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Gebruiksaanwijzing @D
P.G.A. Rapid Aragd
Ac. Snelle gevlochten polyglycol met deklaag

Steriel en absorbeerbaar chirurgisch hechtmiddel

Beschriing;
bk Arago is een s\enel synthetisch, gwlmhlen en absorbeerbar chirurgisch
e ). H.0), Meth

(PG.

9

bedekt met een mengseldat bestaa ui calciumstearaat mef een polymeer van glycolzuur

en melkzuur (30/70}, of uit een vetzuurester van sacharose en polycaprolactone. Het is
Violet nr. 2 (C.1.60725).

voldoet aan de vereisten van de Europese Farmacopee voor steriele, absorbeerbare,

gevlochten synthetische hechtmiddelen en van de Amerikaanse Farmacopee USP voor

absorbeerbare synthetische hechtmiddelen.

ARanwijzingen:

B e g i sangenezen voo toepassingen waati voigns de chingiche
praktijken absorbeerbare hechtmaterialen worden gebruikt. Het is geschikt voor het
hechten van zachte weefsels en voor ligaturen wanneer een wonde op korte termijn
moet worden ondersteund en in gevallen waar een snelle absorptie van het hechtmiddel
is aangewezen, Dankzi zjn absorptieprofiel is PGA. Rapid Aragé aangewezen voor
eiderhale hechtmlddelen,pedatiche chitrge, episotonte, imoss e afiingen van
et mondsle,enn conurctl hchingen (oogfelundige g maa it vor
et gebruikin cardiovasculair of neurologisch weefse,

Resultaat:

PGA. Rapid Aragd veroorzaakt een minimale acute reactie van het weefsel, waarop een
geleidelijke inkapseling door het bindweefsel wordt gevormd. Het geleideljk verles van
de scheurbestendigheid en de uiteindeljke absorptie van PGA. Rapid Arago komt via
oy o sand. De absorpie begin met cn e an spanmngsweerstand gevolgd

7 dagen na de |mp\an(aue behoudt het nog steeds 50% van de oorspmnkemke spanning,
en na 14 dagen is het vrijwel onbestaand. et hechtmiddelis na ongeveer 42 - 60 dagen
volledig geabsorbeerd.

Contra-Indica
Ol van et it dat PGA. i Arago absorbeerbaar is, mag het niet gebruikt worden
in wonden wazrvoor een langere versteviging met een hechtmiddelvereist .

Waarschuwingen:

Gebruikers van PG.A. Rapid Aragd moeten vertrouwd zjn met de chirurgische technieken
en met het gebruik van absorbeerbare hechtmiddelen, omdat het rsco dat een wonde
terug opengaat (dehiscentie) athankelik is van de plaats waar het hechtmiddel wordt
gebruikt en van het gebruikte hechtmateriaal. PGA. Rapid Arag is niet geschikt voor

tdit hechtmiddel is, moet de chirurg
o R oo 4t eCobmbeatea hechHE v hechmons
0p laten d onderhevi kunnen 2in an uizeting,spanning of utreking,of

Gebrauchsanweisung ®

P.G.A. Rapld Arago

pid
Resorblerbares, steriles :hlrurgls:hes Nahtmaterlal

Beschreibung:
PGA. Rapid Arago ist ein resorbierbares, geflochtenes, synthetisches und sterles
chirurgisches Nahtmaterial auf Polyglycolséure-asis (PGA. Die empirische Molekiiformel
ist (CHO), Zwecks verbesserter Gleitehigkeit und optimierter Handhabung ist das

Gamgeflecht mit einer Mischung aus Calciumstearat und Polylactic-co-Glycolid (30/70)
odereinem  Fettsaureester von Saccharose und Polycaprolacton beschichtet. Es_ist
ungeférbt oder mit dem Farbstoff DAC Violett 2 (CL.60725) eingefarbt liferbr. Es erfilt
die Anforderungen des Europaischen Arzneibuchs fir geflochtene, resorbierbare, sterle

