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de GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus POLYGLYKOLSAURE-CAPROLACTON
® SERAFAST®

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit, bevor Sie das Produkt be-
nutzen.

e Das Produkt sollte nur von qualifiziertem und geschultem Fachpersonal verwendet
werden. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor dem Gebrauch dieses Pro-
dukts sowohl mit den geeigneten Operationstechniken als auch mit der Anatomie
vertraut zu sein.

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

STERLEE(]

e Das Produkt ist nur flr den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

@

¢ Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da kritische Verande-
rungen in Bezug auf Leistung und Sicherheit mdglich sind.

&

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigungen aufweist (z.B.
Schnitte oder Knicke) oder wenn die Auldenverpackung oder die sterile Verpackung
vor der Verwendung beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde.

&

e Verwenden Sie das Produkt nur fur die vorgesehene Indikation.
e Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei SERAFAST® handelt es sich um synthetisches, resorbierbares, monofiles chirur-
gisches Nahtmaterial. Es ist aus einem segmentierten Copolymer mit den Grundbau-
steinen Glykolid und e-Caprolacton aufgebaut. Es wird mit D+C violett Nr. 2, Colour
Index Nr. 60725 eingefarbt oder ungefarbt angeboten. SERAFAST® ist in verschiede-
nen Fadenstarken und -langen verfuigbar. Es wird mit verschiedenen Nadeln aus chi-
rurgischem Stahl geliefert. Es kann in Kombination mit weiteren Komponenten, wie
z.B. einem Fadenflhrungsrohr, geliefert werden.

Das Nahtmaterial entspricht der Monographie ,Sterile, resorbierbare, synthetische,
monofile Faden (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)® der Europaischen
Pharmakopée (EP).

SERAFASTP® ist zur Adaptation von Weichgeweben oder zur Ligatur vorgesehen, bei
denen kurzfristig (bis zu 2 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 GroRe der Wunde be-
rucksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten die eingefihrten Standardknoten-
techniken fur synthetische, monofile Nahtmaterialien eingesetzt werden. Um Nadelbe-
schadigungen beim Nahen zu vermeiden, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
zwischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus gesehen und der Nadel-
mitte zu fassen.

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
Unterbindung oder Ligatur als Sonderform der Naht dient zum Verschluss von Hohlor-
ganen.

SERAFAST® wird im Gewebe durch Hydrolyse zu Adipinsaure abgebaut, die anschlie-
Rend im Korper metabolisiert wird. Diese Resorption aul3ert sich zunachst in einer Ver-
ringerung der Fadenzugfestigkeit, die spater von einem Masseverlust begleitet wird.
Die ReilRkraft nimmt hierbei nach 7 Tagen auf circa 60 % der Ausgangsreil3kraft ab (in-
vitro). Der Abbauvorgang ist nach etwa 90 Tagen abgeschlossen (in-vivo).

GEGENANZEIGEN

SERAFAST® darf nicht verwendet werden, wenn eine langerfristige oder dauerhafte
Stabilitdt des Nahtmaterials gefordert ist, wie z.B. bei der Fixierung von synthetischen
Implantaten (Herzklappen etc.). SERAFAST® ist nicht fir den Einsatz am zentralen
Kreislauf- oder Nervensystem indiziert.

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 Eigenschaf-
ten berucksichtigt werden. Bei Patienten mit verzogerter Wundheilung sollte der Ein-
satz von SERAFAST® kritisch abgewogen werden. Bei langerfristigem Kontakt mit
salzhaltigen Losungen (z.B. der Gallen- oder Harnwege) besteht wie bei allen Fremd-
korpern die Gefahr einer Steinbildung. Bei Nahten, die unter Spannung stehen oder
weiteren Halt bendtigen, kann die zusatzliche Verwendung nicht-resorbierbarer Naht-
materialien oder geeigneter Techniken zur Ruhigstellung notig sein.

Bei Intrakutannahten sollte das Nahtmaterial - insbesondere die Knoten - so weit wie
mdglich in die Tiefe verlegt werden. Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu vermeiden. Das Verformen von Na-
deln oder Fassen aulierhalb der empfohlenen Zone kann Nadelbruch zur Folge haben.
Die Handhabung von Nadeln sollte wegen der Kontaminationsgefahr als Folge von
Stichverletzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

Bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial in Geweben mit schlechter
Durchblutung sollte beachtet werden, dass eine Nahtextrusion und eine verzogerte
Resorption auftreten kénnten. Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial kann
bei alteren, unterernahrten oder geschwachten Patienten unangemessen sein. Haut-
nahte, die langer als 7 Tage an Ort und Stelle bleiben, kdnnen lokale Reizungen ver-
ursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt werden.



UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung des Produktes kénnen die folgenden unerwiinsch-
ten Wirkungen auftreten:

lokale Reizungen; entzliindliche Reaktionen auf den Fremdkorper.

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

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den Angaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanweisung erlautert.



en INSTRUCTIONS FOR USE

POLYGLYCOLIC ACID-CAPROLACTONE SUTURE MATERIAL
® SERAFAST®

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e 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 physi-
cian's responsibility to be familiar with both appropriate surgical techniques and
anatomy prior to use.

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

[ m

e The product is intended for single use only.

i

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

&

e Do not use after expiration date.

x

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 unintentionally opened prior
to use.

S

e Use the product only for the intended indication.
e Please contact the manufacturer for further information.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

SERAFAST® s a synthetic absorbable monofilament surgical suture material. It is com-
posed of a segmented copolymer with the basic compounds glycolide and e-caprolac-
tone. It is available dyed with D+C violett No. 2, Colour Index No. 60725, or undyed.
SERAFAST® s available in various gauge sizes and lengths. It is supplied with various
types of needles made of surgical steel. SERAFAST® may be supplied in combination
with other components, such as a suture guide tube.

The suture material complies with the underlying requirements of the European Phar-
macopoeia (EP) monograph "Sutures, sterile synthetic absorbable monofilament (Fila
resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)".

SERAFAST® is used to approximate soft tissues or for tying ligatures in cases where
rapidly absorbable (up to 2 weeks) suture is indicated.

INSTRUCTIONS FOR USE

In the choice and use of the suture material, due account should be taken of the con-
dition of the patient, the experience of the physician, the surgical technique, and the
type and size of the wound. Knot security requires the established standard knotting



techniques for synthetic monofilament sutures. In order to prevent needle damage dur-
ing suturing 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.

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.
SERAFAST® is broken down in the tissue by hydrolysis 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 breaking strength is reduced to about
60% of its initial value within 7 days (in-vitro). Absorption is completed after about 90
days (in-vivo).

CONTRAINDICATIONS

SERAFAST® must not be used if longer-term or permanent stability of the suture ma-
terial is required, e.g. securing synthetic implants (heart valves etc.). SERAFAST® is
not indicated for use in the central circulatory or central nervous system.

The device must not be used in patients with allergies to any of the product compo-
nents.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE / NOTES / INTERACTIONS

The requirements of the suture material and the techniques required vary with the in-
dication. In the choice of suture material, account should be taken of the characteristics
of the suture material concerned. The use of SERAFAST® should be carefully consid-
ered in patients with delayed wound healing. 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). Sutures under tension or those needing additional
support may require the supplemental use of non-absorbable sutures or suitable im-
mobilisation procedures.

In intracutaneous sutures the suture material — in particular the knots — should be
placed as deep as possible. Surgical instruments should be handled with care in order
to avoid damage to the thread. Bending of needles or grasping them outside the rec-
ommended area can result in needle breakage. Because of the risk of infection from
needle pricks, needles should be handled with particular care.

Considerations should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor
blood supply as suture extrusion and delayed absorption may occur. The use of ab-
sorbable sutures may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients.
Skin sutures which remain in place longer than 7 days may cause local irritation and
should be snipped off or removed.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions may occur in association with correct use of the de-
vice:

local irritation, inflammatory reactions to the foreign body.

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 reg-
ulations.

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



fr MODE D’EMPLOI

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

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 chirurgicales
adaptées et a I'anatomie avant I'utilisation du produit.

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

e Le produit est destiné exclusivement a un usage unique.

@

¢ Ne pas restériliser ou réutiliser le produit, compte tenu du risque d'altération critique
de la performance et de la sécurité.

&

e Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

i

e Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupure ou pliure par ex.) ou si I'em-
ballage extérieur ou I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert accidentelle-
ment avant I'utilisation.

S

Utilisez le produit uniquement pour l'indication prévue.
Veuillez contacter le fabricant pour plus d'information.

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

SERAFAST® est un matériau de suture chirurgicale monofilament, synthétique et ré-
sorbable. Il est composé d'un copolymere segmenté avec les composants de base
glycolide et e-caprolactone. Il est fourni teinté avec un colorant violet D+C No 2 (Colour
Index N° 60725) ou non teinté. SERAFAST® est disponible en différents calibres et
longueurs. Il est fourni avec différents types d'aiguilles en acier chirurgical. SERA-
FAST®peut étre associé a d'autres composants, comme un tube de guidage de suture.
Le matériel de suture est conforme a la monographie de la pharmacopée européenne
(PE) «suture stérile synthétique résorbable monofilament (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)».

SERAFAST® est prévu pour I'adaptation des tissus mous ou pour les ligatures quand
il est indiqué d’utiliser du matériel de suture résorbable rapidement (jusqu'a 2 se-
maines).

MODE D'EMPLOI
Il convient de tenir compte de I'état du patient, de I'expérience du médecin, de la tech-
nique chirurgicale, du type et de la taille de la plaie dans le choix et ['utilisation du



matériel de suture. En ce qui concerne la fiabilité des nceuds, on utilisera les tech-
niques des nceuds standard connues pour les matériaux de suture monofils synthé-
tiques. Pour prévenir tout dommage causé par l'aiguille pendant la pose des sutures,
il est recommandé de saisir l'aiguille entre I'extrémité de son premier tiers (a partir de
I'extrémité) et son centre.

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.

SERAFAST® est dégradé par hydrolyse dans les tissus pour former de l'acide adi-
pique, qui est ensuite métabolisé dans I'organisme. Cette résorption se manifeste
d'abord par une perte de la tension puis par une perte de masse. La force de rupture
perd environ 60 % de sa valeur initiale aprées 7 jours (in vitro). La résorption est termi-
née apres 90 jours environ (in-vivo).

CONTRE-INDICATIONS

SERAFAST® ne doit pas étre utilisé lorsqu’une stabilité prolongée ou durable du ma-
tériel de suture est nécessaire, comme p. ex. lors de fixation d’implants synthétiques
(valves cardiaques, etc.). SERAFAST® n’est pas destiné a étre utilisé dans le systéme
cardio-vasculaire central ou le systéme nerveux central.

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
suivant les indications. Le choix du matériel de suture doit tenir compte des caracté-
ristiques du matériel de suture concerné. SERAFAST® doit étre utilisé avec prudence
chez les patients présentant un retard de cicatrisation. Comme tout corps étranger, le
dispositif peut provoquer la formation de calculs quand il reste en contact prolongé
avec des solutions contenant du sel (p. ex. dans les voies biliaires ou urinaires). Pour
les sutures sous tension ou nécessitant une plus grande résistance, il peut étre néces-
saire d’utiliser en plus un matériau de suture non résorbable ou d’appliquer des tech-
niques d'immobilisation appropriées.

Dans le cas des sutures intracutanées, le matériel de suture, en particulier les noeuds,
doit étre placé le plus profondément possible. Les instruments chirurgicaux doivent
étre manipulés avec précaution pour éviter dendommager les fils. |l ne faut pas plier
les aiguilles ou les saisir en dehors de la zone recommandée pour éviter qu’elles se
brisent. Etant donné le risque d’infection inhérent aux piqdres d’aiguilles, celles-ci doi-
vent étre manipulées avec un soin particulier.

Il convient d'étre prudent dans l'utilisation de sutures résorbables dans des tissus pré-
sentant une faible irrigation sanguine, car une extrusion de la suture et une résorption
retardée sont possibles. L'utilisation des sutures résorbables peut s'avérer inappro-
priée chez les personnes agées, dénutries ou affaiblies. Les sutures cutanées qui res-
tent en place plus de 7 jours peuvent provoquer une irritation locale et doivent étre
coupeées ou retirées.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes peuvent survenir méme en cas d’utilisation cor-
recte du dispositif:

Irritation locale; réactions inflammatoires a corps étranger.



Les utilisateurs et/ou les patients sont appelés a signaler au fabricant et a 'autorité
compétente tout incident sérieux qui aurait pu survenir en lien avec le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage indiquées sur I'étiquette s'appliquent.

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 exi-
gences nationales spécifiques doivent étre observées.

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



it ISTRUZIONI PER L’USO

MATERIALE DA SUTURA in ACIDO POLIGLICOLICO-CAPROLATTONE
® SERAFAST®

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

e |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.

¢ |l prodotto viene consegnato sterile (metodica di sterilizzazione: ossido di etilene).

STERLEE(]

¢ |l prodotto € monouso.

@

¢ Non risterilizzare né riutilizzare il prodotto poiché sono possibili alterazioni critiche
in termini di prestazioni e sicurezza.

&

. N@utilizzare dopo la data di scadenza.
e Non utilizzare se il prodotto presenta segni di danneggiamento (ad es. tagli o pie-

gature) o se il confezionamento secondario o il confezionamento sterile € stato dan-
neggiato o aperto accidentalmente prima dell'uso.

Utilizzare il prodotto solo per l'indicazione prevista.
Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D'USO

SERAFAST® & un materiale per filo da sutura chirurgico sintetico, assorbibile, monofi-
lamento. E costituito da un copolimero segmentato i cui componenti base sono glico-
lide e e-caprolattone. E disponibile tinto con D+C viola n. 2, indice di colore n. 60725,
o non tinto. SERAFAST® & disponibile in vari calibri e lunghezze. Viene fornito con vari
tipi di aghi in acciaio chirurgico. SERAFAST® puo essere fornito in combinazione con
altri componenti, come ad esempio una cannula-guida per sutura.

Il materiale di sutura € conforme ai requisiti sottostanti alla monografia della Farmaco-
pea Europea (EP) “Fili di sutura, sterili sintetici riassorbibili monofilamento (Fila resor-
bilia synthetica monofilamenta sterilia)".

SERAFASTP® ¢ destinato all’adattazione dei tessuti molli o alla legatura, per le quali sia
indicato I'uso di un filo rapidamente riassorbibile (fino a 2 settimane).

ISTRUZIONI PER L'USO

Nella scelta e nell'uso del materiale di sutura, si deve tener conto delle condizioni del
paziente, dell'esperienza del medico, della tecnica chirurgica, del tipo e delle dimen-
sioni della ferita. Per assicurare i nodi, vanno utilizzate le usuali tecniche standard per
materiali da sutura sintetici, monofilamento. Per evitare danni all'ago durante la sutura,



si raccomanda di afferrare I'ago in un'area compresa tra la fine del primo terzo (visto
dalla sua estremita) e il punto medio.

