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Gebruiksaanwijzing @D

PTFE Arago

Monofilament van polytetrafluoretheen

Chirurgische, steriele en niet-absorbeerbare hechtdraden

Naam van de fabrikant en statutaire zetel

Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaiia (Spanje).

Beschrijving/Algemene informatie

De PTFE Arago hechtdraad is een steriele, synthetische, monofilament niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraad bestaande uit polytetrafluoretheen. De moleculaire
formule van het is (C2F4)s. De draad wordt aangeboden in de natuurlijke kleur (wit), zonder kleurstoffen.

PTFE Aragé-hechtdraad is verkrijgbaar in een grote verscheidenheid aan diktes en lengtes en wordt geleverd met of zonder atraumatische roestvrijstalen naalden van
verschillende typen en maten, zoals beschreven in het gedeelte PRESENTATIE. Controleer e productconfiguratie op het externe etiket.

De PTFE Aragé hechtdraad voldoet aan de vereisten van de Europese Farmacopee (Eur. Ph.) voor steriele ni he d

Farmacopee (USP) voor niet-absorbeerbare hechtdraden. De Europese Farmacopee erkent de geli van heden en de Eur. ph. zelf, wat wordt
weerspiegeld in de etikettering.

PTFE Aragé-hechtdraad is uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg die zijn opgeleid in chirurgische hechttechnieken. Het product is
bedoeld voor gebruik voor patiénten bij alle indicaties die vallen onder het beoogde doel van het product.
De verwachte Kinische voordelen van het product PTFE Aragé zi:

- De randen van een wond of gin app houden om het

verminderd.

- Gebruiken als ligatuur voor het afsluiten van vaten (slagaders, aders of gevasculariseerde weefsels) en daardoor mechanisch bloeden voorkomen.

De samenvatting van veiligheid en klinische functie vindt u op de volgende link (na activering): https:/ec.europa.

Beoogd doel

PTFE Arago is een eendradig en dat wordt gebruikt bij chirurgische ingrepen om de randen van
een wond in zacht weefsel te approximeren en tijdelijke ondersteuning te bieden totdat de wond voldoende genezen is en normale spanning kan weerstaan. Het kan
ook worden gebruikt als ligatuur om vaten af te sluiten en bloedingen te voorkomen. Wordt gebruikt door professionals in de gezondheidszorg voor patiénten van alle
leeftijden. Niet geschikt voor gebruik bij cardiovasculaire, oogheelkundige of neurologische chirurgie.

Indicaties

PTFE Aragé is geindiceerd voor nodig is voor chirurgische ingrepen. Het is geschikt voor het sluiten van

, wazrdoor dehiscentie, infectie en pijn worden

i diein den i halten sind ()
PTFE Arago

Sterlles, nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmate!
Name des Herstellers und Gesellschaftssitz
Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espaia (Spanien).
Beschreibung/Allgemeine Informationen

PTFE Arag ist ein steriles, synthetisches, monofiles, nicht
wird in seiner natiirlichen Farbe (wei) ohne Farb.

Das Nahtmaterial PTFE Arago ist in verschiedenen d L haltlich und wird ohne oder mit in

und GroBen bereitgestellt (siehe Rubrik PRASENTATIONEN), pr Sie di auf d Beren Etikett.

Der PTFE -Faden von Arago erfiillt die Anforderungen des Européischen Arzneibuchs (Ph. Eur,) fiir sterile, nicht resorbierbare synthetische Nahte und der American Pharmacopeia

ial fir die Chirurgie, das sich aus Polytetrafluorethylen. Die Molekillformel ist (C2Fs)n. Der Faden

Uputstvo za upotrebu GR

PTFE Aragé

Monofilament od politetrafluoroetilena
Hirurski, sterilni i neresorptivni konci

Naziv proizvodata i registrovano sediste

Laboratorio Aragé S.L.

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia (Spanija).

Opis/ Opste informacije

PTFE Arago je sterilan, sinteti¢ki, monofilamentan i neresorptivan konac koji sadrzi politetrafluoroetilena. Molekulska formula je (CaFa)n.
Konac se nudi u svojoj prirodnoh boji (bela) bez vesackih boja.

Konac PTFE Aragé dostupan je u opseznoj paleti veli¢ina i duZina. Moze da bude bez atraumatskih igala ili s atraumatskim iglama od
nerdajuceg ¢elika razlicitih tipova i veliina, u skladu s opisom u odeljku PREZENTACUA. Konfiguraciju proizvoda proveriti na spoljnoj etiketi.
Konac PTFE Aragé u skladu je s kriterijumima Evropske farmakopeje (Eur. Ph.) za sterilne neresorptivne sinteticke konce i Americke

(USP) fiir nicht resorbierbare Nahte. Das Europaische Arzneibuch erkennt die Gleichwertigkeit der amerikanischen Einheiten und der Ph. Eur. an, was sich in der
widerspiegelt.
Das Nahtmaterial PTFE Aragd ist ausschlieBlich zur Nutzung durch medizinisches Fachpersonal, das in chirurgischen Nahttechniken geschult ist, bestimmt. Es dient zur Anwendung
bei Patienten fir alle Indikationen laut dem vorgesehenen Verwendungszweck des Produkts.
Die erwarteten klinischen Vorteile des Produkts PTFE-Faden von Arago sind:
- Das Halten der Rénder einer Wunde oder Verletzung in Apposition (zusammen), um den natiirichen Heilungsprozess zu unterstitzen und dadurch Dehiszenz, Infektionen und
Schmerzen zu reduzieren.
- Die Verwendung in Form einer Ligatur fiir den Verschluss von GefaBen (Arterien, Venen oder be) und so mechaniscl g
Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung finden Sie unter folgendem Link (nach der Aktivierung): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Verwendungszwe(k

PTFE Arago it ein nicht um Einsatzin der Chirurgie, um Wundrander in Weichgewebe anzunahern
und voribergehend zu stitzen, bis die Wunde ausreichend verheit st oder zur Ligatur von GefaBen, um Blutungen zu verhindern. Zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bei Patienten aller Altersgruppen. Es st nicht filr die Verwendung in der Herz- und Gefafic g
Indikationen
Der PTFE -Faden von Arago ist fir Anwendungen geeignet, bei denen gem der chirurgischen Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien verwendet werden. Es eignet sich fiir die

Blutunge

(USP) za ptivne konce. Evropska faramakopeja priznaje ekvivalentnost americkih jedinica i same Eur. ph. 3to se odrazava
u oznakama na etiketama.
Konac PTFE Arag6 napravljen je iskljucivo za koris¢enje od strane zdravstvenog osoblja koJeJe osposobheno za tehnike hlrurskog sivenja.
Namenjen je za koriécenje kod pacijenata/pacijentkinja za bilo koju od indikacija u okviru svrhe
Ocekivani klinicki doprinosi proizvoda PTFE Aragé su:
- Dri ivice rane ili povrede u apoziciji (uz sebe) radi boljeg prirodnog procesa zarastanja jer se tako smanjuje dehiscencija, infekcija i bol.
- Koristi se kao ligatura za zatvaranje sudova (arterija, vena ili vaskularnog tkiva), te tako sprecava krvarenje.
Sazetak bezbednosne i klinicke funkcije mozZete pronaci na slede¢em linku (nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Navod k poutiti @
PTFE Arago

Monofilament z polytetrafluorethylenu

Sterilni, nevstebatelny chirurgicky Sici material

Nazev a sidlo vyrobce

Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espana (Spanélsko).

Popis/ Obecné informace

PTFE Arago je sterilni, synteticky jednovlaknovy nevstiebatelny chirurgicky Sici material slozeny z polytetrafluorethylenu. Molekulami vzorec je
(C2Fa)n. VIakno je dodavano v piirozené barvé (bilé) bez barviv.

Sici material PTFE Aragé je k dispozici v 3iroké 3kéle tlousték a délek, s nebo bez atraumatickych jehel z nerezové oceli riznych typ( a velikosti,
jak je popsano v éasti PREZENTACE Zkontrolujte konfiguraci produktu na vngjsim 3titku.

Sici material PTFE Aragé spliiuje pozadavky evropského Iékopisu (Eur. Ph.) pro sterilni nevstiebatelné ici materialy a amerického [ékopisu (USP)
pro nevstrebatelné sici materialy. Evropsky lékopis uznava ekvivalenci americkych jednotek i samotného lékopisu, coz je v oznaceni zohlednéno.
Sici material PTFE Arago je uréen vyhradné pro pouziti zdravotnickym personalem vyskolenym v chirurgickych sicich technikach. Je uréen k
poutziti u pacientd pro viechny indikace uvedené v rémci uréeného tcelu.

Mezi predpokladané klinické pfinosy produktu PTFE Aragé patii:

- Udrzeni okraji rany nebo poranéni v apozici (u sebe), coz napomaha pfirozenému hojeni a snizuje miru dehiscence, infekce i bolesti.

- Pouziti jako ligatury k uzavieni cév (tepen, #il nebo cévnatych tkani), &imz se mechanicky zabrani krvaceni.

Shrnuti bezpeénosli aklinické funkce naleznete na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ouziti

Namena
PTFE Aragé je neresorptivni monofilamentni konac sastavljen od politetrafluoroetilena, Koristi se u hirurskoj praksi za spajanje ivica rane
na mekim tkivima, &ime im pruza privremeni oslonac dok se ne dostigne stepen zaceljenja koji rani omogucava otpornost na uobic

PTFE Araga}e nevstrebatelnyJednovlaknovy Sici material slozeny z polytetrafluorethylenu. Pouzivé se v chirurgické praxi k pfiblizeni okrajd rany
mékkych tkani, jako docasna opora rany, dokud nedosahne takového stupné hojeni, ktery ji umozni odolat normélnimu tahu, nebo jako ligat:
k uzévéru cév a prevenci krvéceni. Je urcen k poutiti zdravotnickym personalem u pacientii vsech vékovych kategorii. Neni vhodny pro pou

v &rni, oni ani neurologické chirurgii.

zatezanje, ili kao ligatura za zatvaranje krvnih sudova i spre(avanje krvarenja. Koristi ga zdravstveno osoblje na pacijentima/p:
svih starosti. Nije pogodan za upotrebu u kardi loskoj hirurgiji i i A Indikace
Indikacije

PTFE Aragé se primenjuje u hirurskim procedurama u kojima postoji potreba za neresorptivnim koncima i materijalima. Pogodan je za

zachte weefsels en voor ligaties, waaronder tandheelkunde en algemene chirurgie. Het is niet geschikt voor gebruik in
microchirurgie en bij direct contact met het centraal zenuwstelsel.

