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GEBRAUCHSANWEISUNG

NAHTMATERIAL aus STAHLDRAHT
* SERANOX"
© SERANOX" Ti

BESCHREIBUNG

Bei SERANOX" handelt es sich um monofiles oder
multifiles (gezwirntes), nicht-resorbierbares,
steriles chirurgisches Nahtmaterial. Das Faden-
grundmaterial besteht aus Edelstahl der Qualitat
316L. SERANOX" kann bei der monofilen Variante
mit einer Titannitridbeschichtung versehen sein.
Unsere Nahtmaterialien aus Stahldraht sind als
Kombinationen mit Edelstahlnadeln oder unbena-
delt erhaltlich. Sie werden ferner in unterschiedli-
chen Varianten mit spezifischem Zubehor fiir die
Entlastungsnaht und Sehnennaht angeboten. Sie
entsprechen den Grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG
und der Monographie ,Steriles, nicht-resorbierba-
res Nahtmaterial (Fila non resorbilia sterilia)” der
Europdischen Pharmakopde (EP) mit Ausnahme
der chem. Zusammensetzung, welche der Mono-
grafie "Nonabsorbable surgical suture" der United
States Pharmacopeia entspricht.

ANWENDUNGSGEBIETE

Nahtmaterial aus Stahldraht ist zur Adaptati-
on von Geweben vorgesehen, bei denen nicht-
resorbierbares Fadenmaterial indiziert und eine
hohe ReiRkraft gefordert ist, inshesondere von
Knochen, Sehnen oder unter starker Spannung
stehenden Wunden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die Er-
fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
GroRe der Wunde beriicksichtigt werden. Zur
Knotensicherung konnen die eingefiihrten Stan-
dardknotentechniken wie auch ein Verdrehen
der Drahtenden eingesetzt werden. Um Nadel-
beschddigungen beim Nahen zu vermeiden, wird
empfohlen, die Nadel in einem Bereich zwischen
dem Ende des ersten Drittels vom Nadelende aus

gesehen und der Nadelmitte zu fassen. Zur Anlage
der Sehnennaht nach Lengemann ist ein Abstand
von 4-5 mm zwischen Fixier-Clip und Haut bzw.
Unterlegscheibe einzuhalten, da sich Fadenmate-
rial beim Fixieren in das Clip-Gehduse zieht.

WIRKUNG

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

Nahtmaterial aus Stahldraht wird im Korper nach
anfdnglicher geringfiigiger Gewebereaktion lang-
sam fortschreitend von Bindegewebe eingekap-
selt. Es ist nicht resorbierbar und behdlt unbe-
grenzt seine Reilfestigkeit. SERANOX" monofil
kann aufgrund seiner Fadenstruktur auch in in-
fektionsgefahrdetem Gewebe eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN

Nahtmaterial aus Edelstahl nicht bei Patienten
einsetzen, die gegen Edelstahl 316 L allergisch
sind (Nickel, Chrom etc.).

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die An-
forderungen an das Nahtmaterial und die erfor-
derlichen Techniken. Der Anwender sollte daher
mit den chirurgischen Techniken vertraut sein.
Bei der Wahl des Nahtmaterials sollten dessen
in-vivo-Eigenschaften beriicksichtigt werden.
Aufgrund der materialbedingt hoheren Steifigkeit
von SERANOX® kann das Knoten erschwert sein;
die Bildung von groBen Schlaufen erleichtert den
Vorgang u. reduziert die Bruchgefahr. Die Enden
sollten so platziert werden, dass eine Irritation
des Gewebes vermieden wird. Bei Ndhten mit
SERANOX® monofil in infizierten Geweben wird
die Anwendung geeigneter Begleitmanahmen
empfohlen; SERANOX" multifil (gezwirnt) sollte
hier nicht eingesetzt werden, da durch diese Fa-
denstruktur eine Infektion langer aufrechterhal-
ten werden kann. Die chirurgischen Instrumente
sollten sorgfaltig gehandhabt werden, um Faden-
verletzungen zu vermeiden. Das Verformen von



Nadeln oder Fassen auRerhalb der empfohlenen
Zone kann Nadelbruch zur Folge haben. Die Hand-
habung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen
der Kontaminationsgefahr als Folge von Stichver-
letzungen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

In Verbindung mit anderen Metallen kann es bei
SERANOX" zur Kontaktkorrosion kommen.
AuRerdem konnen aufgrund von Stahl bestimmte
bildgebende Verfahren, wie z.B. MRT-Verfahren,
gestort werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERANOX"
konnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

voriibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper; Bildung von
Fadenfisteln oder Granulomen.

STERILITAT

SERANOX” wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Ethylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglich-
keit moglich (ndhere Angaben auf Anforderung
erhiltlich)! Keine beschddigten Verpackungen
verwenden! Packungen, die fiir eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Es sind keine speziellen Lagerbedingungen erfor-
derlich. Es darf nach Ablauf des Haltbarkeitsda-
tums nicht mehr verwendet werden.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit be-
sonderer Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die
spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

HANDELSFORM

SERANOX” wird in verschiedenen Fadenstrukturen,
-stdrken und -ldngen sowie mit unterschiedlichen
Nadeltypen oder unbenadelt geliefert. Die Faden

oder Kombinationen kdnnen einzeln oder zu meh-
reren (Multipack) in einer Sterilverpackung enthal-
ten und im Fall der Entlastungs- und Sehnennéhte
mit spezifischem Zubehor versehen sein. Genauere
Angaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

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

Chirurgisches Nahtmaterial, nicht
resorbierbar, monofil, ungefdrbt

Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, monofil,
beschichtet, ungeférbt

- U [-

Chirurgisches Nahtmaterial,
nicht resorbierbar, multifil
(gezwirnt), ungefdrbt

STEEL|  Stahldraht

Die Symbole und Abkiirzungen fiir die Nadelkenn-
zeichnung sind im Katalog erldutert.

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden

@ Nicht wiederverwenden
premied]  Sterilisiert mit Ethylenoxid



INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATERIAL of STEEL WIRE
© SERANOX"
o SERANOX" Ti

DESCRIPTION

SERANOX" is a monofilament or multifilament
(twisted) nonabsorbable sterile surgical suture
material. The basic material is stainless steel of
quality 316L. The monofilament variant can be
coated with titanium nitride.

Our steel wire suture materials are supplied as
combinations with stainless steel needles or
without needles. They are also supplied in a
number of variants with specific accessories for
retention sutures and tenorrhaphy. They comply
with the underlying requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC and the European
Pharmacopoeia monograph (EP) “Suture, sterile
non-absorbable (fila non resorbilia sterilia)” with
the exception of the chemical composition that
corresponds to the United States Pharmacopeia
(USP) monograph "Nonabsorbable surgical su-
ture".

INDICATIONS

Suture material of steel wire is suitable for adap-
tation of tissues in which nonabsorbable suture
material is indicated and high tensile strength is
required, in particular bone, tendons, and wounds
that are under great tension.

USE

In the choice and use of suture material, due ac-
count should be taken of the condition of the
patient, the experience of the doctor, the surgi-
cal technique, and the size of the wound. Either
standard knot-tying techniques or twisting the
ends of the suture can be used to ensure knot-
holding security. In order to prevent needle dam-
age during suturing it is recommended that the
needle be grasped at a point between the end of
its first third (as seen from its end) and its mid-
point. When applying a tendon suture according

to Lengemann, a separation of 4-5 mm must be
maintained between the fixation clip and the skin
or the supporting disk, as suture material pulls
into the clip housing upon fixation.

ACTION

The function of a medical suture in wound care is
to attach tissue to tissue or tissue to allogeneic
material.

After a slight initial tissue reaction, suture mate-
rial of steel wire is slowly and progressively en-
capsulated by connective tissue. It is nonabsorb-
able and retains its tensile strength indefinitely.
Because of its thread structure, monofilament
SERANOX” can also be used in tissue at risk of
infection.

CONTRAINDICATIONS

Do not use stainless steel suture material for pa-
tients who are allergic to stainless steel of quality
316L (nickel, chrome, etc.).

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
The requirements of the suture material and the
techniques needed vary with the indication. There-
fore, the user should be familiar with the surgical
techniques to be employed. In the choice of suture
material, account should be taken of the in vivo
characteristics of the suture material concerned.
Due to the higher stiffness the material may be
more difficult to knot; throwing large loops will
enhance the knotting and reduce the probability
of breaking. Care should be taken to ensure that
the ends of the sutures are placed properly to avoid
irritation of the tissue. When monofilament steel
wire sutures are used in infected tissue the use
of suitable ancillary measures is recommended;
multifilament (twisted) SERANOX" should not be
used in infected tissue, as its thread structure can
prolong infection. Surgical instruments should be
handled with care in order to avoid damage to
threads. Bending of needles or grasping them out-
side of the recommended area can result in needle
breakage. Because of the risk of infection from
needle pricks, needles should be handled and dis-
posed of with particular care.



Contact corrosion may occur with SERANOX® in
combination with other metals.

Furthermore, the steel may cause anomalies in
certain imaging techniques such as MRI.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in as-
sociation with correct use of SERANOX":
transient local irritation, inflammatory reactions
to the foreign body; formation of suture fistulas
or granulomas.

STERILITY

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

STORAGE CONDITIONS
No special storage conditions are required. Do not
use after the expiry date!

DISPOSAL INFORMATION

Dispose 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 regulations.

PRESENTATION

SERANOX® is supplied in various thread structures,
diameters, and lengths and with various types of
needle or without needles. The threads and com-
binations are supplied in individual packs and
multiple packs in a sterile package, and in the
case of retention sutures and tenorrhaphy can be
supplied with specific accessories. More precise
details are given in the catalogue.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON THE PACKAGE

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

Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, undyed

Surgical suture, nonabsorbable,
monofilament, coated, undyed

2- 0 O-

Surgical suture, nonabsorbable,
multifilament (twisted), undyed

1]

TEE

Ly

Steelwire

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged.

Do not re-use

®
@

Sterilized using ethylene oxide



MODE D'EMPLOI

MATERIAU DE SUTURE EN FIL D'ACIER
* SERANOX"
® SERANOX" Ti

DESCRIPTION

SERANOX" est un matériau de suture chirurgicale
stérile monofil ou multifil (torsadé) non résor-
bable. Le matériau de base du fil est de lacier
spécial de qualité 316L. SERANOX® peut étre
revétu d'une couche de nitrite de titane dans sa
variante monofil.

Nos matériaux de suture en fil d'acier sont dis-
ponibles avec aiguilles d’acier ou sans aiguille.
Plusieurs variantes dotées d'accessoires spé-
cifiques pour les sutures de décompression et
pour les sutures de tendons sont disponibles.
Ils sont conformes aux exigences essentielles de
la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux et de la monographie de la Pharma-
copée européenne concernant les « Matériaux de
suture stériles, non résorbables (Fila non resor-
bilia sterilia) » , a l'exception de la composition
chimique qui est conforme a la monographie «
Non absorbable surgical sutures » (Fils de suture
chirurgicaux non résorbables) de la Pharmacopée
américaine (USP).

INDICATIONS

Ce matériau de suture en fil d'acier est congu pour
l'adaptation de tissus nécessitant lutilisation de
fil non résorbable et une force de rupture impor-
tante, en particulier en cas de sutures sur l'os,
des tendons ou de sutures soumises & une tension
importante.

UTILISATION

Au moment de choisir et d'utiliser un matériel
de suture, il faut tenir compte de l'état du pa-
tient, de U'expérience du médecin, de la technique
chirurgicale et de la taille de la blessure. Pour ob-
tenir des nceuds solides, appliquer les techniques
standard et tordre les extrémités du fil. Afin d'évi-
ter d'abimer laiguille au cours de la suture, il est

recommandé de la saisir entre la fin du premier
tiers (mesuré a partir de Uextrémité) et le point
médian. Pour réaliser la suture du tendon selon
la technique de Lengemann, il faut respecter un
écartement de 4 @ 5 mm en-tre le clip de fixation
et la peau ou la rondelle, étant donné que le fil
s'insére dans le boitier du clip lors de la fixation.

ACTION

Le role d'une suture médicale des plaies est de
solidariser des tissus ou d'attacher un tissu & un
matériel allogénique.

Ce matériau de suture en fil d'acier, apres une
réaction tissulaire initiale limitée, est ensuite
progressivement encapsulé dans du tissu conjonc-
tif. Il n'est pas résorbable et dispose d'une ré-
sistance illimitée a la rupture. SERANOX" monofil
peut, grace a sa structure, étre utilisé aussi sur
des tissus risquant de s'infecter.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser de matériau de suture en fil d'acier
chez les patients qui sont allergiques au métal
spécial 316L (nickel, chrome, etc.).

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Les exigences en matiere de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indications.
Lutilisateur doit donc étre rompu aux techniques
chirurgicales a employer. Le choix du matériel de
suture doit tenir compte des caractéristiques in
vivo du matériel de suture concerné. En raison de
la rigidité plus importante liée au matériau du fil
d'acier, il peut étre difficile de nouer ce matériau
de suture : la formation de grandes boucles faci-
lite le processus et limite le risque de rupture.
Les extrémités du fil doivent étre placées de telle
sorte que toute irritation du tissu soit évitée. Lors
de L'utilisation du SERANOX" monofil pour suturer
des tissus infectés, il est recommandé d‘appli-
quer des mesures d'accompagnement adéquates ;
ne pas utiliser SERANOX™ multifil (torsadé )dans
ce cas car la structure de ce fil peut prolonger
l'infection. Les instruments chirurgicaux doivent
étre utilisés avec précaution pour éviter d'endom-



mager les fils. Il 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 qu'entrainent les piqares d'aiguilles,
celles-ci doivent étre manipulées et jetées avec
le maximum de précaution.