AZIONE

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

Nei tessuti, SERAFAST® si scompone per idrolisi in acido adipico, che viene poi me-
tabolizzato nel corpo. Questo assorbimento si esprime come perdita della resistenza
alla trazione a cui poi si accompagna la perdita di massa. |l carico di rottura si riduce
a circa il 60% del valore iniziale entro 7 giorni (in vitro). L'assorbimento & completato
dopo circa 90 giorni (in vivo).

CONTROINDICAZIONI

SERAFAST® non va usato quando & richiesta una stabilita del materiale piu lunga o
permanente, come ad esempio nell’applicazione di impianti sintetici (valvole cardiache
ecc.).

SERAFAST® non ¢é indicato per applicazioni nel sistema circolatorio centrale o nel
sistema nervoso centrale

Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pazienti con allergie ai componenti del pro-
dotto.

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
caratteristiche del materiale con cui € prodotto. Nei pazienti con guarigione ritardata
delle ferite, 'uso di SERAFAST® deve essere considerato con cautela. A contatto con
soluzioni contenenti sali, come ad esempio nelle vie biliari o urinarie, il dispositivo,
come tutti i corpi estranei, pud causare la formazione di calcoli. Con le suture che sono
sotto tensione o richiedono un ulteriore supporto, pud essere necessario l'uso aggiun-
tivo di fili di sutura non riassorbibili o di procedure di immobilizzazione adeguate.
Nelle suture intracutanee il materiale di sutura, in particolare i nodi, deve essere posi-
zionato il piu profondamente possibile. 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 attenzione per evitare il rischio di infezioni a
seguito di punture accidentali.

Nei tessuti con apporto ematico inadeguato &€ necessario valutare I'uso di fili di sutura
riassorbibili, poiché possono verificarsi estrusione e assorbimento ritardato del filo di
sutura. L'uso di fili di sutura riassorbibili pud essere inappropriato nei pazienti anziani,
malnutriti o debilitati. | fili di sutura cutanei che rimangono in sede per piu di 7 giorni
possono causare irritazione locale e devono essere tagliati o rimossi.

EFFETTI INDESIDERATI

In presenza di un corretto utilizzo del dispositivo possono verificarsi le seguenti rea-
zioni avverse:

reazione locale, reazione inflammatoria da corpo estraneo.

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



CONSERVAZIONE
Le condizioni di conservazione si applicano come indicato sull'etichetta.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del materiale di scarto deve avvenire con
particolare 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

MATERIAL DE SUTURA de ACIDO POLIGLICOLICO-CAPROLACTONA
® SERAFAST®

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ 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 quirurgicas que correspondan, asi como con las
caracteristicas anatdmicas del paciente de que se trate.

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

e El producto esta concebido para un solo uso.

@

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

&

¢ No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

%

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

S

Utilice el producto unicamente para la indicacién prevista.
Pongase en contacto con el fabricante para obtener mas informacion.

i

DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

SERAFAST® es un material de sutura quirdrgica de monofilamento sintético
reabsorbible formado por un copolimero segmentado con los compuestos basicos
glicolido y e-caprolactona. Se suministra tefiido con violeta D+C n.° 2, indice de color
n.° 60725, o sin tefir y se encuentra disponible en diferentes calibres y longitudes.
Ademas, se entrega con varios tipos de agujas de acero quirirgico. SERAFAST®
también puede suministrarse en combinacion con otros componentes, como puede
ser un tubo guia de sutura.

El material de sutura cumple los requisitos basicos de la monografia «Suturas
sintéticas reabsorbibles estériles monofilamento (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)» de la Farmacopea Europea (EP).

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



INSTRUCCIONES DE USO

A la hora de elegir y utilizar un material de sutura, se debe tener en cuenta el estado
del paciente, asi como la experiencia del médico, la técnica quirurgica y el tipo y
tamano de la herida. Se recomienda utilizar técnicas de atado estandar para garantizar
la seguridad de la sujecion de los nudos. Para evitar que la aguja sufra dafios durante
la sutura, se aconseja agarrarla en la zona situada entre el final de su primer tercio
(vista desde su extremo) y su punto medio.

ACCION

La funcién de la sutura médica en el tratamiento de las heridas es establecer una unién
entre tejidos o entre tejido y material alégeno. La ligadura es una forma especial de la
sutura ideada para el cierre de 6rganos huecos. SERAFAST® se degrada en el tejido
por hidrélisis a acido adipico que, a continuacion, se metaboliza en el cuerpo. Esta
reabsorcion se expresa como pérdida de la resistencia a la traccién, que mas tarde se
ve acompafiada de una pérdida de masa. La resistencia a la rotura disminuye hasta
aproximadamente el 60 % de su valor inicial después de 7 dias (in vitro). La absorcién
finaliza después de aproximadamente 90 dias (in vivo).

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.). SERAFAST® no es apto para el
empleo en el sistema central nervioso o circulatorio.

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 indicacién. A la hora de elegir el material de sutura deberan considerarse sus
propiedades particulares. En pacientes con retraso en la cicatrizacién de las heridas,
SERAFAST® solo debe utilizarse después de sopesar con cuidado los riesgos y los
beneficios. Como en todos los cuerpos extrafos existe el peligro de una formacion de
calculos en caso de contacto prolongado con soluciones que contienen sales (como
en las vias biliares o urinarias). Las suturas que se encuentran bajo tensién y las que
necesitan soporte adicional pueden necesitar el uso adicional de suturas no
reabsorbibles o de procedimientos de inmovilizacion adecuados.

En suturas intracutaneas, el material de sutura, sobre todo los nudos, debe colocarse
a la mayor profundidad posible. Los instrumentos quirirgicos deben tratarse con
cuidado para evitar que se produzcan danos 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 manipularse y eliminarse con sumo cuidado.
También se deben tomar las debidas precauciones a la hora de utilizar suturas
reabsorbibles en los tejidos que no reciben un suministro de sangre suficiente, puesto
que, en estos casos, puede producirse una extrusion de la sutura y un retraso en la
absorcion. Asimismo, el uso de suturas reabsorbibles puede no ser idoneo en
pacientes ancianos, desnutridos o debilitados. Las suturas de la piel que permanecen
colocadas durante mas de 7 dias pueden causar irritacion local, por lo que deben
cortarse o quitarse.



REACCIONES ADVERSAS

A pesar del uso adecuado del dispositivo pueden presentarse los siguientes efectos
adversos:

Irritaciones locales; reacciones inflamatorias a cuerpos extranos.

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes a comunicar al fabricante o a la
autoridad que 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.



nl GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit POLYGLYCOLZUUR-CAPROLACTON
® SERAFAST®

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

¢ 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 vooér het gebruik vertrouwd te zijn met
zowel de juiste chirurgische technieken als de anatomie.

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

[ m

e Het product is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

i

e Steriliseer of hergebruik het product niet, omdat dit kritische veranderingen kan
veroorzaken op het gebied van prestaties en veiligheid.

&

e Niet i?ebruiken 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 Neem voor meer informatie contact op met de fabrikant.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

SERAFAST® is een synthetisch, resorbeerbaar, monofilament, chirurgisch
hechtmateriaal. Het is samengesteld uit een gesegmenteerd copolymeer met de
basisverbindingen glycolide en g-caprolacton. Het is verkrijgbaar in de kleur D+C violet
nr. 2, kleurindex nr. 60725 of ongekleurd. SERAFAST®is verkrijgbaar in verschillende
sterkten en lengten. Het wordt geleverd met verschillende soorten naalden uit
chirurgisch staal. SERAFAST® kan worden geleverd in combinatie met andere
componenten, zoals een hechtdraadgeleider.

Het hechtmateriaal voldoet aan de onderliggende vereisten van de monografie
"Steriele, resorbeerbare, synthetische, monovezelige draden (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)" van de Europese Farmacopee (EP).

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

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 einde van het eerste derde deel, vanuit het eind van de
naald gezien, en het midden van de naald.

EFFECT

De functie van een medische hechting bij de wondverzorging is om een verbinding tot
stand te brengen tussen weefsels onderling of van weefsel naar vreemd materiaal.
Een ligatuur is een speciaal type hechting dat dient voor het sluiten van holle organen.
SERAFAST® wordt door hydrolyse in de weefsels afgebroken tot adipinezuur, dat
vervolgens in het lichaam wordt gemetaboliseerd. Deze resorptie wordt gekenmerkt
door een verlies van trekvastheid, later gevolgd door een verlies van massa. De
treksterkte valt binnen 7 dagen (in vitro) terug tot 60% van de oorspronkelijke
treksterkte. Het materiaal is na ongeveer 90 dagen (in vivo) volledig afgebroken.

CONTRA-INDICATIES

SERAFAST® mag niet worden gebruikt, als het hechtmateriaal langer of duurzaam
stabiel moet blijven, zoals. Bij de fixatie van synthetische implantaten (hartkleppen,
enz.). SERAFAST® is niet geindiceerd voor gebruik in de centrale bloedsomloop of
het zenuwstelsel.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met een allergie voor een of
meer 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. Bij patiénten met vertraagde wondgenezing moet het gebruik
van SERAFAST® zorgvuldig worden afgewogen. Bij langer contact met zouthoudende
oplossingen (bijv. in de gal- of urinewegen) bestaat net als bij alle vreemde materialen
het risico van steenvorming. Bij hechtingen die onder spanning staan of extra
ondersteuning vereisen, kan het gebruik van aanvullend niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal of van geschikte immobilisatietechnieken nodig zijn.

Bij intracutane hechtingen moet het hechtmateriaal — vooral de knopen — zo diep
mogelijk worden aangebracht. Chirurgische instrumenten moeten zorgvuldig worden
gehanteerd om beschadiging van de draad te vermijden. Door het buigen van naalden
of het vastpakken buiten de aanbevolen zone kan de naald breken. Vanwege het risico
van infectie door naaldenprikken moeten naalden uiterst zorgvuldig worden gehan-
teerd.

Het gebruik van resorbeerbare hechtingen in weefsels met een slechte bloedtoevoer
moet goed worden afgewogen, aangezien zich extrusie van hechtingen en vertraagde
resorptie kunnen voordoen. Het gebruik van resorbeerbare hechtingen kan ongeschikt
zZijn bij oudere, ondervoede of verzwakte patiénten. Huidhechtingen die langer dan
7 dagen op hun plaats blijven, kunnen lokale irritatie veroorzaken en moeten worden
weggeknipt of verwijderd.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij een correct gebruik van het product kunnen zich de volgende bijwerkingen
voordoen:

plaatselijke irritatie; ontstekingsreacties op lichaamsvreemd materiaal.



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 einde van de gebruiksaanwijzing.



pl INSTRUKCJA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z KWASU POLIGLIKOLOWEGO — KAPROLAKTONU
® SERAFAST®

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zastosowaniem tego wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ w catosci niniejszg
instrukcje.

e Wyréb ten powinien byé stosowany wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany
i wyszkolony personel. Przed uzyciem lekarz powinien zapoznaC sie zarowno
z odpowiednimi technikami chirurgicznymi, jak iwarunkami anatomicznymi
pacjenta.

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

o Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

@

e Nie sterylizowa¢ ani nie uzywaC ponownie wyrobu, bowiem moze dojs¢ do
znaczgcych zmian jego charakterystyki i bezpieczenstwa stosowania.

&

¢ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

i

e Nie stosowa¢ 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.

S

o Wyrdb nalezy stosowac tylko w przewidzianych wskazaniach.
e Prosimy zwrdcic¢ sie do producenta o dodatkowe informacije.

OPIS | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

SERAFAST?® jest to syntetyczny, wchtanialny, monofilamentowy chirurgiczny materiat
szewny. Wyprodukowany jest z segmentowanego kopolimeru, ktérego podstawowymi
sktadnikami sg glikolid i e-kaprolakton. Dostepny jest w wersji zabarwionej fioletem
D+Cnr2 (CI60725) lub niezabarwionej. Materiat SERAFAST® jest dostepny
w roznych Srednicach i dtugosciach. Dostarczany jest z réznego typu igtami ze stali
chirurgicznej. Materiat SERAFAST® moze by¢ dostarczany razem zinnymi
elementami, takimi jak prowadnica do szwu.

Materiat szewny jest zgodny zasadniczymi wymogami monografii Farmakopei
Europejskiej ,Nici, jatowe syntetyczne wchtanialne monofilamentowe (Fila resorbilia
synthetica monofilamenta sterilia)”.

Ni¢ SERAFAST® przeznaczona jest do =zblizania tkanek migkkich lub do
podwigzywania, w sytuacjach, w ktérych krotkoterminowo (do 2 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 stosowac¢ obowigzujgce standardowe techniki wigzania
syntetycznych, jednowitoknowych nici chirurgicznych. Aby unikng¢ uszkodzen igty
podczas szycia, zaleca sie chwytac jg w obszarze miedzy koncem pierwszej jednej
trzeciej (liczac od konca igty) a srodkiem igty.

DZIALANIE

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

Materiat SERAFAST® jest rozkladany w tkankach przez hydrolize do kwasu
adypinowego, ktory jest nastepnie metabolizowany przez organizm. Taki proces
wchtaniania objawia sie poczgtkowo jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozcigganie,
a pozniej towarzyszy mu zmniejszenie masy nici. Sita rozrywajgca zmniejsza sie do
okoto 60% wartosci poczgtkowej po 7 dniach (in vitro). Wchtanianie jest zakonczone
po okoto 90 dniach (in vivo).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowac nici SERAFAST®, jesli konieczna jest diugotrwata lub stata
stabilnos¢ nici chirurgicznych, np. przy przymocowywaniu implantéw syntetycznych
(zastawki serca itd.). Nici SERAFAST® nie nalezy stosowa¢ w centralnym uktadzie
krazenia lub osrodkowym ukfadzie nerwowym.

Nie wolno stosowaé¢ wyrobu u pacjentdw z uczuleniem na ktorykolwiek z jego
skfadnikéw.

OGRANICZENIA STOSOWANIA / UWAGI / INTERAKCJE

Wymogi dotyczgce nici chirurgicznych i technik ich zastosowania roznig sie w
zaleznosci od ich przeznaczenia. Przy wyborze nici chirurgicznych nalezy wzig¢ pod
uwage ich wiasciwosci. U pacjentéw z opdznieniem gojenia ran materiat SERAFAST®
nalezy stosowacC tylko po doktadnym rozwazeniu. W przypadku dtugotrwatego
kontaktu z roztworami zawierajgcymi sol (np. drogi zétciowe lub moczowe), istnieje
ryzyko powstania kamieni, podobnie jak w przypadku kontaktu z innymi ciatami
obcymi. W przypadkach szwdw pozostajgcych pod napieciem lub wymagajgcych
wiekszego podparcia moze by¢ konieczne dodatkowe zastosowanie szwow
niewchtanialnych lub odpowiedniej techniki unieruchomienia.

