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Gebruiksaanwijzing @D

P.G.A. Arago

Ac. Gecoate gevlochten polyglycolzuur
Steriele en absorbeerbare hechtdraad

Naam fabrikant en plaats van vestiging

Laboratorio Aragd S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espania (Spanje).

Beschrijving/Algemene informatie

PGA. le, synthetische, gevlocht A). De empirisch polymeeris (C2H202)n.
happen te verbeteren, is de gevloch dvaad gewa( met een mengsel van calciumstearaat en een copolymeer van glycol- en melkzuur (30/70) of met

Voor een betere is de draad gekleurd met D&C Violet Nr. 2-Kleurstof ( Kleurindex 60725), maar de draad

Om de glij-en

sua @
kan ook kleurloos worden geleverd.
De hechtdraad PG.A. Aragd is verkrijgbaar in een grote verscheidenheid aan diktes en lengtes en wordt geleverd met of zonder atraumatische roestvrijstalen naalden van verschillende
(ypen enmaten, Zuals beschreven in het gedeeke PRESENTATIE. Controleer de productconfiguratie op het externe etiket.

Gebrauchsanweisung ()

P.G.A. Arago

Ac. Beschichtetes, geflochtenes Polyglykol

Chirurgisches, steriles und resorbierbares Nahtmaterial

Name des Herstellers und Gesellschaftssitz

Laboratorio Arag6 SL

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaa (Spanien).

Bes(hmhungmllgemuneInlolminonen

PGA. tenes, resorbierbares, steril

U de G\e\t und Handhabungse\gens{haﬁen o et vevbessem, wude der gefachtene Foden
beschichte

f des Polymers st (C2H202n.
it einer Michung aus Colcumstarat und einem GhioMihsiure Copoymer 070 oder aus
Faden mit dem Farbstff D&C Violtt .2 (1. Farbstofnde N 60725 gefibt

Erist] ;edoch auch in ungefarbt Ausfihrung erhaltich.
Das Nahtm g6 st in einer Vielzah! von Stérken und Langen erhaltlich und wird mit oder ohne atraumatische Edelstahlnadeln in verschiedenen Ausfiihrungen und GroBen erhaltlich, wie im
Ahschm(l UEFERF beschrieben. Uberpriifen Sie die Produktkonfiguration auf dem externen Etikett.

pee (Ph.Eur)voor steree

Das Nahtmaterial PGA. Avag entsprcht den Anforderungen des Européischen Pharmakopde (Ph. Eur) i steiles,resorbirbares, geflochtenes synthtisches Nahtmateralund des Us-amerianischen
Pharmakope (USP) fi resorbiebares synhetischs Nahtmatrial. Das Européische Arzneibuch ke die leichertigkeitder metrischen Einheiten und der Ph. A an, was sich n der Kennzeichnung

[USPJ voor synthensche absorbeerbare hechtingen. De Eurepese F pe en de Ph. Eur, zoals i p het etiket.
De hechtdraad PG.A. Arago is uitsluitend bedoeld voor gebruik door pmfessmnals in de gezondheidszorg die zijn opgeleid in chirurgische hechttechnieken. Het product is bedoeld
voor gebruik voor patiénten bij ale indicaties die vallen onder het beoogde doel van het product. Het is niet bedoeld voor ouderen, verzwakte personen of personen met een trage
wondgenezing.

De verwachte Klinische voordelen van het product PG.A. Aragd zin

~De randen van een wond of verwonding tegen elkaar houden om h infectie en pijn
- Het wordt gebruikt als ligatuur om vaten (slagaders, aders ofgevascu\anseerd weelse\) afte slmten en 0 bloedmgen mechamsch te voorkomen.
Het Kinische veilig ht s te vinden via de volgendelink (n :

Beoogd oo

jordt gebruikt bij i d weefsel { tijdelijke
0ndevsteumng te bieden totdat de wond vu\doende ‘genezen is en normale spanning kan weerstaan. Hu kan ook worden gebruikt als ligatuur om vaten af te sluiten en bloedingen te
voorkomen. Wordt gebruikt door professionals or patiénten van alle eeftijden. Niet geschikt voor gebruik bij cardiovasculare of neurologische chirurgie.
Indicaties
PG.A. Aragé is bedoeld voor he praktijken wordt gebruik gemaakt

Het s geschikt voor het

widerspiegelt
Das Nahtmaterial PG.A. Arago ist ausschlieBlich fiir dleVerwendung h d: hult st Es ist fr die Anwendung bei Patienten fiir
jegliche derin der 2 Esist ichtfr ltere Menschen, geschwichte der Personen mit langsamer
rteile des Produkts PG.A. Arago sind die Folgenden:

-D: Rénder einer Wunde oder Infektion hmerzen zu reduzieren.

i ur Okklusion \ Venen oder i be) und ur i g von Bl
Di Sicherheit ink nach
Zweckbestimmung
PGA. Arago ist er Es wird in der umdie bis der

Helungsproess s et fortgschte s i e noilen Spaung st Ugalurzur()kklusmn von Gefaen und zur Verhinderung von Blulungen Es vird vom medizinischen
Fa(hpelsuna\ bei Patienten ller A Es st nicht i

Indikation

RGA M st firden instz b gnet bei denen

ird. Es eignet sich fiir n Weichg Ligaturen, jedoch

ligeren van zacht weese, maar et voor cardiovasculir en neuvolog\s(h Veehel

Contra-indicaties

Gezien het feit dat PG.A. Aragd absorbeerbaar is, mag het niet worden gebruikt in wonden die een langdurige versteviging met hechtdraad vereisen. Het is niet bedoeld voor ouderen,
verzwakte personen of personen met een uagewnndgenezmg

De veiligheid en PGA
Waarschuwingen

neurologisd astgesteld.

uct of brengt et i
infectie of overdracht van
In het begin kunnen lichte reacties optreden in het weefsel eninde oml\ggende gebieden van het hechtmateriaal. Omdat de hechting oplosbaar is, kan deze zich tijdelijk voordoen als
een lichaamsvreemd voorwerp. Langdurig contact van een hechting met zoutoplossingen, zoals die voorkomen in de urinewegen of galwegen, kan leiden tot de vorming van stenen.
Zoals bij alle lichaamsvreemde voorwerpen kan het hechten een reeds bestaande infectie verergeren.

Een herbewerking kan de structurele integriteit van het product in gevaar brengen, of een fout van het product veroorzaken. Als er op de locatie van gebruik geen labels of
gebruilsaanwizingen aanwezlg i, wordt het product mogelk gebruikt nadat de vervaldatum is verstreken of i het product e langer taceerbaar.Een wiziging van de originele
an het product in het gedrang brengen.

ich mee, wat kan leiden tot productfalen of kruisbesmetting. Dit kan vervolgens leiden tot

Bij gebruik van oplosbare h i jeefsels met een slecht omdat de hechting kan uitzakken en de absorptie kan worden vertraagd.
Bijwerkingen die verband houden met het gebvulk van deze hechtdraad zijn onder meer of wat leidt tot slechte genezing, of gebrek aan adequate
wondondersteuning bij het s\uwten van p\aazsen die underhewg zijn aan uitzetting of uitrekking,

Dit komt ook voor bij oudere, , of bij patiénten die lijde di ing kunnen vertragen.

Breuk van de hech(dmad Kan bloedingen veroorzaken. Henhtma(enaal dat bi het aanspannen van de hechting in weefsel snijt of scheurt, kan letsel aan zacht weefsel veroorzaken.
Onjuist vastknopen o van de hechting bruik kan leiden tot operaties of het mislukken van de behandeling en verdere operaties.

Als de naald breekt, kan he( nod\g zun de opevaue te verlengen, kan een extra operatie nodig zijn of kan de naaldpunt een lichaamsvreemd voorwerp worden. Abusievelijk prikken met
besmette chirurgische k van door
Voorzorgsmaatregelen
Voordat PG.A. AragG hechtdraad voor wondslutting worden gebrikt, moeten zorgverleners vertrouwd zjn met de chirurgische procedures en technieken waarbij hechtingen worden
gsbmlk& omdat het risico op hsropemng van de wond 1demscenue) met slechte genezing tot gevolg heeft, afhankelijk van de plaats van gebruik en het hechtmateriaal,
et de correcte chirurgische prakiijk worden gevolgd.

Omdat d\( een absorbeevbave hechtdvaad ls, moel de zorgprolessnonal ovevwegen om een aanvullende niet-absorbeerbare hechtdraad te gebruiken voor hechtingen op plaatsen die

jn aan uitrekkingen,

Zoals elk hechtmateriaal vereist een goede knoopfixatie de toepassing van de standaard chirurgische techniek van pltte en virkante banden met extra lussen, afhankelik van de
d

chirurgsche omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Onjust vastknopen of van de hechiing tjdens gebruik kan leden tot lang f het mislukken
van de behandeling en verdere opeatis.
dan7 bliven, i d d den of verwiderd.Onderhuidse

de roodh

hecmmgen moeten zo diep mogelijk d en verharding die vaak absorptie tot een minimum te bsperken
Deze hechtdraad is mogelijk niet geschikt voor uudeve ondervoede of zwakke patiénten, of voor patiénten met ziekten die de wondgenezing vertrag
Bij het werken met hechtdraden moeten de nodige voorzorgsmaatregelen worden genomen om te vermijden dat het hechtmateriaal door pla(dmkken, plocien of schuren wordt
beschadigd en/ofde aald worct vervormd, met chirurgische Instrumenten zoastangen en naaldhoucders.
Houd de naald op een afstand tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de aft l Als de naald wordt
de penetratiecapaciteit en kan de naald breken. Als d aan het di de, kan de naald buigen of breken.
Als de nalden handmatig worden aangepast, kunnen ze minder sterk worden en minder bestand zijn tegen buigen of breken
Gebruikers van deze instrumenten moeten vertrouwd zijn met (hwuvgls(he he(htdvaadte(hmeken en moeten naalden vourzl(hug behandelen, om wonden te voorkomen die worden
veroorzaakt door onbedoeld prikken met naalden di
Als e voor gebruik een defect aan et product optreedt, bijvoorbeeld een verbogen, gebroken of osgeraakte naald, of een beschadigde hechtdraad, moet het product worden
Weggegooid en moet een nieuw exemplaar worden aangeschaft om met de procedure te beginnen. In het geval dat het product tijdens het gebruik niet correct functioneert, s het aan
de zorgverlener om het gebruik ervan voov( te zetten of te stoppen en hoe de pvo(edure kan worden beéindigd.
Houd rekening met het effect dat ch p de functionaliteit van de hechting.
Zorguerleners moeten de patiént informeren over bij werkmgen ongewenste bijwerkingen en risico’s dle vevband houden met het product en de procedure en de patiént adviseren
contact op te nemen met een hel normale
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het produ(l moet g
Toepassing  Gebruiksaanwiizing

orden geselecteerd en toestand van de patiént, de chirurgische ervaring, de chirurgische techniek en d

bij de punt,vermindert

Id aan defahnkam ie in het land.

nicht fir

(Gegenanzeigen

DaPGA. Arago resorbierbar ist, sollte es nicht bei Wunden verwendet werden, die eine langere Verstarkung durch Nahte erforder. Es ist nicht fir éltere Menschen, geschwichte Personen oder Personen
it angsamer Wundheilung geeignet,

Die Sicherheit und Wirksamkeit b

Warnhinwe

Die Wedevvelw@ndung d\eses Produkts (oder eines seiner Bestandteile) kann zu einer Pmdukwevs[h\e(memng fiihren, was wiederum ur Folge haben kann,
die zu einer Infektion odk

Anfangs konnen leichte Reaknnnen im Geviebe um das Nahtmaterial herum aufteten. Aufgmnd ihrer d als Fremdkorper wirken. Bei

langerem Kontakt mit dieser oder einem anderen Nahtmaterial mit Salziosungen, wie z. B. denen der Ham- und GaHsnwsge, kann 2ur Bildung von Steinen fiihren. Wi alle Fremdkorper kann auch das
Nammatena\ einel bes(ehende \nfeknun vevs\avken

s gefahrden oder das Versagen des Produktes verursachen. Wenn die Etikettierung und die Anweisungen am Einsatzort fehlen,
fuhlt dies dazu, dass das Pmduk( nach seinem Verfallsdatum vevwendet wud und seine Rickverfolgbarkeit verloren geht. Eine Anderung der Originalverpackung kann die Sterilitét und Funktionalitét des
Produkts beeintréchtigen.

