






 





















 





 





 





 

SERAFAST  представляет собой синтетически из-
готовленный, рассасывающийся, монофильный, 
стерильный хирургический шовный материал. 
Он изготовлен из сегментированного сополи-
мера с основными компонентами - гликолид 
и -капролактон, брутто-формула (C
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2
)
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n
. Он окрашивается красителем фиоле-

товым D+C № 2, цветовой индекс № 60725, или 
предлагается в неокрашенном исполнении.
Шовный материал соответствует Основным тре-
бованиям Директивы 93/ 42/ ЕЭС «О медицин-
ских изделиях» и гармонизированному Стан-
дарту Европейской Фармакопеи «Стерильные, 
рассасывающиеся, синтетические нити (Fi la 
resorbilia synthetica sterilia)».

SERAFAST  предусмотрен для адаптации мягких 
тканей или для лигатуры в тех случаях, когда по-
казано применение краткосрочно (до 2 недель) 
рассасывающегося шовного материала. 

При выборе и применении шовного материала 
необходимо принимать во внимание состояние 
пациента, опыт врача, хирургическую технику, а 
также вид и величину раны. Для обеспечения 
надежности узлов необходимо использовать 
принятые стандартные виды техники формиро-
вания узлов для синтетических, монофильных 
шовных материалов. Во избежание поврежде-
ния иглы во время наложения шва иглу рекомен-
дуется держать в месте, расположенном между 
концом первой трети, исходя из конца иглы, и 
серединой иглы.

Медицинский шов предназначен в рамках об-
работки раны для соединения тканей друг с 

другом. Перевязка или лигатура в качестве 
особой формы шва служит для сшивания полых 
органов.
SERAFAST  преобразовывается в ткани путем ги-
дролиза в адипиновую кислоту, которая затем 
метаболизируется в организме. Эта резорбция 
выражается вначале в снижении прочности 
нити на разрыв при растяжении, которое впо-
следствии сопровождается потерей массы. Раз-
рывная нагрузка снижается при этом после ок. 
8-13 суток до 50 % и после ок. 4 недель до 0 % 
исходной разрывной нагрузки. Процесс распада 
завершается по истечении около 90-120 суток.

SERAFAST  нельзя применять в случаях, когда 
требуется более длительное или долговремен-
ное сохранение стабильности шовного мате-
риала, как напр., при фиксации синтетических 
имплантатов (сердечные клапаны и т.п.).

Требования к шовному материалу, а также ис-
пользуемые техники определяются особен-
ностями области применения. Специалист, 
накладывающий шов, должен поэтому хорошо 
владеть хирургическими техническими приема-
ми. При выборе шовного материала следует учи-
тывать его свойства in vivo. Применение нитей 
SERAFAST  у пациентов с замедленным зажив-
лением ран необходимо критически обдумать. 
Длительный контакт нитей SERAFAST  - как и 
любых других инородных тел - с солесодержа-
щими жидкостями (напр., мочевые и желчные 
пути) чреват опасностью образования конкре-
ментов. При наложении швов, подвергающихся 
натяжению или требующих дополнительной 
поддержки, может дополнительно понадобить-
ся применение нерассасывающихся шовных ма-
териалов или соответствующей техники в целях 
иммобилизации.
При наложении внутрикожных швов шовный 
материал – в особенности узлы – следует раз-
мещать как можно глубже. При обращении с 
хирургическими инструментами следует со-



блюдать осторожность в целях предотвращения 
повреждения нити. Деформация игл или удер-
живание иглы в ненадлежащем месте может 
привести к полому иглы.  Применение и ути-
лизация игл требует особой осмотрительности 
ввиду опасности заражения вследствие колотых 
повреждений.

При надлежащем применении материала 
SERAFAST  могут возникнуть следующие побоч-
ные явления:
временные местные раздражения; временные 
воспалительные реакции на инородные тела; 
образование конкрементов при длительном 
контакте с солесодержащими жидкостями.

SERAFAST  выпускается в стерильном виде (ме-
тод стерилизации: этиленоксид). Повторная 
стерилизация запрещена - не исключены кри-
тические изменения пригодности к использова-
нию (более подробная информация предостав-
ляется по запросу)! Упаковки, уже вскрытые в 
целях применения, однако не использованные, 
использовать запрещается!

SERAFAST  следует хранить при температуре 
максимум 25 °C в чистом и сухом месте. Не ис-
пользовать после истечения срока хранения!