W przypadku szwéw Srodskornych materiat szewny — w szczegolnosci wezly —
powinien by¢ umieszczony mozliwie jak najgtebiej. Narzedzia chirurgiczne nalezy
stosowac z najwiekszg mozliwg ostroznoscig, aby unikng¢ uszkodzenia nici. Zginanie
igiet lub chwytanie ich poza zaleconym obszarem moze spowodowac pekniecie igty. Z
igtami nalezy obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig ze wzgledu na ryzyko
kontaminacji wskutek zranienia igfa.

Nalezy takze rozwazy¢ stosowanie wchtanialnych szwow w tkankach o stabym
ukrwieniu, bowiem moze dojs¢ do wypchniecia szwu i opdznionego wchtaniania.
Stosowanie wchtfanialnych szwéw moze by¢ nieodpowiednie u pacjentéw
w podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych. Szwy skdérne pozostajgce na
miejscu przez ponad 7 dni mogg spowodowaé miejscowe podraznienie i powinny
zostac odciete lub usuniete.



DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy prawidlowym stosowaniu produktu mogg wystgpiC nastepujgce dziatania
niepozgdane:

miejscowe podraznienia, odczyny zapalne na ciato obce.

Zacheca sig, aby uzytkownicy i/lub pacjenci zgtaszali producentowi i wlasciwym
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 odpaddw nalezy zachowac
szczegoblng ostroznos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczenstwa zanieczyszczenia
i (lub) zranienia. Poza tym nalezy przestrzegaé przepisdéw obowigzujacych w danych
kraju.

ZNACZENIE SYMBOLI
Symbole objasnione sg na koncu niniejszej instrukcji.



cs NAVOD K POUZITI

CHIRURGICKY SICi MATERIAL Z KYSELINY POLYGLYKOLOVE -
KAPROLAKTON
® SERAFAST®

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Prfed pouzitim vyrobku si pfectéte cely navod k pouZiti.

e \yrobek muze pouzivat vyhradné kvalifikovany a vySkoleny personal. Lékar je
povinen byt pfed operaci obeznamen s patficnymi chirurgickymi technikami a s
anatomii.

e \/yrobek se dodava sterilni (metoda sterilizace: etylenoxid).

e \/yrobek je urCen pouze k jednorazovému pouziti.

@

e \/yrobek opakované nesterilizujte ani opakované nepouzivejte, protoze existuje
moznost kritickych zmén v oblasti fungovani a bezpecénosti.

&

¢ Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

i

e Nepouzivejte, pokud vyrobek vykazuje znamky poSkozeni (napf. fezy nebo
zohybani) nebo pokud je vnéjsi sterilni obal poSkozen nebo nedopatfenim otevien
pfed pouzitim.

e PouZijte vyrobek pouze pro ur¢enou indikaci.
e Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte vyrobce.

POPIS A UCEL POUZITI

SERAFAST® je synteticky, vstfebatelny, monofilni chirurgicky Sici material. Je sloZen
ze segmentovaného kopolymeru se zakladnimi slou€eninami glykolidem a e-kaprolak-
tonem. Je k dispozici barveny violeti D+C €. 2, barevny index €. 60725 nebo nebar-
veny. SERAFAST® se dodava v rtiznych pramérech a délkach. Dodava se s rGznymi
typy jehel vyrobenymi z chirurgické oceli. SERAFAST® muze byt dodan v kombinaci s
jinymi komponentami, napfiklad s vodici trubici pro suturu.

Material sutury splfiuje ZAKLADNI poZadavky Evropského lékopisu (European Phar-
macopoeia (EP) monografie « Sutury, sterilni syntetické vstfebatelné monofilni (Fila
resorbilia synthetica monofilamenta sterilia) ». SERAFAST® je uren pro adaptaci
mékkych tkani nebo k ligaturam, u kterych je kratkodobé (do 2 tydnu) indikovan
vstfebatelny viakenny 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 uzlove techniky pro syntetické monofilni materialy.



K zamezeni poSkozeni jehly pfi Siti se doporuc€uje uchopit jehlu v useku mezi koncem
prvni tfetiny od konce jehly a mezi sttedem jehly.

UCINEK

Ukolem lékafského Siti je pfi oSetfeni rany vytvofit spojeni tkané s tkani resp. tkané s
cizim materialem. Podvazani nebo ligatura slouzi jako zvlastni forma stehu k uzavéru
dutych organd.

SERAFAST® se rozklada ve tkani hydrolyzou na kyselinu adipovou, ktera je pak v téle
metabolizovana. Toto vstfebavani se projevuje jako ztrata pevnosti v tahu, ktera je
pozdéji provazena ztratou hmoty. Mez pevnosti klesne pfiblizné na 60 % své puvodni
hodnoty po 7 dnech (in vitro). Vstfebavani je dokonceno pfiblizné za 90 dni (in vivo).

KONTRAINDIKACE

SERAFAST® nesmi byt pouzit, pokud je zapotiebi dlouhodoba nebo trvala stabilita
Siciho materialu, jako napf. pfi fixaci syntetickych implantat (srdecnich chlopni atd.).
SERAFAST® neni indikovan k pouziti v centralnim obéhovém systému a centralnim
nervovém systému.

Prostiedek se nesmi pouzivat u pacientld s alergiemi na kteroukoli z komponent
vyrobku.

RESTRIKCE A OMEZENi POUZITi / POZNAMKY / INTERAKCE

PozZadavky kladené na Sici material a potfebnou techniku se méni v zavislosti na
indikaci. Pfi volbé Siciho materialu se musi zohlednit i jeho vlastnosti. Pouziti materialu
SERAFAST® je tfeba peclivé zvazit u pacientll s opozdénym hojenim ran. P¥i
dlouhodobém kontaktu s roztoky obsahujicimi sul (napfiklad u zZlu¢ovodi a mocovodu)
existuje, stejné jako u vSech cizorodych téles, nebezpeci tvorby kamenl. Sutury pod
tenzi nebo ty, které potfebuji dalSi podporu, mohou vyZadovat doplfkové pouZiti
nevstiebatelnych sutur nebo vhodnych imobilizacnich postupd.

U intrakutannich sutur je tfeba material sutur, zejména uzly, umistit co nejhloubéji. S
chirurgickymi nastroji je tfeba zachazet co nejopatrnéji, aby nedoslo k posSkozeni
sutury. Ohybani jehel nebo jejich uchopeni mimo doporu¢enou oblast mize mit za
nasledek zlomeni jehly. Manipulace s jehlami musi byt z ddvodu rizika infekce v
dUsledku bodného poranéni provadéna zvlast peclivé.

Je tfeba zvazit pouziti vstfebatelnych sutur ve tkanich se Spatnym zasobovanim krvi,
protoze by mohlo dojit k extruzi sutury a k opozdénému vstfebavani. Pouziti
vstfebatelnych sutur muze byt nevhodné u starSich, podvyzivenych nebo oslabenych
pacientd. Sutury kiize, které zlistanou na misté déle nez 7 dni, mohou zpUsobit mistni
podrazdéni a je tfeba je odstfihnout nebo odstranit.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouZiti vyrobku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
lokalni podrazdéni, zanétliva reakce na cizi latku.

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

SKLADOVANI
Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.

POKYNY K LIKVIDACI
Likvidaci produktu, které se nepouziji, a likvidaci odpadniho materialu je tfeba kvuli
nebezpedi kontaminace a kvUlli nebezpeci zranéni vénovat mimorfadnou pozornost.



Jinak plati specifické pfedpisy pro jednotlivé staty.

VYZNAM SYMBOLU
Symboly jsou vysvétleny na konci navodu k pouZiti.



tr KULLANIM TALIMATI

POLIGLIKOLIK ASIT-KAPROLAKTONDAN iMAL EDILMiS SUTUR MATERYALI
® SERAFAST®

UYARILAR VE ONLEMLER

¢ UriinG kullanmadan énce kullanim talimatlarini eksiksiz olarak okuyun.

e Urlin yalnizca gerekli kalifikasyona sahip ve egitimi almis personel tarafindan
uygulanmalidir. Kullanim 6ncesinde; uygun cerrahi tekniklerin ve ilgili anatominin iyi
bilinmesi hekimin sorumlulugundadir.

e Urlin steril olarak teslim edilmektedir (sterilizasyon yéntemi: etilen oksit).

STERLEEO

e Urlin tek kullanimlik olarak sunulmaktadir.

@

e Urtinun performansi ve guvenligi Gzerinde kritik degisimlere neden olabilecegi igin,
uruinu tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

&)

e Uriind, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Urlinde gézle goriliir bir hasar (6rn. kesik veya biikiilme) varsa ya da Griniin dis
ambalaji veya steril ambalaji hasar gorduyse ya da kullanim 6ncesi kazara acildiysa
ariinu kullanmayin.

S

e Uriini yalnizca kullanim amacina uygun sekilde kullanin.
e Daha fazla bilgi icin lGtfen Ureticiye basvurun.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

SERAFAST®, sentetik, emilebilir, tek filament 6zellikte bir cerrahi sitlir materyalidir.
Uriin, temel yapi maddesi glikolit ve e-kaprolakton olan segmentli bir kopolimerden
olusmaktadir. Uriin, 60725 renk indeks numarali D+C mor no. 2 ile boyanmis veya
boyanmamis olarak piyasaya sunulmaktadir. SERAFAST®, farkli kalinliklarda ve
uzunluklarda mevcuttur. Cerrahi gelikten imal edilmis gesitli igne tipleri ile birlikte
sunulmaktadir. SERAFAST®, 6rn. sitlr kilavuz tlpu gibi diger bilesenler ile birlikte
kombine edilerek de temin edilebilir.

Satur materyali, “Steril Sentetik Emilebilen Tek Filament Yapili Sturler (Fila resorbilia
synthetica monofilamenta sterilia)" Avrupa Farmakopesi (EP) monografi kapsaminda
ongorulen kosullari yerine getirmektedir.

SERAFAST® kisa vadede (en fazla 2 hafta iginde) emilen iplik materyalinin endike
oldugu yumusak doku adaptasyonlari veya ligaturler igin dngoralmustar.

KULLANIM TALIMATLARI

Sutir materyalinin se¢iminde ve uygulanmasinda hastanin durumunun, hekimin
tecribesinin, cerrahi teknigin ve yaranin cinsi ile buyudkligunin g6z ©Onunde
bulundurulmasi gerekir. DUgim emniyeti icin sentetik, monofilaman satur



materyallerine yonelik gegerli standart dugum teknikleri kullaniimahdir. Dikis
esnasinda ignenin hasar gormesini onlemek icin ignenin arkasindan ucuna dogru olan
ilk Ggte birlik boluman bitimi ile ignenin ortasi arasinda bir yerden tutulmasi tavsiye
edilmektedir.

ETKISI

Medikal bir sutirin yara bakimindaki islevi, dokuyu dokuya ya da dokuyu yabanci
maddeye tutturmaktir. Ligaturler, ici bog organlari kapatma amaciyla kullanilan 6zel tip
sutarlerdir.

SERAFAST®, dokuda hidroliz olarak adipik aside donlisir ve akabinde vicut
tarafindan metabolize edilir. Bu absorpsiyon sureci kapsaminda iplikte 6nce tenzil gug
azalir, daha sonra buna kutle kaybi eslik eder. Yirtilma direnci 7 gin iginde (in vitro)
baslangi¢ degerinin yaklasik %60'ina kadar duser. Absorpsiyon yaklasik 90 gin sonra
(in vivo) tamamlanmis olur.

KONTRENDIKASYONLAR

Sutur materyalinin saglamhgini daha uzun sure ya da kalici olarak korumasi gereken
durumlarda, o6rnegin sentetik implantlarin (kalp kapaklari v.b.) fiksasyonunda
SERAFAST® kullaniimamalidir. SERAFAST®, merkezi dolagsim sisteminde veya
merkezi sinir sisteminde kullaniimak igin endike degildir.

Uriin, Urlin bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjisi bulunan hastalarda
kullaniimamalidir.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI / NOTLAR / ETKILESIMLER
Sutur materyalinin gerekleri ve gerekli teknikler endikasyona gore dedisiklik gOsterir.
Sutir materyalinin se¢iminde, s6z konusu sutur materyalinin 6zellikleri dikkate
alinmalidir. Yara iyilesmesinde gecikme goriilen hastalarda SERAFAST® kullanimi
once titizce degerlendiriimelidir. TiUm yabanci cisimler gibi bu materyal de tuz igeren
solusyonlarla uzun sureli temas halinde (6rne@in safra ve idrar yollarinda) kalkul
olusumuna neden olabilir. Gerilim altinda olan veya ek destege ihtiyaci olan sutlrlerde
ayriyeten emilemez sutir malzemelerinin kullaniimasi veya uygun immobilizasyon
tekniklerinin uygulanmasi gerekli olabilir.

Dikislerin intrakutan atilmasi durumunda situr materyalinin —0zellikle de dugumlerin—
muUmkun oldugunca derin uygulanmasina dikkat edilmelidir. Stttrin hasar gérmesini
onlemek icin, cerrahi aletler mimkiin oldugunca dikkatle kullaniimalidir. ignelerin
bukulmesi veya tavsiye edilen noktadan baska bir yerinden tutulmasi ignenin
kirimasina neden olabilir. igne batmasindan kaynaklanan enfeksiyon riskinden dolayi
igneler son derece dikkatli kullaniimalidir.

Kan akimi koétu dokularda emilebilen sitlr kullanimlarinda, satir ekstrizyonu ve
emilimde gecikme gorulebilme ihtimali g6z onunde tutulmalidir. Yagli, eksik beslenmig
veya zayif bunyeli hastalarda emilebilir sttlr kullanimi uygun olmayabilir. 7 giinden
daha uzun sure yerinde birakilan cilt suturleri lokal iritasyonlara neden olabilir ve
kesilmeli ya da ¢ikariimalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Materyalin dogru kullanilmasi durumunda bile asagidaki advers reaksiyonlar
gorulebilir:

lokal tahrigler, yabanci materyale karsi iltihaph reaksiyonlar.

Kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirll ciddi olayi
ureticiye ve yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarl olmaya davet edilmektedir.



SAKLAMA KOSULLARI
Etiket Uzerinde belirtilen saklama kosullari gecgerlidir.

TASFIYEYE DAIR AGIKLAMALAR

Kullaniimayan drunlerin veya ¢Op malzemelerinin bertaraf edilmesi, kontaminasyon
ve/veya yaralanma tehlikesinden dolayi buyuk titizlikle uygulanmalidir. Ayrica belirli
ulusal gereklilikler dikkate alinmalidir.

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.



It NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SIULAI i§ POLIGLIKOLIO RUGSTIES - KAPROLAKTONO
® SERAFAST®

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ PrieS naudodami gaminj perskaitykite visg naudojimo instrukcijg.

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

e Gaminys tiekiamas sterilus (sterilizavimo budas: etileno oksidu).

STERLEE(]

e Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

@

e Gaminio negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti, nes gali kritiSkai
pakisti eksploatacinés savybés ir saugumas.

