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SUPRAMID

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen Sie sollten deshalt
vor Gebrauch jeder Packung beachtet werden.

POLYAMID 6-6/6
Steriles, nicht resorbierbares
Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

SUPRAMID ist ein pseudomonofiles, nicht-resorbierbares, chi-
rurgisches Nahtmaterial aus Polyamid 6/6, einem Polymer von
Hexamethylendiamin und Adipinsédure. Es ist mit Polyamid 6, einem
e-Caprolactam-Polymer, beschichtet, um eine gleich méBige Ober-
fldche zu erreichen.

SUPRAMID ist sowohl ungeférbt (weiB) als auch mit schwarzer Einfar-
bung (Carbon black, Colour Index 77266) erhéltlich. SUPRAMID steht
in verschiedenen Stérken und Langen zur Verfigung. Dariiber hinaus
ist SUPRAMID auch als Nadel-Faden-Kombination erhéltlich.
SUPRAMID entspricht den Anforderungen des Europdischen Arznei-
buchs an steriles, nicht-resorbierbares Nahtmaterial (0324).

INDIKATIONEN

SUPRAMID wird in der allgemeinen Chirurgie sowie speziell in der
Ophthalmologie eingesetzt. Dariiber hinaus findet es in der dentalen,
implantologischen und cranio-maxillo-fazialen Chirurgie Verwendung.
SUPRAMID wird nicht im Bereich der Neuro- und Herz-Thorax-
Chirurgie eingesetzt.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial sowie seine GroBe wird entspre-
chend dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen,
der chirurgischen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt.
SUPRAMID darf nur von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal
angewendet werden.

WIRKUNG

SUPRAMID wird zur Adaptation von Wundréndern eingesetzt und ver-
ursacht im Gewebe lediglich eine minimale entziindliche Reaktion, auf
die eine langsam fortschreitende bindegewebige Einkapselung folgt.
Obwohl es sich bei SUPRAMID um ein nicht-resorbierbares Material
handelt, kann Hydrolyse in vivo zu einem langsam zunehmenden Ver-
lust der Zugfestigkeit des Materials fiihren.
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GEGENANZEIGEN

Da mdglicherweise nach léngerer Zeit in vivo ein langsam fort-
schreitender Verlust der Zugfestigkeit eintritt, sollte SUPRAMID nicht
eingesetzt werden, wenn ein Erhalt dieser Zugfestigkeit iiber einen
langeren Zeitraum erforderlich ist.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN
Vorsicht ist bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber einen der
Bestandteile der Nickel und Chrom-enthaltenden austenitischen
Legierung der Nadeln geboten.

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird,
er darf insbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z.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 tiber
scharfe Gegensténde 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.
Manipulationen der Nadel konnen dazu fiihren, dass sie ihre Festig-
keit verlieren und weniger widerstandsféhig gegen Biegen und Bre-
chen sind. Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln
vorsichtig vorgehen, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu
vermeiden. Entsorgen Sie die Nadeln in Abwurfbehéltern.

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokalisation der
Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der Anwender
mit den chirurgischen Techniken, bei denen SUPRAMID verwendet
wird, vertraut sein.

Die postoperative Nachsorge soll sicherstellen, dass die Naht keiner
erheblichen Spannung ausgesetzt ist. SUPRAMID darf nicht wie-
derverwendet werden, es besteht Infektionsgefahr fiir Patient und/
oder Anwender und die Funktionsféhigkeit des Produktes kann nicht
gewdhrleistet werden.

NEBENWIRKUNGEN

Léngerer Kontakt von SUPRAMID mit salzhaltigen Ldsungen kann, wie
bei allen Fremdkdrpern, zu Konkrementbildungen fiihren (Harnwege,
Gallenwege). Zu Beginn konnen entziindliche Gewebsreaktionen und
voriibergehende Reizungen in der Wundumgebung auftreten. Durch
die Fremdkorpereinwirkung kénnen vorbestehende entziindliche Ge-
webeerscheinungen zunéchst verstarkt werden.

STERILITAT

SUPRAMID wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits gedffnete oder
beschédigte Packungen diirfen nicht verwendet werden! SUPRAMID
ist nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt und darf nicht resteri-
lisiert werden. Unverbrauchte Nahtmaterialien mit bereits gedffneter
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Verpackung verwerfen/entsorgen! Dies gilt auch fiir Mehrfaden-
packungen/Multipacks.
LAGERBEDINGUNGEN
Nicht iiber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze-/Sonneneinwir-

kung geschiitzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden!



ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer = Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat - Tag
EE] = Gebrauchsanweisung beachten
@ = Nicht zur Wiederverwendung

@ = Nicht erneut sterilisieren

@ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

= Sterilisation mit Ethylenoxid

25°C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung
6
(I__) = Ungefarbt, monofil, nicht-resorbierbar

0
(NI = Geférbt, monofil, nicht-resorbierbar

0
NN

= Polyamid % = HIBC-Code
M = Hersteller

Romy = Verschreibungspflichtig (nur fiir die USA)

?1%\ = Packungsinhalt

ﬁ _ Aufklappen des Nahtmaterialtragers,
um auf die Nadel zuzugreifen

c € 01 97 = CE-Kennzeichnung und Kennnummer der
benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte.

Geférbt, gezwirnt, beschichtet, nicht-resorbierbar




Nadelcode

:

H R X 30

1. Buchstabe: Gibt die Nadelkriimmung an
F = 5/8-kreisformig

H = 1/2-kreisformig

D = 3/8-kreisformig

V = 1/4-kreisformig

K = 1/2-kreis-/kufenférmig

A = Asymptotisch

G = Gerade

2. Buchstabe: Gibt Auskunft iiber die
Ausfiihrung des Nadelkorpers und der Spitze
R = Rundkorper-Nadel

S = Schneidende Nadel

3.+4. Buchstabe: Bezeichnet die Sonderformen
des Nadelkorpers und der Spitze
M = PREMIUM-Schliff
(2.T. Handschliff)
N = Stumpfe Spitze
T = Schneidende Spitze (DIAMOND)
P = Spatula-Nadel (PREMIUM/DIAMOND)
S = Stérkerer Durchmesser
X = Extra starker Durchmesser
F = Feiner PREMIUM-Schliff “THIN LINE*
(z.T. Handschliff)
W = Biegsame Nadel

Zahlen geben gestreckte Lange der Nadel
(Bogenlange) in Millimeter an

S (nach Zahlen) = Stérkerer Durchmesser

F (nach Zahlen) = Extra feiner Durchmesser



Nadelcode

U Exemplarische Darstellung
von NadelgroBe und Nadelkrimmung
<7 = P = Spatula-Nadel
&7 = PM = Spatula-Nadel PREMIUM-Schliff
‘W =S =AuBen schneidende Nadel
A =3I = Innen schneidende Nadel
@ = RT = Schneidende Rundkdrpernadel
WV = SM =AuBen schneidende Nadel PREMIUM-Schliff
A = SMI = Innen schneidende Nadel PREMIUM-Schliff
@ = RTM = Schneidende Rundkdrpernadel PREMIUM-Schliff
(O = RN = Stumpfe Rundkdrpernadel
@ =R =Rundkorpernadel



SUPRAMID

EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regu-
larly. Please read instructions carefully prior to use.

POLYAMIDE 6-6/6
Sterile, nonabsorbable
suture material

DESCRIPTION

SUPRAMID is a pseudomonofilament nonabsorbable surgical suture
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 sur face. 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 requirements
of the European Pharmacopoeia for sterile nonabsorbable suture
material (0324).

INDICATIONS

SUPRAMID is used in general surgery and especially in ophthalmol-
ogy. In addition, it is used in dental, implantological and cranio-max-
illo-facial surgery. SUPRAMID is not used in neuro and cardiothoracic
surgery.

MODE OF APPLICATION

The suture material to be used and its size should be chosen in ac-
cordance with the condition of the patient, the experience of the sur-
geon, the surgical technique, and the size of the wound. SUPRAMID
may only be used by qualified medical personnel.

ACTION

SUPRAMID is used for coaptation of wound edges. It causes only a

minimal inflammatory tissue reaction initially and is then slowly and

progressively encapsulated by connective tissue. Although SUPRAMID

is a nonabsorbable material, hydrolysis in vivo can lead to a progres-

sive loss of tensile strength.

CONTRAINDICATIONS

As a progressive loss of tensile strength may occur after a prolonged

period in vivo, SUPRAMID should not be used where tensile strength

needs to be maintained over a pro longed period.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Care should be taken by known hypersensitivity against one of the
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constituents of the nickel-chromium containing austenitic alloy of
needles.

As with all suture material, care must be taken to ensure that the
thread is not damaged during 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 strongly
or over sharp objects. When stretching the thread avoid friction 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.

Reshaping needles may cause them to lose strength and be less
resistant to bending and breaking.

Users should exercise caution when handling surgical needles to
avoid inadvertent needle stick injury. Discard needles in “Sharps”
containers.

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.
SUPRAMID must not be reused, there is a risk of infection for the
patient and / or user and the functionality of the product can not be
guaranteed.

ADVERSE REACTIONS

As with all foreign bodies, prolonged contact between SUPRAMID and
saline solutions can lead to the formation of calculi (urinary and biliary
tracts). Inflammatory tissue reactions and transient irritation in the
area of the wound may occur initially. The foreign body effect can
exacerbate preexisting tissue inflammation initially.

STERILITY

SUPRAMID is sterilised by ethylene oxide. Already opened or dam-
aged packs must not be used! SUPRAMID is for single use only and
should not be resterilized. Discard open, unused sutures! This is also
applicable for Multiple-suture packs/ multipacks.

STORAGE CONDITIONS

Store at not more than 25°C protected from moisture and direct heat/
solar radiation. Do not use after the expiry date!



DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

= Reference number = Batch number
g = Use by year - month - day
[E = Consult instructions for use
@ = Do not reuse
@ = Do not resterilise

@ = Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide
25C
/ﬂ/ = Upper limit of temperature
0
(I__) = Undyed, monofilament, nonabsorbable

O
(M = Dyed, monofilament, nonabsorbable

0
NN\ = Dyed, twisted, coated, nonabsorbable
= Polyamide % = HIBC code
M = Manufacturer

Ronw = Prescription only (only for USA)

% = Package contents

gi*/ = Folding out the suture carrier to access the needle

c e 01 97 = CE marking and identification number of
the notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Council

Directive 93/42/EEC concerning medical
devices.




Needle code

-

HR X 30

1st letter: Indicates the curvature of the needle
F = 5/8-circle

H = 1/2-circle

D = 3/8-circle

V = 1/4-circle

K = Semi-curved

A = Asymptotic

G = Straight

2nd letter: Gives information on the type of
needle and needle tip

R = Round-bodied needle

S = Cutting needle

3rd and 4th letters: Describe special features

of the needle and needle tip

M = PREMIUM cut
(partly hand-honed)

N = Blunt point

T = Trocar point

P = Spatulated needle

S = Stronger diameter

X = Extra strong diameter

F =Thin PREMIUM cut “THIN LINE”
(partly hand-honed)

W = Flexible needle

Numbers indicate the straight (extended)
length of the needle in millimetres

S (after numbers) = Stronger diameter

F (after numbers) = Extra thin diameter



Needle code

v Example of needle size and needle curvature

7 =P = Spatula needle

&7 = PM = Spatula needle PREMIUM-cut

W =S = Reverse cutting needle

A =S| = Inner cutting needle

& =RT = Round-bodied cutting needle

Y =SM = Reverse cutting needle PREMIUM-cut

A = SMI = Inner cutting needle PREMIUM-cut

& =RTM = Round-bodied cutting needle PREMIUM-cut
(O =RN = Blunt, round-bodied needle

@ =R = Round-bodied needle



SUPRAMID

Instructions d’utilisation, a lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont régulierement
mises a jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant
utilisation.

POLYAMIDE 6-6/6
Fil de suture
stérile, non résorbable

DESCRIPTION

SUPRAMID est un matériel de suture pseudo-monofilament et non-
résorbable en polyamide 6/6, un polymére d’hexaméthylenediamine
et d’acide adipique. Il est enduit de polyamide 6, un polymére & base
d’e-caprolactone, afin d’obtenir une surface lisse. SUPRAMID est dis-
ponible en non-teinté (blanc) ou en teinté noir (Carbon black, indice
de coloration 77266).

SUPRAMID est disponible en diverses épaisseurs et longueurs, ainsi
que sous la forme d’aiguilles serties. SUPRAMID respecte les exi-
gences de la Pharmacopée Européenne en matiére de fil de suture
stérile en polyéthylénetéréphtalique (0324).

INDICATIONS
SUPRAMID est utilisé en chlrurgle générale et pamcullerement en
ophtalmologie. En outre, il est é utilisé en img

en chirurgie dentaire et en chirurgie craniomaxillofaciale. SUPRAMID
n’est pas utilisé en neurochirurgie et en chirurgie cardiothoracique.

MODE D’EMPLOI

Il faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patient, I'expé-
rience du chirurgien, la technique chirurgicale et les dimensions de
la plaie. SUPRAMID ne peut étre utilisé que par un personnel médical
qualifié.

ACTION

SUPRAMID est utilisé pour la coaptation des berges de la plaie. Il ne
provoque qu’une Iégére réaction inflammatoire des tissus. SUPRAMID
ne provoque au début qu’une légére réaction inflammatoire des tis-
sus, puis s’entoure lentement et progressivement de tissu conjonctif.
Bien que SUPRAMID soit un fil non-résorbable, une hydrolyse in vivo
peut conduire a une perte progressive de la résistance a la tension.
CONTRE-INDICATIONS

Du fait de la possible perte progressive de la résistance a la tension
apres une période in vivo prolongée, SUPRAMID ne doit pas étre utilisé
si une résistance prolongée a la tension est nécessaire.
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AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Des précautions doivent étre prises en cas d’hypersensibilité connue
a un des constituants du nickel chrome contenant un alliage aus-
ténitique.

Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que celui-ci ne
s'abime pas au cours de sa manipulation. En particulier, il ne faut pas
le laisser s’entortiller ou écraser par des instruments chirurgicaux tels
que les porte-aiguilles.

Ne tirez sur le fil ni trop fermement, ni au-dessus d’objets tranchants.
En tirant sur le fil, évitez de le frotter sur le gant en caoutchouc afin de
ne pas abimer le fil. Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur
le fil entre aiguille et I'orifice du point. Afin de ne pas endommager
I"aiguille, il faut toujours la saisir au tiers ou a la moitié de la distance
comprise entre I'éxtrémité renforcée et la pointe.

La manipulation des aiguilles peut provoquer une perte de solidité et
de résistance au pliage et a la cassure. Les utilisateurs doivent faire
attention en manipulant les aiguilles chirurgicales pour éviter des
blessures involontaires. Veuillez jeter les aiguilles dans les conteneurs
pour objets tranchants.

Etant donné que le risque de déhiscence de la plaie varie en fonction
de la localisation de la blessure et du fil employé, I'utilisateur doit étre
familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel a SUPRAMID.
SUPRAMID ne doit pas étre réutilisé, il existe un risque d’infection
pour le patient et/ou I'utilisateur et I'efficacité du produit ne peut pas
étre garantie.

REACTIONS DEFAVORABLES

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).

Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu’une irritation transi-
toire peuvent survenir dans la région de la blessure dans les premiers
temps. Leffet de corps étranger peut initialement exacerber une
inflammation tissulaire préexistante.

STERILITE

SUPRAMID est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser les étuis
ouverts ou endommagés! SUPRAMID est destiné a un usage unique
et ne peut pas étre restérilisé. Veuillez jeter les sutures ouvertes ou
non utilisées ! Ceci sapplique également pour les packs de suture
multiples/les multipacks.

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver a 25 °C maximum, a I'abri de I'humidité et loin de toute
source de chaleur directe ainsi que du soleil. Ne pas utiliser au-dela
de la date de péremption!



EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

= Référence du catalogue = Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au : année - mois - jour

I::E] = Consulter la notice d‘utilisation

@ = Ne pas réutiliser

@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

= Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde d‘éthyléne

/ﬁ/m = Limite supérieure de température
00:) = Non teinté, monofilament, non résorbable

0
(M = Teinté, monofilament, non résorbable

0
NN = Teinté, torsadé, enduit, non-résorbable
= Polyamide % = Code HIBC
“ = Fabricant

Ron‘v = Prescription (uniquement pour les Etats-Unis)

Q% = Contenu du package

#;*7 = Déplier le porte-suture pour saisir I'aiguille

c € 01 97 = Marquage CE et numéro d‘identification de
I‘organisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux.

3

=




Code aiguilles

La 17 lettre indique la courbure de I’aiguille.
F = 5/8-cercle

H = 1/2-cercle

D = 3/8-cercle

V = 1/4-cercle

K = Semi courbe

A = Asymptotique

G = Droite

La 2¢ lettre donne des informations sur le
type d’aiguille et la pointe d’aiguille.

R = Aiguille ronde

S = Aiguille coupante

— Les 3¢ et 4° lettres décrivent les caractéristiques
de Paiguille et de la pointe d’aiguille.
M = Coupe PREMIUM
(partiellement aff(itée)
N = Pointe émoussée
T = Pointe trocart
P = Aiguille spatulée
S = Diamétre fort
X = Diamétre extra fort
F = Coupe PREMIUM fine “THIN LINE”
(partiellement afflitée)
W = Aiguille flexible

en millimétres.
S (apres les chiffres) = Diamétre fort
F (apres les chiffres) = Diamétre extra fin

T Les chiffres indiquent la longueur de Iaiguille

HR X 30



Code aiguilles

U Exemples de taille et de courbure d’aiguille

<7 = P =Aiguille spatulée

A&7 = PM = Aiguille spatulée, coupe PREMIUM

W =S =Aiguille & tranchant inversé

A =S| =Aiguille a coupe intérieure

@ = RT = Aiguille coupante ronde

V = SM = Aiguille & tranchant inversé coupe PREMIUM
A = SMI = Aiguille & coupe intérieure PREMIUM

@ = RTM = Aiguille coupante ronde coupe PREMIUM
(O =RN =Aiguille émoussée ronde

@ =R =Aiguille ronde



SUPRAMID

IT Istr

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo ven-
gono regolarmente aggiornate. E’ necessario leggere le istruzioni
prima dell’uso.

