SUPOLENE (peT)
steriles, nicht-resorbierbares
Nahtmaterial

Instructions for use
SUPOLENE (PeT)
sterile, nonabsorbable
suture material

)
m

EEEEEBER

Instructions d’utilisation

SUPOLENE (pen)
fil de suture
stérile, non résorbable

Instruzioni per 'uso

SUPOLENE (peT)
sterile, non assorbibile
materiale da sutura

Instrucciones de utilizacion
SUPOLENE (peT)
material de sutura
estéril, no absorbible
03nyieg xproews
SUPOLENE (pe1)
OTE(PO, [N ATIOPPOPWHEVO
pdyppata
Naudojimo instrukcijos
SUPOLENE (Pt
sterili nerezorbuojama

/|

P 10
SUPOLENE (pEn)
CTepMbHbIT, Hepe3opBHpyeMmbiit

P

m
-

o

ZYRESORBA

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

€O197

Stand: 2014-08 GA0007

1503-13-Supolene_2014-08.indd 1 03.09.14 16:34



swoieie  =YRESORBA

: REPAIR AND REGENERATE,

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor,
Bebrauch jeder Packung beachtet werden. 1

‘POLYESTER
mit Polytetrafluorethylen beschichteter Polyester,
‘steriles nicht-resorbierbares Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

SUPOLENE st ein geflochtenes und beschichtetes nlcht-
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Polyethylen-
terephthalat der Summenformel (Cy,Hg0,),. Das Material ist
mit Polytetrafluorethylen als Gleitmittel beschichtet. Dadurch
wird die Kapillaritét des Fadens auf ein Minimum reduziert
und die Passage des Fadens durch das Gewebe sowie der
Knotenlauf verbessert.

SUPOLENE ist sowohl ungeférbt (weiB) als auch mit gruner
Einfarbung erhaltlich. SUPOLENE steht in verschiedenen Star-
ken und Langen zur Verfiigung. Dartiber hinaus ist SUPOLENE
auch als Nadel-Faden-Kombination erhaltlich. SUPOLENE ent-
spricht den Anforderungen des Européischen Arzneibuchs anw
sterlles Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat.

ANWENDUNGSGEBIETE

SUPOLENE ist wegen seiner hydrophoben Eigenschaften und
wegen seiner Alterungsbestandigkeit zum Anndhen von
implantaten und Prothesen geeignet. AuBerdem ist es zur
Adaption von Weichgeweben und/oder zur Ligatur vorge-
sehen, insbesondere bei neurochirurgischen, ophthalmolog|—
SChen und kardiovaskuldren Eingriffen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der
nhlrurglschen Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt

WIRKUNG ‘
SUPOLENE bewirkt anfangs lediglich eine geringfligige ent-
ziindliche Gewebsreaktion, auf die eine langsam fortschrel-
Tende bindegewebige E|nkapse|ung folgt. :
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GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN /VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf
geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht
beschédigt wird, er darf insbesondere nicht durch chirurgi-
sche Instrumente z.B. Nadelhalter, geknickt oder gequetscht
werden.

Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der Nadel‘
und dem Stichkanal ziehen.

Um die Nadel nicht zu beschédigen, sollte sie immer 1/3 — 1/2
der Lénge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst
werden. Ein Verformen der Nadel ist zu vermeiden, da dies zu
Stabilitdtsverlust fiihrt. Bei der Verwendung ch|rurg|scher
Nadeln muss der Anwender besonders auf die Vermeidung
sigener Stichverletzungen als mdgliche Infektionsquelle achten.:
Gebrauchte Nadeln mlissen sachgerecht entsorgt werden (zul‘
Verme|dung maglicher Infektionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokallsatlon‘
der Wunde und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte
der Anwender mit den chirurgischen Technlken bei denen
SUPOLENE verwendet wird, vertraut sein. Langerer Kontakt
von SUPOLENE mit salzhaltlgen Lésungen kann, wie bei allen
Fremdkorpern, zu Konkrementbildungen filhren (Harnwege
Gallenwege).

SUPOLENE wird bei vorliegender Indikation geméB den ub—
lichen chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken und
Je nach Erfahrung des Anwenders verwendet.

NEBENWIRKUNGEN :
Zu Beginn konnen entziindliche Gewebsreaktionen und vorii-
bergehende Reizungen in der Wundumgebung auftreten.
Durch die Fremdkorpereinwirkung kénnen vorbestehende
Bntzundllche Gewebeerscheinungen zunéchst verstarkt werden.; ‘

STERILITAT

SUPOLENE wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits geoﬁnete
oder beschédigte Packungen diirfen nicht verwendet werdenl‘
Nlcht resterilisieren! :

LAGERBEDINGUNGEN !
Nicht Giber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwir-
kung geschiitzt Iagern Nach Ablauf des Verfalldatums nlcht
mehr verwenden!
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ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer

: = Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat

! [j:i] = Gebrauchsanweisung beachten

: @ = Nicht zur Wiederverwendung

! @ = Nicht erneut sterilisieren

: @ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

[sTERILE[EQ] = Sterilisation mit Ethylenoxid
: 25¢
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

14
= Ungefarbt, geflochten, beschichtet, nicht-resorbierbar

0

: = Geférbt, geflochten, beschichtet, nicht-resorbierbar

% = HIBC-Code

: “ = Abziehnadel o /2 = Schlingennaht

grundlegenden Anforderungen der Richtlinie :

= CE-Kennzeichnung und Kennummer der :
: 0197 benannten Stelle. Das Produkt entspricht den ;
: 93/42/EWG des Rates (iber Medizinprodukte. :
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REPAIR AND REGENERATE,

EN Instructions for use, please read carefully!

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

POLYESTER
Polytetrafluoroethylene-coated polyester,
sterile nonabsorbable suture material

DESCRIPTION
SUPOLENE s a braided and coated nonabsorbable surglcalw
suture material of polyethylene terephthalate with the mole-
cular formula (C,oHz0,),- The material has a coating of poly-
tetrafluoroethylene that acts as a lubricant. This reduces
the capillarity of the thread to a minimum, improves tlssue
passage and facilitates knotting.

SUPOLENE s available both undyed (white) and dyed green
SUPOLENE is available in various thicknesses and lengths and:
also as a needle-thread combination. SUPOLENE satisfies the
reqwrements of the European Pharmacopoeia for stenle
suture material of polyethylene terephthalate.

!NDICATIONS :
Because of its hydrophobic properties and long-term stablhty
SUPOLENE is suitable for the attachment of implants and
prostheses It is also intended for use in coaptation of soft
tissues and/or for ligatures, in particular in neurosurgery and
ophthalmlc and cardiovascular surgery.

USE

The suture material should be chosen in accordance with the
condition of the patient, the experience of the surgeon, the
surglcal technique, and the size of the wound. :

ACTIUN :
SUPOLENE causes only a slight inflammatory tissue reacnon
:nmally and is then slowly and progressively encapsulated by
connectlve tissue. :

CONTRAINDICATIONS
None known. :
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WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
As with all suture material, care must be taken to ensure that
the thread is not damaged during handling. In particular, |t
must not be kinked or crushed by surgical instruments such
as needle holders. :
When tightening the suture always pull on the thread betweenw
the needle and the puncture channel.

in order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2
of the distance from the end to the point. Do not bend the
needle, as this leads to a loss of stability. Because of the rlsk
of infection, the user should take particular care not to |ncur
stab wounds when using surgical needles. Used needles must
be disposed of correctly (in order to avoid possible risks of
‘|nfect|0n)

The risk of wound dehiscence varies with the location of the
wound and the suture material used, therefore the user should:
be familiar with the surgical techniques in which SUPOLENE is
10 be used. As with all foreign bodies, prolonged contact bet-
ween SUPOLENE and saline solutions can lead to the formatl-
on of calculi (urinary and biliary tracts).

SUPOLENE is used where indicated in accordance Wlthw
standard surgical suturing and knottying techniques and the
expenence of the user.

ADVERSE REACTIONS
Inflammatory tissue reactions and transient irritation in the‘
area of the wound may occur initially. The foreign-body eﬁect
r:an exacerbate pre-existing tissue inflammation initially. :

STERILITY ‘
SUPOLENE is sterilised with ethylene oxide. Do not use]
opened or damaged packs! Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS
Store at not more than 25°C protected from moisture and
dlrect heat. Do not use after the expiry date!
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- Batch number

g = Use by year - month

[:E] = Consult instructions for use

= Do not reuse

= Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide

25C
/i/ = Upper limit of temperature

P

= undyed, braided, coated, nonabsorbable

0
(K& = dyed, braided, coated, nonabsorbable

= Polyester % = HIBC code

“ = control release needle 2 = loop suture

- H .
= = ligature pack:
sterile individual suture on a small roll

1 = CE marking and identification number of the

i O '] 97 notified body. Product conforms to the

H essential reqmrements of the Council Directive !
93/42/EEC concerning medical devices.
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REPAIR AND REGENERATE,

FR Instructions d’utilisation, a lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation. :

POLYESTER j
fil de suture '
Polyester non résorbable, stérile, synthétique recouvert de !
polytétrafluométhyléne 3

DESCRIPTION :
SUPOLENE, fil de suture non résorbable, tressé et couvert, est
constitué de polyéthylene téréphtalique de formule molécu-
laire (C1oHg04),. Ce matériau est couvert de polytétrafluoro-
ethylene qui joue le réle de lubrifiant. Cela permet de réduire
au minimum la tension de surface au niveau du fil et d’améli-;
orer la pénétration dans les tissus ainsi que la réalisation des
neeuds.

SUPOLENE est disponible soit non teinté (blanc), soit teinté en
vert. SUPOLENE est disponible en diverses épaisseurs et
longueurs, ainsi que sous la forme d'aiguilles serties:
SUPOLENE respecte les exigences de la Pharmacopée
européenne en matiere de fil de suture stérile en polyethylene
terephtallque 1

i,uchnous :
Etant donné ses propriétés hydrophobes et sa stabilité & long
terme SUPOLENE convient a la fixation des implants et des
protheses Il est également utilisé pour la coaptation des
tissus mous et/ou dans les ligatures, et notamment en
r:h|rurg|e neurologique, ophtalmologique et cardiovasculaire. ]

MODE D’EMPLOI

I faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du pat|ent
’expérience du chirurgien, la technique chirurgicale et les
ﬂlmensmns de la plaie. :

ACTION :
SUPOLENE ne provoque au début qu’une légére réaction
|nf|ammatonre des tissus, puis s’entoure lentement et pro-
gresswement de tissu conJonctlf !
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CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTSI PRECAUTIONS /INTERACTIONS :
Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que
celui-ci ne s'abime pas au cours de sa manipulation. En
partlculler il ne faut pas le laisser s’entortiller ou écraser par:
des instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles.
Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre
T"aiguille et I'orifice du point.

