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Gebruiksaanwijzing @D

Arag6 gevlochten zijde

Multifilament van gevlochten zijde
Steriele en niet-resorbeerbare hechtdraad
Naam fabrikant en plaats van vestiging

Laboratorio Arago S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia (Spanje).

Beschrijving/Algemene informatie

Arago gevlochten zjde s een gevlochten en et chirurgisch,steril hec uit draden ven ijdevezels (> 84 fibroine) van de
aiderups Bombyx mri L Vooragaand a hetvechten wordt denatuurijke gomen vas verwijderd
Hethhec (<15%) en/of ilicone (<5%). dat werkt l i d an de hec

Voor een betere

te vergemakkelijken, evenals de algemene
is ook ongeverfd (wit) verkrijgbaar.
De Arago geviochten zjde-hechtdraad s verknjgbaar ineen grote diktesenl derof met

s het garen 2wt gevertd et Logwood Black Keurstof (175250 1%, et

Gebrauchsanweisung ()

Geflochtener Seidenfaden von Aragé

Multifilament aus geﬂochtener S
Steriles, nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmatel

Name des Herstellers und Gesellschaftssitz
Laboratorio Arags SL
Salvador Mundi 11
08017 Barcelona-Espafia (Spanien).
Beschreibung/Allgemeine Informationen
Der geflchiene Seidenfaden von Aag st e terles gefochene, it resobitares chirurgiches Nahtmatri, s aus Srefen von Secefaer (= 845 Proten, Fon genant) er
BombyxmoriL. besteht. Vor dem Fled

Das Nahtmaterialist mit einer Mischung aus Wachs (<15 %) und/oder Silikon (<5 %) beschichtet, die als Gleitmittel fungiert, um den Durchgang des Nahtmaterials durch das Gewebe mechanisch
2u erleichtern. Dariiber hinaus bietet es allgemeine Handhabungseigenschaften. Fir eine bessere Sichtbarkeit wurde das Nahtmaterial mit dem Farbstoff Logwood Black (Cl 75290, <1 %) schwarz
gefavb! s st jedoch auch ungefarbt (weif) erhltch.

0 'memev\fe\zah\von tarken und L

rten en maten, zoals bes de sectie PRESENTATIE. Controleer de productsamenstelling op het externe etiket.
De Arago gevlochten zijde-hechtdraad voldoet aan de eisen van de Euvopese Farmacopee (Ph. Eur) voor steriele niet-resorbeerbare hechtingen en American Pharmacopeia (USP)
hechtingen. De E /an de ik iheden en van de Ph. Eur, op hetetiket.
De Arago gevlochten zijde-hechtdraad is ults\ultend bedoeld voor gebruik door profess\onele zorgverleners die zijn opgeleid in chirurgische hechttechnieken. Het is bedoeld voor
qebmlk bi atiénten voorall incicaie e binnen ht beoogde doel van et pocictvallen.
rdelen voor I zijde zijn:

Het in appositie (tezamen) houden van de randen van een wond of laesie om het natuurljke genezingsproces te bevorderen, waardoor dehiscentie, infectie en pijn worden
verminderd.
- Gebruik in de vorm van een ligatuur om bloedvaten (slagaders, aders of gevasculariseerde weefsels) af te sluiten en zo mechanisch bloedingen te voorkomen.

d mit oder ohy fiih d GréBen erhiltlich,
wwewmAh schnitt DARSTELL Uberpriifen uf k
Der geflochtene Seidennahtfaden von Aragé entspricht den Anforderungen des Europaischen Arzneibuches (Ph. Eur) fiir steriles nicht resorbierbares Nahtmaterial und des Amerikanischen

Uputstvo za upotrebu (D)

Konac Seda Trenzada Aragé

Multifilamentni konac od upredene s
Sterilni i neresorptivni hirurski konac

Naziv proizvodaca i registrovano sediste
Laboratorio Aragd S

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Esparia (Spanija).

Opis/ Opste informacij
Konac Seda Trenzada Aragé je sterilni hirurski konac, upreden i neresorptivan. Sastoji se od viakana svile (284% proteina imenovanog fibroin) hibridne vrste Bombyx mori L. Pre
upredanja uklanjaju se kaucuk i prirodni voskovi.

Savni materijal prekriven je mesavinom voska (<15%) fliilikona (<5%), kojiima dejstvo maziva radi mehanickog omogucavanja prolaska konca kroz tkivo, kao i njegovih opstih
svojstava rukovanja. Radi bolje vidijivosti,nit je bojilom Logwood Black (C1 75290, <1%) obojena u cmo. Dostupna e bez bojenja (bela).

Konac Seda Trenzada Arag6 dostupan je u opseznoj paleti veliéina  duzina. Moz da bude bez atraumatske igle il s atraumatskom iglom od nerdajuceg éelika razlcitih tipova
velcina,usladu s opisom u odelkuIZGLED. Konfiguracu poizvoda prorti na spoinj etk

Konac Seda Trenzada Arago ispunjava zah Ph. Eur) hirurske k

Sjedinjenih Americkih Drzava (eng. United

Arzneibuchs (USP) fir nicht resorbierbares Nahtmaterial. Das Europaische Arzneibuch erkennt die Gleichwertigkeit der metrischen Einheiten und der Ph. Am. an, was sich in der
widerspiegelt.
Der geflochtene Seidennahtfaden von Aragd ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in chirurgischen Nahttechniken geschult ist. Er ist fiir die
Anwendung bei Patienten fiir eine derin dev Zwe(kbesnmmung des Arzneimittels aufgefiihrten Indikationen bestimmt,
r ischen
Das Haken der Rander einer Wunde udev Verletzung in Apposition (zusammen), um den naturh(hen Heilungsprozess zu unterstiitzen und dadurch Dehiszenz, Infektionen und Schmerzen zu
reduzieren.

Het overzicht van de veiligheid en Klinische prestaties kunt u vinden via de volgende link (na activering): htps://ec europa.eu/tools/eudamed. - rkann al Ligatur 1 Gefélen (Arterien, Venen oder W wverhindem
Beoogd doel Di d ie unterfogendem Lin (nach
Arag6 gevlochten zide is een gevlochten,niet-absorbeerbaar chirurgsch,striel hechtmiddel, samengesteld uit draden van zidevezels. Het wort gebruikt om de randen van een Zweckbestimmung
wond in lkaar te trekken, waardoor ti wordt geboden totdat de genezing een mate van genezing bereikt die het moge\uk maakt normale D¢ Erwird iir di g :
spanning te weerstaan, of een ligatuur om bloedvaten af te sluiten en bloedingen te voorkomen. Wordt gebruikt door zorgverleners bij patiénten van alle um die Wund u stitzen, bis sie einen Heiungsgrad erricht hat, der eine normale Spannung zulsst, oder ls Ligatur zum Verschluss von Gef3en, um Blutungen zu verhindern, Er
Aangewezen voor gebruik bij algemene chirurgie, huid-, mond- en oogheelkunde. Niet geschikt voor cardiovasculaire of neurologische chirurgie, noch in gevallen waarbij de wird vom medizinischen Fachpersonal bei Patienten aHevAl\evsgmppen verwendet Erwwd in der allgemeinen Chirurgie sowe in der Haut,, Mund- und Augenheilkunde verwendet. Er ist nicht fiir
weerstand permanent moet wovden gehandhaafd. Fallen, erfordem
Indi ties Indikatior

zijde is bedoeld voor waarbij volgens chirurgische praktijken wordt qebvulk gemaakt van niet-absorbeerbare hechtmaterialen. Het is aangewezen Der geﬂoch(ene Seldenfaden von Aragé st fiir den Einsatz bei chirurgischen Verfahren geelgnet, bei denen icht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird. Er it fiir die Annaherung an das
vucvdehe(h ting van zac selsen voor hirurgie. Niet geschikt voor gebruik li den allgemeinen Chirgieinde frist icht fir
bij cavdlovascu\a\re of neurologische ch\mvgle, nochin gevallen waavhl de weerstand permanent moet worden gehandhaafd. und auch nicht in Fallen, d igkeit erfordern.
Contra: Gegenanzeigen

Omwille van het sterkteverlies dat kan optreden na lange periodes van in vivo implantatie, wordt het gebruik van het hechtmiddel van zijde niet aanbevolen indien de weerstand
permanent moet worden gehandhaafd, Implantatiestudies bijratten geven aan dat zijden hechtingen 29% van hun treksterkte verloren na 10 dagen, 73% na 30 dagen en 83% na
70 dagen na implantatie.

De veiligheid en werkzaamheid van Arago gevlochten zijde-hechtdraag in cardiovasculaire of neurologische weefsels zijn niet vastgesteld.

Waarschuwingen
Hergebruikvan dit product
en zorguerleners,

In het begin kunnen lichte reacties optreden in het weefsel en in de omliggende gebieden van het hechtmateriaal. Zoals ieder lichaamsvreemd voorwerp kan gevlochten zijde
van Arago een eerdere infectie verergeren, Langdurige contact van deze of gelijk welke andere hechtdraad met zoutoplossingen zoals die van de urine- en galwegen leiden tot
de vorming van gal- of nierstenen

\gt het risico van metzich mee, wat kan leiden tot infecties of de overdracht van bloedpathogenen naar patiénten

Da die Widerstandsfahigkeit nach \angevev Anwendung in vivo nachlassen kann, wird emp(ohlen, den Seidenfaden nicht zu gebrauchen, wenn die Widerstandsfahigkeit dauerhaft aufrechterhalten
werdensoll Aus Studien 2urAnvendung ht hervor,das 10Tagen 29%, nach 30Tagen 73 % und nach 70 Tagen 83 % hre Wicerstandsfahigkeit verloren haben.
Die Sicherheit

Warnhinweise

cines seinerTel) telfein isio der diezueinerInfekton oder Ubertragung

auf Patienten und medizinisches Personal fiihren kann.

States SP) 22 hiruske konce. Evropska famakopeja priznaje ekvivalentnost zmedu americih edinca | same Eviopske famakopej, o se
odrazavana eﬂketama
Konac Seda Trenzada Aragé napravije je iskljuéivo za koriscenje od bla koje zahirurske Namenjen je za koriscenje kod

pacijenata/pacijentkinja za bilo koju od indikacija navedenih u okviru predvidene svrhe proizvoda.
Kiinicke koristi navedene za konac Seda Trenzada Aragé su:

- Drzanje ivica rane il lezije u apoziciji (zadrzavanje u spoju) kako bi se potpomogao prirodni proces zaceljivanja i time smanjili dehiscencija, infekcija i bol;

- koriscenje u vidu ligature za zatvaranje krvnih sudova (arterija, vena ili vaskularizovanih tkiva), cime se mehanicki sprecava krvarenje.

Sazetak o klinickoj bezbednosti  efikasnosti dostupan je na sledecoj vezi (nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Predvidena svrha

Seda Trenzada Aragd je neresorptivni konac sastavljen od niti svilenih viakana. Koristi se za spajanje ivica rane na mekim tkivima, &ime im pruzaju priviemeni oslonac dok
se ne dostigne stepen zaceljenja koji rani omogucava otpornost na uobicajeno zatezanje, ili kao ligatura za zatvaranje krvnih sudova i sprecavanje krvarenja. Koristi ga
zdravstveno osoblje na pacijentima/pacijentkinjama svih starosti. Njegova primena obuhvata opstu hirurgiju, primene na kozi, oralnu hirurgiju, te u oftalmologiji. Nije pogodan
zakardiovaskularnu i neurolosku hirurgiju, kao ni u sluajevima kojiiziskuju trajno odrzavanje cvrstoce.