POLIAMMIDE 6-6/6
Sterile, non assorbibile
materiale da sutura

DESCRIZIONE

SUPRAMID & un materiale da sutura chirurgica non assorbibile
pseudomonofilamento di poliammide 6/6, un polimero di esametilen-
diammina e acido adipico. E rivestito con poliammide 6, un polimero
di e-caprolattame, per ottenere una superficie liscia. SUPRAMID &
disponibile incolore (bianco) o nel colore nero (Carbon black, Colour
Index 77266).

Inoltre SUPRAMID ¢ disponibile anche come combinazione ago-filo.
SUPRAMID soddisfa i requisiti imposti dal libro europeo sui farmaci
riguardo ai materiali da sutura sterili in polietilentereftalato (0324).

INDICAZIONI

SUPRAMID ¢ utilizzato in chirurgia generale e in particolare in oftal-
mologia. Inoltre, & impiegato nella chirurgia odontoiatrica, implan-
tologica e cranio-maxillo-facciale. SUPRAMID non & utilizzato nella
chirurgia neurologica e cardio-toracica.

UTILIZZAZIONE

Il materiale di sutura deve essere scelto in base alle condizioni del
paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica e alle di-
mensioni della ferita. SUPRAMID puo essere utilizzato esclusivamente
da personale medico qualificato.

EFFETTO

SUPRAMID é utilizzato per la coaptazione dei bordi delle ferite e pro-
voca solo una reazione infiammatoria minima dei tessuti. SUPRAMID
provoca all'inizio semplicemente una leggera e breve reazione infiam-
matoria del tessuto cui segue una lenta e progressiva incapsulazione
di tessuto connettivo. Sebbene SUPRAMID sia un materiale non as-
sorbibile, I'idrolisi in vivo pud determinare una progressiva perdita di
resistenza alla trazione.

CONTROINDICAZIONI
Poiché una progressiva perdita di resistenza alla trazione puo verifi-
carsi dopo un periodo prolungato in vivo, SUPRAMID non deve essere
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utilizzato quando la resistenza alla trazione deve essere mantenuta
per un periodo prolungato.

AVVERTIMENTI / PRECAUZIONI / REAZIONI CON ALTRI FARMACI
Si deve prestare attenzione all'ipersensibilita nota contro uno dei
costituenti del nichel-cromo che compongono la lega austenitica
degli aghi.

Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare at-
tenzione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In particolare
bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con strumenti chirurgici
come per esempio con il porta-aghi. Nello stringere la sutura, tirare
sempre il filo fra I'ago e il canale di penetrazione dell’ago.

Non tirare mai il filo con forza eccessiva o a contatto con oggetti
taglienti. Nel tendere il filo, evitare I'attrito con i guanti di gomma,
poiché cio pud danneggiare il filo. Per non danneggiare I'ago, biso-
gnerebbe afferrarlo sempre a 1/3 — 1/2 della lunghezza dal capo
armato alla punta dell’ago.

Gli aghi manipolati e rimodellati possono perdere robustezza ed
essere meno resistenti alla flessione e alla rottura. Gli operatori devo-
no prestare attenzione quando maneggiano aghi chirurgici per evitare
di ferirsi inavvertitamente. Smaltire gli aghi in appositi contenitori per
“oggetti taglienti”.

Il rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della localizza-
zione 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 SUPRAMID.

SUPRAMID non deve essere riutilizzato, sussiste il rischio di infezione
del paziente e/o dell’operatore e la funzionalita del prodotto non puo
essere garantita.

EFFETTI COLLATERALI

Il contatto prolungato di SUPRAMID con soluzioni idrosaline puo in-
durre, come per tutti i corpi estranei, la formazione di concrezioni
(vie urinarie, vie biliari). Al principio possono comparire reazioni in-
fiammatorie del tessuto e temporanee irritazioni in prossimita della
ferita. A causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un iniziale
peggioramento di preesistenti segni di infiammazione del tessuto.

STERILITA

SUPRAMID viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare se la
confezione € stata gia aperta o se non si presenta integra. SUPRAMID
€ concepito come prodotto monouso e non deve essere risterilizzato.
Gettare le confezioni aperte e non utilizzate! Tale procedura di smal-
timento & da effettuarsi anche per confezioni per suture multiple/
multipack.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura non superiore ai 25 °C al riparo dall’'umi-
dita e dall’esposizione diretta al calore/ irraggiamento solare. Non
utilizzare dopo la data di scadenza!
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LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

= Riferimento di Catalogo = Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese - giorno
I:[Il = Consultare le istruzioni per I'uso
@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare
@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata
[sTeRILEIEQ] = Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene
25°C
/ﬂ/ = Limite superiore di temperatura
6 ) -
() = Grezzo, monofilamento, non assorbibile
0 ) ) "
(NI = Tinto, monofilamento, non assorbibile

0
= Colorato, intrecciato, rivestito, non assorbibile

= Poliammide % = Codice HIBC

“ = Fabbricante

Ron‘v = Soggetto a prescrizione (esclusivamente per gli USA)
R _ .
\% = Contenuto della confezione

ﬁ = Apertura del porta-sutura per accedere all'ago

c E 01 9 = Marcatura CE e numero di codice

dell’organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio
concernente i dispositivi medici.
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Codice ago

H R X30

Prima lettera: Indica la curvatura dell‘ago
F = 5/8 di cerchio

H = 1/2 di cerchio

D = 3/8 di cerchio

V' = 1/4 di cerchio

K = Semicurvo

A = Asintotico

G = Retto

Seconda lettera: fornisce informazioni sul tipo di
ago (corpo) e della punta dell‘ago

R = Ago a corpo circolare

S = Ago tagliente

Terza e quarta lettera: descrive le caratteristiche

speciali dell‘ago e della punta

M = Taglio PREMIUM
(in parte affilato a mano)

N = Punta smussata

T = Punta trocar

P = A spatola

S = Diametro pill forte

X = Diametro extra forte

F = Taglio PREMIUM fine “THIN LINE*
(in parte affilato a mano)

W =Ago flessibile

| numeri indicano la lunghezza lineare (estesa)
dell‘ago in millimetri.

S (dopo i numeri) = Diametro pit forte

F (dopo i numeri) = Diametro extra fine



Codice ago

U Esempio di dimensione e curvatura dell‘ago

7 =P =Ago aspatola
A&7 = PM = Ago a spatola taglio PREMIUM
W =S =Ago a taglio inverso
A =S| =Ago ataglio interno
@ = RT = Ago tagliente a corpo circolare
Z = SM = Ago tagliente a taglio inverso PREMIUM
= SMI = Ago tagliente a taglio interno PREMIUM
@ = RTM = Ago tagliente a corpo circolare a taglio PREMIUM
(O =RN = Ago smussato, a corpo circolare
@ =R =Ago acorpo circolare



SUPRAMID
|& Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

La informacion contenida en estas instrucciones de uso se
actualiza regularmente. Por favor lea las instrucciones cuidado-
samente antes de usar.

POLIAMIDA 6-6/6
Material de sutura
estéril, no absorbible

DESCRIPCION

SUPRAMID es un material de sutura pseudomonofilamento no absor-
bible de poliamida 6/6, un polimero de hexametilendiamina y acido
adipico. Revestido con poliamida 6, un polimero de caprolactama,
para alcanzar una superficie uniforme. SUPRAMID se encuentra dis-
ponible como material no tefido (blanco) o tedido en negro (negro
carbon, indice de color 77266).

Ademas, SUPRAMID esta disponible como una combinacion de aguja
e hilo de sutura.

SUPRAMID satisface los requisitos de la Farmacopea Europea del
material de sutura estéril de tereftalato de polietileno (0324).

INDICACIONES

SUPRAMID se utiliza en cirugia general y especialmente en la of-
talmologia. Adicionalmente, se utiliza en cirugias odontolégicas,
implantoldgicas y craneo-maxilofaciales. SUPRAMID no se utiliza en
neurocirugias y cirugias cardiotoracicas.

UTILIZACION

El material de sutura a utilizar se elige segun el estado del paciente,
la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamano de la
herida. SUPRAMID solamente puede ser utilizado por personal médico
cualificado.

EFECTO

SUPRAMID se utiliza para la unién de bordes de heridas. Provoca solo
una minima reaccion inflamatoria tisular. Al principio, SUPRAMID ori-
gina Unicamente una leve reaccion inflamatoria del tejido a la que
sigue un encapsulamiento progresivo del tejido conectivo. Aunque
SUPRAMID es un material no absorbible, la hidrlisis in vivo puede
provocar la reduccion progresiva de la tension de rotura.

CONTRAINDICACIONES
SUPRAMID no debe ser utilizada cuando se requiere que la tension de
rotura se mantenga durante un periodo prolongado, ya que es posible
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que se provoque una (edqccién progresiva de la tension de rotura
después de un periodo in vivo prolongado.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Se debe tener cuidado en caso de hipersensibilidad a uno de los
componentes de la aleacion niquel-cromo que contiene la aleacion
austenitica de las agujas.

Como con cualquier otro material de sutura, debe evitarse deteriorar
el hilo con la manipulacion, especialmente no debe ser doblado o
comprimido con instrumentos quirdrgicos, por ej. con portaagujas. Al
cerrar la sutura, siempre se debe estirar del hilo entre la aguja y el
conducto de puncion.

No tire de la hebra fuertemente o sobre objetos afilados. Cuando es-
tire la hebra, evite crear friccion con el guante de goma ya que esta
puede dafiar la hebra. Para no daar la aguja, se debe sujetar siempre
a1/3-1/2 de la longitud del extremo armado de la punta de la aguja.
Si las agujas se deforman, pueden perder fuerza y ser menos
resistentes a dobleces y roturas. Los usuarios deben tener extrema
precaucion cuando manipulan agujas de cirugia para evitar lesiones
accidentales. Deseche las agujas en contenedores para objetos pun-
zantes.

SUPRAMID no debe volver a utilizarse. Existe el riesgo de infeccion
para el paciente y el usuario. Asimismo, no puede garantizarse la
funcionalidad del producto.

EFECTOS SECUNDARIOS

El contacto prolongado de SUPRAMID con soluciones salinas asi como
con cuerpos extranos puede provocar, la formacion de calculos (vias
urinarias, vias biliares). Al principio pueden producirse reacciones
inflamatorias de los tejidos e irritaciones transitorias alrededor de la
herida. Mediante la accion de cuerpos extraos, inicialmente pueden
acentuarse los sintomas inflamatorios existentes en los tejidos.

ESTERILIDAD

SUPRAMID se esteriliza con 6xido de etileno. jLos paquetes ya abier-
tos o danados no deben utilizarse! SUPRAMID es para uso Unico sola-
mente y no debe volver a esterilizarse. Rechace materiales de sutura
abiertos sin usar! Esto también es aplicable para envases de varias
suturas/multienvases.

ALMACENAMIENTO

No almacenar por encima de 25 °C. Proteger de la humedad y de la
accion directa del calor/ radiacion solar. jNo utilizar después de la
fecha de caducidad indicada!



EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Nimero de catélogo

g = Fecha de caducidad afio - mes - dia

Dji] = Constiltense las instrucciones de uso
@ = No reutilizar
@ = No reesterilizar
@ = No usar si el envase esta dafiado
[sTeRILEIE0] = Esterilizado utilizando 6xido de etileno
25C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura
6 ) ]
() = Incoloro, monofilamento, no absorbible
)
(M = Tefido, monofilamento, no absorbible

0
= Tefiido, trenzado, revestido, no absorbible

= Poliamida % = Cédigo HIBC
= Fabricante
Ron‘v = Venta con receta (solamente EE. UU.)

D{% = Contenido del paquete

ﬁ = Plegar el soporte de la sutura para acceder a la aguja

c E 01 9 = Marca CE y niimero de identificacion del

organismo notificado. El producto cumple
los requisitos esenciales de la Directiva
93/42/CEE del Consejo relativa a productos
sanitarios.

3



Cadigo de aguja

H R X 30

1.2 letra: Indica la curvatura de la aguja.
F = 5/8-circulo

H = 1/2-circulo

D = 3/8-circulo

V = 1/4-circulo

K = Semicurvada

A = Asintotica

G = Derecha

2.2 |etra: Brinda informacién sobre el tipo de
aguja y sobre la punta de la aguja.

R = Aguja de cuerpo redondo

S = Aguja de corte inverso

3.2y 4. letra: Describen las caracteristicas
especiales de la aguja y de la punta de la aguja.
M = Corte PREMIUM
(parcialmente ajustado a mano)
N = Punta obtusa
T = Terminacion punzante
P =Aguja espatulada
iametro mas resistente
X = Diametro extra resistente
F = Corte delgado PREMIUM «LINEA DELGADA»
(parcialmente ajustado a mano)
W = Aguja flexible

Los nu indican la

(extendida) de la aguja en milimetros.

S (digitos después del decimal) = Didmetro
resistente

F (digitos después del decimal) = Diametro extra
delgado



Codigo de aguja

U Ejemplo de tamafio y curvatura de aguja

7 = P =Aguja espatula
&7 = PM = Aguja espatula corte PREMIUM
W =S =Aguja de corte inverso
A =S| = Aguja de corte interno
@ = RT = Aguja de corte de cuerpo redondo
X = SM = Aguja de corte inverso corte PREMIUM
= SMI = Aguja de corte interno corte PREMIUM
@ = RTM = Aguja de corte de cuerpo redondo corte PREMIUM
(O =RN =Aguja de cuerpo redondo, obtusa
@ =R =Aguja de cuerpo redondo



SUPRAMID

EL 03nyieg xproewg, va SiaBageTan pe mpocoxH!

Tor oTOIYEiON TOU QVOYPADOVTON OE GUTES TIG 03NYieg YPII0EWS OVATPOTOp-
poZovTal mavToTE GUPGWVOL e VEES TANPOGOpIES Kail epmelpieg. Mo Tov Adyo
owrd Box mpémel vox AapBevovron uTioyn mpv oMo TNV xprion kiBe ouokeu-
aciag.

NMOAYAMIAIO 6-6/6

2TEipo, pn amoppogLpEVO

pappoTa

NEPIFPAGH

To SUPRAMID givon évar weldo-HovoIvo, i amoppodnaiio XEIpoupyiko
UNKG Guppadng omo moAuaidio 6/6, var moAupepés egapeBulevodiapivng
Ko odimikoU o€€og. Eivon emikohuppévo pe ohuaidio 6, &vor mohupepeg
€-KOMPONKTORNG, Yiot TNV emiTeugn opoig emoaveing. To SUPRAMID
Siomiferan efre oo (Aeuko) eite Pappévo paupo (Carbon black, Colour
Index 77266).

To SUPRAMID BiamifeTon o€ didigopar maiyn Ko prikn. ExTog owtol To
SUPRAMID iarrifeTan Kt wg ouvduoopdg Berova-viparog. To SUPRAMID
mnpoi Tiq amaitoeig TG Eupwraikiq GopuaKomoIog OXETIK e OTeipo
UNIKG auppadng amo TepedBohikar dharrar moAuauBuleviou (0324).
ENAEIZEIZ

To SUPRAMID ypnoipomoleiTa aTr) YeVIKr) XEIPOUPYIKI) Kot EIBIKOTEPXX OTNV
ogBopohoyior. Emimhéov, ypnoiporoieitar oTnv 0dovTITPIKY, OJOVTIOTPIKN
euoduTEUPATONOYia Kai KpavioyvaiBorpoawikn Xelpoupyikr. To SUPRAMID
eV YN OILOTTOIEITO OT) VEUPOXEIPOUPYIKIY Kot KOpBI0BWPOKIKT XEIPOUPYIKT).

XPHEH

To Tipog xpnoiiorioinon UNIKO 0uppodNG emAEyeTal avéikoyar pe TV Komd-
OTO01) TOU 0OBEVOUG, TNV ELTIEIPIC TOU YEIPOUPYOU, TN XEIPOUPYIKT TEXVIKT
kai T0 péyeBog Tou Tpaupatog. To SUPRAMID emipémeTal var Xonaiporolgi-
TOl POVO OMO EEEIBIKEUPEVO IOTPIKO TIPOCWITIKO.

APAZH

To SUPRAMID xpnoiHomolgiTail yiox T GUVOHOYT TV GKPWY TPOUPGTGV.
Mpokohei povo ehdyio dAeypovwdn avtidpaon iotav. To SUPRAMID
Tipokorhel amA@g aTnV oy eAAYIOTN dAeyHovwdN avTidpaian Tou IaToU, TV
oriolat akohouBe! apyic mpodBou evBuhkwan ouvderikol toTol. Moipd To
yeyovog ot To SUPRAMID eivan pin amoppodnaio uliko, udioTaran udpo-
uan in vivo pe amoTéNeapiar T aTadIoKN oMaAEIR TG OVTOXTG EDEAKUGHOU.
ANTENAEIZEIZ

KoBig propei vor mpokAnBei aTadiokr omaheior TG avToyig epeAKUTpOU
PETG OMO P MOOTETaEVH Tepiodo in vivo, To SUPRAMID dev mpérmer vox
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XPNOIJOTIOIEITON €KET OTIOU 1) AVTOXT EPEAKUGHOU TTPEME! Vor BIGTnPEITaN yiot
TiapaTeTapévn mepiodo.

MPOEIAOMOIHZEIS / TPOGYAAZEIE | ANAHAENPIAPAZEIZ

Mpémel vox BiveTal TIposO OV UMGIPXE! YVwOTH UMEpeuaIoBaicr 0 piox amo
TIG BPOOTIKEG OUGIES OTO WOTEVITIKO KpQar TwV BEAovidV ToU TEPIEKOUV V-
KENIO KO XPWHI0.