SERAFAST  выпускается в виде нитей различной 
толщины и длины, в окрашенном и неокрашен-
ном исполнении, а также с различными иглами 
или без игл. Стерильная упаковка может содер-
жать отдельные нити или наборы или несколько 
(мульти-упаковка). Более подробную информа-
цию Вы найдете в каталоге.

1014 Знак CE и идентификационный
 номер Уполномоченного органа.
 Изделие отвечает Основным

 требованиям Директивы 93/ 42/ ЕЭС
 «О медицинских изделиях»

 Хирургический шовный материал,
 рассасывающийся, монофильный,
 неокрашенный 

 Хирургический шовный материал,
 рассасывающийся, монофильный,
 окрашенный

 Полигликолевая кислота –
 -капролактон

 Антирефлексная игла

 Отделяющаяся игла

Значение символов и сокращений при обозна-
чении игл приведено в каталоге.

Содержимое поврежденной
 упаковки использовать запрещено



 

SERAFAST  се однесува на синтетички 
произведени, монофилни, ресорптивни, стерилни 
хируршки конци. Се состои од еден сегментиран 
кополимер чии основни состојки се гликолид и 
-капролактон, со молекуларна формула (C
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n
. Се продава обоен со виолетова боја 

D+C бр. 2, индекс на боја бр. 60725 или необоен.
Maтеријалот на конците е во согласност 
со основните барања на Директивата за 
медицински средства 93/ 42/ EWG и со 
хармонизираните нормативи на европската 
фармакопеја (EP) „Стерилни, ресорптивни 
синтетички конци (Fila resorbilia synthetica mo-
nofilamenta sterilia)“ .

SERAFAST  предвиден е за адаптација на меки 
ткива или за лигатури, со назнака на потреба 
за краткорочни (до 2 недели) ресорптивни 
својства на материјалот на конецот.

При изборот и употребата на материјалот за 
шиење треба да се земат предвид состојбата на 
пациентот, искуството на лекарот, хируршката 
техника, како и видот и големината на раната. 
За осигурување на јазолот може да се применат 
стандардните техники за врзување на јазли 
за синтетички, монофилни конци. За да се 
избегнат оштетувања на иглата при шиењето, се 
препорачува иглата да се држи меѓу крајот на 
првата третина (гледано од крајот на иглата) и 
средината на иглата.

Медицинскиот шев, во рамките на негата на 
рана, се користи за поврзување ткиво со ткиво. 
Подврзувањето или лигатурата како посебна форма 
на шевот служи за затворање шупливи органи.

SERAFAST  во ткивото се разградува со 
хидролиза во адипинска киселина, која потоа 
се метаболира во телото. Оваа ресорпција 
се изразува нај прво со намалување на 
постојаноста на конецот, што подоцна е 
проследено со губење маса. Oтпорност на 
кинење при тоа опаѓа по околу 8-13 дена на 50 % 
и по околу 4 недели на 0 % во споредба со 
почетната состојба. Процесот на ресорпција по 
90-120 се завршува.

SERAFAST  не смее да се употребува доколку 
е потребна подолготрајна или постојана 
стабилност на материјалот за шиење, како на 
пр. при фиксирање на синтетички имплантати 
(срцеви залистоци итн.).

Критериумите за материјалот за шиење и 
потребните техники варираат според полето на 
употреба. Лицето што го користи треба да биде 
запознаен со хируршките техники. При изборот 
на материјалот за шиење треба да се земат 
предвид неговите карактеристики „in vivo“. Кај 
пациенти со забавено заздравување на раната, 
треба критички да се процени употребата 
на SERAFAST . При подолготраен контакт со 
солени раствори (на пр., жолчните патишта 
или уринарниот тракт), кај SERAFAST  постои 
опасност од создавање камен, како и кај сите 
туѓи тела. Кај шевови што се затегнати или им е 
потребна друга потпора, може да биде потребно 
дополнително користење нереапсорбирачки 
материјали за шиење или соодветни техники за 
имобилизација.
Во случај на интракутани шевови неопходно е 
материјалот за шиење - a посебно јазлите – да се 
вметнат колку што може подлабоко.Хируршките 
инструменти треба грижливо да се употребуваат 
за да се избегнат оштетувања на конецот. 
Деформирањето на иглите или зафатите надвор 
од препорачаната зона, можат да предизвикаат 
кршење на иглата. Употребата и отстранувањето 
игли треба со посебно внимание да се изврши 



поради опасноста од заразување преку повреди 
од убод.

