SUPRAMID (A 6-6/6)
steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterial

Instructions for use

SUPRAMID (pa 6-6/6)
sterile, nonabsorbable
suture material

Instructions d’utilisation

SUPRAMID (A 6-6/6)
fil de suture
stérile, non résorbable
Instruzioni per I'uso
SUPRAMID (pa 6-6/6)
sterile, non assorbibile
materiale da sutura
Instrucciones de utilizacion
SUPRAMID (A 6-6/6)
material de sutura
estéril, no absorbible
03nyieg xpRoews
SUPRAMID (PA 6-6/6)
OTEIPO, [N ATOPPOPRHEVO
pappara
Naudojimo instrukcijos
SUPRAMID (PA 6-6/6)
sterili nerezorbuojama

/|

14 110 N
SUPRAMID (PA 6-6/6)
CTePMbHbIT, Hepe3opBHpyeMmbit

P

FEEEEEEE

ZYRESORBA

REPAIR & REGENERATE
RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \J'

€0197

Stand: 2014-08 GA0008

1506-13-Supramid_2014-08.indd 1 04.09.14 10:37



siranD  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

o ‘(h

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Dle Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor,
Eebrauch jeder Packung beachtet werden. H

Polyamid 6-6/6 §
steriles, nicht-resorbierbares :
Nahtmalerial :

BEscHREIBUNG
SUPRAMID ist ein pseudomonofiles, nicht-resorbierbares, chlrur#
gisches Nahtmaterial aus Polyamid 6/6, einem Polymer von Hexa-
methylenmamm und Adipinséure. Es ist mit Poly-amid 6, einem;
£-Caprolactam-Polymer, beschichtet, um eine gleichmaBige Ober-
flache zu erreichen. SUPRAMID ist sowohl ungefarbt (weiB) als
auch mit schwarzer Einfarbung (Carbon black, Colour Index 77266)
erhaltlich.

SUPRAMID steht in verschiedenen Stérken und Léngen zur Ven‘u~
gung Dariiber hinaus ist SUPRAMID auch als Nadel-Faden-Kom-
bination erhdltlich. SUPRAMID entspricht den Anforderungen des
Europa|schen Arzneibuchs an steriles, nicht-resorbierbares Naht-
material.

:ANWENDUNGSGEBIETE
SUPRAMID wird zum Hautverschluss verwendet.

ANWENDUNG
Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, delj
ph|rurg|schen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahit.

WIRKUNG ‘
SUPRAMID wird zur Adaptation von Wundréndern eingesetzt und
verursacht im Gewebe lediglich eine minimale entziindliche Reak-
tion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige Einkap-
selung folgt. Obwohl es sich bei SUPRAMID um ein nicht-resorbier-;
bares Material handelt, kann Hydrolyse in vivo zu einem langsam
zunehmenden Verlust der Zugfestigkeit des Materials fiihren. :

GEGENANZEIGEN ‘
Da méglicherweise nach langerer Zeit in vivo ein langsam fona
§chre|tender Verlust der Zugfestigkeit eintritt, sollte SUPRAMIQ
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nicht eingesetzt werden, wenn ein Erhalt dieser Zugfestigkeit tiber
einen langeren Zeitraum erforderlich ist. '

WARNUNGEN/ VORSICHTSMASSNAHMEN / :
WECHSELWIRKUNGEN !
Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt
wird, er darf insbesondere nicht durch chirurgische Instrumente,
7.B. Nadelhalter, geknickt oder gequetscht werden.

Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der Nadel und‘
dem Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu kréftig und nicht iiber,
scharfe Gegenstéinde ziehen. Beim Strecken des Fadens ist eine
Oberflachenreibung mit dem Gummihandschuh zu vermeiden, da
dadurch der Faden verletzt werden kann.

Um die Nadel nicht zu beschédigen, sollte sie immer 1/3 —1/2 der
Lénge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein
Verformen der Nadel ist zu vermeiden, da dies zu Stabilititsverlust
fiihrt. Bei der Verwendung chirurgischer Nadeln muss der Anwen-
der besonders auf die Vermeidung eigener Stichverletzungen als
mdgliche Infektionsquelle achten. Gebrauchte Nadeln miissen
sachgerecht entsorgt werden (zur Vermeidung méglicher Infek-
tionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokalisation der
Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der Anwen-
der mit den chirurgischen Techniken, bei denen SUPRAMID
verwendet wird, vertraut sein. Léngerer Kontakt von SUPRAMID mit
salzhalngen Lasungen kann, wie bei allen Fremdkdrpern, zu Kon-|
krementbildungen fihren (Harnwege, Gallenwege).

SUPRAMID wird bei vorliegender Indikation gemdB den ubllchen‘
chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken und je nach
Erfahrung des Anwenders verwendet. :

NEBENWIRKUNGEN :
Zu Beginn kénnen entziindliche Gewebsreaktionen und vor-
{ibergehende Reizungen in der Wundumgebung auftreten. Durch‘
die Fremdkorpereinwirkung konnen vorbestehende entzundhche
Gewebeerschelnungen zunachst verstérkt werden. :
STERILITAT :
SUPRAMID wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits gedffnete oder
beschédigte Packungen diirfen nicht verwendet werden! Nicht
restenhsmren' :

LAGERBEDINGUNGEN :
Nicht tiber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwirkung
geschutzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ver-
wenden'
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ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer
: = Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat

: EE] = Gebrauchsanweisung beachten

@ = Nicht zur Wiederverwendung

@ = Nicht erneut sterilisieren

: @ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
= Sterilisation mit Ethylenoxid

H 25C

/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

4
(M - Gefarbt, monofil, nicht-resorbierbar
14

= Geférbt, gezwirnt, beschichtet, nicht-resorbierbar

= Polyamid
% = HIBC-Code

: = CE-Kennzeichnung und Kennummer der ;
: 0197 nbenannten Stelle. Das Produkt entspricht den |
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EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regularly,
Please read instructions carefully prior to use.

Polyamlde 6-6/6
sterile, nonabsorbable
suture material

DESCRIPTION

SUPRAMID is a pseudomonofilament nonabsorbable surgical sutu-
re material of polyamide 6/6, a polymer of hexamethylenediamine
and adipic acid. It is coated with polyamide 6, a polymer of e-
caprolactam, in order to achieve an even surface. SUPRAMID is
available either undyed (white) or dyed black (Carbon black, Colour
Index 77266). ;
SUPRAMID is available in various thicknesses and lengths and also
as a needle-thread combination. SUPRAMID satisfies the require-|
ments of the European Pharmacopoeia for sterile nonabsorbablq
suture material.

INDICATIONS |
BUPRAMID is used for skin closure. :

UsE

The suture material should be chosen in accordance with the con-
dition of the patient, the experience of the surgeon, the surglcal‘
Technlque and the size of the wound. :

ACTION :
SUPRAMID is used for coaptation of wound edges. It causes only d
minimal inflammatory tissue reaction initially and is then slowly
and progressively encapsulated by connective tissue. Althought
SUPRAMID is a nonabsorbable material, hydrolysis in vivo can lead
’ro a progressive loss of tensile strength :

BONTRAINDICATIONS
Asa progresswe loss of tensile strength may occur after a prolon-;
ged period in vivo, SUPRAMID should not be used where tensile
strength needs to be maintained over a prolonged period.
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WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
As with all suture material, care must be taken to ensure that the
thread is not damaged durlng handling. In particular, it must not be
kinked or crushed by surgical instruments such as needle holders.
When tightening the suture always pull on the thread between the
needle and the puncture channel. Do not pull the thread too stron-
gly or over sharp objects. When stretching the thread avoid fnctmn
with the rubber glove, as this can damage the thread.

in order not to damage the needle, always grasp it 1/3 —1/2 of the
distance from the end to the point. Do not bend the needle, as thls
{eads to a loss of stability. Because of the risk of infection, the user
should take particular care not to incur stab wounds when using
surgical needles. Used needles must be disposed of correctly (|n
order to avoid possible risks of infection).

The risk of wound dehiscence varies with the location of the wound
and the suture material used, therefore the user should be familiar
with the surgical techniques in which SUPRAMID is to be used. As
with all foreign bodies, prolonged contact between SUPRAMID and
saline solutions can lead to the formation of calculi (urinary and b|~
liary tracts).

SUPRAMID is used where indicated in accordance with standard‘
surgical suturing and knottying techniques and the experience of
the user. :

ADVERSE REACTIONS I
Inflammatory tissue reactions and transient irritation in the area of
the wound may occur initially. The foreignbody effect can exacer-
bate pre-existing tissue inflammation initially.

STERILITY j
SUPRAMID is sterilised by ethylene oxide. Already opened or
damaged packs must not be used! Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS '
Store at not more than 25°C protected from moisture and dlrecf
heat Do not use after the expiry date! :
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DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

: = Reference number

: = Batch number

2 = Use by year - month

EE] = Consult instructions for use

= Do not reuse

= Do not resterilize

@ = Do not use if package is damaged

[sTeRILE[EQ] = Sterilised using ethylene oxide

25C
/ﬂ/ = Upper limit of temperature

0
(M = dyed, monofilament, nonabsorbable

0
(NNNN = dyed, twisted, coated, nonabsorbable

= CE marking and identification number of the
0197 notified body. Product conforms to the

93/42/EEC concerning medical devices.
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ation, a lire attentivement!

2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation. !

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
Polyamide-6-6/6 :
fil de suture :
§téri|e, non résorbable 3
DESCRIPTION :
SUPRAMID est un fil de suture chirurgicale de type pseudo-mono-
filament non résorbable en polyamide 6/6, un polymére d’hexa-
méthylénediamine et d’acide adipique. Il est en outre recouvert de
polyam|de 6, un polymere d’e-caprolactame destiné a en lisser la
surface. SUPRAMID est disponible soit non teinté (blanc), soit telnte
£n noir (Carbon black, Colour Index 77266).

SUPRAMID est disponible en diverses épaisseurs et Iongueurs‘
‘aII‘ISI que sous la forme d’aiguilles serties. SUPRAMID respecte les
exigences de la Pharmacopée européenne en matiére de fil de
suture stérile non résorbable. :

INDICATIONS |
SUPRAMID est utilisé dans les sutures cutanées. :

MODE D’EMPLOI

I faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patient, I'ex-
perlence du chirurgien, la technique chirurgicale et les dlmenswns
de la plaie.

ACTION
SUPRAMID est utilisé pour rapprocher les berges des plales.
il ne provoque au début qu’une Iégeére réaction inflammatoire des
tissus, puis s’entoure lentement et progressivement de tissu con-
10nct|f Bien que SUPRAMID ne se résorbe pas, une hydrolyse i in
vivo peut finalement provoguer une perte progressive de la rési-
stance a la tension.

