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Uputstvo za upotrebu GRB

Jednomml pollvmlllden fluorid
konac

i sterilni hirurs|

Norefil Aragd je jednonitni neresorptivni sterilni hirugki konac napravlien od

Gebruiksaanwijzing @D Gebrauchsanweisung @
Noreﬁl Arago Norefil Arago Norefil Arago
fluorid Polyvmylldenﬂuorld Monoﬁlament
Steriel en niet- absorbeerbaar chirurgisch hechtmiddel Nich steriles chirurg | |
Beschrijving: Beschreibung: Opis:
Norefi Avagc is een stene\ eendradlg o et absorbeerbaar chnuvglsch Norefil Aragd ist ein nicht-resorbierbares, einfidiges, steriles chirurgisches
estehend aus i Zur besseren

con beter intbsaheid s draac e gekeurd et e keurstofSolvent o
104 (C1 61568) Het voldoet aan e vereisten van de Europese Farmacope en de
USP voor steriele,

Norefil Avago is aangewezen voor toepassingen waarbij volgens de chirurgische
prakijken niet-absorbeerbare hechtmaterialen worden gebruikt. Het is geschikt
voor het hechten van zachte weefsels en voor ligaturen, mcluslef voor het gebruik

Sichtbarkeit wurde das Gam mit dem Farbstoff Solvent Blue 104 (C.. 61568)
eingefarbt. Es erfill die Anforderungen des Europaischen Arzneibuchs und des
u uchs (USP) fi nich le Fasern.
Anwendungsgebiete:
Norefil Aragé eignet sich fiir Anwendungen, bei denen gemaB chirurgischer
Praxis nichtresorbierbare Nahtmateriaien zum Einsatz_kommen. Geelgnet
Ligation, in
Gewebe, in der plastischen Chirurgie, Darmchirurgie und

in cardiovasculair weefsel, plastische chirurgie,

Resultaat:

Norefil Aragé veroorzaakt een minimale acute reactie van het weefsel, waarop een
geleidelijke inkapseling wordt gevormd door het bindweefsel. Het heeft een hoge
treksterkte en glijdt gemakkelijk over de weefsels, met een grote chemlsche en

Augenheilkunde.

Wirkung:
Norefil Aragé bewirkt ine lediglich minimale akute Gewebereaktion, auf die
eine almahche Verkapselung durch das Bindegenebe folg. s bestzt eine gute

miihelose Gleitfahigkeit durch das Gewebe, hohe chemische und

biologische inertie en een grote Het is niet Het
blift voor onbepaalde duur in het organisme.

Contra-indicaties:
Niet bekend.

Waarschuwingen:

Gebruikers van Norefil Aragd moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
technieken en met het gebruik van niet-absorbeerbare hechtmiddelen, omdat
het risico dat een wonde terug opengaat (dehiscentie) afhankelijk is van de plaats
waar het hechtmiddel wordt gebruikt en van het gebruikte hechtmateriaal. Niet
opnieuw steriliseren/hergebruiken. Niet gebruiken als de verpakking geopend is
Het hergebruik van een product voor eenmalig gebruik houdt een potentieel risico
in voor de patiént op infecties. De vervuiling van het product kan leiden tot letsels,
ziekte of overlijden van de patiént. Een opwerking kan de structurele integriteit
van het product in het gedrang brengen of een fout van het product veroorzaken.
Als de labels en instructies niet aanwezig zijn op de plaats waar het product wordt
gebruikt, kan dit leiden tot een gebruik na de vervaldatum, en is het product niet
meer traceerbaar. Een wijziging van de oorspronkelijke verpakking kan de steriliteit
en functionaliteit van het product in gedrang brengen.

Voorzorgsmaatregelen:
Dit of geljk welk ander hechtmiddel moet voorzichtig worden behandeld. Een
beschadiging van het hechtmiddel door beknelling of vouwing ten gevolge van
het gebruik van een pincet of naaldhouder, moet worden voorkomen. Als de
naaden handmatg orden omgevamd kunnen ze s tevighed vereen
en minder bestand zijn tegen buigingen en breuken. De chirurg moet bij de

chirurgische technieken rekening houden met het soort knoop. Bj het gebruik
van hechtmiddelen moeten de gepaste voorzorgsmaatregelen worden genomen,
om te voorkomen dat chirurgische instrumenten zoals pincetten en naaldhouders,
het hechtmateriaal beschadigen door beknelling, vouwing of schaving, en/

of de naald vervormen. De gebruiker moet vertrouwd zjn met de chirurgische
hechtingstechnieken, en moet de naalden voorzichtig behandelen om zich niet
prikken. Verwijder gebruikte naalden in een speciale container. Houd de naald vast
in de zone tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van het distale
uiteinde tot de naaldpunt. Als ze wordt vastgehouden in de zone van de naaldpunt
is het doordringingsvermogen Kleiner en kan de naald bovendien breken. Als de
naald wordt vastgehouden aan het distale uiteinde, kan ze verbuigen of breken.
Bijwerkingen:

In het begin kunnen lichte reacties in het weefsel verschijnen, in de buurt
van het hechtmateriaal. Zoals alle vreemde lichamen kan Norefil Arago een
voorafgaande fase van infectie verergeren, Zoals gelijk elk ander lichaamsvreemd
materiaal kunnen langdurige contacten van dit of een ander hechtmiddel met
zoutoplossingen zoals die van de urine- en galwegen leiden tot de vorming van
gal-of nierstenen.