Indikacije

Konac Seda Trenzada Aragé indiciran je za primenu tamo gde se, prema hirurskoj praksi, koriste hiruriki konci od neresorptivnih materijala. Pogodan je za spajanje mekih tkiva
i za ligature, kao i za primenu u opstoj hirurgiji, primenu na kozi, u oralnoj hirurgiji i u oftalmologij. Nije pogodan za primenu u kardiovaskularnoj i neuroloskoj hirurgij, kao ni
usslucajevima koji iziskuju trajno odrzavanje cvrstoce.

Kontraindikacije

Usled gubitka évrstoce koji moze da nastupi nakon duzih perioda implantacije in vivo, koriséenje konca od svile se ne preporuéuje kada je potrebno trajno odrzavanje évrstoce.
Studie o implantacij kod pacova ukazuju na to da su konci od svile izgubili 29% svoje otpornosti na zatezanje nakon 10 dana, 73% nakon 30 dana i 83% nakon 70 dana od
implantacije.

Bezbednost i efikasnost konaca Seda Trenzada 0 i lozkim tkivima nij de
Upozorenja

Ponovno konscenje ovog pro\zvoda NI nekog od njeqovlh delova) podrazumeva rizik od unakrsne kontaminaci

§to moze da dovede do infekcijaili prenosa krvnih patogenih

Wi jeder Fremdkérper kann auch der
Bei lingerem Kontakt mit dieser oder d alzlosungen, wie z. B. denen der H: d Gall , kann zur Bildung von
kann die strukturelle des Produktes gefahrden oder das Versagen des Produktes verursachen. Wenn die Etikettierung und die Anweisungen am Einsatzort
iehlen, fishrt dies dazu, dass das Produkt nach seinem Verfallsdatum verwendet wird und seine Riickverfolgbarkeit verloren geht. Eine Anderung der Originalverpackung kann die Sterilitat und
Funktionalitét. des Produkts beelmra[hllge

en herbewerking kan de strucwve\e integiteit van et product in e brengen of een fout van het product veroorzaken. Als er o de locatie van gebruk geen labels of
in, wordt het product is het product niet langer traceerbaar. g
verpakking kan de steriliteit en de lunctlonahle\l van het productin helgedrang brengen.

Zuden die mit der Verwendung dieses Nahtmaterials in Verbindung gebracht werden, gehdren die Gewebetrennung oder die Dehiszenz der Wunde, die zu einer schlechten
Wundhe\\ung filhren, oder Wunde beim SchlieBen von Stellen, die einer Ausdehnung, Dehnung oder Streckung ausgesetzt sind.

agensa na paci
Najpre se mogu pojaviti blage vsak(ue na thivu oko Savhog materijala. Kao i svako stran telo, Seda Trenzada Aragé moze pogorat prethodno stanje infekcie. Dugotraji
kontakti ovog il bilo kog drugog konca s rastvorima soli, kakvi su prisutni u mokracovodimaili zuénim kanalima, mogu da dovedu do stvaranja kamena.

Navod k poutziti

Seda Trenzada Aragé

Vicevldknové pletené hedvabi
Sterilni nevstfebatelny chirurgi

Naziv proizvodaca i registrovano sediste

Laboratorio Arago S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espana ((Spanélsko).

Popis/ vieobecne

SedaTrenzada Arago je sterilni, pleteny, nevstebatelny chirurgicky Sici material slozeny z viaken hedvabi (> 84 % bilkoviny zvané fibroin) z domestikovaného druhu Bombyx

moriL Pred pletenim se odstrani piitodni pryskyfice a vosky.

Sici materidl je potazen smési vosku (< 15 %) anebo silikonu (< 5 %), ktera piisobi jako lubrikant pro mechanické usnadnéni priichodu Sictho materidlu tkani a také pro

jeho celkové viastnosti pfi manipulaci. Pro lepsi viditelnost byla nit obarvena na éerno barvivem Logwood Black (C1 75290, < 1%). K dispozici e také nebarvend (bilé).

Splétany hedvabny Sici materiél Seda Trenzada Arago je k dispozici v iroké skle Sifek a délek aje k dispozici s atraumatickou jehlou z nerezové oceliriiznyich typi a velikosti

nebo bez,jak je popsano v st PREZENTACE Zkontrolute konfigurac jrobku na vneéim itk

Splétany abny sici material Seda Trenzada Ph. Eur) pro sterilni

pro nevstiebatelné Sici materidly. Evropsky lékopis uznava ekvivalenci americkych jednotek a Ph. Eur, coZ se odréi v oznaceni.

Sici material Seda Trenzada Aragd je uréen pouze pro pouii(\' zdravotnickym personalem vyskolenym v chirurgickych Sicich technikach. Je urcen k pouZiti u pacientd pro

kteroukoli zindikaci uvedenjch v ramci tiéelu pouiti vyrobku,

é prinosy delarované pro materis Seca Trenzada Avago
X  nebo poranéni v jedné poloze, éimz n procesu hojenia

- Pouziva se ve forme ligatury k uzavéru cév (tepen, il nebo cevnatych tkanﬂ, atim mechanicky zabranuje krvaceni.

Souhrn bezpecnostnich a Klinickych vysledkd naleznete na (po aktivaci): https://ec. 'tools/e

Zamysleny uéel

SedaTrenzada Arago je nevstiebatelny Sici material slozeny z viaken hedvabi. Pouziva se k aproximaci ych tkani, k docasné podp /, dokud nedosahne

takového stupné hojen, aby byla schopna normélniho tahu, nebo jako ligatura k uzavéru cévy, aby se zabranilo krvacen, Je urcen k pouiti zdravotnickym personalem

u pacientd véech vékovych kategorii. Pouziva se v obecné chirurgii, koznim, Ustnim a o¢nim Iékafstvi. Neni vhodny pro kardiovaskulari a neurologické operace nebo v

pipadech vyzadujicich trvalé udrzeni rezistenc

Indikace

Pletens hedvabi Seda Trenzada Aragé je uréeno k poutiti viude tam, kde se v chirurgické praxi pouzivaji nevstiebatelné Sici materialy. Je vhodny k aproximaci mékkjch

thaini a sesivani, véetné pouZiti v obecné chirurgii, kozni, Gstni a oéni chirurgii. Neni vhodny pro kardiovaskulari a neurologické operace nebo v pripadech vyzadujicich

trvalé udrzeni rezistence.

Kontraindikace

Vzhledem k tomu, Ze po delsim case od implantace in vivo dochzi ke ztrété odolnosti, nedoporucujeme pouzivat iti timto hedvébnym materidlem v pfipadé, kdy je

vyzadovéno zachovani trvalé odolnosti. Implantaéni studie na potkanech ukazuji, ze hedvabné stehy ztratily 29 % své pevnosti v tahu po 10 dnech, 73 % po 30 dnech a

83% po 70 dnech od implantace.

Bezpetnost a Gcinnost materiélu Seda Trenzada Aragé v kardiovaskularich nebo neurologickych tkénich nebyla stanovena

Upozornéni

Opakované pouziti tohoto vyrobku (nebo jeho casti) s sebou nese riziko kfizové kontaminace, kterd maze vést k infekci nebo prenosu krvi pfenosnych patogend na pacienty

azdravotnicky personal.

Nejprve se mohou v blizkosti Siciho materidlu objevit mirné tkanové reakce. Jako kazdé cizi téleso mize i Seda Trenzada Aragé zhorsit predchozi stav infekce. Dlouhodoby

Kontakt tohoto nebo jiného iciho materiélu se slnjmi roztoky, jako jsou napiiklad mocové a 2ucové cesty mize vst ke tvorbé kament.

Opakované zpracovani miize narusit strukturélni m(egntu vyrobku nebo zplsobit jeho selhani. §titkd a pokynd k pouziti mize zplisobit, Ze pouzijete vyrobek

bé M i

ky Sici material

a Amerického lékopisu (USP)

i, infekcia bolest.

Prerada moze da ugrozi strukturnu celovitost proizvoda ili da prouzrokuje megovu man}kavosl Odsustvo etikete i uputstava na mestu koriscenja koridcenje

proizvoda nakon roka trajanja i gubitak nj ledljivosti. lzmena ilnosti efikasnost proizvoda.

Neeljene reakcije povezane s koriscenjem ovog konca obuhvataju odvajanje tkiva ili dehiscenciju rane, 3to dovodi do nezadovoljavajuceg zaceljenja ili nedostatka

oslonca za ranu prilikom zatvaranja mesta zlozenih irenju, rastezanju li distent
Kidanje konca moze da uzrokuje krvarenje. Savni materijal koji sece li razdire tkivo priikom zatezanja $ava moze da uzrokuje lezije na mekim tkivima. Nepravilno podvezivanje
odtecenja uzrokovana koncem tokom njegovog koriséenja mogu da dovedu do produzenja li neuspeha hirurkog zahvata i do potrebe za novim zahvatom.

Lomovi igala mogu da iziskuju produzenje hirurskog zahvata, dodatan hirurski zahvat ili da dovedu do zaostalih stranih tela u tkivu. Slucajni ubodi kontaminiranim hirurskim

Bijwerkingen die verband houden met het gebruik ijn onder meer e, wat leidt tot slechte genezing, d derNaht einschneidet odev emmm kannes au
i luiten van plaatsen di aan uitzetting of uitrekking. Eine falsch des Gebrauchs kann zu einer langeren Operation oder zum Scheitern d i
Breuk van de hechtdraad kan b\uequen veroorzaken. Hechtmateriaal dat bij het aanspannen van de he(htmg in weefsel snij dt of s(heurt kan letsel aan zacht weefse\ veroorzaken. Nadelbriiche kom\en eine \/er\angemng der Operallan nach sich ziehen, eine zusétzliche Operation evfmderl\(h ‘machen oder zu Fremdkmperm(ks(anden fishren, Velsehenth[he Nade\sﬂ(he mit
Onjuist vastknopen of an de hechting ti gebruik kan leiden tot pe fhet mislukken van de beh d u einer Ubertragung
Al de naald breek, kan et nodigzjn de opeatete verlengen, kan een extra operati nodig 2 of an de naaldpunt ee lichaamsvreemd voorwerp worden. AbuSieveljkprkken  yorsichsmagnahmen
‘met besmette chirurgische naalden kan leiden tot de overdracht van door bloed overgedragen ziekteverwekkers. Vor der i i d i bei denen M

Voorzorgsmaatregelen

Voordat Aragd gevlochten zijde-hechtdraad voor wondsluiting worden gebruikt, moeten zorgverleners vertrouwd zijn met de chirurgische procedures en technieken waarbij
hechtingen worden gebruikt, omdat het risico op heropening van de wond (dehiscentie) met slechte genezing tot gevolg heeft, afhankelijk van de plaats van gebruik en het
hech(ma(enaa\

geinfec de correcte chirurgische praktijk worden gevolgd.
Zna\s elk hechtmaxenaa\ vereist een guede knoopfixatie de toepassing van de standaard chirurgische techniek van platte en vierkante banden met extra lussen, afhankelijk van
de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Onjuist vastknopen of beschadiging van de hechting tijdens gebruik kan leiden tot langdurige operaties of het
mislukken van de behandeling en verdere operaties.

