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Gebruiksaanwijzing @D
Supramid Arago

Getwijnd multifilament van gecoat polyamide

Steriel en niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtmiddel

Beschrijving:
Supramid Arago is een slene\ meerdradig en iet- absorbeerbaav chnurglsch
i

Gebrauchsanweisung @
Supramid-Faden von Aragé

Gezwwntes Multlﬁlament aus bes:hl:htetem Pulyamld
ich steriles ch

Uputstvo za upotrebu )
Supramid Aragé

Visenitni npredem poliamid oblozen
i sterilni hirurski konac

Beschreibung:
Der Supramid-Faden von Arago is ein steriles, mehrfadiges und nicht resorbierbares
e Chirurgie, das sich aus einem gezwimten Multiflament aus

Polyamid 6 das it einer L aus Polyamid

meteenomhuling van polyamic 6 dat het izicht heeft van ceh
Voor een betere zichtbaarheid van de draad is deze zwart geverfd met de kleurstof
pigmentzwart (C1. 77266), maar deze kan ook Keurloos worden geleverd. De
draad voldoet aan de vereisten voor niet-absorbeerbare vezels van de Europese en
Amerikaanse Farmacopee (USP).

Aanwijzingen:

Supramid Arago s bedoeld voor toepassingen waarbij volgens chirurgische
praktiken wordt gebruik gemazkt van niet-absorbeerbare hechtmaterialen, Het
is aangewezen voor de hechting van zachte weefsels en voor ligaturen, inclusief
voor gebruik in plastische, cardiovasculaire, oogheelkundige, en orthopedische
chirurgie, buiksluting, sliting van laparotomie en neurochiurge.

Resultaat:
Supramid Arago veroorzaakt een minimale acute reactie van het weefsel, waarop
gen geleidelije inkapseling wordt gevormd door het bindweefsel. Het heeft een
% e treksterkte en glijdt gemakkelijk over de weefsels, met een grote chemische
iologische inertie en een grote knoopstevigheid. Het is niet absorbeerbaar. Het
bluﬂvocvonbepaa\deduuv in het organisme.

Contrarindicaties:
Niet bekend.

Waarschuwingen:
Gebruikers van Supramid Aragé moeten vertrouwd zjn met de chirurgische
technieken en met het gebruik van niet-absorbeerbare hechtmiddelen, omdat
het risico dat een wonde terug opengaat (dehiscentie) afhankelik is van de plaats
waar het hechtmiddel wordt gebruikt en van het gebruikte hechtmateriaal. Niet
opnieuw steriliseren/hergebruiken. Niet gebruiken als de verpakking geopend is
Het hergebruik van een product voor eenmalig gebruik houdt een potentieel risico
in voor de patiént op infecties. De vervuiling van het product kan leiden tot letsels,
ziekte of overljden van de patiént, Een opwerking kan de structurele integriteit
van het product in het gedrang brengen o? een fout van het product veroorzaken.
Als de labels en instructies niet aanwezig zijn op de plaats waar het product wordt
gebvum, kan ditleiden tot een gebruik na de vervldatum,en s ht product iet
pakking kan de steriliteit

n incaonalteitvan et roductin gedrang bengen.

Voorzorgsmaatregelen:

Dit of gelijk welk ander hechtmiddel moet voorzichtig worden behandeld. Een
beschadiging van het hechtmiddel door beknelling of vouwing ten gevolge van
het gebruik van een pincet of naaldhouder, moet worden voorkomen. Als de
nazlden handmatig worden omgevormd kunnen ze aan stevigheid verliezen,
en minder bestand zijn tegen buigingen en breuken. De chirurg moet bij de
chirurgische technieken rekening houden met het soort knoop. Bij het gebruik
van hechtmiddelen moeten de gepaste voorzorgsmaatregelen worden genomen,
om te voorkomen dat chirurgische i zoals pincetten en

6/6 iberzogen ist. Damit der Faden besser zu sehen ist, wurde er it der schwarzen
Farbe Pigment black (C. 77266) eingefarbt. Er kann jedoch auch farblos gelifert
werden. Es wevden d\e Anforderungen fir nicht esorbirbare terile Fasern gema
der (USP)

Anwendungsgeblele:

Der Supramid-Faden von Arago ist fiir den Einsatz bei chirurgischen Verfahren

geeignet, bei denen nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird. Er ist fiir die

Annaherung von Weichgewebe und fr Ligaturen einschlieBlich fiir den Gebrauch

in der plastischen, kardiovaskuléren, orthopadischen Chirurgie, in der Augen- un
und be jie bei Verschliissen nach einer

rschlisssen
Laparotomie geeignet.

Wirkung:

Der Supramid-faden von Aragd bewirkt eine lediglich minimale akute
auf dieei h

Es besitzt eine gute Zugfestigkeit, milhelose Gleitfahigkeit durch das Gewebe, hohe

chemische und biologische Trégheit sowie sicheren Knotensitz. Nicht-resorbierbar.

Verbleibt fiir unbestimmte Zeit im Korper.

Gegenanzeigen:

Nicht bekannt.

Warnhinweise:

Anwender von Der Supramid-Faden von Aragé  sollten mit dem Einsatz nicht-
und Verfahren

vertraut sein, da die Gefahr einer sich emeut offnenden Wunde (Dehiszenz)
von Anwendungsort und verwendetem Nahtmaterial abhangt. Nicht erneut
sterisiren/wiederverwenden. Bei geffneter Verpackung nicht vervenden. Die
den Patienten

bzw. Infektionsgefahr. Eine Produktkontamination kann zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren. Eine Wiederaufbereitung kann die  strukturelle
des Produkts oder verursachen.

