ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE:
This package insert is not a reference to surgical
techniques. It is designed to assist in using this product.

PRODUCT DESCRIPTION:

Supramid is a monofilament non absorbable surgical sutures
material made of polyamide 6.6 and 6.0. Supramid is particularly
noted for its high tensile strength, great handling qualities and
minimal capillarity. Supramid is dyed in black.

Supramid is available in a range of gauge sizes and lengths,
non-needled or attached to atraumatic stainless steel needles
of varying types. The sutures are individually packed in sterile
foil packs.

Supramid complies with the requirements of the European Phar-
macopoeia and the United States Pharmacopoeia.
INDICATIONS:

Suture materials made of supramid are used for the adaptation
of soft tissue and/or ligatures, using general methods.

The selection of the suture should be based on the patients
condition, the surgical experience, the surgical technique to be
employed and the wound to be treated.

ACTION:

This suture materials trigger a slight acute inflammatory reaction
in the tissues. This leads to a general encapsulation of the
suture material by fibrous connective tissue.

Surgical suture material made of supramid is non-absorbable.
Advanced hydrolysis of the polyamide thread in vivo can lead to
a decrease in the tensile strength of the thread.
CONTRA-INDICATIONS:

Owing to the in vivo decreasing tensile strength of surgical
suture material made of supramid, surgical suture material
made of supramid should not be used in patients, if a permanent
retention of the tensile strength is necessary.

These sutures should not be used:

« in cardiovascular and neurological tissues and microsurgery.
The use of this suture can be improper in elders, patients that
are not properly fed, weak patients, and patients under certain
conditions that could delay the healing of the wound.
ADVERSE REACTIONS:

Adverse reactions associated with this device include: wound
dehiscence, failure to provide adequate wound support in sites
where expansion, stretching or distension occur or in patients
with delayed wound healing, transient local irritation at the
wound site, transient inflammatory foreign body response,
induration, erythema at the wound side and calculi formation.
Like all foreign bodies these sutures may potentiate an existing
infection.

HANDLING INSTRUCTIONS / WARNINGS / PRECAUTIONS:
Users should be familiar with surgical procedures and
techniques and tie techniques involving non-absorbable sutures
before employing these sutures for wound closure, as risk of
wound dehiscence may vary with the site of application and the
suture material used.

Particular factors of each patient should be considered
regarding healing process in vivo.

Skin and vaginal sutures which must remain in place longer than
7 days may cause localised irritation and should be snipped off
or removed as indicated. Avoid prolonged contact of any su-
ture with salt solutions (urinary or biliary), as it may result in
calculus formation. Contaminated or infected wounds should be
managed with acceptable surgical practice. An immobilisation
of joints by an external support should be considered by the
surgeon in the closure of the sites which may require additional
support (e.g. expansion, distension, etc.).

Open the outer bag of the foil pack by pulling its two loose
ends away from each other — in such a way that the sterile
bag containing the suture material falls out undamaged, onto a
sterile surface. The sterile bag should then only be touched with
sterile gloves and opened by tearing the upper part of the bag.
The product is intended for single use!

When suturing, remember:

« Always double check that you have tied a tight knot. Additional
throws should be considered in some surgical circumstances.

« Users should exercise caution when handling surgical needles
to avoid inadvertent needle stick injury, which may for example
result in transmission of blood-borne pathogens.

« When suturing be careful to avoid damage (suture damage,
needle damage, etc.) with surgical instruments (e.g. needle
holder, forceps, etc.) or needle. Damage of the suture material
could result in negative changes in the tensile strength of the
suture material and alter its safety.

« Hold the needle in the area between the third and the half of
the distance between the extreme of the union with the thread
and the tip. If you hold it near to the tip, you could damage
the functional integrity of the needle or break it. If you hold it
by the union zone with the thread, the needle body could be
broken. When the needle function is altered, it could generate a
decrease in its folding resistance and break.

« Discard any unused suture material remaining. Suture needles
should be discarded into separated “sharps” container. Dispose
of contaminated devices and packaging materials utilizing
standard hospital procedures and universal precautions for bio
hazardous waste.

Do not resterilise!

Do not use if the package is opened or damaged.

This device was designed, tested and manufactured for single
patient use only.

Reuse, use of the device with opened or damaged packaging,
reprocessing and/or resterilisation of this device may lead to its
failure and subsequent injury, iliness or death of the patient and/
or create the risk of contamination and patient infection, illness
or death of the patient.

STERILISATION:

These sutures are sterilised by gamma radiation as indicated
on the label on the box.

STORAGE:

The product should be protected from direct sunlight and heat,
and stored in its original packaging in a clean, dry room at a
temperature from 5°C to 30°C.

Do not use after the expiry date!

FRANCAIS

MODE D’EMPLOI:

Cette notice n’est pas une référence en matiére de
techniques chirurgicales. Elle a été congue pour faciliter
l'utilisation de ce produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT:

Supramid est une suture chirurgicale monofilament, non
résorbable, en polyamide 6.6 et 6.0. Le Supramide est
particulierement connu pour sa haute résistance a la traction,
ses qualités de maniabilité excellentes et sa capillarité
minimale. Le Supramide est teint en noir.

Le Supramide est disponible dans une large gamme de
diamétres et de longueurs, non serti ou serti sur des aiguilles
atraumatiques en acier inoxydable de différentes sortes. Les
sutures sont emballées individuellement dans des pochettes
stériles.

Le Supramide est conforme a la monographie de la Pharma-
copée Européenne et a la monographie de la Pharmacopée
Ameéricaine.

INDICATIONS:

Les matériaux de suture faits de supramide sont utilisés pour le
rapprochement de tissus mous et/ou les ligatures, utilisant des
méthodes générales.

La sélection de la suture doit étre fondée sur I'état du patient,
I'expérience du chirurgien, la technique chirurgicale & employer
et la plaie a traiter.

ACTION:

Ces sutures provoquent une faible réaction inflammatoire aigue
dans les tissus. Cela méne a une encapsulation générale du
matériel de suture par le tissu conjonctif fibreux.

Le matériel de suture fait de supramide est non résorbable.
L'hydrolyse avancée du fil de polyamide in vivo peut mener a
une diminution de la résistance a la traction du fil.
CONTRE-INDICATIONS:

Da ala diminution in vivo de la résistance a la traction des fils de
supramide, les sutures faites de ces matériaux ne doivent pas
étre utilisées chez des patients si un maintien permanent de la
résistance a la traction est nécessaire.

Ces sutures ne doivent pas étre utilisés:

« dans la microchirurgie et dans les tissus cardio-vasculaires et
neurologiques.

L'utilisation de cette suture peut étre inappropriée chez les
personnes agées, dénutries ou débilitées ainsi que chez celles
présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation.
LES REACTIONS INDESIRABLES:

L'utilisation de ce dispositif médical peut entrainer les effets
secondaires suivants: déhiscence de la plaie; I'échec a
fournir un soutien adéquat de la plaie dans les tissus soumis
a une expansion, une élongation ou une distension ou chez
les patients présentant une affection entrainant un retard de
cicatrisation, une irritation transitoire au niveau de la plaie, une
faible réaction inflammatoire a corps étranger, une induration,
un érythéme au niveau de la plaie et la formation de calculs.
Comme tout corps étranger, ces sutures peuvent majorer une
infection préexistante.

MODE D’EMPLOI / MISES EN GARDE / PRECAUTIONS:

Les utilisateurs doivent étre familiers avec les procédures et les
techniques chirurgicales et les techniques de noeud impliquant
les fils non résorbables avant d’employer ces sutures pour la
fermeture de plaies, comme le risque de déhiscence de la plaie
peut varier en fonction du site d’application et du matériel de
suture utilisé.

Les caractéristiques particuliéres de chaque patient doivent étre
considérées quant au processus de guérison in vivo.

Les sutures cutanées et vaginales qui doivent rester en place
plus de 7 jours peuvent entrainer une irritation locale et doivent
étre coupées ou retirées si nécessaire. Eviter le contact pro-
longé des fils de suture avec des solutions salines (urinaires
ou biliaires) car cela peut entrainer la formation de calculs. Une
pratique chirurgicale adéquate doit étre suivie dans la prise
en charge de plaies infectées ou contaminées. Une immobil-
isation des articulations par un support externe doivent étre
considérées par le chirurgien pour la fermeture des sites qui
peuvent nécessiter un soutien supplémentaire (p.ex. expansion,
distension, ...).

Ouvrez le sachet extérieur de la pochette en détirant les deux
parties laches. Faites cela d’'une telle fagon que le sachet stérile
interne tombe, sans étre abimé, sur une surface stérile. Prenez
le sachet interne uniquement avec des gants stériles ! Ouvrez le
sachet interne en tirant a la partie supérieure.

Le produit est destiné a usage unique!

Lorsque vous suturez, faites attention:

« Vérifiez toujours que le nceud tient bien. Des jets supplémen-
taires doivent étre considérés dans certains cas de figure.

« Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la
manipulation d’aiguilles chirurgicales pour éviter des blessures
par piqre d'aiguille par inadvertance, qui peuvent par la suite
étre responsable par exemple d'une transmission d’agents
pathogénes hématogénes.

« En suturant, soyez prudents pour éviter d'endommager les fils
ou les aiguilles p.ex. avec des instruments chirurgicaux (p.ex.
porte-aiguilles, forceps, etc) ou des aiguilles. L'endommage-
ment du matériel de suture peut provoquer une diminution de la
résistance a la traction du matériel de suture et de sa sécurité.
« Tenez laiguille dans la zone comprise entre un tiers et la
moitié de la distance entre I'extrémité de fixation du fil et la
pointe. Si vous maintenez l'aiguille prés de la pointe, vous
risquez d’endommager l'intégrité fonctionnelle de I'aiguille ou
de la casser. Si vous la tenez pres de la zone de fixation du
fil, le corps de l'aiguille peut étre cassé. Lorsque la fonction de
I"aiguille est altérée, sa résistance a la torsion pourrait diminuer
et 'aiguille pourrait casser.

« Jeter tout matériel de suture entamé restant. Les aiguilles de
suture doivent étre éliminées dans des conteneurs spéciaux
pour “tranchants”. Eliminez les dispositifs contaminés et les
matériaux d’emballage conformément aux procédures standard
de I'hopital et aux régles de précaution universelles s'appliquant
aux déchets présentant des risques biologiques.

Ne pas restériliser!

Ne pas utiliser si I’ est ouvert ou

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé chez
un seul patient.

La réutilisation, I'utilisation de sutures avec emballage ouvert
ou endommagé, la remise a neuf et/ou la restérilisation de ce
dispositif peut mener a son échec et a des blessures, maladies
ou la mort subséquente du patient et/ou créer le risque de
contamination et d'infection, de maladie ou de mort du patient.
STERILISATION:

Ces sutures sont stérilisées par irradiaton gamma comme
indiqué sur I'étiquette.

STOCKAGE:

Le produit doit étre protégé contre les rayons directs du soleil
et la chaleur, et stocké dans son emballage d'origine dans une
piece propre et séche a une température entre 5°C a 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG:
Diese F il ist keine A fiir chirurgische

Techniken. Sie dient als Hilfsmittel bei der Verwendung
dieses Produkts.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

pramid ist ein i nicht resorbi chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyamid 6.6 und 6.0. Supramid
zeichnet sich durch eine hohe Zugfestigkeit, sehr gute
Handhabungseigenschaften und minimale Kapillaritat aus.
Supramid ist schwarz gefarbt.
Supramid steht in verschiedenen Stérken und Langen, mit oder
ohne verschiedene Typen von atraumatischen Edelstahlnadeln
zur Verfigung. Das Nahtmaterial ist einzeln in sterilen Folien
verpackt.
Supramid entspricht den Anforderungen der Monographie
des Europédischen Arzneibuches und des Arzneibuches der
Vereinigten Staaten.
INDIKATIONEN:
Chirurgisches Nahtmaterial aus Supramid wird zur Adaptation
von weichem Gewebe und/oder fiir Ligaturen unter Verwendung
allgemeiner Verfahren eingesetzt.
Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der
chirurgischen Technik und der zu behandelnden Wunde
ausgewahlt.
WIRKUNG:
Dieses chirurgische Nahtmaterial ruft eine leichte, akute
Entzlindungsreaktion im Gewebe hervor. Dies fiihrt zu einer
allmahlichen Verkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe.
Das chirurgische Nahtmaterial aus Supramid wird nicht
resorbiert. Eine fortschreitende Hydrolyse des Polyamidfadens
in vivo kann zu einer Abnahme der Zugfestigkeit des Fadens
fiihren.
GEGENANZEIGEN:
Wegen der in vivo abnehmenden Zugfestigkeit von
chirurgischem Nahtmaterial aus Supramid sollte chirurgisches
Nahtmaterial aus Supramid nicht eingesetzt werden, wenn eine
dauerhafte Aufrechterhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist.
Das Nahtmaterial sollte nicht eingesetzt werden:
«im Nerven- oder Herzkreislaufsystem und in der Mikrochirurgie
Die Benutzung dieses Nahtmaterials kann ungeeignet sein bei
alten, unterernéhrten oder entkréfteten Patienten sowie bei Pa-
tienten mit verzégerter Wundheilung.
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:
Nebenwirkungen, die mit diesem Medizinprodukt in Verbindung
stehen sind: Wunddehiszenz, kein angepasster Wundhalt fiir
Nahte, die sich ausdehnen, die sich unter Spannung befinden
oder die eine lang andauernde mechanische Unterstiitzung
bendtigen oder bei Patienten mit verzégerter Wundheilung,
vorlibergehende lokale Reizung im Wundbereich, voriiberge-
hende entziindliche Fr 6 eaktion, G hértung,
Erythembildung im Wundbereich und Steinbildung. Wie alle
Fremdkorper kann dieses Nahtmaterial eine praexistierende
Infektion negativ beeinflussen.
GEBRAUCHSHINWEISE / WARNUNGEN /
VORSICHTSMARNAHMEN:
Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken
und Knotentechniken vertraut sein bei denen chirurgisches
Nahtmaterial aus Nylon, Seide, Polypropylen bzw. Polyester
verwendet wird, bevor sie chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon,
Seide, Polypropylen bzw. Polyester zum Wundverschluss
einsetzten, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Lokalisation der Wunde und dem verwendeten Nahtmaterial
variieren kann.
Besondere Faktoren des einzelnen Patienten sollten hinsichtlich
des Heilungsprozesses in vivo beriicksichtigt werden.
Haut- und vaginale Nahte, die langer als 7 Tage verbleiben miis-
sen, kdnnen Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten
oder entfernt werden, falls indiziert. Vermeiden Sie langeren
Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen (Harn- oder Gal-
lenwege), da dies zu Steinbildung fiihren kann.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten nach den Regeln
der chirurgischen Praxis gehandhabt werden. Eine Ruhigstel-
lung der Gelenke durch eine externe Stiitze sollte durch den Op-
erateur bei der SchlieBung eine Wunde, bei der eine zusétzliche
Unterstiitzung erforderlich ist (z.B. Wunden die sich ausdehnen,
die unter Spannung stehen, ...) in Erwagung gezogen werden.
Offnen Sie den duBeren Beutel der Folie, indem Sie die beiden
losen Enden auseinander ziehen - so, dass der sterile innere
Beutel mit dem Nahtmaterial unbeschadigt auf eine sterile Ober-
flache heraus féllt. Der sterile Beutel sollte dann nur mit sterilen
Handschuhen angefasst werden und wird durch AufreiRen des
oberen Teiles des Beutels gedffnet.
Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!
Beim Néhen ist zu beachten:
« Vergewissern sie sich, dass der Knoten sicher sitzt.
Zusatzliche Knoten sollten in bestimmten chirurgischen
Situationen angelegt werden.
« Die Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln
Vorsicht walten lassen, um versehentliche Nadelstichverletzu-
ngen zu vermeiden, durch die hamatogene Keime Ubertragen
werden konnen.
+ Beim Umgang mit Instrumenten (z.B. Nadelhaltern, Pinzetten
usw.) oder Nadeln ist darauf zu achten, Schaden (Beschadi-
gung des Fadens, der Nadel,...) zu vermeiden. Die Beschadi-
gung des Nahtmaterials konnte die Zugfestigkeit des Nahtmate-
rials und damit seine Sicherheit beintréchtigen.
« Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Hélfte des
Abstandes zwischen dem Befestigungsende und der Spitze.
Wenn Sie die Nadel in der Ndhe der Spitze greifen, kénnen Sie
die Funktionalitat der Nadel beeintrachtigen oder sie brechen.
Wenn Sie sie am Befestigungsende halten, kann die Nadel
brechen. Wenn die Funktionalitit der Nadel beeintrachtigt
wird, kann dies die Biegefestigkeit vermindern und die Nadel
brechen.
« Entsorgen Sie alles iibrig gebliebene unbenutzte Nahtmaterial.
Chirurgische Nadeln sollten in geeigneten Containern entsorgt
werden. Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial ist
gemal den standardisierten Krankenhausverfahren und den
universellen Vorsichtsmanahmen fiir geféhrliche Bioabfélle
zu entsorgen.
Nicht nachsterilisieren!
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt wurde.
Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt.
Wiederverwendung, Gebrauch vom Produkt mit gedffneter
oder beschadigter Verpackung, Weiterverarbeitung und/
oder erneutes Sterilisieren dieses Medizinprodukts kann zu