L'utilisation de SERANOX" en contact avec d'autres
métaux peut provoquer une corrosion de contact.
En outre, en raison de la présence d'acier, cer-
taines techniques d'imagerie médicale, comme
par exemple 'IRM, peuvent étre altérées.

REACTIONS DEFAVORABLES

Les réactions défavorables suivantes peuvent
survenir méme en cas d'utilisation correcte des
fils d'acier:

irritations locales transitoires, réactions inflam-
matoires au corps étranger, formation de fistules
ou de granulomes.

STERILITE

SERANOX" est fourni sous emballage stérile (pro-
cédé de stérilisation : oxyde d'éthyléne). Ne pas
re-stériliser, modifications critiques de l'aptitude
a lutilisation possibles (indications plus précises
disponibles sur demande)! Ne pas utiliser de pa-
quets endommagés! Jeter tout emballage ouvert
n‘ayant pas été utilisé.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Aucune condition particuliére de stockage n’est
requise. Ne pas utiliser au-dela de la date de
péremption.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

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

PRESENTATION

SERANOX" est disponible avec différentesstruc-
tures, diamétres et longueurs ainsi qu‘avec dif-
férents types d'aiguilles ou sans aiguille. Les
fils et les fils avec aiguille sont disponibles en

emballage stérile unique ou multiple (Multi-
pack) et fournis avec des accessoires spécifiques
pour les sutures de décompression et sutures de
tendons. Le catalogue fournit des détails plus
précis.

EXPLICATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

C€1014 Symbole CE et identification du
numéro de l'organisme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive
93/42/CEE relative aux produits

5 médicaux.

[  Suture chirugicale, non résorbable,
5 monofil, incolore

(C_)  Suture chirugicale, non résorbable,
5 monofil, enduit, incolore

MXXY  Suture chirugicale, non résorbable,

multifil (torsadé), incolore
STEEL Fil d'acier

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

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Ne pas réutiliser

& @

premsed

Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne



[ it | ISTRUZIONI PER L'USO

MATERTALE DA SUTURA in FILO D'ACCIAIO
* SERANOX’
o SERANOX" Ti

DESCRIZIONE

SERANOX" & un materiale chirurgico non riassor-
bibile, sterile, monofilamentoso oppure multifi-
lamentoso (ritorto). Il materiale di base del filo
consiste di acciaio inossidabile 316L. SERANOX"
nella versione monofilamento puo essere rivestito
in nitrito di titanio.

T nostri materiali da sutura in filo d'acciaio sono
disponibili in combinazione con aghi in acciaio
legato, oppure anche sprovvisti di ago. Esisto-
no inoltre in diverse combinazioni con accessori
specifici per le suture di rinforzo e per quelle
tendinee. Essi soddisfano i requisiti essenziali
della Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici
e quelli della monografia “Materiale da sutura
non riassorbibile sterile (Fila non resorbilia ste-
rilia)“ della Farmacopea Europea ad eccezione
della composizione chimica, che é conforme alla
monografia "Nonabsorbable surgical suture" della
United States Pharmacopeia.

CAMPO DI APPLICAZIONE

Il materiale da sutura in filo d'acciaio & indicato
nell'assicurare un adeguato contatto fra i tessuti
per i quali sia adatto un filo non riassorbibile,
e quando sia richiesta un'elevata resistenza alla
trazione, specialmente nel caso di tessuto osseo,
di tendini o di ferite sottoposte a forti tensioni.

UTILIZZAZIONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, l'esperienza del medico, la tecni-
ca chirurgica nonché le dimensioni della ferita.
Per assicurare i nodi possono essere impiegate le
usuali tecniche standard, come anche la tor-citura
dell’estremita del filo. Per evitare di danneggiare
l'ago durante limpiego, si consiglia di prenderlo
nello spazio compreso tra la fine del terzo pros-

simale e la meta dell'ago, consideran-do la punta
dell'ago come terzo distale. Per la realizzazione
della sutura tendinea secondo Len-gemann, si
deve osservare una distanza di 4-5 mm tra clip di
fissaggio e cute o rondella, per-ché nel fissaggio
il materiale di sutura si ritira nell'alloggiamento
della clip.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nellambito del-
la cura delle ferite, di assicurare un adeguato
contatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e
materiale allogenico. Allinterno dell'organismo,
il materiale da sutura in filo d'acciaio provoca ini-
zialmente una reazione tissutale di breve durata e
poi viene lentamente e progressivamente incap-
sulato dal tessuto connettivo. Non & riassorbibile
e mantiene inalterata nel tempo la sua resistenza.
SERANOX" monofilamentoso pud essere impiega-
to, grazie alla sua struttura, anche nei tessuti
colpiti da un‘infezione.

CONTROINDICAZIONI

Non usare materiali di sutura in acciaio inossida-
bile in pazienti allergici all’acciaio inossidabile
316L (nichel, cromo, ecc.).

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

I requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. L'operatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche di chirurgia. Nella scelta
del materiale da sutura vanno prese in considera-
zione le caratteristiche in vivo di quest'ultimo. A
l'esecuzione dei nodi puo risultare pit difficile;
eseguendo ampi movimenti circolari, si facilita lo
svolgimento di tale manovra e si riduce il pericolo
di rotture. Le estremita devono essere posizionate
in modo tale da evitare di causare un‘irritazione
ai tessuti. Nell'esecuzione di suture con SERANOX®
monofilamentoso in tessuti infetti, & consigliabi-
le limpiego di misure supplementari adeguate;
SERANOX® multifilamentoso (ritorto)non deve
essere impiegato in questo caso poiché, a causa
della struttura del filo, un‘infezione puo resistere



pili a lungo. Gli strumenti chirurgici vanno ma-
neggiati con cura onde evitare lesioni del filo. La
deformazione dell'ago o la sua presa al di fuori
della zona consigliata potrebbe avere come con-
seguenza la rottura dello stesso. La manipolazio-
ne e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati
con estrema attenzione a causa del pericolo di
infezione conseguente a punture accidentali.
SERANOX" combinato ad altri metalli puo essere
soggetto a corrosione da contatto.

L'acciaio puo inoltre interferire con determinate
procedure di imaging, come per esempio la MRI.

EFFETTI INDESIDERATI

Nel caso di applicazione adeguata e corretto uso
dei fili d'acciaio possono insorgere i seguenti ef-
fetti indesiderati:

irritazioni locali transitorie, reazioni infiammato-
rie da corpo estraneo; formazione di fistole da
filo o di granulomi.

STERILITA

SERANOX" viene fornito sterile (metodica di steri-
lizzazione: ossido di etilene). Non risterilizzare,
possibili variazioni critiche dell'idoneita all’'uso
(ulteriori informazioni disponibili su richiesta)!
Non utilizzare le confezioni che si presentino
danneggiate! Le confezioni gia aperte per Luso
ma non utilizzate interamente, vanno eliminate.

CONSERVAZIONE
Non sono necessarie condizioni speciali di con-
servazione. Non deve essere adoperato dopo la
data di scadenza.

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 conta-
minazione e/o di ferimenti. Inoltre, vanno osser-
vati i requisiti specifici nazionali.

CONFEZIONI

SERANOX" viene fornito con strutture, spessori e
lunghezze diversi, nonché accoppiato a diversi
tipi di ago, oppure sprovvisto di ago. I fili e i

combinati sono disponibili in confezione steri-
le singola o multipla (Multipack) e, nel caso di
suture di rinforzo o tendinee, sono provvisti di
accessori specifici. Per ulteriori informazioni si
prega di consultare il catalogo.

LEGENDA DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

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

Materiale chirurgico da sutura, non
riassorbibile, monofilo, incolore

Materiale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monofilo,
rivestito, incolore

- - [-

Materiale chirurgico da sutura,

non riassorbibile, multifilo (ritorto),
incolore

STEEL Filo d'acciaio

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

Non utilizzare se la confezione
é danneggiata

Non riutilizzabile

& @

premsed

Sterilizzato con ossido di etilene



INSTRUCCIONES DE USO

MATERIAL DE SUTURA de ALAMBRE DE ACERO
* SERANOX"
® SERANOX" Ti

DESCRIPCION

SERANOX” estd constituido por un material qui-
rirgico para sutura estéril, no reabsorbible,
monofilamento o de filamentos multifilamentos
(torcida). EL material base del hilo esta compues-
to de acero inoxidable de calidad 316L. SERANOX®
puede estar provisto de un recubrimiento de ni-
truro de titanio, en la variante monofilamento.
Nuestros materiales de sutura de alambre de
acero se presentan combinados con agujas de
acero inoxidable o sin agujas. Se comercializan
también en distintas variantes con el equipo es-
pecifico para la sutura de descompresion y sutura
de tendones. Estos satisfacen los requisitos de
la directiva sobre productos sanitarios 93/42/
CEE y la monografia de la Farmacopea Europea
“Material de sutura no reabsorbible estéril” con
excepcion de la composicién quimica, que cumple
la monografia "Non absorbable surgical suture" de
la Farmacopea de los Estados Unidos de América.

INDICACIONES

El material de sutura de alambre de acero esta
indicado en la adaptacion de tejidos, en los que
se requiere un material no reabsorbible y con una
elevada resistencia a la rotura por traccion, en
especial para huesos, tendones o para heridas
sometidas a una fuerte tension.

uso

En la seleccion y aplicacion del material de su-
tura debe considerarse el estado del paciente, la
experiencia del médico, la técnica quirdrgica asi
como el tamafo de la herida. Para asegurar los
nudos, pueden aplicarse las técnicas estandar o
bien retorcer los extremos del alambre. Para evi-
tar deterioros de la aguja al coser se recomienda
cogerla con el portaagujas en una zona entre el
extremo del primer tercio del final de la aguja

y el centro de la aguja. Para la aplicacion de la
sutura de tendon segiin la técnica de Lengemann
se debe mantener una distancia de 4-5 mm entre
el clip de fijacion y la piel o la arandela, puesto
que el material del hilo tira hacia la carcasa del
clip al fijarse.

ACCION

La sutura médica dentro del tratamiento de las
heridas tiene la funcion de establecer una unién
entre tejidos o entre tejido y un material alogeno.
En el cuerpo, el material de sutura de SERANOX®
va siendo encapsulado por el tejido conjuntivo de
forma lenta y progresiva, tras una reaccion tisular
inicial muy leve. No es reabsorbible y mantiene
inalterada su resistencia a la rotura por traccion.
La estructura fibrilar del SERANOX" monofilamen-
to permite también su utilizacion en tejidos con
riesgo de infeccion.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar el material de sutura en pacientes
alérgicos al acero inoxidable 316L (niquel, cro-
mo, etc.).

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

Segin la indicacion varian los requisitos en el
material de sutura y las técnicas necesarias. EL
usuario por tanto, debe estar familiarizado con
las técnicas quirdrgicas. En la seleccion del ma-
terial de sutura deberian tenerse en cuenta sus
propiedades in vivo. Debido a la elevada rigidez
propia del SERANOX"puede resultar dificil hacer
los nudos. Si se realizan lazos grandes se sim-
plifica el proceso y se reduce el peligro de rotu-
ra. Los extremos del alambre de sutura deberan
colocarse cuidadosamente evitando que se irrite
el tejido. En suturas de tejidos infectados con
SERANOX® monofilamento, se aconseja aplicar las
medidas auxiliares adecuadas; SERANOX" multifi-
lamento (torcida) no debe utilizarse para estos
casos, ya que la estructura de los filamentos po-
dria prolongar la duracion de la infeccion. Los
instrumentos quirrgicos deben manejarse cuida-
dosamente para evitar lesiones en los hilos. La



deformacion de agujas o su prension por fuera de
la zona recomendada puede tener como conse-
cuencia la rotura de la misma. La manipulacion y
el desabastecimiento de agujas debido al peligro
de contaminacion por una herida punzante debe
realizarse con especial cuidado.

En combinacion con otros metales puede produ-
cirse corrosion por contacto en SERANOX".
Ademas, debido al metal, puede interferir en de-
terminados procedimientos de imagen, como el
procedimiento de TRM.

REACCIONES ADVERSAS

En el uso adecuado de SERANOX® pueden presen-
tarse los siguientes efectos adversos:
irritaciones locales de caracter pasajero, reaccio-
nes inflamatorias ante cuerpos extrafios, forma-
cion de fistulas filamentosas o de granulomas.

ESTERILIZACION

SERANOX" se sirve estéril (método de esteriliza-
cién: 6xido de etileno). No reesterilizar, posi-
bilidad de modificaciones criticas en la aptitud
para el uso (més informacion disponible bajo
peticion)! No usar envases estropeados! Deseche
los envases que ya hayan sido abiertos, aunque
no se hayan utilizado!

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No se requieren condiciones de almacenamiento
especiales. No debe utilizarse después de la fecha
de caducidad.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

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

FORMAS DE PRESENTACION

El alambre de sutura se comercializa en distintas
estructuras filamentosas, grosores y longitudes,
combinado con distintos tipos de agujas o sin
agujas. Los alambres, o sus combinaciones, se
presentan en envases unitarios o en envases mil-

tiples, estériles y en el caso de sutura de descom-
presion o de sutura de tendones, acompafiados
de sus correspondientes equipos especificos. Para
mas detalles, consultar el catdlogo.

ACLARACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

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

0
) Material de sutura quiriirgico,
no reabsorbible, monofilamento,
no tefiido
b
) Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible, monofilamento,
5 recubierto, no teiido
MXXY  Material de sutura quirdrgico,
no reabsorbible,
multifilamenta (torcida), no tefiido
STEEL Alambre de acero

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

No utilice si el envase
esta danado

No reutilizar

i 0@

Esterilizado con 6xido de etileno



[cs | NAvoD K PouZITi

CHIRURGICKY SICI MATERIAL
2 0CELOVEHO DRATU
* SERANOX'
o SERANOX’ Ti

POPIS

SERANOX" se jednd o jednovldknovy nebo vi-
cevldknového (skany), nevstiebatelny, steriln{
chirurgicky $ici material. Zakladnim materidlem
vldken je uslechtild ocel kvality 316L. SERANOX®
miize byt ve monofilni varianté potazen vrstvic-
kou nitridu titanu.

