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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIALIEN aus POLYDIOXANON
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

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

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem und geschultem Fachpersonal verwen-
det werden. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor dem Gebrauch dieses
Produkts sowohl mit den geeigneten Operationstechniken als auch mit der Ana-
tomie vertraut zu sein.

e Das Produkt wird steril geliefert (Sterilisationsmethode: Ethylenoxid).  [stertged]

e Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

e Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da Kriti-
sche Veranderungen in Bezug auf Leistung und Sicherheit mdglich
sind.

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 3

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschéadigungen
aufweist (z.B. Schnitte oder Knicke) oder wenn die Aul3enverpackung
oder die sterile Verpackung vor der Verwendung beschadigt oder ver- @
sehentlich ged6ffnet wurde.

e Verwenden Sie das Produkt nur fur die vorgesehene Indikation.

e Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERASYNTH® und SERASYNTH® LOC handelt es sich um synthetisches,
resorbierbares, monofiles chirurgisches Nahtmaterial. Die Produkte sind aus dem Poly-
mer Poly-p-dioxanon (PDO) hergestellt. Sie werden mit D+C violett Nr. 2, Colour Index
Nr. 60725 eingefarbt angeboten. SERASYNTH® und SERASYNTH® LOC sind in ver-
schiedenen Starken und Langen verfuigbar. Sie werden mit verschiedenen Nadeln aus
chirurgischem Stahl oder unbenadelt angeboten. Sie kdnnen in Kombination mit weiteren
Komponenten, wie z.B. einem Fadenfuhrungsrohr, geliefert werden. Ein Verankerungs-
system aufgrund monodirektional angeordneter Schlitze ermdglicht bei SERASYNTH®
LOC eine Gewebefixierung ohne Knoten.

Das zugrundeliegende Nahtmaterial entspricht der Monographie ,Sterile, resorbierbare,
synthetische Faden (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)“der Europaischen
Pharmakopoe (EP) in der aktuellen Ausgabe, wobei bei SERASYNTH® LOC abweichend
von der Pharmakopoe die lineare und nicht die Knotenreil3kraft die Basis fur die Faden-
festigkeit bildet.

SERASYNTH® ist zur Adaptation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei
denen langfristig (bis zu sechs Wochen) resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist, ein-
schlie3lich des Einsatzes in der Herz- und Gefal3chirurgie, der Augen- und Mikrochirur-
gie.

SERASYNTH® LOC ist zur Adaptation von Weichgeweben vorgesehen, bei denen lang-
fristig (bis zu sechs Wochen) resorbierbares Fadenmaterial indiziert ist.



ANWENDUNGSHINWEISE

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials sollten der Zustand des Patienten,
die Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie Art und Grof3e der Wunde bertick-
sichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die eingefuhrten Standardknotentechniken
fur synthetische, monofile Nahtmaterialien eingesetzt werden. Um Nadelbeschadigungen
beim Nahen zu vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen dem
Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.
Unbenadelte Faden kénnen zur Ligatur verwendet oder mit chirurgischen Ohrnadeln ver-
bunden werden. Eine Liste geeigneter Nadeln und Anwendungshinweise entnehmen Sie
der Gebrauchsanweisung fir Sterile Ohrnadeln von Serag-Wiessner. Die Eignung von
Fabrikaten anderer Hersteller wurde nicht gepruft. Bei Einsatz anderer Fabrikate sind
deren spezifische Anweisungen zu beachten.

Endo-Naht SERASYNTH®: Aufgrund der Materialeigenschaften des Fadengrundmateri-
als PDO sind nicht alle tiblichen Knoten fir die Endo-Naht von SERASYNTH® geeignet.
Von Serag-Wiessner wurde ein Knoten entwickelt, der sich durch leichte Knipfbarkeit
und gute Knotenhaltbarkeit auszeichnet. Bitte gehen Sie nach der folgenden Grafik vor:
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WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundversorgung die Aufgabe, eine Verbin-
dung von Gewebe zu Gewebe bzw. von Gewebe zu Fremdmaterial herzustellen. Die Un-
terbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Verschluss von Hohlorganen.
Das Polymer PDO wird im Gewebe durch Hydrolyse zu 2-Hydroxyethoxy-Essigsaure ab-
gebaut, die anschlieBend im Korper metabolisiert wird. Diese Resorption aul3ert sich zu-
nachst in einer Verringerung der Fadenzugfestigkeit, die spater von einem Masseverlust
begleitet wird. Die Reil3kraft nimmt hierbei nach 28 Tagen auf circa 60 % der Ausgangs-
reil3kraft ab (in-vitro). Der Abbauvorgang ist nach etwa 220 Tagen (in-vivo) abgeschlos-
sen.

GEGENANZEIGEN

SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC darf nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte
Stabilitat des Nahtmaterials gefordert ist.

Das Produkt darf nicht bei Patienten eingesetzt werden, bei denen eine Allergie gegen
einen der Produktbestandteile vorliegt.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN / HINWEISE / WECHSELWIRKUN-
GEN
Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderungen an das Nahtmaterial und die



erforderlichen Techniken. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen Eigenschaften
berticksichtigt werden. Bei Patienten mit verzégerter Wundheilung sollte der Einsatz kri-
tisch abgewogen werden. Bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial in Ge-
weben mit schlechter Durchblutung sollte beachtet werden, dass eine Nahtextrusion und
eine verzogerte Resorption auftreten kdnnen. Die Verwendung von resorbierbarem Naht-
material kann bei &alteren, unterernahrten oder geschwéachten Patienten unangemessen
sein. Bei langerfristigem Kontakt mit salzhaltigen L6sungen (z.B. Gallen- oder Harnwege)
besteht wie bei allen Fremdkorpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter
Spannung stehen oder weiteren Halt bendétigen, kann die zusétzliche Verwendung nicht-
resorbierbarer Nahtmaterialien oder geeigneter Techniken zur Ruhigstellung nétig sein.
Bei Intrakutannéhten sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten - so weit wie
maoglich in die Tiefe verlegt werden. Hautnéhte, die langer als 7 Tage an Ort und Stelle
bleiben, kbnnen lokale Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt
werden. Zur Gewahrleistung einer sicheren Funktion des Verankerungssystems sollte
SERASYNTH® LOC mit entsprechender Vorsicht behandelt und der Abschluss der Naht
- z.B. durch eine ausreichend lange Ruckstichstrecke - gesichert werden. Zum Einsatz
im Nerven-, Herz- und Gefal3system sowie bei intestinalen Anastomosen oder beim Fas-
zienverschluss liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

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

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung des Produktes kénnen die folgenden unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen; entziindliche Reaktionen auf den Fremdkérper; Bildung von Fremd-
korperriesenzellen, Fadenfisteln oder Granulomen.

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

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

POLYDIOXANONE SUTURE MATERIALS
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

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

e The product should only be used by qualified and trained personnel. It is the
physician's responsibility to be familiar with both appropriate surgical tech-
niques and anatomy prior to use.

e The product is delivered sterile (sterilization method: ethylene oxide). STERILEEO|

e The product is intended for single use only. ®

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

e Do not use after expiration date. .

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

e Use the product only for the intended indication.

e Please contact the manufacturer for further information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERASYNTH® and SERASYNTH® LOC are synthetic, absorbable, monofilament surgical
suture materials. The products are manufactured of the polymer poly-p-dioxanone (PDO).
They are available dyed with D&C violet No. 2, Colour Index No. 60725. SERASYNTH®
and SERASYNTH® LOC are available in various gauge sizes and lengths. They are sup-
plied with various types of needles made of surgical steel. They may be supplied in com-
bination with other components, such as a suture guiding tube. An anchor fixation system
based on monodirectional barbs allows knotless fixation of SERASYNTH® LOC.

The underlying suture material complies with the current edition of the European Phar-
macopoeia (EP) monograph for "Sutures, sterile synthetic absorbable (Fila resorbilia syn-
thetica monofilamenta sterilia)", although SERASYNTH® LOC deviates from the pharma-
copoeia in that it is the linear and not the knot tensile strength that forms the basis for
suture stability.

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 cardiovascular surgery, ophthalmic procedures and microsurgery.

SERASYNTH® LOC is intended for soft-tissue adaptation when long-term (up to six
weeks) absorbable sutures are indicated.

INSTRUCTIONS FOR USE

In the choice and use of suture material, due account should be taken of the condition of
the patient, the experience of the physician, the surgical procedure, and the type and size
of the wound. Standard knot-tying techniques for synthetic monofilament sutures should



be used to ensure knot-holding security. In order to prevent needle damage during sutur-
ing it is recommended that the needle be grasped at an area between the end of its first
third (as seen from its end) and its midpoint.

Unneedled suture material may be used for ligature or may be connected with surgical
eye needles. For a list of suitable needles and application instructions, please refer to the
Instructions for Use of Serag-Wiessner sterile eye needles. The suitability of other manu-
facturers' products has not been tested. When using other brands, their specific instruc-
tions must be observed.

Endosuture SERASYNTH®: due to the material characteristics of the suture base ma-
terial PDO, not all the conventional knots are suitable for the SERASYNTH® Endosuture.
Serag-Wiessner has developed a novel knot which is marked by its ease of tying and
good knot security. Please proceed as shown in the diagram:
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ACTION

The function of a medical suture in wound care is to attach tissue to tissue or tissue to
foreign material . Ligatures are a special type of suture intended to close hollow organs.
The polymer PDO is degraded in the tissue by means of hydrolysis to 2-hydroxyethoxy
acetic acid which is subsequently metabolised by the organism. This absorption ex-
presses itself as a loss of tensile strength which is later accompanied by loss of mass.
The tensile strength is reduced to about 60% of its initial value within 28 days (in-vitro).
Absorption is completed after about 220 days (in-vivo).

CONTRAINDICATIONS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC must not be used where long-term stability of the
suture material is required. The device must not be used in patients with allergies to any
of the product components.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques required vary with the indica-
tion. In the choice of suture material, account should be taken of the characteristics of the
suture material concerned. The use of the device should be carefully considered in pa-
tients with delayed wound healing. Considerations should be taken regarding the use of
absorbable sutures in tissues with poor blood supply as suture extrusion and delayed
absorption may occur. The use of absorbable sutures may be inappropriate in elderly,
malnourished or debilitated patients. Like all foreign bodies, the device can give rise to
calculus formation when in prolonged contact with salt-containing solutions (e.g. in the



biliary or urinary tract). Additional use of nonabsorbable suture materials or suitable im-
mobilization techniques may be required with sutures that are under tension or require
greater support. In intracutaneous sutures the suture material, in particular the knots,
should be placed as deep as possible. Skin sutures which remain in place longer than 7
days may cause local irritation and should be snipped off or removed. To ensure that the
anchor fixation system functions properly, SERASYNTH® LOC should be handled care-
fully 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 intesti-
nal anastomoses, and the closure of fascia.

Surgical instruments should be handled with care in order to avoid damage to the thread.
Bending of needles or grasping them outside of the recommended area can result in
needle breakage. Because of the risk of infection from needle pricks, needles should be
handled with particular care.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in association with correct use of the device:
local irritation, inflammatory reactions to the foreign body, formation of suture fistulas or
granulomas.

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

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

DISPOSAL INFORMATION

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

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



fr MODE D’'EMPLOI

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

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

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

e Le produit est fourni stérile (méthode de stérilisation: oxyde d'éthylene). STERILEEO)

e Le produit est destiné exclusivement & un usage unique. ®

e Ne pas restériliser ou réutiliser le produit, compte tenu du risque d'altéra-
tion critique de la performance et de la sécurité.

e Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. =

e Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupure ou pliure par ex.) ou
si 'emballage extérieur ou I'emballage stérile a été endommagé ou ou- @
vert accidentellement avant l'utilisation.

e Ultilisez le produit uniguement pour l'indication prévue.

e Veuillez contacter le fabricant pour plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERASYNTH® et SERASYNTH® LOC sont des matériaux de suture chirurgicale synthé-
tiques, résorbables et monofilaments. Les produits sont fabriqués en polymere poly-p-
dioxanone (PDO). lls sont teints en violet D+C n° 2, index de couleur n° 60725. SERA-
SYNTH® et SERASYNTH® LOC existent dans plusieurs calibres et longueurs. lls sont
proposés avec diverses aiguilles en acier chirurgical ou sans aiguille. lls peuvent étre
fournis avec d’autres composants, p. ex. un tube guide-fil. Un dispositif d’ancrage a fente
unidirectionnelle permet la fixation des tissus sans nceud dans le cas de SERASYNTH®
LOC.

Le matériau de suture sous-jacent est conforme aux exigences de I'édition actuelle de la
monographie de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) concernant les «Fils synthé-
tiques stériles, résorbables» (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia). Par déro-
gation a ladite 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.

SERASYNTH® est indiqué pour l‘adaptation des tissus mous ou la ligature, pour les-
quelles un fil résorbable lent (six semaines au maximum) est indiqué, y compris l'utilisa-
tion en chirurgie cardiaque et vasculaire, en chirurgie ophtalmologique et en microchirur-
gie.

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

MODE D'EMPLOI
Lors du choix et de l'utilisation du matériau de suture, I'état du patient, 'expérience du
médecin, la technigue chirurgicale ainsi que la nature et 'ampleur de la plaie devront étre



pris en considération. En ce qui concerne la fiabilité des noeuds, on utilisera les tech-
niques 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 premier tiers a partir de I'extrémité de I'aiguille et la
moitié de l'aiguille.

Le matériel de suture sans aiguille peut étre utilisé pour des ligatures ou étre associé a
des aiguilles a chas chirurgicales. Pour connaitre la liste des aiguilles adaptées et les
modes d’emploi, veuillez vous référer au mode d’emploi des aiguilles a chas stériles Se-
rag-Wiessner. La conformité des produits d’autres fabricants n'a pas été testée. Re-
specter les modes d’emploi correspondants lorsque d’autres marques sont utilisées.
Suture Endo SERASYNTH® : En raison des propriétés du PDO, le matériau de base du

fil, les nceuds habituels ne sont pas tous adaptés a la suture Endo de SERASYNTH®,
Serag-Wiessner a développé un nceud qui se distingue par sa réalisation aisée et ses
bonnes propriétés de résistance. Veuillez procéder selon le graphique suivant :
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ACTION

Le réle des sutures médicales de plaies est de solidariser des tissus ou d’attacher un
tissu a un matériel allogénique. Les ligatures constituent un type particulier de suture
utilisé pour fermer des organes creux.

