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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus
POLYGLYKOLSAURE-CAPROLACTON
o SERAFAST'

BESCHREIBUNG

Bei SERAFAST* handelt es sich um synthetisch
hergestelltes, resorbierbares, monofiles, steriles
chirurgisches Nahtmaterial. Es ist aus einem
segmentierten Copolymer mit den Grundbaustei-
nen Glykolid und e-Caprolacton, Summenformel
(C,H,0,) (CH,0,), aufgebaut. Es wird mit D+C
violett Nr. 2, Colour Index Nr. 60725 eingeférbt
oder ungefarbt angeboten.

Das Nahtmaterial entspricht den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinpro-
dukte 93/42/EWG und der harmonisierten Norm
der Europdischen Pharmakopoe ,Sterile, resor-
bierbare, synthetische Faden (Fila resorbilia syn-
thetica monofilamenta sterilia)”.

ANWENDUNGSGEBIETE

SERAFAST® ist zur Adaptation von Weichgeweben
oder zur Ligatur vorgesehen, bei denen kurzfristig
(bis zu 2 Wochen) resorbierbares Fadenmaterial
indiziert ist.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmateri-
als sollten der Zustand des Patienten, die Erfah-
rung des Arztes, chirurgische Technik sowie Art
und GroBe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur
Knotensicherung sollten die eingefiihrten Stan-
dardknotentechniken fiir synthetische, monofile
Nahtmaterialien eingesetzt werden. Um Nadel-
beschadigungen beim Néhen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus
gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WIRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wund-
versorgung die Aufgabe, eine Verbindung von Ge-
webe zu Gewebe herzustellen. Die Unterbindung

oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum
Verschluss von Hohlorganen.

SERAFAST® wird im Gewebe durch Hydrolyse zu
Adipinsdure abgebaut, die anschlieRend im Kor-
per metabolisiert wird. Diese Resorption duRert
sich zunéchst in einer Verringerung der Fadenzug-
festigkeit, die spater von einem Masseverlust be-
gleitet wird. Die ReiBkraft nimmt hierbei nach ca.
8-13 Tagen auf 50 % und nach ca. 4 Wochen auf
0 % der AusgangsreiRkraft ab. Der Abbauvorgang
ist nach etwa 90-120 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGEN

SERAFAST" darf nicht verwendet werden, wenn eine
léngerfristige oder dauerhafte Stabilitdt des Naht-
materials gefordert ist, wie z.B. bei der Fixierung
von synthetischen Implantaten (Herzklappen etc.).

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nahtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-
vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden. Bei
Patienten mit verzégerter Wundheilung sollte
der Einsatz von SERAFAST" kritisch abgewogen
werden. Bei ldngerfristigem Kontakt mit salzhal-
tigen Losungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege)
besteht bei SERAFAST" wie bei allen Fremdkérpern
die Gefahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die
unter Spannung stehen oder weiteren Halt be-
notigen, kann die zusatzliche Verwendung nicht-
resorbierbarer Nahtmaterialien oder geeigneter
Techniken zur Ruhigstellung nétig sein.

Bei Intrakutanndhten sollte das Nahtmaterial -
insbesondere die Knoten - so weit wie mdglich in
die Tiefe verlegt werden. Die chirurgischen Instru-
mente sollten sorgféltig gehandhabt werden, um
Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen
von Nadeln oder Fassen auRerhalb der empfohle-
nen Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die
Handhabung und Entsorgung von Nadeln sollte we-
gen der Kontaminationsgefahr als Folge von Stich-
verletzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.



UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERAFAST®
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen; voriiberge-
hende entziindliche Reaktionen auf den Fremd-
korper; Steinbildung bei léngerfristigem Kontakt
mit salzhaltigen Losungen.

STERILITAT

SERAFAST® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
moglich (ndhere Angaben auf Anforderung er-
héltlich)! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

SERAFAST® sollte bei max. 25°C, sauber und trocken
aufbewahrt werden. Es darf nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums nicht mehr verwendet werden!

HANDELSFORM

SERAFAST® wird in verschiedenen Stdrken und
Léngen, gefdrbt oder ungefarbt sowie mit ver-
schiedenen Nadeln oder unbenadelt geliefert. Die
Féden bzw. Kombinationen kdnnen einzeln oder
zu mehreren (Multipack) in einer Sterilverpackung
enthalten sein. Genauere Angaben entnehmen Sie
bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

C €1014 CE-Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den Grund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie tiber Medizinprodukte
93/42/EWG

0
YD) Chirurgisches Nahtmaterial,

5 resorbierbar, monofil, ungefarbt
(Ml  Chirurgisches Nahtmaterial,
resorbierbar, monofil, gefarbt

PGACL Polyglykolsaure - €-Caprolacton
Antireflex-Nadel
Abziehbare Nadel

Die Symbole und Abkiirzungen fiir die Nadelkenn-
zeichnung sind im Katalog erldutert.
Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden



INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID-CAPROLACTONE
SUTURE MATERIAL
® SERAFAST*

DESCRIPTION

SERAFAST” is a synthetic absorbable monofila-
ment sterile surgical suture material. It is com-
posed of a segmented copolymer with the basic
compounds glycolide and ¢- -caprolactone, empri-
cal formula (CH,0,),(CH,0,) . It is available
dyed with D+C2 vuﬁett fir"2? 2, tolour Index Nr.
60725, or undyed.

The suture material satisfies the essential require-
ments of the Medical Device Directive 93/42/EEC
and the harmonised standard of the European
Pharmacopoeia ,Sterile absorbable synthetic
sutures (fila resorbilia synthetica monofilamenta
sterilia)”.

INDICATIONS

SERAFAST" is used to approximate soft tissues or
for tying ligatures in cases where rapidly absorb-
able (up to 2 weeks) suture is indicated.

USE

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

ACTION

The purpose of the surgical suture is to create
tissue-to-tissue approximation during the treat-
ment of wounds. The ligature, or tie, as a special
form of suture serves to occlude lumens.
SERAFAST" is broken down in the tissue by hydrol-
ysis to adipic acid which is then metabolised in
the body. This absorption expresses itself as a loss

of tensile strength which is later accompanied by
loss of mass. The tensile strength is reduced to
50% within approx. 8 - 13 days, and to 0% of
the original breaking load after approx. 4 weeks.
The absorption process is completed after about
90 - 120 days.

CONTRAINDICATIONS

SERAFAST® must not be used if longer-term or
permanent stability of the suture material is re-
quired, e.q. securing synthetic implants (heart
valves etc.).

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
The demands placed on the suture material and
the required techniques will vary, depending on
the area of application. The user should therefore
be familiar with the various surgical techniques
and procedures. Its in-vivo properties should be
considered when selecting the suture material.
The use of SERAFAST" should be carefully con-
sidered in patients with delayed wound healing.
As with any foreign body there is a risk of cal-
culus formation with prolonged contact with salt
solutions (e.g. in the biliary or urinary tracts).
Sutures under tension or those needing addi-
tional support may require the supplemental use
of non-absorbable sutures or suitable immobilisa-
tion procedures.

Inintracutaneous sutures the suture material - in
particular the knots - should be placed as deep
as possible. The surgical instruments should be
handled as carefully as possible to avoid damage
to the suture. Bending the needles or grasping
them outside the recommended area may result
in needle breakage. The handling and disposal
of needles should be carried out with particular
care due to the risk of contamination following
needle stick injuries.

ADVERSE REACTIONS

Even with proper use of SERAFAST" the following
adverse effects may occur:

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



STERILITY

SERAFAST® is supplied sterile (sterilization proce-
dure: ethylene oxide gas). Do not resterilize, criti-
cal changes in suitability for use possible (more
details available on request)! Discard opened
unused packs!

STORAGE CONDITIONS

SERAFAST" be stored at not more than 25°C, in a
clean and dry place. Do not use after the expiry
date.

PRESENTATION

SERAFAST" is available in various strengths and
lengths, dyed and undyed, attached to various
needle types, and unneedled. The sutures and
their combinations are supplied sterile in single
and multiple packs (multipack). Please see cata-
logue for precise details.

C €1014 CE symbol and identification
number of the notified body.
The product satisfies the essential
requirements of Directive
93/42/EEC on medical devices

4
) Surgical suture, absorbable,
5 monofilament, undyed
(Ml  Surgical suture, absorbable,
monofilament, dyed
Polyglycolic acid - €-caprolactone
Antireflective needle
Detachable needle

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged

®



MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE en
ACIDE DE POLYGLYCOL-CAPROLACTONE
® SERAFAST”

DESCRIPTION

SERAFAST® est un matériau de suture chirur-
gical synthétique, résorbable, monofil et sté-
rile. Il est composé d'un copolymére segmenté
aux éléments de base structurels glycolide et
¢-caprolactone, dont la formule élémentaire est
(C,H,0,),(CH,0,). . IL est disponible sous forme
colorée, le violet D+C N° 2, index de couleur
N°. 60725, ou sous forme incolore.

Le matériau de suture est conforme aux exi-
gences fondamentales de la directive relative
aux produits médicaux 93/42/CEE et a la norme
harmonisée de la pharmacopée européenne «Fils
synthétiques stériles résorbables (Fila resorbilia
synthetica monofilamenta sterilia)».

INDICATIONS

SERAFAST" est prévu pour l'adaptation des tissus
mous ou pour les ligatures quand il est indiqué
d'utiliser du matériel de suture résorbable rapide-
ment (jusqu'a 2 semaines).