Orwg ki o€ Ot Tor Aoimd UNIKX auppoig, mpémer var dideTan mpodoyn
VOV KMOOTPEQETON TO VOt KATA T Xpriaiyiorioinor Tou. Idioirepa dev
ETITPETETON VO TOOKIOE! 1) Vot GUVBNIBET aTTo XEIpoUpyIKG: epyoheiay, LY. TO
oTipiypa TG Behovag.

Orov TPaBIETON TO poppal TIpéMel Vo TPABIETON TavToTE 0TO VAKX PeTogy
Behovog kau g oG TG padic. To v Bev Mpénel vor TpaiéTan oAU
BUVOTY, OUTE EMAVE OO MYUNEK ovTIKEleva. OTOV TEVTQVETON TO VAKX
TIpEMel Vot amogevyeTal n emaveiakd TpIBA pe To AaaTixvio yéwi, SioTi
BICPOPETIKA UMOPE! VOt KOTAGTPOGE! TO VITHOX HE TOV TPOTIO GUTO.

To vipo dev mpemel vox TpoBIETan MOAU BuvaTey, oUTe emave amo ayuned
avTIKelevar, OTav TEVTGVETON TO VO TpEME! v GTIOGEUYETa 1) EMGOVEID-
K0 TPIBM) pe To AaoTixévio yavT, kablig auTd pmopel vor pokaheoe! T ¢Bo-
& ToU VIHOTog. o vax IV KOTAOTPEGETON 1) BEAOVOX TTPEMEN VOX KpOTIETON
mavTa gg 1/3 - 1/2 Tou prkoug omo To OMNIGUEVO &KPO TIPOG TNV &KEN NG
BeAovog.

O xelpiopog Tav Behoviv propei vox odnyroel oty amiAeia TG oToBeO-
TNTAC TOUG KOl OTN Peiwan TNG OVBEKTIKATNTAG TOUG 08 KOWMUAWTEIG Kol
PWYHES. KOTd T Ypnaihomoinan XeIpoupyikav Behova, o XproTng mpémel
Vo TIpooeEe! I0I0TEPD (OTE Vo GmOQUYE! TUXAIOUG TPOUTIOHOUG Oo
Behoves. H amoppiyn Twv HETaxEIpIOPEVY BEAOVAV TTPEME! Var YIVETO OTOX
karohnAa Soyeio amoppiyng.

0 kivduvog Biavoigng Tpaupomog roikiMer avédoya e Tov eviomiopd Tou
TpaUpATOG Kl To Ypnoiporioiodpievo UNikd ouppadng. Qg ek Toutou Ba
TIDETEN 0 XPAOTNG VX EIVOI EEQIKEIWPEVOG |iE TIG XEIPOUPYIKES TEXVIKES, OTIG
oroieg yprjoiporroieitar 7o SUPRAMID.

To SUPRAMID ev propei vat emavaiypnaiportomnBei, 3101 undipxe! Kivouvog
phuvong yior Tov aoBevi) Kou Tov xpriaTn ko Bev priopei vor UTopEe! eyyU-
101) 101 TN) AEITOUPYIKOTITOX TOU TIPOIOVTOG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Meyahirepng Bipeiag enagr Tou SUPRAMID priopel var odnyroel, orwg

pe M Tor GMOTPION OWHATD, 08 OXNPATIONO IZHaTog (oupodopol 0dol,

XoAngopor oBoi). ST aipyf propolv var epdaviaBouy GAeypovwdeig avTi-

0p&ioeIG Tou 10To Ko TpoowpIvol epeBioiol oAV TiEpIoxi) ToU TPOUATOG.

Me v emidpaian Tou chAoTpiou GGHATOG UMOPOUV KATOX IV VX eviaxuBolv

TIPOUTGPXOVTOX GAEYHOVADN GOIVOLEVEX TOU 1TOU.

ITEIPOTHTA

To SUPRAMID arooteipaveral pe oiBukevogeidio. Han avorypéveq 1y

KOTEOTPOpHEVEG GUOKeUQoleq Bev eMmTpENeTal var xpnaiporioiouvran! To

SUPRAMID mpoopileran yior povadikr eQoppoyr Kot Oev emTpEneTal n

ETOVAoOTEIpwar TOU. AxpnaidomoinTar UNKX oUpPadrg Tou EXouv avol-
2



XTel Tpémel var amoppirTovTon! AuTo IoxUel Ko yior Guakeuaaieq moMamav
Behovav/moMamhéq ouokeuaaieq KOBWG KOl Yior HOVOKAWVO! VALATO OE XEl-
pokivTo KUAV3PO.

ZYNOHKEZ AMOGHKEYZHZ

Mnv To omoBnkeueTe o€ Beppokpoaior dve Twv 25°C. Nat mpooTameUeTal
amo TV uypaio: kou TV Gpean enidpon BeppdTnTog/ nAokoU Putdg. Metd
TV M¢ipodo TG nuepopnviog AqENG pnv To Xpnoiporoleite meov!



EMEZHIHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA
= ApiBpog kaohdyou = ApiBpog Mopridog
g = Hyepopnvior Aqéng ETog - Mivag - Huépar
[ji] = SupBoukeureire TIG 0dNyieg xprong
@ = Mnv kaveTe emavanTTIkr Xpron
= Not pnv emovarmoaTeipveTal
@ = Not pnv xpnoiporoinBei edv ) ouokeuaoia £xer ahhoiwBel
= MéBodog amoaTeipwang pe xprion AiBulaivoEeidiou
/ﬂ/ - = Aviyepo Opio Beppokpoaiog
00:) = AYpWYGTIOTO, POVOQUAETIKO, N OmOpEOdraIHo
(0- = XPWHOTIOTO, JOVOQUAETIKO, N moppodiaiio

0
AN = Boppévo, aTpippévo, EmKoAUppEVO, Jn amopeodiaipo

= MNohuapidio % = Kudikog HIBC
d = Koraokeuaotig

Ron\v = AnauTeiTon IoTpiKr) ouvTaiyry (Hovo yio Tig HIA)

=

% = [epiex0pevo TG GUOKEUTIaG

\ﬁ = Avorypio Tou epyoheiou auppadg yia mpoaBaan ot Behdvax

c € 01 9 = Zpavon CE kon apiBog avayvapiong Tou
yvwoTomoinuévou opyaviapoU. To mpoiov
QTOTOKPIVETON OTIG BOGIKES AMOITEIG TG
Odnyiog 93/42/EOK Tou ZupBouhiou mepi
10TPOTEXVOAOYIKAV TIPOIOVTEV.
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Kwdikog pehovag

H R

-

X 30

1° ypappa: Opilel TV kapmUAwon) BeAovag
F = 5/8-KuKkhikn)

H = 1/2- Kukhik)

D = 3/8- Kukhikn)

V = 1/4- kukAikn

K = Huikuk\iko

A = Aouprmrariki

G = Eubeia

—— 2°ypappa: MAnpodopei oXETIKA pie To €ibog

™G PeAovag kal TV akpn TG PeAdvag
R = Kukhikr) Berova
S = Behovar kormg

3° +4° yp&pipor: MepIypagel Tox EIBIKX YXPOKTNPIOTIKG
™G BeAdvag Ko NG &kpng Tng PeAdvag
M = PREMIUM-Aeiavan
(ev pepel Aeiovan pe To xpI)
N = AuBheio pum
T = Aiunen putn (DIAMOND)
P = Behovor o popdn) amamouhag (PREMIUM/DIAMOND)
S = MeyohUTepng dlaiéTpou
X = MidpeTpog £€Tpar
F = Aenm Aeiovan PREMIUM “THIN LINE*
(ev péper Aeiawvan pie To XépI)
W = EUkoprmn Behova

01 aipiBioi opiZouv To TEVTWpEVO prjkog TG BeAdvag
(pnkog TOEoU) G XINIOGTOETPX

S (ueror amo apiBpiolc) = MeyakiTepn BidyeTpog

F (uetox amo aipiBoug) = EEpeTiKa AermTn dideTpog



Kwdikog Behdvag

U EveikTikr mapouaioion peyéBoug ko kapmUAwang BeAovag

7 =P =Behova og popdr) omamouhag
&7 = PM = Behdvox o popgn omarouhag Aeiavan PREMIUM
W =S =Behova e§urepikiig kommg

A =S| =Behova s00TEQIKMG KOG

¥ = RT = Kukhikr) Behova korg

Y = SM = Behovar eEurepikiig komrig Aeiovon PREMIUM
A\ = SMI = Behova eauTepiKrg Komig Aeiavan PREMIUM
& = RTM = Kukhiki Behovar korig Aeiavan PREMIUM

(O =RN = ApBheio kukhikr) BeAover

@ - R = Kukhiki) Behovar



SUPRAMID

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityt

Sios naudojimo instrukcijos duomenys visada priderinami pagal
naujausias Zinias ir patirtj. Todél juos perskaitykite, prie$ prade-
dami naudoti kiekviena pakuote.

POLIAMIDAS 6-6/6

Sterili nerezorbuojama

siuvamoji medziaga

APRASYMAS

SUPRAMID yra pseudo vienagyslé neabsorbuojama chirurginé siu-
vimo medziaga i$ poliamido 6/6 — heksametilenediamino ir adipinés
rigsties polimero. Ji padengta e-kaprolaktamo polimero poliamidu 6,
kuris i8lygina pavirsiy. SUPRAMID yra nedazytas (baltas) arba dazy-
tas juodai (anglies juodumo, spalvos indeksas 77266).

Taip pat galima uzsisakyti SUPRAMID adatos ir sidlo komplekta.
SUPRAMID atitinka Europos vaisty vadovo reikalavimus, keliamus
steriliai siuvamajai medziagai i$ polietileno tereftalato (0324).

INDIKACIJOS
SUPRAMID naudojamas tradicinéje chirurgijoje, o ypa¢ oftalmologijo-
je. Taip pat jis naudojamas danty, danty implanty bei burnos, veido ir
zandikauliy chirurgijoje. SUPRAMID néra skirtas naudoti neurochirur-
gijoje bei Sirdies ir krtinés chirurgijoje.
NAUDOJIMAS
Chirurginiai sidlai pasirenkami atsizvelgiant | paciento bikle, chirurgo
patirtj, taikoma chirurgine technika ir zaizdos dydj. SUPRAMID gali
naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
VEIKIMAS
SUPRAMID naudojamas susilti zaizdos krastus. Jis sukelia tik mini-
maly audiniy uzdegima. SUPRAMID pradzioje sukelia tik nezymig uz-
degiming audiniy reakcija, po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti
jungiamojo audinio kapsulé. Nors SUPRAMID yra neabsorbuojama
medziaga, in vivo hidrolizé gali sukelti progresuojantj atsparumo tem-
pimui mazéjima.
KONTRAINDIKACIJOS
KKadangi progresuojantis atsparumo tempimui mazéjimas gali kilti
po ilgesnio in vivo laikotarpio, SUPRAMID negalima naudoti tuomet,
kai atsparuma tempimui reikia iSlaikyti ilga laika.ontraindikacijos
nezinomos.
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|SPEJIMAI / SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES /

SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Jeigu yra zinoma apie padidéjusj jautruma kuriam nors austenitinio
nikelio-chromo plieno adaty komponentui, bitina imtis atsargumo
priemoniy.

Kaip ir kity siuvamujy medziagu, taip ir $iy sidly atveju reikia ypa¢
zilreti, kad sidlas nebity pazeistas ji sulenkiant arba suspaudziant
chirurginiais instrumentais, pvz., adatos laikikliu. Verziant sitle visada
reikia traukti uz sidlo tarp adatos ir drio kanalo. Netempti sitlo per
stipriai arba astriais krastais. Tempiant sidla saugoti nuo trinties su
guminémis pirstinémis, kad sidlas neblty pazeistas. Kad nepazeis-
tuméte adatos, visada jg laikykite 1/3 — 1/2 ilgio atstumu nuo armuoto
adatos galo smaigalio link.

Adatos deformavimas gali sumazinti jos tvirtuma ir atsparuma lenkimui
ir loziams. Chirurginémis adatomis reikia naudotis atsargiai, vengiant
adaty duriy traumy dél neapdairumo. Adatas reikia iSmesti | astriy
atlieky konteinerius. Susilitos zaizdos krasty iSsiskyrimo rizika priklau-
S0 nuo Zaizdos vietos ir naudotos siuvimo medziagos, todél vartotojas
turi biti susipazines su chirurgine technika naudojant SUPRAMID.
SUPRAMID draudziama naudoti pakartotinai, kyla pavojus uzsikrésti
pacientui ir (arba) naudotojui, o produkto paskirtis praranda garantija.

PASALINIAI POVEIKIAI

SUPRAMID, kaip ir kiekvieno svetimknio salytis su drusky turinciais
tirpalais (pvz., Slapimtakiuose ir tulzies takuose) gali skatinti konkre-
menty susidaryma.l$ pradziy aplink Zaizdg gali pasireiksti uzdegimi-
nés audiniy reakcijos ir laikini sudirginimai. Dél svetimkainio poveikio i$
pradziy gali paiméti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai.
STERILUMAS

SUPRAMID yra sterilizuojama etileno oksidu. Negalima naudoti jau
atidaryty ar pazeisty pakuociy! SUPRAMID naudamas vieng karta, jo
negalima sterilizuoti pakartotinaj. Atidarytas ir nenaudotas siuvama-
sias medziagas bitina iSmesti! Si taisyklé taip pat taikoma keliy sidily
pakuotéms bei atskiriems steriliems sitilams ant mazy ritinéliy.
LAIKYMAS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje, saugoti nuo drégmés
ir tiesioginio karscio poveikio bei saulés spinduliy. Negalima naudoti
pasibaigus galiojimo laikui!



ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris = Partijos kodas

g = Naudoti iki Metai - Ménuo - Diena
[E = Zifrékite naudojimo taisykles

@ = Pakartotinai nenaudoti
@ = Pakartotinai nesterilizuoti

@ = Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
= Sterilizuota etileno oksido metodu
25°C

/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba
0

() = NedaZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama
0

(M = DaZyta, monofilamentiniai, nerezorbuojama

1)
NN\ = Dazytas, susuktas, padengtas, neabsorbuojamas

= Poliamidas % = HIBC kodas
M = Gamintojas

Ron\v = Tik pagal recepta (tik JAV)

% = Pakuotés turinys

ﬁ = Siiily pakuotés sulankstymas adatos paémimui

c € 01 97 = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos
identifikacijos numeris. Gaminys atitinka
Tarybos Direktyvos dél medicinos prietaisy
93/42/EEB esminius reikalavimus.




Adatos kodas

-

HR X 30

1-0ji raidé: nurodo adatos iSlenkimo laipsnj
F =5/8 apskritimo

H = 1/2 apskritimo

D = 3/8 apskritimo

V = 1/4 apskritimo

K = Pusiau lenkta

A = Asimptotiné

G = Tiesi

2-0ji raidé: suteikia informacija apie adatos
tipa ir jos smaigalj

R = Apvalaus skerspjivio adata

S = Pjaunanti adata

3-0ji ir 4-0ji raidés: apraso adatos ir jos
smaigalio specialias charakteristikas:
M = ,PREMIUM cut*
(i$ dalies rankinio galandinimo)
N = Bukas smaigalys
T = Trokalinis smaigalys
P = Plok&¢ioji adata
S = Sustiprinto skersmens
X = Labai tvirto skersmens
F = Plona ,PREMIUM cut‘ ,PLONOJI"
(i$ dalies rankinio galandinimo)
W = Lanksti adata

Skaiciais nurodomas adatos tiesus (istiesintas)
ilgis milimetrais

S (po skaiciy) = Tvirtesnis skersmuo

F (po skaiciu) = Labai plonas skersmuo



Adatos kodas

U Adatos dydzio ir iSlenkimo pavyzdys

7 = P = PlokScioji adata
A7 = PM = Ploksgioji adata ,PREMIUM-cut*

W =S = Alvirkstiné pjaunanti adata

A -S| = Vidiné pjaunanti adata

W =RT = Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata

X = SM = Atvirkstiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*

= SMI = Vidiné pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*

& = RTM = Apvalaus skerspjivio pjaunanti adata ,PREMIUM-cut*
(O =RN =Buka apvalaus skerspjivio adata

@ - R =Apvalaus skerspjvio adata



SUPRAMID

{1{1] MHCTYKUMA NO NPHMeEHEHHI0, NOManyHCTa, NPOYHTATL BHUMATENbHO!

[aHHble, conepmau.mecﬁ B 3TOH MHchyKI.lMVI 110 NPUMEHEHHI0, NOCTOAH-
HO [ JIOCTHMEHHA-
MU U OMbITOM. Hoamuy Ha HUX Heo6xonuuo oépamn BHUMaHHe nepea
Hayarnom npuMeHeHHA KamaoN YaKoBHH.

NONMAMK] 6-6/6
CTepunbHbIf, HepaccackIBaoLLMACA
LUOBHbII MaTepuan

OMUCAHUE

SUPRAMID npezcrasnser co0oii HepaccachiBatoLLmiics NceBAOMOHOBONO-
KOHHbIA XVIDYPrUveckvid WOBHLIA Matepuan 3 nonamuaa 6/6, nommepa
TEKCAMETUNEHAMAMUHA 1 AZMMMHOBOH KMCAOTb. OH MOKPHIT NONMAMMAOM
6, NONUMEPOM €-Kanponaktama, ANA 0OECMEYEHUA POBHOW MOBEPXHOCTA.
SUPRAMID A0CTyMeH B HEOKpalueHHoM (Oenom) BapuanTe Wi B YepHoit
okpacke (Carbon black, uHaexc useta 77266).