dessen Versagen und damit zur Schadigung des Patienten,
zur Krankheit und dem Tod des Patienten fiihren und/oder zu
dem Risiko einer Kontamination und Infektion fiir den Patienten,
Krankheit und Tod des Patienten fiihren.

STERILISATION:

Diese Faden wurden mit Gamma-Strahlung sterilisiert, wie das
Zeichen auf der Verpackung anzeigt.

LAGERUNG:

Das Produkt sollte vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze
geschiitzt werden und in der Originalverpackung an einem
sauberen, trockenen Raum bei einer Temperatur von 5°C bis
30°C gelagert werden. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden!

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO:
Este prosp no es un de referencia sobre
técnicas quirdrgicas, sino que esta disefiado para asistirle
en el uso de este producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Supramid es un material quirdrgico de monofilamento, no
absorbible, compuesto de poliamida 6.0 o 6.6. Supramid se
distingue particularmente por una alta resistencia a la tension,
excelentes propiedades de manejo y una capilaridad minima.
Supramid es tefida de negro.

Supramid esta disponible con distinto grosor y longitud,
sin aguja o con varios tipos de aguja de acero inoxidable
atraumatica. Las suturas estan empaquetadas individualmente
en paquetes estériles.

Supramid cumple las i iones de la far

europea y estadounidense.

INDICACIONES:

Los materiales de sutura fabricados con supramid se utilizan
para la adaptacion de tejidos blandos y/o para ligaduras en la
aplicacion de procedimientos generales.

La sutura a utilizar depende del estado del paciente, la
experiencia quirrgica, la técnica quirtrgica y la herida a tratar.
EFECTOS:

Los materiales de sutura provocan una reaccion inflamatoria
ligeramente aguda en los tejidos. Como consecuencia, el tejido
conjuntivo fibroso produce un encapsulamiento general del
material de sutura.

El material de sutura quirirgica de supramid no es absorbible.
La hidrolisis avanzada del hilo de poliamida in vivo puede dar
lugar a una disminucion de la resistencia a la tension del hilo.
CONTRAINDICACIONES:

Dada la reduccion de la resistencia a la tensién in vivo del
material de sutura quirGrgica fabricado de supramid, este
material en concreto no debe utilizarse para aquellos pacientes
que requieran una retenciéon permanente de la resistencia a la
tension.

Las suturas no deben utilizarse en los siguientes casos:

« en tejidos cardiovasculares y neurolégicos y microcirugia.

El uso de esta sutura puede ser inadecuado en pacientes
de edad avanzada, en pacientes desnutridos, debilitados o
que padezcan enfermedades que prolonguen el proceso de
cicatrizacion de la herida.

ADVERSE REACTIONS:

Los efectos secundarios asociados a este dispositivo incluyen:
dehiscencia de la herida, soporte inadecuado de la herida en
zonas en que se produce expansion, estiramiento o distension
o0 en pacientes que experimentan una cicatrizaciéon de la
herida mas lenta, irritacion local transitoria en la zona de la
herida, reaccion inflamatoria transitoria ante cuerpos extrafios,
induracion, eritema en la zona de la lesién y formacion de
célculos. Como ocurre con todos los cuerpos extrafios, estas
suturas pueden agravar una infeccion existente.
INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Antes de aplicar estas suturas para el cierre de heridas, el
usuario debe conocer a fondo los procedimientos y técnicas
quirtrgicas, asi como las técnicas de union, I a las

hospitalarios habituales y las precauciones universales para
desechos biolégicos peligrosos.

No reesterilizar!

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Este dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado para
utilizarse en un solo paciente.

La reutilizacion, el uso de suturas si el envase esta abierto o
dafiado, el reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo puede provocar fallos y, en consecuencia, provocar
lesiones al paciente o enfermedad o muerte del paciente
y/o producir riesgos de contaminacion y de infeccion para el
paciente o enfermedad o muerte del paciente.
ESTERILIZACION:

Este tipo de sutura se esteriliza con rayos gamma, tal y como se
indica en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO:

El producto debe protegerse de la accion directa de la luz
solar y del calor y conservarse en el envase original en lugares
limpios y secos, a una temperatura de entre 5 °C y 30 °C.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’USO:

Questo foglietto illustrativo non & da intendersi come
materiale di riferimento per Pesecuzione di tecniche
chirurgiche. E inteso ad assistere I'operatore nell’utilizzo
di questo dispositivo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

I’ Supramid & un materiale per suture chirurgiche in
monofilamento non assorbibile realizzato in poliammide 6.6 e
6.0. Supramid si distingue in particolare per I'alta resistenza alla
trazione, le ottime qualita di maneggevolezza ed una capillarita
minima. Il supramid & tinto di nero.

Supramid & disponibile in diversi spessori e lunghezze, senza

Non ri-sterilizzare!

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per
I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente.

Ri-utilizzare, usare il dispositivo con imballaggio aperto o
danneggiato, trattare o ri-sterilizzare questo dispositivo pud
provocare il mancato funzionamento e conseguente danno,
malattia o morte del paziente e / o creare un rischio di infezione
e di contaminazione del paziente, malattia o la morte del
paziente.

STERILIZZAZIONE:

Le suture vanno sterilizzate con o raggi gamma come indicato
sull'etichetta apposta sulla scatola.

CONSERVAZIONE:

Il prodotto deve essere protetto dalla luce diretta del sole, dal
calore e conservato nella sua confezione originale in una stanza
pulita, al riparo dall’ umidita, con temperatura compresa fra 5°C
e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza!

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING:
Deze bijsluiter is geen k voor chirurgi tech-
nieken. Deze dient als gebruiksaanwijzing voor dit product.

PRODUCTBESCHRIJVING:

Supramid is een monofilament niet-resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal vervaardigd uit polyamide 6.0 of 6.6. Supramid is
bijzonder gewaardeerd voor zijn grote treksterkte, gemakkelijke
hantering en minimale capillariteit. Supramid is zwart gekleurd.
Supramid is beschikbaar in verschillende diktes en lengtes,
zonder naalden of voorzien van atraumatische roestvrij stalen
naalden met onderscheiden afmetingen en vormen. De hechtin-
gen zijn individueel verpakt in steriele folieverpakkingen.
Supramid voldoet aan de vereisten van de Europese

aghi o con diversi tipi di aghi d’acciaio i
Le suture sono confezionate singolarmente in confezioni sterili.
Supramid & conforme alle esigenze della farmacopea europea e
della farmacopea statunitense.

INDICAZIONI:

| materiali da sutura in supramid vengono utilizzati per
I'adattamento di tessuti molli e/o per legature, nelle procedure
generali.

Il materiale da sutura viene scelto in funzione dello stato del
paziente, dell'esperienza dell'operatore, della tecnica chirurgica
e della ferita da trattare.

EFFETTO:

Il materiale da sutura provoca una leggera reazione
infiammatoria acuta dei tessuti. In seguito si verifica un graduale
incapsulamento del materiale da sutura nel tessuto connettivo
fibroso.

Il materiale delle suture in supramid non viene riassorbito. La
progressiva idrolisi del filo di poliammide in vivo pué portare alla
riduzione della resistenza alla trazione del filo stesso.
CONTROINDICAZIONI:

Data la riduzione della resistenza alla trazione in vivo delle
suture in supramid & bene evitare di utilizzare suture in questi
materiali su pazienti in cui sia necessaria la permanenza della
resistenza alla trazione.

Le suture in seta non va utilizzato nei casi seguenti:

« nella microchirurgia e sui tessuti neurologici e cardiovascolare.
L'uso di questa sutura puo essere improprio in pazienti anziani,
in quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni
che possono rallentare la cicatrizzazione di ferite.

REAZIONI AVVERSE:

Le reazioni avverse associate al presente dispositivo includono:
deiscenza della ferita, assenza di sostegno adeguato alla ferita
in punti in cui si verificano espansione, stiramento o distensione
in pazienti in cui la cicatrizzazione sia ritardata, irritazione locale
passeggera, reazioni inflammatorie passeggere, induramento,
eritema al livello della ferita e formazione di calcoli. Come tutti
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INDICATIES:
Hechtmateriaal in supramid wordt gebruikt voor het adapteren
en ligeren van weke delen, met gebruik van algemene
methodes.
Het hechtmateriaal moet worden gekozen volgens de toestand
van de patiént, de chirurgische ervaring, de chirurgische
techniek en de aard van de te behandelen wonde.
WERKING:
Dit  hechtmateriaal ~ veroorzaakt een lichte acute
i eactie in de . Dit leidt tot een algemene
inkapseling van de hechting door fibreus bindweefsel.
Chirurgisch  hechtmateriaal vervaardigd uit supramid is
niet-resorbeerbaar. Een geavanceerde hydrolyse van de
polyamidedraad in vivo kan de treksterkte van de draad
aantasten.
CONTRA-INDICATIES:
Door de afname van de treksterkte in vivo van het chirurgisch
hechtmateriaal vervaardigd uit supramid, mag chirurgisch
hechtmateriaal vervaardigd uit supramid niet gebruikt worden
bij patiénten wanneer de treksterkte permanent behouden moet
blijven.
Dit hechtmateriaal mag niet gebruikt worden:
« in cardiovasculaire en neurale weefsels en microchirurgie.
Het gebruik van dit hechtmateriaal kan ongepast zijn bij be-
jaarde, ondervoede of verzwakte patiénten, of bij patiénten die
liiden aan aandoeningen die de wondheling kunnen vertragen.
BIJWERKINGEN:
Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van
het product zijn o.a. spliten van de wonde, onvermogen om
degelijke ondersteuning van de wond te bieden op locaties waar
uitzetting, stretching of zwelling voorkomen of bij patiénten met
aandoeningen die het helen van de wonde kunnen vertragen,
tijdelijke lokale irritatie op de wondlocatie, een tijdelijke
i eactie op de lict de stof, induratie,
erytheem aan de wondzijde en vorming van calculi. Evenals alle

i corpi estranei, queste suture possono far p: e una
infezione.

suturas no absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia de la
herida puede variar en funcién de la aplicacién y del material
de sutura utilizado.

El personal médico debe tener en cuenta los factores
especificos de cada paciente en relacién con el proceso de
cicatrizacién in vivo.

Las suturas cutdneas y vaginales que deban mantenerse
durante mas de 7 dias pueden causar irritacion local y deberan
cortarse o retirarse de la manera especificada. Se debe evitar
el contacto prolongado de la sutura con soluciones salinas
(urinarias y biliares), ya que esto puede provocar la formacion
de calculos. Debe seguirse un procedimiento quirdrgico
adecuado para el tratamiento de heridas contaminadas o
infectadas. El cirujano debe considerar la inmovilizacion de
articulaciones mediante un soporte externo para el cierre de
zonas que requieran soporte adicional (p. ej., zonas sometidas
a expansion, distension...).

Abra la bolsa externa del blister tirando de los dos extremos
sueltos hacia fuera, de modo que la bolsa esterilizada que con-
tiene el material de sutura salga intacta sobre una superficie lim-
pia. La bolsa esterilizada sélo puede manipularse con guantes
antisépticos y se abre rompiendo la parte superior de la misma.
El producto esta destinado para un solo uso.

Al aplicar la sutura, hay que tener en cuenta lo siguiente:

« compruebe dos veces que el nudo quede bien cefiido. En
funcién de las circunstancias quirtrgicas, se considerara la
aplicacion de lazadas adicionales;

« para evitar pincharse inadvertidamente con la aguja, lo
cual podria causar el contagio de patégenos por transmision
sanguinea, el usuario debe proceder con cautela al manejar
agujas quirlrgicas;

« al realizar la sutura, proceda con cautela para evitar dafios (a
la sutura, a la aguja quirtrgica) con instrumentos quirirgicos
como, por ejemplo, porta agujas, pinzas, etc. o con agujas;
Dario del material de sutura puede provocar cambios negativos
en la resistencia a la tensién de dicho material y alterar su
seguridad.

« sujete la aguja por el area entre el tercio y la mitad de distancia
entre el extremo de la unién con el hilo y la punta. Si la sujeta
cerca de la punta, se podria dafiar la integridad funcional de la
aguja o ésta podria romperse. Si la sujeta por la zona de union
con el hilo, se podria romper el cuerpo de la aguja. La alteracion
de la funcion de la aguja puede provocar una menor resistencia
a las dobleces y roturas.

« deseche el material de sutura no utilizado sobrante. Las
agujas de sutura se deben desechar en recipientes para
objetos punzantes aparte. Elimine todo dispositivo y material
de embalaje contaminado siguiendo los procedimientos

ISTRUZIONI PER L’'USO / AVVERTENZE / PRECAUZIONI:
Prima di utilizzare queste suture, 'operatore deve aver gia
acquisito esperienza con le procedure e tecniche chirurgiche
e con le tecniche di annodamento delle suture non assorbibili,
poiché il rischio di deiscenza pud variare in funzione della
localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato.
Particolari fattori di ciascun paziente devono essere considerati
in relazione al processo di guarigione “in vivo”.