Aanbiedingsvormen:

Dit hechtmiddel is verkrijgbaar in de diktematen USP 10/0 (EP 0,2) tot USP 2 (EP 5),
in voorgesneden draden van verschillende lengtes en een variabel aantal draden,
zonder naald of ingerijgd met verschillende soorten atraumatische naalden.
Raadpleeg gus voor 9ege

Opslagoms(andlghaden.

biologische Trégheit sowie sicheren Knotensitz. Nicht-resorbierbar. Verbleibt fiir
unbestimmte Zeit im Kérper.

Gegenanzeigen:
Nicht bekannt.

Warnhinweise:

Anwender von Norefil Arago sollten mit dem Einsatz nicht-resorbierbaren

Nahtmaterials und entsprechenden chirurgischen Verfahren vertraut sein, da die

Gefahr einer sich erneut uﬁnenden Wunde (Dehiszenz) von Anwendungsort und
hangt. Nicht erneut sterili

Bei gedffneter Verpackung nicht verwenden. Die Wiederverwendung von

Eine Pmduk‘komammanon (i Veretzung, Kankhet odr Tod des Paterten
fihren. Ei es Produks
beeintrichtigen oder Produktfehler verursachen. Eine fehlende Kennzelchnung
oder Anleitung am Einsatzort begunstigen die Verwendung des Produlds iber sein
Verfallsdatum hinaus und den Verlust seiner Rickverfolgbarkeit. Anderungen an
der Originalverpackung kbnnen die Steriiét und die Funktionalitat des Produkts
beeintréchtigen.

Vorsichtsmassnahmen:

Beim Umgang mit dieser Naht und allen sonstigen Nahten ist stets Sorgfalt
anzuwenden. Vermeiden Sie eine durch Quetschen oder Falten beschadigte Naht
aufgrund der Verwendung von Pinzetten oder Nadelhaltern. Wenn die Nadelform
manuell angepasst wird, kann die Nadel ihre Stabilitat verlieren und leichter
abbrechen oder sich verbiegen. Der Chirurg muss auf die richtige Knotenart fir
das jeweilige Operationsverfahren achten. Beim Umgang mit Nahten sollten
die erforderlichen Vorkehrungen getroffen werden, um zu vermeiden, dass
chirurgische Instrumente wie Pinzetten und Nadelhalter das Nahtmaterial durch
Quetschen, Falten und Reibung beschadigen und/oder die Nadel verformen.

Anwender sollten mit chirurgischen Nahverfahren vertraut sein und im Umgang
‘mit den Nadeln sorgfaltig darauf achten, sich nicht zu stechen. Gebrauchte Nadeln
in einem spezellen Behalter entsorgen. Halten Sie die Nadel an einem Punkt, der
zwischen einem Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) der Entfernung zwischen dem
unteren Nadelende und der Nadelspitze liegt. Halt man die Nadel im Bereich der
Nadelspitze, verringert sich ihr Eindringvermogen und die Nadel kann abbrechen.
Halt man die Nadel am unteren Nadelende, kann die Nadel sich verbiegen oder
abbrechen.

Nebenwirkungen:
Anfangs konnen leichte Reaktionen im Gewebe um das Nahtmaterial auftreten.
Wie jeder Fremdkorper kann Norefil Aragd einen bereits bestehenden
Infektionszustand verschlimmern. Wie stets bei Fremdkérpern im Organismus der
Fall, kann es bei langerem Kontakt dieser Naht oder anderer Nahte mit salzigen
Losungen wie die der Harn- oder Gallenleiter zur Steinbildung kommen.

Ausfiihrungen:
Dieses Nahtmaterial ist lieferbar in den Starken USP 10/0 (EP 0.2) bis USP 2 (EP
) in vorgeschnittenen Strangen unterschiedlicher Lange und unterschiedlicher
Fadenanzahl sowie ohne Nadel oder als NadelFadenkombination mit
verschiedenen atraumatischen Nadeltypen. Nahere Angaben entnehmen Sie btte
dem Katalog.

L

langdurige blootstelling
vemiden en tegen vochtigheid beschermen. Niet gebruken na de vervaldatum.

Verklaring van de symbolen op de verpakking:

Partjr.

Referentie catalogus

Eenmalig gebruik

nieuw opnieuw steriliseren
Vervaldatum jjjj-mm jaar/maand
Zie instructies

Gesteriliseerd door gammastralen

Beschermen tegen zonlicht

@%%Ew@@

Niet gebruiken als de verpakkingseenheid geopend of vrsleten s
Fabrikant

£ mark
« 9
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Bei Raumtemperatur lagern, nicht dber lingere Zeit hohen Temperaturen

jednonitnog poliviniiden fluorida. Da bi se bolje video, konac je obojen plavom
bojom Solvent Blue 104 (CI 61568). U skladu je sa zahtevima za neresorptivna
sterilna viakna Evropske | Americke USP farmakopeje.