Kpowme Toro, SUPRAMID TaKKe B BIAE KOMO! HUTb-UrNa.
SUPRAMID coorsercrayer Tpe6oBaxuam EBponerickoii Gapmakonen Ha cre-
PUNbHBIVE LWOBHBIA MaTepan 13 nonuaTunenTepedranara (0324).

OBNACTH NPUMEHEHHUA
CYMPAMM ucnon3ayeTca B 06LLe/ XUpyprun 1 0COOEHHO B OGTANbMONOTUH.
Kpome TOro, OH MCMONbL3YeTCA B CTOMATONOrMM, UMNNAHTONOTUK U YepenHo-
yenocTHo-nuueoit xupyprt. SUPRAMID He ucrnonbayerca B Heiipo  kap-
[MOTOPAKANLHOM XHPYPr.

MPUMEHEHHWE

Marepuan wwea A0mKeH BbiTb BbIGPaH B COOTBETCTBHM C COCTORHMEM NalMeH-
Ta, ObITOM XMPYPra, XMPYPru4ecKoil TexHUKOi 1 pasmepom patbl. SUPRAMID
MOXET UCNONb30BATL TONBKO KEaﬂM¢MLlVIpOBaHHbII7I Me/:lVILlVIHCKMﬁ nepcoxan.

LOEUCTBHUE

SUPRAMID ucnonb3yetca AnA CoeAMHEHHA kpaes patbl. OH MOXET Bbi3gatb
He3HAUMTENbHYI0 BOCTANMTENbHYIO peakumio Tkanu. SUPRAMID o6ycnos-
NMBAET BHaYane Nl HEBONbLLIYIO BOCTANMTENbHYIO PeaKLMio, 3a KOTOpOil
Cnenyer noCTeneHHoe, MeANeHHoe GOPMUPOBAHUE COBAMHATENLHOTKAHHOM
kancynsl. Xota SUPRAMID ABAReTCA HepaccachiBaiolMMCA Matepanom,
TWAPONKM in VIVO MOXET NPUBECTU K NOCTENEHHOM NOTepe NPOYHOCTH Ha pac-
TANKEHVE.

MPOTUBOMOKA3AHUA
TaK Kax nocne NPOAOMKMTENLHOO NepUoAa in Vivo MOXET NPOUCXOAUTb NPO-
rpeceupyioLLan notepa NpoyHocTH Ha pactskerne, SUPRAMID He cneayer
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1Ccnonb3oBark, eCnu NPOYHOCTb Ha PACTAXEHWE HeOﬁXOﬂMMO noaAepxuBaTL
B TEYEHWe ANUTEeNbHOTO nepuoaa.

MPEAOCTEPEMEHWA / MEPbI nPEJ]OCTOPOH(HOCTVI /
NEPEKPECTHBIE B3AUMOLENCTBH

Crenyet NPoABAATL OCTOPOXKHOCTL C ywemM U3BECTHOM TMnepYyBCTBUTEND-
HOCTH K OBHOMY 13 KOMTIOHEHTOB HUKENb-XPOMOCOAEPIKALLEr0 ayCTEHUTHOTO
cnnasa ur.

Kax v npy #cnonb308aHMy ft000ro Apyroro LIOBHOTO Marepyana, HeoBxoAuMo
CMEAWTb 3 TeM, YTOBbI HUTb He NOBPEXJANACh NP MCMIONb30BAHHH, B YacT-
HOCTH, €8 Henb3A Neperubarb WM CAABNMBATL XUPYPTUUYECKAMU HHCTPYMEH-
Tamu, HanpUMmep, UroLepXaTenem.

Ipy NOATArVBaHMY LWBa CReayeT BCeraa TAHYTL 3a HUTb Mex .y Urnoii u npo-
KONOM.

Henbaa TAHYTb HATb CAMLLKOM CWNbHO WM MPOTAMABATH €€ Yepes ocTpble
npeAMeTs. [Tpu HaTRAEHHM HUTH CiezyeT aberaTb TPEHA O PE3UHOBYIO nep-
YaTKy, TaK Kak 3T0 MOXET MPUBECTH K MOBPEXAEHMIO HUTU. Bo usbexarue
TOBPEN/AEHUA UIMbl CEAYeT 3axumMarb e€ Beeraa Ha paccTosHuu 1/3 — 1/2
Z/MHbI OT aPMMPOBAHHOTO KOHLIA K OCTPHIO.

[ U3MEHEHNM GOPMBI UTIbI MOTYT MOTEPATS CBOK) MPOYHOCTS, BLICTPEE CO-
THYTbCA WM CROMaTbCA. Monb3oBaTen AOMKHbI MPOABNATL OCTOPOXHOCTD
1P 0BPALLIEHUH C XMPYPTHYECKMMM UTTIaMU BO M3BEXaHKe ChyyaliHoro ykona
oW, BuiGpackiBaiiTe UMbl B KOHTEiHeps! AN c6opa 0CTPOro HCTPYMEH-
TapHs.

PHCK pacXomaeHA paHbl BapbMPYeT B 3aBUCHMOCTH OT JIOK/M3ALMH PaHbl 1
OT NIPUMEHEHHOO LLOBHOTO MaTepHana, noatomMy nonb3oBaTens A0MHeH GbiTe
XOPOLLIO 3HAKOM C XMPyPri4ECKMMM METOAKAMY, NPU KOTOPBIX NPHMEHAETCA
SUPRAMID.

SUPRAMID Henb3a #cronb3oBaTb MOBTOPHO: CYLUECTBYET PUCK 3apaeHHs
LA NalMeHTa W/unk Nonb30BaTeNa, ¥ GYHKUMOHANLHOCT NPOAYKTA HE MOMKET
ObiTb rapaHTHpOBaHa.

NOBOYHbIE JENCTBUA
[lnutenbHbiit korTakT SUPRAMID ¢ conecozepiallvmy pacTeopami MOXeT
NPUBOAKTL, KaK ¥ B CNyYae APYruX MHOPOAHBIX Ten, K GOPMUPOBAHUIO KOH-
(Moyessl NyTH, XeNYeBLIBOAALLIME NyTH).B Havane BO3-
MOXHO PasBTHe BOCTATHTENbHbIX TKAHEBLIX PEaKLATE W KDaTKOBPEMEHHbIX
pasnpa»(ewm B OKPY)XHOCTW paHbl. 3a cuér BOS}JQMCTEMR MHOpPOAHOro Tena
BO3MOXHO BPEMEHHOe yCuneHue paHee CyLUeCTBOBaBLUMX BOCMANUTENbHBIX
U3MEHEHHIA TKaHeil B OKDY)KHOCTU PaHbl.

CTEPUMbHOCTb

SUPRAMID crey OT NPH NOMOLLM Henbaa ueno!

Y)Ke OTKPbITbIe v noBpexaEHHbIe ynakosku. SUPRAMID npeaHasHaueH ana
0/1HOPA30BOrO MCMONb30BAHHA, €T0 HEMb3A CTEPUAM30BATL MOBTOPHO. Heuc-
11071b30BaHHbIV LIOBHbI MaTepHan B OTKPLITO YNaKoBKe CreayeT BhIOPOCHTL!
370 TaKke NPUMEHMMO ANA YNaKOBOK C LOBHBLIM Marepuanom And HeCcKonb-
KUX UCMIONb30BAHMIA/HECKONBKMX yNaKoBOK.
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YCIOBHUA XPAHEHUA

XpatuTb npy Temnepatype, He npesbilaoluei 25°C, B MecTe, 3alMILEHHOM
0T BO3AECTBHA BNark v npamoro [LeViCTBUA Tenna/ COMHEUHOro M3ny4eHua. Mo
WCTEYEHHM CpOKa XPaHeH A NpUMEHeH e He nonycxaech!



OBBACHEHME 3HALIEHWI CHMBOMOB HA YTAKOBHE

= KaranoHbiil Homep

g = Wcnonb3osatb Ao loa - Mecal - fleHb

Koa naptvm

[ji] = CMOTPWTE MHCTRYKLMM 1O UCMIONb30BAHHIO
@ = 0AHOpa30BOro Nonb30BaHHA
= Crepnnugosato !
@ =He MCHOHbSyVITe, €C/M ynakoBKa noBpexaeHa
TEHILE = CTepanaoaaHo C UCMONb30BaHNEM JTUNEHOKCKAA
25C
= BepxHrf TeMneparypHa rpauua

—= Ec i, MOHC W, Hepace
f ¢ P

0O
(M = OKpalLeHHbi, MOHOQUNbHIT, HepaccackiBatowwmiica

)
= OKpALLEHHBIH, CKPYYEHHBIT, C NOKPBITHEM, HEPACCACHIBAHOLLMICA

% = Kon HIBC

Ron‘v = TonbKo N0 HagHaueHwto (Tonbko AnA CLLIA)

% = Coaepiatie ynaxosku

ﬁ = CKnafHoi Aepiarens Wwea AnA A0CTyNna Ul

c € 01 9 = CE-3HaK 1 uaeHTMGKaLMOHHbIA HoMep

YKasaHHoro yupexaeHus. NpoayKT cooTeeTcTayeT
OCHOBHbIM TPeBoBaHKAM HCTPYKLMM CoBeTa o
MeanuuHcKuM npoayktam 93/42/EEC.



Koa vrn

1-a ByKBa KPHBU3HY HIMbI:
F = CTeneHb u3orHyTocT 5/8

H = CreneHb u3orHytocT 1/2

D = CreneHb u3orHyTocTH 3/8

V = Crenenb usorytoct 1/4

K = MonynsoryTaa

A = AcumnToTnyeckan

G = MpAman

2-7 GyKBa yKa3bIBAET Ha TUN UIMbl U
KOHeL Urmbl:

R = Kpyrnas urna

S = Pexyuian urna

—— 3-A ¢ 4-a 6yKBbI ONKCbIBAIOT 0COBbIE
XapaKTEPUCTHKN UMbl U KOHLIA UMbl
M = NPEMWUYM
(4aCTH4HO BPYYHYIO OTTOUEHaR)

N = Tynokoxeuraa

T = TpoakapHan

P = JlaHueTosnaHan

S = YronwenHan

X = JlononHKTENbHO YTONLLEHHaA

F = Toxkas MPEMWYM «TOHKAA JIUHWA»
(4aCTMYHO BPYUYHYHO OTTOYEHAR)

W = [M6Kas

S (nocne uudp) = YronLueHHIi AuameTp
F (nocne undp) = YToHueHHbIH anametp

Ludpel NOMHYto (,
T LUTHHY MBI B MANIHMETPaX

H R X30



Hog urn

u TpuMep pasmepa 1 KpMBHU3HS! UTb!

7 =P =laHuetosnanan
A&7 = PM = NNaruetosuanan ¢ paspesom MPEMAYM
W =S =00parHopexyLian
A -S| = Vina ¢ BHYTPEHHAM peXyLLMM Kpaem
@ =RT- Kpyrnaa
= SM = OBparHopexyluan ¢ paspesom MPEMUYM
= SMI = Arna ¢ BHyTpeHHUM pexyLLMm Kpaem  paspesom NPEMUAYM
@ =RTM = Kpyrnas ¢ paspesom NPEMUYM
(O =RN =Kpyrnan TynoxoHeuHas
@ -R-=Kpymas



SUPRAMID

RO Instructiuni de utilizare. Va rugam cititi cu atentie!

Aceste instructiuni de utilizare sunt actualizate periodic. Prin
urmare, va rugam sd le cititi inainte de a folosi fiecare pachet.

POLIAMIDA 6-6/6
Material de sutura
steril, neresorbabil

DESCRIERE

SUPRAMID este un material de sutura chirurgicala de tip pseudomo-
nofilament neresorbabil, din poliamida 6/6, un polimer al hexameti-
lendiaminei i acidului adipic. Este invelit cu poliamida 6, un polimer
al e-caprolactamului, pentru a avea o suprafa & neteda. SUPRAMID
este incolor (alb) sau vopsit in negru (negru de fum, indice de culoare
77266). Pe langa acestea, SUPRAMID este disponibil si in combinatia
de ac-fir. SUPRAMID corespunde dispozitiilor farmaceutice europene
cu privire la materialul de sutura steril din polietilentereftalat (0324).

DOMENII DE UTILIZARE

SUPRAMID este utilizat in chirugia generala i mai ales in oftalmo-
logie. Mai este utilizat i in chirurgia dentara, implantologia dentara i
chirurgia cranio-maxilo-faciald. SUPRAMID nu se utilizeaza in neuro-
chirurgie i chirurgia cardiotoracica.

MOD DE UTILIZARE

Materialul de sutura de utilizat este ales in functie de starea pacien-
tului, de experienta chirurgului, de tehnica chirurgicala si de marimea
plég?ii. SUPRAMID poate fi utilizat doar de catre personalul medical
calificat.

EFECTE
SUPRAMID se utilizeazé la coaptarea marginilor plagii. Acesta pro-
voaca doar o minima reac ie inflamatorie a esutului. SUPRAMID pro-
voacd la inceput doar o usoara reactie inflamatorie a tesuturilor, dupd
care urmeaza o incapsulare lenta progresiva cu tesut conjunctiv. Desi
SUPRAMID este un material de sutura neresorbabil, hidroliza in vivo
poate duce la o pierdere treptata a rezisten ei la intindere.
CONTRAINDICATII
Deoarece, dupd o perioada in vivo prelungitd, rezisten a la intindere
poate scadea treptat, SUPRAMID nu trebuie utilizat in cazuri in care
rezisten a la intindere trebuie men iunta pe durate prelungite.
AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE / INTERACTIUNI
Se recomanda prundentd in cazul in care exista o hipersensibilitate
la unul din compozantii de nichel-crom al aliajului inoxidabil al acelor.
1



Ca si in cazul oricarui alt material de suturd, trebuie avut grija ca firul
sa nu fie deteriorat in timpul utilizérii. Acesta nu trebuie indoit sau stri-
vit, in special de instrumentele chirurgicale, de exemplu, de port-ac.
In timpul inchiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac si cana-
lul de punctie. Nu trageti firul prea tare si nu atingeti cu acesta obiecte
ascutite.

Nu trage i prea tare de fir i nu-l trece i peste obiecte ascu ite. Cand
intinde i firul, evita i frecarea cu ménu ile de cauciuc, pentru a nu dete-
riora firul. Pentru a nu deteriora acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2
din lungime dinspre capétul armat spre varful acului. Daca deforma i
acele, acestea i1 pot pierde rezisten a i se pot indoi i rupe mai u or.
Utilizatorii trebuie sa fie precau i atunci cand manipuleaza ace chirur-
gicale pentru a evita in eparile accidentale. Elimina i acele depunan-
du-le in containere pentru obiecte ascu ite.

Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de locatia
plagii si in functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utiliza-
torul ar trebui s3 cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeaza
SUPRAMID.

SUPRAMID nu trebuie reutilizat pentru a se evita riscul infectarii paci-
entului i/sau a utilizatorului, func ionarea produsului nefiind garantata.

REACTII ADVERSE

Un contact indelungat al SUPRAMID cu solutii saline poate provo-
ca formarea de calculi, ca fn cazul tuturor corpurilor straine (la caile
urinare, la céile biliare). La inceput pot aparea reactii inflamatorii ale
tesuturilor la corpul strain aplicat si iritatii locale trecatoare. Prin efectul
corpului stréin pot fi agravate temporar simptomele inflamatorii ale te-
suturilor precedand utilizarea materialului de sutura.

STERILITATE

SUPRAMID este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se folosi pachetele
deja deschise sau deteriorate! SUPRAMID este de unicé folosinté si
un trebuie resterilizat. Ligaturile nefolosite sau deschise trebuie arun-
cate! Aceste indicatii sunt valabile deopotrivé pentru pachetele/loturile
de multiligaturi.

CONDITII DE DEPOZITARE

Temperatura nu trebuie sa depaseascd 25°C. Depozitati intr-un loc
ferit de umiditate si de efectul direct al caldurii/ razelor solare. A nu se
mai folosi dupa expirarea termenului de valabilitate!



EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

= Numér de catalog = Numér lot

g = Data de expirare Anul - Luna - Ziua

[ji] = Consultati instructiunile de utilizare

@ = A nu se reutiliza
@ = A nu se resteriliza

@ = A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat
= Sterilizat cu oxid de etilen
25C
= Temperatura maxima admisa
0 ) ‘
() = Incolor, monofil, neresorbabil

0O
(NI = Vopsit, monofilament, neresorbabil

NN = Colorat, rasucit, invelit, neresorbabil

7.

= Poliamid ! _ Cod HIBC (Cod de bare
specific industriei san&tatii)
“ = Fabricant

Ron‘v = Eliberat doar pe baza de prescriptie medicala
(doar pentru SUA)

% = Continutul pachetului
rﬁ = Desfacerea suportului de sutura pentru a accesa acul
c E 0 1 9 = Marcajul GE si numarul de identificare al
organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor principale ale directivei 93/42/CEE

a Consiliului privind dispozitivele medicale.
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Codurile acelor

-

HR X 30

Prima litera indica curbura acului
F = 5/8-cerc

H = 1/2-cerc

D = 3/8-cerc

V = 1/4-cerc

K = Semicurbat

A = Asimptotic

G = Drept

A doua litera ofera informa ii despre tipul
acului i véarful sau

R = Ac cu corpul rotund

S = Ac taietor

Literele a treia i a patra descriu caracteristicile

speciale ale acului i varfului acului

M = Taiere PREMIUM
(par ial ascu it manual)

N = Cu varf bont

T = Varf de trocar

P = Ac spatulat

S = Diametru mai gros

iametru foarte gros

F = Taiere fina PREMIUM “LINIE SUB IRE”
(par ial ascu it manual)

W = Ac flexibil

le indica lungi dreapta (extinsa)
a acului in milimetri

S (dupa cifre) = Diametru mai gros

F (dupa numere) = Diametru foarte sub ire




Codurile acelor

v Exemple de mérimi i curburi de ace

7 =P = Ac spatulat
A&7 = PM = Ac taietor spatulat PREMIUM

W =S =Ac pentru taiere inversa

A -S| = Ac tiietor interior

¥ =RT = Ac taietor cu corp rotund

X = SM = Ac pentru taiere inversa PREMIUM

= SMI = Ac pentru taiere in interior PREMIUM

& = RTM = Ac téietor cu corp rotund PREMIUM
(O =RN=Bont, ac cu corpul rotund

@ =R =Accu corpul rotund



SUPRAMID

NO Bruksanvisning. Les ngye!