UTILISATION

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

ACTION
Dans le cadre des soins apportés aux plaies, la
suture médicale a la fonction d’établir une liaison

de tissu a tissu. La ligature, forme spéciale de
suture, sert & Uocclusion des organes creux.
SERAFAST” est décomposé dans les tissus, par hy-
drolyse en acide adipique, métabolisé ensuite par
l'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 la masse. Sa résistance a la rup-
ture par traction diminue aprés env. 8 a 13 jours
pour atteindre 50 % et aprés env. 4 semaines 0 %
de la résistance a la rupture par traction initiale.
Le processus de décomposition est terminé aprés
environ 90 a 120 jours.

CONTRE-INDICATIONS

SERAFAST® ne doit pas étre utilisé lorsqu'une sta-
bilité prolongée ou durable du matériel de suture
est nécessaire, comme p. ex. lors de fixation d'im-
plants synthétiques (valves cardiaques, etc.).

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Les exigences posées au matériau de suture et
aux techniques nécessaires varient en fonction
de l'indication. Par conséquent, lutilisateur de-
vra maitriser parfaitement les techniques chirur-
gicales. Lors du choix du matériau de suture, les
propriétés in vivo de celui-ci devront étre prises
en considération. Chez les patients a cicatrisation
lente, utilisation de SERAFAST" devra étre déci-
dée avec circonspection. En cas de contact pro-
longé avec des solutions salines (par exemple des
voies biliaires ou urinaires), SERAFAST®, comme
tous les corps étrangers, présente le risque d'une
formation de calculs. En ce qui concerne les su-
tures qui sont sous tension ou qui nécessitent un
soutien supplémentaire, l'utilisation supplémen-
taire de matériaux de suture non résorbables ou
de techniques appropriées a la mise au repos peut
s'avérer nécessaire.

Pour les sutures intracutanées, le matériau de
suture - en particulier les nceuds - seront, dans
la mesure du possible, placés en profondeur. Les
instruments chirurgicaux doivent étre manipulés
avec précaution afin d'éviter tout endommage-
ment du fil. Déformer les aiguilles ou la préhen-



sion des aiguilles en dehors de la zone préconisée
peut entrainer une cassure de laiguille. La mani-
pulation et 'élimination des aiguilles doit se faire
de maniére particulierement rigoureuse en raison
du risque de contamination dd aux blessures cau-
sées par la pointe de laiguille.

REACTIONS DEFAVORABLES

Lors de utilisation adéquate de SERAFAST", les ef-
fets indésirables suivants peuvent se manifester :
irritations locales transitoires ; réactions inflam-
matoires transitoires au corps étranger ; forma-
tion de calculs lors du contact prolongé avec des
solutions salines.

STERILITE

SERAFAST" est fourni sous emballage stérile (pro-
cédé de stérilisation : oxyde d'éthyléne). Ne pas
restériliser, modifications critiques de L'aptitude
a Lutilisation possibles (indications plus précises
disponibles sur demande)! Les emballages qui
ont été ouverts en vue d'une utilisation, mais
qui n‘ont cependant pas été utilisés, doivent étre
jetés.

CONDITIONS DE CONSERVATION

SERAFAST" doit étre conservé a 25°C maxi, dans
un endroit propre et sec. Il ne sera plus utilisé
aprés la date de péremption.

PRESENTATION

SERAFAST" est disponible en plusieurs épaisseurs
et longueurs, teint ou incolore, avec plusieurs
aiguilles ou sans aiguille. Les fils, respectivement
les associations, sont disponibles séparément ou
emballés & plusieurs (Multipack) dans un embal-
lage stérile. Pour de plus amples informations,
veuillez consulter le catalogue.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

C €1014 Symbole CE et identification du
numéro de l'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive

93/42/CEE relative aux produits

5 médicaux.
) Suture chirugicale, résorbable,
5 monofil, incolore
(Ml  Suture chirugicale, résorbable,
monofil, coloré
Acide de polyglycol - €-caprolactone
Aiguille anti reflets
Aiguille détachable

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

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

®



[ it ] ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALE DA SUTURA in
ACIDO POLIGLICOLICO-CAPROLATTONE
® SERAFAST*

DESCRIZIONE

SERAFAST" & un materiale chirurgico per sutura mo-
nofilamento, riassorbibile e sterile, prodotto sin-
teticamente. Viene prodotto a partire da un copo-
limero segmentato di glicolide ed €-caprolattone,
con formula bruta (CQHQOZ) (C,H,,0,),, ed e dispo-
nibile colorato con D+C violetto 1. 2, Colour Index
n. 60725, oppure incolore.

Tale materiale da sutura, soddisfa i requisiti es-
senziali della Direttiva CEE 93/42 concernente i
prodotti e i dispositivi medici e della Norma Ar-
monizzata della Farmacopea europea ,Fili sinte-
tici, riassorbibili, sterili (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)”.

CAMPO DI APPLICAZIONE

SERAFAST" & destinato all'adattazione dei tessuti mol-
li o alla legatura, per le quali sia indicato luso di un
filo rapidamente riassorbibile (fino a 2 settimane).

UTILIZZAZIONE

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

AZIONE

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

Nel tessuto, SERAFAST” viene degradato per idroli-
si ad acido adipinico, che viene poi metabolizzato
allinterno dell'organismo. Questo riassorbimento
si manifesta all'inizio con una riduzione della resi-
stenza alla trazione del filo, che viene successiva-
mente accompagnata da una perdita di massa.

La resistenza alla trazione diminuisce del 50% dopo
circa 8-13 giorni, raggiungendo lo 0% di quella ini-
ziale dopo circa 4 settimane. Il processo di degra-
dazione termina dopo circa 90-120 giorni.

CONTROINDICAZIONI

SERAFAST" non va usato quando é richiesta una
stabilita del materiale pili lunga o permanente,
come ad esempio nell'applicazione di impianti
sintetici (valvole cardiache ecc.).

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano secondo il campo
d'applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche chirurgiche. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in conside-
razione le caratteristiche in vivo di quest'ultimo.
Nei pazienti nei quali si sia messa in evidenza
una ritardata guarigione delle ferite, limpiego di
SERAFAST" deve essere attentamente valutato.
Nel caso di contatto prolungato del filo con solu-
zioni saline (ad esempio delle vie biliari o urina-
rie), sussiste con SERAFAST", come del resto con
tutti i corpi estranei, il pericolo della formazione
di calcoli.

Nelle suture sottoposte ad una certa tensione o
che richiedano un ulteriore rinforzo, pué rendersi
necessario l'uso aggiuntivo di un materiale da
sutura non riassorbibile o l'impiego di tecniche
adatte, allo scopo di ottenere una sistemazione
adeguata.

Nelle suture intracutanee, il materiale da sutura
ed in particolare i nodi, devono essere posti il
pill possibile in profondita. GLli strumenti chirur-
gici vanno maneggiati con cura, per evitare di
danneggiare il filo. La deformazione dell’ago o
l'impugnatura al di fuori della zona consigliata
potrebbe avere come conseguenza la rottura dello
stesso. La manipolazione e lo smaltimento degli



aghi vanno effettuati con estrema attenzione a
causa del pericolo di contaminazione conseguen-
te a punture accidentali.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
di SERAFAST®, possono comparire i seguenti ef-
fetti indesiderati:

reazioni irritative locali transitorie; reazioni in-
fiammatorie transitorie da corpo estraneo; forma-
zione di calcoli nel caso di contatto prolungato
con soluzioni saline.

STERILITA

SERAFAST" viene fornito sterile (metodica di ste-
rilizzazione: ossido di etilene). Non risterilizzare,
possibili variazioni critiche dell'idoneita all’uso
(ulteriori informazioni disponibili su richiesta)!
Le confezioni gia aperte per l'uso ma non utiliz-
zate interamente, vanno eliminate!

CONSERVAZIONE
SERAFAST" deve essere conservato in luogo pulito
e asciutto a max. 25°C. Non utilizzare oltre la
data di scadenza!

CONFEZIONI

SERAFAST® viene fornito in diversi spessori e lun-
ghezze, colorato o incolore, nonché montato con
diversi tipi di aghi, oppure Libero. I fili e i combi-
nati sono disponibili in confezione sterile singola
o multipla (Multipack). Per ulteriori informazioni
si prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

C €1014 Contrassegno CE e numero
identificativo dell'Ufficio indicato.
1l prodotto soddisfa i requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva
93/42/CEE sui Prodotti Medicali.

Materiale chirurgico da sutura,
riassorbibile, monofilo, incolore

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

Acido poliglicolico - €-caprolattone

Ago antiriflesso

Ago estraibile

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

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

®



INSTRUCCIONES DE USO

_ MATERIAL DE SUTURA de
ACIDO POLIGLICOLICO-CAPROLACTONA
o SERAFAST*

DESCRIPCION

SERAFAST® es un material de sutura quiriirgica
estéril, monofilamento y absorbible, fabricado
sintéticamente. Se compone de un copolimero
en blogue formado por los mondémeros glicélido y
€-caprolactona, con formula elemental (C,H,0,).
(CH,,0,).. Esta disponible tefiido con violeta
D&C n° 2, indice de color n® 60725, o también
sin tefiir.

El material de sutura cumple las exigencias ba-
sicas de la Normativa sobre Productos Médicos
93/42/CCE y la norma armonizada de la Farma-
copea Europea ,Hilos sintéticos absorbibles, es-
tériles (Fila resorbilia synthetica monofilamenta
sterilia)”.