Indikacije:

Norefil Arago je namenjen za upotrebu tamo gde se u_hiruskoj praksi koriste
neresorptivni materijali za Sivenje. Pogodan e za vezivanje mekanih tkiva i za
ligature kao i za upotrebu u kardiovaskulamom tkivu, plasiénoj hirurgii hirurgij
probavnog traktai oftalmologiji

Dejstvo:

Norefil Aragd uzrokuje minimalnu akutnu reakeiju na tkivu na kome dolazi
do postupne  inkapsulacije zahvaljujuci vezivnom tkivu. Vilo je otporan na
zatezanje, lako se provlaci kroz tkiva, poseduje veliku hemijsku i biolosku inerciju
i veliku sigurnost kod vezivanja évora. Neresorptivan je. Ostaje u organizmu u
nedefinisanom obliku.

Kontraindikacije:
Nisu poznate.

Upozorenja:
Korisnik Norefl Aragé-a mora biti upoznat sa hirurskim tehnikama i upotrebom
resorptivnih konaca, s obzirom da rizik od ponovnog otvaranja rane (deshiscencija)
zavisi od mesta na kome se koristi i od upotrebljenog materijala za Sivenje. Ne
sterilizovati ponovo/ne koristiti ponovo Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno.
Ponovno koriicenje proizvoda za samo jednu upotrebu predstavija potencijalni
tizik za pacijenta i od infekcije. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede,
oboljenja ili smrti pacijenta. Ponovno stavljanje u upotrebu moze dovesti u pitanje
strukturni integritet proizvoda ili uzrokovati njegovu neispravnost. Nedostatak
etikete | uputstava na mestu koriséenja dovodi do moguénosti da se proizvod koristi
i akon iste roka upotebe  gubika e sojtene amene. Modifkaca
u pitan i funkcionalnost proizvoda.

Mere predostroznosti:

Rukovanje ovim i bilo kojim drugim koncem se mora obavijati paijivo. lzbegavati
o3tecenje konca njegovim splasnjavanjem il savijanjem prilikom upotrebe pinceta
i iglodrzaca. Ako se igle ruéno oblikuju, mogu izgubiti postojanost i biti manje
otporne na savijanje i slomiti se. Hirurg mora imati na umu vrstu povezivanja u
&vorove u hirurskim tehnikama, Kod rukovanja koncima, moraju se preduzeti
odgovarajuée mere da bi se spreilo ostecivanje hirurskim instrumentima, poput
pinceta | iglodraca, materiala konca, kao i spljostavanja, savijanja, grebanja i
deformacije igle. Njihov korisnik mora biti upoznat sa hirurkim tehnikama Sivenja

i tukovat sa glama oprezno da se ne bi ubo, Upotrebljene igle odbaciti u specijalni
kontejner. Pridrzavati iglu u delu izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) razmaka od
distalnog kiaja do viha igle. Ako se pridrzava u predelu viha, kapacitet prodora ce
biti smanjen a moze ¢ak doci i do lomljenja igle. Ako se igla pridrzava u njenom
distalnom kraju, igla se moze iskivtilislomiti.

Sekundarn efekti:
Na pocetku se mogu pojaviti na tkivu blaze reakije oko Savnog materijala. Kao i
svako strano telo, Norefil Aragé moze pogordati prvobitno stanje infekcije. Kao i kod
bilo kog stranog tela u organizmu, duzi kontakt ovog il bilo kog drugog hirurskog
konca sa slanim rastvorima, poput onih u mokracnim i zuénim kanalima, moze
dovesti do stvaranja kamenca.

Oblici pakovanja:

Ovaj hirurski konac se moze dostavljati u debljinama od USP 10/0 (EP 0.2) do USP 2
(EP 5), sa nitima pre(hodno isecenim na razlicite duzine i razhcmm brojem niti, bez
igleli uvucen u razlii énih igala. Konsultujte katalog

Pokyny k poutiti €@
N o refil Ara go

Sterllm nevstrebatelny :hlrnrglcky Sici material

Popis:

Norefil Arags e sterili, splétany, jecnoviaknovy nevstiebatelny chirurgicky i
materid slozeny z jednoho viékna polyvinylidenfluoridu. Pro-lepsi viditelnost
Jsou nité zbarveny modrou barvou pomoci barviva Solvent Blue 104 (C.. 61568).
Spliuje pozadavky evropského Iékopisu pro steriln nevstiebatelné 3ici materialy a
amerického lékopisu USP.

Indikace:

Norefil Arago je uréeny k pouziti véude tam, kde se v chirurgické praxi pouzivaii
nevstiebatelné sici materialy. Je vhodny k aproximaci mékkych tkani a seivani,
Véetné pouiti pro kardiovaskulami tkané, plastickou chirurgii, stievni chirurgii a
ocnilékafstvi.

Uinek:

Norefil Aragé zpiisobuje minimalni akutni reakei tkané, pii které dochazi k
postupnému zapouzdreni v disledku pojivové tkéné. M4 dobrou odolnost
proti treni, snadno prostupuje tkanémi a vyznacuje se chemickou a biologickou
netecnosti a velkou bezpecnosti pii zavazovani. Je nevstiebatelny. Zistava v
organismu po neomezené dlouhou dobu.

kontraindikace:

Nejsou znamé.