Le polymére PDO est dégradé en acide 2-hydroxyéthoxyacétique dans le tissu par hy-
drolyse avant d’étre métabolisé dans I'organisme. Cette résorption s’exprime d’abord par
une diminution de la résistance du fil a la traction, qui est accompagnée ultérieurement
d’une perte de masse. A cette occasion, la résistance a la rupture diminue d’environ 60 %
au bout de 28 jours par rapport a la résistance a la rupture initiale (in vitro). Le processus
de dégradation est achevé au bout d’environ 220 jours (in vivo).

CONTRE-INDICATIONS

SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC ne doit pas étre utilisé lorsqu'une stabilité plus pro-
longée ou a long terme du matériel de suture est requise. Le dispositif ne doit pas étre
utilisé chez les patients présentant des allergies a I'un des composants du produit.

RESTRICTIONS ET LIMITES D'UTILISATION / REMARQUES / INTERACTIONS

Les exigences en termes de matériel de suture et de techniques nécessaires varient sui-
vant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des caractéristiques
du matériel de suture concerné.



Chez les patients a cicatrisation lente, I'utilisation devra étre décidée avec circonspection.
Il convient d’étre prudent dans l'utilisation de sutures résorbables dans des tissus preé-
sentant une faible irrigation sanguine, car une extrusion de la suture et une résorption
retardée pourraient se produire. L'utilisation de sutures résorbables peut s’avérer inap-
propriée chez les personnes agees, dénutries ou affaiblies. Comme tous les corps étran-
gers, SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC peut provoquer la formation de calculs en cas
de contact prolongé avec des solutions salines (p. ex. dans les voies biliaires ou uri-
naires). L'utilisation complémentaire de matériaux de suture non résorbables ou de tech-
nigues d’'immobilisation appropriées peut étre requise dans le cas de sutures sous ten-
sion ou nécessitant un soutien plus important. Pour les sutures intracutanées, le matériau
de suture, en particulier les nceuds, doit étre placé le plus possible en profondeur. Les
sutures cutanées qui restent en place plus de 7 jours peuvent provoquer une irritation
locale et doivent étre coupées ou retirées. Pour garantir la fiabilité du dispositif d’ancrage,
il convient d’'user de précaution avec SERASYNTH® LOC et de consolider I'extrémité de
la suture, par exemple avec une « piqdre retour » de longueur suffisante. On ne dispose
pas a ce jour de suffisamment 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 manipulés avec précaution pour éviter d’en-
dommager les fils. Il ne faut pas plier les aiguilles ou les saisir en dehors de la zone
recommandée pour éviter gu’elles se brisent. Etant donné le risque d'infection inhérent
aux pigares d’aiguilles, celles-ci doivent étre manipulées avec un soin particulier.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes peuvent survenir méme en cas d’utilisation correcte
du dispositif:

Irritation locale, réactions inflammatoires a corps étranger, formation de cellules géantes
a corps étranger, apparition de fistules ou de granulomes a I'endroit des sutures.

Les utilisateurs et/ou les patients sont encouragés a signaler au fabricant et a l'autorité
compétente tout incident sérieux survenu en lien avec le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage appliquées sont indiquées sur I'étiquette.

REMARQUES CONCERNANT L’ELIMINATION

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

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



It ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI DA SUTURA in POLIDIOSSANONE
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
e Leggere integralmente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto.

|l prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato e addestrato. E re-
sponsabilita del medico conoscere, sia le tecniche chirurgiche appropriate, sia I'a-
natomia prima dell'uso.

e |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido di  [sterigeo]

etilene).
e |l prodotto & monouso. ®
e Non risterilizzare né riutilizzare il prodotto poiché sono possibili altera-
zioni critiche in termini di prestazioni e sicurezza.
e Non utilizzare dopo la data di scadenza. o3

e Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es. ta-
gli o piegature) o se il confezionamento secondario o il confezionamento @
sterile & stato danneggiato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

e Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.

e Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERASYNTH® e SERASYNTH® LOC sono materiali chirurgici da sutura sintetici,
riassorbibili monofilamento, prodotti con il polimero poli-p-dioxanone (PDO), e colorati
con violetto D+C n. 2, Colour Index Nr. 60725. SERASYNTH® e SERASYNTH® LOC
sono disponibili in diversi spessori e lunghezze, sia innestati con diversi aghi in acciaio
chirugico sia non innestati. Possono essere forniti in combinazione con altri componenti,
come ad es. un tubo di guida del filo. Un sistema di ancoraggio che utilizza intagli
monodirezionali permette il fissaggio dei tessuti con SERASYNTH® LOC senza nodi.

Il materiale di sutura (soggiacente) soddisfa i requisiti dell’edizione attualmente in vigore
della monografia della Farmacopea Europea (EP) “Suture, sterili non riassorbibili (Fila
non resorbilia sterilia)”, ad eccezione del fatto che per il SERASYNTH® LOC, a differenza
di quanto prescritto dalla Farmacopea, € assunta come base per la misurazione della
resistenza del filo la resistenza allo strappo lineare anziché la resistenza allo strappo
all'annodamento.

SERASYNTH® viene utilizzato per assicurare un adeguato contatto fra i tessuti molli op-
pure per la legatura, nei casi in cui sia indicato un filo costituito da materiale riassorbibile
a lunga scadenza (fino a sei settimane), anche negli interventi di cardio-chirurgia, chirur-
gia vascolare, chirurgia oculistica e microchirurgia.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta del tipo di filo e nella sua utilizzazione vanno considerate le condizioni del
paziente, I'esperienza 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 I'ago durante I'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.

Il materiale di sutura senza ago puo essere utilizzato per legature oppure con gli appositi
aghi con cruna chirurgica. Per la lista degli aghi utilizzabili e le istruzioni di applicazione,
si prega di consultare le Istruzioni per I'uso degli aghi sterili Serag-Wiessner. Non sono
stati svolti test per I'uso con prodotti di altri produttori. Se si utilizzano altre marche, os-
servare le istruzioni specifiche fornite.

Endo-sutura SERASYNTH®: A causa delle caratteristiche del materiale di base del filo
PDO, non tutti i nodi pit comuni sono adatti per 'Endo-sutura di SERASYNTH®. Serag-
Wiessner ha realizzato un nodo, caratterizzato da facile intrecciabilita e buona tenuta
dell'annodatura. Procedere secondo le figure seguenti:
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AZIONE

La funzione della sutura chirurgica nel trattamento delle ferite consiste nell fissare tessuto
a tessuto o tessuto a materiale allogenico. Le legature sono un tipo particolare di sutura
impiegata per chiudere organi cavi.

Il polimero PDO viene degradato nel tessuto per idrolisi a 2-idrossi-etossi acetato, suc-
cessivamente metabolizzato dall'organismo. Il riassorbimento si manifesta dapprima con
una riduzione della resistenza alla trazione del filo, seguita da una perdita di massa. Dopo
28 giorni la resistenza allo strappo risulta ridotta a circa il 60 % della resistenza iniziale
(in-vitro). Il processo di degradazione risulta terminato dopo circa 220 giorni (in-vivo).

CONTROINDICAZIONI

SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC non deve essere utilizzato dove € richiesta una sta-
bilitd del materiale di sutura piu prolungata o a lungo termine. Il dispositivo non deve
essere utilizzato nei pazienti con allergie ai componenti del prodotto.

RESTRIZIONI E LIMITAZIONI D'USO / NOTE / INTERAZIONI

| requisiti richiesti al materiale di sutura e le tecniche da utilizzare variano a seconda del
campo di applicazione. Nella scelta del filo di sutura deve essere tenuto conto delle ca-
ratteristiche del materiale con cui &€ prodotto. Nei pazienti in cui il processo di guarigione
delle ferite risulta rallentato, I'uso di questo materiale deve essere valutato con la mas-
sima attenzione. Quando si utilizza materiale da sutura riassorbibile in tessuti mal irrorati
occorre tener conto del fatto che possono verificarsi un’estrusione del filo e un rallenta-
mento del riassorbimento. L'utilizzo di materiale da sutura riassorbibile puo risultare in-
adeguato in pazienti anziani, con carenze nutrizionali o indeboliti. A seguito del contatto
prolungato con soluzioni contenenti sali (come ad esempio nelle vie biliari o urinarie),



sussiste, come per tutti i corpi estranei, il rischio di formazione di calcoli. Quando le suture
sono in tensione o richiedono un supporto possono essere usate in combinazione con
materiali di sutura non assorbibili 0 adeguate tecniche di immobilizzazione. Nelle suture
intracutanee il materiale di sutura, in particolare i nodi, devono essere posizionati il piu
possibile in profondita. Le suture cutanee che rimangono in sede per oltre 7 giorni pos-
sono causare irritazione a livello locale e devono essere rimosse, eventualmente con
l'aiuto di un bisturi. Per garantire una sicura funzione del sistema di ancoraggio, SE-
RASYNTH® LOC va manipolato con la dovuta cautela e la chiusura della sutura va assi-
curata, ad esempio con un lungo tratto di punti retrogradi. Non sono ancora disponibili
esperienze sufficienti per I'utilizzo sul sistema nervoso, sul sistema cardiovascolare, nelle
anastomosi intestinali o nella sutura fasciale.

Gli strumenti chirurgici vanno maneggiati con cura onde evitare di danneggiare il filo di
sutura. Gli aghi, se vengono piegati o tenuti in un punto diverso da quello raccomandato
possono rompersi. Inoltre, si raccomanda di maneggiare gli aghi con particolare atten-
zione per evitare il rischio di infezioni a seguito di punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

In presenza di un corretto utilizzo del dispositivo possono verificarsi le seguenti reazioni
avverse:

reazione locale, reazione infammatoria da corpo estraneo; formazione di cellule giganti
da corpo estraneo, fistole da filo o granulomi.

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono incoraggiati a segnalare al fabbricante e all'autorita com-
petente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.

CONSERVAZIONE
Si applicano le condizioni di conservazione indicate sull'etichetta.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del materiale di scarto deve avvenire con par-
ticolare cautela, a causa del potenziale rischio di contaminazione e/o di ferimenti. Inoltre,
vanno osservati i requisiti specifici nazionali.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
| simboli sono spiegati alla fine delle istruzioni per l'uso.



es INSTRUCCIONES DE USO

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de utilizar el producto.

e El uso del producto debe correr a cargo exclusivamente de personal debidamente
formado y cualificado. Antes del uso, el médico tiene la responsabilidad de
familiarizarse con las técnicas quirdrgicas que corresponda, asi como con las
caracteristicas anatomicas del paciente de que se trate.

e El producto se entrega estéril (método de esterilizacion: 6xido de [sTERLEEO)
etileno).

e El producto esté concebido para un solo uso. @

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

e No utilice el producto después de la fecha de caducidad. 53

e No utilice el producto si presenta signos de dafios (p.ej., cortes o
dobleces), o si el envase exterior 0 el envase estéril han sufrido dafios @
0 se abren por accidente antes del uso.

e Utilice el producto Unicamente para la indicacion prevista.

e Pongase en contacto con el fabricante para obtener mas informacion.

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERASYNTH® y SERASYNTH® LOC son materiales de sutura quirdrgica, sintéticos,
reabsorbibles, monofilos. Los productos estan hechos del polimero poli-p-dioxanona
(PDO). Estan disponibles teflidos con D+C violeta n° 2, Colour Index n° 60725.
SERASYNTH® y SERASYNTH® LOC estan disponible en diferentes espesores y
longitudes, se suministran en combinacion con diferentes tipos de agujas de acero
quirargico o sin agujas. También se pueden suministrar en combinacion con otros
componentes como por ejemplo con un tubito guia para filamentos. Un sistema de
sujecion basado en incisiones monodireccionales permite la fijacion de SERASYNTH®
LOC al tejido sin necesidad de nudos.

El material de sutura subyacente cumple con los requisitos de la monografia “Hilos
estériles, reabsorbibles, sintéticos (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)“ de
la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) en su version actual, 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.

SERASYNTH® esta previsto para la adaptacién de tejidos blandos o para ligadura
cuando esté indicado 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 esta previsto para la adaptacién de tejidos blandos en los casos en
que esté indicado a largo plazo (hasta seis semanas) un material de sutura reabsorbible.

INSTRUCCIONES DE 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 tamarfio de



la herida. Para asegurar nudos deben emplearse las técnicas de nudos estandares
reconocidas para los materiales de sutura mondfilamento sintéticos. Para evitar
deterioros en las agujas, al coser, se aconseja coger 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.
El material de sutura sin agujas es apto para el uso en ligaduras o para su empleo con
agujas quirargicas. En las Instrucciones de Uso de agujas estériles de Serag-Wiessner
podra encontrar una lista con las agujas adecuadas y las instrucciones de aplicaciéon. La
idoneidad de los productos de otros fabricantes no ha sido comprobada. Si usa productos
de otras marcas debera consultar las instrucciones especificas de los productos.

Sutura Endo SERASYNTH®: Debido a las propiedades del material base del hilo PDO,

no todos los nudos habituales son adecuados para la sutura Endo de SERASYNTH®.
Serag-Wiessner ha desarrollado un nudo que se caracteriza por la anudabilidad facil y la
buena durabilidad. Por favor, proceda tal como se indica en el siguiente gréafico:
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ACCION

La funcion de la sutura médica en el tratamiento de las heridas es establecer una unién
entre tejidos o entre tejido y material al6geno. La ligadura es una forma especial de la
sutura ideada para el cierre de 6rganos huecos.

El polimero PDO se degrada en el tejido, por hidrélisis, a acido 2-hidroxietoxi-acético,
para ser metabolizado en el cuerpo posteriormente. Esta absorcion se manifiesta,
primero, en una reduccioén de la resistencia a la traccién de los hilos y, mas adelante, por
una pérdida de masa. Tras 28 dias, la resistencia al desgarre experimenta una reduccion
hasta aproximadamente un 60 % de la resistencia al desgarre inicial (in vitro). El proceso
de degradacion finaliza tras aproximadamente 220 dias (in vivo).

