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GEBRAUCHSANWE SUNG

NAHTMATERI AL aus STAHLDRAHT
SRANOXPgezwirnt
SERANOXPgezwirnt, ummantelt
SERANOX®monol 1]

SERANOX®Ti monolt]

BESCHREBUNG

Bei SERANOX® handelt es sich um monofiles oder
gezwirntes, nicht-resorbierbares, sterileschirurgi-
sches Nehtmaterial. Das Fadengrundmaterial be-
steht aus Edelstahl der Qualitat 316L. SERANO®
kann bei der gezwirnten Ausfiihrung mit Poly-
ethylen ummantelt bzw. bei der monofilen Vari-
ante mit einer Titannitridbeschichtung versehen
sein.

Unsere Nahtmaterialien aus Sahldraht sind als
Kombinationen mit Edelstahinadeln oder unbena-
delt erhaltlich. Se werden femner in unterschiedli-
chen Varianten mit spezifischem Zibehor fir die
Entlastungsnaht und Sehnennaht angeboten. Se
entsprechen den Gundlegenden Anforderungen
der Rchtlinie Uber Medizinprodukte 93/ 42/ BAG
und der harmonisierten Norm der Européischen
Pharmakopde (EP) ,Steriles, nicht-resorbierbares
Nehtmaterial (Fila non resorbilia sterilia)® mit
Ausnahme der chem. Zusammensetzung, welche
der Monografie "Nonabsorbable surgical suture”
der United States Pharmacopeia entspricht. Bei
SFRANO® gezwirnt, ummantelt erfiillt der Durch-
messer ohne Ummantelung die Vorgaben der EP,
die Starke mit Ummantelung kann diese Uber-
schreiten und ist in mm angegeben.

ANWENDUNGSGEBI ETE

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

ANWENDUNG
Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmate-
rials sollten der Zustand des Patienten, die B-

fahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie
G6Re der Wunde berlicksichtigt werden. Zur
Knotensicherung kdnnen die eingefiihrten Stan-
dardknotentechniken wie auch ein Verdrehen
der Drahtenden eingesetzt werden. Um Nadel-
beschadigungen 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-Gip und Haut bzw.
Unterlegscheibe einzuhalten, da sich Fadenmate-
rial beim Fixieren in das Qip-Gehause zieht.

WIRKUNG

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

Nehtmeaterial aus Sahldraht wird im Korper nach
anfanglicher geringfiigiger Gewebereaktion lang-
sam fortschreitend von Bindegewebe eingekap-
selt. Esist nicht resorbierbar und behalt unbe-
grenzt seine Reiffestigkeit. SERANOX® monofil
kann aufgrund seiner Fadenstruktur auch in in-
fektionsgefahrdetem Gewebe eingesetzt werden.

CGECENANZH GN

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

WARNHINWE SE/ VORS CHTSMASSNAHMEN /
WECHSH W RKUNCEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anfor-
derungen an das Nehtmaterial und die erforder-
lichen Techniken. Der Anwender sollte daher mit
den chirurgischen Techniken vertraut sein. Bei der
Wahl des Nahtmaterials sollten dessen in-vivo-
Egenschaften berlicksichtigt werden. Aufgrund
der materialbedingt hoheren Seifigkeit von
SERANOX® kann das Knoten erschwert sein; die
Bildung von groRen Schlaufen erleichtert den
\brgang u. reduziert die Bruchgefahr. Die Enden
sollten so platziert werden, dass eine Irritation
des Gewebes vermieden wird. Bei Nahten mit



SHRANO monofil in infizerten Geweben wird die
Anwendung geeigneter Begleitmalinahmen emp-
fohlen; SERANOX multifil sollte hier nicht einge-
setzt werden, da durch diese Fadenstruktur eine
Infektion langer aufrechterhalten werden kann.
Die chirurgischen Instrumente sollten sorgfaltig
gehandhabt werden, um Fadenverletzungen zu
vermeiden. Das \erformen von Nadeln oder Fas-
sen auBerhalb der empfohlenen Zone kann Na-
delbruch zur Folge haben. Die Handhabung und
Entsorgung von Nadeln sollte wegen der Konta-
minationsgefahr als Folge von Stichverletzungen
mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

In Verbindung mit anderen Metallen kann es bei
SERANO zur Kontaktkorrosion kommen.
AuRerdem kénnen aufgrund von Sahl bestimmte
bildgebende \erfahren, wie z.B. MRT-\erfahren,
gestort werden.

UNERUNSCHTE WI RKUNGEN

Bei der sachgerechten Verwendung von SERANO®
kénnen die folgenden unerwiinschten Wirkungen
auftreten:

vorlibergehende lokale Reizungen, entziindliche
Reaktionen auf den Fremdkdrper; Bildung von
Fadenfisteln oder Ganulomen.

STERILITAT

SERANOX® wird steril geliefert (Sterilisations-
verfahren; Bthylenoxid). Nicht resterilisieren,
kritische Anderungen der Gebrauchstauglichkeit
mdglich (nahere Angaben auf Anforderung er-
héltlich)! Packungen, die flr eine Anwendung
bereits gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden,
verwerfen!

LAGERBEDI NGUNGEN

Das Nahtmaterial sollte bei Raumtemperatur,
trocken und sauber aufbewahrt werden. Es darf
nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwendet werden.

HANDELSFORMV

SERANO® wird in verschiedenen Fadenstrukturen,
-starken und -langen sowie mit unterschiedlichen
Nedeltypen oder unbenadelt geliefert. Die Faden
oder Kombinationen kénnen einzeln oder zu meh-

reren (Multipack) in einer Serilverpackung enthal-
ten und im Fall der Entlastungs- und Sehnennéhte
mit spezifischem Zibehdr versehen sein. Genauere
Angaben entnehmen Se bitte dem Katalog.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNG

F0
1014 (& Zeichen und Identifikations-
nummer der Benannten Selle.
Das Produkt entspricht den Gund-
legenden Anforderungen der Richt-
linie Uber Medizinprodukte
93/ 42/ BAG

J Qhirurgisches Nehtmeterial, nicht
resorbierbar, monofil, ungefarbt

K (hirurgisches Nehtmaterial,
nicht resorbierbar, monofil,
beschichtet, ungefarbt

hirurgisches Nahtmaterial, nicht
resorbierbar, gezwirnt, ungefarbt

F Qhirurgisches Nehtmeterial, nicht
resorbierbar, gezwirnt, beschichtet,
ungefarbt

- Sahldraht

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

Bei beschadigter \erpackung
nicht verwenden



INSTRUCTIONS FOR USE

SUTURE MATER AL of STEH. WIRE

+ SERANOX®twisted

+ SERANOX®twisted, coated

. SEW\NO@monoD%ment

+ SERANOX®Ti monol ihment
PTION
SRANOX is a monofilament or twisted nonab-
sorbable sterile surgical suture material. The basic
material is stainless steel of quality 316L. The
twisted version of SERANOX® can be coated with
polyethylene, while the monofilament variant can
be coated with titanium nitride.
Qur 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 satisfy
the essential requirements of Directive 93/ 42/ BEEC
on medical devices and the harmonized standard
of the European Pharmacopoeia (EP) for “suture,
sterile non-absorbable (fila non resorbilia ster-
ilia)” with the exception of the chemical com-
position that corresponds to the United Sates
Pharmacopeia monograph "Nonabsorbable surgi-
cal suture". Twisted, coated SERANOX® complies
with the specifications of the EP for the diameter
without a coating; the size with a coating can
exceed this and is given in mm.

INDI CATIONS

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. Ether
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 slomy 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.

CONTRAINDI CATIONS

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.
Therefore, the user should be familiar with the
surgical techniquesto 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 mate-
rial 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 in-
fected tissue the use of suitable ancillary meas-
ures is recommended; multifilament SERANOX®
should not be used in infected tissue, asitsthread
structure can prolong infection. Surgical instru-



ments should be handled with care in order to
avoid damage to threads. Bending of needles or
grasping them outside of the recommended area
can result in needle breakage. Because of the risk
of infection from needle pricks, needles should
be handled and disposed of with particular care.
Gontact corrosion may occur with SERANOE in
combination with other metals.

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

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions can occur in
association with correct use of SERANOX®. tran-
sient local irritation, inflammatory reactions to
the foreign body; formation of suture fistulas or
granulomes.

STERILITY

SERANOX® is supplied sterile (sterilization pro-
cedure: ethylene oxide gas). Do not resterilize,
critical changes in suitability for use possible
(more details available on request)! Discard un-
used opened packs!

STORAGE GONDITIONS

The suture material should be kept dry and clean
at room temperature. Do not use after the expiry
date!

PRESENTATION

SRANOX®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

1014 CE 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

Surgical suture, nonabsorbable,
twisted , undyed

m O X <

Surgical suture, nonabsorbable,
twisted, coated, undyed

- Seelwire

Needle identification symbols and abbreviations
are explained in the catalogue.

Do not use if package
is damaged.



MODE DEVPLO

MATERIAU DE SUTUREEN FIL DAQER
« SERANOX®torsadé
+ SERANOX®torsadé, gainé
+ SERANOX®mono
+ SRANOX®Ti monoll]
PTION

SRANOXC est un matériau de suture chirurgicale
stérile monofil ou torsadé non résorbable. Le ma-
tériau de base du fil est de I'acier spécial de qualité
316L. SERANOY® peut &tk gainé de polyéthylene
dans sa version torsadée ou revetu 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 spéci-
fiques pour les sutures de décompression et pour
les sutures de tendons sont disponibles. Nos
matériaux de suture satisfont aux exigences fon-
damentales de la directive 93/ 42/ (EErelative aux
dispositifs médicaux et de la norme harmonisée
de la Pharmacopée européenne (Ph. Eir.) concer-
nant les «matériaux de suture stériles non résor-
bables (Fila non resorbiliasterilia)», a I'exception
de la composition chimique qui est conforme ala
monographie « Non absorbable surgical sutures »
(Fils de suture chirurgicaux non résorbables) dela
Pharmacopée américaine (USP). SERANOX torsa-
dé, gainé a un diametre sans gaine conforme aux
instructionsde laPh. Eur. ; le diamétre avec gaine
peut &tk plus important et est indiqué en mm.

