p-dioxanon med summaformeln [CH.0,].
och levereras infdrgat med D+C violett Nr. 2,
fargindex Nr. 60725. SERASYNTH" LOCs féstsystem
med skaror placerade i en riktning gér det méjligt
att fixera vavnad utan knutar.

Suturmaterialet uppfyller de grundldggande kra-
ven i riktlinjer for medicinska produkter 93/42/
EG och den harmoniserade standarden enligt Eu-

ropdischen Pharmakopoe “Sterile, resorbierbare,
synthetische Faden (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)”, SERASYNTH® LOC av-
viker dock fran farmakopén eftersom det ar den
linjdra dragkraften i stdllet for den dragkraft som
verkar pa knuten och &r avgdrande for suturens
hallfasthet.

ANVANDNINGSOMRADEN

SERASYNTH® &r avsedd for adaptering av mjukvav-
nader och for ligaturer, dar det kravs ett pa langre
sikt (upp till sex veckor) resorberbart suturmate-
rial, bland annat inom hjért- och kérlki-rurgi samt
inom 6gon- och mikrokirurgi.

SERASYNTH® LOC &r avsedd fér adaptering av
mjukvavnad, for vilken resorberbart suturmate-
rial dr indicerat for ldngre anvandning (i upp till
sex veckor).

ANVANDNING

Vid val och anvédndning av suturmaterial skall
hénsyn tas till patientens tillstand, ldkarens
erfa-renhet och kirurgiska teknik Liksom till sa-
rets storlek och typ. For sakring av knutarna skall
inforda standardtekniker for syntetiska, monofila
suturmaterial anvdndas.

For att undvika nalskador vid suturerandet rekom-
menderas att nalen fattas mellan slutet av den
forsta tredjedelen av nalen sett fran spetsen och
nalens mitt.

VERKAN

Medicinskt suturmaterial har inom ramen for sar-
varden till uppgift att dstadkomma en forbindelse
mellan vdvnader. Underbindning eller ligatur an-
vands som specialsutur for slutning av halformiga
organ.

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC bryts genom hy-
drolys i vdvnaden ned till 2-hydroxyetoxyattik-
syra, som dérefter metaboliseras i kroppen. Denna
resorption visar sig forst som en minskning av
tradens draghallfasthet, som senare &tfoljs av en
substansforlust. Brottstyrkan minskar pa grund av
detta efter 2 veckor till cirka 70-80 % och efter 4
veckor till cirka 50-70 % av utgangsvardet. Ned-
brytningen &r fullstandig efter cirka 30 veckor.



KONTRAINDIKATIONER

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC far inte anvandas,
nér det krévs en langvarig stabilitet i suturma-
terialet, till exempel for fixering av syntetiska
implantat (hjértklaffar och liknande).

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER

Beroende pa anvandningsomrade varierar kraven
pa suturmaterialet och den teknik som krdvs.
Anvéndaren maste darfor vara fortrogen med de
kirurgiska teknikerna. Vid valet av suturmaterial
skall hénsyn tas till dess in vivo-egenskaper. Hos
patienter med fordr6jd sarldkning skall anvénd-
ning av SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC kritiskt
overvdgas. Vid langvarig kontakt med salthaltiga
L6sningar (till exempel gall- eller urinvdgar) finns
med SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC som med
alla frammande kroppar en risk for stenbildning.
Vid suturer som star under spanning eller kraver
ytterligare stadga kan det behdvas extrasuturer
av icke-resorberbart material eller anvandande av
l@mpliga stabiliseringsmetoder. Vid intrakutana
suturer skall suturmaterialet - sdrskilt knutarna -
sa langt det dr mdjligt placeras djupt i vavnaden.
For att sakerstalla att fastsystemet fungerar sakert
bor SERASYNTH® LOC hanteras med forsiktighet
och avslutningen av suturen ska sakras med ex-
empelvis en tillrdckligt ang strécka av sutur som
sdtts i tva tag. For anvdndning i nervsystem och
kardiovaskuldra system samt vid intestinala anas-
tomoser eller fasciaférslutning saknas fortfarande
tillrdcklig beprovad erfarenhet.De kirurgiska in-
strumenten skall hanteras forsiktigt for att undvika
suturskador. Naldeformation eller fattning av nalen
utanfor det rekommenderade omradet kan leda till
nalbrott. Handhavandet och avfallshanteringen av
nalar skall pa grund av kontaminationsrisken vid
stickskador ske med sarskild forsiktighet.

BIVERKNINGAR

Aven vid korrekt anvandning kan féljande oon-
skade biverkningar upptrada: dvergaende lokal
irritation; dvergaende inflammatoriska fraimman-
dekroppsreaktioner; stenbildning vid langvarig
kontakt med salthaltiga ldsningar.

STERILITET

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC levereras sterili-
serad med etylenoxid. Far ej omsteriliseras, kri-
tiska forandringar av anvandbarheten dr mojliga
(ndrmare informationer pa begdran)! Skadad for-
packning far ej anvandas! Kassera forpackningar
som Oppnats utan att anvandas upp!

FORVARINGSFORESKRIFTER

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC bor forvaras pa
en ren och torr plats hdgst max 25 °C . Far €j
anvandas efter utgangsdatum!

PRODUKTTYP

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC levereras med
olika grovlek och ldngd samt med olika nalar el-
ler utan nal. Tradarna respektive kombinationerna
kan fas sterilférpackade i enpack eller flerpack
(Multipack). Narmare uppgifter finns i var kata-
log.

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGEN
C €1014 CE-mérke och identifieringsnummer
for Anmalt organ. Produkten
overensstimmer med de grund-
ldggande kraven i Riktlinjer for
medicinska produkter 93/42/EWG

(lA. Kirurgiskt suturmaterial,
resorerbart, monofilt, fargat

Polydioxanon

Antireflexnal

Avtagbar nal

-4<-<«- Féstsystem med en riktning

Symboler och forkortningar for identifiering av
nalarna forklaras narmare i katalogen.



[cs | NAvOD K PoUZITE

CHIRURGICKE SIC
MATERIALY z POLYDIOXANONU
o SERASYNTH"

o SERASYNTH" LOC

POPIS

V pfipadé SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC u se jed-
nd o synteticky vyrobeny, vstiebatelny, monofilni,
steriln chirurgicky Sici material, ktery se sklada z
polymeru poly-p-dioxanonu se sumdrnim vzorcem
(C H,0,) . Nabizi se jako D+C fialové zabarveny c.
2, mdexrbarvyc 60275. Kotvici systém materialu
SERASYNTH® LOC na zdkladé v jednom sméru fa-
zenych vyrezl umoznuje fixaci tkané i bez uzld.
Chirurgicky Sici material vyhovuje zékladnim po-
Zadavkdm smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EWG a harmonizované normé evropskych
Lékopist ,sterilni, vstfebatelnd, synteticka vldkna
(fila resorbilia synthetica monofilamenta steri-
la)”, pficemz zéklad pevnosti vlaken u materidlu
SERASYNTH® LOC netvofi trzni sila uzlu podle -
kopisu, ale linedrnf sila.