Afln de ne pas endommager I'aiguille, il faut toujours la salsw
au tiers ou a la moitié de la distance comprise entre I'éxtré-
mité renforcée et la pointe. Ne pas plier 'aiguille, afin de ne
pas risquer de lui faire perdre sa stabilité. Etant donné le
risque d'infection, I'utilisateur fera particuliérement attention;
ane pas s |nﬂ|ger de plaies perforantes lors de la manlpula—
tion daiguilles chirurgicales. Aprés utilisation, il faut se
débarrasser des aiguilles de fagon correcte (afln d'éviter unw
rlsque éventuel d'infection).

Etant donné que le risque de dehiscence de la plaie varie en‘
fonction de la localisation de la blessure et du fil employé;
I utilisateur doit étre familiarisé aux techniques chirurgicales
faisant appel a SUPOLENE. Comme c’est le cas avec tout
corps étranger, le contact prolongé entre SUPOLENE et des
solutions salines peut provoquer la formation de calculs
{tractus urinaire et biliaire).

SUPOLENE sera utilisé dans ses indications en fonction des
lechmques classiques de suture et ligature chirurgicales et dq
‘I expérience de I'utilisateur.

REACTIONS DEFAVORABLES
Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu’une |rr|tat|on‘
transitoire peuvent survenir dans la région de la blessure dans
les premiers temps. L'effet de corps étranger peut |n|t|a|ement
exacerber une inflammation tissulaire préexistante. :

STERILITE §
SUPOLENE est stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Ne pas utiliser les
€tuis ouverts ou endommagés! Ne pas restériliser! :

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver a 25 °C maximum, a I'abri de I'humidité et loin de
toute source de chaleur directe. Ne pas utiliser au-dela de Ia
date de péremption!
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EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR LETUI

! = Référence du catalogue

; = Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au année - mois

[:Ii] = Consulter la notice d'utilisation

: @ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

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

25C
/i/ = Limite supérieure de température

N 3

= non teinté, tressé, recouvert, non résorbable

0
&L = teinté, tressé, recouvert, non résorbable

% = Code HIBC

“ = aiguille a détachement controlé

=

- =t = suture en boucle & = set de ligature:
fil simple stérile
sur bobine

= Marquage CE et numéro d'identification de
0197 !lorganisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux.
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REPAIR AND REGENERATE,

|T Instruzioni per I'uso, leggere attentamente!

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

Poliestere sterile con rivestimento in Politetrafluoretilene, ste-f
rlle non assorbibile materiale da sutura :
DESCRIZIONE |
SUPOLENE & un materiale chirurgico per sutura ritorto €
rivestito non assorbibile in polietilentereftalato con formula
chimica complessiva (C,,Hg0,), I materiale & rivestito con‘
polltetraﬂuoretllene come lubrificante. In questo modo viene
ridotta al minimo la capillarita del filo e viene cosi facilitato it
gassa%glo del filo attraverso il tessuto nonché la formazmne
ei nodi
SUPOLENE ¢ disponibile sia incolore (bianco) che in colore
verde. SUPOLENE & disponibile in diversi gradi di resistenza a
lunghezze. Inoltre SUPOLENE & disponibile anche come
combinazione ago-filo. SUPOLENE soddisfa i requisiti imposti
dal libro europeo sui farmaci riguardo ai materiali da sutura
sterlh in polietilentereftalato. :

INDICAZIONI :
SUPOLENE grazie alle sue caratteristiche idrofobe e alla sua
resistenza nel tempo, & indicato nella sutura di impianti e pro-
tesi. Inoltre viene utilizzato per I'adattamento di tessuti molli
B/o la legatura particolarmente durante interventi neurochlr—
urglm oftalmici e cardiovascolari. ;

UTILIZZAZIONE :
II materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base aIIe
nondmonl del paziente, all’esperienza del chirurgo, alla tec-
nica chirurgica ed alle dimensioni della ferita. :

£FFETTO :
SUPOLENE provoca all'inizio semplicemente una leggera e
breve reazione infiammatoria del tessuto cui segue una Ienta
& progressiva incapsulazione di tessuto connettivo.

CONTROINDICAZIONI :
Non note. :
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AVVERTIMENTI/PRECAUZIONI/ :
REAZIONI CON ALTRI FARMACI ;
Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, blsogna
fare attenzione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione:
In particolare bisogna evitare di piegare o schiacciare il fI|0
con strumenti chirurgici come per esempio con il portaaghi. :
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e |I‘
canale di penetrazione dell’ago.

Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a‘
1/3 —1/2 della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago;
Evitare la deformazione dell’ago dato che questa comporta
una perdita di stabilita dell’ago stesso. Durante I'utilizzazione
di aghi chirurgici, I'operatore deve fare particolare attenzione:
soprattutto a evitare di ferirsi con I'ago essendo questo una
possmne fonte di infezione. Gli aghi usati devono essere
eliminati secondo le normative in proposito (per evitare unw
possibile rischio di infezione).

Il rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della
localizzazione della ferita e del materiale di sutura utilizzato!
Per questo motivo I'operatore dovrebbe avere una buona
conoscenza delle tecniche chirurgiche in cui si utilizzi il
SUPOLENE. Il contatto prolungato di SUPOLENE con soluzioni
idrosaline puo indurre, come per tutti i corpi estranei, la for—
mazione di concrezioni (vie urinarie, vie biliari).

il SUPOLENE, quando sia appropnata I'indicazione, wene
utilizzato per le usuali tecniche chirurgiche di sutura e anno-
ﬂamento a seconda dell’esperienza personale dell’operatore.;

EFFETrI COLLATERALI ‘
Al principio possono comparire reazioni infiammatorie deI
tessuto e temporanee irritazioni in prossmta della ferita. A
causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un iniziale
peggioramento di preesistenti segni di inflammazione delw
tessuto

STERILITA :
SUPOLENE viene sterilizzato con ossido di etilene. Le confe—‘
zioni gia aperte o che si presentino danneggiate non vanno
unhzzatel Non risterilizzare! ;

CONSERVAZIONE :
Conservare a temperatura non superiore ai 25°C al riparg
daII umidita e dall’esposizione diretta al calore. Non utilizzare!
UOpo la data di scadenza! :
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: = Riferimento di Catalogo
! = Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

=
2
I
=
=
o
=
=
3
a8
=
1=
S
>
3
2
g
=
3
S
-
2
2
=]
=
=4
@

= Poliestere % = codice HIBC

: “ = ago a distacco controllato

A < =sutura loop =/ =pacco legatura:
filo sterile singolo :
su rotolo manuale !

H = Marcatura CE e numero di codice dell'orga- |
i 0197 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
H requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE !
del Consiglio concernente i dispositivi medici.
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: REPAIR AND REGENERATE,

123 Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

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

POLIESTER

material de sutura con poliester estéril revestido

bon politetrafluoretileno, estéril, no absorbible

DESGRIPGION !
SUPOLENE es un material quirirgico de sutura trenzado;
recubierto y no absorbible de tereftalato de polietileno de for-
mula aditiva (CipHg0,),. EI material esta recubierto con
polltetraﬂuoretlleno como medio deslizante. Con ello se redu-
ce a un minimo la capilaridad del hiloy se mechora el paso del‘
hilo a través del tejido, asi como el anudamiento.

SUPOLENE puede adquirirse tanto incoloro (blanco) comd
también con coloracion verde. SUPOLENE se encuentra en
diversos grosores y longitudes. Ademas, SUPOLENE estd
dlsponlble como una combinacién de aguja e hilo de sutura;
SUPOLENE satisface los requisitos de la Farmacopea Europea
del material de sutura estéril de tereftalato de polietileno. :

INDICACIONES :
Debido a sus propiedades hidréfobas y a causa de su reS|s—1
tenma al envejecimiento, SUPOLENE esta indicado para Ia
sutura de implantes y protesis. Ademas, esté previsto para la
adaptacmn de tejidos blandos y/o la ligadura, especialmente!
en intervenciones neuroquirdrgicas, oftalmolégicas y cardio-
vasculares. :

UTILIZACION ‘
El material de sutura a utilizar se elige segin el estado del‘
paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y ek
tamario de la herida.

EFECTO
Al principio, SUPOLENE origina Gnicamente una leve reaccion
inflamatoria del tejido a la que sigue un encapsulamlento
conectlvo progresivo.
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CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS /PRECAUCIONES / INTERACCIONES ‘
Como con cualquier otro material de sutura, debe evitarse
deteriorar el hilo con la manipulacion, especialmente no debe
ser doblado o comprimido con instrumentos quirdrgicos, por
&]. con portaagujas.

AI cerrar la sutura, siempre se debe estirar del hilo entre Ia
aguja y el conducto de puncion.

Para no dafiar la aguja, se debe sujetar siempre a 1/3 —1/2 de
‘Ia longitud del extremo armado de la punta de la aguja. Debe
ewtarse una deformacion de la aguja, ya que ello provocarla
una pérdida de estabilidad. Durante el uso de agujas quirtrgi-
cas, el usuario debe evitar pincharse, ya que ello puede
ongmar una fuente de infeccion. Las agujas usadas deben ser:
desechadas adecuadamente (para evitar posibles riesgos de
mfeccmn)

El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segun la Iocah-‘
zamon de la herida y el material de sutura utilizado, en conse-
cuencia, el usuario debe estar familiarizado con las técnicas
quirtrgicas en las que se utiliza SUPOLENE. El contacto pro-
longado de SUPOLENE con soluciones salinas puede provocar;
como con todos los cuerpos extrafios, formaciones de calcu—
los (vias urinarias, vias biliares).

SUPOLENE debe utilizarse segin los métodos de sutura
umrurglcos y técnicas de anudamiento habituales y en fun-
cion de la experiencia del usuario.

EFECTOS SECUNDARIOS '
Al principio pueden producirse reacciones inflamatorias de los
tejidos e irritaciones transitorias alrededor de la herldaJ
Mediante la accion de cuerpos extrafios, inicialmente pueden‘
acentuarse los sintomas inflamatorios existentes en Ios
1eJ|dos :

ESTERILIDAD :
SUPOLENE se esteriliza con 6xido de etileno. jEl producto no
debe emplearse si el envase ya esta abierto o dafiado! |No
Volver a esterilizar! :

ALMACENAMIENTO '
No almacenar por encima de 25 °C. Proteger de la humedad ¥
de la accion directa del calor. jNo utilizar después de la fecha
de caducidad indicada!
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- Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afio - mes

[E = Consltense las instrucciones de uso

@ = No reutilizar
@ No reesterilizar

@ = No usar si el envase esté dafiado
[sTeRLE[EO] = Esterilizado utilizando oxido de etileno
25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura
= incoloro, trenzado, recubierto, no absorbible

= tefiido, trenzado, recubierto, no absorbible

= Poliéster % = Cddigo HIBC
m = aguja de liberacion controlada

\ < sutura de lazo ;T—g = paquete de
ligadura:
hilo estéril mono- :
filamento en rollo ;
= pledget

= Marchamo CE y niimero de identificacion
0197 delorganismo notificado. El producto
cumple las requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios.
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swoieie  =YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

EL 03nyieg xproewg, va dlabaleral e mpoooxr!

