Handelsnaam van het product

xanon-monofilament

Steriele en absorbeerbare hechtdraad
Naam van de fabrikant en statutaire zetel
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08017 Barcelona-Espaa (Spanje).
Beschrijving/Algemene informatie

Handelsname des Produkts

PDO Arago

Polydioxanon-Monofilament

Chirurgisches, steriles und resorbierbares Nahtmaterial
Name des Herstellers und Firmensitz

Laboratorio Arago SL

SahadorHundi 1

08017 Barcelona-Espaiia (Spanien).

Beschreibung/ Allgemeine Informationen
6 ynthetisches

Komercijalni naziv proizvoda

PDO Arago

Monofilament od polidioksanona
Sterilni i resorptivni hirurski konac
Ime i registrovano sediste proizvodaca

Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia (Spain).

Opis/ Opste informacije

Obchodni nazev produktu

PDO Aragé

Monofilament z polydioxanonu

Sterilni vstrebatelny chirurgicky Sici material
Nézev vjrobce a sidlo spoleénosti

Laboratorio Arago SL

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona (Spanélsko).

Popis/ Obecné informace

PDO Arag i een terel, chiurgisch,eendrad hechtmiddel bestaande uit een pd D i (GHaO3). / s : d isch (GHO3 PDO Arago je sterilan, sinteticki, i diok @molekulska formula (CéHeOr. PDO Aragd je serilni, synteticky, Iy chirurgicky Sici materidl slozeny Molekuls ky vzorec je (CiHsOs)n.
Vom theid in het n&( Vm\e( Nr. 2-kleurstof 25), 2 orden g leverd. Fir d dem Farbstof D ViolettNr. 2 (C.. 60725) gefrbt Erist) nf u rhatic Radi bolje vidljivosti tokom hirurskog zahvata, konac je obojen bojom D&C Violeta br. 2 (C.\.indeks boje broj 60725), ali se moze isporuiti u bezbojnoj varij Pro lepi viditelnost v operacnim misté je viakno ubarvsno barvivem D&C Violeta 2 (CI. ¢islo barvy 60725). Lze j e dodati bezbarvé.
o geleverd met of Zonder /an Aragoistin einer Vielzah! dL und vird mit oder wieim Abschnit, Konac PDO Arago dostupan je u opseznoj paleti velicina i duzina. Moze da bude bez atraumatske igle i s atraumatskom iglom od nerdajuceg elika razlicitih tipova i velicina, u sladu s Sici material PDO Arago je k dispozici v éroke skale tousték a délek, s nebo bez atraumatickych jehel z nerezové oceliriiznjch typii a velikosti, jak je popsano v cisti DODANI.
maten in het edeelte AANBIEDINGSVORVEN. Controler ophet EFREORN'bescriben Urprfenide Prodonfguatonaudem exenen et pisorn u odelju [ZGLED i ina spoljnoj efketi, Zontrolujte konfiguraci produktu na vnéisim iitku.
De PDO Aragé-hechtdraad voldoet aan de isen van de Europese Fa"““”“””‘ E“’)V“"‘e"e'*' erbare s t tische eendradige hechtingen en American Pharn (UsP P poe (P Eue) i b und der US-ame Konac PDO Argo spunjat afeve Eopsk amapee (P Eu) 2 serine resoptne marofismentnesinede ik knce§ amakopeeSeijenih Americh Drfavafng. - Sici materl PDO Arag sl poacavky Eviopskeho Iopisu (. Eu) prosternsyteticé ednovkkno vtibatelné S maerily a Ameicého lkopisu (US) pro
V’JOV ntheti eerbare h Pe el e cenhde Eur, etiket, . chencinne e s Eur.an. g b United States Pharmacopoeia, USP) za sinteticke resorptivne hirurske konce. Evropska farmakopeja priznaje ekvivalentnost americkih jedinica i jedinica same Ph. Eur. farmakopeje, §to se yntetické { material americkych jednotek a jednotek Ph. Eur, co je uvedeno na ititku.
PDO Aragois il gebrukdoor jn opgeleidin i h Het product is bedoeld voor gebruik s 0 itauss d it Jegicheder odratava a eiketama. i materidl PDO Arage Je urcen vyhradn pro pouiti zdravotnickjm persondlem vykolengm v chirurgickjch icich technikich. Je uréen k pousitf u pacient pro viechny
ij | van het product Het s niet bedoeldvoorouderen p personen met een trag inder’ P Konac PDO Aragd napraven je isklucvo za orisenje od stane zdvavstvenug osuma ko}e jo ospusubueno 2 tehnike hlmrskoq Sivenja. Namenjen je 22 koriséenje kod pacijenata/ indikace uvedené v rami uréeného tcelu produktu. Neni uréen k pouit u starsich, oslabenyich osob nebo osob s pomalym hojenim ran.
D”E’W“'“E inlsche vocrdlelenvan he“"""““ PDOA“Q‘””" " . N R . pacijentkinja za bilo koju od indikacija proi dobi, oslabljenog opiteg stanjailisa Oéekévan Kinick piinosy poduktu PDO. Arag jou:
uden om het : infectie en pij -D: Rénder einer Wunde oder Zarastanja rana. ~Udreniokrajriny i aporic (spolu) 22 el PSSP infekce 2 bolesti
He‘ ordt gebrktals igatuurom v lagadersaders ofgevasculariserd v:e:fse_\) aftestitenen hikiadiad Di e Ve e Predvidene Kinicke koristiproizvoda PDO Arago su: - Pouiti ve formé ligatury k uzavieni cév (tepen, zil nebo cevnatych &kann atim mechanickému zas&avem krvéceni.
et 9 & < nemet anje ivica rane l ezije u apozicj vanj ka dniproc 1 time si infekcijaibol; Souhrn bezpeénostich a linickych idajti naleznete na nasledujici i):
Beoogd doel Verwendungszweck K duligature za i, venail thiva), p
PDO Arago p-di Deze wordt gebrui dinzacht weefselte PDO 120 st i resrierars Namteal, s asinem Homapolymer as p ioanan besteht. s wrd  der Chige venwende,um e RindereinrWonde i Wehgenebe anundhen und ise etak o klnickoj bezbednosti je na sledecoj vezi (nakon Predpoklddanépouziti » o i
omvatenaftesuitenen i, dass e der P PDO Aragje chirurgick Sici materilslozeny zhomopolymeru polydioxanonu. Pousivi se v chirurgické pra k piblizent okrajisriny mékkch tkn, jako docasn opora ény,
P tijden. Niet ikt voor ik bij of I i Esist nicht Herz- oder PDO Aragd i e . . e Jonacdok dokud nedosahne takového stupné hojeni, ktery ji umozni odolat normélnimu tahu, nebo jako ligatura k uzavéru cév a prevenci krvéceni. Je urcen k pouziti zdravotnickym
- - ey gy " ac dot p pacientli vech vékovych kategorii. Neni vhodny pro kardiovaskularni ani neurologickou chirurgii.
Indicaties Indikationen il ~
PDO. Aragsis joor toepassingen waarbj Hetis geschikt voor het ligeren PDO Arag it f den beid et verwendet wird, s egnetsich i d nWeichg Ligeturen, jedoch icht fir ih starost. Nije pogodan za upotrebu i Indikace ) L . o »
van zacht ‘Wweefsel, maar niet voor cardiovasculair en neurologisch weefsel. d Indikacije PDO Amgo je gr:gnyk poutziti viude tam, kdg sev chirurgické praxi poutzivaji vstiebatelné Sici materily. Je vhodny pro aproximaci mékkych tkani a ligatury, ale ne pro pouziti
Contre-indicaties Gogenanzeigen FOO g dhoan 2 ien oo el ol st s o o s el oo 2 e a2 gl e e vkardiovaskulimich nebo neurologickjch ténich.
Gezien hetfeit dat PDO. Arago s, mag het niet di Hetis niet voor ouderen, verzwakte di i i Kontraindikace
pemnen of| pemnen met een trage wondgenezmg Wundheilung geeignet. Kum Vzhledem k tomu, ze PDO. Aragé je vstfebatelny materidl, nemél by byt pouzivén u ran, které jsou zavislé na dlouhodobém zpevnéni stehem. Neni urcen k pouZiti u starSich,
dPDO Arag of astgesteld. vonPDO Arag nachgewesen oo daj PDO Arago resortin konac, e teba g orsti 2a rane ko e ot dugtrano e oncima. Nje indikovan 2 pacjente s otne dob odabjnog  05abenych asob "e""“s"b”“’“a‘y"‘,,"“ie""“ ran. e it e
Wﬂm"‘"‘"‘"!@" Warnhinweise opiteg stanjaili sa usporenim procesom zarastanja rana. Bezpetnosta icinnost ic DO Arago v nebo thind ena.
Hergebruik van dit product (of onderdelen ervan) brengt het risico van productdegradatie met zich mee, wat kan leiden tot productfalen of kruisbesmetting. Dit kan vervolgens leiden tot diezueiner Bezbednost i efikasnost konca PDO Arago za kardiovaskulamo i nervno tkivo nije utvrdena. Upozomés

infectie of overdracht van
In het begin k\mnen h(me reacies optreden in het weefselen in de omliggende gebiden vanhet hechtmateizal. Omdat dehecting plostaar s, kan deze ichtdeljk voordoen s een

tvan een hechting met ‘galwegen, kan leiden tot g . Zoals bijalle
he rhten een

gung

das Nahtmaterial herum aufireten. Aufgrundifver K vitken.Be lingerem
Kontakt mit ieser oder einem anderen Nahtmaterial it Sazésungen,wie . 8. denen der Har- und Gallenwege, kann zur Bidung von Stemen fihen. Wie all Flemdkmpev Kenn auch des Nahtmateral ine
besehende nfekton verstrken

Upozorenja
» stomoze

da dovede do infekcia it krvnih h ; p i

Najpre se mogu po;avm blage veakcue na thivu oko savnog| ma(en jala. Zbog svoj je resorptwne pmode, ovaj kcna( moze pnvvemeno delovati kao strano (e\o Dugotvam\ kontakt hirurskog

Opakované pouziti tohoto produktu (nebo nékteré jeho casti) s sebou nese riziko poskozeni produktu, coz mize vést k jeho selhni nebo kfizové kontaminaci, kterd maze
zplsobit infekce nebo prenos krevnich patogen( na pacienty a zdravotnicky personl.

