de Gebrauchsanweisung

MARIDERM®
Steriles, nicht resorbierbares Nahtmaterial

Beschreibung

Mariderm® ist ein monofiles, nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid. Mariderm®
erfiillt die Anforderungen der Europaischen Pharmakopde und der United States Pharmakopoe fiir
sterile, nicht resorbierbares Nahtmaterial, in den jeweils aktuellen Versionen. Zur besseren Erkennung
ist Mariderm® blau (Polyamid 6/66) mit copper phthalocyanine blue (Color-Index Nr. 71460) oder Indigo
Carmine (Color-Index Nr. 73015) eingefarbt und Mariderm® schwarz (Polyamid 6/6) mit Hametin
Logwood Black (Color-Index Nr. 75290). Mariderm® ist in verschiedenen Stirken und L&ngen
verfligbar und als Nadel-Faden-Kombination mit atraumatischen Edelstahlnadeln verschiedener Typen
und GroRen als auch ohne Nadel erhaltlich. Nahere Angaben sind dem Katalog zu entnehmen.

Anwendungsgebiete

Mariderm® ist indiziert bei Anwendungen, bei denen gemaR chirurgischer Praxis nicht resorbierbare
Nahtmaterialien eingesetzt werden und bei denen keine dauerhafte Stabilitdt des Nahtmaterials
gefordert ist. Mariderm® eignet sich weitgehend fiir alle Wundnahte und Ligaturen und ist vorwiegend
zur Hautnaht indiziert. Mariderm® schwarz ist (iberdies fiir die Mikrochirurgie und die Ophthalmologie
indiziert. Dariiber hinaus werden Polyamidfaden haufig zum Markieren und als Haltenahte verwendet.

Kontraindikationen

Mariderm® ist nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- oder Nervensystem bestimmt. Aufgrund
von ReiRkraftabnahme im Korper darf Mariderm® nicht angewendet werden, wenn eine dauerhafte
Stabilitat des Nahtmaterials gefordert ist.

Wirkungsweise

Nicht resorbierbare Faden verursachen minimale akute Gewebereaktionen, auf die eine langsam
fortschreitende Einkapselung durch Bindegewebe folgt. Mariderm® ist nicht resorbierbar, kann aber
aufgrund von Hydrolyse des Polyamids im Korper allmahlich an ReiRfestigkeit verlieren. Daher ist die
Verwendung von Mariderm® nicht geeignet, wenn eine dauerhafte Stabilitit des Nahtmaterials
gefordert ist.

en Instructions for use

MARIDERM®
Sterile, not resorbable suture material

Description

Mariderm® is a monofilament, not resorbable surgical suture material made of polyamide. Mariderm!
fulfills the requirements of the European pharmacopoeia and the United States pharmacopoeia for
sterile, not resorbable suture material, in the currently applicable versions. For better identification
Mariderm® blue (Polyamide 6/66) is dyed with copper phthalocyanine blue (Colour-Index No. 71460)
or Indigo Carmine (Colour-Index No. 73015) and Mariderm® black (Polyamide 6/6) with Hametin
Logwood Black (Colour-Index No. 75290). Mariderm® is available in different thicknesses and lengths
and as needle-suture-combination with atraumatic stainless steel needles of different types and sizes,
as well as also without needle. Further details can be found in the catalogue.

®

Application areas

Mariderm® is indicated with applications where according to surgical practice not resorbable suture
materials are used and where no permanent stability of the suture material is required. Mariderm® is
largely suitable for all wound sutures and ligatures and is primarily indicated for skin suture. In addition
to this Mariderm® black is indicated for microsurgery and ophthalmology. Apart from this polyamide
sutures are often used for marking and as retaining sutures.

Contraindications
Mariderm® is not intended for application on the central cardio-vascular or nervous system. Due to
tear strength decrease in the body Mariderm® must not be applied if a permanent stability of the suture
material is required.

Mode of action

Not absorbable sutures cause minimal acute tissue reactions, which are followed by a slowly
progressing encapsulation through connective tissue. Mariderm® is not resorbable, but can however
due to hydrolysis of the polyamide in the body slowly decrease in tear strength. Therefore the
application of Mariderm® is not suitable if a permanent stability of the suture material is required.

fr Instructions d’utilisation

MARIDERM®
Matériel de suture stérile, non résorbable

Description

Mariderm® est un matériel de suture chirurgical monofilament non résorbable en polyamide. Mariderm®
répond aux exigences de la Pharmacopée européenne et de la Pharmacopée américaine pour le
matériel de suture stérile non résorbable dans leurs versions actuelles. Pour une meilleure
reconnaissance, Mariderm® bleu (polyamide 6/66) est coloré par du bleu de phtalocyanine (Colour
Index n° 71460) ou du carmin d’'indigo (Colour Index n° 73015) et Mariderm® noir (polyamide 6/6) par
de I'hématine de bois de Campéche (Colour Index n° 75290). Mariderm® est disponible en différentes
longueurs et épaisseurs et peut étre obtenu en combinaison fil-aiguille avec des aiguilles
atraumatiques en acier inoxydable de différents types et tailles ou alors sans aiguille. Le catalogue
contient des indications plus détaillées.

Indications thérapeutiques

Mariderm® est indiqué pour les applications oli des matériaux de suture non résorbables sont utilisés
selon la pratique chirurgicale lorsqu'elles n’exigent pas une stabilité permanente du matériel de suture.
Mariderm® convient & pratiquement toutes les sutures et ligatures et est essentiellement indiqué pour
les sutures cutanées. De surcroit, Mariderm® noir est indiqué pour la microchirurgie et I'ophtalmologie.
Par ailleurs, les fils en polyamide sont souvent utilisés pour le marquage et le maintien.