Tu oToixeia mou avaypdgovral ¢ auTéq TIG 0Bnyieg xpnoewq

pHoZoVTal NAVTOTE OUPQWVA e VEEG TANPOQOPIEG Kal EUTEIpieG:
Ta Tov A6Yo autd Ba mpEMEl va AauBavovTal umoyn mpIv amé Ty xpnun‘
xuea ouoKeuaoiag.

‘HOAUEOTEPOQ
jle TIOAUTETPAPBOPLOABUNEVIO ETIKAAULLEVO TIOAUECTENQ,
OTE(PO, LN QMOPPOPALEVO pappaTa

MEPIFPAOH :

To SUPOLENE eivar éva TAEKTO Kat ETUKAAULEVO, n

QMOPPOYUUEVO YEPOUPYIKO UNKO OUPAPNG Ao Tepe@BahikG:

hata moAuaiBuleviou e Tov TUMo (CigHO,),. To UAKO @epel yia

kahutepn oAioBnon emkaAugn no)\UTSprGoplleU)\ELVlOU Mg

TOV TPOTIO QUTO HELWVETAL OTO EAAYLOTO TO TPIXOEIDEG q)(llVOUSVO‘
Tou VAaTog kal BeATidveTal  diodog HECW Tou LoToU Kat o

anuanopoq KOpBwV.

To SUPOLENE diatiBetat dxpouv (4ompo) alha kai og rtpaolvn
Xpwon. To SUPOLENE dlatiBetal oe d1apopa mayn kat pikn:
KT0¢ autol 10 SUPOLENE dlatifetal kai wg ouvéuucuoq
eAovag-vipatog. To SUPOLENE mnpoi 1§ anaimoelq mg
UpWIAIKNG PPUAKOTIONAG OXETIKA e OTEIPO UAKO OUPPAYNG

ar[o TepepBalka GAata moAuailBuAeviou. '

ENAEIZEIS !
:To SUPOLENE, egaitiag g udpogopou 1B10TTag Tou Kat A(’)vux
MG HAKPOTATG AVTOXNG TOU, Eival KATAMNAO Yia T GUPPAPr
E{QUTELHATLY Kal npoesoswv Ext0g autol xpnolporoleitat
YEVIKA KATA TN OUPPAgY Kal QMOAVWON  HAAGKGV  10TAV;
TEPNALBAVOPEVWY KOl TWV VEUPOXELDOUPYIKAY, 0q>9(1)\u0)\0Yle\/
Kau KapOLaYYELaKOV EMePBATEWV. !

XPHEH ;
To mipog xpnatwonoinan UKo auppagig eméyetal avahoya e
MV KATAoTAoN Tou AoBevoug, TV eUMelpia ToU XeWoupyou, Tn‘
)(ElpOUleKl’] TEXVIKI Kal TO PEYEBOG TOU TPAUKATOG,

APASH
To SUPOLENE mpokahel amag  omy - dpyn a)\axlam‘
lp)\syuovwﬁn avTidpaan Tou LoToU, My oroia aKoAouBel apvnq
npooéou evBUAAKwom oUVBETIKOU LOTOU. '
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ANTENAEIZEIS ;
Kauia YVOOTH. :

TIPOEIAONOIHZEIS, TPOOYAAZEIS, ANAHAENIAPASEIS
Onwg Kat 0g OAa Ta Aoimd UNKG 0UpPagNG, TPETEL Va 6168TOL
TIPOOOX1 VA HNV KATAOTPEPETAL TO VMHA KATG T XPnawloroinar
Tou. lolaitepa Gev emuTpEMETAL VA TOOKIOEL 1) va ouVBABel amo:
Xepoupyka epyaleia, T.X. To oTplypa ™G BeAovag. ‘Otavi
TPABETAL TO pappa TPEMel va TpapleTal MavioTe OTO vnua
{eTagy mg Berovag kal MG ome TG pagnG.

T1a va pnyv kataotpégetal 1 Behova PEMeL va kpaTeTal mvm
e 1/3 - 1/2 Tou UNKoUG amo To omNIOEVO GKPO TIPOG TV AKPN
mg Behovag. Mpémet va arnoelyetat N mapapoppwon mg BeAdvag,
Ded0UEVOU OTL aUTO 0dNYEL 0E anAeld G 0Tepeo™Tag. Kata
M XPnOWoroinaN XEPoUpYK@V BEAOVAV 0 XproTG TIpETEL v
TIPOOAEEL 1Bloitepa va anoUyel {Bla_viooovTa Tpasata wg
meavi) Ty WOAUVONG. H aroKopdn TV |ETaXEpLoHEVWV:
EAOVWV TIPETEL VA YIVETAl OUNQWVA e TG dlaTaEelq (npoq
anoguyn mBaveY KIVaUVWY OAUVNG).

O kivduvog BlavoiEng Tpauuatog mokiMet avakoya pe TOV
EVIOTOPO TOU TPAUHATOG KOl TO  XQNOWOMOIOUKEVO  UNKG,
ouppagnG. QG ek Toutou Ba TpEMEL 0 XpromG va elvat
£EOKEIWUEVOG PE TIC  XEIDOUPYIKEG  TEXVIKEG, OTIG OMoieG
Xpnowloroteitar 1o SUPOLENE. Meyahutepng dlapkelag emagry
Tou SUPOLENE propei va oBnynoel, onwg pe 0Ad ta aMomtq
0WuaTa, 0 OYNUATIONG AT (0upopdpoL 0001, XOAPPOL 080i):
To SUPOLENE  ypnoiorolsitay, £QO0OV  UMapXEL svéa&n,‘
OUHQWVA e TIG OUVNBELG XEIPOUPYIKEG HEBOBOUG OUPPAPNG Kak
Taxvmsq oUYKNIONG KaL avahoya pe mv epnelpia Tou Xprom.

ANEHIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

2TV apxXT KIOpoUV Va eLpavoBoLY AEYHOVOBEIS avnépaostq
TOU 10TOU Kl IPOowPIVOL EPEBIOLOL OTNV TIEQLOXY] TOU TPAUUATOG:
Me mv enidpaon Tou aAOTPIOU TOUATOG UIOPOUY KATAPXIV va
szxueouv npoUnapyovTa AeyHov(dN Gawvépeva Tou LoTou.

ZTEIPOTHTA
To SUPOLENE amooteipivetal pe  aiBuhevogeidio. Hén‘
QVOLYHEVES 1) KATEOTPORYIEVES OUOKEUAOieq eV EmuTpEMETal vq
)(pnutuor[onouvrul‘ Mnv Tig enavarnoaTelp@veTe! !

SYNOHKES AMOOHKEYSHS :
Mnv to amobnkeuete oe Bepuokpacia dvw Twv 25°C. Nq
TIpooTaTElETAL ANd MV Uypacia kau v aueon enidpaon
BepuomTag. Metd myv mapodo S nuepounviag AnEng Wn TO
Xpnowiorotgite méov!
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- Apibpog katahdyou

- ApiBog Maptidag

&3 - Huepoymia hiéng Erog - Mg

[:[i] ZupBoukeuteite TG 0dnyieg xpriong
@ = Mnv kdvete enavaAnmriki xprion

@ Na pnv enavarnootelpdvetat

@ Na pnv xpnotortom@el edv n ouokeuacia €xet aAholwbet

BN = aypwudnoto, mAekTo, EMKAAUPLEVO, [N AMOPPOPNOILO

= YPWHATIOTO, TIAEKTO, EMKAAUHHEVO, [N AOPPOPNOIO

- = MoAueoTépag % =Kwdlkog HIBC

“ = qrooTi@yevn Behova A 2 . pagr ye Bpoyyo

\‘:_/' =HIKp6 PO (ligature pack):
a QIOOTEIPWHEVQ, HEUOVWUEVA PAULATA OE HIKPO POA

= pledget (MpooTateuTKO UAIKO)
Zpavong CE Kat apipog avavvmplonq Tou
01 97 KOIVOTOIUEVOU 0pYAVIouoy 0 Orioiog ival.
To mpoiév avTioTol BAOIKEG AMAIMOEIq TG

0dnyiag Tou ZupBoUAiou Tep! ATPOTEXVOAOYIKGV:
nipolovTwv 93/42/EOK.

1503-13-Supolene_2014-08.indd 19 03.09.14 16:34



swoieie  =YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityti!

Slos naudojimo instrukcijos duomenys visada prlderlnaml
pagal naujausias Zinias ir panrtl Todél juos perskaitykite, prles
pr lami naudoti kiek 3 [

POLIESTERIS
stenh nerezorbuojama siuvamoji medziaga
ss politetrafluoretilenu (PTFE) padengto poliesterio

APRASYMAS

SUPOLENE yra pinty skaiduly, padengta apvalkalu neswezora
buojanti chirurginé medziaga, pagaminta 15 polietileno teref-
talato; kurio suminé formule yra (C,Hs0,),. Kad geriau slysty;
smvamou medziaga padengta politetrafluoretilenu. Tai ki mini-
mumo sumazina sidlo kapiliariskuma, pagerina jo slydima, aua
dinyje ir mazgy eile.

SUPOLENE yra tiekiama nedazyti (balt) arba dazyti zal|a|
SUPOLENE sidilai yra tiekiami jvairaus storio ir ilgio. Ta|p
pat galima uZsisakyti SUPOLENE adatos ir sillo komplekta.:
SUPOLENE atitinka Europos vaisty vadovo reikalavimus;
keliamus steriliai siuvamajai medziagai i$ polietileno tereftalato.;

NAUDOJIMO SRITYS

SUPOLENE dél maZo kapiliari$kumo ir atsparumg senejlmw
yra naudojama prisiuvant implantatus ir protezus. Si siuvamojt
medziaga taip pat tinka siiti minkStuosius audinius ir (arba)
ligataroms, o ypac atliekant neurochirurgines, oftalmologijos |f
S|rd|es kraujagysliy intervencijas.

NAUDOJIMAS
Chirurginiai sidlai pasirenkami atsizvelgiant | paciento bukle,
ch|rurgo patirtj, taikoma chirurging technika ir zaizdos dyd]. !

VEIKIMAS :
SUPOLENE pradZioje sukelia tik nezymig uzdegiming audlnlq
reakcuq po kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti j Jung|amow
;o audinio kapsulé.