OBLAST POUZITI

SERASYNTH" se pouzivd k adaptaci mékkych tkani
nebo k ligaturdm, pfi kterych je indikovan dlou-
hodobé (az Sest tydnl) vstrebatelny chirurgicky
Sici materidl, véetné pouZitiv srdecnf a vaskuldrni
chirurgii, o¢ni chirurgii a mikrochirurgii.
SERASYNTH® LOC se pouziva k adaptaci mékkych
tkan, u kterych je indikovan dlouhodobé (az 3est
tydnd) vstiebatelny Sicf materidl.

pouZIti

PFi vybéru a pouziti chirurgického Sictho mate-
ridlu je tfeba zohlednit stav pacienta, zkuSenost
lékafe, pouzitou chirurgickou techniku a druh a
velikost rany. K zajisténi uzlu by se mély pouzit
standardnf uzlové techniky pro syntetické mono-
filni materialy.

K zamezeni poskozeni jehly pfi Siti se doporucuje
uchopit jehlu v dseku mezi koncem prvni tietiny
od konce jehly a mezi stfedem jehly.

UCINEK

Ukolem Svu v mediciné je v rdmci o3etfeni rdny
vytvorit spojeni mezi tkanémi. Podvézéni nebo
ligatura slouZi jako zvldstni forma Svu k uzavéru
dutych orgéndi.

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC se ve tkéni
hydrolyzou premériuje v kyselinu 2-hydroxy-
-octovou, kterd se v téle ndsledné metabolizuje.
Tato resorpce se v prvni fazi projevuje snizenim
pevnosti v tahu vldkna, kterou v pozdéjsi fazi
doprovdzi snizeni jeho hmoty. Pevnost v tahu se
po uplynuti 14 dnd sniZuje na cca 70 az 80% a
po uplynuti 4 tydnd na cca 50 az 70% plvodni
pevnosti. Proces rozpadu je dokoncen po uplynuti
zhruba 30 tydna.

KONTRAINDIKACE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC se nesmi pouzi-
vat, pozaduje-li se dlouhodobd a trvald stabilita
chirurgického Siciho materialu, jako napfiklad pfi
fixaci syntetickych implantdtd (srde¢ni chlopné
atd.).

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Pozadavky kladené na chirurgicky Sici materidl
se méni v zdvislosti na oblasti pouZitf a prede-
psané technice. UzZivatel by proto mél byt dobfe
obezndmen s chirurgickou technikou. Pfi volbé
Sictho materidlu by se mély zohlednit i jeho vlast-
nosti in-vivo. V pfipadé pacientd s prodlouzenou
dobou hojeni ran by se mélo pouziti materidlu
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC zvazit. PFi dlou-
hodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi sl (na-
piiklad u Zlu€ovodil a mocovodi) existuje u ma-
teridlu SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC - ostatné
jako u viech cizorodych téles - nebezpeci tvorby
kamene. V pfipadé stehd, které jsou pod napétim
nebo které vyzaduji dopliiujici podporu, se mize
vyskytnout potieba pouziti neresorpénich Sicich
materidlt nebo vhodné techniky nutné k polohové
stabilizaci. U intrakutdnich steh( se doporucuje
kldst stehy - zejména pak uzly - do co nejvétsi
hloubky.

Pro zajisténi stabilni funkce kotviciho systému by
se s materidlem SERASYNTH® LOC mélo zachdzet



se zvySenou opatrnosti a steh by mél byt zajis-
tén napf. dostatecné dlouhym zpétnym stehem.
Zatim neexistuji dostatecné zkusenosti s pouzitim
v oblasti nervového, srde¢niho a cévniho systému
a pfi intestinalnich anastomézdch nebo pfi uza-
virdni fascif.

Chirurgické ndstroje by se pfitom mély pouzivat s
nejvy$si moznou péci tak, aby nedochézelo k po-
ranénim vldkny. V dlsledku deformace jehly nebo
aplikace mimo doporucenou zénu se jehla mize
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 se mohou projevit tyto
nezadouct Gcinky:

prechodné mistni podrdzdéni; prechodné zanét-
livé reakce na cizorodé téleso; v piipadé dlouho-
dobého kontaktu s roztoky s obsahem solii tvorba
kamene.

STERILITA

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC se dodédva ve
sterilizovaném stavu (sterilizacni postup: ethyle-
noxid). Neresterilizovat, mize dojit ke kritickym
pozddani)! Nepouzivat materidl v poskozeném
baleni!

Otevfend baleni s ¢astecné spotfebovanym mate-
ridlem neuschovavat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC by se mél ucho-
vavat v Cistém a suchém prostfedi, pfi teploté do
25°C. Po prekrocent data spotieby SERASYNTH® /
SERASYNTH® LOC jiz nepouzivejte!

OBCHODNI BALENI

Chirurgicky Sici materidl SERASYNTH® / SERA-
SYNTH® LOC se dodavd v riznych tloustkdch a
délkdch s rdznymi jehlami nebo bez jehel. Vldk-
na nebo jejich kombinace se dodavajf jednotlivé
nebo v sestavach (multipack) ve sterilnim balent.
Presné tidaje jsou uvedeny v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C €1014 Symbol CE a identifikaéni &islo
organu. Vyrobek spliiuje zakladn{
pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich.

(0_ Chirurgicky Sici materil,
vstiebatelny, monofilni, zbarveny

Polydioxanon

Protireflexnd jehla

Stazitelnd jehla

-<&<¢- Jednosmérny kotvici systém

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

[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit POLYDIOXANON
® SERASYNTH®
* SERASYNTH® LOC

BESCHRIJVING

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC is een synthe-
tisch, resorbeerbaar, steriel, chirurgisch, mono-
filament hechtmateriaal. Het is geproduceerd uit
het polymeer poly-p-dioxanon met de chemische
formule [C,H,0,] . Het is ongekleurd verkrijghaar
of gekleurd met D+C violet nr. 2 kleurindex nr.
60725. Dankzij een verankeringssysteem met
gleuven in één richting kan weefsel met SERA-
SYNTH® LOC worden gefixeerd zonder knopen.
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, resor-
beerbare, synthetische draden (Fila resorbilia syn-



thetica torta sterilia)', waarbij in afwijking van de
Farmacopee de lineaire treksterkte en niet die van
de knopen de basis vormt voor de sterkte van de
draden bij SERASYNTH® LOC.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERASYNTH® is geindiceerd voor de aanpassing
van weke delen of als ligatuur, als lang houdend
resorbeerbaar (tot zes weken) hechtmateriaal
geindiceerd is, waaronder bij toepassing in de
hart- en vaatchirurgie, 0oog- en microchirurgie.
SERASYNTH® LOC is bestemd voor de aanpassing
van weke delen, waarbij hechtmateriaal geindi-
ceerd is dat pas na lange tijd (tot zes weken)
geresorbeerd wordt.