Uputstvo za upotrebu (D)

P.G.A. Arago

Upredeni i presvuceni konac, poliglikolna kiselina
Sterilni i resorptivni hirurski konac

Naziv proizvodata registrovano sediite

Laboratorio Arago SL.

Sabvadorbundi 1l

08017 Barcelona-Espafia (Spanija).

Opis/ Opste informacije

PGA. Araga je sterln, sintetiki, upreden i resorptivni hirurski konac na bazi poliglikolne kiseline (°G.A.). Empirijska molekulska formula polimera je (C2H202)n.

U cilju poboljsanja svojstava klizanja i rukovanja, upredeni konac je prekriven meSavinom koja se sastoji od kalcijum-stearata sa kopolimerom glikolne i mle¢ne kiseline (u odnosu 30/70)
il estrom masne kiseline saharoze i polikaprolaktona. 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 varijanti.

Konac PGA. Arago dostupan je uopseznoj palet\ velicina |duzma Moze da bude be: ke igle ili
opisol j etik

Konac PGA. Aragd |spun|ava zahteve Evropske farmakope]e w\ "Eur) za sterine resorptivne upredene sinteticke hirurske konce i Farmakopeje Sjedinjenih Americkih Driava (eng.
United States Pharmacopoeia, USP) za sinteticke resorptivne hirurske konce. Evropska farmakopeja priznaje ekvivalentnost izmedu americkih jedinica i same Evropske farmakopeje,
$to se odrazava na etiketama,

Konac PG.A. Aragd napravijen je iskljucivo za koricenje od strane zdravstvenog osoblja koje je osposobljeno za tehnike hirurskog Sivenja. Namenjen je za koricenje kod pacijenata/
pacijentkinja za bilo koju od indikacija navedenih u okviru predvidene svrhe proizvoda. Nije indikovan za pacijente starije Zivotne dobi, oslabljenog opsteg stanja ili sa usporenim
procesom zarastanja rana

Predvidene linicke koristi proizvoda PG A Avago su:

iglom od nerdajuceg celik tipovai velicina, u skladu s

- Drzanje ivica i lezije u apoziciji poju) kako bi prirodni proces zaceljivanj I i dehiscencija, infekcija i bol;
- Koriscenje u vidu ligature za zatvaranje krvnih tiva), cime se mehanic} nj
Sazetak o khNCkOJ bezbednosti i efikasnosti dostupan je na 5ledecoj vez\ (nakon aktivacije): https://ec.europac eu/(oo\s/eudamed
Predvidena svrha
PG.A. Arago je resorptivni konac od poliglikolne Kiseline. Koristi se u i spajanje vica thivima, éime im pruza priviemeni oslonac dok se ne dostigne stepen

zaceljenja koji ani omogucava otpomast na uobicajeno zatezane, i kao ligatura za zatvaranje krvnih sudova | sprecavanje krvarenja. Koristi ga zdravstveno osoblje na pacijentima/
pacijentkinjama svih starosti. Nije pogodan za upotrebu u kardiovaskulamoj i neurohirurgiji.

Navod k poutiti @
P.G.A. Arago

Ac. Pleteny potah z kyseliny polyglykolové

Sterilni vstrebatelny chirurgicky Sici material

Naziv proizvodata i registrovano sediste

Laboratorio Aragd S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaiia ((Spanélsko).

Popis/ vieobecné informace

PG.A. Aragé je sterilni, synteticky, pleteny a vstrebatelny chirurgicky Sici material na bazi kyselin § (PGA). p orec polymeru je (C2H202)n.

Pro zlepseni kluznjch a manipulacnich viastnosti byla pletena it potazena smési stearanu vapenatého s kopolymerem glykolové a miééné kyseliny (30/70) nebo esterem

mastné kyseliny sachamzy a polykaprolaktonu. Pro lepsi viditelnost v operacnim poli byla nit obarvena barvivem D&C Violet ¢. 2 ( ¢islo barevného indexu 60725), miize viak

byt dodano i bezbarve

S\tl materlal PG A Avago Je kdispoziciv Siroké skale tlousték a délek, s nebo bez atraumatickych jehel z nerezové oceli riiznjch typi a velikosti, jak je popséno v asti BALENI.
i produktu na

(Ph.Eu i é pl 2 §i wma\ena\yaAmenc‘ ého lékop
vstiebatelné sici materid vapsky Iékopis Uznava rovnocennost amenckych jednotek ajednolek Ph. Eur, coz je uveden
Sici material PGA. Aragb je urcen vyhradné pro pouiti zdravotnickjm persondlem vySkolenym v chirurgickych Sicich lechmkach Je urcen k pouZiti u pacientd pro viechny
indikace uvedené v ramci uréeného tcelu produktu. Neni urcen k pouiti u starsich,oslabenich osob nebo osob s pomalyim hojenir .
Ocekavané linické prinosy produktu PG.A. Aragd jsou:

)drzeni okraj rany nebo poranéni v apozici (spo\ui za Uicelem podpory pfirozeného hojeni a snizeni rizika dehlscence, infekce a bolesti.
- Poutiti ve forme ligatury k uzavieni cév ((epen il nebo cévnatych tkani) a tim mechanickému zastavent krvaceni.
Souhr bezpecnostnich a linickjch tdajti naleznete na nasledujicim odkazu (po aktivacil: htps:/ec.europa.eutools/eudamed
Predpokladané pouziti
PG.A. Aragd je vstiebatelny Sici material z kyseliny polyglykolové. Pouzivd se v chirurgické praxi k pfiblizeni okrajd rény mekkych tkéni, jako do¢asna opora rény, dokud
nedosahne takového stupné hojen, ktery i umozni odolat normélnimu tahu, nebo jako ligatura k uzavéru cév a prevenci krviceni. Je uréen k pouiti zdravotnickjm
personalem u pacientii viech vékovyich kategorii. Neni vhodny pro kardiovaskularni ani neurologickou chirurgii.
Indikace
PG.A. Aragd je urceny k pouziti viude tam, kde se v chirurgické praxi pouzivaji

amich nebo ych tkanich.

USP) pro syntetické

Sici materidly.Je vhodny pro aproximaci mékkych tiani aligatury, ale ne pro pouit

Vzhledem k tomu, Ze PG.A. Arag je vstfebatelny material, nemél by byt pouzivén u ran, které jsou zavislé na dlouhodobém zpevnéni stehem. Neni urcen k pouZiti u starsich,

Indlkatue

j d Shoj i Skikoniod i jala. Pogodan thivai zaligature, a i ;
za pnmenu nakardiovaskularmom ili nervnom tkivu. Kontraindikace
Kontraindikacije

S obzirom da je P.G.A. Arago resorptivni konac, ne treba ga koristiti za rane kojima je potrebno dugotrajno ojacanje koncima. Nije indikovan za pacijente starije zivotne dobi, oslablienog
opéteg stanja i sa Usporenim procesom zarastanja rana.

Bezbednost i efikasnost konca PGA. Arago za kardiovaskularno i nervno tkivo nije utvrdena.

Upozorenja

Ponovno koriscenje ovog proizvoda ili nekog od njegovin delova) podrazumeva rizik od degradacije prollvoda, koja moze izazvati njegovu neispravnost i unakrsnu kontaminaciju, sto
moze da dovede do infekija li prenosa kwmh it blj

Najpre se mogu pojavit g ijala. b ovaj konac moe pri delovatik hirurikog
ko‘nia s rastvorima soli, kakvi su prisutni u mokvacovodlma ili zucnim kanalima, moze dovestl do femwan a kamenaca. Kao i sva strana tela, hirurski konac moze pogorsati postojecu
infekciu

oslabengch osob nebo usub H poma\ym hojenim ran.
luPG.A. Aragé v kardi ani b

Bezpecnost a tcinnost sicih

Upozornéni
Opakované poutiti tohoto produktu (nebo nékteré jeho Casti) s sebou nese riziko poskozeni produktu, coz miize vést k jeho selhani nebo kfizové kontaminaci, kterd mize
zplisobit infekce nebo prenos krevnich patogend na pacienty a zdravotnicky personal.

Nejprve se mohou v blizkosti Siciho materidlu objevit mimé tkanové reakce. Vzhledem ke své vstiebatelnosti miize tento Sici materiél docasné plsobit jako cizi téleso.
Dlouhodoby kontakt Siciho materialu se solnymi roztoky, jako jsou mocové nebo Zlucové cesty, miize vést k tvorbé kamend. Stejné jako viechna cizi télesa miize i Sici material
zhorsit existujici infekci.

Opakované zpracovani mitze naruit struturdin ntegritu vy

ych tkanich nebyla stanovena.

it jeho selhani. Nepi $titkd a pokynd k pouziti miize zpisobit, ze poutijete vyrobek po

. . od '

rsicht verwendet daeszuei
horen di

bitak nj Ine ambalaze moze da ugrozi sterilnost i efikasnost proizvoda.
Pnhkom upotrebe resovp\wmh konaca u tkivima sa losom krvnom cirkulacijom potrebno je obratiti posebnu paznju, jer moze doci do odbacivanja konca i kasnjenja u njegovom

die mit der bindt der die Dehiszenz der die zu einer schlechte 9
filen, oder von e, ener Ausefnung, Dehung oder eckng ausgesem sind. Tesorbovanju,
Dies tittauch bei i wie bei Patienten mit el ! konca obuh je thivaili dehiscenciju rane, sto dovodi d
d W b Spannendel Naht Bt kann e ke Eine tvaranja mesta izlozenih Sirenj vas\ezan;u ||\d\s\enzu|
chei iteren O Ovo sedesava i kod i d bolj koja mogu usporiti zacelj
Nadebriche inen eine Vev\angevung dev Operancl\ nach sich ziehen, eine zusétzliche Operation erforderlich machsn oder zu Fremdkorperriickstanden fuhren. Versehentiiche Nadelstiche mit ilik i 7e d kuje lezije i il i il ostecenj
gung uzrokovana koncem wkom njegovog konscema mogu da dovedu do pvoduzen a li neuspeha h\rurskog zahvata i do potrebe za novim zahvatom.
VorsichtsmaBnahmen Lomovi igala mogu da iziskuju produzenje hirurkog zahvata, dodatan hiruréki zahvat ili da dovedu do zaostali stranih tela u tkivu. Slucajni ubodi kontaminiranim hirurskim iglama
Vorder Arags zum rurg rfahven und Techniken cin, bei denen Einsatzkommt, da mogu da uzrokuju pvenoskvvmh patogenih agensa.
das Risik der Wund eine unzureichende Heilung nach sih zeht, von der Mere predostroznosti
B der Behandi oder infieterWunde g erden. Pre koriséenja konca PG.A. Aragé za e rana, d bje treba d: P hi ima i tehnikama u kojima se konci koriste, posto rizik od ponovnog
die Dehnung, otvaranja ije) koji dovodi d é avisi od koriséenjai materijala.
p s falt benotigen. 4 PR fichen Schlaufe Prilikom tretiranja kontaminiranih i inficiranih rana treba se pridrZavati odgovarajuce hirurske prakse.
Wi bei jedem Nahtmaeral muss fir erflachen mit zusétzlichen werden, je nach Posto je ovaj hiruriki konac resorptivan, zdravstveni radnici treba da razmotre koriséenje alternativnog neresorptivnog konca prilikom usivanja mesta koja mogu biti podiozna Sirenju,
den g und der’ hirurgen. der Anwendung kann zu einer zatezanju il istezanju, kao i kod mesta koja zahtevaju dodatnu podrku.