INDI CATIONS

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

UTILISATION
Au moment de choisir et d'utiliser un matériel
de suture, il faut tenir compte de I'état du pa-

tient, de'expérience du médecin, delatechnique
chirurgicale et delataille de la blessure. Pour ob-
tenir des noeuds solides, appliquer les techniques
standard et tordre les extrémités du fil. Afin d'évi-
ter d'ablEbr I'aiguille au cours de la suture, il est
recommandé de |a saisir entre la fin du premier
tiers (mesuré a partir de I'extrémité) et le point
médian. Pour réaliser la suture du tendon selon
la technique de Lengemann, il faut respecter un
écartement de 4 a5 mmen-tre le dip de fixation
et la peau ou la rondelle, étant donné que le fil
sinsére dans le bolflér du dlip lors de la fixation.

ACTION

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

Gz matériau de suture en fil d’acier, aprés une
réaction tissulaire initiale limitée, est ensuite
progressi vement encapsulé dans du tissu conjonc-
tif. 1l n'est pas résorbable et dispose d'une ré-
sistance illimitée a la rupture. SERANO® monofil
peut, grité 4 sa structure, Btk utilisé auss sur
des tissus risquant de sinfecter.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTI SSEMENTS/ PRECAUTIONS/
INTERACTIONS
Les exigences en matiére de matériel de suture
et de techniques varient suivant les indica-
tions. Lutilisateur doit donc rompu aux
techniques chirurgicales a employer. Le choix
du matériel de suture doit tenir des caractéris-
tiques in vivo du matériel de suture concerné.
En raison de la rigidité plus importante liée au
matériau du fil d'acier, il peut ek difficile de
nouer ce matériau de suture : la formation de
grandes boucles facilite le processus et limite le
risque de rupture. Les extrémités du fil doivent
placées de telle sorte que toute irritation
du tissu soit évitée. Lors de I'utilisation du
SERANOX® monofil pour suturer des tissus infec-



tés, il est recommandé d'appliquer des mesures
d’accompagnement adéquates ; ne pas utiliser
le matériau de suture multifil dans ce cas car
la structure de ce fil peut prolonger I'infection.
Les instruments chirurgicaux doivent utili-
sés avec précaution pour éviter d'endommager
les fils. 11 ne faut pas plier les aiguilles ou les
saisir en dehors de la zone recommandée pour
éviter quelles se brisent. Bant donné le risque
dinfection qu’entrdEnt les piqlifds d'aiguilles,
celles-ci doivent ke manipulées et jetées avec
le maximum de précaution.

L'utilisation de SERANOC en contact avec d'autres
métaux peut provoquer une corrosion de contact.
En outre, en raison de la présence d'acier, certai-
nes techniques dimagerie médicale, comme par
exemple IRV, peuvent &tk altérées.

REACTI ONS DEFAVORABLES

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

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

STERILITE

SRANOC est fourni sous emballage stérile (pro-
cédé de stérilisation : oxyde d'éthyléne). Ne pas
re-stériliser, modifications critiques de I'aptitude
al'utilisation possibles (indications plus précises
disponibles sur demande)! Jeter tout emballage
ouvert n‘ayant pas été utilisé.

CGONDI TI ONS DE CONSERVATION

Gonserver dans un endroit propre et sec, a tem-
pérature ambiante. Ne pas utiliser au-dela de la
date de péremption.

PRESENTATION

SRANOR® 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
prédis.

EXPLI CATION DES SYMBOLES
FIGURANT SUR LE PAQUET

FO
1014 Symbole CEet identification du
numéro de I’organi sme notifié.
Le produit respecte les exigences
essentielles de la Directive
93/ 42/ (EE relative aux produits
médicaux.

Suture chirugicale, non résorbable,
monofil, incolore

Suture chirugicale, non résorbable,
monofil, enduit, incolore

Suture chirugicale, non résorbable,
torsadé, incolore

m O X <

Suture chirugicale, non résorbable,
torsadé, enduit, incolore

- Rl dacier

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

®

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé



ISTRUZIONI PER LUSO

MATER ALE DA SUTURA in ALODAQQAIO
* SERANOX®ritorto
+ SERANOC®ritorto, rivestito
+ SERANOX®monolilamento
+ SERANO®Ti monolthmento

DECRIZIONE

SERANOX® € un meteriale chirurgico non riassor-
bibile, sterile, monofilamentoso oppure ritorto. 11
materiale di base del filo consiste di acciaio inossi-
dabile 316L. SERANO nella versione con filo dop-
pioritorto pud essererivestitoin polietilene e nella
versione monofilamento in nitrito di titanio.

| nostri materiali da sutura in filo d'acciaio sono
disponibili in combinazione con aghi in acciaio
legato, oppure anche sprowvisti di ago. Esistono
inoltre in diverse combinazioni con accessori spe-
cifici per le suture di rinforzo e per quelle ten-
dinee. Soddisfano le disposizioni pertinenti della
direttiva sui prodotti medici 93/42/ CEE e della
norma armonizzata della Farmacopea Europea (FE)
“Meteriale di sutura sterile, non riassorbibile (Fila
non resorbilia sterilia)“ ad eccezione della compo-
sizione chimica, che & conforme alla monografia
"Nonabsorbable surgical suture" della United S
tes Pharmacopeia. || diametro senza rivestimento
di SERANOX® con filo doppio ritorto rivestito sod-
disfa le disposizioni della FE o spessore del rive-
stimento pud essere superiore a quello prescritto
ed éindicato in mm.

CAMPO DI APPLICAZIONE

|1 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.

UTILIZZAZAONE

Nella scelta del materiale da sutura e nella sua
utilizzazione vanno considerate le condizioni
del Paziente, I'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 lator-citura
dell’estremita del filo. Per evitare di danneggiare
I'ago durante I'impiego, si consiglia di prenderlo
nello spazio compreso tra la fine del terzo pros-
simale e lameta 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 mmtra dip di
fissaggio e cute o rondella, per-ché nel fissaggio
il materiale di sutura si ritira nell'alloggiamento
della dip.

AZIONE

La sutura medica ha il compito, nell’ambito del-
la cura delle ferite, di assicurare un adeguato
contatto fra tessuto e tessuto o fra tessuto e
materiale allogenico. All'interno dell’organismo,
il materiale da suturain filo d'acciaio provoca ini-
Zialmente una reazione tissutale di breve duratae
poi viene lentamente e progressivamente incap-
sulato dal tessuto connettivo. Non € riassorbibile
emantieneinalterata nel tempo la sua resistenza.
SERANOX® monofilamentoso puo essere impiega-
to, grazie alla sua struttura, anche nei tessuti
colpiti da un’'infezione.

CONTROINDI CAZI ONI

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

AWERTENZE/ PRECAUZIONI / INTERAZIONI

| requisiti richiesti per il filo di sutura e le tec-
niche da impiegare variano a seconda del campo
di applicazione. Loperatore deve pertanto essere
padrone delle tecniche di chirurgia. Nella scelta del
materiale da sutura vanno prese in considerazione
le caratteristiche in vivo di quest’ultimo. A causa
dell’alto grado di rigidita del filo d'acciaio, I'esecu-
zione dei nodi pud risultare piti difficile; eseguendo
ampi movimenti circolari, si facilitalo svolgimento
di tale manovra e s riduce il pericolo di rotture. Le
estremita devono essere posizionate in modo tale da
evitare di causare un’irritazione ai tessuti. Nell'ese-



cuzione di suture con SERANGX® monofilamentoso
in tessuti infetti, & consigliabile I'impiego di misure
supplementari adeguate; SEFRANOX® mulltifilamento-
50 non deve essereimpiegatoin questo caso poiché,
a causa della struttura del filo, un'infezione pud
resistere piu alungo. Gi strumenti chirurgici vanno
maneggiati con cura onde evitare lesioni del filo.
La deformazione dell'ago o |a sua presa al di fuori
della zona consigliata potrebbe avere come conse-
guenza la rottura dello stesso. La manipolazione
e lo smaltimento degli aghi vanno effettuati con
estrema attenzione a causa del pericolo di infezione
conseguente a punture accidentali.

SERANO® combinato ad altri metalli pud essere
soggetto a corrosione da contatto.

Lacciaio puo inoltre interferire con determinate
procedure di imaging, come per esempio la MR.

BEFFETTI | NDES DERATI

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

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

QONSERVAZIONE

Il materiale da sutura deve essere conservato in
luogo asciutto e pulito e a temperatura ambien-
te. Non deve essere adoperato dopo la data di
scadenza.

QONFEZIONI

SERANOX viene fornito con strutture, spessori e
lunghezze diversi, nonché accoppiato a diversi
tipi di ago, oppure sprowvisto di ago. | fili ei
combinati sono disponibili in confezione steri-
le singola o multipla (Multipack) €, nel caso di

suture di rinforzo o tendinee, sono prowvisti di
accessori specifici. Per ulteriori informazioni si
prega di consultare il catalogo.

LECGENDA DH SIMBOLI SULLA QONFEZIONE

1014 Gontrassegno CE e numero
identificativo dell'Ufficio indicato.
I prodotto soddisfai requisiti di
base stabiliti dalla Direttiva
93/ 42/ CEE sui Prodotti Medicali.

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

K Meteriale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, monafilo,
rivestito, incolore

G Materiale chirurgico da sutura, non
riassorbibile, ritorto, incolore

F Meteriale chirurgico da sutura,
non riassorbibile, ritorto, rivestito,
incolore

- Flo d'acciaio

| simboli e le abbreviazioni per 'identificazione
degli aghi sono esplicati nel catalogo.
Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata



INSTRUCO ONES DE USO
MATER AL DE SUTURA de ALAMBRE DE ACERD

« SERANOXtorcida

« SERANOX®torcida, recubierto

+ SERANO®monol fhmento

+ SERANOC®TI monolTamento
DESCRPOON

SRANOX esta constituido por un meterial quirdr-
gico para sutura estéril, no reabsorbible, monofi-
lamento o de filamentostorcida. B material base
del hilo estéd compuesto de acero inoxidable de
calidad 316L. SERANOX® puede estar recubierto de
polietileno, en el caso del tipo retorcido, o pro-
visto de un recubrimiento de nitruro de titanio,
en |a variante monofilamento.