Contre-indications

Mariderm® n’est pas congu pour une utilisation sur le systéme nerveux ou veineux central. En raison
d'une baisse de la résistance a la traction, Mariderm® ne doit pas étre utilisé lorsqu'une stabilité
permanente du matériel de suture est requise.

Mode d’action

Les fils non résorbables provoquent des réactions aigués minimales au niveau des tissus, elles sont
suivies d’une lente encapsulation par le tissu conjonctif. Mariderm® n'est pas résorbable mais sa
résistance a la traction peut diminuer progressivement dans le corps en raison de processus
d’hydrolyse. L'utilisation de Mariderm® est donc inappropriée lorsqu’une stabilit¢ permanente du
matériel de suture est requise.

es Instrucciones de uso

MARIDERM®
Material de sutura estéril no reabsorbible

Descripcion

Mariderm® es un material de sutura quirtrgico, monofilamento y no reabsorbible, que se elabora con
poliamida. Mariderm® cumple con los requisitos para el material de sutura estéril no reabsorbible que
establecen la Farmacopea Europea y la Farmacopea de los Estados Unidos en sus respectivas
versiones actuales. Para una mejor identificacion, Mariderm® azul (poliamida 6/66) se tifie con
copper phthalocyanine blue (Color-Index Nr. 71460) o Indigo Carmine (Color-Index Nr. 73015), y
Mariderm® negro (poliamida 6/6), con Hametin Logwood Black (Color-Index Nr. 75290). Disponible
en diferentes calibres y longitudes, Mariderm® se suministra como combinacion de aguja e hilo (con
agujas atraumaticas de acero inoxidable de diferentes tipos y tamafios) o sin agujas. Para obtener
mayores detalles, consulte el catalogo.

Ambitos de aplicacién

Mariderm® esta indicado para aplicaciones que, de acuerdo con la practica quirdrgica, utilizan
materiales de sutura no reabsorbibles y que no requieren una estabilidad duradera del material de
sutura. Mariderm® es apto en gran medida para todas las suturas y ligaduras, y esta indicado
principalmente para la sutura de la piel. Mariderm® negro esta indicado, por otra parte, para la
microcirugia y la oftalmologia. Ademas, los hilos de poliamida se utilizan con frecuencia para el
marcado y como suturas de retencion.

Contraindicaciones

Mariderm® no esta destinado al uso en el sistema nervioso o circulatorio central. Dado que en el
cuerpo se produce una disminucion de la resistencia a la traccion, Mariderm® no debe utilizarse en
aquellos casos que requieren una estabilidad duradera del material de sutura.

Forma de actuar

Los hilos no reabsorbibles provocan reacciones agudas minimas de los tejidos, a las cuales sigue un
encapsulado progresivo lento a través del tejido conjuntivo. Mariderm® es un material no
reabsorbible, pero puede sufrir una pérdida gradual de la resistencia a la traccién en el cuerpo
debido a la hidrélisis de la poliamida. Por lo tanto, el uso de Mariderm® no es adecuado para las
situaciones que requieren una estabilidad duradera del material de sutura.

it Istruzioni per I'uso

MARIDERM®
Materiale da sutura sterile, non riassorbibile

Descrizione

Mariderm® & un materiale chirurgico da sutura monofilamento, non riassorbibile, in poliammide.
Mariderm® soddisfa i requisiti della Farmacopea europea e della Farmacopea degli Stati Uniti per il
materiale da sutura sterile, non riassorbibile, nella rispettiva versione in vigore. Per una maggiore
visibilita, Mariderm® blu (poliammide 6/66) & colorato con ftalocianina blu di rame (indice colore n.
71460) o carminio d'indaco (indice colore n. 73015) e Mariderm® nero (poliammide 6/6) con nero
Hametin Logwood (indice colore n. 75290). Mariderm® & disponibile in vari spessori e lunghezze, sia
in combinazione filo-ago con aghi in acciaio inossidabile atraumatici di grandezze e tipi diversi, che
senza ago. Per indicazioni piti dettagliate consultare il catalogo.

Ambiti di utilizzo

Mariderm® & indicato per applicazioni che, secondo la prassi chirurgica, prevedono I'impiego di
materiali da sutura non riassorbibili € a cui non si richiede stabilita permanente. Mariderm® & indicato
in generale per tutte le suture di lesioni e legature ed & indicato prevalentemente per la sutura cutanea.
Mariderm® nero inoltre & indicato per la microchirurgia e I'oftalmologia. Inoltre i fili in poliammide sono
spesso impiegati per marcature e come suture di sostegno.

Controindicazioni

Mariderm™ non é destinato allimpiego nel sistema circolatorio o nervoso centrale. A causa della
riduzione della tenuta nel corpo, Mariderm™ non pud essere impiegato se ¢ richiesta una stabilita
permanente del materiale di sutura.

Principio d’azione

| fili non & riassorbibili causano reazioni acute minime, accompagnate da una formazione di tessuto
connettivo a progressione lenta. Mariderm® non & riassorbibile, ma a causa dell'idrolisi del poliammide
nel corpo, pud perdere gradualmente la sua resistenza tensile. Pertanto I'impiego di Mariderm® non &
indicato se é richiesta una stabilita permanente del materiale di sutura.

