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Handelsnaam van het product

Supramid Arago

Pseudomonofilament of monofilament Polyamide
Steriele en niet-resorbeerbare hechtdraad
Naam van de fabrikant en statutaire zetel
Laboratorio Arag S.1
Salvador Mundi 11
08017 Barcelona-Espafa (Spanje).
aexhn,vmgmgemene informatie
le, synthetische en ni hirurgische hechtdraad. jk van de di hebben:
- USP 4/0 tot 6: pseudomonofilament gevormd door een gedraaide streng van polyamide 6/6 [C12H22N202] omhuld met een omhulsel van polyamide 6 [NH-(CH2)5-COJ, waardoor het
ertit Ziet als een monofilament.

K fi

-USP7/0t0t5/0: an polyamid
Voor een betere zi o Keurstoffen H Logwood Back C1.75290) of pigmentzvart 7 (C1.77266). Kanookkleur\ooswovdengeleveld
id Aragé-hechtdraad is verkrigbaar i id aan diktes enl dt geleverd met of zonder an P

g
en maten, zoals beschreven in het RESENTATIE. Controleer de produc op het externe etiket,

De Supramide Arag-hechtdraad voldue‘ 2an de isen van de Europese Famacopee (. [uv) voorteele, itabsorbeerbar ythetsch hectingen en American Phamacoposa (US)
voor erkentd de Ph. Eur, wat weergegeven wordt op het etket.

Supramid Aragé-hechtdraad is uns\mtend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondhe\dszovg die zijn opgeleid in chirurgische hechttechnieken. Het product is bedoeld voor
gebruik voor patiénten bij alle indicaties die vallen onder het beoogde doel van het product.

De verwachte klinische voordelen van het Supramid Aragé-product zijn:

-De randen van een wond of verwonding tegen elkaar houden om het atuur te bevord dehiscentie nfecte en pijn
-Hetwordt gebruiktl igatuur I aders of eefselafte shiten en 70 bloedingen mechanisch te voorkomen.
Het ini o iste vinden via de volgende nk na a

Beoogddoel

Deze wordt gebruikt inzacht
genezing of als hgatuur om bloedvaten af te sluiten en bloedingen te voorkomen. Wordt gebruikt door professionals in de gezondheidszorg voor patiénten van alle \eeftuden Niet geschikt
voor gebruik bij hirurgie.

Indicaties
Supramid s bedoeld voor toepassingen waarbij volgens chirurgische praktijken wordt gebruik gemaakt van niet-absorbeerbare hechtmaterialen. Het is geschikt voor het approximeren en

ligeren van zacht weefsel, met uitzondering oftalmisch weefsel,

Contra-indicaties

De veiligheid en werkzaamheid van Supramid Arago in cardiovasculaire of neurologische weefsels zijn niet vastgesteld.

Waarschuwingen

Hergebruik van dit product (of delen daarvan) brengt het risico van kruisbesmetting met zich mee, wat kan leiden tot infecties of de overdracht van bloedpathogenen naar patiénten en

Zorguerleners.

In hetbegin kunnen ichte ecfsel en vanhet Supramid

infctvrergern. angdurige cotactvan eze of gl welke ancere hchtcaad et 2outoplossingen 20 dievan deurie- e wegeniden ot de vorming vn - of erstenen.
t productin gevaar brengen, of een fout

aanwezig zjn, wordt het product mogelijk gebruikt nadat de vervaldatum is verstreken ofis het product niet langer traceerbaar. Fen wiziging van de originele verpakking kan de sterlteit en

de functionaliteit van het product in het gedrang brengen.

Bijwerkingen die verband houden met het gebruik van deze hechtdraad zijn onder meer weefselscheiding of wonddehiscentie, wat leidt tot slechte genezing, of gebrek aan adequate

oals ok

Handelsname des Produkts

Supramid Arago

Pseudomonofilament oder Polyamid-Monofilament

Steriles und nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial
Name des Herstellers und Firmensitz

Laboratorio Arago SL

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia (Spanien).
Beschreibung/Allgemeine Infnmla(mnen

Supvam\d Avagomem teriles, synthets ht

Polyamid

h i i hltich:

her Nahtmaterial. ) ind
id 6 [NH-(CH2)5-COJ, wodurch

[C12H22N202), mit einer Pol
- USP 702 5/0 Monofilament aus Polyamid 6 und/oder Pn\yam\d 6/6.

ZurVerbesserung der Sichtbarkeit wurde der Faden mit den Farbstoffen Hematein/Logwood Black (CI 75290) oder Pigment Black 7 (CI 77266) schwarz gefarbt. Er ist auch in farbloser Ausfiihrung
erhaltlich.

Das Supramid Aragé-Nahtmaterial ist in einer Vielzah! von Starken und Langen erhaltlich und wird mit oder ohne i in
angeboten, wie im Abschnitt, LIEFERFORM" beschrieben. Bitte Giberprifen Sie die Produktausfiihrung auf dem externen Etikett.

Das Supramid Aragé-Naht | erfillt die der Européischen poe (Ph. Eur) fir sterile nicht resorbierbare synthetische Nahtmaterialien und der US-amerikanischen
Pharmakopse (USP) fir nicht resorbierbare Die Europische Pharmakopge erkennt die Glei der schen Einheiten und derjenigen der Ph. Eur. an. Dies ist
auch uf derEietierung vermerkt

aussieht.

und Groen

Das Supramid Arago fir g durch bestimmt, dasin geschultist. Es st fir die Anwendung bei
Patienten fir jegliche der im Rahmen der des Produk by dik
teten Klinischen Avago sind die Folgenden:

-D: Rénder einer Wunde oder um den natiirlichen Heil i 'd so Dehiszenz, Infektion und

-Di g als Ligatur 2ur OkKlusion Venen oder be) und damit 2ur rhinderung von Bl

Di icherheit finden Sie unter Link (nach :

Zweckbestimmung

Supramid Aag st e icht esorirres gecteesNahmater aus Pl E i vervence, um di Rinder e Wunde i Weihgenebe anzundhem, um e raticheHelung

ermoglichen, odevalsngalurzulOkk\uslonvonﬁefaﬁen undaur Verhinderung \\B\ulungen Eswird Esistnicht fir

geelgnet.

Indikationen

s SupramidNatematral von Arag s i den itz be thwvglschen Verfahren geeignet, bei denen nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird. s ist fir die Annzherung von
fiir 3 i Augen- und geeignet.

(Gegenanzeigen

Die Sicherheit und geflochtenen Supramid Aragd in Geweben wurde nicht

Warnhinweise
Die Wledevverwendung dieses. onduk(s (oder eines seiner Teile) stellt ein Risiko der Kreuzkontamination dar, die zu einer Infektion oder Ubertragung von durch Blut Gbertragbaren

Am Anfang kann es zu leichten Gewebereaktionen in der Nahe des Nahlma(enals kommen Wie jeder Fremdkdrper kann auch derqeﬂo(h(ene Supramid Aragd eine bereits bestehende Infektion
verschlimmern. Bel \angerem Kontakt it deser oderenemand alzl6sungen, wie z.B. denen der Harn- und , Bildung von Steinen filhren,

ani des Produktes gefahrden oder das Versagen des Produktes verursachen. Wenn die Etikettierung und die Anweisungen am Einsatzort
feen ft s ca, dass das Produkt nach seinem Verfallsdatum verwendet vird und seine Riickverfolgbarkeit verloren geht. Eine Anderung der Originalverpackung kann die Steriltst und
Funktionalitat des Produkts beeintrachtigen.
Zu den Nebenvirkungen, die mit der Verwendung dieses Nahtmaterias in Verbindung gebracht werden, gehdren die Gewebetrennung oder die Dehiszenz der Wunde, ie zu einer schlechten
Wundheilung fihren, oder eine unzureichende Unterstiitzung der Wunde beim SchlieBen von Stellen, die einer Ausdehnung, Dehnung oder Streckung ausgesetzt sind.

luiten van pl 2ijn aan uitzetting of uitrekking. Das Reifien des Nahtmaterials kann zu Blutungen fihren. Wenn das Nahtmaterial das Gewebe beim Spannen der Naht einschneidet oder einreiBt, kann s zu Verletzungen des Weichgewebes
Breuk van de hechtdraad kan bloedingen veroorzaken. Hechtmateriaal dat bij het aanspannen van de he(hlmg in wee’se\ snud( of scheurt, kan letsel aan zacht weefsel veroorzaken. Onjuist kommen, Naht der zum Scheitern der
vastknopen of beschadiging van de hechting bruik kan leiden tot operaties of het behandeli Nade\bmthe knnnen eine Vev\angemng der Operation nach sich ziehen, eine zusétzliche Operation Evfnvdelh(h ‘machen oder zu Fremdkérperriickstanden fiihren. Versehentliche Nadelstiche mit
Als de naald breekt, kan het nodig zijn de operatie te verlengen, kan een extra operatie nodig zijn of kan de naaldpunt een lichaamsvreemd voorwerp worden. Abusievelijk prikken met I u einer Ubertragung
besmette chirurgische naalden kan leiden tot de /an door bl VorsichtsmaBnahmen
Voorzorgsmaatregelen Vor der Verwendung des geflochtenen Supramid Aragd zum Wundverschluss muss das medizinische Fachpersonal mit den chirurgischen Verfahren und Techniken vertraut sein, bei denen
joordat ndsluiting bruikt, moeten jinmetde chi bruikt,omdat Einsatz komm, da das isiko einer emeuten Offung der Wunde (Dehiszenz),die eine unzureichende Heilung nach sich zeht, von der Anwendungsstelle und dem vervendeten
Nahtmaterial abhingt.
hetrisico op heropening van de met slech g tot gevolg heeft, i de pl: bruik en het hechtmateriaal. Beider oder infizierter die geltenden chi hen Praktiken befolgt werden.
Bij de behandeling var geinfecteer d moe(de (ovrectechlmrq\s(he praktukwovden gevolgd. i jedk fiir l Knoten die chi der flachen und it zusiitzlichen Schlaufe werden,
oalsel i i passing hirurgische tect band tralussen, van de chirurgische je nach den (hwurg\sthen Umstanden und der Erfahrung des Chirurgen. Fehlerhaftes Verknoten oder eine Beschédigung des Nahtmaterials wahrend der Anwendung kann zu einer verlingerten
de de chirurg, Onjuist pen of beschadiging van de hechting leiden tot ige op: het mislukken lg der Behandlung und einer weiteren chirurgischen Behandlung filhren.
en verdere operaties, Bei der Handhabung von Nahtmaterial mssen die notwendigen VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, um zu vermeiden, dass die chirurgischen Instrumente wie Zangen und Nadelhalter das
8j het werken met hechtdraden de nodig orden genomen om i het platdrukken, plooien of schuren wordt beschadigd knicken oder verkratzen und somit besct d/oder die
enlof d venvormd, met chi s angen en Die Nade mus i e Berich ehaten wrden, der vischeneine Dt (1) un der Hafte (112 der Enenung von er cisten Sptze zur Nadelpize gt Wennse im Becich e
Houd de naald op een afstand tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van het distale uiteinde tot de naaldpunt. Als de naald wordt vastgehouden bij de punt, vermindert de lten vid, verringertsichd s kann auch zu einem Bruch der Nadel an ihrer distalen iten wird, kann se sich vrdrehen
enkan denaaldbreken Al de nald ord et distaleutende, kande nald buigen of breken. e el ) N .
Al de naalden handmatig worden aangepast,kunnen ze minderstrk worden en minder bestand zin tegen buigen of breken. o N: BN A e s o i Nademvorachte maeh den bei denen durch
Gebruikers van deze ms!mmenten moeten vertrouwd zijn met chwmg\sche hechldvaad(echmeken en moeten naalden voorzichtig behandelen, om wonden te voorkomen die worden ‘?Is'me izinische Fachpersonz muss it cirurgischen Ratttec "Lf'::i;'?‘u s(‘e:\ :’Ln"m':ena en vorschtg umgeben,