Nuestros materiales de sutura de alambre de ace-
ro se presentan combinados con agujas de acero
inoxidable o sin agujas. Se comercializan también
en distintas variantes con el equipo esp

para la sutura de descompresion y sutura de ten-
dones. Qumplen con los requisitos bésicos de la
Directiva 93/ 42/ CEE relativa a productos sanita-
rios y la norma armonizada de la Farmacopea Ei-
ropea "Material de sutura estéril, no reabsorbible
(Fla non resorbilia sterilia)" con excepcion de la
composicion quffilca, que cumple la monograf@
"Non absorbable surgical suture" de la Farmaco-
pea de los Estados Unidos de América. En el caso
de SERANO® retorcido y recubierto, €l didmetro
sin recubrimiento cumple las especificaciones de
la Farmacopea Europea; el grosor con el recubri-
miento puede ser superior y se indica en mm.

INDI CAQ ONES

B 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, |a

experiencia del_médico, |a técnica quirdrgica
como el tamafitlde 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 €l centro de la aguja. Para la aplicacion de la
sutura de tendén segun 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 €l material del hilo tira hacia la carcasa del
clip al fijarse.

ACOON

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

CONTRAINDI CAQ ONES

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

ADVERTENOAS/ PRECAUQ ONES/

INTERAGO ONES

Seglin la indicacion varlEd los requisitos en e
material de sutura y las técnicas necesarias. B
usuario por tanto, debe estar familiarizado con
las técnicas quirlirgicas. En la seleccion del me-
terial de sutura deberfZ tenerse en cuenta sus
propiedades in vivo. Debido a la elevada rigidez
propia del SERANOX® puede resultar diftéil hacer
los nudos. S se realizan lazos grandes se simplifi-
cael proceso y se reduce el peligro de rotura. 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;, SHRANO® multifilamento
no debe utilizarse para estos casos, ya que la es-
tructura de los filamentos podr{@ prolongar 1a du-
racion de lainfeccion. Los instrumentos quirdrgi-
cos deben manejarse cuidadosamente para evitar
lesiones en los hilos. La deformacién de agujas
0 su prension por fuera de la zona recomendada
puede tener como consecuencia 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-
dirse corrosion por contacto en SERANOE.
Ademés, debido al metal, puede interferir en de-
terminados procedimientos de imagen, como el
procedimiento de TRVL

REACO ONES ADVERSAS

En el uso adecuado de SERANOX® pueden presen-
tarse los siguientes efectos adversos:
irritaciones locales de carécter pasajero, reaccio-
nes inflamatorias ante cuerpos @(traﬁk forma-
cion de ff&lias filamentosas o de granulomas.

ESTERILIZAQON

SRANO® se sirve estéril (método de esteriliza-
cién: oxido de etileno). No reesterilizar, posi-
bilidad de modificaciones crl en la aptitud
para el uso (mas informacién disponible bajo
peticion)! Deseche los envases que ya hayan sido
abiertos, aunque no se hayan utilizado!

(OONDI 0 ONES DE ALMACENAMIENTO

B material de sutura debera guardarse en lugar
seco y limpio y a temperatura ambiente. No debe
utilizarse después de |a fecha de caducidad.

FORVAS DE PRESENTAQON

B 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 mul-
tiples, estérilesy en el caso de sutura de descom-

presién o de sutura de tendones, acom ahatios
de sus correspondientes equipos esp s. Para
més detalles, consultar €l catalogo.

ACQLARAQ ON DE LCS SIMBOLOS DEL ENVASE

1014 Sgno CEy numero de identificacion
de la zona citada. B producto
corresponde a los requisitos basicos
de la norma sobre productos

médicos 93/42 (E

J Material de sutura quirtirgico,
no reabsorbible, monofilamento,
no t

K Material de sutura quirdrgico,

no reabsorbible, monofilamento,
recubierto, no te

G Material de sutura quirtirgico,
no reabsorbible, torcida,
no t

F Material de sutura quirtirgico,

no reabsorbible, torcida,
recubierto, no tehido

- Aambre de acero

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

No utilice si el envase
esta dahadio

1&Cis

A\



[cs] NAVOD K PouBti

CHIRJRG (KA [BATERI AL
2008 OvEHABRATU

« [BRANO®skanylbdel ovyldrat
« [BBRANO® skanyll ast énylédel ovyldrat
« [SERANOX®j ednovl a’knovy[éel ovyv[gﬁét (]
« [SRANOETi[féldnovi aknovyladel ovyldat (]
POPIS
SFRANO€ se jedna o jednovidknovy nebo skany,
nevstiebatelny, sterilni chirurgicky Sici materidl.
Z&kladnim materialem vidken je uSlechtila ocel
kvality 316L. SERANO® miZe byt ve skaném
(zkrouceném) provedeni opl&Stovan polyetylenem
popr. v monofilni varianté potazen vrstvickou nit-
ridu titanu. NaSe chirurgické Sici materialy z oce-
lového dratu dodavame v kombinaci s jehlami z
udlechtilé oceli nebo bezjehel. Nabizime je v rliz-
nych variantach se specifickympfislusenstvim pro
odlehcovaci a §lachové stehy. Odpovidaji zaklad-
nim pozadavkdm Smérnice Rady o zdravot nickych
prostedcich 93/ 42/ EHS a harmonizované normy
Bvropského Iékopisu (A1) , Sterilni, nevstfebatel-
ny Sici materidl (Fila non resorbilia sterilia)* s
vyjimkou chem. sloZeni, které odpovida mono-
grafii ,Nonabsorbable surgical suture" Lékopisu
Sojenych statl americkych. Primér skaného,
opladtovaného SERANOC® u spliiuje bez oplasto-
vani ustanoveni B; sila oplaStovaného materialu
miZe hodnoty téchto ustanoveni prekrogit a je
uvadénav milimetrech.

CBLASTROUZI T

Chirurgicky Sici materidl je uréen k adaptaci tkani,
u kterych je indikovan nevstfebatelny Sici mate-
ridl azéroven se poZaduje vysoka pevnost v tahu,
tzn. u kosti, Slach a poranéni s vysokym pnutim.

POUATI

P¥i vybéru a pouZiti Siciho materidlu ma byt zo-
hlednén stav pacienta, zkuSenost Iékafe, chirur-
gicka metoda a velikost rany. Kzajisténi uzlli Ize
pouzit zavedenou standardni uzlovou techniku
nebo zakrouceni koncli drétu. K zabranéni po-

Skozeni jehly pfi Siti se doporucuje drZet jehlu v
oblasti mezi koncemprvni tfetiny od koncejehlya
stfedemjehly. F¥i zplisobu provedeni sesiti Slachy
podle Lengemanna je tfeba dodrzovat vzdalenost
4-5 mmmez fixacni svorkou a kizi popf. podloz-
kou, protoZe se Sici materidl pfi fixaci vtahne do
plasté svorky.

UANEK

Chirurgicky steh ma v rdmci oetfeni rény Ulohu,
vytvorit spojeni mezi tkani atkani resp. mez tka-
ni aaogénnimmateridlem.

Chirurgicky Sici materiél z ocelového drétu se po
pocétecni reakce tkané pomalu a postupné opouz-
dfi vazivovou tkani. Neni vstfebatelny ajeho pev-
nost v tahu je Gasoveé neomezend. Jednoviaknovy
ocelovy drét |ze v dusledku jeho struktury vidkna
pouZit i k adaptaci tkani ohroZenych infekci.

KONTRAINDIKACE

Sci materidl z udlechtilé oceli nepouZivejte u
pacient, ktefi jsou alergicti na uslechtilou ocel
tFidy 316L (nikl, chrom, atd.).

VAROVNELPOKYNYIBEHRANNALCPATRENI 2]
INTERAKCE

Podle oblasti pouZiti se méni poZadavky na Sici
materidl ana poZadované techniky. PouZivatel by
mél byt proto obeznamen s chirurgickymi techni-
kami. P¥i volbé Siciho materialu by mélo byt pii-
hlédnuto k jeho viasnostem.

Na zakladé vysSi tuhosti SERANOE® podminéné
vlastnostmi materidlu mizZe dojit ke ztizenému
vézani chirurgickych uzld. Wtvarenim velkych
smyCek |ze vazani chirurgickych uzlt ulehit a
zaroven sniZit riziko pretrZeni. Konce dratu by
mély byt uloZeny tak, aby se zamezilo podrazdeéni
tkané. Fi sesivani jednovidknovym ocelovymdra
tem v infikované oblasti se doporucuje pfijmout
vhodné doprovodna opatfeni. RouZiti vicevidkno-
vého SERANOC® se v téchto pifipadech nedoporu-
Cuje, protoZe infekce mize v dusledku struktury
vidkna pretrvavat déle nez by tomu bylo v pfipadé
jednovlaknového chirurgického Siciho materialu.
Aby se predeslo poskozeni vidkna, ma se s chirur-
gickymi nastroji zachézet obezfetnd. Formovani



jehly nebo jeji uchyceni mimo doporucené zény
miZe mit za nasledek Zlomeni jehly. Pfi pouZivani
alikvidaci jehel se ma kvili nebezpei kontami-
nace, jako nasledkd poranéni, zachazet sjehlama
obezietné.

\& spojeni sjinymi kovy miZze u SERANO® u dojit
ke kontaktni (galvanické) korozi.

Mimoto mize pfitomna ocel rusit néktera snimko-
vaci vySetieni, napf. MR .

NEZADOUGI[B18INKY
F¥i spravném pouziti Sicich materialt z SERANOC
mohou nastat nasledujici vedlejsi ucinky: pfe-
chodné mistni podrazdéni, pfechodné zanétlivé
reakce na cizorodé téleso; tvorba vidknovych pis-
téli nebo granuloma.

STRRILITA

SFRANOC se dodava ve sterilizovaném stavu (ste-
rilizaCni postup: ethylenoxid). Podruhé nesterili-
zujte, mize dojit ke kritickym zménam vhodnosti
pouZiti (blizsi informace na pozadani)! Baleni,
které bylo otevieno a poté nebylo pouZito, zlik-
vidujte!

SKLADOVANI

SERANOC by mél byt uskladnén pri pokojové tep-
loté, v suchéma &istém prostredi. Fo uplynuti data
spotieby jiz nepouZivejte.