Uputstvo za upotrebu
P.G.A. Rapid Aragd

Ac. Poliglikolni upredeni presvuceni brzi
Sterilni, resorptivni hiruski konac

Kiseline (PGA) Emplruska pe JE (c HO), S :u,em da se pobou;a pvohodnosl i
rukovanje koncem, konac Je predvucen meSavirom sastavjenom od kalcjum-stearata sa
Jednim kapoimerom Gikone mieéne kiseline (30770 i esterom masne kiselne saharoze

stavlja se b b D&C br.2 (C1.60725).
U skladu j sa zahtevima Eviopske larmakopeje 22 predene esorpine sintetle strlne

synthetische Nahtmaterialien und des US-Arzneibuchs (USP) fir resorbierbare synthetische
Nahtmaterialien.

Anwendungsgebiete:
PGA, Rapid Arago elgne( sh fin Awendungen,be denn gemd chiugsche Pras

Und Ligaton, wenn eine Krzzfie Wundunlemuuung e o b e o
Resorption des Nahtmaterials angezeigt ist. Durch sein Resorptionsprofil ist PG.A. Rapid
Arago fir Nahte an der Epidermis, in der Kinderchirurgie,bel Episiotomie, Phimose und zum
VerschlieBen der sowie fiir geeignet,
Jedoch nicht fr den Einsatz in kardiovaskulérem oder neurologischem Gewebe:

Wirkung:
PGA, Rapid Aragd bewirkt eine lediglich minimale akute Gewebereaktion, auf die eine
alimdhiche Vetkapseng durch dss Sndegewebe fog. De liahiche Verust der
ReiBkraft und die letztendiiche Resorption von PG.A. Rapid Arago erfolgt durch Hydrolyse.
Die Resorption beginnt durch den Rickgang an Zugfestigkeft, gefolgt von einem Verlust an
Masse.Studien uber die Implantation in Ratten zeigen folgendes Pro

7 Tage nach Implantation verbleiben noch 50 % seiner urspriinglichen Spannkraft, nach 14
Tagenist diese praktisch gleich Null. Die volistandige Resorption ist nach etwa 42 - 60 Tagen
abgeschlossen.

Gegenanzeigen:
DaPGA R

und darfnicht, bei denen

g durch die Naht

Warnhinweise:
Anwender von PGA. Rapid Arago sollten mit dem Einsatz

Indikaci
PGA. Rapid Arago je pogodan za upotrebu tamo gde se, prema hirurskoj praksi, koristi
resorptivni 3avni materijali Pogodan Je za spajanje mekanih tkiva i a ligature, kada je
potrebino vezvarje rane na kace vreme | u sluéajevima kada je ndicirana brza resorpcia
hirugkog konca, Zahvaljujuci njegovoj resorpcionoj karakteristici, PGA. Rapid Aragd je
pogodan za epidermne Savove, pediatrisku hirurg, epizotomie, apertie fmoze
Zatvaranje oralne sluzokoze, kao i za Savove konjukive (oftalmolosku hirurgiiu, al ne i z2
upotrebu na kardiovaskularnon i neuroloskom tivu.

Dejstvo:

PGA. Rapid Aragé uzrokuje minimalnu akutnu reakcju na tkivu, na kome dolezi do
postepene inkapsulace zahvaljuui vezivnom thivu. Postepeni qubitak otpora na kidanje
i eventualna resorpcja PGA. Rapid Aragé-a se izviava putem hidrolize. Resorpeia potinje
qubitkom otpomosti na zategnutost, pracena gubitkom mase. Studie implantacije na
pacovima pokazuju sledeci profi:

7 dana nakon njegovog postavljanj, jo§ uvek &uva 50% od pocetne zategnutost, a nakon
14danaje g ija prestaje priblz 42 do 60 d
Kontraindikacije:

Sobzirom na injenicu daje PGA. Rapid

Pokynyk po

P.G.A. Rapid Aragd

Ac. Rychly potahovany splétany polyglykol
Sterilni vstrebatelny chirurgicky Sici material

Popi
PO Rapid Arag e ster, syttick, splétany a vstebatelnj chirurgicky Sici materidl na
bézi vaorecj

alepsi prichodnostije it P
Kyselny ghkoloré 2 yslny miéng 5001 eos evrs e kysehny sachartzy a
polykaprolakion ud bezbarvy nebo obarveny pomoci barviva D&C fislové
Go 2 165 Sp\nwe petadaky evtopeého léopis prb teinl ynteieke splétané
vstiebatelné ici materidly a amerického lékopisu USP. pro vstiebateiné syntetické Sci
materily.

Indikace
PGA. Rapid Aragd je urceny k pouiti viude tam, ke se v chirurgické praxi poutivaj

itk v piipadech, které vyzzdu pouiti

Bl v ponntr P e P o s s o slehy, oo

chiturii, epizotomi, fimezu a sehy na liznici dutiny ust tein jako pro oéni spojvky
i P jovaskulimi tkiné

Utinek:

PG.A. Rapid 6 zpl i reakci tkané, pri k é
aapousden v ailedu pofo tin. K pastupné it cehnos prt pvasknuu ak
vstiebavéni PGA. R
bt " g

ého pivodniho napéti. Po dvou
i dochéz mezi 42- 60 dy.

ty'dne(h, 4. Kuplné
Kontraindikace:

Protoie je PGA. Rapld Arags vstiebatelnj, nesmi se pouzivat pro rany, které vyzaduji

zahtevaju duze pridriavanje hirurskim koncem.

Upozorenja:
Korisnik PGA. Rapid Aragé-a mora biti upoznat sa hirurskim tehnikama i upotrebom
resorpivih ik konaca, s obzrom da ik od ponovnog atvranja rane (dehiscencia)

und entsprechenden chirurgischen Verfahren vertraut sein, da die Gefahr einer sich emeut
dffnenden Wunde (Dehiszenz) von Anwendungsort und  verwendetem Nahtmaterial
abhangt. Entsprechend eignet sich PGA. Rapid Aragd nicht fii altere oder geschwichte
Patienten baw. fur Patienten mit langsamer Wundheilung. Da es sich um resorbierbares
Nahtmaterial handelt, solte der Chiurg den zusétzlchen Einsatz von

jisi od U
PGA Rapid Arago nije pogodan za pacijente stare dobi i oslabljenog organizma, kao ni
22 one kojima rane sporo zarastaju. S obzirom da je ovaj konac resorptivan, hirurg mora

na kojma moe doi do st zaezn i opustanja tkiva i 22 koj je potrebna dodatna

Mateial bem Venaten von tellen it moglcher Dehn, Spannungs- oder Zerbelstung
et

een byfomende ondergeuning veren, it o
Gebriken sl de verpakking gecpend . Het ergebrk vn een product voor pos
gebruik houdt een potentieel risico In voor de patiént op infectis. De vervuiling van het
product kan leiden tot letsels, zieke of overljden van de patiént. Een opwerking kan de
structurele integriteit van het product n het gedrang brengen of een fout van het product
veroorzaken. Als de labels en instructes niet aanwezig jn op de plaats waar het product
wordt gebruikt, kan dit leiden tot een gebruik na vervaldatum, en is het product niet
meer traceerbaar. Een wiziging van de oorspronkelike verpakking kan de sterilteit e de
functionaliteit van het pmdud ingedrang brengen.