Suture eseguite sull'epitelio cutaneo o vaginale e che
rimangano in situ piti di 7 giorni potrebbero causare irritazione
localizzata e, se necessario, dovrebbero quindi essere tolte.
Evitare il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni
saline (urinarie o biliari), in quanto pu6 dar luogo a formazione
di calcoli. E necessario osservare una corretta pratica chirurgica
nella gestione di ferite contaminate o infette. Il chirurgo potra
valutare il ricorso ad unimmobilizzazione delle giunzioni
mediante supporti esterni ai fini della rimarginazione di ferite
che richiedano supporto supplementare (ad es. espansione,
distensione, ...).

Allargare con entrambe le mani i lembi del sacchetto esterno in
modo che il sacchetto interno sterile, contenente il materiale da
sutura, possa fuoriuscire restando integro. Il sacchetto interno
sterile pud essere maneggiato solo indossando guanti sterili.
Aprirlo strappando sull'incisione.

Il prodotto pud essere usato una sola volta!

Durante la sutura fare attenzione ai punti seguenti:

« Assicurarsi che il nodo tenga bene. In alcune procedure chiru-
rgiche, si consiglia di praticare eventuali nodi supplementari.

« Occorre maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione, onde
evitare che punture accidentali comportino per esempio il
rischio di trasmissione di agenti patogeni attraverso il circolo
sanguigno.

« Fare attenzione a non danneggiare la sutura con gli strumenti
chirurgici (portaaghi, pinze, ecc.) o con I'ago. Danni al materiale
da sutura possono compromettere la resistenza alla trazione del
materiale e, di conseguenza, la sua sicurezza.

« Afferrare I'ago nell'area compresa tra un terzo e meta della
distanza tra I'estremita di attacco e la punta dell’ago. Se lo si
afferra vicino alla punta, si rischia di danneggiarne l'integrita
funzionale o di romperlo. Se lo si afferra al punto di attacco, si
potrebbe rompere il cilindretto . Un’alterazione della funzionalita
dell'ago pud determinarne una minor resistenza alla piegatura
e la rottura.

« Eliminare le suture aperte inutilizzate. Gli aghi da sutura vanno
eliminati negli appositi contenitori per oggetti “taglienti”. Smaltire
il materiale contaminato ed il confezionamento utilizzando le
normali procedure ospedaliere e le precauzioni universali per il
trattamento di rifiuti pericolosi.

lict nde stoffen, kan dit hechtmateriaal een bestaande
infectie verergeren.

INSTRUCTIES / WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN BIJ
GEBRUIK:

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische
methodes en technieken en de knooptechnieken betreffende
niet-resorbeerbare hechtingen alvorens van dit hechtmateriaal
gebruik te maken voor het sluiten van een wond, aangezien het
risico van dehiscentie van de wond kan variéren, afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.
Bij het kiezen van de hechtdraad moet de chirurg rekening
houden met de in vivo eigenschapen van elke patiént.
Hechtingen van de huid en het epitheel van de vagina die
langer dan 7 dagen blijven zitten, kunnen plaatselijke irritatie
veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd. Er is
voorzichtigheid geboden om langdurig contact van dit of ander
hechtmateriaal met zoutoplossingen (urine of gal) te vermijden
omdat dit de vorming van galstenen kan veroorzaken. De
aanvaardbare chirurgische praktijk moet worden gevolgd met
betrekking tot het behandelen van besmette of geinfecteerde
wonden. Een immobilisatie van gewrichten door een externe
ondersteuning dient te worden overwogen door de chirurg bij
de afsluiting van de sites die aanvullende steun (bijv. uitzetting,
stretching, ...) kunnen vereisen.

Open het buitenste zakje door de twee losse uiteinden van
elkaar weg te trekken en dit zodat het steriele binnenste
zakje onbeschadigd op een zuivere, steriele ondergrond valt.
Het binnenste zakje mag enkel met steriele handschoenen
aangeraakt worden! Scheur het binnenste zakje open op de
voorziene scheurstrip.

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik!

Let er bij het hechten steeds op:

« Dat de hechtingsknopen stevig vast zitten. Bijkomende worpen
zouden in sommige chirurgische omstandigheden moeten
worden overwogen.

+ Om ongewenste letsels door naaldprikken te vermijden, die
kunnen leiden tot transmissie van door bloed overgebrachte
pathogenen, moet de gebruiker voorzichtig zijn bij het hanteren
van chirurgische naalden.

« Tijdens het gebruik van een instrument (b.v. naaldhouder, tang,
enz.) of naald is voorzichtigheid geboden om beschadiging
(hechtingsschade, naaldschade. ...) te vermijden. Beschadiging
van het hechtmateriaal kan de treksterkte van het hechtmateriaal
negatief beinvioeden en het veilige gebruik ervan aantasten.

+ Neem de naald vast in de zone die zich één derde tot de helft
van het aanhechtingsuiteinde tot de naaldpunt bevindt. Als de
naald dichter bij de punt wordt vastgenomen, kan dit resulteren
in beschadiging van de functionele integriteit of het breken van
de naald. Als de naald bij de aanhechting wordt vastgenomen,
kan de cilinder van de naald worden gebroken. Het vervormen

van de naald kan leiden tot een beperktere weerstand bij het
buigen en zo het breken van de naald veroorzaken.

+ Gooi geopend ongebruikt hechtmateriaal weg. Gebruikte
naalden in een aparte afvalcontainer voor “scherpe
dingen”  wegwerpen.  Verontreinigde instrumenten en
verpakkingsmaterialen moeten volgens de standaard
ziekenhuisprocedures en universele voorzorgsmaatregelen
voor biologisch gevaarlijk afval worden weggegooid.

Niet opnieuw steriliseren!

Gebruik niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Dit instrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te
worden gebruikt bij één patiént.

Hergebruik, gebruik van hechtingen met geopende of
beschadigde verpakking, recyclage en/of opnieuw steriliseren
kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg
ziekte of overlijden van de patiént en/of kan het risico op
besmetting en patiéntinfectie, ziekte en/of overlijden van de
patiént met zich meebrengen.

STERILISATIE:

Dit hechtmateriaal wordt door gammabestraling gesteriliseerd,
zoals vermeld op het etiket van de verpakking.

OPSLAG:

Bewaar het product in zijn originele verpakking, beschermd
tegen directe warmtebronnen en zonlicht, op een zuivere en
droge plaats bij een temperatuur tussen 5°C en 30°C.

Niet gebruiken na de vervaldatum!

EAAHNIKA

OAHIMIEZ XP'HZHZ:

To éyypago auTd Sev aVaPEPETAI OE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
ZxeBIGOTNKE Yia va BonBoel 0T XPIiOT TOU CUYKEKPIPEVOU
TPOI6GVTOG.

MEPIFPA®H MPOIONTOX:

To Supramid eival éva  pn  ATTOPPOPACILO, HOVOKAWVO
XEIPOUPYIKG UANIKO pdupaTog, Trou armoTeAeital amé mmoAuapidio
6,0 kal 6,6. To Supramid eivar IBiaiTepa yvwaoToé yia TNV uynAr
EPEAKUOTIKA avToxH, TIG EEAIPETIKES IBIOTNTEG XEIPIOWOU Kal TNV
eAayioTn TpIxoedn 1816TNTa. To Supramid eival Bappévo padpo.
To Supramid SiaTiBeTal o€ TTOMG PeEYEDN Kal PrKN, Xwpig BEAdva
A OUVOEDEPEVO HE DIOPOPWY EIBWY ATPAUHATIKEG BEAGVEG IO
avogeidwTo artodAl. Ta pdupata ouokeuadovtal EexwpIoTa o€
ATTOOTEIPWHEVEG CUTKEUATTEG PUAAWV.

To Supramid TAnpoi TG amaTioelg TG Eupwrraikig
®dappakotoliag  Kal NG Pappakotoliag  Twv  Hvwpévwy
MoATeItv.

ENAEIZEIZ:

Ta UAkG paupaTtog amé supramid xpnoigoTroloUvTal yia TNV
TIpoCappOyr HoAakoU 10ToU Kal/ff aTroAIVWOEIG, PE TN Xpron
VEVIKWV HEBOSWY.

To pdupa TpEmel va emAéyeTal BAOEI TNG KATAOTAONG TWV
aoBevi)V, TNG XEIPOUPYIKAG EUTTEIPIAG, TWV  XEIPOUPYIKWV
TEXVIKWV TTOU €QapuédovTal Kal TNG TTANYAG TToU TTPETTEl va
ETTOUAWBEI.

APAZH:

AuTé 1o UNIKG pdppaTog TTpoKaAoUv EAGXIOTN ogeia @AeypovmdN
avTidpacn aToug I0ToUg. AuT6 0dnyei Ot YeVIKI VOUAGKWON Tou
UNIKOU pAHHOTOG aTTO TOV IVWBN GUVOETIKS 10T,

Ta UNKG  XEIPOUPYIKOU PAUMATOG TIOU  aTroTeAoUvTal aTrd
supramid gival un amoppo@ioiua. H ponypévn udpdAuon Tou
VAHATOg TToAUapISiou in vivo pTTopei va odnyAoel oe peiwon Tng
QAVTOXG EPEAKUCHOU TOU VAHATOG.

ANTENAE'IZEIZ:

AGyw TNG in Vivo PEIWONG TNG EPEAKUCTIKAG AVTOXAG TWV UAIKWV
XEIPOUPYIKOU PAMHATOG TIOU atroTeAoUvial ammd  supramid,
T UAIKG XelpoupyikoU pdupaTtog armd supramid TTpETEl va
XpnolyotrololvTal ot aoBeveig, €av KpiveTal amapaitntn n
HOVIUN S1aThPNON TNG EPEAKUTTIKAG AVTOXAG.

Ta paupaTa omd PETAEI SV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI:

+  Ze KapdiayyelokoUg  Kal - VeEUpoAoyikoUg  10ToUG  Kal
HIKPOXEIDOUPYIKI).

H xprion autol Tou pappaTog UTTopEi va KpIBEi akatdAAnAn yia
aoBeveig NAIKIWPEVOUG, UTTOOITIOPEVOUG 1} €§a0BeVIOpEVOUG
Kal o€ aoBeVeiG pe opIopEvES TIaBroEIG TTou Ba uTropoUoav va
kaBuaTepricouy TNV TTOUAWGT TOU TPAUHATOG.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

Or1 avemBUPNTESG aVTISPAOEIG TIOU OXETI(OVTAI PE QUTO TO UNIKO
evdéxeTal va TrepIAapBavouv: AlGvoign Tou TpalpaTog, aTroTuxia
TIAPOX NG ETTAPKOUG UTTOOTAPIENG TOU TPAUHATOG OE onyeia 6TTou
TrapouaiadeTal SlaoToAd, Tavuon i Sidtaon, 1) o€ aoBeveig pe
kaBuaTepnuévn ETTOUAWOT, TTAPODIKGG TOTTIKOG EPEBIOHOG OTO
onueio Tou TpaUuaTog, TTAPOdIKr PAEyHovWANG avTidpaon ot
&évo owpa, okAfpuvon, epUBnua oTnv TIAEUpPd Tou TPaUUATOG
Kal oxnuatiopdg Aibwv. Otwg 1oxUel yia KaBe §évo owpa, Ta
pappaTa autd PTTopEl va evioxUoouv pia 1idn umdpyxouca
Aoipwgn.

XEIPIZMOZ / MPOEIAOMOI'HZEIZ / MPO®YAAZEIZ:

O1 XprioTeg Ba TIPETTEN VAt €ival EGOIKEIWPEVOI HE TIG XEIPOUPYIKES
TIPAKTIKEG KOl TEXVIKEG KOl TIG TEXVIKEG OXNMATIONOU KOPTIWV
ToU TTEPIAAUBAVOUY N aTTOPPOPATINA PApMATA TTPIV aTIO
N XPAoN TETOIWV PAPUATWY yia T OUYKAEION TPAUNATWY,
KaBWG 0 KivBuvog BIAvoIgNG Tou TPAUNATOG UTTOPET VA TTOIKIAAEI
avahoya HeE TO ONpEio eQappoyng Kal To UAIKG paupaTog TTou
XPNOIHOTIOIEITal.

Mpémel va AngBoUv UTTOWN TUYKEKPIPEVOI TIAPAYOVTES TOU KABE
agBevry, 600V agopd TN diadikacia QUAIOAOYIKAG ETTOUAWONG
in vivo.

Ta pappata 010 Sépua Kal OTOV KOATIO, Ta oTToia TTPETTEl
va  TIOPAEiVOUV  TIEPIOTOTEPO OTd 7 NUEPESG, UTTOPEl va

XEIPOUPYIKEG BEAOGVEG TTPOKEINEVOU VA OATIOPUYOUV aKoUaIo
TPaUHATIONO ammé TPUTMUa BEAOVNG, YEYOVOG TIOU WTTOPEI,
yia TIapadelypa, Vo odnyfnoel ot PETAB0O0N  QIHOTOYEVWV
TIABOYOVWY TTaPAYOVTWY.

* Kard tnv TommoBETnon pappdTwy, Vo €i0TE TIPOCEKTIKOI YIO!
TV amopuyn TTPOkAnong @Bopdg (pBopd ot pduua, @Bopd
o€ BEAGVN, K.G.) PE TA XEIPOUPYIKA Opyava (TT.X. BEAOVOKATOXO,
Aaideg, KAT.) A TN PeAdvn. MBaviy @Bopd TOU UAIKOU
papparog Ba propoUoe va TTPOKAAETE! apvnTIKEG aAAayEG oTnV
EQPEAKUOTIKF) avToxr} Tou UNKOU PAMHATOG KAl VO TPOTIOTIOIRCE!
Tov BaBp6 aoPAAEIag.

« KpatioTe Tn BeAGVN oTnV Trepioxri HETAgU Tou 1/3 kai Tou piool
TNG ATTOOTACNG AVAPETT OTO GKPO TNG £VWONG KE TO VAN Kal
TNV dkpn. EGv TNV KPATAoETE KOVTA 0TV AKEN TNG, N BeAdvn
HTTOpEi va uTrooTEl BOPA oTN AEIToupyIKr dour TNG fj va OTIACE.
Eav Tnv kpatAoeTe améd TV TEPIOXA TNG EVWONG ME TO VAUA,
T0 owua TG BeAdvng pTopei va otracel. Otav peTaBaAAeTal
n Aermoupyia NG BeAdvng, UTTOpPEi va TTPOKANBEI peiwan TG
QavTioTaong TNG 0To SITTAWNA Kal Va OTIAOE.

. PPIYTE TUXOV aXPNOIHOTIOINTO UAIKG PAHHATOG TIOU EXEI
aropeivel. OI BEAGVEG PAMHATOG TIPETTEI VA OTTOPPITITOVTAl
o€ §eXwpPIOTO BOXEID yia aIXUNPd QVTIKEipEVa. ATToppiyTe
Ta HOAUCHEVO UANIKA Kal TIG OUCKEUQOIEG XPNOIUOTIOIWVTAG
TIPOTUTTEG VOOOKOUEIAKEG DIABIKATIEG KAl YEVIKG TTPOANTITIKG
HETpa yia Ta BioAoyIkd eTTIKiVOUVA aTToBANTA.

Mnv £TTavVaTTOOTEIPWVETE!