Eine fehlende Kennzeichnung oder Anleitung am Einsatzort begiinstigen die
Verwendung des ondukls iber sein Verfallsdatum hinaus und den Verlust seiner
konnen die Sterilitat und

die Funktionalitat des Pmdukts beeintrachtigen.

Vorsichtsmassnahmen:
Beim Umgang mit dieser Naht und allen sonstigen Nahten ist stets Sorgfalt
anzuwenden. Vermeiden Sie eine durch Quetschen oder Falten beschadigte Naht
aufgrund der Verwendung von Pinzetten oder Nadelhaltern. Wenn die Nadelform
manuell angepasst wird, kann die Nadel ihre Stabilitét verlieren und leichter
abbrechen oder sich verbiegen. Der Chirurg muss auf die richtige Knotenart fiir
das jewellige Operationsverfahren achten. Beim Umgang mit Naften solken die
roffen werden, um zu vermeiden, dass chirurgische

het hechtmateriaal beschadigen door beknelling, vouwing of schaving, en/

of de naald vervormen. De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische
hechtingstechnieken, en moet de naalden voorzichtig behandelen om zich niet
prikken. Verwijder gebruikte naalden in een speciale container. Houd de naald vast
in de zone tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van het distale
uiteinde tot de naaldpunt. Als ze wordt vastgehouden in de zone van de naaldpunt
is het doordringingsvermogen Kieiner en kan de naald bovendien breken. Als de
naald wordt vastgehouden aan het distale uiteinde, kan ze verbuigen of breken.

Bijwerkingen:
In het begin kunnen lichte reacties in het weefsel verschijnen, in de buurt van
het hechtmateriaal. Zoals alle vreemde lichamen kan Supramid Aragé een
voorafgaande fase van infectie verergeren. Zoals gelijk elk ander nchaamsweemd
materiaal kunnen langdurige contacten van dit of een ander

Instrumente wie Pinzetten und Nadelhalter das Nahtmaterial durch Quetschen,

Falten und Reibung beschdigen und/oder die Nadel verformen. Anwender sollten
mit chirurgischen Nahverfahren vertraut sein und im Umgang mit den Nedeln
hten, sich nicht zu stect Gebrauct

Behalter entsorgen, Halten Sie e Nadel an einem Punk, der zwischen einen Dritel
(1/3) und der Halfe (1/2) der Entfernung zwischen dem unteren Nadelende und der
Nadelspitze liegt. Halt man die Nadel im Bereich der Nadelspitze, verringert sich ihr
Eindringvermogen und e Nadel kann abbrechen. Halt man die Nadel am unteren
Nadelende, kann die Nadelsich vrbiegen oder abbrechen.

Nebenwirkungen:

Anfangs konnen leichte Reaktionen im Gewebe um das Nahtmaterial auftreten. Wie

Jeder Fremdrper ki De SupaiFaden von Ao inn berfs bsetenden
fall,

zoutoplossingen zoals die van de urine- en galwegen leiden tot de vorming van
gal-of nierstenen.

Aanbiedingsvormen:
Dit hechtmiddel is verkrijgbaar in de diktematen USP 10/0 (EP 0,2) tot USP 8 (EP 10),
in voorgesneden draden van verschillende lengtes en een variabel aantal draden,
zonder naald of ingerijgd met verschillende soorten atraumische  naalden.
joor gege

Opslagomslandigheden:

Opslaan op langdurige aan hoge
temperaturen vermijden en tegen vochtigheid beschermen. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Verklaring van de symbolen op de verpakking:

Partijnr
Referentie catalogus

Eenmalig gebruik

Nieuw opnieuw steriliseren

Vervaldatum jjj-mm jaar/maand

Zie instructies

Gesteriliseerd door Gammastralen

Beschermen tegen zonlicht

Niet gebruiken als de verpakkingseenheid geopend of vrsleten s

Fabrikant

CEnatkeing

s
Kann es beilangerem Kontakt et ot vt e i salz\gen Lns\mgen
wie die der Harn- oder Gallenleiter zur Steinbildung kommen.

Ausfiihrungen:

Dieses Nammaxenal ist liferbar in den Starken USP 10/0 (£ 0.2) bis USP 8 (EP 10),
in

Fadenanzahl sowie ohne Nadel oder als Nadel mit
atraumatischen Nadeltypen. Nahere Angaben entnehmen Se bitte dem Katalog.
Lagerbedingungen:

Bei Raumtemperatr lagern, nicht iber [angere Zeit hohen Temperaturen aussetzen
und vor Feuchtigkeit schitzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Erlauterung der symbole auf der verpackung:

Los-Nr

AvtikelNr. Katalog

Einweg-Verwendung
Nicht erneut sterilisieren
Verfallsdatum J111-MM Jahr/Monat

Siche Anleitung

ggm@@

Gammasterilisiert

<
//\\\\\ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

® Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung gedffnet oder beschidigtist
‘ Hersteller

CE: DasPr

C€o318 degend

Opis:
Supramid Aragd e sterilan, visenitan i neresorptivan hirurski konac - ligatura,
napravlien od upredenog visenitnog poliamida 6 s oblogom od poliamida 6/6
videnitnog izgleda.Da bi se bole video, konac je obojen cnom bojom- pigment
black (C.. 77266), mada se mote isporucivati i bezbojan. Udovoljava “ahteima
Evropske farmakopeje i Americke peje USP za sterilna ivna viakna.