&

¢ Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

x

e Nenaudokite, jei pastebite gaminio pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovimy ar
uzsilenkimy) arba jei iSoriné pakuoté ar sterili pakuoté pazeista arba pries
naudojimg buvo atsitiktinai atidaryta.

e Gaminj naudokite tik pagal paskirt;.
e Jeireikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j gamintoja.

APRASYMAS IR PASKIRTIS

SERAFAST® - tai sintetinis rezorbuojamasis monofilamentinis chirurginis sidlas. Jis
sudarytas i$§ segmentuoto kopolimero, kurio pagrindiniai junginiai yra glikolidas ir e-
kaprolaktonas. Jis gali bati nudazytas D+C violetiniu dazikliu Nr. 2, spalvos indeksas
Nr. 60725, arba nedazytas. SERAFAST® gali bati jvairaus storio ir ilgio. Jis tiekiamas
su jvairiy tipy adatomis, pagamintomis i§ chirurginio plieno. SERAFAST® gali bati
tiekiamas su kitomis sudedamosiomis dalimis, pvz., sitlo kreipiamuoju vamzdeliu.
Sidlas atitinka pagrindinius Europos farmakopéjos (EF) straipsnio ,Sidlai, sterilds
sintetiniai rezorbuojamieji monofilamentiniai (Fila resorbilia synthetica monofilamenta
sterilia)” reikalavimus.

SERAFAST® skirti minkstiems audiniams pritaikyti arba ligatdrai, kai yra reikalingi
trumpalaikiai (iki 2 savaiCiy) absorbuojantys sidlai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Renkantis ir naudojant sillus, reikia atsizvelgti | paciento bikle, gydytojo patirtj,
chirurgine technikg bei zaizdos dydj. Norint uZzfiksuoti mazgg, galima naudoti
standartines mazgy riSimo technikas, skirtas sintetiniams, vienos gyslos sitlams. Kad



siuvant adata nebdty paZeista, rekomenduojama imti uz adatos srityje tarp pirmo
treCdalio ziGrint iS adatos galo ir adatos vidurio.

POVEIKIS

Medicininés sitlés uzdavinys gydant Zaizdg yra sujungti audinj su audiniu arba audinj
su paSaline medziaga. PerriSimas arba ligatira yra speciali sitlés forma, naudojama
tusCiaviduriams organams susiati.

SERAFAST® skaidomas audiniuose hidrolizés badu, sudarydamas adipo ragstj, kuri
po to organizme metabolizuojama. Si rezorbcija pasireiskia kaip tempimo stiprio
praradimas, o véliau — kaip mases praradimas. Per 7 dienas atsparumas trikiui
sumazéja iki mazdaug 60 % pradinés vertés (in vitro). Rezorbcija baigiasi mazdaug
per 90 dieny (in vivo).

KONTRAINDIKACIJOS

SERAFAST® draudziama naudoti, kai reikalingas ilgalaikis arba nuolatinis sidly
stabilumas, kaip pvz., siGnant sintetinius implantus (Sirdies voztuvus ir pan.).
SERAFAST® néra skirta naudoti centrinei kraujotakos ir nervy sistemai.

Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems yra alergija kuriai nors iS 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.
Pacientams, kuriy Zaizdos gyja ilgiau, SERAFAST® naudojimg bdtina nuodugniai
apsvarstyti. Kaip ir kity svetimkuniy atveju dél ilgalaikio sgly€io su druskingais tirpalais
(pvz., tulzies ar Slapimo takais) gali susidaryti akmenys. Kai sillés yra jtemptos arba
jas reikia labiau prilaikyti, gali prireikti papildomai naudoti nesirezorbuojancius sillus
arba taikyti tinkamas imobilizacijos proceduras.

Siuvant intrakutanines silles, chirurginis sidlas, o ypa¢ mazgai, turi bati kuo giliau.
Dirbant su chirurginiais instrumentais bdtinas kuo didesnis atsargumas, kad
nepazeistuméte sillo. Lenkiant adatas arba suimant ne toje vietoje, Kkurioje
rekomenduojama, adatos gali l10zti. Su adatomis elkités labai atsargiai, nes jsidlrus
kyla uzsikrétimo pavojus.

Reikia apsvarstyti rezorbuojamuyjy sidly naudojimg audiniuose, kuriuose kraujotaka yra
silpna, nes galima silly ekstruzija ir uzdelsta rezorbcija. Rezorbuojamuyjy silly
nederety naudoti senyviems, nusilpusiems deél prastos mitybos ar iSsekusiems
pacientams. Odos sitlai, kurie lieka ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj dirginima,
todél juos reikia nukirpti arba iSimti.

NEIGIAMA REAKCIJA

Tinkamai naudojant gaminj, galimos Sios nepageidaujamos reakcijos:

lokalus sudirginimas; uzdegimas kaip reakcija j svetimkanj.

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

SAUGOJIMAS
Taikomos etiketéje nurodytos laikymo sglygos.



NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

SIMBOLIY REIKSME
Simboliai paaiskinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.



Iv LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS NO POLIGLIKOLSKABES-CAPROLACTON
® SERAFAST®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

e lzstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts un apmacits personals. Arstam pirms
izstradajuma lietoSanas japarzina attiecigas kirurgiskas metodes un anatomija.

e lIzstradajums tiek piegadats sterils (sterilizacijas metode: etilenoksids).

STERLEEO

e lIzstradajums paredzets tikai vienreizéjai lietoSanai.

e Nesterilizét atkartoti un nelietot atkartoti, jo iespéjamas butiskas izstradajuma
darbibas un droSuma izmainas.

&

o Nelietot péc deriguma termina beigam.

e Nelietot, ja izstradajumam ir bojajuma pazimes (pieméram, iegriezumi vai
saliekojumi) vai ja aré€jais iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi
atverts pirms lietoSanas.

S

e lIzstradajumu lietot tikai paredzéetajai indikacijai.
e Lidzam sazinaties ar razotaju, lai sanemtu sikaku informaciju.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

SERAFAST® ir sintétisks, absorb&jams, vienpavediena kirurgiska diega materials. Tas
sastdv no segmentéta kopoliméra ar pamata savienojumiem glikolidu un e-
kaprolaktonu. Tas ir pieejams krasots ar D+C violeto Nr. 2, krasu indeksa Nr. 60725,
vai nekrasots. SERAFAST® ir pieejams dazados izméros un garumos. To piegada ar
dazadu tipu adatam, kas razotas no kirurgiska térauda. SERAFAST® var piegadat
kopa ar citiem komponentiem, pieméram, kirugiska diega vadcauruli.

Kirurgiska diega materials atbilst Eiropas Farmakopejas (EF) monografijas "Kirurgiskie
diegi, sterili sintétiski absorbéjami vienpavadiena (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)" pamatprasibam.

SERAFAST® ir paredzéts miksto audu adaptacijai vai ligatdrai, ja ir noradits Tstermina
(I"dz 2 nedélam) absorbé&joss Sujamais materials.

LIETOSANAS NORADIJUMI

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



IEDARBIBA

Bricu aprapé mediciniskas Suves uzdevums ir savienot audus ar audiem vai audus ar
aréjo materialu. Ligatlras ir TpaSs Suvju veids, kas paredzéts dobo organu
noslégsanai.

SERAFAST® audos noarda hidrolize, veidojot adipinskabi, kura savukart tiek
metabolizéta kermeni. Absorbcija izpauzas ka stiepes izturibas zudums un vélak ari
k& masas zudums. lzturiba pret parrauSsanu samazinas Ilidz apméram 60% no
sakotnéjas vertibas 7 dienu laika (in vitro). Absorbcija ir pabeigta péc apméram
90 dienam (in vivo).

KONTRINDIKACIJAS

SERAFAST® nedrikst izmantot, ja Sujamajiem materialiem ilgstosi vai pastavigi jabat
stabiliem, pieméram, sintétisko implantu (sirds varstulu, u.c.) fiksacijai. SERAFAST®
nav paredzets lietot centralaja asinsrites vai centralaja nervu sistéma.

lerici nedrikst lietot pacientiem ar alergijam pret jebkuru izstradajuma komponentu.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI / PIEZIMES / MIJIEDARBIBAS

Suvju materidla prasibas un vajadzigas tehnikas atSkiras atkariba no indikacijas.
lzvéloties Suvju materialu, butu janem véra ta ipasibas. Pacientiem, kuriem brtcu
dzi$ana ir kavéta, SERAFAST® lieto$ana ripigi jaapsver. Tapat ka visi sveskermeni,
ierice var veicinat akmenu veidoSanos ilgstoSa saskarsmé ar salus veidojoSiem
$kidumiem (piem., Zultscelos vai urincelos). Suvém, kas paklautas spriedzei vai kuram
nepiecieSams papildu atbalsts, var bat nepiecieSams izmantot papildu neabsorbé&jamu
Suvju materialu vai attiecigas imobilizacijas metodes.

Uzliekot Suves intrakutani, Suves materials — jo Tpasi mezgli — jauzliek tik dzili, cik
iespéjams. Ar kirurgiskajiem instrumentiem jarikojas cik vien iesp&jams uzmanigi, lai
nesabojatu Suvi. Adatas saliekSana vai tas satverSana arpus ieteicamas vietas var
izraisit adatas salGSanu. Ta ka adatu darieni rada infekcijas risku, adatas vajadzétu
lietot Tpasi piesardzigi.

Jarikojas uzmanigi, lietojot absorbéjamas Suves audos ar vaju asins piegadi, jo var
notikt Suvju izstumsana un absorbcija var tikt kavéta. Absorb&amu Suvju lietoSana var
bat nepiemérota gados vecakiem pacientiem, tiem, kas sanémusSi nepietiekamu
uzturu, vai novajinatiem pacientiem. Adas Suves, kas paliek uzliksanas vietad vairak
neka 7 dienas, var izraisit vietéju kairindjumu, un tas janogriez vai jaiznem.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pareizi lietojot ierici, var rasties talak minétas neveélamas blakusparadibas:

lokals kairinajums, iekaisuma reakcija uz sveSkermeni.

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

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jaievéro markéjuma noraditie uzglabasanas apstakili.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

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



SIMBOLU NOZIME
Simbolu skaidrojumi ir sniegti lietoSanas instrukcijas beigas.



ru MHCTPYKUUNA MO NPUMEHEHMUIO

LLIOBHbIE MATEPUANbI 3 MNONUIMIUMKONIEBOM KUCNOThbI U
KAMPOJIAKTOHA
® SERAFAST®

NMPEAOCTEPEXEHUA U MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTHU

e [lpexpae yemMm ncnonb3oBaTb JaHHOE U3Zenue, NPOYTUTE HACTOSLLYIO MHCTPYKLNIO
no NPUMEHEHN0 OT Havana u 4o KoHua!

e JOTO wu3genve [JOIMKHO WUCMOMb30BaTbCsA TOMbKO  KBANMUPUUMPOBAHHBIM U
oby4yeHHbIM nepcoHanom! Bpau, npucTtynalowum K WUCMNOMb30BaHUKO [aHHOro
n3genuns, OOrmKeH XOPOLWO 3HAaTb Kak COOTBETCTBYIOLIME XUPYypruyeckme npuémsl,
Tak u aHaTOMMUIO.

e OTO n3genve noctasnseTcs CTePUrbHbIM (MeTo CTEPUnMU3aummn: aTUNIEHOKCHU).

e W3penue npegHa3Ha4eHo TOJ1bKO AJ14 O4AHOPa30BOro ncnonb3oBaHus!

@

e He cTepunuayiTte 1 He UCMONb3YITe 3TO U3AENMe NOBTOPHO, MOCKONbKY BO3MOXHbI
KpUTUYECKME N3MEHEHUS B ero pyHKLMOHanNbHocTh n 6esonacHocTu!

&

e He ncnonb3ynTte No UCTe4YeHnn cpoka rogHocTum!

i

e He MCﬂOﬂbSyVITe, eCIin BUOHbI NPU3HaKMN nop4yn n3gennd (Hanpl/lmep, nopesbl Unn
I'IeperyLII/IBaHMFI), nnéo ecnu HapyXxHada uinn ctepuiibHada ynakoBKa noBpexXaeHbl
nnn CJ'Iy‘-I8I7IHO OTKpPbITbl 4O Ha4Yana ncnonb3oBaHus!

e lcnonb3ynte 3TO wu3genuve TOMbKO N0 MNPeayCMOTPEHHbIM MOKa3aHUAM K
npuMeHeHuo!
e 3a panbHenwen nigopmaumen obpawantecb K NPOM3BOAUTENHO.

OMNMUCAHUE N NPEOHA3HAYEHUE

SERAFAST® —  cuHTeTMYecKuii  paccacbiBalOWMINCA  MOHO(UNAMEHTHbIN
XUPYPruyecknn  WoBHbIM - MaTtepuan. OH U3roToBfeH W3 CErMeHTUPOBAHHOIO
cononumMepa c rrvkonnaoM N g-KanporiakTOHOM B Ka4eCTBEe OCHOBHbIX COEAUHEHUMN.
MocTaBnsieTca okpalleHHbIM domoneToBbiM kpacuternem D+C Ne 2 (uBeToBOM MHOEKC
Ne 60725) nnu HeokpalueHHbiM. SERAFAST® BbinyckaeTcs pas3nnMyHON TOMLMHBLI U
AnvHbl. Ero noctaBnsalT C urnamm pasfivyHoOro Tuna w3 XUpYpruyeckon cranw.
SERAFAST® mMoxeT nocTaBnsATbCA BMECTe C APYrMMU KOMMOHEHTaMM, TakUMK Kak
TpybKa-NpOBOAHUK NSl HANOXEHUS LLBOB.

[aHHbIA LWOBHbLIN MaTepuan COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TpeboBaHUAM CTaTbu
«WoBHbIe mMartepuansbl CTEPUSIbHbIE  CUHTETUYECKue paccachbiBaloLmecs
MoHodunameHTHble (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)» «EBponenckon
dapmakonemn».



SERAFAST® npegycmoTpeH Ans agantauum MArkux TKaHen unv ans nuratypbl B Tex
cnyyasix, Korga noKa3aHO MNPUMEHEHMEe  KpaTKOCPOYHO (A0 2  Hedenb)
paccachblBaloLLLErOCH LWOBHOIMO Matepuana.

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpun BbIGOpE W MNPUMEHEHUM LUOBHOrO MaTepuana HeobxoauMo MpUHMMaTb BO
BHMMaHME COCTOsIHME NaLMeHTa, ONbIT Bpaya, XMPYPruiyeckyto TEXHUKY, a Takke Bu
N BENWYUHY paHbl. [Ins o6ecneyeHms HageXHOCTU y3roB HeobXoAMMO MCNosb3oBaTh
MPUHSITbIE CTaHOAPTHbIE BUAbI TEXHUKN (POPMUPOBAHMS Y3NOB Afsi CUHTETUYECKUX,
MOHOGWUIBbHBIX LWOBHbLIX MaTepuanoB. Bo nsbexaHne noBpeXxaeHust urnbl BO BPEMS
HanoOXeHWs LIBa WUINy pekoMeHOyeTcsl AepXaTb B MECTe, pacrofioKEHHOM Mexay
KOHLIOM MepBON TpeTu, UCXoas M3 KOHLA UIMbl, U CEPEANHON UTTbI.