CONTRAINDICACIONES

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC no debe utilizarse si se necesita una estabilidad
mas prolongada o permanente del material de sutura. El producto no debe utilizarse en
pacientes con alergia a cualquiera de sus componentes.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO / NOTAS / INTERACCIONES

Los requisitos que debe cumplir el material de sutura y las técnicas adecuadas varian
con la indicacion. A la hora de elegir el material de sutura deberan considerarse sus
propiedades particulares. En caso de pacientes con una curacion retrasada de la herida
deberd sopesarse criticamente el empleo. Si se utilizan materiales de sutura
reabsorbibles en los tejidos que no reciben un suministro de sangre suficiente, debe
tenerse en cuenta que puede producirse una extrusion de la sutura y un retraso en la



absorcion. El empleo de materiales de sutura reabsorbibles puede no ser idéneo en
pacientes ancianos, desnutridos o debilitados. Igual que con todos los cuerpos extrafos,
en caso de un contacto prolongado con soluciones salinas (las vias urinarias o biliares)
existe el riesgo desarrollar calculos. En caso de suturas que se encuentran bajo tension
0 gue precisan un soporte adicional, podria ser necesario el uso adicional de suturas no
reabsorbibles o de procedimientos de inmovilizacién adecuados. Las suturas de la piel
deberian realizarse como suturas intracutaneas; teniendo en cuenta que el material de
sutura, especialmente los nudos, debe colocarse lo mas profundamente posible. Las
suturas de la piel que permanecen colocadas durante mas de 7 dias podrian causar
irritaciones locales, por lo que deberian cortarse o eliminarse. Para asegurar el
comportamiento seguro del sistema de sujecion, SERASYNTH® LOC debe tratarse con
el cuidado necesario y asegurar el cierre de la sutura (por ejemplo, con un tramo
suficientemente 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 quirdrgicos deben tratarse con cuidado para evitar que se produzcan
dafios en el hilo. Las agujas pueden romperse si se doblan o se agarran fuera del area
recomendada. Debido al riesgo de infeccion por pinchazos con agujas, estas deben ma-
nipularse y eliminarse con sumo cuidado.

REACCIONES ADVERSAS

A pesar del uso adecuado del dispositivo pueden presentarse los siguientes efectos ad-
Versos:

Irritaciones locales, reacciones inflamatorias a cuerpos extrafios; formacion de células
gigantes de cuerpos extrafios, fistulas de hilo o granulomas.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indicadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de los productos no utilizados o del material de desecho se debe realizar
con especial cuidado debido al posible riesgo de contaminacién y/o lesion. Por lo demas
se deben observar los requisitos nacionales especificos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
El significado de los simbolos se explica al final de las instrucciones de uso.



pt INSTRUCOES DE SERVICO

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Leia as instrucdes de utilizagdo completamente antes de utilizar o dispositivo.

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

e O dispositivo é fornecido esterilizado (método de esterilizacdo: 6xido [STERILEEQ)
de etileno).

e O dispositivo destina-se a utilizagao Unica. @

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

e Nao utilizar depois do prazo de validade. o3

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

e Utilizar o dispositivo apenas para a indicagcao prevista.

e Contacte o fabricante para obter mais informag&o.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA

SERASYNTH® e SERASYNTH® LOC sdo materiais de sutura cirlrgicos, monofilamento,
reabsorviveis e sintéticos. Os dispositivos foram fabricados a partir do polimero poli-p-
dioxanona (PDO). Estdo disponiveis tingidos com violeta D+C n.° 2, indice de Cor n.°
60725. SERASYNTH® e SERASYNTH® LOC estdo disponiveis em diferentes espes-
suras e comprimentos de fio. S&o oferecidos com diferentes agulhas de aco cirargico ou
sem agulhas. Podem ser fornecidos em combinagcdo com outros componentes, tais
como, p. ex., um tubo guia-linha. Gracgas ao sistema de fixagc&o, equipado com ranhuras
monodirecionais, 0 SERASYNTH® LOC permite uma fixacéo de tecidos sem nés.

O material de sutura subjacente corresponde a monografia “Fios sintéticos reabsorviveis
e estéreis (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)” da Farmacopeia Europeia
(FE) na edicéo atual, sendo que, em derrogacao da Farmacopeia, a base de resisténcia
do fio SERASYNTH® LOC é constituida pela resisténcia linear e ndo pela resisténcia do
no.

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

SERASYNTH® LOC est4 previsto para adaptacéo de tecidos moles para os quais esteja
indicado material do fio reabsorvivel a longo prazo (até seis semanas).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
A situacdo do doente, a experiéncia do médico, a técnica cirargica e o tipo e tamanho da
ferida deverdo ser devidamente tidos em conta na escolha e utilizacdo do material de



sutura. Para fixacdo do n6 deverdo ser utilizadas as técnicas padréo de n6 introduzidas
para 0s materiais de sutura sintéticos, monofilamento.

Para evitar danos na agulha durante a sutura, recomenda-se agarrar a agulha na zona
entre o fim do primeiro terco (visto da extremidade) e o ponto central.

O material de sutura aplicado sem agulha pode ser utilizado para ligaduras ou ligado a
agulhas cirurgicas de olhal. Para uma lista de agulhas adequadas e instrucdes de
aplicacdo, consulte as instrugdes de utilizacdo das agulhas de olhal estéreis da Serag-
Wiessner. A adequacao dos produtos de outros fabricantes nao foi testada. Ao utilizar
outras marcas, devem cumprir-se as instrugcdes especificas dos fabricantes.

Sutura Endo SERASYNTH®: Devido as propriedades do material de base do fio PDO,

nem todos 0s nés comuns sdo indicados para a sutura Endo de SERASYNTH®. A Serag-
Wiessner desenvolveu um no que se distingue por ser facil de dar e pela estabilidade
com que se mantém apertado. Proceda de acordo com a imagem seguinte:

CL
a5
N )
(@] as
& _d
= P e
> > >
c - -
P P P
] ] 1
1 2 3

EFEITO

A funcéo de uma sutura médica no tratamento de feridas consiste na fixacao de tecido a
tecido ou de tecido a material alheio. As ligaduras sdo um tipo especial de sutura desti-
nada a fechar érgéos ocos.

O polimero PDO ¢é degradado no tecido através da hidrélise para acido 2- hidroxietox-
ilacético, que é metabolizada em seguida no corpo. Esta reabsorcéo reflete-se inicial-
mente numa reducdo da resisténcia a tracdo do fio, que sera depois acompanhada de
uma perda de massa. A resisténcia a rutura reduz-se apds 28 dias para aproximad-
amente 60% da resisténcia a rutura inicial (in vitro). O processo de degradacao esta
concluido apos aproximadamente 220 dias (in vivo).

CONTRA-INDICACOES

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC néo pode ser utilizado nos casos que exijam fios
de sutura com estabilidade mais prolongada ou de longa duracgéo. O dispositivo ndo pode
ser utilizado em doentes com alergia a qualquer dos seus componentes.

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZACAO / NOTAS / INTERACOES

Os requisitos do material de sutura e as técnicas necessarias variam em funcéo da in-
dicagdo. Na escolha do material de sutura, deve ter-se especial atencdo as carac-
teristicas do respetivo material de sutura. A utilizacdo deve ser ponderada criticamente
em doentes com cicatrizacdo retardada. Ao utilizar material de sutura reabsorvivel em
tecidos com ma circulacdo, deve considerar-se o risco de extrusao de sutura e reabsor-
cdo retardadas. A utilizacdo de material de sutura reabsorvivel pode ser inadequada em



doentes idosos, desnutridos ou debilitados. Tal como acontece com todos 0s corpos es-
tranhos, o dispositivo pode dar origem a formacéo de calculos no contacto mais prolon-
gado com solucdes salinas (p. ex., vias biliares ou urinarias). As suturas sujeitas a tensdo
ou gque necessitem de apoio extra podem tornar necessaria a utilizacéo adicional de ma-
teriais de sutura ndo absorviveis ou de técnicas adequadas para a imobilizacdo. Em su-
turas intracutaneas é recomendavel deslocar o material de sutura — sobretudo os nos —
o mais profundo possivel. As suturas cutaneas que permaneg¢am mais de 7 dias no local
podem causar irritacdes, pelo que devem ser cortadas ou removidas. Para garantir a
seguranca do sistema de fixacdo, o0 SERASYNTH® LOC deve ser manuseado com o
devido cuidado, e a extremidade da sutura deve ser bem fixada, p. ex., através de um
ponto atrds suficientemente longo. Ainda ndo existe experiéncia suficiente sobre o
emprego nos sistemas nervoso, cardiaco e vascular, nem em anastomoses intestinais
ou em oclusodes fasciais.

Os instrumentos cirurgicos devem ser manuseados cuidadosamente, de modo a evitar
danos ao fio. As agulhas podem partir se forem curvadas ou agarradas fora da area
prevista para o efeito. Devido ao risco de infecdo por picadas de agulha, as agulhas
devem ser manipuladas com particular cuidado.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer em associagdo com a utilizacdo do dis-
positivo:

Irritacdo local, reacdes infeciosas sobre o corpo estranho, formacao de células gigantes
do corpo estranho, fistulas ou granulomas.

Os utilizadores e/ou doentes séo encorajados a comunicar ao fabricante ou a autoridade
competente incidentes graves que ocorram em associagcao com o dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condi¢cbes de armazenamento indicadas no rotulo.

AVISOS SOBRE ELIMINACAO

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

LEGENDA DOS SIMBOLOS
Os simbolos sdo explicados no fim destas instrucdes de utilizacao.



nl GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit POLYDIOXANON
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

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

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

e Het product wordt steriel geleverd (sterilisatiemethode:
ethyleenoxide).

e Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

i

veranderingen op het gebied van prestaties en veiligheid mogelijk zijn.
e Niet gebruiken na de vervaldatum.

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

e Gebruik het product alleen voor de beoogde indicatie.

e Steriliseer of hergebruik het product niet, omdat kritische
g

e Neem voor meer informatie contact op met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERASYNTH® en SERASYNTH® LOC zijn synthetische, resorbeerbare, monofilament
chirurgische hechtmaterialen. De producten zijn gemaakt van het polymeer poly-p-
dioxanon (PPD). Ze worden aangeboden in de kleuren D + C violet nr. 2, kleurindex nr.
60725. SERASYNTH® en SERASYNTH® LOC zijn verkrijgbaar in verschillende sterktes
en lengtes. Ze worden aangeboden met verschillende naalden van chirurgisch staal, of
zonder naalden. Ze zijn ook leverbaar in combinatie met andere componenten, zoals een
draadgeleider. Met SERASYNTH® LOC is weefselfixatie zonder knopen mogelijk dankzij
het verankeringssysteem met éénrichtingssleuven.

Het onderliggende hechtmateriaal komt overeen met de monografie "Steriele,
resorbeerbare synthetische draden (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)" van
de Europese Farmacopee (EP) in de huidige editie, waarbij SERASYNTH® LOC afwijkt
van de farmacopee, omdat de lineaire en niet de knoopbreukkracht de basis voor de
draadsterkte vormt.

SERASYNTH® s 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, oog- en microchirurgie.

SERASYNTH® LOC is bestemd voor de aanpassing van weke delen, waarbij
hechtmateriaal geindiceerd is dat pas na lange tijd (tot zes weken) geresorbeerd wordt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met
de toestand van de patiént, de ervaring van de arts, de chirurgische techniek en de aard
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 midden van de naald.

Hechtmateriaal zonder naald kan worden gebruikt voor ligatuur of worden verbonden met
chirurgische oognaalden. Raadpleeg voor een lijst met geschikte naalden en toepas-
singsinstructies de gebruiksaanwijzing voor steriele oognaalden van Serag-Wiessner. De
geschiktheid van producten van andere fabrikanten is niet getest. Bij het gebruik van
andere merken moet goed nota worden genomen van de specifieke instructies voor deze
merken.

Endo-hechting SERASYNTH®: Vanwege de materiaaleigenschappen van PDO, het
basismateriaal van de draad, zijn niet alle gebruikelijke knopen geschikt voor de Endo-
hechting van SERASYNTH®. Serag-Wiessner heeft een knoop ontwikkeld, die
gemakkelijk kan worden gelegd en goed vast blijft zitten. In de volgende grafiek wordt het
leggen van de knoop toegelicht:
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EFFECT

De functie van een medische hechting bij de wondverzorging is om een verbinding tot
stand te brengen van weefsel naar weefsel of van weefsel naar vreemd materiaal. Een
ligatuur is een speciaal type hechting dat dient voor het sluiten van holle organen.

De polymeer PPD wordt in het weefsel door hydrolyse afgebroken tot 2-hydroxyethoxy-
azijnzuur, en wordt vervolgens in het lichaam gemetaboliseerd. Deze resorptie
manifesteert zich aanvankelijk in een vermindering van de treksterkte van de draad, die
later gepaard gaat met verlies van massa. Na 28 dagen neemt hierbij de treksterkte af
tot ongeveer 60% van de initiéle treksterkte (in vitro). Het afbraakproces is na ongeveer
220 dagen (in vivo) voltooid.

CONTRA-INDICATIES

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC mag niet worden gebruikt als een meer langdurige
of duurzame stabiliteit van het hechtmateriaal vereist is. Het hulpmiddel mag niet worden
gebruikt bij patiénten met allergieén voor een van de productcomponenten.