GONTRE-INDIGATIONS :
Comme SUPRAMID finit par perdre une partie de sa résistance a la
tension, il n’est pas indiqué dans les conditions exigeant une stabl-‘
lité durable du fil de suture.
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AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que celui-

¢i ne s’abime pas au cours de sa manipulation. En particulier, il ne
faut pas le laisser s’entortiller ou écraser par des instruments chi-
rurgicaux tels que les porte-aiguilles. :
Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre I'ai-
guille et 'orifice du point. Ne tirer sur le fil ni trop fermement, ni sur
des objets tranchants. En tirant sur le fil, éviter de le frotter sur Ie
gant de caoutchouc afin de ne pas I’ abimer.

Afin de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours la saisir au
tiers ou a la moitié de la distance comprise entre extrémité ren-
forcée et la pointe. Ne pas plier I'aiguille, afin de ne pas risquer de
{ui faire perdre sa stabilité. Etant donné le risque d'infection, I'utili-
sateur fera particuliérement attention a ne pas s'infliger de plales
perforantes lors de la manipulation d’aiguilles chirurgicales. Aprés
utilisation, il faut se débarrasser des aiguilles de fagon correcte
(afln d'éviter un r|sque éventuel d'infection).

Etant donné que le risque de dehiscence de la plaie varie en fonc-
tion de la localisation de la blessure et du fil employé, 'utilisateur
doit étre familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel &
SUPRAMID. Comme c'est le cas avec tout corps étranger, le
contact prolongé entre SUPRAMID et des solutions salines peut
provoquer la formation de calculs (tractus urinaire et biliaire). :
SUPRAMID sera utilisé dans ses indications en fonction des techni-
ques classiques de suture et ligature chirurgicales et de IexperP
ence de I'utilisateur. :

REABTIONS DEFAVORABLES :
Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu’une irritationt
transitoire peuvent survenir dans la région de la blessure dans les
premlers temps. Leffet de corps étranger peut initialement exacer-
ber une inflammation tissulaire préexistante. i

STERILITE

SUPRAMID est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Les emballages deja
puverts ou endommagés ne doivent pas étre utilisés! Ne pas
restériliser! :

CONDITIONS DE CONSERVATION
A conserver a 25°C maximum, & I'abri de I'humidité et loin de tou-:

te source de chaleur directe. Ne pas utiliser au-dela de la date de
peremptlon'
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EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

! = Référence du catalogue

; = Désignation du lot

: 2 = Utiliser jusqu’au année - mois

! I:Ii] = Consulter la notice d'utilisation

: @ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
[sTERILEEQ] = Méthode de stérilisation utilisant de Poxyde d'éthylene

25C
/ﬂ/ = Limite supérieure de température

(M - teinté, monofilament, non résorbable

0
(NNNN = teinté, torsadé, recouvert, non résorbable

= Marquage CE et numéro d'identification de
0197 !lorganisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux.
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IT Instruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ io leggere le i pri |ma:
delluso. H

Poliammide 6-6/6
sterile, non assorbibile :

materiale da sutura

DESCRIZIONE
SUPRAMID & un materiale chirurgico per sutura pseudomonoﬂlu
non assorbibile in poliamide 6/6, un polimero di exametilendiamina
e acido adipinico. E’ rivestito in poliamide 6, un polimero di e-
caprolactam per ottenere una superficie liscia e omogenea;
SUPRAMID ¢é disponibile sia incolore (bianco) che in colore nerq
{Carbon black, Colour Index 77266).

SUPRAMID & d|sp0n|b||e in diversi gradi di resistenza e Iunghezze‘
SUPRAMID ¢ inoltre disponibile anche come combinazione ago-
filo. SUPRAMID soddisfa i requisiti imposti dall’ordinamento euro-
peo sui farmaci riguardo ai materiali di sutura sterili non assorb|b|||

lNDICAZIONI
§UPRAMID viene in genere utilizzato per le suture cutanee.

UTILIZZAZIONE
Il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle condi-
zioni del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica chlrurglca
ed alle dimensioni della ferita.

EFFETTO
SUPRAMID viene in genere utilizzato per I'adattamento dei margini
di ferite e provoca semplicemente una leggera minima reazione:
infiammatoria del tessuto cui segue una lenta e progressiva incap-
sulazione di tessuto connettivo. Sebbene SUPRAMID non sia urnt
materiale da sutura assorbibile, a seguito di una idrolisi in vivo pud
verificarsi una progressiva perdita della resistenza del matenale
alla rottura. :

CONTRDINDI[:AZIONI :
Dato che il SUPRAMID col passare del tempo perde la_sua
resistenza alla rottura, non @ indicato per i casi in cui S|a
necessaria una stabilita duratura del materiale di sutura. :
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AVVERTIMENTI/PRECAUZIONI/ REAZIONI CON ALTRI FARMACI:
pome d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare
attenzione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In parti-
colare bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con slrumenu
chirurgici come per esempio con il portaaghi.

Nello stringere Ia sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e il canale d|‘
penetrazione dell’ago. Non tirare mai il filo con forza eccessiva e a
bontatlo con oggetti taglienti. Nel tendere il filo, evitare I'attrito con
i guanti di gomma, onde evitare il rischio di abrasione supemmale
e danneggiamento alla struttura del filo stesso.

Per non danneggiare I’ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a 1/3 =
1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago. Evitare Ia
deformazione dell’ago dato che questa comporta una perdita di
stabilita dell’ago stesso. Durante I'utilizzazione di aghi ch|rurg|0|,
{"operatore deve fare particolare attenzione soprattutto a evitare di
ferirsi con I'ago essendo questo una possibile fonte di infezione. Gl
aghi usati devono essere eliminati secondo le normative in propo-‘
sito (per evitare un possibile rischio di mfezmne)

| rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della
localizzazione della ferita e del materiale di sutura utilizzato. Per
questo motivo I'operatore dovrebbe avere una buona conoscenza
delle tecniche chirurgiche in cui si utilizzi il SUPRAMID. Il contatto
prolungato del SUPRAMID con soluzioni idrosaline pud indurre;
come per tutti i corpi estranei, la formazione di concrezioni (vie
urinarie, vie biliari). :
1I SUPRAMID, quando sia appropriata I'indicazione, viene ut|||zzato
per le usuali tecniche chirurgiche di sutura e annodamento a
seconda dell’esperienza personale dell’operatore. :

EFFETTI COLLATERALI :
Al principio possono comparire reazioni infiammatorie del tessuto!
€ temporanee irritazioni in prossmta della ferita. A causa della
reazione da corpo estraneo, & possibile un iniziale peggmramentu
d| preesistenti segni di infiammazione del tessuto.

STERILITA
SUPRAMID viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare se
1a confezione ¢ stata gia aperta o se non si presenta integra. Non
risterilizzare.

CONSERVAZIUNE

Conservare a temperatura non superiore ai 25 °C al riparo dall’ um-
idita e dall’esposizione diretta al calore. Non utilizzare dopo la data
di scadenza!
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: = Riferimento di Catalogo
! = Codice del lotto

2 = Utilizzare entro anno - mese

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

(NI - tinto, monofilamento, non assorbibile

0
(NNNN = tinto, ritorto, rivestito, non assorbibile

m = Poliammide
% = codice HIBC

= Marcatura CE e numero di codice dell'orga-
0197 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE
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=] Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

Lai ida en estas i i de uso se actua-
liza regularmente Por favor leer las instrucciones cmdadosamentg
antes de uso.

Poliamida 6-6/6
material de sutura '

o ‘(h

‘estéril no absorbible

DESCRIPGIDN

SUPRAMID es un material quirdrgico de sutura no absorbible seua
domondfilo de poliamida 6/6, un polimero de la hexametilendia-
mina y écido adipico. Esta revestido con poliamida 6, un polimero
e-caprolactamero, para conseguir una supemme uniforme;
SUPRAMID se puede adquirir incoloro (blanco), como también con:
coloracion negruzca (Carbon black, Colour Index 77266). :
SUPRAMID existe en distintos grosores y longitudes. Ademés de el-
1o, SUPRAMID también puede adquirirse como combinacién aguja-
h|lo de sutura. SUPRAMID satisface los requisitos de la Farmaco-
pea Europea del material estéril de sutura no absorbible.

INDICACIONES ;
SUPRAMID esta indicado para suturas cutaneas. 3

UTILIZACION
El material de sutura a utilizar se elige segin el estado del‘
paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el‘
tamano de la herida. :
EFECTO ;
SUPRAMID se utiliza para la adaptacion de los bordes de
la herida y Unicamente causa en el tejido una reaccion;
inflamatoria minima a la que sigue un encapsulamiento conectivo
de progresion lenta. Aunque SUPRAMID es un material no absor-
bible, la hidrélisis in vivo puede provocar una pérdida progresiva
!enta de la resistencia a la traccion del material.

CONTRAINDICACIONES
Dado que posiblemente después de un tiempo prolongado in vivo
puede presentarse una pérdida de la resistencia a la traccion Ien-
tamente progresiva, SUPRAMID no deberia utilizarse cuando es
premso mantener dicha resistencia a la traccién durante Iarga
tiempo. :
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ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES :
Como con cualquier otro material de sutura debe prestarse aten-
cion a que el hilo no se deteriore durante la manipulacion, espe-
malmente no debe ser doblado o comprimido por mslrumemos
quirdrgicos, por ej. portaagujas.

Al cerrar la sutura estirar siempre del hilo entre la aguja y el con-
ducto de puncion. No estirar el hilo demasiado fuerte ni sobre
objetos afilados. Al extender el hilo debe evitarse un rozam|ento
superficial con el guante de goma, ya que ello puede dafiar el hilo;
Para no dafiar la aguja debe siempre SUJetarse 1/3-1/2dela Ion-
gitud del extremo armado a la punta de la aguja. Debe evitarse una
deformamon de la aguja, ya que ello provoca una perdida de la
estabilidad. Durante [a utilizacion de agujas quirdrgicas el usuario;
debe prestar especial atencion a no producirse ningdn p|nchazu
como fuente de infeccion. Las agujas usadas deben desecharse
adecuadamente (para evitar posibles riesgos de |nfeccmn) :
El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segin la loca-
lizacion de la misma y el material de sutura usado. Por tal motivo;
el usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas en
las que se utiliza SUPRAMID. El contacto prolongado de SUPRAMID!
con soluciones salinas puede provocar, como con todos los cuer-
pos extrarios, formaciones de calculos (vias urinarias, vias biliares).
En caso de indicacion, SUPRAMID debe utilizarse segun los méto-
dos de sutura qulrurglcos y técnicas de anudamiento habituales, yi
Segun la experiencia del usuario. ;

EFECTOS SECUNDARIOS i
Al principio pueden presentarse reacciones inflamatorias del tejido
e irritaciones transitorias en las proximidades de la herida. Medi-
ante la accion de cuerpos extraios los sintomas inflamatorios dell
’rejido preexistentes pueden intensificarse inicialmente.

ESTERILIDAD f
Las suturas SUPRAMID estan esterilizadas con dxido de etileno. Nq
usar si el envase esta abierto o dafiado. jNo reesterilizar!