OENCTBUE

PyHKLUMA MEOMUMHCKOro WBa B pamkax obpaboTkn paH 3akntovaeTcsa B COeANHEHUM
TKaHW C TKaHbIO UIM TKaAHWU C YyXXepoaHbIM Matepuarnom. Nepessska, unu nuratypa,
Kak ocobas oopmMa LuBa CryXMUT 3aKPbITUIO NOSbIX OPraHoB.

SERAFAST® pacuiennsetca B TkaHAX NyTEM rMaponusa [0 aaunuHOBOW KUCHOThI,
KoTopasi 3aTeM MeTabonuampyeTcsa B opraHname. OTO paccacbiBaHMe NposiBnsieTcs
YMEHbLUEHNEM COMPOTUBIIEHUS PACTSKEHUIO, KOTOPOE MO3Xe COMpoBOXOaeTCH
noTepen mMacchl LLOBHOro Matepuana. Ha npoTspkeHun 7 gHen NpoYHOCTL Ha paspbiB
CHWXaeTca npubnmantensHo o 60 % cBoero MCXOAHOro 3HayeHus (in  Vvitro).
PaccacbiBaHMe 3aBepliaeTca no npowectsumn npndnmantensHo 90 aHewn (in vivo).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

SERAFAST® Henb3a npuMeHATb B cnyyasx, koraa Tpebyetca 6onee anutensHoe unm
AONrOBPEMEHHOE COXpaHeHne CTabunbHOCTW LLOBHOrO Matepuana, kak Hanp., npu
uKcaLuUn CUHTETUYECKUX MMMNNaHTaToOB (cepaeyHble KnanaHsl 1 T.n.). SERAFAST®
He nokasaH Ans NpUMeHeHus B obnactu UeHTpanbHOM CUCTEMbI KpoBOOOpalleHus
U LeHTpanbHON HEPBHOM CUCTEMBI.

OT0 nsgenue He cnegyeT UCNOMb30BaTh Y NALMEHTOB C annepruieckumMm peakunusamm
Ha NboN N3 ero KOMMNOHEHTOB.

OrPAHUYEHUSA NMPU NCNOJNb3OBAHUU /| NPEAYNPEXAOEHUA /
B3AUMOOENCTBUE

TpeboBaHnss K LWOBHOMY MaTepuany wun Tpebyemble NpuveMbl BapbUPYOT B
3aBMCUMOCTU OT obniactn npumeHeHus. MNpu BbIbOpe LLOBHOrO MaTepuana cnegyet
yunTbiBaTb €ro cBolcTBa. Bonpoc wucnonb3oBaHus matepuana SERAFAST® vy
naunMeHToB C 3aMeffleHHbIM  3aXuBreHneM paHbl TpebyeT TwaTenbHOro
paccMoTpeHus. B criyyae AnuTernbHOro KOHTaKTa ¢ coriecogepXallnumm pactsopamu
(Hanp., XenyHble WM MOYEBBLIBOASLLUME MNYTU), KaK WYy BCEX MHOPOAHLIX Ten,
CyLLleCcTBYeT onacHOCTb 0bpa3oBaHusa KamHewn. LLBbI, HaxoasLwmecs nog HaTsXKEHNEM
UM  HyXxgawwmecss B OOMNOMHUTENbHOM  NogaepXkke, MoryT notpeboBaTtb
AOMNOJSTHUTENBHOIO UCMOSMb30BaHNA HepaccacbIBalOLWLMXCSA LLOBHbIX MaTtepuarnoB Unu
noaxoaswux npouenyp uMmoomnmnsagmm.

B cnyyae BHYTPMKOXHOIO LIBa LUOBHbIA Matepuan (B YaCTHOCTH, y3nbl) AOIMKEH BbiTb
NOMELLEH Kak MOXHO rnybxe. Bo mnsbexaHve noBpexaeHus LUOBHOMO martepuana
crnenyeT Kak MOXHO OCTOpOXHee obpallaTtbCs C XMPYPrUY4eCKUMU UHCTPYMEHTaMM.
CrnbaHue urn nnun 3axesaTbiBaHME UX 3a NpegenamMmm pekoMeHayeMoro ydacTtka Ursibl
MOXeT npuBOAUTbL K MONoMKe urn. [lockonbKy CylleCcTByeT PUCK 3apakeHus



BCNeacTBME  YKOMOB  WUMMOW, curmamum criegyet obpawaTtbcs c  ocobow
OCTOPOXXHOCTbIO.

CnepnyeT B3BELUEHHO MOAXOOUTb K MCMONb30BaHUIO paccachbiBalOLLErocs LUOBHOIO
martepuvana B TKaHsIX C NSIOXMM KPOBOCHAGXEHMEM, MOCKOMNbKY MOryT UMETb MECTO
BbITanknBaHve 1 3ameafieHHOe paccacbiBaHUE LWOBHOMO MaTtepuana. icnonb3oBaHue
paccacbiBaloLLEerocsi LIOBHOTO MaTtepuana MoxeT OblTb HeuenecoobpasHbiM vy
NOXUIbIX, UCTOLLEHHBIX MK ocrabneHHbiX nauneHToB. KoxHble LWBbI, OCTalLMecs
Bonee 7 oHeNn, MOryT BbI3biBaTb MECTHOE pasapaXKeHWe 1 AOMKHbI ObITb Cpe3aHbl Unu
CHSATBI.

NMOBOYHbIE ABNEHUA

Mpu Haanexawem NPUMMEHEHUN M3Oenus MOryT HacTynuTb cneayrolme noboyHble
ABEeHUS:

MECTHble pasapa)keHusi, BocrnanuTenbHble peakuun Ha MHOPOAHbIE Tena.
Monb3oBaTensM W/WNM nauMeHTaM HacTOSITENbHO pPEeKoOMeHAylT coobLiaTb
NPOM3BOAUTENID U KOMMETEHTHbIM oOpraHaMm O JIOOM CepbE3HOM WHUMAEHTE,
MMEBLLEM MECTO B CBA3W C AaHHbIM U3AeNMeM.

YCNoBUA XPAHEHUA
MpUMEHNMbI YCNOBUSI XpaHEHUS!, YKa3aHHbIE Ha STUKETKeE.

PEKOMEHOALWMM NO YTUNU3ALUKN OTXOOOB

YTunusaums Hemcnonb30BaHHbIX NPOAYKTOB UM OTXOAOB OOSMKHA OCYLLIECTBMASATLCA C
0CcO0ON TLWATENbHOCTHIO BBMAY ONACHOCTU BO3MOXHOMO 3apaXkeHus u / nnn TpaeBmbl.
Bo Bcem ocTanbHOM HeobXoAMMO BbIMOMHATL CheuuanbHble  HauMoHarbHble
TpeboBaHuS.

3HAYEHNA CUMBOJIOB
Ob6bscHeHMe CMMBOIIOB aHO B KOHLIE MHCTPYKLUW NO MPUMEHEHWIO.



uk IHCTPYKLUIA 3 BSACTOCYBAHHA

LUOBHUWX MATEPIAN 3 NONIFMIKONEBOI KNCNOTU -KAMPONAKTOHY
® SERAFAST®

3ACTEPEXEHHSA U 3ANOBIKHI 3AX0OU

e [lpouunTanTe iIHCTPYKLiO 4NA 3aCTOCYBaHHA LINTKOM nepes TUM, SK BUKOPUCTOBYBaTH
uen sumpiob.

e BukopuctoByBatn uen BupiG NoOBMHEH nuvwe KBanidikoBaHWM i NiArOTOBNEHUN
nepcoHan. B 060oB'a3kn nikaps BXxoauTb 06i3HAHICTb WOA0 HaNEXHUX XipypriYHnX
MEeTOAMK i aHaTOMIi nepen BUKOPUCTAHHAM BUPOODY.

e Bupib noctayaetbca B CTepUbHOMY CTaHi (MeToq cTepunisadii: eTUneHokeua).

e Bupib npusHayveHun nuwe ans ogHOPasoBOro BUKOPUCTaHHS.

@

e He mMoxHa cTepunidyBaTu NOBTOPHO YM 3acTOCOBYBaTU BUPIO MOBTOPHO, OCKINbKK
MOXXITMBI KPUTUYHI 3MiHN XapakTepUCTUK BUPOBY i Moro 6e3neyHocTi.

&

e He BMKkOpucTOBYBaTHK NicNsa AaTh 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPULAATHOCTI.

i

e He BMKOpUCTOBYBATH, SKLLO € O3HAKMN MOLLKOLKEHHSA BUPOOY (Hanpuknaz, nopiaun um
nepernHun), abo AKLLO 30BHILLHE NaKkyBaHHSA abo cTepunbHe nakyBaHHS MOLLKOAXKEHI
4YM BMMNAOKOBO BIOKPUTI 4O NoYaTKy 3aCTOCYBaHHS.

®

e 3acTocoByinTe Len BMpib nue 3a nokasaHHAMU, AN SKUX BiH NPU3HAYEHUN.
e [1nsa oTpuMaHHA oaaTkoBOl iHGopMaLii 3B'SXKiTbCA 3 BUPOOHMKOM.

onuc I NPU3HAYEHHA

SERAFAST® aBnse cobo CUHTETUYHMIA MOHOMINAMEHTHUIN XipYPriYHUA LLIOBHWIA
Martepian, Wo pO3CMOKTYeTbCA. BiH cknagaeTbcs 3 cerMeHToBaHOro cornorniMmepy 3
OCHOBHMMU CKNagHUKaMu rfikosfigomM W e-kanponaktoHoMm. BiH noctavaetbcs i3
3abapsrieHHsaM 6apBHUKkoM «D+C chionetosui Ne 2» (konipHui iHaekc Ne 60725) abo
6e3 sabapsBneHHA. SERAFAST® mae acopTUMEHT pPi3HUX TOBLUWH i AOBXMH. BiH
NnocTayaeTbCA 3 TrOfikamu pPi3HUX TWUNIB, BUrOTOBIIEHMX i3 XipypriyHOI cTani.
SERAFAST® moxe noctayatuch y KOMOGiHaUil 3 iHLWMMM KOMMNOHEHTaMU, TaKUMU K
TpybKka-nNpoBigHWK AN LWBa.

Llev woBHMM MaTepian BiaNoOBidA€e OCHOBHMM BMMOram CcTaTtTi €Bponencbkol
dapmakonel «LloBHi MaTtepiann cTepunbHi CUHTETUYHI MOHOINIAaMEHTHI, WO
poacmokTytoTbes (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)».

SERAFAST® npusHayeHuit ana aganTauii M'SKMX TKaHWH abo niryBaHHA, Npu LibOMY
niraTypHUin maTtepian, Wo pO3CMOKTYETbCHA, Ma€ MNoKa3aHHS AS1 BUKOPUCTaHHA nuLle
Ha KOPOTKUN TEPMIH (00 2 TUXKHIB)



IHCTPYKUIA AN1A SACTOCYBAHHA

IMig yac Bnbopy Ta BUKOPUCTaAHHS LLOBHOIO MaTepiany, HeobxigHO BpaxoByBaTu CTaH
nauieHTa, JOCBIg Nikaps, XipypriyHy TexHiKy, a TakoX po3Mip paHu. [nsa 3akpinneHHs
By3rniB HeoOXiAHO BWKOPUCTOBYBATU CTaHAAPTHI TEXHiKM 3aB'd3yBaHHA BY3niB,
BCTAHOBMEHI ANA CUHTETUYHUX Ta MOHOMINbHMX WOBHMX MaTepianis. LLo6 yHUKHYTH
NOLUKODKEHHS TOSIKM MPU 3alUMBaHHI paHW, PEKOMEHOYETbCA TpumaTu 11 3a nepLuy
TPETUHY 3 KiHUS Ta 3a 1l cepeanHy.

NPUHUMN Ol

DyHKLIS MeanyHoro wBea nNpu Aornsagi 3a paHow nondrae B NPUKPINIEHH TKaHMHU 00
TKaHUHM abo TKaHWHW OO0 YyXopigHoro maTtepiany. Jliratypa — ue ocobnueun TN
LLIOBHOrO MaTepiany, Npu3HayvyeHnin Ona 3aKpuUTTS NOPOXHUCTUX OPraHiB.
SERAFAST® posnagaeTbcs B TKaHUHAX LUNAXOM Tigponisy A0 aauniHOBOI KUCMOTH,
sika NoTiM MeTabonisyeTbCs opraHiamMom. Llen npouec po3CMOKTYBaHHS NPOABNSAETLCS
BTpATOK MILHOCTI Ha pPO3TArHEHHsl, a MOTIM CYNPOBOMAXYETLCA BTPATO Macu
mMaTepiany. MiuHicTb Ha po3puB nagae npmbnunsHo 0o 60 % Big NOYaTKOBOro 3HAYEHHS
npoTarom 7 gHis (in vitro). PO3cMOKTyBaHHS 3aBepLuyeTbes npnbnuaHo yepes 90 gHiB
(in vivo).

NMPOTUMNMOKA3AHHA

SERAFAST® He MO)XHa BUKOPUCTOBYBATM Y pasi, AKLLO HeobXigHa AOBrocTpokosa Ta
TpmBana cTabinbHICTb LWOBHOrO MaTepiany, sk Hanpuknag, npu dikcauil CUHTETUYHUX
iMnnadHTaTis (cepuesuin knanadH i T.0.). SERAFAST® He npusHadeHo Ans
3aCTOCYBaHHSA Ha LIeHTparnbHi HEPBOBIN | KDOBOHOCHIN CUCTEMAX.

Llen Bupi6 He MOXHa BUKOPUCTOBYBATW Yy NaUiEeHTIB 3 aneprisMu Ha Oyab-siki 3
KOMMOHEHTIB BNPOOY.

OBMEXEHHSA U 3ACTEPEXXEHHSA LLOAO 3ACTOCYBAHHSA / MPUMITKWN /
B3AemMoali

Bumorn oo woBHoro matepiany Ta HeobxigHi ANsi 3aCTOCyBaHHA METOOUKWN 3anexaTb
Bi4 nokasaHb. Npu BMBOpPI LLIOBHOrO Martepiany cnig BpaxoByBaTU XapaKTepPUCTUKU
BiAMNOBIAHOINO LWOBHOrO Martepiany. Y nauieHTiB i3 3aTPUMKOK 3arOEHHA paH
SERAFAST® cnig BMKopuCTOBYBaTU NULLIE MICNS PETENBHOrO 064yMyBaHHS. SK i BCi
CTOPOHHI NpeaMeTu, NPUCTPIN MOXE BUKITMKATN YTBOPEHHS KaMeHIB Npu Tpusanomy
KOHTaKTi 3 CONEeMICTKMMWN pO34MHaMm (Hanpuknag, B XXoOBYHMX abo cevoBumx Lunsixax).
Y cuTyauisix, KoM Ha LWBW AiI0Tb CUNM PO3TArHEHHS abo wBK noTpebyoTb BinbLu
MiLHOT NiIATPUMKN, MOXe 3HaA0bUTUCL OOMOMIXKHE BUKOPMUCTaHHSA LLOBHUX MaTepianis,
LLIO HE PO3CMOKTYHTLCS, abo NPUNHATHUX MeToAiB iMMObini3auii.