Informasjonen i denne bruksanvisningen blir kontinuerlig opp-
datert i henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor infor-
masjonen far du bruker hver pakke.

POLYAMID 6-6/6
Sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

SUPRAMID er et pseudomonofilament-ikke-absorberbart kirurgisk
suturmateriale av polyamid 6/6, en polymer av heksametylendia-
min og adipinsyre. Den er belagt med polyamid 6, en polymer av
e-kaprolaktam, for & oppna en jevn overflate. SUPRAMID er tilgjen-
gelig enten ufarget (hvit) eller farget svart (Karbonsvart, fargeindeks
77266). SUPRAMID leveres i forskjellige tykkelser og lengder, samt
som en nal-/tradkombinasjon. SUPRAMID tilfredsstiller kravene fra
den europeiske farmakopé for sterilt suturmateriale av polyetylen-
tereftalat (0324).

INDIKASJONER

SUPRAMID brukes i generell kirurgi og spesielt i oftalmologi. | tillegg
brukes den i dental, implantologisk og craniomaxillo-ansiktskirurgi.
SUPRAMID brukes ikke i nevro- og kardiorforkirurgi.

BRUK

Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand, kirurgens
erfaring, den kirurgiske teknikken og sterrelsen pa saret. SUPRAMID
skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell.

VIRKNING

SUPRAMID brukes til sammenfgyning av sarkanter. Det forarsaker
kun en minimal inflammatorisk vevsreaksjon. SUPRAMID foréarsaker
forst kun en lett betennelsesreaksjon i vevet, og omsluttes deretter
langsomt og progressivt av bindevevet. Selvom SUPRAMID er et ikke-
absorberbart materiale, kan hydrolyse in vivo fare til et progressivt tap
av strekkbar styrke.

KONTRAINDIKASJONER

Da et progressivt tap av strekkbar styrke kan oppsta etter en lengre
periode in vivo, bar SUPRAMID ikke brukes der den strekkbare styrken
mé opprettholdes over en lengre periode.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Forsiktighet ber utvises ved kjent overfslsomhet overfor en av
bestanddelene i nikkelkromhold austenttisk legering av naler.
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Som med alt suturmateriale ma man passe pa at traden ikke skades
under handtering. Det er spesielt viktig at den ikke boyes eller klem-
mes av kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere.

Nar suturen strammes, ma du alltid trekke i traden mellom nalen og
punksjonskanalen. Trekk ikke traden for hardt eller over skarpe gjen-
stander. Nér traden strekkes mé den ikke gnis mot gummihansken,
siden dette kan skade tréden.

Ikke dra tréden for hardt eller over skarpe objekter. Nar du strekker
traden, unnga friksjon med gummihansken da dette kan skade tra-
den. For & unngd skade pd nalen, mé den alltid gripes i 1/3 — 1/2 av
avstanden fra enden til spissen. Manipulering av nalen kan fore til at
den mister sin styrke og blir mindre motstandsdyktig mot bayning
og brudd. Brukere bor vare forsiktig under handtering av kirurgiske
naler for & unnga utilsiktede nélestikkskader. Kast nalene i avfalls-
beholderen.

Risikoen for sarapning varierer avhengig av hvor séret befinner seg og
hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren mé derfor ha kjennskap
til de kirurgiske teknikkene der SUPRAMID skal brukes.

SUPRAMID ma ikke brukes pa nytt, da det er fare for infeksjon for
pasienten og/eller brukeren, og produktets funksjonalitet kan ikke
garanteres.

BIVIRKNINGER

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom
SUPRAMID og saltlgsninger fore til at det dannes stein (i urin- og
galleveiene). Innledningsvis kan det oppsta betennelsesreaksjoner i
vev og forbigaende irritasjon i saromradet. Innledningsvis kan frem-
medlegemeeffekten forverre allerede eksisterende vevsbetennelse.

STERILITET

SUPRAMID er sterilisert med etylenoksid. Produkter med &pnet
eller skadet emballasje skal ikke brukes! SUPRAMID er kun ment for
engangsbruk og kan ikke resteriliseres. Kast pne, ubrukte suturer!
Dette gjelder ogsa flersuturpakker/flerpakker.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Skal oppbevares ved maksimalt 25 °C beskyttet mot fuktighet og
direkte varme/ sollys. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.



FORKLARING AV SYMBOLENE PA EMBALLASJEN

= Bestillingsnummer = Lotnummer
g = Brukes innen Ar - Méned - Dag
I:[i] = Se bruksanvisningen
@ = Skal ikke gjenbrukes
@ = Skal ikke resteriliseres
@ = Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
= Sterilisert med etylenoksid
25¢
/i/ = (@vre temperaturgrense
00:) = Ufarget, monofilament, ikke absorberbar
(A- = Farget, monofilament, ikke-resorberbart

0
NN\ = Farget, vridd, belagt, ikke-absorberbart

= Polyamid % = HIBC-kode
M = Produsent

Ron‘v = Kun tilgjengelig pa resept (kun i USA)

Q‘% = Pakningsinnhold
2

=4 = Fold ut suturholderen for & f4 tilgang ti

c E 01 97 = CE-merking og identifikasjonsnummer
for bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.

=




Nal tilgang

1. Bokstav: Indikerer krumningen av nélen
F = 5/8 sirkuleer

H = 1/2-sirkuleer

D = 3/8-sirkuleer

V = 1/4-sirkulaer

K = 1/2-sirkel/semikrumning

A = Asymptotisk

G = rett linje

2. Bokstav: Gir informasjon om utformingen
av néllegemet og nalspissen
R = Rund kroppsnal
S = Skjeeringsnal
— 3.44. Betegner de spesiell
formene til néllegemet og spissen
M = PREMIUM-kutt
(for pyeblikket handskaret)
N = Stump tips
T = Kuttespiss (DIAMOND)
P = Spatelnal (PREMIUM/DIAMOND)
S = Sterkere diameter
X = Ekstra sterk diameter
F = Fine PREMIUM-kutt , THIN LINE“
(for tiden héndsliping)
W = Fleksibel nal

(bue lengde) i millimeter
S(etter tall) = Storre diameter
F(etter tall) = Ekstra tynn diameter

T Tall angir strukket lengde pé nélen

HR X30



Nal tilgang

v Eksempel pa nalestarrelse og nalkrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-kutt

W =S = Revers skjrenal

A =S| = Innerskjeringsnal

& =RT = Rundkjeerndl

V = SM = Omvendt skjeerepinne PREMIUM-kutt
A = SMI = Innerskjeeringsnal PREMIUM-kutt
@ = RTM = Rundskjeernal RREMIUM-kutt

(O =RN = Stump, rundkjernél

@ =R =Rundkjermal



SUPRAMID
o IR

Oplysningerne i denne brug isning tilpasses den
nyeste viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid leses
for brug af en ny pakke.

POLYAMIDE 6-6/6
Sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale

BESKRIVELSE

SUPRAMID er et pseudomonofilament ikkeabsorberbart kirurgisk
suturmateriale af polyamid 6/6, et polymert stof af hexamethylendia-
min og adipinsyre. Den er overtrukket med polyamid 6, et polymert
stof af e-caprolactam, for at opné en jeevnt overflade. SUPRAMID er
tilgeengelig enten som ufarvet (hvid) eller farvet sort (Carbon Black,
| Colour Index 77266).

SUPRAMID fas i forskellige tykkelser og leengder og ogsé som en nal/
tradkombination.

SUPRAMID opfylder kravene for sterilt sutur - materiale, der er frem-
stillet af polyethylenterephtalat, i henhold til Den Europzeiske Farma-
kopé (0324).

INDIKATIONER

SUPRAMID anvendes til generel kirurgi og iser i oftalmologi. Derud-
over er den brugt ved dental-, dentalimplantologisk og kabekirurgi.
SUPRAMID anvendes ikke i neuro- og kardiorforkirurgi.

BRUG

Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patientens tilstand, kirur-
gens erfaring, den kirurgiske teknik og sarets sterrelse. SUPRAMID
ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

INDVIRKNING
SUPRAMID anvendes til sammen fgjning af sarkanter. Det forarsager
kun en minimal inflammatorisk vaevsreaktion. SUPRAMID forarsager
kun en lettere betendelsesreaktion i vaevet i begyndelsen og bliver
derefter langsomt og i tiltagende grad indkapslet af bindeveev. Selvom
SUPRAMID er et ikke-absorberbart materiale, kan hydrolyse ved brug
fore til et progressivt tab af brudstyrke.
KONTRAINDIKATIONER
Da et progressivt tab af treekstyrke kan opsta efter en leengere periode
i brug, ber SUPRAMID ikke anvendes, hvor brudstyrken skal oprethol-
des i en lengerevarende periode.
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Der ber udvises forsigtighed ved kendt overfglsomhed over for en af
bestanddelene i den nikkel- , kromholdige austenitiske legering af
nalene.

Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at traden
ikke beskadiges under handtering. Det skal iser sikres, at der ikke
kommer knaek pa traden, eller at den bliver mast af klrurglske instru-
menter, sasom naleholdere.

Nar suturen strammes, skal der altid traekkes i traden mellem nélen
og punkturkanalen. Man mé hverken traekke for hardt i traden eller
traekke den hen over skarpe objekter.

Treek ikke traden for kraftigt eller over skarpe genstande. Nar du
streekker traden, undga friktion med gummihandsken, da dette kan
beskadige traden. For ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes
ved 1/3 — 1/2 af afstanden fra enden til spidsen. Omformning af nale
kan f& dem til at tabe holdbarhed og vere mindre modstandsdygtige
over for bejning og brud. Brugere ber udvise forsigtighed ved hand-
tering af kirurgiske nale for at undga utilsigtet nalestengerskade.
Bortskaf nale i tilharende beholdere.

Risikoen for sarruptur varierer med sérets lokalisering og det sutur-
materiale, der anvendes, og brugeren skal derfor veere fortrolig med
de kirurgiske teknikker, som SUPRAMID skal bruges ved.

SUPRAMID mé ikke genbruges, der er risiko for infektion for patienten
og/eller brugeren, og produktets funktionalitet kan ikke garanteres.

BIVIRKNINGER

Som med alle andre fremmedlegemer kan forlaenget kontakt mellem
SUPRAMID og saltvandsoplasninger fere til stendannelse (urinvejs- og
galdesystem). Betaendelsesreaktioner i veev og forbigaende irritation i
saromradet kan forekomme i begyndelsen. Fremmedlegemeeffekten
kan indledningsvist forveerre praeeksisterende vaevsinflammation.

STERILITET

SUPRAMID stenllseres med ethylenoxid. Allerede abnede eller beska-
digede pakker ma ikke anvendes! SUPRAMID er kun til engangsbrug
og ber ikke resteriliseres. Kassér abne, ubrugte suturer! Dette geelder
ogsé for pakninger, der indeholder flere suturer og sterile individuelle
suturer.

OPBEVARINGSFORHOLD
Skal opbevares under 25 °C og beskyttes mod fugtighed og direkte
varme/ solstraling. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen!



FORKLARING PA PAKKENS SYMBOLER

= Bestillingsnummer = Batchkode
S = Udlabsdato Ar - Mined - Dag
I:E:l = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
& = Steriliser ikke igen
@ = Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
= Steriliseret med ethylenoxid
25°C
/ﬁ/ = Hojeste temperatur
0
(I__) = Ufarvet, monofilt, ikke-absorberbart
0
(NI = Farvet, monofilt, ikke-absorberbart

0
NNN = Farvet, snoet, overfladebehandlet, ikke absorberbart

(N
= Polyamid % = HIBC-kode
M = Producent

Tony, = Recentoligti (kun UsA)

%é = Pakkens indhold
P

\i’? = Udfoldning af suturholderen for at f& adgang til nélen

c € 01 97 = CE-markning og identificeringsnummer for

det bemyndigede organ. Produktet opfylder
veesentlige krav i henhold til Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr.




Nalekode

-

H R X30

1. bogstav: Angiver nalens krumning
F = 5/8-cirkel

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Halvrund

A = Asymptotisk

G = Lige

2. bogstav: Giver information om typen
af nal og nélespids

R = Afrundet nél

S = Klippenal

3. 0g 4. bogstav: Beskriver nélen og spidsens

serlige egenskaber

M = PREMIUM-skaret
(delvist handsleben)

N = Stump spids

T =Trokart spids

P = Spatuleret nal

S = Steerkere diameter

X = Ekstra steerk diameter

F =Tynd PREMIUM-skaret , TYND LINJE*
(delvist handsleben)

W = Fleksibel nal

Tal angiver den lige (pa langs) lzengde af
nélen i millimeter

S (efter tal) = Steerkere diameter

F (efter tal) = Ekstra tynd diameter



Nalekode

U Eksempel pa nélestarrelse og nalekrumning

7 =P = Spatelnal

A7 = PM = Spatelnal PREMIUM-skéret

W =S =0mvendt skaerenél

A =S| = Indre skarendl

& =RT = Afrundet skzerenal

X = SM = Omvendt skerenal PREMIUM-skaret
= SMI = Indre skarenal PREMIUM-skaret

& = RTM = Afrundet skeerendl PREMIUM-skéret

(O =RN = Stump, afrundet nél

@ =R =Afrundet nél



SUPRAMID

Fl Kayttoohjeet - luettava huolellisesti.

Naiden kayttoohjeiden sisaltd paivitetdan aina uusimpien tutki-
mustulosten ja kdyttokokemusten mukaiseksi. Siksi ohjeet on
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttoa.

POLYAMIDI 6-6/6
Steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali

KUVAUS

SUPRAMID on yksisdikeinen, resorboitumaton polyamidi-6/6:sta eli
heksametyleenidiamiinipolymeeristd sekd adipiinihaposta valmis-
tettu kirurginen ommelmateriaali. Se on pééllystetty polyamidi 6:lla
eli epsilon-kaprolaktaamin polymeenlla joka takaa tasaisen pinnan.
SUPRAMID on saatavilla joko varjadmattomana (valkoinen) tai mus-
taksi vérjattyna (hiilenmusta, vari- |ndek5| 77266)

SUPRAMID on eri pak ja eri pitui sekd myos
neula-lanka-yhdistelmana. SUPRAMID tayttaa Euroopan Farmakope-
an steriileille, polyetyleenitereftalaatista valmistetuille ommelmateri-
aaleille asettamat vaatimukset (0324).

INDIKAATIOT

SUPRAMID kaytetdan yleensd kirurgiassa ja erityisesti oftalmologi-
assa. Liséksi sitd kdytetddn hammas-, implantologisessa seké suu-
ja leukakirurgiassa. SUPRAMID ei kdytetd neuro- sekd sydan- ja rin-
taelinkirurgiassa.

KAYTTO

Ommelmateriaali tulee valita potilaan kunnon, kirurgin kokemuksen,
kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan. SUPRAMID saa kéyttad
vain terveydenhuollon ammattilainen.

VAIKUTUS

SUPRAMID kaytetaén haavareunojen yhteenliittdmiseen. Se aiheuttaa
vain minimaalisen tulehduksellisen kudosreaktion. SUPRAMID saa
aluksi aikaan vain vahaisen tulehdusreaktion kudoksessa, minka jal-
keen sidekudos hitaasti ja etenevésti koteloi sen. Vaikka SUPRAMID
on resorboitumaton materiaali, in vivo -hydrolyysi voi johtaa vetolu-
juuden asteittaiseen menettamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Koska asteittaista vetolujuuden menettédmista voi esiintya pitkittyneen
ajanjakson jalkeen, SUPRAMID ei tule kéyttaa, mikali vetolujuuden on
kestettdva pitkaan.
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VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT

Ole varovainen, jos jollekin neulojen nikkeli-kromipitoisen austeniitti-
seoksen aineosalle on tunnettu yliherkkyys.

Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa, ettei lanka
vahingoitu késittelyn aikana. Erityisesti tdytyy huolehtia siitd, ettei se
kierry mutkalle tai sitd murskata kirurgisilla instrumenteilla, kuten
neulapihdeilld. Ommelta kiristaessési veda lankaa aina neulan ja
pistokanavan valilt.

Ald vedd lankaa liian voimakkaasti tai terdvien esineiden yli. Vélté lan-
kaa venyttéessasi kumikasineiden aiheuttamaa kitkaa, silld tdma voi
vahingoittaa lankaa. Neulan vahingoittumisen estémiseksi, tartu sita
aina 1/3 — 1/2 etéisyydeltd vahvistetusta paésta karkeen. Jos neuloja
taivutetaan, ne voivat heikentyd ja kesta@ heikommin taittumista ja
katkeamista. Kayttajien tdytyy kasitelld kirurgisia neuloja varovasti
tahattomien neulanpistovammojen vélttdmiseksi. Neulat havitetdan
terévien esineiden astioihin.

Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kdytetystd om-
melmateriaalista. Siksi kayttéjén tulee tuntea ne kirurgiset menetel-
mat, joiden yhteydessa SUPRAMID kéytetadn.

SUPRAMID ei saa kayttad uudelleen, silla tima altistaa potilaan ja/tai
kéyttdjan infektioriskille, eikd tuotteen toimivuutta voida taata.

HAITTAVAIKUTUKSET
A Kuten kaikkien vi ineiden tapaul aaikainen kontakti
SUPRAMID ja suolaliuosten kanssa voi Johtaa klvettymlen muodostu-
miseen (virtsa- ja sappitiet). luksi kudos voi tulehtua tai haava-alue
véliaikaisesti drtyd. Vierasesine-efekti voi aluksi pahentaa olemassa-
olevaa kudosinfektiota.