Voorzorgsmaatregel
e e e id e langer dan 7 dagen op de huid moeten bijven, kunnen

lokale iritates veroorzaken, en moeten in dergelike gevallen afgesneden of verwilderd
worden, In weefsls et cen sechte boedirigatie fan de diaad worden afgestoren
wegens de angzme absorpte Ot of gl el ancer hcttmel moet g
worden behandeld. Een beschadiging van het hechtmiddel door bekneling of voume
e gevlge an e gebrmk van een pincet of naaldhouder, moet worden voorkomen. Als
e naal

bestand 1an tegen buigingen en breuien. De chirurg moet bi de chirrgische te(hmeksn
rekening houden met het soort knoop. B het gebruik van hechtmiddelen moeten de
gepaste voorzorgsmagtregelen worden genomen, of rkomen dat chirurgische
instrumenten zoals pincetten en naaldhouders, het hechtmateriaal beschadigen door
beknelling, vouwing of schaving, en’of de naald vervormen. De gebruiker moet vertrouwd
jn met de chirurgische hechtingstechnieken, en moet de naalden voorzichtiq behandelen
om zich niet prikken. Verwijder gebruikte naalden in een speciale container. Houd de naald
vast in de zoe tussen een derde (1/3) en de helft (1/2) van de afstand van het distale
uitinde tot de naaldpunt. Als ze wordk vastgehouden in de zone van de naaldpunt i het
doorringingsvermogen Keiner e kan de naald bovendien bken. Als de naald wordt
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Bijerkn

I het begin Kumnen liche reacties in het weefsel verscinen, in de buurt van et
hechtmateriaal. Zoals alle vreemde lichamen kan PG.A. Rapid Aragd een voorafgaande fase
van infectie langdurige
contacten van dit of een ander di de
galwegen leiden tot de vorming van gal- o nerstenen.

Aanbiedingsvormen:
Dit hechtmiddel is verkrijgbaar in de diktematen USP 10/0 (EP 02) tot USP 6 (€P ), in
nder naald

fingerijgd met
nauwkeurigere gegevens.
Opslagomstandigheden

g op nmgevmgstempsrzlum, \angdunge bloolstelhng aan hoge tempersturen
ot

Verklaring van de symbolen op de vevpakkmg.

Partijr

Referentie catalogus
Eenmalig gebruik

nieuw opnieuw steriliseren
Vervaldatum jj-mm jaar/maand

Zie instructies

®
S

g
e
[STERLER

®
ol

C€o318

Gesteliseerd door gammastralen
Beschermen tegen zonlicht
Niet gebruiken als de verpakkingseenheid geopend of versetenis

Fabrikant

CEmark

gedfineter
moglic Cnfektionsgefahr.

2uVerletzung, rankhettoder Tod des Paenten ffen. ine Wiederaubereitung kam die
strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen oder Produkifehler verursachen.
Ene ftlend Kenazichnung oder Anlfung o Einstor beginstgen de Venvendung

vo/ne koristiti ponovo. Ne korisit ako je pakovanje otvoreno.
Ronowno koriicenje prmzvoda 72 samo jednu upotrebu predstavija potencijaini rizik za
pacijenta il od infekcije. Kontaminacila proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja il
smrti pacijenta. Ponovno stavljanje  upotrebu moze dovesti u pitanje strukturi integitet
proizvoda il moze uzrokovati njegovu neispravnost, Nedostatak eikete i uputstava na

1 case proizvod orist nakon seke

upitanje
sterilnost i

des Produkts dber sein Verfallsdatum hinaus und den Verlust seine
ierungen an der Orginalverpackung konnen e Sttt und die Funktonaat Ges
Produkts beeintrachigen.