Bij het werken met hechtdraden moeten de nodige voorzorgsmaatregelen worden genomen om te vermijden dat het hechtmateriaal door platdrukken, plooien of schuren wordt
beschadigd en/of de naald wordt vervormd, met chirurgische instrumenten zoals tangen en naaldhouders.

Houd de naald op een afstand tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van het distale uiteinde tot de naaldpunt. Als de naald wordt vastgehouden bij de punt,
vermindert de penetratiecapaciteit en kan de naald breken. Als de naald wordt vastgehouden aan het distale uiteinde, kan de naald buigen of breken.

Als de naalden handmatig worden aangepast, kunnen ze minder sterk worden en minder bestand zijn tegen buigen of breken,

Gebruikers van deze instrumenten moeten vertrouwd Zun met chirurgische hech(draad(echmeken en moeten naalden voorzichtig behandelen, om wonden te voorkomen die
worden veroorzaakt door onbedoeld prikken met naalde

Als er voor gebruik een defect aan het product optreedt, bijvoorbeeld een verbogen, gebroken of losgeraakte 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 tidens het gebruik niet correct functioneert,is het
aan de zorgverlener om het gebruik ervan voort te zetten of te stoppen en hoe de procedure kan worden beéindigd.

Houd rekening met ht efect dt chemische en/of radiologische behandelingen kunnen hebben op de functionalieitvan de heching.

Zorgverleners moeten de patiént i ongewenste met het product en de procedure en de patiént adviseren
contact op te nemen met een zorgprofessional in geval van enige wijziging in het normale pcslopevat\eve beloop.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de aangemelde instantie in het land.

Toepassing / Gebruiksaanwijzing

Hechtingen moeten worden geselecteerd en geimplanteerd op basis van de toestand van de patiént, de chirurgische ervaring, de chirurgische techniek en de wondkenmerken.
Verwijder gebruikte naalden in een container die geschikt is voor scherpe voorwerpen. Gooi onbedoeld geopende, gedeeltelijk gebruikte of gebruikte producten en hun

beleid en di van uw instelling voor biologisch gevaarljke materialen en afval.
De geaccredweerde organisatie is vevamwomdeh]k voor de ve\hge verwijdering van het product. Alle ongebruikte producten of afvalmaterialen zullen worden verwijderd in
e lokale vereisten voor mogelij materialen.

Effect/Rendement/Werkingsmechanisme
Aragd qevlochten z| jde veroorzaakt een minimale acute reactie van het weefsel, waarop zich een geleideljke inkapseling van de hechting voordoet. Hoewel zijde niet wordt
invivo in de loop van de tijd een geleidelijk verlies van treksterkte van de hechtingen veroorzaken.

Steriliteit

De Arago gevlochten zjde-hechtdraad is gesteriliseerd met gammastraling. Niet opnieuw sterilseren Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd
Omstandigheden voor bewaring en gebruik

Opslaan bij omgevingstemperatuur, vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen. Beschermen tegen vocht en direct zonlicht. Niet gebruiken als de vervaldatum is
verstreken

Aanbiedingsvormen

Deze hechtdraad wordt geleverd in de kalibers USP 10/0 (EP 0,2) tot USP 6 (EP 8). Wordt steriel geleverd in verschillende lengtes en aantal strengen, zonder naald of ingestoken met
verschillende soorten atraumatische naalden. De hechtdraad is verkrijgbaar in dozen van 12 of 36 eenheden. Raadpleeg de catalogus voor nauwkeurigere gegevens.

Toelchtng i} de symbolen ap de verpakking/ gebruikte symbolen op e abel
Referentie catalogus Polyethyleen met lage dichtheid Voor eenmalig gebrulinlet hergebrulken
€O (rolkiem plankje)
Batchnummer/code

Tyvek (polyethyleen met hoge Niet opieuw steriliseren
dichtheid) (Witte folie primaire

verpakking)

Productiedatum yyyy-mm jaar/maand é’é
Niet gebruiken als de verpakking van de eenheid is geopend

Te gebruiken voor yyyy-mm jaar/maand of beschadigd

=+ Karton (doos voor de verkoop) 7

) Bewaren buiten het bereik van zonlicht

Fabrikant

HO® @

& Schuim PC (rolklem voor

Medisch hulpmiddel
P PC microchirurgie of oftalmologie)

[UDI]  unieke product D

STERILEIR] Gesteriliseerd met gammastraling
Dit product voldoet g P

Droog bewaren

BlIELE

= 3

58 papicr oklem etui) Zie de gebruiksaanwijzing

iglama mogu da uzrokuju prenos krvnih patogenih agensa.

Nahtmaterial zum Einsatz kommt, da das Risiko einer emeuten Offnung der Wunde (Dehiszenz), die eine unzureichende Heilung nach sich zieht, von der Anwendungsstelle und dem verwendeten

Nahtmaterial abhangt.

Bei der Behandlung zierter Wunden

Wie bei jedem Nahtmaterial muss M eme optimale Fixierung dev Knoten die (hwulg\s(he Standardtechnik der ﬂa(hen und qQuadratischen Bindung mit zusétzlichen Schlaufen angewendet werden,

je nach e mevgls(hen Ustanden und er g de Chitgen. Felthaftes Verknoten oder e Beschcigung des Nahtmatrels walrend der Anvendung an 2u e verangerten

jischen Behandlung fiihren.

Bei der Handhabunq von Nahlma(evla\ miissen die nulwend\gen Vorsichtsmafinahmen ergriffen werden, um zu vermeiden, dass die chirurgischen Instrumente wie Zangen und Nadelhalter das
nicken oder verkratzen un

Die Nadel muss in einem Bereich gehalten werden, e ischn enem Drtel (1/3) und der Halfte (1/2) der Entfernung von der distalen Spitze zur Nadelspitze liegt. Wen sie im Bereich der Spitze

gehalten wird, verringert sich die Penetrationsfahigkeit und es kann auch zu einem Bruch der Nadel kommen. Wenn die Nadel an ihrer distalen Spitze gehalten wird, kann sie sich verdrehen oder

bre:hen

i werden, k Brechen sein.
Dasmed\zlms(he Fachpersonal muss mit chirurgischen Nahttechniken vertraut sein und mit Nadeln vorsichtig umgehen, um u vermeiden, bei denen durch
Blut (ibertragen
ImFlleinerFehfunktiondes Procukts vorder Anwendung, 2 . iner vetbogenen, gebrochenen oder der in olte das Produkt entsorgt und ein

neues beschafft werden, um den Eingriff 2u beginnen. Soll(e das ondukt wahlend der Anwendung nicht ordnungsgemaf funktionieren, liegt es im Ermessen des medizinischen Fachpersonals, die
Anwendung babrechen und Beh werden sol.

Die dechemische fdie Fi
D /

dizinische Fach | muss Patienten tber

konnen, missen beriicksichtigt werden.
und Risiken im dem Produkt und dem Eingriff informieren und

e
4 ich I

sie darauf hir Falle einer Abweichung d
Jeglicher Produkt muss dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes gemeldet werden

Anwendung/Gebrau:hsinwelsung
Das Nahtmat

Pati der chirurgischen Erfahi

Pre koriscenja konca Seda Trenzada Aragé za zawavanje rana, zdravslveno osobhe treba da bude upoznato s hirurskim postupuma i tehnikama u kojima se konci koriste, posto
rizik od ponovnog otvaranja rana K di jenja zavisi od mesta koriscenja i koriscenog savnog materijala.

Prilikom tretiranja kontaminiranih li inficiranih rana treba se pridrzavati odgovarajuce hirurske prakse.

Kaoikod b kog Saunog materiala, dobr pricvscenje voroa skue primenu standardne ke ek rani | cevrasth uiezvanja dodetim petjama,u zaisnost
od hirurskih okol i ostecenja konca tokom njegovog koriscenja mogu da dovedu do produzenja li neuspeha hirurskog zahvata
ido potrebe za novim zahvatom.

Prilikom izvodenja Savova treba preduzeti neophodne mere predostroznosti kako bi se izbeglo da hirurki instrumenti, kao 3to su pincete i iglodrZaci, ostete avni materijal
prignjecenjem, presavijanjem, struganjem i/l oitete iglu.

Iglu treba privezati u podruéju izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) rastojanja od spojnice  odnosu na vrh igle. Ako se priveze u podruéju vrha, sposobnost probadanja bice
umanjena, a osim toga moze da uzrokuje lomljenje igle. Igla moze da se izoblici il slomi ako se priveze za spojicu.

Ako se gle ruéno preoblikuju, mogu da izgube éurstinu, da budu manje otporne na savijanje  da se slome,

Zdravstveno osoblje koje ih koristi mora da bude upoznato sa hirurskim tehnikama usivanja i sa iglama treba da postupa oprezno kako bi izbeglo povredivanje slucajnim
ubodima kojima se krvni patogeni agensi mogu preneti sa kontaminiranih igala.

U slucaju loseg funkcionisanja proizvoda pre njegovog koriscenja, npr. ako je igla savijena, slomljena ili odvezana, ili ako je konac ostecen, proizvod treba baciti i uzeti novi za
pocetak postupka. Ako proizvod ne funkcioniée pravilno tokom koriicenja, zdravstveno osoblje treba da proceni da l ce nastaviti li ¢e prestati da ga koristi  treba da odluéi o
natinu dovrsetka postupka.

Treba uzeti u obzir moguce uticaje hemijskih i/l radiolo3kih le¢enja na funkcionalnost 3ava

Zdravstveno osoblje treba da obavesti pacijenta/pacijentkinju o nezehemm reakcijama, nepozeljnim sekundarnim nuspojavama i rizicima u vezi sa proizvodom i postupkom.
Takode mu/joj treba preporucm da stupi u kontakt sa bljem ako dode do bilo kakvih promena u ¢ i toku.

Proizvodaca i nadlezni drzavni treba obavestiti o svakoj ozbilinoj nezgodi koja nastane u vezi s proizvodom.

PrimenalUputstva za upotrebu

pirace a ztrati se jeho ball muzezpusobwnamsem sterility a funkénosti vyrobku.
Mez\ nezadouci é tohoto Sicihg b any vedouci ke §patnému hojeni
mist, ktera podléhaji expanzi, roztazeni nebo d\stenzl
Pretrzen Siciho materialu méize zpisobit krvaceni. Sici material, ktery pii napinani stehu profizne nebo roztrhne tka, miize zpisobit poranéni mékkych tkéni. Nespravné
zauzleni nebo poskozeni stehu béhem pouiti miize mit za nsledek prodiouzeni operace nebo selhani lécby a nutnost dalsi operace.
Zlomené jehly mohou vyzadovat ¢asové delsi operaci, dalsi naslednou operaci nebo se mohou stat rezidualnimi cizimi télesy. Nahodné vpichy kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami mohou vést k prenosu krvi prenosnych patogend.
Opatieni
pred pouzitim Sictho materialu Seda Trenzada Arago k uzavieni rany by mél byt zdravotnicky personal obeznamen s chirurgickymi postupy a technikami zahrnujicimi siti,

¢nd pod|

tevieni rany (dehi redouci hojem Zévisi na misté pouZiti a pouzitém Sicim materidlu.