Mn xpnoipoTrolgite To UAIKG €av n ouokeuaaia £Xel avoIXTel i
£x€l UTTOOTET PBOPA.

To UNIKG auTd €xel OXEBINOTEN, SOKINAOTEN Kal KATAOKEUAOTE yia
Xpron og évav pévo acBevn.

H emavayxpnoipotoinon, n xprion Tou TIPOIGVTOG WE QVOIXTH
A KATEOTPapuéVN OUOKEUaoia, n emavemegepyaoia kaif n
ETTAVATIOOTEIPWON AUTOU TOU TTPOIGVTOG MTTOPET VO 0BNyRoouV
o€ BAGBN Tou TTPOIGVTOG Kal eTTaKkOAOUBO TPAUUATIONS, AoBEvEIa
A Bdavato Tou aoBevolg kai/j va dnUIoUPYAOoOUY  KivBuvo
HOAuvong Kai Aoipwgng Tou acBevolg, aoBéveia i Bavato Tou
agBevoug.

AMOZTEIPQZIH:

Ta pdupaTa autéd aTmooTEIPWVOVTAl HETW aKTIVOBOAIAG yappa,
OTTIWG UTTOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA TTAVW OTO KOUT.

OYAAZH:
To TTpoidV TTPETTEI VO TTPOOTATEVUETAI ATTO TNV GpETN £KBEON OTOV
AAI0 Kal TNV uwnAr Beppokpaaia Kal va QUAGCTETal OTNV apXIKr
ouokeuaoia, oe KaBapd kal aTeyVo XWpo, o€ Beppokpaaia amod
5°C £wg 30°C.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NuEPOMNVia Afgewg!

PYCCKWUI
WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHWIO:
Mpunaraembin K y b n
He K XUPYPrudeckux

TeXHWK unu npvemoB. OH pa3paGoTaH AnA Toro, 4To6bl
NOMOYL B UCMONb: A

OMNUCAHUE NPOAYKLUUU:

Cynpamufy -  MOHOBOIIOKOHHBIA  HEpaccacklBalowniics
XMPYPIAYECK  LWOBHBIA  Marepuarn, —W3roTOBEHHbIN 13
nonuamuaa 6.6 v 6.0. Cynpamua oTnmyaloT BbICOKasi POYHOCTL
Ha PacTsKEHNe, BENNKONENHbIE MaHUMYNSILMOHHBLIE CBOICTBA 1
MUHMManbHas KanuanspHOCTs. Cynpamuz okpaLleH B YepHblil
uget.

Cynpamug, NpeacTaBneH MUHENKON PasfiMuHbIX MO TOMUMHE
M ANWHE W3AENWil, NOCTaBMSEMbIX Kak OTAENbHO, Tak W B
KOMGUHALMM C Pa3HbIMM TUNAMU aTpaBMaTM4eckux Wi u3
Hepxaseloweii cTanu. LLUoBHble MaTepuarbl MHAVBMAYanbHO
yNaKoBaHbl B CTEPUIbHBIE NaKeTsl U3 OMbM.

Cynpamuyj COOTBETCTBYET BCEM TPEGOBAHMSM, YCTaHOBMEHHBIM
®dapmakoneauein Esponbl u CoeaunHeHHbIx LTatoB AMepuku
AN XUPYPrUYECKMX LIOBHBIX MaTEpUarnos.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHMUIO:

LLloBHbIe MaTepuarsl 13 Cynpamuaa NpUMeHsieTcs Ansi paboTel
C MATKUMIA TKaHSIMI UMK NUraTypami B oBLLE XMpypriau.
BuIGOp LWOBHOTO Matepuana AOMKEH OMpeAensTeCs Mcxoas
M3 COCTOSHUS MaLMEHTa, XUPYPrU4ecKoro OfbiTa, TEXHUKM
XMPYPIAYECKOro BMELLATENLCTBA U BIAAA YLUIMBAEMOI PaHsl.
LENCTBUA:

[laHHble WOBHbIE MaTepuanbl  BbI3blBAIOT  OrPaHUYEHHYIO
BOCMAnUTenbHylo peakumio B TKaHAX C  Mocriesylolei
VHKanNCynsLMen WOBHOTO Matepuarna CoeaNHNTENbHOMN TKaHbIO.
LLloBHble MaTepuansl, caenaHHbie U3 Cynpamuaa, OTHOCATCS K
HepaccackIBaloLWMMcs. HapacTaloLuuil rMaponna nonnamuaHoi
HUTU B OPraHM3Me MOXET MPMBECTM K CHIDKEHMIO MPOYHOCTU Ha
pacTsikeHme.

NPOTUBOMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

B CBA3M CO CHWKEHMEM MPOYHOCTM Ha  pacTsKeHue
XMPYPIAYECKUX LIOBHBIX MaTepuanos W3 cynpamuaa, ux He
NPUMEHSIOTCS B OTHOLLEHUY NALIMEHTOB, Y KOTOPbIX HEOBXOAMMO
NOCTOSIHHOE COXPaHEHME NPOYHOCT Ha PACTSHKEHME.

LLloBHbIe MaTepuans! U3 HelnoHa, Cynpamuaa, Wwenka u crann
He MPUMEHSIOTCS:

* B CEPAEUHO-COCY/INCTON, HEMPO- 1 MUKPOXMPYPTUAM.

[laHHbIA  LWOBHBLIA  MaTepuan MOXeT He MoaxoauTb Ans
VCMOMb30BaHNS B OTHOLIEHUN MOKWUIBIX, UCTOLIEHHBIX MM
ocnabneHHbIX MauMeHToB, a Takke MpU  OMpPeAeneHHbIX
YCrOBMSIX, 3aMEANSIOLLNX 3aXKMBIIEHNE PaH.

NOBOYHbIE PEAKLIUU:

MoGouHbIE peakLiim, CBA3aHHbIE C MPUMEHEHNEM 3TOTO LLIOBHOTO
matepuana BKIIOYAIOT: OTKPbITUE paHbl, HEBO3MOXHOCTb
oBecreyeHmsi 0CTaTONHOM MOAAEPKKA pPaHbl B 0BRAcTsix,

TIPOKGAETOUV TOTTIKG €PEBIOUO Kol TTPETTEl va WV HE
WaAid! fj va agaipeBoly, 6TTwg UTTOdEIKVUETAl. ATIOQUYETE TNV
TIAPATETAPEVN ETTAQ OTTOIOUBATIOTE PAPNATOG WE aAaTouxa
SiaAUpata (oupika 1 XOAIKG), KaBwg umdpxel mOaveTnTa
oxnuatiopoU AiBwv. Ta empoAucuéva i Pe Aoidwgn TpavpaTta
TIPETTEI VA QVTIMETWITIOTOUV PE ATTOBEKTH XEIPOUPYIKA TTPOKTIKN.
Mia akivntotroinon Twv apBpwoswv e eEWTEPIKA UTTOOTAPIEN
TIpETTEl va AngBEi UTTOYN aTTd TOV XEIPOUPYO KaTA T OUYKAEION
TWV TPAUHATWY YIa Ta OTTOia UTTOPET va XPEIAOTEl TTEPAITEPW
utrooTtipIgn (A.x. dlaoToAr, didraon, K.4.).

Avoigte TNV €§WTEPIKT) oaKoUAa TNG AAOUHIVEVIOG OUOKEUATIAG,
TPaBWVTAG Ta BU0 AEUBEPA GKPQ, HE TETOIO TPOTIO, OUTWG WOTE
N QTTOOTEIPWHEVN OAKOUAX TIOU TTEPIEXEI TO UAIKO pAauPATOG
va Tréoel GBIkt Tavw ot kabapr] em@Aveia. XeIPIOTETE TNV
QATTOOTEIPWHEVN TOKOUAA POVO PE OTTOOTEIPWHEVA YAVTIA Kal
avoigTe TNV oXidovTag To Gvw PEPOG TNG CAKOUAAG.

To TTpOoidv auTé TIPoopigeTal HOVO yia pia Xprion.

Karté tnv Tommo8étnon pappdtwy, va BupdoTe Ta £8Ag:

* Mavta va eAEyXETE TIPOOEKTIKA OTI £XeTE BEOEI TOV KOUTIO
o@Ixta. EmmpoéoBeteg BnAig TpéTTel va AngBolv utrdyn oe
OPITPEVEG XEIPOUPYIKEG TUVOIKEG.

+ O1 XprioTeg TIPETTE vt €ival TTOAU TIPOOEKTIKOI OTavV XeIpidovTal

pacTsir " Harpy3Kke Un y NaumeHTos ¢
6oree ANNTENbHBIM NEPUOLOM 3aXUBAEHNEM PaH, BPEMEHHOe
nokanbHoe pasapaxeHue B 0BNacTi paHbl, BocnaneHue, kak
peakumsi Ha MHOPOAHOE Teno, WHAypauuio, IpUTEMY BOKPYr
paHbl 1 kamHeoGpa3oBaHue. Kak 1 Bce MHOPOAHbIE Tena, 9T
LIOBHBIE MaTepuansl MoryT oGOCTPsiTb yXe CYLIECTBYIOLYIO
WHeKuyio.
NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH:
Mepen  vcnonb3oBaHWMem  IWOBHOTO — MaTepuana  Ans
CLUMBAHUS PaH, NOTPEGUTENN AOMKEH XOPOLLO 3HaTh TEXHUKM
XMPYPTAYECKOro  BMeLaTensCTBa 1 MEeTofbl  MPUMEHEHMs!
HEPACCACLIBAIOWMXCS  XMPYPIUYECKUX LLOBHBIX MaTepuanos,
Tak kak B 3aBMCMMOCTW OT WCrOfb3yeMOro TUMa LIOBHOMO
matepuana v o6nactu ero NpUMEHEHWs CyLLECTBYET PUCK
OTKPBLITUSI PaHbl.
TMpW NPOBEEHNN NEYEHNS B €CTECTBEHHBIX YCIOBUSX 10MHKHbI
NPUHUMATLCA BO BHUMaHWE MHAMBWAYaNbHbIE OCOGEHHOCTU
KaX0ro naumeHTa.
KoxHble W BarvHarbHele LWBbI, HanoXeHHble Gonee yem Ha
7 AHed, MOryT CrpOBOLMPOBATb MECTHOE pa3fpaXeHue u
AOMKHBI GbiTb MOAPE3aHbI UMK CHSTBI COMACHO UHCTPYKLNM.
HyxHo n3beratb ANUTENBHOMO KOHTAKTA LIOBHBIX MaTepuanos

C nioGbIMK  COMEHbIMA KUAKOCTAMM, TakuMU Kak  Moua,
NaHKpeaTUYeckuil  COK WM XKenub, Tak Kak oT0 MOXeT
npUBECTU K 0BPa3oBaHMIO KOHKDEMEHTOB. 3apaxeHHbie i
VH(ULMPOBaHHbBIE PaHbl CEAYeT NeYnTb OGLIENPUHSTLIMIA
XMpyprdecknmMu Metofamu. Mpu CLIMBAHUM paH B 0GRacTsix,
P "eNbHON (Hanpumep,
pacTArMBaHme, HaTSHKEHMIO U T.A.), XMPYProM paccMaTpuBaeTcs
L{enecooBpasHocTe  (hMKCUPOBaHUS  CYCTAaBOB  MyTeM WX
NOA/IEPXKKY C BHELLHEN CTOPOHI.

PackpoiiTe HapyXHblil NakeT, NOTSHYB €ro 3a Kpasi B pasHble
CTOPOHBI, TaK YTOBbI CTEPUMbHBIA BHYTPEHHNIA NAKET C LIOBHbIM
Matepuanom  HemoBPEXAEHHbIM  BbINanm Ha  CTEPUIIbHYIO
noBepxHoCTb. [lanee K CTEPUNbHOMY Makety —credyet
npUKacaTbCsi TONbKO B CTEPMIHBIX Nepyatkax. [ns Toro 4toGel
OTKPBITb BHYTPEHHUI NAKET, OTOPBUTE BEPXHIOK YaCTb.
MpoaykT r ANS eauH 0 UCMONb: !
Mpu HaKNaALIBaHWM LIBOB NOMHUTE:

« Beerga pgBaxabl nposepsiiiTe, YTo Bbl

y3en. [lononHuTensHele y3nbl AOMKHbI GbiT OGYCHOBMEHS!
onpeaeneHHbIMU XUPYPruieckumn o6CToSTenbCTBamu.

« MotpebuTenem AoMmKHbI BbiTb NPUHATLI HEOBXOANMbIE MepbI
NPeOCTOPOXHOCTA NP MAHUNYASUMNA  C  XUPYPrUHECKUMIA
vrnamu  Ans u3BexaHns  MOCMEACTBUN,  BbI3bIBAEMbIX
Cry4aiHbIM/A  YKOMaMu WMo, 4TO  MOXET,  Hanpumep,
CTaTh MPUYMHOI Mepeaadn NaToreHHbIX MMUKPOOPraHM3MOoB
TEMOKOHTAKTHBIM NyTeMm.

« Mpu N LWBOB H 6bITb OCTOPOXHBIM,
4yTo6bl  M3bexaTb  noBpexaeHWid  (MoBpexaeHWe UMb,
NoBPEXAEHNE HUTU W T.A.) XUPYPrUYECKUMN UHCTPYMEHTaMM,
TakAMU KaK WIMOAEepXaTeny, MUHLETbI U Mp., WM WO,
MoBpexaeHUe LWOBHOTO Matepuana MOXeT OoTpuLaTensHo
CKa3aTbCs Ha NPOYHOCTM Ha PaCTsHKEHNE LLIOBHOMO Matepuana
V NOBMANSATE Ha €10 YPOBEHL 6E30MaCHOCTH.

WIrny HyXHO fepkaTb 3a y4aCTOK, PacrofOXKeHHbI Mexay
1/3 ... 1/2 AnNWHBI UMbl OT TOYKU COEAWMHEHUS C HUTBIO [0
octpusi. Ecnv Bel GyaeTe iepxkatb Wiy psifoM C KOHYMKOM, TO
MOXeETE yXYAWNTE €€ (yHKUMOHAMBHYIO NPOYHOCT. Ecnm Bel
6GyneTe fiepxatb €e B MECTe COEAMHEHMS C HUTBIO, UTIa MOXeT
crnomatbcs. Mpu M3MeHeHn hyHKUMOHANbHBIX XapaKTepucTMk
WIfibl, OHA MOXET COTHYTBCS! UMM CHIOMATBCS.

+ BbibpocuTe  OCTaBLUMIACA HEMCMONb3OBAHHBIM  LLIOBHbIA
marepuan.  Xupypraveckue Wbl criedyeT  nomelats
B OTAENbHbI  KOHTEHEP /NSt  OHOPA30BbIX  LUMPULIOB.
YTunusaums  3arpsisHeHHbIX  (MCMoNb30BaHHbIX) — M3Aenui
M YNakoBOYHBIX MaTepuanoB [OMKHA MPOM3BOANUTECH MO
CTaHaapTaM, YCTAaHOBMEHHbIM B NEYeGHOM yupexaeHu, u
YHMBEPCAnbHbIM MPaBunam oBpalleHnsi C PasHoOBPasHeiM
61ONOrMYECKMM MYCOPOM.

He crepunuayiite noeTopHo!