Contra-indicaties

De veiligheid en
Waarschuwingen

8ij hergebruik van dit product (of onderdelen ervan) bestaat het risico op kruisbesmetting, wat kan leiden tot infecties of overdracht van door bloed overgedragen
ziekteverwekkers aan patiénten en zorgverleners.

In het begin kunnen er lichte reacties optreden in het weefsel rond het hechtmateriaal. Zoals elk vreemd voorwerp kan PTFE Arago een eerdere infectie verergeren.
Langdurig contact met deze of een andere hechting die zoutoplossingen bevat, zoals die van urine- en galwegen, kan leiden tot de vorming van stenen.

Opnieuw verwerken kan de integriteit van de constructie van het product in gevaar brengen of ertoe leiden dat het product defect raakt. Gebruik van het product zonder
het etiket en de instructies kan leiden tot gebruik van het product na de vervaldatum en verlies van de traceerbaarheid. Het wijzigen van de originele verpakking kan de
steriliteit en functionaliteit van het product in gevaar brengen.

Bijwerkingen die in verband worden gebracht met het gebruik van deze hechtdraad zijn onder andere weefselscheiding of wonddehiscentie, wat leidt tot slechte

id van PTFE Aragé in cardiovasculaire, isch of neurologische weefsels zjn niet vastgesteld.

Annaherung von Weichteilen und fir Ligaturen, auch in der Zahn- und jedoch nicht n der . der hen oder der (adaptaciju) mekih tkiva i za savove, a isti se koristi i u zubarskoj hirurgiji kao i u hirurgiji uopste ali ne i u kardiovaskularnoj,
oder in direktem Kontakt mit dem l ystem. ocnoj, mikrohirugiji ili u dodiru sa centralnim nervinm sistemom.

Kontraindikationen Kontraindikacije

Die Sicherheit und Wirksamkeit d PTFE Arago in kardi i ben wurde nicht nachgewiesen. Bezbednost i efikasnost konaca PTFE Aragé na kardiovaskularnim, o&noj i neuroloskim tkivima nije utvrdena.

Hinweise Upozorenja

Die Wiederverwendung dieses Produks (oder eines seiner Tele) birgt das Risiko einer Kreuzkontamination, die zu einer Infektion oder Ubertragung von durch Blut ibertragbaren
Krankheitserregern auf Patienten und medizinisches Fachpersonal fiihren kann.
Zunichst konnen leichte Reaktionen im Gewebe auftreten, das Nahtmaterial umgibt. Wie jeder Fremdkorper kann der PTFE Faden von Arag einen fritheren Infektionszustand
vevschl\mmem Langerer Komakt mit dieser oderemerandeven Naht mit Kochsalzlsungen, wie z. B. denen der Harn- und Gallenwege, kann zur Bildung von Steinen fishren.

@nn it des Produk: oder zum Ausfall des Produkts fiihren. Das Fehlen von Kennzeichnungen und Anweisungen am
Verwendungsort fihrt dazu, dass das Produkt iiber sein Verfallsdatum hinaus verwendet wird und seine Riickverfolgbarkeit verloren geht. Eine Anderung der Originalverpackung
kann die Sterilitét und Funktionalitét des Produkts beeintréchtigen.
Zu den Nebenwirkungen, die mit der Verwendung dieses Nahtmaterials verbunden sind, gehéren die Gewebetrennung oder die Dehiszenz der Wunde, die zu einer schlechten
Heilung fiihrt, oder das Fehlen einer angemessenen Wundumemutzung beim SchlieBen von Stellen, die einer Ausdehnung, Dehnung oder Ueberdehnung ausgesetzt sind. In

genezing of onvoldoende wondverzorging bij het sluiten van wondlocaties die onderhevig zijn aan uitzetting, rek of zwelling. In weefsels met een slechte
kan extrusie van de hechtdraad optreden.

Breuk van de hechtdraad kan bloedingen veroorzaken. Hechtmateriaal dat het weefsel snijdt of scheurt op het moment dat de hechting wordt aangetrokken, kan letsel
aan weke delen veroorzaken, Verkeerd knopen of schade aan de hechtdraad tijdens het gebruik kan leiden tot langdurige chirurgie of het mislukken van de behandeling
en verdere chirurgie

Breukvan de naald kan maken, extra chirurgie vereisen of resulteren in achtergebleven vieemde voorwerpen. Per ongeluk prikken
met besmette chirurgische naa\den kan Ie\den tot de overdracht van door bloed overdraagbare ziekteverwekkers.

Voorzorgsmaatregelen

Alvorens PTFE Arago hechtdraad te gebruiken voor

moeten bekend zijn met de chi procedures en technieken waarbij hechtdraden

worden gebruikt, aangezien het risico op heropening van de wond (dehiscentie) kan leiden tot slechte genezing, afhankelijk van de plaats van gebruik en het gebruikte
hechtmateriaal.

8ij de behandeling van besmette of geinfecteerde wonden moeten de juiste chirurgische prakijken worden gevolgd.

Zoals bij elk hechtmateriaal, vereist een goede knoopfixatie de standaard chirurgische toepassingstechniek met platte en vierkante hechtingen met extra lussen,
afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Verkeerd knopen of schade aan de hechtdraad tijdens het gebruik kan leiden tot
langdurige chirurgie of het mislukken van de behandeling en verdere chirurgie.

8ij het hanteren van hechtingen moeten de juiste voorzorgsmaatregelen worden genomen om te voorkomen dat chirurgische instrumenten, zoals pincetten en
naaldhouders, het hechtmateriaal beschadigen door het te pletten, te vouwen of te schaven en/of de naald vervormen.

De naald moet worden vastgehouden in een gebied tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van het distale iteinde tot de naaldtip. Als de naald bij de
punt wordt vastgehouden, zal de penetratiecapaciteit afnemen en kan er ook een breuk in de naald ontstaan. Als de naald aan het distale uiteinde wordt vastgehouden,
kan de naald verdraaien of breken.

Als naalden handmatig een andere vorm krijgen, kunnen ze hun sterkte verliezen en minder bestand zijn tegen buigen en breken.

Zorgverleners moeten bekend zijn et chirurgische hechttechnieken en moeten voorzichtig omgaan met naalden om letsel door per ongeluk prikken te voorkomen,
waardoor door bloed overdraagbare ziekteverwekkers van besmette naalden kunnen worden overgedragen.

Als een product voor gebruik niet goed werkt, bijvoorbeeld een gebogen, gebroken of losgeraakte naald of een beschadigde hechting, moet het product worden
weggegooid en moet er een nieuwe worden verkregen om de procedure te beginnen. Als het product tiidens het gebruik niet goed werkt, is het aan de zorgprofessional
om te beslissen of hij/zij doorgaat of stopt met het gebruik en hoe hij/zij de procedure beéindigt.

Er moet rekening worden gehouden met het effect dat chemische en/of radiologische behandelingen kunnen hebben op de functionaliteit van de hechting.
Professionele zorgverleners moeten de patiént informeren over bijwerkingen, ongewenste bijwerkingen en risicos van het pvoduzl en de procedure, en de patiént
adviseren contact op te nemen met een ingeval van een g in het normale

Elk emstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevnegds auwmen in het land.
Toepassing/aanwijzingen voor gebruik

Hechtingen moeten worden geselecteerd en aangebracht op basis van de toestand van de patiént, chirurgische ervaring, operatietechniek en wondkenmerken.

Gooi gebruikte naalden weg in een naaldencontainer. Gooi per ongeluk geopende, gedeeltelijk gebruikte of gebruikte producten en hun verpakking weg in
overeenstemming met het beleid en de prc(eduves van uw insteling voor biologisch gevaarij materiaal en afval

De erkende instelling is or de veilig an het product. Enigerlei ongebruikt product, afvalproduct of -materiaal moet worden verwijderd
volgens de lokale vereisten voor mogelijk besmene matenalen
Effect /Prestatie/werkingsmechanisme

De PTFE Arago hechtdraad veroorzaakt een minimal

Steriliteit

De PTFE Aragé hechtdraad wordt gesteriliseerd met etyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Opslaan en hanteren condities

tie van het weefsel p een geleidelijke inkapseling optreedt door het b

schlecht ben kann es zu einer .

Das ReiBen des Nahtmaterials kann zu Blutungen filhren. Nahtmaterial, das das Gewebe beim Anziehen der Naht schneidet oder reift, kann zu Weichteilverletzungen fiihren. Eine
falsche Verknotung oder Beschadigung der Naht wahrend des Gebrauchs kann zu einer lingeren Operation oder zum Scheitern der Behandlung und einer weiteren Operation
fiihren.

Abgebrochene Nadeln konnen eine der Operation erforderlich machen, eine zusitzliche Ops forderlich machen oder zu F J jerden.
fersehentliche Einstiche mit Nadeln konnen zur n durch Blut i fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

Vor derVerwendung des PTFE-Faden von Aragd zum liten medizinische den chirurgischen Veerfahren und Techniken vertraut sein, bei denen Nahte

verwendet werden, da das Risiko einer emeuten Wunddffnung (Dehiszenz), die zu einer schlechten Heilung fiihrt, von der und dem

abhangt.

Bei der Behandlung oderinfizierter Iite die richtige chirurgische Praxis befolgt werden.

Wie bei jedem erfordert eine gt { die dung der Standard-Oy hnik von flachen und Faden mit zusétzlichen Schlaufen,
abhéingig von den Umsténden und des Chirurgen. Ein rknotung oder i Naht u einer l3ngeren

Operation oder zum Scheitern der Behandlung und anderer Operationen fithren.

Beim Umgang mit Nahten sollen geeignete Vorsichtsmainahmen getrffen vierden, um u verhindern, dass chirurgische Instrumente wie Pinzetten und Nadehalter das
ial beschadigen, ind die Nadel quetschen, falten oder scheuern und/oder verformen.

Die Nadel sollte in einem Bereich zwischen einem Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) des Abstands von der distalen Extremitat bis zur Nadelspitze geklemmt werden. Wird die Nadel

nahe an der Spitze gehalten, verringert sich die Einstichfahigkeit und es kann zu einem Bruch der Nadel kommen. Wenn die Nadel an ihrem distalen Ende der Nadel gehalten wird,

kann die Nadel verdreht werden oder brechen.

Wenn die Nadeln manuell umgeformt werden, kinnen sie ihre Festigkeit verlieren und weniger widerstandsfahig gegen Biegen und Brechen sein.

Das medizinische Fachp: sollte mit vertraut sein und mit Nadeln vorsichtig umgehen, um Verletzungen durch versehentliche Punktionen zu

vermeiden, durch die Blutpathogene von kontaminierten Nadeln iibertragen werden kinnen.