OBCHODNI[BALENI

SFRANOC se dodévass rliznymi strukturami vidkna,
v rliznych tloudtkach a délkéch, s riznymi jehlami
nebo bez jehel. Vidkna nebo jejich kombinace se
dodavaji jednotlivé nebo v sestavach (multipack)
ve sterilnim baleni a v pfipadé urceni pro odleh-
Govaci a Slachové sutury také se specifickym pFi-
slusenstvim. Podrobnejsi Udaje najdete v nasem
katalogu.

VYSVETLIVKYREYWBOLUMENGBALU
Fi
1014 Symbol (Eaidentifikadni &islo
organu. \Wrobek spifiuje zakladni

pozadavky Smérnice 93/ 42/ EECo
zdravotnickych vyrobcich.

J Qhirurgicky &ci meteridl,
nevstfebatelny, monofilni, bezbarvy

K Qhirurgicky ci meterid,
nevstFebatelny, monofilni,, potazeny,
bezbarvy

G Qirurgicky i meteridl,
nevstfebatelny, stoceny, bezbarvy

F Qirurgicky &ci meteridl,
nevstfebatelny, stoceny, potazeny,
bezbarvy

- Qeelovy drét

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

Nepouzivejte pfi
poskozeném obalu



KULLANIM TALYVAT

CHLIK TELDEN DYKYp MATERYALLERY

« SERANOX®biikilmip

« SERANOX®biikilmip, kyyf kaplamaly
* SERANOX® monofilaman

« SERANOX® Ti monofilaman

URUN TARFY

SERANOX® monofilaman veya biikiilmiis, rezorbe
olmayan, steril bir cerrahi dikis materyalidir. Ipli-
din temel materyali 316Lkalite padanmazcelikten
olusur. SERANO¥®un bikilmus versiyonu polieti-
len kilifli, monofilaman versiyonu ise titan nitrid
kaplamali olabilir.

Paslanmaz gelikten yapilmig dikis Grinlerimizin
yine paslanmaz gelikten ignelerle kombinasyonlu
olarak, yadaignesiz sekilde temin edilmesi mim-
kiindur. Bunun diginda destekleyici dikigler ve ki-
rigdikigleri igin de 6zel teghizatla birlikte degisik
tarzlarda da piyasaya sunulmaktadir. Tibbi Uriinler
Yonergesinin 93/42/ EAGdirektiflerindeki genel
sartlarave, kimyasal bilesimkonusu disinda, uyum-
landiriimig Avrupa Farmakopesi (EP) “steril, rezor-
be olmayan dikis materyalleri (Filanon resorbilia
sterilia)” normlarina uygundurlar. Kimyasal bile-
sim bazinda ABD Farmakopesinin "Nonabsorbable
surgical suture" monografisiyle tutarlidirlar. Kilif
kapli, bliklilmiis SERANOX® Giriinliniin kilifsiz capl
EPnin taleplerini yerine getirir; kilifli gap bu ta-
lepleri asabilir ve mmolarak belirtilir.

KULLANILDIDI YERLER

Gelikten yapilmig dikis materyalleri, 6zellikle ke-
mik, kiris ve yiksek gerilim altinda bulunan yara-
lar gibi, rezorbe olmayan ve ¢ok sadlam 6zellikli
iplik malzemelerinin endiken oldugu durumlarda
doku adaptasyonu igin éngérilmektedir.

KULLANIMI

Dikig materyalinin segimve kullanimindahastanin
durumunun, hekimin tecriibesinin, cerrahi tekni-
din ve yara blyUklGgiinin géz éntinde bulundu-
rulmasi gerekmektedir. Digim emniyeti icin ge-
cerli standart diigim tekniklerinin yani siratelin

uglarinin bikilmesi teknigi dekullanilabilir. Dikis
esnasinda ignenin hasar gérmesini 6nlemek igin,
ignenin arkasindan ucuna dogru olan ilk lgcte
birlik bélimin bitimi ile ignenin ortasi arasinda
bir yerden tutulmasi tavsiye edilmektedir. Lenge-
mann teknigiyle tendon dikisi konurken fiksas-
yon Klipsi ile deri ya da pul arasinda 4-5 mm'lik
bir mesafe birakilmalidir, ¢linky stittr materyali
fiksasyon sirasinda klips gdvdesinin igine gekilir.

ETKYSY

Yara bakiminda tibbi dikisin gérevi dokudan do-
kuya veya dokudan allojenik materyale baglanti
gerceklegtirmektir.

Celikten yapilmis dikis materyali baslangigta
gorilen hafif bir doku reaksiyonunun ardindan
zamanla viicudun bag dokusu tarafindan kapla-
narak kapslil igine alinir. Rezorbe olmaz ve kop-
ma sadlamligini sinirsiz korur. SERANOX® monofil
|if yapisi sayesinde enfeksiyon tehlikesine maruz
dokularda da kullanilabilir.

ADVERSETKYLER

316 L paslanmaz celide kargl alerjisi olan (nikel,
kromvs.) hastalarda paslanmaz gelikten yapilmis
dikis materyalini kullanmayin.

UYARILAR/ CNLBVLER/ ETKYLEPYMLER

Dikis materyalinin haiz olmasi gereken sartlari ve
uygulanacak teknikler kullanim alanlarina gére
degisir. Bu nedenle uygulayan kisinin cerrahi
teknikler konusunda deneyimli olmasi gerekmek-
tedir. Dikis materyalinin segiminde, bunun in-
vivo 6zellikleri de g6z 6ntinde bulundurulmalidir.
SERANG®un malzeme 6zelliginden dolay olduk-
ca sert olmasi, digtim atmayi guglestirebilir; bi-
yuk ilmik yapiimasi iglemini kolaylastiracadi gibi,
kirilma tehlikesini de azaltir. Uglarinin dokuyu
tahrisetmeyecek bir sekilde yerlestirilmesi gerek-
mektedir. SERANO®monofil ile enfekte dokularda
yapilan dikiglerde, uygun yan énlemlerin alinmasi
tavsiye edilmektedir; lif yapisinin bir enfeksi-
yonu daha uzun bir siire devam ettireceginden,
SERANOX® multifil burada kullaniimamalidir.
I pligin zedelenmesini 6nlemek igin, cerrahi ens-
trimanlarlaitinall bir sekilde calisiimasi gerek-



lidir. Ignenin tavsiye edilen yerden tutulmamasi
veya deforme edilmesi igne kiriimalarina neden
olabilir. Batma yaralanmalarinin yol agabilecegi
kontaminasyon tehlikeleri nedeniyle, igneyle
yapilan iglemlerde ve ignenin giderilmesinde son
derece 6zenli davranilmalidir.

Baska metallerle birlikte kullaniimasi durumunda
SFRANOX®ta temas korozyonu meydana gelebilir.

Ayricagelik, MRTydntemi gibi bazi gorintilendirme
yontemlerinde gorlint i bozukluklarina yol agabilir.

YSTENMEYEN ETKYLER

SERANOX®un amacina uygun bir sekilde
kullanilmasi durumunda istenmeyen su etkiler
ortaya gikabilir:

gegici,lokal tahrigler, yabanci materyale karsi
iltihapl1 reaksiyonlar, iplik fistll veya graniilom
olusumlari.

STERLLYK

SRANOCsteril olarak teslimedilir (sterilizasyon
metodu: etilenoksid). Tekrar sterilize etmeyiniz,
kullanilabilirlikte kritik degisimler meydana gel-
mesi mimk{indur (talep tizerine daha fazla bilgi
temin edilebilir)! Bir uygulamaigin agilmig ancak
kullaniimamig ambalajlari atiniz!

SAKLAMA KORULLARI

SERANOX® oda sicakliginda, kuru ve temiz olarak
saklanmalidir. Son kullanmatarihi gegtikten son-
raartik kullanilamaz.

TYCARYREKLY

SERANOCdegisik iplik yapilarinda, kalinliklarinda
ve uzunluklarinda, gesitli igne tipleriyle kombi-
nasyon halinde veya ignesiz olarak teslimedilir.
I plikler veya kombinasyonlari steril ambalajlarda
tek tek, ya da birden fazla sayida (Multipack) bu-
lunur, destek ve kiris dikigleri icin 6zel teghizatla
donatilmig olabilir. Daha ayrintili bilgi iginlitfen
kataloga bakiniz.

AVBALAJ UZERWDEKYSEVBOLLERWN
AQKLAMAS

1014 Adi verilen yerin (Eigareti ve Kimlik
numarasi. Urlin, Tibbi Urlinler
Yonergesinin 93/42/ BAG
direktiflerindeki genel sartlara
uygundur,

J Gerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofilaman, boyanmamis

K Gerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, monofilaman, kaplanmig,
boyanmamig

G Gerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, biikiilmisg, boyanmamis

F Gerrahi dikis materyali, rezorbe
olmayan, bikiilmUs, kaplanmig,
boyanmamis

- Glik tel

ignelerin isaretlenmesine dair semboller ve
kisaltmal ar katalogta agiklanmigtir.

Ambalajin hasarli olmasi
durumunda kullanmayin



[ pl ] INSRUKCJABBSUGIT]

NI Q[ RURG CZNEFBRUTUISTALONVEGD
+ SERANOXE8Hrecane
+ SERANOXd$Hrecane, [idwi ekane
* SERANI nofil
« SERANOTilbnofil

CPIS

Ni¢ SERANOC to jednowtoknowa lub skrecana,
niewchtanialna, sterylna ni¢ chirurgiczna. Mate-
riat podstawowy nici sktada sie ze stali szlachetnej
jakosci 316L. Nici SERANOC moga by¢ powlekane
polietylenemw wersji skrecanej lub pokryte war-
stwg azotku tytanu w wersji jednowtéknowe;.
Nasze nici chirurgiczne z drutu stalowego s do-
stepne jako nici potaczone zigtami ze stali szla-
chetnej lub bez igiet. Fonadto nici sg do nabycia
w réznych odmianach ze specyficznym wyposa-
zeniem dla szwow odbarczajgcych oraz szwow
&ciegien. Spetniajg one zasadnicze wymagania
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/ 42/ BAGi
zharmonizowanej normy Farmakopei Europejskiej
(Ph. Bur.) ,Serylne, niewchtanialne nici chirur-
giczne (Fila non resorbilia sterilia)” z wyjatkiem
sktadu chemicznego, ktdry spetnia wymagania
monografii , Nonansorbable surgical suture” Far-
makopei Sanéw Zednoczonych. Wprzypadku nici
SERANOK® skrecanych, powlekanych $rednica bez
powtoki spetnia wytyczne Ph. Eur., grubos¢ nici z
powtoka moze je przekraczac i jest podana w mm.