He wucnonbayiite B cryyae, €Cnn ynakoeka OTKpbITa MM
noepexaeHa.

lanHoe wu3genve GbiNo  CO3A@HO,  MPOTECTUPOBAHO U
NPOU3BE/IEHO B PACYETE Ha OfIHOPA30BOE MCMONL30BAHNE.
MosTopHoe ~ ynoTpeGrieHre, —WUCTIONb30BaHME  U3AENUs  C
OTKDBITOM ~ MMM MOBPEXAEGHHOW  YNakKoBKOM, — MOBTOPHast
obpaboTka W/Mnn cTepunuaauMs 3TOTO  M3AENUA  MOXeT
NpUBECTU K €0 MOMOMKe W Mocreayloleil Tpasve, GonesHn
VN CMepTU NaLueHTa ununn oBycrioBuTL PUCK 3apaxeHnsi
VH(ULMPOBaHHS NaumeHTa, GONesHn Unn cMepTu nauneHTa.
CTEPUNU3ALINA:

[laHHble  WOBHblE — MaTepuansl — CTepUnNM3yeTcs
paanaumer, 4To ykasblBaeTcs Ha ynakoske.
XPAHEHME:

MpoayKkT HeoBXxoaMMO Gepeyb OT Xapb! 1 MPAMBIX COMHEMHbIX
ny4elt U XpaHuTb B YNaKkoBKE M3rOTOBMTENS YMCTOM, CyXOM
KOMHaTe npu Temneparype oT nntoc 5 go nnioc 30°C.

He 1cnonk3oBaTh nocne MCTeYeHns Cpoka roaHoCTM!

ramma-
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Supramid
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TR Kullanim talimatlar
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Esta bula ndo é uma referéncia para técnicas cirirgicas.
Desti a ilia-lo na utilizagdo deste produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

A supramida € um material de sutura cirGrgico monofilamentar
nao absorvivel de poliamida 6.0 ou 6.6. A supramida &
particularmente apreciada pela elevada forga de tensao,
excelentes quali de mant e ilari
minima. A supramida é tingido em preto.

A supramida estd disponivel numa gama de tamanhos
e comprimentos, sem agulha ou com agulha inoxidavel
atraumatica de diversos tipos. As suturas sao embaladas
individualmente em embalagens esterilizadas.

A supramida cumpre os requisitos da farmacopeia europeia e
dos EUA.

INDICAGOES:

Os materiais de sutura de polipropileno sdo utilizados para
adaptagdo de tecidos moles e/ou laqueagdes, utilizagdo geral
métodos.

A seleccdo da sutura devera ser baseada no estado do
paciente, na experiéncia cirirgica, na técnica cirlrgica a
empregar e na ferida a tratar.

ACGAO:

Estes materiais de sutura provocam uma ligeira reacgao
inflamatéria aguda nos tecidos. Isso provoca uma capsulagem
geral do material de sutura pelo tecido de ligaggo fibroso.

O material de sutura cirirgico de supramida é ndo absorvivel.
A hidrélise continuada do fio de poliamida in vivo pode levar a
uma diminuig&o da forga de tens&o do fio.
CONTRA-INDICAGOES:

Devido & diminui¢éo in vivo da forga de tensdo do material
de sutura cirdrgico de supramida, ndo deve ser utilizado
material de sutura cirtrgico de supramida em pacientes se for
necessaria uma retengao de forga de tensao permanente.
Estas suturas n&o deve ser utilizado:

« em tecidos cardiovasculares e neurolégicos e microcirurgia.
A utilizagdo desta sutura pode ndo ser apropriada a pacientes
de idade da, desnutridos, ilitados e pacientes
sujeitos a determinadas condigdes que poderdo atrasar a
cicatrizagao da ferida.

REACGOES ADVERSAS:

Reacgbes adversas associadas a este produto incluem:
deiscéncia da ferida, incapacidade de fornecer suporte
mecanico em locais em que ocorram expansdo, alongamentos
ou distensdo ou em pacientes com cicatrizagdo de feridas
retardada, irritagao transitoria no local da ferida, inflamagao
transitéria devido & presenga de corpos estranhos, induragéo,
eritema nos bordos da ferida e formag&o de calculos. Tal como
todos os corpos estranhos, as suturas podem potenciar uma
infecgdo existente.

INSTRUGOES DE MANUSEAMENTO / AVISOS /
PRECAUGOES:

Os utilizadores deverdo estar familiarizados com os
procedimentos e técnicas cirirgicos e com as técnicas de
lagada que envolvem suturas ndo absorviveis antes de
aplicarem este tipo de sutura para encerramento de feridas,
pois o risco de deiscéncia da ferida varia consoante o local de
aplicagdo e do material de sutura utilizado.

Devem ser considerados factores especificos de cada paciente
no que respeita ao processo de cicatrizagao in vivo.

As suturas dérmica e vaginal que devem permanecer por perio-
dos superiores a 7 dias podem causar irritagéo local, devendo
ser removidas conforme indicado. Evite o contacto prolongado
de qualquer sutura com solugdes salinas (urinaria ou biliar),
pois pode resultar na formagao de célculos. As feridas contam-
inadas ou infectadas devem ser tratadas de acordo com uma
pratica cirdrgica itavel. Deve ser consi a utilizaga
a imobilizagao das unides através de um suporte externo pelo
cirurgido no encerramento de areas que possam necessitar de
um suporte adicional (p. ex. expansao, distensdo,...).

Abra a embalagem exterior de aluminio, puxando as duas
extremidades em sentido oposto, de forma a que o saco
estéril que contém o material de sutura caia sem danos, numa
superficie limpa. O saco estéril devera ser manuseado apenas
com luvas estéreis e aberto rasgando a parte superior do saco.
O produto é de utilizagao Unica!

Ao suturar, lembre-se:

« Verifique sempre duas vezes se o nd possui a tensao correcta.
Devem ser consideradas lagadas adicionais em algumas
circunstancias cirdrgicas.

« Para evitar ferimentos provocados inadvertidamente por
perfuragdes com agulhas que poderdo resultar em transmissdo
de elementos patogénicos por via sanguinea, o utilizador deve
ter cuidado no manuseamento de agulhas cirdrgicas.

« Ao suturar, tenha cuidado para evitar danos (danos da sutura,
danos da agulha ...) com instrumentos cirdrgicos (p. ex.,
porta-agulhas, férceps, etc) ou com a agulha. Deterioragéo do
material de sutura pode resultar em alteragdes negativas na
forga de tensdo do material de sutura e alterar a sua seguranca.
« Segure na agulha, na zona que fica entre um terco e metade
da distancia, entre a extremidade da unido, com o fio e a ponta
da agulha. Se a segurar junto da ponta, podera danificar a
integridade funcional da agulha ou parti-la. Se a segurar pela
zona de unido com o fio, o corpo da agulha pode partir-se. Se
a fungdo da agulha for alterada, pode provocar uma diminuigdo
da sua resisténcia a dobragem e partir.

« Elimine qualquer material de sutura remanescente ndo
utilizado. As agulhas de sutura devem ser eliminadas num
recipiente proprio para agulhas. Elimine todos os produtos
e material de embalagem contaminados de acordo com os
pr i padrao hospi es e as precaugdes universais
de eliminagao de residuos bioldgicos.

Néo reesterilizar!

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este produto foi projectado, testado e fabricado para utilizagao
num Unico paciente.

A reutilizagéo, utilizagdo de suturas com embalagens abertas
ou danificadas, o reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste
produto pode provocar falhas e lesées subsequentes no paci-
ente, doenga ou morte do paciente e/ou criar o risco de contam-
inagdo e infecgdo no paciente, doenga ou morte do paciente.
ESTERILIZAGAO:

Estas suturas sdo esterilizadas com radiagao gama, tal como
indicado na etiqueta na caixa.

ARMAZENAMENTO:

O produto deve ser protegido da luz solar directa e do calor
e armazenado na sua embalagem original num local limpo e
seco, a uma temperatura compreendida entre 5 °C e 30 °C.
Néo utilizar para além do prazo de validade!

POLSKI

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA:

Niniejsza ulotka nie stanowi kompendium wiedzy o technik-
ach chirurgicznych. Jej celem jest zapewnienie pomocy w
stosowaniu tego produktu.

OPIS PRODUKTU:

Supramid to niewchtanialny jednowloknowy szew chirurgiczny
wykonany z poliamidu 6.0 lub 6.6. Jest szczegdlnie ceniony ze
wzgledu na znaczng wytrzymato$¢ na zrywanie, duzg fatwosé¢
zastosowania i minimalng kapilarno$¢. Supramid jest farbowany
na czarno.

Supramid jest dostepny w réznych grubosciach i dtugosciach,
bez igly lub wraz z réznego typu atraumatycznymi igtami ze stali
nierdzewnej. Nici chirurgiczne sg indywidualnie pakowane w
sterylne opakowania foliowe.

Supramid spetnia wymogi Farmakopei Europejskiej i Farmako-
pei Stanéw Zjednoczonych.

WSKAZANIA:

Materiaty nici wykonane z polipropylenu sg stosowane do
adaptacji tkanki miekkiej i/lub podwigzan z uzyciem metod
chirurgii ogélnej.

Wybor nici powinien by¢ uzalezniony od stanu pacjenta,
doswiadczenia  chirurgicznego,  zastosowanej  techniki
chirurgicznej i rodzaju leczonej rany.

DZIALANIE:

Materiaty, z ktérych wykonane sg nici wywotujg lekka ostrg
reakcje zapalng w tkankach. Prowadzi to do uogdlnionego
obrosnigcia materiatu nici przez widknistg tkanke taczng.
Materiat nici chirurgicznych wykonanych z supramidu jest
niewchtanialny. Zachodzacy proces hydrolizy nici poliamidowej
in vivo moze prowadzi¢ do zmniejszenia wytrzymatosci na
zrywanie.

PRZECIWWSKAZANIA:

Z uwagi na zmniejszajaca sig in vivo wytrzymatos¢ na zrywanie
materiatu nici chirurgicznych wykonanych z supramidu, materiat
nici chirurgicznych wykonanych z supramidu nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw, jezeli konieczne jest zachowanie statej
wytrzymatosci na zrywanie.

Wszystkie te nici nie powinny by¢ stosowane, poniewaz:

« w tkankach sercowo-naczyniowych i nerwowych i w
mikrochirurgii.

Zastosowanie tej nici moze by¢ niewskazane o osob starszych,
pacjentéw niewtasciwie odzywionych, ostabionych i cierpigcych
na schorzenia, ktére moga opdzni¢ gojenie sie rany.

REAKCJE NIEPOZADANE:

Reakcje niepozadane zwigzane z tym wyrobem obejmuja:
rozejécie sig brzegéw rany, brak mozliwosci zapewnienia
odpowiedniego podtrzymania rany w miejscach, gdzie
wystepuje rozrost albo rozciagnigcie, badz u pacjentow
cierpigcych na opéznione gojenie ran, przejsciowe miejscowe
podraznienie rany, przejsciowa reakcja zapalna na ciato obce,
stwardnienie, rumieft w miejscu rany i tworzenie kamieni. Tak
jak inne ciata obce, nici te moga wzmagac istniejgce infekcje.
INSTRUKCJE DOTYCZACE OBSLUGI / OSTRZEZENIA /
SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed zastosowaniem nici do zamykania ran uzytkownicy
powinni  by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami
chirurgicznymi oraz metodami wigzania szwéw zwigzanymi
z uzyciem nici niewchtanialne, jako Ze ryzyko rozejscia sie
brzegéw rany moze by¢ zréznicowane w zaleznosci od miejsca
zastosowania i uzytego materiatu nici.

Nalezy uwzgledni¢ konkretne okolicznosci stanu kazdego
pacjenta w zwigzku z procesem gojenia in vivo.

Szwy skérne i pochwowe, ktére muszg pozosta¢ w tkance
przez ponad 7 dni, moga powodowaé miejscowe podraznienie
i powinny zostac obcigte lub usunigte zgodnie ze wskazaniami.
Nalezy unika¢ przediuzonego kontaktu nici z roztworami
soli (moczowymi lub Zzéiciowymi), poniewaz moze to
powodowac¢ tworzenie kamienia. Rany zanieczyszczone lub
zakazone nalezy opatrywa¢ zgodnie z przyjeta praktyka
chirurgiczng. Unieruchomienie stawéw za pomocg usztywnien
zewnetrznych powinny zosta¢ wziete pod uwage przez chirurga
przy zamykaniu ran, ktére moga wymaga¢ dodatkowego
podtrzymania (np. rozszerzenie, rozciagnigcie, ...).

Nalezy otworzy¢ zewnetrzne opakowanie saszetki foliowej
poprzez pociagnigcie jego dwoch luznych koncow w
przeciwnych kierunkach — w taki sposéb, aby sterylna saszetka
zawierajgca materiat nici wypadta nieuszkodzona na sterylng
powierzchnie. Nastgpnie, sterylna saszetka powinna by¢
dotykana tylko przez jatowe rekawiczki i otwierana poprzez
oddarcie gornej czgsci saszetki.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku!

Przy wykonywaniu szwéw nalezy pamieta¢ o nastepujacych
zasadach:

« Nalezy zawsze doktadnie sprawdzi¢, czy zostat zawigzany
ciasny supet. W niektérych przypadkach chirurgicznych nalezy
rozwazy¢ dodatkowe przeszycia.

« Uzytkownicy powinni zachowac¢ ostroznos$¢ przy postugiwaniu
si¢ igtami chirurgicznymi w celu uniknigcia nieumysinego
zranienia igta, co moze spowodowaé przeniesienie patogenow
poprzez krew.

« Przy wykonywaniu szwéw nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu
uniknigcia uszkodzenia nici, igiet itp. narzedziami chirurgicznymi
(szczypcami do igty, i itp.) lub igtg. L ie nici
moze skutkowa¢ zmniejszeniem sig¢ wytrzymatosci na zrywanie
i wptyngé na bezpieczenstwo ich stosowania.

« Nalezy trzymac¢ igte na odcinku pomigdzy jedna trzecig a
potowg odlegtosci od konca potgczenia z nicig do wierzchotka.
W razie trzymania igty blisko czubka mozna zaburzy¢ funkcje
igly lub jg ztamac. Jesli przytrzymuije sig igte w strefie potaczenia
z nicig, mozna zlamac korpus igly. Po zaburzeniu funkciji igty
moze wystgpi¢ zmniejszenie jej odpornosci na zginanie i
ztamanie igly.

« Nalezy wyrzuca¢ wszelkie niezuzyte nici. Igty chirurgiczne
powinny by¢ wyrzucane do osobnego pojemnika na odpadki
ostre. Zanieczyszczonych produktéw i opakowan nalezy
sig pozbywac przy zastosowaniu standardowych procedur
szpitalnych i uniwersalnych $rodkéw ostroznosci zwigzanych z
odpadami biologicznymi.

Nie wyjatawia¢ ponownie!

Nie uzywac, jesli opakowania zostato wczesniej otwarte badz
uszkodzone.

Niniejszy wyréb zostat zaprojektowany, przetestowany i
wyprodukowany jako produkt przeznaczony do uzycia u
jednego pacjenta.