Im Falle iner Fehlfunktion des Produkts vor der Anwendung, . B. einer verbogenen, gebrochenen oder abgelosten Nadel oder eines beschadigten Nahtmaterial,solle das Produkt

entsorgt und ein neues beschafft werden, um den Eingriff zu beginnen. Fiir den Fall, dass das Produkt wéhrend der Anwendung nicht ordnungsgeméB funktioniert, liegt es im

Ermessen des medizinischen Fachpersonals, die Verwendung fortzusetzen oder abzubrechen und den Eingriff abzuschlieBen.

Die Auswirkungen, die chemische und/oder radiologische Behandlungen auf die Funktionalitét der Naht haben konnen, miissen beriicksichtigt werden.

Das medizinische Fachpersonal sollte den Patienten Giber und Risiken im mit dem Produkt und dem Verfahren

informieren und dem Pz ich im Falle einer And d l rlaufs an ein Fachpersonal zu wenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes gemeldet werden.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

Die Nahtel sollten entsprechend dem Zustand des Patienten, der chirurgischen Erfahrung, der chirurgischen Technik und den Wundmerkmalen ausgewahit und implantiert werden.

Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln in einem Behlter fiir scharfe Gegenstande. Entsorgen Sie unbeabsichtigt gedffnete, teilweise benutzte oder gebrauchte Produkte und deren

Behalter gemaR den Richtlinien und Veerfahren lhrer Einrichtung fiir biologisch gefahrliche Materialien und Abfalle.

Fiir die sichere Entsorgung des Produkts ist die zustandige Einrichtung verantwortlich. Nicht verwendete Produkte oder Reststoffe sind gemaB den rtlichen Vorschriften fiir

potenziell kontaminierte Materialien zu entsorgen,

Wirkung/Leistung/Wirkungsmechanismus

Der PTFE-Faden von Arag ht l d bes, iiber di durch d: lgt.

Sterilitét

Die PTFE Arago wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Lager- und Handhabungsbedingungen

Bei Raumtemperatur lagern und langere Einwirkung hoher Temperaturen vermeiden. Vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nicht nach Ablauf des

Bewaren bij voorkom langdurige
Presentaties

Deze hechtdraad kan geleverd worden in de diktes USP 6/0 (EP 0,7) tot USP 2/0 (EP 3). De hechtdraad wordt steriel geleverd, in voorgesneden strengen van verschillende
lengtes en een variabel aantal strengen, zonder naald of ingeregen met verschillende soorten atraumatische roestvrijstalen naalden. De hechtdraad is verkrijgbaar in
dozen van 12 of 36 eenheden. Raadp\eeg de ca!alogus Voor meer precieze gegevens

beschermen tegen vocht en direct zonlicht. Niet

bol Jsymbolen gebruik .

Catalogusreferentie A Tyvek (polyethyleen met hoge Alleen voor eenmalig gebruik / Niet opnieuw gebruiken
dlchthe\d) 1wme folie primaire

Batchnummer/code PEHO Jerpak

Niet opnieuw steriliseren

] Productiedatumyyyy-mmjaar/maand @
" Niet gebruiken als de verpakking van de eenheid open
rR— C% Papier (Opgerolde steun op @ Yoo ke
PAP o

‘ Fabrikant ,:\\\ Hou uit het zonlicht
Gezondheidszorgproduct (Medisch Polyamide en polyethyleen L

hulpmiddel (Transparante folie primaire Bewaar droog
PA/PE il

Unieke produc

Zie gebruiksaanwijzing

CE-markering Dit
Eenvoudig steriel Karton prodct ar ;
g
beschermende binnenverpakking 3 voor

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

0

3

erwenden.
Présentationen
Diese Naht kann in den Dicken USP 6/0 (EP 0.7) bis USP 2/0 (EP 3) geliefert werden. Die Naht wird steril, in vorgeschnittenen Strangen unterschiedlicher Lange und variabler
Strangzahl, ohne Nadel oder eingefadelt mit verschiedenen Arten von atraumatischen Edelstahinadeln geliefert. Die Naht ist in Kartons mit 12 oder 36 Einheiten erhaltlich.
Konsultieren Sie den Katalog, um genauere Daten zu erhalten,

Erl Etik
Referenzim Katalog A Tyvek (Polyethylen hoher Einwegprodukt/ Nicht wiederverwenden
Dichte) (Primérverpackung aus
Nummer/Code der Charge PEHD | eier Folie)

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschidigt ist

Herstellungsdatum yyyy-mm Jahr/Monat

Ablaufdatum yyyy-mm Jahr/Monat

£22Y Papier (spiraltaschentrager)
g

Ny
il ? Vor Sonnenlicht schiitzen
’i

?" Trocken aufbewahren

[T3] siehe Gebrauchsanweisungen

CE der Die
Einfaches Sterilbarieresystem mit é}_) Karton (Verkaufskiste) C€ e
innerer Schutzverpackung PPB 0318 fiirMedizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745.

Hersteller

Polyamid und Polyethylen
(Transparente Folie als
PA/PE Primérverpackung)

Medizinprodukt (Medical Device)

Einmalige Produktkennung

BlIEL

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Ponovna upotreba ovog proizvoda ili bilo kojeg njegovog dela) donosi rizik od unakrsne kontaminacije $to moze da dovede do infekcija il
prenosenja krvlju prenosivih patogena na pacijente i medicinsko osoblje.

U pocetku mogu se javiti blage reakcije na tkivu oko materijala konca. Kao i svako drugo strano telo, PTFE Aragé moze dovesti do pogorsanja
prethodnog stanja infekcije. Produzeni kontakt s ovim ili bilo koji drugim koncem koji sadrZi fizioloske rastvore npr. iz urinarnog ili Zu¢énog
trakta moze izazvati stvaranje kamena.

Prerada moze ugroziti strukturni integritet proizvoda ili moze dovesti do njegovog defekta. Upotreba proizvoda bez etikete i uputstva
doveice do upotrebe proizvoda kojem je istekao rok i do gubitka moguénosti pracenja. Izmena originalne ambalaze moze ugroziti sterilnost
i funkcionalnost proizvoda.

Nezeljene reakcije povezane s upotrebom ovog konca uklju¢uju odvajanje tkiva ili dehiscenciju rane, $to dovodi do slabog zarastanja ili
neadekvatne nege pri zatvaranju rana koje su podlozne prosirenju, istezanju ili distenziji. Kod slabo prokrvljenog tkiva moze doci do istisnuca
konca.

Kidanje konca moze izazvati krvarenje. Materijal konca koji sece ili cepa tkivo za vreme zatezanja konca moe izazvati povredu mekog tkiva.
Nepravilno vezivanje évora ili oite¢enje na koncu tokom upotrebe moze dovesti do produzenja operacije ili neuspeha u le¢enju i do potrebe
za novim hiruruskim intervencijama.

Lomljenje igle moze produziti operaciju, zahtevati dodatnu operaciju ili postati zaostalo strano telo. Slu¢ajne punkcije

PTFE Aragoé je urceny k pouziti vdude tam, kde se v chirurgické praxi pouzivaji nevstiebatelné Sici materialy. Je vhodny k aproximaci mékkych
tkani a sesivani, véetné jejiho pouziti v zubni chirurgii, stejné jako v obecné chirurgii, ale nikoliv pro pouiti v kardiovaskularni chirurgii,
oftalmologii, mikrochirurgii nebo v pfimém kontaktu s centralnim nervovym systémem.

Kontraindikace

Bezpecnost a Gicinnost materialu PTFE Arago v
Varovani

Opakované poutziti tohoto produktu (nebo jakékoli jeho ¢asti) znamena riziko kfizové kontaminace, kterd mize vést k infekcim nebo prenosu
krvi pienosnych patogenti na pacienty a zdravotnicky personal.

Zpocatku se mohou ve tkani kolem Siciho materiélu vyskytnout lehké reakce. Stejné jako jina cizi télesa, miize i PTFE Aragé zhorit predchozi
stav infekce. Dlouhodoby kontakt s timto nebo jingm Sicim materidlem obsahujicim solné roztoky, napfiklad z mocovodi nebo z Zlu¢ovodi,
mize vést k tvorbé kamend.

Opétovné zpracovani mize ohrozit strukturalni integritu produktu nebo zpisobit jeho selhani. Pouziti produktu bez stitku a pokyni bude mit
2za nésledek jeho pouzivéni po dobé expirace a ztrati se jeho sledovatelnost. Modifikace pavodniho obalu miize zplsobit naruseni sterility a
funkénosti vyrobku.

Mezi nezddouci reakce spojené s pouzitim tohoto Siciho materialu patfi oddéleni tkané nebo dehiscence rény, coz vede ke $patnému hojent
nebo nedostatecné péci o ranu pfi uzavirani ran vystavenych expanzi, roztazeni nebo distenzi. U tkani se $patnym prokrvenim muize dojit k
extruzi siciho materialu.

Roztrzeni Siciho materialu maze zpUsobit krvacenti. Sici material, ktery pfi utahovani stehu profizne nebo roztrhne tkan, mize zpGsobit poranéni
mékkych tkani. Nespravné zavazani nebo poskozeni stehu béhem pouzivani maze mit za nasledek prodlouzeni chirurgického zékroku nebo
selhani lécby a dalii operaci.
Zlomeni jehly mize vést k prodlouzeni chirurgického zskroku, vyzadovat dal3i operaci nebo se jehla miize stét rezidudlnim cizim télesem.

ich, o¢nich nebo neur jickych tkanich nebyla

hirurskim iglama mogu dovesti do preno3enja krvlju prenosivih patogena.
Preventivne mere
Pre upotrebe PTFE Aragé konca za zatvaranje rane, medicinsko osoblje treba da budu upoznato s hirurskim procedurama i tehnikama u

kojima se konci koriste jer rizik od otvaranja rane (dehiscencije) moze dovesti do lodeg zarastanja u zavisnosti od mesta primene i koris¢enog
materijala za $avove.

Moraju se postovati odgovarajuce hirurske procedure tokom tretiranja kontaminirane ili inficirane rane.

Kao i kod svakog materijala za usivanje, dobra fiksacija ¢vora zahteva standardnu operativnu tehniku u kojoj se koriste ravni i kvadratni vezovi
uz dodatne petlje, u zavisnosti od hiruruskih okolnosti i iskustva hirurga. Nepravilno vezivanje évora ili ostecenje na koncu tokom upotrebe
moze dovesti do produzenja operacije ili neuspeha u le¢enju i do potrebe za novim hiruruskim intervencijama.

Prilikom rukovanja koncima, potrebno je preduzeti odgovarajuce mere predostroznosti kako bi se osiguralo da hirurski instrumenti kao $to
su forceps i drzaci za igle ne ostete konac gnjecenjem, savijanjem ili habanjem i/ili deformisanjem igle.