Nejprve se mohou v blizkosti Siciho materiélu objevit mimé tkanové reakce. Vzhledem ke své vstiebatelnosti miize tento Sici material docasné plsobit jako cizi téleso.
Dlouhodoby kontakt 3iciho materialu se solnymi roztoky, jako jsou mocové nebo zluéové cesty, milze vést k tvorbé kamentl Stejné jako viechna cizi télesa mize  sici materiél
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d I itvan het productin gevaar van het product veroorzaken. Al dell fihrtdies dazu, posw‘em m,ekc‘u zhorsnexusmjm infekci.
aanwezig zijn, wordt het product mogelijk gebruikt nadat de vervaldatum is erstreken of is het product niet langer traceerbaar. Een wilziging van de originele verpakking kan de sterileit en d i d Prorada moteda ’ oinedaiida ke iecormanjeost, 00 Kete | uputstava na mestu korééenia Corie i mitze narusit strukturdin ntegrits vjrobku nebo zpisbit jeho sehéni &titkt a pokynd k pousiti miize zpiisobit, 7e pouzijete vyrobek po
defunconaltitvan et product het gcang brengen schlechter forsicht okt itk 4 | Ca prouziowie njeg oot pmwo‘éa g V dobé exspirace a zratise jeh L sinih i : afunkenostivjrobks,
Bij gebruik men voorzic weefsels met de ab: gd. d die mit der horen d I docid PFi pouziti vsti Sicich materiali prukrvenlm jelvsba postupovat opatiné, protoze muze dojllkvy\laéem sicho ma(ena\uazpozdemvsnebévém
Biweringen e verband houden et het gebrik van deze hechicaad zjn onder meer weefse\sthe\dmg of wonddehiscentie, wat leidt ot slechte genezing, of gebrek aan adequate on Stelen, dieeiner Mezinezadouci §
bijhet suen y muekk . » P . Nezeljene veakcue povezane s konscenjem ovog konca obuhvataju odvajanje tkiva ili dehiscenciju rane, $to dovodi do nezadovoljavajuceq zaceljenja ili nedostatka odgovarajuceg oslonca y ke3p: cnd pii
Ditk k di K Eine falsch Zatanup irenju, ast Ammhd\s(enzul uzavirani mist, ktera pod\ehalexpanz\ roztazeni nebo distenzi.
BK E'“‘ “3 hw;\ o oo g (i d o ol d o ka ol — en.0 e be " inefalsche ov tavaikod ijentkini % li kod pacii iasad bolenjima koja mogu jivanie rane. K tomu dochézi také u starsich, podvyzivenyich, oslabenjch pacientii nebo u pacienti trpicich jinymi onemocnénimi, které mohou zpomalit hojen rény.
reuk van de hechtraad kan bloedingen veroorzaken. Hechtmateriaal dat bi het aanspannen van de hechting in weefselsnidt of scheurt kan etse an vl vecorzen. mjuist Nadobrche Tettncenng dor O i aehe s A ‘é et e odt 2 Frenaktrsecisinden Hiteen Versehentiche Nadelsiche itk Kicanj konca e da zrokuje knarenje. Savnimaterl o el v v ik ‘mekim tiivima. Nepravilno podvezivanie i otecen Pietrieni sicho materidlu mize zpusobit krvacent.Sici material, ktery pii napinani stehu profizne nebo roztrhne tké, miize zpusobit poranénf mekkych thani. Nesprévné
P hadgiog hing tic et fet peraties. e ladeloriche kinnen eine Verlzngerung der Operation nach sich ziehen, eine zusataliche Operation erforderlch machen oder 2u Fremdkrperrickstanden fihren. Versehentiche Nadeltiche it kontaminierten Lnrakovana kongem Yotizenam 4 dusenall \? hatal do pouebe 2 novim hvatom. auzleninebo poskozenisiehu behem pouti mize it za nisledek proclouzeni peracenebo sehnilEcby a nutnost i operace.
chi Jeiden tot d an door bloed v N M Lomovi igala mogu da iziskuju produZenje h\rurskog zahva(a, dodatan hirrski zhvat i d dovedu do z20stlh stranih tel u v, Slucajni ubodi kontaminiranim hirurskim iglama mogu Zlomené jehly mohou vyZadovat casové el operaci, dalii naslednou operaci nebo se mohou stat d izimi télesy. N évpichy ymici
VorsichtsmaBnahmen ) dauarokuju prenos kv patogenih agensa, jehlami mohou vést k prenosu krvi prenosnjch patogend.
Vnormrgsmmregelen i X Vor der 9 dadas Risik Mere predostrognosti Opatieni
Voordat PDO r wondsluiting bruikt, moeten met d technieken den gebruik jon P
omdat het met slech tot gevolg heeft, bruik en het Beider infzerter Pre koriicenja konca PDO Aragd za zatvavame 1ana, zdravstveno osoble treba da bude upmnam H huurskm\ postupmma i tehmkama u kojima se konci koriste, posto rizik od ponovnog Pred pouZitim $iciho materiélu PDO Aragé k uzavieni rany by mél byt zdravotnicky personal obezndmen s chnurglckym\ postupy a technikami zahrmujicimi Siti, protoze riziko
jd an verotre moet decorecte iugcheprakivorden gevol D s ich umein s ot et sl s medisch Fchpeorl i Veencung e scchen it st e an Seenin B e, i Dehnng, Qs s deiscencie ko dovod donezadovlaaucey ateials. opétouného oteven any (dehiscence) vedoucike Spatném hojeni z4viina misté pouziia poutitém Sicim materél.
Omdatit o te gebruken voor Jatsen die mogel Soamun Prilkom ranat an je tieba dodrzovalspravne(mmvg\(ke postupy.
ia i itrekk i of waar \Me bei jedem Nahtmaterial muss fur eine optimale Fixierung der Knoten die chirugisch ik derflachen und quadratschen Bindung it zustzichen Schlaufen angewendet werden, e nach den Posto je ovaj hirurski konac resorptivan, zdravstveni radnici treba da razmotre kcnscen je a\lemauvncg neresorptivnog konca prilikom usivanja mesta koja mogu biti podiozna Sirenju, Vzhledem k tomu, Ze se jedné o vstiebatelny sici material, mél by zdravotnicky pracovnik zvazit pouziti dopliikového nevstiebatelného stehu na mistech, kterd mohou byt
oalselk passing irurgische techniek van pl ra lussen, an dechirugische chirurgischen Ustinden und g des Chirurgen. * odercinem zatezanju il stezanju, kao  kod mesta koja zahtevaju dodatnu podku. Vystavena roztahovani, napéti nebo uvolnéni, nebo vyzadovat daléi podporu.
de ervaring van de chirurg, O pen of beschadiging van de hechting bruik kan leid ige operaties of het behandeling Misserfolg der i hirurgisch Kao i kod bilo kog gavnog material, dobro pricvrécenje évorova ziskuje primenu standardne hirurske tehnike ravnih i eturtastih uvezivanja dodatnim petliama, u zavisnosti od hirurskih Stejné jako u jinych Sicich materiéli vyzaduje dobrd fixace uzlu pouiti standardni chirurgické techniky plochych a évercovyich tvazi s dalimi smyekami v zavislosti na
en verdere operaties. Hautnahte, die langer als 7 de werden. okolnosti i iskustva hirurga. Nepravilno podvezivanje ili o3tecenja konca tokom njegovog koriscenja mogu da dovedu do produZenja li neuspeha hirurskog zahvata i do potrebe za novim chirurgickych okolnostech a zkusenostech chirurga. Nespravné zauzleni nebo poskozeni stehu béhem pouiti miize mit za nésledek prodiouzeni operace nebo selhani lécby
Hechtdvaden voor de hmd die langer dan 7dagen bevesngd moeten blijven, kunnen plaatselijke irrtaties veroorzaken en moeten daavom worden afgesneden of verwijderd. Onderhuidse Il i i imig zahy vatom. adali operaci.
p P absnmﬂew firaltere, Erkrankungen, d duzeod7 i ju, paitreba iseci i 2 d: Kozni stehy, které musi 2istat na misté déle nez 7 dni, mohou zpisobit okalni podrazdént. Proto je nutné je odsiramx nebo o vyjmout podle pokynu zdravotnického pracovnika.