Nase chirurgické Sici materidly z ocelového dratu
doddvame v kombinaci s jehlami z uslechtilé oceli
nebo bez jehel. Nabizime je v rGiznych variantach
se specifickym prislusenstvim pro odlehcovaci a
Slachové stehy. Vyhovuji zékladnim pozadavk(im
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfed-
cich a monografii Evropského lékopisu ,Stehy,
sterilni nevstfebatelné” (fila non resorbilia ste-
rilia) s vyjimkou chem. sloZeni, které odpovida
monografii ,Nonabsorbable surgical suture” Lé-
kopisu Spojenych stati americkych.

OBLAST POUZITI

Chirurgicky Sici material je urcen k adaptaci tkanf,
u kterych je indikovdn nevstrebatelny Sici mate-
ridl a zaroven se pozaduje vysokd pevnost v tahu,
tzn. u kost, Slach a poranéni s vysokym pnutim.

pouZITi

PFi vybéru a pouZiti Sictho materidlu md byt zo-
hlednén stav pacienta, zkusenost lékare, chirur-
gickd metoda a velikost rany. K zajisténf uzll lze
pouZit zavedenou standardni uzlovou techniku
nebo zakrouceni koncl drdtu. K zabranénf po-
skozenf jehly pfi Siti se doporucuje drzet jehlu v
oblasti mezi koncem prvni tietiny od konce jehly a
stfedem jehly. Pri zplsobu proveden seiti Slachy
podle Lengemanna je tieba dodrZovat vzdalenost
4-5 mm mezi fixacni svorkou a kizi popF. podloz-
kou, protoZe se Sici material pfi fixaci vtahne do
plasteé svorky.

UCINEK

Chirurgicky steh md v rdmci o3etfent rdny dlohu,
vytvofit spojeni mezi tkani a tkdni resp. mezi tka-
ni a alogénnim materidlem.

Chirurgicky Sici materidl z ocelového dratu se po
pocatecni reakce tkdné pomalu a postupné opouz-
dff vazivovou tkdni. Neni vstfebatelny a jeho pev-
nost v tahu je casové neomezend. Jednovlaknovy
ocelovy drat ze v disledku jeho struktury vldkna
pouZit i k adaptaci tkdni ohrozenych infekci.

KONTRAINDIKACE

Sici materidl z uslechtilé oceli nepouzivejte u
pacientd, kteff jsou alergicti na uslechtilou ocel
tidy 316L (nikL chrom, atd.).

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

Podle oblasti pouziti se méni pozadavky na Sici
materidl a na pozadované techniky. PouZivatel by
mél byt proto obeznamen s chirurgickymi techni-
kami. Pfi volbé Sictho materidlu by mélo byt pri-
hlédnuto k jeho vlasnostem.

Na zakladé vyssi tuhosti SERANOX® podminéné
vlastnostmi materidlu mize dojit ke ztizenému
vazani chirurgickych uzld. Vytvarenim velkych
smycek lze vdzani chirurgickych uzl( ulehéit a
zaroven snizit riziko pfetrzeni. Konce dratu by
mély byt uloZeny tak, aby se zamezilo podrdz-
dénf tkdné. Je-li monofilni SERANOX" pouZit v
infikované tkani, doporucuje se pouziti vhod-
nych dopliikovych opateni. Multifilni (krouceny)
SERANOX® by se nemél pouzivat v infikované tkani,
protozZe struktura vldken mize prodlouzit infekci.
Aby se predeslo poskozeni vldkna, md se s chirur-
gickymi ndstroji zachdzet obezfetné. Formovdani
jehly nebo jeji uchyceni mimo doporucené zény
mze mit za nasledek zlomenf jehly. Pri pouzivani
a likvidaci jehel se ma kv(li nebezpeci kontami-
nace, jako ndsledkd poranéni, zachazet s jehlama
obezfetné.

Ve spojeni s jingmi kovy mize u SERANOX"u dojit
ke kontaktnf (galvanické) korozi.

Mimoto miZe pritomnd ocel rusit nékterd snimko-
vacf vysetfeni, napr. MRI.



NEZADOUCI UCINKY
Pri spravném pouziti Sicich materidlti z SERANOX”
mohou nastat ndsledujici vedlejsi Gcinky: pre-
chodné mistni podrazdéni, prechodné zdnétlivé
reakce na cizorodé téleso; tvorba vldknovych pis-
téli nebo granulomd.

STERILITA

SERANOX® se dodava ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizacni postup: ethylenoxid).Podruhé nesterili-
zujte, mize dojit ke kritickym zméndm vhodnosti
vejte poskozené baleni! Balend, které bylo otevre-
no a poté nebylo pouzito, zlikvidujte!

SKLADOVANI

PFi skladovani nejsou potfeba Zddné specidlni
podminky. Po uplynuti data spotfeby jiz nepou-
Zivejte.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouzijf, a likvida-
ci odpadniho materialu je tfeba kvali nebezpeci
kontaminace a kviili nebezpeci zranéni vénovat
mimofddnou pozornost. Jinak plati specifické
predpisy pro jednolivé stéty.

OBCHODNI BALEN]

SERANOX® se dodava s rGznymi strukturami vldkna,
v riiznych tloustkach a délkdch, s riznymi jehlami
nebo bez jehel. Vldkna nebo jejich kombinace se
doddvaji jednotlivé nebo v sestavach (multipack)
ve sterilnim balenf a v pripadé urcenf pro odleh-
Covacf a Slachové sutury také se specifickym pfi-
slusenstvim. Podrobnejsi Gidaje najdete v nasem
katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU

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

Chirurgicky Sici material,
nevstrebatelny, monofilni, bezbarvy

Chirurgicky Sici materidl,
nevstfebatelny, monofilni, potazeny,
bezbarvy

- [

Chirurgicky Sici materidl,
nevstrebatelny, multifilni (stoceny),
bezbarvy

STEEL. Ocelovy drat

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

NepouZivejte pfi
poskozeném obalu

Nepouzivejte opakované

i@

Sterilizovano etylenoxidem



KULLANIM TALIMATI

GELIK TELDEN DiKi§ MATERYALLERI
* SERANOX"
* SERANOX® Ti

URUN TARIF

SERANOX" monofilaman veya multifilaman (bii-
kiilmiis), rezorbe olmayan, steril bir cerrahi dikis
materyalidir. Ipligin temel materyali 316L kalite
paslanmaz elikten olusur. SERANOX"un monofila-
man versiyonu ise titan nitrid kaplamali olabilir.
Paslanmaz celikten yapilmis dikis Griinlerimizin
yine paslanmaz celikten ignelerle kombinasyon-
lu olarak, ya da ignesiz sekilde temin edilmesi
miimkiindiir. Bunun diginda destekleyici dikisler
ve kiris dikisleri igin de dzel techizatla birlikte
degisik tarzlarda da piyasaya sunulmaktadir. Bun-
lar, 93/42 / EEC Tibbi Cihazlar Direktifinin temel
gereklilikleri ve Avrupa Farmakopesinin (EP)
"Steril, absorbe olmayan siitiir (Fila non resorbilia
sterilia)" monografi Kimyasal bilesim bazinda ABD
Farmakopesinin "Nonabsorbable surgical suture"
monografisiyle tutarlidirlar.

KULLANILDIGI YERLER

Celikten yapilmis dikis materyalleri, ozellikle ke-
mik, kiris ve yiiksek gerilim altinda bulunan yara-
lar gibi, rezorbe olmayan ve ok saglam dzellikli
iplik malzemelerinin endiken oldugu durumlarda
doku adaptasyonu igin 6ngdriilmektedir.

KULLANIMI

Dikis materyalinin se¢im ve kullamminda hastanin
durumunun, hekimin tecriibesinin, cerrahi tekni-
din ve yara biyikligiiniin goz oniinde bulundu-
rulmasi gerekmektedir. Diigiim emniyeti iin ge-
cerli standart diigiim tekniklerinin yam sira telin
uglannin biikiilmesi teknigi de kullanilabilir. Dikis
esnasinda ignenin hasar gdrmesini dnlemek igin,
ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk licte
birlik bolimiin bitimi ile ignenin ortas1 arasinda
bir yerden tutulmas: tavsiye edilmektedir. Lenge-
mann teknigiyle tendon dikisi konurken fiksas-
yon klipsi ile deri ya da pul arasinda 4-5 mm'lik

bir mesafe birakilmalidir, giinki siitiir materyali
fiksasyon sirasinda klips gévdesinin igine gekilir.

ETKiSI

Yara bakiminda tibbi dikisin gérevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale baglant:
gerceklestirmektir.

Celikten yapilmis dikis materyali baslangigta
goriilen hafif bir doku reaksiyonunun ardindan
zamanla viicudun bag dokusu tarafindan kapla-
narak kapsiil igine alimr. Rezorbe olmaz ve kop-
ma saglambigim simirsiz korur. SERANOX® monofil
lif yapist sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz
dokularda da kullamlabilir.

ADVERS ETKILER

316 L paslanmaz celige karst alerjisi olan (nikel,
krom vs.) hastalarda paslanmaz gelikten yapilmis
dikis materyalini kullanmayin.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Dikis materyalinin haiz olmasi gereken sartlan ve
uygulanacak teknikler kullamim alanlarina gdre
degisir. Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi tek-
nikler konusunda deneyimli olmas gerekmektedir.
Dikis materyalinin segiminde, bunun in-vivo 6zellik-
leri de g6z Gniinde bulundurulmalidir. SERANOX™"un
malzeme Gzelliginden dolayr oldukca sert olmas,
diigiim atmay giiclestirebilir; biyiik ilmik yapilmasi
islemini kolaylastiracadn gibi, kinlma tehlikesini de
azaltir. Uglanmn dokuyu tahris etmeyecek bir sekil-
de yerlestirilmesi gerekmektedir. SERANOX" monofil
ile enfekte dokularda yapilan dikislerde, uygun yan
onlemlerin alinmas: tavsiye edilmektedir;lif yapisi-
min bir enfeksiyonu daha uzun bir siire devam et-
tireceginden, SERANOX" multifil (biikiilmiis) burada
kullamlmamalidir. Ipligin zedelenmesini onlemek
icin, cerrahi enstriimanlarla itinali bir sekilde cali-
silmast gereklidir. Ignenin tavsiye edilen yerden tu-
tulmamasi veya deforme edilmesi igne kinlmalarina
neden olabilir. Batma yaralanmalanmn yol agabile-
cedi kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle, igneyle
yapilan islemlerde ve ignenin giderilmesinde son
derece zenli davramlmalidir.

Baska metallerle birlikte kullamlmasi durumunda
SERANOX"ta temas korozyonu meydana gelebilir.



Aynica gelik, MRT yontemi gibi baz1 gériintiilendirme
yontemlerinde goriintii bozukluklanna yol agabilir.

ISTENMEYEN ETKiLER

SERANOX™un amacina uygun bir sekilde
kullamlmas1 durumunda istenmeyen su etkiler
ortaya cikabilir:

gegici, lokal tahrisler, yabanci materyale karst
iltihapl reaksiyonlar, iplik fistiili veya graniilom
olusumlan.

STERILLIK

SERANOX® steril olarak teslim edilir (sterilizasyon
metodu: etilenoksid). Tekrar sterilize etmeyi-
niz, kullamlabilirlikte kritik dedisimler meydana
gelmesi miimkiindiir (talep lizerine daha fazla
bilgi temin edilebilir)! Hasar gérmiis ambalajlan
kullanmayiniz! Bir uygulama icin agilmis, ancak
kullanilmamis ambalajlan atimz!

SAKLAMA KOSULLARI
Ozel saklama kosullan gerekli degildir. Son kul-
lanma tarihi gegtikten sonra artik kullamlamaz.

TASFIYEYE DAIR ACIKLAMALAR

Kullamlmayan driinlerin veya ¢op malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya
yaralanma tehlikesinden dolayi bilyiik titizlikle
uygulanmalidir. Ayrica belirli ulusal gereklilikler
dikkate alinmalidir.

TICARI SEKLE

SERANOX® degisik iplik yapilaninda, kalinliklannda
ve uzunluklannda, gesitli igne tipleriyle kombi-
nasyon halinde veya ignesiz olarak teslim edilir.
Iplikler veya kombinasyonlan steril ambalajlarda
tek tek, ya da birden fazla sayida (Multipack) bu-
lunur, destek ve kiris dikisleri igin Gzel techizatla
donatilmis olabilir. Daha aynntili bilgi iginliitfen
kataloga bakinz.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN
ACIKLAMASI

C€ 1014 Adi verilen yerin CE-isareti ve Kimlik
numarasi. Uriin, Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/EWG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur.

Cerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofilaman, boyanmamis

Cerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofilaman, kaplanmis,
boyanmams

- U [-

Cerrahi dikis materyali,
rezorbe olmayan, multifilaman
(biikiilmiis), boyanmamg
STEEL Celik tel

Ignelerin isaretlenmesine dair semboller ve
kisaltmalar katalogta agiklanmistir.

Ambalajin hasarli olmast
durumunda kullanmayin

Tekrar kullanmayin

I ©®

Etilen oksit ile sterilize edilmistir



[ pL] INSTRUKCIA OBSLUGI

NICI CHIRURGICZNE z DRUTU STALOWEGO
® SERANOX"
o SERANOX" Ti

OPIS

Ni¢ SERANOX® to jednowtdknowa lub wielowtdk-
nowa (skrecana), niewchtanialna, sterylna ni¢
chirurgiczna. Materiat podstawowy nici sktada
sie ze stali szlachetnej jako$ci 316L. Nic SERANOX®
moze by¢ pokryte warstwa azotku tytanu w wersji
jednowtéknowej.