ALMACENAMIENTO
No almacenar por encima de 25°C, proteger de la humedad y;
de la accion directa del calor. jNo utilizar después de la fecha d
x:adumdad indicada!

R ——
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; @ = No reutilizar
: @ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esté dafiado

0
(M - tefiido, monofilamento, no absorbible

0
(NNNN = tefiido, torcido, recubierto, no absorbible

= Poliamida
% = Cadigo HIBC
= Marchamo CE y niimero de identificacion
0197 delorganismo notificado. El producto
cumple las requisitos esenciales de la

Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
alos productos sanitarios.
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SUPRAMID ZRESORBA®

REPAIR AND REGENERATE,

EL 03nyieg xprioews, va dlaBageral ue mpooox!

Ta oToixeia mou avaypdgovral ¢ auTéq TIG 0Bnyieg xpnoewd
pHoZoVTal NAVTOTE OUPQWVA e VEEG TANPOQOPIEG Kal EUTEIpieG:
Ta Tov A6Yo autd Ba mpEMEl va AauBavovTal umoyn mpIv amé Ty xpnon‘

xuee ﬂUOKEUﬂGI(IQ

noAuaulZSlo 6-6/6
OTeipo, N AMopPoPAYEVO
puuuum

o ‘Ch

TIEPIPAOH :
To SUPRAMID eivat éva weuéouovo»()\wvo un anoppowwpevo
XEPOUPYIKO UK ouppagrg amé moAuaidlo 6/6, Eva r[o)\uuapeq
eEapeBulevodlapivng  kau oEéwg  adumivng.  EmkaAomtetar  and
no)\uaulélo 6, TOAUUEEG  E-KATIDOAGKTOUNG  TTPOG EmiTeuen;
opoopopeng empavetag. To SUPRAMID SlatiBetar eite Slagaveg
{aompo), eite pe padpn xpwon (Carbon black, Colour Index 77266). :
To SUPRAMID SlatiBetat oe dlagopa rayn Kat wikn. Extog autol 16
SUPRAMID SlatifeTar Kat @G 0UVBUAOOG BEAOVAG-VIHATOG. To
SUPRAMID n)\npm i anan‘noalq ™G Eupwnaikig lDapuaKonouaq
nxanxa Je OTE(PO Kal L anoppop@uevo UNKO cuppagig. :

ENAEIZEIX :
To SUPRAMID ypnoomoleital 0T ouppagn dEpUaTog. :

XPHEH ‘
To mipog xpnowloroinon UAKO 0UPPAPNG EMAEYETAL AVAAOYA pe MV
Kumowon Tou aoesvouc, mv sunslpta TOU  XELPOUPYOU, Tr]‘
XEIpOUpVLKr] TEXVIKI Kal T péyeBog Tou Tpalpatog.

APASH
To SUPRAMID XPNOWOTIOE(TaL 0TV TIPOCAPHOYT, XEM®V rpaupam\i
kat mpogevel oTov 10TO HOVO eAdXIoTn @Aeypovddn avidpaon Vi
oroia aKoAOUBEL 0pYAG TPOOBOU evBuhakwan  ouvdeTikoU (oToU!
Mapoho mou 1o SUPRAMID &ev amoppogaral, pmopei opwg e
Uépo)\uon in vivo va @Bdoel oe Babuaia anwiela ™G uvmxr]q
Bidppnng.

ANTENAEI EIZ
Emewdn) eviexoutvwg Hetd amo Heyalo xpoviko Sldomua in vwvo‘
uropel va onuelwBel anihela Mg otepedmrag, To SUPRAMID va ny
XPnowloroleitar omou anarteital Slapkng  0TepeodTIa Tou UAKOU
UUPDGWC :
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TIPOEIAOMOIHZEIS, TPOOYAAZEIS, ANAHAEMIAPASEIS :
Onwg kat oe Oha Ta Aomd UAKG OUPpagrG, TPEMeL va dideTal
T(pOCOXT Va {NV KATAOTPEQETAL TO VA KATA TN YProylorolnar Tou:
lowairepa Sev empéneral va Toakioet i va ouVBABEL aro XelpoupyIkd
zpyakeia, T.x. TO ompiypa Mg BeAovag. Otav TpaBiétar To paupq
Tpénel va TpaBiéTal Mavote 0To Via petafy mg Perovag kat mg
Drmq ™me paqmq To vhpa dev mpémel va Tpaﬁmm TIOAU duvara, ouTa
EMAVw QMo aiyined avTikelpeva. 0Tav TEVIGVETAL TO VIjua TpENeL Vol
anogedyeTal 1 ETIPAVELOKN TP [e TO AaoTixévio yavl, dlott

SlaQOPETIKA UMOPEL Va KATAoTpagel T0 Vija Pe Tov Tpomo auto.
{10 va [NV KaTaoTpepeTal 1 BEAOVA TIPEMEL Va kpaTiéTal avTa og 1/3 -
1/2 Tou rikoug amo To omAIoPEVO AKPO TPOG TV Ak ™G BeAdvag:
Tpémet va anopetyeTal n mapaudpewon mg BeAdvag, dedouévou oTt
auto odnyel o anahela G 0Teped™TAG. Kata m ypnotoroinory
;(mpoupymudv Bs)\ovd)v 0 xpﬂm: TpEMeL va npooé&sn 1laitepa va
anoguyet Bla- viooovta Tpalpata wg mbav mmyn pohuvong. H
QTOKOUIEN TWV HETAYEIPIOPEVAY BEAOVAY TIDETEL Val YIVETAL OUPPVCL
jle Tiq Blatdelq (mpog anoguyy TBaviy KVaLVwv HOAUVTG). :
0 kivouvog dldvotgng Tpadpatog molkiAhel avahoya e TOV EVIOTIOUG:
ToU TPAUATOG KAl TO XPNOWomoloUpevo UNKO oUppagig. Qg ek
rroUTou Ba mpémet o xpnomg va eival sEonKetwua’voq ye ¢
XEIDOUPYIKEG TEXVIKEG, OTIG on01eq xpnoyloroleital 1o SUPRAMID;
Meyahutepng didpkelag emagr tou SUPRAMID propet va oénvr]om,‘
OnWG {e OAa Ta GAOTPIA OGUATA, OF OYNUATIONO l(npawq
{oupogopot 0doi, xoAngdpol 03ol).

To SUPRAMID XPNOWOTIOLE(TaL, EPOTOV UTAPXEL EVELEN, OULQWVa ue
TG OUVIBEIS  XEIPOUPYIKEG PEBOBOUG  OUPPAPNG KAl - TEXVIKEG
quKAlcnq Kat avahoya e TV epmelpia Tou ypro. :

ANEHIOYMHTEE ENEPTEIEZ :
2TV apxn HMopouv va eupaviadoly: PAEYHOVASEIS avTIBPATELG Tou
10700 Ka TipoowpLvoi epediopiol oV Meploxr Tou Tpadgatog. Me mv
enipaon Tou AAOTPiOU OWATOG HMOPOUV KATAPXNY Va evioyuBolv:
npounapxovm PAeypovddN pavopeva Tou LoTou. :

STEIPOTHTA :
Ta SUPRAMID mooteipavovTal He aBukevogeidlo. Aev emutpeneral iy
Xorion 0Tav 1 oUoKEUaoia Exet avotyBei 1) £et UNooTel Karota {nuiat
Na v anootelp@vovtal Eaval :

ZYNOHKEZ ANOGHKEYZHE :
Mnv o arobnkelere oe  Bepuokpacia avw Twv 25°C. Nd
TIPOOTATEUETAL AN TV UYPAsia Kal TV apeon enidpaon espuommq‘
M;\em ™mv napodo MG nuepopnviag AEng un To xpnoluonotsm;
TAéov!

06-13-Supramid_2014-08.indd 18 04.09.14 10:37



FHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA
: = AplBuog KataAdyou

: = ApiBuog Maptidag

: g = Hpepopnvia A&ng Etog - Mivag

[:[i] = ZUpBoUAeUTElTE TI 0BNYiES XpNong

H @ = Mnv kdvete enavaAnmriki xprion

@ = Na pnv enavanooTtelp@vetal

: @ = Na pnv xpnotuoroinBei edv 1 cuckeuaoia éxet alrolwbel
= MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavoEeidiou

i 25C

: /ﬂ/ = Avitepo Oplo Beppokpaciag

b0

(D - ypwyATIOTO, LOVOPUAETIKO, i aMIOPPOPNOILO
1)

(NN = }pwyaTIoTo, CTPEMTH, EMKAAUULEVO, LN AMOPPOPNOLIO

= MoAuapidio

% =Kwdkog HIBC

i = Zhpavong CE kat apiBuog avayvaplong tou
; 0197 «awonompévou opyaviopol o oroiog eivat.
i To mpolov avToTol Paclkég analmoelg mg

0dnyiag Tou SupBoUAIOU Tiepi ATPOTEXVOAOYIKV:
npoiovtwv 93/42/EOK.
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SUPRAMID ZRESOl?BA®

REPAIR AND REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, prasome jdémiai perskaityti!

Slos naudojimo instrukcijos duomenys visada prlderlnamlw
pagal naujausias zmlas ir panrtl Todél juos perskaitykite, pnes

pr naudoti k 3 [ :

Poliamidas 6-6/6

sterii nerezorbuojama :

SIUVaI‘ﬂO]I medZIaga

APRASYMAS

SUPRAMID yra pseudomonofiling, nerezorbuojama chirurginé sma
vamoji medziaga i$ poliamido 6/6, kuris yra heksametileno dlamlno
ir adipino riigsties polimeras. Ji yra padengta poliamidu 6 (tai A
Kaprolaktamo polimeras), kad pavirSius baty tolygiai glotnus.
SUPRAMID silai yra tiekiami nedaZyti (balti) arba dazyti Juodar
{Garbon black, Colour Index 77266).

SUPRAMID sitlai yra tiekiami jvairaus storio ir ilgio. Taip pat gal|ma
uzsisakyti SUPRAMID adatos ir sillo komplekta. SUPRAMID atitinka
Europos vaisty vadovo reikalavimus, keliamus steriliai nerezorbu0d
jama\ chirurginei siuvamajai med2|aga|

NAUDOJIMO SRITYS
§UPRAMID yra naudojama susiiti oda.