WSKAZANIA

Nici chirurgiczne z drutu stalowego przeznaczo-
ne sg do zblizania tkanek, w ktdrych wskazane sg
niewchtanialne nici chirurgiczne i wymagana jest
duzawytrzymato$¢ nazerwanie, szczegdlnie kosci,
ciegien i bedacych pod mocnym napieciemran.

ZASTOSONANIE

Przy wyborze i zastosowaniu nici chirurgicznych
nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta, doswiadczenie
lekarza, technike chirurgiczng oraz wielkos¢ rany.
Wcelu zabezpieczenia weztéw mozna stosowaé
obowigzujace standardowe techniki wigzania

weztow lub skrecié konce drutu. Aby unikngé
uszkodzen igty podczas szycia, zaleca sig chwyta¢
ja w przedziale miedzy koficem pierwszej jednej
trzecigj (liczac od koncaigty) asrodkiemigty. Przy
zaktadaniu szwu $ciegna metodg Lengemanna na-
lezy zachowac odstep 4-5 mmpomiedzy zaciskiem
mocujacym a skdrg lub podktadka, poniewaz pod-
czas mocowania ni¢ chirurgiczna weigga sig do
obudowy zacisku.

DZIALANIE

Szew medyczny w ramach zaopatrzenia ran ma
zadanie stworzy¢ potaczenie miedzy tkankami lub
miedzy tkankg a materiatem allogennym.
Worganizmie nastepuje po nieznacznym odczy-
nie tkankowym powoli stopniowe otorbienie nici
chirurgicznych z drutu stalowego przez tkanke
taczna. Nici s niewchtanialne i zachowujg na
nieograniczony czas swojg wytrzymatos¢ na ze-
rwanie. Ze wzgledu nastrukturejednowtcknowych
nici SSRANOC®moznaje stosowac rowniez w tkan-
kach narazonych na zakazenie.

PRZEQVWSKAZANIA

Nici chirurgicznych ze stali szlachetnej nie stoso-
wac u pacjentéw, u ktorych wystepuje uczulenie
na stal szlachetng 316 L (nikiel, chromitp.).

Wzaleznosci od wskazania zmieniajg sie wymo-
gi stawiane niciom chirurgicznym i wymagane
techniki. Ztego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi. Przy
wyborze nici chirurgicznej nalezy uwzglednic jgj
wiasciwosci in vivo. Duza sztywno$¢ nici SERA-
NOX®, spowodowana wiasciwosciami materiatu,
moze utrudni¢ wigzanie weztdw; tworzenie du-
Zych petli utatwia czynno&C i zmniejsza niebez-
pieczenstwo ziamania drutu. Konce nalezy umie-
&i¢ w taki sposob, zeby unikna¢ podraznienia
tkanki. W przypadku szwéw jednowtéknowymi
niémi SERANO®w zakazonych tkankach zalecasie
stosowanie odpowiednich dodatkowych srodkdw.
Nie nalezy tu stosowa¢ wielowtoknowych nici
SERANOX, poniewaz zakazenie moze sie dtuzej



utrzymywa¢ z powodu wielowtoknowej struktury
nici. NaleZy ostroznie postugiwac sie narzedziami
chirurgicznymi, aby zapobiec uszkodzeniom nici.
Przez odksztatcenie igiet lub chwytanie poza za-
leconym obszarem moze nastapi¢ ich zZtamanie.
Nalezy szczegdlnie starannie stosowaé i usuwaé
igty z powodu niebezpieczenstwa skazenia wywo-
dzacego sie zmozliwych obrazen ktutych.
Whpotaczeniu z innymi metalami moze doj$¢ w ni-
ciach SERANO®do korozji kontaktowej.

Ponadto z powodu stali moga wystapi¢ zaktocenia
niektdrych metod obrazowania, jak np. badan VRT.

DZI ALANI ANI EPQZADANE

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

przej $ci owe miejscowe podraznienia, odczyny za-
palne na ciato obce; tworzenie sie przetok kanatu
wktucia lub ziarniniakdw.

STERYLIZACIA

Ni¢ SERANOC]est dostarczana w stanie sterylnym
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu). Nie steryli-
zowac ponownie, mozliwe istotne zmiany przydat-
nosci do uzycia (szczegdty dostepne nazyczenie)!
Usuna¢ opakowania, ktdre juz byty otwarte w celu
zastosowania, ale nie byty stosowane!

PRZECHONYWANIE

Nici SERANO®nalezy przechowywaé wtemperat u-
rze pokojowej, wsuchych i czystych. Newolnoich
uzywac po uptywie daty waznosci.

CPAKONANIE

Nici chirurgiczne SERANOC sg dostarczane w réz-
nych strukturach nici, grubosciach i dtugosciach,
a takze z réznymi rodzajami igiet lub bez igiet.
Nici lub kombinacje nici zigtami moga wystepo-
wac pojedynczo lub w wigkszej ilosci (wielopak)
w sterylnym opakowaniu i w przypadku szwow
odbarczajacych i ciegien moga byé wyposazone
w specyficzne akcesoria. Wcelu uzyskania do-
ktadniejszych informacji prosimy zapozna¢ sie z
katalogiem.

OBJASNI ENI HSYWWBOLIZNIAJDUJACYCH
S ERNGPAKONANIU

=

1014 S/mbol CEi numer jednostki
identyfikacyjny notyfikujacej.
Produkt spelnia wymagania
dyrektywy 93/ 42B\Gdla wyrobow
medycznych

J Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
jednowtdknowe, niebarwione

K Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
jednowtdknowe, powlekane,
niebarwione

Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
skrecane, niebarwione

F Nici chirurgiczne, niewchtanialne,
skrecane, powlekane, niebarwione

= Drut stalowy

Symbolei skréty stosowane do oznaczaniaigiet sg
wyjasnione w katalogu.

Nie uzywac, gdy opakowanie
zostato naruszone



VHCTPYKUMARCAPAMEHEHIO

LLIOBHLIBIATEPHAT 3 EiANEHOALE]
MPCBONICKU
+ SERANOXLKpYYeHbI it
+ SERANOliHyqenbii, [iBk puimbiildBonoukoit
» SERANOXMOHOGMITBHBIN
+ SFRANOX U fidHODM MbHBIA

OWMCAHVE

SERANOX® npepcTaBnsieT coboi MOHOGMITEHbIA
UIM KpYYeHblid, HepaccachIBaOLLWNCS, CTEPUb-
HbIA XMPYPruieckuii LLOBHBI Matepuar. LLIoBHbIA
martepuarn 13roToBreH U3 HepXaBeroLeN CTan
kayectBa 316L. Marepran SERANOC B kpyyeHoMm
VCTONHEHWUN MOXET MOKPbIBATECS MOMMITUNEHO-
BOM 0BOII04KOM, @ B MOHOCUITBHOM UCTIONHEHNN
— MOKPbITUEM U3 HUTPUZA TUTaHA.

Halum LWOBHbIE MaTepuarisl U3 CTanbHON NPoBO-
OKM NpeqararatoTcst B Buae Habopos C Urmamm 13
HepxaBetoLLei cTanm um 6e3 urm. QHu npearara-
H0TCA TaKKe B Pa3MMYHbIX BapuaHTax co creumdum-
YECKMMA MPUHAANIEXHOCTAMU AN Pasrpy304HOro
1 CYXOXWIBHOTO LBa. CHY COOTBETCTBYHOT OCHOB-
HbIM TPe6OBaHUSM [MPEKTUBLI O MEALIMHCKOM
npopykuun 93/ 42/ EC u rapMOHU3VNpOBaHHOMY
craHpapty Esponeiickoi ®apmakonem (EP) «Cre-
PUIbHbIN HEPACCACLIBAIOLLMACS LLOBHBIA Matepu-
an (Fila non resorbiliasterilia)», 3a uckroyermem
XMUMAHECKOrO COCTaBa, KOTOpbI COOTBETCTBYET MO-
Horpadhmm «HepaccachIBatOLLYIACS XVPYPruHeckui
LLOBHb I MaTepuany ®apmakonen ALA. Inavetp
KPY4EHOW, NOKpbIToi 060M04K0oM HUTM SERANOE
6e3 000oMoykM COOTBETCTBYET CrieumdwmKaLmsam
E®; arametp v ¢ 060M04KON MOXET MPEBbILLATL
cneLmdmKaLpio 1 YKasbiBaeTCs B MM.

MOKAAHVA ANA FIPUMEHEHVA

LLloBHbIM MaTepman 13 CTarbHow NPOBOIIOKM Nped:
YCMOTPEH ANA aaanTaLyy TKaHeii B Tex Criydasix,
KOr/ja NokasaHo NP1MEHEHE HepaccachIBaroLLEe-
rocsi LUOBHOrO Marepuarna u TpebyeTcs Bbicokas
paspbIBHast Harpy3ka, B 0COBEHHOCTY sl KOCTeA,
CYXOXMIUIA UMM PaH, HAXOAALLMXCS MO CUIbHBIM
HaTSPKEHWEM.

MPUMBEHEHVE

IMpu BbIBOPE 1 MPUMEHEHWM LLIOBHOTO Matepuana
HeobX0aMMO NPUHUMETL BO BHUMAHWE COCTOSHUE
MaLMeHTa, OrbIT XMPYPra, XYPYPrnyeckyo TEXHUKY,
a TaKKe BENMUvHy paHbl. [ins obecrieqeHns Hagex-
HOCTV Y3110B HEOBXOAMMO MCTIOMNB30BaTH MPUHSTTHIE
CTaH[apTHblE B! TEXHUKM POPMAPOBaHMS Y3rOB,
a TaKKe CKpy4MBaHWE KOHLIOB MPoBOrioky. Bo 13-
BeXxaHie NOBPEXIEHIS UMbl BO BPEMS HANOKEHMS!
LLBA UTTly PEKOMEHLYETCS AepKaTb B MECTe, pacrio-
TOXXEHHOM MEX 1y KOHLIOM NEpBOWA TPETU, UCXOAS U3
KOHLIA WrMbl, 1 CEpemmnHOi urrbl. Mpy HaroxeHnm
LLBa Ha Cyxounmusi no metogy Lengemann mexay
MIKCHPYHOLLIM 3BKVMOM W KOXEN UM NOAKIaaHBIM
KOmMbLIOM OCTaBUTb PACCTOSHIE BETMHUMHON 4-5 MV,
TaK KaK LLOBHbIV MaTepuar npy quKcaLmm BTsrMBa-
€TCS B KOPMyC 3aKMMa.