Nasze nici chirurgiczne z drutu stalowego sg do-
stepne jako nici potaczone z igtami ze stali szla-
chetnej lub bez igiet. Ponadto nici s3 do nabycia
w réznych odmianach ze specyficznym wyposa-
zeniem dla szwéw odbarczajacych oraz szwow
$ciegien. Spetniaja zasadnicze wymagania Dyrek-
tywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG oraz,
z wyjatkiem niewielkich odchyleri dotyczacych
$rednicy, monografii ,Sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne (Fila non resorbilia sterilia)”
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) z wyjatkiem
sktadu chemicznego, ktdry spetnia wymagania
monografii ,Nonansorbable surgical suture” Far-
makopei Stanéw Zjednoczonych.

WSKAZANIA

Nici chirurgiczne z drutu stalowego przeznaczo-
ne s do zblizania tkanek, w ktérych wskazane sa
niewchtanialne nici chirurgiczne i wymagana jest
duza wytrzymatos¢ na zerwanie, szczegélnie kosci,
Sciegien i bedacych pod mocnym napieciem ran.

ZASTOSOWANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzglednic stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczna oraz wielkos¢ rany.
W celu zabezpieczenia weztéw mozna stosowac
obowigzujace standardowe techniki wiazania
weztow lub skreci¢ korice drutu. Aby uniknac
uszkodzeri igty podczas szycia, zaleca sie chwytac
ja w przedziale miedzy koricem pierwszej jednej
trzeciej (liczac od korica igty) a $rodkiem igty. Przy

zaktadaniu szwu $ciegna metoda Lengemanna na-
lezy zachowac odstep 4-5 mm pomiedzy zaciskiem
mocujacym a skdra lub podktadka, poniewaz pod-
czas mocowania ni¢ chirurgiczna wciaga sie do
obudowy zacisku.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami lub
miedzy tkanka a materiatem allogennym.

W organizmie nastepuje po nieznacznym odczy-
nie tkankowym powoli stopniowe otorbienie nici
chirurgicznych z drutu stalowego przez tkanke
taczna. Nici sg niewchtanialne i zachowuja na
nieograniczony czas swoja wytrzymato$¢ na ze-
rwanie. Ze wzgledu na strukture jednowtoknowych
nici SERANOX® mozna je stosowac réwniez w tkan-
kach narazonych na zakazenie.

PRZECIWWSKAZANIA

Nici chirurgicznych ze stali szlachetnej nie stoso-
wac u pacjentow, u ktérych wystepuje uczulenie
na stal szlachetna 316 L (nikiel, chrom itp.).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCIE

W zaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymogi
stawiane niciom chirurgicznym i wymagane tech-
niki. Z tego powodu uzytkownik powinien by¢ obe-
znany z technikami chirurgicznymi. Przy wyborze
nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jej wtasciwo-
$ci in vivo. Duza sztywno$¢ nici SERANOX’, spowo-
dowana wiasciwo$ciami materiatu, moze utrudnic
wigzanie weztow; tworzenie duzych petli utatwia
czynnos¢ i zmniejsza niebezpieczeristwo ztamania
drutu. Korice nalezy umiescic w taki sposéb, zeby
unikna¢ podraznienia tkanki. W przypadku szwéw
jednowtoknowymi ni¢mi SERANOX® w zakazonych
tkankach zaleca sie stosowanie odpowiednich
dodatkowych srodkéw. Nie nalezy tu stosowac
wielowtoknowych (skrecanych)nici SERANOX®, po-
niewaz zakazenie moze sie dtuzej utrzymywac z po-
wodu wielowtéknowej struktury nici. Nalezy ostroz-
nie postugiwac sie narzedziami chirurgicznymi, aby
zapobiec uszkodzeniom nici. Przez odksztatcenie
igiet lub chwytanie poza zaleconym obszarem moze



nastapic ich ztamanie. Nalezy szczegdlnie staran-
nie stosowac i usuwac igty z powodu niebezpie-
czeristwa skazenia wywodzacego sie z mozliwych
obrazen ktutych.

W potaczeniu z innymi metalami moze dojs¢ w ni-
ciach SERANOX® do korozji kontaktowej.

Ponadto z powodu stali moga wystapi¢ zaktocenia
niektérych metod obrazowania, jak np. badari MRT.

DZIALANIANIEPOiADANE

Podczas prawidtowego stosowania nici SERANOX
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepoza-
dane:

przejsciowe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucia lub ziarniniakéw.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERANOX" jest dostarczana w stanie steryl-
nym (metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie
sterylizowac ponownie, mozliwe istotne zmiany
przydatnosci do uzycia (szczegdty dostepne na
zyczenie)! Nie uzywa¢ uszkodzonych opakowari!
Usuna¢ opakowania, ktére juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymagari dotyczacych warunkéw
przechowywania. Nie wolno ich uzywac po upty-
wie daty waznosci.

WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

Podczas usuwania niewykorzystanych produktéw
lub odpadéw nalezy zachowac szczegélna ostroz-
nos¢ z powodu potencjalnego niebezpieczeristwa
zanieczyszczenia i (lub) zranienia. Poza tym na-
lezy przestrzegac przepiséw obowigzujacych w
danych kraju.

OPAKOWANIE

Nici chirurgiczne SERANOX" s dostarczane w r6z-
nych strukturach nici, grubosciach i dtugosciach,
a takze z réznymi rodzajami igiet lub bez igiet.
Nici lub kombinacje nici z igtami moga wystepo-
wac pojedynczo lub w wigkszej ilosci (wielopak)
w sterylnym opakowaniu i w przypadku szwéw

odbarczajacych i ciegien mogg by¢ wyposazone
w specyficzne akcesoria. W celu uzyskania do-
ktadniejszych informacji prosimy zapoznac sie z
katalogiem.

OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJIDUJACYCH
SIE NA OPAKOWANIU

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

Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
jednowtéknowe, niebarwione

Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
jednowtéknowe, powlekane,
niebarwione

- - [-

Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
wielowtoknowe (skrecane),
niebarwione

%]

TEE

[

Drut stalowy

Symbole i skréty stosowane do oznaczania igiet s
wyjasnione w katalogu.

Nie uzywac, gdy opakowanie

zostato naruszone

Nie uzywac ponownie

®
@

Sterylizowane tlenkiem etylenu



WHCTPYKLIUA N0 NPUMEHEHUIO

LIOBHbI MATEPMAJ u3 CTAILHOM
NPOBOJIOKK

® SERANOX"
® SERANOX" Tu

OMUCAHUE

SERANOX® npepcTaBaser co6oit MOHOGUAbHbI
UK KpyYeHbIil, HepaccachlBalowWwuiics, cTepuib-
HBIA XMPYPriyeckuit WoBHbIA Matepuan. LLoBHbI
MaTepua U3roToBNEH U3 HepxaBelolleil CTanu Ka-
yectBa 316L. Marepuan SERANOX® B MOHOUNBHOM
UCNONHEHNM — NMOKPLITUEM U3 HUTPUJA TUTAHA.
Haww woBHble MaTepuansl U3 cTabHoOW NPoBo-
NOKN MpejaraioTca B BUe Habopos ¢ UrmaMm U3
Hepaselowei cTanu unu 6e3 urn. OHu npepnara-
I0TCA TaKKe B Pa3NNYHbIX BapuaHTax co cnewudm-
YECKUMU NPUHAANEKHOCTAMU NS PAa3rPy304HOTO
1 CyxoxunbHoro wea. COOTBETCTBYIT HUXKECNe-
aytowmnm tpe6oanuam upektussl 93/42/EEC
«0 mepuuMHCKNX n3pennax» u moHorpaduu Es-
poneiickoit hapmakonen «Xupypruyeckue HUTH,
cTepunbHble, HepaccacoiBalowmecs (fila non
resorbilia sterilia)», 32 ucknioueHnem xummnyecko-
ro COCTaBa, KOTOPbIA COOTBETCTBYET MOHOrpadum
«HepaccacbiBalowwnitc XMpypruyeckuii WOBHLIN
marepuan» ®apmakoneu CLLA.

NMOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

LloBHbIl MaTepUan U3 CTabHOI MPOBONIOKM Npedyc-
MOTPEH AANA afjanTaLun TKaHei B Tex chyyasx, Koraa
NoKa3aHo NpUMeHeHe HepaccachiBaloWLerocs Wos-
HOro MaTepuana u TpebyeTcs BbiCOKas paspbiBHas
Harpyska, B 0CO6EHHOCTU ANA KOCTEH, CyXOXMuit
UNN PaH, HAXORALMXCA NOJ CUNbHBIM HATAXEHMEM.

NPUMEHEHUE

Mpu BbIGOPE 1 MPUMEHEHNN WOBHOTO MaTepuana
He06X0AMMO MPUHUMATh BO BHUMAHUE COCTOAHME
MaLMeHTa, OMbIT XUPYPra, XUPYPruyeckyio TEXHUKY,
a TaKKe BeNuyMHy pansl. s obecnederns Hagex-
HOCTH Y3/10B HEOBXOAMMO UCTIONB30BATb MPUHSTHIE
CTaHAAPTHbIE BUABI TEXHUKM HOPMUPOBAHHS Y3108,
a TaKxKe CKpyyuBaHue KOHLOB NpoBonokiu. Bo us-

GexaHne NoBpeXaeHUs UMbl BO BPEMA HANOKEHNS
LBA UMY PEKOMEHAYETCA fiepXaTb B MecTe, pacno-
NIOXKEHHOM MeX Ay KOHLOM NepBoi TPeTH, UCXOAA U3
KOHL UMb, U cepesuHoi urbl. Npu HanoxeHuu
LBA Ha CYXOXWAUA NO MeTody Lengemann mexay
(MKCMPYIOLLMM 32XKUMOM U1 KOXKEN UAN NOJKNAZHBIM
KO/IbLLOM OCTaBUTb PaCCTOAHNE BENUYMHOI 4-5 MM,
TaK KaK LWOBHbIA MaTepuan npu uKkcaumum BTATMBa-
€TCsA B KOPMYC 3aXuma.

NEACTBUE

MeAnUMHCKHIA WOB NpesHasHayeH B paMkax 06-
paboTKM paHbl ANs COEAUHEHUSA TKaHel Apyr C
APYrOM MAW COEAUHEHUA TKAHU C annoreHHbIM
Matepuanom.

LloBHbIA MaTepuan U3 cTanbHON NPOBONOKM Bbl-
3bIBaET BHayYaNe MUHUManbHYI0 peakLmio TKaHu ¢
nocnepymoLleil MeIeHHo NpoTeKatoleit MHKancy-
NALMet COBANHUTENbHOI TKAHBIO B OpraHu3me. OH
He paccacbiBaeTCs 1 COXPaHAET HeOrpaHnyeHHoe
BpeMs CBOI NPOYHOCTb Ha pacTaxeHue. bnaroga-
pa cTpykType HUT SERANOX” MOHODUAbHbIN MOX-
HO MPUMEHSATb TaKXe B TKAHAX, NOABEPKEHHbIX
PUCKY Pa3BUTUS MHDEKLUN.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

LLoBHbI MaTepuan U3 HepxaBelowei CTann Henb3s
NPUMEHSTb, ECAN Y NaLMeHTa HablopaeTcs anneprus
Ha HepkaBetoLLyio cTanb 316 L (Hukens, xpom uT. .).

NPEAYNPEXAEHUA / MEPDI
MPEJOCTOPOXHOCTW / B3AUMOLENCTBUE
TpeboBaHus K WOBHOMY MaTepuany, a Takxe uc-
nonb3yeMble TEXHUKW OMPERensioTcA 0cobeH-
HocTAMM o6nacTu npumeHenus. Cneuuanucr,
HaKNaAblBaOLMIl WOB, JONKEH NOITOMY XOPOLIO
BNAfETb XUPYPrUYeCcKUMU TexHUKamu. Mpu Bbl-
6ope LWOBHOTO MaTepuana CefyeT YuuTLIBaTh ero
CBOIICTBA in Vivo. BBUAY BbICOKOI XXECTKOCTU HUTH
SERANOX®, 06ycnoBneHHOM XxapaKTepom Marepua-
N3, 3aBA3bIBAHIUE Y3/10B MOXET ObiTb 3aTPyAHEHO;
00pa3oBaHue Gonblnx neTens ynpowaer 3Tot
NPOLECC U CHUKAET pUck nonoma. KoHubl Heobxo-
AMMO PacnonoXuTb Tak, 4To6bl n3bexars pasgpa-
KEHUS TKaHu. Tpu Ucnoab3oBaHUM MoHOdUNA-
meHTHOro SERANOX® Ha MHGULMPOBAHHbIX TKAHSAX
DPEKOMEHAYETCA NPUHUMATL COOTBETCTBYHOLME [O-



NONHUTENbHbIE MEPbI; HE CNeAYEeT UCMOJb30BaTh
Ha MHOULUPOBAHHBIX TKAHAX MyNbTUDUIAMEHT-
Hblit (CkpyyeHHblit) SERANOX®, nockonbky u3-3a
CTPYKTYpbI €0 HUTEN NeyeHne UHGEKLUN MOXEeT
3amepnTbeA. Mpu 0BpaLieHnm ¢ XMpYpruyeckumu
WHCTPYMEHTaMu cnepyeT cob/i0faTh 0CTOPOXK-
HOCTb B LieNAX NPefoTBPaLleHNA NOBPEXAEHUS
HUTW. [ledopmaLua U unv yaepxuaHue Umel B
HeHaj/iexallem MecTe MOXET NPUBECTU K NONOMY
urnbl. NpuMeHeHe 1 yTuAu3auus ur Tpedyet oco-
00/t OCMOTPUTENLHOCTM BBUZY ONACHOCTY 3apaxe-
HUS BCNEACTBHE KONOTbIX NOBPEXAEHHIA.