Indikacije:

Supramid Arag, je namenjen za upotrebu tamo gde se, prema hirurskoj praksi,
Koriste neresorptivni material za Sivenje. Pogodan e za pribiizavanje mekih tiva i
zaligature, kaoi za upotrebu u plastiénoj hirurgiji, kardi

Pokyny k pousiti (3]

Supramld Arago

pleteny p
Sterilni nevstvebatelny :hlnllgl:ky' §i:| material
Popis:
Supramid Aragd e sterilni, nevstiebatelny chirurgicky Sici material slozeny z
vice spletenych visken polyamidu 6 potazeny jednou vrstvou polyamidu 6/6,
takze piisobi jako jednoviaknovy. Pro lepsi viditelnost jsou nité zbarveny cernou
barvou pomoci barviva Pigment black (Cl. 77266). Lze je dodat i bezbarvé.
Spliiuje pozadavky evropského Iékopisu pro sterini nevstiebatené Sici materialy a
amerického lékopisu USP.

Indikace:
Supramid Arago je urceny K pouit viude tam, kde se v chiturgické praxi pousivji

ortopedskoj 2 zatvaranje trbuine duple, zatvaranje nzkon laparatomie | u
neurohirurgij.

Dejstvo:
Supramid Aragé uzrokuje minimalnu akutnu reakciju na tkivu na kome dolazi
do postupne inkapsulacije zahvaljujuci vezivnom tkivu. Vilo je otporan na
zatezanje, lako se provlaci kroz tkiva, poseduje veliku hemijsku i biolosku inerciju
i veliku sigurnost kod vezivanja cvora. Neresorptivan je. Ostaje u organizmu u
nedefinisanom obliku.

Kontraindikacije:
Nisu poznate.

Upozorenja:

Korisnik Supramid Aragé -a mora biti upoznat sa hirurskim tehnikama i upotrebom
resorptivnih konaca, s obzirom da rizik od ponovnog otvaranja rane (deshiscencija)
zavisi od mesta na kome se koristi i od upotrebljenog materijala za sivenje. Ne
sterilizovati ponovo/ne koristiti ponovo Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno.
Ponovno koris¢enje proizvoda za samo jednu upotrebu predstavlja potencijalni
rizik za pacijenta i od infekcije. Kontaminacija proizvoda moe dovesti do povrede,
oboljenja li smrti pacijenta. Ponovno stavijanje u upotrebu moze dovesti u pitanje
strukturni integritet proizvoda ili uzrokovati njegovu neispravnost. Nedostatak
etikete i uputstava na mestu koriscenja dovodi do moguénosti da se proizvod koristi
i akon itea 10ka upotebe i gubllka “njemu svojstvene namene. Modifikacia

e o3 i proizvoda.

u pitanj i
Mere predostroznosti:
Rukovanje ovim il bilo kojim drugim koncem se mora obavjati pazljivo. Izbegavati
oitecenje konca njegovim splasnjavanjem i savianjem priikom upotrebe pinceta
il iglodrzaca. Ako se igle ruéno oblikuju, mogu izgubiti postojanost i biti manje
otporne na savijanje i slomiti se. Hirurg mora imati na umu vrstu povezivanja u
évorove u hirurékim tehnikama. Kod rukovanja koncima, moraju se preduzeti
odgovarajuce mere da bi se spreilo ostecivanje hirurskim instrumentima, poput
pinceta i iglodrzaca, materijala konca, kao i spljostavanja, savijanja, grebanja il

deformacie igle. Njihov korisnik mora biti upoznat sa hirurskim tehnikama Sivenja
i rukovat sa glama oprezno da se ne bi ubo, Upotrebljene igle odbaciti u specijalni
kontejner. Pridrzavati iglu u delu izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) razmaka od
distalnog kraja do viha igle. Ako se pridrzava u predelu viha, kapacitet prodora ce
biti smanjen a moze ak doci i do lomljenja igle. Ako se igla pridizava u njenom
distalnom kraju, igla se moze iskivtilislomiti.

Sekundarni efekti:

Na pocetku se mogu pojaviti na tkivu blae reakeije oko savnog materijala. Kao
il svako strano telo, Supramid Aragé moze pogoriati prvobitno stanje infekciie.
Kao i kod bilo kog stranog tela u organizmu, dui kontakt ovog li bilo kog drugog
hirurzkog konca sa slanim rastvorima, poput onih u mokracnim i zuénim kanalima,
moze dovesti do stvaranja kamenca.

Oblici pakovanja:

Ovaj hirurski konac se moze dostavljati u debljinama od USP 10/0 (EP 0.2) do USP 8
(EP 10), sa nitima prethodno ise¢enim na razlicite duzine i razhcmm hvo]em nm bez
igleili uvuéen u razlic énih igala. Konsultuj

preciznijih podataka.

Uslovi éuvanja:
Cuvati na prostornoj temperaturi, izbegavati duza izlaganja visokim temperaturama
i zastitit od viage. Ne koristiti nakon steka roka upotrebe.