RESTRICTIES EN GEBRUIKSBEPERKINGEN / OPMERKINGEN / INTERACTIES

De eisen aan het hechtmateriaal en de vereiste technieken variéren afhankelijk van de
indicatie. Bij het kiezen van het hechtmateriaal moet rekening worden gehouden met de
eigenschappen ervan. Gebruik bij patiénten met vertraagde wondgenezing moet kritisch
worden afgewogen. Bij gebruik van resorbeerbaar hechtmateriaal in weefsels met een
slechte doorbloeding moet er rekening mee worden gehouden dat de hechting naar
buiten kan komen en dat vertraagde resorptie kan optreden. Het gebruik van



resorbeerbaar hechtmateriaal kan ongeschikt zijn bij oudere, ondervoede of verzwakte
patiénten. Bij langdurig contact met zoutbevattende vloeistof (bijv. gal of urinewegen)
bestaat, zoals bij alle vreemde lichamen, het risico van steenvorming. Voor hechtingen
die onder spanning staan of verdere ondersteuning nodig hebben, kan aanvullend
gebruik van niet-resorbeerbaar hechtmateriaal of specifieke technieken voor
immobilisatie nodig zijn. Bij intracutane hechtingen moet het hechtmateriaal - vooral de
knopen - zo diep mogelijk worden aangebracht. Huidhechtingen die langer dan 7 dagen
blijven zitten, kunnen plaatselijk irritatie veroorzaken en moeten worden doorgeknipt of
verwijderd. Om de veilige werking van het verankeringssysteem te garanderen moet
SERASYNTH® LOC met de gepaste voorzichtigheid worden behandeld en moet de
afsluiting van de hechting gezekerd worden - 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.
Chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig worden gehanteerd om beschadiging van
de draad te vermijden. Het buigen van naalden of vastpakken ervan buiten de aanbevo-
len zone kan het breken van de naald tot gevolg hebben. Vanwege het risico van infectie
door naaldenprikken moeten naalden uiterst zorgvuldig worden gehanteerd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij een correct gebruik van het product kunnen zich de volgende bijwerkingen voordoen:
plaatselijke irritatie, ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal; vorming van
vreemdlichaamreuzencellen, fistels of granulomen.

Gebruikers en/of patiénten worden aangemoedigd om elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit.

BEWARING
De bewaarcondities zijn van toepassing zoals aangegeven op het etiket.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIJDERING

Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de afvoer van ongebruikt product of
afvalmateriaal, vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/of verwonding. Voor
het overige moeten de specifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

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



pl INSTRUKCJA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z POLIDIOKSANONU
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci niniejszg
instrukcje.
e Wyrob ten powinien by¢ stosowany wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany
i wyszkolony personel. Przed uzyciem lekarz powinien zapoznac¢ sie zarbwno
z odpowiednimi technikami chirurgicznymi, jak i warunkami anatomicznymi

pacjenta.

e Wyrob dostarczany jest w stanie jatowym (metoda sterylizacji: tlenek [sTERLEEO)
etylenu).

e Wyr6b przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. ®

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

e Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. *

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

e Wyrob nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.

e Prosimy zwrocic¢ sie do producenta o dodatkowe informacje.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERASYNTH® i SERASYNTH® LOC to syntetyczne monofilamentowe wchtanialne nici
chirurgiczne. Podstawowym produktem jest polidioksanon (PDO). W ofercie znajdujg sie
nici fioletowe (barwnik D+C Nr. 2) Colour Index 60725. Nici SERASYNTH® i
SERASYNTH® LOC sg dostepne w wielu grubosciach i dtugosciach. W ofercie znajdujg
sie zestawy z réznymi stalowymi igtami chirurgicznymi oraz nici bezigtowe. Istnieje
rowniez mozliwo$¢ dostawy nici w zestawie wraz z innymi komponentami jak np. z
kaniulg. System zamocowania nici SERASYNTH® LOC ze wzgledu na jednokierunkowy
otwor umozliwia fgczenie tkanek bez weztéw.

Podstawowy materiat nici odpowiada monografii "Sterylne, wchtanialne syntetyczne nici
chirurgiczne (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)" w aktualnym wydaniu
Farmakopei Europejskiej (EP), przy czym w przypadku SERASYNTH® LOC w
odréznieniu od Farmakopei zostata wzieta pod uwage linearna wytrzymato$¢ nici a nie
wytrzymatos¢ wezta na rozerwanie.

Nici SERASYNTH® przeznaczone sg do zblizania tkanek miekkich lub do podwigzywania
w sytuacjach, w ktérych diugoterminowo (do szesciu tygodni) wskazane sg wchtanialne
nici chirurgiczne, tgcznie z zastosowaniem w chirurgii serca i naczyn oraz w chirurgii oczu
i mikrochirurgii.

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



INSTRUKCJA UZYCIA

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta,
doswiadczenie lekarza, technike chirurgiczng oraz rodzaj i wielkos¢ rany. W celu
zabezpieczenia weztéw nalezy stosowaé obowigzujgce standardowe techniki wigzania
syntetycznych, jednowtoknowych nici chirurgicznych. Aby unikng¢ uszkodzen igty
podczas szycia, zaleca sie chwyta¢ jg w obszarze miedzy koncem pierwszej jednej
trzeciej (liczgc od konca igty) a srodkiem igty.

Materiatu szewnego mozna uzy¢ do wykonania ligatur lub potgczy¢ go z igtg z uszkiem.
Lista odpowiednich igiet i instrukcji ich stosowania znajduje sie w instrukcji obstugi
sterylnych igiet z uszkiem firmy Serag-Wiessner. Przydatnos¢ produktéw innych
producentow nie zostata sprawdzona. W przypadku stosowania produktéw innych
producentéw, nalezy przestrzega¢ wiasciwych dla nich instrukciji.

Ni¢ chirurgiczna Endo marki SERASYNTH®: Ze wzgledu na wiasciwosci materiatu
podstawowego PDO nie wszystkie zwykle stosowanOe rodzaje weziéw nadajg sie do
uzycia z nicig chirurgiczng Endo marki SERASYNTH®. Firma Serag-Wiessner
opracowata rodzaj wezta, ktéry odznacza sie fatwym sposobem wigzania i dtugim
okresem trwatosci. Prosimy postepowac zgodnie z ponizszg grafika:
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DZIALANIE

W przypadku zaopatrzenia ran szew chirurgiczny ma za zadanie zespolenie dwdch
tkanek lub zespolenie tkanki z ciatem obcym. Ligatury jako specjalna forma szwu stuzg
do zamykania narzgdow jamistych.

Polimer PDO ulega rozkltadowi w tkance poprzez hydrolize na kwas octowy (2-
hydroksyetoksy), ktory jest nastepnie metabolizowany w organizmie. Resorpcja ta
poczatkowo przejawia sie zmniejszeniem wytrzymatosci nici na rozcigganie, ktoremu
pOzniej towarzyszy utrata samego materiatu. Po 28 dniach wytrzymato$é na rozerwanie
spada do okoto 60% wstepnej wytrzymatosci na rozerwanie (in-vitro). Proces degradacji
jest zakonczony po okoto 220 dniach (in vivo).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowa¢ materiatu SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC w sytuacjach,
w ktorych wymagana jest dtuzsza lub dtugotrwata stabilnos¢ zatozonego szwu. Nie wolno
stosowac wyrobu u pacjentow z uczuleniem na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania réznig sie w zaleznosci
od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzig¢ pod uwage ich
wiasciwosci. U pacjentdw z opdznionym gojeniem sie ran nalezy dobrze rozwazyc¢



zastosowanie tego produktu. W przypadku stosowania szwéw wchtanialnych w tkankach
o stabym ukrwieniu nalezy pamieta¢, ze moze doj$¢ do wyparcia i op6znionego
wchtaniania szwéw. Zastosowanie szwow wchtanialnych moze by¢ nieodpowiednim
rozwigzaniem dla osob starszych, niedozywionych lub ostabionych. W przypadku
dtugotrwatego kontaktu z roztworami zawierajgcymi sol (np. drogi zotciowe Ilub
moczowe), istnieje ryzyko powstania kamieni, podobnie jak w przypadku kontaktu z
innymi ciatami obcymi. W przypadku szwow, ktére sg napiete, lub wymagajg podparcia,
konieczne moze by¢ ponadto zastosowanie szwdéw niewchfanialnych lub innych
odpowiednich technik unieruchamiania. Przy szwach srodskornych materiat szewny -
zwtaszcza wezly - powinien by¢ przy tym umieszczony mozliwie najgtebiej. Szwy, ktore
pozostajg na miejscu rany przez okres dtuzszy niz 7 dni, mogg spowodowac miejscowe
podraznienia i powinny zosta¢ odciete lub usuniete. Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie
systemu zakotwiczenia, nici SERASYNTH® LOC nalezy stosowaé zachowujgc
ostrozno$¢ i po zakonczeniu szwu zabezpieczyé je np. szwem wstecznym o
wystarczajgcej dlugosci. Brak wystarczajgcego doswiadczenia dotyczgcego stosowania
produktu w uktadzie nerwowym i sercowo-naczyniowym oraz do zespolenia jelitowego
lub zamkniecia powiezi.

Narzedziami chirurgicznymi nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia
nici. Wyginanie igiet lub ich uchwycenie w niewlasciwym miejscu moze spowodowac
ztamanie igly. Z igtami nalezy obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig ze wzgledu na
ryzyko kontaminacji wskutek zranienia igtg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy prawidlowym stosowaniu produktu mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania
niepozadane:

miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato obce; tworzenie sie komorek
olbrzymich pod wptywem ciata obcego, przetok kanatu wktucia lub ziarniniakéw.
Zacheca sie, aby uzytkownicy i/lub pacjenci zgtaszali producentowi i wtasciwym wtadzom
wszelkie powazne zdarzenia, jakie wystgpity w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania sg wskazane na etykiecie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktow lub odpadow nalezy zachowaé
szczegolng ostroznos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczenstwa zanieczyszczenia i
(lub) zranienia. Poza tym nalezy przestrzegac przepisow obowigzujgcych w danych kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukciji.



cs NAVOD K POUZITI

CHIRURGICKE SICi MATERIALY z POLYDIOXANONU
® SERASYNTH®
® SERASYNTH® LOC

VAROVANi A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
e Pred pouzitim vyrobku si pre€téte cely navod k pouZziti.

e Vyrobek mize pouzivat vyhradné kvalifikovany a vySkoleny personal. Lékar je
povinen byt pfed operaci obeznamen s patfi€énymi chirurgickymi technikami a s
anatomii.

e Vyrobek se dodava sterilni (metoda sterilizace: etylenoxid).

e \Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouZziti.

e Vyrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouzivejte,
protoze existuje moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a
bezpecnosti.

e NepouZivejte po datu pouzitelnosti.

e Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni (napf. fezy
nebo zohybani) nebo pokud je vnéjsi sterilni obal poskozen nebo
nedopatifenim otevien pred pouzitim.

e Poutijte vyrobek pouze pro uréenou indikaci.

@m@@ﬂ

e Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

U vyrobkli SERASYNTH® a SERASYNTH® LOC se jedna o synteticky, vstiebatelny,
monofilni chirurgicky Sici material. Vyrobky jsou zhotoveny z polymeru poly-p-dioxanonu
(PDO). Dodavaiji se fialové zabarvené s pouzitim D+C €. 2, index barvy €. 60725. Vyrobky
SERASYNTH® a SERASYNTH® LOC jsou dostupné v rlznych pramérech a délkach
vlakna. Jsou k dispozici s riznymi typy jehel z chirurgické oceli nebo bez jehel. Mohou
byt dodany v kombinaci s dalSimi komponentami, jako napf. trubickou pro vedeni nité.
Jednosmeérné fazené drazky kotviciho systému u vyrobku SERASYNTH® LOC umozniuji
fixaci tkané bez uzlu.

Prislusny Sici material splfiuje poZzadavky monografie ,Sterilni, vstfebatelna synteticka
Sici vlidkna (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)“ Evropského Iékopisu (EL) v
aktualnim vydani, pfi¢emz zaklad pevnosti vidken vyrobku SERASYNTH® LOC netvofi
oproti Iékopisu trzna sila uzlu, ale linearni sila.

SERASYNTH® se pouziva k adaptaci mékkych tkani nebo k ligaturam, pfi kterych je
indikovan dlouhodobé (az Sest tydn() vstiebatelny chirurgicky Sici material, véetné pouziti
v srde€ni a vaskularni chirurgii, ocni chirurgii a mikrochirurgii.

SERASYNTH® LOC se pouziva k adaptaci mékkych tkani, u kterych je indikovan
dlouhodobé (az Sest tydna) vstifebatelny Sici material.

NAVOD K POUZITI

Pfi vybéru a pouziti chirurgického Siciho materialu je tfeba zohlednit stav pacienta,
zkuSenost Iékafe, pouZitou chirurgickou techniku a druh a velikost rany. K zajisténi uzlu
by se mély pouzit standardni uzlové techniky pro syntetické monofilni materialy.



K zamezeni poskozeni jehly pfi Siti se doporu€uje uchopit jehlu v iseku mezi koncem
prvni tfetiny od konce jehly a mezi stfedem jehly.

Vlakna bez jehel Ize pouzit pro ligaturu nebo ve spojeni s chirurgickymi jehlami s ouskem.
Seznam vhodnych jehel a pokyny k pouziti naleznete v navodu k pouZiti pro sterilni jehly
s ouSkem od firmy Serag-Wiessner. Vhodnost vyrobku jinych vyrobcl nebyla testovana.
PFi pouziti jinych znacek je tfeba dodrzet konkrétni pokyny vyrobcu.

Chirurgické Sici vlakno Endo SERASYNTH®: Vzhledem k vlastnostem materialu
Siciho vlakna PDO nejsou pro chirurgické Siti Endo SERASYNTH® vhodné vSechny
obvyklé uzly. SpoleCnost Serag-Wiessner vyvinula uzlik, ktery se vyznaCuje snadnou
navazatelnosti a dobrou trvanlivosti. Pfejdéte prosim na nasledujici grafiku:
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UCINEK

Ukolem Iékafského $iti je v pfi oSetfeni rany vytvofit spojeni tkané s tkani resp. tkané s
cizim materialem. Podvazani nebo ligatura slouzi jako zvlastni forma stehu k uzavéru
dutych organ.

Polymer PDO ve tkani degraduje hydrolyzou na kyselinu 2-hydroxyoctovou, ktera se v
téle nasledné metabolizuje. Tato resorpce se zpocatku projevuje snizenim pevnosti v
tahu vlidkna, kterou pozdéji doprovazi ubytek jeho hmoty. Pevnost v tahu se pfitom po 28
dnech sniZuje na cca 60 % plavodni pevnosti (in vitro). Proces rozpadu je dokon&en po
uplynuti pfiblizné 220 dni (in vivo).