INDICACIONES

El uso de SERAFAST” esté previsto para la sutura
de tejidos blandos o para ligaduras en las que
esté indicado un hilo de sutura reabsorbible du-
rante un periodo corto (hasta 2 semanas).

uso

En la eleccion y empleo del material de sutura
deben tenerse en cuenta el estado del paciente,
la experiencia del médico, la técnica quiriirgica
asi como la clase y tamafio de la herida. Para
asegurar nudos deben emplearse las técnicas de
nudos estandares reconocidas para los materiales
de sutura mondfilamento sintéticos. Para evitar
deterioros en las agujas, al coser, se aconseja co-
ger la aguja en una zona situada entre el final del
primer tercio, considerado a partir del final de la
aguja, y la mitad de la aguja.

ACCION

La sutura médica se emplea, en el contexto del
tratamiento de heridas, para aproximar tejidos.
El ligamiento o ligadura, como forma especial de

sutura, sirve para cerrar drganos huecos.
SERAFAST" se degrada en el tejido por hidrélisis a
acido adipico, que a continuacion se metaboliza
en el organismo. Esta absorcion se manifiesta pri-
meramente como una reduccion de la resistencia
a la traccion de los hilos, la cual va acompaiada,
mas adelante, de una pérdida de masa. Mediante
este proceso la resistencia a la traccion se reduce
hasta el 50 % transcurridos unos 8 a 13 dias y al
cabo de aproximadamente 4 semanas se produ-
ce la pérdida total de la resistencia original. EL
proceso de degradacion se completa después de
unos 90-120 dias.

CONTRAINDICACIONES

No se debe utilizar SERAFAST® en los casos que
requieran una estabilidad del material de sutura a
mas largo plazo o permanente, como por ejemplo
en la fijacion de implantes sintéticos (valvulas
cardiacas etc...).

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Las exigencias al material de sutura y las técnicas
necesarias varian segln el campo de aplicacion.
Por ello, el usuario debe conocer las técnicas
quirdrgicas. Al escoger el material de sutura de-
ben tenerse en cuenta sus propiedades in-vivo.
En los pacientes con una curacion retrasada de
la herida debe sopesarse criticamente el empleo
de SERAFAST". Durante un contacto a largo pla-
20 con soluciones salinas (por ejemplo, de las
vias urinarias o biliares) se corre el peligro con
SERAFAST®, como con todos los cuerpos extrafios,
de litogénesis. En suturas que se encuentran bajo
tension o que necesitan més soporte puede ser
necesario el empleo adicional de materiales de
sutura no absorbibles o de técnicas adecuadas de
inmovilizacion.

En el caso de suturas intracutaneas, el material de
sutura, especialmente los nudos, debe colocarse
lo mas profundamente posible. Los instrumentos
quirGrgicos deben manejarse cuidadosamente
para evitar deterioros en los hilos. La deformacion
de agujas o el coger fuera de la zona aconsejada
puede Llevar a una rotura de las agujas. ELl manejo



y la eliminacion de las agujas debe tener lugar
con especial cuidado debido al peligro de conta-
minacion derivado de una herida por pinchado.

REACCIONES ADVERSAS

Cuando SERAFAST” se emplea correctamente pue-
den tener lugar los siguientes efectos indeseados:
Irritaciones locales pasajeras; reacciones inflama-
torias pasajeras al cuerpo extrafio; litogénesis,
cuando hay un contacto a largo plazo con solu-
ciones salinas.

ESTERILIZACION

SERAFAST® se sirve estéril (método de esteriliza-
cion: oxido de etileno). No esterilizar, posibilidad
de modificaciones criticas en la aptitud para el
uso (més informacion disponible bajo peticion)!
Tirar los envases que ya se han abierto para un
empleo pero que no se han empleado!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

SERAFAST* debe almacenarse en un lugar limpio
y seco a 25°C como maximo. No debe emplearse
después de la fecha de caducidad!

FORMAS DE PRESENTACION

SERAFAST" se sirve en diferentes anchuras y longi-
tudes, tefiido o sin tefiir, asi como con diferentes
agujas o sin agujas. Los hilos, respectivamente
combinaciones, pueden estar contenidos indivi-
dualmente o varios (multienvase) en un envase
estéril. Para indicaciones més exactas, véase por
favor el catdlogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

C €1014 Signo CE y nimero de identificacion
de la zona citada. El producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos
médicos 93/42 CE.

Material de sutura quirdrgico,
reabsorbible, monofilamento,
no teiido

4
(Ml  WMaterial de sutura quirirgico,
reabsorbible, monofilamento, tefiido
acido poliglicélico - €-caprolactona
Aguija antireflejo
Aguija retirable

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

No utilice si el envase
esta dafiado

®



[ nl] GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERTAAL uit
POLYGLYCOLZUUR-CAPROLACTON
® SERAFAST*

BESCHRIJVING

SERAFAST" is een synthetisch, resorbeerbaar,
steriel, chirurgisch, monofilament hechtmate-
riaal. Het is geproduceerd uit een gesegmen-
teerd copolymeer met als bouwstenen glycolide
en e-caprolacton, chemische formule (C,H,0,)
(C;H,;0,) . Het is ongeverfd verkrijghaar of ge-
verfd mef D+C violet nr. 2 kleurindex nr. 60725.
Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de
Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen
93/42/EEG en de geharmoniseerde norm van de
Europese Farmacopee ,Steriele, resorbeerbare,
synthetische draden (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)”.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SERAFAST® is bestemd voor de sluiting van weke
delen of ligaturen, waarbij een snel resorbeerbaar
(binnen 2 weken) hechtmateriaal geindiceerd is.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmateri-
aal moet rekening worden gehouden met de toe-
stand van de patiént, de ervaring van de arts, de
chirurgische techniek en de aard en grootte van
de wond. Bij het leggen van de knopen moeten
de standaard hechttechnieken voor synthetisch
monofilament hechtmateriaal worden toegepast.
Om beschadiging van de naald bij het hechten
te voorkomen wordt aanbevolen de naald vast te
houden tussen het eind van het eerste derde deel,
vanuit het eind van de naald gezien, en het mid-
den van de naald.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding tussen weefsel
en weefsel tot stand te brengen. De onderbinding
of ligatuur is een speciale hechting, die wordt

gebruikt om holle organen te hechten. SERAFAST®
wordt in het weefsel door hydrolyse afgebroken
tot adipinezuur en vervolgens in het lichaam ge-
metaboliseerd. Bij de resorptie neemt eerst de
trekvastheid van het hechtmateriaal af en daarna
ook de massa. Na ongeveer 8-13 dagen is de
treksterkte afgenomen tot 50% en na ongeveer
4 weken tot 0% van de uitgangstrekstrekte. Het
materiaal is na ongeveer 90 tot 120 dagen vol-
ledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

SERAFAST® mag niet worden gebruikt, als het
hechtmateriaal langer of duurzaam stabiel moet
blijven, zoals bijv. bij de fixatie van synthetische
implantaten (hartkleppen, enz.).

WAARSCHUWINGEN/ BIZZONDEREVOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken. Bij
de keuze van het hechtmateriaal moet rekening
worden gehouden met de eigenschappen in vivo.
Bij patiénten met een vertraagde wondgenezing
moet kritisch worden afgewogen of SERAFAST"
moet worden gebruikt. Bij langdurig contact met
zouthoudende vloeistoffen (bijv. in de galgang of
urineweg) levert SERAFAST®, zoals alle vreemde
voorwerpen, het gevaar op dat er zich stenen vor-
men. Bij hechtingen die onder spanning staan of
als een sterkere wondondersteuning noodzakelijk
is, kan het nodig zijn aanvullend niet-resorbeer-
baar hechtmateriaal of geschikte technieken voor
stabilisatie toe te passen.

Bij intracutane hechtingen moet het hechtmateri-
aal - vooral de knopen - zo diep mogelijk worden
aangebracht. De chirurgische instrumenten moe-
ten zorgvuldig worden gehanteerd om beschadi-
ging van de draad te voorkomen. Vervorming van
de naald of vasthouden buiten de aanbevolen
zone kan leiden tot naaldbreuk. Naalden moeten
met bijzondere voorzichtigheid worden gehan-
teerd en afgevoerd, vanwege het besmettingsge-
vaar bij prikwonden.



ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatig gebruik van SERAFAST® kunnen de
volgende ongewenste effecten optreden: tijde-
lijke plaatselijke irritatie; tijdelijke ontstekings-
reacties op lichaamsvreemd materiaal; steenvor-
ming bij langdurig contact met zouthoudende
oplossingen.

STERILITEIT

SERAFAST" wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
kritische veranderingen in de kwaliteit mogelijk
(nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)! Ver-
pakkingen die al geopend, maar niet gebruikt
zijn, moeten worden weggeworpen!

BEWARING

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

PRESENTATIE

SERAFAST® wordt in verschillende sterkten en
lengten en met verschillende naalden of zonder
naald geleverd. De draden resp. combinaties zijn
apart verkrijgbaar of als multipack in een steriele
verpakking. Voor uitgebreide informatie, zie de
catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

C €1014 CE-markering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/42/EG

4
) Chirurgisch hechtmateriaal,
resorbeerbaar, monofilament,
5 ongeverfd
(B  Chirurgisch hechtmateriaal,

resorbeerbaar, monofilament,
geverfd

PGACL|  Polyglycolzuur - e-caprolacton
Antireflex-naald
Aftrekbare naald

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

®

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is



[cs ] NAvoD K PoUZITE

CHIRURGICKY SICI MATERTAL Z KYSELINY
POLYGLYKOLOVE - KAPROLAKTON
o SERAFAST'

POPIS

V pfipadé SERAFAST® u se jednd o synteticky vy-
robeny, vstfebatelny, monofilni, sterilni chirur-
gicky Sici material. Je slozen ze segmentovaného
kopolymeru se zdkladnimi slozkami glykolid a
e-kaprolakton—sumarnivzorec(C,H,0,) (CH 0,) .
Je nabizen barveny fialovym parvidlem D+C'¢’ 2,
indexnf ¢islo barvy 60725, nebo nebarveny.
Chirurgicky $ici materidl vyhovuje zakladnim po-
Zadavkim smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EWG a harmonizované normé evropskych
|ékopisil ,sterilni, vstiebatelnd, syntetickd vldkna
(fila resorbilia synthetica monofilamenta sterila)”.