PH osetfovani kontaminovanych nebo infikovanych ran je tfeba dodrzovat spravné chirurgické postupy.

Stejné jako u jinjch Sicich materialii vyzaduje dobra fixace uzlu pousiti standardni chirurgické techniky plochych a étvercovych tvaz s dalsimi smyékami v zévislosti na
chirurgickjch okolnostech a zkugenostech chirurga. Nesprévné zauzleni nebo poskozeni stehu béhem pouziti miize mit za nasledek prodlouzeni operace nebo selhani
6¢by a dalsi operaci.
Pfi manipulaci s $icim materialem by se méla pfijmout opatfeni k tomu, aby chirurgické nastroje, jako jsou svorky nebo jehelce, neposkodily
Ci poskrabanim, nebo nezdeformovaly jehlu.

Upnéte jehlu v oblasti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosl\ od distalniho konce ke § splcce Jehly Pokud je uchopena v oblasti $picky, snizi se penetracni
kapacita amilze o zpisobitzlomeni jehly. Dreni jehly za distlnikonec jeji zkrouceni

Pokud jsou jehly ruéné upraveny, mohou ztratit svou pevnost a byt méné odolné viiéi ohybania lamani.

Poskytovatel zdravotni péce by mél byt obeznamen s chirurgickymi 3icimi technikami a s jehlami by mél zachézet opatré, aby nedoslo k nahodnému poranéni jehlou, které
miize prenést krevni patogeny z kontaminovanych jehel.

V pipadé poruchy produktu ped jeho pouZitim, napf. ohnuté, zZlomené nebo oddélené jehly nebo v pfipadé poskozeného Siciho materiélu, by mél byt vyrobek vyfazen a
pro zahdjeni zakroku by mél byt pofizen novy. V piipadé, ze produkt béhem pouzivani nefunguje spravné, je na zvazeni zdravotnického persondlu, zda bude v pouzivani
pokracovat, nebo postup prerusi a jakym zpiisobem jej ukonéi.

Je tieba vzit v Gvahu vliv, ktery na funkénost Siti mdze mit chemicka anebo radiologicka lécba.

Zdravotnicky persondl by mél pacienta informovat o nezadoucich reakeich, vedlefSich téincich a rzicich spojenych s produktem a zakrokem a doporuéit pacientovi, aby v
pfipadeé jakékoli zmény bézného pooperacniho pritbéhu kontaktoval zdravotnicky personal.

Jakykoli zévazny incident tykajici se vyrobku by mél byt nahlésen vyrobcia pfislusnému organu v dané zemi.

Aplikace / pokyny k pousiti
Sici material by mél byt vybran a implantovan podle stavu pacienta, chirurgickych zkusenosti, operaéni techniky a viastnosti rany.

Pouzité jeh likvicjte do kontejneru na ostré predméty. Nedmysiné oteviené, éste¢né pouité nebo pouité produkty a jefich obaly likvidute v souladu se zésadami a

materidl stlacenim, ohnutim

derchirugischen Technikund den erden. K
once teba zabat uivati sladu s tanjem pacientalpacienthinj, hiruskim kustvom i arkteristiama
Gebrau(me Nade\n missen in einem Behalter fuvg;:zm \’:\slmmeme entsorgt werden. Unbeabsunngt geaﬁnete xeulw:;a ::nume oder gebrauchte Produkte und deren missen gle treba uklonitiu posudu proizvode, delimiénofli potp ne proizvode i njih 3u treba uklonitiu skladu sa
i 9 Oraanisation. der Ab riften pravilima i postupclma za bioloski opasne materijal k
,u,pmem“ \ontaminierte Materiaienetsrgtwerden Ovlaicena organizacija odgovorna je za bezbedno uklanjanje prmzvoda Saki neiskoriceni otpadri prizvod i materalteba uklonit u skladu sa okalnim zahtevima i 23
N . N . potencijalno kontaminirane materijale.
Wirkung/Leistung/Wirkungsmechanismus ) ° .
D 6 Kute, mini i gefolgtvonei ichen i i war Dejstvo/ | Mehanizam delovanja
nicht der bb: i i invivo kann im Laufe der Zeit Jerlust der ReiBfestigkeit i Seda Trenzada Arago uzrokuje minimalnu akutnu reakciju tkiva u kome dolazi do pastepene enkapsu\acue konca zbog delovama vezivnog tkiva u njegovom okruzenju. lako je
Steriltit svila neresorptivna, progresivna razgradnja proteinskog vlakna in vivo vremenom penog g na trakciju konca.
Dergefloch ird durch il ereut sterilsieren. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung offen oder beschédigt ist. Sterilnost
Lagerung und Handhabung Konac SedaTrenzada Arag sterlisan je gama zracenjem. Ne sterilsati ponovo. Ne Koristit ako je ambalaza otvorena i stecena.

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur und vermeiden Sie, dass es fiir langere Zeit hohen Temperaturen ausgesetzt wird. Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und direkter

Verwenden nicht nach Ablauf
Lieferform
Dieses Nahtmatena\ ist in den Grofien USP 10/0 (EP 0, Z) bis USP 6 (EP 8) erhaltlich. Es Wlld stenl in Lénge und mit einer Anzahl von
Streifen, ohr mit ialistin Schacme\n mit 12 oder 36 SIu(k erhaltlich. Schlagen Sie in unserem Katalog

nach,um genauere Angaben auerhalen.
f den Etikett

Katalogreferenz Polyethylen niedriger Dichte

Einmalig verwenden/Nicht wiederverwenden
(Rollenhalter fiir Lamellen)

Chargennummer/-code

Tyvek (Polyethylen hoher Dichte) @ Nicht erneut sterilisiren
(weife Primrverpackungsfolie)

B B

E

&] Herstellungsdatum jjjj-mm Jahr/Monat
@ Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
9 Verfallsdatum jj-mm Jaht/Monat

ol et
Medizinisches Gerat (Medical Device)
Einmalige Produktkennung

TERILEIR] Mit Gammastrahlung sterilisiert

Karton (Verkaufsschachtel)

>

Schaumstoff PC (Rollenhalter
fiir Ophthalmologie und
Mikrochirurgie)

e
71K Vor Sonnenicht schzen
T

?Tvocken halten
Papier (Rollenhalter Packung)

23 T3] siehe Gebrauchsanweisung
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Usluw skladistenja i rukovanje

temperaturi. lzby

izlaganja vi iti od viage i neposredne i. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Izgled
Ovaj konac je dobavljiv u rasponu velicina od USP 10/0 (EP 0.2) do USP 6 (EP 8). Isporucuje se sterilan, u obliku unapred isecenih niti razlicitih duzina u broju koji moze da
varira, bez |g\e iliudenut u razlcite tipove atraumatskih |ga\a od nerdajuceg celika. Konac je dostupan u kutijama od 12ili 36 jedinica. Preciznije podatke potraiti u katalogu.
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@ Ne sterilisati ponovo
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pro biologicky nebezpené materily a odpad.

Za bezpecnou likvidaci vyrobku odpovida akreditované organizace. Veskery nepouzity nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky na
potencialné kontaminované materialy.

Uginek /vykon / mechanismus aéinku

Pletené hedvabi Arago zptisobuje minimalni akutni reakei tkané, pii které dochazf k postupnému zapouzdeni materialu v désledku pojivové tkané. Prestoze se hedvabi
nevstiebava, postupna degradace hedvabného proteinového vlakna in vivo miize mit za nasledek postupnou ztratu pevnosti stehu v tahu v pribéhu casu.

Sterilita

Sici material Seda Trenzada Arag je sterilizovan gama zafenim. Opétovné nesterilizujte. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Podminky skladovani a manipulace

Skladujte pfi pokojové teploté, nevystavujte dlouhodobé vysokym teplotam. Chrafite pred vihkosti a piimym slunecnim zarenim. Nepouzivejte po datu exspirace.

Dodani

Tento materidl je k dispozici ve velikostech USP 10/0 (EP 0,2) az USP 6 (EP 8). Dodava se sterilni, v predfezanych vidknech riznjch délek a s proménlivym poctem vidken,
bez jehly nebo navleeny riiznymi typy atraumatickych jehel z nerezové oceli. ici material je k dispozici v krabickach po 12 nebo 36 jednotkach. Presnéjsi idaje naleznete
v katalogu.

Vysvétleni symbolii na obalech / symbolii pouzivanych na etiketach.
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Instrucciones de uso &

Seda Trenzada Arago

Multifilamento de Seda Trenzada
Sutura quirurgica estéril y no absorbible

Nombre del fabricante y domicilio social

Laboratorio Arag6 S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espafia (Spain).

Descripcién/ Informacion general

Seda Trenzada Arago es una sutura quirirgica estéril trenzada y no absorbible compuesta por hilos de fibras de seda (> 84% proteina denominada fibroina) de la especie
domesticada Bombyx mori L. Antes de trenzar se les retiran las gomas y ceras naturales.

El material de sutura esta recubierto con una mezcla de cera (<15%) y/o silicona (<5%). que actuia como lubricante para facilitar mecénicamente el paso de la sutura a través del
tejido, asi como sus cualidades generales de manipulacién. Para una mejor visibilidad el hlo ha sido tefido e color negro con colorante Logwood Black (C1 75290, <1%) También
esta disponible sin tefiir (blanca).
Lasutura Seda Trenzada Aragd ylongitudes, y se presenta sin o con aguja atraumaticas de acero inoxidable de diversos tipos y
tamaitos,seqn se describe en el apartado PRESENTACION.Verifica la configuracion del producto en a etiqueta externa.

ible en una amplia variedad d

La sutura Seda Trenzada Aragé cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur) para as Suturas N érlesy Farmacopea USP) para Suturas
Nosbsoribles LaFarmacopeaEuopes econoces equialeni delas undades ameriansy e propi P ur, o gue s el encl tiqutad,
La sutura Seda Trenzada Arago esté diseriada Unicamente para el uso por ps técnicas de daaser utilizada

en pacientes para cualquiera de las indicaciones presentadas dentro de la finalidad prevista del producto.
Los beneficios clinicos declarados para Seda Trenzada Aragd son:

- Sostener en aposicien (juntos) o bordes de una herida  lesié para ayudar al proceso natural de cicatrizacion, y i reducira deiscencia,lainfeccién el dolor.