KONTRAINDIKACIJOS
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JSPEJIMAI, SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Kaip ir ity siuvamyjy medziagy, taip ir Siy sily atveju relkla
ypa¢ zilréti, kad sidlas neblty pazeistas ji sulenkiant arba
suspaudziant chirurginiais instrumentais, pvz., adatos laikikliu.;
Verziant sille visada reikia traukti uz sitlo tarp adatos ir durlo
kanalo. Kad nepazeistuméte adatos, visada jg laikykite 1/3 -
1/2 ilgio atstumu nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Rei-
kia vengti adatos deformacijos, nes dél to prarandamas stabi-
!umas Chirurging adata naudojantis vartotojas privalo Iaba|
saugotls kad nejsidurty, nes driai bity galimos infekcijos Zi-
dinys. Naudotas adatas batina utilizuoti laikantis visy atitin-
kamy reikalavimy (siekiant iSvengti galimy infekcijy rizikos).
Susitos Zaizdos krasty iSsiskyrimo rizika priklauso nuo zaiz+
dos vietos ir naudotos siuvimo medziagos, todé! vartotojas tur
buti susipazings su chirurgine technika naudojant SUPOLENE
SUPOLENE, kaip ir kiekvieno svetimkiinio salytis su druskq
turingiais tirpalais (pvz., $lapimtakiuose ir tulZies takuose) gaI|
skatinti konkrementy su3|darqu

SUPOLENE naudojamas jvertinus esamas indikacijas |pra-
stinéms chirurginéms siuvimo bei ridimo technikoms ir vartoto-
;o turima patirtj. :

PASALINIAI POVEIKIAI

Is pradziy aplink Zaizd gali pasireiksti uzdegiminés audlnlq
reakcuos ir laikini sudirginimai. Dél svetimkinio poveikio i§ pra-
dzm gali paiméti ankstesni audiniy uzdegiminiai procesai. |

STERILUMAS '
SUPOLENE yra sterilizuojama etileno oksidu. Negalima nau-
doti jau atidaryty arba pazeisty pakuo¢iy! Negalima pakarto~
1|na| sterilizuoti! :

LAIKYMAS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje, saugoti nuo
drégmés ir tiesioginio karscio poveikio. Negalima naudoti paS|~
balgus galiojimo laikui!
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ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

- Kataloginis numeris
- Partijos kodas

§ - Naudotik Meai - Ménuo
I:E] Tidrékite naudojimo taisykles
= Pakartotinai nenaudoti
= Pakartotinai nesterilizuoti
@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
[sTERILE[EQ] = Sterilizuota etileno oksido metodu

25°C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatiros riba

(KL = nedazyta, pinty skaiduly, padengti apvalkalu, nerezorbumama

(&L = dazyta, pinty skaiduly, padengti apvalkalu, nerezorbuo1am

- Poliesteris % = HIBC kodas
“ = kontroliuojamo atskyrimo adata

I 2 ilping sidle & - ligatiry pakuote:
sterilis pavieniai
sidlai ant rankinio
ritinio

‘ = lopelis

= CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-
: 0197 kKacios numeris. Gaminys atitinka esminiai
: reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-
cinos prietaisy 93/42/EEB.

S R - S
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ot ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

111} MHCTpyKUMA NO NpUMEHERHI0, NOManyHCTa, POYMTaTL BHUMATENbHO!

pif B 3TOM MHCTPY no n ;
nOCTOﬁHHO ﬂpMBoﬂﬂTCﬂ B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ "leIMVI‘
ﬂOcTHmeHMHMM W ONbITOM. I'Io:-rromyna HUX HEOGXORMMO o pa'rwna
BHMMaHMe nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KFlOVI YNaKoBKH. '

Monuadup
hOHVIC)CTep C NONUTETPaGTOPITUNEHOBBLIM MOKPLITUEM, :
CTepunbHbIA, HEPaccackiBalOLUMIACA LWOBHBIM MaTepuan

OMUCAHUE

SUPOLENE npeAcTasnAer coBoit NneTéHbIi, Hepe3opbupye-
MbI/i XMDYPrUYECKMiA LLOBHbIA Matepuan 13 MonMaTUNeHTe-
pedranara cymmapHon popmynoit (CyoHgO,), ¢ nokpeiTiem. B
kaqecme CKOMb3ALLEro NOKPbLITUA UCMONb30BAH nonmerpaq>
TOpQTVIﬂeH 310 CHUXAET A0 MUHMMYMA KanunnapHoe ,CleMCT-
Bwe HUTM 1 0Bneryaet kak NpoTArBaHHE HUTU CKBO3b TKaHVI
TaK 1 BA3AHHUE Y3N0B.

SUPOLENE BbINYCKAETCA KaK HEOKPALIEHHBIM (6enbim), Targ
¥ OKpaLLEHHBIM B 3eNéHbIA UBET. B npoaaxe UMeroTca Huth
SUPOLENE Pa3MyHoOi TONLLMHLI M AMuHLL Kpowme Toro,
SUPOLENE BbINYCKAETCA Takke B BUAE KOMOHHALMK HVITb-
wrna. SUPOLENE coorsercTByer TpeéosaHmnM Esponewcxow
cDapmaKoneM Ha CTEPWIbHBIA LIOBHbI MaTEpHan 13 MonuaTH-
neHTepeq)TanaTa

OBnACTM NPUMEHEHUA
BBuay ero rAPoYOGHLIX CBOWCTB M YCTOMUMBOCTU K CTape-
Hmo SUPOLENE npuroaeH ans BLUMBAHMA MMMNNAHTATOB W
NpoTe3oB. Kpome T0ro, OH NpeaHasHa|eH AR CLUBAHWA MAT
KMX TKaHe! M NA HANOXKEHUA NUraTyp, B YaCTHOCTU NPK Hewt-
poxwpyprwqeoxwx 0(TaNbMONOTUYECKUX M CEPAEYHOCOCYAN-
CTbIX BMELLATENbCTBAX.

NPUMEHEHVWE
Bri6op LUOBHOrO Matepuana AnA UCTIONb30BAHUA B KAXAOM
0TAENbHOM Cflyyae MPOU3BOAMTCA B COOTBETCTBUM C COCTOR-
HMEM MaUMeHTa, OMbITOM XMpypra, TEXHUKO! Onepaumm 1 pas-
Mepamm paHbl. :
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IENCTBUE

SUPOLENE o6ycnosn1saeT BHauane nuiub HebombLuyto BOC-
NanuTeNbHYI0 peakumio, 3a KOTopod cneayet HOCTeneHHoe‘
MezneHHoe $OopMMpOBaHUE COEAMHUTENbHOTKAHHOM Kancy-
‘J'Ibl.

ﬂPOTMBOHOKA3AHMH
HeMSBeCTHbI

ﬂPEJlOQTEPE)-KEHVIH /MEPbI NIPEOCTOPOXHOCTH/
TEPEKPECTHbIE B3AUMOLEWCTBUA

Kax 1 npu 1cmonb30BaHHM NHOOT0 APYroro LWOBHOMO MaTepw-
ana, HeoBX0AMMO CneanTb 3a Tem, YTOBLI HUTb HE NOBPeMaa-
nack Npu MCNONb30BAHWHM, B YACTHOCTH, €€ Henb3A neperw
6a1b WM CAABAMBATb  XMPYPrYECKAMM VIHCprMeHTaMM
Hanpumep, UrnosepIarenem.

[‘Ipm MOATATMBaHWM LLUBA CnedyeT Bcera TAHYTb 3a va;
Me»(ny WTTI0M W MPOKOSIOM.

Bo w3bexanue MoBpeXAEHHA WMbI CNEdyeT 3amumarb ee
Bceraa Ha pacctonhuu 13 — 1/2 AnuHbl OT apMUPOBAHHOIG
KoHua K octpuio. Heobxoanmo nsberarb Aepopmaum Uribl;
TaK KaK 3T0 NPUBOAMT K noTepe cTabunbHOCTH. Mpn UCnonb3o-
BaHWM XMDYPIMYECKMX W MPUMEHRIOWMA ury nonmeH‘
ocoéeHHo CNeAvTb 3 TeM, UToBbl He YKONOTHCA CaMOMY, UTO)
'F|BJ'|F|€TCF| BO3MOXHbIM MCTOUHUKOM HHOEKUMA. MCronb30BaH-
Hble UMbl CRedyer ycTpaHATb Npu cOBNIAEHHU COOTBETCTBY-
jolnx npasun (B0 M3GEHaHME BOSMONHBIX MH¢eKLlMOHHbI><
pHCKOB).

PYCK pacxomaeHia paxsl BAPLUPYeT B 3aBUCHMOCTH OT n0Ka~
nwsauww paHbl M OT MPUMEHEHHOTO LIOBHOMO Marepwana,‘
‘noeTomy nonb3oBarens AOMKeH ObiTb XOPOLIO 3HAKOM C
wpyprwqecmmw METOANKaMM, MPU KOTOPbIX I'IpVIMeHﬂeTCF!‘
'SUPOLENE. [inuensHbiit koxtakt SUPOLENE ¢ conecoaep-
HKLLMMI PACTBOPAMU MOXET NPUBOAMTB, KaK 1 B Clyuae Apy-
TUX MHOPOAHBIX Tefl, K POPMUPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB (MOYe-
BbIBOAALLVME NYTH, JKENUEBBIBOAALLME NYTH). :
SUPOLENE MPUMEHAETCA MU HanMYMM NOKas3aHui B COOT+
‘BeTCTBMI/I C 00bIUHBIMI XUPYPTUYECKUMU METOANKAMA Hano-
OKEHUA LUBOB 1 BA3AHWA Y3108, B 3ABUCUMOCTY OT ONbITa I'IDJ'IbJ
aoaaTenﬁ
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NOBOYHBIE JENCTBUA :
B Hauane BO3MOXHO pasBuTME BOCMANMTENbHbIX TKaHeBbI)(
peaKuMM ¥ KDATKOBPEMEHHLIX PABAPAKEHNI B OKPYKHOCTA
paHbl. 3a CYéT BO3AGNMCTBMA MHOPOAHOTO Tena BO3MOXKHO
BPEMEHHOE YCHNEHHe paHee CylLIeCTBOBABLUNX BOCNANMTENb-
HbIX U3MEHEHU/ TKAHEA B OKPYXKHOCTH PaHb.

CTEPVIHbHOCTb

SUPOLENE  cTepunuayloT npu MOMOLUM  STWMIEHOKCHAA.
Henb3A MCMONb30BATL YXKE OTKPbITHIE WK MOBPEXAEHHBIE!
ynaxosku! He cTepunu3oBatb nosTopHO!