OBLAST POUZITI

SERAFAST” je urcen pro adaptaci mékkych tkanf
nebo k ligaturdm, u kterych je krdtkodobé (do 2
tydn) indikovdn vstrebatelny vlakenny material.

POUZITE

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

K zamezen{ poskozent jehly pfi sitf se doporucuje
uchopit jehlu v tseku mezi koncem prvnf tietiny
od konce jehly a mezi stfedem jehly.

UCINEK

Ukolem $vu v mediciné je v rdmci oSetfeni rany
vytvofit spojeni mezi tkanémi. Podvdzdni nebo
ligatura slouzi jako zvldstni forma Svu k uzdvéru
dutych organd. SERAFAST® je ve tkani odbourdvdn
hydrolyzou na kyselinu adipinovou, kterd je na-
sledné v téle metabolizovdna.

Tato resorpce se v prvni fazi projevuje snizenim
pevnosti v tahu vldkna, kterou v pozdéjsi fazi
doprovézi snizeni jeho hmoty. Pevnost vldkna se

pritom po cca. 8-13 dnech sniZi na 50 % a po cca.
4 tydnech na 0 % vychozi pevnosti. Odbourdvaci
proces je po cca. 90-120 ukoncen.

KONTRAINDIKACE

SERAFAST® nesmi byt pouzit, pokud je zapotfebi
dlouhodobd nebo trvald stabilita Siciho materia-
lu, jako napf. pfi fixaci syntetickych implantatd
(srdecnich chlopnf atd.).

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Pozadavky kladené na chirurgicky Sici material se
méni v zdvislosti na oblasti pouZiti a predepsané
technice. Uzivatel by proto mél byt dobfe obe-
zndmen s chirurgickou technikou. PFi volbé Siciho
materidlu by se mély zohlednit i jeho vlastnosti
in-vivo. V pfipadé pacientd s prodlouzenou dobou
hojen ran by se mélo pouzitf materidlu SERAFAST*
zvdzit. PTi dlouhodobém kontaktu s roztoky obsa-
hujicimi sl (napfiklad u zlu€ovodi a mocovodi)
existuje u materialu SERAFAST® - ostatné jako u
viech cizorodych téles - nebezpeci tvorby kamene.
V piipadé stehd, které jsou pod napétim nebo které
vyzaduji dopliiujici podporu, se mizZe vyskytnout
potfeba pouziti neresorpcnich Sicich materidld
nebo vhodné techniky nutné k polohové stabilizaci.
U intrakutdnich stehi se doporucuje klast ste-
hy - zejména pak uzly - do co nejvétsi hloubky.
Chirurgické néstroje by se pritom mély pouzivat
s nejvyssi moznou péci tak, aby nedochdzelo
k poranénim vlakny. V diisledku deformace jehly
nebo aplikace mimo doporucenou zénu se jehla
muZe zlomit.

Manipulaci a likvidaci pouzitych chirurgickych je-
hel je treba vénovat zvySenou péci, protoZe exis-
tuje nebezpeci kontaminace v dlisledku poranéni
vpichem jehly.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi odborném zachdzeni s materidlem SERA-
FAST" se mohou projevit tyto nezddoucf Gcinky:
prechodné mistni podrdzdéni; prechodné zanétli-
vé reakce na cizorodé téleso; v piipadé dlouhodo-
bého kontaktu s roztoky s obsahem soli i tvorba
kamene.



STERILITA

SERAFAST® se doddva ve sterilizovaném stavu
(sterilizacnf postup: ethylenoxid). Neresterilizo-
vat, miize dojit ke kritickym zméndm vhodnosti
Oteviend balenf s castecné spotfebovanym mate-
ridlem neuschovdvat, nybrz likvidovat!

SKLADOVANI

SERAFAST” by se mél uchovavat v ¢istém a suchém
prostredi, pfi teploté do 25°C. Po prekroceni data
spotreby SERAFAST® jiz nepouzivejte!

0BCHODNI BALENI

Chirurgicky Sici materidl SERAFAST® se doddva
v riznych tloustkdch a délkdch, zabarveny nebo
nezabarveny, s rliznymi jehlami nebo bez jehel.
Vldkna nebo jejich kombinace se dodavaji jed-
notlivé nebo v sestavdch (multipack) ve sterilnim
balenf. Pfesné (daje jsou uvedeny v katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

C €1014 Symbol CE a identifikacni ¢islo
organu. Vyrobek spliiuje zdkladnf
pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich.

4
) Chirurgicky Sici material,
5 vstfebatelny, monofilni, bezbarvy
(Ml Chirurgicky Sici materidl,
vstrebatelny, monofilni, zbarveny
Kyselina polyglykolova -
€-kaprolakton
Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla

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

NepouZivejte pfi
poskozeném obalu

®



[hu]| HASZNALATI UTASITAS

POLIGLIKOLSAV-KAPROLAKTON
VARROANYAG
o SERAFAST
LEIRAS
A SERAFAST” szintetikus, felszivadé, monofil, ste-
ril sebészeti varrdanyag szegmentalt kopolimerb6l
késziil, amelynek f6 alkotéeleme a glikolid és az
€-kaprolakton. Osszegképlete (C,H,0,) (CH, 0,) .
A D+C violett Nr. 2, Colour Index Nr. 60725 fes-
tékanyaggal szinezve vagy szinezés nélkiil keril
forgalomba.

A varréanyag megfelel az orvosi termékekre vo-
natkozé 93/42/EGK-irdnyelv kovetelményeinek,
és 6sszhangban van az Eurépai Gydgyszerkonyv
(EP) ,Steril, felszivddo, szintetikus fonalak (Fila
resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)” c.
fejezetében foglalt harmonizalt szabvanynak.

FELHASZNALASI TERULETEK

A SERAFAST® ldgy szovetekben valé alkalmazdsra
vagy ligatdrahoz ajanlott olyan esetekben, amikor
rovid idé (max. 2 hét) alatt felszivodo fonalra van
sziikség.

ALKALMAZAS

A varréanyag kivalasztdsa €s alkalmazdsa sordn
figyelembe kell venni a beteg éllapotdt, az orvos
tapasztalatdt, a sebészi technikdt és a seb nagy-
sdgat. A csomo rogzitésére a szintetikus, monofil
varrdanyagokndl megszokott csomdzasi techni-
kat kell alkalmazni. Annak érdekében, hogy a td
ne sériiljon meg a varrds alatt, a tit ajanlott a td
végétdl szamitott elsd harmad vége és a tii kizepe
kozott megfogni.

HATAS

A sebelldtds sordn a varrat feladata a szovetek
kozotti osszekottetés megteremtése. A lekotés
vagy ligattra, amely a varrat specidlis formdja, az
lireges szervek lezdrdsara szolgal.

A SERAFAST® a szdvetekben hidrolizis dtjan
adipinsavvd bomlik le, amely azutdn a szervezet-

ben metabolizdlddik. A felszivadas eleinte a fonal
szakitdszildrdsaganak csokkenésében mutatkozik
meg, amit a fonal tomegvesztése kdvet. A szaki-
toszilardsag kb. 8-13 nap elteltével a kiindulasi
érték 50%-dra csokken, kb. 4 hét elteltével pedig
teljesen elvész. A bomldsi folyamat 90-120 nap
milva befejezddik.

ELLENJAVALLAT

A SERAFAST"-ot nem szabad haszndlni, ha hosz-
szabb ideig vagy tartdsan stabil varréanyagra van
sziikség, mint pl. szintetikus implantdtumok (pl.
szivbillenty(i) rogzitésekor.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES /
KOLCSONHATAS

A varréanyagokkal szemben tdmasztott kovetel-
mények és a sziikséges technikdk a felhasznaldsi
teriilettél fiiggGen véltoznak. A felhasznéldnak
ezért jartasnak kell lennie a sebészi technikdk-
ban. A varréanyag kivalasztasa soran figyelembe
kell venni annak in-vivo tulajdonsagait. Elhiizé-
d6 sebgydgyulds esetén a SERAFAST® hasznélata
megfontolandd. Ha a SERAFAST® sétartalmd ol-
datokkal tartds kontaktusba keriil (pl. epe- vagy
hidgyutakban), akkor - mint minden mds idegen-
test esetén is - fennall a koképzGdés veszélye.
Ha a varrat fesziil, vagy tovabbi rogzitést igényel,
akkor sziikség lehet nem felszivddé varréanyagok
vagy megfeleld stabilizalé technikdk alkalmaza-
sdrais.

Intrakutdn varratok esetében a varréanyagot —
kiilonGsen a csomokat - a lehetd legmélyebbre
kell helyezni. A sebészi eszkdzokkel Gvatosan kell
bénni, nehogy a fonal megsériiljon. A ti deforma-
l6ddsa vagy az ajanlott zénan kiviili megfogdsa
kovetkeztében a td eltorhet. A tlik kezelése és ar-
talmatlanitdsa a tdszdras okozta fertdzésveszély
miatt kiilonds gondossagot igényel.

NEM KIVANATOS HATASOK

A SERAFAST” szakszer(i hasznalata sordn a kovet-
kezd nemkivdnatos hatdsok léphetnek fel:
dtmeneti lokdlis irritacio; dtmeneti gyulladdsos
idegentest-reakcid; koképzddés sotartalmd olda-
tokkal valo tartés kontaktus esetén.