<Utizarse enforma delgadura paraa clusin devaso aterias,venas o tejdos vsculrizados) asi e forma mecinica eviar hemoragia.
Sep el resumen dinicoenel (tras a activacio
Finalidad prevista
La Seda Trenzada Aragd es una sutura no absorbible compuesta por hilos de fibras de seda. Utilizada para la aproximacién de los bordes de una herida en tejidos blandos,
procurando un soporte temporal de la misma hasta quealcance un grado de mcamzanon que le permita resistir la tension normal, 0 una hgaduva parala oclusion de Vasos y evitar

hemorragia. Empleada por pacientes detodorang d.Su usoincluye i I, piel,oral Noapta paraci
nineurolégica,ni que requieran un P te de laresistencia.
Indicaciones

Seda Trenzada Arago esta indicada para la aplicacion donde segun las précticas quirdrgicas se utilicen materiales de sutura no absorbibles. Es apropiado para la aproximacion
de tejidos blandos y para ligaduras, incluido su uso en cirugia general, piel, oral y oftalmologia. No apta para ser usada en cirugia cardiovascular ni neurolégica, ni en casos que
requieran un mantenimiento permanente de la resistencia.

Contraindicaciones

Istruzioni d'uso an

Seta intrecciata Arago

Multifilamento in seta intrecciata
Sutura chirurgica sterile e non assorbibile

Nome e sede legale del produttore
Laboratorio Arago S.

Salvador Mundi 11

08017 Barcellona- Espafa (Spagnal.

Descrizione/ Informazioni generali

Instructions d'utilisation

Soie tressée Arago

Multifilament de soie tressée

Suture chirurgicale stérile et non résorbable
Nom du fabricant et siége social

Laboratorio Aragé S.L

Salvador Mundi 11

08017 Barcelone-Espana (Espagne).

Desmptlonﬂnlnnnatlons générales

La seta intrecciata Aragd & una sutura chirurgica sterile, intrecciata e non assorbibile, composta da fili di fibra di seta (> 84% di proteina chiamata fibr
Bombyxmori L. Prima dellintreccio, vengono rimsse le gomme e le cere naturali.
I materiale di sutura & rivestito con una miscela di cera (<15%) /o silicone (<5%), che agisce come lubrificante per facilitare meccanicamente il passaggio della sutura attraverso
il tessuito, oltre che per e sue qualita generali di manipolazione. Per una migliore visibilits, ililo & stato tinto di nero conil colorante Logwood Black (CI 75290, <1%). E disponibile
anche non tinto (bianco).
Lo sutura Set Intecita Arago & dispoibile i ufampia variets i cair  unghezze, con  senz aghi atraumaic inacciio ino i vt e imensioni, come descrto el
paragrafo PRESENTAZIONE. C¢ rodotto sulletichett:
La sutura Seta Intrecciata Arago é conforme ai requisiti dena Favmampea Europea (Ph. Eur) per le suture stril non riassorbibil e della Favmampea Americana (USP) per e suture
non riassorbibili La Farmacopea Europea riconosce lequivalenza tra le unita americane e quelle della Ph. Eur. come indicato sulletichett
La sutura Seta Intrecciata Arago é destinata esclusivamente all'uso da parte di operatori sanitari formati nelle tecniche di sutura (hivuvg\za.  destinata alluso sui pazienti per una
qualsiasi delle indicazioni presentate nell'ambito della destinazione d'uso del prodotto.
| benefici clinici dichiarati per Seta Intrecciata Aragé sono:

+Aviciare & tenre nsiemei embidi una frita o i na esioneper favoriel roceso naturaledi guarigone, ducendo cosa defscenaafnfezioe e dolore

- Essere utilizzati sotto forma di legatura pero((ludeve ivasi (arterie, il

Lasintesi della sicurezza e delle p liniche & disponibile al ink
Scopo previsto

La Seta Intrecciata Aragé & una sutura non assorbibile composta da fil di fibra di seta. £ utilizzata per approssimazione dei lembi di una ferita nei tessuti mol, fornendo un
supporto temporaneo alla ferita fino a quando questa non raggiunge un grado di guarigione che le consenta di sopportare una tensione normale, oppure come legatura per
occludere i vasi e prevenire le emorrage. £ utilizzata dagli operatori sanitari su pazienti di tutte le fasce dta. Il suo utilizzo comprende la chirurgia generale, la

po ativazione):htp

della specie d une suture chirurgicale stérile, tressée et ésorbabl posée de fils de fibres de soie (> é del'espéce d ée Bomby
monL Avant e tressage, les gommes et cires naturelles sont retirées.
Le matériau de la suture es(endm(d 'un mélange de cire (<15 %) et/ou de smcone (<5 %) quiagit comme un lubrifiant pour faciliter mé atravers les
tissus, ainsi que ses qualités générales d Pour une meill ¢, le fil a été teint en noir avec la teinture Logwood Black (Cl 75290, <| %). H eslega\ementd\spomble

non teint (blanc).
La suture de sofe tressée Arago st disponible dans une grande variété de taills et de longueurs. Ell est fournie avec ou sans aiguilles atraumatiques en acier noxydable de différents
types et diffirentes tailes, comme décitdans a sction PRESENTATION. Véifie la configuration du produitsur Ieuquene exleme
La

tressée Al épond ex\gen(esde\a P P (Ph Eur) pour | bables et de la aine (USP) pour les
bables.La pé it ¢ d 'de\apmprePh Euv ceqmesueﬂezesmlenquetage

L d ée Arago est congue uni pourune util i

chez les patients pour I'une des indicati ésentées dansle cadre de ' prévu du produit.

Les bénéfices cliniques déclarés de la soie tressée Arago sont les suivants :
- Maintenir juxtaposés (ensemble) les bords d‘une plaie ou d'une lésion pour faciliter le processus naturel de guérison, rédt déhi linfection et la douleur.
~Lorsd une utiisation sous forme de ligature, pour obstruer des vaisseaux (aneres veines ou ussus vascularisés) et ainsi prévenir mécaniquement les saignements.

Le de sécurité et des li (aprés activation) : https://ec.

Objectif prévu
La soie tressée Arago est une suture non résorbable composée de fils de fibres de soie. Utilisée pour rapprocher les bords d'une plaie dans les tissus mous, en fournissant un soutien
temporaire jusqua ce quelle atteigne un degré de cicatrisation lui permettant de résister & une tension normale, ou pour une ligature afin d'obstruer les vaisseaux et prévenir les
smgnemems Utisée par \espvofesslonnelsdesame sur des patients de tous ages. lle st utiisée pour la chirurgie générale, cutanée, buccale et ophtalmologique. Ne convient pas a la
chi

Tortopedia e loftalmologia. Non & indicata per la chirurgia cardiovascolare o neurologica, o nei casi che richiedono il mantenimento permanente della resistenza.
Indicazioni

La Seta intrecciata Arago & indicata per Iapplicazione nei casi i cui, secondo le pratiche chirurgiche,si utilizzano materiali da sutura non assorbibili. £ adatta all avvicinamento di
tessuti moll e alle legature, compreso l'uilizzo in chirurgia generale, cutanea, orale e oftalmologica. Non & indicata all uilizzo in chirurgia cardiovascolare o neurologica, o nei casi
che richiedono |\ mantenimento permanente della resistenza,

Conlmmd

da utilizar la sutura de sed.

Debido ala pérdida d i de ocurrir tras largos periodos d i6n in vivo, no se rec indo s

permanente de la resistencia. Los esmdlos de implantacion en ratas indican que las suturas de seda perdieron el 29% de su resistencia a la uacclon a \os 10 dias, el 73% a los 30
dias y el 83%a los 70 dias después de la implantacion.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de las suturas Seda Trenzada Aragé en tejidos cardiovasculares o neurolégicos.

Advertencias

La reutilizacion de este producto (o alguna de sus partes) conlleva un riesgo de contaminacion cruzada, que puede derivar en infecciones o transmision de agentes patégenos
sanguineos a pacientes y profesionales sanitarios.

Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los alrededores del material de sutura. Al igual que todo cuerpo extrafio, Seda Trenzada Aragé puede agudizar
un estado previo de infeccion. Contactos prolongados con ésta o cualquier otra sutura con soluciones salinas como las de conductos urinarios y biliares pueden conducir a la
formacion de calculos.

ip hi periodi dallimpi ,si sconsiglia di utilizzare la struttura in seta nei casiin cui sia necessario un mantenimento
permaneme della resistenza. Slud\ diimpianto nei ratti indicano che le suture di seta hanno perso il 29% della loro resistenza alla trazione a 10 giorni, il 73% a 30 giorni e '83%
70 giorni dallimpianto.

Lasicurezza e [efficacia delle suture Seta Intrecciata Arago nei tessuti cardiovascolari o neurologici non sono state stabilite.

Avvertenze

I riutilizzo di questo prodotto (o di qualsiasi sua parte) comporta un rischio di contaminazione incrociata, che puo portare a infezioni o alla trasmissione di agenti patogeni a
trasmissione ematica a pazienti e operatori sanitari.

Allinizio possono manifestarsi alcune reazioni leggere nel tessuto intorno al materiale di sutura. Analogamente a tutti i corpi estranei, Seta Intrecciata Aragé pud acuire uno stato
previo di infezione. Il contatto prolungato con questa o qualunque altra sutura con soluzioni saline come quella dei condotti urinari e biliari possono portare alla formazione di
calcoli.
I ri

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 d 1l

a utilizar el producto ms allé de su caducidad y se pierde su trazabilidad. La modificacion del embalaje original puede comprometer la esterilidad y la funcionalidad del producto.
Las reacciones adversas asociadas al uso de esta sutura mclu en la separaclon de te |do 0 dehiscencia de la herida que conduce a una cicatrizacion deficiente, o falta de soporte
adecuado para la herida al cerrar tid (pansior
La rotura de la sutura puede causar una hemorragia. £l matena\ de sutura que corta o desgana el tejido en el momento de tensar la sutura puede causar lesiones en los tejidos
blandos. El anudado incorrecto o los dafios causados a la sutura durante su uso pueden provocar una cirugia prolongada o el fracaso del tratamiento y otra cirugfa.

La rotura de agujas puede hacer necesario prolongar Ia cuugla, requenr cirugia admonav 0 convertirse en cuerpos extrafios residuales. Los pinchazos accidentales con agujas
quirdrgicas pueden provocar la

Precauciones

Antes de utiizar la sutura Seda Trenzada Aragé para el cierre de heridas, los profesionales sanitarios deben estar familiarizado con los procedimientos y las técnicas quirirgicas

enlosq lean suturas, ya que el iesgo de reapertura de fa herida (dehiscencia) que conduce a una cicatrizacion deficiente depende del lugar de utiizacion y del material
de sutura empleado,

Debe seguirse una practica quirirgica adecuada al ratar fectadas.

Como cualquier mateial de sutur, jacion del licacion de la écnica quird éndar d y cuadradas con lazadas adicionales,

seqin las circunstancias quirrgicas y la experiencia del cirujanos El anudado incorrecto o los dafios causados  a sutura durante su uso pueden provocar una cirugia prolongads,

0l fracaso del tratamiento y otra ciugia.

Al manejar suturas, se deberén tomar las debicas precauciones para evita que instrumentos quirirgicos, tales como pinzas y portaguias, dafien el matetal de sutur, por
plegado, o rozaduras /o def aguja

Se debe sujetar a aguja en un drea situada entre un ercio (1/3)y un medio (1/2)deladistanciade l extremidad distal 2 a punta dela agua. Si s sujeta pora zona de I punta la

capacidad de penetracion se verd disminuida y puede ademés provocar una fractura de la aguja. i se sujeta a aguja por su extremidad distala agua se puede torcer o fracturar.