KONTRAINDIKACE

SERASYNTH®/ SERASYNTH® LOC se nesmi pouZzivat, pokud je poZadovana del$i nebo
dlouhodoba stabilita materialu sutury. Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientd s
alergiemi na kteroukoli z komponent vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENI POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

Pozadavky kladené na Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti na indikaci.
PFi volbé Siciho materialu se musi zohlednit i jeho viastnosti. U pacientl s prodlouzenou
dobou hojeni ran by se pouziti materialu mélo kriticky zvazit. Aplikaci vstfebatelnych
vlaken v tkanich se Spatnym prokrvenim je tfeba peclivé zvazit, protoze mize dojit k
vytlaCeni sutury a opozdéné resorpci. Vstfebatelny material neni vhodné pouzivat u
starSich, podvyzivenych nebo oslabenych pacientu. Pfi dlouhodobém kontaktu s roztoky
obsahujici sul (napfiklad u Zlu¢ovodi a mocCovodl) existuje, stejné jako u vSech
cizorodych téles, nebezpedi tvorby kamend. V pfipadé stehd, které jsou vystaveny napéti
nebo které vyzaduji zvySenou pevnost, se muze vyskytnout nezbytnost pouZiti
nevstrebatelnych Sicich materiald nebo vhodné techniky nutné k imobilizaci. U
intrakutannich sutur se doporucuje Sici material — zejména uzly - zavadét pokud mozno



co nejhloubgji. Kozni sutury, které zGstanou v misté déle nez 7 dni, mohou vyvolat lokalni
podrazdéni a meély by se odstfihnout nebo odstranit. Pro zajisténi stabilni funkce kotviciho
systému by se s materidlem SERASYNTH® LOC mélo zachazet se zvySenou opatrnosti
a steh by mél byt zajistén napf. dostateCné dlouhym zpétnym stehem. Zatim neexistuji
dostate&né zkuSenosti s pouzitim v oblasti nervového, srde¢niho a cévniho systému a pfi
intestinalnich anastomdzach nebo pfi uzavirani fascii.

S chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet opatrné, aby se zabranilo poranéni viaknem.
Ohybani jehly nebo uchopeni mimo doporu¢enou oblast mize mit za nasledek zlomeni
jehly. Manipulace s jehlami musi byt z davodu rizika infekce v disledku bodného poranéni
provadéna zvlast peclivé.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouziti vyrobku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
lokalni podrazdéni, zanétliva reakce na cizi latku; tvorba obrovskych bunék jako odezva
tkané na cizi latku, fistule nebo granulomy.

Vyzyvame uzivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili zavazny incident, vznikly v souvislosti
s prostifedkem, vyrobci a pfisluSnému organu.

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktl, které se nepouziji, a likvidaci odpadniho materialu je tfeba kvuli
nebezpeci kontaminace a kvuli nebezpedi zranéni vénovat mimoradnou pozornost. Jinak
plati specifické predpisy pro jednolivé staty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouZziti.



It NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

POLIDIOKSANONO MEDZIAGOS ZAIZDOMS SIUTI
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
e PrieS naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

e Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti ir parengti darbuotojai. Prie$ naudojimg
gydytojas privalo susipazinti su atitinkamais chirurginiais metodais ir su anatomijos
ypatybémis.

e Gaminys tiekiamas sterilus (sterilizavimo budas: etileno oksidu).
e Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg. ®
e Gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti,
nes gali kritiSkai pakisti eksploatacinés savybés ir saugumas.
o Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui. =
e Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy
ar uzsilenkimy) arba jei iSoriné pakuoté ar sterili pakuoté pazeista @

arba prie$ naudojimg buvo atsitiktinai atidaryta.
e Gaminj naudokite tik pagal paskirtj.

o Jeireikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERASYNTH® ir SERASYNTH® LOC yra sintetinés, rezorbuojamosios, viengijés
chirurginés siuvimo medziagos. Gaminiai yra pagaminti i polimero poli-p-dioksanono
(PDO). Teikiamos su D+C violetine spalva Nr. 2, spalvos indekso Nr. 60725, dazytos
medZiagos. SERASYNTH® ir SERASYNTH® LOC galima jsigyti jvairaus storio irilgio. Jas
galima jsigyti su jvairiomis adatomis i$ chirurginio plieno arba be adaty. Jos taip pat gali
bati tiekiamos kaip kombinacija su kitais komponentais, pvz., pvz., sidlo jvérimo
vamzdeliu. Dél vienkrypciy jpjovy, su SERASYNTH® LOC tvirtinimo sistema galima
fiksuoti audinius be mazgy.

Sios siuvimo medziagos atitinka naujausio leidimo Europos farmakopéjos monografijg
.Rezorbuojamosios, sintetinés, viengijés, sterilios siuvimo medziagos (Fila resorbilia
synthetica monofilamenta sterilia)*, SERASYNTH® LOC, nukrypstant nuo farmakopéjos,
sidly tvirtumo pagrindg sudaro linijiné, o ne mazgy plySimo jéga.

SERASYNTH® sidlai tinkami sitti mink$tuosius audinius, kur reikalingi ilgalaikis (iki $esiy
savaicCiy) rezorbuojanciy sitly panaudojimas, jskaitant Siy situly pritaikymg Sirdies ir
kraujagysliy chirurgijos, oftalmologijos ir mikrochirurgijos srityse.

SERASYNTH®LOC skirtas minks$ty audiniy adaptacijai, kai yra nurodytas ilgalaikis (iki
Sesiy savaiciy) rezorbuojantis siuvimo medziagos taikymas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant sitlus, reikia atsizvelgti j paciento bukle, gydytojo patirtj, chirurgine
technikg bei zaizdos dydj. Norint uzfiksuoti mazga, galima naudoti standartines mazgy
riSimo technikas, skirtas sintetiniams, vienos gyslos sitlams. Kad siuvant adata nebuty
pazeista, rekomenduojama imti uz adatos srityje tarp pirmo tre¢dalio ZiGrint i§ adatos galo
ir adatos vidurio.



Siulai be adaty gali bati naudojami ligatirai arba gali bati sujungiami su chirurginémis
gselinémis adatomis. Tinkamy adaty sgrasg ir naudojimo nurodymus rasite ,Serag-
Wiessner® steriliy gseliniy adaty naudojimo instrukcijoje. Kity gamintojy gaminiy
tinkamumas néra patikrintas. Naudojant kity gamintojy gaminius, reikia laikytis jy
specialiy instrukcijy.

Uzbaigiamoji siilé SERASYNTH®: dél sidly pagrindinés medziagos PDO savybiy ne
visi jprasti mazgai pritaikomi SERASYNTH® uzbaigiamaijai sitlei. Serag-Wiessner sukreé
mazgus, kurie lengvai sujungia ir yra ilgaamziai. Zidrékite $j grafika:
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POVEIKIS

Medicininés sitlés uzdavinys gydant Zaizdg yra sujungti audinj su audiniu arba audinj su
pasaline medzZiaga. PerriSimas arba ligatlira yra speciali sitlés forma, naudojama
tusciaviduriams organams susiati.

PDO polimeras hidrolizés budu audinyje paverCiamas 2-hidroksietoksi-acto ragstimi, kuri
po to metabolizuojama kiine. Si rezorbcija pasireiskia pirmiausia kaip sidlo tempimo jégos
sumazejimas, kurj véliau lydi masés netekimas. Po 28 dieny tempimo jéga sumazéja
mazdaug iki 60 % jos pradinés vertés (in vitro). Irimas pasibaigia mazdaug po 220 dieny
(in vivo).

KONTRAINDIKACIJOS

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC negalima naudoti, kai reikalingas ilgesnis arba
ilgalaikis siuvimo medziagos stabilumas. Priemonés negalima naudoti pacientams,
kuriems yra alergija kuriai nors i$ gaminio sudedamuyjy daliy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI / PASTABOS / SAVEIKA

Priklausomai nuo naudojimo srities skiriasi siuvimo medziagoms keliami reikalavimai ir
reikalinga technologija. Parenkant siuvimo medziaga, reikia atsizvelgti j jos savybes.
Reikia kritiSkai jvertinti gaminio naudojimg pacientams, kuriy zaizdos sunkiai gyja.
Naudojant rezorbuojamgsias siuvimo medziagas blogai krauju aprdpinamuose
audiniuose, reikia jvertinti, kad yra galima sitly ekstrizija ir rezorbcijos delsa. Galimai
nedera naudoti rezorbuojamagsias siuvimo medziagas seniems, blogos mitybos buklés ir
nusilpusiems pacientams. Kaip ir kity svetimkiniy atveju, dél ilgalaikio saglyCio su
druskingais tirpalais (pvz., tulZies ar Slapimo takuose) gali susidaryti akmenys. Sitléms,
kurios yra veikiamos jtempio, arba kurioms reikalinga papildoma fiksacija, gali reikéti
papildomai naudoti nerezorbuojamasias siuvimo medziagas bei tinkamas technologijas
imobilizacijai uztikrinti. Atliekant intrakutanines silles siuvimo medziagos, ypa¢ mazgai,
turi bati kiek jmanoma giliau. ligiau nei 7 dienas odoje paliekami sitlai gali sukelti vietinius



sudirginimus ir turi bati nukerpami arba iStraukiami. Siekiant uztikrinti saugig sutvirtinimo
sistemos funkcijg, SERASYNTH®LOC naudokite labai atsargiai ir palikite pakankamai
ilgg sitlés gala, pavyzdziui, jei reikalingas gilus duris j nugarg. Taikymas nervy, Sirdies ir
kraujagysliy sistemoms, taip pat Zarny anastomozei arba fascijy susiuvimui mazai istirtas.
Chirurginius instrumentus reikia naudoti atsargiai, kad buty iSvengta sitly pazeidimy.
Sulenke ar suéme adatas uz nerekomenduojamos vietos galite jas sulauzyti. Su adatomis
elkités labai atsargiai, nes jsidurus kyla uzsikrétimo pavojus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant gaminj, galimos Sios nepageidaujamos reakcijos:

lokalus sudirginimas; uzdegimas kaip reakcija j svetimkunj; sitlo fistulés ir granuliomos;
konkrementy susiformavimas.

Naudotojai ir (arba) pacientai raginami pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai
apie visus rimtus incidentus, jvykusius dél Sios priemonés.

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo salygos.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



lv LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMIE MATERIALI no POLIDIOKSANONA
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un apmacits personals. Arstam pirms
izstradajuma lietoSanas japarzina attiecigas kirurgiskas metodes un anatomija.
e |zstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids). [sTeRLE]EO]

e |zstradajums paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai.

o Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iespéjamas butiskas
izstradajuma darbibas un droSuma izmainas.
o Nelietot péc deriguma termina beigam.

0@

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

e lIzstradajumu lietot tikai paredzétajai indikacijai.

&

e LOdzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERASYNTH® un SERASYNTH® LOC ir sintétisks, uzslcoS$s, monopavediena
kirurgiskais Suvju materials. Produkti ir izgatavoti no poliméra poli-p-dioksanona (PDO).
Tos piedavajam iekrasotus ar D+C violetu krasvielu Nr. 2, krasas kods Nr. 60725.
SERASYNTH® un SERASYNTH® LOC izstradajumi ir pieejami dazada biezuma un
garuma. Tos piedava kopa ar dazadam adatam no kirurgiska térauda vai ari bez adatam.
Tos var piegadat kopa ar citam dalam, pieméram, diega ievérSanas cauruliti.
Nostiprina$anas sistéma ar vienvirziena spraugu izvietojumu lauj SERASYNTH® LOC
nofiksét audus bez mezgliem.

Pamata Suvju materials atbilst Eiropas Farmakopejas (EP) spéka eso$a izdevuma
monografijai ,Sterilie, uzstcoSie, sintétiskie diegi” (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia), turklat SERASYNTH® LOC izstradajumiem, atSkirlba no
farmakopejas diegiem, izturibas pamata ir lineara, nevis mezgla rausanas, pretestiba.

SERASYNTH® ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai ligatdrai, ja ir noradits ilgtermina
(I"dz seSam nedélam) absorbé&joss diegu materials, tostarp lietoSanai sirds un asinsvadu
kirurgija, acu un mikrokirurgija.

SERASYNTH® LOC ir paredzéts miksto audu adaptacijai, ja ir noradits ilgtermina (Iidz
seSam nedélam) absorbéjoss diegu materials.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem veéra pacienta stavoklis, arsta pieredze,
kirurgiska metode un brices veids un lielums. Mezglu nostiprinaSanai jaizmanto ieviestas
mezglu standarta metodes sintétisko monoskiedru Sujamiem materialiem. Lai SGSanas
laikd nebojatu adatu, ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu un treSdalu no
adatas gala.



Suvju materidlu bez adatam var izmantot ligatirai vai pievienot kirurgiskam adatam,
kuram ir acs. Piemérotu adatu saraksts un lietoSanas noradijumi ir sniegti Serag-
Wiessner sterilo adatu ar aci lietoSanas instrukcijas. Citu razotaja produktu piemérotiba
nav parbaudita. lzmantojot citus zimolus, jaievéro to attiecigas instrukcijas.

Endo Suvju materials SERASYNTH®: diega pamatmateriala PDO 1pasibu dé| ne visi
ierastie mezgli ir pieméroti SERASYNTH® Endo Suvju materidliem. Uznémums Serag-
Wiessner darba rezultata ir ieguts mezgls, kurS izcelas ar vieglu sasieSanu un labu
mezgla noturibu. Ludzu, rikojieties saskana ar nadkamo grafiku:
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IEDARBIBA

Bracu apripé mediciniskas Suves uzdevums ir savienot audus ar audiem vai audus ar
aréjo materialu. Ligattras ir Tpass Suvju veids, kas paredzéts dobo organu noslégsanai.
Polimérs PDO hidrolizes cela audos noardas lidz 2-hidroksi-etoksi-etikskabei, péc tam ta
organisma tiek metabolizéta. ST uzsik$anas sakotnéji izpauzas ka diega stiepes izturibas
samazinasanas, ko vélak papildina masas zudums. Tadéjadi rauSanas pretestiba péc
28 dienam samazinas Iidz aptuveni 60% no sakotnéjas rausanas pretestibas (in vitro).
NoardiSanas process ir pabeigts péc aptuveni 220 dienam (in vivo).