Objasnjenja simbola na pakovanju:

Br.serije

Ozmaka ukatalogu

Za jednokratnu upotrebu

Ne sterilizovati ponovo

Videti uputstvo

®
®
g Rok vazenja gggg-mm godina/mesec

STERLER]  Steriizacia Gamma Zracima

/}j(i Driati podalje od suncevih zraka
@  Nekoristiiskojeunitamo pakovanje ovoreno l teceno
‘ Proizvodat

C€oss oo S G I;“:Z‘/(EE

Sici materialy. Je vhodny k aproximaci mékkych tkéni a sesi
veetné poutiti v plastické chirurgi, kardiovaskulémi chirurgii, oéni chirurgi
ortopedii, uzévéru dutiny biisnia otvorti po laparoskopii, a v neurochirurgi.
Utinek:

Supramid Aragd zpisobuje minimalni akutni reakei tkang, pii které dochazi
k postupnému zapouzdieni v disledku pojivové théné. M dobrou odolnost
proti tieni, snadno prostupuie tkanémi a vyznacuje se chemickou a biologickou
netecnosti a velkou bezpecnosti pii zavazovani. Je nevtiebatelny. Zstévé v
organismu po neomezené dlouhou dobu.

Kontraindikace:
Nejsou zndmé.

Upozornéni:
Uiivatel produktu Supramid Aragé musi bt obeznamen s chirurgickymi technikami
a pouzitim nevstiebatelnych steh, jeliko? riziko otevieni ran (dehiscence) zavisi
na umisténi steht a pouzitém materidlu. Opakované nesterlizujte a nepouzivte.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny. Opakované pouiti vyrobku urceného k
jednorézovému pouiti vytvaii potencidni nebezpei pro pacienta nebo riziko
infekce. Kontaminace vyrobku mize zpdsobit zranéni, nemoc nebo smrt pacienta.
Opakované zpracovéni mize narust strukturéln integritu vjrobku nebo zpsobit
jeho selhani. Nepritomnost itk a pokyni pii pouiti mize zptsobit ze pouzijete
vjrobek po dobé expirace a ztati s¢ jeho sledovatelnost. Modifikace originalniho
obalu mize zpisobit narusent sterility afunkénosti vjrobku.

Bezpecnostni opatien:
Manipulujte s timto Sicim materidlem i jinymi materialy tohoto typu s opatrnosti.
Vyvarujte se poskozeni zpisobenému zmacknutim nebo piehnutim kvili pouziti
pinzety nebo drzéku jehly. Pokud dojde k manusini Gpravé jehel, mohou ztratit svou
pevnost a byt méné odolné proti ohnuti nebo zlomenti. Chirurg si musi byt védom
typu vazani pouzivaného pii chirurgickych technikach. P manipulaci se stehy by
se méla piijmout opatieni k tomu, aby chirurgické néstroje, jako jsou svorky a drz4

jehly, neposkodily sici material stlacenim, ohnutim, poskrabanim anebo deformaci

jehly. Uzivatel by mél bjt obeznémen s chirurgickymi technikami itia musi zachazet
opatré s jehlami, aby se neporanil. Pouité jehly odklédeite do specialni nadoby.
Drite jehlu v oblasti mezi jednou tretinou (1/3) a polovinou (1/2) vadalenosti od
distalniho konce hrotu jehly. Pokud se dréi u 3picky, jei schopnost priniku bude
snizena miize dojit ke zlomeni jehly. Pokud se drzina distélnim konci, mize dojitk
jejimu ohnuti nebo zlomeni.

Sekundarni dcinky:

Zpotitku se mohou vyskytnout lehké reakce v tkani kolem siciho materialu. Stejné
jako jind cizi télesa miize Supramid Aragé zhorsit predchozi stav infekce. Stejné jako
u kazdého jiného télesa ciziho pro organismus mize diouhodoby kontakt tohoto
nebo jiného stehu se solnymi roztoky, jako jsou mocovody nebo ucovody, vést k
tvorbé kamen.

Uprava:

Tato nit se miize dodavat v tloustkach USP 10/0 (evr. [ékopis 0,2) az USP 8 (evr. lékopis
10), v piedem nastiihanjch viaknech riznjch délek a proménlivém poctu vidken,
bez ehly nebo spolus riznymi typy atraumatickych jehel. Presnajé idaje naleznete
vkatalogu.

Podminky skladovani:
Skladute pfi pokojove émuvystavenivysokyim teplotim
avlhkosti. Nepoutzivejte po datu expwace
Vysvétleni symboli na obalu:
Cisloarze
Katalogové éislo
@ Pro jedno pouiti
@ Opakované nesterilizujte
¥ Expirace rrr-mm rok/mésic
[T vizpokyny
Sterilizovéno Gama Paprsky
/7:& Chraite pred slunecnim svétlem
@  Nepoutivete, pokud e baleni otevieno i poskozeno
‘ Vyrobce
CEOnB byt bk 93/42/CEE

Suturas Aragé

e ER

Supramid Aragé

C€o318

Laboratorio Aragé, S.L.
Salvador Mundi, 11
08017 Barcelona - Espafia (Spain)
Phone 00 34 93 204 22 12
Fax 00 34 93 203 26 09
‘ www.laboratorioarago.com
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Instrucciones de Uso )
Supramid Aragé

Multifilamento torcido de Poliamida recubierto
Sutura quirtirgica estéril y no absorbible

Descri

Supramid Aragé es una sutura quirirgica estéril, multifilar y no absorbible
compuesta por un multifilamento torcido de poliamida 6 recubierto con
una vaina de poliamida 6/6 con aspecto de monofilamento. Para una mejor
visibilidad el hilo ha sido tefiido de color negro con el colorante Pigment black
(C1.77266) aunque puede suministrarse incoloro. Cumple con los requisitos de
Fibras No Absorbibles Estériles segtin Farmacopea Europea y Americana USP.