STERILITAS

A SERAFAST® steril csomagoldsban keriil forgalom-
ba (sterilizaldsi eljéras: etilénoxiddal). Nem szabad
Gjrasterilizalni, a hasznalhatdsag jelentds mérték-
ben csckkenhet (kiilon kérésre részletes adatokat is
rendelkezésre tudunk bocsatani)! A mar felnyitott,
de nem haszndlt csomagokat el kell dobni!

RAKTAROZASI FELTETELEK

A SERAFAST® tdroldsa max. 25 °C-on, tiszta és sza-
raz dllapotban torténjen. A lejdrati datum utdn
mar nem szabad felhasznélni!

KISZERELES

A SERAFAST" kiilénbozd vastagsdgban, hosszdsag-
ban, szinezve vagy szinezés nélkiil, valamint kii-
L6nboz6 tdkkel vagy td nélkiil keriil forgalomba.
A fonalak ill. kombindcick sterilizalva, egyenkénti
vagy gy(jtécsomagoldsban (multipack) kaphatdk.
Pontosabb adatokat a katalogusbél tudhat meg.

A CSOMAGOLASON TALALHATO
SZIMBOLUMOK JELENTESE

C €1014 CE-jel és a nevezett hatésdg
azonositdsi szama. A termék
megfelelaz EU Gydgytermékek
93/42 Irdnyelve alapvetd

s kovetelményeinek.
) Sebészi varrat, felszivads,

s nem sodort, csavart
(Ml Sebészi varrat, felszivads,

nem sodort, festett

Poliglikolsav - €-kaprolakton
Antireflex-td
Oltés utan letéphetd

A szimbélumok és a tik jellemzésére szolgald ro-
viditések magyarazata a katalégusban taldlhatd.

Sériilt csomagolds esetén
ne hasznalja

®



[ pl] INSTRUKCIA OBSEUGI

NICI CHIRURGICZNE Z KWASU
POLIGLIKOLOWEGO - KAPROLAKTONU
¢ SERAFAST

OPIS

Ni¢ SERAFAST" to syntetycznie wytworzona, wchta-
nialna, jednowtdknowa, sterylna nic chirurgiczna.
Sktada sie z segmentowanego kopolimeru o pod-
stawowych sktadnikach glikolid i €-kaprolakton,
wzor sumaryczny (C,H,0,), (CH,0,) . Jest do
nabycia w postaci barwionej D+C fioletem nr 2,
Colour Index nr 60725, lub niebarwionej.

Nici chirurgiczne spetniajg zasadnicze wymogi dy-
rektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycz-
nych oraz zharmonizowanej normy Farmakopei Eu-
ropejskiej , Sterylne, wchtanialne, syntetyczne nici
chirurgiczne (Fila resorbilia synthetica sterilia)”.

WSKAZANIA

Ni¢ SERAFAST” przeznaczona jest do zblizania tka-
nek miekkich lub do podwiazywania, w sytuacjach,
w ktérych krétkoterminowo (do 2 tygodni) wska-
zane sa wchtanialne nici chirurgiczne.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz rodzaj i wiel-
ko3¢ rany. W celu zabezpieczenia weztéw nalezy
stosowac obowiazujace standardowe techniki wia-
zania syntetycznych, jednowtéknowych nici chi-
rurgicznych. Aby uniknaé uszkodzer igty podczas
szycia, zaleca sie chwytac ja w obszarze miedzy
koricem pierwsze] jednej trzeciej (liczac od korica
igty) a $rodkiem igty.

DZIALANIE

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

Ni¢ SERAFAST® ulega w tkance rozktadowi przez
hydrolize na kwas adypinowy, ktdry jest nastepnie
metabolizowany w organizmie. Ten rodzaj wchta-

niania objawia sie z poczatku zmniejszeniem wy-
trzymatosci nici na rozciaganie, ktéremu péZniej
towarzyszy utrata masy. Dochodzi przy tym do re-
dukcji wytrzymatosci na zerwanie do 50% wartosci
wyjSciowej po ok. 8-13 dniach i do 0% po ok. 4
tygodniach. Proces rozktadu zakoriczony jest po
uptywie okoto 90-120 dni.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERAFAST®, jesli koniecz-
na jest dtugotrwata Lub stata stabilnos¢ nici chi-
rurgicznych, np. przy przymocowywaniu implan-
téw syntetycznych (zastawki serca itd.).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniaja sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej
wiasciwosci in vivo. U pacjentéw z opéZnionym
gojeniem ran nalezy krytycznie rozwazy¢ zasto-
sowanie nici SERAFAST". Przy dtuzszej stycznosci
nici SERAFAST® z roztworami solnymi (np. drdg
26tciowych lub moczowych) zachodzi niebezpie-
czeristwo tworzenia sie kamieni (jak w przypadku
wszystkich ciat obcych). W przypadku szwéw be-
dacych pod napieciem lub wymagajacych dalszego
wsparcia moze by¢ konieczne dodatkowe zastoso-
wanie niewchtanialnych nici chirurgicznych lub
odpowiednich technik w celu unieruchomienia.
W przypadku szwéw $rédskdrnych nici chirurgicz-
ne, a zwkaszcza wezty, nalezy umiescic jak najgte-
biej. Nalezy ostroznie postugiwac sie narzedziami
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.
Przez odksztatcenie igiet lub chwytanie poza za-
leconym obszarem moze nastapic ich ztamanie.
Nalezy szczegélnie starannie stosowac i usuwac
igty z powodu niebezpieczeristwa skazenia wywo-
dzacego sie z mozliwych obrazer ktutych.

DZIALANIANIEPOZADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERAFAST®
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
przejsciowe miejscowe podraznienia, przejsciowe



odczyny zapalne na ciato obce; przy dtuzszej stycz-
noéci z roztworami solnymi tworzenie sig kamieni.

STERYLIZACJA

Ni¢ SERAFAST" jest dostarczana w stanie sterylnym
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie steryli-
zowal ponownie, niebezpieczeristwo istotnych
zmian przydatnosci do uzycia (szczegéty dostepne
na zyczenie)! Wyrzuci¢ opakowania, ktére juz byty
otwarte w celu zastosowania, ale nie byty uzyte!

PRZECHOWYWANIE

SERAFAST” nalezy przechowywac w temperaturze nie-
przekraczajacej 25°C, w czystym i suchym miejscu.
Nie wolno jej uzywac po uptywie terminu waznosci!

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERAFAST” s3 dostarczane w
réznych grubosciach i dtugo$ciach, barwione lub
niebarwione, a takze z réznymi rodzajami igiet
lub bez igiet. Nici lub kombinacje nici z igtami
moga wystepowac pojedynczo lub w wiekszej
ilosci (wielopak) w sterylnym opakowaniu. W celu
uzyskania doktadniejszych informacji prosimy za-
poznac sie z katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE
NA OPAKOWANIU

C €1014 Symbol CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikujacej. Produkt
spelnia wymagania dyrektywy
93/42EWG dla wyrobow medycznych

Nici chirurgiczne, wchtanialne,
jednowtdknowe, niebarwione

Nici chirurgiczne, wchtanialne,
jednowtoknowe, barwione

Kwas poliglikolowy - €-kaprolakton

R Igta antyrefleksyjna

5
> (o]

o (e
Q

Igta do zdejmowania

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet sa
wyjasnione w katalogu.
Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



[ru]| WHCTPYKUWMA NO NPUMEHEHHUIO

LIOBHbIE MATEPW/IbI U3 NOJIUTMKONEBOM
KWUCNOTbI U KAPOJIAKTOHA
® SERAFAST

ONMUCAHUE

SERAFAST® npefcTaBrsieT coboi CUHTETUMECKH W3-
TOTOBMEHHbIN, PACCACHIBAIOLLYNACS, MOHOGMIBHBIA,
CTEPUIbHBIV XMPYPTUYECKUIA LLIOBHBIA Matepuar.
CH W3roTOBrEH W3 CErMEHTUPOBAHHOTO COMOMM-
Mepa C OCHOBHbLIMWA KOMMOHEHTaMA - FTMKONUA
1 g-KanporakToH, 6pyTro-dropmyna (GH,0,)
(GH,,Q,),.. O+ okpaumBsaeTcs kpacuTernem gvone-
ToBbIM D+CNe2, uBeToBoit nHaekc Ne60725, um
npeqararaeTcs B HEOKPaLLEHHOM UCMIONHEHNN.
LLloBHbI MaTepuan cootBeTcTBYeT CCHOBHBIM TPe-
6oBaHMsM [dvpexviBbl 93/ 42/ EC «O meauumH-
CKMX M3AENMSIX» U rapMOHN3MpoBaHHOMY CraH-
napty Esponeiickoit ®apmakonen «CrepurbHbie,
paccacbiBatoLLmecs], cuHTeTuyeckne Hutu (Fila
resorbilia synthetica sterilia)».

MOKA3AHUA ANA NPUMEHEHMA

SERAFAST” npenycMOTPEH Ans ananTaLyi MArkux
TKaHey UM 4 FMraTyphbl B TEX Crydasix, Koraa no-
KasaHO NpUMEHEHIE KPaTKOCPOYHO (A0 2 Henerb)
paccackBalOLLErocst LLOBHOTO Marepuara.