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 het type en grootte van
de wond. Bij het leggen van de knopen moeten
de standaard hechttechnieken voor synthetisch
monofilament hechtmateriaal worden toegepast.
Om beschadiging van de naald bij het hechten
te voorkomen wordt aanbevolen de naald vast te
houden tussen het eind van het eerste derde deel,
vanuit het eind van de naald gezien, en het mid-
den van de naald.

EFFECT

De medische hechting dient in het kader van de
wondzorg om 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.
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC wordt in het
weefsel door hydrolyse afgebroken tot 2-hydroxy-
ethoxy-azijnzuur, dat vervolgens in het lichaam
wordt gemetaboliseerd. Bij de resorptie neemt
eerst de trekvastheid van het hechtmateriaal af
en daarna ook de massa. De treksterkte is na 2
weken tot 70-80% en na 4 weken tot 50-70%
van de oorspronkelijke treksterkte afgenomen.
Het materiaal is na ongeveer 30 dagen volledig
afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC mag niet wor-
den gebruikt, als het hechtmateriaal langer of
duurzaam stabiel moet blijven, zoals bijv. bij de
fixatie van synthetische implantaten (hartklep-
pen, enz.).

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 technie-
ken. Bij de keuze van het hechtmateriaal moet
rekening worden gehouden met de eigenschap-
pen in vivo. Bij patiénten met een vertraagde
wondgenezing moet kritisch worden afgewogen
of SERASYNTH" / SERASYNTH" LOC moet worden
gebruikt. Bij langdurig contact met zouthoudende
vloeistoffen (bijv. in de galgang of urineweg) le-
vert SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC, 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. Bij
intracutane hechtingen moet het hechtmateriaal
- vooral de knopen - zo diep mogelijk worden
aangebracht.

Om de veilige werking van het verankeringssys-
teem te garanderen moet SERASYNTH® LOC met
de gepaste voorzichtigheid worden behandeld en
moet de afsluiting van de hechting gezekerd wor-
den - bijvoorbeeld door over voldoende afstand
achtersteken te maken.

Voor toepassing in zenuw-, hart- en vaatsysteem
en bij intestinale anastomosen of bij het sluiten
van fascie is onvoldoende ervaring beschikbaar.

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



ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik kunnen de volgende onge-
wenste effecten optreden:

tijdelijke plaatselijke irritatie; tijdelijke ontste-
kingsreacties op vreemde voorwerpen; steenvor-
ming bij langdurig contact met zouthoudende
oplossingen.

STERILITEIT

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC wordt steriel
geleverd (sterilisatieprocedure: ethyleenoxide).
Niet opnieuw steriliseren, kritische veranderin-
gen in de kwaliteit mogelijk (nadere informatie
op verzoek verkrijghaar)! Geen beschadigde
verpakkingen gebruiken! Verpakkingen die al ge-
opend, maar niet gebruikt zijn, moeten worden
weggeworpen!

BEWARING

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

PRESENTATIE

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC wordt in verschil-
lende sterkten en lengten en met verschillende
naalden of zonder naald geleverd. De draden resp.
combinatie kunnen afzonderlijk of als multipack
leverbaar zijn, 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

0
(Ml  Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, monofilament, gekleurd
Polydioxanon
Antireflex-naald

Aftrekbare naald

Monodirectioneel
verankeringssysteem

De symbolen en afkortingen voor de identificatie
van de naalden worden toegelicht in de cata-
logus.

[ 1t | VARTOIIMO INSTRUKCIJA

POLIDIOKSANONO MEDZIAGOS ZAIZDOMS SIUTI
o SERASYNTH®
o SERASYNTH" LOC

APRASYMAS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC tai sintetiné re-
zorbuojanti monofilamentiné sterili chirurginé
medziaga zaizdoms sidti. Ji sudaryta i$ polime-
rino poli-p-dioksanono, kurio formulé [CH.0,] .
Medziaga gali bati dazyta D&C violetine spalva Nr.
2, spalvos kodas Nr. 60725. Ein SERASYNTH® LOC,
kai atliktas vienos krypties pjdvis, leidZia uzsidti
audinius nepaliekant mazgy.

Medziaga atitinka Medicinos prietaisy Direkty-
vos 93/42/EEC esminius reikalavimus bei Euro-
pos Farmakopéjos vieningg standartg "Sterilios
absorbuojamos sintetinés medZiagos Zaizdoms
sitti (fila resorbilia synthetica monofilamenta
sterilia)", kai SERASYNTH® LOC taikymo metu nu-
krypstant nuo Farmakopéjos siiliy sutvirtinimo
pagrindas yra ne surisimas j mazgus, bet linijos
sudarymas.

INDIKACIJ0S

SERASYNTH" sidlai tinkami siaiti minkStuosius au-
dinius, kur reikalingi ilgalaikis (iki $eSiy savaiciy)
rezorbuojanciy sidly panaudojimas, jskaitant Siy
sifily pritaikyma Sirdies ir kraujagysliy chirurgijos,
oftalmologijos ir mikrochirurgijos srityse.
SERASYNTH® LOC skirtas minksty audiniy adapta-
cijai, kai yra nurodytas ilgalaikis (iki Sesiy savai-
¢iy) rezorbuojantis siuvimo medziagos taikymas.



NAUDOJIMAS

Kaip ir kitais chirurginiy sitily naudojimo atvejais,
pasirenkant sitilus jtakos turi paciento baklé, gy-
dytojo patirtis, chirurginé technika ir zaizdos dy-
dis. Kad patikimai laikyty mazgai, bitina laikytis
mazgy risimo technikos standarty. Kad chirurginé
adata nesulinkty ar nenuldzty, laikyti ja batina
tarp jos vidurio ir galinio tre¢dalio.

POVEIKIS

Chirurginio sidlo tikslas - uztikrinti audinio priar-
tinima prie audinio gydant Zaizdas. Ligatira, arba
raistis, kaip speciali susiuvimo forma naudojama
kraujagyslés spindzio okliuzijai.

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC skaidosi audinyje
hidrolizés biidu j 2-hidroksietoksiacto riigstj, kuri
po to metabolizuojasi organizme. Si rezorbcija
pasireiskia kaip tempimo jégos sumazéjimas ir
netekimas, kurj véliau lydi ir masés netekimas. Po
2-jy savaiciy tempimo jéga sumazéja mazdaug 70-
80%, 0 po 4-iy savaiciy - iki 50-70% jos pradinés
vertés. Absorbavimas pasibaigia mazdaug po 30
savaiciy.