De niet geschil vum uudere d d k joor :umy Bei der Handhabung von Nahtmaterial missen die notwendigen Vorsichtsmainahmen ergriffen werden, um 2u vermeiden, dass die chirurgischen Instrumente wie Zangen und Nadelhalter das Nahtmaterial dublje kak rvenilo i biéno ji es0m resorpcije. Subkmanm stehy mus. byt 4ny co nejhloubeji, e arudnuti a zatvrdns tiebavan.
8 het werken met hechtdraden jden dat het i  plooie o schurenvordt beschadigd queschen ki ) ] ] Ovaj hirurski e biti ' fjentkinje starie dobi, neuhranjene, slabijeg opteg stanja i one kojipate od bol fento e byt nevhodny u starsich pacientd, pacientis s podvyzivou, slabych pacienti nebo pacientd trpicich onemocnénimi, které zpomaluji proces hojent ran.
en/of de naald wordt vervormd, met chirurgische instrumenten zoals tangen en naaldhouders. Die Nadel muss in einem Bereich gehalten werden, der zwischen einem Dritel (1/3) und der e (172) der Entfernung von der distalen Spitze zur pitze liegt. W Bereich der Spitze gehal d, Prilikom izvodenja $ treba preduzeti neophod inosti kako bi se izbeglo d ski kao iiglodrzaci, ostete Savni materijal prignjecenjem, Pn manipulaci s Sicim materidlem by se méla prijmout opatfeni k tomu, aby chirurgické nastroje, jako jsou svorky nebo jehelce, neposkodily Sici materil stlacenim, ohnutim Ci
Houd de naald op een afs(and tussen een devde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van hel dlstale ullemde tot de naaldpunt. Als de naald wordt vastgehouden bij de punt, vermindert de rringert: i halten wird, brechen. presavuan]em struganjem i/i \f liosteteiglu. poskrabanim, nebo nezdeformovaly jehlu.
I do naald . b fbreken 1/3}\PU‘OV\V\E(‘ janjaod thigle 7 ¢ posobnost < aosim Upnéte jehlu v oblasti mezi jednou tretinou (1/3) a polovmou (I/Z] wdalenos\\ od d\s\almho kence ke 3picce jehly Pokud je uchopena v oblasti 3picky, snizi se penetracni
kunnen minder bestand qu breken. bei d {bertragbare jelomljenje gl Igla k 7e 7a spojnicu Kapacita a mize to zpi i kr
Gebruikers van deze instrumenten moeten vertrouwd zijn met chirurgische hechtdraadtechnieken en moeten naalden voorzichtig behandelen, om wonden te voorkomen die worden Akus&'y ¢ blik be & da hu u idasesl Pokud jsou jehly ruér
yeroorzakt doranbedocld pren met aaden i oedpatiogenen nnenoverbrngen, N mFalleerFehfinks 8 enN materl sl dasProdukt ntsorg und e i d e orst mora dabude ozt s i teikama uinjasaglama treba da postupa optezno ko b zbeglo povredivane tucajnm ubodima ojiva. poskytovate zravotni péce by me bjt obeznamen s citurgickymi icmi techrikami a5 jhlami by mél zachazt opatmé,aby nedoslo k nahodnému poranéni jehlou,ktré
Alservér {aan het product ,gel of eenbesd et product Wwerden, um den Eingrf 2u beginnen. Solte das Produkt whrend der Anwendung nicht funktonieen, gt es im Emessen d d d seknvni mitzepienést kreuni patogeny zkontaminovanjch e
moete plaror mimetdepocedure e beginnen rtgevl dat het product tjdens het gebruik niet correct functioneet, s hetaan omhet enunda ) U slucaju loseg funkcionisanja proizvoda pre njegovog koriscenja, npr. ako je igla savijena, slomijena i odvezana, l ako je konac otecen, proizvod treba baiti i uzeti novi za pocetak  piipadé poruchy produktu pied jeho pouitim, napt chnuté, 2 o oddélen jehly nebo v pipade pod icho materdly, by mél byt virobek wyhazen a pro
0 postupka. Ako proizvod ne funkcionise pravilno tokom Koriscenja, zdravstveno osoblje treba da proceni da i ce nastaviti i e prestati da ga koriti i treba da odluci o nacinu dovisetka . Sdninef. S e i
Houd eering met het fectcat chemische En/oﬁamumgm hebben op itvan de hechting. Das mediznische Fachpersonal muss Patienten ber unewinschte Reaktionen, Unerwinschte Nebenwirkungen und fisiken im Zusammenhang mit dem Produit und dem Eingrif informieren und sie darauf . f‘m“‘;ﬂ;";‘;,"’};’;‘ify"r‘""z";ﬂbz‘:“"gup”‘I’f"e Zeprodukt da budev pouzivini pokracovat,
i o het product en de brocedure en de patiént i to hinweisen, d i Fal I i I JS— PP .
; d s u P e iner Tieba et bt moguce uicje hemiskh i edlodh e fnkcionahostiov. amomod ' Jetfeba vait v dvahu viv, ktery na funkenost it mize mit chemicks anebo radiologick é¢ba.
Elk erstiq incident dat zich heeft voor edaamn verband met het product moet Id an de fabrik d Id Jand. . b p N bl ke g ; ity ! Zdravotnicky personél by mél pacienta informovat o nezadoucich reakcich, vedlejsich Ucincich a rizicich spojenych s produktem a zékrokem a doporucit pacientovi, aby v
. 9 etk 9 P Anwendung/Gebrauchsanweisung o it da stupi u kontakt kakvih promena u o piipade jakékoli zmény béného pooperacniho prihu kontaktovalzcravotnick persondl
foepassing | Gebruiksaanwijzing 3 g uvezis proizvodom. Jakykoli zévazny incident tykajci se vyrobku by mél byt nahlasen vyrobci a prislusnému orgénu v dané zemi.
de chirurgische ervaring, fir werden, Unbeabsichtigt gedfnete, il b Aplikace /pokyny k ”
Verwijder ebm\k(enaa\denmeencontamevd\e exhlknsvoorscher e voorwerpen, Goo\onbedce\d 0| ende, jedeeltelijk gebruikte of ebmlkte roducten en hun verpakkingen weg in Einichtung fir piikace / pokyny k pouziti
der g g P P geopende, g kg 9 p pakkingen weg Fichtlen ur i g Ablllec Lo Konce treba zabratisivat u sladu sa stanjem pacienta/pacentkije, hirurkim ikustvomi karalterisikam rane. ) . ) o 5‘0 mateil by me by b dl  chirurgickjch zkienost I techniky aviastnost rény.
fés van u g vo " . - g rtichen Kcnscene igetreba uk\unmuposud proizvode, delimiéno i treba uklonitiu skladu sa praviima Py cniky a viastnost 1a o .
D g or de velige verwijdering van het product. of i fir fupc Joiki duitedofonte dmétyNed p produkty fikviduj
met mogelik I nach derWunck werden. Zu desem P Ovabena xgarizacin dgovomaj a bezbedno ke proizvoda, Sk neskoren g prozvod e e ukiontu skac s okl zteina 22 ptenciano vainstceprobicogicy nebespetné el 3o e P, PV
Radiologische of chemische behandeling kan pas worden uitgevoerd nadat de wonden genezen zin. Op dit punt s de hechting ingekapseld of gehydrolyseerd en vervult ze haar functie seine Funktion nicht mer, kemammuange matev:}ale 9 e P! pacnip ! potendy Za bezpetnou likvidaci vjrobku odpovida akreditovand organizace. Veskery nepouzity nebo odpadni materiél musi byt ikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky na
niet e, Wirkung| Leistung Wikungsmechanismus Radioloki iteknak Je.Utojfazi konac e nkapsulranifhdrol rssvoju funkci potenciiné kontaminované materily. . , T - e
DO Args : ueiner alimahlichen der Reiffestikeit De s Radiologicka nebo chemické lécba miize byt provedena az po zhojeni ran. V' je Sey nebo jiz neplni svou funkci.
PDO ie van het weefsel, waavopzlch een geleidelijke mkapsehng voordoet omwille van het bindweefsel. Het geleidelijke vevlles bsorpt PDO A folgt durch Hydrolyse und Glyorylat, per absorbiert und metabolisiert wird. Die Abs b mit einem Verlust der Zugfestigheit, auf den ein ’ utkivg dolazi d P & Kid: Ucinek / vykonl mechamsmus ':mku
hydrol d M g " - - RN -
van b’*k‘*s‘?"d‘g"e“‘e" "9““9‘"“9"1'“ﬂb‘“’m‘”ﬂ""e PDO Aragd doe zich voor via ghonlat datvenvolg asseetstfolgt. o780 A1agb s pute Nk e e Gkl 5 as apsruj | mebolE gz, Apscpciapace gubl(kom otpomost na zatezane, 00 iprotprasknut