Upozoméni:

Uzivatel produktu Norefil Aragé musi byt obeznamen s chirurgickymi technikami
a pouZitim nevstiebatelnych stehd, jelikoz riziko otevreni ran (dehiscence) zavisi
na umisténi steh a pouzitém materialu, Opakované nesterilizujte a nepouzivejte.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny. Opakované pouziti vyrobku uréeného k
jednorazovému pouiti ytvafi potencialni nebezpeéi pro pacienta nebo riziko
infekce. Kontaminace vyrobku mize zpésobit zranéni, nemoc nebo smrt pacienta.
Opakované zpracovani miize narusit strukturdln integritu vyrobku nebo zpéisobit
jeho selhni. Nepfitomnost 3titkl a pokynd pii pouziti miize zplsobit, ze pouzijete
wyrobek po dobé expirace a ztrati se jeho sledovatelnost. Modifikace originalniho
obalu méze zpiisobit naruseni sterility a funkénosti vyrobku.

Bezpeénostni Opatreni:
Manipuluite s timto icim materislem i jinjmi materialy tohoto typu s opatrosti.
Vyvaruite se poskozent zpiisobenému zmécknutim nebo piehnutim kvili pouziti
pinzety nebo dréku jehly. Pokud dojde k manusini Gpravé jehel, mohou ztratit svou
pevnost  bjt méné odolné proti ohnuti nebo zlomen, Chirurg si musf byt védom
typu vézan( pouzivaného pii chirurgickjch technikéch. Pii manipulaci se stehy by
se mala piimout opatieni k tomu, aby chirurgické nastoje,jako jsou svorky a crzék
jehly, neposkodily Sici material stlacenim, ohnutim, poskrébanim anebo deformaci
jehly. Usivatel by mél byt obeznamen s chirurgickymmi technikami stfa musi zachézet
opatré s jehlami, aby se neporanil. Pouité jehly odkldeite do specialni nadoby.

Drite jehlu v oblasti mezi jednou tetinou (1/3) a polovinou (1/2) vaddlenosti od
distalniho konce hrotu jehly. Pokud se dréi u 3picky, jeji schopnost priniku bude
snizenaa miize dojit ke zloment jehly. Pokud se drzina distélnim konci, mize dojitk
jejimu ohnuti nebo zlomeni.

Sekundarni Uil
Zpotitku se mohou vyskytnout ehké reakce v tkéni kolem 3iciho materiélu. Stejné
jako jing ciz télesa mize Norefil Arag zhorsit predcho stav infekce. Stejné jako
u kazdého jiného télesa ciziho pro organismus mize dlouhodoby kontakt tohoto
nebo jiného stehu se solnymi roztoky, jako jsou mocovody nebo Zucovody, vést k
tvorbé kamend.

Uprava:
Tato nit se méze dodavat v toustkéch USP 10/0 (evr. lékopis 0.2) a2 USP 2 (evr. [ékopis
5),v piedem nastithanych viaknech riiznjch délek a proménlivém poctu vidken, bez
jehly nebo spolu s riznymi typy atraumatickych jehel. Presnéjsi Udzje naleznete v
katalogu.

aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen. Nach Ablauf des
mehr verwenden.

Erlduterung der symbole auf der verpackung:

Los-Nr

AvtikelNr. Katalog

@ Einweg-Verwendung
® Nicht emeut sterilisieren
g Verfallsdatum J111-MM Jahr/Monat
[TE]  sehennkiung
Gammasterilisiert
7 VorSonneneinstrahlung schitzen
Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung gedffnet oder beschidigt st
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preciznjh podataka. Podminky Skiadovini:
Uslovi éuvanja: Skladujte pfi pokojové 4' i ému vy m teplotsm
Cuvati na prostornoj temperaturi, izbegavati duza izlaganja visokim avlhkosti. pirace.
o0 g, el naon searok potebe Vysvitlentsymbol na obalu:
imbola na pakovanju:
Cisloarze
Br.serije
Oznaka u katalogu Katalogové éislo
@  zajednokeatnu upotrebu @  Projednopouti
®  Nesterizovati ponovo &  opakované nesteriizujte
E Rok vazenja gggg- mm godina/mesec E Expirace rrrr-mm rok/mésic
[j.:ﬂ Videti uputstvo U.;_' Vizpokyny.
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® Ne koristiti ako je unitarno pakovanje otvoreno i iteceno ® Nepouzivejte, pokud je balen otevieno ¢i poskozeno
‘ Proizvodat ‘ Virobce
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Laboratorio Aragé, S.L.
Salvador Mundi, 11
08017 Barcelona - Espafia (Spain)
Phone 00 34 93 204 22 12
Fax 00 34 93 203 26 09
‘ www.|aboratorioarago.com




Instrucciones de Uso @

Norefil Arago

fil de fluoruro de
Sutura quirdrgica, estéril y no absorbible

Norefil 0 éril, unifilary bsorbible

por un manoflamento de fluoruro de poliviideno. Para una mejor visbildad
el hilo ha sido tefido de color azul con el colorante Solvent Blue 104 (C. 61568).
Cumple con los requisitos de Fibras No Absorbibles Estérles segun Farmacopea
Europeay Americana USP.

Indicaciones:

Norefil Aragé esté indicado para la aplicacion donde segin las practicas

quirdrgicas se utilicen materiales de suturas no absorbibles. Es apropiado para

la aproximacién de tejidos blandos y para ligaduras, incluido su uso en tejido

cardiovascular, cirugia pléstica, cirugia intestinal y en oftalmologia.

