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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SUPRAMID

Sutura chirurgicala sterila monofilament neresorbabila
din poliamida

Descriere

Sutura chirurgicalda SUPRAMID este un fir chirurgical steril,
neresorbabil, monofilament, disponibil in 2 structuri diferite,
n functie de diametrul suturii:

. Supramid pseudo-monofilament constra intr-un
manunchi de fire din poliamida 6.6 si un invelis
din poliamida 6 cu o gama de diametre a firului
USP 4.0 pana la 2.

. Supramid monofilament este fabricat din
poliamida 6 cu o gamé de diametre a firului USP
dela7.0la5.0.

Este disponibil vopsit negru cu pigment Black 7.

Sutura este disponibila intr-o gama largd de combinatii
lungime-diametru, fara ace sau adaptata la diverse ace de
diferite dimensiuni si tipuri fabricate din otel medicinal de
cea mai inalta calitate. Toate combinatiile mentionate sunt
descrise in detaliu in catalogul de produse.

Firele de sutura chirurgicale resorbabile din SUPRAMID
sunt fabricate in conformitate cu cerintele Farmacopeei
Europene pentru fire de suturad sterile resorbabile si cu
cerintele esentiale ale Directivei 93/42/EEC.

Indicatii

Firele de sutura neresorbabile SUPRAMID sunt indicate in
general in aproximarea, in mentinerea in contact sau/si
ligaturarea tesuturilor moi, dar nu este adecvat pentru uz in
tesuturile sistemului cardiovascular central si ale sistemului
nervos central.

Aplicatii

Alegerea sutunlor monofllament neresorbabile SUPRAMID
depinde de con pacientului, dimensiunea tesutului si a
plagii, a tehnicii chlrurglcale si a experientei doctorului.
Sutura din SUPRAMID nu este o sutura permanenta si ar
trebui indepartata intr-o perioada de o luné de zile post-
interventie.

Performanta

Sutura SUPRAMID nu aderd la tesuturi si poate fi
indepartata rapid si fara durere. De aceea, poate fi utilizata
ca o sutura de tragere.

Contraindicatii
Nu exista in acest moment contraindicatii cunoscute.

Atentionari / Precautii / Interactiuni

Suturile chirurgicale SUPRAMID trebuie utilizate exclusiv de
catre membrii unor echipe de chirurgi experimentati.
Utiizatorii trebuie sa fie familiarizati cu manevrarea sutul
cu tehnicile de Tnnodare intrucat riscul dehiscentei plagii
poate varia in fuctie de localizarea tesuturilor si de materialul
utilizat. Siguranta nodurilor necesita tehnica chirurgicald
standard a legaturilor plate si patrate, repetate in functie de
experienta chirurgului si de circumstantele chirurgicale.
Trebuie evitata intinderea inutila pentru a limita posibilitatea
uzurii suprafetei sau slabirea suturii. De asemenea trebuie
evitatd deteriorarea suturii datoritda contactului cu
instrumente chirurgicale. O atentie deosebita trebuie
acordatd n timpul manipularii acelor chirurgicale. Portacul
trebuie s& prindd acul intr-o zona care sa nu depaseasca
1/3 pana la 1/2 din lungimea totald a acului de la distanta
fata de punctul de prindere. Prinderea acului din punctul de
prindere poate afecta performanta de penetrare a acestuia
sau poate cauza fractura acului. O incercare de a indrepta
un ac indoit poate cauza pierderea soliditatii acului si
pierderea rezistentei la rupere. Acele folosite trebuie
aruncate in containere special destinate obiectelor
contondente.

Reactii adverse

Utilizarea suturii la unii pacienti poate determina o reactie
alergica sau o iritatie locala temporara, urmata de o reactie
inflamatorie temporara, tipica in situatiile contactului cu un
corp strain. La fel ca orice alt corp strain, sutura poate
potenta o infectie existenta.

Sterilizare

Suturile chirurgicale SUPRAMID sunt sterilizate cu gaz oxid
de etilend. Metoda de sterilizare este mentionata pe fiecare
ambalaj individual. Suturile sunt de unica folosinta si trebuie
aruncate dacd ambalajul este deteriorat sau deschis.
Suturile care au fost deschise, dar care nu au fost utilizate,
trebuie aruncate. Suturile nu trebuie re-sterilizate.

Conditii de pastrare

Se recomanda pastrarea intr-un mediu cu temperatura intre
0°C - 25°C, ferite de caldura directd si umezeala. Firul de
sutura nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

Simboluri utilizate pe ambalaj
o] Data productiei

@ Nu reutilizati

STERILE[E0] : Steril daca ambalajul nu este deteriorat sau deschis
Metoda de sterilizare: Gaz oxid de etilena

A Cititi instructiunile de utilizare
g Utiizati pana la data de (an-luna)
REF Cod produs

Numar lot

Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat.
Produsul este conform cerintelor esentiale ale Directivei 93/42/EC
privind dispozitivele medicale.

/'{ ° Se recomanda pastrarea departe de caldura directa si umezeala,
ntr-un mediu cu temperaturé intre 0°C - 25°C,
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