het organisme. D egint door een rolgd door massaverlies.
De .mplanmuesmmes in ratten vertonen het volgende profiel: Na 2 weken is de et ongeveer 70-80 % van de beginsterkte, afhankeljk van het USP-nr. Na 4 weken is de reststerkte

Einfihrungsstudien an Ratten zeigen das folgende Profi Nach zwei Wochen betrégt die verbleibende Widerstandsfahigkeit e nach USP-Nummer etwa 70-80 % der urspriinglichen Widerstandsfehigkeit. Nach vier
0%, nach etwa 180-220T: bgeschl

nakon ega sledi gubitak mase.

Ui n ot v . nedele, preostala i 0ko 70-80% pocetne, u  USP broja.Nakon 4 nedele, preostala crstoc
60-70%,en de volledige oplossing eindigt na ongeveer 180-220 dagen. Steriltit 60—70%,3pulpunarazgvadnjazavriava e priblizno u periodu zmedu 1801 220 dana.
Sterilteit DasPDO Aragostit Nichtemeut seriseren. o Stariino
DePDO hechtdraad eerd meteyleenoride. et et pend ofbeschadigd s Lagerung und Handhabung Konac PDO e terzovn pomocu eten-osid.Ne terisat ponovo Ne ot ko ambaldaotvorenal ftecena.
Omstandigheden voor bewaring en gebruik rodukt Sie,dass s i lingere Zeithohen h rodktvor Feuchtghelt Verwenden Joviskladidtenia i ruk
Opsl: ij Niet s dl ld: rstreken. . " i N . P
anb en directzonlcht SEoapon SKaditii na sobnojtemperatur izbegavatid | dviag I istekaroka trajnia,
Aanbiedingsvormen Lieferform Ingled
). Wordt teri i i
Deze hechtaraad wordt gleverd inde aliers USP 7/0 €9 05) ot USP 2 (£ 5). o e naaldof verscaiiende " (PO P Eswird te hohneade Ovajkonacj dobavliv uraspon velcna od USP 710 €P 05) do USP 2 (EP 5. Isporucue e steian, obilku unapred secenih i ezith duzina u broju koji moze da varia, bz ge
rten mu‘gva indozen van 12 of 36 eenheden. g mit 120der Schlagen by
e N o o udenuturazllc 3 ipan u kutijama od 12 i 36 jedinica. Preciznije podatke potraZiti u katalogu.
pakking biasnienie simbol; i 51 simbola koriséenih na et
Referentie catalogus Eenvoudig steriel barrieresysteem met Katalogreferenz Einfaches Sterilbarrieresystem mit Referentni kataloski broj Sistem jednostruke sterilne barijere s
(O ttmamna binnenverpakking Niet opnieuw striiseren - innerer Schutzverpackung Nicht erneut steriseren - unutrasnjom zastitnom ambalazom Nesteriatiponovo
Batchnummer/code Niet gebriken als de verpakking van de eenheid is Chargennummer/-code Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Broj/ sifa serfe Ne koristiti ako e pakovanje jedinice otvoreno i osteceno
A Papier (rolklem etui) geopend of beschadig & Papier (Rollenhalter Packung) é Papir (naborani oslonac, kutija)
] productiedatum yyyy-mm jaar/maand Herstellungsdatum jj-mm Jahr/Monat (] Datumpromodie gag-nm = odina-mesec
PAP N PAP - PAP e
/I Bevaren buiten het bereik van zonlcht I Vor Sonnenlicht schiitzen I Zebiitiod sundeve svetlost
g Te gebruiken voor yyyy-mm jaar/maand 5 Verfallsdatum jj-mm Jahr/Monat 5 g Rok trajanja gggg-mm = godina-mesec N S
Karton (doos voor de verkoop) Karton (Verkaufsschachtel) Lepenka (prodajna kutija)
FrE . PrE g
‘ Fabrikant T Droog bewaren Hersteller Trocken halten ‘ Proizvoda Cuvati na suvom mestu
Hoofdbestanddeel: aluminium. Hauptbestandteil: Aluminium. Glavni sastojak: aluminijum.
Medisch hulpmiddel £22 0P Fim, Adhesive, Alu Fol so;, Mediziisches Gerat (Medical Device) o0y PP Flm, Adhesiv, Alu Foil oft, N Medicinsko sredstvo (Medical Device) ‘ PP Film: Adhestve, Al Foll st
AT Primer, Coating. (1§ zed i AT Primer, Coating (Ei Primer, Coating, (ediniéno pakovanje) |14 ~ Protitati uputstva za upotrebu
Unieke product-ID CEmark Einmalige Produktkennung CE Dieses Produkt Jedinstveni identifikacioni Oznaka CE +identifikacioni broj ovlaséenog tela Ovaj
® Voor eenmalig gebruik/niet Ditp ® Einmalig verwenden/Nicht efilt di herheits- und L ® Jednokratna upotreba / Ne koristiti proizvod ispunjava opste zzhteve u pogledu bezbednosti i
met 1 0318 voor| medme hulpmiddelen van de vemvdemng (EU) 2017/745 Ed Mit Ethylenoxid sterilisiert wiederverwenden oate  fir Medizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745 [E9 Sterilizacija etilen oksidom ponovo 031 efikasnosti medicinskih sredstava iz uredbe (EU) 2017/745

PDO probihd hycrolyzou a vytvafise glyoxyla,ktery j nisledné absorbovin a metabolzovin tlem. Absorpce zaind ztrétou pevnosti v tahu a nisleduje ztrata hmoty.
Implantaéni studie na potkanech ukazu nisledujiiprofi: Po dvou tjdnech je 2bjvajii odolnost 70-80 % pivodni odolnost v zvislostina isle USPPo 4 tidnech je zbjvajci
0%a K Gplr

plné absorpt 180-220dni.

Sterilita
Sici material PDO se steri idem. Opé i sivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Podminky skladovani a manipulace
Skladujte pfi pokojov teploté, nevystavute diouhodobé vysokym teplotam. Chrafite pred vinkosti a pfimym sluneénim zafenim. Nepouzivejte po datu exspirace.
Dodani
Tento materidl je k dispozici ve velikostech USP 7/0 (EP 0,5) az USP 2 (EP 5). Dodav se sterilni, v prediezanych viknech riiznych délek a s proménlivym poctem vidken, bez jehly
nebo nav\eceny rliznymi typy atraumatickych jehel z nerezové oceli. Sici materidl je k dispozici v krabickach po 12 nebo 36 jednotkdch. Presnéjsi tdaje naleznete v katalogu.
(1na obalech / symboli pouivan iketich

Q Jednoduchy sterilni bariérovy systém s Opé
vnurmmochrannymabalem P

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny
& Papir (podiozka pod role)

PAP

Katalogovy odkaz

Cislo 3arze / kéd

Datum vyroby rrrr-mm rok/mésic
N
//ft Chrafite pred sluneénim svétlem

& Karton (prodejni krabice) u

3 g

Udrzujte v suchu
Hiavni slozka: hlinik.
oy oPP Film, Adhesive, Alu Fol soft,
& §H

Datum exspirace rrrr-mm rok/mésic
Vjrobce

Zdravotnicky prostiedek
Primer, Coating. (jednotkové baleni) Viz névod k poui

Jedinetny identifikétor vyrobku . c
o

szové pouitl/
opakované

Znatka CE a identifikacni ¢fslo ozndmeného subjektu. Tento vyrobek

18" zcravotnickych prostiedki podle nafizeni (EU) 2017/745

Sterilizovno ethylenoxidem
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Instrucciones de uso &

PDO Arago

Monofilamento de Polidioxanona
Sutura quirurgica, estéril y absorbible
Nombre del fabricante y domicilio social

Nome commerciale del prodotto @

PDO Arago

Monofilamento di polidiossanone
Sutura chirurgica sterile e assorbibile
Nome del produttore e sede legalel

Nom commercial du produit (D)

PDO Aragé

Monofilament de polydioxanone
Suture chirurgicale stérile et résorbable
Nom du fabricant et siége social

Trade name of the product &

PDO Arago

Polydioxanone Monofilament
Surgical, sterile and absorbable suture
Manufacturer's name and registered office

Nome comercial do produto @

PDO Arago

Monofilamento de Polidioxanona
Sutura cirdrgica, estéril e absorvivel
Nome do fabricante e sede social