Mpu B3aumopeiicteun SERANOX® ¢ gpyrumu metan-
namu MOXeT 06pa3oBaTbCA KOHTAKTHAA KOPPO3MA.
Kpome Toro, cTanb MOXeT 0TpULATENbHO NOBAUSATH
Ha pe3ynbTaThl AMArHOCTUYECKOI BU3yanu3aLmy,
Hanpumep, MPT.

MOBOYHBIE ABNEHUA

Mpu Hapnexaliem UCMoNb3oBaHUM MaTepuana
SERANOX™ MOryT BO3HMKHYTb NPUBEAEHHBIE HUtXKE
no6OYHbIE ABNIEHMA:

BpeMeHHble MECTHbIE Pa3ApaXeHNs, BOCNaNUTeNbHble
peaKwiu Ha MHOPOAHbIe Tena; 06pasoBaHme cauLieit
B TKAHAX, OKPY)KAIOLLUX HUTb, UIU TPAHYNEM.

CTEPUNILHOCTb

SERANOX" BbinycKaeTcs B CTEPUNbHOM Bipe (METOA
CTEPUAM3ALMH: ITUNEHOKCHA). TToBTOpHasA CTepuam-
3aUA 3anpeLieHa - He UCKNKYEHbI KpUTHYECKMe U3-
MeHeHWs NPUTOAHOCTY K UCnoNb30BaHuio (Gonee nop-
poBHas MHOpMaLKA NpesoCTaBAAETCA No 3anpocy)!
3anpelaeTcs UCNoNb30BaTh NOBPEXAEHHbIE YNaKOB-
Ku! YnakoBKM, ye BCKPbITbIE B LENAX NPUMEHEHNS,
HO He UCMOb30BaHHbIE, UCMIONb30BATb 3anpelaercs!

YC10BUA XPAHEHUA

HeT Heo6XOQMMOCTU B CMIELUaNbHBIX YCTOBUAX
XpaHeHus. He ucnonb3osars nocne ucteyeHus
CPOKa XpaHeHusi.

PEKOMEHAALIMKX NO YTUAN3ALIUK OTXO[0B

YTUAU3aLMS HEUCNONb30BAHHBIX MPOAYKTOB UK OT-
XO0B JO/KHA OCYWECTBAATLCA C 0CO00/ TUjaTenb-
HOCTbIO BBHMAY ONMACHOCTH BO3MOXHOTO 3apaXeHus 1
/ WAn TpasMmbl. Bo BCEM 0CTanbHOM HEOGXOAMMO Bbl-
MOSHATH CTIELMANIbHBIE HALMOHANIbHbIE TpeBOBaHMS.

®OPMA PEANTU3ALIUN

SERANOX® BbinyckaeTcs B BUAE HUTEIl pasnnyHoil
CTPYKTYPbI, TONLUMHbI U AANHBI, C UTAAMI PA3NUYHBIX
TMNOB uu 6e3 urn. CrepunbHas ynakoska MOXeT
COAEPIKaTb OTAENbHbIE HUTH UAM HABOPbI UK He-
CKONbKO HUTel/HabopoB (MyNbTU-yNakoBKa), CHab-
KEHHBIX ANS PAa3rPy304HbIX U CYXOKUNbHBIX LIBOB
cneynduyeckumn npuHapaexHoctamu. bonee
noapo6Hyto MHopmaumio Bbl HaitgeTe B kaTanore.

3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE

C€1014 3uakCEn MAEHTU(MKALMOHHBIA
HoMep YNonHOMOYEHHOTO opraHa.
W3nenue oteeyaet OCHOBHbIM
TpebosaHuam [lupektussl 93/42/E3C
«0 MeAMLMHCKIUX U3LENUAX»

Xupypruyeckuii WoBHbIA Matepuan,
HepaccacblBatowuiics,
MOHO(UIbHbIN, HEOKPALIEHHbIN

0
—
0
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Xupypruyeckuit WOBHbIA MaTepuan,
HepaccacblBatLuiics,
MOHOGMUbHbIA, C NOKPbITUEM,
HeoKpaLueHHbl

Xupypruyeckuii WoBHbIA Matepuan,
HepaccachlBaloLWMiCs, MynbTUhUNAMEHT
(Kpy4eHblit), HeOKpaLLEHHbIN

CranbHas npoBoJIOKa

3HayeH1e CMMBONIOB U COKPALLEHMIA Npu 0603Ha-
YEHWW U NPUBELEHO B KaTanore.

Copepxumoe NoBpeXAeHHOI
YNaKoBKM UCNONb30BaTb 3aNpelyeHo

3anpeT Ha NOBTOPHOE UCNO/b30BaHNEe

CTEpW’IVI3aLWIﬂ OKCMAOM 3TUNEHA



[nl] GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit STAALDRAAD
* SERANOX"
® SERANOX" Ti

BESCHRIJVING

SERANOX® is een monofilament of multifilament
(getwijnd), niet-resorbeerbaar steriel chirurgisch
hechtmateriaal. Het basismateriaal van de draad
is edelstaal kwaliteit 316L. In de monofilament
uitvoering is SERANOX" omhuld met titaannitride.
Ons hechtmateriaal uit staaldraad is verkrijgbaar
als combinatie met een naald van edelstaal of
zonder naald. Het wordt verder in verschillende
varianten met specifieke accessoires aangebo-
den voor ontspannings- en peeshechtingen.
Het hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de
richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG
en aan de monografie 'Steriel, niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal (Fila non resorbilia sterilia) van
de Europese farmacopee (EP) met uitzondering
van de chemische samenstelling, die voldoet aan
de monografie "Nonabsorbable surgical suture”
van de United States Pharmacopeia.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

Hechtmateriaal van staaldraad is bestemd voor
het sluiten van weefsel, waarbij niet-resorbeer-
bare draad geindiceerd is en een hoge treksterkte
vereist, vooral bij botten, pezen of wonden die
onder grote spanning staan.

TOEPASSING

Bij de keuze en toepassing van het hechtmate-
riaal moet rekening worden gehouden met de
toestand van de patiént, de ervaring van de arts,
de chirurgische techniek en de grootte van de
wond. Voor stabilisatie van botten kan de stan-
daard knooptechniek worden toegepast of kunnen
de draaduiteinden ineengedraaid worden. Om be-
schadiging van de naald bij het hechten te voor-
komen wordt aanbevolen de naald vast te houden
tussen het eind van het eerste derde deel, vanuit
het eind van de naald gezien, en het midden van

de naald. Houd bij het hechten van de peesnaad
volgens Lengemann een afstand van 4-5 mm aan
tussen de fixeerclip en de huid of onderliggende
schijf, aangezien er hechtmateriaal bij het fixeren
in het cliphuis wordt getrokken.

EFFECT

De medische hechting heeft in het kader van de
wondzorg de taak een verbinding van weefsel tot
weefsel, resp. van weefsel tot allogeen materiaal
tot stand te brengen.

Hechtmateriaal uit staaldraad wordt in het Li-
chaam na een aanvankelijk geringe weefselre-
actie langzamerhand steeds verder ingekapseld
door bindweefsel. Het is niet-resorbeerbaar en de
treksterkte blijft onbeperkt behouden. SERANOX"
monofilament kan dankzij de draadstructuur ook
worden toegepast in weefsel waar een risico op
infectie bestaat.

CONTRA-INDICATIES

Hechtmateriaal uit edelstaal mag niet worden
gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor
edelstaal 316L (nikkel, chroom, enz.).

WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE VOORZORGEN /
WISSELWERKINGEN

De eisen gesteld aan het hechtmateriaal en de
noodzakelijke techniek zijn afhankelijk van het
toepassingsgebied. De gebruiker moet derhalve
vertrouwd zijn met de chirurgische technieken.
Bij de keuze van het hechtmateriaal moet reke-
ning worden gehouden met de eigenschappen in
vivo. De grotere stijfheid van het materiaal kan
het moeilijker maken om SERANOX® te knopen;
door grote lussen te vormen wordt dat eenvoudi-
ger en is de kans op breuk kleiner. De uiteinden
moeten zo worden geplaatst dat irritatie van het
weefsel vermeden wordt. Bij hechtingen met
SERANOX" monofilament in geinfecteerd weefsel
worden geschikte aanvullende maatregelen aan-
bevolen; SERANOX" multifilament (getwijnd) mag
hier niet gebruikt worden, omdat een infectie
door de structuur van de draad langer kan aan-
houden. De chirurgische instrumenten moeten
zorgvuldig worden gehanteerd om beschadiging



van de draad te voorkomen. Vervorming van de
naald of vasthouden buiten de aanbevolen zone
kan leiden tot naaldbreuk. Naalden moeten met
bijzondere voorzichtigheid worden gehanteerd
en afgevoerd, vanwege het besmettingsgevaar
bij prikwonden.

Als SERANOX" wordt gebruikt in combinatie met
andere metalen kan contactcorrosie ontstaan.
Daarnaast kunnen stalen hechtingen de beeld-
vorming, bijv. bij een MRI-scan, verstoren.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bij doelmatige toepassing van SERANOX" kunnen
de volgende ongewenste effecten optreden:
tijdelijke plaatselijke irritatie; ontstekingsreac-
ties op lichaamsvreemd materiaal; vorming van
fistels of granulomen.

STERILITEIT

SERANOX" wordt steriel geleverd (sterilisatiepro-
cedure: ethyleenoxide). Niet opnieuw steriliseren,
kritische veranderingen in de kwaliteit mogelijk
(nadere informatie op verzoek verkrijgbaar)! Geen
beschadigde verpakkingen gebruiken! Verpakkin-
gen die al geopend, maar niet gebruikt zijn, moe-
ten worden weggeworpen!

BEWARING

Voor dit product zijn er geen bijzondere bewaar-
condities. Niet gebruiken na afloop van de houd-
baarheidsdatum.

AANWIJZINGEN VOOR VERWIIDERING
Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij de af-
voer van ongebruikt product of afvalmateriaal,
vanwege mogelijk gevaar voor besmetting en/
of verwonding. Voor het overige moeten de spe-
cifieke nationale voorschriften worden gevolgd.

PRESENTATIE

SERANOX® wordt geleverd in verschillende
draadstructuren, -sterkten en -lengten, en met
verschillende naaldsoorten of zonder naald gele-
verd. De combinaties zijn apart leverbaar of als
multipack in een steriele verpakking en worden
met specifieke accessoires geleverd voor ontspan-

nings- en peeshechtingen. Voor uitgebreide infor-
matie, zie de catalogus.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
OP DE VERPAKKING

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

Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
ongeverfd

Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
omhuld, ongeverfd

- 0 U

Chirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, multifilament
(getwijnd), ongeverfd
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Staaldraad

De symbolen en afkortingen voor de identificatie
van de naalden worden toegelicht in de catalogus.

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

1 ©®

Gesteriliseerd met ethyleenoxide



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE DE SUTURA din SARMA DE OTEL
* SERANOX®
* SERANOX® Ti

DESCRIERE

SERANOX" reprezintd un material de suturd mo-
nofil sau multifil (rdsucit), neresorbabil, steril,
chirurgical. Materialul de baza din care sunt pro-
duse firele este reprezentat de otelul inoxidabil de
calitatea 316L. Varianta monofilament poate fi
acoperitd cu azotura de titan.Materialele noastre
de suturd din sarmd de otel sunt disponibile sub
formd de combinatii cu ace din otel inoxidabil sau
fard ac. In mod suplimentar, acestea sunt comer-
cializate in diferite variante, cu accesorii specifi-
ce pentru sutura de relaxare si sutura tendonului.
Acestea sunt conforme cu cerintele fundamentale
ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele me-
dicale si cu monografia ,Suture, sterile non-absor-
bable (fila non resorbilia sterilia)” [Suturd, sterila
neresorbabild] din Farmacopeea Europeana (FE),
cu exceptia compozitiei chimice, care corespunde
monografiei ,Nonabsorbable surgical suture” [Su-
turd chirurgicald neresorbabild] din Farmacopeea
din Statele Unite (USP).

DOMENII DE UTILIZARE

Materialul de suturd din sarmd de otel este con-
ceput pentru adaptarea tesuturilor pentru care
se recomanda fire neresorbabile si care implicd o
rezistentd ridicata la rupere, in special la nivelul
osaturii, al tendoanelor sau al leziunilor aflate sub
tensiune ridicatd.

APLICARE

La selectarea si utilizarea materialului de suturd
trebuie avute in vedere starea pacientului, expe-
rienta medicului, tehnica chirurgicald, precum si
dimensiunea plagii. Pentru fixarea nodurilor pot fi
utilizate tehnicile standard aplicate de efectuare
a nodurilor, precum si torsionarea capetelor sar-
melor. Pentru a evita deteriorarea acului la efec-
tuarea suturii, se recomanda fixarea acului de o
zond dispusd intre prima treime a capatului acului

si mijlocul acestuia. Pentru efectuarea suturii ten-
donului tip Lengemann este necesard respectarea
unei distante de 4-5 mm intre clema de fixare si
piele, respectiv saiba suport, deoarece materialul
de suturd se trage la fixare in carcasa clemei.

EFECT

Sutura medicald in cadrul tratarii plagilor ur-
mareste realizarea unei legdturi intre tesuturi,
respectiv intre tesuturi si materialul alogen. Li-
gatura, ca forma speciald de sutura, este destinata
inchiderii organelor cave.

Dupd o usoard reactie tisulard initiald, materialul
de suturd din sdrmd de otel este capsulat progresiv
in tesutul conjunctiv din corp. Nu este resorbabil
si 1si mentine nelimitat rezistenta la rupere. Ca
urmare a structurii firului sdu, SERANOX" monofil
poate fi utilizat si la nivelul tesuturilor expuse
pericolelor de infectii.