[E/CB/E

MeouumHCKWiA LLOB NpeaHasHauyeH B pavkax ob-
paboTku paHbl Arst COEOVHEHNS TKaHEeN pyr ¢
[IPYroM UiV COeAMHEHUS! TKaHW C arnnoreHHbIM
matepuarnom.

LLloBHbIA MaTepuan 13 cTarnbHo NPOBONOKM Bbk
3bIBaeT BHA4arne MAHUMarbHYHo peakLmio TKaHW ¢
MOCrigaytoLLEI MearieHHO NpoTeKatoLLIEN MHKanCy-
TILMeEl COBAMHUTENBHOMN TKaHbIO B OpraHname. CH
He PaccachBAETCs! W COXPaHSIET HEOr PaHUHEHHOE
Bpewmsl CBOK MPO4HOCTb Ha pacTsbkeHue. Briaropa-
pst CTpyKType HUTM SERANCK® MOHOGUIMBHBIN MO~
HO NMPUMEHSITb TaKXE B TKaHSX, NOABEPKEHHBIX
pYCKY PasBUTUS MHCGRKLIAK.

MPOTVBONOKA3AHA

LLloBHBb I MaTepuarn 13 HepxaBetoLLel CTaru HeMb-
38 NPUMEHSTb, ECTM Y NaLneHTa HabmiogaeTcs
anneprist Ha HepxxaBeloLLyto cTarb 316 L (Hukerb,
XPOMUT. A.).

MPELVTIPEXIEHNS TP }
MPELOCTOPOKHOCTUBRAUMOIEACTBUE
TpeboBaHus K LLIOBHOMY MaTepuarty, a TakKe uc-
norb3yemble TEXHUKW OMpeaernsitoTcst ocobeH-
HoCTsMM obriacTv npuMeHeHus. Cheumanmcr,
HaKIa[bIBAIOLLYI LLOB, OIDKEH MOITOMY XOPOLLO
BriafieTb XMPYPryeckuMm1 TexHukama. Mpu Bbk-
60pe LLOBHOrO Marepvana cregyeT y4uThIBaTL ero



CBOICTBA N Vivo. Banay BbICOKOW XKECTKOCTU HUTU
SERANCO<, 06ycroBreHHol XapaKkTepoM Matepua-
ria, 3aBsi3biBaHVe Y3NoB MOXET ObiTb 3aTpyaHEHO;
o6pasoBaHue borbLMX NeTenb YNpoLwaeT 3ToT
MPOLIECC M CHKAET puck norioma. KoHLbl Heob-
XO[MMO PacnonoXUTL Tak, HToObI N3bexaTs pas-
[pakeHns TkaHW. [ns LWBOB C UCMONb30BaHNEM
MoHodMIbHON HIT SERANOX® B MHGMLMPOBaH-
HbIX TKaHSIX PEKOMEHLYETCS MPYMEHEHIE COOTBET-
CTBYHOLLYIX JOMOTHUTENBHBIX MEP; B STUX Crlyuasix
He PeKOMEHTYETCS VCTOMb30BaHe KOMIMIEKCHO
Hv SERANO, yumTbIBast TO, YTO 3Ta CTPYKTypa
HUTU MOXET CrIocobCTBOBATL MOLAEPKaHMIO UH-
chexumn. Mpyn oBpaLLEHNM C XVPYPrUHECKUMA UH-
CTPYMEHTaMM CrieayeT cobrkofiaTh OCTOPOXXHOCTL B
Liernsix NpeaoTBPALLEHS NOBPEXASHNS HUTW. [le-
dpopmaLMs UMM UMK YAEPXKUBAHWE WITbl B HEHA:
neXalLem MeCTe MOXKET NPUBECTU K NOSOMY UMbl
lMpumeHeHve v yTurmsaums urn Tpebyet ocoboi
OCMOTPUTENEHOCTU BBIAZY OMacHOCTU 3apaKeHust
BCTIELCTBYE KONOTbIX MOBPEXIEHNIA.

Mpu B3aumopeicTeumn SERANOEC ¢ opyrumm metart
vy MOXET 06Pa30BaTLCs KOHTaKTHas KOpPO3usi.
Kpome Toro, crar MOXeT OTpULaTeNbHO NOBMMSTTL
Ha pesyrbTaTbl AMarHOCTUMECKON BU3yarmM3aLmi,
Hanpuvep, MPT.

MOBOHHBIESBEHVA

Mpv Haanexallem 1crorb3oBaHUM Matepuarna
SERANOX® MoryT BO3HUKHYTb MPUBEAEHHDIE HIKE
N0GOYHbIE SIBIEHMS:

BPEMEHHbIE MECTHbIE PA3[PaKeHIs, BOCTIarMTENbHbE
peakLy1 Ha MIHOPOZHble Tera; 0Gpa3’oBaHme CBILLEH
B TKaHSX, OKPYKaIOLLWX HUTb, UM TPaHyriem.

CIEPUIBHCCTb

SFRANO®BLINYCKAETCS B CTEPUILHOM BULE (METOA
CcTepurmM3aumn: atuneHokeug). MosTopHas cTepu-
NM3aLMA 3arpeLLeHa - He UCKIIYeHbl KpuTnie-
CKME M3MEHEHWS NPUTOAHOCTU K UCMOMNb30BaHWIO
(6onee noapobHas MHopMaLIMS NPenoCTaBmnseT-
cs1mo 3anpocy)! YnakoBKm, y)xe BCKpbITbie B LIEMNsX
NPUMEHEHMS, HO He UCTONb30BaHHbIE, UCTIOMb30-
BaTb 3anpeLLpetcs!

YOI0BUAXBAHEHNA
SFRANOC creayeT XpaHUTB MY KOMHETHO Temne-

parype, B CyxoM U YACTOM MECTE. He ncnons3osarb
nocrie UCTedeHns CpoKa XpaHeHUA.

SOPMAIPEATIVBALIN

SERANOX® BbInycKkaeTest B BULE HIATEN PasinyHOi
CTPYKTYPbl, TOMLLMHBI M AfMHbI, C UITaMA pasiny-
HbIX TMNOB UM Be3 urn. CrepunbHas ynakoska
MOXET COfepXaTb OTAENbHbIE HUTU UM HabopbI
UM HECKOMBKO HUTEN/ HaBopOoB (MyNbTU-YNaKoB-
Ka), CHabXEeHHbIX A1 Pasrpy304HbIX U1 CYXOKUIb-
HbIX LLBOB CMIELMMHECKMMA MPUHSONEXHOCTAMMA.
Boree noppobHyto MHdopmaumio Bel HallpeTe B
Kkararore.

SHAYEHVEAVBONCBIEAMITIAKCBKE

1 014 3Hak CEv MpeHTMGMKALWMOHHBIA
Homep YHOMHOMOUYEHHOTO OpraHa.
Wapervie otBedaeT QcHOBHBIM
TpeboBaHusm Avpexvebl 93/ 42/ ESC
«OMEVMLIMHCKIX N3OETASX»

J X/pYpruyeckuin LLOBHBIA Marepuart,
HEPaCcCaChIBAOLLNCS,
MOHOGWITBHBINA, HEOK PALLEHHBIA

K XApyprryeckmii LUIOBHbIN Marepuarn,
HepaccachIBaloLLMIACS,
MOHOGMITEHBIA, C MOKPBTUEM,
HeoKpaLLEeHHbIA

G X/pYprueckuin LLOBHBIA Matepuart,
HepaccachIBaAIOLLMIACS, KPyHEHbIA,
HEOKpaLLEHHbIN

F X/pYpruyeckuin LLOBHBIA Matepuart,
HepaccachIBaAIOLLMIACS, KPyHEHbIA,
C NOKPbITUEM, HEOK PaLLEHHBIA

- CrarbHast npoBoroka

3HaveHne CYMBONOB M COKpaLLieHWiA npy 0603Ha-
YEHM WITI NIPVYBEJEHO B KaTarnore.

CopepKMMOoe NOBPEXAEHHOM
YMaKOBKY UCTOMNb30BATh 3aMPELLEHO



GEBRUIKSAANWIJZING

HECHTMATERIAAL uit STAALDRAAD
+ SERANOX® getwijnd

+ SERANOX® getwijnd, omhuld

+ SERANOX® monoLtament

+ SERANOX® Ti monol“tament

BESCHRIJVING

SRANOC i's een monofilament of getwijnd, niet-
resorbeerbaar steriel chirurgisch hechtmateriaal.
Het basismateriaal van de draad is edelstaal
kwaliteit 316L. In de getwijnde uitvoering is
SFRANOE met polyethyleen omhuld verkrijgbaar,
in de monofilament uitvoering omhuld met titaan-
nitride.

(ns 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
Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen
93/ 42/ EEGen de geharmoniseerde norm van de
Europese Farmacopee “Seriel, niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal (Fla non resorbilia sterilia)* met
uitzondering van de chemische samenstelling, die
voldoet aan de monografie "Nonabsorbable surgi-
cal suture" van de United Sates Pharmacopeia.
Bij SERANOE getwijnd, omhuld voldoet de diame-
ter zonder omhulling aan de eisen van de Euro-
pese Farmacopee; de sterkte met omhulling kan
de eis overschrijden en is aangegeven in mm.

TOEPASS NGSGEBI EDEN

Hechtmateriaal van staaldraad is bestemd voor
het sluiten van weefsel, waarbij niet-resorbeer-
bare draad geffidiceerd 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.

BFFECT

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. SERANOEC®
monofilament kan dankzj de draadstructuur ook
worden toegepast in weefsel waar een risico op
infectie bestaat.