Laboratorio Aragd SL Laboratorio Aragé S.L Laboratorio Arago SL Laboratorio Arag6 S.L Laboratorio Arago SL
Salvador Mundi 11 Salvador Mundi 11 Salvador Mundi 11 Salvador Mundi 11 Salvador Mundi 11
08017 Barcelona-Espaiia (Spain. 08017 Barcellona (Spagna). 08017 Barcelone-Espafa (Espagne). 08017 Barcelona (Spain). 08017 Barcelona-Espanha (Spair).
Descripcién/ Informacién general - Dzs(rizinnejIniannazianigeneyali o ) ’ Description/informations générales o o ) ) Description/ General information Descricéollnformagdo Geral o
EIPDOA i intética monoﬁlar yabsort mpu i ‘J,‘ ‘J Laformul " lar empirica es (CaHeOsh. 11PDO Arago & una sut e g .mmf m " t omp d: nope dip d L ; & (CHeOs)n. PDO Arago est le monof synthétquest ile: soiable composéedun hamopo p-dioxanone. La 3 ‘(ciHﬁol)n PDO Arago is a sterile, synthetic, bsorbabl of p \ The | molecular formulais (CeHsO3)n APDO Arag6 é uma sutura i i, sintética, absorvivel 1 de p-di . Aformula molecular empirica é (CaHsOs)h.
Parauramejorvishiidad P elh EDCoR 1211 color nimero 60 incoloro, Peruna mig el il il olorante D&C Violan. 2 (C1 £0725)m e colorant DCViolet 2 d efournincolo For benew.s.bmty inthe surgica il thethread s dyed wich D&CV\ole( No.2dye (Colourmdexnumber(l 50725),a\though ftcanbe supplied uncyed. Para uma melhor DAClialt2(CLndccecorimer 725 bor possa serformeddo na forma ncolor.
La sutura PDO Arago esté disponible en unaampha variedad de cahbvssylongl\udes yse presentasin d iposy tamaiios, seglin se La sutura PDO Arago e disponibile in unampia gamma di calibri e lunghezze, con o senza ago atraumatico in acciaio osscable d e tipi e cimensioni, come descito nela sezone LasuwrePDo Aragoest fournieavec i o b orhout et o sizes. 35 descrbed in A sutura PDO Aragd ests disponivel numa g,amg Varedade de diametros & comprimentos, e et disponivel com ou sem agulhas atraumaticas de ago inoxidavel de varos tipos e
describe en elapanado PRESENTAC\ON Verficr a configuracién delproducto en figueta externa. PRESENTAZIONE. Verificare la (onﬁgurazwonede\ prodotto sulletichetta esterna. comme décritdans a section PKESENTAT\ON Vérfierla tonﬁgmanon duproduit sur [tiquette externe. m section. Checkwhat the Wme‘abdo"mm sde. ! tamanhos, conforme descrito na secgio APRESENTAGAO. Verificar a configuragdo do produto no rétulo externo.
LasuturaPDO. Ph. Eur) para as Suturas Sinté fil Americana (USP) para Suturas La sutura PDO Aragd soddisfa i F Europea (Ph Eur) per | he monofilari assorbibil sterli e della Farmacopea Americana (USP) per he Lasuture PDO n Eur) pour é é éeamél po A sutura PDO Arago cumpre os reqisitos da Famacopeia Europeua (Ph. [ur] para Suturas Sintéticas Monofilamentares Absorviveis Estérels, e da Farmacopeia Americana (USP) para
Sintéticas Absorbibles. LaF: la equivalencia de las unidades métricas y de a propia Ph. Eur, lo que s veﬂe]a enel etiquetado. assorbibili, La. a i dell Ph. Eur, LaPh P it d és américar . Eur, ce qui st refété sur [étiquetage. PDO Aragé suture complis with the requirements o the European Pharmacopoea (Ph. Eur) for Sterle, Synth‘e;lq Absorbabled ;/’l'ogoﬁ\amtem ;“‘;‘J re; a‘nc? ldhe l{:lte‘dbshates Suturas Sintéticas Absorviveis. AF: da propria Ph. Eur, fletido na rotulagem.
La sutura PDO Arago esté disefiada tnicamente para el uso por parte de profesionales sanitarios formados en técnicas de sutura quirirgica. Estd destinada a ser utilizada en pacientes LasuturaPDO¢| A i di hirurgica.E destinata alfuso su pazienti per qualsasi LasutuvePDOAragn’es!(on';ueupiquemempomune utiisation par i éformés aus techniquesde suurechiturgical. lle et ullllsa(mn(hezlespallems "0 Jtorsynthetic AL bessed ! poeia A of the american an . Eur.units, which s Cetalled on the fabeling A sutura PDO Arago foi desenhada unicamente para ser uullzada  por profisionais de saide mmadevlda formagdo em técnicas de sutura clrurg\ca Destma se a ser utilizada em
para cualquiera de las indicaciones presentadas dentro de la finalidad prevista del producto. No esta indicado para aquellos de edad avanzada, debilitados o que presenten una lenta del prodotto. Nu,\eu,mmm perp: iin eta debilitati- i our | dans le cadr lle nest lente. ! are tobe used by hea L anyor paciente p dicada para p
curacion de heridas, Toniciciric uvewsﬂ epodta 00 Nagomm Lesbénéices ciiques tendus u rotPDO Avagsont s s S ] included in the deviceS indications for use. It s not ndicate or ederly people, those who are ail or have slow-healing wounds. uma cicatrizaciolenta dasferidas.
Lo benefioscinics previstos del poducto PDO Aragoson: d A 1a deiscenza, linf il dol ~Maintenirjuxtap i facer d réduisant ainsi a déhiscence,Finfection et la douleur. The expected dlinical benefits of PDO Arago are: . i . 0s beneficios clnicos previstos o produto PDO Arago so:
Sosteneren aposlc\on on para ayudar p ld ion,y asi reducir la dehiscencia, la infeccion y el dolor. - Dautil erlocd i i i le Lors d'une utlisati deli obstruer veines ou isss vascularises) et ainsiprévenir mécani - Holding the edges of a wound or injury in apposition (together) to aid the natural healing process, so reducing dehiscence, infection and pain. ~Manter icio (i bordos d d: judar no 1 de cicatrizagdo, reduzindo assim a deiscéncia, ainfegio e a dor,
! 6n d idefc 4 el bttt edis vestazioni clniche & disponibile alsequente link (dopo I Le résumé d i écuité i di -Use as ligatureto occlude vessels aterie, veins o vascularise tssue) an thus mechaniclly prevent bleecin lizada sob del 1 " b
laol frterzs, hemorragia. i dopol g lyp 9. paraaod]  veias ou tecidor
pled el y . ‘ b acti sunte P Usage prévu y of safety an e found at acti 0 d d tho clinico pod és link (apds a cl
Finalidad prevista . ‘P’;g")'l"‘;g'g'!:u"n':‘s:m N o " st el i i s et ol o PDO A1ag st ne suturersrale composéedun homopo\ymere e p-ioanone. Ui dans s paiuesciuriales pur raprocher s bords dune plie dans s tsusmous el Intendeduse Finalidade prevista
PDO Arago es una sutura absorbible compuesta deun homopollmero de pdwxanona Umlzada en pracncas quirtigicas para la aproximacion de los bordes de una henda en |e||dos 0 o o di cicatrizzazi per i e per fournit i permettant de résister a une tension normale. Elle peut également étre uilisée dans e cas d'une igature: PDO Aragé is an absorbable suture composed of a homopolymer of p-dioxanone. Used in surgical procedures for approximation of the edges of a soft tissue wound, providing APDO Arag6 é uma sutura absorvivel, composta porum humopohmew de p- d\oxanona E utiizada em préicas cirirgicas paraa aprux\ma;ao dos vebovdos deuma fenda em 1emdos
blandos, proc g ounaligadura perala ocl e P it su cagienti i tutte e et Non dtta al chirarga card " 9 afin dobstreresviseaux et prénit e saignements,Utise par s professonnel e saté surdespatents de tous gs. e coniet pas  ne utisaion en chiurgie cardiozsculaie 0u temporary support for the wound unti it reaches a degree of healing that allows t to wit tension, oras a i essel occlusi Usedby moles, proc atingi uportar uma
hemorragia. Empleada por profesionale santaios e pacientes e todo fango de edad. Noap(a paraci i ndicazio F neurologique. healthcare professionals i patients of all age ranges. Not suitable for cardiovascular or neurological surgery. prevengio d . Utilzaca por de sat pac faixas etdrias. Nao é adequada p logi
. . - . T " . - . . Ind'tal'ons - L
Indicaiones o s orscias i ’ . PDO Avago & indicata per applicazione ne casin cui,second e pratche chiruriche, i utlizzano mateial da sutura assorbibil  indicaa per approssimazione de essut moli ¢ per e Jcations o du matéiel d bable st u aux irgicas.Ell conientau Indications Indicaoes

ypara
[ i 0 neuroldgico.
Contraindicaciones

Debido al he(ho de que el PDO Aragd es absovhlhle, no debe empl

avanzada, d deh

ligaduras

heridas que dependan de un prolongado sutura No esté indicado para aquellos de edad

legature, ma non per ['uso su tessuti cardiovascolari o neurologici,

Controindicazioni

Poiché il PDO Aragd é assorbibile, non deve essere utilizzato su ferite che richiedano un prolungato rafforzamento con sutura. Non & indicata per pazienti in eta avanzata, debilitati o con

ferite a guarigione lenta.
bilte

PDO Arago est inciquée pour | et la ligature des tssus
mou pasa

Contre-indications
La suture PDO Arago étant résorbable, ele ne doit pas étre employée sur des blessures qui dépendent d'un renforcement prolongs avec sutur. Ele st pas indiquée pour les personnes agées,
faibles ou dont a icatrisation des p\ales estlente.

PDO Aragd is indicated for applications where, in accordance with surgical practice, absorbable materials are used for sutures. Itis suitable for the approximation of soft tissue and
ligatures, but not for cardiovascular or neurological tissue.

Contraindications

Since PDO Aragd is absorbable, it must not be used on wounds that depend on prolonged reinforcement with sutures. It is not indicated for elderly people, those who e frail or

APDO Aragd ¢ indicada para aplicagdes em que, segundo as prticas cirdrgicas, se utlizem materiais de sutura absorvivei. £ adequada para a aproximagdo de tecidos moles e para
ligaduras, mas nao deve ser utilizada em tecidos cardiovasculares ou neurologicos.
Contraindicagdes

Uma vezque aPDO é absorvivel, nao deve ser utilizada em feridas que dependam d longadc . Néo é indicad: de idade da, debilitada
ic lenta das feri

0 foi estabelecid: ca e eficacia das suturas PDO Aragd em tecid ouneuroldgicos.

Adverténzias

Areutil dequalquerd rreta de degradagio do produto, 0 que pode levar  sua falha ou 3 inaci da que, por sua

b Pl " o PN
0, podem surgi eagoes ligeiras no tecido em redor do material ta sutura pode atuar
0 contacto prolongado de uma sutura com solugdes salinas, como as do tvalo urinario ou biliar, pode formar célculos. Como todos os corpos estranhos, a sutura pode agvavar uma

infegdo existente.
0 poderd | do produ 0 0u Aauséncia de rotulagem e instrugdes no ponto de uso poderéo
conduzir 3 utlhza;an do pvodu(u para além da sua data de validade e & perda da sua Testeabidade. A modificagao da embalagem original pode comprometer a esterilidade e a
funcionalidade do produto.