CONTRAINDICATII
Nu se recomandd utilizarea materialului de su-
turd din otel inoxidabil in cazul pacientilor care
prezinta reactii alergice la otelul inoxidabil 316 L
(nichel, crom, etc.).

AVERTISMENTE / MASURI DE PROTECTIE /
INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare existé cerin-
te diferite cu privire la materialul de suturd si la
tehnicile necesare. Din acest motiv, utilizatorul
trebuie sé fie familiarizat cu tehnicile chirur-
gicale. La selectarea materialului de suturd tre-
buie avute in vedere caracteristicile in-vivo ale
acestuia. Ca urmare a rigiditatii mai ridicate ca
urmare a materialului prezentate de SERANOX”
poate fi mai dificild realizarea nodului; formarea
de bucle mari simplificd procesul si reduce riscul
de rupere. Capetele trebuie plasate astfel incét s&
fie evitatd o iritare a tesutului. In cazul suturilor
cu SERANOX" monofil in tesut infestat se reco-
manda administrarea de masuri suplimentare; in
aceste situatii nu va fi utilizat SERANOX" multifil
(rdsucit), deoarece structura firului acestuia poa-
te mentine pentru o perioadd mai lungd o infec-
tie. Instrumentarul chirurgical trebuie manevrat



cu atentie pentru a evita deteriorari ale firului.
Deformarea acului sau fixarea acestuia in afara
zonei recomandate pot determina ruperea acului.
Manevrarea si eliminarea acelor trebuie efectuata
cu o atentie deosebitd, ca urmare a pericolului de
contaminare generat de raniri prin intepare.
Inasociere cu alte metale, SERANOX" poate condu-
ce la aparitia coroziunii de contact.

In mod suplimentar, ca urmare a otelului, pot fi
afectate anumite proceduri imagistice, de exem-
plu examenul RMN.

EFECTE NEDORITE

In conditiile utilizdrii corespunzatoare a SERA-
NOX® pot apdrea urmétoarele efecte nedorite:
iritatii locale temporare, reactii inflamatorii ca
urmare a corpului strdin; formarea de fistule sau
granuloame la nivelul firelor.

STERILITATE

SERANOX” este livrat in formd sterild (procedura
de sterilizare: oxid de etilend). Nu este permisd
resterilizarea, deoarece exista riscul de aparitie
a modificdrilor critice a capacitatii de utilizare
(informatii suplimentare disponibile la cerere)!
Nu utilizati niciun pachet deteriorat! Eliminati
ambalajele desigilate in scop de utilizare, dar care
nu au fost folosite!

CONDITII DE DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozita-
re. A nu se folosi dupd expirarea termenului de
valabilitate.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA
DESEURILOR

Trebuie s acordati o atentie deosebitd la elimina-
rea produselor neutilizate si a deseurilor pentru a
asigura protectie impotriva pericolului de conta-
minare si rénire. De asemenea, trebuie respectate
normele nationale specifice.

FORMA DE COMERCIALIZARE

SERANOX® este livrat cu diferite structuri, grosimi
si lungimi de fire, precum si cu diferite tipuri de
ace sau fdrd ac. Firele sau combinatiile pot livrate

individual sau in mai multe unitati (Multipack)
intr-un ambalaj steril, fiind prevdzute cu accesorii
speciale in cazul suturilor de relaxare i la nivelul
tendoanelor. Informatii mai exacte sunt mentio-
nate in catalog.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

C€1014 Marcaj CE si numérul de identificare
al organismului notificat. Produsul
corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva
93/42/CEE privind dispozitivele
medicale

Material chirurgical de suturd,
neresorbabil, monofilincolor

Material chirurgical de suturd,
neresorbabil, monofil stratificat,
incolor

- - [-

Material chirurgical de suturd,
neresorbabil, multifil (rasucit),
incolor
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Sarmd de otel

Simbolurile si abrevierile pentru marcarea acelor
sunt prezentate n catalog.

Nu este permisd utilizarea in cazul

in care ambalajul este avariat

A nu se reutiliza

®
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Sterilizat cu oxid de etilend



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SUJAMAIS MATERIALS NO TERAUDA STIEPLES
® SERANOX
® SERANOX’ Ti

APRAKSTS

SERANOX® ir monopavediena vai multipavedie-
na (savits), neabsorb&jams, sterils kirurgiskais
Sujamais materials. Diegu pamatmaterials ir iz-
gatavots no kvalitativa 316L markas nerls&josa
térauda. Vienskiedras variants var bt parklats ar
titana nitridu .

Masu Sujamie materiali, kas izgatavoti no térauda
stieples, ir pieejami kombinacijas ar neriiséjosa
térauda adatam. Tie ir pieejami dazados variantos
aripasiem piederumiem, kas paredzéti atviegloju-
ma Suvém un cipslas Suvém. Tie atbilst Medicinas
iericu direktivas 93/42/EEK un Eiropas Farma-
kopejas (EP) monografijas “Kirurgiskais diegs,
sterils, neuzsticoss (fila non resorbilia sterilia)”
pamatprasibam, iznemot kimisko saturu, kas at-
bilst Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas
(USP) monografijas “Neuzsiicos kirurgiskais di-
egs” pamatprasibam.

LIETOSANAS JOMAS

Sujamais materials, kas izgatavots no térauda
stieples, ir paredzéts pielagosanai audiem, kuros
nav noradits izmantot absorb&jamos Sujamos ma-
terialus, un, kur augsts stiepes spéks ir nepiecie-
sams, jo pasi kaulu, cipslu vai bricu gadijuma, kas
paklautas spécigai spriedzei.

LIETOSANA

Tzvéloties un lietojot Sujamos materialus, janem véra
pacienta stavoklis, arsta pieredze, kirurgiska tehnika
un briices lielums. Mezglu nofiksésanai var izmantot
ievestas standarta mezglu metodes, ka ari stieplu
galu savisanu. Lai $dsanas laika nebojatu adatu,
ieteicams satvert adatu posma starp adatas vidu un
tresdalu no adatas gala. Uzliekot cipslu Suvi, jaievéro
attalums péc Lengemann no 4 lidz 5 mm starp stip-
rinajuma klipsi un adu vai paplaksni, lai, nofiks&jot
diegu materialu, tas ievilktos klipsa korpusa.

IEDARBIBA

Veicot briices apriipi, mediciniskas Suves uzdevums
ir saistit audus vai audus un alogéno materialu.
Péc nelielas sakotné&jas audu reakcijas saistaudi
[énam un progresivi iekapsulé térauda stieples Su-
jamo materialu organisma. Tas nav absorb&joss un
saglaba savu stiepes izturibu uz nenoteiktu laiku.
SERANOX" monopavediena, pateicoties ta monopa-
vediena diega struktirai, var izmantot audos, kur
pastav infekcijas draudi.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet Sujamo materialu, kas izgatavoti no
neriiséjosa térauda, pacientiem, kuriem ir alerdija
pret nerliséjoso téraudu 316 L (nikeli, hromu, u.c.).

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

Sujamo materidlu un tehnikas prasibas atskiras
atkariba no lietosanas jomas. Lietotajam ir japar-
zina kirurdiskas metodes. Izvéloties Sujamos ma-
terialus, janem véra to in vivo ipasibas. Sakara ar
SERANOX" augsto cietibu materiala dél, var rasties
gritibas, izveidojot mezglu; lielo cilpu izveidosa-
na atvieglo So darbibu un samazina lazumu risku.
Gali janovieto td, lai novérstu audu kairinajumu.
Suvém, izmantojot SERANOX® monopavediena in-
ficétajas audos, ieteicams piemérot pienacigus
papildu pasakumus; SERANOX" multipavediena
(savits) nedrikst Seit izmantot, jo So diegu struk-
tiras dél infekcija var saglabaties ilgak. Ar kirur-
giskajiem instrumentiem ir jarikojas piesardzigi,
lai nesabojatu diegus. Adatas var saliizt, ja tas ir
deforméjusas vai tiek nepareizi satvertas arpus ie-
teikta posma. Darbojoties ar adatam un utilizéjot
tas, jarikojas ipasi piesardzigi, jo sadurSanas dél
pastav kontaminacijas risks.
Kombinacijaarcitiemmetaliemvarrasties SERANOX®
galvaniska korozija.

Papildus, saistiba ar térauda klatbatni, var tikt
traucétas noteiktas attélveidosanas metodes,
pieméram, MRT procediras.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Izmantojot pareizi SERANOX’, var rasties sadas
blakusparadibas:



parejoss lokalais kairinajums, iekaisuma reakcija uz
sveskermeni; diegu fistulu vai granulomu veidosanas.

STERILITATE

SERANOX" tiek piegadats sterils (sterilizacijas
metode: ar etiléna oksidu). Nesterilizéjiet atkar-
toti, jo var kritiski mainities lietosanas derigums
(detalizétu informaciju var sanemt péc pieprasi-
juma)! Neizmantojiet materialus, ja iepakojums ir
bojats! Izmetiet iepakojumus, kas ir atvérti, bet
nav izmantoti!

UZGLABASANAS NOSACIIUMI

Speciali uzglabasanas apstakli nav nepieciesa-
mi. Tos nedrikst izmantot péc deriguma termina
beigam.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Utiliz&jot neizlietotus produktus un materialu at-
kritumus, potencialas saindésanas un/vai ievaino-
jumu draudu dél jaievéro ipasa ripiba. Attieciba
uz paréjo ir jaievéro specifiskas valsts prasibas.

MATERIALA VEIDS

SERANOX tiek piegadats ar dazadam diegu struk-
tdram, biezumiem, garumiem, ka ari ar dazadam
adatam vai neapstradats. Diegu kombinacijas ir
pieejamas atseviski vai grupas (vairakas viena
iepakojuma) sterila iepakojuma, un atvieglojuma
Suveém un cipslas suvém ir paredzéti ipasi pie-de-
rumi. Precizaka informacija ir sniegta kataloga.

UZ IEPAKOJUMA NORADITO
SIMBOLU SKAIDROJUMS

C€1014 CE markejums un pieteiktas iestades
identifikacijas numurs. Produkts
atbilst Medicinas iericu direktivas
93/42/EEK prasibam.

Kirurgiskais Sujamais materials,
neabsorbé&jams, monopavediena,
nekrasots

Kirurgiskais Sujamais materials,
neabsorbéjams, monopavediena,
parklats, nekrasots

> [

Kirurdiskais Sujamais materials,
neabsorbé&jams, multipavediena
(savits), nekrasots

STEEL Térauda stieple

Adatu apzim&jumu simboli un saisinajumi ir no-
raditi kataloga.

@ Nelietot atkartoti

prenio

Neizmantot, ja ir bojats
iepakojums

Sterilizéts ar etilénoksidu



[mk | VNATCTBO 3A YNOTPEGA

MATEPWUJAN 3A WNERE op YETUYHA HULA
® SERANOX"
® SERANOX" Ti
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SERANOX" e MOHO(UNaMEHTeH UAU MyNTUDUNAMEHTEH
(cBUTKaH) He-ancop6upayku cTepuneH Xupypuiku
cyTypeH KoHel,. MoHodunameHTHaTa BapujaHTa
MOJe A ce 0610 CO TUTAHUYM HUTPUA.

HawuTe YennyHN XUPYPLLIKM KOHLM FOCTAMHM ce
BO KOMGMHaLW]a CO UMK 0 HEPrOCYBAYKM YENUK
n 6e3 urun. Jloctantu ce U BO Apyry BapujaHTu
co cneunduyHnoT NpUBOP 3a ONECHUTENHN
WeBOBM 1 3a WeBOBM 3a TeTUBU. Bo cornacHocT
ce CO OCHOBHUTe Gapatba Ha [lupektnsata
33 MeAMuMHCkM cpeactBa 93/42/EE3 u
moHorpadujata Ha Esponckata Papmakoneja
(,EP") ,CyTypa, cTepunta He-ancopbupauka (fila
non resorbilia sterilia)” co uckny4ok Ha xemuckuot
COCTaB WTO OArOBapa Ha MoHorpagujata Ha
®apmakonejata Ha Coepunetue [ipwasn (,USP”)
,He-ancopbupayka xupypuka cytypa“.

NOAPAYJE HA NPUMEHA

KoHuute HanpaseHu O0f yenuyHa xuua
npeABUAEHY ce 3a afanTauuja Ha TK1Ba BO KOU e
UHAMUMpaHa ynotpe6a Ha HepecopnTUBEH KOHEL|
Y Kapie e HeOMXOHa rofieMa CUAA Ha 3aTerHyBarbe,
noce6HO Kaj KOCKUTE, TETUBUTE, UIN Kaj paHit Noj
BUCOKO HMBO Ha HAMHATOCT.

NPUMEHA

Mpyu u36opoT u ynotpe6ata Ha MaTepujanoT 3a
wretse Tpeba Aa ce 3eMar npefBug coctojbata Ha
MALMEHTOT, UCKYCTBOTO Ha JIEKApoT, XMpypluKara
TeXHUKa, Kako U ronemuHata Ha paHara. Kaj
06e36eayBatbeTo Ha jasnu MOXe Aa ce KopucTar
CTaHAAPAHM TEXHUKYM HA BP3yBatbe Ha jasnu, a
MOXe 1 i Ce CBPTYBAar kpaeBuTe Ha Xuuara 3a ga
ce u30erHar owTeTyBatba Ha Umara Npu WereTo,
ce npenopayysa urara a ce Gati Bo Nogpayjero
Mery KpajoT Ha npBaTa TpeTUHa (reaaHo of Kpajot
Ha WraTa) 1 CpeAuHaTa Ha urara. 3a nocTasyBate

Ha wWeB Ha TeTuBa, no Jlexremax, Tpea ga ce
0CTaBY OAAANEYEHOCT Of 4-5 mm Mery Kaunot
3a UKCMpatbe U KOXara, Te MOANOLWKATa, 3aT0a
WITO MaTepujanoT 3a Wwuere npu huKcuparseto ce
NOBNeKYBa BO KyKMIWLTETO HA KAUMOT.