Efecto:

Noreil Arags provoca una reaccion aguda minima del ejido sore a que se
ida al tejid Presenta buena

resistenciaala traccion,ficil deslzamiento  ravés de los tefcos, de g inercia

quimica y biolégica, gran seguridad en el anudado. Es no absorbible. Permanece

en el organismo de forma indefinida.

Contraindicaciones:
No se conocen.

Advertencias:
El usuario de Norefil Aragd debe estar familiarizado con las técnicas quirrgicas
y el uso de suturas no absovb\bles, ¥a que el nesge de reapertura dela henda
No rees(erl\lzav/remlhzav No utilizar si el er\vase esta abierto. La reutilizacion de
un producto de un solo uso crea un riesgo potencial en el paciente o infeccion.
La contaminacion del producto puede causar, una lesion, una enfermedad
0 la muerte del paciente. El reprocesado puede comprometer la integridad
estructurl del pmducm o puede causar un fallo de éste. La ausenci de
tilizar el producto més
al\a de su caducidad y se plevde su \vazablhdad La modificacién de\ embalaje
original puede comprometer la esteriidad y a funcionalidad del producto.

Precauciones:
Lo manipulacien de ésta o culquier ot sutura deb redlizase con cidado.
Evitar daiar la sutura por

Istruzioni d'uso a
Norefil Arago
o infl IR
Sutura chirurgica, sterile e non assorbibile
Descrizione:

Nuvem Aragé & una sutura chirurgica sterile, unifiare e non assorbibile, composta da

difluoruro di Per visibilita il flo & stato
nnlo dicolore b\u conilcolrante Solvent Bl 104 (C1 615681 Lefibre non assorblblh
id

Instructions d"utilisation (D)
Norefil Arago
o a polyvinylide
Suture chirurgicale, stérile et non résorbable
Description:

Norefil Arag est une suture chirurgicale stérile unifilaire et non résorbable
composée d'un monofilament de fluorure de polyvinylidéne. Pour une meilleure
visibilité, le fil a été teint en bleu avec le colorant Solvent Blue 104 (C.. 61568). Il
exigences concernant les fibres non résorbables stériles selon la

lla Farmacopea europ

Indicazioni:
Horel Arag  ndicao per e pplcaioni  cu inbase e praiche i

bili. £ idoneo per ditessuti
mom eperle Iegatuve, incluso [uso sul tessuto cardiovascolare, la chirurgia plastica, la
chirurgia intestinale e [oftalmologia.

Effetto:

Norefil Aragé provoca una reazione acuta minima tissutale, sequita da un graduale
incapsulamento da parte del tessuto connettivo. Presenta una buona resistenza alla
trazione, facile scivolamento attraverso i tessuti, elevata inerzia chimica e biologica,
estrema sicurezza durante [annodamento. £ non assorbibile. Rimane nellorganismo
atempo indeterminato.

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Avvertenze:

Lutilizzatore di Norefil Aragé deve avere familiarita con le tecniche chirurgiche e
I'uso di suture non assorbibili, in quanto il rischio di riapertura della ferita (deiscenza)
puo variare in base al punto di applicazione e al materiale usato per la sutura. Non
risterilizzare/non riutilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta. Il riutilizzo
di un prodotto monouso comporta un rischio potenziale di infezione o un rischio
per il paziente. La contaminazione del prodotto pud provocare lesioni, patologie
0 decesso del paziente. Il ricondizionamento puo provocare difetti nel prodotto
o comprometteme lintegrita strutturale. Lassenza di etichettatura e istruzioni al

del' I lizzare il prodotto of

perderne [a racciabilté. La moifica della confezione originale pud compromettere la
sterilita e la funzionalita del prodotto.

Precauzioni:
La manipolazione di questa o qualunque altra sutura deve essere effettuata con
cautela. Evitare m schmmare 0 piegare la sutura con le pinze o i porta aghi. Se gli

de pinzas o porta aguas.Si las agujas son pueden
perder su fuerza, y ser menos resistentes a doblarse y romperse. EI cirujano
debertenren cuenta el todeanudado enlstécicasqiringicas. A maneic
suturas, e deberén toma |
quiirgices, ales como pinzas  poagups, daneh el mateil de St por
aplastamiento, plegado, o rozaduras /o deformen la aguja. £ usuario de éstas

debe estar familirizado con lastécnicas quirdrgicas de sutura y debe manipular
las agujas con precaucion para no pincharse. Eliminar las agujas usadas en un
contenedor especial. Sujetar a aguja en un drea situada entre un tercio (1/3) y
un medio (12 de 1 disanca e 1 xtemidd s a 1 purta e 3 39U
se sujeta por a zona de a punta la capacidad de penetracion se vera disminuida
¥ puede ademis provocar una fractura de la aguja. Si se sujeta la agua por su
extremidad distal la aguja se puede torcer o fracturar.

Efectos secundarios:

Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los alrededores
del material de sutura. Al igual que todo cuerpo extraio, Norefil Aragé puede
agudizar un estado previo de infeccion. Como cualquier cuerpo exiraio
al organismo, contactos prolongados con ésta o cualquier otra sutura con
soluciones salinas como las de conductos urinarios y biliares pueden conducir
alaformacion de calculos.