KONTRINDIKACIJAS

SERASYNTH® SERASYNTH® LOC nedrikst lietot gadijumos, ja nepiecieSams
pagarinata vai ilgtermina Suvju materiala stabilitate. lerici nedrikst lietot pacientiem ar
alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Suvju materiala prasibas un vajadzigds tehnikas at3kiras atkariba no indikacijas.
Izvéloties Suvju materialu, batu janem véra ta ipasibas. Pacientiem ar aizkavétu bracu
dziSanu lietoSana butu kritiski jaizvérté. lzmantojot uzstcoSo Suvju materialu audos ar
sliktu asinsriti, janem véra, ka var notikt Suvju ekstrizija un aizkavéta uzsukSanas.
UzsucosSa Suvju materiala izmantoSana var but nepiemérota gados vecakiem pacientiem,
pacientiem ar nepietiekamu uzturu vai novajinatiem pacientiem. ligstoSi saskaroties ar
salus saturoSiem Skidumiem (pieméram, zultscelos vai urincelos), tapat k& visiem
sveSkermeniem, pastav akmenu veido$anas risks. Suvém, kuras ir nospriegotas vai
kuram nepiecieSams papildu atbalsts, var but nepiecieSama papildu uzsicosSo Suvju
materiala vai piemérotu tehnologiju izmanto$ana, lai nodro$inatu miera stavokli.
Intrakutanas Suvés $uvju materials, tostarp mezgli, jaievieto péc iesp&jas dzilak. Adas
Suves, kas saglabajas vairak neka 7 dienas, var izraisit vietéju kairinajumu, tad tas ir
jaapgriez vai jaiznem. Lai nodroSinatu enkuroSanas sisttmas droSu darbibu,



SERASYNTH® LOC ripigi jaapstrada un Suve japabeidz, pieméram, nostiprinot to ar
pietiekami garu atpakalddrienu. LietoSanai nervu, sirds un asinsvadu sistéema, ka art
zarnu anastomozé vai fascialaja sléegSana paslaik nav pietiekamas pieredzes.
Kirurgiskie instrumenti jaizmanto piesardzigi, lai nesabojatu diegu. Adatu saliek$ana vai
satverSana arpus paredzétas vietas var izraisit to lizumu. Ta ka adatu darieni rada
infekcijas risku, adatas vajadzétu lietot Tpasi piesardzigi.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pareizi lietojot ierici, var rasties talak minétas nevélamas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveSkermeni; makrofagu, diegu fistulu vai
granulomu veidoSanas.

Lietotaji un/vai pacienti tiek lagti zinot razotajam un kompetentajai iestadei par jebkuru
nopietnu notikumu, kas saistits ar ierici.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakli.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utilizéjot neizlietotus produktus un materialu atkritumus, potencialas saindéSanas un/vai
ievainojumu draudu dél jaievéro 1pasa rapiba. Attieciba uz paréjo ir jaievéro specifiskas
valsts prasibas.

SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas.



ru MHCTPYKUUNA MO NPUMEHEHMUWIO

LUOBHbIE MATEPWUIbI n3 NOJIMANOKCAHOHA
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

NMPEOOCTEPEXEHUA U MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTHU

o [Ipexae yem ncnonb3oBaTb JaHHOE U3genue, NPoYTUTE HACTOSALLYH NHCTPYKLNIO
Nno NPUMEHEHUNIO OT Ha4Yana n go KoHua!

e OTO M3genue OOSMKHO UCMNOoSb30BaTbCs TOSbKO KBANMMPULUMPOBAHHbLIM U
o0y4eHHbIM nepcoHanom! Bpay, npuctynatowmm K MICNONb30BaHNIO aHHOIO
n3genuns, JOrmKeH XOPOLLO 3HaTb Kak COOTBETCTBYHOLLME XUPYPruyecKne npuémel,
Tak 1 aHaTOMMUIO.

e 3TO nsgenve NOCTaBnseTCa CTEPUIbHbIM (MEeTOA CTepUnn3auun: [STERILEEO|
3TUINEHOKCNA).
e WV3genue npegHasHayeHO TOMbKO A4S 04HOPA30BOro UCMofb30BaHUS! @
e He cTepunusynte n He UCNonNb3ynTe 3TO NU3genue NoBTOPHO, MOCKONbKY
BO3MOXHbI KpUTUYECKNE N3MEHEHNA B €ro (PyHKLUNOHANbHOCTU U
©e3onacHocTu!
e He ncnonb3ynTte No UCTeYeHuUn cpoka rogHocTu! 3
e He ncnonesynte, ecnn BUOHbI NPU3HaKU NOpYn n3genus (Hanpumep,
nopesbl Unu Nepekpy4mBaHns), MMbo ecnun HapyxHasa unu cTepurnbHas @
ynakoBKa NOBPEXAEHbI UK Crly4arHO OTKPbITbl 40 Havana
ncnonb3oBaHuA!
e lcnonb3ynTte 3TO M3Jenue TONbKO Mo NpeayCMOTPEHHbIM NOKa3aHUAM K
NnpPUMeHeHNo!

e 3a ganbHenwen nHdopmaumnen obpallantecb K NPOM3BOAUTENIO.

ONMMUCAHUE U NPEAHA3HAYEHUE

SERASYNTH® un SERASYNTH® LOC — 3TO CMHTETMYECKUA paccacbiBalOLLUIACA
MOHOMMNAMEHTHbBIN XUPYPrUYECKUN LIOBHbIM MaTepuan. M3genns mn3rotoBneHbl u3
nonumepa — nonun-p-guokcanoHa (MAO). OHn NnpegnaraoTca oKpalleHHbIMU C MOMOLLbH
D+C cuoneTosoro Ne 2, usetoBoi uHagekc 60725, unun HeokpatueHHbiMu. SERASYNTH®
n SERASYNTH® LOC gocTynHbl B BUAe HUTEN pa3HoobpasHoi TOMNWMHBI U AnnHbI. OHK
npeanaratTcs B KOMOMHALMM C PA3fMYHBIMU UTFIaMU U3 XMpYypruyeckon ctanun unm 6es
urn. OHM MOryT MNOCTaBMATbLCSA B KOMOMHauMM € OPYrMMUM KOMMOHEHTaMu, Hanp., C
HuTesogutenem. Cucrtema dukcaumn B BuAe Npopes3en, pacronioXeHHbIX B OOHOM
HanpasneHuu, npu npumeHeHnn SERASYNTH® LOC gonyckaeT cdukcaumio TkaHe 6e3
Y310B.

OCHOBHOW  LWIOBHbIN  MaTepuarn  CooTBeTCTBYeT  MoHorpacdum  «CTepunbHble
HepaccacbiBawLwmecs cuHtetTnyeckne HUTKU (Fila non resorbilia sterilia)» EBponerickon
dapmakonen (E®) B pencreyowleMm usgaHumn, npudem y SERASYNTH® LOC B
OTKIMOHEHNe OT dapMakornen OCHOBY MPOYHOCTU HUTU COCTaBMISieT MNPOYHOCTb Ha
NUHENHbIN pa3pbIB, @ He MPOYHOCTb Ha pa3pbIB yana.

SERASYNTH® npegycMoTpeH Ansa agantauuy MArkux TKaHen unv Ans nuratypbl B Tex
cnyyasx, Korga nokasaHo npuMeHeHne 4osIrocpoYyHo (40 6 Hefenb) paccacbiBaloLerocs
LLIOBHOrO Matepuana, Bkniyas npuMeHeHne B cepaeyHo-CcoCcyamuCcTon XMpypruu, rinasHon
N MUKPOXUPYPIUN.

SERASYNTH® LOC npeaycmoTpeH Ansa agantauum MSArkux TKaHew B TexX cry4dasx, koraa



MOKa3aHO MPMMEHEHME paccacbiBaloLLErocs LOBHOMO mMartepuana gONrocpoyHo (go 6
Henenb).

MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

Mpwn BbIGOPE M NPUMEHEHMM LLOBHOIO MaTtepmana Heo6xoAnmMo NPMHMMAaTb BO BHUMaHWE
COCTOSIHME MauueHTa, OMbIT Bpada, XMPYPrudeckyto TEXHUKY, a TakkKe B U BESIUYMHY
paHbl. [na obecneyeHns HageXHOCTU Y3NOB HEOOXOAMMO WMCNONb30BaTb MPUHATbIE
CTaH4apTHble BUObl TEXHUKM (DOPMUPOBAHNA Y3M0B AN CUHTETUYECKUX, MOHO(UNBHbIX
LWOBHbIX MaTepuanoB. Bo nsbexaHve noBpexaeHnsa urfbl BO BPpEMsSI HaNoXeHus LiBa
Urny pekomeHayeTcs aepXaTb B MeCTe, pacrnosioXeHHOM MeXy KOHLOM NepBon TpeTw,
MCXOOS U3 KOHLA UrMbl, U CEPEeaUHON UMMblI.

Hutn 6e3 wurn MoryT nNpuUMEHSTbCS ANnd nuratyp wunm MoryT ObiTb COEOUHEHbI
C XUPYPruyeckumMun urriamm ¢ ywkom. [lepeyeHb noaxogdawimx MWrin u ykasaHusi no
npumMeHeHno Bbl HangeTe B MHCTPYKLUUIO MO NMPUMEHEHUIO OS5 CTEPUNBbHBIX UMM C YLLIKOM
komnaHum Serag-Wiessner. [lpurogHoCTb wu3genun Jpyrmx W3rotoButenem He
npoeepsnace. [lpy wncnonb3oBaHuM OpyrMx Mapok cobnoaaTte  cneuuanbHble
OTHOCSLLMECS K HUM yKa3aHUS.

Endo-woB SERASYNTH®: no npuinHe cBONCTB OCHOBHOro maTtepuana Hutn PDO He
BCe OOblyHble y3nbl nogxoaatr nns Endo-wea ¢ wucnonb3oBaHveM Martepuana
SERASYNTH®. KomnaHus Serag-Wiessner paspaboTtana ysern, KOTOpbI OTnvM4aeTcs
MPOCTOTOMN 3aBA3bIBAHUS W BbLICOKOW MPOYHOCTbIO. [lenCTBYMTE, Kak Moka3aHo Ha
creayoulen nnncTpaumn:
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DEWCTBUE

PyHKLMA MEOUUMHCKOrO LWBa B pamMKax ob6paboTkm paH 3akniovaeTcs B COeOUHEHWUN
TKaHM C TKaHbIO UM TKaHW C YyXepoaHbiM MaTtepuanom. NepeBsaska, unu nuraTtypa, Kak
ocobas hopMa LBa CryXUT 3aKPbITUIO NOSbIX OPraHoB.

Monumep MAO pacluenndgeTcsa B TkaHM NyTEM rmaponmsa Ao 2-ruapoKCMaTOKCMYKCYCHOWM
KMCNOTbI, KOTOpasi 3ateM MeTabonuanpyeTcsa B opraHuame. Ota abcopbums BoipaxaeTcs
CHayana B CHWXEHMM TMNPOYHOCTM HUTU Ha paspbiB, KOTOpad BNOCNeACTBUM
conpoBoOXaaeTcs notepen maccebl. [1pn 3TOM NPOYHOCTL Ha pa3pbIB CHMXKAeTCH Yepes 28
OHen npumepHo Ao 60 % wucxogHOM NPOYHOCTM Ha paspbiB (in vitro). [Npouecc
paccacbiBaHUS 3aBepLuaeTcs npumepHo Yepes 220 aHen (in vivo).

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA
SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC Henb3s ucrnonb3oBaTb B TeX Cryyasix, Koraa
TpebyeTca bonee gnuTenbHasa UM SONrocpoYHas CTabunbHOCTb LLOBHOrO Matepuana.



OT0 n3genue He cnegyeT MCNOMb30BaTh Y NALUEHTOB C anneprryeckMMmn peakumsamMm Ha
nobon N3 ero KOMMNOHEHTOB.

OrPAHUYEHUA NMPU NCIMNOJIb3OBAHUWU / NPEOYNPEXAOEHUA /
B3AUMOJOEUCTBUE

TpeboBaHus K LLOBHOMY MaTepuany n tpebyemble npMembl BapbuUpyoT B 3aBUCMMOCTU
oT obnactn npumeHenuna. MNpu BbIGOpe LLIOBHOrO Matepuana crnegyeT ydntbiBaTb €ro
ceoncTtBa. [lpMMeHeHne y nauMeHTOB C 3aMedfieHHbIM 3aXWBMIEHWEM paH crenyet
B3BECUTb KpuUTMyecku. Npn npMmeHeHUn paccacbiBaloLWErocs LLWOBHOIO MaTtepuana B
TKaHSX C MAoXuUM KpoBooOpalleHnem cnefyet nNpuvHUMaTb BO BHUMaHWE, YTO MOryT
MMETb MEeCTO 9KCTpy3ausa WwBa W 3ameaneHHas abcopbuusa. [MpumeHeHne
paccacbiBalOLLEroCH LLOBHOMO Matepmana y noXunbliX, MCTOLWEHHbIX UM ocnabneHHbIX
naumeHToB MoOXeT ObITb HeuenecoobpasHbiM. B cnyyae AnNUTENbHOrO KOHTaKTa C
conecogepxalummm pactsopamm (Hanp., XXenyHble UM MOYEBbLIBOASALLME NYTU), KaK N Y
BCEX WHOPOAHbLIX Ten, CyLWecTByeT OnacHoCTb 00pa3oBaHWA KaMHeW. Y LUBOB,
HaXOAALWMXCSA MOA HATSHKEHNEM NN TPEeBYLWNX SOMONHUTENbHOW NOAAEPXKKN, MOXET
NnoHagoOuUTbCA  OOMONMHUTENBbHOE MNPUMMEHEHME HepacCcacbIiBaKOLWErocs  LLUOBHOIO
Martepuana unm noaxoasmx npuemMoB obecneveHnsa HeNnoABMKHOCTU. [1pn HanoXeHun
BHYTPMKOXHbIX LLUBOB LLUOBHbIA Matepuan — 0COGEeHHO y3nbl — creayeT pacnonaraTtb Kak
MOXHO rny6xe. KoxHble LWBbI, OCTaBfsieMble Ha MecTe fornblle 7 gHeW, MOryT Bbi3BaTb
MEeCTHOe pasgpaxeHue; ux cnegyet obpesatb unu ypanate. [Ana obecnedeHus
HageXHOM QYHKUMM CUCTEMbl duKkcaumm cnegyet cobnogaTb COOTBETCTBYHOLLYIO
OCTOPOXHOCTb NMpun obpatleHn ¢ SERASYNTH® LOC, a koHel, wwBa 3adukcnpoBaTh -
Hanp., NOCPeACTBOM AOCTATOYHO ANMHHOMO cermMeHTa obpaTHbIX CTEXKOB. [JOoCTaTOUYHbIN
ONbIT NMPUMEHEHNSA B 06NacTn HEPBHOW N CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEM, a TakkKe Mnpu
WHTECTMHAnNbHbIX aHAaCTOMO3ax U 3aKpbiTUK bacuum OTCYTCTBYET.