При правилна употреба на SERAFAST , може да 
настапат следниве несакани дејства:
повремени локални иритации, повремени 
воспалителни реакции на туѓи тела, Создавање 
камен при подолготраен контакт со солени 
раствори.

SERAFAST  се доставува стерилен (постапка 
на стерилизација: етилен оксид). Да не се 
стерилизира повторно, можни се критични 
промени во употребливоста (подетални 
податоци може да се добијат по барање)! 
Пакувањата што се веќе отворени за употреба, 
но не се употребиле, да се фрлат!

SERAFAST  треба да се чува на максимална 
температура до 25°C, на чисто и суво место. Не 
смее да се употребува по истекот на рокот на 
траење!

Материјалите за шиење од SERAFAST  се 
доставуваат во различни јачини и должини, 
обоени или необоени, со различни игли или 
без игли. Едно стерилно пакување може да 
содржи конци, како и поединечни или повеќе 
комбинации (мултипакување). За подетални 
информации, ве молиме, прочитајте во 
каталогот.

1014 Ознаката CE и идентификацискиот
 број на одговорното тело.
 Производот е во согласност
 со основните барања на
 Директивата за медицинските
 производи 93/ 42/ ЕЕЗ

 Хируршки конец за шиење,
 ресорптивен, монофиламент,
 безбоен

 Хируршки конец за шиење,
 ресорптивен, монофиламент,
 во боја

 Полигликолна киселина –
 -Капролактон

 Антирефлексна игла

 Игли што се повлекуваат

Симболите и кратенките за ознаките на иглите 
се појаснети во каталогот.

Да не се употребува доколку
 пакувањето е оштетено



samazinās to apjoms. St iepes spēks samazinās 
šeit  apmēram pēc 8-13 dienām līdz 50 %, un 
apmēram pēc 4 nedēļām, līdz 0% no sākotnējās 
stiepes izturības. Degradācija process ir pabeigts 
pēc aptuveni 90-120 dienām.

SERAFAST  nedrīkst  izmantot , ja šujamaj iem 
materiāliem ilgstoši vai pastāvīgi jābūt stabiliem, 
piemēram, sintētisko implantu (sirds vārstuļu, 
u.c.) fiksācijai.

Šujamo materiālu un tehnikas prasības atšķiras 
atkarībā no lietošanas jomas. Lietotājam ir 
jāpārzi na ķirurģiskās metodes. I zvēlot i es 
šujamos materiālus, jāņem vērā to in vivo 
īpašības. SERAFAST  noteikti nedrīkst izmantot 
pacient iem ar kavētu brūču dzīšanu. I lgstoši 
saskarot ies ar sāļus saturošiem šķīdumiem 
(piemēram, žultsvados vai urīnvados), SERAFAST  
tāpat  kā cit i svešķermeņi  var izraisīt  akmeņu 
veidošanos. Ja šuves audi ir pakļauti stiepšanai 
vai ir nepieciešama papildu fiksācija, var izmantot 
neuzsūcošus šujamos materiālus vai atbi lstošas 
fiksācijas metodes.
Zemādas šuvēm šujamais materiāls - it  īpaši, 
mezgli - jānovieto dziļi, cik vien tas iespējams. 
Ar ķirurģiskaj iem inst rument iem i r jārīkojas 
piesardzīgi, lai nesabojātu diegus. Adatas var 
salūzt, ja tās ir deformējušās vai t iek nepareizi sat-
vertas ārpus ieteiktā posma. Darbojoties ar adatām 
un utilizējot  tās, jārīkojas īpaši piesardzīgi, jo 
saduršanās dēļ pastāv kontaminācijas risks.

Lietpratīgi rīkojoties ar SERAFAST , var rasties 
šādas nevēlamās blakusparādības:
pārejošs lokāls kairinājums; pārejoša iekaisuma 
reakci ja uz svešķermeni; ilgstoši saskaroties ar 
sāļus saturošu šķīdumu akmeņu veidošanās.

SERAFAST  šujamie materiāli t iek piegādāti ste-
ri li  (steri l izācijas metode: ar et i lēna oksīdu). 