Iglu treba drzati na udaljenosti izmedu jedne trecine (1/3) i jedne polovine (1/2) od distalnog kraja do vrha igle. Ako se drzi u oblasti vrha,
sposobnost prodiranja je smanjena, a i igla se moze da se slomi. Ako se igla drzi na svom distalnom kraju, moze se uvrnuti ili slomiti.

Ako se igle preoblikuju ruéno, mogu izgubiti svoju jacinu, te ¢e biti manje otporne na savijanje i lomljenje.

Medcinsko osoblje treba da bude upoznato s hirurskim tehnikama uivanja i treba pazljivo da rukuje iglama kako ne bi do3lo do slu¢ajne
povrede ubodom kojim se s kontaminiranih igala mogu preneti krvlju prenosivi patogeni.

Ako se pre upotrebe na proizvodu pojavi defekt npr. savijena, slomljena ili odvojena igla ili osteceni konac, proizvod treba baciti i uzeti novi
za pocetak procedure. Ako tokom upotrebe proizvod ne radi kako treba, medicinsko osoblje odlucuje da li ¢e nastaviti ili prestati da ga koristi
i odluéuje o nacinu zavréetka procedure.

Treba uzeti u obzir uticaj koji hemijski i/ili radiolo3ki tretmani mogu imati na funkcionalnost konca.

Medicinsko osoblje treba da obavesti pacijenta o nezelj reakcijama, nezelj j i rizici i ds

i rizicima u vezi s i

pich chirurgickou jehlou mize vést k pfenosu krvi pfenosnych patogent.
Bezpeénostni opatieni
Pred pousitim Siciho materialu PTFE Aragé k uzavreni rany musi byt zdravotnicti pracovnici seznameni s chirurgickymi postupy a technikami,
pi kterych se stehy pouzivaji; riziko opétovného otevieni rany (dehiscence) miize totiz vést ke $patnému hojeni v zvislosti na misté pouziti a

pouzitém Sicim materialu.
PFi o3etiova neboii an je treba dodrzovat sprévné chirurgické postupy.

Jako u kazdého Siciho materialu je k dostateéné fixaci uzlu potreba standardni operaéni technika s pouzitim plochych a étvercovych uzlti s
dalsimi oky v zavislosti na h zakroku a zkus h chirurga. Nespravné zavazani nebo poskozeni stehu béhem pouzivani mize mit
za nésledek prodlouzeni chirurgického zakroku nebo selhani Iécby a dalsi operaci.

Pfi manipulaci se stehy je tieba pfijmout vhodna opatfeni, aby chirurgické nastroje, jako jsou svorky a drzaky na jehly, neposkodily
stla¢enim, ohnutim, poskrabanim a/nebo deformacijehly.

Drzte jehlu v oblasti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od distalniho konce ke hrotu jehly. Pokud je jehla drzena u $picky,
jeji schopnost priniku bude snizena a miize dojit k jejimu zloment. Pokud je drzena za distaIni konec, miize dojit k jejimu ohnuti nebo zlomeni.
Pokud dojde k manuélni Gpravé jehel, mohou ztratit svou pevnost a byt méné odolné proti ohnuti nebo zlomeni.

Zdravotniéti pracovnici by méli byt obeznameni s technikami chirurgického $iti a s jehlami by méli zachézet opatrné, aby se vyvarovali zranéni
zplsobenému netimyslinym vpichem, ktery mize z kontaminovanych jehel pfenaset krvi prenosné patogeny.

Pokud dojde k poskozeni vyrobku pred jeho pouzitim, napfiklad k ohnuti, zZlomeni nebo oddéleni jehly nebo k poskozeni siciho materiélu,
je tfeba vyrobek vyfadit a pred zahdjenim zékroku ziskat novy. Pokud vyrobek béhem pouzivani nebude fungovat spravné, je na uvézeni
zdravotnického pracovnika, zda bude v jeho pouzivani pokracovat nebo ho uz pouzivat nebude, a jakym zptisobem zakrok dokongéi.

Je tieba zvazit, jaky vliv mize mit na funkénost 3iciho materilu chemicka a/nebo radiologicka Ié¢ba.

pvacovnlcl by méli pacienta informovat o nezadoucich reakcich, nezadoucich vedlejiich wcincich a rizicich spojenych s timto
zékrokem a doporucit mu, aby se v pfipadé jakékoli zmény bézného priibéhu pooperaéni rekonvalescence obratil na

i material

procedurom i da ga posavetuje da mu se javi u slu¢aju da dode do bilo kakve promene u normalnom postoperativnom toku.

Svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi s p mora se prijaviti proizvodacu i organu u pi j zemlji.
Primena/Uputstvo za upotrebu
Konce treba izabrati i primeniti u skladu sa stanjem pacijenta, hirurskim i $kom tehnikom i

Korid¢ene igle bacaju se u kontejnere za ostre predmete. Likvidacija slu¢ajno otvoremh delimi¢no korisc¢enih ili korid¢enih pronzvoda injihove

ambalaze je u skladu s politikom i pravilima vase ustanove i s pravilima o postupanju s bioloski opasnim materijalima i otpadom.

Ovlaicena organizacija odgovorna je za bezbedno uklanjanje prolzvoda Svaki neiskoris¢eni otpadni proizvod ili materijal treba ukloniti u

skladu sa lokalnim za potencljalno

Ucinak

Konac PTFE Arag6 izaziva minimalnu upalnu reakciju tkiva koje se postepeno zatvara zbog vezivnog tkiva.

Sterilnost

Konac PTFE Arago je sterilizovan pomocu etilen-oksida. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oiteceno.

Uslovi za skladiitenje i rukovanje

Skladistiti na sobnoj temeperaturi, spreiti duze izlaganje visokim temperaturama, sititi od vlage i direktne sunéeve svetlosti. Nemojte

koristiti nakon roka upotrebe.

Prezentacije

Ovaj konac se moze isporuciti u debljini od USP 6/0 (EP 0,7) do USP 2/0 (EP 3). Konci se isporucuju sterilni, u prethodno isecenim vlaknima

razlicite duzine i broja niti, bez igle ili s raznim vrstama atraumatskih igala od nerdajuceg ¢elika. Konci su dostupni u kutijama od 12 ili 36

jedinica. Za detaljnije podatke molimo vas da pogledate katalog.

Objasnjenje simbola na ambalazi / simbola koji se koriste na etiketama.

Kataloski broj £ Tivek (polietien vece gustine)
(primarna amabalaza od bele folije)

® Samo za jednokratnu upotrebu / Ne koristiti vise puta

@ Nemojte ponovo sterilisati

mese
Papir (potpora u rolni velicine @ Nemojte koristiti ako je ambalaza jedinice otvorena ili
Istiée gggg-mm godina/mesec novéanika) ulosem stanju

PEVD

Broj sarze / Sifra

Datum proizvodnje gggg-mm godina/

7
= . .
Proizvoda¢ /\\ Drzati dalje od sunceve svetlosti
(]

f“’: Poliamid i polietilen (primarna g
ambalaza od providne folije) T Cuvati na suvom

Medicinski proizvod (medicinski uredaj

PAJPE

& Karton (prodajna kutija)
23

Jedinstvena identifikacija proizvoda

BlEL . E

T3] Pogledati uputstvo za upotrebu

c € CE oznaka + identifkacioni broj prjavjenog organa. O
proiiod spujav opie atevezs bz inkdbralnost
Gate medicinskih uredaja uskladu s Uredbom (EU) 2017/745

Sterilizacija etilen oksidom

Sistem jednostruke sterine barijere s
unutraénjom zastitnom ambalazom

zd ravotni:keho pracovnika.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému v souvislosti s vyrobkem dojde, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu v dané zemi.
Aplikace / Navod k pou:
Stehy je treba vybirat a aplikovat podle stavu pacienta, zkusenosti chirurga, techniky zakroku a viastnosti rany.
Pouzité jehly odhodte do kontejneru na ostré predméty. NetimysIné oteviené, ¢aste¢né pouzité nebo pouzité vyrobky a jejich obaly zlikvidujte
v souladu se zdsadami a predpisy vaseho zafizeni pro biologicky nebezpecné materialy a odpady.

Za bezpecnou likvidaci produktu odpovidé akreditovana organizace. Veskeré nepouzité produkty nebo odpadni materialy budou zlikvidovany
v souladu s mistnimi pozadavky na potencialné kontaminované materialy.

Einky / Vykonnost / Mechanismus uginku

Sici material PTFE Aragé zptisobuje minimalni zanétlivou reakci tkané, kde dochézi k postupnému zapouzdieni pomoci pojivové tkané.

terilita

Sici material PTFE Arag6 se sterilizuje idem. O
Skladovani a podminky manipulace

Skladujte pfi pokojové teploté, vyvaruite se diouhodobému vystaveni vysokym teplotém, chraiite pred vihkem a pfimym slunecnim svétlem.

pouzivejte po uplynuti doby i

Prezentace

Tato nit se mlize dodévat v tloustkach USP 6/0 (evr. Iékopis 0,7) az USP 2/0 (evr. Iékopis 3), sterilni, v predem nastfihanych vlaknech riznych délek
¢tu viaken, bez jehly nebo spolu s riznymi typy atraumatickych jehel z nerezové oceli. Je k dispozici v balenich po 12 nebo

Gidaje naleznete v katalogu.
Vysvétleni symbolii na obalu / symbolii na stitku.

® Pouze ki

@ Opakované nesterilizujte

Katalogové tfslo
(b vrstva primamiho obalu)
@ NepouZivejte, pokud je baleni otevieno ¢i poskozeno

pokud je baleni otevieno ¢i poskozeno.

poutii/ NepouZivejte opak

Cislo/ked 3arze: PEHD

Datum vyroby rrrr-mm rok/mésic

Papit (podpora s navijenim veliosti
Expirace rrrr-mm rok/mésic pengzenky)
AR N
Virobee I Chatitepied sunecnim svétem

Zdravotnicky vyrobek (kaiske zafizent . Polyamid a polyethylen (prihledns g’ .
& Vrstva primarniho obalu) T Uchovavejte v suchu
PATPE
D_‘é] Preététe si navod k pouiti
c € Znatka CE + identifikacni cislo oznameného subjektu.

Tento produkt spliuje zakladni pozadavky nafizeni EU o
0318  zdravotnickych prostredcich 2017/745

Specificky identifikacni kéd produktu

Sterilizovéno ethylenoxidem

Jednoduchy systém sterilni bariéry s éﬁ Karton (krabice, v niZ se vyrobek
vnitfnim ochranngm obalem w5 prodiva
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Instrucciones de uso &

PTFE Aragé

Monofilamento de Politetrafluoroetileno
Sutura quirurgica estéril y no absorbible

Nombre del fabricante y domi
Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espana (Spain).