I'Vorsick Rnal

Warnhi ise/ Vor | Wechselwirkungen

Der Anwender sollte beim Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial mit den chirurgischen
Nahtmethoden und Kniipftechniken vertraut sein, bevor er Mariderm® anwendet. Das Risiko einer
Wunddehiszenz ist vom Anwendungsort und dem verwendeten Nahtmaterial abhéngig. Kontaminierte
und infizierte Wunden sind nach allgemein gliltigen Operationsverfahren zu versorgen. Wie bei allen
Fremdkorpern kann ein langerer Kontakt der Nahtmaterialien mit Salzlésungen zur Steinbildung fiihren
(Harn- oder Gallenwege). Bei der Handhabung sind Beschadigungen der Faden generell zu
vermeiden. Sie diirfen nicht durch chirurgische Instrumente, wie Pinzette oder Nadelhalter geknickt
oder gequetscht werden. Nadeln sollten immer zwischen '/3 und '/, der Lénge vom armierten Ende zur
Nadelspitze gefasst werden. Ein Verformen der Nadel kann zum Bruch fiihren. Das Fassen der Nadel
an der Nadelspitze kann die Penetrationswirkung beeintréachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren.
lonisierende Strahlung kann einen Effekt auf die Eigenschaften des Materials haben. Bei
Wiederverwendung Infektionsgefahr von Anwender und/oder Patient sowie Beeintréchtigung der
Funktionsfahigkeit des Nahtmaterials. Gebrauchte Nadeln missen fachgerecht entsorgt werden (zur
Vermeidung mdglicher Infektionsrisiken).

Nebenwirkungen

Im Gewebe kénnen in der Umgebung des Nahtmaterials anfangs Reizungen oder geringe entziindliche
Gewebereaktionen auftreten. Wie alle Fremdkorper kénnen nicht resorbierbare Faden eine
praexistierende Infektion verstarken.

Sterilitat

Das Nahtmaterial ist steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Beschadigte
oder beschadigt erscheinende Verpackungen sind zu verwerfen. Unverbrauchtes Nahtmaterial
gedffneter Packungen darf nicht mehr verwendet werden! Nicht resterilisieren!

Lagerbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern und vor Feuchtigkeit schiitzen. Verwendbarkeitsdauer beachten!

Special warnings/ pr 1s for use/ inter

With the application of absorbable suture material, the user should be familiar with surgical suturing
methods and knotting techniques before using Mariderm®. The risk of wound dehiscence depends on
the site of application and the applied suture material. Contaminated and infected wounds are to be
provisioned according to generally valid surgical procedures. As with all foreign bodies a longer-term
contact of the suture materials with saline solutions can lead to concrement formation (urinary or gall
tracts).

During the handling damage to the suture threads is generally to be avoided. They must not be kinked
or squeezed through surgical instruments such as pincette or needle holder. Needles should always
be gripped between 1/3 and %% of the length from the reinforced end to the needle tip. Deformation of
the needle can lead to fracturing. The gripping of the needle at the needle tip can impair the penetration
effect and lead to fracturing of the needle. lonising radiation can have an effect on the properties of the
material. With reuse hazard of infection for user and/or patient, as well as impairment of the functional
ability of the suture material. Used needles must be professionally disposed of (for prevention of
possible infection risks).

Adverse reactions
At the beginning low degree inflammatory tissue reactions can occur in the vicinity of the suture
material. As with all foreign bodies not absorbable sutures can amplify a pre-existing infection.

Sterility

The suture material is sterile as long as the packing has not been opened or damaged. Damaged packs
or packs appearing to be damaged are to be discarded. Unused suture material from opened packs
must no longer be used! Do not re-sterilise!

Storage conditions
Do not store above 25°C and protect against moisture. Observe shelf-life!

Avertissements / précautions / interactions

Lors de l'emploi de matériel de suture résorbable, I'utilisateur doit connaitre les techniques
chirurgicales de suture et de nouage avant d'utiliser Mariderm®. Le risque de déhiscence de la plaie
dépend du site d’application et du matériel de suture utilisé. Les plaies contaminées et infectées doivent
étre traitées en suivant les procédures chirurgicales généralement acceptées. Comme pour tous les
corps étrangers, un contact prolongé des matériaux de suture avec des solutions salines peut conduire
a la formation de concrétions (voies urinaires ou biliaires). D'une maniére générale, il faut éviter
d’endommager les fils lors des manipulations. lls ne doivent pas étre pliés ou écrasés par des
instruments chirurgicaux tels que des pincettes ou des porte-aiguilles. Les aiguilles doivent toujours
étre saisies a une distance comprise entre le tiers et la moitié de la longueur allant jusqu’a I'extrémité
renforcée de la pointe de l'aiguille. La déformation de I'aiguille peut entrainer sa rupture. En saisissant
l'aiguille par sa pointe, on peut nuire a sa pénétration et provoquer sa rupture. Les rayonnements
ionisants peuvent avoir un effet sur les propriétés du matériau. En cas de réutilisation, il y a un risque
d'infection pour l'utilisateur et/ou le patient et d’altération de la fonctionnalité du matériel de suture. Les
aiguilles usagées doivent étre éliminées de maniere adéquate (pour éviter tout risque d’infection).

Effets indésirables

Au début, de faibles réactions inflammatoires peuvent se produire dans les tissus dans la zone
entourant le matériel de suture. Comme tous les corps étrangers, les fils non résorbables peuvent
renforcer une infection préexistante.

Stérilité

Le matériel de suture est stérile tant que I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé. Les
emballages endommagés ou paraissant endommagés doivent étre jetés. Le matériel de suture inutilisé
contenu dans les emballages ouverts ne doit plus étre utilisé! Ne pas restériliser!

Conditions de stockage
Ne pas entreposer a des températures supérieures a 25 °C et protéger de I'humidité. Respecter la
durée d'utilisation!