eroorzaakt door met

Als er véor gebruik een defect aan het pmdu(mpueedL bijvoorbeeld een verbx ,gebmkenui 1d, of een beschadigde hechtdraad, moet het product worden weggegooid
enmoet p In het geval dat het product tijdens het gebruik niet corect functioneert, i het aan de zorgverlener om
het gebruik ervan voort (e zetten of te stoppe d dure k

k bben op d iuncuunahtew de hechti

d houden met het pluuuu

p
Houd rekening met het effect da!(hemls(heen/of vadlo\og\s(

dure en de pati i top
t teen " ieve bel

ingi
Elkemstig incident dat zich heeft voovgedaan in verband mel het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de aangemelde instantie in het land.

Im Falle einer Fehifunktion des Produkts vor der Anwendung, z. B. einer verbogenen, gebrochenen oder abgeldsten Nadel udsv eines bes(had\g\en Nahtmaterials, sollte das Pmdukl entsorgt und
em neues beschafft werden, um den Eingriff zu hegmnen Sollte das Produkt wahrend der
entscheiden,

rden soll.

werden,

Die Auswirkungen, die chemische und/oder vadmlog\sche
B ; dem Produkt und d

sie darauf hinweisen, dass sie sich im Falle einer l das medizini: Il
Jeglicher sd i

Anwendung/Gebrauchsanweisung
D: d

9
mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes gemeldet werden.

Komercijalni naziv proizvoda
Supramid Aragé

Pseudomonofilamentni ili monofilamentni poliamid
Sterilni i neresorptivni hirurski konac

Imei registrovano sedite proizvodata

Laboratorio Arag6 S.1

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaia (Spanija)

Opis/ Opste informacije

Supramid Aragé je sterilni, sinteticki i neresorptivni hirurski konac. Moze imati razlicite konfiguracije u zavisnosti od svog pre¢nika:

- USP 4/0 do 6: pseudomonofilament sastavljen od uvijene poliamidne niti 6/6 [C12H22N202], prekrivene omotacem od poliamida 6 [NH-(CH2)5-CO), zbog Cega ima izgled
monofilamenta;

- USP 7/0 do 5/0: monofilament od poliamida 6 iili poliamida 6/6.

Radi bolje vidljivosti, konac je obojen u cmo pomocu boje Hematein/Logwood Black (C175290) ili Pigment Black 7 (C 77266). Moze se isporuciti i bezbojan.

Konac Supramid Arag dostupan je u opseZnoj paleti velicina i duzina. Moze da bude bez atraumatskih igala ili s atraumatskim iglama od nerdajuceq celika razlicitih tipova i
velicina, u skladu s opisom u odeljku IZGLED. Konfiguraciju proizvoda proveriti na spoljnoj etiketi.

Konac Supramid Aragé ispunjava zahteve Evropske farmakopeje (Ph. Eur) za sterilne neresorptivne sinteticke hirurske konce i Farmakopeje Sjedinjenih Americkih Drzava (eng.
United States Pharmacopoeia, USP) za neresorptivne hirurske konce. Evropska farmakopeja priznaje ekvivalentnost izmedu americkih jedinica i same Evropske farmakopeje,
$to se odraZava na etiketama.
Konac Supramid Arag napravijen je iskljucivo za koris¢enje od strane zdravstvenog osoblja koje je osposobljeno za tehnike hirurskog Sivenja. Namenjen je za koriscenje kod
pacijenata/pacijentkinja za bilo koju od indikacija navedenih u okviru predvidene svrhe proizvoda.

Predvidene klinicke prednosti proizvoda Supramid Arago su:

- Drzanje ivica rane ililezije u apoziciji (zadrZavanje u spoju) kako bi se potpomogao prirodni proces zaceljivanja i time smanjili dehiscencija, infekcija i bol;

-Koriscenje u vidu ligature za zatvaranje krvnih sudova (arterija, vena ili vaskularizovanih tkiva), Gime se mehanicki sprecava krvarenje.

Sazetak o linickoj bezbednosti  efikasnosti dostupan je na sledecoj vezi (nakon aktivacije): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Predvidena svrha

Supramid Arago je neresorptivni uvijeni hirurski konac sastavljen od poliamida. Koristi se za priblizavanje ivica rane mekog tkiva radi prirodnog zarastanja ili kao ligatura za
zatvaranje krvnih sudova i sprecavanje krvarenja. Koristi ga zdravstveno osoble na pacijentima/pacijentkinjama svih starosti. Nije pogodan za upotrebu u kardiovaskulamoj,
oftalmoloskoj hirurgijii neurohirurgiji

Indikacije

Supramid Aragd je indiciran za primenu tamo gde se, hirurskoj praksi, k
osim kod kardiovaskularnog, o¢nog i nervnog tkiva.
Kontraindikacije

Bezbednost  efikasnost konaca Supramid Aragé na
Upozorenja

Ponovno koriscenje ovog proizvoda (ili nekog od njegovih delova)
agensa na pacijente/pacijentkinje ili zdravstveno osoblje.

Najpre se mogu pojaviti blage reakcije na tkivu oko $avnog materijala. Kao i svako strano telo, Supramid Aragd moze pogorsati prethodno stanje infekcije. Dugotrajni kontakti
ovogli bilo kg drugog koncas rastvorima soli, kakvi su prisutni u mokracovodimaili Zu¢nim kanalima, mogu da dovedu do stvaranja kamena.

konci od ih materijala. Pogodan je za priblizavanje mekih tivai ligaciju,

ineuroloskim tkivima nije utvrd

rizik od ije, $to moze da dovede do infekcija li prenosa krvnih patogenih

Obchodni nazev produktu
Supramid Aragé

Pseudomonofilament nebo monofilament z polyamidu

Sterilni nevstrebatelny chirurgicky Sici material

Nazev vyrobce a sidlo spoleénosti

Laboratorio Aragé S

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia ((Spanélsko).

Popis/ Obecné informace

Supramid Arag6 je sterilni nevstiebatelny chirurgicky Sici material Mize mit rizné konfigurace podle priméru:

-USP4/0az6: tvofeny z krouceného idového vidkna 6/6 [C12H22N202] pokrytého polyamidovym pouzdrem 6 [NH-(CH2)5-CO), takze vypada

jako monofilament.

~USP 7/0 a2 5/0: Monofilament z polyamidu 6 anebo polyamidu 6/6.

Pro lepi viditelnost je vldkno obarveno ¢ernou barvou pomoci barviv Hematein/Logwood Black (CI 75290) nebo Pigment Black 7 (CI 77266). Lze dodat také v bezbarvém

provedeni.

Sici material Supramid Aragé je k dispozici v §iroké skale tlousték a délek, s nebo bez atraumatickych jehel z nerezové oceli riiznych typii a velikosti, jak je popsano v ¢asti

BALENI. Zkontrolujte konfiguraci produktu na vnéjsim stitku.

Sici materidl Supramid Aragé spliiuje pozadavky Evropského ékopisu (Ph. Eur) pro sterilni syntetické nevstiebatelné Sici materidly a Amerického Iékopisu (USP) pro

nevstrebatelné Sici materialy. Evropsky [ékopis uznava rovnocennost americkych jednotek a jednotek Ph. Eur, coz je uvedeno na stitku.

Sicimaterial Supramid Aragd je uréen vyhradné pro pouziti zdravotnickym personalem vyskolenym v chirurgickyich sicich technikach. Je uréen k pouziti u pacientd pro vechny

indikace uvedené v ramci uréeného ucelu produktu.

Ocekavané Klinické pinosy produktu Supramid Arago jsou:

- Udrzeni okrajii rany nebo poranéni v apozici (spolu) za tcelem podpory pfirozeného hojeni a snizeni rizika dehiscence, infekce a bolesti.

- Pouziti ve forme ligatury k uzavieni cév (tepen, Zil nebo cévnatych tkani) a tim mechanickému zastaven krvaceni.

Souhrn bezpecnostnich a Klinickych tidajii naleznete na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Predpokladané pouziti

Supramid Arago je nevstiebatelny Sici materid slozeny z polyamidu. Pouziva se k priblizeni okraj rany v mékkych tkanich, k jejich pfirozenému hojeni nebo k uzavieni cév

azabranéni krvéceni. Je urcen k pouziti zdravotnickjm personalem u pacienti vSech vékovych kategorii. Neni vhodny pro poutiti v kardiovaskularni, oéni ani neurologické

chirurgii.