Ponowne uzycie, uzycie urzadzenia z opakowania wczesniej
otwartego badz uszkodzonego, ponowne przygotowanie do
uzycia lub wyjatowienie tego produktu mogg prowadzi¢ do
jego zniszczenia, a w konsekwencji do zranienia pacjenta,
choroby bgdz $mier¢i pacjenta i/albo do stworzenia zagrozenia
zanieczyszczeniem | zakazeniem pacjenta, choroby badz

$mierci pacjenta.

STERYLIZACJA:

Nici te sg sterylizowane promieniowaniem gamma, zgodnie ze
wskazaniami na etykiecie opakowania.

PRZECHOWYWANIE:

Produkt powinien byé chroniony przed bezposrednim
wplywem $wiatta stonecznego i ciepta oraz przechowywany w
oryginalnym opakowaniu w czystym, suchym pomieszczeniu w
temperaturze 5 - 30°C.

Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu przydatnosci do
uzycia!

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Acest prospect nu contine referinte despre tehnici chirurgi-
cale. Este sé ofere asi a la utili acestui
produs.

DESCRIEREA PRODUSULUI:
Supramid este un fir monofilament, nonabsorbabil, destinat
utilizarii ca material de sutura chirurgicala, fabricat din poliamida
6.0 sau 6.6. Supramid se remarca in special pentru rezi

Acest produs este desemnat, testat si fabricat pentru o unica
utilizare.

Reutilizarea, utilizarea disositiv din ambalaje deschise sau
deteriorate, reprocesarea si/sau resterilizarea acestora
inseamna pierderea calitatilor necesare si pot duce la efecte
negative asupra boald sau moartea pacientului si/sau sau
la crearea riscului de contaminare si de infectie, boald sau
moartea pacientului pacientului.

STERILIZAREA:

Aceste fire de suturd se sterilizeaza cu raze gamma, conform
indicatiilor de laborator de pe ambalaj.

DEPOZITARE:

Produsul trebuie ferit de actiunea directa a luminii solare si a
caldurii si trebuie pastrat in ambalajul original, intr-o incapere
curata si uscatd, la o temperatura de 5°C - 30°C.

Nu utilizati produsul dupé data expirarii!

TURKCE

KULLANIM KLAVUZU:
Bu pl iis, cerrahi bir referans
degildir. Bu {riiniin  kullaniimasinda yardimci olmak

la intindere, excelenta manevrabilitate si capilaritatea minima.
Supramid este colorata in negru.

Supramid este disponibil intr-o gama larga de grosimi si lungimi,
fara ac sau cu ace atraumatice de diferite tipuri, din otel inoxidabil.
Suturile sunt ambalate individual in pachete de folie sterila.
Supramid corespunde cerintelor Farmacopeii Europene si ale
Farmacopeii Statelor Unite.

INDICATII:

Materialele destinate suturii chirurgicale, fabricate din supramid
sunt utilizate pentru sutura tesuturilor moi si/sau ligaturi,
utilizand metodele chirurgiei generale.

Firul de sutura trebuie ales in functie de starea pacientului, de
experienta chirurgicald, de tehnica chirurgicald ce urmeaza sa
fie aplicata si de natura leziunii.

ACTIUNE:

Materialele destinate suturii chirurgicale pot declansa o usoara
reactie inflamatorie acuta a tesutului. Aceasta reactie are ca
rezultat izolarea generald a materialului de sutura intr-o capsula
din tesut fibros.

Materialul pentru suturi chirurgicale realizat din supramid este
nonabsorbabil. Hidroliza avansata a firului de poliamida in vivo
poate avea ca efect reducerea rezistentei firului la intindere.
CONTRAINDICATII:

Din cauza reducerii rezistentei la intindere in vivo a materialelor
destinate suturii chirurgicale fabricate din supramid, aceste
materiale nu trebuie utilizate in cazurile in care vindecarea
pacientului este conditionata de mentinerea permanentd a
rezistentei suturii la intindere.

Aceste fire de suturé nu trebuie utilizate:

« In cazul tesuturilor cardiovasculare si neurologice si
microchirurgiei.

Utilizarea acestui tip de fir poate fi neadecvatd in cazul
pacientilor varstnici, celor ce sufera de malnutritie, al celor slabiti
si al celor aflati Tn anumite stari de sénatate ce ar putea prelungi
perioada de vindecare a leziunii.

REACTII ADVERSE:

Acest produs poate genera urmatoarele reactii adverse:
deschiderea leziunii, in cazul pacientilor cu timp de vindecare
prelungit - deschiderea sau inflamarea leziunii in Zzonele
corporale supuse extinderii, tensiunii sau intinderii, iritatie
locala temporara in zona leziunii, reactie inflamatorie de mica
intensitate care se fncadreaza in limitele reactiei normale a
organismului de a respinge un corp strain, intarirea leziunii,
eritemul si formarea de calculi. Ca oricare alt corp stréin, aceste
fire de suturé pot amplifica o infectie deja existenta.
INSTRUCTIUNI DE MANIPULARE / AVERTIZARI /
PRECAUTII:

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale, precum si cu tehnicile de executare a nodurilor
inainte de a efectua suturari de leziuni, deoarece exista riscul
deschiderii leziunii, n functie de zona corporala si materialul de
sutura utilizat.

Procesul de vindecare in vivo este influentat de factori specifici
fiecarui pacient.

Suturile tegumentului si ale mucoasei vaginale, care sunt
mentinute o perioada mai lunga de 7 zile, pot genera iritatii locale
si trebuie nlaturate conform indicatiilor. Contactul prelungit al
unei suturi cu o solutie salina (urinara sau biliard) poate genera
formarea de calculi. Leziunile contaminate sau infectate trebuie
tratate de specialisti cu suficientd experientd in practica. In
anumite circumstante, de exemplu, in cadrul procedurilor in
zone corporale ce necesita sustinere suplimentard (supuse
la intinderi, tensiune), chirurgul poate aplica o imobilizarea
articulatiilor prin mijloace de sustinere externe.

Deschideti ambalajul exterior tragand de cele doua capete
libere, astfel incat punga sterila care contine materialul de
sutura sa poata fi extrasa pe o suprafaté curata. Punga sterila
trebuie manevrata numai purtdnd manusi sterile, deschiderea
acesteia realizandu-se prin ruperea partii superioare.

Acest produs este un produs de unica folosinta!

Instructiuni pentru executarea suturii:

« Verificati cu atentie rezistenta nodului executat. In anumite
conditji chirurgicale, poate fi necesara executarea mai multor
noduri ale firului.

« Utilizatorii trebuie sa@ manevreze acele chirurgicale cu
grija, pentru a evita inteparea, ce poate duce la transmiterea
patogenilor din sange.

« Evitati deteriorarea materialului de sutura (firului, acului,...) prin
contactul cu instrumentele chirurgicale (de exemplu: pensa cu
care apucati acul, forceps etc.). Deteriorare a materialului de
sutura poate avea ca rezultat o modificare negativa a rezistentei
la Tntindere a firului de sutura, reducand din siguranta acestuia.
« Apucati acul din punctul aflat la o treime sau la jumatatea
distantei dintre varf si extremitatea cu locasul firului de sutura.
In cazul in care apucati acul de langa varf, exista riscul sa il
rupeti sau sa deteriorati functionalitatea acestuia. In cazul in
care il apucati din zona de uniune cu firul de sutura, corpul
acului se poate rupe. In cazul in care functionalitatea acului a
fost deteriorata, acesta isi poate pierde elasticitatea si se poate
rupe.

« Aruncati materialul de sutura excedentar. Dupa utilizare,
acele pentru suturd trebuie aruncate in containerele speciale
destinate deseurilor cu muchii sau varfuri ascutite. Aruncati
ustensilele contaminate si ambalajele urmand procedurile
standard din spitale si precautiile internationale pentru deseuri
biologice.

Nu repetati sterilizarea!

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul este deschis sau
deteriorat.

tasar

URUN TANIMI:
Supramid, poliamid 6.0 ve 6.6'dan yapilmis, emilemeyen
monofilament bir cerrahi stturdir. Supramid, ézellikle yliksek
germe dayanimi, mikemmel kullanim nitelikleri ve minimum
kapilerite etkisi ile bilinmektedir. Supramid, siyah renge
boyanmistir.
Supramid birgok farkli kalinlik ve uzunlukta, ignesiz ya da gesitli
tiplerde atravmatik paslanmaz gelik ignelere eklenmis olarak
sunulmaktadir. Sitdrler, steril folyo paketler icinde ayri ayri
paketlenir.
Supramid, Avrupa Farmakopesi ve Birlesik Devletler Farmako-
pesinin 6ngordiigi sartlarla uyum igindedir.
ENDIKASYONLARI:
Supramid yapilmis sitiir malzemeleri, genel yontemler
kullanilarak yumusak dokular ve/veya baglarin adaptasyonu igin
kullaniimaktadir.
Sitlir segimi hastanin durumuna, cerrahi deneyime, kullanilacak
cerrahi teknige ve uygulanacak yaraya gére yapiimalidir.
ISLEM:
Bu sitir malzemeleri, dokularda hafif akut inflamatuvar
reaksiyonu tetikler. Bu durum, sitir malzemesinin, fibroz bag
dokulariyla genel olarak kapsiil olusturmasina neden olur.
Supramid’den imal edilmis cerrahi sitir malzemeleri
nonabsorbabldir. Viicut igi poliamid ipligin ileri hidrolizi, ipligin
germe direncinde azalmaya neden olabilir.
KONTRENDIKASYONLARI:
Supramid yapilmis cerrahi sitiirlerin in-vivo olarak germe
dayanimlarinin  diismesi  nedeniyle, supramid yapilmis
cerrahi sitir malzemeleri, germe dayaniminin kalici olarak
korunmasinin gerektigi hastalarda kullanilmamalidir.

p sitirler g i durumlarda kullar o
« kardiyovaskiiler ve norolojik dokularda ve mikro cerrahide.
Bu sitiiriin yasllarda, iyi beslenmeyen hastalarda, zayif
hastalarda ve yaranin iyilesmesini geciktirecek 6zel bir durumu
olan hastalarda kullaniimasi uygun degildir.
YAN ETKILER:
Bu urunle baglantili gori yan etkiler
olabilir: yaranin agilmasi, ekspansiyon, germe ya da
distansiyona maruz kalan yerlerde veya yara iyilesmesinin
ge¢ oldugu hastalarda yara desteginin saglanamamasi, yara
yerinde gegici lokal iritasyon, yabanci maddeye tepki olarak
gegcici enflamasyon, endlrasyon, yara sahasinda eritem ve
yumru olugsumu gosterilebilir. Tim yabanci cisimlerde oldugu
gibi bu sdttrler var olan bir enfeksiyonu tetikleyebilir.
KULLANIM TALIMATLARI / UYARILAR / ONLEMLER:
Yara acilma riski uygulama yeri ve kullanilan siitiire gére
degisebileceginden kullanicilarin, bu sttirleri yarayi kapatmak
icin kullanmadan &nce cerrahi prosediirleri ve teknikleri ve
absorbabl sitirlerle ilgili baglama tekniklerini bilmesi gereklidir.
Her hastanin in vivo iyilesme stireciyle ilgili 6zel faktérleri géz
o6niinde bulundurulmalidir.
7 giinden uzun sire kalmasi gereken deri ve vajinal sitrler
lokal iritasyona neden olabilir ve gosterilen sekilde makasla
kesilmesi veya gikariimasi ilir. Sitdrin tuz gozeltileriyl
(idrar ya da biliyer) uzun sire temasi halinde tas olusumu
meydana gelebilir. Kontamine veya enfekte yaralara kabul
edilebilir cerrahi uygulama ile muamele edilmelidir. Ek yerlerinin
dis bir destek yardimiyla sabitlenmesinde, sisme, genisleme gibi
riskler nedeniyle fazladan bir destege ihtiyac olup olmadigi
cerrah tarafindan degerlendirilmelidir.
Sitlr malzemesini igeren steril torba hasarsiz olarak temiz
bir ylizeye disecek sekilde iki gevse ucu birbirine zit yénlere
cekerek folyo paketin dis torbasini agin. Steril torbaya, bundan
sonra sadece steril eldivenlerle dokunulmali ve torbanin st
tarafi yirtilarak agilmalidir.
Uriin sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir!
Sitlr uygulamasi sirasinda sunlari unutmayin:
« Her zaman siki bir digim attiginiz: iki kez kontrol edin. Bazi
cerrahi durumlarda ek diigiimler distintlebilir.
« Kullanicilarin cerrahi igneleri kullanirken, ignenin yanhislikla
batarak kanda tasinan patojenlerin aktariimasi gibi sorunlara
neden olabilecek yaralanmalari énlemek igin ¢ok dikkatli
olmalari gerekmektedir.
« Sitlr uygulanirken, cerrahi aletlere (igne tutucu, forseps
vb.) hasar (sitir hasari, igne hasari...) vermemek igin
dikkatli olun. Sitlir materyelinin zarar gérmesi, malzemenin
germe dayaniminda olumsuz degisiklilere neden olabilir ve
guvenilirligini azaltabilir.

almasina, rahatsizlanmasina ve élimiine yol agabilir.
STERILIZASYON:

Bu siitrler, kutu Uzerindeki etikette belirtildigi gibi da gamma
radyasyonu ile sterilize edilmistir.

DEPOLAMA:

Uriin dogrudan giines Isigindan ve sicakliktan korunmali
ve orijinal ambalajinda temiz, kuru bir odada 5° C ila 30° C
arasindaki sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz!

SRPSKI

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

Ovaj dokument koji je dat u prilogu pakovanja ne odnosi
se na hirurSke postupke, ve¢ ima za cilj da vam pomogne
prilikom kori$éenja proizvoda.

OPIS PROIZVODA:

Supramid je neapsorpcioni monofilamentski materijal za
hirurske konce napravljen od 6.0 ili 6.6 poliamida. Posebno se
odlikuje svojom visokom otporno$éu na istezanje, izvanrednim
osobinama za rukovanje i minimalnom kapilarno$¢u. Supramid
je dostupan u crnoj boji.

Supramid je dostupan u nekoliko standardnih veli¢ina, sa ili bez
atraumatske igle od nerdajuceg celika razlicitih dimenzija o.
Hirurski konci su pojedinacno upakovani u sterilne folije.
Supramid je u skladu sa propisima Evropske i Americke
Farmakopeje.

INDIKACIJE:

Hirurski konci od polipropilena koriste se za spajanje ifili
podvezivanje mekih tkiva koriste¢i tehnike opste hirurgije.

Izbor konca mora da se nacini na osnovu stanja pacijenta,
hirur§kog iskustva, hirurskog postupka koji se primenjuje i vrste
rane koja se tretira.

DELOVANJE:

Svi navedeni materijali mogu da izazovu blagu akutnu upalu
tkiva, Sto dovodi do opsteg inkapsuliranja konca od strane
fibroznog vezivnog tkiva.

Hirurski konci od supramida su neapsorpcioni. ProduZena
hidroliza poliamidne niti in vivo dovodi do smanjenja njegove
otpornosti na istezanje.

KONTRAINDIKACIJE:

Zbog smanjenja otpornosti na istezanje in vivo supramida, nije
preporuceno kori$é¢enje hirurskih konaca od ovih materijala u
slu¢ajevima kada je potrebno zadrZati otpornost na istezanje.
Navedeni hirurski konci ne smeju da se koriste u sledeé¢im
slu¢ajevima:

« na kardiovaskularnim i nervnim tkivima i u mikrohirurgiji.