KONTRAINDIKACIJOS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC neturi bati naudo-
jama tais atvejais, kai bitinas ilgesnis ar ilgalaikis
medziagos, naudojamos Zaizdoms sidti, stabilu-
mas, pvz.: tvirtinant dirbtinius implantus (Sirdies
voztuvus ir pan.).

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
MedZiagai keliami reikalavimai ir naudojamos
procediiros skiriasi priklausomai nuo pritaikymo
srities. Todél medziagomis besinaudojantis asmuo
turi bati susipaZines su jvairiomis chirurginémis
technikomis ir procediromis. Bitina atsizvelgti i
medziagos savybes gyvajame organizme pasiren-
kant medziaga zaizdoms siditi. Gerai apsvarstykite
SERASYNTH" / SERASYNTH" LOC panaudojimo gali-
mybes tiems pacientams, kuriems Zaizdy gydymas
buvo pavéluotas. Kaip ir kiekvieno svetimkinio
atveju egzistuoja akmeny susidarymo pavojus
délilgalaikio kontakto su druskos tirpalais (pvz.:
tulzies ar Slapimo takuose). Sidlams po tempimu
arba sitlams, kuriems reikalingos papildomos

pagalbinés priemonés, gali prireikti nesirezorbuo-
janciy sidly ar atitinkamy imobilizacijos procedi-
ry. Dél padidéjusio infekcijos pavojaus, odos sid-
lés, jei tai jmanoma, turéty bati intraokutaninés, o
siuvimo medziagos, ypatingai mazgeliai, turi bati
kiek jmanoma giliau.

Siekiant uztikrinti saugig sutvirtinimo sistemos
funkcija, SERASYNTH® LOC naudokite labai atsar-
giai ir palikite pakankamai ilga silés gala, pavyz-
dZiui, jei reikalingas gilus diiris j nugara. Taikymas
nervy, Sirdies ir kraujagysliy sistemoms, taip pat
Zarny anastomozei arba fascijy susiuvimui mazai
istirtas.

Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami
kiek jmanoma atsargiau, kad nepazeistuméte
sitilés. Adatas sulenkus ar suémus ne uz rekomen-
duojamos vietos galite jas sulauzyti. Su adatomis
elkités ir jas utilizuokite ypatingai atsargiai, nes
egzistuoja uzkrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Net ir tinkamai naudojantis gali atsirasti $iy nei-
giamos reakcijos pozymiy:

Trumpalaikis vietinis sudirginimas, trumpalaiké
uzdegiminé reakcija j svetimkinj; akmeny susida-
rymas dél ilgalaikio kontakto su drusky tirpalais.

STERILUMAS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC pristatomas steri-
lizuotas (sterilizavimo procedira: etileno oksido
dujose). Pakartotinai nesterilizuoti, galimi kri-
tiniai tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau
informacijos gausite pateike uzklausima)! Ne-
naudokite paZeisty pakety! ISmeskite atidarytus
nepanaudotus paketus!

SAUGOJIMAS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC turi biti laikomas
Svarioje, sausoje vietoje, maksimalus 25 °C tempe-
ratliroje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

PRISTATYMAS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC pristatomas jvairiy
dydziy ir ilgiy, pritvirtintas prie jvairiy tipy adaty
arba be adaty. Sidlai ir jy komplektai pristato-
mi steriliose atskirose ar sudétinése pakuotése



(multipakuotés). Tikslios detalés pateikiamos
kataloge.

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

(6“ Kirurgiskie diegi,
absorbé&jami, vienkarsi, krasoti

Polidiaksonas

Antirefleksiné adata

Nuimama adata

-<<<«<¢- Vienkrypté sistema

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

[hu ] HASZNALATI UTASITAS

POLYLYDIOXANON VARROANYAGOK
® SERASYNTH®
* SERASYNTH’ LOC

LEIRAS

A SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC szintetikusan
eldéllitott, felszivddd, monofil, steril sebészeti
varréanyag. A poly-p-dioxanon (CH 0 Osszeg-
képlet polymerebol épil fel. D4C vuﬁa No. 2
szinnel szinezve (szinindex No.60725) ajanljuk.
Az egyiranydan elrendezett réseken alapuld rog-
zitési rendszer a SERASYNTH® LOC esetén lehetdvé
teszi a csomok nélkiili szovetrogzitést.

A varrdanyag megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetd kovetelményeinek, az
Eurdpai Gydgyszerkonyv ,Steril, felszivddé, szin-
tetikus varrdanyag” harmonizélt normdinak, ho-
lott a SERASYNTH® LOC esetében a Pharmakopoe-
tél eltérden a linedris, és nem a csomé szakitészi-
lardsdga képezi a szalszildrdsdg alapjat.

FELHASZNALASI TERULETEK

SERASYNTH® alkalmazhat6 ldgyrészek egyesitésé-
re, vagy ligatdra céljdra, ahol a lassan (akdr hat
hét) felszivédé fonal indikalt, a sziv-és érsebésze-
tig, szem-és mikrosebészetig bezdrélag.

A SERASYNTH" LOC puha sz6vet adaptdcidjdra valo,
amelyeknél hossz ideg (akdr hat hétig) felszivé-
do szdlanyagra van sziikség.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivélasztdsanal és alkalmazasakor
figyelembe kell venni a beteg éllapotdt, az orvos
tapasztalatat, a sebészeti technikdt valamint a
seb jellegét és nagysdgat. A csomd biztositdsara
a szintetikus, monofil varréanyagoknal bevezetett
standard csomézdsi technikdk alkalmazandok.

A varrds sordn felmer(ilg tdkarosodds elkeriilésére
javasoljuk, hogy a tiit a tlivég elsé harmadanak
vége és a tlikozép kozotti teriileten fogjuk meg.

HATAS

A sebelldtds soran a varrat feladata az, hogy kap-
csolatot létesitsen a szovetek kozott. A lekotés
vagy ligattira mint, a varrat kiilonleges formaja az
lireges szervek lezdrdsdra szolgal.

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC a szovetben hid-
rolizis sordn 2-Hydroxyethoxy-ecetsavva bomlik
le, mely végiil a test anyagcseréje soran tavozik.
Ez a felszivddds a fonalszildrdsdg csokkenésében
nyilvanul meg, amely késébb témegveszteséggel
isjdr. A szakitdszildrdsadg kb 2 hét utdn 70-80 %-ra
és 4 hét utdn kb. 50-70%-ra csokken. A teljes le-
bomlds id6tartama kb. 30 hét.

ELLENJAVALLAT

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC nem hasznélhatd
olyan esetben, ahol tartdsabb stabilitdst kivand
fonal sziikséges, mint pld. szintetikus implantd-
tumok (szivbillenty( stb.) rogzitésénél.



FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A felhasznaldsi teriilettdl fiiggéen véltozik a
varréanyag irdnti kovetelmény és a sziikséges
technika. A felhasznélonak jartasnak kell lennie a
sebészeti technikdkban. A varréanyagok kivalasz-
tdsa sordn azok in vivo tulajdonsdgait figyelembe
kell venni. Késleltetett sebgydgyulds esetén kri-
tikusan mérlegeljiik a SERASYNTH® / SERASYNTH®
LOC behelyezését. So tartalmi oldatokkal (pl.
epe- vagy higyvezeték) valé tartésabb kapcsolat
esetén SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC -nél, mint
minden idegen test esetében fenndll a kéképzé-
dés veszélye. Intrakutdn varratoknal —a csomékat
- a varréanyagot amennyire csak lehet mélyre kell
helyezni.

A rogzitési rendszer helyes m(ikodésének garan-
téldsa érdekében a SERASYNTH® LOC-ot megfeleld
dvatossaggal kell kezelni, és a varrat végét - pl.
megfeleld hossziisagu visszaszlrasi Gttal - bizto-
sitani kell. Ideg-, sziv- és érrendszerben vald hasz-
nélatra, valamint intesztinalis anasztomézisok
vagy kétdszovet varrdsa estén még nem rendelke-
ziink megfeleld tapasztalattal.

A sebészeti eszkozGket gondosan karban kell tar-
tani, hogy a fonalsériilések elkeriilhetSk legyenek.
Atli deformacidja vagy az ajanlott teriileten kiviili
tdfogds a tii toréséhez vezethet. A tliket kiilonos
gondossdggal hasznéljuk és semmisitsiik meg a
sz(rds altal elGidézett fertzésveszély miatt.

NEM KIVANATOS HATASOK

Szakszer(i felhasznéldsa sordn a kdvetkezé nem
vart hatdsok léphetnek fel:

Atmeneti helyi irritacié; idegentest kdvetkez-
tében fellépé dtmeneti gyulladdsos reakcidk;
koképzédés sétartalmi oldatokkal valé hosszabb
érintkezés miatt.

STERILITAS

A SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC -et sterilen
szallitjuk (sterilizdcios eljdrds: ethylenoxyd).
Nem sterilizélhaté Gjra, a hasznalhatdsdg jelen-
t6s mértékben csokkenhet (kiilon kérésre részle-
tes adatokat is rendelkezésre tudunk bocsatani)!
Sériilt csomagoldst terméket ne haszndljunk fel!

Felhaszndlds céljabdl kinyitott, de fel nem hasz-
nélt csomag a tovabbiakban nem hasznalhat,
eldobandé!

RAKTAROZASI FELTETELEK

ASERASYNTH® / SERASYNTH® LOC téroldsa max. 25
°C-on, tiszta és szdraz allapotban torténjen. Az el-
tarthatésdgi id6 lejarta utan nem haszndlhatd fel.

KISZERELES

A SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC -et kiilonb6zd
fonaler6sségben, és -hosszban tovabbd kiilonboz6
tdvel vagy ti nélkiil szallitjuk. A fonalak ill. kom-
bindciéjuk egyesével vagy tobbesével (Multipack)
sterilcsomagoldsban kaphatdk. Részletesebb ada-
tok a kataldgusban taldlhatok.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatdsdg
azonositdsi szdma. A termék
megfelel az EU Gydgytermékek
93/42 Iranyelve alapveté

5 kovetelményeinek.
(Bl Sebészi varrat, felszivodo,
nem sodort, festett
Polydioxanon
Antireflex-td
Oltés utdn letéphets
<4<~ egyirdnyl rogzitérendszer

A szimbdlumok és a t(ik jellemzésére szolgald ro-
viditések magyardzata a kataldgusban taldlhatd.



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIDIOKSANONU
® SERASYNTH®
¢ SERASYNTH® LOC

OPIS

Ni¢ SERASYNTH" / SERASYNTH® LOC to syntetycznie
wytworzona, wchtanialna, jednowtoknowa, steryl-
na nic chirurgiczna. Sktada sie z polimeru poli-p-
-dioksanonu o wzorze sumarycznym [CH.0.] . Jest
do nabycia w postaci barwionej D+C fioletem nr 2,
Colour Index nr 60725. W przypadku nici SERA-
SYNTH" LOC system zakotwiczenia za pomoca jed-
nokierunkowo rozmieszczonych rowkéw umozliwia
unieruchomienie tkanki bez wigzania weztow.
Nici chirurgiczne spetniajg zasadnicze wymogi dy-
rektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycz-
nych oraz zharmonizowanej normy Farmakopei
Europejskiej ,Sterylne, wchianialne, syntetyczne
nici chirurgiczne (Fila resorbilia synthetica mono-
filamenta sterilia)”, przy czym w przeciwieristwie
do farmakopeipodstawy wytrzymatosci nici SERA-
SYNTH" LOC nie tworzy wytrzymatos¢ na peknigcie
wezta, tylko liniowa wytrzymatos¢ na pekniecie.

WSKAZANIA

Nici SERASYNTH® przeznaczone sg do zblizania
tkanek miekkich lub do podwiazywania w sytu-
acjach, w ktérych dtugoterminowo (do szesciu ty-
godni) wskazane sa wchtanialne nici chirurgiczne,
{acznie z zastosowaniem w chirurgii sercai naczyn
oraz w chirurgii oczu i mikrochirurgii.

Nici SERASYNTH® LOC przeznaczone sa do zblizania
tkanek miekkich, w ktérych dtugoterminowo (do
szesciu tygodni) wskazane sa wchtanialne nici
chirurgiczne.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz rodzaj i wiel-
kos¢ rany. W celu zabezpieczenia weztéw nalezy
stosowac obowiazujace standardowe techniki wia-
zania syntetycznych, jednowtéknowych nici chi-
rurgicznych. Aby unikna¢ uszkodzeri igty podczas

szycia, zaleca sie chwytac ja w obszarze miedzy
koricem pierwszej jednej trzeciej (liczac od korica
igty) a Srodkiem igty.