Indicaciones:

Supramid Arago est indicado para la aplicacién donde segun las practicas
quirdrgicas se utilicen materiales de suturas no absorbibles. Es apropiado para
la aproximacion de tejidos blandos y para ligaduras, incluido su uso en cirugia
pléstica, cardiovasculr, oftalmica, ortopédica, cierre abdominal, cierre de la
laparotomia y neurocirugia.

Efecto:

Supvam\d Aragd provoca una eaccion aguda minima del teﬂdc sobre la que se
g a al teji ta buena

resnstencwa ala traccion, facil deshzamwen(o através de los tej |dos, de gvan inercia

quimica y biolégica, gran seguridad en el anudado. Es no absorbible. Permanece

en el organismo de forma indefinida.

Contraindicaciones:
No se conocen.

Advertencias:
El usuario de Supramid Aragé debe estar familiarizado con las técnicas
quirirgicas y el uso de suturas no absorbibles, ya que el riesgo de reapertura
de la herida (dehiscencia) depende del lugar de utilizacion y del material de
sutura empleado. No reesterilizar/reutilizar. No utilizar si el envase esta abierto.
La reutilizacién de un producto de un solo uso crea un riesgo potencial en el
paciente o infeccion. La contaminacion del producto puede causar, una lesion,
una enfermedad o la muerte del paciente. £l reprocesado puede comprometer
la integridad estructural del producto o puede causar un fallo de éste. La
ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto de uso, conlleva a utilizar el
producto més alld de su caducidad y se pierde su trazabilidad. La modificacién
del embalaje original puede comprometer la esterilidad y la funcionalidad del
producto.

Precauciones:

La manipulacion de ésta o cualquier otra sutura debe real\zarse con cundada

Istruzioni d'uso a
Supramid Aragé

Multifilamento ritorto in poliammide ricoperto
Sutura chirurgica, sterile e non assorbibile

Descrizione:

upramid 6@ d apitfilie bibile composto
da un multifilamento ritorto in poliammide 6 ricoperto da una guaina in poliammide
6/6 con I'aspetto di un monofilamento. Per una migliore visibilita il filo & stato tinto di
colore nero con il colorante Pigment black (C.. 77266), anche se puo essere fornito
incolore. Soddisfa i requisiti delle Fibre non assorbibili sterili in base alla Farmacopea
europea e americana USP.

Indicazioni:
Supranid Aragé & idicato per applicazione nei cas in cul, secondo le pratiche
chirurgiche, si util bibili. £ id Ilavvicinamento

Instructions d'utilisation (D)
Supramid Aragé

Multifilament torsadé de polyamide recouvert
Suture chirurgicale, stérile et non résorbable

Description:
Supramid Arago est une suture chirurgicale stérile, multifiament et non
résorbable, composée d'un multifilament torsadé de polyamide 6 recouvert
avec une gaine de polyamide 6/6 et une apparence de monofilament. Pour
une meilleure visibilité, le fil a été teint en noir avec le colorant Pigment Black
(C1. 77266), maIS \I est aussi d\spomb\e en version incolore. Le”produt est
bles stériles par la
Pharmacopée eumpeenne et s Pharmacopée américame (USP).

Indications:
Le id 6 'V‘dl ué. pour U sont utilisés des matériau
de suture non résorbables elon e pratiques chtugicals | s approprié pour

ditessuti moll e alle legature, compreso [uilizzo n chi
oftalmica, ortopedica, chiusura addominale, chiusura della  laparotomia
neurochirurgia.

Effetto:

Supramid Aragé provoca una reazione acuta minima tissutale, seguita da un graduale
incapsulamento da parte del tessuto connettivo. Presenta una buona resistenza alla
trazione, facile scivolamento attraverso i tessuti, elevata inerzia chimica e biologica,
estrema sicurezza durante Iannodamento. £ non assorbibile. Rimane nellorganismo
atempoindeterminato,

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Avvertenze:
Lutilizzatore di Supramid Aragé deve avere familiarita con le tecniche chirurgiche e
I'uso di suture non assorbibili, in quanto il rischio di riapertura della ferita (deiscenza)
pud variare in base al punto di applicazione e al materiale usato per la sutura. Non
tisterilizzare/non riutilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta. Il riutilizo
di un prodotto monouso comporta un rischio potenziale di infezione o un rischio
per il paziente. La contaminazione del prodotto pud provocare lesioni, patologie
o decesso del paziente. Il ricondizionamento pud provocare difetti nel prodotto
© comprometteme Vintegita sruttuale. Lassenza du etichettaura ¢ strzioni I
d

perderne a tracciabilita. La modifica de\la mnfezmne orlgmale 0 \a

us et pour les ligatures, y
en chirurgie plastique, cardio-vasculaire, ophtalmologique, orthopédique, pourla
fermeture abdominale, la fermeture de [a laparotomie et la neurochirurgie.

Effet:
Le produit Supramid Aragé pvovoqus une réaction aigué minime du tissu
ntrainant du tissu conjonctif. Il présente

une bonne résistance 4 la tracton, un glissement aisé  travers s tissus, d'une
grande inertie chimique et biologique et une grande sécurité lors du nouage. Il
est non résorbable. I reste dans [organisme de fagon indéfinie.
Contre-Indications:

Aucune connue.

Mises en garde:
Lutilisateur de Supramid Aragé doit étre familiarisé avec les. techniques
chirurgicales et I'utilisation de sutures non résorbables étant donné que le
tisque de réouverture de la plaie (déhiscence) dépend de lendroit d'utiisation
et du matériel de suture utilisé, Ne pas restériliser/réutiliser. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert. La réutilisation d'un produit & usage unique entraine
un risque potentiel pour le patient ou une possible infection. La contamination
du produit peut entrainer une lésion, une maladie ou le décés du patient, Le
retraitement peut compromettre lintégrité structurelle du produit ou nuire
a son bon fonctionnement. Labsence d'étiquettes et d’instructions sur le lieu
duilsation peut entrainer ['utiisation dun produit périme et une perte de
tragabilité. La Ja stérilits

sterilita e la funzionalita del prodotto.