Nije preporucljivo koriS¢enje ovog proizvoda kod starijih,
neuhranjenih, fizicki slabijih pacijenata i kod pacijenata zbog
¢Gijeg zdravstvenog stanja rane sporije zarastaju.

NEZELJENE REAKCIJE:

U nezeliene reakcije do kojih moZe doci prilikom upotrebe
ovog proizvoda spadaju: otvaranje rane, nepruzanje adekvatne
podrske kod rana na tkivima koja su podlezna Sirenju,
rastezanju ili oticanju ili kod pacijenata kod kojih rane sporije
zarastaju, prolazna lokalna iritacija na mestu na kome se nalazi
rana, prolazna upala kao reakcija na strano telo, stvrdnjavanje,
eritem na mestu na kome se nalazi rana i stvaranje kamenca.
Kao i sva strana tela i ovi konci mogu da potenciraju postojecu
infekciju.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU / UPOZORENJA / MERE
OPREZA:

Pre nego $to upotrebi ove proizvode, korisnik mora biti upoznat
sa hirurskim procedurama i postupcima, kao i sa tehnikama
zasivanja rana pomocu neapsorpcionog konca, posto rizik od
stvrdnjavanja rane zavisi od mesta primene i materijala od koga
je konac napravljen.

Treba uzeti u obzir posebne osobine svakog pacijenta kada se
radi o procesu le¢enja in vivo.

Konci koji se koriste za koZno i vaginalno tkivo, koji moraju da
ostanu na rani duze od 7 dana moraju da se odseku ili uklone
kao $to je naznaceno. Izbegavajte duzi kontakt bilo koje vrste
konca sa slanim tecnostima (mokra¢nom, Zuénom), zato $to
moze doci do stvaranja kamenca. Zagadene ili zaraZzene rane
treba da se tretiraju prihvacenim hirurskim postupcima. Treba
razmotriti moguénost koriséenja dodatnog neapsorpcionog
konca ili imobilizaciju zglobova pomoéu spoljne podrske prilikom
zatvaranja rana na mestima gde je potrebna dodatna podrska
(tj. na mestima kod kojih je moguce $irenje, oticanje itd.).
Otvorite spoljno pakovanje odvajanjem njegovih labavih delova

NACIN CUVANJA PROIZVODA:

Proizvod ne sme direktno da se izlaze toploti i suncevim
zracima. Cuvati na &istom i suvom mestu u originalnom
pakovanju na temperaturi od 5°C do 30°C.

Nemojte koristiti proizvod posto mu istekne rok trajanja!

SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE
Tato sucast’ balenia nie je navodom k chirurgickym zékro-
kom. Sluzi ako popis pouzitia tohto vyrobku.

POPIS VYROBKU:

Supramid je monofilny nevstrebatelny chirurgicky Sijaci material
vyrobeny z polyamidu 6.6 a 6.0. Je vyznamny najma pre svoju
vyraznu taznu silu pri aplikécii, skvelé vlastnosti pri manipulacii
a minimalnu vzlinavost. Supramid je k dispozicii v &iernom
zafarbeni.

Supramid je k dispozicii v rozsahu podla velkosti a dizky,
v bezihlovom vykonani alebo vo vykonani s pripojenim k
atraumatickym ihlam z nerezovej ocele réznych typov. Sijaci
material je jednotlivo baleny v sterilnom féliovom obale.
Supramid splifia poziadavky v stlade s Eurépskym liekopisom a
liekopisom Spojenych Statov.

INDIKACIE:

Chirurgické Sijacie materidly vyrobené zo supramidu su
pouzivané k upravam makkych tkaniv a/alebo k podvazovaniu,
aplikovanim vSeobecnych metdd.

Vyber stehu by mal byt zaloZeny na stave pacienta, chirurgickej
skusenosti, technike nevyhnutne nutnej k predpokladanému
chirurgickému zakroku a na poraneni, ktorého sa samotny
lekarsky zakrok tyka.

CINNOST:

Tieto Sijacie materialy spdsobuji drobni nahlu zapalovi
tkanivovu reakciu. Tato vedie k miestnemu obalovaniu $ijacieho
materialu vazivovym spojivovym tkanivom.

Chirurgicky Sijaci material vyrobeny zo supramidu je nevstre-
batelny. Progresivna hydrolyza polyamidového vidkna in vivo
moze viest k znizeniu taznej sily vlakna.

KONTRAINDIKACIE:

Vzhladom k in vivo zniZzovaniu taznej sily chirurgickych $ijacich
materialov vyrobenych zo supramidu by nemali byt chirurgické
Sijacie materialy vyrobené zo supramidu pouzivané u pacientov,
u ktorych sa vyZaduje trvalé zachovanie taznej sily vlakna.
Tieto stehy by nemali byt pouzivané:

« pri kardiovaskularnych a neurologickych tkanivach a v pripade
mikrochirurgickych zékrokov.

Pouzitie tohto stehu moéze byt nevhodné u osob starSich,
u pacientov s nespravnym stravovanim alebo slabych, a v
pripadoch pacientov v $pecifickych stavoch ktoré by mohli
spdsobit predizenie doby nevyhnutnej na lie¢enie poranenia.
NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Nepriaznivé Uc¢inky suvisiace s pouzitim tohto vyrobku
zahffiaju: rozstup rany, zlyhanie v poskytnuti adekvatnej
podpory v miestach, kde dochadza k roztiahnutiu, natiahnutiu
alebo rozpéatiu poranenia alebo u pacientov s predizenou
dobou lie¢enia poranenia, prechodné podrazdenie v miestach
poranenia, prechodnd zapalova reakcia na cudzi subjekt,
stvrdnutie, erytém v mieste poranenia a vytvaranie kamienkov.
Obdobne ako vsetky cudzie subjekty, tieto stehy mozu zosilnit
existujucu infekciu.

PRACOVNE POSTUPY / VAROVANIA / PREDBEZNE
OPATRENIA:

Uzivatelia by mali byt oboznameni s chirurgickymi postupmi
a technikami a zaroveri s technikami zoSivania zahfiajucimi
nevstrebatelné stehy, a to pred samotnym pouzitim tychto
stehov na uzatvorenie poranenia, pretoZe riziko rozstupu
rany sa moze lisit vzhladom k miestu aplikacie a k pouzitému
Sijaciemu materialu.

Konkrétne faktory tykajlice sa liecebného procesu jednotlivych
pacientov by mali byt zvazené in vivo.

Kozné a vaginalne stehy, ktoré musia zotrvat v mieste
poranenia po dobu dlh$iu nez 7 dni, méZu sposobit lokalnu
podrazdenost a mali by byt odstrihnuté alebo odstranené ako je
poukazované. Vyvaruijte sa predizeného kontaktu akéhokolvek
stehu so solnymi roztokmi (mocovymi alebo ZI¢ovymi),
pretoZe tento kontakt moéze viest k naslednému vytvaraniu
kamienkov. Kontaminované alebo infikované poranenia by mali
byt kontrolované osobami s patricnou chirurgickou praxou.
Imobilizacia spojov za pouZitia externej vystuze by mala byt
postidena chirurgickym lekarom pri uzatvarani poranenia v

tako da sterilna vrecica sa koncem padne r ¢ena na
sterilisanu povrsinu. Posle toga, sterilnu vrecicu mozZete otvoriti
samo ako na rukama imate sterilne rukavice i to tako $to ¢ete
otcepiti gornji deo vrecice.

Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu!
Prilikom zaSivanja, treba obratiti paznju na sledece:

« Uvek proverite dvaput da li ste vezali ¢vrst évor. U nekim
hirurskim okolnostima treba pokusati ponovo.

« Korisnici moraju da budu posebno paZzljivi prilikom rukovanja
hirurskim koncima kako bi izbegli nehoti¢ni ubod iglom, koji
mozZe izazvati, na primer, prenoSenje patogena putem krvi.

« Prilikom zasivanja, budite paZljivi kako biste izbegli oste¢enje
(igle, konca itd.) hirurskim instrumentima (tj. drzac igle, forceps
itd.) ili oStecenje same igle. OStecenjem Savnog materijala
moze doci do negativnih promena u ¢vrstoéi konca pri ¢emu
konac nije bezbedan za upotrebu.

« Drzite iglu na mestu koje se nalaze na tri etvrtine udaljenosti
od spoja igle sa koncem i vrha igle. Ako drzite iglu blizu vrha
mozete da narusite funkcionalni integritet igle i da je polomite.
Ako drzite iglu blizu spoja sa koncem, telo igle moze da se
polomi. Ostecenje igle dovodi do smanjenja njene otpornosti na

< Igneyi, ipin takildigr yerin ug kismi ile ignenin ucu
mesafenin ligte biri ile yarisi arasinda bir yerden tutun. Eger ok
uctan tutarsaniz, ignenin ucunun bozulmasina ya da ignenin
kirlmasina neden olabilirsiniz. Eger iple birlesme yerinden
tutarsaniz, ignenin govdesi kirilabilir. ignenin bozulmasi
durumunda, katlanma direncinde bir azalma meydana gelebilir
ve igne kirilabilir.

« Geride kalan kullaniimamis siitir malzemesini atin. Dikis
igneleri keskin cisimler icin yapilmis ayri kaplara atilmaldir.
Kirlenmis malzemeleri ve ambalaj malzemelerini, biyolojik
olarak tehlikeli atiklar igin standart hastane prosediirlerini ve
uluslararasi 6nlemleri kullanarak atin.

Tekrar sterilize etmeyin!

Paket agiimis veya zarar gérmiigse kullanmayiniz!

Bu malzeme, yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmis,
test edilmis ve dretilmistir.

Hasarli veya acilmis ambalajdan cihaz kullanimi veya
tekrar kullanimi, ve/veya tekrar sterilizasyonu, hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya olimine ve/veya
kontaminasyon riski yaratmak suretiyle hastanin enfeksiyon

j i njenog

« Uklonite preostali neiskoriséeni konac. Hirurske igle moraju da
se odloZe u posebne kontejnere namenjene ostrim predmetima.
Uklonite zagadene instrumente ili pakovanja uz postovanje
standardnih bolnickih procedura i mera opreza odredenih za
rukovanje bioloskim otpadom.

Nemojte ponovo sterilisati proizvod!

Nemojte koristiti proizvod ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

Ovaj proizvod je osmislien, testiran i proizveden iskljucivo za
jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu.

Ponovno korid¢enje proizvoda, kori$¢enje proizvoda Cije
je pakovanje otvoreno ili osteceno, prerada i/ili ponovna
sterilizacija proizvoda moze dovesti do njegovog o$tecenja $to
mozZe imati za posledicu povredu, bolest ili smrt pacijenta, kao i
stvaranje rizika od zagadenja ili inficiranja pacijenta Sto takode
mozZe izazvati oboljevanje ili smrt pacijenta.

STERILIZACIJA:

Proizvodi su sterilisani gama-radijacijom kao $to je naznaceno
na kutiji.

ktoré moézu vyzad: ¢nu podporu (napriklad
roztiahnutie, rozpatie atd.).
Roztiahnutim dvoch volnych koncov féliového balicka od
seba otvorite jeho vonkajsie vrecko tak, aby sterilné vrecko
obsahujice stehovy material vypadlo na sterilnG plochu
neposkodené. Steriiné vrecko by malo byt nasledovne
uchopené len pomocou sterilnych rukavic a otvorené
roztrhnutim hornej asti vrecka.
Tento vyrobok je uréeny k jednorazovému pouzitiu!
PAMATAT PRI ZOSIVANI:
« Vzdy dvakrat skontrolujte, Ze mate uzol pevne uviazany. Pri
chirurgickych zakrokoch by v niektorych okolnostiach mali byt
zvazené pridavné uzle.
« Pri_manipulécii s chirurgickymi ihlami by uZzivatelia mali
dbat’ zvySenej obozretnosti, aby sa vyvarovali neimyselného
poranenia sposobeného vpichom ihly, ktoré by mohlo mat' za
nasledok napriklad prenesenie krvou prenosnych patogénov.
« V priebehu zoSivania dbajte na opatrnost, aby ste sa vyhli
pos$ i 3 iu stehu, pos iu ihly atd.) pri
pouzivani chirurgickych nastrojov (napriklad Gchyt na ihly,
klieste atd.) alebo ihly. PoSkodenie $ijacieho materidlu moze
viest k modifikaciam spojenych s jeho bezpecnym pouzitim
alebo k negativnym zmenam v pevnosti pri jeho aplikacii.
« Pridrzujte ihlu v oblasti medzi jednou tretinou a polovicou
celkovej vzdialenosti medzi okrajom spojenia s vidknom a
hrotom ihly. Ak budete ihlu pridrzovat v blizkosti hrotu, mézete
poskodit funkénu celistvost ihly alebo ihlu zlomit. Ak budete ihlu
pridrzovat v blizkosti oblasti spojenia s viaknom, méze dojst ku
zlomeniu tela ihly. Ak je funkénost ihly zmenena, moze dojst ku
zniZeniu véle ohybu a zlomeniu ihly.
« Vyradte akykolvek zvy$ny nepouZzity Sijaci material. Zosivacie
ihly by mali byt vyradené vo vyhradenom kontejneri na
ostré predmety. Vyradzujte kontaminované pristroje a obaly
materialov s prihliadnutim na Standardné postupy nemocnice a
univerzalne predbezné opatrenia pre biohazardny odpad.
Opatovne nesterilizujte!
Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
Tento vyrobok bol uréeny, testovany a vyrobeny na jednorazové
pouzitie pre potreby jedného pacienta.
Opatovné pouzitie, pouzitie vyrobku s otvorenym alebo
poskodenym balenim, opatovné spracovavanie a/alebo

resterilizacia tohto vyrobku moéze viest k jeho zlyhaniu a
naslednému zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta a/alebo
vytvoreniu rizika kontaminacie a infekcie pacienta, choroby
alebo smrti pacienta.

STERILIZACIA:

Tieto materialy su sterilizované gamma iradiaciou, ako je
uvedené na obale vyrobku.

SKLADOVANIE:

Vyrobok by mal byt chraneny pred priamym slne¢nym Ziarenim
a teplom a skladovany vo svojom originalnom baleni, v Cistom a
v suchom prostredi, pri teplote medzi 5°C az 30°C.

Nepouzivat po uplynuti datumu uréenej spotreby!

CESKY

NAVOD K POUZIT
Tato soucast baleni neni navodem k chirurgickym
zakrokam. Slouzi jako popis pouziti tohoto vyrobku.

POPIS VYROBKU:

Supramid je monofilni nevstfebatelny chirurgicky Sici material
vyrobeny z polyamidu 6.6 a 6.0. Je zejména vyznamny pro
svou vyraznou taznou silu pfi aplikaci, skvélé vlastnosti pfi
manipulaci @ minimalni vzlinavost. Supramid je k dostani v
&erném zbarveni.

Supramid je k dostani v rozsahu podle velikosti a délky, v
bezjehlovém provedeni nebo v provedeni s pfipojenim k
atraumatickym jehlam z nerezové oceli riznych typa. Sici
materialy jsou jednotlivé baleny ve sterilnim féliovém obalu.
Supramid spliiuje pozadavky v souladu s Evropskym Iékopisem
a lékopisem Spojenych statd.