NEICTBO

MefMUMHCKMOT WeB UMa 3ajaya, BO pamKuTe
Ha HeraTa Ha paHa, fia NoBp3e TKMBO CO TKUBO,
0IHOCHO TKMBO CO anorex marepujan. Yennynuot
XUPYPWKM KOHeL| IeCHO Ke ce MHKancynupa so
TEN0TO N0 MHULMjanHata Gnara peakuuja Ha
BP3yBaYKOTO TKMBO. TOj He e pecopnTUBeH W
HeorpaHMyeHo ja 3afipxyBa cBojata OTNOPHOCT
Ha kuterbe. SERANOX® moHodunameHT nopaau
CBOjaTa CTPYKTypa NOTOAEH € 33 KOPUCTEHE BO
Cy4auTe Kora nocTon OnacHoCT of bakTepuckm
UM TaBUYHN UHDEKLMA.

KOHTPAUHMKALIUK

XUpYpLWKNUTE KOHLW Off HeprocyBayku Yennk
He Tpeba Jja ce KOPUCTAT Kaj nauueHTi Kou ce
anepruyHi Ha Heprocysauku yenuk 316 L (Huken,
XPOM UTH.).

NPEAYNPEAYBAA /

MEPKW HA MPETNA3/IUBOCT / UHTEPAKLIUU
Kputepuymute 3a matepujanot 3a wuewe
noTpeOHUTE TEXHUKM BapupaaT Cnopes noneto Ha
ynotpe6a. Jluuero wro ro Kopuctv Tpeda fa buge
3ano3HaeHo Co XUpypLKuTe TexHUKu. Mpu u3dopot
Ha maTepujanor 3a wuetwe Tpeba pa ce 3emar
NpeABU/ HEroBUTE KapaKTepucTUKM ,in vivo”.Mopagu
3ronemeHara kpytoct Ha SERANOX® matepujanor,
BP3yBaHeETO HA ja3on MoXe Aa bufe OTeXHaTo;
GbopMupareTo Ha ronemu jamku ja onecHysa
pabotata ¥ ro HamanyBa pU3NKOT Of MyKatbe.
Kpaeswre Tpea Taka fa ce nocTaear 3a Aa ce u3berHe
nputaumja Ha Tkusoto. Kora MoHodunameHTHHOT
SERANOX" ce ynotpebyBsa Bo MHGDMLMPAHO TKUBO,
ce npenopayysa NpUMEHa Ha COOABETHU NOMOLIHM
MepKu; mynTuunameHTHuoT (cuTkaH) SERANOX®
He TpeGa Aa ce ynoTpeGyBa Bo MHGULMPAHO TKUBO,
Oupejkn Heroata CTpYKTypa MOXe Aa ja NPOAOAXM
uHdeKuujata. Xupyplwkute UHCTPyMeHTU Tpeba
TPUXAMBO fa ce ynoTpebyBaaT 3a fa ce U3berHar



OWTETYBabA Ha KOHELOT. [ledopMUpatbeTo Ha umuTe
WK 3adhaTuTe HaaBop OF NpenopayaHara 30Ha Moxar
[1a NPeau3BUKAAT KpLwetbe Ha urmara. Ynotpebara u
0TCTpaHyBarero UK Tpeba co NoceGHo BHUMaHMe
[a Ce M3BpLW NOPajH OMACHOCTA Of 3apasysatbe
npeky noBpeau of y6oa.

Bo komGuHaluuMja co ocTaHatUTe MeTanw, Kaj
SERANOX® Moxe Aa Aoj/e A0 KOHTAKTHa ranBaHcka
Kopo3uja.

Cem T0a, NOpagu YeNMKOT MOXe Aa AOjAe AO
C03/3aBatbe Ha NPeYKM Npu OfPESEHM NPOLECH HA
CHMMatbe, KaKo Ha Np. Kaj MarHeTHa pe3oHaHua.

HECAKAHU IEJCTBA

Mpu coopseTHa ynoTpeba Ha SERANOX" moxe pa
[0jAe 0 CefHuUBe HECakaHu peakuuu:

MUHAWBU NIOKANHU MPUTALUM, BOCMANUTENHM
peakLuu Ha CTpaHo Teno; GopmMuparbe Ha ny3Hu,
WAW TPaHYNoOMK

CTEPUIHOCT

SERANOX® ce ucnopayysa cTepuneH (noctanka
Ha cTepunusauuja: etuned okcup). fla He ce
CTEPUAN3UPA MOBTOPHO, MOXHU CE KPUTUYHU
npoMeHu BO ynoTpeb6nausocTa (NojeTanHu
nojaToun Moxe fa ce fobujat no Gapare)!
[la He ce ynoTpebGyBaar owTeTeHU NakyBatba!
MakyBatbara WTo ce BeKe 0TBOPEHM 3a ynoTpeda,
HO He ce ynoTpebune, aa ce Gpnar!

YCI0BU HA YYBAE

He ce HeonxoaHU NOCEGHM YCAOBY Ha CKNAAMpatbe.
He cMee Aa ce ynotpe6yBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha
Tpaetbe.

HAMOMEHW BO BPCKA CO OJAI0XXYBAHETO

HA OTNALOT

OtcTpaHyBatbeTo Ha HeynotpeGeHuTe npousBopm
UM 0TNafHM Matepujanu Tpeba pa ce BpWU CO
noceGHO BHUMaHWe, NOPAjU MOTeHUMjanHuTe
0NacHOCTH Off KOHTaMUHALMja U/WUAK NOBPeAH.
Mokpaj Toa, Tpeba Aa ce paboTh BO COMACHOCT CO
cneuudUYHIUTE HALMOHANHU NPONUCH.

TPTOBCKA ®OPMA
SERANOX® pocTanHu ce BO pasHM CTpYKTypH,

UBPCTMHU U JOMKMHM HA KOHLUTE, @ U BO
KOMOMHALM]A CO UIN Of HEProCYBAYKM YenuK u
6e3 urnu. KoHuute uam KombuHaLuuTe MoXe aa
Oupat cnakysaHu noce6Ho uav 8o rpynu (Multi-
pack) B CTepunHy nakeTy, a BO Ciyyaj Ha KOHLM 3a
ONECHUTENHY WEBOBY ¥ 3a WEBOBY 33 TETUBY KOH
[OAATOKOT Ha cnewuduyHMOT npubop. 3a nogeTantu
MHAOPMALWMK, BE MOSUME, NPOYUTA]TE BO KATANOrOT.

OBJACHYBAHE HA CUMBOJIUTE
HA MAKYBAHETO

C€1014 osmaxaraCEu nAeHTUUKALMCKUOT
6poj Ha 0ArOBOPHOTO Teso.
Mpou3BOAOT € BO cOmacHoCT
€0 OCHOBHHTE Hapatba Ha
NInpekTuBata 3a MeAULMHCKUTE
npoussopu 93/42/EE3

XMpYpUWKK KOHel 33 whetbe,
HEpecopNTUBEH, MOHO(DUNAMEHT,
6e360eH

XUpYPLIKK KOHEL| 32 WHekbe,
HEpecopnTUBEH, MOHO(UNAMEHT,
co 06BuBKa, 6e360eH

0
—
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XUpypLIKK KOHEL, 32 Wietbe,
HepecopnTuseH,
ucnneteH (ucnnetea), 6esboe

YeNMYHO BNAKHO

CumbGonure n KpaTeHKUTe 3a 03HaKuTe Ha urnute
ce I'IOjaCHeTVI BO KaTanoror.

[la He ce ynoTpebyBa foKoNKY
NaKyBakbeTO € OLITETEHO

[la He ce KOpUCTH NOBTOPHO

& @

CTepvmmampaHo CO eTUNEHCKK OKCKp



[ 1t ] VARTOIIMO INSTRUKCIJA

SIULAI i§ PLIENO VIELOS
® SERANOX’
© SERANOX' Ti

APRASYMAS

SERANOX' yra viengijis sidlas arba viengijé (susuk-
ta), nerezorbuojamoji, sterili chirurginé siuvimo
medziaga. Sidly pagrindiné medZiaga yra 316L
kokybés neriidijantysis plienas. Viengijis varian-
tas gali biti padengtas titano nitridu.

Masy sidlus i$ plieno vielos galima jsigyti kartu
su neridijanciojo plieno adatomis arba be adaty.
Taip jie galimi skirtingy varianty su specialiais
priedais, skirtais apkrovos mazinimo silams ir
sausgysliy siilams. Jie atitinka pagrindinius Me-
dicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavi-
mus ir Europos farmakopéjos (EP) straipsnj ,Sid-
las, sterilus, nerezerbuojamasis (fila non resorbilia
sterilia)”, iSskyrus chemine sudétj, kuri atitinka
Jungtiniy Amerikos Valstiju farmakopéjos (USP)
straipsnj ,Nerezerbuojamasis chirurginis sidlas”.

INDIKACIJOS

Sialai is plieno vielos skirti pritaikyti audinius, kai
néra indikuoti absorbuojami sidlai ir reikalinga
didelé trakimo jéga, ypac kaulus, sausgysles arba
didelés jtampos veikiamas Zaizdas.

NAUDOJIMAS

Renkantis ir naudojant sidlus, reikia atsizvelgti i
paciento biikle, gydytojo patirtj, chirurgine tech-
nika bei zaizdos dyd]. Norint uzfiksuoti mazga ga-
lima naudoti standartines mazgy risimo technikas
bei susukti vielos galus. Kad siuvant adata nebiity
pazeista, rekomenduojama imti uz adatos srityje
tarp pirmo trecdalio zidrint i§ adatos galo ir ada-
tos vidurio. Siuvant sausgysles Lengemann meto-
du tarp fiksavimo spaustuko ir odos arba apatinés
plokstelés turi bati 4-5 mm atstumas, kadangi
fiksuojant sitilas jtraukiamas j spaustuko korpusa.

POVEIKIS
Siuvant Zaizdas medicininiy sitly uzduotis yra su-

jungtiaudinius arba audinj su alogenine medziaga.
Sialai i$ plieno vielos organizme po nestiprios au-
dinio reakcijos pradzioje létai apgaubiami jungia-
mojo audinio. Jie néra absorbuojami ir jy trikimo
jéga nemazéja neribotg laika. Dél jy struktdros
SERANOX" vienos gijos silllus galima naudoti ir
audiniui, kuriame yra infekcija.

KONTRAINDIKACIJOS

Neridijanciojo plieno sidly negalima naudoti
pacientams, kurie yra alergiski nertidijanciajam
plienui 316 L (nikeliui, chromui ir pan.).

PASTABOS / ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA
Atsizvelgiant j naudojimo sritj, reikalavimai sid-
lams ir batinoms technikoms skiriasi. Todél nau-
dotojas turi bati susipazines su chirurginémis
technikomis. Renkantis sidlus, reikia atkreipti
démesj i ju ,in-vivo” savybes. Dél didesnio
SERANOX® standumo gali bati sunkiau uzristi
mazgus; didelés kilpos palengvina procesg ir su-
mazina trikimo pavoju. Galai turi bati nustatyti
taip, kad nesudirginty audinio. Kai viengijis si-
las SERANOX® naudojamas uzkréstuose audiniuose,
rekomenduojama naudoti pagalbines priemones;
viengijo (susukto) sitilo SERANOX" negalima nau-
doti uzkréstuose audiniuose, nes dél jo struktdros
infekcija gali trukti ilgiau. Su chirurginiais ins-
trumentais reikia elgtis itin atsargiai, kad sidlai
nebity pazeisti. Deformavus adatas arba suémus
adatas uz rekomenduojamos zonos riby, adata gali
nuldzti. Adatas reikia naudoti ir utilizuoti itin at-
sargiai, nes yra uzkrétimo pavojus jsiddrus.
Susilietus su kitais metalais galima SERANOX®
kontaktiné korozija.

Be to, dél plieno kai kurie vaizdavimo metodai,
pvz., MRT metodas, gali biti sutrikdyti.

NEIGIAMA REAKCIJA

Naudojant SERANOX’ tinkamai galimos tokios nei-
giamos reakcijos:

Laikinas vietinis sudirginimas, uzdegiminés reak-
cijos i svetimkdinj; sidly fistuliy arba granulomeny
susidarymas.



STERILUMAS

SERANOX" tiekiami sterilds (sterilizacijos me-
todas: etileno oksidas). Nesterilizuokite pakar-
totinai, galimi kritiniai tinkamumo naudoti pa-
keitimai (daugiau informacijos gausite pateike
uzklausima)! Nenaudokite pazeity pakuociy!
ISmeskite pakuotes, kurios jau buvo atidarytos,
taciau nebuvo naudotos!

SAUGOJIMAS
Néra jokiy ypatingu sandéliavimo salygy. Pasibai-
gus galiojimo laikui nebenaudokite.

NURODYMAS DEL UTILIZAVIMO

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

PRISTATYMAS

SERANOX sitilai tiekiami jvairios gijy struktdros,
jvairiy storiy ir ilgiy bei su jvairiy tipy adatomis
arba be adaty. Siulai arba kombinacijos gali buti
sterilioje pakuotéje po viena arba po kelis (,Multi-
pack”), o apkrovos mazinimo ir sausgysliy sidlai
gali bati su specialiais priedais. Kitos detalés
kataloguose.

SIMBOLIY, ESANCIY ANT PAKUOTES, REIKSMES

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

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, vienos gijos,
nespalvotas

0 0

Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, vienos gijos,
dengtas, nespalvotas

3
XNY  Chirurginiai siuvimo reikmenys,
nesusigeriantis, viengijis (susuktas),
nespalvotas
STEEL Plieno viela

Adatos identifikaciniai simboliai ir sutrumpinimai
paaiskinti kataloge.