 

SERAFAST  ir sintēt iski izgatavots, monošķiedras, 
absorbējams, steri ls ķi rurģiskais šujamais 
materiāls. Tas i r i zveidot s no segmentēta 
kopolimēra ar glikolskābes un kaprolaktona pa-
matelementiem, ar molekulāro formulu (C2H2O2)m 
(C6H10O2)n. Tas ir pieejams nekrāsots vai iekrāsots 
ar solventvioletā Nr. 2 pigmentu (krāsu indeksa 
nr. 60725).
Šujamais materiāls atbi lst  Medicīnas ierīču 
direktīvas 93/ 42/ EEK pamatprasībām un Eiropas 
Farmakopejas (EP) saskaņotaj iem standart iem 
"sterili, absorbējami sintētiskie diegi (Fila resor-
bilia synthetica monofilamenta sterilia)".

SERAFAST® ir paredzēts mīksto audu adaptācijai 
vai ligatūrai, ja ir norādīts īstermiņa (l īdz 2 
nedēļām) absorbējošs šujamais materiāls.

Izvēloties un lietojot  šujamos materiālus, jāņem 
vērā pacienta stāvoklis, ārsta pieredze, ķirurģiskā 
metode un brūces veids un l ielums. Mezglu 
nostiprināšanai jāizmanto ieviestās mezglu stan-
darta metodes sintēt isko monošķiedru šujamiem 
materiāliem. Lai šūšanas laikā nebojātu adatu, 
ieteicams satvert adatu posmā starp adatas vidu 
un trešdaļu no adatas gala.

Veicot  brūces aprūpi, medicīniskās šuves uzde-
vums ir saistīt audus. Nosiešana jeb ligatūra ir 
īpašs šuves veids, kas paredzēts dobu orgānu 
noslēgšanai.
SERAFAST  t iek degradēts audos ar hidrolīzes 
palīdzību uz adipīnskābi , kas pēc tam t iek 
metabolizēta organismā. Diegiem uzsūcoties, 
vispi rms samazinās to st iprība un pēc tam 



Nesteri lizējiet  atkārtoti , jo var kri t iski mainīt ies 
lietošanas derīgums (detalizētu informāciju var 
saņemt pēc pieprasījuma)! Izmetiet iepakojumus, 
kas ir atvērti, bet nav izmantoti!

SERAFAST  jāuzglabā maks. 25° C temperatūrā 
sausā un t īrā vietā. To nedrīkst izmantot pēc 
derīguma termiņa beigām.

Piegādātajiem SERAFAST  šujamajiem materiāliem 
var būt dažāda diegu stiprība un garums, t ie var 
būt krāsot i vai nekrāsoti, kā arī komplektācijā 
var būt  iekļautas dažādas adatas. Diegi vai to 
kombināci jas var t ikt  pārdotas at sevišķi  vai 
vairākas kopā vienā sterilā iepakojumā. Precīzāka 
informācija ir sniegta katalogā.

1014 CE marķējums un pieteiktās iestādes
 identifikācijas numurs. Produkts
 atbilst Medicīnas ierīču direktīvas
 93/ 42/ EEK prasībām.

 Ķirurģisks šujamais materiāls,
 absorbējams, monošķiedras,
 nekrāsots

 Ķirurģisks šujamais materiāls,
 absorbējams, monošķiedras, krāsots

 Poliglikolskābe – kaprolaktons

 Adata bez atspīduma

 Izvelkama adata

Adatu apzīmējumu simboli  un saīsinājumi i r 
norādīti katalogā.

Neizmantot,
 ja ir bojāts iepakojums



SERAFAST  yra sintet iniai, absorbuojantys, vienos 
gijos, sterilūs chirurginiai siūlai. Juos sudaro seg-
mentiniai kopolimerai glikolio ir -kaprolaktono 
pagrindu, molekulinė formulė (C

2
H

2
O

2
)

m
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6
H

10
O

2
)

n
. 

Jie siūlomi dažyti , D+C violetinė nr. 2, spalvos in-
deksas nr. 60725, ir nedažyti.
Jie atit inka pagrindinius medicininių produktų 
direktyvos 93/ 42/ EEB reikalavimus ir Europos 
farmakopėjos (EP) darnųjį  standartą „Steri lūs, 
absorbuojami siūlai“ (Fila resorbi lia synthetica 
monofilamenta sterilia)“.

SERAFAST  skirt i minkštiems audiniams pritaikyti 
arba ligatūrai, kai yra reikalingi trumpalaikiai (iki 
2 savaičių) absorbuojantys siūlai. 