Mpy BHYTPILLHBOLIKIPHUX LUBaX LLUOBHUIK MaTepian — 30KpemMa By3nn — MatoTb ByTu
po3TawoBaHi skomora rnmbwe. Cnig akomora obepexHiwe noBoAUTUCH 3
XipypriYyHUMM IHCTpYyMEHTamMK, abu YHUKHYTM MOLUKOKEHHSA LLIOBHOrO MaTepiany.
3rMHaHHA ronok abo 3aTMCKaHHA iX 3a MeXaMu PEKOMEHOOBAHOI 30HM MOXe
npu3BecTM OO0 MNOSIOMKU Trosiku. Yepesd pusunk iHIKyBaHHSA Bif YKONIB rorikamu, 3
ronkamu cnig noBoANTUCS 3 0COBNMBOID OBEPEXHICTIO.

Cnig peTenbHO OOMIpKOBYBaTM  BUKOPUCTAHHA  LUOBHMX MaTepianis, WO
PO3CMOKTYIOTbCS, B TKAHWHAX, SKi MalOTb NOraHe KPOBONOCTaYaHHS, OCKINbKM MOXYTb
CTaTUCb BMLUTOBXYBaHHA LLUOBHOIMO MaTtepiany i 3aTpMmKa WNOro pPO3CMOKTYBaHHA.
BukopucTaHHs WOBHUX MaTepianis, WO PO3CMOKTYIOTbCS, MOXe ByTU HeQOPEYHUM Y
nogen NOXmMnoro Biky, NaLEHTIB, LLO NOraHoO Xap4yTbCs, abo BUCHaXXEHNX NaLi€HTIB.
LLBM Ha wWKipy, O 3anvwaloTbCs Ha Micui JoBLle 7 OHIB, MOXYTb BUKIIMKaTU MicueBe
nogpasHeHHs i MatoTb ByTu 3pizaHi abo 3HATI.



HEBAXAHI E®EKTU

Mpu npaBurbHOMY BWKOPWUCTAHHI MPUCTPOID MOXYTb BUHUKHYTU HACTYMHi MOBIYHI
peakuii:

MicLeBi NogpasHeHHs, 3anarbHi peakLil Ha CTOPOHHI NpeaMeTH.

3a0xo4yeTbCA NOBIAOMMEHHSA KOpuUCTyBadamun W/abo nauieHTamm npo Oyab-siki
CEpPNO3HI IHUMOEHTH, WO cTanucs y 3B'a3Ky 3 BUpOO0oM, BUPOBHMKOBI 1 B KOMNETEHTHI
opraHu.

YMOBW 3BEPIFAHHA
YMoBwM 36epiraHHs 3aCTOCOBYHOTLCS 3riHO BKa3iBOK, AKi MICTUTb MapKyBaHHS.

PEKOMEHOALIII LLOOo YTUNI3ALII BIOXoadiB

YTunisauia HeBUKOPUCTAHUX MpoAyKTiB abo BigxodiB NOBWHHA 3diNCHOBATUCA 3
0cobIMBOIO peTenbHICTIO Yepe3 Hebes3neky MOXIMBOro 3apaxeHHsi Ta / abo TpaBmMm.
Y BCbOMY iHLLIOMY HEOBXiOHO BUKOHYBATKM CnevianbHi HalioHamnbHi BUMOTH.

3HAYEHHA CUMBOIJ1IB
CumMBOMM po3'ACHEHO HaMpPUKIHLi IHCTPYKLIT A4NS 3aCTOCYBaHHS.



mk YMNATCTBO 3A YMNOTPEBA

MATEPWUJAI 3A WWMEHKE OO NOJIUTITNMKOJNTHAKUCEJTMHA- KAMNPOJIAKTOH
® SERAFAST®

NMPEOYNPEAOYBAHKA U MEPKU HA MNMPETNA3JIMBOCT

e [pounTajTe ro ynatcTBOTO LEMNOCHO Npea Aa ro ynotpebysaTte nponsBoaoT.

e [pousBonoT Tpeba aa ce ynotpebyBa caMo oA CTpaHa Ha KBanuuumpaH 1 obyyeH
nepcoHan. JlekapoT e oAroBopeH npep ynoTpebata Oa Ouae 3amo3HaeH co
COOQIBETHUTE XMPYPLUKM TEXHWUKU 1 aHaToMujaTa.

e [pon3BoOoT ce nucnopadyBa CTEPUNEH (HAaYMH Ha cTepunusaumja: eTUneH okcua).

e [pou3BoOoT € HaMeHeT camo 3a egHa yrnoTpeba.

@

e [lpon3BoOoT Aa He ce cTepunmnavpa NOBTOPHO U Aa He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO
Ouaejkn ce MOXHN KpUTUYHM NPOMEHU Ha HeroBaTa paboTa n 6es3begHocTa.

&

. _}J,a HE ce yn0Tpe6yBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha yn0Tpe6a.

i

e [la He ce ynoTpebyBa ako NPOU3BOAOT MOKaXKyBa 3HALM Ha OWTETyBawe (Ha np. e
MCEYEH WIMM CBUTKaAH) WM aKo HaABOPELLUHOTO MaKkyBake WU CTEPUITHOTO
nakyBak€ Ce OLUTETEHU UNK CyYajHO OTBOPEHM Npep ynoTpebaTa.

S

e [lpon3BogoT Aa ce ynotpebyBa camo 3a NpeaBuaeHUTe UHAMKALNN.
e Be Monume ga ro KoHTakTUpaTe NpoM3BOAUTENOT 3a AOMNONHUTENHU UHAOPMaLU.

onnc n NPEABMAEHA HAMEHA

SERAFAST® e CUHTETUYKM, pecopnTUBeH, MOHOMUNAMEHTEH, XUPYPLLKA CYTYpeH
maTepujan. CocTaBeH € Of CerMeHTMpaH KOMONMMEp CO OCHOBHUTE COedMHeHWja
rmvkonug u e-kanponaktoH. [octaneH e ob6oeH co D+C Buonetosa 6oja 6p. 2,
nHaekceH 6poj Ha GojaTta 60725, unu HeoGoeH. SERAFAST® e gocTaneH BO pasHu
ronemMnHyn n gormkmHn. Ce ucnopadyea CO pasHW TUMOBW Ha UMW NPOU3BEOEeHN o[
xupyplikm yenvk. SERAFAST® moxe ga ce ucnopadysa BO koMGuHauuWja co Opyru
KOMMOHEHTU, Kako Ha Npumep, LueBka BoAurka 3a CyTypu.

CyTypHUOT MaTepujan e BO COrfacHOCT CO OCHOBHUTE Bapara o MoHorpadumjata Ha
EBponckata ®apmakoneja ,CyTypu, CTEPUNTHU  CUHTETUYKM  PECOPNTUBHU
mMoHodunameHTHU (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)®.

SERAFAST® npeasuaeH e 3a agantaumja Ha MeKu TKMBa UMW 3a NUraTypu, CO HasHaka
Ha noTpeba 3a KpaTKOPOYHM (40 2 Heenn) pecopnTUBHM CBOjCTBA HA MaTepuMjanoT Ha
KOHeLuoT.

YNATCTBO 3A YINOTPEBA
Mpn n3bopoT n ynotpebaTta Ha maTtepumjanoT 3a Wwuewe Tpeba aa ce semat npeasus
cocTojbata Ha NAUMEHTOT, MCKYCTBOTO Ha NEKapoT, XUpypLlKata TEXHWKa, Kako w



BUOOT U rorieMuHaTa Ha paHata. 3a ocurypysake Ha ja3ornoT MoXe Aa ce npumeHar
CTaHAapAHWUTE TEXHMKM 3a Bp3yBahe Ha ja3nu 3a CUHTETUYKU, MOHOMUITHM KOHUN. 3a
Aa ce nsberHaT owTeTyBaka Ha urnaTa npu LWnekweTo, ce npenopayysa urnaTta ga ce
AP>XW Mery KpajoT Ha nNpBaTa TpeTuHa (rneaaHo of KpajoT Ha urnaTa) n cpeamHaTta Ha
urnara.

OEJCTBO

MeanunHCKMOT LWeB MMa 3afiaya, BO paMKUTe Ha HeraTa Ha paHa, Aa NoBp3e TKUBO CO
TKVMBO UIM TKMBO CO Ty MaTepwujan. Jluratypu ce cneuujaneH TMn Ha LWUMEHE Ko ce
HaMeHeTU 3a 3aTBopare Ha LUYNIIMBU OpraHu.

SERAFAST® ce pasrpagysa BO TKMBOTO MpeKy XWApPOnv3a 40 agaunuHcKa KucenvHa,
Koja noHaTtamy metabonuampa Bo Tenoto. OBaa pecopnuuja ce nspasyBa HajnpBo CO
HamanyBah-e Ha MoCTOojaHOCTa Ha KOHeLoT, WTO NoToa e NpocreieHo co rybexe Ha
MacaTa. CunaTta Ha KnHewe no 7 geHa nara Ha 60% op npBobuTHaTa BpegHOCT (UH
BUTPO). NMpouecoT Ha pecopnumja 3aBpLiyBa no okony 90 AeHOBW (MH BUBO).

KOHTPAMHOUKALIUA

SERAFAST® He cmee ga ce ynoTpebyBa OoOKOMNKy e notpebHa nogonroTpajHa unm
nocTojaHa cTabumnHOCT Ha MaTepujanoT 3a LWnewe, Kako Ha np. Npu ukcnpamwe Ha
CUHTETUYKM UMNNaHTatu (cpuesu 3anuctoum UtH.). SERAFAST® He e nHauumpaH 3a
ynotpeba BO LeHTPanHUOT KPBOTOK UMW BO LIEHTPAsIHNOT HEPBEH CUCTEM.

YpenoTr He cmee pa ce ynotpebyBa Kaj nNauMeHTW CO aneprum Ha Hekoja of
KOMMOHEHTUTE Ha NPON3BOAOT.

OrPAHNYYBAHKA HA YNIOTPEBATA / HANMOMEHU /| UHTEPAKLIUA

BapawaTta Ha wMaTepujanoT 3a Wuewe U BapaHuTe TexHUKU BapupaaT of
nHaukaumjata. Bo n3bopot Ha matepujan 3a wuewe, Tpeba ga ce Boau CMeTKa 3a
KapaKTepucTUkuTe Ha MaTepujanoT 3a wuerwe. SERAFAST® Tpeba aa ce ynotpebysa
CO NMPeTnasnuBOCT Kaj NauMeHTn co 3abaBeHo 3a3apaByBarbe Ha paHuTe. Kako u cute
TYfM Tena, ypeaoT MOXe Ja ro 3rofieMn cos3gaBareTo KaMeH Mpu noaonroTpaeH
KOHTaKT CO pacTBOPM LUTO coapXaT cos (Ha np. BO Xosdkata unm YpuHapHUOT TPaKkT).
Kaj cyTypu koun ce 3aterHatu unu nm e notpebHa gononHUTenHa noTnopa, Moxe aAa
Ouae NoTpebHO OOMOMHUTESNTHO KOPUCTEHE Ha HEPECOPMTUBHU CYTYPHU MaTepujanu
U1 COOABETHU Npouenypu 3a umobunusaumja.

Kaj nHTpakyTaHuTe CcyTypwu, CyTypHMOT MaTepujasn, a ocobeHo jasnute, Tpeba ga ce
noctaBaTt WTO € MOXHO noanaboko. Co XupypLikuTe MHCTpyMeHTn Tpeba ga ce
nocranyBsa LUITO € MOXXHO NOBHMMATENHO 3a [a He A0jae A0 OTeTyBake Ha cyTyparTa.
BuTtkarweTo Ha urnute unu dpakaweTo BOH NpenopavaHnTe Mecta Moxe fa pesyntupa
CO KpLUerse Ha urnara. lNopaan puaunkoT oa nHdekuuja og yboam og urna, tpeba mHory
BHMMAaTESNHO Ja ce pakyBa CO urnuTe.

Tpeba ga ce buge BHUMaTenNeH nNpu ynotpedarta Ha pecopnTUBHM CYTYpU Kaj TKMBa CO
cnabo cHabayBawe CO KpB Ouaejkm mMoxe Aa gojoe A0 ekcTpysuja Ha cyTypaTa u
oanoxeHa pecopnuuja. Ynotpebata Ha pecopnTMBHM CyTypu MOXe aa 6buge
HecooBeTHa Kaj NocTapu, HEMCXPAHETUN UNU U3HEMOLUTEHM nauneHTn. CyTypuTe Ha
KOXa KOWM OCTaHyBaaT Ha MeCTOTO MNOZoNro oA 7 AeHa MOXe Ada npeausBukaat
nokanHa vputaumja n Tpeba ga ce otcedart unm oTCTpaHar.

HECAKAHU OEJCTBA
Mpwv npaBunHa ynotpe6a Ha ypeaoT MOXe Aa HacTanaT crefHUBe HecakaHu aejcTBa:
NoKanHu upuTauun, BocnanuTenHn peakuum Ha TyFuTe Tena.



Ce NOTTUKHYBaaT KOPUCHULUWTE U NaUMeHTUTe Aa I npujaBaT Kaj Npou3BOaUTENOT U
HaOneXHUTe OpraHy CepuosHWTE HacTaHM LITO MOXe Oa ce jaBaT BO Bpcka CO
CpeacTBoTO.

YCIOBU HA HYYBAE
[a ce yyBa 1 cknagmpa Kako LUTO e HaBeJeHO Ha O3Hakara.

HAMOMEHU BO BPCKA CO OONNOXXYBAHWETO HA OTNAAOT

OTtcTpaHyBaneTOo Ha HeynoTpebeHnTe NpomnsBoamn Unn oTnagHn matepujanu Tpeba ga
ce BpWKM CO nocebHO BHWUMaHWEe, MopaauM NoTeHumjarnHMTe OnacHoOCTU o[
KOHTamunHaumja n/unn nospeaun. Nokpaj Toa, Tpeba ga ce paboTn BO COrnacHoCT co
cneumduyHNTE HauMOHaNHM NpPonucu.

3HAYEHWE HA CUMBOIJTUTE
Cumbonute ce objacHeTM Ha KpajoT Ha ynaTCTBOTO 3a ynoTtpeba.



hu HASZNALATI UTASITAS

POLIGLIKOLSAV-KAPROLAKTON VARROANYAG
® SERAFAST®

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Olvassa el a teljes hasznalati utmutatot a termék hasznalata elétt.

o A terméket csak megfeleléen képzett személyek hasznalhatjak. Az orvos
feleléssége a megfelel6 sebészi technikak és az anatémia ismerete a termék
alkalmazasa el6tt.