Precauzioni:
L

Evitar dafiar |a sutura por ion
de pinzas o porta agujas. Si as agujas son remodeladas manualmente pueden
perder su fuerza, y ser menos resistentes a doblarse y romperse. El cirujano
deberd tener en cuenta el tipo de anudado enlas técnicasquirgicas. Al manejar
suturas, se deberdn tomar para evitar g

quirdrgicos, tales como pinzas y portagujas, dafen el material de sutura, por
aplastamiento, plegado, o rozaduras y/o deformen la aguja. El usuario de éstas

debe estar familiarizado con las técnicas quirtirgicas de sutura y debe manipular
las agujas con precaucion para no pincharse. Eliminar las agujas usadas en un
contenedor especial. Sujetar la aguja en un area situada entre un tercio (1/3) y
un medio (1/2) de la distancia de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si
se sujeta por la zona de la punta la capacidad de penetracion se vera disminuida
y puede adems provocar una fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su
extremidad distal la aguja se puede torcer o fracturar.

Efectos secundarios:

Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los alrededores
del material de sutura. Al igual que todo cuerpo extraio, Supramid Aragé
puede agudizar un estado previo de infeccién. Como cualquier cuerpo extrano
al organismo, contactos prolongados con ésta o cualquier otra sutura con
soluciones salinas como las de conductos urinarios y biliares pueden conducir
alaformacion de calculos.

Presentaciones:

Esta sutura se puede suministrar en los Gruesos USP 10/0 (EP 0.2) hasta USP 8

(EP 10, en hedras precotada de dfetetes longtudes y nimero vaable de
dtica. Consultar

camogo para la obtencién de datos més precisos.

Condiciones de almacenamiento:
Almacenar a temperatura ambiente, evitar largas

a di questa o qualunque altra sutura deve essere effettuata con
cautela, itare di schiaccare o piegare Ia sutura con le pinze o1 porta aghi. e gi
aghi dell possono p edessere

quindi piegarsi e rompers. Il chirurgo dovra tenere conto del tipo di annodatura
nelle tecniche chirurgiche. Maneggiare con cura il materiale da sutura per evitare
che strumenti chirurgici (come pinze e porta aghi) danneggino il materiale di sutura

schiacciandolo, piegandolo oppure sfregando e/o deformando Iago. Lutiizzatore
dovra avere acquisito dimestichezza con le tecniche chirurgiche di sutura e dovra
manipolare gli aghi con cautela al fine di non pungersi. Eliminare gli aghi usati in
un contenitore speciale. Afferrare 'ago nella zona compresa tra un terzo (1/3) e la
meta (1/2) della distanza tra l'estremita distale e la punta dell'ago stesso. Se si afferra
nella zona della punta, la capacita di penetrazione diminuira e, inoltre, si potrebbe
provocare una frattura dellago. Se si afferra I'ago dallestremita distale, questo si
potrebbe deformare o fratturare.

Effetti secondari:

Inizialmente si potrebbero verificare lievi reazioni nel tessuto circostante al materiale

da sutura. Cosi come qualunque corpo estraneo, Supramid Aragé pub acutizzare un

eventua\e sato di mlez\one preesstente. Come per tutt corpi estranei a\lorgamsmo
utura

tratti unnano o blhare, puo provocare la formazione di calcoli.

Come si presenta:

Questa sutura pud essere fornita negli spessori compresi tra USP 10/0 (EP 0.2) e USP
8 (EP 10), in fii pre-tagliati di diverse lunghezze e numero variabile di fil, senza ago
0 incrunati con vari tipi di ago atraumatico. Consultare il catalogo per avere dati it
precisi.

C

temperaturas y proteger contra la humedad. No utilizar pasada la fecha de
caducidad.

Explicacion de los simbolos del envase:
Ne Lote

Referencia catilogo

Unsolouso
No reesterilizar

Caducidad yyyy-mm afio/mes

@
S
d

g

Verinstrucciones

[STERILEIR] Esterilizado por Rayos Gamma

Preservar de la luz del sol

No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

Fabricante

K @

Marca C + nimero de identiicacion del organismo notiicado. Este producto
t

C€o318

Conservare a temperatura ambiente, evitare Iespos\zlone prolungaa alle ate
dalfumidits. Non uti la data di scadenza.

P P!

Simboli usati sulla confezione:
Numero di lotto

Riferimento catalogo

Monouso
Non risterilizzare
Scadenza: aaaa-mm anno/mese

Vedere e struzioni per [uso

!Ew®®

TERILEIR]  Sterilzzato con Raggi Gamma

e
w

A

Tenere al riparo dalla luce del sole

),

Non utilizzare se la confezione & aperta o deteriorata

Produttore

E®

Marchio CE- de i
C€o318 irequist ssenzil della £

etla fonct é du produt.