NAUDOJIMAS i
Chirurginiai sillai pasirenkami atsizvelgiant j paciento bikle, chirurgo
patirtj, taikoma chirurging technika i zaizdos dydj. 3

VEIKIMAS
SUPRAMID yra naudojama susidfi zaizdy krastus ir sukelig
audinyje tik minimalig uzdegiming reakcijg, po kurios pradeda létai
vystyfis izoliuojanti | jungiamojo audinio kapsulé. Nors SUPRAMID,
%ra nerezorbuojama medziaga, taciau visgi dél in vivo vykstancios
n:drollzes medziaga su laiku pamazu praranda atsparumg templ#
ui :
KONTRAINDIKACIJOS '
Kadangi po ilgesnio laiko in vivo gali pasireiksti Iétai progresuojan-
tis atsparumo tempimui praradimas, tai SUPRAMID nereikéty;
;lartotl ten, kur reikalingas ilgalaikis siuvamosios medziagos stabi-
umas
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ISPEJIMAI, SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR :
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS :
Kaip ir ity siuvamuyjy medziagy, taip ir Siy sidily atveju reikia ypa®
Zilréti, kad sidlas nebdty pazeistas jj sulenkiant arba suspaudmant
ch|rurg|n|a|s instrumentais, pvz., adatos laikikliu. Verziant sidle
visada reikia traukti uz sidlo tarp adatos ir dario kanalo. Netraukite
sitilo pernelyg stipriai, taip pat netraukite jo per astrius daiktus:
‘Tempdam| sitlg venkite braukti gumine pirstine per jo pavirsiy, nes
tai gali pazeisti silla. Kad nepazeistuméte adatos, visada jg laikyki-
te 1/3 - 1/2 ilgio atstumu nuo armuoto adatos galo smaigalio link:
Reikia vengti adatos deformacijos, nes dél to prarandamas stabilu-
mas. Chirurging adata naudojantis vartotojas privalo labai saugotis,
kad nejsidurty, nes dariai bty galimos infekcijos Zidinys. Naudotas;
adatas batina utilizuoti laikantis visy atitinkamy reikalavimy (S|ek|-
ant igvengti galimy infekcily rizikos).

Susiltos zaizdos krasty iSsiskyrimo rizika priklauso nuo ZaIZdOS
vietos ir naudotos siuvimo medziagos, todél vartotojas turi bt
susipazines su  chirurgine technika naudojant SUPRAMID:
SUPRAMID, kaip ir kiekvieno svetimkinio salytis su drusky
turingiais tirpalais (pvz., Slapimtakiuose ir tulzies takuose) gali ska-
tinti konkrementy susidaryma.

SUPRAMID naudojamas jvertinus esamas indikacijas 1prast|nems
chirurginéms siuvimo bei rigimo technikoms ir vartotojo tunmaa
panrtl :

PASALINIAI POVEIKIAI :
13 pradziy aplink Zaizda gali pasireiksti uzdegiminés audiniy reakci:
jos ir laikini sudirginimal. Del svetimkdnio poveikio i§ pradziy galh
patiméti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai.

STERILUMAS :
SUPRAMID yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudoti Jau]

atldarytq ar pazeisty pakuociy! Negalima pakartotinai sterilizuoti!

‘LAIKVMAS
‘Lalkyn ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, saugoti nuo dreg&
més ir tiesioginio karS¢io poveikio. Negalima naudoti pasibaigus
gallollmo laikui! :
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§ - Naudotik Meai - Ménuo

= Partijos kodas

= Pakartotinai nenaudoti

= dazyta, sukty skaiduly, padengti apvalkalu,

nerezorbuojama

: = Poliamidas

@ = HIBC kodas

: = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-
0197 Kacios numeris. Gaminys atitinka esminiai

' reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-

: cinos prietaisy 93/42/EEB.
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s ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

111} MHcTpyKUMA No NpUMeHeRHIo, NoManyicTa, POYMTaTL BHUMATENbHO!

pif B 3TOM MHCTPY no n ;
nOCTOHHHO ﬂpHBoﬂﬂTCﬂ B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ ‘leIMVI‘
nocmmeuumu W ONbITOM. I'Ioa‘romyna HUX HEOGXORMMO o pa'rwrb
Bumauue nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KHDVI YNaKoBKH. '

;I'IonuaMMn 6-6/6
CTepUnbHbIN, HepaccacklBatoLLMicA
‘g.uoam,w'l matepvan

OHVICAHVIE
SUPRAMID npeActaenaet  cobow nCGBﬂOMOHO(])MnaMeHTHbIVI‘
Hepe3opOMPYIOLLMIACA XMPYPrUYECKMiA LLIOBHLIA MaTepuan 13 nonu-
avuaa 6/6, monumepa rexcameTuneHaMamuHa M aaunuHoBOR
KUCTIOTH. On MOKPLIT MOAMaMUAOM 6, MOAMMEPOM &-KanponaxTa-
Ma, 4T0 00ecreuuBaeT NOCTMEHME [MajKoi MOBEPXHOCTM.
‘SUPRAMID BbIMyCKAETCA KaK HEOKpaLleHHbIM (GenbiM), TaK B
uépHoit okpacke (Garbon black, Colour Index 77266). i
SUPRAMID Bbinyckaetca B BUAE HUTEV PA3NMUHOA TOMLUMHB W
anutbl. Kpome Toro, SUPRAMID goctynet B Biae KOMOMHALMM
#rna-Hub. SUPRAMID cooTsetcTayer TpeosaHuam Esponet-
Ko/t dapmaKonen K CTepunbHOMY Hepesopeupyemomy LOBHOMY:
‘MaTepwany

OBHACTVI NPUMEHEHUA
SUPRAMID npumeHAETCA ANA YLIMBAHUA KOXKA.

I'IPVIMEHEHME
Bbléop LUOBHOrO Marepuana A9 WCMoNb30BaHWa B Kamuom
OTAENbHOM Crlyyae MPOU3BOAUTCA B COOTBETCTBUM C COCTORHHUENM
nauMeHTa OMbITOM XMPyPra, TeXHUKO/ Onepaunyi 1 pasMepami paHbl.

EVCTBHE :
SUPRAMID o6ycnosnueaert BHauane mib HeGorbluyto Bocnanm-
TEfbHYI0 PEaKLMIO, 38 KOTOPOH CMEAYET NOCTENEHHOE, MEANEHHOE
HOPMMPOBAHHE COBAMHUTENLHOTKAHHOM Kancynel. Xota SUPRAMID
He paccacbiBaercsi, O0AHaKO 3a CY€T MporpeccupytolLero
THAPONM3A B YCTIOBHAX XKUBOTO OPraHu3ma co BDEMEHEM BOBMOXHG
T0CTeNeHHoe CHUKeHME MPOYHOCTH Ha Pa3PLIB. '

TIPOTUBOMOKA3AHUA '
Tak kak npouHocTs SUPRAMID Ha paspsis CO BpeMeHeM CHika-
£TCA, TO ero He CeAyeT NPUMEHATb B Tex CRyyanX, Koraa Tpe6yeT~
X}H ANnTENbHOE COXpaHeHWe CTaBMIBHOCTH LOBHOMO marepuana. |

1506-13-Supramid_2014-08.indd 23 04.09.14 10:37



TPEAOCTEPEMHEHWA/MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTH/ :
TIEPEKPECTHBIE B3AMMOJENCTBHUA :
Kak v npu ucnons308axuM Nto6Oro ApYroro LWOBHOO Matepuana;
Heoﬁxonmmo CneauTh 3a Tem, YToBbl HUTb He NOBPeAanacs npu
¥CMONb30BaHUH, B YaCTHOCTH, €€ HeMb3A nepervbarb nu caasnu-
BaTb XMPYPrUYECKAMM UHCTPYMEHTAMM, HAMPUMED, Mrnouep»(aTe-
nem.

Mpu noatArMBaHuM LWBa Crepyer BCeraa TAHYTb 3a HVITb
Mexay MrnoiA 1 NPOKONOM. Henb3a TAHYTL HUTb CAMLIKOM CHAIBHO;
WM NPOTATMBATb €€ Yepes OCTPbIE NPEAMETH. ITpi HATAKEHNMH Hit:
v creayert uaberarb TPEHHA O PE3UHOBYIO NEpUaTKy, TaK KaK aTo
MOXET NPUBECTY K NOBPE@KACHHIO HUTH. :
Bo M3BexaHe NOBPEHAEHUA UMbl CIEAYeT 3axumMars eé Beeraa
Ha pacctoAHuM 1/3 — 1/2° AnuHbl OT pMMPOBAHHOTO KOHUA K
octputo. Heobxoanmo usberarb Aedopmaln Uimbl, Tak Kak a1o;
NpUBOAMT K NoOTEpe CTaBWALHOCTH. 1Py HCMONL30BAHNN XMpPypri
YECKMX UM MPUMEHRAIOLLMA TNy AOMKEH OCOOEHHO CreauTb 38
TSM yTo0bI He YKONOTbCA CamoMy, 4TO ABNAETCA BOSMO)‘KHbIM
YCTOYHMKOM MHGEKUMA. VCTIONb30BaHHbIE UMbl CrieAyeT ycTpa-
HATb NP COBAIOAEHMYM COOTBETCTBYIOLIMX NPaBun (B0 wademanwe
BO3MOMKHBIX MHOEKLMOHHBIX PUCKOB).

PUCK PACXOMAEHNA PaHbl BAPLUPYET B 3aBUCHMOCTH OT noxanmaw
UMM paHbl U OT MPUMEHEHHOTO LLOBHOMO MaTepuana, nosToMy.
nonb3osatenb AOMKeH ObiTb XOPOLIO 3HAKOM G XMPYprUYecKmy
‘MeTOLlMKaMVI npy_Kotopbix npumenaerca SUPRAMID. [nutens-
Hivi koHTakT SUPRAMID ¢ conecoaepxalmmy pacTsopamu
MOXKET NPUBOANTS, KaK U B Crly4ae APYrvX UHOPOAHBIX Te, K Gop-
MUPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB (MOYEBLIBOAALLME MyTH, menueabmm
NALLe NyTH).

SUPRAMID npumeHAETCA Npy Hanuuuu nokasaxui B comBeTcp
BUY C OBBIYHBIMU XVPYPIUYECKUMU METOAMKAMM HaNOKEHHA LLIBOE
M BA3AHWA Y3/10B, B 3aBUCUMOCTH OT OMbiTa NONb30BATENA.

NOBOYHbIE AEMCTBUA '
B Hayane BO3MOXHO pasBUTME BOCTANUTENbHBIX TKAHEBBIX peaK-
umw W KpaTKOBPEMEHHbIX PA3APAKEHHH B OKPY)KHOCTH paHbl. 3a
CY8T BO3AENCTBUA MHOPOAHOTO Tena BOMOMHO BPEMEHH0e ycw
TNeHu1e paHee CyLIeCTBOBABLUMX BOCTIANUTENbHbIX USMEHEHUA. |
CTEPUNbHOCTb :
Crepunusauns SUPRAMID npoussoauTcs mpu MOMOLUM OKMCH
aTuneHa. 3anpellaercA MCMonb3oBath BCKPbITHE W MOBPEM-
,CleHHbIe ynaxosku! [oBTOpHas cTepunuaauna 3anpeLleHal

VCHOBVIFI XPAHEHUA :
Xpahuts npu Temnepatype, He npesbiwarowei 25°C, B
‘MeCTe 3aLUMLLEHHOM OT BO3AENCTBUA BNAri v NPAMOro ueﬁcmwﬂ?