Presentaciones:

Esta sutura se puede suministrar en los Gruesos USP 10/0 (EP 0.2) hasta USP 2

15? S) en hebras precrtades de ifrntes longitudes y nimero variable de
dtica. Consultar

aghi de pOSsONO P ed essere

quindi piegarsi e rompersi I chirurgo dovra tenere conto del tipo di annodatura
nelle tecniche chirurgiche. Maneggiare con cura il materiale da sutura per evitare
che strumenti chirurgici (come pinze e porta aghi) danneggino il materiale di sutura
schiacciandolo, piegandolo oppure sfregando e/o deformando I'ago. Lutilizzatore
dovra avere acquisito dimestichezza con le tecniche chirurgiche di sutura e dovra
manipolare gli aghi con cautela al fine di non pungersi. Eliminare gli aghi usati in

un contenitore speciale. Afferrare I'ago nella zona compresa tra un terzo (1/3) e la
meta (1/2) della distanza tra l'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 frattura dell'ago. Se si afferra Iago dall‘estremita distale, questo si
potrebbe deformare o fratturare.
Effetti secondari:
Inizialmente si potrebbero verificare lievi reazioni nel tessuto circostante al materiale
da sutura. Cosi come qualungue corpo estraneo, Norefil Aragé pud acutizzare un
evemuz\e statodi m!ezmne preesistente. Come penum i corpi estranei a\lmgamsmn
I utura nei
{ratt urinario o ilare, pub provocare |a formazione i calco.

Comesi presenta:
Questa sutura pud essere fornita negli spessori compresi tra USP 10/0 (EP 0.2) ¢ USP.
2(€P ), in i pre-tagliati di diverse lunghezze e numero variabile i f, senza ago
o incrunati con varitipi di ago atraumatico. Consulfare il catalogo per avere dati pid
precisi Condizioni di stoccaggio:

Conservare 3 temperatura ambente, evitare Iespos\zlone prolungata alle alte

camogo parala obtencién de datos més precisos.

Condiciones de almacenamiento:

Almacenar a temperatura ambiente, evitar largas exposiciones a altas
temperaturas y proteger contra la humedad. No utilizar pasada la fecha de
caducidad.

Explicacion de los simbolos del envase:

Ne Lote

Referencia catalogo
Unsolouso

No reesterilizar

Caducidad yyyy-mm afio/mes
Ver instrucciones
STERILEIR] Esterilzado por Rayos Gamma.

Preservar de la luz del sol

@
S
g

Bh

No utilizar si el envase unitario est abierto o deteriorado

Fabricante

| Ao

Marca CE + nimero de identificacion del organismo notificado. Este producto
:

C€o318

P proteggere dallumidita. Non la data di scadenza.

Simboli usati sulla confezione:

Numero dilotto

Riferimento catalogo
@ Monouso
Q)] Non risterlizzare
g Scadenza: aaga-mm anno/mese
[jg Vederele istruzioni per I'uso.
Sterilizzato con raggi Gamma
ZI Tenereal iparo dalla luce delsole
Non utilizzare se la confezione & aperta o deteriorata

‘ Produtiore

Marchio CE i [ Q d

C€o318 idelad &

Pharmacopée européenne et américaine USP.
Indications:

Le produit Norefil Aragé est indiqué pour les applications chirurgicales utilisant
du matériel de suture non résorbable. Il est indiqué pour le rapprochement

User Instructions @B
Noreﬁl Arago
fluoride fil
Surglcal sterile and non-absorbable sutures
Description:

Norefil Aragd is a sterile, monofilament and non-absorbable surgical suture
composed of polyvinylidene fluoride monofilament. For better visibilty, the thread
has been dyed blue with Solvent Blue 104 (. 61568) dye. It complies with the
requirements of Sterile Non-Absorbable fibres according to the European and
American USP Pharmacopoeias.

Indications:

Norefil Arago is indicated for applications where, in accordance with surgical
practice, non-absorbable materials are used for sutures. It is suitable for the

de tissus mous et pour les ligatures, y compris pour une utiisation sur tissus
e chirugie plastiue intestnslo et en .

Effet:

Le produit Norefil Arag provog éaction

une encsplaton rogresie en aon du ussu conjoncti, Il présente une
e la traction, un g estissus, dune grande

inetechimique et bilogue et une rande sécuté s du nouage | 4t non

résorbable. Il este dans forganisme de fagon indéfinie.

Contre- ttions:
Aucune connue.

Mises en garde:
Lutilisateur de Norefil Arago da\( e(ve faml\lanse avec les techniques :mruvglcales
etl

de la plaie (déhiscence) dépend de I'endroit dutilisation et du matériel de suture
utilsé. Ne pas restériliser/réutilser. Ne pas utiiser si lemballage est ouvert. La
réutilisation d'un produit & usage unique enuame un risque potentiel pour le
patient fection. L produit peut entrainer une
lésion, une maladie ou le décés du patient, Le retraitement peut compromettre
lintégrité structurelle du produit ou nuire & son bon fonctionnement. L'absence
détiquettes et dinstructions sur le lieu d'utiisation peut entrainer ['utlisation
d'un produit périmé et une perte de tragabilité. La modification de lemballage
dorigine peut compromettre la térilté et la fonctionnalité du produt.