Deve ter-se cuidad b: tecidos com fraca
As reagoes adversas associadas a utilizacéo desta sulum |nc|uem a sepava;aa dos tecidos ou a deiscéncia da ferida, 0 que conduz a uma cicatrizagdo deficiente ou a falta de suporte

adequadoparaafendaaolechav' es sujelt

dadt S0 d tr by

decam d 5 trasara ci 5o de ferid:

d desnumdos, 3
A 4 de p h 0 material d id d: d o idos moles, Um

noi d resultar irurgia ou irurgia.
A quebra de agulhas pode obrigar a prolongar a cirurgia, exigir uma cirurgia adicional ou transformar-se em corpos estranhos residuais. As pungdes acidentais com agulhas cirirgicas
levara 30 d é i

fecho de feridas, os profissionais de satde d iliari 05
al

Antes de utlzar a sutura de PDO A
uma ez que orisco de reabertura da fenda (deiscénd) que conduza umamd cicatizgio,
Deve ser sequida uma pratica c
Jé que se trata de uma sutura absorvivel, o profissional de saide deverd considerar a utlhza;ao sup\ememav de uma sutura nao absorvivel para suturar os locais que possam estar

(écmcas t‘""mi q lvem suturas,

ubmetid (PaNsao, te di dicional.
P
Tal como acontece com qua\quer ma(ena\ desutug, uma boa fixago dos nbs requer a aplicagdo da técnica cirirgica padrao de ligaduras planas e quadradas com lagos adicionais,
ird

ia do cirurgido. Um né incorreto ou danos na sutura durante a utilizagao podem resultar no prolongamento da cirurgia ou no

fracasso dotratamento e numa nova uruvg\a
nham

¢ devem ser cortad
saide i fvel i deab
d de idade da, desnutridos, d 30 defe
Ao manusear sumvas, devevao ser lomadas as devidas precaucdes para evitar que ms(mmen(os cuuvg\cos, tais como pingas e porta- agu\has, damﬁquem 0 material de sutura, por
fricga agulha

local de 7 dias podk itacio

una I¢ dell DO Aragé nei i i i have slow-heall d
g i, Lasécuritéet Aragb surl Yont p lave siow-healing wounds.
23 se ha establecido la segundad yeficacia de \as suturas PDO Avago en tejidos cardiovasculares o neurolégicos. At Avems s 9 tyand yof PDO A or neurological tissues have not been established.
vertencias " ’ R semer N
" » ducto (o lguna e sus pares conlea un de degradacién del producto I d el fallo d | d: II iutilizzo di questo prodotto (o di una qualsiasi delle sue parti) comporta il rischio di del prod ), che puo causare il suo la é d qui peut Warnings
g producto,lo que puede p Tuzada, que a su vez o P 2 . o . . .
de derivar en m!eccloneso h > incrociata, patogeni ematicia ammuuvemvalnelune infection ou la d Reusing this product (or any of its parts) carries a risk of product degradation, which may result in its failure or in cross-contamination, which in turn may lead to infection or
d festarsial ] t bibil leffetto di nd
Al principio pueden aparecer ligeres 'Eat(mnese“m"doen Jos alrededores del matertal de sutura. Por su carcter absorbibl, esta sutura puede actuar de forma pasajera como cuerpo AH‘mmo ,” o mnfestrsiac . leggere | e nel ‘ m“altergalued\ sutura. Per\abs‘a oy o ‘ e tepon lefetodiy :xieie(ldelegeves reacuons peuvemapparameau niveau du tissu enloumnt le matériel de suture. En raison de sa na reresovba‘ble, tetts SU!UIYElpeztnyu t un corp Mld bloodborne " san healthc: el o " ponced .
extrano. E contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, como las e Ias vias rinaria o bilaes, puede formar célculos, Como todos s cuerpos extraio,la sutura puede estraneo. ll contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline, come quelle delle vie urinarie o biliari, puo portare alla formazione |ca loli. Come tutti i corp estranei,la sutura puo t es, et es calculs utu id reactons may appear il intissuearo ; ue tas a foreign body temporarily. Prolonged contact of a suture
agravar una infeccién existente. aggravare un'infezione esistente, peut aggraver une infection existante. ) ) ) - K line solutions, such as those found in biliary tract, may toform. L\kea\liorelgn bodies, sutures can aggravate an existing infection.
d idad turaldel producto o puedk de dste. La ausencia d d | d lleva a utilizar el I pud lintegrita strutturale del prodoncoprovocame la romna Lassenza di etichetta e \s\vuzlom nel punto d| uuhzzo compona il rischio di usare il : ; tent peu pro fintégrtest ¢ ui tcauserund nement de L ge et dinstruc u point d'uiisatio menera the product or may cause it to fail. Absence of labelling and instructions at point of use may result in the device being used
producto ms alé d pierde su trazabildd. La modificacion del embal laesteridady a del producto. p dottoal di dela scadk la perdita della sua tracciabilita. La p tere aste z d lutilat 0 d expi et desalra L | i lafonc up after its expiry daxeand traceability being lost. Modlﬁcanon ohheongma\ packagmg may compvomlse\he sterility and functionality of the device.
e debe tener cidadoal utizarSuurss absorbibles en tejidos con mala irigacion sangumea,r que puede producirse 6n del yel retraso enla absorcion. equan i ! ang P ! t Pami s s nsiabls s ision o st a déh el " g sepocure. Care should be taken when using absorbabl tissues with poor blood and may occur.
Las reacciones adversas asociadas aluso de esta suluralncluyen \aseparacwon ia de la herida que cond i ion deficiente, o falta de soporte adecuado 5 rseassociatealluso i pp: d"“‘ e‘sf‘ s Indesiraty utlls Ce /N "0‘:‘:9"“’“ o que de soutien Advevsereaamnsassoqatedwmhmeuseonhussmuremdudeussusseparancnorwound dehiscence leading to poor healing, or failure to provide adequate wound support upon
paraa herida al cer dellaf i ggettiaespansione stamento N N o adequatde la p tes. e e . o deretader desp closure of th tretching o di . In tissues with poor blood supply, suture extrusion may occur.
Esto ocurtetambién en padientes desnutridos, debltad d ! on de a herida. Gosivefcz and malnutt, depilat i il g Une rupture de suwe ‘e‘u‘: rovoquer des sagnements. Sl coupe ou déhiele s ors o erage dea st ot o suure put provoquer e bl aux s mous.Une Thisalso occursin eldert A orine: other condions that may delay
Larotura de la sutura puede causar una hemorragia. El  d qt d i | d lesiones en lo: ] L e alise A - ¢ nento < ! 9 peut provoq ‘ag " m':' ilsation peuvent prolonger m‘gmm‘on d"m"gm‘e ou provoquer un g(hetpdu (raq\(ement etle besoin d'une intervention Breakage of the suture may cause hemovmge Suture material that cuts or tears the tissue on tensioning the suture can cause lesions in soft tissue. Improper knotting or damage to
dad ctoolosd: dosal: ntes den provocar una | fracaso del ratamientoy otra iugla, ! neggiame urante causare ¢ nto ento ¢ e d s the suture during use may result in prolonged surgery or failure of the treatment and further surgery.
La rotura de agujas puede hacer necesario prolongar l iruga equeri iugiaadiconar o conertirse en cuerpos ext iduales. Los pinch identales U J— R hirurgical tansformer , ésicuel. Les pigres accdenteles Needle breakage may result in prolonged surgery, require additional surgery or become residual foreign bodies. Accidental punctures with contaminated surgical needles can lead
arla ;omam\{van., pr avec des aiguiles chi ] p éhiculés par e sang to the transmission of blood-borne pathogens.
Precauciones recauzioni .
. . Prima di utilizzare | 6 hivsura dell " d " leproceduree hirurich lizzatel Précautions Precautions
deutil A I cerre de h I deb I "
lasutura PDO Arago para el certe de heridas | on rios deben estar famifarizado con entosy las técnicas qui 5 que se empl a diutilizz %O,f\'fg"pej‘a.‘ vono acquisire amilirita con le ree d Avamduuhser fasutre de PDOArghpor frme nepe s pofesiomnels se familiariser avec les hirurgicales dans lesqueles les sutures sont Before using PDO A for wound closure, with the surgical procedures and techniques in which sutures are used, as the risk of
.S'.“tf.”as’ i At frgica adecuada al tratar lugardetizad v Nel di N b utlisées,carle isq a é { du matériau d lisé wounds reopening (dehiscence), leading to |mpawed heahng,depends on the site of use and the suture material used.
tadas. pr hiruraical & d denl ,
" A . X - i rio segu ; ) ’ tées. Proper surgical eatin infected wounds.
t absorbibl deb larla util d bsorbible d qu e sutura assorbibile, il personale sanitario dovra valutare ['uilizzo di un'ulteriore sutura bibile per lle zone che I ibles dé
fau ot ol prfesion) plarla utliz enla suturacion puedan assorible, i p 0do p a p P e e bl e ol e enwsagevlullllsalmn dune suture non résrbabl dans e cas de suture Gite e o o buorbetle atte hesthate mofociondl chodt ot wing s somplementary o abscrbable suturevhen sutung areas thatay b sbjet o exnsin,
P quereq
Como cualquier material de sutura, una buena fijacion de los nudos requiere la aplicacion de la técnica andar de ataduras planas y cuadradas con lazadas adicionales, segin (ome perqua\swasw malenale disutura, del nod dell hi dard di legature pi quad da dell di tension or distension, or that require additional support.
las circunstancias quirirgicas y la experiencia del cirujano. El anudado incorrecto o los dafios causados a la sutura durante su uso pueden provocar una cirugia prolongada, o el fracaso del chirurgo. L ool della sutura durante ['uso pud il il fall del Comme tout matét { é I latechniqt arrées avec é en As with any suture material, good knot fixation requires the application of the standard surg\cal technique of ﬂat and square ties with additional loops depending on the surgical
deluatamlemoyotra cirugia (vanamenloeun u\tennremzewemocmmr jico. tenant. hirurgical du chir des dant son util prolonger lintervention circ and th knotting or damage to th longed r failure of the treatment and further surgery.
. eban pe 7 dias pued sionarrtacion porloque debensercort ¢ onal sanitai Le suture cutanee che devono rimanere in posione per pi i 7 gori possono causare razionilocli  devono quini essee taglte o rmosse secondole indicazon del medic,Le mmvgwca\eou provoquer un échec du traitement et e besomdunem(ervemmn(hwurgw(a\eukeneuve ) ) i X X Cutaneous sutures that need to remain in place for more than 7 days may cause local wmauon and should (hevefore be cut or removed as directed by a healthcare professional.
. n profundamente comosea posile con | eleritemay| ‘ on i i i i 5 resersurla peauplus e ous euventencne s it ot conc e coupées u e ’ e Subcutioular <houldbe placed asdeeply 2 possbk tedwith the bsorption process
Esta sutura puede ser i avanzada, desnutrido: i6n defas heridas. Q malnutrit, deboli o affetti da mal danol processo dell ! ” T férytheme et finduration g ocessus dabsorpt ‘This suture may be unsuitable for elderly, ‘weak patients, or that delay wound healing.
Al manejar suturas, se deberén tomar as debids para evitar g uitigicos, tlescomo pinzasy portagujas daren el materalde sutur, por aplastamiento, Quando si manipolano l suture, s davrannn adnnam le dowte precauzioi per evtare ch stumentichiurgic come Ie pinze e i porta aghi, danneggino il materiale di sutura, per { e P " tient soufables, o i o i y When handiing suture, appropriate precautions must b taken to prevent surgica nstruments such s forceps and needle hold the suture material by crushing
Hivtioch . doivent é té it rurgicau Y i :
plegado, ovozadurasy/o dedcrmen \a aguje. —_— (12 dea isanda el o . ) o i ors dela manip L s délovmge‘:l'a\ e tels que des pinces et des por le folding or scraping andor deforming the needle.
s tara aguja en Un are: a ) 2 punta ce la aguj a P P Si deve afferrare Iago in un'area situata tra un terzo (1/3)eun mezzo (1/2) della distanza dallestremita distale alla punta dellago. Se lo si afferra dalla zona della punta, la capacita di " P ment alguile. R Ny . - 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. Ifitis held close to the tip area, it will redi
unafractura de\a aguia.Sise ofracturar, " . Irischiodip . dell fferra 2o dalle ita distals bb: ) L IIfaut saisir 1/3) etlamoitié ( \apolmede\a\gull\e Silaiguille est saisie au niveau de a pointe, sa capacité de capacity and mayalso cause the needle to fracture. f the needle is hld at s distal end, it may cause it to bend or fracture.
s| las agujas son remodeladas manuainerte pueden perder su fuerza, y ser menos veslslen(esadoblavseyvomperse Seqliag i possono perdere la loro forza ed I ischio di d provog Vaiguille. i elleestsaisi par I tordre ou se fracturer P :’MESE’E mayeso ot be e oSt o bendi o by’eakm g
l profesional sam\armde stas cebe estar falarizado con s técnicasquirgicas de suturay debe manipuar s agujas con precaucion para eviar heides causadas por pinchazos Ip d Tetecniche di sutura ch d liaghi evitare feite accidentali diagoch e ompre. T b B e st e Bl neeclas caefuly it by accd
e P P le pmfesmnnem anté doit e famier ave s techriques de sutre (hwvg\[ale 1l doit manipuler les algmHesavet prudence pour éviter toute blessure causée par des pigres accidentelles Healthcare professionals must be familiar with surgical suturing techniques and must handle needes carefully in order to avoid injuries caused by accidental punctures, that can