06-13-Supramid_2014-08.indd 24 04.09.14 10:37



(M - oKpalUeHHbI, MOHOGWbHBIIA, HepaccachlBatoLLMiCA

(NNNN = OKpalLLeHHblH, KPY4EHbIi, C MOKPLITHEM,
HepaccachlBaioLLmiics

! = Monuamug

: s

% =Koa HIBC

: = CE-3HaK ¥ MABHTUOMKALMOHHBII HOMEP

i O’I 97 YKa3aHHOro yupexaerus. Mpoaykt
COOTBETCTBYET OCHOBHLIM TPEOOBAHHAM

: MHCTPYKUUM COBETa N0 MeMLMHCKUM
npoayktam 93/42/EEC.
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SUPRAMID ZRESORBA®

REPAIR AND REGENERATE,

o ‘(h

RO Instructiunile de utilizare, va rugam cititi cu atentie!

Informatule prezente in aceste Instructiuni de utilizare sunt adaptate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam
sa cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet :

Polyamidé 6-6/6
material de sutura :
stenl neresorbabil :

DESCRIERE

SUPRAMID este un material chirurgical de suturd pseudomonofll‘
neresorbabil din poliamida 6/6, un polimer din hexametilendiaming
si acid adipic. Acest material este stratificat cu poliamida 6, un
polimer de A-caprolactond, pentru a avea o suprafatd egala‘
SUPRAMID este disponibil atat incolor (alb) cat si colorat negru‘
{Garbon black, Colour Index 77266).

SUPRAMID se gaseste in diferite grosimi si lungimi. De asemenea‘
SUPRAMID se géseste si in combinatia de ac-fir. SUPRAMID core-
spunde cerintelor Farmacopeii Europene cu privire la materialul de
suturd steril neresorbabil. :

DOMENIILE DE UTILIZARE
§UPRAMID se foloseste pentru suturarea pielii.

MOD DE UTILIZARE :
Materialul de sutura care trebuie utilizat este selectat in functie de
starea pacientului, de experienta chirurgului, de tehnica ch\rurgh
cala si de marimea plagii.

‘EFECTE

SUPRAMID se foloseste pentru adaptarea marginilor plagii §|‘

provoacé doar o ugoara reactie inflamatorie a tesuturilor, dupa care

urmeazd o incapsulare lentd progresiva cu 1esut conjunctiv. Chiar.

daca SUPRAMID este un material de sutura neresorbabil se poate

ﬁroduce o0 scadere lentd a rezistentei la intindere a materialului prin;
idroliza in vivo.

‘REACTII ADVERSE

wDeoarece dupa un timp mai lung in vivo se produce o scadere con-+
tinuia rezistentei la intindere, SUPRAMID nu ar trebui folosit in cai !
zul in care se necesita o mentinere a rezistentei la intindere pe o
perioada mai lunga de timp.
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ATENTIONARI/MASURI DE PRECAUTIE/INTERACTIUNI ;
Ca si in cazul altor materiale de suturd, trebuie avut grijé ca firut
sa nu fie deteriorat in timpul utilizarii. Acesta nu trebuie indoit sau
stnvn de instrumentele chirurgicale, ca de exemplu de port-ac. :
in timpul inchiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac si
canalul de punctie. Nu trageti prea tare de fir si nu atingeti cu ace-
sta obiecte ascutite. La intinderea firului trebuie impiedicata freca-
rea suprafetei cu ajutorul manusilor de cauciuc, deoarece prln‘
aceastd frecare firul poate fi deteriorat.

Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din Iunglme
dinspre capatul armat spre varful acului.

Trebuie impiedicatd deformarea acului, deoarece aceasta deforma»
re poate produce o pierdere a stabilitatii. In cazul utilizarii de ace
chirurgicale trebuie evitatd producerea ‘de leziuni prin intepare de
catre utilizatorul acului, leziuni care pot deveni posibile surse de i in<
Tectu Acele folosite trebuie eliminate corespunzator (pentru evna‘
rea unor posibile riscuri de infectare).

Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de Iocatla
plagii si in functie de materialul de suturd utilizat. De aceea utiliza-
torul ar trebui s3 cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeazd
SUPRAMID. Un contact indelungat al SUPRAMID cu soluii saline
poate provoca formarea de calculi, ca in cazul tuturor corpunlor
strdine (la cdile urinare, la caile biliare).

SUPRAMID este utiizat Tn cazul indicatiilor prezentate conform‘
metodelor chirurgicale uzuale de suturd si tehnicilor de mnodare‘
precum si in functie de experienta utilizatorului.

REACTII ADVERSE :
la |nceput pot aparea reactii inflamatorii ale tesuturilor si |r|tat||‘
trecatoare in zona plagii.

Prin efectul corpului strain pot fi agravate pentru moment S|mpto-
mele inflamatorii ale tesuturilor avute inainte de utilizarea materia-
1qu| de sutura. 3
STERILITATE :
SUPRAMID este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se folosi pache{
Tele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizati!

CONDITII DE DEPOZITARE
Temperatura nu trebuie s& depaseasca 25° C. Depozitati intr-un Ioc
ferit de umiditate si de efectul direct al céldurii. A nu se mai folosi
dupa expirarea termenului de valabilitate!
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3 = Numér lot

= Anu se reutiliza

: = Anu se resteriiza

4
(MM - colorat, monofil, neresorbabil

0
(NN = colorat, rasucit, stratificat, neresorbabil

i [ PA | -Poliamias

! = Marcajul CE si numarul de identificare al

: 0197 organismului notificat. Produsul corespunde
: cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
i de Consiliul privind medicale dispozitivele.
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SUPRAMID ZRESOl?BA®

1 REPAIR AND REGENERATE,

NO Bruksanvisning. Les ngye!

lnformaslonen i denne bruksanvisningen blir konstant oppdatert i
henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor mformasmnen
for du bruker hver pakke. :

Polyamid 6-6/6 §
sterilt, ikke-resorberbart :
Suturmateriale :

BESKRIVELSE H
SUPRAMID er et pseudomonofilament, ikke-resorberbart klrurglsk
suturmateriale av polyamid 6/6, en polymer av heksametylendia-
mln og adipinsyre. Det er belagt med polyamid 6, en polymer av
A kaprolaktam, for a oppna en jevn overflate.

SUPRAMID leveres enten ufarget (hvit) eller farget svart (Carbom
black, Colour Index 77266).

SUPRAMID leveres i forskjellige tykkelser og lengder, samt som en‘
nél-/tradkombinasjon. SUPRAMID filfredsstiller kravene fra den
)europelske farmakopé for sterilt, ikke-resorberbart suturmaterlale

INDIKASJONER
SUPRAMID brukes til lukking av hud.

BRUK
Suturmaterialet skal velges i henhold il pasientens tilstand, kirur-
gens erfaring, den kirurgiske teknikken og sterrelsen pa saret.

VIRKNING :
SUPRAMID brukes til sammensying av sarkanter. Det forarsaker
farst kun en lett betennelsesreaksjon i vevet, og omsluttes deretter;
langsomt og progressivt av bindevev. Selv om SUPRAMID er et ikke-
resoberbart materiale, kan hydrolyse in vivo fere til progressivt tau
av strekkfasthet. :

KONTRAINDIKASJONER
Siden et progressivt tap av strekkfasthet kan inntreffe etter lang tid
in vivo, skal ikke SUPRAMID brukes nér strekkfasthet ma oppret-
tholdes over lang tid.
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ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER/ INTERAKSJONER :
Som med alt suturmateriale ma man passe pa at traden ikke ska-
des under handtering. Det er spesielt viktig at den ikke bayes eller
Klemmes av kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere. :
Nér suturen strammes, ma du alltid trekke i traden mellom nalen‘
og punksjonskanalen. Trekk ikke traden for hardt eller over skarpe
gjenstander. N&r tréden strekkes mé den ikke gnis mot gumml-
hansken, siden dette kan skade traden
For & unngé skade pa nalen, mé den aIItld gripes i 1/3 = 1/2 av
avstanden fra enden il sp|ssen Nalen mé ikke bayes, S|den dette
gir redusert stabnﬂet Pa grunn av infeksjonsfaren ma brukeren
asse spesmlt pa a unnga stlkksar ved bruk av k|rurg|ske nalen
rukte naler ma avfallshandteres pa riktig mate (for & unnga mullg‘
infeksjonsfare).
Risikoen for sarapning varierer avhengig av hvor séret befmner seg‘
og hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren mé derfor ha
kjennskap til de kirurgiske teknikkene der SUPRAMID skal brukes:
Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom:
SUPRAMID og saltlasninger fore til at det dannes stein (i urin- og
galleveiene). SUPRAMID brukes nér det er indisert i samsvar med
standard kirurgiske suturerings- og knyteteknikker, og brukerens
erfarlng '

BIVIRKNINGER
Innledmngsws kan det oppsta betennelsesreaksjoner i vev og for-|
bigéende irritasjon i saromradet. Innledningsvis kan fremmedlege-
meeffekten forverre allerede eksisterende vevsbetennelse.

STERILITET
SUPRAMID er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker som
allerede er apnet eller er beskadiget! Skal ikke steriliseres pa nyttt

DPPBEVARINGSBETINGELSER ‘
Ma oppbevares ved maksimalt 25 °C beskyttet mot fukt og dlrekte
varme. M4 ikke brukes etter utlgpsdatoen!
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Maned

[E Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
= Sterilisert med etylenoksid

25C
/i/ = (vre temperaturgrense

0
(M - farget, monofilament, ikke-resorberbart

NN = farget, tvinnet, belagt, ikke-resorberbart

= Polyamid
% = HIBC-kode
= CE-merking og identifikasjonsnummer for
0197 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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SUPRAMID ZRESOl?BA®

1 REPAIR AND REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lzses grundigt!

{ ne i denne isning tilpasses lobende den nyesle
viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses far brug af
en ny pakke. H

Polyamid 6-6/6 §
sterilt, ikke-absorberbart :

Suturmateriale

BESKRIVELSE H
SUPRAMID er et pseudomonofilament, ikke-absorberbart klrurglsk
suturmateriale, der er fremstillet af polyamid 6/6, et polymer af
hexamethylenmamln og adipinsyre. Den er belagt med polyamid 6;
som er en polymer af e-caprolactam, for at danne en jeevn overflade.;
SUPRAMID f4s i ufarvet (hvid) eller sort (Carbon black, Colour Inde;c
77266).

SUPRAMID fas i forskellige tykkelser og lengder og ogsa
som en nal/trad-kombination. SUPRAMID opfylder kravene
for sterilt, ikke-absorberbart suturmateriale i henhold til Den;
europaalske Pharmakopé. i

!NDIKATIONER
SUPRAMID bruges for hudlukning.