NPUMEHEHME

IMpy BLIGOPE 1 NMPUMEHEHNM LLOBHOTO Matepuara
HEeoBX0AVIMO MPUHUMATL BO BHUMaHWE COCTOSHUE
NaLVEHTa, ONbIT Bpaya, XMPYPriM4ecKyio TEXHUKY, a
TaK)Xe BUA U BEMMUMHY paHbl. [is obecneyeHns
HaOeXHOCTU Y3rioB HEOBXOAMMO WCTONb30BaTh
MPUHSATBIE CTAHAPTHbIE BUObI TEXHUKM CHOPMAPO-
BaHWSA Y3MOB N1 CUHTETUHECKMX, MOHOGMITBHBIX
LLIOBHbIX MaTepuarios. Bo nabexaHue nospexae-
HVS1 UITIb| BO BPEMSI HarOXeHST LLBA UITTY PEKOMEH-
[LyeTcs iep)KaTb B MECTE, PaCriONOXEHHOM Mexy
KOHLIOM NEPBOVA TPETM, UCXOLSA U3 KOHLA UMb, 1
CepemyHON UMb,

LEACTBUE
MeauLMHCKWIA LIOB NpenHasHaqveH B paMkax 06-
paboTKM paHbl [Nt COEOMHEHNS TKaHEN Jpyr C

apyrom. lNepeBsiska unv nuratypa B Kayectse
000060 hopMb LLBA CTYXXWT A7t CLLUBAHMS! MOMbIX
OpraHoB.

SERAFAST" npeobpa3oBbIBaETCS B TKaHW NyTeM rn-
[porn3a B aaMnnHOBYHO KUCIOTY, KOTOpas 3atem
meTabornmamnpyertcs B opraHuamve. 3ra pe3opbumst
BbIP@KAETCSH BHAYarNe B CHUDKEHUWM NPOYHOCTU
HWUTW Ha Pa3pbIB MPY PACTSHKEHNM, KOTOPOE BO-
CMeACTBMM CONPOBOXOAETCS NMOTEPEit Macchl. Pas-
PbBHas HarpyaKka CHVXaeTcs Npy 3TOM Mocrie OK.
8-13 cyTok Ao 50 % v nocrie ok. 4 Heperb [0 0 %
CXOAHO pa3pbiBHON Harpy3ku. [NpoLiecc pacnaga
3aBepLLaeTcs Mo ucTeseHnn okorio 90-120 cyTok.

MPOTUBOMOKA3AHUA

SERAFAST® Herb3st NPUMEHSITL B Ciydasix, Korga
TpebyeTcs boree ArmMTENsHOE Ui [OITOBPEMEH-
HOe CoXpaHeHne CTabUMbHOCTY LLOBHOTO MaTe-
pviara, Kak Hanp., npy gUKCaLMM CHHTETUHECKUX
VIMNIaHTAToB (CepaeqHbEe KranaHbl 1 T.n.).

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbBI )
MPEAOCTOPOXHOCTH / B3AUMOJENCTBUE
TpeboBaHWsl K LLOBHOMY Matepuarty, a Takke Uc-
norb3yemble TEXHUKW OMpeaensioTcsl 0coGeH-
HocTsMM obriacTv npuMeHeHus. Cheumanmcr,
HaKIa[bIBAIOLLYI LLOB, OIDKEH MOITOMY XOPOLLO
BraAeTb XMPYPruyeckyM1 TEXHUHECKVIMM Mpuenva-
. Tpu BbIGOPE LLIOBHOTO Marepyara crieayeT yum-
ThIBaTb €70 CBOWCTBA iN Vivo. MpumeHerne HuTe
SERAFAST" y NaLyeHTOB € 3ameyieHHbIM 3aMB-
TieHveM paH HeobXooMMo KpUTUYECcK 0BaymaTb.
[rmTenbHbIA KOHTAKT HUTen SERAFAST® - kak U
THoBbIX APYTUX MHOPOOHBIX TEN - C CONecomepa-
LMV XMIKOCTSIMA (Harp., MOYEBbIE U XeM4Hbie
MyTI) YPEBaAT OMacHOCTLI0 0B6Pa3oBaHNs KOHKPE-
MeHTOB. Moy HaroXeH LLBOB, NOLBEPT AIOLLYIXCS
HaTSHKEHNIO UM TPEBYIOLLWX [OMONHUTENBHOM
MOAAEPXKKM, MOXET ONOMHUTENEHO MOHAN06UTL-
CS1 MPUMEHEHIE HEPACCAChIBAIOLLUXCS LLOBHBIX Ma-
TEpUanoB U COOTBETCTBYHOLLEN TEXHUKY B LIESIX
MMMOBMIN3aLMN.

[Mpy HarOXEHUN BHYTPUKOXHBIX LLBOB LLOBHbI
vaTepyan — B 0COBEHHOCTY Y3ribl — CriedyeT pas-
MeLLaTb Kak MOXHO rry6xe. Mpu obpalueHim ¢
XVPYPrUYECKUMA UHCTPYMEHTaMU CrieflyeT Co-



BrtonaTs OCTOPOXHOCTL B LIETSIX MPEAOTBPALLEHUS!
ToBpEXAeHs! HUTW. [ledhopmaLns vrm uim yoep-
XMBaHUE UMbl B HEHAANEXALLEM MECTE MOXET
NPUBECTW K MorioMy Wb, [pumeHeHne u ymm-
m3aups v Tpebyet 0coboi OCMOTPUTENBHOCTU
BBUY ONaCHOCTU 3apaeHWst BCTIEACTBIE KOMOTbIX
NOBPEXAEHWIA

NOBOYHbIE ABNEHNA

Mpv Hapnexaluem NpUMEHeHWN Matepuana
MOTYT BO3HWKHYTb CrigytoLLpe Mook

Hble SIBTIEHNS:

BPEMEHHbIE MECTHbIE Pa3PaXEHMS]; BPEMEHHbIE

BOCTaNMTENbHbIE PeaKLMK Ha MHOPOAHbIE Tena;

00pa3oBaHie KOHKPEMEHTOB MpW AMNTENbHOM

KOHTaKTe C COrecoepaLyMA XKUOKOCTAMA.

CTEPUILHOCTD

SERAFAST BbInyCKaeTCst B CTEPUIBHOM BUE (Me-
TO CTepUrM3aumMn: atuneHokena). MoeTopHast
CTEPUIM3aLIMS 3arpeLLieHa - He UCKTTHOHEHbI Kpu-
TVHECKIE UBMEHEHMS! MPUTOIHOCTY K UCTIONb30Ba-
Huo (Bonee noapobHas MHGopMAaLS NpenocTas-
nsieTcst o 3anpocy)! YakoBKw, yxe BCKpbITbie B
LIensiX NPYMEHEHMS,, OOHAKO HE VCTIONB30BaHHbIE,
1Crore30BaTh 3anpeLLgetcs!

YCI0BUA XPAHEHMA

SERAFAST" crieqyeT XpaHuTb Npu Temneparype
MakcuMym 25 ° CB YMCTOM U Cyxom MecTe. He uc-
MONL30BaTh MOCHE UCTEYEHMS! CPOKa XpaHeHMs!

®OPMA PEAIU3ALIUKN

SERAFAST® BRINyCKa€eTCsl B BIAE HUTEN pasriniHOM
TOMLYIHbI U AfMHbI, B OKPALLEHHOM W HEOKPaLLEeH-
HOM WCTIONHEHWM, @ TaKXKE C PasM4HBIMIA WITaMiA
1w 6e3 urn. CrepurisHas yrakoska MOXET coaep-
aTb OTAEbHbIE ATV I HABOPbI UM HECKOMNBKO
(mynsT-ynakoBka). Boriee noppobHyto MHdopma-
umio Bol HalineTe B kararnore.

3HAYEHWUE CUMBOJIOB HA YIAKOBKE
C €1014 BHak CEv MpeHMAdWMKaLMOHHBIA

HoMep YIOMHOMOYEHHOTO OpraHa.
Manerme otBevaeT QCHOBHBIM

TpeboBaHusm Avpex bl 93/ 42/ ESC

s «OMEIMLIMHCKMX 3OEmmsx»

YD) Xpypriyeckuii LOBHBI MaTepuan,
paccachIBatOLLUIACS, MOHOCUITEHBIN,
HeOoKpaLLEeHHbIA

)

(Ml  Xpyprutvieckuit LLOBHLIA MaTEpUAr,
paccachIBaOLLUIACS, MOHOGWSTBHBIV,
OKpaLLeHHbIN

PGACL Morvirmvkonesas kucnota—
€-KarnporakToH

A{TvpedhnexcHast uma

OmpersioLgsics rma

3HaveHe CYMBONOB M COKpaLLieHWiA npy 0603Ha-
YeHWM W NPYBEAEHO B Kartanore.

QopepKUMOe MOBPEXAEHHOM
YMaKOBKY UCTOMNb30BATh 3aMPeLLEHO



[mk] VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MATEPWUJAN 3A WUEHE O]y
MOJIUINUKONHAKUCENUHA- KANPONAKTOH
¢ SERAFAST

onunc

SERAFAST® ce opHecyBa Ha CWUHTETUYKMW
npov3BeaeHH, MOHOGMITHIA, PECOPTTUBHM, CTEPUIHM
XMPYPLLKM KOHLM. Ge COCTOM Of eeH CermMeHTUpaH
KOMOMVIMEP 41W OCHOBHY COCTOjKM CE FTKOMME, U
€-KarnpomnakToH, 0o MorekyriapHa hopmyria (GH,Q0)
(GH,,0,).- Ge npopnasa ofoex co BioneTosa 6oja
D+Cﬁ°p. 2, whpexc Ha 6oja 6p. 60725 nrm HeoBOEH.
Matepujanot Ha KOHUWUTE e BO COrMacHOCT
CO OCHOBHWTe Gapata Ha [vpekTuBaTa 3a
meguumuHckn cpeactea 93/42/EWG u co
XapMOHU3VPaH1Te HOPMaTMBK Ha eBporickata
dapmakoneja (EP) , CrepunHu, pecopntueHu
cnHTETUYKM KoHUM (Fla resorbilia synthetica mo-
nofilamenta sterilia)“.