n caso de ol funconamiento del pmd\mc ante desu 50, or efmpl,una auja doblada, 0t o desprendida, 0 una st daiad, sedebe desechar e productoy btenet uno
nuevo p: el En el caso de que el producto no fi uso, queda a criterio del profesional sanitario continuar o dejar de utilizarlo
ylaforma de terminar el procedimiento.

Se debe tener en cuentala afectaci tener sobre a funci delasi

Los profesionales sanitarios deben informar al paciente de as reacciones adversas, os efectos secundarios indeseables ylos nesgos asociados al producto y al procedimiento, ademés de
2 cunlqier aleraciondel arso posopevamno normal,

In caso di malfunzionamento del prodotto prima delluso, ad ‘esempio un ago piegato, rotto o staccato, 0 una sutura danneggiata, il pvodolto deve essere scartato e se ne deve prendere
uno nuovo per iniziare a procedura. Nel caso in cui il prodotto non funzioni te Iuso, & a disc o interrompere [uso e come
tevmmave la procedura.

d

[effetto che i trattamenti chi 3 dell;
Gli operatori sanitari devono informare M aente deHe reazioni aveerse, degli effetti colla(evah indesiderati e dei rischi associati al prodotto e alla procedura, e consigliare al paziente di

o e oo e ! . postoperatorio
i“‘;“*‘”" X . produc Qualsiasincid he onvolga prodottod: I produttore el delPaese.
pka(m,"s“u«ms reen festadodel pacnte, b experienca i tcnca quiigcay s caractersicas de . Applicazione  sruzioniper 'uso
b I pacente, a expericnca qUINIgIca, durrgicay . . L I piantate in base alle condizioni dl paziente, llesperienza chirurgica,al tecnica chirurgica e alle arattritiche delaerta.
oo n Jiminar losproduct perc s uure devon i e ] hed
polficas ntos d on para materialesy , ) della propia il ifiuti  ischio biologico.
reditada es responsable dela el del producto, Cualquer producto o materal d desecho no utiizado s liminar de acuerdo con losrequisitosocale
i e bt . ! Lotganzarone accrediata & esponsabil dello smaftimento Sur del procit, Qual!prodott nuzato o materledi carto deve ssere sl n conformit a eqist ocl
Un tratamiento radiolégico o quimico solo puede I bouna izado. En este punto a sut I yyanoredizasufundon, peri materiali potenzialmente contaminat.
gicooq p ) p

Efecto /Rendimiento/ Mecanismo de accién
PDO Aragé provoca una reaccidn tisular inflamatoria minimay se produce una gradual encapsulacion debida al tejido conjuntivo. La perdlda qvadua\ de YESIS(SHC\E ala m(ura y eventual

himico pud ff o donol: delle feri I s lata oidroli "

p P p ps lge pit funzione.

Effetto / Resa/ Meccanismo d'azione

absomon el PDO ragseeectia s el ' produce glioxlato, v |  pérdica PDO Aragé provoca una reazione infiammatoria minima dei tessuti e s verifica un graduale incapsulamento dovuto al tessuto connettivo La perdita graduale di resistenza ala rottura e
Itension seqid orprcids demas, feventualeasorimentodi PDO Arago awiene attravero ol  procce gossat viene iniza da una

L Después de 2 semanas, | bre un 70-80 % de la inicial delneUSP. Alas 4 perdita di resist lla tensione, perdita di massa.

I . 0%y a disoludién otal conl i 190-220 dias Gistudil pplicadonesiat mstano i seguente proflx Dopo 2 etimane fa esistezarimanente i circa n 7080 %ispetoa quela izl seconca el numero d USP Dopo

Esteriidad lude in circa 180-220 giorni.

Lassuturade PDO Aragd lizada mediante Oxido de etileno. lizar. No utilizar si el 4 abi danad Sterilita

ici i io Lasuturain PDO & steri idodi et i Nonuti I conforioned B

Condiciones de almacenamiento y manipulacion . g

Almacenar a temperatura ambiente, evitar | Proteger contral la luz directa del sol. No utiizar pasadala fecha de caducidad. C . .

Presentaciones Conservarea bi do I dallal lare di N [ dopo la data di scadenza,

Esta sutura se puede suministrar en los Gruesos USP 7/0 (EP 0.5) hasta USP 2 (EP 5). Se suministra estéril, en hebras precortadas de diferentes longitudes y nimero variable de hebras, sin Presentazione

aguja o enhebradas con distintos tipos de aguja atraumitica de acero inoxidable. La sutura se encuentra disponible en cajas de 12 0 36 unidades. Consultar catélogo para la obtencion QuEsKa sutura  disponibile nelle misure da USP 7/0 (EPOS)a USP2 (EP 5). Viene f ile,in fili iati i i ile di i, g0 0 infil d

de datos més precisos. pid in acciaio inox. scatole da 12.0.36 unita. Consultae il catalogo per ottenere datipils precisi

Explicacion de los simbolos del | simbolos utilizados en I

Sistema de bartera estéril simple con ;
O Siiaihrmecarmens: No eestrizar

@ No utiizarsi el envase unitario esté abierto o deteriorado

Referencia catdlogo

Nmero/ cédigo de Lote
& Papel (Soporte arrollado carterita)

Fecha de fabricacién yyyy-mm aio/mes G

2
~

N
7

Preservar de la luz el sol
Fecha de caducidad yyyy-mm afio/mes é Cartoncillo (caja de venta)

- m)

B

&3
Fabricante

L . N C te itario: al i

Productosaiario Medical Device) Componente mayorar:luminc
/ALY Primer, Coating. (envase unitario)

Identificador dnico del producto E

I N il c

Mantener seco

Ver instrucciones de uso

Marca CE + ndmero de identifcacion del organismo notificado.
Este producto cumple los requisitos generales de sequridad y
i i 0

Esterilizado por Oxido de Etileno

P A, "

Sistema a barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

Carta (supporto per rotolo Carterite)

Riferimento catalogo

@ Non risterilizzare
O —

N
71N Mantenereal riparo dalla luce solare
L

? Conservare allasciutto

Di] Consultare le istruzioni per 'uso

Numero / codice del lotto

Data di produzione aaaa-mm anno/mese  FAP

Data di scadenza aaaa-mm anno/mese & Cartone (scatola divendita)
3
Produttore
Componente principale: alluminio.
Film in OPP, adesivo, foglio di
Prodotto sanitario (Dispositivo Medico alluminio morbido, primer,
ALY rivestimento. (confezione singola)

Identificatore unico del prodotto Marchio CE + numero identifcativo dellorganismo notificato,
M " ; A

E9 Sterilizzato con ossido di etilene prestazione per dispositivi medici el regolamento (UE) 2017/745

En tas de dysfon:\mnnemem du produit avam son uuhsatmn, par exemp\e une aiguille tordue, cassée ou demthee ou une suture endummagee le pmdum dcn étre |eté et un nouveau produit
erla procédure. D pas correctement continuer a futliser

ou ane(ev delefaire et meme ﬁn ala procédure.