Indikace

Supramid Aragd je urcen k pouziti v pfipadech, kdy se podle chirurgickych postupii pouzivaji neabsorbovatelné Sici materialy. Je vhodny pro priblizovani mékkych tkani a pro

ligatury, s vyjimkou kardiovaskularmich, ocnich a neurologickych tkani.

Kontraindikace

Bezpecnost a Gcinnost materialu Supramid Arago v kardiovaskuldmich nebo neurologickych tkanich nebyla stanovena

Upozornéni

Opakované pouziti tohoto vyrobku (nebo jeho ¢asti) s sebou nese riziko kiZové kontaminace, kterd miize vést k infekci nebo prenosu krvi prenosnych patogend na pacienty

azdravotnicky persondl.

Nejprve se mohou v blizkosti $iciho materialu objevit mirné tkanové reakce. Jako kazdé cizi téleso miize i Supramid Arag6 zhorsit predchozi stav infekce. Dlouhodoby kontakt

toholo nebo jiného slclho malena\u se solnymi roztoky, jako jsou napriklad mocové a Zlu¢ové cesly, mize vesl ke tvovhe kamen.
ik bous

piisobit, 7

Prerada moze da ugrozi strukturnu celovitost proizvoda ili da prouzrokuje njegovu manjkavost Odsustvo etikete i uputstava na mestu koriscenja koriscenje
proizvoda nakon roka trajanja i gubitak nj ledljivosti. Izmena originalne i i sterilnost i efikasnost proizvoda.

Nezeljene reakcije povezane s koriscenjem ovog konca obuhvataju odvajanje tkiva ili dehiscenciju rane, $to dovodi do nezadovoljavajuceg zaceljenja ili nedostatka
odgovarajuceg os\on(a zaranu prilikom zatvaranja mesta izlozenih Sirenju, vastezanju il distenzij.

Kidanje konca moze da uzrokuje krvarenje. Savni materijal koji sece i k $avamoze da uzrokuje lezi Nepravil il
ostecenja uzrokovana kencem tokom njegovog koriscenja mogu da dovedu do produzenjaili neuspeha hirurskog zahvata i o potrebe za novim zahvatom.

Lomovi igala mogu da iziskuju produzenje hirurskog zahvata, dodatan hirurski zahvat ili da dovedu do zaostalih stranih tela u tkivu. Slucajni ubodi kontaminiranim hirurskim
iglama mogu da uzrokuju prenos krvnih patogenih agensa.

Mere predns!mmas(l

upramid Arago d li dabud [

tehnikama u k i koriste, posto rizik od

ponovnog otvaranja rana (dehiscencije) koji dovodi do aceljenja zavisi od mesta koris
Prilikom tretiranja kontaminiranih il inficiranih rana treba se pridrzavati odgovarajuce hirurske prakse.

Kao i kod bilo kog $avnog materijala, dobro pricvrcenje cvorova iziskuje primenu standardne hirurske tehnike ravnih i Ceturtastih uvezivanja dodatnim petljama, u zavisnosti
od hirurskih okolnosti iiskustva hirurga. Nepravilno podvezivanje ili otecenja konca tokom njegovog koriscenja mogu da dovedu do produzenjaili neuspeha hirurskog zahvata
i do potrebe za novim zahvatom.

Prilikom izvodenja Savova treba preduzeti neophodne mere predostroznosti kako bi se izbeglo da hirurski instrumenti, kao to su pincete i iglodrzaci, ostete Savni materijal
prignjecenjem, presavijanjem, struganjem /il ostete iglu.

Iglu treba privezati u podrucju izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) rastojanja od spojnice u odnosu na vrh igle. Ako se priveze u podrucju vrha, sposobnost probadanja bice
umanjena, a osim toga moze da uzrokuje lomljenje igle. Igla moze da se izobliciili slomi ako se priveze za spojnicu.

Ako se igle ruéno preoblikuju, mogu da izgube ¢vrstinu, da budu manje otporne na savijanje i da se slome.

Zdravstveno osoblje koje ih koristi mora da bude upoznato sa hirurskim tehnikama usivanja i sa iglama treba da postupa oprezno kako bi izbeglo povredivanje slucajnim
ubodima kojima se krvni patogeni agensi mogu preneti sa kontaminiranih igala.

U slucaju loseg funkcionisanja proizvoda pre njegovog koriscenja, npr. ako je igla savijena, slomljena ili odvezana, ili ako je konac ostecen, proizvod treba baciti i uzeti novi za
pocetak postupka. Ako proizvod ne funkcionie pravilno tokom koriscenja, zdravstveno osoblje treba da proceni da li ¢e nastaviti ili ce prestati da ga koristi i treba da odluci o
natinu dovrdetka postupka.

Treba uzeti u obzir moguce uticaje hemijskih i/li radioloskih lecenja na funkcionalnost Sava.

Zdravstveno osoblje treba da obavesti pacijenta/pacijentkinju o nezeljenim reakcijama, nepozeljnim sekundarnim nuspojavama i rizicima u vezi sa proizvodom i postupkom.
‘Takode mu/joj treba preporuciti da stupi u kontakt sa zdravstvenim osobljem ako dode do bilo kakvih promena u uobiajenom postoperativnom toku.

Proizvodaca i nadlezni drzavni organ treba obavestiti o svakoj ozbiljnoj nezgodi koja nastane u vezi s proizvodom.

Primena/Uputstva za upotrebu

ja i koriscenog avnog materijala.

brati i usivati u skladu sa stanjem pacijenta/pacijentkinje, hirurskim iskustvom i karakteristikama rane.

Koriscene igle treba ukloniti u posudu za ostre elemente. Slucajno otvorene proizvode, delimicno ili potpuno iskoriscene proizvode i njihovu ambalazu treba ukloniti u skladu sa
pravilima i postupcima vase ustanove za bioloski opasne materijale i otpatke.

Ovlascena organizacija odgovomna je za bezbedno uklanjanje proizvoda. Svaki neiskorisceni otpadni proizvod ili materijal treba ukloniti u skladu sa lokalnim zahtevima za
potencijalno kontaminirane materijale.

Dejstvo / Performanse / Mehanizam delovanja

Supramid Aragé uzrokuje minimalnu akutnu reakiju tkiva u kome dolazi do postepene enkapsulacije konca zbog delovanja vezivnog tkiva u njegovom okruzenju.

Toepassing / Gebruiksaanwijzing d des Patienten, der d Erfahrung, der chirurgischen Technik und i inge werden.
Hechtingen lecteerd en b de toestand van de patiént, de chirurgisch d brauchte Nadeln miissen in einem Behlter fir erden. i Iweise b g Produkte und deren Verpac Koncetreba
Vervider gebruikte naalden in een container die geschikt s voor scherpe voorwerpen. Gooi de, gedeelteljk gebrik h i g hend den Richtinien und vichtung i biologisch gefahriiche Materialien und
i het p instelling voor biologisch gevaarlijk al fval. Die sichere Emsorgung des Pmduk(s liegt in der Verantwortung der akkreditierten Organisation. Jedes unbenutzte Pmdukt udev Abfallmaterial muss in Ubereinstimmung mit den drtlichen
D¢ i ijdering van het product. Al ikte producten of i llen worden verwijderd l gtwerden.
metde Ioka\eveve\sten voor mogelijk verontreinigde ma(ena\en Wirkung/Leistung/Wirkungsmechanismus
Effect/Rendement/Werkingsmechanisme Der geflochtene Supramid Arags I eine akute, minimale Reaktion des Gewebes aus, gefolgt von einer Kapselung der Naht durch das Bindegewebe.
Supramid Arago veroorzaakt een minimale acute reactie van het weefsel, waarop zich een geleideljke inkapseling van de hechting voordoet. Sterilitit
Sterilteit Der geflochtene Supramid Arago wird durch Gammabestrahlung steiisert. Nicht ermeut teilsieren. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung offen oder beschidigtist Sterilnost
De Supramid Arago is gesterliseerd met gammastraling, Niet opnieuw steriiseren Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd. Lagerung und Handhabung

Omsnndlgheden voor bewaring en gebruik

Opslaan bij vermijd langd. i g Besche vocht en direct zonlicht. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.
Aanbiedingsvormen
Dezehechdadorcgelevedine lbers SP 1069051t U6 ) Hords sl ondernaald of i erschilende
naalden. De hechtdraad i verkrigbaarin dozen van 12 of 36 eenheden. Raadpleeg d
olen opde verpakking ] gebruikte symbolen op de abek
Referentie catalogus Zo Polethyleen metlage dichtheid ® Voor eenmalig gebruikiniet hergebrulken
ED (rolkiem plankje)
Batchnummer/code
@ Niet opnieuw sterilseren
Productiedatum yyyy-mm aar/maand Tyvek (polyethyleen met hoge
dichtheid) (Wite folie primaire R B
) D @ e verpakking van
Te gebruiken voor yyyy-mm jaar/maand of beschadigd

Bewaren buiten het bereik van zonlcht
Fabrikant N !

Medisch hulpmiddel

@ Karton (doos voor de verkoop) &
: ? Droog bewaren

Unieke product-D Papier (rolklem etui)

BlEL

Zie de gebruiksaanwizing
[STERILETR] Gesteriliseerd met gammastraling
CE-markering + dentificatienummer van de aangemelde instantie.
Dit product voldoet aan de algemene veiligheids- en prestatie-eisen

i“’: Polyamide en polyethyleen (Transparante
voor medische hulpmiddelen van de verordening (EU} 2017/745

Eenvoudig steriel
primaire verpakking 518

bes(hevmendebmnenvevpakkmg PATPE

Lagen Sie das Pmdukt bew Fanenpeat und vermeiden Sie, dasses i lingere Zet hohen Temperaturen ausgesetzt wird. Schitzen Sie das Produkt vor Feuchtigheit und direkter
icht nach Ablaut

Lieferform

Dieses Nahtmaterial ist in den GroBen USP 7/0 (EP 0.5) hasta USP 6 (EP 8) erhiltlich. Es wird steril, in vorgeschnittenen Streifen unterschiedlicher Lange und mit einer unterschiedlichen Anzahl
von Streifen, ohne Nadel oder mit Artenvon qeliefert. Das Nahtmaterial ist in Schachteln mit 12 oder 36 Stiick erhaltlich. Schlagen Sie in unserem
Katalog nach, um genauere Angaben zu erhalten.