Renkant is ir naudojant siūlus, reikia atsižvelgt i 
į paciento būklę, gydytojo pat i rt į, chirurginę 
techniką bei žaizdos dydį . Norint  užfiksuot i 
mazgą, galima naudoti standartines mazgų rišimo 
technikas, skirtas sintet iniams, vienos gyslos 
siūlams. Kad siuvant  adata nebūtų pažeista, re-
komenduojama imti už adatos srityje tarp pirmo 
trečdalio žiūrint iš adatos galo ir adatos vidurio. 

Siuvant  žaizdas medicininių siūlų užduotis yra 
sujungt i audinius arba audinį. Siuvimas arba 
ligatūra kaip speciali siuvimo forma naudojama 
užsiūti tuščiavidurius organus.
SERAFAST   audinyje skaidomi hidrolizės būdu į 
adipino rūgšt į, kuri  yra metabolizuojama orga-
nizme. Ši absorbcija iš pradžių pasireiškia siūlių 
įtempimo sumažėjimu, kuris vėliau išnyksta. 
Tempimo jėga sumažėja po 8–13 dienų 50 %, o 
po 4 savaičių iki 0 % nuo pradinės tempimo jėgos. 

Skaidymo procesas baigiamas po maždaug 90–120 
dienų.

SERAFAST  draudžiama naudot i , kai  reikalin-
gas ilgalaikis arba nuolat inis siūlų stabi lumas, 
kaip pvz., siūnant sintet inius implantus (širdies 
vožtuvus ir pan.).

Atsižvelgiant į  naudojimo sri t į , reikalavimai 
siūlams ir būt inoms technikoms skiriasi . Todėl 
naudotojas turi būti susipažinęs su chirurginėmis 
technikomis. Renkant is siūlus, reikia atkreipt i 
dėmesį į  jų „ in-vivo“ savybes. Jei pas pacien-
tus yra uždelstas žaizdų gydymas kri t iškai  SE-
RAFAST  naudojimą. Esant i lgalaikiam sąlyčiui 
su druskų t irpalais (pvz., tulžies arba šlapimo 
sistemoje), naudojant SERAFAST  kaip ir kitus 
svetimkūnius kyla akmenų susidarymo rizika. Dėl 
siūlių, kurios yra įtemptos arba joms yra reikalin-
ga papildoma atrama, galima papildomai naudoti 
neabsorbuojančius siūlus arba tinkamas imobili-
zacijos technikas. 
Esant  intrakutaninėms siūlėms, siūlai, ypač maz-
gai, turi būti daromi kiek galima giliau. 
Su chirurginiais instrumentais reikia elgtis it in 
atsargiai, kad siūlai nebūtų pažeisti. Deformavus 
adatas arba suėmus adatas už rekomenduojamos 
zonos ribų, adata gali nulūžti. Adatas reikia nau-
doti ir uti lizuoti it in atsargiai, nes yra užkrėtimo 
pavojus įsidūrus. 

Tinkamai naudojant  SERAFAST  galimos tokios 
neigiamos reakcijos:
laikinas viet inis sudirginimas, uždegiminės re-
akci jos į svetimkūnį; akmenų susidarymas, esant 
ilgalaikiam sąlyčiui su druskų tirpalais.

SERAFAST  sterilizuotas dujomis etileno okside. 
Nesteri lizuoki te pakartot inai, galimi kri t iniai 
t inkamumo naudot i pakeit imai (daugiau infor-
macijos gausite pateikę užklausimą)! Išmeskite 
atidarytus nepanaudotus paketus!



SERAFAST  reikia laikyti maks. 25 °C temperatūroje, 
švarioje ir sausoje vietoje. Nenaudokite siūlo pa-
sibaigus garantiniam laikui.

SERAFAST  siūlai t iekiami įvairių storių ir i lgių, 
dažyt i arba nedažyt i  bei su įvairių t ipų adato-
mis arba be adatų. Siūlai arba kombinacijos gali 
būt i sterilioje pakuotėje po vieną arba po kelis 
(„Mult ipack“). Tikslesnei informacijai žiūrėkite 
katalogus.

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

 Chirurginis siūlas, absorbuojantis,
 vienos gijos, nedažytas

 Chirurginis siūlas, absorbuojantis,
 vienos gijos, dažytas

 Poliglikolio rūgštis – -kaprolaktonas

 Antirefleksinė adata

 Nuimama adata

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai 
paaiškinti kataloge.

Jei pakuotė pažeista,
 nenaudokite
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