Leffet que peuvent avoir les lafonc

Les professionnels de santé doivent informer l patient des effets indésirables ainsi que des risques associés au prodw! et la procédure, et conselle au patient de contacte un professionnel de

santé en cas de trouble lors de la phase postopératoire.

transmit blood-borne pathogens from contaminated needles.

In case of maliuncuon of the device prior to use, e.g. a bent, broken or delarhed needle, or adamaged suture, the device should be discarded and a new one obtained to start the
procedure. If the during us ide whether or not pl

The effect that chemical and/or radiological trea(ments may have on suture functionality 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.

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  sharps container. Dispose of nintentionally opened, partially used or used devices and their packaging in accordance with your institution's policies

Toutincident le produit doit étre signalé au fabricant et a [autorité compétente du
Applicaton/ Instructions dutilsation
Eliminer les aiguilles sagées dans un contenant pour objets uan(hanu Ehmmev les pmdmls involontairement ouverts, partiellement utilisés ou utilsés et leur emballage ément aux
poltqueset concemant

ed del du produit. Tous les produits ou deéchets non utiisés seront éf Jes matériaux

pmenuellemem contaminés,
Un traitement

Eﬂet/Perlnmumlemsme daction

Acestade,lasuture est

hydrolysée et ne remplit plus sa fonction.

dutissu et prodit tissu conjoncti La p Téventuelle

absovpnon de PDO Arago seffectuent par hydrolyse et produisent du glyoxylate, lequel est ensuite absorbé et assimilé par forganisme. Labsorption commence par une perte de résistance aa

tension, suivie d'une perte de masse.
é d

de (1/2) da distancia d. dade distal 3 ponta d: 4

o Iha. Se segurar pela a
ﬁca reduzlda e poderd, além disso, partira agulha Se: e segurera agulha pela sua extremidade dls(al podera torcer ou partiraagulha.
Se as agulhas forem remodeladas orca, fica
O profissional de saude deve estar fam\llanzado com as técnicas de sutura cirdrgica e deve manusear as agulhas com cuidado para evitar feridas acidentais com agulhas que possam
transmiti
Em caso de mau Iha dobrada, partida ou solta, ou uma
ser adauirido um novo para inicar o procedimento. No caso de o produto nao funcionar corretamente durante a sua utilzagao, fica ao crtério do profissional e saide continuar ou
interromper a utilizagéo e a forma de terminar o procedimento.
Deve sertid feito g imi

a dade de penetraga

do prod. d: ilizagao, por exemplo, uma danificad: duto d Jliminado e de

q radiolégicos podem ter na funcionalidade da sutura.
opaci tar um profissional de satid de qualq 40 da evolugdo po 6ri I
Qualquerinci h d fabricante e a idad ais.
qt P

Apllca;aol Inslm;oes de u!lllu;ao

do padente, 2 experéncia irgica, a téeic rgica s caractersticas dafride

and 3 Ellmmarasagu\has usadas num Fhmmar sua totalidad peti
The accredited organisation is responsible for the safe disposal of the device. Any unused devices or waste material are to be disposed of in accord: h local for recipientes de acordo com 2 i d t d biologico.
po\enuaHycommmated materials. ditad: e | pela eliminacé do produto. Qua\quer produto ou material residual lizado de liminado de acordo com os

logical or chemical d healed. At this point, th its function. gavam teriais 0!

Effect / Performance / Mechanism of action

PDO Aragd causes a minimal inflammatory tissue reaction with gradual encapsulation due to connective tissue. Gradual loss of resistance to breakage and eventual absorption
of PDO Aragé occurs through hydrolysis, producing glyoxylate, which is then absorbed and metabolised by the body. Absorption starts with loss of tensile strength, followed by
loss of mass.

studies in rats show the following profile: After 2 weeks, the suture retains approximately 70-80% of the initial tensile strength, depending on the USP number. At 4
i5 60-70%, with absorpt 180-220 days.

Les étuds its montrent le profil 1t: Aprés 2 semaines, | résiduelle est denviron 70 - 80 % de la ré lon le n° USP. Aubout de 4 la

é ésiduelle est de 60- 70 %; la dis totale est. i aprés 180 220 jours.

Sterilité Sterility
La suture PDO est stérilisée & éthyléne. Ne pas restériliser. il ouvert

Conditions de stockage et de manipulation
Stocker & température ambiante et éviter les expositions prolongées & des températures levées. Protéger contre humidité et les rayons directs du solel. N pas utiiser aprés la date limite
dutilisation.

Présentations
Ceﬂe suture peut étre fournie dans les tailes USP 7/0 (EP 0.5) & USP 2 (EP 5). Elle est fournie stérile, en bnns prédécoupés de d\ffevemes longueurs et nombre de brins variable, ,sans algmHe ou
enfilée sur disponible en boite de 12 ou 36 unités. obtenir

inoxydable. Lasu(me est

O T o ™ () epusreneier
Numéro/code de lot
& Papier support denroulement) @ Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou détérioré
Date de fabrication aaaa-mm année/mois “pap: - g
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Date déexpiration aaaa-mm année/mois & Carton (présentoir)

e
Fabricant

Dispositfmédicl (Mecica Devie) Princpal composant:surinym,
GIALU  Primer, Coating, (emballage unitaire)

Garder au sec

Voir les instructions d'utilisation

Identifiant unique du produt Marquage CE + numéro didentifction deForganisme ot Ce
. produitest onforme ausexigences générales de scurié et de
Stériisation a [oxyde déthyléne ® Usage unique/Ne pas réutiiser ¢ 0171745

0318

PDO suture s sterilised using ethylene oxide. Do not re-serilise. Do not use f the packaging is open or damaged.
Storage and handling conditions

Store at room avoid sustained tohigh
Presentations

This suture can be supplied in sizes USP 7/0 (EP 0.5) to USP 2 (EP 5). 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.

Protect from

t sunlight. Do not use after expiry date.

f symbol k the labels.
Catalogue reference Q Simple sterile-barrier system with
inner protective packaging Donotresteriise
Batch number/code
& Paper (pouch coll backing) @ Do not use if the packaging is open or damaged

Date of manufacture yyyy-mm year/month g
TZINC Keep away from sunlight
Exp j1 th —~
piry yyyy-mm year/mont Cardboard (sales box) u

2 "
&

Manufacturer

? Keep dry
a Main component: aluminium

oPP Film, Adhesive, Alu Foil oft,
Primer, Coating. (unit packaging) &

Medical Device
See instructions for use

BlELEE

Unique device identifier

CE mark-+ dentification number of the notifed body. This device
® Single use / Do not reuse

9] Sterilised with ethylene oxide Sote for medical devices under reguiation (EU) 2017/745

lada ou hidrolisada e ja na a funga

o imico's6 lizado apds a ci a0 das feridas. Nesta altura, a sutura estard

Efeito/ Rendimento / Mecanismo de aao

APDO Arags provoca uma reagio inflamatoria minima dos tecdos,  produz:se uma encapsulagio gradual devida ao tecido (on]unllvo A pevda gradualdaresisténci a utua e
eventual absor;ao da PDO Arago faz-se através da hidrolise e produz glioxilato, que é absorvido e com uma perda
de resisténcia  tens3o, sequida de perda de massa. )

0s estudos de implantagao em ratos mostram o seguinte perfil: Apds 2 semanas, a resisténcia remanescente é de cerca de 70-80% da inicial, dependendo do n.o USP. As 4 semanas, a
Tesisténcia remanescente ¢ de 60-70 % dissolugao total tem lugar aproximadamente entre os 180 & 220 dias.

Esterilidade

Asutura da PDO é esterilizada por Oxido de etileno. Na lizar. Nao utilizar bal: estiver d: d

Condicées d d

Armazenar 3 biente, evitar. i Proteger da humidade e da luz solar direta. Néo utilizar depois da data de validade.

Apresentagoes

EstasumrapodesevlcmeadanoscahbvesUSPNo(EPos;aust(EPmanmmﬂnm-l linhas pré das de dife i ivel de linhas, sem agulha

de 12036 unidades. Consular o catélogo para obter dados mais precisos.
licaci " da embal: /it ili otul

@ Sistema de barreira estéril simples com Nao reesterilizar
embalagem de protego interior

Nao utiizar se a embalagem individual estiver aberta
C'% Papel (Suporte de bobinas de bolsa) ou deteriorada

Referéncia do catélogo
Numero / cédigo do Lote

Data de fabrico aaaa-mm ano/més.

PAP e
/‘\ Preservar afastado da luz solar
Data de validade aaaa-mm ano/més )
Cartéo (caixa de venda)
) &3 g
Fabricante

Manter seco

Principal componente: aluminio.

Dispositivo médico (Medical Device) A OPP Film, Adhesive, Alu Foil soft,
R

Primer Coating (embalagem unitéia) (T3] Verasinstrugoes de utizagio

Identificador tnico do produto c

Marca CE+ nimero dedentifcaga st
® Utilizagao tnica / Nio reutilizar
N

Esterilizado por 6xido de etileno desempentho paa dispositivos médicos o Regulamento (UE) 2017/745

PDO Aragé

Monofilamento de Polidioxanona

JEEEE

Laboratorio Arago, S.L.
Salvador Mundi, 11
08017 Barcelona (Spain)
Phone 00 34 93 204 22 12
Fax 00 34 93 203 26 09
www.laboratorioarago.es

Suturas Aragé
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PAP