Adver ias/ lidas de pi o6n/ interacciones

Durante el uso de material de sutura no reabsorbible, el usuario debe estar familiarizado con los
métodos de sutura quirrgicos y las técnicas de anudado antes de utilizar Mariderm®. El riesgo de
dehiscencia de la herida depende del lugar de uso y del material de sutura utilizado. Las heridas
contaminadas e infectadas deberan tratarse segun los procedimientos operatorios generales Como
pasa con todos los cuerpos extrafios, un contacto prolongado de los materiales de sutura con
soluciones salinas puede dar lugar a que se formen piedras (en los conductos urinarios o biliares).
Durante el manejo, en general deben evitarse los dafios en los hilos. No pueden doblarse ni
aplastarse con instrumental quirtrgico, como pinzas o soportes de agujas. Las agujas deben
agarrarse siempre a entre 1/3 y % de la longitud del extremo armado con respecto a la punta de la
aguja. Una deformacion de la aguja puede hacer que se rompa. Agarrar las agujas por la punta
puede afectar a su efecto penetrador y causar una rotura de las mismas. La radiacién ionizante
puede tener efectos sobre las propiedades del material. En caso de reutilizacion, existe peligro de
infeccion del usuario y del paciente, y se ve afectada la funcionalidad del material de sutura. Las
agujas ya usadas deberan desecharse correctamente (para evitar posibles riesgos de infecciones).

Efectos secundarios
Al principio, en el tejido de la zona del material de sutura pueden producirse reacciones inflamatorias
de caracter leve. Como todos los cuerpos extrafios, los hilos no reabsorbibles pueden agravar una
infeccion ya existente.

Esterilidad

El material de sutura esta esterilizado siempre y cuando no se haya abierto o dafiado el embalaje.
Los embalajes dafiados o que parezcan dafiados deben desecharse. jEl material de sutura sin
utilizar de los paquetes abiertos no puede utilizarse mas tarde! jNo volver a esterilizar!

Condici de al 1amiento

No almacenar a mas de 25°C y proteger de la humedad. jPrestar atencién a la durabilidad de uso!

Avvertenze/ Precauzioni/ Interazioni

Prima di utilizzare Mariderm®, si raccomanda all'operatore, che fa uso di materiale da sutura non &
riassorbibile, di acquisire dimestichezza con le metodiche di sutura e le tecniche di annodatura
chirurgiche, tenendo conto in particolare del comportamento in-vivo.

Il rischio di una deiscenza della lesione dipende dalle sede della sutura e dal materiale da sutura
utilizzato Le lesioni contaminate e infette devono essere curate secondo le procedure chirurgiche
generalmente valide. Come accade con tutti i corpi estranei, un contatto prolungato dei materiali da
sutura con soluzioni saline pud causare la formazione di calcoli (vie urinarie o biliari). Durante I'uso
evitare in generale di danneggiare i fili. Non devono essere piegati o schiacciati da strumenti chirurgici,
come pinzette o porta-aghi. Gli aghi devono sempre essere afferrati in corrispondenza dell’estremita
rinforzata, tra 1/3 e 1/2 di distanza dalla punta dell'ago. Una deformazione dell'ago pu6 causarne la
rottura. La presa dell'ago all'altezza della punta pud compromettere la capacita di penetrare il tessuto
e causare la rottura dell’ago. Le radiazioni ionizzanti possono influire sulle caratteristiche del materiale.
In caso di riutilizzo sussiste il rischio di infezione per operatore e/o paziente e di danni al corretto
funzionamento del materiale da sutura. Gli aghi utilizzati devono essere smailtiti in modo corretto (per
evitare possibili rischi di infezione).

Effetti collaterali

Nel tessuto in prossimita del materiale da sutura possono inizialmente comparire reazioni tissutali
infiammatorie trascurabili. Come tutti i corpi estranei i fili non riassorbibili possono aggravare
un’infezione preesistente.

Sterilita

Il materiale da sutura & sterile purché in confezione chiusa ed integra. Gettare le confezioni
danneggiate o che sono all'apparenza danneggiate. Il materiale da sutura non utilizzato di confezioni
aperte non deve essere utilizzato! Non risterilizzare!

Condizioni di conservazione
Non conservare a temperature superiori ai 25°C e proteggere dallumidita. Rispettare la durata di
utilizzabilita!
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cs Navod k pouziti

MARIDERM®
Sterilni nevstrebatelny Sici material

Popis

Mariderm® je monofilni nevstebatelny chirurgicky Sici material z polyamidu. Mariderm® spliiuje
pozadavky Evropského lékopisu a Iékopisu Spojenych Statl v prislusnych aktualnich verzich na sterilni
nevsttebatelny Sici material. Pro lep$i rozeznatelnost je Mariderm® blau (polyamid 6/66) zabarven
modrym ftalokyaninem médnatym (index barvy ¢. 71460) nebo indigovym karminem (index barvy ¢.
73015) a Mariderm® schwarz (polyamid 6/6) barvivem Hametin Logwood Black (index barvy &. 75290).
Mariderm® se dodava v riiznych silach a délkach a bud v kombinaci s atraumatickymi nerezovymi

Oblasti pouziti

Mariderm® je indikovano pro aplikace, pfi nichz se v souladu s chirurgickou praxi pouzivaji
nevstiebatelné Sici materidly a u nichZ neni poZadovana trvala stabilita Siciho materialu. Mariderm® je
vhodny pro v8echny Svy a ligatury a je ur€en hlavné pro $iti pokozky. Mariderm® schwarz je mimoto
indikovan pro pouziti v mikrochirurgii a oftalmologii. Kromé toho se polyamidova vldkna ¢asto pouzivaji
pro znaceni a pfidrzné Svy .

Kontraindikace

Mariderm® neni uréen pro pouziti na centralnim ob&hovém nebo nervovém systému. Kvali postupné
ztraty pevnosti v dusledku hydrolyza neni Mariderm® vhodny pro aplikace, u nichZ je pozadovana
dlouhodoba stabilita sutury.