INDIKACE:

Chirurgické Sici materidly vyrobené ze supramidu jsou
pouzivany k Upravam mékké tkané a/nebo k podvazovani,
aplikovanim obecnych metod.

Vybér stehu by mél byt zaloZen na stavu pacienta, chirurgické
zkudenosti, technice nezbytné nutné k predpokladanému
chirurgickému zakroku a na poranéni, kterého se samotny
lékarsky zakrok tyka.

CINNOST:

Tyto Sici materialy zpUsobuji drobnou nahlou zanétlivou
tkanovou reakci. Ta sméfuje k obecnému obalovani Siciho
materialu vazivovou spojivovou tkani.

Chirurgicky ~ $ici material vyrobeny ze supramidu je
nevstfebatelny. Progresivni hydrolyza polyamidového vidkna in
vivo mize vést ke snizeni tazné sily viakna.
KONTRAINDIKACE:

Vzhledem k in vivo sniZovani tazné sily chirurgickych Sicich
materialt vyrobenych ze supramidu by nemély byt chirurgické
Sici materialy vyrobené ze supramidu pouZivany u pacientd, u
kterych je trvalé zachovani tazné sily vliakna vyzadovano.

Tyto stehy by nemély byt pouzivany:

* u kardiovaskularnich a neurologickych tkani a v pfipadech
mikrochirurgickych zakroku.

Pouziti tohoto stehu muZe byt nevhodné u osob starSich,
u pacientd s nespravnym stravovanim nebo slabych, a v
pripadech pacienti ve specifickych stavech, které by mohly
zpUsobit prodlouzeni doby nezbytné pro Ié¢eni poranéni.
NEPRIZNIVE REAKCE:

Nepfiznivé Ucinky souvisejici s vyuzitim tohoto vyrobku
zahrnuji: rozestup rany, selhani v poskytnuti adekvatni podpory
v mistech, kde k roztazeni, nataZeni nebo rozpéti poranéni
dochéazi nebo u pacientt s prodlouzenou dobou Ié¢eni poranéni,
pfechodné podrazdéni v mistech poranéni, pfechodna zanétliva
reakce na cizi subjekt, ztvrdnuti, erytém v misté poranéni a
vytvafeni kaménkd. Obdobné jako vSechny cizi subjekty, tyto
stehy mohou zesilit existujici infekci.

PRACOVNI POSTUPY / VAROVANI / PREDBEZNA
OPATREN:

UZivatelé by méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy
a technikami a zaroveri s technikami se$ivani zahrnujici
nevstfebatelné stehy, a to pred samotnym pouZzitim téchto stehu
pro uzavieni poranéni, nebot riziko rozestupu rany se muze
lisit vzhledem k mistu aplikace a k pouzitému Sicimu materialu.
Konkrétni faktory tykajici se Ié¢ebného procesu jednotlivych
pacientt by mély byt zvazeny in vivo.

Kozni a vaginalni stehy, které musi setrvat v misté poranéni
po dobu del$i nez 7 dni, mohou zplsobit lokalni podrazdénost
a méli by byt odstfizeny nebo odstranény jak je poukazovano.
Vyvarujte se prodlouzeného kontaktu jakéhokoliv stehu se
solnymi roztoky (mocovy nebo ZluGovy), nebot tento kontakt
miZe vést k nasledné tvorb& kaménkl. Kontaminovana
nebo infikovana poranéni by méla byt kontrolovéana osobou
s patficnou chirurgickou praxi. Imobilizace spoju za pouZiti
externi vyztuZe by mély byt posouzeny chirurgickym lékafem
pfi uzavirani poranéni v mistech, které mohou vyZzadovat
dodate¢nou podporu (napfiklad roztazeni, rozpéti atd.).
Roztazenim dvou volnych koncl féliového balicku od sebe
oteviete jeho vnéjsi sacek tak, aby sterilni sacek obsahuijici Sici
material vypad| na sterilni plochu nepoSkozeny. Sterilni sacek
by mél byt nasledovné uchopen pouze za pomoci sterilnich
rukavic a otevien roztrzenim horni ¢asti sacku.

Tento vyrobek je uréen k jednorazovému pouZziti!

PAMATOVAT PRI SESIVANI:

* Vzdy dvakrat zkontrolujte, Ze mate uzel pevné uvazany. Pfi
chirurgickych zakrocich by za nékterych okolnosti mély byt
zvazeny pridavné uzle.

« PFi manipulaci s chirurgickymi jehlami by uzivatelé méli dbat
zvy$ené obezfetnosti, aby se vyvarovali neiimysiného poranéni
zpUsobeného vpichem jehly, které by mohlo mit za nasledek
napfiklad pfenaseni krvi pfenosnych patogenu.

« V pribéhu sesivani dbejte na opatrnost, abyste se vyhnuli
poskozeni (poSkozeni stehu, poskozeni jehly, atd.) pfi pouzivani
chirurgickych nastroju (napfiklad tchyt na jehly, klesté, atd.)
nebo jehly. PoSkozeni Siciho materialu maze vést k modifik-
acim spojenym s jeho bezpeénym vyuzitim nebo k negativnim
zménam v pevnosti pfi jeho aplikaci.

« Pfidrzujte jehlu v oblasti mezi jednou tfetinou a polovinou
celkové vzdalenosti mezi okrajem spojeni s vlaknem a hrotem
jehly. Pokud budete pfidrzovat jehlu v blizkosti hrotu, muzete
poskodit funkéni celistvost jehly nebo jehlu zlomit. Pokud budete
pridrzovat jehlu pobliz oblasti spojeni s viaknem, mize dojit ke
zlomeni téla jehly. Pokud je funkénost jehly zménéna, muze
dojit ke snizeni ville ohybu a zlomeni jehly.

« Vyfadte jakykoliv zbyvajici nepouzity Sici material. Sesivaci
jehly by mély byt vyfazeny ve vyhrazeném kontejneru pro ostré
predméty. Kontaminované pfistroje a obaly materialt vyfazujte
s pfihlédnutim na standardni postupy nemocnice a univerzalni
predbézna opatfeni pro biohazardni odpad.

Neresterilizovat!

Nepouzivat, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

Tento vyrobek byl uréen, testovan a vyroben k jednorazovému

vyuziti pro potfeby jednoho pacienta.

Opétovné pouziti, pouziti vyrobku s otevienym nebo
poskozenym  balenim, opétovné zpracovavani a/nebo
resterilizace tohoto vyrobku mulze vést k jeho selhani a
naslednému zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta a/nebo
vytvoreni rizika kontaminace a infekce pacienta, nemoci nebo
smrti pacienta.

STERILIZACE:

Tyto materidly jsou sterilizovany gamma iradiaci, jak je uvedeno
na obalu vyrobku.

SKLADOVANI:

Vyrobek by mél byt chranén pred pfimym slune¢nim zafenim
a horkem a skladovan ve svém originalnim baleni, v ¢istém a v
suchém prostredi, pfi teploté mezi 5°C az 30°C.

Nepouzivat po vypreni data platnosti upotrebeni!
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Consult use instructions/ Lire attentivement la notice
A d'utilisation / Gebrauchsanweisung beachten / Con-
sulte las instrucciones de uso / Leggere il manuale
d'uso / Zie de gebruiksaanwijzing / ZupBouleuTeite
TIG 0dnyieg Xprong / BHUMaTENbHO O3HAKOMUTLCS
C MHCTpyKuMen no npumeHenunto / Ver instrugdes
de uso / Radzg si¢ uzyciem ksztatcenia / Respec-
tati instructiunile de utilizare / Kullanma kilavuzunu
okuyunuz / Koristite uputstvo za upotrebu / Precitajte
si ndvod na pouzitie / Pfectéte si navod k pouziti

src - Temperature limit / Limite de température / Tempera-
W)r turgrenze / Limite de temperatura / Limite di tem-
peratura / Temperatuurlimiet / Opio 6eppokpaaiag /
TemneparypHble orpaHudeHus / Limite de tempera-
tura / Limit temperatury / Temperatura limita / Sicak-
lik sinirt / Maksimalna temperatura kojoj sme da se

izlaZe proizvod / Teplotny limit / Teplotni limit

Keep dry / Garder au sec / Vor Feuchtigkeit schiitzen
‘T / Mantener en lugar seco / Tenere all'asciutto / Droog
houden / Aiatnpeite To TPoidV OTEYVO / XpaHute
cyxum / Manter seco / Przechowywac w stanie su-
chym / Pastrati uscat / Kuru tutun / Cuvati na suvom
mestu / Uchovavajte v suchu / Udrzovat v suchu

Sy Keep away from sunlight / N'exposez pas aux rayons
solaires / Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
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ponovo koristiti/ Iskljucivo za jednokratnu upotrebu /
Opatovne nepouzivat, iba k jednorazovému pouzitiu
/ Opétovné nepouzivat, pouze k jednorazovému
pouziti

2 Do not re-use, for single use only / Ne pas réutiliser,

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht
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ak je balenie poskodené / Nepouzivat v pfipadé
poskozeného baleni
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g Use by date - Expiry Date: Year & Month YYYY-MM
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AAAA-LL / Son Kullanma Tarihi: Yil ve Ay YYYY-
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Batch code / Code du lot / Chargennummer /
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do lote / Kod partii / Numarul lotului / Parti kodu / Broj
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de Catalogo / Numer katalogowy / Numar referinta
din catalog / Katalog Numarasi / Kataloski broj /
Katalogoveé Eislo / Katalogové Eislo

Sterilised by gamma radiation / Stérilisé par irradiation /
Sterilisiert durch Bestrahlung / Esterilizacion mediante
irradiacion / Sterilizzato mediante irradiazione / Door
bestraling gesteriliseerd / AmooTelpwpévo e Tn xprion
akTivoBoAiag / Ctepunusyetcs ramma-pagnaumein /
Esterilizado por irradiagéo / Sterylizowane z uzyciem
promieniowania / Sterilizat prin iradiere / Isinlama ile
steril edilmistir / Sterilisano iradijacijom / ili e
gamma iradiaciou / Sterilizovano gamma iradiaci

C€ CE-Mark and Identification number of notified body.

0653  Product conforms to the essential requirements of
the medical device directive 93/42/EEC. / Marquage
CE et le numéro d'identification de I'organisme
notifié. Produit conforme aux exigences essentielles
de la directive 93/42/CEE pour dispositifs médicaux.
1 CE - Kennzeichen und die Identifikationsnummer
der Priifstelle. Produkt entspricht den grundlegen
den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
fir Medizinprodukte. / CE — Marca y numero
de identificacion del organismo notificado. Este
producto cumple con los requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE relativa a productos sanitarios.
/ Marchio CE e codice di identificazione dell'ente di
controllo Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi
medici. / CE-markering en identificatienummer
van de aangemelde Instantie. Product is conform
de essentiéle eisen van de ,Richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEG”. / Zripa CE kai ApiBudg
TaUTOTIOINONG  eVNUEPWHEVOU  Qopéa. To TrpoidV
TAnNpoi T amapaitnTeg amaitioelg g Odnyiag
93/42/EOK Trepi Twv latpoTexvoloyikwv MpoidvTwy.
/' CE-Mark 1  uaeHTUDWKALMOHHBI  HOMep
YNOMHOMOYEHHOro opraHa. MMpoaykT cooTeeTCTByeT
OCHOBHBIM TpeGosaHusM [upektusbl 93/42/EEC
MeauuUmMHckue ycTponcTea. / Marcagao CE e numero
de identificagcdo do organ ismo notificado. Produto
em conformidade com os requisitos essenciais da
directiva para dispositivos médicos 93/42/CEE. /
CE — Oznaczenie i numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt jest zgodny z zasadniczymi
wymogami dyrektywy o instrumentach medycznych
93/42/EEC. / Marcajul CE si numarul de identificare
al organis mului de certificare. Produsul corespunde
cerintelor esentjale ale directivei privind dispozitivele
de uz medical 93/42/CEE. / CE isareti ve Yetkili
kurumun kimlik numarasi. Uriin MDD 93/42/EEC
zorunlu gereksinimlerini karsilar. / CE oznaka
| identifikacioni broj ovlas¢enog tela. Proizvod
je u skladu sa osnovnim zahtevima direktive
o medicinskim proizvodima 93/42/EEC. / CE -
Oznacgenie a identifikacné Cislo notifikovaného
subjektu. Vyrobok spifia zakladné poziadavky v
sulade s vyhlaskou o lekarskych pristrojoch 93/42/
EEC. / Oznaceni a identifikaéni ¢islo notifikovaného
subjektu. Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky v
souladu s vyhlaskou o lékafskych pfistrojich 93/42/
EEC.

USP Denotes the thread diameter according to US
pharmacopoeia / Correspond a la dimension du
fil tel que définie par la Pharmacopée Américaine
/ Bezeichnet die Fadenstarke nach der US-
Pharmakopde / Indica el grosor del hilo de acuerdo
con la farmacopea de EE.UU / Contraddistingue
la sezione del filo ai sensi della farmacopea
statunitense / Geeft de diameter van de draad aan
volgens de U. S. Farmacopee / AnAwvel Tnv SIGpeTpo
ToU pappaTog oUPQWvVa e TNV PappakoTolia Twv
Hvwpévwy  MoMreiyv  /  OBosHavaeT  anameTp
HUTK cornacHo CraHpapTam mapMaKOﬂSﬂMM
CoeavHeHHbIx LLiTatoB Amepuku / Indica o didametro
do fio de acordo com a farmaco peia dos E.U.A. /
Oznacza $rednice gwintu wedtug USA farmakopei
/ Denota diametrul firului corespunzator cu US
pharmacopeia / BD Farmakopesine gore iplik ¢apini
belirtir/ Oznaka za precnik konca prema Farmakopeji
SAD / Oznacenie priemeru vlakna podla liekopisu
Spojenych Statov / Oznageni priméru vldkna podle
lékopisu Spojenych statu

EP Denotes the thread diamater according to the
European pharmacopoeia / Correspond a la
dimension du fil tel que définie par la Pharmacopée
Européenne / Bezeichnet die Fadenstarke nach
der Europaischen Pharmakopde / Indica el grosor
del hilo de acuerdo con la farmacopea europe /
Contraddistingue la sezione del filo ai sensi della
farmacopea europea / Geeft de diameter van de
draad aan volgens de Europese Farmacopee /
AnAdwvel TNV SIGPETPO TOU PAPPATOG GUHQWVA PE TNV
Eupwraikry ®apuakotrolia / ObosHauaeT anameTp
HUTK cornacHo CraHpgapTam mapMaKOﬂSﬂMM
Esponbi / Indica o didmetro do fio de acordo com
a farmacopeia Europeia / Oznacza $rednice gwintu
wedtug Europejskiej farmakopei / Denota diametrul
firului corespunzator cu European pharmacopeia
/ Iplik gapini Avrupa Farmakopesine gore belirler
| Oznaka za preénik konca prema Evropskoj
Farmakopeji / Oznacenie priemeru vidkna podia
Eurépskeho liekopisu / Oznaceni praméru vidkna
podle Evropského lékopisu