DZIALANIE

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

Ni¢ SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC ulega w tkance
rozktadowi przez hydrolize na kwas (2-hydroksy-
etoksy)octowy, ktdry jest nastepnie metabolizo-
wany w organizmie. Ten rodzaj wchtaniania obja-
wia sig z poczatku zmniejszeniem wytrzymatosci
nici na rozcigganie, ktéremu péZniej towarzyszy
utrata masy. Dochodzi przy tym do redukcji wy-
trzymatosci na zerwanie do ok. 70-80% wartosci
wyjsciowej po 2 tygodniach i do ok. 50-70% po 4
tygodniach. Proces rozktadu zakoriczony jest po
uptywie okoto 30 tygodni.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERASYNTH® / SERA-
SYNTH" LOC, jesli konieczna jest stata stabilnos¢
nici chirurgicznych, np. przy przymocowywaniu
implantéw syntetycznych (zastawki serca itd.).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic
jej wtasciwosci in vivo. U pacjentéw z opéznio-
nym gojeniem ran nalezy krytycznie rozwazy¢
zastosowanie nici SERASYNTH® / SERASYNTH®
LOC. Przy dtuzszej stycznosci nici SERASYNTH® /
SERASYNTH" LOC z roztworami solnymi (np. drég
26tciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czeristwo tworzenia sig kamieni (jak w przypadku
wszystkich ciat obcych). W przypadku szwéw be-
dacych pod napieciem lub wymagajacych dalszego
wsparcia moze by¢ konieczne dodatkowe zastoso-
wanie niewchtanialnych nici chirurgicznych lub
odpowiednich technik w celu unieruchomienia.



Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie systemu
zakotwiczenia, nici SERASYNTH® LOC nalezy sto-
sowa¢ zachowujac ostroznos¢ i po zakoriczeniu
szwu zabezpieczy€ je np. szwem wstecznym o wy-
starczajacej dtugosci. Brak wystarczajacego do-
$wiadczenia dotyczacego stosowania produktu w
uktadzie nerwowym i sercowo-naczyniowym oraz
do zespolenia jelitowego lub zamkniecia powiezi.
W przypadku szwéw $rédskérnych nici chirurgicz-
ne, a zwkaszcza wezty nalezy umiescic 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 usuwaé
igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia wywo-
dzacego sie z mozliwych obrazeri ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania moga wystapic
nastepujace dziatania niepozadane:

przejSciowe miejscowe podraznienia, przejsciowe
odczyny zapalne na ciato obce; przy dtuzszej stycz-
nosci z roztworami solnymi tworzenie sig kamieni.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC jest dostarcza-
na w stanie sterylnym (metoda sterylizacji: tlenek
etylenu).

Nie sterylizowac ponownie, mozliwe istotne zmia-
ny przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywa¢ uszkodzonych opakowari!
Usunac opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC nalezy przecho-
wywac w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C,
w czystym i suchym miejscu. Nie wolno jej uzywac
po uptywie terminu waznosci!

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC
sa dostarczane w réznych grubosciach i dtugo-
$ciach, a takze z r6znymi rodzajami igiet lub bez
igiet. Nici lub kombinacje nici z igtami moga wy-

stepowac pojedynczo lub w wiekszej ilosci (wie-
lopak) w sterylnym opakowaniu. W celu uzyskania
doktadniejszych informacji prosimy zapoznac sie
z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

C€iowe

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

Nici chirurgiczne, wchtanialne,
jednowtéknowe, barwione

Polidioksanon
R Igta antyrefleksyjna

Igta do zdejmowania

CHER B

Jednokierunkowy
system zakotwiczenia

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

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHHI0

LIOBHLIE MATEPUAbI u3 NOIMANOKCAHOHA
® SERASYNTH®
® SERASYNTH® LOC

ONMUCAHUE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC npepcTasnset
€060i CUHTETUYECKM U3TOTOBNEHHBII, paccacsl-
BAIOLNIACA, MOHODUbHbINA, CTEPUNBHBIA XUPYPrit-
YecKui WoBHbIA MaTepuan. OH U3roToBAeH U3 No-
nMMepa noau-n-guoKcaHoHa ¢ pyTTo-hopmynoi
[C,H.0,] . IroT MaTepuan npeanaraeTcs OKpaleH-



HbIM kpacuTenem duonetosbiM D+C Ne 2, LBeToBOI
uHpekc Ne 60725. Cucrema dukcauun 6naropaps
0/IHOHANPaBNEHHO PACMONOXKEHHBIM NPOPE3AM
nossonser npu npumeHexun SERASYNTH® LOC
duKcaumio TkaHeit 6e3 y3nos.

LoBHbIlt MaTepuan cootBeTcTBYeT OCHOBHbIM Tpe-
6osaHuam Qupektussl 93/42/E3C «0 mepnuymnH-
CKUX M3BENUAX» U rapMOHU3NpOBaHHOMY CTaH-
napty Esponeiickoit ®apmakonen «CtepunbHble,
paccaceiBatowmecs, cuutetuyeckue Hutu (Fila
resorbilia synthetica sterilia)», npuyem ocrosy
npoyHocTit HuTK y SERASYNTH" LOC onpepenset B
oTnyve 0T PapMakonen NuHeHas Harpyska, a He
pa3pbiBHAA Harpyska B y3ne.

NOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

SERASYNTH® npesycMoTpeH Ans afantauum MArkux
TKaHel Unu AR NUraTypel B TeX Cy4asnx, Koraa no-
Ka3aHo NpuMeHeHWe JONrOCPOYHO (RO 6 Hepenb)
paccachiBaloLLerocs WOBHOMO Matepuana, BKoyas
NPUMEHEHHE B CEPAEYHO-COCYANCTOM XUPYPru,
TNa3HOi M MUKPOXUPYPTUK.

SERASYNTH" LOC npegycMoTpeH ans agantauuu
MATKUX TKAHEe|l B Tex ClyyasX, KOrja nokasaHo
NpUMEHEeHMe PaccachiBaloWerocs WoBHOrO Mare-
puana gonrocpoyHo (Fo 6 Hefenb).

NPUMEHEHME

Mpu BbIGOPE M NPUMEHEHMU WOBHOTO MaTepuana
HEOOXOAMMO NPUHUMATL BO BHUMAHME COCTOAHME
naLyMeHTa, ONbIT BPaya, XMpypruyeckyto TexHuky, a
TaKXKe BUA U BENNYUHY paHbl. [ins obecneyequs
Haf@XHOCTU y310B HEO6XOANMO UCMONL30BATH
NPUHATbIE CTAHAAPTHbIE BUAbI TEXHUKM (HOPMUPO-
BaHMUA Y3N0B ANA CUHTETUYECKUX, MOHO(UIbHBIX
WOBHBbIX MaTepuanos. Bo u3bexaxue nospexpe-
HUS UMbl BO BPEMS HANOXEHWS WBA MY PEKOMEH-
LVeTCs AepKath B MECTE, PACNONOXKEHHOM MEXaY
KOHLOM MepBOi TPETU, UCXOAA U3 KOHLA UMbl, U
cepeanHoi Umbl.

REWACTBME

MeauuMHCKMit WOB NpepHa3HayeH B pamkax obpa-
6OTKM paHbl ANA COEAMHEHNA TKaHei Apyr C Apy-
rom. MepeBA3ska uau auraTtypa B KayecTse 0co60i
OPMbI WBA CAYKUT A1 CLUMBAHUA NONLIX OPraHoB.