Katalogreferenz Polyethylen niecriger Dichte
o

® Einmalig verwenden/Nicht wiederverwenden
Rollenhattr fir Lamellen)
Chargennummer/-code

@ Nichtemeut seriseren

Herstellungsdatum fj-mm Jahr/Monat £ Tk bolethlen oher i
= @ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

(weiBe Primarverpackungsfolie)
d
Verfallsdatum j-mm Jaht/Monat

A Karton (Verkaufsschachtel)

e
71 Vorsonnenlctschitzen
’l\

el
d
ul

Hersteller
E3
Medizinisches Gerét (Medical Device) . 1 el
é Papier (Rollenhalter Packung) B Tocken halten
Einmalige Produktkennung &
’ [T&] siehe Gebrauchsanweisung
[STERILEIR] Mit Gammastrahlung sterilisiert
Polyamid und Polyethylen

C € a DiesesProdukt

0318 \edizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745

(Transparente Folie als
PAFE Primarverpackung)

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung

Konac Supramid Aragd sterilisan je gama zracenjem. Ne sterilisati ponovo. Ne koristiti ako je ambalaZa otvorena i ostecena.
Uslovi skladistenja i rukovanje

Skladistiti na sobnoj temperaturi. lzb d
Izgled

Ovaj konac je dobavljiv u rasponu velicina od USP 7/0 (EP 0.5) do USP 6 (EP 8). Isporucuje se sterilan, u obliku unapred isecenih niti razlicitih duzina u broju koji moze da varira, bez
|g\e wlw udenul urazlicite tipove atraumatskih igala od nerdajuceg celika. Konac je dostupan u kutijama od 12 li 36 jedinica. Preciznije podatke potraziti u kala\ogu

visokim aitititi od ¢ Tosti - .

katrajanja.

mbolanavedenih na ambalai/ simbola koriéenih na eti
Referenti kataloski bro} £ Polieten mle qustine (naborani ® Jednokratna upotreba / Ne koristiti ponovo
€D osionac, tablajosionac, abla)
Broj/ sifraserije
Ne sterilisati ponovo
Datum proizvodrie gggg-mm = & Tyvek (polietien velke gustine) @
g (belifilm, primarna ambalaza) L
@ Ne koristti ako je pakovanje jedinice otvoreno il oteceno

Rok trajanja gggg-mm = godina-mesec
Proizvodat

@ Lepenka (prodajna kutija)
W

Jedinstveni identifikacion broj & Papir (naborani oslonac, kutia)
medicinskog sredstva 2o

[STERILEIR] Sterilisano gama zracenjem
Poliamid i polietilen (providni
4 fim, primarna ambalaza)
y

//ft Zastititi od sunceve svetlosti

T" Cuvatina suvom mestu

[Ta] Procitai uputstva za upotrebu

c € Oznaka CE + identifikacioni broj ovlaicenog tela Ovaj
ploizvod spunjava opite ahteve u poglecy bezbedhosti
0318  efikasnosti medicinskih sredstava iz uredbe (EV) 2017/745

Medicinsko sredstvo (Medical Device)

BlEL e

Sistem jednostruke sterilne barijere s
unutradnjom zatitnom ambalazom

ovani Sit strukturalni integritu vymbku nebozpusobn jeho selhani. poutijete vyrobek po
pirace a ztrati se jeho Modifik iginaIniho obalu mize zplsobit naruseni sterility a funkcnosll vyrobku.

Mezi nezadouci reakce spojené s pouzitim tohoto Siciho materidlu patfi oddéleni tkané nebo dehiscence rény vedouci ke $patnému hojeni nebo nedostate¢na podpora rany
pi uzaviréni mist,které podIéhaji expanzi roztazeni nebo distenzi,

Pretrzeni Siciho materialu miiZe zplisobit krvécen. Sici materidl, ktery pfi napinani stehu profizne nebo roztrhne tkan, miize zpiisobit poranéni mékkych tkani. Nespravné
zauzleni nebo poskozeni stehu béhem pouziti miize mit z: as\edek prodlouzem cpevace nebo selham \ecby anutnost dalsi operace.
Zlomené jehly mohou vyzadovat casové delsi operaci, dal izimi télesy. Nahodi
jehlami mohou vést k prenosu krvi prenoshych patogend

Opatfeni

Pred pouZitim Siciho materidlu Supramid Arago k uzavieni rany by mél byt zdravotnicky personal obeznamen s chirurgickymi postupy a technikami zahmuijicimi Siti, protoze

dobé

i chirurgickymi

Hzlko opewvneho o\evvem rany (deh\scence] vedoucl ke $patnému hojeni zavisi na misté pouziti a pouzitém Sicim materidlu.

hran je tieba dodrzovat spravné chirurgické postupy.

S\e]ne jako u jinych Sicich ma\ena\u vyzaduje dobrd fixace uzlu pouit standardni chirurgickeé techniky plochych a étvercovjch vazi s dalsimi smyckami v zdvislosti na
chirurgickych okolnostech a zkusenostech chirurga. Nesprévné zauzleni nebo poskozeni stehu béhem poutiti mize mit za nasledek prodlouzeni operace nebo selhani lécby
adalsi operaci.

Pii manipulaci s Sicim materialem by se méla pijmout opatfeni k tomu, aby chirurgické nastroje, jako jsou svorky nebo jehelce, neposkodily ici material stlacenim, ohnutim
Ci poskrabanim, nebo nezdeformovaly jehlu.
Upnéte jehlu v oblasti mezi jednou tretinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od distalniho konce ke 3picce jehly. Pokud je uchopena v oblasti $picky, snizi se penetracni
kapacita amdze to zplsobit ziomeni jehly. Drzeni jehly za distalni konec mize zpusoh jeji zkrouceni nebo zlomeni.

Pokud jsou jehly ru¢né upraveny, mohou ztratit svou pevnost a byt méné odolné viici ohybani a lamani.

Poskytovatel zdravotni péce by mél byt obeznamen s chirurgickymi Sicimi technikami a s jehlami by mél zachazet opatrné, aby nedoslo k nahodnému poranéni jehlou, které
miize prenést krevni patogeny z kontaminovanych jehel.

V pripadé poruchy produktu pfed jeho pouZitim, napi. ohnuté, zZlomené nebo oddélené jehly nebo v pfipadé poskozeného Siciho materidlu, by mél byt vyrobek vyfazen a
pro zahdjeni zakroku by mél byt pofizen novy. V piipadé, ze produkt béhem pouzivani nefunguje spravné, je na zvazeni zdravotnického personalu, zda bude v pouzivani
pokracovat, nebo postup prerusi a jakym zplisobem jej ukonci.
Jetieba vzit v Gvahu vliv, ktery na funkénost Siti miize mit chemicka anebo radiologicka lécba.

Zdravotnicky personal by mél pacienta informovat o nezédoucich reakcich, vedlejsich ucincich a rizicich spojenych s produktem a zékrokem a doporutit pacientovi, aby v
pripads jakékoli zmény bézného pooperacniho pribéhu kontaktoval zdravotnicky personal.

Jakykoli zavazny incident tykajici se vyrobku by mél byt nahlasen vyrobi a prislusnému organu v dané zemi.

Aplikace / pokyny k pouziti
Sici material by mél byt vybran aimplantovén podle stavu pacienta, chirurgickych zkusenosti, operaéni techniky a viastnosti rany.

Poutzité jehly likvidujte do kontejneru na ostré predmeéty. Nelimysiné oteviené, castecné pouzité nebo pouzité produkty a jejich obaly zlikvidujte v souladu se zasadami a
postupy vasi nstituce pro biologicky nebezpecné materialy a odpad.

Za bezpetnou likvidaci vyrobku odpovida akreditovana organizace. Veskery nepoutity nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky na
potencidiné kontaminované materialy.

Ucinek /vykon / mechanismus Géinku

Pletené hedvabi Aragé zpiisobuje minimalni akutni reakci tkané, pi které dochazi k postupnému zapouzdreni materidlu v ddsledku pojivové tkané.

Sterilita

Sici materiél Supramid Aragé je sterilizovan gama zafenim. Opétovné
Podminky skladovani a manipulace

Skladujte pi pokojové teploté, nevystavujte dlouhodobé vysokym teplotam. Chrarite pred vihkosti a pfimym slunecnim zéfenim. Nepouzivejte po datu exspirace.

pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Dodani
Tento materidl je k dispozici ve velikostech USP 7/0 (EP 0,5) az USP 6 (EP 8). Dod \sknech riznych déleka ¢tem viaken, bezjehly
nebo navleceny rliznymi typy atraumatickych jehel z nerezové oceli. Sici materidl je kdlspozlcl v krabickdch po 12 nebo 36 jednotkach. Pfesnéjsi tdaje naleznete v katalogu.

i na obalech / symbolii

P e

Katalogovy odkaz Polyethylen nizke hustoty (drzék
)

® Jednorzové pouiti/ nepouzivejte opakované
navientlame))

@ Opétovné nesterilizujte

Cislo sarze / kod

Datum vjroby rr-mm rok/mésic Tyvek (polyethylen s vysokou
£ istotou) (ol prmarn
¥ obalova folie) @ Sivejte, pokud je obal otevfeny nebo podk
Datum exspiace rr-mm rokimesic
b 3

Karton (prodejni krabice) 7 \ Chraite pred slune¢nim svétlem

7 Udrzujte v suchu

3] Viznavod k pouiti

Polyamid a polyethylen (¢iré félie pro if
Jednoduchy sterilni bariérovy systém ‘& o oyetrten P C € e
sunitnim ochrannym obalem Lo Gt

Vrobce

Zdravotnicky prostiedek
Papir (podiozka pod role)

el
ol
Sterilizovino gama zfenim

Jedinetny identifiktor virobku

na bezpe:

Zaravotnckych prostieckd poce naizen (EU) 20177745
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Instrucciones de uso &

Supramid Aragé

Pseudomonofilamento o monofilamento Poliamida
Sutura quirurgica estéril y no absorbible

Nombre del fabricante y do
Laboratorio Aragd S.L
Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espania (Spain).