Silas agujas son erder su fuerze, y ser menos resistentes a doblarse y romperse.

E profesional sanitario de éstas debe estar familarizado con las técnicas quiigicas de sutura y debe manipular las agujas con precaucién para eviar herdas causadas por

pinchazos accidental agentes patd deagui

i caso de mal funcionamiento delproducto antes de su so,por femplo, na aguja doblada, ota o desprendids,  una sutura dads,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 crterio del profesional sanitario continuar o dejar

de utiizarloy laforma de terminar el procedimiento.

Se debe tener en cuentaa afectacion que icosy/o radiolo dan tener sobre la funcionalidad de a sutura.

lintegrita strutturale del prodotto o provocare la ml(ura Lassenza di suchena e istruzioni nel punto di utilizzo compona \\ ns(hm
diusare l prodotto al dl \a della scadenza e la perdita della sua tracciabilita. La modifica dell lasterilita e la 3

Le reazioni avverse associate all'uso di questa sutura includono la separazione dei tessuti o la deiscenza della fema con conseguente scarsa guarigione, o la mancanza d\ un
supporto adeguato della ferita quando si chiudono siti soggetti a espansione, stiramento o distensione.

La rottura della sutura puo causare emorragie. Il materiale di sutura che mg\ia o lacera il tessuto al momento del tensionamento della sutura puo causare lesioni ai tessuti molli.
Lannodamento errato o il danneggiamento della sutura durante 'uso puo causare il prolungamento dellintervento o il fallimento del trattamento e un ulteriore intervento
chirurgico.

La rottura degli aghi pud 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 utiizzae I sutura S Itrecciata Arags per la chiusura dele ferite, gl operatori sanitai devono acquisre familria con le procedure e e tecniche chiurgiche in cui
le suture, poiché il rschio diriapertura dela ferita (deiscenza) con dal sto i utl disutura utiizato.

Neltrattamento di ferite contaminate o infette & necessario seguire una prassi chirurgica corretta.

Come per qualsiasi materiale di sutura, un buon fissaggio del nodo richiede Iapplicazione della tecnica chirurgica standard di legature piatte e quadrate con anse aggintive,

a seconda delle cicostanze chirugihe e del chirurgo, L erato o della sutura durante 'uso pud causare il prolungamento

hirus

Quando si mampolano le suture, si dovranno adottare le dovule pveoauz\onl pev evitare che strumenti chirurgici, come le pinze e i porta aghi, danneggino il materiale di sutura,

piegatura
S\ deveaffenave I'ago in un‘area situata tra un terzo H/Z) eun mezzo (1/2) della distanza dallestremita d\s(a\e alla pur\ta del\ fago. Se \osl afferva dallazona della punta, la capacita di
penetrazione diminuirs, con il rischio di provocare la rottura dellago, Se si afferra | mpersi
Se gli aghi vengono rimodellati manualmente possono perdere la oo forza ed essere meno resistenti con il nschlo di piegarsi o mmpevsl
Loperatore sanitario deve avere familiarita con le tecniche di sutura chirurgica e deve maneggiare gli aghi con cautela per evitare ferite accidentali da puntura di ago che possono
trasmett i patogeni at tica da aghi contaminati,
In caso di malfunzionamento del prodotto prima dell'uso, ad esempio un ago piegato, rotto o staccato, o una sutura danneggiata, il prodotto deve essere scartato e se ne
deve prendere uno nuovo per iniziare la procedura. Nel caso in cui il prodotto non funzioni correttamente durante I'uso, & a discrezione delloperatore sanitario continuare o
interrompere ['uso e come 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 averse, degl\ effett] collaterali indesiderati e dei rischi associati al prodotto e alla procedura, e consigliare al

Los profesionales sanitarios deben informar al paciente de las reacciones adversas, los efectos secundarios indeseables y los riesgos asociados al producto y al
ademds de aconsejarle comunicarse con un profesional sanitario en caso de que se produzca cualquier alteracién del curso posoperawvlo novma

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe fabricante y a la autoridad | pais.

Aplicacién / Instrucciones de uso
Las suturas deben selecci i | estado del paciente, la experiencia quirirgica, la técnica quirdrgica 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 pmced\mler\ms de su |nsl|tu(mn para materiales y residuos biopeligrosos.

La organizacion acreditada to. Cualquier product I de desecho no utilizado se eliminaré de acuerdo con los equisitos
locales para materiales potencialmente contaminados.

Efecto /Rendimiento/ Mecanismo de accion

SedaTrenzadaAvagcpmvc(aunarea((mnagudammlmade\ jido sobre el que se prod dual encapsulacién de a sutura debida a tejd  Aungue asedano
se absorbe, la degradacion p teinica dea sedain vivo iruna pérdida gradual de a esistencia aa traccién de a sutura con el paso del fiempo.
Esterilidad

La sutura de Seda Trenzada Arago es esterilizada por radiaciones gamma. N lizar. No utlzar s l envase esté abierto o dafiado.

. fentoy manipulaci

Almacenar a temperatura ambiente,evitr | Proteger contra la humedady de la luz directa del sol. No utlzar pasadiala 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 estéril, en hebras precortadas de diferentes longitudes y nimero variable de
hebras, sin aguja o enhebradas con distintos tipos de aguja atraumtica de acero inoxidable. La sutura se encuentra disponible en cajas de 12 0 36 unidades. Consultar catélogo
parala obtencion de datos més precisos.

1 simbolos utili las etiquets

Referencia catlogo Polietileno de baja densidad

(Soporte de arrollado tabiila) Unsolo uso /No reutilzar

&l

Namero / codigo de Lote

Tyvek (polietileno de alta densidad) No reesterilizar

Fecha e fabrcacién yyyy-mm afolmes (Fim blanco envase primario)

it

techndecocid o No utilizar si el envase unitario estd abierto o deteriorado
echa de caducidad yyyy-mm afo/mes
. Cartoncillo (caja de venta)

Preservar de la luz del sol

? Mantener seco

Fabricante
Foam PC (soporte de arrollado

Producto sanitaio (Medical Device) oftélmica y microcirugia)

il
g
ol
Esterlizado por Rayos gamma

Sistema de b i
con embalaje protector interior

Identficador tnico del producto Papel Soporte de arrollado carterita)

> > B>

Verinstrucciones de uso

2.
3

Marca CE + nimero de dentifcacion del organismo nﬂﬂﬁ(adv
Este producto cumple los requistos generales de sequri
funcionamiento de productos sanitarios del reglamento- [EU] 2017/745

o

2
3
i

Poliamida y polietieno (Film
P P

paziente di operatore sanarioin o ial post-op

Qualsiasincidente g lgail prodotto d gnalato al prod IFautori del Paese.
Applicazione / Istruzion per I'uso
L d g

in base alle condizioni del pazient

chirurgica,alla tecnica chirurgica e alle cavattensuche dellaferta,

Smaltire gli aghi usatiin un contenitore per oggetti taglienti. Smaltire i prodotti aperti, utilizzati o usati i relativi le politiche
ele procedure della propria istituzione perir materlah eirifiutiarischio biologico.
uro del prodotto. Qualsiasi prod il le di d I

\acah peri materiali potenzialmente contaminati.

Effetto/ Resa / Meccanismo d'azione

La Seta intrecciata Aragé provoca una reazione tissutale acuta minima, in seguito alla quale i verifica n incapsulamento graduale della sutura grazie al tessuto connettivo,
Sebbene la seta non venga assorbita, la progressiva degradazione dell fibra proteica della seta i vivo pud comportare una perdita graduale di resistenza alla trazione della
sutura nel tempo.

Ster
La sutura Seta Intrecciata Arago & sterilizzata mediante iadiazione gamma, N
Condizioni di conservazione e manipolazione

Conservare a temperatura ambiente, evitando lesposizione prolungata a temperature elevate. Proteggere dallumidité e dalla luce solare dietta. Non utlizzare dopo la data di
scadenza.

Non utilizzare se la @ apert;

Presentazione
Questa sutura é disponibile nelle

isure da USP 10/0 (EP 0,2) a USP 6 (EP 8). i le,infili iati di di lunghe difili, senza ago o infilata

i precisi
.

Riferimento catalogo Polietilene a bassa densité (supporto
&N per rotoll i carts) Monouso / Non riutilizzare
Numero/ codice del lotto PeLe
Tyvek (polietiene ad alta densits @ Non risterilizzare
Datadiprod £ Tkl )

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata
Data di scadenza aaaa-mm anno/mese
Cartone (scatola di vendita)

N
= .
antenere a riparo dalla luce solare
Produttore ZIN "

Schiuma PC (supporto per bobine per ()
oftalmologia e microchirurgia) j
? Conservare allasciutto

[j;;] Consultare e istruzioni per 'uso

Prodotto sanitario (Dispositivo Medico)

BlEL e

TERILEIR] Sterilizzato con raggi gamma
i Marchio CE + numero identiicativo dellorgarismo noticato
Sistema a barriera singola sterile con Poliammide e polietilene (fim C € Questo prodotto é conforme ai requisiti general i icurezza e
confezione protettiva interna

trasparente per imballaggio primario) prestazione per i dispositivi medici del regolamento (UE) 2017/745

o7
:
dentificatore unico del prodotto szs Carta (supporto pe rotolo Carterite)
AR
@75
PATPE

ulaire ni aux cas nécessitant un maintien permanent de la résistance.

Indla(lons

les.
de tissus mous et pour les ligatures, y compris pour ne utilisation en chirurge gé oraleeten
cardiovasculaire ou neurologique ni dans les cas ol un maintien permanent de la vesws\ance est requis.
Contre-indications

Compte tenu de la perte de résistance qui peut apparame apres de Iongues penodes dlmplamaﬂon in vivo, ['utilisation de la suture de soie n'est pas recommandée dans les cas ol un

4 sont utlisé d résorbables selon les pratiques chirurgicales. Elle est ée pour
Ne convient pas pour une utilisation en chirurgie

maintien permanent de | e est requis. D t les sutures de soie ont perdu 29 % de leur résistance a la traction aprés 10 jours, 73
S5 apres 30jours 183 5 prs 70jours suvantiplantaton
Lasecuntee( lefficacité des sutu liovasculaires ou nont p: établi

Avertissements

La réutilisation de ce produit (ou de I'un de ses composan(s] comporte un risque de contamination croisée pouvant entrainer des infections ou la transmission d‘agents pathogénes

sanguins aux patients et aux professionnels de sant.

Au début, de légeres réactions peuvent apparaitre au niveau du tissu entourant le matériel de suture. Comme tout corps étranger, la soie tressée Arag peut aggraver un état dinfection

préalable. Des contacts prolongés avec cette suture, ou quelque autre suture, et des solutions salines telles que celles des voies urinaires et biliaires peuvent entrainer la formation de

caleuls.

Le retraitement peut compromete mtegnte structurelledu pmdml U peut causer un dysloncnonnemem de c demier. Uabsence d euquetage et d’msuucnons au pomtd utisation
trilité

peut mener a util t41a perte de sa tragabilté. La

du produit.