YCNnoBUA XPAHEHUA :
XpaHuTb npu Temneparype, He npesbilaroleit 25°C, B
MeCTe, 3aLLMLLIEHHOM OT BO3AEACTBUA BAArK v NPAMOro Aew-
bTBMﬂ Tenna. o McTeueHnM CpOKa XpaHeHHA NpUMeHeHHe He:
uonycxaeTcn !

bB'bﬂCHEHVIE 3HAYEHMH CUMBOIOB HA YMAKOBKE

= KaranoxHelit Homep

= Kon naptuu
g = Wcnonb3osarb o foa - Mecau
I:E] = CMOTPHTE MHCTPYKLMM MO UCTIONb30BAHUIO
@ = 0AHOPA30BO0 NOMb30BAHKA
@ = CTepunu3osaro !
@ = He ucnonbayite, eciu ynakoska nospexaeHa
= CTepUIM30BaHO G MCTIONb30BaHHEM STUIEHOKCHAR

25°C
/ﬂ/ = BepxHan TemneparypHan rpaxmua
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KLL) = HEOKpPALLEHHBIN, NNETEHBIMA, C NOKPbITHEM,

HepaccachlBaroLuiica

0

(REEZN = 0KpaLLEHHbIi, NNETEHIH, C MOKPLITHEM,
HepaccachiBaoLLmiics

“ = OrcTervBaroulanca urma

\ . [MeTenbHblit WoB

- .
Nam) = MrATypHaR ynaKoBKa:
CTepUIbHaR OTAENbHARA HUTb Ha KaTyLLKe

COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TpeéOBaHMHM
MHCTPYKLWK Cosera no MEeAULMHCKAM

= CE-3HaK ¥ WIEHTUOMKALMOHHbIH HOMeEp
0197 yasanHoro yupexaerua. Mpoaykt :
npoayktam 93/42/EEC.
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swoieie  =YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

RO Instructiunile de utilizare, va rugam cititi cu atentie!

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

POLIESTER
cu poliester stratificat cu politetrafluoretilena
materlal de sutura steril, neresorbabil

DESCRIERE
SUPOLENE este un material de sutura chirurgical impletit §|w
stratlflcat neresorbabil din polietilentereftalat cu formula mole-
cularg (CWDHBO‘,) Pe material este aplicat un strat de polite-
trafluoretilina ca lubrifiant. Prin aceastd metodd se reduce
x:apﬂantatea firului si se imbunatéteste trecerea firului prin te‘
sut recum si inaintarea nodului.

UPOLENE se gaseste atét incolor (alb) cét si colorat verdew
SUPOLENE se gas Igte in diferite grosimi si lungimi. Pe Ian?
acestea, SUPOLENE se gaseste si in combinatia de ac-fir:
SUPOLENE corespunde cerintelor Farmacopeii Europene cu
pnvwe la materialul de sutura steril din polietilentereftalat.

‘DOMENIILE DE UTILIZARE i

SUPOLENE este adecvat pentru suturarea de implanturi si
roteze, datoritd trasaturii sale hidrofobe si a rezistentei Ia
|mbatran|re

De asemenea, materialul de suturd este destinat adaptarii t te‘

suturilor moi §|/sau pentru ligaturi,

in special pentru interventii neurochirurgicale, oftalmologice §|

r:ardlovasculare

MOD DE UTILIZARE
Materialul de sutura care trebuie utilizat este selectat in funcne
de starea pacientului, de experienta chirurgului, de tehmca
chlrurgmala si de mérimea plagii. :

EFECTE :
SUPOLENE provoaca la inceput doar o usoara reactie infla-
matorie a tesuturilor, dupa care urmeaza o incapsulare Ienta
progreswa cu tesut conjunctiv.
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REACTII ADVERSE :
Nu sunt cunoscute ]

Ca si in cazul altor materiale de suturé, trebuie avut grija ca
f|ru| s nu fie deteriorat in timpul utilizarii. Acesta nu trebuiel
indoit sau strivit de instrumentele chirurgicale, ca de exemplu‘
de port-ac.
In timpul inchiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac
si canalul de punctie.
Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 d|n
1ung|me dinspre capatul armat spre varful acului. Trebuie
impiedicata deformarea acului, deoargce aceast deformare
poate produce o pierdere a stabllltatu In cazul utilizarii de ace!
chirurgicale trebuie evitata producerea de leziuni prin |ntepare‘
de catre utilizatorul acului, leziuni care pot deveni p05|b||e
surse de infectii .
Aoele folosite trebuie eliminate corespunzator (pentru evnarea
unor posibile riscuri de infectare).
Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de
!ocatla plagii si in functie de materialul de sutura utilizat. De
aceea utilizatorul ar trebui s& cunoasca tehnicile chirurgicale
in care se utilizeazd SUPOLENE. Un contact indelungat al
SUPOLENE cu solutii saline poate provoca formarea de calcu-
g Ica |;1 cazul tuturor corpurilor straine (la caile urinare, la caile
iliare ‘
SUPOLENE este utilizat in cazul indicatiilor prezentate con-
form metodelor chirurgicale uzuale de sutura si tehnicilor de
mnodare precum si in functie de experienta utilizatorului.

REACTII ADVERSE 1
La |nceput pot aparea reacii inflamatorii ale tesuturilor si |r|tat||
Trecatoare in zona plagii.

Prin efectul corpului strdin pot fi agravate pentru moment
simptomele inflamatorii ale tesuturilor avute inainte de utili-
zarea materialului de sutura. j

STERILITATE 3
SUPOLENE este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se folosi
pachetele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizafi! :
CONDITII DE DEPOZITARE :
Temperatura nu trebuie sa depaseasca 25°C. Depozitafi |ntr~
un loc ferit de umiditate si de efectul direct al caldurii. A nu s¢
mal folosi dupd expirarea termenului de valabilitate!

03-13-Supolene_2014-08.indd 28 03.09.14 16:34



= Numar lot

g = Data de expirare Anul - Luna

[:Ii] = Consultati instructiunile de utilizare

@ = Anu se reutiliza
@ = A nu se resteriliza

@ = A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

= Temperatura maxima admisa

= incolor, fmpletit, stratificat, neresorbabil

= colorat, impletit, stratificat, neresorbabil

= Poliester % =cod HIBC (Cod de ;
bare specific i
industriei sanatatii)
“ = ac cu emisie controlata
w2 _sutura cu bucla = = pachet igaturi

sutura individuald
sterild pe o rold
mica

= Marcajul CE si numarul de identificare al
0197 organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.
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: REPAIR AND REGENERATE,

NO Bruksanvisning. Les ngye!

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

POLYESTER :
Polytetrafluoretylen belagt polyester, :
sterllt ikke-resorberbart suturmateriale 1

BESKRIVELSE ‘
SUPOLENE er et flettet og belagt ikke-resorberbart klrurglslc
suturmateriale av polyetylen-tereftalat med molekylformelen
{CoHg0,),. Materialet har et belegg av polytetrafluoretylenw
som fungerer som et smgremiddel. Dette reduserer

1radens kapillaritet til et minimum, forbedrer passasje g]en-‘
nom vev og forenkler knyting. '
SUPOLENE leveres bade ufarget (hvit) og farget grann. :
SUPOLENE leveres i forskjellige tykkelser og lengder, samt
som en nal-/tradkombinasjon. SUPOLENE tilfredsstiller krave-
ne fra den europeiske farmakopé for sterilt suturmateriale av
polyetylen-tereftalat :

!NDIKASJONER

Pa grunn av dets hydrofobe egenskaper og langvarige stab|I|—
tet, er SUPOLENE egnet til festing av implantater og proteser;
‘Det er ogsa beregnet p& bruk ved sammensying av blmvev
Dg/eller ligaturer, seerlig ved nevrokirurgi og oftalmisk og kar-
d|ovaskulmr kirurgi.

BRUK 3
Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tllstand‘
kirurgens erfaring, den kirurgiske teknikken og sterrelsen p&
Saret :

VIRKNING
SUPOLENE forarsaker farst kun en lett betennelsesreakslon i
Vevet og omsluttes deretter langsomt og progressivt av b|n—
Uevev
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KONTRAINDIKASJONER ;
Ingen kjente. '

ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER !
Som med alt suturmateriale ma man passe pa at traden ikke!
skades under handtering. Det er spesielt viktig at den ikke!
boyes eller klemmes av kirurgiske instrumenter, f.eks. nale—
holidere. :
Nar suturen strammes, ma du alltid trekke i traden meIIom]
nalen 0g punksjonskanalen. :
For & unnga skade pa nalen, mé den alltid gripesi1/3-1/2 av
avstanden fra enden til splssen Nalen ma ikke boyes, SIden
dette gir redusert stabilitet. P& grunn av infeksjonsfaren mé&
brukeren vaere sp93|elt omhyggehg med a unnga stikksar ved‘
bruk av Kirurgiske naler Brukte naler ma avfallshandteres pa
riktig mate (for a unnga mulig infeksjonsfare). :
Risikoen for sarapning varierer avhengig av hvor séret befln-]
ner seg og hvilket suturmateriale som brukes. Brukeren m&
derfor ha kjennskap til de kirurgiske teknikkene der SUPOLE-
NE skal brukes. Som med alle fremmediegemer kan langvarig
kontakt mellom SUPOLENE og saltlgsninger fore til at det dan-
nes stein (i urin- og galleveiene). SUPOLENE brukes der det er
indisert i samsvar med standard kirurgiske suturerings- og
knytetekmkker og brukerens erfaring. :
BIVIRKNINGER :
Innledningsvis kan det oppsta betennelsesreaksmner i vev og
forbigéende irritasjon i saromrédet. Innledningsvis kan frem-
medlegemeeffekten forverre allerede eksisterende vevsbe—]
tennelse.

STERILITET 1
SUPOLENE er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke paknmger
som er apnet eller skadet! M4 ikke resteriliseres!

OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘Ma oppbevares ved maksimalt 25 °C beskyttet mot fukt og d|—;
rekte varme. Ma ikke brukes etter utigpsdatoen! 1
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Maned

[E Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

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

25C
/i/ = (vre temperaturgrense

= ufarget, flettet, belagt, ikke-resorberbart

= farget, flettet, belagt, ikke-resorberbart

= Polyester % = HIBC-kode
“ = nal for tensjonsbrudd

\ 2 suturnél med sloyfe ;?—9 = ligaturpakke:
- steril individuell
sutur pa liten ruII

= CE-merking og identifikasjonsnummer for
0197 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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REPAIR AND REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lzses grundigt!

ne i denne br isning tilpasses labende den nyeste
viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses far brug af
en ny pakke. 1
POLYESTER :

Polytetrafluorethylen belagt polyester,
sterllt ikke-absorberbart suturmateriale :
BESKRIVELSE :
SUPOLENE er et multifilt, belagt, ikke-absorberbart kirurgisk
suturmateriale, der er fremstulet af polyethylenteraphtalat
med molekyleformel (CyHg0,),. Materialet er belagt med
polytetrafluorethylen der fungerer som smgremiddel. Dette
reducerer trédens harrgrsvirkning til et minimum, forbedrer
vaevspassage og letter knudebinding.