Kaoikod bilo kog 3avnog material, dobro pricvicenje é etjama, u zavisnostiod hiruskih
okolnost  iskustva hirurga. Nepravilno podvezivanje i oste¢enja konca tokom njegovog konscen,a mogu da dovedu do pvoduzena i neuspeha Hirurékog zahvata | do potrebe za

Konciza ko kjitreba da ostanu postaleni e od 7 can mogu zazvaioalnurtaciu pa i reba st uklonitpema uputstuu dravstvenog achka. Potkcn oncitreba da se

Ova ki onac e bt neprilacanza pacientepacientii tare b neuhanjene, labieq opste stajaff one oj pte odboes oje usporavajuprceszaceljvarjarana.

Hautnahte, die langer als 7 k . Subkutikulére
hte sol qlich implantiert d den, mit dem novim zahvatom.

istmgli fir h g der Patienten mit diedi qern konnen.
Bei der g h | , dass die chi h bi ji 5a procesom resorpije.
quetschen, knicken ?

inem Bereich gehalt de ,dev he Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) rEntfemung von der distalen Spitze zur der Spitze gehal
vird veringertich h er k der brechen. presavijanjem, struganjem i/l ostete iglu.

nig

ieniger in,
Das medmmschs Fachpersonal muss mit tmmlgls:hen Nahttechniken vertraut sein und mit Nadeln vorsichtig umgehen, um versehemhche Nadelstichverletzungen zu vermeiden, bei denen durch Blut

Im FaHeem fer Anwendung, . B. ciner en
beschafft werden, um den Eingriff u begmnen Sollte das Produkt wahrend der Anwendung mcm

oder Nahtmaterils,oltedas Produkt entsorgtund ein neues
Jegtes im Enmessen hen Fachpersonals,die Anendung

Die Auswirkungen, ie chemisch d Kénmen, milsen berickschtgt werden,
rodukt d sie darauf
hinweisen, dass se i ichung des medizinisch I
Jeglicher I it dem Produkt und der Land: erden.
Anwendung/Gebrauchsanweisung
d des Paienten, der Erfahrung,derchirurischen Technikund

Gsbraurme Nade\n missen in einem Behalter fur scharfe Instrumente entsorgt werden. Unbeabs\thn t gsoﬁl\ete, (e\\we\ss benutzte oder gebrauchte Produkte und deven Verpackungen milssen

Verwijder gebruikte naalden in een container die geschikt is voor schevpe vourwerpen Gooi onbedoe\d geupende, gedeel(elukgebrmk\e of gebruikte producten en hun

rden.
Prouk odevafaIImatena\

wegin overeenstemming et het beleid en de procedures van uw instelling voor
De geaccrediteerde organisatie is verantwoordeljk voor de veilige verwij denng van het pvoducl Alle ongebruikte produclen of afvalmaterialen zullen worden verwijderd in
e lokale vereisten voor mogelijk materialen.

Radiologische of chemische behandeling kan pas worden uitgevoerd nadat de wonden genezen zijn. Op dit punt is de hechting ingekapseld of gehydrolyseerd en vervul ze haar
functie niet meer.

Effect/Rendement/Werkingsmechanisme

PG.A. Araghechtdraad veroorzaakt een minimale ontstekingsreacte van het weefsel,waarop zch een geledelike inkapseling voordoet omile van het bmdweefse\ Het geleidelijke
rerlies van breekbestendigheid en de uiteindelijke absorptie van PG.A. Arago doet zich voor via hydrolyse tot glycolzuur, dat vervolgens wordt door

sich egtin der itierten Or tion, Jedes unbe
potenziell kontaminierte Materialien entsorgt werden.

Eine radiologische oder chemische Behandiung kann erst nach der vollsténdigen Heilung der Wunden durchgefiihrt werden. Zu diesem Zeitpunkt ist das Nahtmaterial bereits verkapselt oder hydrolysiert
und erfillt seine Funktion nicht mehr.

Wirkung  Leistung / Wirkungsmechanismus

PGA. Arago veursacht eine minimale Entziindungsreaktion des Gewebes und es kommt zu einer allmahiichen Verkapselung durch das Bindegewebe. Der allmahiiche Verlust der ReiBfestigkeit und die
letztendliche Absorption von PGA. Aragé erfolgt durch Hydrolyse und erzeugt Glykolsdure, ie anschlieBend vom Korper absorbiert und verstoffwechselt wird. Die Absorption beginnt mit einem Verlust
der Zugiesllgkelt,auiden ein Masseverlust folgt.

den drtlichen

het organisme. De absorptie begint door een VEY|I€S van spanningsbestendigheid, gevolgd door massaverlies.
De implantatietudieinratten vertonen et volgende profiel: Na 2 weken s de reststerkte hoger dan 80% v de beginstekte. Na 3 weken s de eststerkte ongeveer 50-55% van de
beginsterkte, afhankelijk van het nummer van de USP. Het product geveer 90 dagen na de impl

Steriliteit

De PGA-hechtdraad etyleenoxide. Niet opnieuy . Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Omstandigheden voor bewaring en gebruik

Opslaan bij 0 tegen vocht en direct zonlicht. Niet I s verstreken

Aanbiedingsvormen
Deze hechtdraad wordt geleverd in de kalibers USP 10/0 (EP 0,2) tot USP 6 (EP 8). Wordt steriel ge\everd in vevs(hll\ende Iengles en aantal strengen, zonder naald of ingestoken met
verschll\ende soonen atraumatische naalden. De hechtdraad is verkrijgbaar in dozen van 12 of 36 eenhed voor

bol bruikte symbolen op de label
p deverpakking
Referentie catalogus & Polyethyleen met lage dichtheid Voor eenmalig gebruik/nlet hergebruiken
'S (rolklem planije)
Batchnummer/code

Hoofdbestanddeel: aluminium. oPP @ Niet opnieuw seriiseren

Film, Adhesive, Alu Foil soft, Primer,
Coating.eenheidsverpakking) Niet gebruiken als de verpakking van de eenheid is geopend
of beschadigd

Productiedatum yyyy-mm jaar/maand

g Te gebruiken voor yyyy-mm jaar/maand

Fabrkant
Medisch hulpmiddel
Unieke product 1D

o] Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Q Eenvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende binnenverpakking

Papier (rolklem etu)

Zie de gebruiksaanwijzing

e
\\./

Schuim PC (rolklem voor I Bewaren buiten he bereikvan zoiicht
w6 microchirurgie of oftalmologie) w

: ? Droog bewaren

& o318

Karton (doos voor de verkoop) e e
Voof medische huipmiddelen van de verordeing (E0) 20177745

an Ratten zeigen das fclgel\de Profil: Nach zwei Wochen betragt die verbleibende mehr als 80 % der Nach drei Wochen
betragt die verbleibende Widerstandsfahigkeit je nach USP-Nummer ungefhr 50 bis 55 % der igkeft Tage nach der Implantation.
Sterilitét
Das PGA. Aragd ist mit i ermeut sterilisieren. Nicht verwenden, ‘oder beschadigt ist.
Lagerung und Handhabung
Lagern Sie das Produkt bei Raumtempevamr und vermeiden Si, dasses fir lingere Zeit hohen Temperaturen ausgesetzt wird. Schiitzen S das Produkt vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung.
Dleses Nahtmatena\ istin den GrofBen USP 10/0 (EP 0,2) bis USP 6 (EP 8) erhaltlich, Es wird steril, in und mit einer Anzahl von Streifen,
ohne Nadel oder mit verschiedenen Arten von geliefert, Das Nahtmaterial ist in Scha(h\e\n mit 12 oder 36 Smck Elhal\llch Schlagen Sie in unserem Katalog nach, um

‘genauere Angaben zu erhalten.

den Etiketten

Katalogreferenz Polyethylen niedriger Dichte

(Rollenhalter fiir Lamellen)

i

® Einmalig verwenden/Nicht wiederverwenden

@ Nicht emeut serisieren

Film, Adhesive, Alu Foil soft, Primer,
< @ Verpackung nicht verwenden

Chargennummer/-code

Herstellungsdatum jj-mm Jahr/Monat Hauptbestandeil: luminium. oPP

g Verfallsdatum jj-mm Jahr/Monat

Herstllr
Medizinisches Gerat (Medical Devie)
Einmalige Produtkennung

9] Mit Ethylenoxid sterilisiert

Q Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung

?‘ Trocken halten

(T3] siehe Gebrauchsanweisung

C CE-Kennzeichnung + Kennnummer der benannten Stelle. Dieses Produkt
erfillt die all herheits-und L

Papier (Rollenhalter Packung)

Karton (Verkaufsschachtel)

s
G
Schaumstoff PC (Rollenhalter fir D
Ophthalmologieund Mikochirurgie) 21, " Sonnenlcht schizen
C3 ()
&m
&
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Iglutreba privezati u podrucju izmedutrecine (1/3) i polovine (1/2) rastojanja od spojnice u odnosu na vh ile. Ako se piveze u podrucju vrha, sposobnost probadanja bice umanena,
osim toga mote da uzokuje lomlene . glamoedasez0bcili slomiakoseprvezeza spojic.
Akoselglem( Curstinu, da budu fjanje i da se slome.

ih koristi ki Uiivanjai sa iglama treba d kako biizbeglo p i
se krvni patogeni agensi mogu preneti s2 kontaminianin igal.
U slucaju loseg funkcionisanja proizvoda pre njegovog koriscenja, npr. ako je igla savijena, slomljena li odvezana, ili ako je konac ostecen, proizvod treba baciti i uzeti novi za pocetak
postupka. Ako proizvod ne funkcionise pravilno tokom koricenja, zdravstveno osoblje treba da proceni da i ée nastati li e prestati da ga koristi i treba da odluci o natinu dovrietka

Teba et b mogce ek i ot ecnafrcioraos

esti o nezljen eckcjama nepaselnim sekundamim nuspjavamai rizcma u vez saproizvodom i postupkom. Tekode mu/
i kontakt sa im osoblj d toku,
Proizvoﬁaéamad\eim“ treba ob koj j nastane u vezi s proizvodom.

Primena/Uputstva za upotrebu

Konce treba izabrati i uivati u skladu sa stanjem je, hirurskim \skuslvnml i rane.