Parmi les effe bl iés a lutil d on trouve:| la séparation des tissus ou la déhiscence de la pl: une mauvaise cicatrisation, d
tien adéquat de la plaie lors de la f desi E , un étirement ou une di

Une rupture dela suture peut provoquer des saignements. Sl coupe ou dechlre Ies tissus lors du serrage de la sulure, le matenau de la suture peut provoquer des blessures aux tissus

. P prolonger unéchec tle besoin

dunentervention chirurgical ultérieure.

e rptre gl peut prlongerfntevention i, ncester un tevention chirrgiclesuplémentaie s ansformer n cors xangers e, Le piires
i

iquill des agents pathogénes véhiculés par le sang.

Précautions

Avant d'utiliser | d ée Arago fevmev plai i d les techniques chi
les sutures sont umusées carlerisqu é d (déhi e) conduisant @ depend dusite d'utilisation et du matériau de suture utilisé.
U doit & jivie I dutranemem de plaies c é infectées.

Comme tout matene\ de suture,une bonne fation des nceuds nécesie dappligue a technique chinrgcle standard ncuant des attaches plats et caes ave des boules

supplémentaires, en tenant comp(e des cu(onstantes(huuvg\cales et de lexpérience du chirurgien. Ur ausés a la son utilisation

peuvent prolonger un échec du traitement et e besoin d'une intervention chirurgicale ultérieure.

Lors de la manipulation des sutures,les précautions opportunes doivent étre adoptées afin éviter que des instruments chirurgicaux,tel que des pinces et des porte-aigules

niendommagent le matériel de suture par écrasement, pliage ou frottement, et/ou ne de’ovment I a\gulHe

I\fau(salslv\a\gm”edans unezunes\tueeenlreunuevsﬂ/3}et\a moitié (1/2) dea di é distal de laiguill 5\ I’a\gul\\eestsa\sleau niveau de la polme
pénétration dir :ela peut provoqt une!ractuve del a\gul”& Sielle est same pav émité peutse fracturer.

Silesaguilles sont remodelées dre en force et deve tes au plage, et par conséquent se rompre.

Le professionnel de santé doit étre familier avec \es \echmques de suture chirurgicale. Il doit manipuler les aiguilles avec prudence pour éviter toute blessure causée par des pigires

“dentelles d'aiauil & des agent ¢ quin:

En cas de dysfonctionnement du produit avant son utilisation, par exemple une aiguille torcue, cassée ou détachée, ou une suture endommagée, le produit doit étre jeté et un nouveau
produit doit étre utilisé pour commencer la procédure. Dans le cas ol le produit ne fonctionnerait pas correctement lors de son utilisation,  sa discrétion, le professionnel de santé doit
continuer a l'utiliser ou arréter de le faire el mettrefina la pm(eduve

Leffet que peuvent avoir la foncti é de la suture doit étre pr

Les pmfess\onne\s de santé dclvem mformev \e pauenl des effets indésirables ainsi que des risques associés au pmdu\( etala procédure, et conseiller au patient de contacter un

Tout incident grave survenu en relation avec le pvodmtdmt ignalé au fabricant et a1 é compétente du pays.

Application/ Instructions dutilisation

Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en tenant compte de Iétat du patient, de lexpérience chirurgicale du professionnel, de la technique chirurgicale et des
caractéristiques dela plaie.

Eliminer les aiguilles usagées dans un contenant pour objets tranchants. Eliminer I its i i ouverts,
aux politiques et procédures de votre établissement concernant les matériau et déchets biodangereu.

Lorganisme accrédité est responsable de [‘limination en toute sécurité 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 soie tressée Aragd provoque une réaction aigué minimale du tissu sur laquelle se produit une encapsulation graduelle de la suture due au tissu conjonctif, Bien que fa soie ne soit pas
absorbée, la dégradation progressive dea fibre protéique de a soie in vivo peut entrainer une perte progressive de a résistance i a traction de la suture au il du temps.

Stérilité
la d

utilisés ou utilisés et leur

ée Arago est stérilisée par gamma. Ne pasrestérlsr. Ne pas utiiser s femballage est ouvert ou endommagé.

Conditions de stockage et de manipulation
Stocker a température ambiante et viter les expositions prolongées & des températures élevées, Protéger contre humidité et les rayons directs du soleil. Ne pas utiiser aprés la date
limite d'utilisation.

Présentations

Cette suture peut étre fournie dans les tailles USP 10/0 (EP 0.2) a USP 6 (EP 8). Elle est fournie stérile, en brins prédécoupés de différentes longueurs et nombre de brins variable, sans
aiguille ou enfilée sur différents types d'aiguilles atraumatiques en acier inoxydable. La suture est disponible en boite de 12 ou 36 unités. Veuillez consulter le catalogue pour obtenir
des données plus précises.

Référence catalogue

Polyéthyléne basse densité (support ® Usage unique/Ne pas réutiiser

d'enroulement)
2

Numéro/code de lot .

/N Trvek poléthyene baute densie @ Ne pas restériliser
Date de abrication azaa-mm amnée/mois &4 (fim blanc de femballage primaire)

i Ne pas utiliser si f'emballage est ouvert ou détérioré
Date dexpiration aaaa-mm année/mois. é}

i >
Fabricant Al

Foam PC (support denroulementpour B
973  suture ophtalmique et microchirurgie) L
" ? Garder ausec
5”5 Papier (support denroulement)
[Ty
[STERILEIR] Stérilisé aux rayons gamma

Voir les instructions dutilisation
Systéme de barriére stérile simple avec 5075 P°'Ya"“d““19$‘yég‘y“f"e("‘."‘, C
emballage de protection intérieur pafpe  ransparentde femballage primaire) aate

Carton (présentoir)
i\ Conserver al'abri de la lumiére du soleil

Dispositif médical (Medical Device)

Identifiant unique du produit

Marguage CE+ numéro didentiication de lorganisme notifé Ce

performance pour s disposiifs médicaux du reglement (UE) 2017/745

Instructions for use ED

Aragd Braided Silk

Multifilament Braided Silk
Sterile non-absorbable surgical suture

Manufacturer’s name and registered office

Laboratorio Aragé S.L.

Salvador Mundi 11

08017 Barcelona-Espania (Spain).

Description/ General information

Braided Silk Arago is a sterile, braided, non-absorbable surgical suture composed of strands of silk fibres (= 84% protein called fibroin) from the domesticated species
Bombyx mori L. Before braiding, the natural gums and waxes are removed.

The suture material is coated with a mixture of wax (<15%) and/or silicone (<5%), which acts as a lubricant to aid the mechanical passage of the suture through the tissue,
as well as its general handling qualities. For better visibility, the yarn is dyed black with Logwood Black (CI 75290, <1%). Itis a\so available undyed (white).

Braided Silk Arago sutures are available in a wide variety of gauges and lengths and i ith or without a stainl t tic needle of various types and
sizes, as described in the PRESENTATION section. Check the device characteristics on the exlemal label.

Braided Silk Arago sutures comply with the of the European P (Ph. Eur) for Sterile Non-Absorbable Sutures and the United States
Pharmacopeia (USP) for Non-Absorbable Sutures. The European Pharmacopoeia recognises the equivalence of the American and Ph. Eur. units, which is detailed on
the labelling.

Braided Silk 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 intended purpose.

The intented clinical benefits declared for Braided Silk Arago are:

~Holding the edges of awound or injury in apposition (together) to aid the natural healing process, so reducing dehiscence, infection 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): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Intended purpose

Braided Silk Arag is a non-absorbable suture composed of silk fibre threads. Used 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 haemcnhage Used by

Instrugbes de utilizagio ®D

Seda Entrancada Arago

Multifilamento de Seda Entrancada
Sutura cirdrgica esterilizada e nao absorvivel

Nome do fabricante e sede social
Laboratorio Arago S.L
Salvador Mundi 11
08017 Barcelona-Espaiia (Espanhal.
Descrigéol Informagdes gerais
A Seda Entrancada Avago é uma sutura iingcaesterizada,entrangada o absorvivel, composta por s de fbras de sea (> 43 de proeina denominada fbroina) da
especi moriL. sdo removidas as borrachas e as ceras naturais.
0 material de sutura esta revestido com uma mistura de cera (<15%) e/ou silicone (<5%) que atua como lubrificante para facilitar mecanicamente a passagem da sutura
através do tecido, bem como as suas qualidades gerais de manuseamento. Para uma melhor visibilidade, o fio foi tingido de preto com o corante Logwood Black (C1 75290,
<1%). Também esta disponivel sem nng\r (brancu)
Asutura de Seda Entrancada Aragé esta di | de calibr sem agulh:
devarios tipos e tamanhos, conforme descrito na seccdo APRESENTACAO. Verificar a configuragio do pvodu\o na etiqueta externa.
Asutura de Seda Entrancada Arag cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) para Suturas Nao Absorviveis Estéreis e da Farmacopeia Americana (USP) para
Suturas Nao Absorviveis. A Farmacopeia Europeia reconhece a equivaléncia entre as unidades americanas e da propria Ph. Eur, o que se reflete na rotulagem.
A sutura de Seda Entrangada Arago foi desenhada unicamente para ser utilizada por profissionais de satde treinados em técnicas de sutura cirtrgica. Destina-se a ser
utilizada em pacientes para qualquer uma das indicagdes apresentadas no émbito da finalidade prevista do produto.
0Os beneficios clinicos declarados da Seda Entrangada Arago sao:

+Manter e aposicao (untos) s bordosde uma eida oueséo pra judar o processo natural de icatrizagi, reduzindo assim a deiscéndis, ainfegio e dor.
- Utilizada sob aformade hgadwa paraa ac\usao de vasos (artérias, veias ou ieados ahemorragia.
0 gurang pode ser consultado através do seguinte link (apos a ativacao): https //ec.europa.eu/tools/eudamed
Finalidade prevista
A Seda Entrancada Arago é uma sutura nao absorvivel composta por fios de fibra de seda. £ utilizada para a aproximagao dos bordos de uma ferida em tecidos moles,
procurando um supcne temporario para a ferida até esta atmgw um grau de cicatrizagdo que lhe permita suportar uma tenséo normal ou uma ligadura para a ocluséo de

de agoinoxidavel

healthcare professionals in patients of all age ranges. Its use includes general, skin, oral and ophthalmologic surgery. Not suitable for
surgery, or in cases requiring permanent retention of strength.

Indications

Braided Silk Aragé is indicated for application where non-absorbable suture materials are used for surgical procedures. It is suitable for closing soft tissues and/or
ligations, including use for general, skin, oral and ophthalmologic surgery. Not suitable for use in cardiovascular or neurological surgery, or in cases requiring permanent
retention of strength.

Contraindications

Due to the loss of strength which can occur after long periods of in vivo i ilk sut when strength must be maintained permanent.
Implantation studies in rats indicated that silk sutures lost 29% of their tensile strength at 10 days, 73% at 30 days and 83% at 70 days after implantation.

The safety and efficacy of Braided Silk Arag sutures in cardiovascular 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.