Descripcion/ Informacién general

PTFE Aragé es una sutura quirtirgica estéril, sintética, monofilar, no absorbible compuesta por politetrafluoroetileno. La formula quimica es (C2Fa)n. La fibra se
presentar en su color natural (blanca) sin tefir.

La sutura PTFE Aragd estd disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes, y se presenta sin o con agujas atraumaticas de acero inoxidable de diversos
tipos y tamarios, segun se describe en el apartado PRESENTACION. Verificar la configuracion del producto en la etiqueta externa,

La sutura PTFE Aragé cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur) para las Suturas Sintéticas No Absorbibles Estériles y Farmacopea Americana
(USP) para Suturas No Absorbibles. La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las unidades americanas y de la propia Ph. Eur, lo que se refleja en el
etiquetado.

La sutura PTFE Aragé esté disefiada Unicamente para el uso por parte de profesionales sanitarios formados en técnicas de sutura quirdrgica. Esté destinada a ser
utilizada en pacientes para cualquiera de las indicaciones presentadas dentro de la finalidad prevista del producto.

Los beneficios clinicos previstos del producto PTFE Aragé son:

-Sostener en aposicién (juntos) los bordes de una herida o lesion para ayudar al proceso natural de cicatrizacion, y asi reducir la dehiscencia, la infeccién y el dolor.
- Utilizarse en forma de ligadura para la oclusién de vasos (arterias, venas o tefidos vascularizados) y asi de forma mecanica evitar hemorragia.

Se puede encontrar el resumen de seguridad y funcionamiento clinico en el siguiente enlace (tras la activacién): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Finalidad prevista

PTFE Arag es una sutura no absorbible monofilar de politetrafluoroetileno. Utilizada en practicas quirtrgicas para la aproximacién de los bordes de una herida
en tejidos blandos, procurando un soporte temporal de la misma hasta que alcance un grado de cicatrizacion que le permita resistir la tension normal, o una
ligadura para la oclusion de vasos y evitar hemorragia. Empleada por profesionales sanitarios en pacientes de todo rango de edad. No apta para ser usada en
cirugia cardiovascular, oftalmica i neurologica.

Indicaciones

PTFE Arago esta indicado para la aplicacion donde segun las practicas quirtirgicas se utilicen materiales de suturas no absorbibles. Es apropiado para la
aproximacion de tejidos blandos y para ligaduras, incluido su uso en cirugia dental, asi como cirugia general, pero no para su uso en cirugia cardiovascular,
oftalmologica, m\cmcwugia 0 en contacto directo con el sistema nervioso central.

Contraindicacios
No se ha eslablecldo la seguridad y eficacia de las suturas PTFE Aragé en tejidos cardiovasculares, oftélmicos o neuroldgicos.
Advertencias
la reumizacwn deeste producto (o alguna de sus partes) conlleva un riesgo de contaminacion cruzada, que puede derivar en infecciones o transmisién de agentes
patogenos sanguineos a pacientes y profesionales sanitarios.

io social

f ioni nelle istruzioni per 'uso an
PTFE Aragé

Monofilamento di politetrafluoroetilene
Sutura chirurgica sterile e non riassorbibile

Nome e sede legale del produttore
Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcellona- Espaiia (Spagna).

Descrizione/ Informazioni generali

PTFE Aragé & una sutura chirurgica sterile, sintetica, monofilamento, non assorbibile, composta da politetrafluoroetilene. La formula molecolare & (CaFa)a. Il filo
si presenta nel suo colore naturale (bianco) senza coloranti.

La sutura PTFE Arag6 ¢ disponibile in unampia gamma di calibri e lunghezze e vnene fornita con osenza agh\ auaumaua in acciaio inossidabile di diversi tipi e
dimensioni, come descritto nella sezione PRESENTAZIONE. Verificare la c del pr

La sutura PTFE Aragé & conforme ai requlsm della Farmacopea Europea (Ph Eur) per \e Suture Smtellche Sterili non Rlassorblbl\l e della Farmacopea Americana
(USP) per le Suture non Ri: aamericane e della stessa Ph. Eur, il che & riflesso nelletichettatura.
La sutura PTFE Aragé & progettata es(luslvamenle per l'uso da pane di operatori sanitari qualificati nelle tecniche di sutura chirurgica. £ destinata all'uso su
pazienti per qualsiasi indicazione riportata nell'ambito dell'uso previsto del prodotto.

I benefici clinici previsti del prodotto PTFE Arag6 sono:

- Awvicinare (unendo) i bordi di una ferita o di una lesione per favorire il naturale processo di cicatrizzazione, riducendo cosi la deiscenza, l'infezione e il dolore.

- Essere impiegato come legatura per occludere i vasi (arterie, vene o tessuti vascolarizzati) e quindi prevenire meccanicamente il sanguinamento.

IIiepilogo in materia di sicurezza e prestazioni cliniche & disponibile al seguente link (dopo I'atti https://ec.europa.

PTFE Aragd é una sutura monofilamento non assorbibile fatta di pollle(raﬂuomen\ene Utilizzata nelle pranche chirurgiche per avvicinare i bordi di una ferita
nei tessuti molli, fornendo un supporto fino al di un grado di cic che consenta di resistere alla tensione normale, o
come legatura per I'occlusione dei vasi e per evitare emorragie. Utilizzata da professionisti sanitari su pazienti di tutte le eta. Non adatta all'uso in chirurgia
cardiovascolare, oftalmica o neurologica.

Indicazi
PTFE Arago & ndicato per Iapplicazione nei casin cui e procedure chirurgiche richiedono [uso di material di sutura non assorbibil  idoneo allavvicinamento

Informations contenues dans le mode d'emploi @

PTFE Arago

Monofilament en polytétrafluoroéthyléne
Fil de suture chirurgicale stérile et non résorbable

Nom du fabricant et siége social

Laboratorio Arag6 S.L.

Salvador Mundi 11

08017 Barcelone-Espaia (Espagne).

Description/Informations générales

PTFE Arago est une suture chirurgicale stérile, synthétique, monofilament et non résorbable composée de polytétrafluoroéthyléne. La formule moléculaire est (CaFa)n. Le fil est

de couleur naturelle (bland), sans colorants,

La suture PTFE Aragé est disponible dans une grande variété de tailles et de longueurs. Elle est fournie avec ou sans aiguilles atraumatiques en acier inoxydable de différents

types et différentes tailles, comme décrit dans la section PRESENTATION. Vérifie | ion du produit sur [tiq

La suture PTFE Arago est conforme aux spécifications de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur) pour les sutures synthétiques sterl\es non résorbables et de la Pharmacopée

américaine (USP) pour les sutures non résorbables. La Pharmacopée européenne reconnait Iéquivalence des unités américaines et de la Ph. Eur. elle-méme, ce qui s refléte

dans étiquetage.

Lasuture PTFE Aragé est congt pour une utilisati i ¢ tec

chez les patients pour I'une des indications présentées dans le cadre de I'usage prévu du produit.

Les vantages diniques attendus du produit PTFE Aragosont:

- Maintenirles bords d'une pl ble) pour faciliter le réduisant ain: Madéh\sceme, linfection etla douleur.
- Etre utilisé sous forme de ligature pour locclusion des vaisseaux (artéres, veines ou tissus vascularisés) et ainsi éviter mé les

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur le lien suivant (aprés activation): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Finalité prévue

PTFE Aragé est une suture non résorbable de Utilisée dans les pratiques chirurgicales pour rapprocher les bords d'une plaie dans les

dssus mous elle fournit un soutien temporaie jusqu 2 ce quela paie atteigne un degré de cicatisation lui permettant de résister 3 une tension normle. Elle peut également

hirurgicale. Elle est destinée & une utilisation

di tessuti molli e alle legature, anche in chirurgia dentale, nonché in chirurgia generale, ma non per Iimpiego in chirurgia c:
microchirurgia o a contatto diretto con il sistema nervoso centrale.

Controindicazioni

La sicurezza e I'efficacia delle suture PTFE Arago nei tessuti cardiovascolari, oftalmici o neurologici non sono state stabilite.
Avvertenze

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

i possono verificarsi lievi reazioni del tessuto circostante al iale di sutura. Come qual , PTFE Arago acutizzare un eventuale

Al pnnc\p\opuedenaparecerl\gerasreaccnonesen eltejidoen| del  d . Aligual g d fio, PTFE 6 pueds di
U estado previo de infceién, Contactos prolongados con ests o cualquier ofra sutura con soluciones salinas como las de condluctos urinarios  bilires pueden
conducir a la formacién de calculos.

El reprocesado puede comprometer la integridad estructural del producto o puede causar un fallo de éste. La ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto
de uso conlleva a utilizar el producto més alla de su caducidad y se pierde su trazabilidad. La modificacién del embalaje original puede comprometer la esterilidad
y la funcionalidad del producto.

Las reacciones adversas asociadas al uso de esta sutura incluyen la separacion de tejido o dehiscencia de la herida que conduce a una cicatrizacién deficiente,
o falta de soporte adecuado para la herida al cerrar lugares sometidos a expansion, estiramiento o distensién. En tejidos con mala irrigacién sanguinea puede
producirse la extrusién de la sutura.

La rotura de la sutura puede causar una hemorragia. El material de sutura que corta o desgarra el tejido en el momento de tensar la sutura puede causar lesiones
en los tejidos blandos. El anudado incorrecto o los darios causados a la sutura durante su uso pueden provocar una cirugia prolongada o el fracaso del tratamiento
y otra cirugia.

La rotura de agujas puede hacer necesario prolongar la cirugia, requerir cirugia adicional tirse en cuerpos extrarios residuales. Los pinchazos accidentales
con agujas quirtrgic pueden provocar la ision de agentes patogenos sanguineos.

Precauciones

Antes de utilizar la sutura PTFE Aragé para el cierre de heridas, los profesionales sanitarios deben estar familiarizado con los procedimientos y las técnicas
quirdrgicas en los que se emplean suturas, ya que el riesgo de reapertura de la herida (dehiscencia) que conduce a una cicatrizacion deficiente depende del lugar

de utilizacién y del material de sutura empleado.
Debe seguirse una prctica quirirgica adecuada a tratar heridas contaminadas o infectadas.

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

Al manejar suturas, se deberan tomar las debidas precauciones para evitar que instrumentos quirdirgicos, tales como pinzas y porta agujas, dafien el material de
sutura, por aplastamiento, plegado, o rozaduras y/o deformen la aguja.