SERASYNTH" / SERASYNTH" LOC npeo6pa3oBbiBaeT-
€A B TKaHU NyTEM FMAPONN3A B 2-TUAPOKCUITOKCH-
YKCYCHYIO KUCNOTY, KOTOpas 3aTeM MeTabonnsupy-
eTCsA B OpraHu3me. 31a pe3opOuus Bbipaxaercs
BHayane B CHUXEHWUN NPOYHOCTU HATU HA Pa3pblB
NPy pacTAXeHUK, KOTopoe BNOCNEACTBUM CONpO-
BOXAAeTcA noTepeit Macchl. Pa3pbiBHaA Harpyska
CHWXAeTCa npu 3ToM nocne 2 Hefenb Ao oK. 70-80
% v nocne 4 Hepenb [0 oK. 50-70 % UcxoaHoM pas-
pbIBHOW Harpy3ku. Mpouecc pacnaja 3aBepLiaetca
no ucreyenumn okono 30 Hepenb.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

SERASYNTH" / SERASYNTH® LOC Henb3s npumeHsTh
B C/lyyasnx, koraa Tpebyetca Gonee fONTOBpPEMEH-
Hoe coxpaHeHue CTabUbHOCTYH WOBHOTO MarTe-
puana, Kak Hanp., npu hUKCaLMM CUHTETUYECKMX
UMNAAHTATOB (CEpAeYHbIE KnanaHsl U T.n.).

NPERYNPEXAEHUA / MEPDI
MPEJOCTOPOXHOCTU / BBAUMOBEHCTBUE

J TpeGoBaHus K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe
Ucnonb3yeMble TeXHUKN OnpefenaioTcs 0cobeH-
HoCTAMU o6nacTu npumeHexus. Cneunanucr,
HaKnapbBaoWNii WOB, JOMKEH NO3TOMY XOPOLIO
BNafeTb XUPYPruyecknMn TeXHUYeCKUMU npu-
emamu. Mpu BbIBOpe WOBHOTO MaTepuana cnepyet
YYMTbIBATL €70 CBOMCTBA in Vivo. MpuMeHeHue Hu-
Teit SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC y naumenToB
C 3aMeANeHHbIM 3aXUBNEHUEM PaH HE0OX0AUMO
KPUTUYECKM 00AYMaTh. [NUTENbHbIA KOHTAKT HU-
Teit SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC - kaK 1 106bix
APYrUX MHOPOAHBIX TN - C CONecopepx alummu
KUBKOCTAMM (Hanp., MOYEBbIE U XeNyHble nyTn)
4YpeBar 0MacHOCTbi0 06Pa30BaHMUA KOHKPEMEHTOB.
Mpy HanoXeHU! WBOB, NOJBEPraloOLMUXCS HATA-
KEHUMIO UAK TPeBYIOLLMX [OMONHUTENbHO MOJ-
BEPXKKM, MOXET JOMONHUTENILHO NOHafo0UTLCSA
npUMeHeHMe HepaccachiBaloWMXCA WOBHBIX Ma-
TEPUANIOB MU COOTBETCTBYIOLLEI TEXHUKM B LIENAX
umMmo6uAn3aLmMu. MU HaNOKEHUN BHYTPUKOXKHbIX
WBOB WOBHbII MaTepuan — B 0CO6EHHOCTH y3bl —
CNlefyeT pasmellarh Kak MOXHO ry6ie.

[ins obecneyenuns HafeKHO! QYHKLUN cUCTEMDI
(uKcauum cnepyet co6i0AaTh COOTBETCTBYIOLLYIO
0CTOPOXHOCTb Npy obpatueHnm ¢ SERASYNTH® LOC,



a KoHel, WwBa 3auKCMpoBaTh - Hanp., nocpes-
CTBOM [0CTATO4HO ANNHHOTO CErMeHTa 06paTHbIX
CTEXKOB. [lOCTaTOYHbIit ONbIT NPUMEHEHUA B 06-
N1aCTU HEPBHOI U CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEM,
a TaKKe NpU UHTECTUHANbHbIX aHAaCTOMO3aX UK
3aKpbITUN dacumit 0TCyTCTBYET.

Mpy 0BpaLEHNU C XUPYPTUYECKUMU UHCTPYMEH-
Tamu cnepyet cobiofatb 0CTOPOXKHOCTb B LEeNAxX
npefoTBpalieHns noBpexaeHns Hutu. Jledop-
Malys UM UK YAepXKUBAHUE UMbl B HEHagne-
alyem MecTe MOXEeT NPUBECTU K NONOMY WINbl.
MpumeHeHune u yTunusauus urn Tpebyet ocoboit
OCMOTPUTENBHOCTY BBUAY ONACHOCTU 3apaKeHus
BC/IEACTBUE KONOTHIX NOBPEXAEHMIA.

NOBOYHbBIE ABNEHUA

Mpy Hapnexallem NpUMEHeHUM MOTYT BO3HUKHYTL
cnepyiole NoGOYHbIE ABAEHMS:

BPEMEHHbIE MECTHbIE Pa3fpaxeHus; BpeMeHHble
BOCMANUTENbHbIE PEAKLMK Ha UHOPOAHbIE TeNa;
06pa3oBaHne KOHKPEMEHTOB NpU AJIUTENbHOM
KOHTaKTe C CONEeCOAEPHALLMMU KUAKOCTAMM.

CTEPUIBHOCTD

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC Bbinyckaetcs B
cTepunbHoM Buge (MeTof CTepuausaumu: atune-
HOKCUA).

MoBTOpHas CTepUNU3ALMS 3anpelyeHa - He uc-
KI0YEHbI KpUTUYECKHUE U3MEHEHUA NPUTORHOCTY K
ucnonb3osaHuio (6onee noApobHas nHdopmaums
npegocTasnsetcs no 3anpocy)! 3anpetyaercs uc-
noNb30BaTh NOBPEXAEHHbIE YNaKoBKM! YnakoBky,
YK BCKPbITbIE B LENSX NPUMEHEHUS, HO He UC-
MoNb30BaHHbIe, UCMOIb30BATH 3anpelaetcs!

YCNOBMNA XPAHEHUA

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC cnepyeT xpaHutb
npu Temnepatype makcumym 25 °C B yuctom u
CcyxoM MecTe. He ucnonb3oBarb nocse UCTeYEHUA
CpOKa XxpaHeHus!

®OPMA PEANIM3ALIUK

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC sbinyckaetcs B
BUAE HUTEI Pa3NUYHON TONLMHBI U ANUHI, 3 TaK-
e C pasnuyHbIMu urnamu uau 6e3 urn. Crepunb-
Has ynaKkoBKa MOKET COAePKaTb OTAE/bHbIE HUTU

UM HABOPbI UK HECKONbKO (MyNbTU-ynaKoBKa).
bonee nogpoGHyto MHbopmMaLuio Bel Haligete B
Katanore.