SUPOLENE fas bade i ufarvet (hvid) og i gron. SUPOLENE fas i |
forskellige tykkelser og langder og 0gsd som en nal/trad-
kombination. SUPOLENE opfylder kravene for sterilt sutur-
materiale, der er fremstillet af polyethylenterephtalat, i hen-
hold til Den europzeiske Pharmakopé. :
INDIKATIONER :
Pa grund af dens hydrofobe egenskaber og langtidsstabilitet
er SUPOLENE velegnet for tilhftning af implantater og pro-
teser. Den er ogsd beregnet til brug for adaptation af bladdele
og/eller ligaturer i blgddele, iszr ved neurokirurgi og gjen- 0g
hiertekarkirurgi. :
BRUG :
Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patientens til-
stand kirurgens erfaring, den kirurgiske teknik og sarets
stwrrelse 1
INDVIRKNING ;
SUPOLENE forérsager kun en lettere betendelsesreaktion i
veevet i begyndelsen og bliver derefter langsomt og i til-
1agende grad indkapslet af bindevaev.
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KONTRAINDIKATIONER
lngen kendte. :

ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at
traden ikke beskadiges under handterlng Det skal isar
sikres, at der ikke kommer kneek pa trden, eller at den bliver
mast af kirurgiske instrumenter, sasom néleholdere. :
Nér suturen strammes, skal der altid trakkes i traden mellem‘
nélen og punkturkanalen

For ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes ved 134 -
‘1/2 af afstanden fra enden til spidsen. Nalen ma ikke bgjes, da
dette forer til stabilitetstab. P4 grund af infektionsrisiko skal
brugeren vere sarlig forsigtig med ikke at stikke sig undert
brug af kirurgiske néle. Brugte néle skal bortskaffes pa
beherig vis (for at forebygge evt. infektionsrisici).

Risikoen for sarruptur varierer med sarets lokalisering og det
suturmateriale, der anvendes og brugeren skal derfor veere
fortrolig med de kirurgiske teknikker, som SUPOLENE skal
bruges ved. Som med alle andre fremmediegemer kan for—
‘Iaenget kontakt mellem SUPOLENE og saltvandsoplmsnlnger
fore til stendannelse (urinvejs- og galdesystem).

SUPOLENE bruges som indikeret i henhold til aImmdehge
klrurg|ske suturerings- og knudebindingsteknikker og bruge-
rens erfaring. :
BIVIRKNINGER ;
Beteendelsesreaktioner i veev og forbigdende irritation i
saromradet kan forekomme i begyndelsen. Fremmedlege-
meeffekten kan indledningsvist forvaerre praeksmterende
vaevsmflammahon

STERILITET
SUPOLENE er steriliseret med ethylenoxid. Allerede abnede
Eller beskadigede pakninger ma ikke anvendes! Ma |kke
resterlllseres‘ :

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

2 = Udlgbsdato Ar - Maned

[:E] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

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

25C
/i/ = Hojeste temperatur

P

= uden farvet, multifilt, belagt, ikke-absorberbart

0
RZZN = farvet, multifilt, belagt, ikke-absorberbart

% = HIBC-kode

=

AN =t = Slyngetrad > = ligaturpakke:
- steril enkelttrad

! pa rulle

= kompres

= EF-overensstemmelsesmarkningen og iden-
0197 tificeringsnummeret for det bemyndigede
organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i
henhold til Radets Direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.
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REPAIR AND REGENERATE,

ﬁﬁiden ayttoohjei aan aina uusimpien lutki-i

ja kaytto iseksi. Siksi ohjeet on
luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttda.
POLYESTERI

Polytetrafluoroetyleeni-pééllystetystd polyesteristd

valm|stettu steriili, ei resorboituva ommelmateriaali

KUVAUS

SUPOLENE on punottu ja paéllystetty, imeytyméton, klrurglnen‘
ommelmateriaali, mikd on valmistettu polyetyleeniterefta-
laatista, ja sen molekyyllkaava on (CyoHg0,),. TAma materiaali
on paallystetty polytetraﬂuoroetyleenillé, mikd  toimii
liukasteena. Se vahentaa langan huokoisvoimaa mahdolli-
simman paljon, parantaa kudoksen lapaisevyytta ja helpottaa
solmlmlsta

SUPOLENE on saatavana vérjaamattomana (valkoisena) ]EL
vihreaksi varjdttynd. SUPOLENE on saatavana eri paksuisena
ja eri pituisena sekd myds neula-lanka -yhdistelmana;
SUPOLENE tayttdd Euroopan Farmakopean steriileille, poly-
etyleennereﬂalaatlsta valmistetuille  ommelmateriaaleille
asetlamat vaatimukset. :

!NDIKAATIUT

Hydrofobisten ominaisuuksiensa ja pitkdaikaisen stabull-
utensa ansiosta SUPOLENE sopii siirrdnnaisten ja proteesnen‘
kiinnittdmiseen. Sitd voidaan kéyttdd myds pehmytkudosten;
ompelemiseen ja/tai suonten sitomiseen, sekd entylsestm
neuroklrurglassa ja silmé- ja sydanklrurglassa :

KAYTTO |
Ommelmateriaali tulee valita potilaan kunnon, k|rurg|n‘
kokemuksen kirurgisen tekniikan ja haavan koon mukaan. :

VAIKUTUS ‘
SUPOLENE saa aluksi aikaan vain véhaisen tulehdusreaktlonw
kudoksessa ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevésti kotelm
sen.
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KONTRAINDIKAATIOT :
Ei tiedossa. 3

VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT
Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa,
ettei lanka vahingoitu Kasittelyn aikana. Erltylsestl taytyy:
huolehtia siitd, ettei se kierry mutkalle tai sitd murskata
kirurgisilla |nstrumente|||a kuten neulapihdeilla.

Ommelta kiristdessasi vedd lankaa aina neulan ja p|stokana—
van valilta.

Neulan vahingoittumisen estamiseksi, tartu sita aina 1/3 — 1/2
etalsyydelta vahvistetusta paasta karkeen Al4 taivuta neulaa,
silld timéd johtaa stabiiliuden menetykseen. Infektlonskln
takia, kirurgisten neulojen kéyttajan tulee olla erityisen varo-
vainen, ettei pistd itseddn neulalla. Kaytetyt neulat taytyy
haVIttaa oikein (mahdollisen infektioriskin vélttdmiseksi).
Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta
ommelmateriaalista. Siksi kéyttéjan tulee tuntea ne kirurgiset
menetelmét, minké yhteydesséd SUPOLENE kéytetdan. Kuten
ka|kk|en werasesme|den tapauksessa, pitkdaikainen kontaktl
SUPOLENE ja suolaliuosten kanssa voi johtaa k|vettym|en
muodostumiseen (virtsa- ja sappitiet).

SUPOLENE kaytetdén mainituissa indikaatioissa normaahen
klrurg|sten ommel- ja solmuntekotekniikoiden ja kayl'tajan‘
kokemuksen mukaisesti. :

HAITrAVAIKUTUKSET :
Aluksi kudos voi tulehtua tai haava-alue véliaikaisesti artyal
Vierasesine efekti voi aluksi pahentaa olemassaolevaa kudos-
‘|nfekt|0ta :

STERIILIYS |
SUPOLENE steriloidaan etyleenioksidilla. Avatut tai r|kk|—‘
menneet paketit on hévitettaval Ei saa steriloida uudestaan! !

SA LYTYS :
Siilyta alle 25°C lampdgtilassa kosteudelta ja suoralta
kuumuudelta suojattuna. Al kéyta viimeisen kayl'topalvan‘
Jalkeen
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PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero
= Erékoodi

2 = Kaytettavé viimeistédén Vuosi - Kuukausi
[:E] = Katso kayttdohjetta

@ = Kertakéyttdinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kaytto Kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

[sTeRILE[EQ] = Steriloitu etyleenioksidilla

25C
/i/ = Ldmpdtilan yldraja

0

= Vérjaémétton, punottu, pinnoitettu, ei resorboituva
0

(RN = verjtty, punottu, pinnoitettu, ei resorboituva

“ = hallitusti vapautuva N = silmukkaommel

neula
>, = ligatuurapakkaus:
- yksittdinen steriili ommel pienessa rullassa
=tuppo

= CE-merkintd ja tunnusnumero ilmoitetun
0197 [laitoksen. Tuote tayttad olennaiset vaati-
mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY ladkinnéllisista laitteista.
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: REPAIR AND REGENERATE,

SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

lnformatmnen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de;
senaste ronen och lardomarna. Las dérfor informationen innan du
anvander forpackningen. 1

POLYESTER :
Polytetrafluoretylenbelagt polyester, !
sterllt icke-resorberbart suturmaterial :

BESKRIVNING
SUPOLENE &r ett flétat och belagt icke-resorberbart klrurglskt
suturmaterial av polyetylentereftalat med den molekuléra
formeln (CyHg0,),. Materialet &r belagt med polytetrafluor-
stylen vilket agerar som smorjmedel. Detta reducerar.
avsevart tradens kappilaritet, forbattrar vévnadspassage och
underlattar knytning.

SUPOLENE finns att tlllga bade ofargat (vitt) och gronfargat/
SUPOLENE finns att tillga i olika tjocklekar och langd och & aven‘
i nél-trad kombination. SUPOLENE motsvarar kraven i euro-
peiska Pharmacopoeia for sterila suturmaterial av polyetylen-
tereftalat.

INDIKATIONER ‘
Pa grund av dess hydrofobiska egenskaper och langtids-
stabilitet ar SUPOLENE lampligt for fastsattning av implantat
och proteser. Det &r &ven avsett for anvandning vid adaptering
av mjuk vdvnad och/eller for ligaturer, speciellt vid neuro—
klrurg| oftalmologisk och kardiovaskuldr kirurgi.

ANVANDNING f
Suturmaterialet bor valjas i enlighet med patientens tlllstand,w

klrurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sérstorlek.

VERKSAMHET

SUPOLENE orsakar initiellt endast lindrig |nf|ammator|sk
vavnadsreaktion och &r sedan langsamt och progresswt
mkapslat i bindvéven. i

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda. :
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VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER :
lesom med alla suturmaterial méste forsiktighetsatgérder:
VIdtagas for att se till att traden inte skadas vid hantering. |
synnerhet far den €j bojas eller kidmmas av kirurgiska mstru—w
ment, sasom nélhallare.

Nar suturen dras at, dra alltid i triden mellan nalen och
punktionskanalen.

For att inte skada nélen, grip alltid tag 1/3 — 1/2 av delen
mellan &nden och spetsen. Boj aldrig nalen, eftersom detta
leder till forlust av stabilitet. PA grund av inflammations-
riskerna bor anvdndaren speciellt se till att sticksér inte
@samkas vid anvdndning av kirurgiska nalar. Anvdnda nélar
maste kasseras pé korrekt satt (for att undvika mjliga |nfek—
tionsrisker).