Se debe sujetar la aguja en un érea situada entre un tercio (1/3) y un medio (1/2) de la distancia de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si se sujeta por la
z0na de la punta la capacidad de penetracién se vera disminuida y puede ademés provocar una fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su extremidad distal
la aguja se puede torcer o fracturar.

Silas agujas son remodeladas manualmente pueden perder su fuerza, y ser menos resistentes a doblarse y romperse.

El profesional sanitario de éstas debe estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas de sutura y debe manipular las agujas con precaucion para evitar heridas
causadas por pinchazos accidentales que puede transmitir agentes patégenos sanguineos de agujas contaminadas.

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

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

Los profesionales sanitarios deben informar al paciente de las reacciones adversas, los efectos secundarios indeseables y los riesgos asociados al producto y al
procedimiento, ademis de aconsejarle comunicarse con un profesional sanitario e caso de que se produzca cualquier alteracién del curso posoperatorio normal.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais.
Aplicacién / Instrucciones de uso

Las suturas deben seleccionarse e implantarse segiin el estado del paciente, la experiencia quirdrgica, la técnica quirtirgica y las caracteristicas de la herida.
Eliminar las agujas usadas en un recipiente para elementos cortopunzantes. Eliminar los productos abiertos involuntariamente, parcialmente usados o usados y
sus envases conforme a las politicas y procedimientos de su institucion para materiales y residuos biopeligrosos.

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

Efecto /Rendimiento/ Mecanismo de accién

La sutura PTFE Aragd provoca una reaccion tisular inflamatoria minima del tejido sobre el que se produce una gradual encapsulacion debida al tejido conjuntivo.
Esterilidad

La sutura de PTFE es es‘enllzada med\anle oxldo de etileno. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o danado.

Condiciones d

Almacenar a temperatura amb\ente, evitar largas exposiciones a altas temperaturas. Proteger contra la humedad y de la luz directa del sol. No utilizar pasada la
fecha de caducidad.

Presentaciones

stato di nfezione preesistente. l contatto prolungato di questa o di qualsiasialtra sutura con soluzioni saline come quele presenti nel tratt urinario o biare,
pub provocare la formazione di calcoli.

Il riprocessamento pud compromettere lintegrita strutturale del prodotto o causarne il cedimento. L'assenza di etichettatura e di istruzioni al momento dell'uso
comporta l'eventualita di utilizzare il prodotto oltre la scadenza e di perderne la tracciabilita. La modifica della confezione originale pud compromettere la
sterilita e la funzionalita del prodotto.

Le reazioni avverse associate all'uso di questa sutura includono la separazione dei tessuti o la deiscenza della ferita con cattiva cicatrizzazione, o

le cas dunelig lesvaisseaux et prévenir Utilisée par p ages. Ne convient
pasa lisation en chirurgie
Indications
PTFE Arago est ol les pratiques chirurgic érent 'utili d ériaux ds ésorbables. Il est ié pour le rapprochement

des tissus mous et pour les ligatures, et peut également étre utilisé en chirurgie dentaire et en chirurgie générale. il nest pas adapté a la chirurgie cardiovasculaire, la chirurgie

ophlalmolog\que, la microchirurgie ou pour le contact direct avec le systéme nerveux central.

Contre- tior

La sécurité et \efﬁcac ité des sutures de PTFE Arago i ulaires

Avertissements

La réutilisation de ce dispositif (ou de I'un de ses composants) comporte un risque de contamination croisée, qui peut entrainer des infections ou la transmission d'agents

pathogenes du sang aus patiens et aux profssionnel de I sant.

Audébut, de légeres réacti . Comme tout corps étranger, le PTFE Aragé peut aggraver

Le contact prolongé avec cette suture ou toute suture contenant des solutions salines telles que celles des voies urinaires et biliares peuvent entrainer la formation de calculs.

Le retraitement peut compromettre lintégrité structurelle du produit ou nuire a son bon fonctionnement. L'absence détiquettes et dinstructions sur le lieu d'utilisation peut

entrainer ['utilisation du produit au-dela de sa date de péremption et une perte de tracabilité. La modification de I'emballage d'origine peut compromettre la stérilité et la

fonctionnalité du produit.
désirabl i

nont pas été établies.

3 lutilisation d 4

la mancanza di un adeguato supporto della ferita quando si chiudono punti soggetti a espansione, stiramento o distensione. In tessuti con scarso apporto di
sangue pud verificarsi lestrusione della sutura.

La rottura della sutura puo causare emorragie. Il materiale di sutura che taglia o lacera il tessuto al momento del tensionamento della sutura puo causare lesioni
ai tessuti molli. Un annodamento errato o il danneggiamento della sutura durante I'uso possono causare un intervento chirurgico prolungato o addirittura il
fallimento del trattamento e un ulteriore intervento chirurgico.

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

Precauzioni

Prima di utilizzare la sutura di PTFE Aragé per la chiusura delle ferite, gli operatori sanitari devono avere familiarita con le procedure e le tecniche chirurgiche che
prevedono 'uso di suture, poiché il rischio di riapertura della ferita (deiscenza) con conseguente cattiva cicatrizzazione dipende dal sito in cui viene utilizzata

e dal materiale di sutura impiegato.

Nel trattamento di ferite contaminate o infette & necessario seguire corrette procedure chirurgiche.

Come per qualsiasi materiale di sutura, una buona fissazione del nodo richiede I'applicazione della tecnica chirurgica standard di legature piatte e quadrate con
anse aggiuntive, a seconda delle circostanze chirurgiche e dellesperienza del chirurgo. Un annodamento errato o il danneggiamento della sutura durante I'uso
possono causare il prolungamento dellintervento ol fallimento del trattamento e richiedere un ulteriore intervento chirurgico.

Durante la gestione delle suture, & necessario prendere precauzioni per evitare che gli strumenti chirurgici, come pinze e porta-aghi, danneggino il materiale di
sutura schiacciandolo, piegandolo o sfregandolo e/o deformando I'ago.

Afferrare I'ago nella zona compresa tra un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra I'estremita distale e la punta dell'ago stesso. Se si afferra nella zona della
punta, la capacita di penetrazione diminuira e, inoltre, si potrebbe provocare una rottura dell'ago. Se si afferra I'ago dall'estremit distale, questo si potrebbe
deformare o rompere.

Se gli aghi sono rimodellati manualmente, possono perdere forza e diventare meno resistenti e quindi piegarsi e rompersi.

Loperatore sanitario deve avere familiarita on \e \ecmche di sutura (h\rurg\(a e deve maneggiare gli aghi con cura per evitare ferite accidentali da aghi che
possono agenti patogeni a adaaghi

Nel caso in cui il prodotto non funzioni correttamente prima dell'uso, ad esemplo un ago piegato, rotto o staccato, o una sutura dannegglata, & necessario

ette suture

tlssuscu la déhiscence de la plaie entrainant une mauvaise cicatrisation ou I'absence
de support adéquat dela plaie lors dela f soumises 3 une expansion, ou Dansles tissus mal irrigués, une extrusion de suture
peut se produire.

La rupture d'une suture peut provoquer une hémorragie. Le matériau de suture qui coupe ou déchire les tissus au moment du serrage de la suture peut causer des lésions aux
tissus mous. Un neeud incorrect ou des dommages causés & la suture pendant l'utilisation peuvent entrainer une intervention chirurgicale prolongée ou Iéchec du traitement
et dautres interventions chirurgicales.

Une aiguile brisée peut entrainer a prolongation d fintervention chirurgicale, une mlerven(lcn supplememawe o 1a présence dun corps étranger résiduel. Des piqires

des aiguiles chirurgi ées peuvent entrainer la d'agents pathoge

Précautions
Avant d'utiliser le fil PTFE Arago pour la fermeture des pla\es, \es pro!esslonnels de la santé dowem conna\tre les procédures et les techniques chirurgicales dans lesquelles les
sutures sont utilisées, car le risque de ré dépend du site d'utilisation et du matériau de suture utilisé.

Une pratique chirurgicale appropriée doit étre suivie lors du traitement de plaies contaminées ou infectées.
Comme pour tout maté une bonne fixation des é I'application de techniques chirurgic de nceuds carrés avec
des points supplémentaires, selon les circonstances chirurgicales et Iexpérience du chirurgien. Un nceud incorrect ou des dommages causés & la suture pendant l'utilisation
peuvent entrainer une intervention chirurgicale prolongée ou échec du traitement et d'autres interventions chirurgicales.

Lors de la manipulation des sutures, toutes les précautions d'usage oivent étre prises pour éviter que des instruments chirurgicaux, tels que les pinces et porte-aiguilles, ne
puissent écraser, plier ou érafler le matériel de suture et/ou déformer aiguille.

Maintenir Iaiguille dans une zone comprise entre un tiers (1/3) et un demi (1/2) de la distance entre I'extrémité distale et a pointe de l'aiguille. Si elle est tenue par la zone dela
pointe, la capacité de pénétration sera réduite et l'aiguille pourrait se casser. Si ['aiguille est maintenue par son extrémité distale, elle peut étre tordue ou cassée.

Sielles sont remcdelees manue\lemem \es a\gul\les peuvent perdre de leur force et étre moins résistantes a la flexion eta \a rupture.

L con e d doit manipuler

par des piqres pouvant des agents pathogénes 4 diffusion 4 partir daiguilles

En cas de dysfonctionnement du produit avant son utilisation, par exemple une aiguille pliée, cassée ou détachée, ou une suture endommagée, le produit doit étre jeté et un
nouveau produit doit étre obtenu pour commencer la procédure. Si le produit ne fonctionne pas correctement pendant I'utilisation, il appartient au professionnel de santé de
poursuivre ou d'arréter |'utilisation et de mettre fin 2 la procédure.

éviterles bl ausées

eliminare l prodotto e procurarsene uno nuovo per iniziare la procedura. Nel caso in cui il prodotto non funzioni c I'ust
sanitario decidere se continuare o interrompere I'uso e in che modo terminare la procedura.
Si deve tenere conto delleffetto che i trattamenti chimici e/o radiologici possono avere sulla funzionalita della sutura.
Gli operatori sanitari devono informare il paziente delle reazioni avverse, degli effem collaterali indesiderati e dei rls:hl associati al prodotto e alla procedura, e
consigliare al paziente di contattare un operatore sanitario in caso di al | le d
Qualsiasi incidente grave che coinvolga il prodotto deve essere comunicato al produttore e all’ aumnta (ompeteme del Paese.
Applicazione / Istruzioni per I'uso
Le suture devono essere scelte e applicate in base alle condizioni del paziente, allesperienza chirurgica, alla tecnica chirurgica e alle caratteristiche della ferita,
Smaltire gli aghi usati in un contenitore per oggetti taglienti. Smaltire i prodotti aperti, parzialmente usati o usati involontariamente e i loro contenitori in base
aue procedure e all informative della propria tituzione per i materiali e ifut  ischio biologico.

accreditata & dello sicuro del prodotto. Qualsiasi prodotto o materiale di scarto non utilizzato deve essere smaltito
secondo i requisiti locali per i materiali potenzialmente contaminati.
Effetto /Prestazioni/ Meccanismo di azione
La sutura PTFE Aragd provoca una reazione infiammatoria minima del tessuto su cui i verifica un graduale incapsulamento da parte del tessuto connettivo.