3HAYEHWUE CUMBOOB HA YITAKOBKE
C €1014 3Hak CE v naeHTMdUKALMOHHBI
HoMep YNonHOMOYEHHOTO opraHa.
N3penue oteyaet OCHOBHbIM
Tpe6oBaHuam [lupektussl 93/42/E3C
«0 MeAMLMHCKUX U3LENUAX»

| % ] XuUpypruyeckuit WoBHbIA Matepuar,
paccacbiBalowWnics, MOHODUNbHbIN,
OKpaLUeHHbIN

NonuanokcaHoH

AHTipednekcHas uma

Otpensiowasnca urma

<4< OpHoHanpaenexHas

cuctema ukcaumuu

3HaueHWe CMMBONIOB M COKPALLEHHIA Npu 0603Ha-
YEHWU U NPUBELEHO B KaTanore.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMIE MATERIALI no POLIDIOKSANONA
® SERASYNTH®
* SERASYNTH® LOC

APRAKSTS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC ir sintétisks, uz-
stcoss, sterils kirurgiskais Sujamais materials. Tas
sastav no poliméra poli-p-dioksanona ar empiris-
ko formulu [C,H,0,] . Tas ir pieejams nekrasots vai
iekrasots ar solventvioleta Nr. 2 pigmentu (krasu



indeksa nr. 60725). Izmantojot SERASYNTH® LOC,
enkurosana sistéma, pateicoties vienvirziena sa-
kartotam rievam, padara iespéjamu audu fiksaciju
bez mezgliem.

Sujamais materials atbilst Medicinas iericu di-
rektivas 93/42/EEK pamatprasibam un Eiropas
Farmakopejas (EP) saskanotajiem standartiem
"sterili, absorbé&jami sintétiskie diegi (Fila resor-
bilia synthetica monofilamenta sterilia)", turklat
neatkarigi no farmakopejas prasibam SERASYNTH®
LOC diegu izturibas pamatu veido linearais, nevis
mezglu stiepes spéks.

LIETOSANAS JOMAS

SERASYNTH"® ir paredzéts miksto audu adaptacijai
vai ligatirai, ja ir noradits ilgtermina (lidz sesam
nedélam) absorbéjoss diegu materials, tostarp
lietosanai sirds un asinsvadu kirurgija, acu un
mikrokirurgija.

SERASYNTH® LOC ir paredzéts miksto audu adap-
tacijai, ja ir noradits ilgtermina (lidz se$am nedé-
lam) absorbé&joss diegu materials.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurdiska
metode un brices veids un lielums. Mezglu no-
stiprinasanai jaizmanto ieviestas mezglu standar-
ta metodes sintétiskiem monoskiedras Sujamiem
materialiem. Lai $isanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un treSdalu no adatas gala.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistit audus. Nosiesana jeb ligatira ir
ipass Suves veids, kas paredzéts dobu organu
noslégsanai.

SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC tiek degradéts
audos ar hidrolizes palidzibu uz 2-hidroksietok-
si-etikskabi, kas péc tam tiek metabolizéta orga-
nisma. S7absorbcija izpauZas, vispirms samazino-
ties diegu stiepes izturibai, kurai vélak seko masas
zudums. Stiepes spéks samazinas péc 2 nedélam
lidz aptuveni 70-80%, un péc 4 nedélam lidz ap-
tuveni 50-70% no sakotnéjas stiepes izturibas.

Degradacijas process ir pabeigts aptuveni péc 30
nedélam.

KONTRINDIKACIJAS

SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC nedrikst Lietot,
ja ir nepiecieSama Sujama materiala pastaviga
stabilitate, pieméram, sintétisko implantu (sirds
varstulu, u.c.) fiksacijai.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materialu un tehnikas prasibas at3kiras at-
kariba no lietoSanas jomas. Lietotajam ir japarzi-
na kirurgiskas metodes. Izvéloties Sujamos mate-
rialus, janem véra to in vivo ipasibas. SERASYNTH" /
SERASYNTH® LOC noteikti nedrikst izmantot
pacientiem ar kavétu bricu dzisanu. Ilgstosi
saskaroties ar salus saturosiem skidumiem (pie-
méram, zultsvados vai urinvados), SERASYNTH® /
SERASYNTH" LOC tapat ka citi sveSkermeni var
izraisit akmenu veido3anos. Ja Suves audi ir pa-
klauti stiepSanai vai ir nepiecieSama papildu fik-
sacija, var izmantot neuzsico$us Sujamos mate-
rialus vai atbilsto3as fiksacijas metodes. Zemadas
Suvém Sujamais materials - it Tpasi, mezgli - jano-
vieto tik dzili, cik vien tas iespé&jams.

Lai nodrosinatu enkurosanas sistémas drosu dar-
bibu, SERASYNTH" LOC riipigi jaapstrada un Suve
japabeidz, pieméram, nostiprinot to ar pietiekami
garu atpakalddrienu. Lietosanai nervu, sirds un
asinsvadu sistéma, ka ari zarnu anastomozé vai
fascialaja slégsana paslaik nav pietiekamas pie-
redzes.

Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas pie-
sardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var salizt,
ja tas ir deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas
arpus ieteikta posma. Darbojoties ar adatam un
utiliz&jot tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadur-
Sanas dél pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties, var rasties $adas nevélamas
blakusparadibas:

parejoss lokals kairinajums; parejosa iekaisuma
reakcija uz svedkermen; ilgstosi saskaroties ar
salus saturoSu skidumu akmenu veidoSanas.



STERILITATE

SERASYNTH® / SERASYNTH" LOC Sujamie materiali
tiek piegadati sterili (sterilizacijas metode: ar
etiléna oksidu). Nesteriliz&jiet atkartoti, jo var
kritiski mainities lietoSanas derigums (detalizétu
informaciju var sanemt péc pieprasijuma)! Ne-
izmantojiet materialus, ja iepakojums ir bojats!
Izmetiet iepakojumus, kas ir atveérti, bet nav iz-
mantoti!

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

SERASYNTH" / SERASYNTH" LOC jauzglaba maks.
25°C temperatira sausa un tira vieta. To nedrikst
izmantot péc deriguma termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Ir pieejami dazada biezuma, garuma un kra-
sas, ka ar ar dazadam adatam vai neapstradati
SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC materiali. Diegi
vai to kombinacijas var tikt pardotas atseviski vai
vairakas kopa viena sterila iepakojuma. Precizaka
informacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO SIMBOLU
SKAIDROJUMS

C €1014 CE marké&jums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas
93/42/EEK prasibam.
absorbéjams, monoskiedras, krasots

(D Kirurgiskais Sujamais materials,

[PDO]  Polidioksanons

Adata bez atspiduma

Izvelkama adata

-4« \Vlienvirziena enkuro3anas sistéma

Adatu apziméjumu simboli un saisinajumi ir no-
raditi kataloga.



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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