Risken for sar6ppning beror pa sérplatsen och vilket sutur—‘
material som anvénts. Darfor maste anvéndaren vara van vid
den kirurgiska tekniken nar SUPOLENE ska anvéndas. L|ksom
med alla frimmande kroppar kan foridngd kontakt mellan
SUPOLENE saltlésning leda till bildning av stenar (urin- och
galltrakter).

SUPOLENE anvénds dar sa indicerat, i enlighet med normala
klrurglska suturerings- och knytnlngsteknlker och anvan-
darens erfarenhet.

BIVERKNINGAR

Inflammatoriska vévnadsreaktioner och dvergaende |rr|tat|on
av siromradet kan initiellt forekomma. Effekter av en
frammande kropp Kan initiellt forvdrra en redan narvarande
\/avnadsmﬂammatlon

STERILITET |
SUPOLENE ar steriliserad med etylenoxid. Oppnad eller ska-|
dad forpackning far ej anvandas! Far ej omsteriliseras!

FORVARING 3
Forvaras vid hogst 25 °C, skydda fran fukt och direkt varme;

Anvand ej efter utgangsdatum!
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FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer

= Satsnummer

g = Anvands fore Ar - Maned

[:E] = Lés bruksanvisningen

@ = Far inte ateranvandas

@ = Far inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad
= Steriliserad med etylenoxid

%C
/i/ = Ovre temperaturgréns

o)
= oférgad, flitad, belagd, icke-resorberbart

0
R = firgad, flatad, belagd, icke-resorberbart

= Polyester % = HIBC-kod

= rycksuturnal

(¢

AN =t = suturslinga & = ligaturpaket:
- steril enskild :
sutur pa liten rulle;

= kompress :

i = CE-overensstdmmelsemérkningen och
: 0197 identifieringsnumret till det anméida organ.
i Produkten motsvarar de vésentliga kraveni |

H rédets direktiv for medicintekniska produkter
93/42/EEG.
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: REPAIR AND REGENERATE,

NL Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.

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

POLYESTER 3
met polytetrafluorethyleen gecoat polyester, :
‘steriel niet resorbeerbaar hechtmateriaal :

BESGHRIJVING

SUPOLENE is een gevlochten en gecoat, niet resorbeerbaaq
nh|rurg|sch hechtmateriaal van polyethyleentereftalaat met de
molecuulformule (CyHg0,),- Het materiaal is gecoat met
polytetrafluorethyleen als glijmiddel. Daardoor wordt de
capillariteit van de draad tot een minimum beperkt en de
passage van de draad door het weefsel, alsmede de loop van‘
de knoop verbeterd.

SUPOLENE is zowel ongekleurd (wit), alsook met een groene
kleuring verkrijghaar. SUPOLENE staat ter beschikking in ver-
schillende dikten en lengten. Bovendien is SUPOLENE verkri-
ngaar als naald-en-draad-combinatie. SUPOLENE beantwo-
ordt aan de eisen van de Europese farmacopee met
beltrekklng tot steriel hechtmateriaal van polyethyleenteref-‘
talaat '
TUEPASSINGSGEBIEDEN :
SUPOLENE is wegens de hydrofobe eigenschappen en het felt,
dat het verouderingsbestendig is, geschikt voor het aannaaien
van implantaten en protheses. Bovendien is het bedoeld voor:
Ue adaptie van week weefsel en/of de ligatuur, vooral bu‘
neurochlrurglsche oftalmologische en cardiovasculaire |n—
grepen :
GEBRUIK :
Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeen-
stemming met de toestand van de patiént, de ervaring van de:
chlrurg de chirurgische techniek en de omvang van de wond
WERKING

SUPOLENE veroorzaakt in het begin alleen een geringe ont-
stekingsreactie van het weefsel; daarna volgt een zich lang-
zaam verder ontwikkelende verkapseling van het bindweefsel;
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CONTRA-INDICATIES :
Niet bekend. :
BJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZZONDERE !
VOORZORGEN/INTERACTIES :
Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet,
dat de draad bij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral
mag deze niet door chirurgische instrumenten, bijv. de naald-
houder geknikt of platgedrukt worden.

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

Um de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 — 1/2 van de
Iengte vanaf het versterkte einde naar de punt van de naald
toe in de hand worden genomen. Men moet voorkomen dat de
naald wordt vervormd, omdat dat tot verlies van de stabiliteit
van de naald kan leiden. Bij het gebruik van chirurgische
naalden moet de gebruiker er vooral op letten dat hij zichzelf
niet steekt en daardoor een mogelijke bron van infectie vormt.
Gebruikte naalden moeten op de voorgeschreven wijze als afval‘
worden verwerkt (om mogelijke infectierisico's te vermijden).
Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de
plaats van de wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom
dient de gebruiker vertrouwd te zijn met de chirurgische tech-
meken waarbij SUPOLENE wordt gebruikt. Een Iangdurlg
contact van SUPOLENE met zoutbevattende oplossingen kan;
zoals bij alle niet tot het organisme behorende voorwerpen;
leiden tot concrementvorming (urinewegen, galgangen). '
SUPOLENE wordt bij de gegeven indicatie gebruikt volgens de
algemeen gangbare chirurgische hechtmethoden en knoop-
technieken en afhankelijk van de ervaring van de gebruiker. :

BIJWERKINGEN :
In het begin kunnen ontstekingsreacties in het weefsel op—
treden evenals irritatie in de buurt van de wond, die echter van
voorbijgaande aard is. Door de inwerking van dit niet tot het
organisme behorend voorwerp kunnen reeds bestaande ont-
stekingssymptomen in het weefsel eerst versterkt worden.

STERILITEIT :
SUPOLENE wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd. Reeds
geopende of beschadigde verpakkingen mogen niet worden
gebruikt. Niet opnieuw steriliseren! :
VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG :
Niet boven 25°C opslaan. Tegen vocht en directe hitte bescher—]
men. Na afloop van de vervaldatum niet meer gebruiken! |
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g = Houdbaar tot Jaar - Maand

[E = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

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

¢
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

= ongekleurd, gevlochten, voorzien, niet resorbeerbaar

= gekleurd, gevlochten, voorzien, niet resorbeerbaar

= Polyester % = HIBC-code
m Afneembare naald

v = Naald met lus > = ligatupack:
steriele enkele
draad op handrol

= kompres

= EG-markering en identificatienummer van de
0197 aangemelde instantie. Het product beant-
woordt aan de essentiéle eisen van richtlijn
93/42/EEG van de Raad betreffende medische :
hulpmiddelen.
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REPAIR AND REGENERATE,

PT Instrucdes de utilizagao: por favor, leia atentamente!

Os dados constantes no presente manual de instrucoes sao

)constantememe S e

mai inte, deverao ser lidos cuidadosamente!
antes da utlllzaqao de cada embalagem.

POLIESTER

estojo de sutura estéril, ndo reabsorvivel,
Pollester revestido com pol|tetraf|uoret|leno

DESCRIQAO
SUPOLENE é um estojo cirlrgico de sutura entrancado €
revestido, ndo reabsorvivel, em polietilenotereftalate com &
Tormula elementar (CmHBO) 0 material é revestido com
polltetraﬂuoretlleno para agente de deslize. Assim, a capilari-
dade do fio € reduzida ao minimo e a passagem do fio pelo
temdo bem como o nd sdo melhorados.

SUPOLENE esté disponivel em branco e com coloragéo verde‘
SUPOLENE existe em diferentes espessuras e comprimentos;
Além disso, SUPOLENE pode também ser adquirido em com-
binagdo agulha-fio. SUPOLENE respeita os requisitos da
farmacopeia europeia em matéria de material de sutura
estenl em polietilenotereftalate. i

CAMPOS DE APLICA(;AO
Gragas s suas caracteristicas hidréfobas e a estabilidade das
propriedades, SUPOLENE € indicado para a sutura de implan-
tes e proteses. Além disso, esta previsto também para a
adapta(;ao de tecidos moles e/ou ligadura, em especial em
intervengdes neurocirdrgicas, oftalmoldgicas e cardlovascula—w
Tes.

APLICA(;AO :
0 estojo de sutura a utilizar é escolhido de acordo com 0‘
estado do paciente, a experiéncia do cirurgido, a técnica cirdr-
g|ca e 0 tamanho da ferida. :

EFEITO

SUPOLENE provoca apenas, inicialmente, uma redu2|da
reacgdo inflamatdria dos tecidos, a0 que se segue um‘
enqmstamento progressivo lento do tecido conjuntivo. :
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CONTRA-INDICAGOES
Néo detectadas.

ADVERTENCIAS/ MEDIDAS DE PRECAUGAO/
iNTERAc(;OE !
Como em qualquer outro material de sutura, ha que zelar para
que o fio ndo se danifique durante o manuseamento Particu-|
larmente, ndo pode ser dobrado ou esmagado por instrumen-
tos cirlrgicos, como o porta-agulhas. Ao fechar a sutura;
puxar sempre o fio entre a agulha e o canal do ponto. :
Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 —1/2
do comprimento, desde a extremidade armada até a ponta da
agulha Evitar deformagéo da agulha pois tal provoca perda de
estabilidade. Ao utilizar agulhas cirdrgicas, o operador deve
evitar, em especial, lesionar-se a si proprio, visto que isso
representa uma possivel fonte de infecgdo. Agulhas usadas
Uevem ser devidamente eliminadas (para evitar posswels
riscos de infecao).

0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a Iocah—
Zagao da ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o
operador deverd estar familiarizado com as técnicas cirdrgi-
cas em que ¢ usado o SUPOLENE. Um contacto mais prolon-
gado de SUPOLENE com solugdes salinas pode levar, como;
em todos 0s corpos estranhos, a formacao de concregoes
(V|as urinarias e biliares).

SUPOLENE ¢ utilizado, na presente indicagao, conforme os
métodos cirtirgicos de sutura e técnicas de ligadura comuns e
de acordo com a experiéncia do utilizador. :

EFEITOS SECUNDARIOS
No inicio, podem surgir reacgdes inflamatorias dos tecidos e
irritacOes passageiras na zona da ferida. Devido a acgéo do
corpo estranho, as manifestagdes inflamatorias referidas nos
lemdos podem agravar-se. :

ESTERILIDADE :
SUPOLENE é esterilizado com 6xido de etileno. Embalagens j Ja
abertas ou danificadas néo podem ser utilizadas! No re- este-
nllzarl

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, proteger de humida-
de e de efeito directo do calor. Nao utilizar depois de explrada
a data de validade!
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EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo

g = Prazo de validade Ano - Més

; [:Ii] = Consultar as instrucdes de utilizagao

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

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

25°C
/i/ = Limite superior de temperatura

0

= incolor, entrangado, revestido, no reabsorvivel

0

(RN = colorido, entranado, revestido, néo reabsorvivel

= Poliéster % = Gédigo HIBC (C6- |

digo de Barras do

i Setor de Saiide)
H “ = Agulha amovivel o /o = sutura em lago

& = pack para ligadura:
fio simples estéril em rolo

! = compressa

= Marcagdo CE e nimero de identificagéo do
: 0197 organismo notificado. O produto respeita os

requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE
do Conselho relativa aos dispositivos médicos.
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REPAIR AND REGENERATE,

cs Navodu k pouZiti, ététe pozorné!