MOJPAYJE HA MPUMEHA

SERAFAST® npenBuAaeH € 3a aganTauuja Ha Mexu
TKMBA UMM 3a JMraTypu, Co HasHaka Ha notpeba
3a KpaTKopo4HW (B0 2 Hederm) PecopnTUBHU
CBOjCTBA Ha MaTEPHj arOT HA KOHELIOT.

NPUMEHA

IMpu n3bopoT u ynotpebara Ha MaTepujanoT 3a
umette Tpeba fa ce 3emar npeagiz cocToj bara Ha
MaLWEHTOT, UCKYCTBOTO Ha FIEKapoT, XvpypLLKaTa
TEXHUKA, KaKo 1 BUZOT W rorieMvHara Ha paHara.
33 0CUTypyBaHE Ha ja30M0T MOXe [ CE MPUMEHaT
CTaHAAPOHWUTE TEXHUKM 33 BP3yBake Ha jasrm
32 CMHTETUYKM, MOHOGMIHM KOHUM. 3a fa ce
136erHaT OLLTETYBaH:a Ha UrTaTta Npu LLUEHETO, Ce
npenopayyBa urmnara fja ce Apku Mery KpajoT Ha
npBara TpeTvHa (rmegaHo Of KPajoT Ha urmara) U
cpeavHaTa Ha UrTara.

LEJCTBO

MeanLIMHCKMOT LueB, BO pamKuTe Ha Herara Ha
paHa, Ce KOp1CTU 3a MOBP3YBaHLE TKMBO CO TKMBO.
IonBp3yBateTo v rMrarypara kako nocebHa dopma
Ha LLEBOT CryXM 32 3aTBOPaH-E LLYMIMBY OPraHu.

SERAFAST” BO TKMBOTO Ce pasrpagyBa coO
XVOporm3a BO aounuHCKa KMCcernmHa, koja notoa
ce metabormpa Bo Teroto. OBaa pecopnuuja
ce u3pasyBa HajnpBO CO HamanyBake Ha
NOCTOjaHOCTa Ha KOHeLOT, LUTO NoAouHa e
npocrneaeHo co rybere maca. OrmopHOCT Ha
KuHetse npu Toaonarano okory 8-13 aeHaHa 50 %
1 no okory 4 Heperm Ha 0 % BO cnopeaba co
noyeTHaTa coctoj6a. MpoLecoT Ha pecopniumja no
90-120 ce 3aBpLLyBa.

KOHTPAUHAUKAL UK

SERAFAST® He cvee fa ce ynoTpebyBa [OKOrKY
e notpeGHa MOAONroTpajHa MMM NOCTojaHa
CTabWIHOCT Ha MaTepWj aroT 3a LLWeHe, KaKo Ha
np. Npu dMKCAparse Ha CUHTETUYKN UMMTaHTaTA
(CpueBm 3anmcToLm UTH. ).

NPEAYNPELYBAHA /

MEPKW HA NPETNA3/IMBOCT / UHTEPAKLIUK
Kputepuymnte 3a matepujanoT 3a Lnewe u
NoTPeBHNTE TEXHUKW Bapypaar criopex NoreTo Ha
ynotpeba. JinueTo wro ro kopuctv Tpeba aa buae
3aro3HaeH CO XMPYPLLKWTE TexHWKK. [Mpn n3bopoT
Ha mMaTepujarnoT 3a wuerke Tpeba fa ce 3emar
npenBua HEroBITE KapakTepUCTUKK ,,in vivo®. Kaj
naLmeHT co 3abaBeHo 3a3apaByBare Ha paHaTa,
Tpeba KpUTUYKK da ce npoueHun ynotpebara
Ha SERAFAST". Mpu nogonroTpaeH KOHTaKT Co
COrIeHN PacTBOpY (Ha Mp., XOM4HUTE namLTa
UIM YPUHaPHUOT TpakT), kaj SERAFAST” noctou
OMacHOCT 07 Co3MaBare KameH, Kako 1 Kaj cute
Tyfv Tena. Kaj LLeBOBM LLTO Ce 3arerHam i ume
noTpebHa apyra notropa, Moxe fa buae notpebHo
[IOMOMNHUTENHO KOpUCTeHse Hepeancopbupadkm
MaTepujarn 3a LLMeHe U COOABETHM TEXHWKY 33
nvobunmaaumja.

Bo cryyaj Ha MHTpaKyTaHW LLEBOBI HEOMXOAHO &
MaTepmj aroT 3a LLuerbe - anocebHo jasnmTe— face
BMETHAT KOIKY LLITO MOXe Mognaboko. XpypLLKuTe
MHCTPYMeHTV Tpeba rpubkivMBO Aa ce ynoTpebyBaar
3a fla ce n3berHar oLTeTyBakba Ha KOHELOT.
[ledhopmipar-eTo Ha urmmTe U 3adbaTuTe Haneop
of NperopadyaHara 30Ha, MoXar [ja npeau3svkaar
KpLLerbe Ha vrmara. YnoTpebara v oTCTpaHyBaHEeTO
urrm Tpeba co nocebHO BHUMaHWE [a ce U3BPLLA



nopaay onacHOCTa o 3apasyBaHse NPeKy nospean
o y6on,

HECAKAHM IEJCTBA

IMpu npasurHa ynoTpeba Ha SERAFAST', Moxe fa
HacTarar CneaH1BE HecakaHu figj CTea:
NOBPEMEHW JIOKArHU MpUTaLMK, NOBPEMEHU
BOCMarMTENHN peakLumu Ha Tyru Tera, Gosfasar-e
KameH MpW NOLONTOTPaeH KOHTaKT CO COSieHM
pacTBopu.

CTEPUITHOCT

SERAFAST” ce foctaByBa CTepurieH (mocTanka
Ha cTepurmsaumja: eTuried okeup). Ja He ce
CTEpUIM3NPa NOBTOPHO, MOXHU CE KPUTUYHM
npoMeHn BO ynotpebrnmeocta (mopeTanHu
nogatouy moxe fa ce gobujat no Gaparse)!
[MakyBatbaTa LLTO Ce Beke OTBOPeHH 3a ynoTpeba,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce dprar!

YCI0BU HA YYBAKE

SERAFAST® Tpeba [fia ce YyBa Ha MakcumarHa
Temneparypa Ao 25° G Ha u1cTo 1 cyBo MecTo. He
cMee fa ce ynoTpebysa Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha

Tpaerke!

TPTOBCKA ®OPMA

Matepujanute 3a wmere op SERAFAST ce
[l0CTaByBaaT BO Pa3fMYHMN ja4nHN U JOMKUHM,
060€eHN MMM HeobOEHW, CO Pa3MMYHI UM UMK
6e3 urnu. EQHO CTepuriHo nakyBare Moxe Aa
COLPXM KOHLWM, KaKO W NOEOMHEYHW UM NoBeke
KOMOMHaLWMW (MyrTunakyBakse). 3a nogetanHn
MHOpMaLMK, Be MonMMme, npounTajTe BO
Karanoror.

O0BJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA NAKYBAKETO

C €1014 QsHakara (E 1 uoeHTMgmKaLmeKoT
6poj Ha 0ArOBOPHOTO Tero.
IMpov3BOJOT € BO COrMacHoCT
€O OCHOBHWTE Gaparsa Ha
[vpexTviBaTa 38 MEMLIMHCKITE
npovasoay 93/ 42/ EE3

X/IpprLI(I/I KOHeL 3a LmeH.e,
PECOPMTUBEH, MOHOGMTTAMEHT,
6e360eH

E- -

XMPYPLLKM KOHEL| 38 LLnetse,
PECOPTVBEH, MOHOCMITAMEHT,

Bo 60ja
PGACL MormrmmkonHa kucermHa —
£-KanporakToH
AqTvipedinexcHa vrma
VM LT Ce NoBnexyBaaT

QMvBOMnMTE W KpaTeHKuTe 3a 03HaKWUTe Ha UrmuTe
Ce 10jacHET! BO KaTaroroT.

[la He ce ynotpebysa AOKOIKy
naKyBaH-ETO € OLLTETEHO



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAILS MATERIALS NO
POLIGLIKOLSKABES-CAPROLACTON
® SERAFAST

APRAKSTS

SERAFAST' ir sintétiski izgatavots, monoskiedras,
absorb&jams, sterils kirurgiskais Sujamais
materials. Tas ir izveidots no segmentéta
kopoliméra ar glikolskabes un kaprolaktona pa-
matelementiem, ar molekulro formulu (ngZOZ)m
(GH,,Q),. Tasiir piegjams nekrasots vai iekrasots
ar solventvioleta Nr. 2 pigmentu (krasu indeksa
nr. 60725).

Qyjamais materials atbilst Medicinas ieriéu
direktivas 93/ 42/ EEK pamat prasibam un Bropas
Farmakopejas (EP) saskanotajiem standartiem
"sterili, absorb&ami sintétiskie diegi (Fla resor-
bilia synthetica monofilamenta sterilia)".

LIETOSANAS JOMAS

SERAFAST®ir paredzéts mitksto audu adaptacijai
vai ligatdrai, ja ir noradits Tstermina (Iidz 2
nedélam) absorbéjoSs Sujamais materials.