@ Nenaudoti pakartotinai

frenio

Jei pakuoté paZeista,
nenaudokite

Sterilizuota etileno oksidu



[sr] UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA USIVANJE od CELICNE ZICE
* SERANOX®
o SERANOX" Ti

OPIS

SERANOX” je monofilamentni ili multifilamentni
(uvijen) neapsorptivni sterilni hirurski konac za
usivanje. Osnovni materijal je nerajuci celik kva-
liteta 316L. Monofilamentna varijanta moze biti
obloZena titanijum nitridom.

Nasi celicni konci se dostavljaju u kombinaciji sa
iglama od nerajuceg celika ili bez igala. Takoe se
dostavljaju u brojnim varijantama sa posebnim do-
dacima za retencione Savove i tenorafiju. U skladu
su sa osnovnim zahtevima Direktive za medicinska
sredstva 93/42/EECi monografije evropske farma-
kopeje (EP) ,Suture, sterile non-absorbable (fila
non resorbilia sterilia)” sa izuzetkom hemijskog
sastava koji odgovara monografiji farmakopeje
SAD (eng. United States Pharmacopeia -USP)
+Nonabsorbable surgical suture”.

INDIKACIJE

Hirurski konac u vidu Celicne Zice je pogodan za
adaptaciju tkiva kada je indikovana primena ne-
apsorptivnog hirurskog konca i kada je potrebna
primena jake zatezne sile, posebno kod kosti, teti-
va i rana koje su pod velikom tenzijom.

UPOTREBA

Kada se bira i upotrebljava hirurski konac u obzir
treba uzeti stanje pacijenta, iskustvo lekara, hi-
rurSku tehniku i veli¢inu rane. Da bi se obezbe-
dila Cvrstina cvora moze se koristiti standardna
tehnika vezivanja Sava ili uvrtanje krajeva konca.
Da bi se sprecilo ostecenje igle tokom usivanja,
preporucuje se da se igla uhvati u tacki izmeu kra-
ja njene prve trecine (kada se gleda od okrajka) i
sredisnje tacke. Kada se radi uSivanje tetive prema
Lengemanu, mora se odrZavati rastojanje od 4-5
mm izmeu fiksacionog klipsa i koZe ili potpornog
diska jer se hirurski konac uvlaci u kuéiste klipsa
nakon fiksacije.

POSTUPAK

Funkcija medicinskog uivanje u zbrinjavanju rane
je da se spoji tkivo sa tkivom ili tkivo sa alogenim
materijalom.

Nakon manje inicijalne reakcije tkiva, hirurski
konac u vidu ¢elicne Zice se lagano i progresivno
enkapsulira od strane vezivnog tkiva. Neapsorpti-
van je i zadrzava stalnu mo¢ zatezanja. Zbog
svoje strukture niti, monofilamentni SERANOX®
mozZe takoe da se koristi u tkivu gde postoji rizik
od infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte koristiti hirurski konac od nerajuceg ce-
lika kod pacijenata koji su alergicni na nerajuci
celik kvaliteta 316L (nikl, hrom i dr).

UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI /
INTERAKCIJE

Potrebe za hirurskim koncima i tehnike se razlikuju
u zavisnosti od indikacija. Zato korisnik mora biti
upoznat sa hirurskom tehnikom koja ¢e se prime-
njivati. Kada se bira hirurski konac, moraju se uzeti
u obzir in vivo karakteristike doticnog hirurskog
konca. Zbog veceq stepena Cvrstine materijala ve-
zivanje Savova moZe biti otezano; pravljenje vecih
petlji ce olaksati vezivanje i smanjiti mogucnost
pucanja. Treba voditi racuna da su krajevi hirurskog
konca postavljeni na odgovarajuéi nacin kako bi se
izbegla iritacija tkiva. Kada se monofilamentni
SERANOX koristi u inficiranom tkivu preporucuje se
primena dodatnih mera; multifilamentni (uvijeni)
SERANOX® se ne treba koristiti kod inficiranog tkiva
jer se zbog njegove strukture niti moze produziti
infekcija. Sa hirurskim instrumentima treba ruko-
vati pazljivo kako bi se izbeglo ostecenje niti. Sa-
vijanje igala ili zahvatanje van preporucene oblasti
moze dovesti do pucanja igle. S obzirom na rizik od
infekcije zbog uboda na iglu, sa iglama treba ruko-
vati i odlagati ih u otpad sa posebnom paznjom.
MozZe se pojaviti kontaktna korozija ako se
SERANOX® koristi u kombinaciji sa drugim mate-
rijalima.

Osim toga, Celik moZe da izazove anomalije na od-
reenim snimcima dobijenim tehnikama snimanja
kao $to je MR.



NEZELJENE REAKCIJE

Cak i kada se SERANOX" pravilno koristi, mogu da
se jave sledece nezeljene reakcije:

Prolazna lokalizovana iritacija, prolazne inflama-
torne reakcije na strano telo, u retkim slucajevima
formiranje granuloma ili fistula oko Sava.

STERILNOST

Materijali se isporucuju sterilni (metod steriliza-
cije: etilen-oksid). Nemojte sterilizovati ponovo,
moguce su sustinske promene u pogodnosti za
upotrebu (vise detalja je dostupno na zahtev)!
Nemojte koristiti ostecena pakovanja! Bacite
otvorena neiskoris¢ena pakovanja!

USLOVI CUVANJA

Nisu potrebni nikakvi posebni uslovi ¢uvanja. Ne-
mojte koristiti nakon isteka roka trajanja odnosno
roka upotrebe!

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

Odlozite neiskoris¢ene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrZavajte specificnih naci-
onalnih propisa.

OBLIK PREZENTACIJE

SERANOX" se dostavlja u vise razlicitih struktura
konaca, u razli¢itim dijametrima i duzinama i sa
razli¢itim vrstama igala ili bez igala. Konci i kom-
binacije se dostavljaju u pojedinacnim pakovanju
i visestrukim pakovanjima u sterilnom pakovanju,
a u slucaju potrebe za retncionim Savovima i za
tenorafiju mogu da se dostave sa posebnim doda-
cima. Precizne detalje potrazite u katalogu.

OBJASNJENJE SIMBOLA NA AMBALAZI

C€1014 CE simbol i identifikacioni broj
nadleznog tela. Ovaj proizvod
ispunjava osnovne zahteve
Direktive 93/42/EEZ u vezi sa
medicinskim sredstvima.

0
D Hirurski konac, neresorptivni,

5 monofilamentni, neobojen
(U_)  Hirurski konac, neresorptivni,

5 monofilamentni, obloZen, neobojen
MXXY  Hirurski konac, neresorptivni,

multifilamentni (uvijen), neobojen

STEEL]  (eli¢na zica

Simboli identifikacije igle i skraenice su opisani
u katalogu.

Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno.

Ne koristiti ponovo

1 ©0®

Sterilizovano etilen-oksidom



UPUTE ZA UPOTREBU

MATERIJAL ZA SIVANJE od CELICNE ZICE
* SERANOX®
o SERANOX" Ti

OPIS

SERANOX" je jednonitni ili videnitni (spleteni),
neresorptivni, sterilni, kirurski materijal za Sivan-
je. Osnovni materijal je nehrajudi celik kvalitete
316L. Jednonitna varijanta moze biti obloZzena
titanijevim nitridom.

Nasi materijali za Sivanje od celicne Zice dostupni
su ukombinacijama s iglama od nehrajuceg celika
ili bez njih. Takoer su dostupni u brojnim varijan-
tama sa specifi¢nim priborom za retencijske Savo-
ve i tenorafiju. Odgovaraju osnovnim zahtjevima
Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
i monografije Europske farmakopeje (EP) "Konci,
sterilni, neresorptivni (Fila non resorbilia steri-
lia)" uz izuzetak kemijskog sastava koji odgovara
monografiji "Neresorptivni kirurski konac" Farma-
kopeje Sjedinjenih Americkih DrZava (USP).

INDIKACIJE

Materijal za $ivanje od celicne Zice prikladan je za
prilagodbu tkiva za koja je indiciran neresorptivni
materijal za Sivanje i koja zahtijevaju visoku vlac-
nu ¢vrstocu, a to su naroCito kosti, tetive i rane
pod velikim opterecenjem.

PRIMJENA

Kod izhora i primjene materijala za $ivanje pot-
rebno je uzeti u obzir stanje bolesnika, iskustvo
lijecnika, kirursku tehniku i veli¢inu rane. Radi
osiguranja ¢vrstoce Cvora mogu se primijeniti
standardne tehnike vezanja ¢vora ili uvrtanje kra-
jeva konca. Kako bi se sprijecilo oStecivanje iglom
tijekom Sivanja preporucuje se drzati iglu na mjes-
tu izmeu zavrietka njene prve trecine (gledajuci
od kraja igla) i njene sredine. Kada se primjenjuje
tehnika Sivanja tetiva po Lengemannu, mora se
odrzati razdvojenost od 4-5 mm izmeu fiksacijske
hvataljke i koze ili diska za podupiranje, jer se ma-
terijal za Sivanje nakon fiksacije uvlaci u kuciste
hvataljke.

DJELOVANJE

Funkcija medicinskog konca u zbrinjavanju rane je
pricvrstiti jedno tkivo za drugo ili tkivo za alogeni
materijal.

Nakon neznatne pocetne reakcije tkiva, vezivno
tkivo polako i progresivno inkapsulira materijal
za Sivanje od celicne zice. On je neresorptivan i
trajno zadrzava svoju vlacnu ¢vrstocu. Zbog svoje
strukture konca, jednonitni SERANOX™ takoer se
moze primijeniti u tkivu kod kojeg postoji rizik
od infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte primijeniti materijal za Sivanje od ne-
hrajuceg celika u bolesnika koji su alergicni na
nehrajuci celik kvalitete 316L (nikal, krom, itd.).

UPOZORENJA / MJERE OPREZA / INTERAKCIJE
Zahtjevi za potrebni materijal i tehnike $ivanja
ovise o indikaciji. Stoga korisnik treba biti upoz-
nat s kirurskim tehnikama koje je potrebno primi-
jeniti. Pri odabiru materijala za $ivanje potrebno
je uzeti u obzir in vivo svojstva pojedinog mate-
rijala za Sivanje. Zbog visoke krutosti materijala,
vezanje u cvor moze biti otezano; formiranje ve-
likih om&i olaksat ce postavljanje cvorova i sman-
jiti vjerojatnost loma. Radi izbjegavanja iritacije
tkiva potrebno je posebno osigurati da su krajevi
konaca ispravno smjesteni. Kada se jednonitni
SERANOX® primjenjuje u inficiranom tkivu, prepo-
rucuje se primjena prikladnih pomoénih mjera; u
inficiranom tkivu ne smije se primijeniti visenitni
(spleteni) SERANOX”, jer njegova struktura konca
moze produljiti infekciju. Potrebno je pazljivo ru-
kovati kirurskim instrumentima kako bi se izbjeglo
ostecivanje niti. Savijanje igala ili njihovo drzanje
izvan preporucenog podrucja moze rezultirati lo-
mom igle. Zbog rizika od infekcije uslijed uboda
iglom, potrebno je s naroitom paznjom rukovati
iglama i zbrinuti ih.

Kod primjene proizvoda SERANOX" u kombinaciji
s drugim metalima moze se javiti kontaktna ko-
rozija.

Nadalje, celik moze uzrokovati anomalije u odree-
nim tehnikama oslikavanja poput NMR.



NUSPOJAVE

Kod ispravne primjene materijala SERANOX" mogu
se javiti sljedece nuspojave:

prolazna lokalna iritacija, upalne reakcije na stra-
no tijelo i, u rijetkim slucajevima, nastanak granu-
loma ili fistula Sava.

STERILNOST

SERANOX" isporucuje se u sterilnom obliku (meto-
da sterilizacije: etilen oksid). Nemojte ponovno
sterilizirati, moguce kriticne promjene u prik-
ladnosti za primjenu (vise detalja dostupno na
zahtjev)! Nemojte koristiti oStecena pakiranja!
Potrebno je baciti pakiranja koja su se otvorila, ali
se potom nisu koristila!

UVIETI CUVANJA
Nisu potrebni posebni uvjeti cuvanja. Nemojte
koristiti nakon isteka roka valjanosti!

INFORMACIJE 0 ZBRINJAVANJU

Nekoristene proizvode ili otpadni materijal pot-
rebno je zbrinuti narocito pazljivo zbog potenci-
jalnog rizika od kontaminacije i/ili ozljede. Opce-
nito je potrebno postivati specificne nacionalne
propise.

KOMERCIJALNI OBLICI

SERANOX” je dostupan u razli¢itim strukturama
konca, promjerima i duljinama te s razlicitim vrs-
tamaigle ili bez igle. Niti i kombinacije dostupne
su u sterilnom pakiranju kao pojedinacna pakiran-
jaiili visestruka pakiranja, a u slu¢aju retencijskih
savova i tenorafije dostupni su i specificni pribori.
Detaljnije informacije sadrZzane su u katalogu.

POJASNIENJA SIMBOLA NA PAKIRANJU

C€1014 CE simbol i identifikacijski broj
prijavijenog tijela. Proizvod je
sukladan s bitnim zahtjevima
Direktive o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ.

Kirurski konac, neresorptivni,
jednonitni, neobojen

Kirurski konac, neresorptivni,
jednonitni, obloZeni, neobojen

2 [

Kirurski konac, neresorptivni,
viSenitni (spleteni), neobojen

)|

TEE

[

Celi¢na zica

Simboli za identifikaciju igala i skracenice objasn-
jeni su u katalogu.

Ne koristiti ako je
pakiranje osteceno.

Ne upotrebljavati ponovno.

i 0©®

Sterilizirano etilen oksidom.
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