Uginky

Neni vstfebatelnd vlakna zplsobuji minimalni akutni reakce tkani, po nichz nasleduje pomalu
postupujici zapouzdfeni vazivovou tkani. Mariderm® neni vstiebatelny, mize vak v dusledku
hydrolyzy polyamidu v téle postupné ztracet pevnost. Proto neni pouZiti Siciho materidlu Mariderme
vhodné tam, kde je pozadovana dlouhodoba stabilita Siciho materialu.

hu Hasznalati utmutato

MARIDERM®
Steril, nem reszorbealhaté varratanyag

Leiras

A Mariderm® poliamidbdl késziilt, monofil, nem reszorbeélhatd, sebészeti varratanyag. A Mariderm®
megfelel az Eurépai Pharmacopoeia és a United States Pharmacopoeia mindenkor aktudlis verzidiban
lefektetett, a steril, nem reszorbedlhaté varratanyagokra vonatkozé kévetelményeknek. A jobb
felismerés érdekében a Mariderm® blau (Polyamid 6/66) copper phthalocyanine blue (Color-Index sz.
71460) vagy Indigo Carmine (Color-Index sz. 73015), a Mariderm® schwarz (Polyamid 6/6) pedig
Hametin Logwood Black (Color-Index sz. 75290) szinezékkel késziil. A Mariderm® kiilonbzd
vastagsagokban és hosszusagokban all rendelkezésre. Ti-fonal kombinacié formajaban kiilénb6z6
tipusu és méretii atraumatikus nemesacél tiikkel valamint tii nélkiil is kaphaté. Részletesebb adatokat
a katalogus tartalmaz.

Alkalmazasi példak

A Mariderm® termék alkalmazasat olyan esetekben javasoljuk, amelyekben a sebészeti gyakorlat
szerint nem reszorbedlhaté varratanyagokat alkalmaznak, és amelyeknél nem kovetelmény a
varratanyag tartos stabilitisa. A Mariderm® messzemenden alkalmas minden sebvarrashoz
ligattrahoz. Elsésorban bérvarrashoz javallt. Ezenkiviil a Mariderm® schwarz termék mikrosebészeti
és szemészeti alkalmazasat is javasoljuk. A poliamid szalakat gyakran hasznaljdk tovabba
tartévarratok jelélésére.

Ellenjavallatok

A kozponti keringési vagy idegrendszeren a Mariderm® termék nem alkalmazhato. A testoen fellépd
szakitoerd csokkenés miatt a Mariderm® terméket nem szabad alkalmazni akkor, ha a
varratanyagnak tartésan stabilnak kell maradnia.

Hatasmoéd

A szintetikus, nem reszorbedlhatd fonalak minimalis akut szévetreakciokat okoznak, amelyeket a
k6tészovet lassan elérehaladd betokozodasa kéveti. - A Mariderm® nem reszorbealhato, de a poliamid
hidrolizise miatt a testben lassan veszit a szakitoszilardsagabdl. Ezért a Mariderm® terméket nem
szabad alkalmazni akkor, ha a varratanyagnak tartésan stabilnak kell maradnia.

nl Gebruiksaanwijzing

MARIDERM®
Steriel, niet resorbeerbaar hechtingsmateriaal

Beschrijving

Mariderm® is een monofiles, niet resorbeerbaar chirurgisch hechtingsmateriaal van polyamide.
Mariderm® voldoet aan de eisen van de Europese farmakopde en die in de Verenigde Staten voor
steriel, niet resorbeerbaar hechtingsmateriaal, in de steeds actuele versies. Voor een betere
zichtbaarheid is Mariderm® blauw (polyamide 6/66) met koper phthalocyanine blue (kleurindex nr.
71460) of Indigo Carmine (kleurindex nr. 73015) gekleurd en Mariderm® zwart (polyamide 6/6) met
Hametin logwood black (kleurindex nr. 75290). Mariderm® is in verschillende diktes en lengtes
beschikbaar en als naald-draad-combinatie met atraumatische roestvrij stalen naalden van
verschillende typen en groottes verkrijgbaar, alsook zonder naalden. Verdere opgaven vindt u in de
catalogus.

Toepassingen

Mariderm® is geindiceerd voor toepassingen, waarbij volgens de chirurgische praktijk niet
resorbeerbare hechtingsmaterialen gebruikt worden en waarbij geen duurzame stabiliteit van het
hechtingsmateriaal vereist is. Mariderm® is buitengewoon geschikt voor alle wondhechtingen en
ligaturen, en is voornamelik voor huidhechtingen geindiceerd. Mariderm® zwart is voor de
microchirurgie en de ophthalmologie geindiceerd. Bovendien worden polyamidevezels vaak toegepast
voor het markeren en als vasthouddraden.

Contraindicaties

Mariderm® is niet bedoeld voor toepassing bij het centrale circulatie- of zenuwsysteem. Vanwege de
afname van de trekkracht in het lichaam mag Mariderm® niet toegepast worden, wanneer een
duurzame stabiliteit van het hechtingsmateriaal vereist is.