STERIILIYS

SUPRAMID steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahingoittu-
neita pakkauksia ei saa kayttda! SUPRAMID on kertakdyttinen, eikd
sitd saa steriloida uudelleen. Havita avatut kay‘rtamattomat ompelet!
Tamé koskee myds useiden ompel 1 p ‘moninpakkauk-
sia.

SAILYTYS

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa kosteudelta ja suoralta kuumuudelta
seka auringonvalolta suojattuna. Ald kaytd viimeisen kayttopéivan
jalkeen!




PAKKAUSMERKINTOJEN SELITYKSET

= Luettelonumero = Erdkoodi
g = Kaytettava viimeistdan - vuosi - kuukausi - paiva
I:E:l = Katso kayttoohjetta
@ = Kertakdyttdinen
@ = Ei saa steriloida uudelleen
@ = Kéyttd kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
= Steriloitu etyleenioksidilla
25C
/ﬂ/ = Ldmpdtilan yléraja
6 fos . )
() =\Varjaamaton, yksiséikeinen, ei resorboituva
)
(M = Vérjatty, yksisdikeinen, ei resorboituva

0
NN = Vrjatty, kierretty, paallystetty, resorboitumaton

= Polyamidi % = HIBC-koodi
“ = Valmistaja

Ron‘v = Vain reseptilld (vain Yhdysvalloissa)

Q% = Pakkauksen sisélto

=+ = Ommelpakkauksen ulostaitto paljastaa neulan

c € 01 97 = limoitetun laitoksen CE-merkinta ja
tunnusnumero. Tuote tayttaa laakinnallisia
laitteita koskevan neuvoston direktiivin
93/42/ETY olennaiset.

=




Neulakoodi

-

H R X30

Ensimmainen kirjain: ilmoittaa neulan kaarevuuden
F = 5/8 ympyrd

H = Y2 ympyrd

D = 3/8 ympyrd

V= % ympyra

K = Osittain kaareva

A = Asymptoottinen

G = Suora

Toinen kirjain: antaa tietoa neulan ja neulan
paan tyypista

R = Pydredrunkoinen neula

S = Leikkausneula

Kolmas ja neljas kirjain: kuvaa neulan ja

neulan paan erityisominaisuuksia

M = PREMIUM-leikkaus
(osittain késin hiottu)

N = Tylppé paa

T = Trokaaripdinen

P = Lastaneula

S = Vahvempi halkaisija

X = Erittdin vahva halkaisija

F = Ohut PREMIUM-leikkaus “THIN LINE”
(osittain késin hiottu)

W = Joustava neula

Numerot merkitsevat neulan suoraa (pidennet-
tyd) pituutta millimetreissa

S (numeroiden jélkeen) = Vahvempi halkaisija

F (numeroiden jélkeen) = Erittéin ohut halkaisija



Neulakoodi

U Esimerkki neulan koosta ja kaarevuudesta

7 =P = Lastaneula
A7 =PM = Lastaneula, PREMIUM-leikkaus
W =S =Kaéanteinen leikkausneula
A - 5| = Sisileikkausneula
® =RT= Pydredrunkoinen leikkausneula
X = SM = Kaéanteinen leikkausneula, PREMIUM-leikkaus
= SMI = Siséleikkausneula, PREMIUM-leikkaus
@ = RTM = Pydrearunkoinen leikkausneula, PREMIUM-leikkaus
(O =RN =Tylppa, pydredrunkoinen neula
@ =R = Pyoredrunkoinen neula



SUPRAMID

sV Bruksanvisningen. Lds noggrant.

Informationen i den har bruksanvisningen anpassas alltid efter
senaste ron och kunskaper. Las darfor informationen innan du
anvander forpackningen.

POLYAMID 6-6/6
Sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial

BESKRIVNING

SUPRAMID é&r ett pseudo-monofilament, icke-absorberbart kirurgiskt
suturmaterial av polyamid 6/6, en polymer av hexametylenedia-
min och adipinsyra. Den &r belagd med polyamid 6, en polymer av
e-kaprolaktam, for att en slat yta ska erhallas. SUPRAMID finns att
fa antingen ofdrgad (vit) eller fargad svart (carbon black, fargindex
77266).

SUPRAMID finns att tillga i olika tjocklekar och langd och &ven i nél-
trad kombination. SUPRAMID motsvarar kraven i europeiska Pharma-
copoeia for sterila suturmaterial av polyetylen-tereftalat (0324).

INDIKATIONER

SUPRAMID anvénds inom allmén kirurgi och sérskilt inom oftalmo-
logi. Dessutom anvénds den i dental kirurgi, dental implantatkirurgi
och kakkirurgi. SUPRAMID anvénds inte inom neurokirurgi och tho-
raxkirurgi.

ANVANDNINGSSATT

P4 grund av dess hydrofobiska egenskaper och stabilitet over tid &r
SUPRAMID Iampligt for fastsattning av implantat och proteser. Det &r
dven avsett for anvandning vid koaptation av mjukdelsvavnad och/
eller for ligaturer, speciellt vid neuro-kirurgi, oftalmologisk och kar-
diovaskular kirurgi.

VERKSAMHET
SUPRAMID anvénds for sammanforande av sarkanter. Den orsakar
endast en minimal inflammatorisk vévnadsreaktion. SUPRAMID
orsakar initialt endast lindrig inflammatorisk vévnadsreaktion och
ar sedan langsamt och progressivt inkapslat i bindvaven. Aven om
SUPRAMID ér ett icke-absorberbart material, kan hydrolytisk nedbryt-
ning in vivo leda till progressiv forlust av spanningsstyrkan.
KONTRAINDIKATIONER
Eftersom en progressiv forlust av en viss del spanningsstyrka kan
uppsta efter en lang tidsperiod in-vivo, ska inte SUPRAMID anvéndas
nar spanningsstyrka behover uppratthallas over en lang tidsperiod.
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VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Forsiktighet ska iakttas vid kand dverkanslighet mot nagon bestands-
del av nickel-krom som den austenitiska nallegeringen innehaller.
Liksom med alla suturmaterial, maste forsiktighetsatgarder vidtagas
for att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far den
¢j bojas eller klimmas av kirurgiska instrument, sésom nalhallare.
Nar suturen dras &t, dra alltid i traden mellan nalen och punktionska-
nalen. Drag aldrig for hért i traden over skarpa foremal.

Drag aldrig for hart i traden dver skarpa foremal. Nér traden strécks,
se till att den inte skavas mot gummihandsken, eftersom detta kan
skada traden. For att inte skada nalen, grip alltid tag 1/3 — 1/2 av
delen mellan &nden och spetsen. Omformning av nalar kan leda till
nalar med sdmre motstandskraft mot bojning och brackage. Anvén-
dare skall hantera kirurgiska nalar forsiktigt for att undvika nélsticks-
skador pa grund av oaktsamhet. Kassera nélar i behallare for vassa
foremal.

Risken for saroppning beror pa sarplatsen och vilket sutur-material
som anvénts. Darfor maste anvandaren vara van vid den kirurgiska
tekniken nar SUPRAMID anvénds.

SUPRAMID fér inte ateranvdnds. Det finns risk for infektion hos
patienten och/eller anvdndaren och produktens funktion kan inte
garanteras.

BIVERKNINGAR

Liksom med alla frimmande kroppar kan férldngd kontakt mellan
SUPRAMID saltldsning leda till bildning av stenar (urin- och galltrak-
ter). Inflammatoriska vévnadsreaktioner och dvergaende irritation av
saromradet kan initialt forekomma. Effekter av en frimmande kropp
kan initialt forvérra redan narvarande vavnadsinflammation.

STERILITET .
SUPRAMID 4r steriliserad med etylenoxid. Oppnad eller skadad for-
packning far ej anviandas. SUPRAMID &r endast for engangsbruk och
skall inte omsteriliseras. Kassera 6ppnade/oanvanda suturer! Detta
géller ocksa for forpackningar/multiforpackningar med flera suturer
samt for sterila enstaka suturer pé rulle.

FORVARING

Forvaras vid hogst 25°C, skydda fran fukt och direkt varme/ solbe-
stralning. Anvand ej efter utgangsdatum!



FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer = Satsnummer
g = Anvénds fore Ar - Manad - Dag
Dji] = L&s bruksanvisningen

@ = Fér inte ateranvéndas
@ = Fér inte omsteriliseras

@ = Fér inte anvandas om forpackningen ar skadad
= Steriliserad med etylenoxid
25C
/ﬂ/ = Ovre temperaturgréns
0
() = Oférgad, monofilt, icke-resorberbart

0
(M = Férgad, monofilt, icke-resorberbart

0
NN = Férgad, fldtad, belagd,, icke-absorberbar
= Polyamid % = HIBC-kod
M = Tillverkare

Ron‘v = Endast ordination (endast USA)

% = Forpackningsinnehall

ﬁ = Féll ut suturhallaren for att komma &t nélen

c € 0 1 97 = CE-dverensstdmmelsemarkning och
identifieringsnummer for anmélt organ.
Produkten motsvarar de vésentliga kraven
i rédets direktiv for medicintekniska
produkter 93/42/EEG.
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Nal kod

:

HR X30

1. Bokstaven: Indikerar nalens kurvform
F = 5/8 cirkel

H = 1/2 cirkel

D = 3/8 cirkel

V = 1/4 cirkel

K = Semikurverad

A = Asymptotisk

G = Rak

2. Bokstaven: Ger information om néltypen
och-spetsen

R = Rund nal

S = Skérande nal

3.+4. Bokstaven: Beskriver specialegenskaper

for nélen och nalspetsen

M = PREMIUM-skarning
(delvis handslipad)

N = Trubbig spets

T = Trokarspets

P = Spatelformad nal

S = Kraftigare diameter

X = Extra kraftig diameter

F = Tunn PREMIUM-skarning "THIN LINE”
(delvis handslipad)

W = Flexibel nél

Numren anger den ratade (utvidgade)
langden pé nalen i millimeter

S (efter nummer) = Kraftigare diameter

F (efter nummer) = Extra tunn diameter



Nal kod

Exempel pé nalstorlek och kurvform

<7 = P = Spatelnal

A&7 = PM = Spateln&l med PREMIUM-skarning

W =S =0mvant skirande nal

A =S| =Inre skirande nél

@ =RT = Rund skirande nal

Z = SM = Omvént skdrande nal med PREMIUM-skarning
= SMI = Inre skérande nal med PREMIUM-skérning

& =RTM = Rund skérande nal med PREMIUM-skérning

(O =RN =Trubbig, rund nal

@ =R=Rundnél



SUPRAMID

ing, gelieve aandachtig te lezen.

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest
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 pseudomonofilament niet-resorberend chirurgisch
hechtmateriaal van polyamide 6/6, een polymeer van hexamethyle-
nediamine en adipinezuur. Om een vlak oppervlak te bereiken, is het
bedekt met polyamide 6, een polymeer van e-caprolactam.
SUPRAMID is ongeverfd (wit) of zwart geverfd (koolstof zwart, kleur-
enindex 77266) beschikbaar . Bovendien is SUPRAMID verkrijgbaar
als naald-en-draad-combinatie. SUPRAMID beantwoordt aan de eisen
van de Europese farmacopee met betrekking tot steriel hechtmateri-
aal van polyethyleentereftalaat (0324).

TOEPASSINGSGEBIEDEN

SUPRAMID wordt gebruikt bij algemene chirurgie, voornamelijk bij
oogheelkunde. Daarnaast wordt het ook gebruikt bij tandheelkundige
operaties, implantologie en mond-, kaak- en aangezichtschirurgie.
SUPRAMID wordt niet gebruikt bij neuro- en cardiothoracale chirurgie.

WIJZE VAN TOEPASSING

Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeenstemming
met de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chirur-
gische techniek en de omvang van de wond. SUPRAMID mag enkel
door bevoegd medisch personeel worden gebruikt.

WERKING

SUPRAMID wordt gebruikt voor coaptatie van wondranden. Het
veroorzaakt slechts een minimale ontstekingsreactie van weefsel.
SUPRAMID veroorzaakt in het begin alleen een geringe ontstekings-
reactie van het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder ont-
wikkelende verkapseling van het bindweefsel. Hoewel SUPRAMID een
niet-resorbeerbaar materiaal is, kan hydrolyse in vivo leiden tot een
progressief verlies van treksterkte.

CONTRA-INDICATIES
Een progressief verlies van treksterkte kan veroorzaakt worden na
een verlengde periode in vivo. SUPRAMID mag niet worden gebruikt

1



indien de treksterkte over een langere periode moet worden gehand-
haafd.

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

VOORZORGEN / INTERACTIES

Voorzichtigheid is geboden in het geval van overgevoeligheid voor één
van de bestanddelen van de nikkelchroom bevattende austenitische
legering van naalden.

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 plat-
gedrukt worden.

Bij het dichttrekken van de hechting steeds aan de draad tussen de
naald en het steekkanaal trekken.

Trek de draad niet te hard aan of over scherpe voorwerpen heen.
Vermijd bij het uitrekken van de draad wrijving met de rubberen
handschoenen, aangezien dit schade kan veroorzaken. Om de naald
niet te beschadigen moet altijd 1/3 — 1/2 van de lengte vanaf het
versterkte einde naar de punt van de naald toe in de hand worden
genomen. Vervorming van de naald kan leiden tot verminderde kracht
en verminderde weerstand tegen buigen en breken. Gebruikers moe-
ten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om
onbedoelde prikongelukken te voorkomen. Gooi de naald weg in een
“sharps”-container.

Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de plaats van
de wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom dient de gebruiker
vertrouwd te zijn met de chirurgische technieken, waarbij SUPRAMID
wordt gebruikt.

SUPRAMID mag niet hergebruikt worden, omdat er anders een infec-
tierisico voor de patiént en/of de gebruiker optreedt en de functionali-
teit van het product niet kan worden gegarandeerd.

BIJWERKINGEN

Een langdurig contact van SUPRAMID met zoutbevattende oplossin-
gen kan, zoals bij alle niet tot het organisme behorende voorwerpen,
leiden tot concrementvorming (urinewegen, galgangen).

In het begin kunnen ontstekingsreacties in het weefsel optreden
evenals irritatie in de buurt van de wond, die echter van voorbijgaande
aard is. Door de inwerking van dit niet tot het organisme behorend
voorwerp kunnen reeds bestaande ontstekingssymptomen in het
weefsel eerst versterkt worden.

STERILITEIT

SUPRAMID wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Gebruik geen
geopende of beschadigde verpakking! SUPRAMID is geschikt voor
éénmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Gooi
open, ongebruikte hechtingen weg! Dit is ook van toepassing op
meervoudige hechtingspakketten/multipacks en steriele individuele
hechtingen op een kleine rol.
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VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG
Niet boven 25 °C bewaren. Tegen vocht, zonlicht en directe hitte be-
schermen. Na afloop van de vervaldatum niet meer gebruiken!



BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

= Catalogusnummer = Code van de partij

g = Houdbaar tot Jaar - Maand - Dag
I:E] = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken

@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

25C
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

6
() = Ongekleurd, monofil, niet resorbeerbaar

0
(NI = Gekleurd, monofil, niet resorbeerbaar

= Polyamide % = HIBC-code

= Fabrikant

Romy = Enkel op recept (alleen voor de VS)

‘\1%\ = Inhoud verpakking
ﬁ = De hechtdraad uitvouwen om bij de naald te komen

c E 01 97 = EG-markering en identificatienummer
van de aangemelde instantie. Het product
beantwoordt aan de essentiéle eisen van
richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen.
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Naaldcode

1e letter: Geeft de kromming van de naald aan
F = 5/8-cirkel

H = 1/2-cirkel

D = 3/8-cirkel

V = 1/4-cirkel

K = Half gebogen

A = Asymptotisch

G = Recht

2e letter: Geeft informatie over het type naald
en naaldpunt

R = Ronde naald

S = Snijdende naald

— 3e en 4e letter: Beschrijft speciale eigen-
schappen van de naald en naaldpunt
M = EERSTE snede
(gedeeltelijk met de hand aangescherpt)
N = Botte punt
T =Trocarpunt
P = Spatelvormige
S = Sterkere diameter
X = Extra sterke diameter
F = Dunne EERSTE snede “DUNNE LIJN”
(gedeeltelijk met de hand aangescherpt)
W = Flexibele naald

de naald weer in millimeters.
S (na getallen) = Sterkere diameter
F (na getallen) = Extra dunne diameter

T Getallen geven de rechte (verlengde) lengte van
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Naaldcode

U Voorbeeld van naaldgrootte en naaldcurve

7 = P = Spatelvormige naald

A7 = PM = Spatelvormige naald EERSTE snede

W =S = Naald voor omgekeerde snede

A =3I =Naald voor binnensnede

@ = RT = Cirkelvormige snijnaald

X = SM = Omgekeerde snijnaald EERSTE snede
= SMI = Naald voor binnensnede EERSTE snede

@ = RTM = Cirkelvormige snijnaald EERSTE snede

(O =RN = Botte, cirkelvormige naald

@ =R = Cirkelvormige naald



SUPRAMID

Idl Instrugdes de utili

0: por favor, leia atentamente!

0s dados constantes no presente manual de |nstrugoes sdo
constantemente aos e experiéncias
mais recentes. Por conseguinte, deverao ser lidos cuidadosa-
mente antes da utilizacdo de cada embalagem.

POLIAMIDA 6-6/6
Estojo de sutura
estéril, nao reabsorvivel

DESCRIGAO

SUPRAMID é um material de sutura cirtrgica pseudo-monofilamento
néo absorvivel de poliamida 6/6, um polimero de hexametilenodia-
mina e &cido adipico. E revestido com poliamida 6, um polimero de
e-caprolactama, de maneira a obtenc@o de uma superficie uniforme.
SUPRAMID esta disponivel sem cor (branco) ou em preto (negro-de-
fumo, indice de cores 77266). Além disso, SUPRAMID pode também
estd disponivel em combinagéo agulha-fio. SUPRAMID respeita os
requisitos da farmacopeia europeia em matéria de material de sutura
estéril em polietilenotereftalato (0324).