Bo nsbexxaHne noBpexaeHus HUTKU criedyeT OCTOPOXHO obpallaTbCsa C XMpypruyeckumm
WHCTpyMeHTamMu. [dedopmupoBaHue uUrn unm 3axsaT 3a npefenamm pekoMeHOoyemown
30Hbl MOXET NPUBECTU K NorioMke Wurnbl. [1OCKOMbKY CyLLecTBYeT PUCK 3apakeHus
BCreACTBUE YKONOB UMOKW, C urnammn cnegyet obpalatbcsi ¢ 0c0b60n OCTOPOXKHOCTLIO.

NMOBOYHbIE ABNEHUA

Mpn Hagnexalwem MNpUMEHEHUN Wn3denusi MOryT HacTynuTb creaylowme nobGoYHble
ABNEHUS:

MECTHbIE pa3apakeHusi, BocnanuternbHble peakuun Ha MHOPOAHbIE Tena; obpasoBaHue
TMraHTCKUX KNETOK C BKMOYEHWEM WHOPOAHOrO Tena, CBULLEN B TKaHSIX, OKpYXXatoLmnx
HWUTb, UMW FPaHyreM.

Monb3oBaTensm  W/MNKM  NauMeHTam  HacToATENbHO  pPeKoOMeHAylT  coobwaTtb
NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam o NioboM CepbE3HOM UHUMAEHTE, UMEBLLEM
MECTO B CBSI3U C JaHHbIM U3eNMemM.

ycnoBua XPAHEHUA
[NprMeHMbI YCNOBUSA XpaHEeHUs, yKa3aHHble B MapKUPOBKeE.

PEKOMEHOALWU NO YTUITN3ALIMK OTXOOOB

YTUnusaumsi HEMCronb3oBaHHbIX NPOAYKTOB UMM OTXOAOB OOJMKHA OCYLLECTBNATLCA C
0co60M TWaTenbHOCTLI0 BBMAY OMNAcHOCTU BO3MOXHOMO 3apaXKeHusl U / unuv TpaBmbl. Bo
BCEM OCTaslbHOM HeO6X0AMMO BhIMOSHATL CrieuparbHble HaunoHanbHble TpeboBaHus.

3HAYEHUA CUMBOJIOB
O6bsicCHEeHVe CUMBOIOB aHO B KOHLIE MHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHMIO.



hu HASZNALATI UTASITAS

POLYLYDIOXANON VARROANYAGOK
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
e Olvassa el a teljes hasznalati utmutatét a termék hasznalata el6tt.

e A terméket csak megfeleléen képzett személyek hasznalhatjak. Az orvos
felel6ssége a megfelel6 sebészi technikak és az anatdmia ismerete a termék
alkalmazasa el6tt.

e A termék sterilen kerul forgalomba (etilén-oxiddal sterilizalva).

e Egyszer hasznalatos.

e Ne sterilizalja Ujra és ne hasznalja Ujra a terméket, mert annak
mindségeben és biztonsagossagaban kritikus valtozasok mutatkozhatnak.
e Alejarati id6 utan ne hasznalja fel!

v @ I

e Ne haszndlja a terméket, ha az sérllés jeleit mutatja (pl. szakadas,
hurkolédas), illetve ha a kilsé csomagolas vagy a steril csomagolas
megsérult vagy véletlenul felnyilt hasznalat el6tt.

o A terméket kizardlag a javallatoknak megfelel6en hasznalja.

®

e Tovabbi informéacidkért forduljon a gyartéhoz.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELJA

A SERASYNTH® és a SERASYNTH® LOC szintetikus, felszivédd, monofil sebészeti
varroanyagok. Ezeknek a termékeknek az elballitasa a Poly-p-dioxanon (PDO)
polimerbdl torténik. A kovetkezd kivitelben és szinben kinaljuk: D+C violett (ibolya) Nr. 2,
Colour Index Nr. 60725. A SERASYNTH® és a SERASYNTH® LOC kiilonb6zd erésség(i
és hosszUsagu valtozatokban allnak rendelkezésre. Kilonféle, sebészeti acélbdl késziilt
tikkel vagy t0 nélkdl kinaljuk &ket. Tovabbi &sszetevékkel, pl. fonalvezeté csével
kombinalva is kaphatok. Az egyirdnyuasitott nyilason alapulé rogzitérendszer a
SERASYNTH® LOC esetében a szovetek rogzitését csomok alkalmazasa nélkiil teszi
lehetéve.

Az alapul szolgalé anyag megfelel az Europai Gyogyszerkonyv (EP) ,Steril, felszivodo,
szintetikus varrdanyagok (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)® cimi
cikkelyének aktudlis kiadasaban foglaltaknak, ahol a SERASYNTH® LOC esetében a
gyogyszerkonyvtél eltéréen a linearis szakitoerd és nem a csomé szakitdereje képezi a
fonalszilardsag alapjat.

SERASYNTH® alkalmazhat6 lagyrészek egyesitésére, vagy ligatara céljara, ahol a
lassan (akar hat hét) felszivédd fonal indikalt, a sziv-és érsebészetig, szem-és
mikrosebészetig bezarolag.

A SERASYNTH® LOC puha szovet adaptacidjara vald, amelyeknél hosszu ideg (akar hat
hétig) felszivodo szalanyagra van sziikség.

HASZNALATI UTASITAS

A varréanyag kivalasztasa és alkalmazéasa soran figyelembe kell venni a beteg allapotat,
az orvos tapasztalatat, a sebészi technikat és a seb nagysagat. A csomoé régzitésére a
szintetikus, monofil varrbanyagoknal megszokott csomozasi technikat kell alkalmazni.



Annak érdekében, hogy a tl ne séruljon meg a varras alatt, a tit ajanlott a ti végétdl
szamitott elsé harmad vége és a tl kdzepe kdzott megfogni.

A th nélkuli varréanyag hasznalhatd ligaturakhoz, illetve szemmel ellatott sebészeti
varrotiikhoz rogzithetd. A megfeleld tlkrél és alkalmazasi eldirasokrol kérjuk,
tajékozodjon a Serag-Wiessner steril szemmel ellatott steril tik hasznalati utasitasaban.
Mas gyartok termékeinek alkalmassagat nem teszteltiik. Mas gyartok termékeinek
hasznalata esetén azok utasitdsait kell kdvetni.

SERASYNTH® Endo-varrat: A PDO szalalapanyag anyagtulajdonsagaibél adédéan nem
minden szokasos csomé alkalmas a SERASYNTH Endo-varrathoz. A Serag-Wiessner
kifejlesztett egy olyan csomét, amely rendkivil kdnnyen kothetd és jol tartja a csomot.
Kérjuk, a kovetkezd abra szerint jarjon el:
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HATAS

A varrat szerepe a sebkezelésben sztvetek Osszekotése szovetekkel, vagy idegen
anyagokkal. A ligaturak olyan specialis varratok, amelyek szerepe Ureges szervek
lezarasa.

A PDO polimer lebontdsa a szoévetben 2-Hidroxietoxi-ecetsavva hidrolizissel torténik,
amely ezutan a testben metabolizalédik. Ez a felszivédas mindenekelétt a csomé
szakitoerejének csokkenésében nyilvanul meg, amelyet késébb tomegvesztés kovet. A
szakitéerd 28 nap elteltével a kezdeti szakitéerd kb. 60 %-ara csdkken (in-vitro). A lebom-
lasi folyamat korulbelll 220 nap utan (in-vivo) lezarul.

ELLENJAVALLAT

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC nem alkalmazhaté olyan esetekben, ahol a
varrbanyag nyujtott vagy hosszu tava stabilitAsara van szikség. A termék nem
hasznalhaté olyan betegeknél, akik allergiasak barmely 6sszetevéjére.

A HASZNALAT KORLATOZASA /| MEGJEGYZESEK / KOLCSONHATASOK

A varréanyag iranti kovetelmények és szikséges technikak a javallattol fuggben
valtoznak. A varrébanyag megvalasztasakor figyelembe kell venni az adott varréanyag
jellemzéit. Azoknak a pécienseknek az esetében, akiknél a sebgydgyulas hosszan
elhuzodik, érdemes merlegelni a beavatkozast. A felszivodé varréanyag rossz
vérellatasu szovetekben torténd alkalmazasakor figyelembe kell venni, hogy
varratextruzio Iéphet fel, és elhiz6do felszivodasra kerilhet sor. A felszivodo varréanyag
alkalmazasa id6sebb, alultaplalt vagy legyengilt paciensek esetében ellenjavallt lehet.
Saotartalmu oldatokkal (pl. epe- vagy hugyutak esetében) térténd hosszabb ideig fennallé
érintkezéskor - ahogyan minden idegen testnél - fennall a k6képzédés veszélye. Olyan



varratok esetében, amelyek fesziltség alatt allnak, vagy tovabbi tartast igényelnek,
szlukség lehet fel nem szivddé varrbanyagok vagy megfeleld fixalasi technikak kiegészité
alkalmazaséra. Intracutan varratoknal a varréanyagot - kiulonésen csomoék esetén - a
leheté legmélyebben érdemes elhelyezni. Azok a bérvarratok, amelyek 7 napnal tovabb
maradnak a helytukdn, lokalis irritaciét valthatnak ki, ezért érdemes azokat levagni vagy
eltavolitani. A rogzitési rendszer helyes mikddésének garantalasa érdekében a
SERASYNTH® LOC-ot megfelelé évatossaggal kell kezelni, és a varrat végét - pl.
megfelel6 hosszusagu visszaszurasi uttal — biztositani kell. Ideg-, sziv- és érrendszerben
valé hasznalatra, valamint intesztinalis anasztomozisok vagy kotészovet varrasa estén
még nem rendelkeziink megfelelé tapasztalattal.

A sebészeti eszkdzOket Ovatosan kell kezelni a fonal karosodasanak elkertlése
érdekében. A ti meghajlitasa vagy az ajanlott tertleten kivil térténé megfogasa a ti
toréséhez vezethet. A tlszurasok okozta fert6zések kockazata miatt a tlket kulonos
gondossaggal kell kezelni.

NEM KiVANATOS HATASOK

Az alabbi nemkivanatos reakciok fordulhatnak el6 az eszk6z helyes hasznalata mellett:
helyi szdvetizgalom; idegentest kdvetkeztében fellépb gyulladasos reakcidk; idegentest
oriassejt képz6édés, fonasipoly vagy granulomak.

Biztatjuk a felhasznalokat, illetve a pacienseket, hogy jelentsenek minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos eseményt a gyartonak és az illetékes hatésagnak.

RAKTAROZASI FELTETELEK
A tarolasi feltételek a cimkén talalhatéak.

TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL

A fel nem hasznalt termék vagy a hulladékanyagok artalmatlanitasat a potencialis
szennyezddés- és/vagy serilésveszely miatt kilonds gonddal kell elvégezni. Tovabba, a
sajatos nemzeti kovetelményeket be kell tartani.

JELMAGYARAZAT
A szimbdlumok jelentései a hasznalati utmutat6é végeén talalhatéak.



ST UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLIDIOKSANONA
® SERASYNTH®
® SERASYNTH®LOC

UPOZORENJA | MERE OPREZA
e Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

e Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i obu¢eno osoblje. Odgovornost lek-
ara je da pre upotrebe bude dobro upoznat sa odgovaraju¢im hirurskim tehnikama
i anatomijom.

e Proizvod se isporuCuje sterilan (metoda sterilizacije: etilen oksid).

e Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

e Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su mo-
guce kriticne promene u performansama i bezbednosti.
e Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

e Nemojte da koristite ako proizvod pokazuje znakove ostecenja (npr.
posekotine i prelamanija) ili ako je spoljna ambalaza ili sterilno
pakovanje oSteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

e Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.

® v ®el

o Kontaktirajte proizvodaca za dodatne informacije.

OPIS | NAMENA

SERASYNTH® i SERASYNTH® LOC su sinteticki, resorptivni, monofilamentni hirurski
materijali za Sivenje. Proizvodi su napravljeni od polimera poli-p-dioksanona (PDO). Nude
se obojeni D+C ljubi¢astom br. 2, indeks boje br. 60725. SERASYNTH® i SERASYNTH®
LOC su dostupni u razli¢itim debljinama i duzinama. Nude se sa razli¢itim iglama od
hirurSkog Celika ili bez igala. Mogu se isporuciti u kombinaciji sa drugim komponentama,
kao npr. vodilicom konca. Sistem fiksacije usidrenjem usled jednosmerno rasporedenih
proreza kod konca SERASYNTH® LOC omogucava fiksiranje tkiva bez ¢vorova.
Osnovni materijal za Sivenje odgovara monografiji ,Sterilni, resorptivni, sintetiCki konci
(Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)* Evropske farmakopeje (EP) u
trenutnom izdanju pri ¢emu kod konca SERASYNTH® LOC, za razliku od farmakopeje,
osnovu za ¢vrstocu konca €ini linearna €vrstoca, a ne ¢vrstoca kidanja Cvora.