Hoe het werkt

Niet resorbeerbare draden veroorzaken minimale acute weefselreacties, waarop een langzaam
voortschrijdende inkapseling door bindweefsel volgt. Mariderm® is niet resorbeerbaar, maar de
trekkracht kan vanwege hydrolyse van het polyamide in het lichaam langzaam minder worden. Daarom
is toepassing van Mariderm® niet geschikt, wanneer een duurzame stabiliteit van het
hechtingsmateriaal vereist is.

bg YnbTBaHe 3a ynoTpeba

MARIDERM®
CTepurneH, Hepe3opbrpyem LLUeBEH MaTepuarn

Onucanve

Mariderm® e MoHodburieH, Hepe3opbupyeM XMpypriueH WeseH MaTepuan ot nonnamua. Mariderm®
oTroBapsi Ha u3nckBaHusiTa Ha EBponeiickata ¢papmakoness u Ha ®apmakonesita Ha CAL B
CbOTBETHWUTE akTyasnH1 pefiakuuu 3a CTepuneH, Hepesopbupyem LieBeH mMaTepuan. 3a aa ce Buxaa
no-go6pe, Mariderm® cuH (nonnamma 6/66) e ouseTeH ¢ copper phthalocyanine blue (Color-Index Ne
71460) unm Indigo Carmine (Color-Index Ne 73015), a Mariderm® uepe (nonuamua 6/6) ¢ Hametin
Logwood Black (Color-Index Ne 75290). Mariderm® e HanuueH B pasnuiHu AeGENMHN 1 AbMKUHM 1
MO3e [1a Ce 3akyni KaTo KOMBUHALIMS OT UTMK 1 KOHLM C aTPaBMaTU4HI UM OT HepbXaaema CTOMaHa
B Pa3fWYHN TUMOBE M TONEMUHW, @ Cblo W 6e3 urnu. lMo-nogpobHa uHopmaums moxeTe aa
HamepuTe B KaTanora.

O6nacTi Ha ynoTpeba

Mariderm® e nokasaH 3a ynoTpeba, Npu KOSTO CbIMACHO XMpypruyHaTa npakTuka ce W3nonssa
HepeaopﬁmpyeM wieBeH matepuan un He ce M3NCKBa TpaﬁHa CTabuWIHOCT Ha LUEBHUS martepwuan.
Mariderm® e [0 ronsimMa CTeneH noaxoasily 3a LEeBOBE Ha BCAKAKBM paHu 1 nuraTypu 1 e nokasaH
npeavMHo 3a KoxHM wesose. OcseH ToBa Mariderm® yepeH e MokasaH 3a MUKPOXMpYprUsITa W
Od)TanMOJ'IDI'MﬂTa. C'bLLLO Taka nonuamuaHuTe KOHUM 4ecTo Cce u3non3eaT 3a MapkupaHe n Kato
npyabPXaLLUW LLEeBOBE.

npOTMBOﬂQKaQaHMﬂ
Mariderm® He e npefHa3HayeH 3a U3non3BaHe Ha LEHTPanHoTO KpbBOOGpaLleHne unu HepeHa

cuctema. I'Iopa,qm HamarnsiBaHe Ha curnaTa Ha CKbCBaHe B TAMNOTO Mariderm® He TpRGBa Aa ce
n3nonaea, ako e HeOGXO,ClI/IMa Tpal7IHa CTabuUMHOCT Ha LIEBHUS maTtepwan.

HauuH Ha geiicTBue

Hepesopbrpyem KOHLM NPUYMHSABAT MUHUMAIHW aKyTHW peakuymn Ha TbKaHuTe, nocrneasaHu ot 6aBHO
HanpeaBallo KarncynupaHe OT CbeAuHWTenHa TbkaH. Mariderm® He ce pesopbupa, Ho nopaau
Xuaponusarta Ha nonnaMuga B TANOTO AKOCTTa Ha CKbCBaHE MOXe NOCTENeHHOo a Hamarnee. 3artoBsa
ynoTpe6ata Ha Mariderm® He e nogxopasiia, ako € HeobxoauMa TpaiiHa CTAaBUNIHOCT Ha LIEBHMA
mMatepuan.

de Gebrauchsanweisung

MARIDERM®
Steriles, nicht resorbierbares Nahtmaterial

en Instructions for use

MARIDERM®
Sterile, not resorbable suture material

fr Instructions d’utilisation
MARIDERM®

Matériel de suture stérile, non résorbable
es Instrucciones de uso

MARIDERM®
Material de sutura estéril no reabsorbible

it Istruzioni per 'uso

MARIDERM®
Materiale da sutura sterile, non riassorbibile

Bezpecnostni pokyny / preventivni opatieni / interakce

Aplikujici osoba by méla byt pfi pouzivani vstfebatelnych Sicich materiali a pred pouzitim viaken
Mariderm® dtikladné obeznamena s chirurgickymi metodami a technikami $iti. Riziko dehiscence rany
zavisi na misté aplikace a pouZitém Sicim materidlu Kontaminované a infikované rany musi byt
osetfeny v souladu s véeobecné platnymi operacnimi metodami. Stejné jako u vSech cizich téles mize
pii dlouhodobéj$im kontaktu Sicich materialt s roztoky soli dojit k tvorbé kamene (tkar mocovych a
ZluCovych cest).

PFi manipulaci je vSeobecné nutné zabranit poSkozeni vlaken. Viakna nesmi byt zlomena ani stlacena
pouzitymi chirurgickymi nastroji, jako jsou pinzety ¢&i drzaky jehel. Jehly by mély byt vzdy pfidrzovany
v misté mezi 1/3 a 1/2 délky mezi armovanym koncem a hrotem jehly. Zdeformovani jehly mize vést
k jejimu zlomeni. Uchopeni jehly v misté hrotu mize narusit u¢inek penetrace a zpusobit ziomeni jehly.
lonizujici zafeni muze ovlivnit viastnosti materialu. Pii opakovaném pouZiti hrozi nebezpeéi infekce pro
aplikujici osobu a/nebo pacienta a omezeni funkénosti Siciho materialu. PouZité jehly musi byt odborné
zlikvidovany (z dvodu prevence proti moznému riziku nakazy).

Vedlejsi ucinky
Ve tkani se zpoc¢atku mohou v okoli Siciho vldkna projevit mirné zanétlivé reakce. Jako vSechna cizi
télesa mohou nevstiebatelny Sici vlakna zesilit projevy jiz dfive se vyskytujici infekce.