LIETOSANA

Izvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem
Véra pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska
metode un brices veids un lielums. Mezglu
nostiprinaSanai jaizmanto ieviestas mezglu stan-
darta metodes sintétisko monoSkiedru Sujamiem
materidliem. Lai $08anas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu
un treddalu no adatas gala.

IEDARBIBA

\kicot briices apripi, mediciniskas Suves uzde-
vums ir saistTt audus. NosieSana jeb ligatara ir
Tpass Suves veids, kas paredzéts dobu organu
noslégsanai.

SERAFAST" tiek degradéts audos ar hidrolizes
palidzibu uz adipinskabi, kas péc tam tiek
metabolizéta organisma. Diegiem uzslicoties,
vispirms samazinas to stipriba un péc tam

samazinas to apjoms. Stiepes speks samazinas
Seit apméram péc 8-13 diendm lidz 50 %, un
apméram péc 4 nedélam, Iidz 0% no sakotnéjas
stiepes izturtbas. Degradacija process ir pabeigts
péc aptuveni 90-120 dienam.

KONTRINDIKACIJAS

SERAFAST nedrikst izmantot, ja Sujamajiem
materidliemilgstosi vai pastavigi jabat stabiliem,
pieméram, sintétisko implantu (sirds varstulu,
u.c.) fiksacijai.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Qjamo materialu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietoSanas jomas. Lietotajam ir
japarzina kirurgiskas metodes. |zvéloties
Sujamos materidlus, janem véra to in vivo
TpaSibas. SERAFAST® noteikti nedrikst izmantot
pacientiem ar kavétu bracéu dziSanu. |lgstosi
saskaroties ar salus saturoSiem Skidumiem
(pieméram, Zultsvados vai urinvados), SERAFAST
tapat ka citi sveSkermeni var izraisit akmenu
veidoZanos. Ja Suves audi ir paklauti stiepSanai
vali ir nepieciesama papil du fiksacija, var izmantot
neuzsiicodus Sujamos materialus vai atbilstoSas
fiksacijas metodes.

Zemadas Suvém Sujamais materials - it Tpasi,
mezgli - janovieto dzili, cik vien tas iespgjams.
Ar kirurgiskajiem instrumentiem ir jarikojas
piesardzigi, lai nesabojatu diegus. Adatas var
sallzt,jatasir deforméjusas vai tiek nepareizi sat-
vertasarpusieteikta posma. Darbojotiesar adatam
un utiliz&jot tas, jarikojas Tpadi piesardzigi, jo
sadurdanas de| pastav kontaminacijas risks.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietpratigi rikojoties ar SERAFAST", var rasties
§adas nevélamas blakusparadibas:

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

STERILITATE
SERAFAST” Sujamie materidli tiek piegadati ste-
rili (sterilizacijas metode: ar etiléna oksidu).



Nesterilizgjiet atkartoti, jo var kritiski mainities
lietoSanas derigums (detalizétu informaciju var
sanemt péc pieprasijuma)! | zmetiet iepakojumus,
kasir atvérti, bet navizmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

SERAFAST” jauzglaba maks. 25° C temperatara
sausa un tira vietd. To nedrikst izmantot péc
deriguma termina beigam.

MATERIALA VEIDS

Piegadatajiem SERAFAST' Sujamajiemmaterialiem
var bt daZada diegu stipriba un garums, tie var
bt krasoti vai nekrasoti, ka arm komplektacija
var bat ieklautas daZadas adatas. Diegi vai to
kombinacijas var tikt pardotas atseviki vai
vairakas kopa viena sterila iepakojuma. Rrecizaka
informéacijaiir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO

SIMBOLU SKAIDROJUMS

C€1014  Emarkgjums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinasiericu direktivas
93/ 42/ B prasibam.

Kirurgisks Sujamais materials,
absorbé&jams, monoSkiedras,
nekrasots

Kirurgisks Sujamais materials,
absorbé&jams, monokiedras, krasots

PGACL] Poliglikolskabe — kaprolaktons

Al Adata bez atspiduma

| zvelkama adata
Adatu apzZimgjumu simboli un salsingjumi ir
noraditi kataloga.

Neizmantot,
jairbojatsiepakojums



[ 1t | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SIULAT i$ POLIGLIKOLIO
RUGSTIES - KAPROLAKTONO
* SERAFAST*

APRASYMAS

SERAFAST” yra sintetiniai, absorbuojantys, vienos
gijos, sterilds chirurginiai sidlai. Juos sudaro seg-
mentiniai kopolimerai glikolio ir e-kaprolaktono
pagrindu, molekuliné formulé ( ){GHQ), -
Jie siilomi dazyti, &Cvioletincé%;l?%,sp%\lvggzm—
deksas nr. 60725, ir nedazyti.

Jie atitinka pagrindinius medicininiy produkty
direktyvos 93/ 42/ EEB reikalavimus ir Europos
farmakopéjos (EP) darnyjj standartag ,Sterilds,
absorbuojami sidlai“ (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)“.

INDIKACIJOS

SERAFAST" skirti minkstiems audiniams pritaikyti
arbaligatdrai, kai yrareikalingi trumpalaikiai (iki
2 savaiciy) absorbuojantys sidilai.

NAUDOJIMAS

Renkantis ir naudojant sidlus, reikia atsizvelgti
| paciento bikle, gydytojo patirtj, chirurgine
technika bei Zaizdos dydj. Norint uZfiksuoti
mazga, galima naudoti standartines mazgy ri§imo
technikas, skirtas sintetiniams, vienos gyslos
sidlams. Kad siuvant adata nebaty pazeista, re-
komenduojama imti uz adatos srityje tarp pirmo
trecdalio Zidrint i$ adatos galo ir adatos vidurio.

POVEIKIS

Suvant Zaizdas medicininiy sidly uzduotis yra
sujungti audinius arba audinj. Suvimas arba
ligatdra kaip speciali siuvimo forma naudojama
uzsidti tusCiavidurius organus.

SERAFAST" audinyje skaidomi hidrolizés bldu
adipino rigétj, kuri yra metabolizuojama orga-
nizme. S absorbcija i$ pradziy pasireiskia sidliy
jtempimo sumazéjimu, kuris véliau iSnyksta.
Tempimo jéga sumazéja po 8-13 dieny 50 %, o
po4 savaiciy iki 0 % nuo pradinés tempimo jégos.

Skai dymo procesas bai giamas po mazdaug 90120
dieny.

KONTRAINDIKACIIOS

SERAFAST® draudZiama naudoti, kai reikalin-
gas ilgalaikis arba nuolatinis sidly stabilumas,
kaip pvz., silinant sintetinius implantus (Sirdies
voZtuvusir pan.).

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Atsizvelgiant | naudojimo sritj, reikalavimai
silams ir batinoms technikoms skiriasi. Todél
naudotojas turi bati susipazines su chirurginémis
technikomis. Renkantis sillus, reikia atkreipti
démesj | ju ,in-vivo* savybes. Jei pas pacien-
tus yra uzdelstas Zaizdy gydymas kritiskai SE-
RAFAST" naudojima. Esant ilgalaikiam saly¢iui
su drusky tirpalais (pvz., tulzies arba Slapimo
sistemoje), naudojant SERAFAST" kaip ir kitus
svetimkadnius kyla akmeny susidarymo rizika. Dél
sidliy, kurios yra jtemptos arba joms yra reikalin-
ga papildoma atrama, galima papildomai naudoti
neabsorbuojancius sidlus arba tinkamas imobili-
zacijos technikas.

Esant intrakutaninéms sidléms, silai, ypa¢ maz-
gai, turi bati daromi kiek galima giliau.

Su chirurginiais instrumentais reikia elgtis itin
atsargiai, kad sililai nebaty pazeisti. Deformavus
adatas arba suémus adatas uZ rekomenduojamos
zonos riby, adata gali nuldzti. Adatas reikia nau-
doti ir utilizuoti itin atsargiai, nes yra uzkrétimo
pavojus jsiddrus.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant SERAFAST" galimos tokios
neigiamos reakcijos:

laikinas vietinis sudirginimas, uzdegiminés re-
akcijos | svetimkanj; akmeny susidarymas, esant
ilgalaikiamsalyCiui su drusky tirpalais.

STERILUMAS

SERAFAST” sterilizuotas dujomis etileno okside.
Nesterilizuokite pakartotinai, galimi kritiniai
tinkamumo naudoti pakeitimai (daugiau infor-
macijos gausite pateike uzklausima)! |$meskite
atidarytus nepanaudotus paketus!



SAUGOJIMAS

SERAFAST reikialaikyti maks. 25° Ctemperatdroje,
Svarioje ir sausoje vietoje. Nenaudokite sidlo pa-
sibaigus garantiniam laikui.

PRISTATYMAS

SERAFAST® sidilai tiekiami jvairiy storiy ir ilgiy,
dazyti arba nedazyti bei su jvairiy tipy adato-
mis arba be adaty. Silai arba kombinacijos gali
biti sterilioje pakuotéje po vieng arba po kelis
(,Multipack”). Tikslesnei informacijai Zitrékite
katalogus.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

C€1014  Esimbolisir identifikacinis
numeris. Produktas atitinka
93/ 42/ EECDirektyvos esminius
reikalavimus, keliamus
medicininiams prietaisams.

0
YD)  @uirurginissidlas, dbsorbuojantis,
5 vienos gijos, nedaZytas
(Al Chirurginis sililas, absorbuojantis,
vienos gijos, dazytas
Poliglikolio rigétis— e-kaprolaktonas
Antirefleksing adata
Nuimama adata

Adatosidentifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

Jei pakuoté pazeista,
nenaudokite

®
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