Sterilita

La sutura di PTFE Arago @ sterilizzata con ossido di etilene. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Cond di conservazione e manipolazione

Conservare a temperatura ambiente, evitare lesposizione prolungata alle alte temperature. Proteggere dall umidita e dalla luce solare diretta. Non utilizzare
dopo la data di scadenza,

Esta sutura se puede suministrar en los calibres USP 6/0 (EP 0.7) hasta USP 2/0 (EP 3). La sutura se suministra estéril, en hebras prec de dife longitud
y nimero variable de hebras, sin aguja o enhebradas con distintos tipos de aguja atraumética de acero inoxidable. La sutura se encuentra disponible en cajas de
12 0 36 unidades. Consultar catélogo para la obtencion de datos més precisos.

Explicacién de los simbolos del envase / simbolos utilizados en las etiquetas.

Un solo uso / No reutilizar

Referencia catdlogo A ek policteno de ats densidad
(Film blanco envase primario)

Namero / cédigo de Lote
No reesterilizar
Fecha de fabricacion yyyy-mm afio/mes
No utilizar i el envase unitario estd abierto o deteriorado

@®®

Fecha de caducdadyyyy mmaolmes @ Papel (Soporte arrollado carterita)

2
r

N
/]

Preservar de la luz del sol
Fabricante

- m)

Producto sanitario (Medical Device) Poliamida y polietileno (Film Mantener seco

transparente envase primario)
PATPE

dl
d
ol

Identificador tnico del producto
Ver instrucciones de uso

=

Esterilizado por 6xido de etileno

Sistema de barrera estéril simple con éﬁ Cartoncillo (caja de venta)
embalaje protector interior 3

Marca CE + nimero de identificacion del organismo notificado.

20177745

Questa sutura puo essere fornita con i diametri USP compresi tra 6/0 (EP 0,7) e 2/0 (EP 3). La sutura viene fornita sterile, in fili pretagliati di diverse lunghezze e in
numero variabile di fili, senza ago o infilata in diversi tipi di ago atraumatico in acciaio inox. La sutura & disponibile in scatole da 12 0 36 unita. Per informazioni

pib detaglate,constarel catalogo.
® Monouso/ Non rutilzzare

ficato d
@ Non risterilizzare

@ Non usare se la confezione unitaria & aperta o danneggiata

i simboli sull: | simboli utili; lle etich

Riferimento catalogo A Tyvek (polietilene adata densic)
(Film bianco imballaggio primario)
Numero/ codice dilotto

Datadi produzione yyyy-mm anno/mese

Carta (Supporto per avvolgimento

Data di scadenza aaaa-mm anno/mese P@ sacchetta)

AP W

.\
/‘\ Proteggere dalla luce solare

? Mantenere asciutto

[T3] Vederelestuzion perfuso

c € Marchio CE + numero identificativo dellorganismo notificato.
Sistema a bariera singola sterile con Cartoncino (confezione di vendita) Questo prodotto  conformea equisi generai i sicurezza ¢
confezione protettiva interna PrE 0318 pi E) 2017/745

Produttore

Dispositivo medico Poliammide e polietilene (Film
Sae2 trasparente confezione primaria)
Identificatore unico del prodotto

Sterilizzato con ossido di etilene

Leffet que le chimig peuvent avoir sur la fonctionnalité de la suture do\t eue pris en compte.

delk mfovmer le patient des effets indésirables, des effets d t des

de lui conseiller de contacter un dela santé en cas dalté de Iévolution é normale.

Tout ncident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente du pays.

Application/Mode d’emploi

Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en fonction de Iétat du patient, de son expérience chirurgicale, de la technique chirurgicale et des caractéristiques de

Ia plaie.

Jete s aiguiles usagées dans un conteneur résrvé aux objets nan(hants Jeter les produits ouverts involontairement, partiellement utilisés ou utilisés et leur emballage
ériaux et de déchets présentant des risques biologiques dangereux.

Lorganisme accrédité est responsable de [‘€élimination en toute secume du produit. Tous les produits ou déchets non utilisés seront éliminés conformément aux exigences

locales pour les matériaux potentiellement contaminés.

Effet/Performance/Mécanisme d'action

La suture PTFE Aragd provoque une réaction inflammatoire minime iniiale dans lestissus, suivie de lencapsulation progressive en raison du tissu conjonctif

iés au produit et ala procédure, en plus

LasuluresnPTFEAragoesls(enhseea" yde déthylene. Ne Ne pas utilisersifembalage est ouvert ou

Conditions de stockage et de manipulation
Conserver & température ambiante, éviter de longues expositions & des températures élevées. Protéger de I'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser aprés
Ia date de péremption.

Présentations

Cette suture est disponible dans les tailles USP 6/0 (EP 0,7) jusqu‘a USP 2/0 (EP 3). La suture est fournie stérile, en fils prédécoupés de différentes longueurs et avec un nombre
variable de fils, sans aiguille ou enfilée avec différents types d'aiguilles atraumatiques en acier inoxydable. La suture est disponible en boites de 12 ou 36 unités. Consulter le
catalogue pour obtenir des données plus précises.
Explication dq boles d

Référence catalogue A Trek(oobetyi densité
(emballage primaire en film blanc)
Numéro/code dulot PETD

utilisés sur les étiquette

® Usage uniq réutiliser
@ Ne pas restériliser
Date de fabrication aaaa-mm année/mols

i . " @) . o -
anné t:)_, Papier enroul ouvert

PAP e

Fabricant A \\ Protéger des rayons du soleil
O

Dispositif médical ‘& Polyamide et polyéthylene (Emballage gt ”
primaire en film transparent) ‘T Garder au sec

' FATPE
Identifiant unique du produit

BlIELE

Voir le mode demploi

Stérilisation a foxyde déthylene
Marquag CE snumérodidntiatond forgaine e Ceprodit

Systéme de barriére stérile simple avec Ca estconforme aux exigences géneérles en matiere de scuri

emballage de protection intérieur =23 Si1a peomance et oA s element OB 019745

Instructions for use &

PTFE Arago

Polytetrafluoroethylene monofilament
Sterile non-absorbable surgical suture

Name of the manufacturer and the address of its registered place of business

Laboratorio Arag6 S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia (Spain).

Description/ General information

PTFE Aragé is a sterile, synthetic, monofilament non-absorbable surgical suture composed of polytetrafluoroethylene. The molecular formula is (C2Fs)n.
The thread is presented in its natural colour (white) with no colouring.

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

PTFE Aragé suture complies with European Pharmacopoeia (Eur. Ph.) requirements for Sterile Non-Absorbable Synthetic Sutures and American
Pharmacopoeia (USP) for Non-Absorbable Sutures. The European Pharmacopoeia recognises the equivalence of american and Eur. ph. units, which
is reflected in the labelling.

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

The intended clinical benefits of the PTFE Aragé product are:

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

- Use as a ligature for the occlusion of vessels (arteries, veins or vascularised tissues) and thereby mechanically avoid bleeding.

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

Intended purpose

PTFE Arago is a suture of ps 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 suitable for use in cardiovascular,
ophthalmic or neurological surgery.

Indications

PTFE Arago is indicated for application where non-absorbable suture materials are used for surgical procedures. It is suitable for soft tissue
approximation and/or ligations, including use in dental surgery, as well as general surgery, but not for use in cardiovascular surgery, ophthalmology,
microsurgery or in direct contact with the central nervous system.

Contraindication:

The safety and efﬁcacy of PTFE Arago sutures in cardiovascular, ophthalmic or neurological tissues has not been established.

Warnings

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

At first, mild reactions may appear in the tissue around the suture material. Like any foreign body, PTFE Aragé may aggravate a previous state of
infection. Prolonged contact with this or any other suture with saline solutions such as those from urinary and biliary tracts can lead to the formation
of calculi.

Reprocessing may jeopardise the structural integrity of the product or may cause it to fail. Using the product without the label and instructions will result
in using the product beyond its expiry date and the loss of its traceability. Altering the original packaging may jeopardise the sterility and functionality
of the product.

Adverse reactions associated with the use of this suture include tissue separation or wound dehiscence, which leads 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.

Suture breakage may result in haemorrhage. Suture material cutting or tearing through the tissue at the time of suture tensioning may cause soft tissue
injury. Improper knotting or damage caused to the suture during use may result in additional surgery, or the failure of treatment and further surgery.
Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies. Accidental punctures with contaminated surgical needles can
lead to the transmission of blood-borne pathogens.

Precautions

Before using PTFE Arago suture for wound closure, healthcare professionals should be familiar with the procedures and surgical techniques in which
sutures are used, as the risk of tissue separation (dehiscence) may lead to impaired healing, depending on the site and the suture material used.

Proper surgical practice should be followed for the management of contaminated or infected wounds.

Like any suture material, adequate knot fixation requires the standard surgical application technique using flat and square ties with additional loops

as warranted by surgical circumstance and experience of the surgeon. Improper knotting or damage caused to the suture during use may result in

additional surgery, or the failure of treatment and further surgery.

When handling sutures, proper precautions should be taken to prevent surgical instruments, such as forceps and needle holders from damaging the

suture material by crushing, folding, or scraping and/or deforming the needle.

The needle should be held in an area between one-third (1/3) and one-half (1/2) of the distance from the distal end to the needle tip. If it is held close

to the tip area, the capacity of penetration will decrease and this could also cause a fracture of the needle. If the needle is held at its distal end, the

needle may bend or fracture.

If needles are manually re-shaped, they may lose their strength and be less resistant to bending and breaking.

Healthcare professionals should be familiar with surgical suturing techniques and should handle needles with caution to avoid injuries caused by

accidental punctures that can transmit blood-borne pathogens from contaminated needles.

Should a product malfunction before use, for example a bent, broken or detached needle or a damaged suture, the product should be discarded

and a new one obtained to begin the procedure. In the event of product not working properly during its use, it is at the discretion of the healthcare

professional to continue or discontinue usage of the product and how to complete the procedure.

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

Healthcare professionals should inform the patient of adverse reactions, undesirable side effects and risks associated with the product and the

procedure and advise the patient to contact a healthcare professional in case of any change in the normal post-operative course.

Any serious incident that has occurred in relation to the product must be reported to the manufacturer and 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 wound characteristics.