BRUG :
Suturmaterialet skal udvelges i henhold til patientens tilstand;
kirurgens erfaring, den kirurgiske teknik og sarets storrelse. :

INDVIRKNING
SUPRAMID bruges til adaptanon af sarlaber. Den forarsager kun en
lettere beteendelsesreaktion i vavet i begyndelsen og bliver
derefter langsomt og i tiltagende grad indkapslet af bindevaev:
Skent SUPRAMID ikke bliver absorberet, kan en gradvis hydrolyse
;‘n vivo med tiden fore til et tiltagende brudstyrketab. :

KONTRAINDIKATIONER :
Da et tiltagende brudstyrketab kan forekomme efter en forlenget
eriode in vivo, ber SUPRAMID ikke bruges, hvis det kraeves at
Erudstyrken opretholdes for en forlnget tidsperiode. :

06-13-Supramid_2014-08.indd 32 04.09.14 10:37



ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER :
Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at traden
ikke beskadiges under handtering. Isar skal det sikres, at der ikke
kommer knaek pa traden, eller at den bliver mast af k|rurg|ske
:nstrumenter sasom naleholdere.

Nér suturen strammes, skal der altid treekkes i traden mellem‘
nélen og punkturkanalen Man ma hverken traekke for hérdt i
traden eller treekke den henover skarpe objekter Nar traden straek-
kes, skal friktion med gummihandsken undgas, da dette kan bes~
kadige traden.

For ikke at beskadige ndlen skal denne altid holdes ved 1/3 —1/2 aﬁ
afstanden fra enden til spidsen. Nalen ma ikke bgjes, da dette f@rer
til stabilitetstab. P& grund af infektionsrisiko skal brugeren vare
seerlig forsigtig med ikke at stikke sig under brug af k|rurg|ske
néle. Brugte nale skal bortskaffes p& beherig vis (for at forebygge
evt. infektionsrisici).

Risikoen for sarruptur varierer med sérets lokalisering og det
suturmateriale, der anvendes og brugeren skal derfor veere fortro-
lig med de kirurgiske teknikker, som SUPRAMID skal bruges ved:
Som med alle andre fremmediegemer kan forlaenget kontakt mel-
lem SUPRAMID og saltvandsoplesninger fare til stendannelse
{urinvejs- og galdesystem).

SUPRAMID bruges som indikeret i henhold til aImlndehge
kirurgiske suturerings- og knudebindingsteknikker og brugerens
Brfanng

BIVIRKNINGER
Beteendelsesreaktioner i vaev og forbigaende irritation i saromradet
Kan forekomme i begyndelsen. Fremmedlegemeeffekten kan ind-:
ledningsvist forvaerre praeksisterende vavsinflammation.

STERILITET
SUPRAMID stenllseres med ethylenoxid. Allerede abnede eller bes-
kad|gede pakker ma ikke anvendes! Ma ikke resteriliseres!

OPBEVARINGSFORHOLD
Skal opbevares under 25 °C, og beskyttes mod fugtighed og direk-
te varme. Ma ikke bruges efter udlobsdatoen!
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= Batchkode

2 = Udlgbsdato Ar - Maned

EE] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

@ Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
= Steriliseret med ethylenoxid

25C
/ﬂ/ = Hojeste temperatur

0
(NI - farvet, monofilt, ikke-absorberbart

0
(NNNN = farvet, snoet, belagt, ikke-absorberbart

- Polyamid
% = HIBC-kode
= EF-overensstemmelsesmarkningen og iden-
0197 tificeringsnummeret for det bemyndigede
organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i

henhold til Radets Direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.
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SUPRAMID ZRESORBA®

REPAIR AND REGENERATE,

o ‘(h

- luettava huolellisesti.

Nalden kayttdohjeiden siséltd pdivitetadn aina uusimpien lutkl-
Siksi ohjeet on

ja
!ueﬂava aina ennen jokalsen pakkauksen kayttoa.

Polyamidi 6-6/6
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali

KUVAUS |
SUPRAMID on néenndisyksiséikeinen, imeytymaton, polyamldr
6/6:sta valmistettu kirurginen ommelmateriaali. Polyamidi 6/6 on
heksametyleenidiamiinin ja adipiinihapon polymeeri. Se on paally-
stetty polyamidi 6:lla, e-kaprolaktaamin polymeerilla, tasaisen
pinnan  aikaansaamiseksi. SUPRAMID on saatavana Jokq
varjadmattoméand (valkoisena) tai vérjéttynd mustaksi (Carbon‘
lack, Colour Index 77266).

SUPRAMID on saatavana eri paksuisena ja eri pltmsena
seké myds neula-lanka -yhdistelmana. SUPRAMID tayttaa
Euroopan Farmakopean steriileille, imeytyméattomille ommel-
materiaaleille asettamat vaatimukset. :

INDIKAATIOT ;
SUPRAMID kéytetaén ihon sulkemiseen. :

KAYTTO
Ommelmateriaali tulee valita potilaan  kunnon, kirurgiry
kokemuksen kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan :

VAIKUTUS :
SUPRAMID Kaytetdén haavan reunojen yhteensovittamiseen. Se
Saa aluksi aikaan vain vahaisen tulehdusreaktion kudoksessa
ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevésti koteloi sen. Vaikka
SUPRAMID on imeytyméton materiaali, hydrolyysi in vivo voi Johtaa
enenevaan vetolujuuden menettamlseen '

KONTRAINDIKAATIOT :
Koska SUPRAMID pnkaa|ka|sest| kéytettynd in vivo voi Iopulta
menettdd vetolujuuttaan, sitd ei tule kayttaa, milloin vetoIUJuuden‘
taytyy séilya pitkan ajan.
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VAROITUKSET /VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT :
Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, taytyy varoa, ettel‘
{anka vahingoitu késittelyn aikana. Erityisesti taytyy huolehtia siité;
ettei se kierry mutkalle tai sitd murskata kirurgisilla mstrumentell-
{a, kuten neulapihdeilla.
Ommelta kiristéessési vedd lankaa aina neulan ja plstokanavan
vélilta. Ala veda lankaa liian voimakkaasti tai terévien esineiden yli:
Kun venytét lankaa, véltd kitkaa kumikésineen ja langan valllla,
silléd tima voi vahingoittaa lankaa.
Neulan vahingoittumisen estdmiseksi, tartu sitd aina 1/3 —1/2 eta|-
syydeltd vahvistetusta padstd karkeen. Ald taivuta neulaa, silld
tamd johtaa stabiiliuden menetykseen. Infektioriskin takia, kirurgi-
sten neulojen kéyttdjan tulee olla erityisen varovainen, ettei pista
itseéan neulalla. Kéytetyt neulat téytyy hévittad oikein (mahdolllsen
infektioriskin valttamlsek3|)
Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta
ommelmateriaalista. Siksi kéyttdjan tulee tuntea ne kirurgiset
menetelmét, minkd yhteydessd SUPRAMID kéytetaan. Kuten
aikkien vierasesineiden tapauksessa pitkéaikainen kontakti
SUPRAMID ja suolaliuosten kanssa voi johtaa kivettymien muodo-‘
stum|seen (vntsa— ja sappitiet).
SUPR aan mainituissa indikaatioissa normaalien k|rur-‘
g|sten ommel ja solmuntekotekniikoiden ja kéyttajan kokemuk-
sen mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Aluksi kudos voi tulehtua tai haava-alue valiaikaisesti &rtya:
Vierasesine-efekti voi aluksi pahentaa olemassaolevaa kudos-w
lnfeknota

STERIILIYS :
SUPRAMID steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahingoit-

tuneita pakkauksia ei saa kdyttaa! Ei saa steriloida uudelleen! |

SAILYTYS §

Séilyta alle 25°C ldmpotilassa kosteudelta ja suoralta
kuumuudelta suojattuna. Ala kayta viimeisen kayttopaivén jélkeen!
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PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero

= Erékoodi

2 = Kéytettava viimeistadn Vuosi - Kuukausi
I:E] = Katso kéyttoohjetta

= Kertakéyttdinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kaytto Kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

[sTeRILE[EQ] = Steriloitu etyleenioksidilla

25C
/ﬂ/ = Ldmpdtilan yldraja
0
(NI - verjatty, yksisaikeinen, ei resorboituva

0
(NNNN = verjtty, kerrattu, pinnoitettu, ei resorboituva

= CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun
0197 laitoksen. Tuote tyttéd olennaiset vaati-
mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.
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SUPRAMID ZRESORBA®

REPAIR AND REGENERATE,

o ‘(h

SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

informationen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de
senaste ronen och lardomarna. Las dérfor informationen innan du
anvénder forpackningen. H

Polyamid 6-6/6 |
sterilt, icke-resorberbart i
Suturmaterial :

BESKRIVNING H
SUPRAMID & ett pseudomonofilament icke-resorberbart k|rurg|skt
suturmaterial av polyamid 6/6, ett polymer av hexa-metylendiamir;
och fettsyra. Det &r belagt med polyamid 6, ett polymer av e-
kaprolaktam, for att uppna en jamn yta. SUPRAMID finns att tlllga
antingen oféirgat (vitt) eller svartfargat (Carbon black, Colour Inde;c
77266).

SUPRAMID finns att tillga i olika tjocklekar och Iangd och &ven som‘
nél-trad kombination. SUPRAMID motsvarar kraven i europe|ska
Pharmacopoela for sterila, icke-resorberbara suturmaterial. !

INDIKATIONER :
SUPRAMID anvénds for hudforslutning. :
ANVANDNING :
Suturmaterialet bor valjas i enlighet med patientens tillstand, kirur-
gens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarstorlek. :

VERKSAMHET :
SUPRAMID anvands for adaption av sérkanter. Det orsakar initiellt
endast lindrig inflammatorisk vévnadsreaktion och &r sedan lang-
samt och progressivt inkapslat i bindvaven. Aven om SUPRAMID ar
Bt‘t icke-resorberbart material kan hydrolys in vivo leda till progres-
siv forlust av spanningsstyrka. :

KONTRAINDIKATIONER :
Eftersom en progressiv forlust av_spanningsstyrka kan intraffa
efter en langre period in vivo, bor SUPRAMID inte anvandas i fall
pér spanningsstyrka maste bibehallas Gver en langre tid.
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VARNINGAR/ FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER :
Liksom med alla suturmaterial, maste forsiktighetsatgarder vidtag-l
as for att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far
ix;len €] bojas eller kiammas av kirurgiska instrument, sasom nal-
allare.
Nér suturen dras at, dra alltid i trdden mellan nélen och‘
punktlonskanalen Drag aldrig for hart i traden Gver skarpa
foremal. Nér traden stréacks, se till att den inte skavas mot gumm|-
handsken, eftersom detta kan skada traden.
For att inte skada nalen, grip alltid tag 1/3 —1/2 av delen mellan
#nden och spetsen. Boj aldrig nalen, eftersom detta leder till forlust
av stabilitet. Pa grund av mfektlonsnskerna bor anvandaren speci-
ellt se till att sticksér inte &samkas vid anvandning av kirurgiska
nlar. Anvanda nélar méste kasseras pa korrekt stt (for att undwka
méjliga |nfekt|onsr|sker)
Risken for sardppning beror pa sarplatsen och vilket suturmatenah
som anvants. Dérfor méaste anvandaren vara van vid den kirurgiska
tekniken nar SUPRAMID ska anvéndas. Liksom med alla frimmande
kroppar kan forlangd kontakt mellan SUPRAMID och saltlosmng
leda till bildning av stenar (urin- och galltrakter).
SUPRAMID anvands dar s indicerat, i enlighet med normala k|rur-
giska suturerings- och knyinlngstekmker och anvéndarens erfa-
renhet :

BIVERKNINGAR !
Inflammatoriska vévnadsreaktioner och dvergdende irritation av
saromradet kan initiellt forekomma. Effekter av en frimmande
kropp kan initiellt forvérra en redan nérvarande vavnadsmﬂamrna-w
’uon

STERILITET
SUPRAMID steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller skadade
forpackmngar far inte anvandas! Far ej omsteriliseras!