CAMPOS DE APLICAGAO

SUPRAMID é utilizado em cirurgia geral e, sobretudo, oftalmica. Além
disto, é utilizado em cirurgia dentaria, de implantologia e crénio e
maxilofacial. SUPRAMID ndo se utiliza em cirurgia neuroldgica nem
cardiotoracica.

MODO DE APLICAGAO

0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o estado do
paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica cirdrgica e o tama-
nho da ferida. SUPRAMID s6 pode ser utilizado por pessoal médico
qualificado.

EFEITO

SUPRAMID ¢ utilizado para a coaptagéo de bordos de feridas. Provoca
apenas uma reaccdo inflamatéria minima dos tecidos. SUPRAMID
provoca apenas, inicialmente, uma reduzida reaccéo inflamatoria
dos tecidos, ao que se segue um enquistamento progressivo lento do
tecido conjuntivo. Embora SUPRAMID seja um material ndo absorvi-
vel, uma hidrolise in vivo pode provocar uma diminuico progressiva
da resisténcia a traccao.

CONTRA-INDICAGOES
Como pode ocorrer uma diminuicao progressiva da resisténcia a trac-
¢&o apos um periodo prolongado in vivo, SUPRAMID néo deve ser uti-
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lizado nos casos em que € preciso manter uma resisténcia a traccéo
durante periodos prolongados.

ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO / INTERACGOES
Devem ser tomadas precaucdes com casos conhecidos de hipersen-
sibilidade a um dos componentes do niquel-crémio que a liga auste-
nitica das agulhas contém.

‘Como com qualquer outro material de sutura, ha que zelar para que
o fio néo se danifique durante 0 manuseamento. Particularmente, néo
pode ser dobrado ou esmagado por instrumentos cirdrgicos, como
0 porta-agulhas.

Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o canal do
ponto. Nao puxar o fio com forca nem sobre objectos afiados.

N&o puxar o fio com muita forca nem sobre objectos cortantes. Quan-
do se puxa o fio, deve evitar-se o atrito com as luvas de borracha, pois
isso pode danificar o fio.Para ndo danificar a agulha, deve sempre
agarrar-se 1/3 — 1/2 do comprimento, desde a extremidade armada
até a ponta da agulha. A manipulagéo das agulhas pode fazer com
que estas percam forca e resisténcia & dobragem e que se partam.
0Os utilizadores devem ter cuidado ao manipular agulhas cirdrgicas a
fim de evitarem ferimentos involuntarios. As agulhas devem ser des-
cartadas em contentores para seringas e agulhas.

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a localizacéo da
ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o cirurgido deve-
ra estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas em que é usado o
SUPRAMID.

SUPRAMID n@o pode ser reutilizado. Existe o risco de infeccao para
0 paciente e/ou cirurgido e a funcionalidade do produto ndo pode ser
garantida.

EFEITOS SECUNDARIOS

Nos cuidados pés-operatdrios deve confirmar-se que a sutura ndo
est submetida a tensao consideravel.

Um contacto mais prolongado de SUPRAMID com solucdes salinas
pode levar, como em todos 0s corpos estranhos, a formacéo de con-
crecdes (vias urinarias e biliares). No inicio, podem surgir reacgoes
inflamatdrias dos tecidos e irritagdes passageiras na zona da ferida.
Devido a accdo do corpo estranho, as manifestacdes inflamatdrias
referidas nos tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE

SUPRAMID ¢ esterilizado com oxido de etileno. As embalagens ja
abertas ou danificadas ndo podem ser usadas! SUPRAMID é para
uma Unica utilizagdo. N&o voltar a esterilizar. Descartar suturas ndo
utilizadas abertas! Isto também se aplica a embalagens com varias
suturas/embalagens multiplas e suturas individuais esterilizadas em
rolo pequeno.
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CONDIQﬁES DE ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, proteger da humidade e do
efeito directo do calor/ radiacdo solar. N&o utilizar depois de expirado
0 prazo de validade!



EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo - Cddigo do lote

g = Prazo de validade Ano - Més - Dia

I:E] = Consultar as instrucdes de utilizacéo

@ = Nao reutilizar
@ = Nao voltar a esterilizar

@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
[sTeRILEEQ] = Esterilizado com 6xido de etileno
25°C

/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

0 ) . ]
(I__) = Incolor, monofilamento, nao reabsorvivel

0 ) _ - p
(M = Colorido, monofilamento, néo reabsorvivel

1)
= Com cor, entrancado, revestido, ndo absorvivel

_ Poliami & = CAdigo HIBC (Codigo de
Poliamida Barras do Setor de Satde)

= Fabricante

Romy = Medicamento sujeito a receita médica
(apenas para os EUA)

% = Contelido da embalagem

=4 _ Dobrar o suporte da sutura para aceder a agulha

c E 01 97 = Marcacao CE e nimero de identificagdo
do organismo notificado. O produto respeita
osrequisitos essenciais da Directiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos.
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Codigo de agulhas

1.2 letra: Indica a curvatura da agulha
F = 5/8 de circulo

H = 1/2 de circulo

D = 3/8 de circulo

V = 1/4 de circulo

K = Semicurva

A = Assimptdtica

G = Recta

2.2 letra: Informa sobre o tipo de agulha e
ponta da agulha

R = Agulha de corpo cilindrico

S = Agulha cortante

—— 3.2e 4.7 letras: Descrevem caracteristicas
especiais da agulha e da ponta da agulha
M = Corte PREMIUM
(parcialmente aperfeicoado a mao)
N = Ponta romba
T = Ponta de trocar
P = Agulha espatulada
S = Didmetro mais forte
X = Didmetro extraforte
F = Corte PREMIUM fino “LINHA FINA”
(parcialmente aperfeicoado a méo)
W = Agulha flexivel

indicam o i da agulha
direita (alongada) em milimetros
S (apds os nimeros) = Didgmetro mais forte
F (apos os niimeros) = Didmetro extrafino
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Cadigo de agulhas

u Exemplo do tamanho e da curvatura da agulha

7 =P =Agulha espatulada
A&7 =PM = Agulha espatulada, corte PREMIUM
W =S =Agulha cortante invertida
A = 3| =Agulha cortante convencional
@ = RT = Agulha cortante cilindrica
X = SM = Agulha cortante invertida, corte PREMIUM
= SMI = Agulha cortante convencional, corte PREMIUM
@ = RTM = Agulha cilindrica de corte, corte PREMIUM
(O =RN = Romba, agulha cilindrica
@ =R =Agulhacilindrica



SUPRAMID

CcS Navod k pouziti, téte pozorné!

Uda]e uvedené v tomto navodu k pouZiti jsou prubézné aktuali-
zovany na zakladé nejnovéjsich poznatku a zkus Vénujte
jim proto pozornost pred pouzitim kazdého baleni.
POLYAMID 6-6/6

Sterilni, nevstiebatelny

Sici material

POPIS

SUPRAMID je pseudomonofilni nevstfebatelny chirurgicky Sici materi-
&l z polyamidu 6/6, polymeru hexametylendiaminu a kyseliny adipové.
Pro ziskani hladkého povrchu je potazen polyamidem 6, polymerem
e-kaprolaktamu. SUPRAMID je dostupny bud' jako nebarveny (bily)
nebo cerné barveny (karbonové Cernd, barevny index 77266).
SUPRAMID je dostupny v riznych tloustkéch a v kombinaci vlakno-
jehla. SUPRAMID odpovidé pozadavkim European Pharmacopoeia
pro sterilni Sici material z polyetyléntereftalatu (0324).

INDIKACE
SUPRAMID se vyuziva v obecné chirurgii a zejména v oftalmologii.
Déle se vyuziva v dentalni, dentalné-implantologické a kraniomaxilo-
facilni chirurgii. SUPRAMID se nevyuziva v neurochirurgii a kardio-
torakalni chirurgii.
POUZITI
Sici material musf byt zvolen s ohledem na situaci pacienta, zkusenos-
ti Iékare, chirurgickou metodu a velikost rany. SUPRAMID smi byt po-
uzivan pouze odbornym lékarskym persondlem s nalezitou kvalifikaci.
UCINKY
SUPRAMID se pouziva k $iti okrajli rany. Vyvolava jen minimaini za-
nétlivou reakei tkané. SUPRAMID zplsobuje pouze poc¢atecni mirnou
zénétlivou odezvu a poté je pomalu a postupné opouzdren pojivovou
tkani. Prestoze je SUPRAMID nevstfebatelnym materidlem, hydrolyza
in vivo miize vést k postupné ztraté pevnosti v tahu.
KONTRAINDIKACE
Vzhledem k tomu, Ze po delsi dobé in vivo mize dojit k postupné ztra-
té pevnosti v tahu, SUPRAMID by se nemél pouzivat tam, kde je nutno
po del$i dobu zachovat pevnost v tahu.
VAROVANI / OPATRENI / INTERAKCE
Je tfeba brat v (vahu nadmérmnou citlivost na nékterou ze slozek aus-
tentitové slitiny chromu a niklu v jehle.
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Jako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno vénovat pozornost
zabranéni poskozeni materialu béhem jeho pouzivani. Nesmi byt ohy-
pin Iami poskozovan chirurgickymi néstroji, jako jsou napfiklad drzaky
jehel.

Pfi utahovani stehii vzdy tahnéte za vidkno mezi jehlou a mistem vpi-
chu. Netahejte vlakno prili$ silné a ani pes ostré predméty.

Vlakno netahejte prflisnou silou ani pres hrany ostrych predmétu. Pfi
utahovani vidkna zamezte tfeni o gumovou rukavici, nebot by to mohlo
vlakno poskodit. Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az
1/2 vzdalenosti mezi zpevnénym koncem a $pickou. Manipulace s jeh-
lou muize vést k tomu, Ze jehla ztrati svou pevnost a bude méné odolna
viici ohybu a zlomeni. UzZivatelé si musi pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami pocinat obezfetné, aby se vyhnuli nechténym bodnym zra-
nénim. Jehly po upotfebeni viozte do pfislusnych odpadnich nadob.
Riziko rozevreni jizvy zavisi na poloze rany a na pouzitém Sicim mate-
ridlu. Proto oSetfujici musi byt obezndmen s chirurgickymi zakroky, pfi
kterych ma byt SUPRAMID pouzivan.

SUPRAMID nesmi byt opétovné pouzivan, existuje riziko infekce pro
pacienta a/nebo uZivatele a funkénost produkiu nemize byt nadéle
zarutena.

VEDLEJSI UCINKY

Jako je tomu se vSemi cizimi materidly, dlouhodoby kontakt mezi
SUPRAMID a fyziologickymi roztoky mtze vést k tvorbé kamenu
(mocovy a zlucovy trakt). Zpocatku se mohou objevit zanétlivé odezvy
tkané na cizi latku a prechodné podrazdéni v oblasti jizvy. Vliv cizi
latky muze zpocatku zhorsit pfedchozi zanét tkané.

STERILITA

SUPRAMID se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena nebo jiz oteviena
baleni se nesméji pouzivat! SUPRAMID je urcen pouze k jednorazo-
vému pouziti a nesmi byt znovu sterilizovan. Otevrené, nepouzité Siti
vyhodte! To plati také pro vicendsobna baleni a jednotlivé sterilni Siti.
SKLADOVANI

Skladujte maximainé pfi 25°C bez pfistupu vihkosti a pfimého puso-
beni tepla/ slune¢niho zafeni. NepouZivejte po uplynuti doby expirace!



VYSVETLENi SYMBOLU NA OBALU

= Katalogové ¢islo = Kod 8arze
g = Spotfebuijte do Rok - Mésic - Den
[Ti] = Viz navod k poui
@ = Pro jednorazové pouziti
= Nesterilizujte opakované
@ = Nepouzivejte, je-li obal poskozen

TERILEEO) = Sterilizovano ethylenoxidem

25C
/ﬂ/ = Horni mez teploty

6
() = Nebarveny, monofilni, nevstrebatelny

0
(MEE = Barveny, monofilni, nevstfebatelny

NN = Barveny, staceny, potazeny, nevstfebatelny

%

PA | = Polyamid % = Garovy kéd pro zdravotnictvi (HIBC)

d = Vlyrobce

TR ony = Na lékaisky piedpis (jen pro USA)

=2, = Obsah baleni
:

\ﬁ = RozloZeni nosice Siciho materialu
za Ucelem uchopent jehly

C €0197 - ozaceni ce a dentiicani eiso
oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zé&kladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.
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Kod jehly

-

H R X 30

1. Pismeno udava zakfiveni jehly
F = 5/8 kruhovité

H = kruhovité

D = 3/8 kruhovité

V = Kruhovité

K = Kruhovité/sférické

A = Asymptotické

G = Rovné

2. Pismeno poskytuje informaci o tvaru
téla a Spicky jehly

R = Jehla s oblym télem

S = Rezacf jehla

3.+4. Pismeno oznacuije zvlastni tvar téla a

$picky jehly

M = PREMIUM vybrouseni
(z€asti manuaini)

N = Tupé $picka

T = Rezaci $picka (DIAMOND)

P = Spatula jehla (PREMIUM/DIAMOND)

S = Silngjsi prameér

X = Extra silny primér

F = Jemné PREMIUM vybrouseni “THIN LINE*
z&4sti manualni)

W = Ohebna jehla

Cisla udavaji narovnanou délku jehly (délku

oblouku) v milimetrech

F (za ¢islem) = Extra maly primér



Kéd jehly

U Nézomné zobrazeni velikosti a zakfiveni jehly

7 =P = Spatula jehla
A7 = PM = Spatula jehla PREMIUM vybrouseni
W =S =Jehla fezaci smérem ven
A -S| = Jehla fezaci smérem dovnitf
) =RT = Jehla fezaci s kulatym télem
= SM = Jehla fezaci smérem ven PREMIUM vybrouseni
= SMI = Jehla fezaci smérem dovnitt PREMIUM vybrouseni
@ =RTM = Jehla fezaci s kulatym télem PREMIUM vybrouseni
(O =RN=Tupajehla s kulatym télem
@ -R=Jehlaskulatym télem



SUPRAMID

PL Instrukcja uzywania, nalezy uwaznie przeczyta¢

Inlormaqe zawarte w niniejszej |ns!rukc|| podlegaja_ciaglemu

do ych wynikow badar i doswiadczen. Z
tego powodu nalezy si¢ z nimi zapoznawac przed uzyciem kaz-
dego opakowania.

POLIAMID 6-6/6
Sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne

SUPRAMID jest pseudomonofilamentowym, niewchtanialnym ma-
teriatem chirurgicznym wykonanym z poliamidu 6/6 (polimer heksa-
metylenodiaminy i kwasu adypinowego). Jest powlekany poliamidem
6 (polimer e-kaprolaktamu) w celu uzyskania réwnej powierzchni.
SUPRAMID jest dostepny w wersji zaréwno niefarbowanej (biatej) lub
farbowanej czamej (Carbon black, indeks barwy 77266). Ponadto nici
SUPRAMID sg dostepne jako nici chirurgiczne potaczone z igfa. Nici
SUPRAMID spetniaja wymogi Farmakopei Europejskiej dla sterylnych
nici chirurgicznych z poli(tereftalanu etylenu) (0324).

WSKAZANIA

SUPRAMID jest stosowany w chirurgii ogélnej, a zwlaszcza w okuli-
styce. Ponadto, jest stosowany w chirurgii stomatologicznej, implan-
tologicznej i czaszkowo-twarzowej. SUPRAMID nie jest stosowany w
neurochirurgii i kardiochirurgii.

ZASTOSOWANIE

Nici chirurgiczne do zastosowania nalezy wybra¢ uwzgledniajac stan
pacjenta, doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczng i rozmiar
rany. SUPRAMID moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifiko-
wany personel medyczny.

DZIALANIE

SUPRAMID jest stosowany do zamykania krawedzi rany. Wywotuje

jedynie minimalne odczyny zapalne na tkankach. Nici SUPRAMID

poczatkowo wywotuja w tkankach jedynie minimalny odczyn zapalny,

po ktorym powoli nastepuje stopniowe otorbienie przez tkanke faczna.

Mimo iz SUPRAMID jest materialem niewchtanialnym, zachodzacy in

vivo proces hydrolizy moze prowadzi¢ do stopniowego ubytku odpor-

nosci na rozciaganie.

PRZECIWWSKAZANIA

Na skutek stopniowej utraty wytrzymatoéci na rozciaganie stwierdzo-

nej w diuzszym okresie czasu in vivo, nici SUPRAMID nie powinny
1



by¢ stosowane, gdy wymagane jest stale utrzymywanie odporosci
szwOW na rozcigganie.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Nalezy zwréci¢ uwage na nadwrazliwo$é na ktérykolwiek ze sktad-
nikow niklowo-chromowej stali austenitycznej igiet. Jak w przypadku
wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwrdci¢ uwage, zeby ni¢ nie
ulegta uszkodzeniu podczas uzycia, w szczegélnosci nie byta zagieta
lub zgnieciona przez inne narzedzia chirurgiczne, np. imadio do igiet.
Podczas zaciggania szwu zawsze ciagnac za ni¢ miedzy igta a ka-
nafem wkiucia.

Nalezy unika¢ zbyt mocnego naciggania nici lub przeciagania przez
ostre krawedzie przedmiotow. Przy rozciaganiu nalezy unika¢ ocie-
rania 0 powierzchni¢ gumowej rekawiczki, poniewaz moze to dopro-
wadzi¢ do uszkodzenia nici. Aby unikna¢ uszkodzenia igly, nalezy
zawsze chwyta¢ ja w 1/3 — 1/2 dlugosci od wzmocnionego korica do
koricowki igly.