Précautions:

La manipulation de cette suture ou de toute autre doit étre effectuée avec
précaution. Eviter dendommager la suture par écrasement ou pliage de cette
deriére avec des pinces ou des porte-aiguills. En cas de remodelage manuel
des aiguilles, ces derniéres peuvent perdre leur force et devenir moins résistantes
au pliage et  la rupture. Le chirurgien devra tenir compte du type de nouage
des techniques chirurgicales. Lors de la manipulation des sutures, toutes
les précautions d'usage doivent étre prises pour éviter que des instruments
chirurgicaux, tels que les pinces et porte-aiguilles, ne puissent écraser, plier ou

érafler le matéril, ou déformer Faiguill. Lutilsateur de ces denieres doit étre
familarsé avec les techniques chirurgicales de suture et doit manipuler les
aiguilles avec précaution pour ne pas se piquer. Les aiguilles usagées doivent
e jetées dans un récipient spécial. Tenir [aiguille dans une zone comprise entre
un tiers (1/3) et un demi (1/2) de la distance entre extrémité distale et la pointe
de laiguille. i elle est tenue par la zone de la poite, la capacité de pénétration
sera rédute et aiguille pourrait se casser. i laiguill est tenue par son extrémité
distale, elle peut étre tordue ou cassée.

Effets secondaires:

Au début, de légéres réactions peuvent apparaitre au niveau du tissu situé
autour du matériel de suture. Comme tout corps étranger, le Supramid Arag
peut aggraver une infection existante. Comme pour tous les corps étrangers
a l'organisme, le contact prolongé avec cette suture ou toute suture dans une
solution saline, comme dans les voies urinaires et biliaires, peut entrainer la
formation de calculs.

Conditionnement:

Cette suture est disponible dans les épaisseurs USP 10/0 (EP 0.2) a USP 8 (EP 10),
sous la forme de brins prédécoupés de différentes longueurs et dans différentes
quantités, sans aiguille ou enfilés avec différents types d'aiguilles atraumatiques.
Veuillez consulter le catalogue pour plus de détails.

Conditions de stockage:

Conserver a température ambiante, éviter de longues expositions  des
températures dlevées et protéger de humidité. Ne pas utiiser aprés la date de
péremption.

Explication des symboles de l'emballage:

Nede lot

Référence catalogue

® Usage unique
() Ne pas restériliser
g Péremption aaaa-mm année/mois
[T&]  voirinstructions
[STERILEIR]  Stérilsé par Rayons Gamma
%‘i\ Protéger des rayons du soleil
Ne pas utiser s lemballage unitaire est ouvert ou détérioré

‘ Fabricant

Marquage CE- 0 6. G
C€o318 3

User Instructions @B

Supramid Arago

Multi-filament twisted covered polyamide
Surgical, sterile and non-absorbable sutures

Description:
Supramid Aragé is a sterile, multi-filament and non-resorbable surgical suture
comprsed of mulsflament twisted polyanide 6 covered with a sheath of

. For better visibility, the strand has
been dyed black with black pigment (C... 77266) although it is available colour-free.
Meets the requirements for non-resorbable sterile fibres according to European
Pharmacopoeia and American USP.

Indications:
Supramid Arago i indicated for application where non-resorbable suture materials
are used for surgical procedures. It is suitable for closing soft tissues and for

io @
Supramid Arag6

Multifilamento torcido de Poliamida revestido
Sutura cirurgica, estéril e nao-absorvivel

Descrigio:

0 Supramid Aragé é uma sutura cirdrgica esterilizada, multifilar e néo absorvivel

composta por um multifilamento torcido de poliamida 6 revestido com uma bainha

de poliamida 6/6 com aspeto de monofilamento. Para melhor visibilidade, o fio foi

tingido com corante de cor preta Pigment black (C.. 77266), porém, pode também

ser fomecido na forma incolor. Cumpre s requists de Fibras Nao Absorviveis
oma Europeia e Americana USP.

Instrugdes de u

Suturas Arag6

Indicagé
0 Supramid Aragé & indicado para aplicacbes onde, segundo as praticas cirdrgicas,
se utilizem materiais de sutura no absorviveis. E apropriado para a aproximagao de
tecidos moles e para laqueacoes, incluindo o uso na cirurgia pldstica, cardiovascular,

JEEE R

ligations, including use in plastic, cardiovasc
surgery, abdominal closure, laparotomy closure and neurosurgery.

Effect:

Supramid Aragé causes a minimal acute reaction of the tissue on which a gradual
encapsulation occurs due to the connective tissue. It s resistant to traction, slides
easily through tissue, has high chemical and biological inertness, and is knot-safe. It
is bsorbable and remains in th definitel

Contraindications:
Unknown.

Warnings:

Supramid 0 be familiar with surgical and the use of non-
absorbable sutures, because the risk f the injury reopening (dehiscence) depends
onwhereitis used and th | employed. Do not il . Do
not use if the packaging s open. Re-using a single-use product creates a potential
tisk or nfection for the patient. Product contamination may cause injury or disease,
or lead to the death of the patient. Re-processing could jeopardise the structural
integrity of the product or cause it to fail. Using the product without the label and
instructions will result in using the product beyond its expiry date and the loss
of its traceability. Altering the original packaging may jeopardise the sterility and
functionality of the product.

Precautions:

All sutures must be handled with care. Avoid damaging the suture by crushing or
folding it through the use of forceps or needle holders. If needles are remodelled
manually, they may lose their strength and become less resistant to bending and
breaking. The surgeon must take into consideration the type of knot to be used
in a surgical technique. When handling sutures, due precautions must be taken to
prevent surgical instruments, such as forceps and needle holders, from damaging
the suture material by crushing, folding or scraping it and/or deforming the needle.