2 P2 e, delimicno i potpuno iskorcene praizvode . )
i postupcima vase ustanove za bioloski opasne materijale | otpatke.

Ovlaicena organizacija odgovoma je za bezbedno uklanjanje proizvoda. Svaki neiskorisceni otpadn proizvod ili materijal treba ukloniti u skladu sa lokalnim zahtevima za potencialno
kontaminirane materijale.

Radiologki i hemijskitretman moze se primenititek nakon 3to rane zacele. U oj fazi, konac je nkapsuliran i hidrolizovan i vise ne vizi svoju funkeju

Dejstvo  Performanse / Mehanizam delovanja

PGA. Arago zaziva

apsorpcija PGA. hidrolize, pri ¢
na zatezanje, nakon ega sledi gubitak mase.

Studije implantacije na pacovima pokazuju sledeci profil: Nakon 2 nedelje, preostala otpornost je ve¢

50% do 55% pocetne vrednosti, u zavisnosti od broja USP. Potpuna vazgradma zavrsava se mpnhke 90 dana nakon \mplamacue
Sterilnost

KonacPGA. il Cu etilen-oksid:
Uslovi skladistenja i rukovanje

sa pravilima

tkivu, pri emu dolazi do postepenog jak ‘L

vezivnog tkiva. Postepeni gubitak otpornosti na kidanje i eventualna
lobada glikolna kiselina koja i Apsorpcija zapocinje gubitkom otp

i Nakon 3 nedelje

balaz: ili ostecena.

Ne koristiti ako j

Skladistiti na sobnoj temperaturi.Izb d izlaganja visokim aitititiod viage i d svetlosti. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
lzgled
Ovaj konac je dobavijiv u rasponu velicina od USP 10/0 (EP 0.2)do USP 6 (EP 8).Isporucuje se steman, u obliku unapred isecenih niti razlicitih d ina u hru]u koji moze da varira, bezigle il
udenutu e tpove ataumatki igala odnerajucegcelka. Ko e dostupan u & d 12ili 36 jedinica. P potraitiu katalog
jainjenje simbola navedenih na ambalaz; / simbola korisé
Referent kataloki broj é,: Polietilen male gustine (naborani Jednokratna upotreba / Ne koristiti ponovo
€ oslonac, tablajoslonac tabla)
Broj / ifra serije
Ne steriliati ponovo

&l Datum proizvodnje gggg-mm = A\ Glavni sastojak: aluminijum. oPP @ P

godina-mesec Film, Adhesive, Alu Foil soft, Primer,

) ) U Coating. jediniéno pakovane) @ Ne koritit akoje pakovanje jedinice otvoreno i osteceno
g Rok trajanja gggg-mm = godina-mesec
e
. .
‘ Proizvodaé ‘ Zﬂ;ﬁ:z’:ﬂ‘ﬁ:m’;ﬁ’;amm"‘ 71, sttt od sunéeve svetot
mikrohirurgija) ’I‘
Medicinsko sredstvo (Medical Device) e
uvati na suvom mestu

Jedinstveni identifikacioni broj & Papir (naborani oslonac, kutija)

medicinskog sredstva AP

(T3] Procitati uputstva za upotrebu

@ Ko (rodajna kutia) (C € 0maka e + dentikacioni broj vlcenog tels O
=

[Ed Sterilizacija etilen oksidom

Sistem jednostruke
unutrasnjom zastitnom ambalazom

proiavod spunjava opéte rahtere u pogiedu bezbednosi
0318 efikasnosti medicinskih sredstava iz uredbe (EU) 2017/745

aztratise jeho miize zpisobit a hmkrnnsu vyrcbku
0 hsicich materild v tkanic j patré, isicil 4l tiebavani.
Mezi nezadouci reakce spojené s pouitim tohoto Sictho materidlu patfi odde\em tkané nebo dehiscence rény vedouci ke spatnemu hojeni nebo nedostatecna podpora rény
pii uzavirani mist, které podléhaji expanzi, roztazeni nebo distenz
Ktomu dochazitaké u starsich, podvyzivenich, oslabenjch pacientii nebo u pacienti trpicich jinjmi onemocnénimi,které mohou zpomalit hojeni rény.
Pietrzen Siciho materialu mize zplisobit krvacent. Sici materidl, ktery pfi napinani stehu profizne nebo roztrhne tkr, mize zplisobit poranéni mékkych tkani. Nespravné
zauzleni nebo poskozeni stehu béhem pouZiti miize mit za nasledek prod\ouzenl operacen nebo selhani [é¢by a nutnost dalf operace.
Zlomené jehly mohou vyzadovat casove del i, dalsi nasled alnimi cizimi télesy. Na pichy inovanyi jickymi
jehlami mohou vést k prenosu kri pienosnych patogenit
Opateni
Pred poutitim Siciho materialu PGA Aragé k uzavieni rny by mél byt adravotnicky personl obeznamen s chirurgickjmi postupy a technikami zahrmujicimi i protoe rizio
opétovného otevieni rany (dehiscence) vedouci ke Spatnému hojeni zavisi na misté pouziti a pouzitém Sicim materialu.
Pfi osetfovani kontaminovanych nebo infikovanyich ran je tfeba dodrzovat spravné chirurgické postupy.
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o vstiebatelny Sici material, mél by zdravotnicky pracovnik zvézit pouziti doplitkového nevstiebatelného stehu na mistech, kterd mohou byt
vystavena roztahovani, napéti nebo uvolnéni, nebo vyzadovat dalsi podporu.
Stejné jako u jinych sicich materiald vyzaduje dobra fixace uzlu pouiti standardni chirurgické techniky plochjch a étvercovych dvazii s daliimi smyékami v zavislosti na

chirurgickych okolnostech a zkusenostech chirurga. Nesprévné zauzleni nebo poskozeni stehu béhem pouZiti mize mit za nasledek prodiouzeni operace nebo selhani lécby
adalii operaci.
Kozni stehy, které musi ziistat & déle nez 7 dni, mohou zpiisobit lokalni é je odstranit kynii zdravotnického pracovnika.
Subkuténni stehy musi byt A ihloubéji,aby se i rudnutia atvidnut kiod 56 obvykle pojt s pvo(esem vs\vebavam
Tento $ici material miize byt nevhodny u starSich pacientd, pacient( s podvyzivou, slabych pacient(i nebo pacientd trpicich onemocnénimi, které zpomaluji proces hojeni ran.
Pfi manipulaci s $icim materidlem by se méla piijmout opatfeni k tomu, aby chirurgické ndstroje, jako jsou svorky nebo jehelce, neposkodily ici material stlacenim, ohnutim
& poskrabanim, nebo nezdeformovaly jehlu.
Upnéte jehlu v oblasti mezi jecnou tetinou (1/3) a polovinou (1/2) vadélenastiod distélniho konce ke Spicce jehly. Pokud je uchopena v oblasi Spicky, sizi se penetraéni
kapacita a mize to zpusob\t zlomeni jehly. Drzeni jehly za distalni konec miize zpusob i Zkrouceni nebo zlomeni.
Pokud jsou jehly ruéné upraveny, mohou ztratit svou pevnost a byt méné odolné viici ohybéni a lméni.
Poskytovatel zdravotni péce by mél bjt obeznimen s chirurgickymi Sicmi technikami a s}eh\am\ by mél zachazet opatrn, aby nedoslo k nshodnému poranéni jehlou, které
mize prenést krevni patogeny z kontaminovangch jehel.
V piipadé poruchy produktu pied thO pouzitim, napf. ohnmé, zlomené nebo oddélené jehly nebo v pﬁpadé poékozeného Siciho materilu, by mél byt vyrobek vyfazen a
pro zahéjeni zékroku by mél byt pofizen novy. V pipad, e produkt béhem pouzivni nefunguje spravné, je na zvazeni zdravotnického persondlu, zda bude v pouzivani
polacovat, nebo postup prerusi a jakjm zpisoben ej ukonc.
Je tieba vzit v tivahu vliv, ktery na funkénost iti mdize mit chemicka anebo radiologicka lécba.
Zdravotnicky persona\ by mél pacwenta informovat o nezadoucich reakcich, vedlejsich tcincich a rizicich spojenych s produktem a zakrokem a doporucit pacientovi, aby v
pfipadé jakékoli zmény bézného pooperatniho pribéhu kontaktoval zdravotnicky persondl.
Jakykoli zavazny incident tykajici se vyrobku by mél byt nahlsen vyrobci a prislusnému organu v dané zemi
Aplikace / pokyny k pouiti
Sici material by mél by( vybrén a implantovan podle stavu pacienta, chirurgickjch zkusenosti, operan techniky a viastnosti rany.
Pouzité jehly likvidujte do kontejneru na ostré predméty. Nedmysiné oteviené, éistecné pouzité nebo pouzité produkty a jejich obaly zlikvidujte v souladu se zésadami a
postupy vasi instituce pro blc\og\(ky nebezpeéné materidly a odpad.
Za bezpetnou likvidaci vyrobku odpovida akreditovana organizace. Veskery nepouzity nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky na
potencidlné kontaminované materialy.
Radiologickd nebo chemicka lécba miize byt provedena az po zhojeni ran. V tomto okamziku je ev zapouzdieny nebo hydrolyzovany a jiz neplni svou funkci.
Uginek / vjkon / mechanismus uéinku
PG.A. Arago zplsobuje minimalni zanétlivou reakci tkéné a diky pojivové tkani dochazi k postupnému zapouzdreni. Postupna ztrata odolnosti proti prasknuti a pripadné
vstrebani PG.A. Aragd probiha prostfednictvim hydrolyzy a vznika kyselina glykolova, kterd se nasledné vstiebava a metabolizuje v téle. Absorpce zacind ztrétou pevnosti
v tahu a nasleduje ztrata hmoty.
Implantacn studie na potkanech ukazuji nasledujici profil: Po dvou tydnech je zbyvaici odolnost vice nez 80 % oproti péivodni adolnosti. Po trech tjdnech e zbyvajici odolnost
priblizné 50-55 % plivodni odolnosti, v zavislosti na ¢isle USP. K Gplnému vstiebani dochazi piblizné za 90 po implantaci.
Sterilita
Sici material PG.A. se steril
Podmmky skladovani a manipulace

kladu (e pfi pokojové teploté, nevystavujte diouhodobé vysokym teplotam. Chrarite pred vihkosti a pimym sluneénim zafenim. NepouZivejte po datu exspirace.

Opétovné pokud e obal  nebo poskozeny.

Tento ma(ev'\a’l je k dispozici ve velikostech USP 10/0 (EP 0,2) az USP 6 (EP 8). Dodava se sterilni, v predrezanych vldknech riiznjch délek a s proménlivym poctem vlken,
bez jehly nebo navleceny riznymi typy atraumatickych jehel z nerezové oceli. Sici material je k dispozici v krabickach po 12 nebo 36 jednotkach. Presnéjsi udaje naleznete
v katalogu.
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Suturas Aragé
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Instrucciones de uso

P.G.A. Arago

Ac. Poliglicélico Trenzado Recubierto
Sutura quirurgica, estéril y absorbible
Nombre del fabricante y do
Laboratorio Aragd S.L.
Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espania (Spain).
Descripcion/ Informacién general
PG,

social

Istruzioni d'uso

P.G.A. Arago

Ac. Poliglicolico intrecciato rivestito
Sutura chirurgica sterile e assorbibile
Nome e sede legale del produttore

Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcellona- Espaiia (Spagna).