Mild reactions may initially appear in tissue around the suture material. Like any foreign body, Braided Silk Aragé may aggravate a prior state of infection. Prolonged
contact of this or any other suture with saline solutions such as those found in the urinary and biliary tracts may result in calculus formation.

Reprocessing may compromise 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.
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.

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 the suture during use may result in prolonged surgery or failure of the treatment and further surgery.

Needle breakage may result in prolonged surgery, require additional surgery or become residual foreign bodies. Accidental punctures with contaminated surgical
needles can lead to the transmission of blood-borne pathogens

Precautions

Before using Braided Silk 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.

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 result in prolonged surgery or failure of the
treatment and further surgery.

When handling sutures, appropriate precautions must 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 one third (1/3) to one half (1/2) of the distance from the distal end to the needle tip. If it is 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 breaking.

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.. a bent, broken or detached needle, or a damaged suture, the device should be discarded and a new one obtained
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 nstitution'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
requirements for potentially contaminated materials.

Effect /Performance/Mechanism of action

Braided Silk Arag causes a minimal inflammatory tissue reaction with gradual encapsulation of the suture due to the connective tissue. Although the silk s not
absorbed, progressive degradation of the silk protein fibre can lead to a gradual loss of the suture's tensile strength over time.

Sterility
Braided Silk Arago sutures are sterilised by gamma irradiation. Do not re-sterilise. Do not use if the packaging is open or damaged.
Storage and handling conditions
Store at room temperature, avoid sustained exposure to high temperatures. Protect from humidity and direct sunlight. Do not use after expiry date.
Presentations
This suture can be supplied in sizes USP 10/0 (EP 0.2) to USP 6 (EP 8). It is supplied sterile, in pre-cut strands of different lengths and variable numbers of strands,
without needle or threaded with different types of stainless-steel atraumatic needles. The suture is available in boxes of 12 or 36 units. Consult the catalogue for more
detailed information.
f symbols on packaging /symbols used on the labels

Single use / Do not reuse

@ Do not resterilise

Catalogue reference £ Lowdensity polethylene (ol
backing)
Batch number/code

) Tyvek igh-density polyethylene)
] Date of manufacture yyyy-mm year/month e oo
g ity yyyy-nm yearmonth Donot use ifthe packaging is open or damaged
Cardboard (sales box) e
e I K fi light
P T 71 Keepavay from suniight
£\, Foam PC (ophthalmic and 0
Medical Device -4 microsurgical coiled support) Ll
? Keep dry
[UDI]  Uniaue deicecentier L‘zé Paper (pouch coil backing)
TAF [T3] seeinstructions for use

[STERILEIR] Sterilised with gamma rays
‘CE mark + identification number of the notified body. This device

éb Polyamide and polyethylene
Simple sterie-barrier system with inner ) (Transparent flm primary packaging) complies with the generalsafety and performance requirements
protective packaging PRTPE 518 formecicaldeices under egulaion [E0) 20177743

Utilizada por de satide em pacientes de tod: . Asuautilizagio inclui cirurgia geral, pele, oral € oftalmologia.

Naoé adequada para cirurgia cardiovascular ou neurologica, nem casos que exijam a manutencao permanente da resisténcia.

Indicagdes

A Seda Entrancada Aragé ¢ indicada para aplicagdes onde, segundo as praticas cirdrgicas, se utilizem materiais de sutura nio absorviveis. £ apropriada para a aproximagio

de tecidos moles e para laqueagdes, incluindo o uso na cirurgia geral, da pele, oral e na oftalmologia. Nao é adequada para ser utilizada em cirurgia cardiovascular ou

neuroldgica, nem casos que exijam a manutengao permanente da resisténcia.

Contraindicagées

Devido & perda de resisténcia que pode ocorrer apos longos periodos de implantagéo in vivo, no se recomenda utilizar a sutura de seda quando é necessério efetuar uma

manutencao permanente da resisténcia. Estudos de implantagao em ratos indicam que as suturas de seda perderam 29% da sua resisténcia a tragao aos 10 dias, 73% aos

30 dias e 83% aos 70 dias apds a implantagdo.

Nao foi estabelecida a seguranga e eficécia das suturas de Seda Entrangada Aragé em tecidos cardiovasculares ou neurologicos.

Adverténcias

A reutilizagdo deste produto (ou de qualquer uma das suas partes) envolve um risco de contaminagéo cruzada, que pode levar a infegdes ou & transmisséo de agentes

patogénicos tpelo sangue a pacientes e profissionais de satide.

No inicio, podem surgir reacoes ligeiras no tecido em redor do material de sutura. Como qualquer corpo estranho, a Seda Entrangada Aragé pode agudizar um estado

prevlo de infegdo. Contactos pvo\cngados <omesta o qualqer outra utura com slugdessalins,comoas s vias indrias e bilares,podelvara formagao de calculos.
poders gridade estrutural do produto ou 0seu Aauséncia de rotul instrugoes no ponto de uso

poderao conduzir a utilizagéo do pmduto para alem da sua data de validade e a perda da sua rastreabilidade. A modificagao da embalagem original pode comprometer a

esterilidade e a funcionalidade do produto.

As reacoes adversas associadas  utilizacao desta sutura incluem a separagao dos tecidos ou a deiscéncia da ferida, o que conduz a uma cicatrizagéo deficiente ou a falta de

suporte adequado para a ferida ao fechar lesdes sujeitas a expans3o, estiramento ou distensio.

A rotura da sutura pode provocar uma hemorragia. O material de sutura que corta ou rasga o tecido no momento do tensionamento da sutura pode causar lesdes nos

tecidos moles. Um nd incorreto ou danos na sutura durante a utilizagao podem resultar no prolongamento da cirurgia ou no fracasso do tratamento e numa nova cirurgia.

Aquebra de agulhas pode obrigar a prolongara cwuvg\a ex\gw uma cuurgm adicional ou transformar-se em corpos estranhos residuais. As pungdes acidentais com agulhas

cirdrgicas ¢ podem levar a tr sanguineos.
Precaugdes
Antes de utilizar a sutura de Seda Entrangad: 6 fecho de ferida: de satide d écnicas cirlrgicas

que envolvem suturas, uma vez que o isco de reabertura da ferida (deiscéncia), que conduz a uma ma cicatrizagio, depende do local de utiizagao e do material de sutura
utilizado.
Deve ser sequida uma pratica cirdrgica adequada no tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.
Tal como acontece com qualquer material de sutura, uma boa fixagao dos nos requer a aplicagao da técnica cirirgica padréo de ligaduras planas e quadradas com
Iagos adicionais, dependendo das circunstancias crirgicas e da experiéncia do cirurgiao. Um n incorreto ou danos na sutura durante a utiizagso podem resultar no
prolongamento da cirurgia ou no fracasso do tratamento e nuMa nova cirurgia.

uturas, deverao ser tomad: i
por esmagamento, dobvagem ouficgéo efou deformem aagulha.

aagulhan de (1/2) da distancia d distal & ponta da agulha. Se segurar pela area da ponta, a capacidade de
penetragao fica reduzida e pcdera além disso, partir a agulha. Se segurar a agulha pela sua extremidade distal, podera torcer ou partir a agulha.
Seas agu\has forem remodeladas manualmeme, podem perder asua forga, ficar menos resistentes a dobvagem e pamr se
Op técnicas de sutura cirdrgic
possam transmitir agentes sanguineos de agulh
Em caso de mau funcionamento do produto antes da sua utilizagao, por exemplo, uma agulha dobrada, partida ou solta, ou uma sutura danificada, o produto deve
ser eliminado e deve ser adquirido um novo para iniciar o procedimento. No caso de o produto néo funcionar corretamente durante a sua utilizacao, fica ao critério do
profissional de satide continuar ou interromper a utilizago e a forma de terminar o procedimento.
Deve ser tido em conta o efeito que os tratamentos quimicos e/ou radiolégicos podem ter na funcionalidade da sutura.
0s profissionais de satide devem informar o paciente sobre reagdes adversas, efeitos secundarios indesejaveis e riscos associados ao dispositivo e ao procedimento, bem
como aconselhar o paclente a contactar um proﬁsslonal de saude em caso de qualquer alteracéo da evo\ut;ao pos opevamna normal.
Qualquerincidente g ser fabricante e a autoridad
Aplicagaof Instrugdes de mmuao
As suturas devem ser de acordo tado do paciente, a experiéncia cirirgica, a técnica citirgica e as caracteristicas da ferida.
Eliminar as agulhas usadas num vec\p\eme para instrumentos cortantes. Eliminar os produtos néo intencionalmente abertos, utilizados parcialmente ou na sua totalidade e
os respetivos recipientes de acordo com s politicas e procedimentos da sua instituicao para materiais e residuos com risco biolégico.
A organizagao acreditada é responsavel pela eliminagao segura do produto. Qualquer produto ou material residual nao utilizado deve ser eliminado de acordo com os
itos locais para materiais i i

Thas, danifi ial d

indirgicos, tais c pir P

feridas acidentai agulhas que

Efeito / Rendimento / Mecanismo de agdo
A Seda Entrancada Arag6 provoca uma reaao aguda minima do tec\do sobve aqualse pvoduz uma encapsu\a;ao gradual da sutura devido. ao teudo con]untlvo Emboraa
sedanio seja absorvida, a degradagio progressiva dafibra de iaatrac

Esterilidade

Asutura de Seda Entrancada A lizada por radiagao gama. N ilizar. Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Condigdes d d

Armazenar 3 temperatura ambiente, evitar a exp Proteger da humidade e da luz solar direta. Nao utilizar depois da data de validade.
Apresentagoes

Esta sutura pode ser fornecida nos calibres USP 10/0 (EP 0,2) a USP 6 (EP 8). E fornecida estéril, em linhas pré-cortadas de diferentes comprimentos e nimero varidvel
de linhas, sem agulha ou enfiadas com diferentes tipos de agulhas atraumticas de ago inoxidavel. A sutura esté disponivel em caixas de 12 ou 36 unidades. Consultar o
catslogo para obter dados mais precisos.

¢ao dos simbolos d: | simbolos
Referéncia do catélogo Poltlens debao denddadeSuporte ® Utiizagao tnica /o reutiizar
LT

Nimero / c8digo do Lote
A Tyvek (polietileno de alta densidade) @ Nao reesterilizar
Data de fabrico aaaa-mmano/més G (pelicula branca de embalagem priméria)
Nao utiizar se aembalagem individual estiver ab
Data de validade aaaa-mm ano/més
Cartio (caixa de venda)
3

-
P
Fabricante 7N Preservar afestado daluz solar

Foam PC (suporte de bobinas para
. 973 oftalmologia e microcirurgia) .
Dispositivo médico (Medical Device) -
? anter seco

£22Y papel (suporte de bobinas de bolsa)
i EEJ Ver as instrugdes de utilizagio
[STERILEIR] Esterilizado por Raios gama
notific zd Est

) Poliamida e polietileno (Pelicula CEMmC‘ G identificagio d
Sistema de barreira estéril simples com transparente de embalagem priméria) prod nformidade com osrequisitos gerais de sequranca e

embalagem de protegdo interior PA/PE 0318 gl [UE ) 2017/745

Identificador énico do produto

BlEL e

Seda Trenzada

JEEEE

Suturas Aragé
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