Odksztalcenie igly moze prowadzi¢ do utraty stabilnosci i mniejszej
odpornosci na zginanie i famanie. Podczas stosowania igiet chirurgicz-
nych uzytkownicy musza zachowac szczegéing ostroznos¢, aby unik-
na¢ przypadkowego ukiucia. Zuzyte igty nalezy wyrzuci¢ do pojemnika
przeznaczonego na ostre przedmioty.

Ryzyko rozejscia sie brzegow rany jest zalezne od lokalizacji rany i
stosowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzytkownik powinien
by¢ obeznany z technikami chirurgicznymi, w kiérych stosowane sa
nici SUPRAMID.

SUPRAMID nie moze by¢ uzywany powtérnie, gdyz istnieje ryzyko
infekcji u pacjenta i/lub uzytkownika, a skutecznos¢ produktu nie jest
gwarantowana.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Diuzsza styczno$¢ nici SUPRAMID z roztworami soli moze prowadzi¢
(podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych) do tworzenia sie
kamieni (drogi moczowe, zélciowe). Poczatkowo moga wystapi¢ tkan-
kowe odczyny zapalne i przejéciowe podraznienia w okolicy rany. Ze
wzgledu na obecnos¢ ciata obcego mozliwe jest poczatkowo obostrze-
nie istniejacych uprzednio stanéw zapalnych tkanek.

STERYLNOSC

Nici SUPRAMID sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie wolno uzywac
juz otwartych lub uszkodzonych opakowar! SUPRAMID jest produk-
tem jednorazowym i nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. Nale-
2y wyrzuci¢ otwarte, niezuzyte nicil Ma to réwniez zastosowanie w
przypadku opakowan zawierajacych wiele nici/ opakowan zbiorczych
oraz pojedynczych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie sktadowa¢ w temperaturze powyzej 25 °C oraz chronic przed
wilgocia i wysokimi temperaturami/ nastonecznieniem. Nie uzywa¢ po
uptywie terminu zdatnosci do uzycia!
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OBJASNIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy = Kod partii

g = Zuzy¢ przed rok - miesiac - dzien
[:E] = Sprawd? w instrukcj obstugi

@ = Nie uzywac powtdrnie
= Nie sterylizowa¢ ponownie

@ = Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania
= Wyjalowiono przy uzyciu tlenku etylenu

/ﬁ/ - = Gorny zakres temperatury

00:) = Niefarbowane, jednowtéknowe, niewchtanialne

(O- = Farbowane, jednowloknowe, niewchtanialne

0

NN\ = Farbowane, skrecone, powlekane, niewchtanialne

Poliamid % = Kod HIBC
“ Producent

Romv = Wylacznie na recepte (dotyczy tylko USA)

% = Zawarto$¢ opakowania
ﬁ = Otwieranie opakowania w celu uzyskania dostepu do igty
c € 01 97 = Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt odpowiada

podstawowym wymogom dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych.

=




Kod dot. Igty

H F

-

X 30

1-sza litera: oznacza krzywizne igty
F = 5/8- kota

H = 1/2- kota

D = 3/8- kota

V = 1/4- kota

K = Cze$ciowo zakrzywiona

A = Asymptotyczna

G = Prosta

2-ga litera: Podaje informacje nt. rodzaju
igly i jej koncowki.

R = Igla zaokraglona

S =Igta tnaca

3-cia i 4-ta litera: Opisuja szczegolne cechy

igly i jej koncowki.

M = Ciecie PREMIUM
(czesciowo szlifowane recznie)

N = Tepy czubek

T = Trokar

P = Igta szpatutkowata

S = Bardziej wytrzymata $rednica

X = Super wytrzymata $rednica

F = Cienka ciecie PREMIUM “CIENKA LINIA”
(czesciowo szlifowane recznie)

W = Elastyczna igta

Cyfry oznaczaja dlugos¢ wyp
(przedtuzonej) igty w milimetrach

S (po cyfrach) = Bardzo wytrzymata $rednica
F (po cyfrach) = Bardzo waska $rednica




Kod dot. Igty

U Przyktady rozmiaréw i krzywizn igiet

7 = P =Igta szpatutkowata

A&7 = PM = Igta szpatutkowata ciecie PREMIUM
W =S =Igfa tnaca odwrotnie

A -S| = Igla thaca wewnatrz

W =RT = Igta tnaca zaokraglona

YV =M= Igta tnaca odwrotnie cigcie PREMIUM

A -
@ -
O
o -

= SMI = Igta tnaca wewnatrz cigcie PREMIUM
= RTM = Igta tnaca zaokraglona cigcie PREMIUM
N Tepa, igla zaokraglona
= Igfa zaokraglona



SUPRAMID (CYNPAMIJ)
T i 2o i o

IHg B HaHih i iHo aKtyanisyetbea. Tomy i
HEOBXIZHO YBAIKHO BMBYHTH NEpe;l MOYATKOM 3ACTOCYBAHHA HOMHOI
YNaKOBKH.

NONIAMIZ 6-6/6
marepian WOBHMA XipyPriuHHil CUHTETUYHMI
CTepVIHbHIAI;i, L0 HE PO3CMOKTYETHLCA

onuc
SUPRAMID (CYMPAMI[l) — nceBAOMOHOBONOKOHHHIA XIpypriuHHiA WOBHUH
marepian, WO He PO3CMOKTYeTCA, 3 noniamiay 6/6, monimepy rexcametu-
nexauamina i aauniHosoi kucnot. Bik mokpuTui noniaminom 6, nonime-
OM -Karponaktama, And 3abesnevexHs pisHoi nosepxHi. SUPRAMID
(CYNPAMIL]) mocTynHuit B Hesabapenexomy (Ginomy) BapiaxTi a6o B YopHOMY
Konbopi (Carbon black, iHaexc konsopy 77266).
Kpim Toro, SUPRAMID (CYMPAMI) BHMyCKaeTbCA Takox y BUMAAI KOMOI-
Hauii Hutka-ronka. SUPRAMID (CYTPAMIL) sianosinae sumoram Espone-
cbKoi PapmaKonei AnA CTEPUNHOTO LUOBHOMO Matepiany 3 nonieTuneHTeped-
Tanary (0324).

OBJTACTI 3ACTOCYBAHHA

SUPRAMID (CYMPAMIJI) BUKOpHCTOBYETLCA B 3aranbHild xipypri 1a ocobnueo
B odransmonorii. Kpim T0ro, BiH BUKOPUCTOBYETLCA B CTOMATOAOTI, iMNNaH-
Tonorii Ta yepenHo-LienenHo-nuuesi# xipyprii. SUPRAMID (CYMPAMIZ) He
BUKOPHCTOBYETHLCA B HEVPO- | KapaioTopaKankHilt Xipypril.

3ACTOCYBAHHA

LLloBHuit Matepian noBUHeH OyTy 0BpaHHiA BIANOBIAHO O CTaHy NauieHTa, A0-
cBipy xipypra, XipypriuHoi TexHikv i posmipy patu. SUPRAMID (CYMPAMIZ)
MOXE BUKOPHCTOBYBATH Tirlbkvt KBanidikoBaHHi MeAMUHHIA NepcoHan.

oA
SUPRAMID (CYMPAMI[l) BMKOPUCTOBYETCA ANA 3'€AHAHHA KpaiB paHy.
BiH Moxe BMKMMKATM HesHauHy 3ananbHy peaKLito Tkawuku. SUPRAMID
(CYNPAMIL) BUKAMKAE CNIOYATKY NULLE HEBEMMKY 3anarnbHy PeakLito, 3a AKoK
#ne nocTynose, noinbHe (GOPMyBaHHA CMONYUHOTKAHMHHOI Kancynu. Xoua
SUPRAMID (CYMPAMIL]) — marepian, o He PO3CMOKTYETbCA, rigponia in
VIVO MO NPU3BECTH A10 NOCTYNOBOI BTPATH MILHOCTI HA POSTATHEHHA.
MPOTUMOKA3AHHA
OckinsKut nicnA TpUBanoro nepiozy in vivo Moxe BigGyBaTvCA mporpecyoya
BTpara MiuHocTi Ha posrarHexts, SUPRAMID (CYMPAMIL) He cnia Bukopuc-
TOBYBATH, AKLLIO MILHICTb Ha POSTATHEHHA HEOOXIAHO MIATPUMYBATH NPOTAFOM
TpUBANOro nepioay.
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3ACTEPEMEHHA / ANOBIMHI 3AX0QH / NEPEXPECHI B3AEMOAII
Cniz, GyTv 0BeexHMMY 3 ypaxyBaHHAM BIZOMOT riNepyyTIMBOCTI 40 OAHOMO 3
KOMMOHEHTIB HiKENb-XPOMOMICTKOrO @yCTEHITHOrO CrinaBy ronoK.

FK | NpU BUKOPUCTAHHI Byb-AKOTO IHLLOTO LLOBHOTO MaTepiany, HeobXiaHo
CTEXMTH 32 TM, LLOO HUTKA HE YLIKOKYBANAcA MPH BUKOPUCTaHHI, 30Kpe-
Ma, il He MOXHa nepervHaTit abo 34aBntoBarK XipyprivHUMA IHCTPYMEHTaMH,
HanpuKnaz, ronkoTpUMavem.

Ipy niaTAryBaHHi WBa CNiA 3aBMIM TATHYTU 33 HUTKY MiK FONKOIO | NPOKONOM.
He MOXHa TATHYTM HUTKY 3aHaATo CUnbHO aGo mpoTAryBamK ii Yepes rocTpi
npeaMeTH. TIp HATATYBaHHI HUTKM CRiA YHUKATH TEpTA 06 ryMOBY pyKaBMy-
Ky, OCKINbKN Lie MOME MPU3BECTH [0 MOWIKOMKEHHA HWTKM. LLI0O yHMKHYTH
MOLUKOMKEHHA FONKK CAiA 3aTUCKaTH i 3BV Ha BiacTaHi 1/3 - 1/2 AOBMMHM
BiZl @PMOBAHOTO KiHLA [0 BiCTPA.

Tpy 3MiHi HOPMY FONKK MOXKYTb BTPATUTU CBOIO MILHICTb, LIBMALLIE 3irHYTUCA
a00 3namarics. KopuctyBaui noBUHHI MPORBARTH 0BEPENHICTL Mpn MOBO-
JDKEHHI 3 XIpYPTiYHAMM TONKAMH, LLOO YHMKHYTH BINAAKOBOTO YKOMY TOMKOIO.
Bukupaitte ronku B KOHTE/HEpH Ang 360py roCTPOrO IHCTPYMEHTAPit0.

PH3uK PO3XOMKEHHA PaH BApItETLCA 3aNEHO BIA NOKanisauii paHy i sin
LIOBHOTO MaTepiany, Lo 3aCTOCOBYETLCA, TOMY KOPUCTYBAY NOBHMHEH Gy
00pe 03HaHOMNEHMH 3 XipyYpriyHMMU METOAUKAMM, TIPU AKWX 33CTOCOBYETLCA
SUPRAMID (CYNPAMIL).

SUPRAMID (CYMPAMI[I) He MOHa BUKOPHCTOBYBATH MOBTOPHO: ICHYE PH3UK
3aPAKEHHA ANA NauieHTa i / a0 KOPUCTYBaYa, | GYHKUIOHABHICTL MPOAYKTY
He MOXe ByTH rapaHToBaHa.

MOBIYHI All

Tousanvit kowtakt SUPRAMID (CYMPAMIJ) 3 conesMickuMu posunHamu
MOXe NPU3BECTH, AK i B BUNAAKY HLUMX YyMOPIAHUX Tin, A0 GOPMyBaHHA
KOHKPEMEHTIB (Ce4OBMBIAHI LUARXH, XKOBYOBHBIAHI LUNAXK). CrioyaTky MOXIH-
BUVi PO3BUTOK 3ANANLHYX TKAHUHHYX PEaKLii | KOPOTKOUACHHX NOAPa3HeHb B
obnacti pasu. BHacnizok BrAMBY CTOPOHHBOTO Tina MOMAMBE THMYACcOBE
TIOCHIEHHA PAHILLE ICHYKOUMX 3ananbHIX 3MIH TKAHUH B 00ACTI paHH.

CTEPHMBHICTb

SUPRAMID (CYMPAMI[) crepunisylotb 3a AOMOMOrOI0  ETMMEHOKCHAY.
He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH BXKe BIAKPUTI ab0 MOLUKOZKEHI YNaKOBKM.
SUPRAMID (CYMPAMI[) npusHauexwit 7R 0AHOPA30BOrO BUKOPHCTAHHS,
/10r0 He MOXHa CTepuni3yBaTH NOBTOPHO. HEBMKOPHCTaHMIA LIOBHWUH MaTepi-
an y BiAKpuTiA ynakosLi Cnia BukuHyTH! Lie Takox Moe ByTv 3acTocosaHo
1A YNaKOBOK 3 LLOBHUM MatepianoM AnA AEKiNbKOX BUKOPHCTaHb / AEKiNbKOX
YNaKoBOK.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epirari npu Temneparypi He BuLe 25 °C, B MiCL, 3axuLLeHOMY BiA BIAMBY
BONOMY i MPAMOI Aif Tenna / COHAYHOrO BUNPOMIHIOBAHHA. [licnA 3aKiHyeHHA
TepMiHy 30epiranHA 3acTocyBaHHA He AONyCKaeTbCA!



MOACHEHHA 3HAYEHL CUMBONIB HA YNAKOBLI

= Howmep 3a Karanorom

Mapria Homep

g = Bukopvcrami o Pik - Micaub - [lexs
[:Ii] = JIMBiTbCA IHCTPYKLIT i3 3acTOCYBaHHA
@ = OAIHOPa30BOro BUKOPHCTAHHA
@ = He niandrae nosTopHilt cTepunisauii
@ =He BMKOpMCTOByﬁTe, AKLLO ynaKoBKa NoLIKoAXeHa
= CTepMHbHO. CTepMHi30BaH0 3 BUKOPUCTAHHAM ETUNEHOKCHAY
" /ﬂ/ = TemneparypHuit AianasoH

0
() = He3aGapBnenuii, MOHOGiNbHMUH, He PO3CMOKTYETLCA

0
(NI = 3a0apBneHuii, MOHOBONOKOHHMH, He PO3CMOKTYETLCA

Noriavia & = Ko HIBC

{y _ 3HaK BignoBIAHOCTI TEXHIYHNM PernameHTam Ta ineHTHpikauiiHwi
HoMep akpezuToBaHoro OpraHy 3 OLiHK# BIANOBIAHOCTI

Romy = nwe 3a npu3HaverHam (nuwe ana CLLIA)

% = BwicT ynaxosKku
24

ﬁ = PosKnazaHH# TpHMaYa LIOBHOTO Marepiany AnA A0CTYNY A0 FonKiA
3



c € 01 97 = CE-3nax Ta inexTvdikauiiiiui Homep 3asHajeHol

UA.TR 099

yCTaHoBH. [TPOAYKT BIANOBIAGE OCHOBHAM
Bumoram [upektvsu Paau 93/42/€EC wogo
MEAMYHHX BIUPOGiB.

= JlaTa 0CTaHHLOrO Nepernagy iHCTPYKuii i3

3acrocysaHHA 07/2021

YnoBHOBaeHHit NpeacTaBHUK B YrpaiHi

TOB «YKPAIHCbKWW MELWYHWA LIM»

Byn. 8 6epestn, Gyauok 3a, kopnyc 7, odic 4

micto Kponeseub, Kponeaeuhmﬁ paﬁou, 41300,
CymcbKa obnacTs, Ykpaia

Ten./¢axc +38(094)892-12/21, E-mail: umdkiev@ukr.net

= BUPOBHHK

Pecop6a Megikan 'm6X

M p 16, 90475, HropHbepr, Hi
Ten. +49 9128/91 150
E-mail: informational@resorba.com
Burotoeneto B HimeyunHi




Hona ronok

-

H R X30

1-a nliTepa 03Hauae KPUBM3HY roNkK
F = Crynitb sirHyTocTi 5/8

H = Crynitb 3irHyTocTi 1/2

D = Crynitb 3irHyTocTi 3/8

V= Crynikb airHyTocti 1/4

K = HanigairHyTa

A = AcumntoTuuHa

G =pama

2-a nliTepa BKaaye Ha TMN FONKH i
KiHewb ronku

R = Kpyrna ronka

S = Pixyya ronka

3-TA i 4-a niTepu onuCyHOTL 0COBABI
XapaKTepUCTHKH FONKH i KiHLA roNku
M =TPEMIYM
(4aCTKOBO BPYYHY BIATOUEHI)
N = TynokiHuesa
T = TpoakapHa
P = llaruerosnana
S =orosLeHa
X = [lonatkoso notoBLueHa
F = Tonka MPEMIYM «TOHKA TIHIA»
(4aCTKOBO BPYUHY BiATOYEHa)
W =Thyuka

Liugpy 03HauatoTh NoBHY (A0AATHOBY)
JOBMHHY TONIKK B MiniMeTpax

S (nicnA LM@P) = NOTOBLLIEHHIA AiameTp

F (nicnA uudp) = noToHwWweHwi aiameTp



Ko ronok

U 3pasoK posmipy | KpUBU3HK FONKK

7 =P =laHuetosuaxa
A&7 = PM = NNaruetosuana 3 pospisom MPEMIYM
W =S =2380potHb0 piyya
A -S| = o7Ka 3 BHyTPILLHIM PIXKy4UM KpaEM
@ =RT- Kpyrna
= SM = 38opoTHbO pixyya 3 poapisom MPEMIYM
= SMI = Tonka 3 BHyTpiLuHiM pixyunm Kpaem i pospisom MPEMIYM
@ = RTM = Kpyrna 3 poapisom MPEMIYM
(O =RN =Kpyra tynokiHuesa
@ -R=Kpyma