The user must be familiar with suture techniques and must handle the needles with
care 50 as to not be pricked by them. Discard used needles into a special container.
Hold the needle between one-third (1/3) and  half (1/2) of the distance from the
distal extremity to the tip of the needle. If it is held close to the tip, the capacity for
penetration will decrease and this could also cause a fracture to the needle. If the
needle s held by the distal extremity, the needle may bend or fracture.

Side effects:

Mild reactions in the tissue surrounding the suture material may appear at the
beginning. Like any foreign object, Supramid Aragé may exacerbate a prior infection.
As with any foreign object, prolonged contact of this or any other suture with saline
solutions such as those in urinary and biliary conduits may lead to the formation
of calculus.

Presentations:

This suture can be supplied in USP sizes 10/0 (EP 0.2) up to USP 8 (EP 10) in pre-cut
threads of different lengths and with a variable number of threads, without a needle
or swaged to different types of atraumatic needles. See the catalogue to obtain more
detailed information.

Storage conditions:

, ortopédica, oclusio abdominal, oclusio da laparotomia e

neurocirurgia.

Efeito:

Supramid Arago p 0aguda
30 gradual devida ao tecid . Apresenta boa resistenciaa

tagio, ficildesizamento através dos tecidos e grande inércia quimica e bioldgics,

e grande sequranca dos nés. Nao é absorvivel. Permanece no organismo de forma

indefinida.

Contraindicages:
Néo se conhecem contraindicages.

Adverténcias:

0 utilizador de Supramid Arago deverd estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas
€0 uso de suturas ndo absorviveis, ja que o risco de reabertura da ferida (deiscéncia)
depende do local de utilizaao e do material de sutura empregue. Nao reesterilizar/
reutilizar. No utilizar se a embalagem estiver aberta. A reutilizacio de um produto
descartavel cria um risco potencial para o paciente ou infegao. A contaminagao do
produto pode causar les3o, doenca ou a morte do paciente. O reprocessamento
poders comprometer a integridade estrutural do produto, ou comprometer o seu
desempenho. A auséncia de rotulagem e instrugdes no ponto de uso poderio
conduzir 3 utilizagio do produto para além da sua data de validade e & perda da
sua rastreabilidade. A modificagdo da embalagem original pode comprometer a
esterilidade e a funcionalidade do produto.

Precaugdes:
A manipulagéo desta ou qualquer outra sutura deverd ser realizada com cuidado.
vitar danificar a sutura por presso ou dobra da mesma, devido o uso de pinga ou
porta-agulha. Se as agulhas forem moldadas manualmente podem perder a forca,
@ ser menos resistentes a dobrar e quebrar. O cirurgiao devers ter em conta o tipo
de 6 nas técicas cirtrgicas. Ao realizar suturas, deverao ser tomadas as devidas
precaugdes para evitar que instrumentos cirdrgicos, como pingas e porta-agulhas,

Supramid Aragé

C€o318

danifiquem o material de sutura, por presséo, dobra, ou fricg3o, e/ou deformem a
aguiha. O utiizador devers estar familfaizado com as técicas cirirgicas de sutura
e devers manipular as agulhas com precauio para ndo se picar.Eliminar as agulhas
usadas num contentor apropriado. Segurar a agulha numa érea situada entre um
tergo (113 € metade (1/2) da distincia a extremidade distl 2 ponia da aguha
C qure pela ponta,a capacidade ida e poders, além
isso, provocar uma fatura da agulha. Se a agulha for sequra pela sua extremidade
dista, poders torcer ou faturar.

Efeitos secundarios:

No inicio, poderao surgir ligeiras reagdes no tecido em redor do material de sutura,

Tal como qualquer corpo estranho, Supramid Arago poderd agravar um estado

prévio de infecao. Como qualquer corpo estranho ao organismo, o contacto

prolongado desta ou qualquer outra sutura com solugaes salinas como as das vias
inrias e bili de conduzir 3 formacao de calculos,

Apresentagao:

Esta sutura estd disponivel nas espessuras USP 10/0 (EP 0.2) a USP 8 (EP 10),
em segmentos pré-cortados de diferentes comprimentos e numero variavel de
segmentos, sem agulha ou enfiados em diferentes tipos de agulha atraumatica.
Consultar o catélogo para obter dados mais precisos.

Condicd

Store at room temperature, prevent prolonged exposure to high nd
protect from dampness. Do not use after the expiry date.

Explanation of symbols on the packaging:

Batch No

Catalogue reference

Single use only

Do not re-sterilise

See instructions

@
®
g Expiry yyyy-mm- year/month

[STERILER]  Sterlsed by Gamma Rays

e
//j\\\ Keep out of sunlight

0

@ Do not use if the unit packaging is open or deteriorated
‘ Manufacturer

CEMaking

Armazenar 3 temperatura ambiente, evitar @ exposigéo prolongada a altas
temperaturas e proteger da humidade. Nao utilzar depois da data de validade.

Explicagao dos simbolos da embalagem:
Nede Lote

Referéncia catélogo

Descartavel

3
4
<
<
N
=)
&
e
&
>

Nao reesterilizar

026-5404

9] Validade aaaa-mm ano/més
i Ver instrugges
TERlL Esteriizado por Raios Gama

k'
\ Manter afastado da luz solar
(=

Laboratorio Arago, S.L. éﬁ}
Salvador Mundi, 11

Nao utiizar se a embalagem individual estiver aberta ou danificada
@ o 08017 Barcelona-Espafia (Spain)
‘ Fabricante Phone 00 34 93 204 22 12
Marca CE + nii deid 40 do do. Este produto

CEO0318  cumpre s requis i i

Fax 00 34 93 203 26 09 @”
‘ www.laboratorioarago.com