Descripcion/ Informacion general

Supramid Aragé éril, sintéticay

social

. Puede tener diferentes configuraciones segin su dismetro:

Instruzioni d'uso an

Supramid Aragé

Pseudo-monofilamento o monofilamento Poliammide
Sutura chirurgica sterile e non assorbibile

Nome e sede legale del produttore

Laboratorio Aragd S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcellona- Espana (Spagnal.

Descrizione/ Informazioni generali

Supramid Aragé & una sutura chirurgica steril, sinteti

assorbibile. Puo seconda del diametro

Instructions d" utilisation (D)

Supramid Arago

Pseudomonofilament ou monofilament polyamide

Suture chirurgicale stérile et non résorbable

Nom du fabricant et siége social

Laboratorio Arago SL

Salvador Mundi 11

08017 Barcelone-Espaiia (Espagne).

Description/Informations générales

Supramid Arag est une suture chirurgicale stéile, synthétique et non résorbable. Elle peut avoir différentes mnﬁgurauons seonso diméte:

USP 410 6: pseudomonoflamento formado por hebra torcda de poliamida 6/6 [C12H22N202] recubierta con una vaina de poliamida 6 [NH-(CH2)5-COJ,por o que tiene aspecto - USP da 4/0 a 6: pseudo-monofilamento formato da un fil rtorto di poliammide 6/6 [C12H22N202) rivestito con una guaina di poliammide [NH-(CH2)5-COJ, che gli conferisce -USP4/0a fomé orn bintorscé e 12H22N202] revétu dune g [NH{CH2I5-COY, ce qui lui confi td
de monofilamento Iaspetto di un monofilamento -UsP7/08 poly: i

USP 7/0a5/0: Monofilamento de po\lam\da 6y/a poliamida 6/6. -USPda7/0a5/0: di poli id poliammide 6/6. Pour é,lefil a été coloré avec ds ogwood Black (C175290) ou Plgment Black 7 (CI 77266] Il peut egalement étre fourni m(nlare

vlslb\\ldad 175: Black7 (C177266). Tambié ini loro. Per una mig| isibilita, il filo & stato colorato dinero con coloranti Hematein/Logwood Black (C1 75290) o Pigment Black 7 (CI 77266). Pud essere fomito anche incolore. La 6 est disponil été delongueurs. EI\Ee tfournie avec: er différente:

La sutura Supramid A bl amplia de calibres y longitudes, y se presenta sin o con agujas atraumaticas d dabl ¥ tamaios, La sutura Supramid Arago & disponibile in un'ampia gamma di calibri e Iunghezze e viene fornita con o senza agm atraumatici in acciaio inossidabile di diversi tipi e dimensioni, tailles, comme décrit dans la sect ON. Vérifier la configurati ur
seguinse describe en el apartado PRESENTACION Vericr la coniguracion el prociucto e eiqueta externa come descritto nelk ONE. Verificare la dotto sulletich L utre upramid g éond aurexigencesde  Pramacop européenne P ur) pour e sutues syt strles o ésotabe e el Pharmacopéeaméricn US) pourls
Lasutura Supramid Arag6 cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur) para s Absorbib y Farmacopea Americana (USP) para Suturas Lasutura Supramid Europea Ph. Eur) per i della Farmacop i p | it laqui de la propre Ph Eur, e qui et reflété surFétiquetage.
No Absorbibles. La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las unidades americanas y de la propia Ph. Eur, lo que se refleja en el etiquetado. assorbibili. La Farmacopea Ei lle unita della propria Ph. Eur,, come riportato nelletichettatura. La suture Supramid Arago st congue umquement pom une u(lllsanon par des professionnels de santé formés aux techniques de suture chirurgicale. Elle est destinée a une utilisation chez les.

La sutura Supramid Arag esté disefiada Unicamente para el uso por parte de profesionales sanitarios formados en técnicas de sutura quirdrgica. Estd destinada a ser utilizada en
pacientes para cualquiera de las indicaciones presentadas dentro de la finalidad prevista del producto.
Los beneficios clinicos previstos del producto Supramld Arago son:
- Sostener en aposicion (juntos) los bordes de una h idar al proceso natural d
-Utzarse en forma deligadurapara  oclsin de vsosfartei i yaside forma
pl el resumen de seg y funci li | sig lace (tras la activacion): https:/ec.

én,y asireduc a dehiscendis,anfecciony el dolor.
hemorragia

Finalidad prevista
Supramid Aragé es una sutura no absorbible torcido compuesta de poliamida. Utilizada para la aproximacién de los bordes de una herida en tejidos blandos, para su natural
cicatrizacion o unaligadura para la oclusion de vasos y evitar hemorragia. Empleada por i pacientes de todo rango de edad. No apta para ser usada en cirugia
cardiovascular, oftalmica ni neurologica.

Indicaciones

Supramid Arago estd indicado para la aplicacion donde seguin las practicas quirdrgicas se utilicen materiales de suturas no absorbibles. Es apropiado para la aproximacion de tejidos
blandos y para ligaduras excepto en tejido cardiovascular, oftélmico ni neurologico.

Contraindicaciones
Nose ha establecido la seguridad a de las suturas Supramid Aragé en tejid oftélmicos o neurologi
Advertencias

La reutilizacion de este producto (o alguna de sus partes) conlleva un riesgo de contaminacion cruzada, que puede derivar en infecciones o transmision de agentes patogenos
sanguineos a pacientes y profesionales sanitarios.

Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los alrededores del material de sutura. Al igual que todo cuerpo extraiio, Supramid Aragé puede agudizar un estado
previo de infeccion. Contactos prolongados con esta o cualquier otra sutura con soluciones salinas como las de conductos urinarios y biliares pueden conducir a la formacion de
calculos.

El 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
autilizar el producto més allé de su caducidad y se pierde su trazabilidad. La modificacion del embalaje original puede comprometer la esterilidad y la funcionalidad del producto.

Las reacciones adversas asociadas al uso de esla sutura m(\uyen la sepava(lon de tejido o dehiscencia de la herida que conduce a una cicatrizacion deficiente, o falta de soporte

adecuado para la herida al cerrar 6n. En tejid la rigacio de producirse | 6n de la sutura,
Larotura dela sutura pued h ia. El material d d eltejidoenel d lasutura pt lesiones en los tejidos blandos.
Elanudador 10 0 los dafi dosal d usopuedenpvovocarunaclmg\apvolongadaoe\’racasode\tva(amlentoyolvaclvug\a
L lacirugia, adicionar o c
provocar la 0
Precauciones
de utlzara sutura Supramid Avags pera el cierre de herid ios deby i imientos y las téc los quesse

q delaherida (dehiscencia) q duce a una cicatrizacion deficiente depende del lugar de utilizacion y del

Debe seguirse una pract decuadaal tratar infectadas.

Como cualquier material de sutura, una buena fijacién de los nudos requiere la aplicacién de la técnica quirtirgica esténdar de ataduras planas y cuadradas con lazadas adicionales,
sequin las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano. El anudado incorrecto o los dafios causados a la sutura durante su uso pueden provocar una cirugfa prolongada, o
el fracaso del tratamiento y otra cirugia.

Al manear suturas, 4 i jtar quei i pi jas,daiien el
plegado, o rozaduras y/o deformen la aguja.

Se deb? 5u]etav la aguja en un drea 5ltuada entre un tercio (1/3) y un medio (1/2) de la dls(anc\a de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si se sujeta por la zona de la punta la

capacid; adi ida y puede unafractura de; iise sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja se puede torcer o fracturar.
Sl las agu jas son remodeladas manualmente pueden perder su fuerza, y ser menos resistentes a doblarse y romperse.

| o de éstas debe estar familiari \as lecmc irdrgicas de sutura y debe manipular las agujas con precaucién para evitar heridas causadas por pinchazos
accidentales que puede transmitir agentes patogen

En caso de mal funcionamiento del producto antes de su uso, por ejemplo, una aguja doblada, rota o desprendida, o una sutura dafiada, se debe desechar el producto y obtener
uno nuevo para comenzar el procedimiento. En el caso de que el producto no funcione correctamente durante su uso, queda a criterio del profesional sanitario continuar o dejar de
utilizarlo y la forma de terminar el procedimiento.

Se debe tener en cuenta la afectacion que tratamientos quimicos y/o radiologicos puedan tener sobre la funcwonahdad delasutura.

Los profesionales sanitarios deben informar al paciente de fas reacci dversas, los efectos sect ylos riesgos asociados al producto y al procedimiento, ademds
de aconsejarle comunicarse con un profesional sanitario en caso de que se produzca cualquier alteracion del curso posoperatorio normal.

Cualquier inci grave que se haya producid l con el producto deberd i | fabricante y a la autoridad competente del pafs.

Aplicacion / Instrucciones de uso
Las suturas deb i

tado del paciente, la experiencia qwuvgm latécnica quirgicay las caacteristicas de a heica.
Eliminar las agt das en un recipiente p: Eliminar los productos abiertc usados o usados y
alas politicas y procedimientos de suinstitucion para materiales y residuos biopeligrosos.

La organizaci6n acreditada es responsable de la eliminacion segura del producto. Cualquier producto o material de desecho no utilizado se eliminaré de acuerdo con los requisitos
locales para materiales potencialmente contaminados.

Efecto /Rendimiento/ Mecanismo de accion

La sutura Supramid Aragé provoca una reaccion tisular inflamatoria minima del tejido sobre el que se pr dual 6n debida l tejido con

Esterilidad

La sutura de Supramid es esterilizada mediante radiacion gamma. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Condiciones d fentoy manipulaci

Almacenara bi itar largas exposiciones a alta: Proteger contra la humedad y de la luz directa el sol. No utilizar pasada la fecha de caducidad.