Uda]e uvedené v tomto navodu k pouzm |sou prubézné aktuall-

zovany na zakladé a Vénuijte j ||m
proto pozornost pred pouzmm kazdého baleni. :
POLYESTER :

Polyester potazeny polytetrafluoroetylénem, :
stenlm nevstfebatelny Sici material :

wPOPIS :
SUPOLENE je pleteny a potazeny nevstfebatelny ch|rurg|cky
Sici material z polyetyléntereftalatu o molekulamim vzorci
{CioHgQy),. Tento material je potazen polytetraﬂuoroetylenem
ktery plsobi jako lubrikant. Tim je snizena kapilarita viakna na
minimum, zdokonalen priichod tkéni a tvorba uzld. :
SUPOLENE je k dispozici nezbarveny (bily) a zbarveny ze-
lené. SUPOLENE je dostupny v riznych tloustkach a v kom-
binaci viakno-jehla. SUPOLENE odpovid4 pozadavkim Euro-
ean Pharmacopoeia pro sterilni  Sici materidl  z
polyetyléntereftalatu. !

INDIKACE
Vzhledem ke svym hygroskopickym vlastnostem a dlouho-
dobe stabilité, SUPOLENE je vhodny pro pfipevnéni im-
plantatu a protéz. Rovnéz je urCen pro adaptaci mékkych tkéni
a/nebo podvazani, obzviasté v neurochirurgii a v oéni a kar-
dlovaskularm chirurgii.

POUZITI :
SICI material musi byt zvolen s ohledem na situaci pacienta;

zkusenostl |ékare, chirurgickou metodu a velikost rany.

PUSOBENI :
SUPOLENE zplisobuje pouze pocatecni mirnou zénétlivou
odezvu a poté je pomalu a postupné opouzdfen popvovou‘
tkanl

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy. :
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VAROVANI/OPATRENI/INTERAKCE

Jako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno venovat
pozornost zabranéni  poskozeni materialu béhem Jeho
pouzivani. Nesmi byt ohyban ani podkozovan ch|rurg|ckym|
nastroji, jako jsou napiiklad drzaky jehel.

P utahovani stehil vzdy tahnéte za vidkno mezi jehlou a
mistem vpichu.

Pro zabranéni poskozeni jehly jivzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalea
nosti mezi zpevnénym koncem a $pickou. Jehlu neohybejte;
nebot tim dochazi ke ztraté stability. Vzhledem k riziku |nfekce
;e nutno pfi praci s chlrurglckym| jehlami vénovat zviastni
pozornost zabranéni poranéni. Pouzité jehly musi byt zlikvido-
vany podle predpis (tj. zabranéni mozného rizika infekce).
Riziko rozeveni jizvy zavisi na poloze rany a na pouzitém
Sicim materialu. Proto osetru1|0| musi byt obeznamen s chirur-
gickymi zakroky, pii kterych ma byt SUPOLENE pouzivan. Ja-
ko je tomu se vsemi cizimi materialy, dlouhodoby kontakt meZ|
SUPOLENEM a fyziologickymi roztoky muze vést k tvorbe
kamenu (mocovy a ZluGovy trakt).

SUPOLENE musi byt pouzivan v souladu se standardnlm|
metodaml chirurgického $iti a chirurgickych uzlt a se zkusea
nostm| odetfujiciho.

VEDLEJSI UCINKY

Zpocatku se mohou objevit zanétlivé odezvy tkéné na cm
latku a pfechodné podrazdéni v oblasti jizvy. Vv cizi Iatky
muze zpo&atku zhorsit pfedchozi zanét tkané.

STERILITA i
SUPOLENE se sterilizuje etylenoxidem. Jiz oteviend nebo
poskozena baleni se nesméji pouzivat! Neprovadéjte opetow
hou sterilizaci!

SKLADOVANI

Skladulte maximalné pfi 25 ° C bez pristupu vihkosti a prlmehu
usobeni tepla. NepouZiyejte po uklynutl doby expirace! :
YSVETLE | SYMBOLU NA OBALU
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(RREZN = barveny, pleteny, potazeny, nevrstrebatelny

% = Carovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)
“ = snimatelnd jehla \ . smycka pro steh

& -loapack: A
- sterilni jednotlivé nité na civce pro ruéni odvijeni

= Oznaceni CE a identifikacni ¢islo
: 0197 oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
: zakladnim pozadavkiim smémice rady

KKLK) = nebarveny, pleteny, potazeny, nevrstrebatelny
93/42/EHS o zdravotnickjch prostiedcich.
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REPAIR AND REGENERATE,
PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!

Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlega]q ciaglemu dosto-
bad: Ztego powoi
du nalezy 5|q Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowama

POLIESTER
oliester powlekany politetrafluoroetylenem,
sterylne, niewchfanialne nici chirurgiczne

OPIS !
SUPOLENE to plecione i powlekane, niewchtanialne nici chir-
urglczne z poli(tereftalanu etylenu) o wzorze sumarycznym
{CyoHg0,),Nici powlekane sg politetrafluoroetylenem jako $rod-
kiem poslizgowym. Zmnigjsza to kapilamos¢ nici do minimum;
1 polepsza przecigganie nici przez tkanke oraz wigzanie weztow.,
Nici SUPOLENE sg dostepne zaréwno w postaci nigbarwionej
{biate), jak tez zabarwione na zielono. Nici SUPOLENE sg do-
stepne w roznych grubosciach i diugosciach. Ponadto nici
SUPOLENE sg dostepne jako nici chirurgiczne potaczone z
igta. Nici SUPOLENE spetniaja wymogi Farmakopei Europejs-
Kie] dla sterylnych nici chirurgicznych z politereftalanu etylenu).

WSKAZANIA :
Ze wzgledu na wiadciwosci hydrofobowe i odpormnosé na
starzenie sie nici SUPOLENE nadajg sie do przyszywania
implantéw i protez. Poza tym sg one przeznaczone do zespa-
Jania tkanek migkkich i/lub do podwiazywania, szczeglnie
podczas zabiegow neurochirurgicznych, okulistycznych i w
chirurgii sercowo-naczyniowej.

ZASTOSOWANIE

Nici chirurgiczne do zastosowania nalezy wybra¢ uwzglednlajqo
stan pacjenta, do$wiadczenie chirurga, technike ch|rurg|cznq|
rozmlar rany. :
DZIALANIE

Nici SUPOLENE poczatkowo wywolujg w tkankach Jedyme
m|n|malny odczyn zapalny, po ktérym powoli nastepuje stopd
niowe otorbienie przez tkanke taczna.
PRZECIWWSKAZANIA

Nleznane
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OSTRZEZENIA/RODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Jak w przypadku wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwro-
ci¢ uwage, zeby ni¢ nie ulegta uszkodzeniu podczas uzycia, w
szczegolnosci nie byla zagieta lub zgnieciona przez inne nar-
zgdzia chirurgiczne, np. imadto do igiet.
Podczas zaciagania szwu zawsze ciagnaé za ni¢ migdzy iglg a
kanatem wkiucia.
Aby uniknag uszkodzenia igly, nalezy zawsze chwytac ja w 1/3-
12 diugosci od wzmocnionego korica do koricowki igfy. Nalezy
unikac odksztatcenia igly, poniewaz prowadzi to do utraty sta-
bl|ﬂ0$CI Podczas stosowania igiet chirurgicznych uzytkowmk
musi zwrécié sz¢zegoing uwage, aby nie odnies¢ obrazen kiu-
tych, ktére mogtyby by¢ ewentualnym Zrédiem zakazen. Zuzyte
igly nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi (wi
celu uniknigcia ryzyka zakazenia).
Ryzyko rozejscia sig brzegow rany jest zalezne od Iokahzacu
rany i stosowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzytko-
wnik powinien byé obeznany z technikami chirurgicznymi, w;
ktérych stosowane sa nici SUPOLENE. Diuzsza styczno$¢ ni<
ci SUPOLENE 2z roztworami soli moze prowadzic (podobme
jak w przypadku wszystkich ciat obcych) do tworzenia 3|e
amieni (drogi moczowe, z6iciowe).
Nici SUPOLENE nalezy stosowac przy istniejacym wskazanlu
zgodme z przyjetymi metodami szycia chirurgicznego i techni-
kam| Wwigzania oraz w zalezno$ci od do$wiadczenia uzytkownlka

DZIALANIA NIEPOZADANE

Poczqtkowo moga wystapi¢ tkankowe odczyny zapalne |
przejéciowe podraznienia w okolicy rany.

Ze wzgledu na obecnos¢ ciata obcego mozliwe jest poczatkowo
obostrzeme istniejacych uprzednio stanéw zapalnych tkanek

STERYLNOSC

Nici SUPOLENE sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie wolno
uzywac juz otwartych lub uszkodzonych opakowan! Nie steryli-
zowac ponownie! :
WARUNKI PRZECHOWYWANIA :
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C, chromc
przed wilgocia i bezposrednim dziataniem wysokich tempera#
Tur Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci! :
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= Numer katalogowy
= Kod partii

g = Uzy¢ przed Rok - Miesiac
I:Ii] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywac powtdrnie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie
@ = Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

25°C
/ﬂ/ = Gorny zakres temperatury

= nie farbowane, plecione, powleczone, niewchtanialne
= farbowane, plecione, powleczone, niewchtanialne
= Poliester % = Kod HIBG
“ = Zdejmowana igta . /2 = Szew petlowy

& = opakowanjg Iigamr:
- sterylna ni¢ pojedyncza na rolce

= wack
= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
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Instructiunile de utilizare
SUPOLENE (PeT)
material de sutura

steril, neresorbabil

Bruksanvisning
SUPOLENE (peT)

sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale

Brugsanvisningen
SUPOLENE (pen)
sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale
Kayttoohjeisiin
SUPOLENE (1)
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali

Bruksanvisningen
SUPOLENE (pen)
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing

SUPOLENE (Pe)
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal

Instrucées de utilizagao
SUPOLENE (e

estojo de sutura
estéril, nao reabsorvivel

Navodu k pouziti
SUPOLENE (e
sterilni, nevstebatelny
Sici material

(2]

Instrukcjach uzywania
SUPOLENE (peT)
sterylne, niewchtanialne
nici chirurgiczne
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \o/'
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