Précautions:

La manipulation de cette suture ou de toute autre doit étre effectuée avec
précaution. Eviter dendommager la suture par écrasement ou pliage de cette
derniére avec des pinces ou des porte-aiguilles. En cas de remodelage manuel
des aiguilles, ces derniéres peuvent perdre leur force et devenir moins résistantes
au pliage et & la rupture. Le chirurgien devra tenir compte du type de nouage
des techniques chirurgicales. Lors de la manipulation des sutures, toutes
les précautions d'usage doivent étre prises pour éviter que des instruments
chirurgicau, tels que les pinces et porte-aiguilles, ne puissent écraser, plier ou
érafler le matériel, ou déformer 'aiguille. L'utilisateur de ces derniéres doit étre
familiarisé avec les techniques chirurgicales de suture et doit manipuler les

aiguilles avec précaution pour ne pas se piquer. Les aiguilles usagées doivent
étre jetées dans un récipient spécial. Tenir [aiguille dans une zone comprise entre
un tiers (1/3) et un demi (1/2) de la distance entre lextrémité distale et la pointe
de l'iguille. Si elle est tenue par la zone de la pointe, la capacité de pénétration
sera réduite et Iiguille pourrait se casser, Si laiguille est tenue par son extrémité
distale, elle peut étre tordue ou cassée.

Effets secondaires:

Au début, de légeres réactions peuvent apparaitre au niveau du tissu situé autour
du matériel de suture. Comme tout corps étranger, le Norefil Aragé peut aggraver
une infection existante. Comme pour tous les corps étrangers a lorganisme, le
contact prolongé avec cette suture ou toute suture dans une solution saline,
comme dans les voies urinaires et biliaires, peut entrainer la formation de calculs.

Conditionnem
Cette suture est d\sponlb\ dans les épaisseurs USP 10/0 (EP 0.2) a USP 2 (EP 5),
sous la forme de brins prédécoupés de différentes longueurs et dans différentes
quantités, sans aiguille ou enfilés avec différents types d'aiguilles atraumatiques
Veuillez consulter le catalogue pour plus de détails.

Conditions de stockage:
Conserver & température ambiante, éviter de longues expositions & des
températures élevées et protéger de Ihumidité. Ne pas uliser aprés la date de
péremption.

Expli

tion des symboles de lemballage:

Nede lot

Référence catalogue

@ Usage unique
® Ne pas restérlser
2 Péremption aaaa-mm année/mois
[1&]  voirinstructions
Stérlisé par rayons gamma
; Protégerdes rayons du solel
Ne pas utiser s lemballage unitaire est ouvert ou détérioré

‘ Fabricant

Marquage CE i . 6 G

of soft tissue and ligatures, including use in cardiovascular tissue,
plastic surgery, intestinal surgery and ophthalmology.

Effect:

Norefil Aragé causes a minimal acute reaction of the tissue on which a gradual
encapsulation occurs due to the connective tissue. It s resistant to traction, slides
easily through tssue, has high chemical and biological nertness,and is knot-safe. It
is non-absorbable and remains in the organism indefiitely.

Contraindications:
Unknown.

Warnings:
Norefil Aragd users must be familiar with surgical techniques and the use of non-
absorbable sutures, because the risk of the injury reopening (dehiscence) depends
onwhereitis used and th iployed. Do not re-steril Do
not use if the packaging is open. Re-using a single-use product creates a potential
tisk of infection for the patient, Product contamination may cause injury or disease,
or lead to the death of the patient. Re-processing could jeopardise the structural
integrity of the product or 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 sterilty and
functionality of the product.

Precautions:

Al sutures must be handled with care. Avoid damaging the suture by crushing or
folding it through the use of forceps or needle holders. If needles are remodelled
manually, they may lose their strength and become less resistant to bending and
breaking. The surgeon must take into consideration the type of knot to be used
in a surgical technique. When handling sutures, due precautions must be taken to
prevent surgical instruments, such as forceps and needle holders, from damaging
the suture material by crushing, folding or scraping it and/or deforming the needle.
The user must be familiar with suture techniques and must handle the needles with

care 5o as to not be pricked by them. Discard used needles into a special container.
Hold the needle between one-third (1/3) and  half (1/2) of the distance from the
distal extremity to the tip of the needle. If itis held close to the tip, the capacity for
penetration will decrease and this could also cause a fracture to the needle. If the
needle is held by the distal extremity, the needle may bend or fracture.

Side effects:

Mild reactions in the tissue surrounding the suture material may appear at the
beginning. Like any foreign object, Norefil Arago may exacerbate a prior infection.
As with any foreign object, prolonged contact of this or any other suture with saline
solutions such as those in urinary and biliary conduits may lead to the formation
of calculus.

Presentations:

This suture can be supplied in USP sizes 10/0 (EP 0.2) up to USP 2 (EP 5) in pre-cut
threads of different lengths and with a variable number of threads, without a needle
orswaged todifferent types of atraumatic needles. See the catalogue to obtain more
detailed information.

Storage Conditions:
Store at room temperature, prevent prolonged exposure to high temperatures and
protect from dampness. Do not use after the expiry date.