Sterilnost

Sici material je sterilni do té doby, dokud nedojde k otevieni nebo poSkozeni obalu. Vyrobek s
poskozenym nebo poskozené vypadajicim obalem je nutné vyhodit. Nespotfebovany Sici material v
otevieném obalu jiz nesmi byt pouzivan! Produkt neni uréen k resterilizaci!

Podminky pro skladovani
Neskladujte pfi teplotdch vy$Sich nez 25°C. Chrarite pred vilhkem. DodrZujte uvedenou dobu
pouzitelnosti!

6 utmu

LT alA A agi intézkedések / kdlcsdnhatasok

rigy gy g

Nem reszorbealhato varratanyagok alkalmazasa esetén, a Mariderm® termékek alkalmazasa elétt a
felhasznalénak jartasnak kell lennie a sebészeti varrasi moédszerekben és dsszefiizési technikakban.
A sebdehiszcencia kockazata az alkalmazas helyétél és az alkalmazott varratanyagtél fliigg. A
szennyezett és fert6zott sebeket az altalanosan érvényes operacios eljarasok szerint kell ellatni. A
varratanyagokkal valé hosszabb érintkezés - ugyandgy, mint minden idegentest esetében -
soéoldatokkal k6képzédéshez vezethet (vizelet- vagy epecsatornak). Az anyagokkal valé banas soran
mindig el kell kertilni a fonalak sérliléseit. Sebészeti eszkdzokkel, pl. csipesszel vagy tlitartéval nem
szabad megtorni vagy 6sszenyomni 6ket. A tilket a megerésitett végiiktél szamitva mindig a hosszisag
1/3 és 2 része kozott kell megfogni. A tii deformalasa téréshez vezethet. Ha a tiit a hegyénél fogjuk
meg, hatranyt szenvedhet az athatolasi hatas, és a tl eltérhet. Az ionizalé sugarzas befolyasolhatja az
anyag tulajdonsagait. Ujboli felnasznalas esetén fertézédhet a felhasznalé és/vagy a paciens és a
varratanyag funkcioképessége hatranyt szenvedhet. A hasznalt tiiket (a lehetséges fertézési
kockazatok elkeriilése érdekében) szakszerlien artalmatlanitani kell

Mellékhatasok

A szévetben a varratanyag kornyezetében kezdetben csekély, gyulladasos szovetreakciok Iéphetnek
fel. A szintetikus, nem reszorbedlhaté fonalak - ugyanugy, mint minden idegentest - erésithetik az
elézetesen fennall6 fertézést.

Sterilitas

A varratanyag mindaddig steril, amig a csomagolast ki nem nyitjak vagy meg nem séril az. A sériilt
vagy sértiltnek tliné csomagolasu termékeket ki kell dobni. A kinyitott csomagolasok fel nem hasznalt
varratanyagat mar nem szabad felhasznalni. Nem szabad resterilizalast végezni!

Tarolasi feltételek
Ne tarolia a termékeket 25°C felett, és védje Oket a nedvesség hatasatél. Tartsa be a
felhasznalhatosagi id6t!

Waarschuwingsinstructies/ voorzorgsmaatregelen/ interacties

De gebruiker dient bij het gebruik van niet resorbeerbaar hechtingsmateriaal vertrouwd te zijn met de
chirurgische hechtingsmethoden en knooptechnieken, voordat hij of zij Mariderm® toepast. Het risico
van een wonddehistentie is afhankelijk van de plaats van gebruik en van het gebruikte
hechtingsmateriaal. Gecontamineerde en geinfecteerde wonden moeten volgens de algemeen
geldende operatieprocedures verzorgd worden. Zoals bij alle voor het lichaam vreemde deeltjes kan
een langer contact van de hechtingsmaterialen met zoutoplossingen tot steenvorming leiden (nier- of
galwegen). Bij het omgaan met het materiaal moet in het algemeen voorkomen worden dat de draden
beschadigd raken. Ze mogen niet door chirurgische instrumenten zoals pincetten of naaldhouders
geknikt of bekneld raken. De naalden dienen altijd tussen 1/3 en %2 van de lengte van het armatuur-
eind tot de punt van de naald vastgepakt te worden. Het vervormen van de naald kan tot gevolg hebben
dat deze breekt. Het vastpakken van de naald bij het uiteinde kan effect hebben op het penetreren van
de naald in het weefsel en tot gevolg hebben dat de naald breekt. loniserende straling kan een effect
op de eigenschappen van het materiaal hebben. Bij hergebruik is er kans op infectie van de gebruiker
en/of de patiént. Ook kan de functionaliteit van het hechtingsmateriaal negatief beinvioed worden.
Gebruikte naalden moeten op verantwoorde wijze volgens de voorschriften afgevoerd worden (ter
voorkoming van mogelijke infectierisico’s).

Bijwerkingen

In weefsels kunnen in de omgeving van het hechtmateriaal aanvankelijk geringe ontstekingsreacties
optreden. Zoals alle voor het lichaam vreemde stoffen kunnen niet resorbeerbare draden een al eerder
bestaande infectie versterken.

Steriliteit

Het hechtingsmateriaal is steriel, zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is. Beschadigde of
er beschadigd uitziende verpakkingen dienen terziide gelegd te worden. Niet gebruikt
hechtingsmateriaal uit geopende verpakkingen mag niet meer gebruikt worden! Niet opnieuw
steriliseren!

Bewaaromstandigheden
Niet bewaren boven 25°C en beschermen tegen vocht.
Let op de uiterste bruikbaarheidsdatum!