CQONTRA-INDI CATIES

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

WAARSCHUW NGEN/ Bl JZONDEREVOORZORGEN/
W SSHWERKINGEN

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 imritatie van het



weefsel vermeden wordt. Bij hechtingen met
SERANOX® monofilament in gelBiflecteerd weef-
sel worden geschikte aanvullende maatregelen
aanbevolen; SERANO® multifilament mag hier
niet gebruikt worden, omdat een infectie door
de structuur van de draad langer kan aanhouden.
De chirurgische instrumenten moeten zorgvul-
dig worden gehanteerd om beschadiging van de
draad te voorkomen. \ervorming van de naald
of vasthouden buiten de aanbevolen zone kan
leiden tot naaldbreuk. Naalden moeten met bij-
zondere 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 beeldvor-
ming, bijv. bij een MR -scan, verstoren.

ONGBMVENSTE BFFECTEN

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

SIERILITHT

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

BEAARING

SHRANCOX® moet op kamertemperatuur, droog en
schoon worden bewaard. Niet gebruiken na afloop
van de houdbaarheidsdatum.

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. \bor uitgebreide infor-
matie, zie de catalogus.

VERKLAR NG VAN DE SYMBOLEN
CP DE VERPAKKING

EQ
014 CEmarkering en identificatienummer
van de bevoegde instantie. Het
product voldoet aan de fundamentele
eisen van de Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen 93/ 42/ EG

J (hirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, monofilament,
ongeverfd

K Qirurgisch hechtmeteriaal,

niet-resorbeerbaar, monofilament,
omhuld, ongeverfd

G hirurgisch hechtmateriaal,
niet-resorbeerbaar, getwijnd,
ongeverfd

F Qirurgisch hechtmeteriadl,

niet-resorbeerbaar, getwijnd,
omhuld, ongeverfd

- Saaldraad

De symbolen en afkortingen voor de identificatie

van de naalden worden toegelicht in de catalogus.
Net gebruiken als de
verpakking beschadigd is



[ ro ] INSTRUCTIUNIBHENLIZARE

MATER ALEIDHEUTURAlGTh [ SARMAIDEGIEL
SERANOX@)ESsucit

SERANOX@ESkucit, fhFapurat
SERANOX@Rbnofil
SERANOX@TTEbnofil

DES(RERE

SERANO reprezinta un material de suturd mo-
nofil sau rasucit, neresorbabil, steril, chirurgical.
Meterialul de baza din care sunt produse firele
este reprezentat de ofelul inoxidabil de calitatea
316L. In cazul versiunii rasucite, ERANO® poate
fi infasurat cu polietilend, respectiv la varianta
monofilapoatefi prevazut cu un strat de acoperire
din nitrura de titan.

Meterialele noastre de sutura din sarma de otel
sunt disponibile sub formé de combinatii cu ace
din otel inoxidabil sau fara ac. In mod supli-
mentar, acestea sunt comercializate in diferite
variante, cu accesorii specifice pentru sutura de
relaxare si sutura tendonului. Acestea corespund
cerintelor de baza prevazute prin directiva produ-
selor medicale 93/ 42/ (EEsi normelor armonizate
ale Farmacopeii europene ,Material de sutura
steril, neresorbabil (Fila non resorbiliasterilia)®,
cu exceptia compozitiei chimice care corespun-
de monografiei ,Nonabsorbabl esurgicalsuture
aUnited Sates Pharmacopeia (USP). In ceea ce
priveste SERANOX® rasucit, infagurat, diametrul
fara infagurare respecta cerintele prevazute prin
EP; grosimea cu infasurare poate depasi acest di-
ametru, fiind mentionat in mm.

DOMVENI | [BH N LIZARE

Meterialul de sutura din s&rma de ofel este con-
ceput pentru adaptarea {esuturilor pentru care
se recomanda fire neresorbabile si care implica o
rezistenta ridicata la rupere, in special la nivelul
osaturii,al tendoanelor sau al leziunilor aflate sub
tensiuneridicata.

APLICARE
La selectarea si utilizarea materialului de sutura
trebuie avute in vedere starea pacientului, expe-

rienta medicului, tehnica chirurgicald, precum i
dimensiunea plagii. Fentru fixarea nodurilor pot fi
utilizate tehnicile standard aplicate de efectuare
anodurilor, precum si torsionarea capetelor sar-
melor. Pentru a evita deteriorarea acului la efec-
tuarea suturii, se recomanda fixarea acului de o
zonadispusa intre primatreime acapatului acului
si mijlocul acestuia. Rentru efectuarea suturii ten-
donului tip Lengemann este necesard respectarea
unei distante de 4-5 mmintre clema de fixare si
piele, respectiv saiba suport, deoarece materialul
de sutura se trage lafixare in carcasa clemei.

BFECT

Sutura medicala in cadrul tratarii plagilor ur-
mareste realizarea unei legaturi intre tesuturi,
respectiv intre tesuturi si materialul alogen. Li-
gatura, caforma speciald de suturd, estedestinata
nchiderii organelor cave.

Dupa o usoara reaciie tisulara initiald, materialul
desuturadin sirméde ofel este capsulat progresiv
n tesutul conjunctiv din corp. Nu este resorbabil
si isi mentine nelimitat rezistenta la rupere. Ca
urmare a structurii firului sdu, SERANOE monofil
poate fi utilizat si la nivelul tesuturilor expuse
pericolelor de infectii.

CQONTRAINDICATII

Nu se recomanda utilizarea materialului de su-
tura din otel inoxidabil Tn cazul pacientilor care
prezinta reactii alergice la otelul inoxidabil 316 L
(nichel, crom, etc.).

AVERTI SVENTEARASUR [BHEROTECTI HEL
INTERACTIUNI

In functie de domeniul de utilizare exista cerin-
te diferite cu privire la materialul de suturasi la
tehnicile necesare. Din acest motiv, utilizatorul
trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile chirurgi-
cale. La selectarea materialului de suturd trebuie
avute n vedere caracteristicilein-vivo ale acestu-
ia. Caurmare arigiditatii mai ridicate ca urmare
amaterialului prezentate de SERANOC poate fi
mai dificila realizarea nodului; formarea de bucle
mari simplifica procesul si reduce riscul de ru-
pere. Capetele trebuie plasate astfel incét s fie



evitatd o iritare atesutului. Tn cazul suturilor cu
SERANO®monofil in {esut infestat se recomanda
administrarea de masuri suplimentare; in aceste
situatii nuvafi utilizat SERANO®multifil, decare-
cestructurafirului acestuia poate mentine pentru
o perioada mai lunga o infectie. Instrumentarul
chirurgical trebuie manevrat cu atentie pentru a
evitadeteriorari alefirului. Deformarea acului sau
fixarea acestuia in afara zonei recomandate pot
determina ruperea acului. Manevrareasi elimina-
rea acelor trebuie efectuata cu o atentie deosebi-
t&, caurmarea pericolului de contaminare generat
de réaniri prin intepare.

Inasociere cu alte metale, SHRANO®poate condu-
ce laaparitia coroziunii de contact.

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

EFECTHNEDOR TE

Tn conditiile utilizarii corespunzitoare a SERA-
NOX® pot apérea urmatoarele efecte nedorite:
iritatii locale temporare, reactii inflamatorii ca
urmare a corpului strain; formarea de fistule sau
granuloame lanivelul firelor.

STERILITATE

SFRANOC este livrat Tn forma sterila (procedura
de sterilizare: oxid de etilend). Nu este permisa
resterilizarea, deoarece exista riscul de aparitiea
modificarilor critice a capacitatii de utilizare (in-
formatii suplimentare disponibile |a cerere)! Bi-
minati ambalajele desigilate in scop de utilizare,
dar care nu au fost folosite!

CONDI T EHEEPOZI TARE

A se pastra materialul de sutura la termperatura
camerei, laloc uscat si curat. Anu sefolosi dupa
expirareatermenului de valabilitate.

FORVAIDEBOVERO AL ZARE

SERANOCeste livrat cu diferite structuri, grosimi
si lungimi defire, precum i cu diferite tipuri de
ace sau féra ac. Frele sau combinatiile pot livrate
individual sau in mai multe unit&ti (Multipack)
ntr-un ambalaj steril, fiind prevazute cu accesorii

speciaein cazul suturilor de relaxare si la nivelul
tendoanelor. Informatii mai exacte sunt mentio-
nate in catalog.

BEXPLI CAREAISMBOLUR! LORBHPHAVBALAJ

EQ
014 Marcaj CEsi numarul de identificare
al organismului notificat. Produsul
corespunde cerintelor fundamentale
reglementate prin directiva
93/ 42/ (EEprivind dispoztivele
medicale

J Material chirurgical de sutura,
neresorbabil, monofil incolor

K Material chirurgical de sutura,
neresorbabil, monofil stratificat,
incolor

G Material chirurgical de sutura,
neresorbabil, rasucit, incolor

F Material chirurgical de sutura,
neresorbabil, rasucit, stratificat,
incolor

- Sirma de otel

Smbolurile §i abrevierile pentru marcarea acelor
sunt prezentate in catalog.
Nu este permisa utilizarea in cazul
n care ambalajul este avariat
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MATEPNJANTZAELINEBHEASETYHAKALA
+ SERANOX{HdnneteHa
* SERAN netera, [cdl6Bsueka
* SERAN HOCMIAMEHT
* SERAN HodMnameHT

awmc

SERANOX® ce oHeCyBa Ha MOHOGMNAMEHTHM U
VCTIETEHW, HEPECOPMTVBHU, CTEPUIHN XVPYPLLKU
KOHUM. CCHOBHWMOT Martepujan Ha KOHeLOoT ce
COCTOW Off HeproCyBaYkM KOHeL, CO KBanmTeT
316L. SERANOX®, BO ucnreTeHara BapwjaHTa
MoXe fia Guae NpekpueH co NOnMeTUrEH, Ui
BO MOHOQWMIIaMeHTHaTa BapujaHTa co TUTaHUYM
HATPUA,

HalmTe YenmyHn XvpypLLKK KOHLWM AOCTanHM
ce BO kOMOWHaLmja co urmM of HeprocyBadkiu
Yyermk u 6e3 urmu. [locTanHu ce n BO Apyru
BapujaHTM co cneumdmyHnoT npubop 3a
OFIECHUTENHM LLEBOBW W 3a LLEBOBM 32 TETUBM.
The ce BO COITacHOCT CO OCHOBHMTE Bapatba Ha
[pekTvBaTa 3a meavumHcku cpeacTea 93/ 42/
BEWG 1 co xapMoHW3UpaHUTE HOpPMaTuBU Ha
eBponackara dgapmakoneja (EP) , Crepuntu,
HepecopnTueHK Matepujarm (Fila non resorbilia
sterilia)"“, co UCKIy4OK Ha XeM. CoCTaB, ofroBapa
Ha MoHorpadwmjara , HepecopnTmBHI XMpPypLLKK
KoHUM" Ha dhapmakonejata Ha CoeguHeTTE
AvepukaHckn Opxasu (USP). Kaj SERANOX®
VCTINETEHMTE KOHLIW, Avj ameTapoT Oe3 06B1BKae BO
cornacHocT co 6apatbaraHa EP; cvriara Ha koHeLoT
o 00BYBKa MOXe Aa ro HaAMIHE CTaHAApaoT, a
[vjaMeTapoT e AafeH BO MATMMETPU.