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

e Egyszer hasznalatos.

i

¢ Ne sterilizalja ujra és ne hasznalja Ujra a terméket, mert annak minéségében és
biztonsagossagaban kritikus valtozasok mutatkozhatnak.

e

. A@arati id6 utan ne hasznalja fel!

e Ne hasznalja a terméket, ha az sértilés jeleit mutatja (pl. szakadas, hurkolédas),
illetve ha a kuls6é csomagolas vagy a steril csomagolas megsérult vagy véletlenul
felnyilt hasznalat elétt.

S

A terméket kizarodlag a javallatoknak megfeleléen hasznalja.
Tovabbi informacidkért forduljon a gyartdhoz.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELJA

A SERAFAST® egy szintetikus monofil felszivodd sebészi varrdbanyag. Szegmentalt
kopolimerbdl készul, amelynek alapvetd osszetevéi a glikolid és a e-kaprolakton.
Festett (D+C violett No. 2, szinindexszam: 60725) és festetlen formaban kerul
forgalomba. A SERAFAST® tobbféle atméréméretben és hosszban érheté el.
Tobbféle, sebészi acélbol késziilt tlvel egyltt kerll forgalomba. A SERAFAST®
termékek akar mas eszkozokkel (pl. varratvezetd csével) egyutt is forgalomba
kerllhetnek.

A termék anyaga megfelel az Eurdpai Gyogyszerkdonyv szerinti ,szintetikus monofil
felszivédd steril varréfonalra (Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia)”
vonatkozo el6irasoknak.

A SERAFAST® lagy szbvetekben vald alkalmazasra vagy ligatirahoz ajanlott olyan
esetekben, amikor rovid id6 (max. 2 hét) alatt felszivédd fonalra van szikség.

HASZNALATI UTASITAS
A varrbanyag kivalasztdsa és alkalmazasa soran figyelembe kell venni a beteg
allapotat, az orvos tapasztalatat, a sebészi technikat és a seb nagysagat. A csomé



rogzitésére a szintetikus, monofil varréanyagoknal megszokott csomodzasi technikat
kell alkalmazni. Annak érdekében, hogy a ti ne séruljon meg a varras alatt, a tit
ajanlott a ti végétél szamitott elsé harmad vége és a ti kozepe kozott megfogni.

HATAS

A varrat szerepe a sebkezelésben szovetek 0sszekotése szovetekkel, vagy idegen
anyagokkal. A ligaturak olyan specialis varratok, amelyek szerepe Ureges szervek
lezarasa.

A SERAFAST® a szovetekben hidrolizissel adipinsavra bomlik, amely késébb a
szervezetben metabolizalodik. A felszivodas soran el6szor a szakitdszilardsag vész
el, majd a fonal tomege is csokken. 7 nap alatt a szakitasi er6 a kezdeti érték kb. 60%-
ara esik (in vitro). A lebomlas kb. 90 nap alatt fejezédik be (in vivo).

ELLENJAVALLAT

A SERAFAST®-ot nem szabad haszndlni, ha hosszabb ideig vagy tartésan stabil
varroanyagra van szikség, mint pl. szintetikus implantatumok (pl. szivbillenty()
rogzitésekor. SERAFAST® nem javallt kozponti keringési vagy idegrendszeri
alkalmazasra.

A termék nem hasznalhato6 olyan betegeknél, akik allergiasak barmely 6sszetevdjére.

A HASZNALAT KORLATOZASA /| MEGJEGYZESEK / KOLCSONHATASOK

A varréanyag iranti kovetelmények és szikséges technikak a javallattol fliggéen
valtoznak. A varrbanyag megvalasztasakor figyelembe kell venni az adott varréanyag
jellemzéit. Késleltetett sebgyogyulas esetén a SERAFAST® kizardlag alapos
megfontolas utan alkalmazhat6. Mint minden idegen test, az eszkdz sotartalmu
oldatokkal valé hosszas érintkezés esetén (példaul az epevezetékben vagy a
hugyutakban) lerakddasok kialakulasahoz vezethet. Feszll6, vagy nagyobb
tamogatast igényl6 varratok esetében nem felszivédd varréanyagok kiegészitdé
hasznalata, valamint megfelel immobilizacios eljarasok alkalmazasa szukséges.

A bérvarratokat intracutan kell vezetni, és a varréanyagot, kulonosen a csomdkat minél
mélyebben kell elhelyezni. A sebészi miszerekkel a fonal épségének megbrzése
erdekében évatosan kell banni. A tik meghajlitasa vagy az ajanlott tertleten kivul
tortén6 megragadasa a tl torését okozhatja. A tlszurasok okozta fert6zések
kockazata miatt a tlket kilonos gondossaggal kell kezelni.

Rossz vérellatasu szoveteken torténd alkalmazas elétt figyelembe kell venni a
kilokédés, illetve a késleltetett felszivodas lehetéségét is. Eléfordulhat, hogy a
felszivodo varréanyagok alkalmazasa nem megfeleld id6s, alultaplalt vagy legyenguilt
allapotu betegek esetében. A 7 napnal hosszabb ideig bent maradoé bérvarratok helyi
irritaciot okozhatnak, ezeket le kell vagni és el kell tavolitani.

NEM KiVANATOS HATASOK

Az alabbi nemkivanatos reakciok fordulhatnak el az eszkdz helyes hasznalata
mellett:

helyi szévetizgalom; idegentest kdvetkeztében fellépd gyulladasos reakciok.

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

RAKTAROZASI FELTETELEK
A tarolasi feltételek a cimkén talalhatoak.



TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL

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

JELMAGYARAZAT
A szimbdlumok jelentései a hasznalati utmutatd végén talalhatoak.



sr UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVENJE OD POLIGLIKOLNE KISELINE KAPROLAKTON
® SERAFAST®

UPOZORENJA | MERE OPREZA

¢ Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre upotrebe proizvoda.

Proizvod treba da koristi samo kvalifikovano i obuceno osoblje. Odgovornost lekara
je da pre upotrebe bude dobro upoznat sa odgovaraju¢im hirurSkim tehnikama i
anatomijom.

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

STERLEE(]

¢ Proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

@

¢ Nemojte ponovo da steriliSete ili upotrebljavate proizvod jer su moguce kriticne pro-
mene u performansama i bezbednosti.

&

e Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe.

s

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

¢ Proizvod koristite samo za predvidenu indikaciju.
o Kontaktirajte proizvodaca za dodatne informacije.

OPIS | NAMENA

SERAFASTZ® je sinteticki, resorptivni, monofilamentni hirur§ki materijal za Sivenje. Sas-
tavljen je od segmentiranog kopolimera, sa osnovnim jedinjenjima glikolida i e-kapro-
laktona. Dostupan je obojen u D+C ljubi€astu br. 2, indeks boja br. 60725, ili neobojen.
SERAFASTP® je dostupan u razli¢itim dimenzijama i duzinama. Isporuduje se sa razliGi-
tim vrstama igala napravljenih od hirur§kog Celika. SERAFAST® moze da se isporuci
u kombinaciji sa drugim komponentama, poput vodi¢a za navodenje Sava.

Materijal za Sivenje je u skladu sa temeljnim zahtevima Evropske farmakopeje (EP)
,Savovi, sterilni sinteticki resorptivni monofilamentni konci (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)”.

SERAFAST® se koristi za aproksimaciju mekih tkiva ili podvezivanje ligatura u
slu€ajevima u kojima je indikovan brzo resorptivni (do 2 nedelje) konac.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Kada se bira i koristi konac treba uzeti u obzir stanje pacijenta, iskustvo hirurga,
hirurSku proceduru, kao i tip i veliinu rane. Da bi se osigurala Cvrstina Cvora
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.

POSTUPAK

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

SERAFASTP® se hidrolizom adipinske kiseline razgraduje u tkivu, a zatim se metaboliSe
u organizmu. Ova resorpcija se manifestuje kao gubitak zatezne Cvrstoce, Sto je
kasnije propra¢eno gubitkom mase. Otpornost na kidanje se smanjuje na oko 60%
poCetne vrednosti nakon 7 dana (in vitro). Apsorpcija se zavrSava nakon otprilike
90 dana (in vivo).

KONTRAINDIKACIJE

SERAFAST® se ne sme Koristiti ako je potreban materijal za Sivenje dugotrajne ili
trajne stabilnosti, npr. za fiksiranje sintetiCkih implantata (sr€anih zalistaka itd.).
SERAFAST® nije namenjen za primenu na cirkulatornom i nervnom sistemu.

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. Kod pacijenata sa odloZzenim zaceljivanjem rane, treba paZljivo razmotriti
primenu materijala SERAFAST®. Kao i sva strana tela, proizvod mozZe dovesti do
formiranja kamena u slu¢aju duzeg kontakta sa rastvorima koji sadrze kristale soli (npr.
u bilijarnom ili urinarnom traktu). Napeti Savovi, ili oni kojima je potrebna dodatna
podrSka, mogu iziskivati dodatnu upotrebu neresorptivnih konaca ili prikladnih
postupaka imobilizacije.

U intrakutanim Savovima, materijal za Sivenje — narocito ¢vorovi — treba da se postavi
Sto dublje. HirurSkim instrumentima treba rukovati sto paZljivije, kako bi se izbeglo
oStecCenje konca. Savijanje igala ili njihovo hvatanje izvan preporu¢enog podrucja
moze rezultirati lomom igle. Zbog rizika od infekcije usled uboda igle, iglama treba
rukovati posebnom paznjom.

Treba razmotriti upotrebu resorptivnih Savova u tkivima sa slabijim dotokom krvi, jer
moZze doc¢i do ekstruzije Savova i odlaganja resorpcije. Upotreba resorptivnih Savova
moze biti neodgovarajuéa kod starijih, neuhranjenih ili iscrpljenih pacijenata. Savovi na
koZi koji ostaju na mestu duze od 7 dana mogu da izazovu lokalnu iritaciju, i potrebno
ih je otkinuti ili ukloniti.

NEZELJENE REAKCIJE

Sledece neZeljene reakcije mogu da se jave u vezi sa ispravnom upotrebom proizvoda:
lokalna iritacija; zapaljenske reakcije na strano telo.

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 $to je navedeno na etiketi.



INFORMACIJE O ODLAGANJU

Odlozite neiskoriS¢ene proizvode ili otpadni materijal sa posebnom pazZnjom 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.



hr UPUTE ZA UPORABU

MATERIJAL ZA SIVANJE OD POLIGLIKOLNE KISELINE | KAPROLAKTONA
® SERAFAST®

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

¢ Prije uporabu proizvoda procitajte ove upute u cijelosti.

e Proizvod smije rabiti samo kvalificirano i osposobljeno osoblje. LijeCnik je prije
uporabe proizvoda duzan upoznati se s prikladnim kirurSkim tehnikama i
anatomijom.

e Proizvod se isporucuje u sterilnom obliku (metoda sterilizacije: etilen-oksid).

[ m

¢ Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

i

¢ Ne ponovno sterilizirati ili koristiti proizvod jer su moguce kriticne promjene u izvedbi
i sigurnosti.

&

o Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

x

e Ne koristiti proizvod ako pokazuje znakove ostecenja (npr. ureze ili pregibe) ili ako
je osteCeno vanjsko pakiranje ili sterilno pakiranje ili ako je proizvod slu€ajno otvoren
prije upotrebe.

e Proizvod upotrebljavajte samo za namijenjenu indikaciju.
e Za daljnje informacije obratite se proizvodacu.

OPIS | NAMJENA

SERAFAST® je sinteti¢ki, resorptivni, monofilamentni kirur§ki materijal za Sivanje.
Sastavljen je od segmentiranog kopolimera Ciji su osnovni sastojci glikolid i e-
kaprolakton. Dostupan je obojen ljubi¢astom bojom D+C br. 2, broj indeksa boje 60725
ili neobojen. SERAFAST® je dostupan u razli¢itim veli¢inama presjeka i duljinama.
Isporucuje se s razli¢itim vrstama igala proizvedenih od kirur§kog ¢elika. SERAFAST®
moze biti isporu¢en u kombinaciji s drugim komponentama, poput tubularne vodilice
za konac.

Materijal za Sivanje odgovara osnovnim zahtjevima monografije Europske farmakopeje
(EP) "Konci, sterilni, sinteti¢ki, resorptivni, monofilamentni (Fila resorbilia synthetica
monofilamenta sterilia)".

SERAFAST® se upotrebljava za primicanje mekanih tkiva ili za povezivanje ligatura u
slu€ajevima kada je indiciran $av s brzom resorpcijom (do 2 tjedna).

UPUTE ZA UPORABU

Kod odabira i primjene materijala za Sivanje u obzir valja uzeti bolesnikovo stanje,
kirurgovo, iskustvo , kirurski postupak te vrstu i veli€inu rane. Za &vrst ¢vor potrebno je
primijeniti dokazane, standardne tehnike vezivanja ¢vora za sinteticke monofilamentne



konce. Kako bi se sprijeCilo oStecivanje igle tijekom Sivanja, preporucuje se drzati iglu
blize bazi igle u podrucju izmedu kraja njezine prve treCine i sredine.

DJELOVANJE

Medicinski Sav u zbrinjavanju rane sluzi za spajanje tkiva ili tkiva i stranog materijala.
Ligature su posebna vrsta Savova koji su namijenjeni za zatvaranje Supljih organa.
SERAFAST® se razgraduje hidrolizom u tkivima pri éemu nastaje adipinska kiselina,
koja se potom metabolizira u tijelu. Ova se resorpcija manifestira kao gubitak vlacne
cvrstocCe, koju kasnije poprati gubitak mase. Prekidna snaga smanjuje se na priblizno
60% svoje pocetne vrijednosti unutar 7 dana (in vitro). Resorpcija je potpuna nakon
priblizno 90 dana (in vivo).

KONTRAINDIKACIJE

SERAFAST® se ne smije primijeniti kada je potrebna produljena ili dugotrajna
stabilnost materijala za Sivanje, npr. ugradnja sintetskih implantata (src¢ani zalisci, itd.).
SERAFASTP® nije indiciran za primjenu na sredi$njem krvozilnom ili Zivéanom sustavu.
Proizvod se ne smije primijeniti u bolesnika s alergijama na bilo koju od komponenata
proizvoda.

RESTRIKCIJE | OGRANICENJA PRIMJENE / NAPOMENE / INTERAKCIJE
Zahtjevi za Sivaci materijal i potrebne tehnike razlikuju se ovisno o indikaciji. Pri odabiru
Sivaceg materijala u obzir valja uzeti karakteristike dotiChog Sivaceg materijala. U
bolesnika s produljenim cijeljenjem rane potrebno je paZljivo razmotriti primjenu
materijala SERAFAST®. Kao i sva strana tijela, i Sivaéi materijal mozZe uzrokovati
stvaranje kamenca ako se dugotrajno nalazi u dodiru s otopinama koje sadrze sol (npr.
u zuénom ili mokracnom traktu). Kod materijala za Sivanje koji se nalaze pod pritiskom
ili zahtijevaju dodatnu potporu, moZze biti potrebna primjena dodatnih neresorptivnih
materijala za Sivanje ili prikladnih imobilizacijskih postupaka.