Presentaciones

Esta sutura se puede suministrar en los calibres USP 7/0 (EP 0.5) hasta USP 6 (EP 8). La sutura se suministra estéril, en hebras precortadas de diferentes longitudes y nimero variable
de hebras, sin aguja o enhebradas con distintos tipos de aguja atraumética de acero inoxidable. La sutura se encuentra disponible en cajas de 12 0 36 unidades. Consultar catélogo
pal la obtencion de datos més precisos.

del simbolos utilizad las etiquet:
Referencia catélogo @ Roltleno debafa densdad Soparte Unsolo uso/ No eutilzar
2

Namero/ cédigo de Lote

No reesterilizar

Fecha defabricacién yyyy-mmafio/mes AN Tyvek polietileno de alta densidad)

42 (Film blanco envase primario)

ﬁ Cartoncillo(caja de venta)

53

& Papel (Soporte de arrollado carterita)
oo

~ No utilizar si el envase unitario est4 abierto o deteriorado
Fecha de caducidad yyyy-mm afio/mes

F®® O

N
</

Fabricante Preservar de la luz del sol
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Producto sanitario (Medical Device)
Mantener seco

[STERILETR] Esterilizado por Rayos gamma
Q istema de barer et simple con Polamidaypolcieno (Fim M« imer e i delorgrimonotfate
embalaje protector interior PATPE 017/745

Identificador Gnico del producto
Verinstrucciones de uso

La sutura Supramid Arag & progettata esclusivamente per 'uso da parte di operatori sanitari qualificati nelle tecniche di sutura chirurgica. £ destinata all'uso su pazienti per
qualsiasiindi nellambito dell'uso previsto del prodotto,
Ibenefici clinici previsti del prodotto Supramid Aragd sono:

-Tenere uniti (insieme) i bordi di una ferita o lesione per favorire il le pr 0 di cicatrizzazi iducendo cosi la deiscenza, lnfezione il dolore.
- Utilizzato come legatura per locclusione di vasi (arterie, vene o tessuti quindi per prevenire lemorragia.
Iriassunto sulla sicurezza el linico & disponibile al seg link (dopo Iatti £uropa

Destinazione d'uso

Supramid Aragd & una sutura non assorbibile ritorta composta da poliammide, Utilizzata per avvicinare i bordi di una ferita nei tessuti moll, per la sua naturale cicatrizzazione
0 come legatura per locclusione dei vasi e per evitare emorragie. Utilizzata da professionisti sanitari su pazienti di tutte le eta. Non adatta all'uso in chirurgia cardiovascolare,
oftalmica o neurologica.
Indicazioni

Supramid Aragé & indicato per applicazioni in cui, secondo le pratiche chirurgiche, si utilizzano materiali da sutura non assorbibili. E idoneo allavvicinamento di tessuti molli e alle
legature, eccetto i tessuti cardiovascolari, oftalmici e neurologici.

Controindicazioni

La sicurezza e lefficacia delle suture Supramid Aragé nei tessuti cardiovascolari o neurologici non sono state stabilie.

Avvertenze

Il riutilizzo di questo prodotto (o di qualsiasi sua parte) comporta un rischio di contaminazione incrociata, che puo portare a infezioni o alla trasmissione di agenti patogeni a
trasmissione ematica a pazienti e operatori sanitari.

patints pour [une des indicaton du produit

Les bén du produit Supramid Aragy ntles subarts:
-Maintenir j és (ensemble) les bords d'une pl: d'une lésion pour faciliter de qué ila déhi linfection et la douleur.
'Lovs d’une u(\hsa!\on sﬂusinrme dehgatule poumbs(ruerdesvalsseaux (artéres, veines ou tissu: ainsi prévenir
écurité et des p disponiblea fad ivation)
Usagepre'vu
6 babl é rapprocher les bords ' ér I

occlur es vaisseaux et préveniressaignements, Utlisée par e professionnels de santésur des patients de tous ages, Ne convient pas & une utiisaton en chirurgie cardiovasculate, ophalmique
ou V\EUYO|OQ\C|\I€,
Indications

id Al

mous, a 'exception d
Contre-indications

Alfiziopossono mnifestaslcun eaoilegger el esuto ool mteril i sutra
diinfezione. Il contatto prolungato con gt I soluzioni saline cc
II ricondizionamento pué compromettere lintegrita strutturale del prodotto o provocarne| la rottura. Lassenza di enchetta e lstruz\om nel pun(o di utilizzo  comporta il rischio
diusare il prodotto al di la della scadenza e la perdita della sua tracciabilita. La modifica la sterilita ela fi a d
Le reazioni avverse associate all'uso di questa sutura includono la separazione dei tessuti o la deiscenza de\la fema con conseguente scarsa guarigione, o la mancanza di un
supporto adeguato della feita quando si chiudono siti soggetti a espansione, stiramento o distensione.

La rottura della sutura pub causare emorragie. Il materiale di sutura che taglia o lacera il tessuto al momento del tensionamento della sutura puo causare lesioni ai tessuti moll
Lannodamento errato o il danneggiamento della sutura durante 'uso pu causare il prolungamento dellintervento o il fallimento del trattamento e un ulteriore intervento
chirurgico.

La rottura degli aghi pus rendere necessario un intervento chirurgico prolungato, richiedere ulteriori interventi o diventare un corpo estraneo residuo. Le punture accidentali con
aghi chirurgici contaminati possono provocare la trasmissione di agenti patogeni a trasmissione ematica.

Precauzioni

Primadi tlizar a sutura Supramid Arago pera chivsuradelferie gioperatorsniari quisi 3 dure e e tecniche chirurgiche in cui vengono
utilizzate le suture, poiché il rischio di riapertura della fer attiva jione dipende dal sito d\ whzzo e dal materiale di sutura utilizzato.

tuti orp estanei Supramid Arag pus ac
lla dei condotti urinari e bl Il calcol\

Nel trattamento di ferite contaminate o infette & necessario seguire una prassi chirurgica corretta.

Come per qualsiasi materiale di sutura, un buon fissaggio del nodo richiede Iapplicazione della tecnica chirurgica standard di legature piatte e quadrate con anse aggiuntive,
a seconda delle circostanze chirurgiche e ienza del chirurgo. L errato o il della sutura durante I'uso puo causare il prolungamento
dellintervento o/l fallimento del trattamento e un ulteriore intervento chirurgico.

Quando si manipolano le suture, si dovranno adottare le dovute precauzioni per evitare che strumenti chirurgici, come e pinze e i porta aghi, danneggino il materiale di sutura,
per schiacci iegatura deformino I'ago.

La sécurité et efficacité d de Supramid Arago dans les l
Avertissements
La réutil de ce produit (ou de I'un d P porte un risque d croisée pouvant entrainer des infections ou la transmission d‘agents pathogenes sanguins aux
patients et aux pvofesswonne\s de santé.
Audébut, de légéres é i i ériel d ‘(gmmemu( é la Supramid aggraverunﬂa'dmlpr éalable. De:
cette suture, 0u g t des solt i ll i iner la formation de calculs.
Le retraitement peut compromettre hntegme structurelle du pvodum ou peut causer un dysfonmonnemem de ce dernier. Labsence détiquetage et dinstructions au pomt d unllsauon peut
mener & (util produit au-dela de sa date d'e ala perts tragabil di de lemball i peul la stérilté et du produit.
| prodotto. Parmi les effets indésirables associés a I’whsamn de cette suture, on trouve : la séparation des tissus ou la déhi delapl ), 0u un manque de soutien
adequat‘ la plaie lors de is & ion, un étirement ou une distensi
del peut provoquer d Sil coupe ou déchire les tissus lors du serrage de la suture, le matériau de fa suture peut provoquer des blessures aux tissus mous. Une

mauvaise fixation ou des dommages causés a a suture pendant son utiisation peuvent prolonger intervention chirurgicale ou provoguer un échec du traitement et le besoin d'une intervention
chirurgicale ultérieure.

Instructions for use &

Supramid Arago

Pseudomonofilament or Polyamide monofilament
Sterile, non-absorbable surgical suture

Manufacturer's name and registered office
Laboratorio Aragd S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaiia (Spain).

Description/ General information

Supramid Arag6 is a sterile, synthetic, non-absorbabl

| It can have diffe di its diameter:

-USP4/0tos: formed by twisted polyamide 6/6 [C12H22N202] flament coated w.m 2 polyamide 6 NH-(CH2)5-CO] sheath, giving it monofiament
appearance.
-USP 7/0to 5/0: inp id i lyamide

For better visibility, the thread is co\oured black with Hemalem/Logwﬂod Black (C1 75290) or Pigment Black 7 (Cl 77266) dyes. It can also be supplied colourless.

Supramid Arago sutures are available in a wide variety of gauges and lengths, and are packaged with or without stainless steel atraumatic needles of various types and sizes,
as described in the PRESENTATION FORMATS section. Check what the device includes on the label on the outside.

Supramid Aragd sutures comply with the requirements of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur) for Sterile Non-Absorbable Synthetic Sutures and the American
Pharmacopoeia (USP) for Non-Absorbable Sutures. The European Pharmacopoeia recognises the equivalence of the American and Ph. Eur. units, which is detailed on the
Jabelling.

Supramid Arag6 sutures are designed only to be used by healthcare professionals trained in surgical suturing techniques. They are intended to be used in patients for any
of the indications included in the device's indications for use.

The expected clinical benefits of Supramid Aragé are:

~Holding the edges of a wound or injury in apposition (together) to aid the natural healing process, so reducing dehiscence, infection and pain.

- Use as a ligature to occlude vessels (arteries, veins or vascularised tissues) and thus mechanically prevent bleeding.

The summary of safety and clinical performance can be found at the following link (after activation): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Intended use

Supramid Arago is a twisted non-absorbable suture made of polyamide. Used for the approximation of wound edges in soft tissue for natural healing or as a ligature to
occlude vessels and prevent bleeding. Used by healthcare professionals in patients of all age ranges. Not suitable for use in cardiovascular, ophthalmic or neurological
surgery.

Indications

Supramid Aragé s indicated for application where non-absorbable suture materials are used for surgical procedures, It is suitable for soft tissue approximation and for
ligatures, except in cardi , ophthalmic or jical tissue.

Contraindications

The safety and efficacy of Aragé Supramid sutures in or tissues has not b blished.

Warnings

Re-use of this device (or any of its parts) carries a risk of cross-contamination, which may lead to infections or transmission of blood-borne pathogens to patients and
healthcare professionals.

Mild reactions may initially appear in tissue around the suture material. Like any foreign body, Supramid Aragé may aggravate a prior state of infection. Prolonged contact of
this or any other suture with saline solutions such as those found in the urinary and biliary tracts may result in calculus formation.