Descrizione/ Informazioni gznml

Instructions d'utilisation (D)

P.G.A. Arago

Acide polyglycolique tressé recouvert
Suture chirurgicale stérile et résorbable
Nom du fabricant et siége social

Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelone-Espaiia (Espagne).

Desmpnnn/lnlormallnnsgenerales

‘Arago es una sutura quirdrgica estérl, sintética, trenzada y absorbible,  base de acido Poliglicdlico (PG.A). La f6rmula molecular empirica del polimero es (C2H202)n. terlle, sintetica, bibile, a base di acido poliglcolico (PGA). La formula molecolare empirica del polimero & (C2H202)n. PGA Arago e érle, synthétique, tressée et résorbable b ). Laformle moéculie empiiquedu polymére st C24202n.
Con el abjtvo de mejrr s propiedades ce desfzamientoy de manipulacen, el o trenzado ha sdo ecubiert con una mezdla compueta por estearto de clcio con un Perm.ghoyave\e, P lointeccato ¢ sat esto conuna miscel compotaca dical Jimero i gicalcoe lattico (30/7 étésde g de manipulation, e fi tressé a été dunmel ) Jactiaue (30770
copolimer e gicoloy o (30/70)  porstrde o rasodesacarosa y polaprlciona. Faa una meor sl e l ampo , el hilo ha sid onel Per una migl anel ,ilflo & tato colorato conil colorante D&CViola n. 2 (CIndice di colore n. 60725), ou avec un ester dacid . Pour une meillere visbilté dans le champ chiurgica, \eﬁ\aele(o\nmaven\e(o\manlD&(Vu\etn"Z[(\ Indice de couleur
DECVioleta N°2 (C di 0725), p 3 mapuoesseveﬁ)mlman(heln(clove numéro 60725), bien quil puisse étre fourni incolore.
LasuturaPG. ibl d d idable de di i fios, segin La sutura PG.A. disponibile in un‘ampia gamma di calibri e lunghezze, con traumatico in acciaio i bile di diversi tipi e dimensioni, come descritto nela sezione Lasuture PGA. Aragd est disponible dans unegvar\devanelede(allleseide longueurs. EHeesnourmeavecou ans aiguill i adier i d types et différentes
se describe en el apartado PRESENTACION. Verificar la (onﬁgmauon del prodcto en a etiqueta externa PRESENTAZIONE Vrificae a configurazione delprodotto suletichetta esterna. taills, comme décritdans a section P ON. Vérfer

Lasuura PGA Aragdcuplecon o requistosdea Farmacop Eutape (P Eu)pra o St s Trnzadas Absrbes Esérles y Frnacopea Ao (USP)par
rbible:

uturas Sintétic reconoce vl e s niades amerarsy d l propi P ur, o s el iuctdo
LasuturaPGA Aragoesti e dnicamente para el uso por part ntécnic 1 utlzada en pacientes
para cualquiera de las indicaciones presentadas dentro de l finlidad prevista delproducto. No st ndicad s e s, det que presenten una enta

curacidn de heridas
Los beneficios clinicos previstos del producto PG A. Aragé son:
~Sostene en aposicen utososbordes d ua herida oesinpar ayudaral roce atural de iatrzaceny s reducila dehiscenci, a nfecciony el dolo:
-Utizarse en foma e ligadur paa | yasideforma
P el esumen de sequridad y i I siguiente faactivacién:

Finalidad prevista

La stura PG soddisfa  requisidell Famacopea Eurapea (Ph. Eu) pr e suure sintetich necdiae assoribl st e el Farmacopea Americana (USP) er e suur snttiche
assorbibil.La F Europea ic d lla propria Ph. Eur, p

La sutura PG.A. & progettata esclusivamente per I'uso da parte di operatori sanitari quahﬁcan neHe 1ecmche d\ sutura cmvuvg\ca E destinata all'uso su pazienti per qualsiasi indicazione
riportata nell'ambito dell'uso previsto del prodotto. Non & indicata per pazienti i it
benefc i previst el prodoto PG Aragosone:

-Da util legatura pe di vas ‘(anene, .

I dell istiche di i delle prestazioni ciniche & disponibile al Jink (e b
Destinazione d'uso

PGA. Aragd & una sutura assorbibile in acido pohgllcuhcu Uulmata nel\e pratiche chirurgiche per avvicinare i bordi di una ferita nei tessuti molli, fornendo un supporto temporaneo fino al

ridurre cosi la deiscenza, linfezione e l dolore.
! " I

g
/eceuropa.

PGA. Arago es una sutura absorbible de dcido poliglicolico. Utilizada en précticas quirdrgicas para la aproximacién de los bordes de una herida en tejidos blandos, procurando un jodic ealla . 0 come legatura per [occlusione dei vasi e per evitare emorragie. Utilizzata da professionisti
sopartetemporl de a misma hsta que acance un grado e dctrizacon que e permita eist f tension normal, o una igadura para ocusion de vasos  eitarhemortagia, —foonarid 0 6 AR S TR EHE SRS CIE !
Empleada por de todo rango de edad. No apta para cirugi ni neuroldgica. Indicaziont y 7
"‘d'm""‘“ N cacién donde seqt ) ‘ - I X PG.A. Aragd & indicata per 'applicazione nei casi in cui, secondo le pratiche chirurgiche, si uilizzano materiali da sutura assorbibili. E indicata per 'approssimazione dei tessuti molli e per
aplicad Jas prictic Esapropiado parala detejdos blandosy legature, ma non per uso su tessuti cardiovascolari o neurologici.
para I\gaduras, perono para su uso en tej \do(avdlovascular 0 neurolégico. U
Contrainicaciones Controindicazioni " . - .
1PGA. 5 deb heridas que depend Noests loc de edad Poiché il PG.A. Aragd & assorbibile, non deve essere utilizzato su ferite che richiedano un prolungato rafforzamento con sutura. Non & indicata per pazienti in eta avanzata, debilitati o con
guarig 3
avanzada, deb\\ltagusl osi;iﬁc’fasdem‘“ una Ienla cuvaclon;ﬁé hex?:gso antei . " bilite la sicurezza e lefficacia dell GA. Aragd nei i cardi i logici.
Advertencias Avrertene - . o R . y
La reutiizacion deeste producto (0alguna de sus parts) conllevaun iesgo de degradacidn del product, o que puede provocar el fallode ete oa contaminacien cruzada, queasu | di questo prodotto (o di una qualsiasi delle sue pi portal st di delprod) ,chepl ilsuo L
d d ta, diagent i
vez puede derivar en infecciones o transmisién de agentes pacientesy incrocia azient

Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los alrededores del material de sutura. Por su carécter absorbible, esta sutura puede actuar de forma pasajera como
cuerpo extrano, El contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, como las de las vias urinaria o biliares, puede formar calculos, Como todos los cuerpos extrarios,la sutura
puede agravar una infeccion existente.
£l reprocesado puede comprometer  integridad etructural del producto o pued causarun fallo de éste La ausencia d etiquetado e nstrucciones en e punto de uso conlleva
a utilizar el producto ms alld de su caducidad y se pierde su trazabilidad. La modificacion | puede la esterilidad y la de\ producto
Se debe tener cuidado al utilizar suturas absorbibles en tejidos con mala i irrigacién sanguinea, ya q d la extrusion de la suturay e\ i I
Las reacdones adversasasocadas ol uso de estasutura ncluyen I separacion e tedo o dehiscencia de 'la herida que conduce a una cicatrizacion deﬁueme o falta de soporte
adecuado para la herida al cerrar metidos a expansion,
Esto ocurre también en pacientes de edad avanzada, desnutridos, debilitados o en paclentes que padecen otras a!ecc\onesque puedan retrasar la cicatrizacion de la herida.

s d

Alliizio possono manifestarsi alcune reazioni leggere nel tessuto intorno al matena\e di sutura. Per la sua natura assorbibile, questa sutura puo avere temporaneamente leffetto di un
corpo estraneo. Il contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline, come quelle delle vie urinarie o biliai, pud portare alla formazione di calcoli. Come tutti  corpi estrane, la sutura
puo aggravare uninfezione esistente.
I ricondizionamento puo compromettere lintegrita strutturale del prodotto o provocame la rottura. Lassenza di etichetta e istruzioni nel punto d\ utlhzzo compoua il rischio di usare il
Emdoﬂo al dila della scadenza e la perdita della sua tracciabilita. La modifica dell I lasterilita e la fu

necessario prestare attenzione quando Si utiizzano suture assorbibill su tessuti con scarsa irorazione sanguigna, poiché puo verificarsi festrusione della sutura & un ritardo
nellassorbimento.
Le reazioni avverse assoc\a(e a\l’uso di questa sutura includono la separazione dei (essut\ 0 la deiscenza della ferita con conseguente scarsa guarigione, o la mancanza di un supporto

fetti da alt dare | ione della fe

malnutrti debil
La rottura della sutura puo causare emorragie. Il materiale di sutura che mgha 0 Iacera il tessuto al momento de\ \enswonamen\o  della sutura p\m causare lesioni al tessuti molli

La suture PGA. Aragd repond au exugences dea Pharmacopée européenne (Ph, Eur) pom T sutures synthétiques strlestesées résorbabes et delaPharmacopée américain (USP) poutes
ur, ce qui est reflété sur [étiquetage.

Instructions for use

PGA Aragé

Braided, Coated Polyglycolic Acid
Sterile, absorbable surgical suture

Manufacturer’s name and registered office
Laboratorio Arago S|
Salvador Mundi 11
08017 Barcelona-Espaiia (Spain).
Description/ General information
PGA Arago is a sterile, synthetic, braided, absorbable surgical suture based on Polyglycolic Acid (PGA). The empirical molecular formula of the polymer is (C2H202)n.
To enhance the sliding and handling properties, the braided thread is covered by a mixture composed of stearic acid with a glycolic and lactic acid copolymer (30/70)
or sucrose fatty acid esters and polycaprolactone. For better visibility in the surgical field, the thread is dyed with D&C Violet No. 2 dye (Colour index number CI 60725),
although it can be supplied colourless.

Aragé suture is available in a wide variety of gauges and lengths, and packaged with or without a stainless steel atraumatic needle of various types and sizes, as
descnbed in the PACKAGING FORMATS section. Check what the device includes on the label on the outside.
The PGA Aragé suture complies with the requirements of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur, for Sterile, Synthetic, Absorbable, Braided Sutures and the United States
Pharmaccpela (USP) for Synthetic Absorbable Sutures. The European Pharmacopoeia recognises the equivalence of the American and Ph. Eur, units, which is detailed

PGA Aragh sutires are designed only to be used by healthare professionals trained n surgical suturing techniques, They are intended to be used n patients for any of the
indications included in the device's indications for use. Itis not indicated for elderly peaple, those who are frail or have slow-healing wounds,
The expected clinical benefits of PGA Arago are:
~Holding the edges of a wound or injury i apposition (together) to aid the natural healing process, so reducing dehiscence, nfection and pain.
- Use as a ligature to occlude vessels (arteries, veins or vascularised tissues) and thus mechanically prevent bleeding.
The summary of safety and clinical performance can be found at the following link (after activation): htps://ec.europa.eu/tools/eudamed

LasumvePGJ\ Aragaesuwg pour par de santé formé: d hinrgicl,lle st desinee  un il Jes patient
o rihalipl s d pmdm( Elle st é agées,fables ou dont | laes estlente.
P beneﬁ[es ciniuesattendusduprodutt . rogd sont les suiants
Mamt ) les bords dt our faciliter | d réduisant. déhi linfection et la douleur.
i de g ,pourobs(mevdes artéres, veines ou ainsi prévenir
Le résumé d éristiques de sécurité et d disponible au lien suivant (aprés activation) :
Usage prévu
PGA. Aragd estu bable & base d'acid Utilisée dans les pratiqu Intended use

rapprocher les bords d'une plaie dans les tissus mous, en fournissant un soutien
Utilisée

parles profess\onne\s e santésurdes patents d tous ages Ne conient pas 3 une tisaion en thlmvgle crdiovasculaire ou neurologique.
Indications

PGA. Aragd est indiquée pour licati d
mou pas: I

| de suture ré aux prati hi Elle convient au

etéla ligature des tissus

Contre-indications
La suture PG.A. Aragd étant résorbable, elle ne doit pas étre employée sur des blessures qui dépendent d‘un renforcement prolongé avec suture. Elle n'est pas indiquée pour les personnes agées,
faibles ou dont la tltamsakmn des plaies Es( \en te.