NOOPAYJERNFPMEHA

KoHunTe HanpaBeHW of 4enuMyHa xuua
npenBvaeHn ce 3a aaanTauvja Ha TKuBa BO Kou e
MHOMLMpaHa ynotpeba Ha HEPECOPMTUBEH KOHEL|
W Kae € HeornxoaHa roriema cura Ha 3arer HyBaH-L,
nocebHO Kaj KOCKUTE, TETUBUTE, UIv Kaj paHu oz,
BMCOKO HMBO Ha HaNHATOCT.

MPYMEHA
IMpn n36opoT 1 ynotpebara Ha MarepujanoT 3a

Lmerte Tpeba fja ce 3emar npeasa, cocToj6ara Ha
MaLMEHTOT, UCKYCTBOTO Ha NeKapoT, XMpypLLKaTa
TEXHWKA, KaKo W ronemMuHara Ha paHara. Kaj
06e36eyBaHETO Ha jasnn MoXe Aa ce KopucTtar
CTaHOapaHW TEXHWUKW Ha BP3yBake Ha jasrm, a
MOXeE 1 1A Ce CBPTYBaAT KpaesTe Haxwuuara 3a fa
Ce M3BerHar OLLTETYBaH:a Ha WrTaTa npu LLUEHETO,
Ce npenopaqyBa Wiriara fa ce ¢ty Bo Nogpavyjeto
Mer'y KpajoT Ha npBara TpeTvHa (TnesaHo o KpajoT
Hawurriara) 1 cpeavHaTa Haurmara. 3a nocTaByBate
Ha LweB Ha TeTuBa, no fleHremaH, Tpeba aa ce
ocTaBy ofaanedeHocT of 4-5 mm mery knmnoT
3a qmKcuparke 1 Koxara, Te NofyioLLKara, 3aroa
LLITO MaTepyjarnoT 3a LLnetbe Npy d1KCUpaHeTo ce
MOBIIEKYBa BO KYKMLLTETO Ha KIMMOT.

[EJCTBO

MenuLMHCKMOT LWeB WMa 3afada, BO pamKkuTe
Ha Herarta Ha paHa, Aa NoBp3e TKMBO CO TKUBO,
O[IHOCHO TKMBO CO aroreH Marepujar. Yemynmor
XMPYPLLKM KOHEL, NIECHO Ke Cce MHKancyrmpa Bo
TENoTo No uHUuMjarnHata Grara peakuwja Ha
BP3yBa4KOTO TKMBO. Toj HEe € PecopnTMBEH W
HeorpaHW4eHo ja 3anpyBa CBOjara OTMOPHOCT
Ha KuHerbe. SERANCOX® MoHOGMMaMeHT nopaam
cBOjaTa CTpyKTypa MOrofeH € 3a KOPUCTEHE BO
CryqaunTe Kora MocTon OnacHOCT of BakTepuck i
UM rabuuHn nHdbeK L.

KOHTPAHIOVKALIAN

XAPYPLUKUTE KOHLM Off HeprocyBauKu YenmK
He Tpeba Aa Ce KOpUCTaT Kaj NalveHTV Kou ce
anepryiHu Ha HeprocyBadky Yermk 316 L (Huken,
XPOM WTH.).

HPEHVIT%YBAI-I:AE

MEPK MBOCTARHTEPAKLIAN
KpuTepuymnte 3a matepujanot 3a Luvere n
noTpebHNTE TEXHWUKW Bapupaar cnopes noneto
Ha ynotpeba. Jluueto wro ro kopuctv Tpeba aa
61ae 3ano3HaeHo CO XVPYPLLKUTE TeXHUKW. MMpu
1360poT Ha MatepujarnoT 3a Wuerse Tpeba Aa ce
3emaT npeaBuz HEroBUTe KapaKTEPUCTUKM ,in
vivo".Mopamy 3ronemeHara kpyTocT Ha SERANOE®
MaTepwj aror, Bp3yBaH-eTO Ha ja3on Moxe fa buae
OTEXHaTO; (POPMUPaHETO Ha rofieMn jamku ja



orecHyBa paboTara 1 ro HamaryBa puU3uKoT Of
nykare. KpaesiTe Tpeba Taka fa ce NocTagar 3a fa
ce u3berHe vpyTaLyjaHa TKUBOTO. [Mpu LLMEHETO Ha
MHAWLMpaHK TKMBa co MoHoMrameHTeH SERANOE
KOHeL, Ce npernopaqyBa Np1MeHa Ha COOLBETHM
NpUAPYXHW MePKK; BO TWe Crydam He Tpeba fja ce
KkopucTy SERANOS® myrmachvn 3aToa LuTo, nopaau
CTPYKTypaTa Ha KOHeLOT, MHdeKumjata Moxe
MOJOITO Aia Tpae. XApYpLLKUTE MHCTPYMEHTV Tpeba
TPWXIMBO Aa ce ynotpebysaar 3a fa ce usberHar
OLLTETYBaHa Ha KOHeLOT. [edopmuparseTo Ha
UITWTE UMW 3adbamviTe Ha[IBOP Of MpenopayaHara
30Ha MOXaT [ Npeau3BuKaar KPLLEHE Ha UiTiaTa.
YnoTpebara u oTcTpaHyBawbeTo urnu Tpeba
CO NocebHO BHUMaHWe [a Ce M3BpLLM Mopav
OrlacHoCTa 0f 3apasyBatbe NpeKy noBpeay o ybon,
Bo kombuHaumja co octaHatuTe meTanM, Kaj
SFRANOC Moxe fa [10jfie 0 KOHTaKTHa rarBaHcka
Koposyja.

GeM Toa, nopaan YenMKOT MOXe Aa Aojae Ao
c030jABak-E Ha MPEYKM MPY OPEAEHN NPOLIECH Ha
CHUMaHE, KaKo Ha M. Kaj MarHeTHa pe3oHaHLa.

HECAKAHUIAIEICTBA

Mpy cooppeTHa ynotpeba Ha SERANOE® moxe pa
[i0jfie [0 CreHyBE HecakaH peakLym:

MUHIMBY TIOKarHW MpuUTaLmmu, BOCManmTenHm
peakLmy Ha CTPaHO Tero; hopMAparse Ha Jy3Hu,
I TpaHyriomt

CIEPUIHOCT

SERANOX® ce vcnopadyBa cTepurieH (nocranka
Ha cTepunmsaumja: etuneH okeup). fa He ce
CTEPUIN3NPa MOBTOPHO, MOXHMU CE KPUTUYHI
npomeHn BO ynotpebrmBocTa (nogeTanHu
nogarouy mMoxe fa ce fobujar no Gapatse)!
[MakyBatbara LLTO Ce Beke OTBOPeHH 3a ynoTpeba,
HO He ce ynoTpebune, Aa ce dprar!

YOIOBUENSYBAHE

MarepujanoT 3a Wwuerbe Tpeba fa ce YyBa CyB
1 yncT, Ha cobHa Temneparypa. He cvee pa ce
yroTpebyBa MO UCTEKOT Ha POKOT Ha TPAEH-E.

TPIOBCKAIBDPMA
SERANQX® pocTanHu ce BO pasHu CTPYKTypu,

LBPCTUHU U [OMKWHU Ha KOHUWTE, @ U BO
KOMOWHaLMja CO UTTM Of HEProCyBaUKM YermK 1
6e3 urmu. KoHuuTe Ui KoMBUHaLMUTE MoXe fAa
6uaar cnakyBaHu nocebHo urm Bo rpynm (Multi-
pack) BO CTEPUIHM NaKeTH, a BO ClyMaj Ha KOHLIW 33
OFIECHUTENHY LLEBOBY W 33 LLEBOBY 33 TETUBM KOH
[I0[TOKOT Ha crieLmdMyH1OT nprbop. 3a nopetantn
MHcpopMaLMK, BE MOTMME, NPOUTa| TE BO KaTaroroT.

OBJACHYBAHHHNEIMEONTE
HAIRAKYBAHSETO

014 QsHakara CE v ngeHmMdmKaumekuoT
6poj Ha oOroBOPHOTO TENo.
TMpOM3BOJOT € BO COracHoCT
€O OCHOBHWTe Gapatba Ha
[pexmBaTa 32 MEOULIMHCKUTE
npovssoy 93/ 42/ BE3

J XAPYPLLKY KOHEL 32 LLUEHE,
HEPECOPNTVBEH, MOHOGMIAMEHT,
6e36oeH

K X/PYPLLKM KOHEL| 33 LLMEH.,
HEPECOPNT1BEH, MOHOGIAMEHT,
co 00BYBKa, 6e3060eH

G XAPYPLLKY KOHEL| 33 LLWeH:e,

HepecopnTVBEH, UCTIeTeH, 6e3boeH

F XAPYPLLKY KOHEL 32 LLUEHE,
HEPECOPNTVBEH, UCTIINETEH,
co 06BUBKa, 6e360eH

= YEIM4YHO BIakHO

rMbomnmMTe M KpaTeHKITE 3a O3HaKUTE Ha UrmnTe
0€ r0jacHeTV BO KaTanoror.

[la He ce ynoTpebyBa AoKOmKY
NaKyBaH-ETO € OLLTETEHO
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