SERASYNTH® je namenjen za aproksimaciju mekih tkiva i/ili za podvezivanje u
slu€ajevima kada je indikovan dugotrajni (do Sest nedelja) resorptivni materijal za Sivenje,
Sto obuhvata upotrebu u kardiovaskularnim, oftalmoloskim procedurama i mikrohirurgiji.
SERASYNTH® LOC je namenjen za adaptaciju mekog tkiva kada su indikovani dugotrajni
(do Sest nedelja) resorptivni konci.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Kada se bira i koristi konac treba uzeti u obzir stanje pacijenta, iskustvo hirurga, hirurSku
proceduru, kao i tip i veliCinu rane. Da bi se osigurala Cvrstina ¢vora neophodne su
utvrdene standardne tehnike za vezivanje sintetiCkih monofilamentnih konaca. Da bi se
izbeglo ostecenje igle tokom Sivenja preporucuje se da se igla uhvati prema donjem delu
igle u zoni izmedu kraja prve treCine i sredine igle.



Materijali za Sivenje bez igli mogu se koristiti za ligature ili se mogu spojiti sa hirurskim
iglama sa uSicom. Spisak odgovarajucih igli i na€ine kori§¢enja potrazite u uputstvima za
upotrebu sterilnih igli sa uSicom proizvodaca Serag-Wiessner. Pogodnost proizvoda
drugih proizvodaca nije ispitana. Prilikom koriS¢enja drugih marki neophodno je
pridrzavati se njihovih uputstava za upotrebu.

Endosuture SERASYNTH®: zbog karakteristika materijala osnovnog materijala konca
PDO, nisu svi konvencionalni ¢vorovi pogodni za SERASYNTH® Endosuture. Serag-
Wiessner je razvio novi ¢vor koji se karakteriSe jednostavnoSc¢u vezivanja i dobrom
¢vrstinom ¢vora. Molimo da nastavite kao $to je prikazano na dijagramu:
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POSTUPAK

Funkcija medicinskog konca prilikom obrade rane je da se pri€vrsti tkivo na tkivo ili tkivo
sa stranim materijalom. Ligature su specijalna vrsta Sava, namenjeni za zatvaranje Supljih
organa.

Polimer PDO se u tkivu hidrolizom razgraduje u 2-hidroksietoksi-siréetnu kiselinu, koja se
zatim metabolizuje u organizmu. Ta apsorpcija se u poCetku manifestuje smanjenjem
zatezne évrstoée konca, to je kasnije praceno gubitkom mase. Cvrstoca kidanja se posle
28 dana smanjuje na oko 60% pocetne Cvrstoce kidanja (in vitro). Proces razgradnje je
zavrSen nakon otprilike 220 dana (in vivo).

KONTRAINDIKACIJE

SERASYNTH® / SERASYNTH® LOC ne sme da se Kkoristiti tamo gde je potrebna
produzena ili dugotrajna stabilnost materijala za Sivenje. Uredaj ne sme da se koristi kod
pacijenata sa alergijom na bilo koji od komponenata proizvoda.

ZABRANE | OGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE / NAPOMENE / INTERAKCIJE

Zahtevi za materijalom za Sivenje i obavezne tehnike se razlikuju zavisno od indikacija.
Pri izboru materijala za Sivenje treba uzeti u obzir karakteristike odredenog materijala za
Sivenje. Upotrebu kod pacijenata sa usporenim zaceljivanjem rana treba kritiCki odmeriti.
Kada se resorptivni materijal za Sivenje koristi u tkivima sa loSom cirkulacijom krvi, treba
imati na umu da mozZe do¢i do ekstruzije Savova i odlaganja resorpcije. Upotreba
resorptivnin materijala za Sivenje moze biti neprikladna kod starijin, neuhranjenih ili
oslabljenih pacijenata. Kod dugotrajnog kontakta sa rastvorima koji sadrze so (npr. zuc¢ni
ili mokrac¢ni kanali), kao i sa svim stranim telima, postoji rizik od stvaranja kamena. Kod
konaca koji su zategnuti ili im je potrebna dodatna podrSka, moZze biti potrebna dodatna
primena neresorptivnin materijala za Sivenje ili pogodnih tehnika imobilizacije. Kod
intrakutanih Savova materijal za Sivenje - posebno &vorove - treba poloziti Sto dublje.
Kozni Savovi koji ostanu na mestu duze od 7 dana mogu izazvati lokalnu iritaciju i trebalo



bi ih iseci ili ukloniti. Da bi se osiguralo da sistem fiksacije usidrenjem pravilno funkcioniSe,
sa SERASYNTH® LOC treba pravilno da se rukuje i da se, na primer, konac zavrsi sa
dovoljno dugackim duplim bodom. JoS uvek nema dovoljno iskustva u upotrebi na
nervnom i kardiovaskularnom sistem, na primer, za intestinalne anastomaze, i za
zatvaranje fascija.

HirurSkim instrumentima treba rukovati paZljivo kako bi se izbeglo osteCenje konca.
Savijanje igli ili njihovo hvatanje van preporu¢enog dela moze dovesti do pucanja igle.
Zbog rizika od infekcije usled uboda igle, iglama treba rukovati posebnom paznjom.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece nezeljene reakcije mogu da se jave u vezi sa ispravhom upotrebom proizvoda:
lokalna iritacija i zapaljenske reakcije na strano telo; formiranje velikih ¢elija od stranog
tela, fistule ili granulomi od konca.

Korisnici i/ili pacijenti se ohrabruju da prijave svaki ozbiljni incident koji se dogodio, a ima
veze sa uredajem, proizvodacu i nadleznom organu.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladistenja se primenjuju kao Sto je navedeno na etiketi.

INFORMACIJE O ODLAGANJU

Odlozite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni materijal sa posebnom paznjom zbog
potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim drugim sluCajevima se
pridrzavajte specifiCnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objaSnjeni na kraju uputstva za upotrebu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION
DES SYMBOLES / SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
| LEGENDA DOS SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE
SYMBOLI/ VYZNAM SYMBOLU / SIMBOLIY REIKSME / SIMBOLU NOZIME /
3HAYEHUA CUMBOJNOB / JELMAGYARAZAT / ZNACENJE SIMBOLA

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht

de den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG

en CE mark and identification number of the notified body. The product complies with the
Essential Requirements of the Medical Devices Directive 93/42/EEC

r Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme natifié. Le produit répond aux

principales exigences de la norme relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato. Il prodotto & con-
forme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici
Marcado CE y nimero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple
es los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a los productos sanitarios
Marcagdo CE e nimero de identificagdo do organismo de notificagdo. O dispositivo

it

pt cumpre as exigéncias essenciais da Diretiva relativa aos dispositivos médicos
93/42/CEE
CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie. Het product voldoet
C 'E xxx }( nl aan de fundamentele eisen van de Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen
93/42/EG
| Symbol CE i numer jednostki identyfikacyjny notyfikujgcej. Produkt spelnia wymagania
P dyrektywy 93/42EWG dla wyrobow medycznych
cs Symbol CE a identifikacni c&islo organu. Vyrobek splfuje zakladni pozadavky
Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich
It CE simbolis ir identifikacinis numeris. Produktas atitinka 93/42/EEC Direktyvos
esminius reikalavimus, keliamus medicininiams prietaisams
v CE markéjums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst
Medicinas ieriu direktivas 93/42/EEK prasibam
3Hak CE » uvaeHTUUKAUMOHHBLIA HOMEpP YMONHOMOYEHHOro opraHa. Msgenve
ru otBeyaeT OcHOBHbIM TpeboBanusam [upektuBbl 93/42/EQC «O MepMUMHCKMX
n3aenumsax»
hu CE-jel és a nevezett hatésag azonositasi szama. A termék megfelel az EU
Gyodgytermékek 93/42 Iranyelve alapvet6 kdévetelményeinek.
s CE simbol i identifikacioni broj nadleZnog tela. Ovaj proizvod ispunjava oshovne
zahteve Direktive 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima
de Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
en Do not use if package is damaged
fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
it Non utilizzare se l'imballaggio non & integro
es No utilizar si el envase esta dafiado
pt N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
pl Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone
cs Nepouzivejte pfi poSkozeném obalu
It Jei pakuoté pazeista, nenaudokite
Iv Neizmantot, ja ir bojats iepakojums
ru CopepXvMoe NoBpeXAEeHHOW YNaKoBKM MCMOSb30BaTh 3arnpeLLeHo
hu Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja
sr Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno
de Nicht erneut sterilisieren
en Do not resterilize
fr Ne pas restériliser
it Non risterilizzare
es No esterilizar
pt N&o voltar a esterilizar
nl Niet opnieuw steriliseren
pl Nie sterylizowa¢ ponownie
cs Nesterilizujte opakované
It Negalima pakartotinai sterilizuoti
Iv Nesterilizét atkartoti
ru He ctepununsoBaTb NOBTOPHO!
hu Ne sterilizalja Ujra

sr Ne steriliSite ponovo
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Nicht wiederverwenden
Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Niet opnieuw gebruiken
Nie uzywac ponownie
Nepouzivejte opakované
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

3ar|peT Ha NOBTOPHOE UCnoJib3oBaHne

Nem Ujrafelhasznéalhato
Ne koristiti ponovo

Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Imballaggio sterile
Envasado estéril
Embalagem estéril
Steriele verpakking
Jatowe opakowanie
Sterilni baleni
Sterili pakuoté
Sterils iepakojums
CTtepunbHas ynakoBka
Steril csomagolas
Sterilno pakovanje

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Estéril con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts ar etilénoksidu
CTtepunusaums okCuaoM aTuneHa
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etilen-oksidom

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Productiedatum
Data produkgciji
Datum vyroby
Pagaminimo data
RazoSanas datums
[aTa nsrotoBneHus
Gyartas datuma
Datum proizvodnje
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Vyrobce
Gamintojas
Razotajs
MponssoanTtens
Gyarto
Proizvodac

Gebrauchsanweisung beachten unter Homepage ifu.serag-wiessner.de

Consult instructions for use on homepage ifu.serag-wiessner.de

Veuillez lire les instructions d'utilisation sur le site web ifu.serag-wiessner.de
Consultare le istruzioni per I'uso sulla home page ifu.serag-wiessner.de
Consliltense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de
Consultar as instrugdes de utilizagao na pagina da internet ifu.serag-wiessner.de
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg stosowania dostepng na stronie ifu.serag-
wiessner.de

Prostudujte si navod k pouziti na domovské strance ifu.serag-wiessner.de

Zr. naudojimo instrukcijg svetainéje ifu.serag-wiessner.de

Skattt lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

CM. MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHUIO Ha AoMalluHen cTpaHuue ifu.serag-wiessner.de
Tanulmanyozza az ifu.serag-wiessner.de honlapon talalhaté hasznalati utasitast
Pogledajte uputstva za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung
Caution
Attention
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Let op
Przestroga
Pozor
Démesio
Uzmanibu
BHumaHue!
Figyelem
Oprez

Verwendbar bis

Use-by date

Date limite d'utilisation

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Prazo de validade

Uiterste gebruiksdatum
Termin przydatnosci do uzycia
Datum exspirace
Tinkamumo laikas

Izlietot ITdz

Wcnonb3oBatb 1o

Lejarati id6

Upotrebljivo do datuma tuma
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Artikelnummer
Catalogue number
Référence

Numero di catalogo
Numero de catalogo
Nimero de catalogo
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalogové €islo
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Homep no karanory
Katalogusszam
Kataloski broj

Charge

Batch code
Code de lot
Codice del lotto
Cddigo de lote
Cadigo de lote
Partijcode
Kod serii

Kod Sarze
Partijos kodas
Partijas kods
Koa cepun
Tételkdd
Serijski kod

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
MeguumHckoe nsgenve
Orvostechnikai eszkdz
Medicinski uredaj

Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, monofil, gefarbt
Surgical suture, absorbable, monofilament, dyed

Suture chirugicale, résorbable, monofil, coloré

Materiale chirurgico da sutura, riassorbibile, monofilo, colorato
Material de sutura quirargico, reabsorbible, monofilamento, tefiido
Material de sutura cirdrgico, reabsorvivel, monofilamento, tingido
Chirurgisch hechtmateriaal, resorbeerbaar, monofilament, geverfd
Nici chirurgiczne, wchtanialne, jednowtéknowe, barwione
Chirurgicky Sici material, vstfebatelny, monofilni, zbarveny
Chirurginis sitilas, absorbuojantis, vienos gijos, dazytas
Kirurgisks Sujamais materials, absorb&jams, monoskiedras, krasots

Xpypruyeckuii LLOBHbIM MaTepuar, paccachiBarOLWUNCS, MOHOMUITbHBIN,

OKpaLUeHHbIN
Sebészi varrat, felszivodo, nem sodort, festett
Hirurski konac, resorptivni, monofilamentni, obojen
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Polydioxanon
Polydioxanone
Polydioxanone
Polidiossanone
Polidioxanona
Polidioxanona
Polydioxanon
Polidioksanon
Polydioxanon
Polidiaksonas
Polidioksanons
NonuanokcaHoH
Polydioxanon
Polidioksanon

Monodirektionales Verankerungssystem
Monodirectional anchor fixation system
Dispositif d’'ancrage unidirectionnel
Sistema di ancoraggio monodirezionale
Sistema de sujecién monodireccional
Sistema de fixacdo monodirecional
Monodirectioneel verankeringssysteem
Jednokierunkowy system zakotwiczenia
Jednosmérny kotvici systém

Vienkrypté sistema

Vienvirziena enkuro$anas sistéma
OpHoHanpaBneHHas cuctema cukcaumm
Egyiranyu régzitérendszer

Jednosmerni sistem fiksacije usidrenjem

Trocken aufbewahren
Keep dry

Garder au sec
Mantenere asciutto
Mantener seco
Proteger da humidade
Droog bewaren
Chroni¢ przed wilgocig
Uchovavejte v suchu
Laikyti sausai

Turét sausuma
XpaHuTb B CyXOM MecTe
Széarazon tartand6
Drzati suvo

Oberer Temperaturgrenzwert
Upper limit of temperature

Limite supérieure de température
Limite superiore di temperatura
Limite superior de temperatura
Limite superior de temperatura
Bovengrens van temperatuur
Gorny limit temperatury

Horni limit teploty

VirSutiné temperatdros riba
Temperatiras aug$éja robeza
BepxHsis rpaHuua TemnepaTypHOro guanasoHa
Fels6 hémérsékleti hatarérték
Gornja granica temperature
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