Za intrakutane Savove, materijal za Sivanje, narocito ¢vorove, potrebno je postaviti $to
je dublje moguce. Potrebno je sto paZljivije rukovati kirurSkim instrumentima kako bi
se izbjeglo ostecdivanje konca. Savijanje igala ili njihovo drZzanje izvan preporu¢enog
podruc€ja moze uzrokovati lom igle. Iglama valja baratati vrlo oprezno zbog opasnosti
od inficiranja vrhom igle.

U slucaju primjene resorptivnih konaca u tkivima sa slabom opskrbom krvlju valja
razmotriti uporabu jer je moguca ekstruzija konca i produljena resorpcija. Primjena
resorptivnin konaca moze biti neprikladna u starijih, neuhranjenih ili onemocalih
bolesnika. Savovi na koZi koji ostanu na mjestu dulje od 7 dana, mogu uzrokovati
lokalnu nadrazenost pa ih je potrebno odrezati ili ukloniti.

NUSPOJAVE

Uz ispravnu uporabu Sivaceg materijala moguce su sljedece nuspojave:

lokalna iritacija, upalne reakcije na strano tijelo.

Korisnici i/ili bolesnici poti€u se da proizvodacu i nadleznom tijelu prijave svaki ozbiljan
incident Cija je pojava povezana s primjenom proizvoda.

UVJETI CUVANJA
Vrijede uvjeti pohranjivanja navedeni na naljepnici.



INFORMACIJE O ZBRINJAVANJU

Neupotrijebljene proizvode ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti narocCito pazljivo
zbog potencijalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opcenito se valja pridrzavati se
posebnih nacionalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su pojasnjeni na kraju uputa za uporabu.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION
DES SYMBOLES / SIGNIFICATO DEI SIMBOLI / EXPLICACION DE LOS
SIMBOLOS / VERKLARING VAN DE SYMBOLEN / ZNACZENIE SYMBOLI /
VYZNAM SYMBOLU / SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SIMBOLIY REIKSME /
SIMBOLU NOZIME / 3HAYEHUSA CUMBOJIOB / 3HAYEHHSA CUMBOIJIIB /
3HAYEHE HA CUMBOJIUTE / JELMAGYARAZAT / ZNACENJE SIMBOLA /
ZNACENJE SIMBOLA
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CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Grundle-
genden Anforderungen der Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG

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

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. 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 &€ conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

Marcado CE y numero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple los requisitos
basicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los productos
sanitarios

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

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

Symbol CE a identifikaéni islo organu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich

Adi verilen yerin CE-igareti ve Kimlik numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler Yénergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara uygundur

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

CE mark&jums un pieteiktas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst Medicinas iericu
direktivas 93/42/EEK prasitbam

3Hak CE n naeHTMUKaLMOHHBIN HOMEP YNOMHOMOYEHHOro opraHa. Msgenve otBeyaet OCHOBHbIM
TpeboBaHuam Oupektnebl 93/42/E3C «O MeaANLUMHCKUX N3AeNnsx»

3Hak CE Ta igeHTudikauiiHniA HoMep YMNOBHOBaXxeHOro opraHy. Bupi6 Bignosinae OcCHOBHWMM
Bumoram Oupektueu 93/42/€EC «IMpo meanyHi BUpobu»

OsHakata CE 1 ngeHTndumkaumcknoT 6poj Ha oaroBopHOTO Teno. Mpon3BoaoT e Bo COrnacHoOCT Co
ocHOBHUTe Gapara Ha [QupekTuBaTa 3a MeguuuHckuTe npoussoamn 93/42/EE3

CE-jel és a nevezett hatdsag azonositasi szama. A termék megfelel az EU Gydgytermékek 93/42
Iranyelve alapvetd kdvetelményeinek.

CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve Direktive
93/42/EEZ u vezi sa medicinskim sredstvima

CE simbol i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod je sukladan s bitnim zahtjevima Direktive
0 medicinskim proizvodima 93/42/EEZ

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non utilizzare se l'imballaggio non & integro

No utilizar si el envase esta dafado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone
Nepouzivejte pfi poSkozeném obalu

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Copaepxrmoe NoBpeXaeHHON ynakoBKM UCMONb30BaTh 3anpeLLeHo
3a60pOHSETLCS BUKOPUCTAHHS NMPUW MOLLKOKEHIN YNakoBLy
[a He ce ynoTpebyBa [OKONKY NaKkyBaH€TO € OLUTETEHO
Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno

Ne Kkoristiti ako je pakiranje oste¢eno



de Nicht erneut sterilisieren

en Do not resterilize

fr Ne pas restériliser

it Non risterilizzare

es No esterilizar

nl Niet opnieuw steriliseren

pl Nie sterylizowa¢ ponownie

cs Nesterilizujte opakované

tr Tekrar sterilize etmeyin

It Negalima pakartotinai sterilizuoti

Iv Nesterilizét atkartoti

ru He cTepunuaosatb NOBTOPHO!

uk He cTepunisyBati NOBTOPHO

mk [a He ce cTepunmsmpa NOBTOPHO

hu Ne sterilizalja ujra

sr Ne steriliSite ponovo

hr Ne ponovno sterilizirati

de Nicht wiederverwenden

en Do not re-use

fr Ne pas réutiliser

it Non riutilizzare

es No reutilizar

nl Niet opnieuw gebruiken

pl Nie uzywac ponownie

cs Nepouzivejte opakované

tr Tekrar kullanmayin

It Nenaudoti pakartotinai

Iv Nelietot atkartoti

ru 3anpeT Ha NOBTOPHOE NCMONb30BaHNe

uk [MoBTOpPHO BMKOPUCTOBYBATK 3a00POHEHO

mk [la He ce KopuCTN NOBTOPHO

hu Nem ujrafelhasznalhato

sr Ne koristiti ponovo

hr Ne upotrebljavati ponovno
SBS

de Sterilbarrieresystem

en Sterile packaging

fr Emballage stérile

it Imballaggio sterile

es Envasado estéril

nl Steriele verpakking

pl Jatowe opakowanie

cs Sterilni baleni

tr Steril ambalaj

It Sterili pakuoté

Iv Sterils iepakojums

ru CTrepunbHas yrnakoBka

uk CTtepunbHe nakyBaHHS

mk CTepurnHo nakyBawe

hu Steril csomagolas

sr Sterilno pakovanje

hr Sterilno pakiranje
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Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Estéril con 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts ar etilenoksidu
CTepunumsaumsi okCuaom aTuneHa
CTepunisaLisi OKCMOOM eTuneHy
CTepunmanpaHo co eTUNEHCKN OKCU,
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etilen-oksidom
Sterilizirano etilen oksidom

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Productiedatum

Data produkcji
Datum vyroby
Uretim tarihi
Pagaminimo data
Razo$anas datums
[aTa nsrotoeneHus
[laTa BUrOTOBMEHHS
[aTym Ha Npou3BoACTBO
Gyartas datuma
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Vyrobce
Uretici
Gamintojas
Razotajs
[Nponssoantens
Bupo6Huk
MNpounssoagnten
Gyarté
Proizvodac
Proizvodac



2
T
]

0.

I:E] i
ifu.serag-wiessner.de

de

en

fr

it

es

nl

pl

cs

de
en
fr
it
es
nl
pl
cs
tr
It

ru
uk
mk
hu
sr
hr

de
en
fr
it
es
nl
pl
cs
tr
It
Iv
ru
uk
mk
hu
sr
hr

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
Conslltense las instrucciones de uso en la pagina ifu.serag-wiessner.de
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op de website ifu.serag-wiessner.de

Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg stosowania dostgpng na stronie ifu.serag-wiessner.de
Prostudujte si navod k pouziti na domovské strance ifu.serag-wiessner.de
Kullanim talimatlari igin, ifu.serag-wiessner.de adresini ziyaret edin

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

Skatit lietoSanas instrukciju vietné ifu.serag-wiessner.de

CM. MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHWIO Ha AoMalluHen cTpaHuue ifu.serag-wiessner.de
[uB. iHCTPYKLIlO ANsA 3acTOCyBaHHsS Ha LOMaLLHiN cTopiHUi ifu.serag-wiessner.de
MpouuTajTe ro ynatcteoTo 3a ynotpeba Ha cTpaHarta ifu.serag-wiessner.de
Tanulmanyozza az ifu.serag-wiessner.de honlapon talalhaté hasznalati utasitast
Pogledajte uputstva za upotrebu na poc€etnoj stranici ifu.serag-wiessner.de
Procitati upute za upotrebu na pocetnoj stranici ifu.serag-wiessner.de

Achtung
Caution
Attention
Attenzione
Precaucion
Let op
Przestroga
Pozor
Uyari
Démesio
Uzmanibu
BHumaHme!
ObepexHo
BHumaHune
Figyelem
Oprez
Oprez

Verwendbar bis

Use-by date

Date limite d'utilisation

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Uiterste gebruiksdatum
Termin przydatnosci do uzycia
Datum exspirace

Son kullanma tarihi
Tinkamumo laikas

Izlietot idz

Mcnonb3oBatb ao

[aTa 3akiH4eHHSA TepMiHY NpMAATHOCTI
Ynotpebnueo o

Lejarati id6

Upotrebljivo do datuma tuma
Upotrijebiti do datuma
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Artikelnummer
Catalogue number
Référence

Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalogové cislo
Katalog numarasi
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Homep no katanory
Homep 3a kaTanorom
KaTanowkn 6poj
Katalégusszam
Kataloski broj
Kataloski broj

Charge

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

Kod Sarze
Parti kodu
Partijos kodas
Partijas kods
Kopg cepuun
Homep cepii
Cepuckm 6poj
Tételkdd
Serijski kod
Oznaka serije

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Tibbi cihaz

Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
MepouuwnHckoe usgenue
Mepgu4Huii Bupi6
MepguumHcko cpeactso
Orvostechnikai eszkdz
Medicinski uredaj
Medicinski proizvod
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Polyglykolsaure — e-Caprolacton
Polyglycolic acid — e-caprolactone

Acide de polyglycol - e-caprolactone

Acido poliglicolico — e-caprolattone

Acido poliglicélico - e-caprolactona
Polyglycolzuur — e-caprolacton

Kwas poliglikolowy — e-kaprolakton
Kyselina polyglykolova - g-kaprolakton
Poliglikolik asit — e-kaprolakton

Poliglikolio rugstis — e-kaprolaktonas
Poliglikolskabe — kaprolaktons
Monurnukonesas kMcnoTta — e-KanponakToH
Monirnikonesa KNCNOTa — g-KanpPoONakToOH
MonurnukonHa kucenuHa — e-KanponakToH
Poliglikolsav — e-kaprolakton

Poliglikolna kiselina — e-kaprolakton
Poliglikolna kiselina — ekaprolakton

Chirurgisches Nahtmaterial, resorbierbar, monofil, ungefarbt

Surgical suture, absorbable, monofilament, undyed

Suture chirugicale, résorbable, monofil, incolore

Materiale chirurgico da sutura, riassorbibile, monofilo, incolore

Material de sutura quirdrgico, reabsorbible, monofilamento, no tefido

Chirurgisch hechtmateriaal, resorbeerbaar, monofilament, ongeverfd

Nici chirurgiczne, wchtanialne, jednowtéknowe, niebarwione

Chirurgicky Sici material, vstfebatelny, monofilni, bezbarvy

Cerrahi sittr materyali, resorbe edilebilir, monofilaman, boyanmamig

Chirurginis sitlas, absorbuojantis, vienos gijos, nedazytas

Kirurgisks Sujamais materials, absorb&jams, monoskiedras, nekrasots
Xnpypruyecknin LOBHLIN MaTepuar, paccacbiBaloLNACs, MOHOMUIBHBIN, HEOKPALUEHHBI
XipypriYHuii LLOBHUI MaTepian, Lo PO3CMOKTYETLCS, MOHOMINbHWI, HedapboBaHuii
XVpypLUKM KOHEeL, 3a LWneHe, pecopnTnBeH, MoHodunameHT, 6e3boeH

Sebészi varrat, felszivddo, nem sodort, csavart

Hirurski konac, resorptivni, monofilamentni, neobojen

Kirurski konac, resorptivni, jednonitni, neobojani

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 quirurgico, reabsorbible, monofilamento, tefido

Chirurgisch hechtmateriaal, resorbeerbaar, monofilament, geverfd

Nici chirurgiczne, wchianialne, jednowtdknowe, barwione

Chirurgicky Sici material, vstfebatelny, monofilni, zbarveny

Cerrahi suttr materyali, resorbe edilebilir, monofilaman, boyanmis

Chirurginis sitllas, absorbuojantis, vienos gijos, dazytas

Kirurgisks Sujamais materials, absorb&jams, monoskiedras, krasots
Xvpypruyeckuin LWOBHbIN MaTepuan, paccacbiBatoLLMNCs, MOHOMUNbHbLIW, OKPALLEHHbIV
XipypriYHuii LLOBHUI MaTepiarn, Lo PO3CMOKTYETLCSI, MOHOMiINbHUIA, hbapboBaHuii
XVpYpPLLKN KOHEL, 3a LuMeHe, pecopnTUBeH, MOHOMNameHT, Bo 6oja

Sebészi varrat, felszivddo, nem sodort, festett

Hirurski konac, resorptivni, monofilamentni, obojen

Kirurski konac, resorptivni, jednonitni, obojani
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Trocken aufbewahren
Keep dry

Garder au sec
Mantenere asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Chroni¢ przed wilgocig
Uchovavejte v suchu
Kuru tutu

Laikyti sausai

Turét sausuma
XpaHuTb B CYXOM MecTe
TpumaTn cyxum

[a ce 4yBa Ha cyBO MeCTO
Szarazon tartando
Drzati suvo

Drzati na suhom mjestu

Oberer Temperaturgrenzwert
Upper limit of temperature

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

Horni limit teploty

Sicaklik Ust sinir

VirSutiné temperatiros riba
Temperatdras aug3éja robeza
BepxHasa rpaHvua TemnepaTypHOro gnanasoHa
BepxHst Mexxa TemnepaTypu
[opHa TemnepaTypHa rpaHvua
Fels6 h6mérsékleti hatarérték
Gornja granica temperature
Gornja granica temperature



STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION / DATE DE MISE A JOUR/
DATA DI REVISIONE / FECHA DE REVISION / REVISIEDATUM / DATA
WERYFIKACJI TRESCI / DATUM REVIZE / REViZYON TARIHi / PERZIUROS
DATA / PARSKATISANAS DATUMS / OATA NEPECMOTPA / OATA NEPErNAQY
/ DATYM HA NOCNEQHA PEBU3UJA HA TEKCTOT / A SZOVEG
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