Mpeaynp I np Mepku/ B3aumopaencTeus

Mpean ynotpeGaTta Ha Hepe3opbupyem LueBeH MaTepuan notpeGutensT TpsiGBa Aa e 3anosHaTt ¢
XMPYPrUYHITE METOMV Ha 3aluMBaHe W Bpb3BaHe npeay Aa nanonasa Mariderm®. PuckbT oT oTapsHe
Ha paHaTa 3aBWCK OT MSCTOTO Ha ynoTpeGa M M3Non3BaHWs LeBeH MaTtepuan. 3ambpceHuTe u
MHbeKTUpaHu paHu Tpsibea Aa ce 06paboTsT cnopep obLloBanuaH1Te onepaTtnBHM MeToau. Kato npu
BCUYKU YYXKAW Tena no-NPOABLINKUTENHUAT KOHTAKT C LIEBHW MaTepuani CbC COMTHU pa3TBopy Morat
Aa posefart Ao obpasyBaHe Ha kKaMbHU (MMKOYHW UNW XXNbYHU NbTUA). Mpu paboTtaTa no NpuHUmMN
TpsiGBa Oa ce u3BsreaT noBpeAu Ha KoHuuTe. Te He GuBa Aa ce MpevynBaT WK CMnecksaT C
XUPYPrUYHM UHCTPYMEHTU KaTo NUHLETW MW bpxayu 3a urnu. rnute TpsabBa f1a ce aAbpxart BuHaru
mexay 1/3 n %2 oT gbmkuHaTta oT apMupaHus kpai 4o Bbpxa Ha urnata. [lehopmmpaHeTo Ha urnata
MoXe Aa [oBefle A0 cuynBaHe. XBallaHETO Ha MrmaTta 3a BbpXa Ha Wrmata MOXe [a Hapyluu
NPOHWKBAHETO M 1a NPUYMHI CHYNBaHe Ha urnata. MIoHM3MpaLLoTo MbyeHre MOXe Aa OKaxe BINsHIE
BbpPXy kayecTBaTa Ha maTepuana. [pu nosTopHa ynotpeba onacHOCT OT UHdEKUUA Ha noTpebutens
VMM nauueHTa U KOMMpOMETMpaHe Ha (hyHKUMOHAnHaTa NPUroJHOCT Ha LUEBHUS Matepuarn.
YnoTtpebsBaHuTe urnu Tpabsa Aa ce W3XBBbPMSAT npodecuoHanHo (3a Aa ce n3berHaTt eBeHTyanHn
puvcKoBe OT MHMEKLWS).

CTpaHW4HM AencTBuA

B TbKaHTa OKOMO LLIEBHWSt MaTepuar B Ha4anoTo MoraT Aa Bb3HWKHAT criabu peakuuy Ha Bb3nanexue
Ha TbkaHuTe. MOJOGHO Ha BCUYKM YyXaW Tena Hepe3opbupyemu KOHLUWM MoraT Aa yCUnsiT Beue
CblLECTBYBALNTE MHDEKLIM.

CrepunHocT

LleBHUST MaTepuan e cTepurieH, JokaTo onakoskaTa Gbe oTBopeHa unn nospeaeHa. MoepeaeruTe
ONakoBKM W ONAKOBKWTE C MpU3HALM Ha MoBpexaaHe TpsibBa [a ce U3XBLPIST. HensnonssanHusT
[OKpaii LWeBeH maTepuan B OTBOPEHW OnakoBku He GuBa noBeye fa ce wanonssal [la He ce
crepunuaupal

YcnoBusi Ha cbXxpaHeHue
[a He ce cbxpaHsiBa Hap 25°C 1 aa ce nasu ot Bnara. [la ce cnassa CpoKbT Ha rogHocT!

cs Navod k pouziti

MARIDERM®
Sterilni nevstfebatelny Sici material

hu Hasznalati Gtmutaté

MARIDERM®
Steril, nem reszorbeélhaté varratanyag
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Cislo vyrobku
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Pouzitelné do

Vyrobce

Pokud je obalovy
material poskozen,
vyrobek nepouzivejte.
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Rok-mésic (RRRR-MM)

Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Némecko

Produkt vyhovuje zakladnim
pozadavkim smérnice
93/42/EHS o zdravotnicky

prostiedcich.
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Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Németorszag

A termék megfelel az
orvostechnikai eszkdzokrél
52016 93/42/EGK iranyelv
alapvet6 kovetelményeinek.

Kiadas 2019-12

Uitleg van de symbolen op de verpakking
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etheenoxide
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Niet hergebruiken

Te gebruiken tot
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Bij beschadigde verpakking
niet gebruiken
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Niet opnieuw steriliseren

Uiterste
gebruikstemperatuur
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Droog bewaren
CE-markering met  het

C E identificatie-nummer van de
0197 instante ~ waar  deze

aangemeld is
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Jaar-maand (JJJJ-MM)

Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Duitsland

Het product voldoet aan
de basiseisen van de
richtlijn 93/42/EWG voor
medicinale producten.
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BbpXY
CrepunusmpaHo ¢ eTuneH
okemna

MapTuaeH Homep
ApTukyneH Homep

[la ce cna3sa ynsTeaHeTo
3a ynotpeba

[a He ce usnonssa
NOBTOPHO

[la ce u3non3ssa ao

Mpounssoauten

[a He ce uanonssa npu
noBpe/eHa onakoska

[a He ce cTepunuanpa
MNOBTOPHO

®®@ E w® L EFE

lopHa TemnepaTypHa
rpaHnMyHa CTOMHOCT

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
MSACTO

CE-mapkupoBka ¢
c E WNHAEHTUdMKALMOHEH
0197 Homep Ha HoTUMUMPaHUa
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lopa.-meceu (MTTT-MM)

Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland

MpoaykTbT oTroBaps Ha
OCHOBHUTE U3UCKBaHUA
Ha avpekTusa 93/42/EMO
3a MeauUUHCKUTe
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