Reprocessing may compromise the structural integrity of the product or may cause it to fail. Absence of labelling and instructions at point of use may result in the device
being used after its expiry date and traceability being lost. Modification of the original packaging may compromise the sterility and functionality of the device.

Adverse reactions associated with the use of this suture include tissue separation or wound dehiscence leading to poor healing, or failure to provide adequate wound
support upon closure of the sites where expansion, stretching or distension occur.In tissues with poor blood supply, suture extrusion may occur.

Breakage of the suture may cause hemorrage. Suture material that cuts or tears the tissue on tensioning the suture can cause lesions in soft tissue. Improper knotting or
damage to the suture during use may result in prolonged surgery or failure of the treatment and further surgery.

Needle breakage may result in prolonged surgery, require additional surgery or become residual foreign bodies. Accidental punctures with contaminated surgical needles
can lead to the transmission of blood-borne pathogens

prolonger hi I ion chirurgicalg é i transformer résiduels. L il identelle:
ave de ées peuvent véhiculés parle sang.
Précautions
Avant d'utiliser la suluvedeSupvamld»\vagopomf&lmev i, I de santé doivent se familiariser avec éd les hir les dans lesquelles les sutures
sont utisées, (ar é dutiisation et du d lisé
Une pratiq jical ée doit étre suivie i infectées.
Comme tout matérield desnceuds né pplia artées avec 2 en
tenant i i e hi ise fixation ou d ésa pend: prolongerintervention

chirurgicale ou provoquer un échec du (rawement etle besoin d'une m(evvenuon chirurgicale ultérieure.

pieg
Sideveafferrare lago in uiarea ituata tra un terzo (1/3) e un mezzo 1/2) della lealla punta dellago. Se osi affera dal

Lors dela I fin déviter que des instruments chirurgicaux, tels que des pinces et des porte-aiguilles, nlendommagent e
paré liage ou et/ou ne déforment iguille.
lfaut saisir laiguill iers (1/3) et lamoitié (1/2) de la di émité distale et la pointe de laiquille. i l'aiguill e au niveau de a capacité de
dell: la capacita di énéf ' t cela peut. de laiguille. Si elle est saisie par: émité distale, [aiguille peut fracturer,

penetrazione diminuirs, con il rischio di provocare la rottura dell'ago. Se si afferra s 4 distale, questa potrebbe piegarsi o rompersi.
Se gli aghi vengono rimodellati manualmente possono perdere la loro forza ed essere meno resistenti con il rischio di piegarsi o rompersi.

Loperatore sanitario deve avere iam\llama con Ie (ecnlche d\ sutura chirurgica e deve maneggiare gli aghi con cautela per evitare ferite accidentali da puntura diago che possono
trasmett i patogenia

In caso di malfunzionamento del prodotto prima del\ 'uso, ad esemp\o un ago piegato, rotto o staccato, 0 una sutura danneggiata, il prodotto deve essere scartato e se ne
deve prendere uno nuovo per iniziare la procedura. Nel caso in cui il prodotto non funzioni correttamente durante I'uso, é a discrezione delloperatore sanitario continuare o
interrompere Iuso e come terminare la procedura.

Si deve tenere conto delleffetto che i trattamenti chimici e/o radiologici fere 3 dell
Gli operatori sanitari devono informare il paziente delle reazioni avverse, degh effetti collaterali indesiderati e dei nsch\ associati al prodotto e alla procedura, e consigliare al
paziente di P sanitario inca gial del normal post-op

Qualsiasi incid he coinvolga il d lato al prod I’ a comp del Paese.
g p 9 p

Applicazione /Istruzioni per Fuso

Le devono lezi

impiantate in b i del paziente, allesperi
Smaltire gli aghi usati in un contenitore per oggetti taglienti. Smaltire i prodotti aperti,
ele procedure della propria stituzione per i materiali e  rifiuti a ischio biologico.

L ditata & i del prodotto. Qualsiasi inuti i d I

chirurgica, alla tecnica chirurgica e alle caranensu:he daHa ferita.
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I I é elles peuvent perdre en force et devenir
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et par conséquent se rompre.
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doit étre utilisé pour commencer la procédure. Dans le cas ou le produit ne fonctionnerait pas correctement lors de asa discrétion, continuer a ['utiliser
ouarréter dele faire et mettre fin aa procédure.
Leffet que peuventavoir diol la édel d

Les professionnels de santé doivent informer le patient des effets indésirables ainsi que des risques associés au pvodmt eta \a pm:edure et conseiller au patient de contacter un professionnel de

santé en cas de trouble lors de la phase postopératoire.

Tout incident grave survenu en relation avec e produit doit & ¢ alautorité compé pays.

Application/ Instructions d'utilisation

Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en tenant compte de I‘état du patient, de expérience chirurgicale du professionnel, de la technique chirurgicale et des caractéristiques de

la plaie.

Eliminer les aiguilles usagées dans un contenant pour objets tranchants. Eliminer les prodits involontairement ouverts, partiellement utilisés ou utilisés et leur emballage conformément aux

polmques et pmcedmes devotre elabllssemen( concernantles matériau et déchets biodangereux.
éditéest

locali per i materiali potenzialmente contaminati.
Effetto / Resa / Meccanismo d'

Supramid Arag provoc: utaminima, in seguito alla quale s verifica un i duale della sutura grazie al tessuto connettivo,
Sterilita
Supramid Aragé é sterilizzata medi diazione Non risterilizzare. Non util Ia confezione & aperta o d

Condizioni di conservazione e manipolazione
Conservare a temperatura ambiente, evitando esposizione prolungata a temperature elevate. Proteggere dall'umidita e dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

Presentazione
Questa sutura é disponibile nelle misure da USP 7/0 (EP 0,5) a USP 6 (EP 8). Viene fornita sterile, in ili didi in iabile difili, senza ago o infilata
con diversi it di aghi atraumatici in acciaio inox. La sutura Ed\spomb\\e in scatole da 12 0 36 unita. Consultare i catalogo per ottenere dati pis precisi.
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Prodotto sanitario (Dispositivo Medico)

BlEL e

Identificatore unico del prodotto

STERILEIR Sterilizzato con raggi gamma

utilisés seront é les matériaux
po!enuel\emem contaminés.
Effet/Performance/Mécanisme d'action
La Supramid Arags provoq éaction
Stérilité

La suture de Supramid Arag est térilsée par rayonnement gamma. Ne pas restériiser, N pas utlsersifemballage est ouvert ou endommagé

Conditions de stockage et de manipulation

Stocker & température ambiante et éviter les expositions prolongées & des températures élevées, Protéger contre humidité et les rayons directs du soleil. Ne pas utilser apreés la date limite
dutilisation.

le dutissu sur laquelle se produit uture due au tissu conjonctif.

Présentations
Cete suturepeut tre fournie danslestlles USP 7/0 (€7 015) 3 USP 6 €P 8. lleest fournie st e brinsprédécoupés de diférentes longueus et ombre de brins variabl,sans igule ou
enfilée sur La suture est disponible en boite de 12 ou 36 unités. obtenirdes d lus précise
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Before using Supramid Aragd sutures for wound closure, healthcare professionals should be familiar with the surgical procedures and techniques in which sutures are used,
as the risk of wounds reopening (dehiscence), leading to impaired healing, depends on the site of use and the suture material used.

Proper surgical practice should be followed when treating contaminated or infected wounds.

As with any suture material, good knot fixation requires the application of the standard surgical technique of flat and square ties with additional loops depending on the
surgical circumstances and the surgeon's experience. Improper knotting or damage to the suture during use may result in prolonged surgery or falure of the treatment
and further surgery.

When handling sutures, appropriate precautions must be taken to prevent surgical instruments such as forceps and needle holders from damaging the suture material by
crushing, folding or scraping and/or deforming the needle.

The needle should be held in an area one third (1/3) to one half (1/2) of the distance from the distal end to the needle tip. If it is held close to the tip area, it will reduce its
penetration capacity and may also cause the needle to fracture. If the needle is held at its distal end, it may cause it to bend or fracture.

If needles are reshaped manually they may lose strength and be less resistant to bending or breaking.
Healthcare professionals must be familiar with surgical suturing techniques and must handle needl
can transmit blood-borne pathogens from contaminated needles.

In case of malfunction of the device prior to use, e.g. a bent, broken or detached needle, or a damaged suture, the device should be discarded and a new one obtained
to start the procedure. If the device fails to work properly during use, the healthcare professional will decide whether or not to continue with the procedure and how to
complete the procedure.

The effect that chemical and/or radiological treatments may have on suture funcionality must be taken into account.

Healthcare professionals should inform the patient of the adverse reactions, undesirable side effects and risks associated with the device and the procedure, and recommend
the patient contact a healthcare professional in the event of abnormal post-operative evolution.

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority in the country.

tures, that

fully in order to avoid injuri d by

Application/Instructions for use

Sutures should be selected and implanted according to the patient’s condition, surgical experience, surgical technique and the nature of the wound.

Dispose of used needles in a sharps container. Dispose of unintentionally opened, partially used or used devices and their packaging in accordance with your institution's
policies and procedures for biohazardous materials and waste.

The accredited organisation is responsible for the safe disposal of the device. Any unused devices or waste material are to be disposed of in accordance with local
requirements for potentially contaminated materials.

Effect /Performance/Mechanism of action

Supramid Arago causes a minimal inflammatory tissue reaction with gradual encapsulation of the suture due to the connective tissue.

Sterility

Supramid Arago sutures are sterilised by gamma irradiation. Do not re-sterilise. Do not use if the packaging is open or damaged.

Storage and handling conditions

Store at room temperature, avoid sustained exposure to high temperatures. Protect from humidity and direct sunlight. Do not use after expiry date.

