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CHIRURGICKY SICI MATERIAL z
KYSELINY POLYGLYKOLOVE
* SERAFIT’

POPIS

V pfipadé SERAFIT® se jednd o synteticky vyrobe-
ny, vstiebatelny, sterilni chirurgicky Sici material,
ktery se sklddd z homopolymeru kyseliny glykolo-
vé se sumarnim vzorcem [C,0,H,] . Nabizi se jako
D+C fialové zabarveny ¢. 2, index barvy ¢. 60275,
nebo jako nezabarveny.

Sici materidl odpovidd zékladnim pozadavkim
smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pro-
stfedcich a monografie “Sterilni splétand vstreba-
telnd syntetickd vldkna (Fila resorbilia synthetica
torta sterilia)” Evropského [ékopisu (EL).

o SERAFIT
Kyselina polyglykolovd, pletend, s povrchovou
vrstvou stearatu vdpenatého a polycaprolacto-
nu nebo kyselina polyglykolova / polylaktid

OBLAST POUZITI

SERAFIT® se pouziva k adaptaci mékkych tkanf
nebo k ligaturdm, pfi kterych je indikovdn stred-
nédobé vstiebatelny chirurgicky Sici materidl,
véetné pouziti v ocni chirurgii a mikrochirurgii.
0 pouZiti v oblasti centrdlniho krevniho obéhu
dosud neexistuji dostacujici Gdaje.

pouZITi

Pri vybéru a pouziti chirurgického Siciho materialu
je tfeba zohlednit stav pacienta, zkusenost lékare,
pouZitou chirurgickou techniku a druh a velikost
rany. K zajistén uzlu by se mély pouzit standardni
uzlové techniky. K zamezeni poskozeni jehly pfi $itf
se doporucuje uchopit jehlu v tseku mezi koncem
prvni tfetiny od konce jehly a mezi stfedem jehly.

UCINEK

Ukolem Svu v mediciné je v ramci oSetfeni rany
vytvofit spojeni mezi tkanémi. Podvdzani nebo
ligatura slouZi jako zvldstni forma Svu k uzavéru
dutych organd.

SERAFIT" se ve tkdni hydrolyzou preménuje v kyse-
linu glykolovou, kterd se v téle ndsledné metaboli-
zuje. Tato resorpce se v prvni fazi projevuje snize-
nim pevnosti v tahu vldkna, kterou v pozdéjsi fazi
doprovazi snizeni jeho hmoty. Pevnost v tahu se po
uplynuti 14 dndi sniZuje na 60 az 70% a po uplynuti
21 dnd na 25 az 45% pdvodni pevnosti. Proces roz-
padu je dokoncen po uplynuti zhruba 60° az 90 dn.

KONTRAINDIKACE

SERAFIT® se nesmi pouzivat, pozaduje-li se dlou-
hodobd a trvald stabilita chirurgického Sicitho
materidlu.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Pozadavky kladené na chirurgicky Sici material se
ménf v zdvislosti na oblasti pouZiti a pfedepsané
technice. UzZivatel by proto mél byt dobfe obezna-
men s chirurgickou technikou. Pfi volbé $iciho
materialu by se mély zohlednit i jeho vlastnosti
in-vivo. V pfipadé pacient(i s prodlouzenou dobou
hojeni ran by se mélo pouziti materialu SERAFIT*
kriticky zvazit.

Pri dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi
stl (napfiklad u zlucovod(i a mocovodil) existuje
u materialu SERAFIT® ostatné jako u viech cizoro-
dych téles - nebezpeci tvorby kamene. V pripadé
steh(, které jsou pod napétim nebo které vyzaduji
dopliujici podporu, se mlzZe vyskytnout potre-
ba pouziti neresorpcnich Sicich materiald nebo
vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.
V pripadé stehd v infikovanych tkanich je nutno
pfijmout vhodnd doprovodnd opatfent, protoze in-
fekce mlize pretrvavat v disledku struktury multi-
filnich vldken del$i dobu. Pokozkové tkané by se
mély v dasledku zvyseného nebezpedi vyskytu
infekce vyvolaného multifilnim charakterem sesi-
vat intakutannimi stehy. V posledné jmenovaném
piipadé se doporucuje klast stehy - zejména pak
uzly - do co nejvétsi hloubky. Chirurgické ndstro-
je by se pfitom mély pouzivat s nejvyssi moznou
péci tak, aby nedochdzelo k poranénim vlakny.
V disledku deformace jehly nebo aplikace mimo
doporucenou zénu se jehla mize zlomit. Mani-
pulaci a likvidaci pouzitych chirurgickych jehel



je tfeba vénovat zvysenou péci, protoze existuje
nebezpeci kontaminace v disledku poranéni vpi-
chem jehly.

NEZADOUCI GCINKY

Pfi odborném zachazeni s materidlem SERAFIT si
mohou projevit tyto nezadoucf Gcinky:
prechodné mistni podrazdént; pfechodné zanétli-
vé reakce na cizorodé téleso; v ojedinélych pripa-
dech mize dojit k tvorbé vldknovych pistéli nebo
granulomd, v piipadé dlouhodobého kontaktu
s roztoky s obsahem soli i k tvorbé kamene.

STERILITA

SERAFIT® si doddva ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizacni postup: ethylenoxid). Podruhé nesterili-
zujte, midze dojit ke kritickym zméndm vhodnosti
Zivejte poskozend baleni! Oteviend balenf s ¢ds-
tecné spotiebovanym materidlem neuschovévat,
nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

PFi skladovani nejsou potieba zadné specidlni
podminky. Po piekroceni data spotfeby SERAFIT®
jiz nepouzivejte!

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouZiji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tieba kvali nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranénf vénovat
mimoradnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé stéty.

0BCHODNI BALENT
Chirurgicky $ici materidl SERAFIT se doddvd
v riiznych tloustkdch a délkdch, zabarveny nebo

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

_b_

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

b

B&®Y  Chirurgicky sici material,
vstiebatelny, pretkany, potazeny,
zbarveny

O

(RS cChirurgicky Sici material,
vstiebatelny, pretkany, zesileny,
zbarveny

PGA Kyselina polyglykolovd

Protireflexnd jehla

Stazitelnd jehla

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

NepouZivejte pfi
poskozeném obalu

Nepouzivejte opakované

Sterilizovano etylenoxidem

nezabarveny, s rliznymi jehlami nebo bez jehel. C€1014

Vldkna nebo jejich kombinace se dodavaji jed-
notlivé nebo v sestavach (multipack) ve sterilnim
baleni. Presné tdaje jsou uvedeny v katalogu.
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