Explanation of symbols on the packaging:

Batch No

Catalogue reference
[+ Single use only
() Do not re-sterilise
¥ Expiry yyyy-mm- year/month

(I seeinstructions

[STERILEIR] ~ Sterilised by Gamma Rays

AN Keep out of sunlight
0

® Do not use ifthe unit packaging is open or deteriorated
‘ Manufacturer
CEMaking

Instrugdes de utili

30 ®D
Norefil Arago

Monofilamento de fluoreto de polivinilideno
Sutura cirdrgica, estéril e nao-absorvivel

Descrigio:

Norefil Aragé & uma sutura cirirgica estéri, unifiar e ndo absorvivel constituida
por um monofilamento de fluoreto e polivinilideno. Para melhor visibilidade,
o fio foi tingido com corante de cor azul Solvent Blue 104 (1. 61568). Cumpre os
requisitos de Fibras Nao Absorviveis Estéreis em conformidade com as disposicées
das Farmacopeias Europeia e Americana USP.

Indicagbes:
Norefil Aragé é indicado para aplicagées onde, segundo as praticas cirdrgicas, se
utilizem materiais de sutura ndo absorviveis. E apropriado para a aproximagao
de tecidos moles e laqueagdes, incluindo o uso no tecido cardiovascular, cirurgia
plastica, cirurgia e oftalmologia.
Efeito:
Norefl Avaga provoca ua reacéo aguda i do tecido sobre  qua e produz
d . Apresenta boa resisténcia a
tragio, facil deslizamento através dos tecidos e grande inércia quimica e bioldgica,
& grande seguranga dos nds. Nao é absorvivel, Permanece no organismo de forma
indefinida.

Contraindicagdes:
Néo se conhecem contraindicagbes.

Adverténcias:

0 utilizador de Norefil Arago deveré estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas e
0 uso de suturas ndo absorvivels, 4 que o risco de reabertura da ferida (deiscéncia)
depende do local de utilizacio e do material de sutura empregue. Nao reesterilizar/
eutiizar. Nao utilzar se a embalagem estiver aberta. A reutilizagao de um produto
descartével cria um risco potencial para o paciente ou infego. A contaminago do
produto pode causar lesao, doenca ou a morte do paciente. O reprocessamento
podera comprometer a integridade estrutural do produto, ou comprometer o seu
desempenho. A auséncia de rotulagem e instrugdes no ponto de uso poderdo
conduzir 4 utilizagao do produto para além da sua data de validade e 4 perda da
sua rastreabilidade. A modificaco da embalagem original pode comprometer a
esterilidade e a funcionalidade do produto.

Precaugdes:
A manipulagéo desta ou qualquer outra sutura devers ser realizada com cuidado.
vitar danificar a sutura por presso ou dobra da mesma, devido o uso de pinga ou
porta-agulha. Se as agulhas forem moldadas manualmente podem perder a forca,
& ser menos resistentes a dobrar e quebrar. O cirurgido deverd ter em conta o tipo
de n6 nas técicas cirtngicas. Ao realizar suturas, deverao ser tomadas as devidas
precaucbes para evitar que instrumentos cirdrgicos, como pingas e porta-agulhas,
danifiquem o material de sutura, por pressdo, dobra, ou fricgao, e/ou deformem a
agulha. O utiizador devera estar familiarizado com as técnicas cirirgicas de sutura

& devers manipular as agulhas com precaugo para ndo se picar. Eliminar as agulhas
usadas num contentor apropriado. Segurar a agulha numa area situada entre um
terco (1/3) e melad! M/Z) da d\s(an(la da extremidade d\sla\ a ponla da agulha

&) l pa além
disso, provocar uma lra(uva da agu\ha Se a agulha for sequra pela sua exnemwdade
distal, podera torcer ou fraturar,

Efeitos secundarios:

No inicio, poderao surgir ligeiras reages no tecido em redor do material de sutura.
Tal como qualquer corpo estranho, Norefil Aragé podra agravar um estado prévio
de infegao. Como qualquer corpo estranho o organismo, o contacto prolongado
desta ou qualquer outra sutura com solugdes salinas como as das vias urinrias
biliares pode conduzir & formagao de célculos.

Apresentagéo:

Esta sutura estd disponivel nas espessuras USP 10/0 (EP 0.2) a USP 2 (EP 5), em
segmentos pré-cortados de diferentes comprimentos e numero varidvel de
segmentos, sem agulha ou enfiados em diferentes tipos de agulha atraumatica.
Consultar o catalogo para obter dados mais precisos.

Condigdes de armazenamento:
Armazenar 3 temperatura ambiente, evitar a exposigéo prolongada a altas
temperaturas e proteger da humidade. Nao utilzar depois da data de validade.

Explicagao dos simbolos da embalagem:

NedeLote

Referéncia catélogo
Descartavel

Nao reesterilzar

Validade aaaa-mm ano/més
Verinstrugdes

S [R]  Esterilizado por Raios Gama
Manter afastado da luz solar

Nao utilizar se b dividual aberta ou danificad:

Fabricante

‘.@@%E Hw® o

Marca CE +nimero e dentfcagio do orgenismo ntfcado. e produto
C€0318  ampre f

Norefil Arago
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E! Laboratorio Aragé, S.L.

Salvador Mundi, 11

08017 Barcelona-Esparia (Spain)
Phone 00 34 93 204 22 12

‘ Fax 00 34 93 203 26 09

www.laboratorioarago.com
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