La sécurité et [effi 10 sur es ti établi
Avemssemems

é produit (ou de fun d P porte un isque de dégradtion pmdunqmpemmmmevunedefaman(edecedevmemuunemmammmunmsee cequi
pemasanmuremramevunemiemnnau lat dagent ux patients et au

Au début, de légéres réactions peuvent apparaitre au niveau du tissu entourant le matériel de suture. En raison de sa nature résorbable, cette suture peut agir temporairement comme un corps

étranger. Le contact prolongé d'une suture avec des solutions salines,telles que celles trouvées dans les voies urinaires ou bilaires, peut former des calculs. Comme tous s corps étrangers,la

suture peut aggraver une infection existante.

Le vetvantemem peu( (ompmmeme hntegme stmcmveHe du pvodu\t ou peut causer un dysfonmonnemem de ce dernier. labsen(e détiquetage e( dmswcuons au point d' unhsanon peut
it la du prod:

PGA Arago is an absorbable polyglycolic acid suture. Used in surgical procedures for approximation of the edges of a soft tissue wound, providing temporary support for
the wound until it reaches a degree of healing that allows it to withstand normal tension, or as a ligature for vessel occlusion to prevent haemorrhage. Used by healthcare
professionals in patients of all age ranges. Not indicated for cardiovascular or neurological surgery

Indications

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

Contraindications

Since PGA 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
are frail or have slow-healing wounds.

The safety and efficacy of PGA Aragé sutures in cardiovascular or neurological tissues have not been established.

Warnings

Reusing this product (or any of its parts) carries a isk of product degradation, which may resultin its falure or in cross-contamination, which in turn may lead to infection
or transmission of bloodborne pathogens to patients and healthcare professionals.

Mild reactions may appear initially in tissue around the suture material. Due to its absorbable nature, this suture may act as a foreign body temporarily. Prolonged
contact of’a suture with saline solutions, such as those found in the urinary or biliary tract, may cause stones to form. Like all foreign bodies, sutures can aggravate an
existing it ecnon

mener prod i
Iy P

el 1 del un ddab produi
Pavm\ Ieseﬁe(s mdeswablesassoc\esalutmsanonde(eltesu(uve‘ on trouve: la separanon desﬂssusou' ) G de la plaie i ouun manquede soutien
équat d pansion, un étirement ou une d
patintsigé limentés ou faibles, ou che dautres affec de retarder a cicatrisation des pl:

(e\a se produit egalement chez

ipture d peut provoquer de Sl coupe ou déchire les tissus lors du serrage de la suture, le matériau de la suture peut provoquer des blessures aux tissus mous. Une
mauvaise fxation ou des dommages causés a a suture pendant son utilisation peuvent prolonger intervention chirurgicale ou provoguer un échec du traitement et le besoin d'une intervention
chirurgicale ultérieure.

hi 1 ion chi "

identelles

sutura durante ['uso puo causare
La rottura degli aghi pud rendere necessario un intervento chlrurg\cc prolungato, richiedere ultenon interventi o diventare un corpo estraneo residuo. Le punture accidentali con aghi

Laroturadela su(ma d El material d eltejidoenel lesiones en los tejidos blandos. Cio i verifica anche in pazient
Elanudad los dafi dosa uso pueden provocar una cirugia prolongada o el fracaso del !vabamlentu y otra cirugia.
L de longar la cirugfa,
provocar la i6n d 6
Precauciones chirurgid contaminati possono la diagenti patogenia
Antes de utilizar la su(ura PG.A. Arago para el cnevre de hendas, los profesionales sanitarios deben estar familiarizado con los procedimientos y \as técnicas quirdrgicas en los que se Precauzioni
jehiscenc n una iony del Prima di utilizzare la sutura PGA. Avago per \a ch\usuva delle ferite, gli

Debe sequirse una prac vadaal ﬂatar heridas :
Ya que ésta es una sutura absorb\b\e, eI proles\onal sanitario deberd con(emplar\a uullzauon de una sutura no absorbible suplementaria en la suturacion de aquellos lugares que
puedan estar dis oporte adiciona

Como cualquier material de sutura, ina buens fjacion de los nudos requiere I aplicacion de latécnica quirirgica esténdar de atadurs planas y cuadadas con lazadas adicionales;

segun las cicunstancias quinirgicasy Ia experiencia dl cirujano. El anudado incorrecto o lo darios causados a a sutura durante su uso pueden provocar una ciruga prolongada, 0
el fracaso del tratamiento y otra cirugia.
Las suturas cutaneas que deban pevmaneter colocadas mas de 7 dias pueden ocasionar nmatmnes \nca\es porlo que deben ser cortadas o retiradas seguin lo indique el profesional

sanitario. Las debenimplant posible, c el eritemay la induracion que normalmente se asocian al proceso
deabsomon

paci deedad da, desnutridos, débiles o que padt que retrasen el proceso de cicatrizacion de las heridas.
M manejar suturas, i 0 I fienel I d

plegado, 0 rozaduras y/o deformen la aguja.
Se debe sujetar la aguja en un avsa snuada entre un tercio (1/3)y un meduu (1/2] de la distancia de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si se sujeta por la zona de la punta la
capacidad na fractura de | i se sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja se puede torcer o fracturar,
Sl las agujas son remodeladas manua\mente pueden perder sufuerza, y ser menos ves\slen(es adoblarse y romperse.

d Jas técnic sutura y debe manipular las agujas con precaucion para evitar heridas causadas por pinchazos
ineos

am ntales que puede transmitir agentes patogen
En caso de mal funcionamiento del preducto antes de su uso, por ejemplo, una aguja doblada, rota o desprendida, o una sutura daiada, se debe desechar el producto y obtener
uno nuevo para comenzar el procedimiento. En el caso de que el producto no funcione correctamente durante su uso, queda a criterio el profesional sanitario continuar o dejar de
utilzarlo y Ia forma de terminar el procedimiento.

Se debe tener en cuenta la afectacion que tratamientos quimicos y/o radiolgicos puedan tener sobre la funcionalidad de la sutura.

Los profesionales sanitarios deben informar a paciente de las reacciones adversas,los efectos Tos i

de aconsejarle comunicarse con un profesional sanitario en caso de que se produzca cualquier alteracion del curso posoperatorio normal.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y ala autoridad competente del pais.
Aplicacion / Instrucciones de uso
Las suturas deb

a productoy al procedimiento, adem

tado del paciente,aexperencia uiinicatecica qiingicay s cracterisics de aheida
Eliminar I un recipiente para el Eliminar los pre falmente usados o usados y su f

alas politicas y procedimientos de su institucion para materiales y residuos biopeligrosos.

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

Un tratamiento radiologico o quimico solo puede llevarse a cabo una vez las heridas h:
Efecto /Rendimiento/ Mecanismo de accion

PGA. Aragé provoca una reaccion tisular inflamatoria minima y se produce una gradual encapsulacion debida al tejido conjuntivo. La pérdida gradual de resistencia a la rotura y
eventual absorcion del PGA. Arago se efectlia a través de la hidrdlisis y produce écido glicdlico, que posteriormente es absorbido y metabolizado en el organismo. La absorcion
comienza por una pérdida de resistencia a a tension, seguida por pérdida de masa.

Los estudios de implantacién en ratas muestran el slgulenle perfil: Despues de2 semanas, la resistencia remanente es superior al 80 % de la inicial. A las 3 semanas a resistencia

[ psulada o hidrolizada y ya no realiza su funcion

icatrizado. En este p

de50a55%dela USP. La disolucion total concluye aproximadamente a los 90 dias tras la implantacion.
Esterilidad
La sutura de PG.A. s esterilizada mediante Oxido de etileno. N ilizar, No utilizar si el 4 abi danado.
Condiciones d fentoy manipulacio
Almacenar a bi evitar | iones a alta: roteger contra la humedad y de la luz directa del sol. No utilizar pasada la fecha de caducidad.
Presentaciones

Esta sutura se puede suministrar en los calibres USP 10/0 (EP 0.2) hasta USP 6 (EP 8. Se suministra estéil, en hebras precortadas de diferentes longitudes y ndmero variable e hebras,
sin aguja o enhebradas con distintos tipos de aguja atraumatica de acero inoxidable. La sutura se encuentra disponible en cajas de 12 0 36 unidades. Consultar catalogo para la
obten(mn de datos mas precios

simbolos utilizad las etiquet:
Referencia catélogo Polieteno de baja densidad Unsolo uso/No et
(Soporte de arrollado tablilla) nsolo uso / No reutllizar
Nimero / codigo de Lote PE
No reesterilizar
Fecha de fabricacién yyyy-mm afo/mes Componente mayoritario: aluminio. @
Micaclén yyy¥ oPP Film, Achesive, Alu Foil soft,
echnde caductad o S0 Primer, Coating, envase unitario) @ No utiizar i el envase unitaio ests abierto o deteriorado
echa de caducidad yyyy-mm afio/mes

Ny

Fabricante Foam PC soporte de arrllado I Preserdelaluzdelsl
oftdmicay microcirugia =

Producto saitaio (MedicalDevice) L

Mantener seco
Papel (Soporte de arollado carterita)

il
d
ol

Identificador tinico del producto
Verinstrucciones de uso

R

Esterilizado por Oxido de Etileno

Pt

Mara . nimerde denficctndel oo otfido
st producto cumplelos equisitos generales de segurida
funcionamiento de productossantaios delregiamento Waonms

o D L

| le di sutura utilizzato.

id i familiarita con l procedure  le tecniche chirurgiche in cuivengono utlzate le
suture, poichlischio i iap dipende dal st i utizo e &

the structural integrity of the product or may cause it to fail. Absence of labelling and instructions at point of use may result in the
device being used after its expiry date and traceability being lost. Modification of the original packaging may compromise the sterility and functionality of the device.
Care should be taken when using absorbable sutures in tissues with poor blood supply, as suture extrusion and delayed absorption may occur.

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

This also occurs in elderly, malnourished or debilitated patients, or in patients with other conditions that may delay wound healing.

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

prolonger transformer résiduels. L

L P
p parle sang.

avec

Précaution;

Avantd' uuhser Ia suture de PGA Aragé pour fermer une plae, les professionnels de santé doivent se (ammanser avec les procédures et les techniques chlmvglca\es danslesquelles les sutures sont
dd

utiisées carlerisque de I sie dutisation et du

mfe(t

gery.
resultin prolonged surgery, require additional surgery or become residual foreign bodles Acc\demal punctures with contaminated surgical needles
can lead to the transmission of blood-borne pathogens

Precautions

Before using PGA Aragd sutures for wound closure, healthcare professionals should be familiar with the surgical procedures and techniques in which sutures are used, as
the risk of wounds reopening (dehiscence), leading to impaired healing, depends on the site of use and the suture material used.