FORVARING
Forvaras vid hogst 25°C, skydda fran fukt och direkt varme
Anvand ej efter utgangsdatumI
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FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer
= Satsnummer

2 = Anvands fore Ar - Maned
I:E] = Lés bruksanvisningen
@ = Far inte ateranvandas
@ = Fér inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad
[sTeRILE[EQ] = Steriliserad med etylenoxid

%C
/ﬂ/ = Ovre temperaturgréns

0
(M - firgad, monofilt, icke-resorberbart

0
(NNNN = férgad, tvinnad, belagd, icke-resorberbart

i % = HIBC-kod

= CE-Gverensstdmmelsemérkningen och

: 0197  identifieringsnumret till det anmélda organ.
i Produkten motsvarar de vésentliga kraven i

93/42/EEG.
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siranD  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

o ‘(h

NL Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meesn
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
nieuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing lezen.

Polyamide 6-6/6
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

BEscHRIJVING
SUPRAMID is een pseudomonofil, niet resorbeerbaar chlrurglsch:
hechtmateriaal van polyamide 6/6, een polymeer van hexamethy-
leendiamine en adipinezuur. Het is met polyamide 6, een e-capro-
Jactam- polymeer gecoat, om een gelijkmatig opperviak te berei-
ken. SUPRAMID is zowel ongekleurd (wit) alsook met een zwarte

kleuring (Carbon black, Colour Index 77266) verkrijghaar. :
SUPRAMID staat ter beschikking in verschillende dikten en lengten.
Bovendien is SUPRAMID verkrijgbaar als naald-en-draad-combi-
natie. SUPRAMID beantwoordt aan de eisen van de Europese
farmacopee met betrekking tot steriel, niet resorbeerbaar hecht-‘

materlaal

TI'OEPASSINGSGEBIEDEN :
SUPRAMID wordt gebruikt voor het aan elkaar naaien van huid.

GEBRUIK
Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in over-
eenstemming met de toestand van de patiént, de ervaring van de{
ch|rurg de chirurgische techniek en de omvang van de wond.

WERKING :
SUPRAMID wordt gebruikt voor de aanpassing van wondranden en
veroorzaakt in het weefsel slechts een minimale ontstekings-
reactie; daarna volgt een zich langzaam verder ontwikkelende:
verkapseling van het bindweefsel. Hoewel SUPRAMID een niet
resorbeerbaar materiaal is, kan het door hydrolyse in vivo lang-|
zaam minder scheurvast worden.

CONTRA-INDICATIES
Omdat eventueel na verloop van tijd het materiaal langzaam min-
der scheurvast wordt, dient SUPRAMID niet te worden gebruikt;
wanneer het hechtmateriaal gedurende een vrij lang tijdsbestek
scheurvast moet blijven. :
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BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE :
VOORZORGEN/INTERACTIES ;
Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet, dat de
draad bij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral mag deze niet
door chirurgische instrumenten, bijv. de naaldhouder geknikt of

latgedrukt worden.

ij het dichttrekken van de hechting steeds aan de draad tussen de
naald en het steekkanaal trekken. De draad niet te sterk en mep
over scherpe voorwerpen aantrekken. Bij het strekken van de
draad moet een opperviaktewrijving met de rubber handschoen‘
worden vermeden, omdat daardoor de draad beschadigd kan wor-
den.
Om de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 —1/2 van de Ieng~
te vanaf het versterkte einde naar de punt van de naald toe in de
hand worden genomen. Men moet voorkomen dat de naald wordt
vervormd, omdat dat tot stabiliteitsverlies van de naald kan leiden;
Bij het gebruik van chirurgische naalden moet de gebruiker er
vooral op letten dat hij zichzelf niet steekt en daardoor een moge-
ijke bron van infectie vormt. Gebruikte naalden moeten op de
voorgeschreven wijze als afval worden verwerkt (om mogeluke
:nfectlensmo s te vermijden).
Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de plaats
van de wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom dient de ge-
bruiker vertrouwd te zijn met de chirurgische technieken, waarbij
SUPRAMID wordt gebruikt. Een langdurig contact van SUPRAMID
met zoutbevattende oplossingen kan, zoals bij alle niet tot het or-
ganisme behorende voorwerpen, leiden tot concrementvormmg‘
{urinewegen, galgangen).
SUPRAMID wordt bij de gegeven indicatie gebruikt volgens de
algemeen gangbare chirurgische hechtmethoden en knoop-tech-
nieken en afhankelijk van de ervaring van de gebruiker. :

BIJWERKINGEN

In het begin kunnen ontstekingsreacties in het weefsel optredenw
evenals irritatie in de buurt van de wond, die echter van voorbij-
gaande aard is. Door de inwerking van dit niet tot het organisme
behorend voorwerp kunnen reeds bestaande ontsteklngssympto-
men in het weefsel eerst versterkt worden.

STERILITEIT 3
SUPRAMID wordt gesteriliseerd met ethyleenomde Gebruik geen
geopende of beschadigde verpakking! Niet opnieuw steriliseren! ;
VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG 3
Niet boven 25°C bewaren. Tegen vocht en directe hitte
beschermen Na afloop van de vervaldatum niet meer gebruiken! : :
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g = Houdbaar tot Jaar - Maand

Dji] = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

25¢
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

= Polyamide
@ = HIBC-code

= EG-markering en identificatienummer van de
0197 aangemelde instantie. Het product beant-
woordt aan de essentiéle eisen van richtlijn
93/42/EEG van de Raad betreffende medlsche
hulpmiddelen.
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siranD  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

PT Instrucdes de utilizagao: por favor, leia atentamente!

Os dados constantes no presente manual de instrucoes sao
)constanlememe aos e_experiéncias
mai inte, deverdo ser lidos cuidadosamente!
antes da utlllzaqao de cada embalagem. :

Poliamida 6-6/6
estojo de sutura
esteéril, ndo reabsorvivel

DESCRIGAQ
SUPRAMID é um estojo de sutura para cirurgia, de fio pseudo-sim-
ples ndo reabsorvivel, em poliamida 6/6, um polimero de hexa-
mehlenodmmma e 4cido adipico. E revestido com pohamlda 6,
um polimero de e-caprolactama & por forma a conseguir uma
SUpemme uniforme. SUPRAMID esté disponivel tanto em branco
como também com coloragéo preta (Carbon black, Colour Inde)q
77266).

SUPRAMID existe em diferentes espessuras e comprimentos. Alem
disso, SUPRAMID pode também ser adquirido em comblnagao
agulha-fio. SUPRAMID respeita os requisitos da farmacopeia euro~
pela em matéria de material de sutura estéril nao reabsorvivel.

CAMPOS DE APLICAGAO
SUPRAMID ¢ utilizado para ocluséo da pele.

APLICAGAO
0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o estado do

aciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica cirtrgica e o tamanha
da ferida. :

EFEITO :
SUPRAMID ¢é empregue para adaptagéo de orlas de feridas e pro-
voca, no tecido, apenas uma reacgéo inflamatéria minima, ao que
se segue um enquistamento progressivo lento do tecido conjuntivo.
Apesar de SUPRAMID ser de um material ndo reabsorvivel, &
hidrolise in vivo pode levar a uma perda lentamente crescente da
reS|stenC|a a ruptura do material. :

CONTRA-INDICAGOES 1
Visto que SUPRAMID vai perdendo progressivamente, apos um
perlodo longo in vivo, alguma da sua resisténcia, nao é indicada
em casos em que se exija uma estabilidade duradoura do material
)de sutura. :

o ‘(h
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ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/INTERACGOES !
Como em qualquer outro material de sutura, ha que zelar para que
o fio ndo se danifique durante o manuseamento. Nao pode ser dob-
Lado ou esmagado por instrumentos cirirgicos como o porta- agul-
as.

Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o canal‘
do ponto. N&o puxar o fio com forga nem sobre objectos afiados. Ao
esticar o fio, deve evitar-se qualquer friccao superficial com as Iu-
vas de borracha, pois tal pode danificar o fio.

Para nao danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 13-1/2 do
comprimento, desde a extremidade armada até & ponta da agulha;
Evitar deformacao da agulha pois tal provoca perda de estabilidade.:
o utilizar agulhas cirdrgicas, o operador deve evitar, em especial;
lesionar-se a si proprio, visto que isso representa uma possivel
fonte de infecgéo. Agulhas usadas devem ser devidamente ellml-‘
nadas (para evitar possiveis riscos de infegao).

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a Iocahzagao
da ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, 0 operador
devera estar familiarizado com as técnicas cirirgicas em que &
usado 0 SUPRAMID. Um contacto mais prolongado de SUPRAMID:
com solugdes salinas pode levar, como em todos os corpos estran-
hos, a formagao de concregdes (vias urinérias e biliares). :
SUPRAMID é utilizado, na presente indicagéo, conforme os méto-
dos CITUI’gIGOS de sutura e técnicas de ligadura comuns e de acordo
Com a experiéncia do utilizador. :

EFEITOS SECUNDARIOS

No inicio, podem surgir reacgdes inflamatdrias dos tecidos e |rr|~
ta(;oes passageiras na zona da ferida. Devido & acgdo do corpu
estranho, as manifestagdes inflamatérias referidas nos tecidos
podem agravar-se. :
ESTERILIDADE i
0 SUPRAMID ¢ esterilizado com oxido de etileno. As embalagens j&
iabertas ou danificadas ndo podem ser usadas! Nao voltar a esteri-
izar!

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, proteger de humldade
Se efeito directo do calor. N&o utilizar depois de expirada a data df
validade!

[ - S
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EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo

g = Prazo de validade Ano - Més

; I:Ii] = Consultar as instrucdes de utilizagao

@ = Nao reutilizar
@ = N&o voltar a esterilizar

@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
[sTERILE[EO] = Esterilizado com dxido de etileno

25°C
/i/ = Limite superior de temperatura

(M - colorido, monofilamento, néo reabsorvivel

0
(NNNN = colorido, retorcido, revestido, ndo reabsorvivel

: = Poliamida

% = Codigo HIBC (Cddigo de Barras do Setor de Satide)

: = Marcacdo CE e nimero de identificacéo do
: 0197 organismo notificado. O produto respeita os
! requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE

06-13-Supramid_2014-08.indd 46 04.09.14 10:37



SUPRAMID Zl?ESOl?BA®

1 REPAIR AND REGENERATE,

cS Navodu k pouziti, ététe pozorné!