Presentations

This suture can be supplied in sizes USP 7/0 (EP 0.5) hasta USP 6 (EP 8). It i supplied sterile, in pre-cut strands of different lengths and variable numbers of strands, without
needle or threaded with different types of stainless-steel atraumatic needles. The suture is available in boxes of 12 or 36 units. Consult the catalogue for more detailed
information.

f symbols kaging /symbols used on the labels.
Catalogue reference A t:m;r)mtyDu‘vﬂhv‘ene(mn Single use/ Do not reuse
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> (Tansparent fim prmary packaging)

compleswith the geneal ety and perfamance requreens
formedical devicesunder reguiaton () 20177745

& Paper (pouch coil backing)
23

8

Instrugbes de utilizagio ®D

Supramid Aragé

Pseudo-monofilamento ou monofilamento de Poliamida
Sutura cirdrgica esterilizada e nao absorvivel
Nome do fabricante e sede social
Laboratorio Aragé S.L
Salvador Mundi 11
08017 Barcelona-Espaia (Espanha).
Des:rl;ao/lnlormaqao Geral
Supramid Arag sutura cirdrgica esterilizada, sintética e ndo absorvivel. Pode ter diferentes configurages, segundo o seu diametro:
- USP 4/0 a 6: pseudo-monofilamento formado por um fio torcido de poliamida 6/6 [C12H22N202] revestido com uma bainha de poliamida 6 [NH-(CH2)5-CO], devido & qual
tem um aspeto de monoﬁlamento
-USP7/0a5/0: liamid: liamid;
Para uma melhor visibilidade, o ﬁu foi tingido em pvem com os tovames Hematein/Logwood Black (CI 75290) ou Pigment Black 7 (Cl 77266). Também pode ser fornecido
na formaincolor.
A sutura Supramid Arag ests disponivel numa grande variedade de diametros e comprimentos, e esté disponivel com ou sem agulhas atraumticas de ao inoidavel de
varios tipos e tamanhos, conforme descrito na secgio APRESENTACAO. Verificar a configuragao do produto no rétulo extemo.
A sutura Supramid Arago cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur) para Suturas Sintéticas Nao Absorviveis Estéreis e da Farmacopeia Americana (USP) para
Suturas Nao Absorviveis. A Farmacopeia Europeia reconhece a equivaléncia entre as unidades americanas e da prépria Ph. Eur, o que esta refletido na rotulagem.
A sutura Supramid Aragé foi desenhada unicamente para ser utilizada por profissionais de satide com a devida formagao em técnicas de sutura cirdrgica. Destina-se a ser
utilizada em pacientes para qualq das indicacd ambito da finalidade pr do produto.
0s beneficios clinicos previstos do produto Supramid Aragd sa
- Manter em aposigo juntos)osrebordos de uma ferida ou esdo para ajucar no processo natural de c\(amzagao reduzindo asima deiscéncia, ainfecio e a dor.
-E utlhzada sob a forma de ligadura para a oclusdo de vasos (artérias, veias ou tecido: hemorragia.
[ g d linico pode ser Itado através do seguinte link (apés a a!lvagao) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Finalidade prevista
A Supramid Aragé é uma sutura ndo absorvivel composta por poliamida. E utilizada para a aproximacéo dos rebordos de uma ferida em tecidos moles, para a sua natural
cicatrizagdo, ou como ligadura para a oclusao de vasos e prevengdo de hemorraglas Utilizada por profissionais de satide em pacientes de todas as faixas etarias. Nao é
adequada para ser utilizada em cirurgias oftalmicas ou R
Indicages

ASupramid Aragé ¢ indicada para aplicages onde, segundo as praticas cirdrgicas, se utilizem materiais 30 absorvives. E apropriada para a 30 de tecidos
moles e para ligaduras, exceto em tecido cardiovasculr, oftalmico ou neurolgico.

Contraindicagoes

Nao foi estabelecida a seguranca e eficécia das suturas de Supramid Arag em tecidos cardiovasculares ou neurolégicos.

Adverténcias

A reutl\lzacao deste produto (ou de qualquev uma das suas partes) envolve um risco de contaminacio cruzada, que pode levar a infecdes ou & transmisséo de agentes

pelo sangue a pacientes e de saide.
No inicio, podem surgir reagdes ligeiras no tecido em redor do material de sutura. Como qualquer corpo estranho, a Supramid Aragé pode agudizar um estado prévio de
infego. Contactos prolongados com esta ou qualquer outra sutura com solugdes salinas, como as das vias urinérias e biliares, pode levar a formacao de calculos.

0 reprocessamento podera comprometer a integridade estrutural do produto ou comprometer o seu desempenho. A auséncia de rotulagem e instrugdes no ponto de uso
poderéo conduzir a utilizagao do produto para além da sua data de validade e a perda da sua rastreabilidade. A modificagdo da embalagem original pode comprometer a
esterilidade e a funcionalidade do produto.

As reagoes adversas associadas a utilizaao desta sutura incluem a separagao dos tecidos ou a deiscéncia da ferida, o que conduz a uma cicatrizagao deficiente ou 4 falta de
suporte adequado para a ferida ao fechar lesaes sujeitas a expanso, estiramento ou distensao.

A rotura da sutura pode provocar uma hemorragia. O material de sutura que corta ou rasga o tecido no momento do tensionamento da sutura pode causar lesoes nos
tecidos moles. Um né incorreto ou danos na sutura durante a utilizagéo podem resultar no prolongamento da cirurgia ou no fracasso do tratamento e numa nova cirurgia.

A quebra de agulhas pode obrigar a prolongar a cwurgla, ex\g\r uma clrurg\a adicional ou transformar-se em corpos estranhos residuais. As pungdes acidentais com agulhas
cirdrgicas ¢ podem levaratr issa anguineo:

Precaugbes
Antes de utilizar a sutura de Supramid Aragé para o fecho de feridas, os profissionais de satide devem estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirdrgicas que

de dolocal de utilizagéo e d I d utilizado.

envolvem suturas, uma vez que o risco de reabertura da ferida (deiscéncia), que conduz a uma mé cicatrizagao, deps

Deve ser seguida uma pratica cirtrgica adequada no tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.

Tal como acontece com qualquer material de sutura, uma boa fixago dos nds requer a aphca;ao da técnica clvuvglca padrao de hgaduras planas e quadradas com lagos

adicionai das circunstancias cirdrgicas e da experiéncia do cirurgido. Um né resultar

da cirurgia ou no fracasso do tratamento e numa nova cirurgia.

Ao manusear suturas, deverao ser tomadas as devidas precaugdes para evitar que

por esmagamento, dobragem ou fricao e/ou deformem a agulha.

Deve-se segurar a agulha numa drea entre um terco (1/3) e metade (1/2) da disténcia da extremidade distal & ponta da agulha. Se segurar pela érea da ponta, a capacidade de

penetragao fica reduzida e poderé, além disso, partir a agulha. Se sequrar a agulha pela sua extremidade distal, podera torcer ou partir a agulha.

Se as agulhas forem remodeladas manualmente, podem perder a sua forca, ficar menos resistentes & dobragem e partir-se.

0 profssonal de saide deve estar familiarizado com s técricas d stur ciigica  deve manusear 3 aulhascom cuidado par eiar feridas acidentais com agulhas que

possam transmitir b

Em caso de mau funcionamento do pvoduto antes da sua utl\lzacao, por exemp\o, uma agulha dobrada, partida ou solta, ou uma sutura danificada, o produto deve ser
Jiminad novo para niciar 0 funcionar tiizago, fica ao critéri

de satide continuar ou menomper a utilizaao e aforma de terminar o procedlmento

Deve sertido em contao efe\lo que os tratamentos quimicos e/ou radiolégicos podem ter na funcionalidade da sutura.

irtrgicos, tais como pil P lhas, danifiquem o material de sutura,

o b efeitos secundarios indeseja asso disp bem como
aconse\har 0 paciente a contactar um profissional de satide em caso de qualquer alteragdo da evolu;ao oS- operatona normal.
Qualquer inci grave Iva o produto deve ser fabricante e & autoridads pi
Apll(a;ao/ Instrugbes de utilizagio
ser selecionadas e i de acordo com o estado do paciente, a experiéncia cirtrgica, a técnica cirdrgica e as caracteristicas da ferida.
Ehmmav as agulhas usadas num recipiente para instrumentos cortantes, Eliminar os produtos na , utilizados parci na sua totalidad:

respetivos recipientes de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituigao para materiais e residuos com risco biolgico.
A organizagao acreditada € responsavel pela eliminacéo segura do produto. Qualquer produto ou material residual nao utilizado deve ser eliminado de acordo com os
requisitos locais para materiais potencialmente contaminados.

Efeito / Rendimento / Mecanismo de acio

Supramid Aragé provoca uma reagéo aguda minima do tecido sobre a qual se produz uma a0 gradual da sutura devido ao tecido conj

Esterilidade

Asutura de Supramid Aragé & esterilizada por radiagao gama. Nao reesterilizr. Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Condicdes d

Armazenar & temperatura ambiente, evitar a exposicio a altas temperaturas. Proteger da humidade e da luz solar direta. Néo utilzar depois da data de validade.
Apresentacoes

Esta sutura pode ser fornecida nos calibres USP 7/0 (EP 0,5) a USP 6 (EP 8). E fornecida estéril, em linhas pré-cortadas de diferentes comprimentos e nimero varidvel de linhas,
sem agulha ou enfiadas com diferentes tipos de agulhas atrauméticas de aco inoxidavel. A sutura esta disponivel em caixas de 12 ou 36 unidades. Consultar o catalogo para
obter dados mais precisos.
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Referéncia do catélogo Ao Polietieno de baxadensidade
(Suporte de bobinas de placa)
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® Utilizagao tnica / Nao reutilizar
@ Nio reesteriizar

Pl\‘ ran mbalagem primari "
(Pelicla branca de embalagem priméta) @ Néo utiizar se 2 embalagern ndivdual estiver abertaou deteriorada

Data de fabrico aaaa-
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Cartao (caixa de venda)
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Fabricante Q\ Preservar afastado da luz solar

7 Manter seco

EE] Veras instrugdes de utilizagio

Dispositivo médico (Medical Device)

Papel (Suporte de bobinas de bolsa)
Identficador tnico do produto

[STERILEIR] Esterilizado por Raios gama

deb 4
com embalagem de protegéo interior
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Poliamica  polietleno (Pelcula Marca CE + nimero deidentifcagéo do organismo notficado, Este
gem priméria) produto estd em conformidade com os requisitos erai desequranca ¢
0318 desempenho paradispositivos médicos do Regulamento (UE) 2017/745
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Salvador Mundi, 11
08017 Barcelona (Spain)
Phone 00 34 93 204 22 12
Fax 00 34 93 203 26 09
www.laboratorioarago.es
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