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

Since this is an absorbable suture, healthcare professionals should consider using a supplementary non-absorbable suture when suturing areas that may be subject to
expansion, tension or distension, or that require additional support.

As with any suture material, good knot fixation requires the application of the standard surgical technique of flat and square ties with additional loops depending on the

surgical circumstances and the surgeon's experience. Improper knotting or damage to the suture during use may resulf in prolonged surgery or failure of the treatment

Cutaneous sutures that need to remain in place for more than 7 days may cause local iritation and should therefore be cut or removed as directed by a healthcare
professional. Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to minimise the erythema and induration normally associated with the absorption process.
This suture may be unsuitable for elderly, malnourished or weak patients, or those with conditions that delay wound healing.
When handling sutures, appropriate precautions must be taken to prevent surgical instruments such as forceps and needl from damaging the | by
crushing, folding or scraping and/or deforming the needle.

i

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

If needles are reshaped manually they may lose strength and be less resistant to bending or breal

Healthcare professionals must be familiar with surgical suturing techniques and must handle needles carefully in order to avoid injuries caused by accidental punctures,
that can transmit blood-borne pathogens from contaminated needles.

In case of malfunction of the device prior to use, e.g. a bent, broken or detached needle, or a damaged suture, the device should be discarded and a new one obtained

Nel f Attendu quil sagit d'une suture résorbable,le pvoless\onnel de santé devra envisager | utiisation d'une sut résorbable dansle cas de suture des zone ibles détr
dosi di una sutura assorbibile, i I 3valutare lutilizzo di un'ul bibil I h 0 equérantun souten upplémentaire

di he richiedono un 't t Comme tout matériel d d ppliqy d artées avec é en
Come per i utura, un buon i hiede I'appli della tecnica chi dard di d: da dellg hi d ésal pendant prolonger lintervention
circostanze chirurgiche e del chirurgo. L ermato ol della sutura durante 'uso puo causare il prolungamento dellintervento o il fallimento (hwurq\:ale ‘ou provoquer un échec du traitement et le besoin d'une intervention chirurgicale ultérieure, and further surgery.
del trattamento e un uleriore intervento chirurgico. resersurla peau plsde 7 jours peuvententaier evront don Jon s direct fonnel de santé.Les
Le suture cutanee che devono fmanere i posizonper pil i 7 giorni passono causarertaoni ocal e devono quinieser taglate o rmose secondo e nicazioi el meico. Le ble ain de minimiser [érythéme et find éné é
utur il alfine diridurre al € t é les panentsages, limentés ou faibles, ou de cicatri despl
Questa sutura pud non esseveadeguata per pazienti anziani, malnutriti, deboli o affetti da malattie che ritardano il processo di cicatrizzazione delle ferite. Lors de la manipulation d les pré étre adoptées afin déviter que des instruments chirurgicaux, tels que des pinces et des porte-aiguilles, nendommagent le
Quando i manipolano le suture, 5 dowanno adottare \e dovme precauzioni per evitare che strumenti chirurgici, come le pinze e i porta aghi, danneggino il materiale di sutura, per ériel d par é l i et ﬂ”ﬂedefovmw\llmgu\”e

Ilfaut saisc 1/3) etlamoitié 1/2)d émité distale eta pointe de [aiguille. il aiguil e auniveau del acapacité de
i deve afferare ago in unfarea situata tra un terzo (1/3)eun mezzo (12) della distanza dalfestremita disal ala punta delfago. S lo i afera dala zona dellapunta, la capacts i éné : diminuée et cela peut d awgmHE Sielleest saise par ale aiguille peut se tordre ou se fracturer.
penetrazione diminuira, coni il ischio di provocare la rottura dellago. Seswaﬁerva I P ll elles peuvent perdre en force et der pliage, et par conséquent se rompre. .
se gli aghiveng d perdere a oro o conilrischio di pieg; persi, Le pvoless\onnelde santé doit étre familier avec les techmquesdesulme(hwurq\cale H doit manipulerles aigull pour éviter toute bl par des piqUres accidentelles
i acon niche di hi d i d di

age,m patogen atrasmissione e,..mdaag,,‘f(fm,mm, " En cas de dysfonctionnement du produit avant son utisation, par exemple une iguille tordue, cassée ou détachée, ouunesutureendommagée, e produit doit e et et un noweaprocit
Incaso di del 0 una sutura danneggiata, il prodotto deve essere scartato e se ne deve prendere doit étre utilisé pour commencer la procédure. Dans le cas ol e produit ne fonctionnerait pas correctement continuer a (utiliser

p prima dellus ago piegato,
uno nuovo per iniziare la procedura. Nel caso in cui il prcdotlo on funzionicortettamente durame I'uso, & a discrezione delloperatore sanitario continuare o interrompere I'uso e come
terminare la procedura.
Sideve tenere conto delleffetto che i trattamenti chimici diolg
Gli operatori sanitari devono m(ormave il pazleme deHe reazioni avverse, degh e«em ful\a‘evah indesiderati e dei rischi associatial prodotto e alla procedura, e consigliare al paziente di

3 dell

Qulsasndid E y

Applltazlonel Istruzioni per l'uso

del Paese.

i del paziente.allesperienza chi allatecnica chi m

Smaie g aghi usatin un contnitore per oggeti taglenti Smalire  prodotiapet;, parziamente utizati o usatimvolonariamente e el conenior secondo e poliche ¢ fe

dellafe

ou arréter de le faire et mettre fin a la procédure.
Leffet que peuvent avoir

Les professionnels de santé doivent informer le patient des effets mdesnrables ainsi que des risques associés au pvodu\t atila pvocedme et conseiller au patient de contacter un professionnel de
santé en cas de trouble lors de la phase postopératoire.

Tout ncident grave survenu en relation avec e produit doit & 3 Al

Application/ Instructions d'utilisation

Les su(ures doivent étre sélectionnées et implantées en tenant compte de Iétat du patient, de 'expérience chirurgicale du professionnel, de la technique chirurgicale et des caractéristiques de
lapl

Ellmmel les aigulles usaqees dans un contenant pour objets tranchants. Eiminer les prodLuits involontairement ouverts, partiellement utiisés ou utllisés et leur emballage conformément aux
pulmques et procéd concernant

diol sdel

to start the procedure. If the device fails to work properly during use, the healthcare professional will decide whether or not to continue with the procedure and how to
complete the procedure.

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

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

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

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

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

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

procedure della propria istituzione per i materiali e rifiuti a rischio biologico. est déch utilisés seront dliminé les matériaux ntiall ‘materials.

Lg;mﬁjf;ﬁ"i fg;j"‘“";:é f;f‘:"‘“‘fn*:“f delo smtiment scur oot Qulss podoto izt o el st deve esre sl confomits aequstlocl o SSIEES Radiological or chemicl treatments may only be caried out once the wounds have healed. At this point, the suture s encapsulated or hydrolysed and nolonger performs

p P o ione delle ferite. A lasuturadi o solge pi I sua funzione Un traitement radiologique ou chimique ne peut étre prescrit qu'une fois les pl Acestade,la suture est I di ne remplit plus sa fonction. its function.

lod g P 3 fear " . "
Eﬁem /Resa/M d ! Effet/Performance/Mécanisme d'action Effect / Performance / Mechanism of action
tesa/ Meccanismo d‘azione ‘ . " . ! Laperdi e el e - PGA Aragé é produit if.L I'absorption PGA Arago causes a minimal inflammatory tissue reaction with gradual encapsulation due to connective tissue. Gradual loss of resistance to breakage and eventual

P ; Lealzlon: nmatoria tessutale pr 9':““a‘f s ! > perdita ' . bl lle de Ia suture PGA. Arago sont veallsees par hydrolyse et produisent de I'acide glycolique, qui est bsorbs étaboli Lab: par une perte absorption of PGA Aragé occurs through hydrolysis, producing glycolic acid, which is then absorbed and metabolised by the body. Absorption starts with loss of tensile
d ala tension, suivie d'une p strength, followed by loss of mass.

una perdita diesistenza lls ensioneseguita d una pedia i mass ’ - B ono3cet N Les études d des at le profi suivant: Jarésistance résiduelle st supérieure 3 80 % de el Au bout larésistan Studies in rats show the fllowing profie: After two vieeks th residual trength i over 80% of the inital vlue. At three weeks, the residual strength s

.‘m ettimane s sidua  superior p: a résiduelle est denviron 50 3 55 % de la ré it lon I > Larésorption aché approximately 50-55% of the initial strength depending on the USP number. Tc l is completed
\\ Sv}SS%d\que\la iniziale, a seconda del numero di USP. Si giorni sterilité Sterility
smiliﬁ _ ) o Lasuture PGA. estsérlsée & foxyde diéthylene, N Ne pas utlser i femball The PGA suture is sterilised using ethylene oxide. Do not re-sterilise. Do not use if the packaging is open or damaged.
PGA.&sterilizzata do di etlene. N lizzare. Non f pertao d o N N i~

Conditions de stockage et de manipulation Storage and handling conditions

(°"dlll°f“dl ‘0"5!"3110"*ema'\lm"ﬂ!me - . N . N Stacker & température ambiante et éviter les expositions prolongées & des températures élevées, Protéger contre Iumidité et les rayons directs du soleil. Ne pas utiliser aprés la date limite Store at room temperature, avoid sustained exposure to high temperatures. Protect from humidity and direct sunlight. Do not use after expiry date.

Conservarea temperat d prolungata a temperature el dalfumicits e dllaluce solre diretta, Non utizzare dopo l data di cad dutisaton. Presentations

Presentazione Présentations This suture can be supplied in sizes USP 10/0 (EP 0.2) to USP 6 (EP 8). Itis supplied sterile, in pre-cut strands of different lengths and variable numbers of strands, without

Questa sutura & disponibile nelle misure da USP 10/0 (EP 02) 2 USP 6 (EP 8. Viene foritastril in i pretagliaidi cverse unghezze e in numero variabil di i, senza ago o ifiata con Cete suture et e founie das s tailes USP 1010 €2 02)  USP 6 (P 1. lle st fourie st enbrins prédcoupésde ifrentes ongueurs et nombre debrns variable,sans agulle ou 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

iversi iin acciaio inox. La da 12 036 unita. Consultare l catalogo per ottenere dati pili precisi.

e i

Polietilene a bassa densita (supporto
Y perrotcidiarta) Monouso/ Non iutiizzare

@ Nonristerilizare

@ Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata

Riferimento catalogo

b

Numero / codice del lotto

Componente principale:alluminio.
Film in OPP, adesivo, foglio di alluminio
morbido, primer, ivestimento.
{confezione singola)

Data di produzione aaaa-mm anno/mese

>

g

Data di scadenza aaaa-mm anno/mese

Schiuma PC (supporto per bobine per

o
7T Mantenerealiarodalluce sore
oftalmologia e microchirurgia) 5

T Conservareallasciutto

D;;J Consultare le istruzioni per luso

Produttore

Prodotto sanitario (Dispositivo Medico)

BlEL

Identifcatore unico del prodotto

FEd] Steriizzato con ossido di etilene
Mardio Ce 4 numeto entficatiodellugaismo ot

Cartone {scatoa divendits) C € Questo prodotto & conforme i requisit general discu

0318 e prestazione per dispositivi medici del regolamento’ IUE} 5 7/745

07
o
& Carta (supporto per rotolo Carterite)
AP
Sistema a barriera singola sterile con &

confezione protettiva interna 3

enfilée sur différents Lasutureest: de 12 0u 36 unités. btenir
Expli é éti

Référence catalogue Polyéthyléne basse densité (support

d'enroulement)

>

Usage unique/Ne pas réutilser

Numérocode de lot -
Ne pas restérliser
Principal composant :aluminiurm.