Uda]e uvedené v tomto navudu k pouzm |sou prubézné aktuall-
zovany na zakladé a Vénuijte j ||m
proto pozornost pred pouzmm kazdého baleni. :

Polyamid 6-6/6
sterilni, nevstiebatelny ;

S|c| material

POPIS

SUPRAMID je pseudomonofilni nevstfebatelny chirurgicky SICI‘
materidl z polyamidu 6/6, polymeru hexametyléndiaminu a ad|pove
kyseliny. Je potazen polyamidem 6, polymerem e-kaprolaktamu, 73
{celem vytvoreni rovnomémého povrchu SUPRAMID je k dispozi-
o bud’ nezbarveny (bily), nebo ¢erny (Carbon black, Colour Index
7

SUPRAMID je k dispozici v riznych tloustkach a délkach a
v kombinaci vlakno-jehla. SUPRAMID odpovidd pozadavkumi
European Pharmacopoeia pro sterilni neabsorbovatelny Sici mate~
Tiél.

lNDICACE
SUPRAMID je pouzivan pro uzavieni klize.

POUZITI 3
Sici material musi byt zvolen s ohledem na situaci pacienta, zkuse-
nosti Iékae, chirurgickou metodu a velikost rany. 3

PUSOBENI
SUPRAMID je pouzivan pro adaptaci okraju ran. SUPRAMID Zp0-
sobuje pouze pocatetni mirnou zanétiivou odezvu a poté je pomalu‘
a postupné opouzdren pojivovou tkani.

Ackoli SUPRAMID je nevstrebatelny materidl, hydrolyza in vivo
muze vést k postupnému snizeni tazné sily.

KONTRAINDIKACE
Protoze po del$im obdobi in vivo mize dojit k postupnému snizeni
tazné sily, nema byt SUPRAMID pouzivan tam, kde je vyzadovana
dlouhodobé udrzovana tazna sila. :
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VAROVANI/OPATRENI/INTERAKCE :
Jako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno venovat
pozornost zabranéni poskozeni materidlu bshem jeho pouzivani;
Nesmi byt ohyban ani poskozovan chirurgickymi nastroji, jako j ]SOU‘
napiiklad drzaky jehel.
Pi utahovani stehdl vzdy tahnéte za viakno mezi jehlou a m|stem‘
vpichu. Netahejte viakno pfili§ silné a ani pres ostré predméty. P
natahovani vidkna zabrante tfeni s gumovymi rukavicemi, nebot
tim Ize vidkno poskodit.
‘Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalenostl‘
mezi zpevnénym koncem a Spickou. Jehlu neohybejte, nebot tim
dochazi ke ztraté stability. Vzhledem k riziku infekce je nutno pfi
praci s chirurgickymi jehlami vénovat zviaStni pozomost zabranéni
oranéni. Pouzité jehly musi byt zlikvidovany podle predpist (t]‘
zabranéni mozného rizika infekce).
Riziko rozevieni jizvy zévisi na poloze rany a na pouzitém Sicim
materialu. Proto ogetfujici musf byt obeznamen s chirurgickymi
zakroky, pii kterych SUPRAMID ma byt pouzivan. Jako je tomu se
vemi cizimi materily, dlouhodoby kontakt mezi SUPRAMID a
Tyzwloglckyml roztoky muze vést k tvorbé kamenl (mocovy a
zlucovy trakt).
SUPRAMID musi byt pouzivan v souladu se standardnlmm
metodami chirurgického iti a chirurgickych uzli a se zkusenostmr
osetruucmo

VEDLEJSi UGINKY :
Zpocatku se mohou objevit zanétlivé odezvy tkané na cizi latku &

prechodné podrazdén v oblasti jizvy. Vliv cizi latky mize zpocatku
zhorswt predchozi zanét tkané.

STERILITA :
SUPRAMID se sterilizuje etylenoxidem. PoSkozena nebo jiz ote-]
viend baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte! :
SKLADOVANI :
Skladujte maximalng pfi 25°C bez pfistupu vihkosti a prlmeho

plsobent tepla. NepouZivejte po uplynuti doby expirace!
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g = Spotiebujte do Rok - Mésic

EE] Viz névod k pouziti

= Nesterilizujte opakované
@ NepouZivejte , je-li obal poskozen
= Sterilizovano ethylenoxidem

50
/i/ = Horni mez teploty

(M - barveny, monofilni, nevrstiebatelny

0
NN\ = barveny, stoceny, potazeny, nevrstiebatelny

=

m = Polyamid
@ = ¢arovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)
= Oznaceni CE a identifikacni ¢islo
0197 ozndmeného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Lo
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SUPRAMID ZRESOl?BA®

1 REPAIR AND REGENERATE,
PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!

Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlega]q ciaglemu dosto-

bad: Z tego powoi
du nalezy 5|q Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowania.
Poliamid 6-6/6

sterylne niewchtanialne :

hICI chirurgiczne

OPIS

SUPRAMID to pseudo-jednowtéknowe, niewchtanialne nici chla
rurgiczne z poliamidu 6/6, czyli polimeru heksametylenodiaminy i
kwasu adypinowego. Nici maja powloke z poliamidu 6, czyli poli<
meru e-kaprolaktamu, aby zapewnic rownomiemng pomerzchme‘
Nici SUPRAMID sg dostepne zaréwno w postaci niebarwionej
(7b|ale) jak tez zabarwione na czarno (Carbon black, Colour Inde)ﬁ
177266).

Nici SUPRAMID sa dostepne w r6znych grubosciach i dlugosmach )
Ponadto nici SUPRAMID sa dostepne jako nici chirurgiczne potac-
zone z igfa. Nici SUPRAMID spetniaja wymogi Farmakopei Euro+
pejsklej dla sterylnych, niewchtanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA 3
Nici SUPRAMID s3 stosowane do zamykania ran skérnych. :

ZASTOSOWANIE :
Nici chirurgiczne do zastosowania nalezy wybra¢ uwzgledniajac
stan pacjenta, do$wiadczenie chirurga, technike chirurgiczng |‘
rozmiar rany.

DZIALANIE i
Nici SUPRAMID sg stosowane do zespalania brzegéw ran i
wywoluja w tkankach jedynie minimalny odczyn zapalny, po ktorym
nastepuje stopniowe otorbienie przez tkanke taczna. Chociaz nict
SUPRAMID sa materiatem niewchtanialnym, hydroliza in vivo moze!
prowadzi¢ do powoli postepujacej utraty wytrzymatosci matenalu‘
na zerwanie.

PRZECIWWSKAZANIA :
Ze wzgledu na prawdopodobne wystapienie po diuzszym czasie
in vivo powoli postepujace; utraty wytrzymalosci na zerwanie nie;
nalezy stosowac nici SUPRAMID w sytuacjach, w ktorych komeczna
)esl zachowanie wytrzymatosci na zerwanie przez diuzszy czas. !
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OSTRZEZENIA/RODKI OSTROZNOCI/INTERAKCJE :
Jak w przypadku wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwrocm
uwage, zeby ni¢ nie ulegla uszkodzeniu podczas uzycia, w szc-
zegolnosci nie byta zagieta lub zgnieciona przez inne narzedma
chirurgiczne, np. imadto do igiet.

Podczas zaciagania szwu zawsze ciagna¢ za ni¢ miedzy igla a
kanalem wkiucia. Nie ciagna¢ za mocno za ni¢ ani nie przemqgao
jej nad ostrymi przedmiotami. Podczas rozciggania nici nalezy,
unikac tarcia powierzchniowego rekawica gumowa, poniewaz ni¢
moze wtedy ulec uszkodzeniu. '
Aby uniknaé uszkodzenia igly, nalezy zawsze chwyta¢ ja wi
1/3 - 1/2 diugosci od wzmocnionego konica do koricowki igly. !
Nalezy unikaé odksztalcenia igty, poniewaz prowadzi to do utraty
stabilnosci. Podczas stosowania igiet chirurgicznych uzytkownik
musi zwrdci¢ szczegéing uwage, aby nie odnie$¢ obrazen kiutych;
ktore moglyby by¢ ewentualnym zrodlem zakazen. Zuzyte igly.
nalezy usunac zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi (w celu um-
knigcia ryzyka zakazenia).

Ryzyko rozejécia sig brzegbw rany jest zalezne od lokalizacji rany g
stosowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzytkownik powi<
nien byé obeznany z technikami chirurgicznymi, w ktérych $t0S0-
wane s nici SUPRAMID. Diuzsza stycznos¢ nici SUPRAMID z
roztworami soli moze prowadzi¢ (podobnie jak w przypadku wszy-
SIklch)cwal obcych) do tworzenia sig kamieni (drogi moczowe, zoh
ciowe,

Nici SUPRAMID nalezy stosowaé przy istniejacym wskazamu
zgodnie z przyjetymi metodami szycia chirurgicznego i technikami
Wwigzania oraz w zaleznoéci od doéwiadczenia uzytkownika.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Poczatkowo moga wystapic tkankowe odczyny zapalne i przej‘
ciowe podraznienia w okolicy rany.

Ze wzgledu na obecnosc ciala obcego mozliwe jest poczatkowq
obostrzenie istniejacych uprzednio stanéw zapalnych tkanek. :

STERYLNOC :
Nici SUPRAMID zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nig
nalezy uzywac nici z otwartych lub uszkodzonych opakowan! Nle
resteryllzowacl i

WARUNKI PRZECHOWYWANIA :
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C, chroni¢ przed‘
wilgocia i bezposrednim dziafaniem wysokich temperatur. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci! :
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= Numer katalogowy
= Kod partii

g = Uzy¢ przed Rok - Miesiac
E_Ii] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywac powtdrnie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie

@ = Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

25°C
/ﬂ/ = Gorny zakres temperatury

(M - farbowane, jednowtoknowe, niewchtanialne

0
(NN = farbowane, skrecane, powleczone, niewchtanialne

= Poliamid
% =Kod HIBC

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 Iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady
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Instructiunile de utilizare
SUPRAMID (pA 6-6/6)
material de sutura

steril, neresorbabil

Bruksanvisning
SUPRAMID (A 6-6/6)

sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

Brugsanvisningen
SUPRAMID (A 6-6/6)
sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale
Kayttoohjeisiin
SUPRAMID (A 6-6/6)
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali
Bruksanvisningen
SUPRAMID (A 6-6/6)
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing
SUPRAMID (PA 6-6/6)
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal
Instmﬁﬁes de utilizacéo
SUPRAMID (PA 6-6/6)
estojo de sutura

estéril, ndo reabsorvivel
Navodu k pouziti
SUPRAMID (PA 6-6/6)
sterilni, nevstrebatelny
Sici material
Instrukcjach uzywania
SUPRAMID (A 6-6/6)
sterylne, niewchfanialne
nici chirurgiczne

ZYRESORBA
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \J'
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