Dispose of used needles in a sharps container. Dispose of unintentionally opened, partially used, or used products and their packaging in accordance

with your facility policies and procedures for biohazardous materials and waste.

The accredned organisation is respons\ble for safe disposal of the product. Any product or waste material must be disposed of in accordance with local
for potentially c materials.

Effect /Performance/Mechanism of action

PTFE Aragé suture causes a minimal inflammatory tissue reaction on which a gradual encapsulation occurs due to the connective tissue.

Sterility

PTFE Aragé suture s sterilised by using ethylene oxide. Do not re-sterilise. Do not use if the packaging is opened or damaged.

Storage and handling conditions

Store at room temperature, prevent prolonged exposure to high temperatures. Protect from humidity and direct sunlight. Do not use after the expiry

date.

Presentations

This suture can be supplied in the sizes USP 6/0 (EP 0.7) up to USP 2/0 (EP 3). The suture supplied is sterile, in pre-cut strands of different lengths and a

variable number of strands, without a needle or threaded with different types of atraumatic stainless-steel needles. The suture is available in boxes of 12

or 36 units. Please refer to the catalogue for more precise data.

of sy the Isymbols used on labels.
Catalogue reference Tyvek (high-density polyethylene)
bt i primary pachaging) Single use only / Do not reuse
Batch number/code

Do not resterilise
Date of manufacture yyyy-mm year/month
Do not use if package is damaged
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Informagdes nas instrugdes de utilizaca @
PTFE Arago

Monofilamento de politetrafluoroetileno
Sutura cirdrgica esterilizada e nao absorvivel

Nome do fabricante e sede social
Laboratorio Aragd S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espana (Espanha).
Descriao/ Informades ges
PTFE Arag ¢ uma sutura cirdrgica esterilizada, sintética, monofilamentar, nao absorvivel, composta por politetrafluoroetileno. La formula molecolare & (CzF)n. O fio
apresenta-se na sua cor natural [hvanco), sem corantes.

Asutura PTFE Arago esta disponi d dade de dia e éfornecida com ousem aticas de a idavel d

tipos e tamanhos, conforme descrito na secco APRESENTACAO. Verificar a configurago do produto no rétulo externo.

Ofio de sutura PTFE Aragd cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur) para Suturas Sintéticas Nao Absorviveis Esterilizadas e da Farmacopeia Americana
(USP) para Suturas Nao Absorviveis. A Farmacopeia Europeia reconhece a equivaléncia das unidades americanas e dos tamanhos do préprio Ph. Eur. que consta no
rétulo.

A sutura PTFE Arago foi desenhada para ser utilizada por is de satide com a devida formagao em técnicas de sutura cirdrgica. Destina-se a ser
utilizada em pacientes para qualquer das indicagdes apresentadas no ambito da finalidade prevista do produto.

0s beneficios clinicos previstos do produto PTFE Aragé sio os sequintes:

- Apor (juntar) as bordas de uma ferida ou lesao para auxiliar no processo natural de cicatrizagao, reduzindo assim a deiscéncia, a infecao e a dor.

- Utilizar como uma ligadura para a oclusao de vasos (artérias, veias ou tecidos vascularizados) e assim, de forma mecanica, evitar hemorragias.

0 resumo de seguranca e funcionamento clinico encontra-se no seguinte link (ap6s a ativagao): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Utilizagdo prevista

A sutura PTFE Arag6 € monofilamentar e ndo absorvivel, composta por politetrafluoroetileno. E utilizada em praticas cirdrgicas para a aproximagéo dos rebordos de
uma ferida em tecidos moles, procurando um suporte temporario para a ferida até esta atingir um grau de cicatrizacao que Ihe permita suportar uma tenso normal,
ou uma ligadura para a oclusao de vasos e prevencdo de hemorragias. Utilizada por profissionais de satide em pacientes de todas as faixas etarias. Néo é adequada
para ser utilizada em cirurgias cardiovasculares, oftalmicas ou neuroldgicas.

Indicagdes

OPTFE Arago é indicado para aplicacao onde, sequndo as praticas cirtirgicas, sao utilizados materiais de sutura nao absorviveis. Pode ser utilizado para a aproximagao
de tecidos moles e para ligaduras, incluindo a sua aplicacdo na cirurgia dentdria, além da cirurgia geral, mas ndo para utilizagdo na cirurgia cardiovascular,
oftalmolégica, microcirurgia ou em contacto direto com o sistema nervoso central.

Contrain
Néo foi estabelecida a seguranca e eficacia das suturas de PTFE Aragé em tecidos cardiovasculares, oftalmicos ou neuroldgicos.

Adverténcias

A reutilizacdo deste produto (ou de qualquer uma das suas componentes) acarreta um risco de contaminacao cruzada, que pode causar infegdes ou transmisséo de
agentes patogénicos sanguineos aos pacientes e profissionais de satide.

No inico, podem ocorerligeiras reagoes o tecido a vota do matrialde sutura. Como qualquer corpo estanho, o PTFE Aragé pode agravar um estado prévo de
infegéo. O contacto prulongadocom estaou qua\querumra sumra [< biliares, pode conduzir a formagao de calculos.
0 d C Ainexisténcia de umrétuloedeil |nsuugoes no ponto
I original p

de uso pode levar & unhzacao do pmdum para alem do prazo de validade e & perda da sua
aesterilidade e a funcionalidade do produto.

As reagoes adversas associadas 4 utilizagao desta sutura incluem a separagao do tecido ou deiscéncia da ferida, o que conduz a uma cicatrizagao deficiente, ou
falta de suporte adequado para a ferida ao fechar locais sujeitos a expansio, estiramento ou distenso. Em tecidos com fluxo sanguineo deficiente, pode ocorrer
extruso da sutura.

A rutura da sutura pode causar uma hemorragia. O material de sutura que corta ou rasga o tecido no momento de apertar a sutura pode causar lesdes nos tecidos
moles. Usar o né incorreto ou os danos causados a sutura durante a sua utilizagao podem resultar numa cirurgia prolongada ou no fracasso do tratamento e requerer
nova cirurgia.

A quebra de agulhas pode requerer o prolongamento da cirurgia, uma nova cirurgia ou originar corpos estranhos residuais. As puncdes acidentais com agulhas
cirdrgicas contaminadas podem resultar na transmissao de agentes patogénicos sanguineos.

Precaugdes

Antes de utilizar o fio de sutura PTFE Aragé para o fecho de feridas, os i de satide de estar familiari com e técnicas cirlrgicas
em que as suturas séo utilizadas, uma vez que o risco de reabertura da ferida (deiscéncia), que conduz a uma cicatrizagao deﬁclente, depende do local de utilizagdo

A modificagao da

e do material de sutura utilizado.
A prética cirdrgica adequada deve ser seguida ao tratar feridas contaminadas ou infetadas.

Como qualquer material de sutura, uma boa fixagéo dos nds requer a aplicagdo da técnica cirdrgica padréo de nés planos e quadrados com lagadas adicionais, de
acordo com as circunstancias cirtrgicas e a experiéncia do cirurgido. Usar o né incorreto ou os danos causados & sutura durante a sua utilizagdo podem resultar numa
cirurgia prolongada ou no fracasso do tratamento e requerer nova cirurgia.

Ao manusear suturas, devem ser tomadas as devidas precaucdes para evitar que os instrumentos cirtirgicos, como pincas e porta-agulhas, danifiquem o material de
sutura, por esmagamento, dobra, fricgao e/ou deformagao da agulha.

A agulha deve ser segurada numa drea entre um terco (1/3) e metade (1/2) da disténcia da extremidade distal & ponta da agulha. Se for segurada pela ponta, a
capacidade de penetracéo seré reduzida e tal também podera causar a quebra da agulha. Se a agulha for segurada pela extremidade distal, podera ser torcida ou
quebrar.

Se as agulhas forem manualmente remodeladas, poderao perder a sua forca e perder resisténcia a dobras e quebras,

0 profissional de satide deve estar familiarizado com as técnicas de sutura cirirgica e deve manusear as agulhas com cuidado para evita ferimentos causados por
pungdes acidentais que podem transmitir agentes inguineos a partir de agulhas

Em caso de funcionamento deficiente do produto antes da sua utilizagao, por exemplo, uma agulha dobrada, quebrada ou solta, ou uma sutura danificada, o produto
deve ser eliminado e dever ser usado um novo para iniciar o procedimento. Caso o produto ndo funcione corretamente durante a sua utilizagéo, fica ao critério do
profissional de satide continuar ou interromper o seu uso e a forma de terminar o procedimento.

Deve ser tido em conta o efeito que os quimicos e/ou radiolégicos possam ter na funcionalidade da sutura.

Os profissionais de satide devem informar o paciente sobre as reagdes ad os efeitos érios indesejaveis e os riscos associados 4 utilizagao do produto e a0
procedimento, e ainda aconselhé-lo a consultar um profissional de satide caso ocorra qualquer alteragao no curso normal pés-operatério.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais.

Aplicagao/ Instrugdes de utilizagdo

As suturas devem ser selecionadas e implementadas de acordo com o estado do paciente, a experiéncia cirdirgica, a técnica cirtirgica e as caracteristicas da ferida.
Eliminar as agulhas utilizadas num recipiente para objetos cortantes ou perfurantes. Eliminar os produtos abertos de forma no intencional, parcialmente usados ou
usados e as vespellvas embalagens de acordu comas polmcas e pvocedlmemos da sua instituicio para ma\erlals e reslduos de nsco biolégico.

A certificad: gura do produto. Qualquer pi deacordo isite
locais para materiais potencialmente contammados

Efeito /Desempenho/ Mecanismo de agio

0 fio de sutura PTFE Aragé causa uma reagao inflamatéria minima no tecido sobre o qual ocorre uma encapsulaao gradual devida ao tecido conjuntivo.
Esterilidade

Ofio de sutura de PTFE Arag6 é ilizada por 6xido de etilg

dicdes d

. Néo reesterilizar. Nao utilizar se a estiver aberta ou danificada.

o
Armazenar  temperatura ambiente, evitar a exposicao prolongada a altas temperaturas. Proteger contra a humidade e a luz solar direta. Nao utiizar aps a data
de validade.

Apresentagées
Estasut 3d

Inas Espessuras USP 6/0 (EP 0.7) até USP 2/0 EP 3). Asutura é fornecida esterilzad é-cortados de dif
e ndmero varidvel de segmentos, sem agulha ou encastoada em diferentes tipos de agulha atraumitica de ago inoxidavel. A sutura encontra-se disponivel em caixas
de 12 ou 36 unidades. Consultar o catalogo para dados mais precisos.

® Descartavel/No reutilizar
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