Date de fabrication aaaa-mm année/mois PP Film, Adhesive, Al FollSoft.

g>

Ne pas utiser si femballage est ouvert ou détérioré

@B

. § G/ALU Primer, Coating, (emballage unitaire)
Date d'expiration aaaa-mm année/mois
e Ny N "
Foam PC (support denroulement W Conserver a abri de la lumidre du solil
Fabricant pour suture ophtalmique et ,.\\

microchirurgie)

Dispositif médical (Medical Device)
Garder au sec

Papier (support denroulement)

& B

Identifiant unique du produit
Voir les instructions d'utilisation

B

Stérilisation a l'oxyde déthyléne

Systéme de barriére stérle simple avec
emballage de protection intérieur o

Marquage CE + numéro didentication d lorganisme natié Ce
produit st conforme aux exigences génrales desécurté et de
16 pefomance pout e disposs médcu o regement (U5 017745

Carton (présentoir)

&

information.

f symbol kaging /symbols used on the labels

Catalogue reference

b

Lo densty pobetyene ol Singese /Donoteuse

Ft

Batch number/code
Do ot resterilise

®@®

Main jum oPP
] oo ” Film, Adhesive, Alu Foil soft, Pimer,
g xpiy - mmycarimonth /Aty Coating. (unit packaging) Do not use if the packaging is open or damaged

N

Foam PC (ophthalmic and W Keep away from sunlight
ol e microsurgical coiled support) 5
Medical Device g
Keep dry

Unique device identifier Paper (pouch coil backing)

See instructions for use

B

eo] Sterilised with ethylene oxide

Simple sterile-barrier system with
inner protective packaging

Cardboard (sales box) CE mark + identification number of the notified body. This device

B D

pl erformance req
for medical devices under regulation FEU) 2017/745

Instrugdes de utilizagao

P.G.A. Arago

Acido Poliglicélico Trangado Revestido
Sutura cirdrgica, esterilizada e absorvivel
Nome do fabricante e sede social

Laboratorio Aragd S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaiia (Espanha).

Desm;aa/ Inlmma;aes gerais

intética, da e absorvivel, & base de acido Poliglicdlico (PG.A). A formul lar limero é (C2H202)n.
Com o ubjenvo de melhorar as propriedades de deslizamento e manuseamento, o fio trancado fo revestido com uma mistura :omposua por estearato de cilcio com um copolimero glicdlico-
DECVioleta Ne 2 (C.. Indice de cor namero

60725), embora possa ser fornecido na orma ncolor. i

Asutura PGA. Arago esta disponivel numa grande variedade de diametros e estd disponivel com ou Ihas atraumaticas de ago inoxidavel de varios tipos e tamanhos,
conforme descrito na secgdo APRESENTACAO Verificar a configurago do produto no rétulo externo.
AsuturaPGA. Arago. Famacopei Europea (Ph.Eur) pra Tw d i j59)
Absorviveis. A h i da propri 4 refletid tula lagem.
A sutura PGA. Arago foi desenhada unicamente pava ser utilizada por profissionais de satde com a dewda lormacao em tecmcas de su(uva cmng\(a Destina-se a ser utilizada em pacientes
para qualquer uma das indicagdes apresentadas no mbito da finalidade prevista do produto. Néo é indicada para pe: qQue apresentem uma cicatrizagdo
lenta das feridas.
0s benefic do produto PG.A Arago séo:

p bordos de ferida ou lesa judar no pr tural de cicatrizacdo, reduzind deiscéncia, ainfegio e a dor.

b de ligadura para a oclusao d (artérias, vei id i itando assi ahemorragia.

do d hoclinico pode se és d Jink lan 3

Finalidade prevista
APGA. Aragd é uma sutura absorvivel de dcido poliglicsico. £ ullhzada em praticas cirdrgicas para a aproximagdo dos rebordos de uma (enda em tecidos mo\es, procurando um suporte
1,0 umaligad Utilizada por

Nao & ad quad: ou neuroldgicas

pacientes de tod
Indicacdes

APGA. Arag ¢ indicada para apli m que, segundo as praticas cirdrgi
mas nao deve ser utilizada em tecidos cardiovasculares ou neuroldgicos.
Contraindicagbes

Uma vez que a PGA. Aragd é absorvivel, nao deve ser utilizada em feridas que dependam do reforgo prolongado com sutura. Nao € indicada para pessoas de idade avancada, debilitadas ou
qQue apresentem uma cicatrizagao lenta das feridas.
Naofc ibelecid: a e eficici

e utilizem materiais de sutura absorviveis. £ adequada para a ap a0 de tecidos moles e para ligaduras,

A Aragé em
Advenén:ias

d i 30do prod de levar 3 sua falha ou’ 5 d
e § de saud

por sua vez, pode
nnglnavmie(nes oua
No nico, podem surir eagoes hgelms 10 tecdo e edor do material ds sutura Dewdu a0 el carcter absovve esa sutua pode atuar temporaramente como um corpo estarho. O
contact 4lculos. C

0

poderé comprometer a ntegridad | do prod compvome(er 0seu desempenho. A auséncia de rotulage e instrugGes no ponto de uso podevao conduzu 3

lizagao do prodh 1ém da sua data de validade e 3 perda d: lidad
2 ap !

b 30 d: it bsorc

Devs tersec vidad
d asso:iadasé lizagéo d
P adas :

sutura incluem a

dlS(eV\SaU
deidad da, desnutridos, debil degam d

Arotura da sutura pode provocar uma hemorraga. 0 malena\ de sutura que corta ou fesga o tcido no momento dotensionamento da sutura pode causar leses nos tecidos moles. Um nb

incorreto oL esultar

A quebra de agulhas pode obrigar a pro\onqar a t\mvgla, exigir uma cirurgia adicional ou transformar-se em corpos estranhos residuais. B pungdes acidentais com agulhas cirdrgicas

a0 d |em os au a deiscén(\a daferida, 0 que conduz a uma cicatrizagao deficiente ou & falta de suporte adequado
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Pr«au;oes
fecho de feridas, os profissionais de saide d (i I umavez
que orisco de reabertura da ienda (delscenc\a), que conduza uma ma ucamzacao depende do \oca\ de utilizagao e do material de sutura utilizado.
Deve ser sequida uma pratica c
Jaqueselmladeuma sutura absuwwe\opwﬁssmna\‘ tice devera considerar a util ,‘ d a is que pe estar submetidos a
expansao, l q dicional,
qualg de uma boa fixacéo dos né licagao d cirdrgica padrao de ligaduras pl quadrad: lagos adicionais, dependendo
cirrgicas e d éncia d d d lizagao podem resultar dacirurgia ou do tratamento
enuma nova cirurgia.
local is de 7 dias podk iritaci d ; i 6 desatide. As
i | " deab
q 3 desnutridos, d digdes i 30 de ferid
Ao manusear suturas, deverao ser tomadz 0 q Ihas, danifi | de sutura, por

dobragem ouficgéo elou deformem a agulha.
Deve-se sequrar a agulha numa érea entre um tero (1/3) e metade (1/2)da disténcia da extremidade distal 3 ponta da agulha. Se sequrar pela area da ponta, a capacidade de penetracio fica
reduzda o, o parta gl Sesequara gl pl s extenidadedis, podertorcer o artr aaguha

o familarizado com s téricas (ngica e deve manusear as agulh

0 profissional de satide d vidado para evitr feridas acidentais com agulhas que possam transmiti

£m caso de mau funcionamento do procut ante ds s tizagio,por exempl,ua agulha dobreda,parids ousoa, o uma suturadanfiad, o roduto deve se elminado e deve s
adquirido um novo para iniciar o procedimento. No caso de o produto nao funcionar sua utilizagdo, fi ou interromper a
utilizacdo e a forma de terminar o procedimento.

Deve ser i i radiolégicos podem ter na d

0s profissionais de saude devem ifomar 0 pacente sbrereagdesadversa,efeos secundriosideseeis  sos 0s associados ao dispositivo e 20 procedimento, bem como aconselhar o
tar um profi [

Qua‘que, idente grave " duto d abs Sautoridade competente do

Aplcacil Instruges de utiizacio
antadas de acord dod

, 2 experiéncia irdrgica, a técnica crlrgica e as caracteriticas da ferida.
Ehmmav as agu\has usadas num cipiente para ms(mmemos cortantes. Eliminar os pvodums nao m(encnona\meme abertos, utilizados parcialmente ou na sua totalidade e os respetivos

A organizagio acreditada & vesponsave\ pela eliminago segura do produto. Qualquer pvodum ou materia residual ndo utiizado deve ser eliminado de acordo com os requistos locais para

materiais potencialmente contaminados.

Otratamento radiol d lizado apo izacao das feridas. Nesta altura, a sutura estara lad: 30 reali

Efeito / Rendimento / Mecanismo de aéo

APGA. provoca uma reaco inflamatéria minima dos p

da PGA. Aragd é efetuada através de hidrolise e produz acido glicclico, que é

tenso, seguida de perda de massa.

0s estudos de implantagio em ratos mostram o seguinte perfil: Apds 2 semanas, a resisténcia remanescente & superior a 80% da inicial. Apés 3 semanas, a resisténcia remanescente &
(mero USP. 3 i pos aimplantago.

sua funggo.

absorvido e

A perda gradual da resisténcia a rutura e a eventual absorcéo
no organismo. A absorgao comega com uma perda de resisténcia a

ain
Esterilidade
Asutura da PGA. & esterilizada por Gxido de etileno. Na ilzar, Nao utilizar bal iver aberta ou danificad:
Condices d
Armazenaré(empevamra ambiente, evitara Proteger da humidade e da luz solar direta. Nao utilizar depois da data de validade.
Apresentagd
Esta sutma pnde ser fonecida nos calibres USP 10/0 (EP DZ) aUsP6 1EP 8).£ fﬂmenda eslen\ em linhas pve -cortadas de diferentes comprimentos e niimero variavel de linhas, sem agulha
p I.Asutura de 12 ou 36 unidades. Consultar o catélogo para obier dados mas precisos.
Referéncia do catalogo Polietileno de baixa densidade - -
£ o e e ® Utilizagao tnica / Néo reutilzar
Numero / codigo do Lote PELD

@ No reesteiizar
@ Nioutlizarsea emb dividual estver aberta ou

N
/I Preservarafastado daluz solar
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? Manter seco

EEJ Ver as instrugdes de utilizagio

luminio. 0P
an, Adheswe AluFoll soft, Primer,
Coating.(embalagem unitaria)

Data de fab
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Data de validade aaaa-mm ano/més

) Foam PC (suporte de bobinas para
Fabricante oftalmologia e microcirurgia)
Dispositivo médico (Medical Device)

Papel (Suporte de bobinas de bol
dentificador unico do produto apelSuport dz bobinas de bolse)

Esterilizado por 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril simples
com embalagem de protecéo interior

Cartdo (caixa de venda)
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