Vorsichtsmassnahmen:

i, die nger als 7 Tage n der Haut verbleben solle, konnen loale Reizungen
verursachen und missen dann getrennt bzw. entfernt werden. In Geweben mit einer

d i bstoB

Mere predostroznosti:
Hirurski konac 22 kozu,
ey e g3 o ke tebe presem o s 2 slabim krvnim pvo(okom

koncem se mora obavljati paziivo. zbegavati oitecenje konca njegovim splasnjavanjem il

B o, Bem Uy i Acaer At onl o somset et ot s
Sorgfal 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 hve Stabiltat verieen und leichter abbrechen oder sich

postojanost i biti manje otporne na savjanje | slomiti se. kurg mora imati na umu vstu
povezivanja u évorove u hirurgki tehnikema. Kod rukovanja koncima, moraju se preduzeti
odgovarajute mere da bi se sprecilo odtecivanje hirurskim instrumentima, poput pinceta i
iglodrzata, materiala konca, ko i spljostavanja, savianja, grebanja i/ deformacie igle.

verbiegen

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 Nahverfahen vertraut sein und im Ugang
it den Nadeln sorgfaltig darauf achten, sich nicht zu stechen. Gebrauchte Nadeln in
einem speziellen Behalter entsorgen. Halen Sie die Nadel an einem Punkt, der zvischen
eine 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
o Eidringuerinigen and dic Nadel kn, abbrechen, Halt man d. Nadkl am nteren
Nadelende, kan die Nadel sich verbiegen oder abbrechen.

Nebenwirkungen:
Anfangs Konnen echteReaktonen im Gewebe u des Nahtmateral aufeten Wi jeder
Fremdkrper kann PGA. Rapid Arag einen_bereits bestehenden Infektionszustand
verschiimmern. Wie stets bei FremdkGrpern i Organismus der Fal, kann es bel lingerem
Kontakt dieser Neht oder anderer Nafte it salzigen Lisungen wie die der Harn- oder
Gallenleiter zur Steinbildung kommen.

Ausfiihrus
Dikes Nahimoteial st feferbar in den Stirken USP m/u (EP 0.) bis USP 6 (P 8), in
Fad

da se ne b ubo. Upolebene le odbectiu spcialni kontejnr. Prcrzava igu u elu
izmedutred

upredels, apacet prodors e bm smanjen a moze éak doi  do lomijenja gle. Ako se
igla
Sekundarni efekti
Na pocs

thivu blaze reakcij ok Kaoisvako drugo
strano telo, PG.A. Rapid Aragd moze pogoriati prvobitno stanje nfekcije. Kao  kod bilo kog
stranog tela u organizmu, duzi kontakt ovog il bilo kog drugog hirurskog konca sa slanim
astvorima, poput nim kamenca.

Oblici pakovanja:
Ovaj hirurski konac se moze dostavljati u debljinama od USP 10/0 (EP 0.2) do USP 6 (EP 8),
2 nitima prethodno isecenim na rzlcite duzine | raziictim brojem rit, bez ge i uvucen

Upozornéni:
Uzivatel produktu PGA. Rapid Arag8 musi byt obezngmen s chirurgickyimi technikami a
pouitim vstiebatelnjch stehd, jeliko? rizko otevient ran (dehiscence) zavisi na umisténi
stehd a pouitém materilu. V nékterjch piipadech PGA. Rapid Arago neni vhodny pro
starsi nebo oslabend pacienty, stejné jako pro osoby, které maj velmi pomalou hojivost
1an. Protoze se jednd o vstiebatelny Sici materil, musf chirurg 2véit pouiti dodatecného
nevstiebatelného materilu na mistech, které mohou byt podrobena tahu ¢i napé
vyzaduji dodateénou podporu. Opakované nesterilzufte @ nepouzivejte.

pokud Je obal ofevieny. Opakované pouiti vyrobku urceného k Jednovazovemu pouim
Vyivail potencilni nebezpeci pro_pacienta nebo riziko infekce. Kontaminace vyrobku
miize zpisobit zranéni, nemoc nebo smrt pacienta, Opakované zpracovani miize narusit
strukturdini integritu virobku nebo zptsobit jeho selhani. Nepfitomnost titkd 2 pokynd pri

i mie 2pl vyrobek po dob e jeh

y
Bezpetnostni Opatieni:

Koini stehy, které musi zbstat na misté vice nez 7 dn, mohou zpisobit lokélni podrazdeéni.
V takovém pripadé je tieba stehy prestiihnout nebo odstranit. Ve tkénich s nedostatecnym
kievnim pritokem mize dojit k odmitnuti niti, podminénému pomalou_absorpci.
Manipulujte s timto Sicim materidlem i jinymi materialy tohoto typu s opatrnosti. Vyvarujte
se_poskozen! zplsobenému zmacknutim nebo piehnutim kvili pouii pinzety nebo
dréku jehly. Pokud dojde k manuslni Gprave jehel, mohou ztratit svou pevnost a byt méné
odolné proti ohnutl nebo zloment. Chirurg i musi byt védom typu vzani pouzivaného

pii chiurgickjch technikéch. Pii manipulaci se stehy by se méla pijmout opatieni k
tomy, aby chirurgické nastrje, jako jsou svorky a drzsK jehly, neposkodily sci materil
stlacenim, ohnutim, poskrébénim anebo deformaci jehly. Uzivatel by mél bjt obezngmen s
chirurgickymi technikami 3t a musi zachézet opatiné s jehlam, aby se neporanil. Pouité
jehly oddeite do specidini nadoby. Dréte jehlu v oblasti ez jednou tietinou (1/3) a
polovinou (1/2) vadlenosti od distalniho konce hrotu jehly. Pokud se drii u 3picky, jef
schopnost priniku bude snizena a mze dojit ke zlomeni jehly. Pokud se dr na distéinim
kond, mize dojit kjejimu ohnutinebo Ziomen.

Sekundarni Usinky:

Zpotstku se mohou vyskytnout ehké reakce v thén kolem Sicho materilu. Stejné jako jind

i tlesa mize PGA. Rapid Aragd zhorsit piedchoz stav infekce. Scin ko u kazdeho

jiného tl kontakt tohoto nebo jiného stehu se
t

Uprava:

Tato nit se mize dodévat v tloustkéch USP 10/0 (ev. Iékopis 0,2) a USP 6 (ev. Iékopis 8), v

piedem nasihanjch viknech cznjch dleka promenitém poct iske,bez ehy nebo
: qu.

I Katalog za dobivanje preciznijih podataka.
Uslovi éuvan;

Cuvati na prostorn¢ i isokil adtitti
odviage Ne konsti nakon teka roka uponebs

Strangen Linge Fadenanzahl
sowie ohne Nadel oder als N
Nadeltypen. Nahere Angaben tnehen et e Roiog

Lagerbedingungen:
Bel Raumtemperatur lagern, nicht iber ngere Zeit hohen Temperaturen aussetzen und vor
Nach Ablauf nden .

Erliuterung der symbole auf der verpackung:

Los:Nr

Artikel-Nr. Katalog

Einweg Verwendung

Nicht erneut sterilisieren

Verfallsdatum JJ1MM Jahi/Monat

Siehe Anleitung

Gammasterilisiert

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Nich verwenden, wenn die Einzelpackung gebifnet oder beschadigt st

Hersteller

;@-E)%% Hwoe e
=

CE-Kennzeichnung und Kennnummer der benannten Stelle. Das Produkt erfiilt die
i /EWC

C€o318 dlegenc Fichtir

Br.serfe

Oznaka u katalogu

Zajednokratnu upotrebu

N sterilizovati ponovo

Rok vazenja gggg- mm godina/mesec

Videi uputstvo

gam@@

[R]  Sterlzacia Gammazracima

\_/%
N

)2
®@ ">

Zatitt od sunceve svetlost
Ne korstit ko e unitarmo pakovanje otvoreno i oteceno

‘ Proizvoda

Oznaka CE

C€o318 g fy

Ovaj proizvod
EE

Skiadufe pii pokojové teplots a vyvarue se dlouhému vystavent vysokym teplotém 2
vihkost. Nepouzivete po datu expirace:
Vysvétleni symboli na obalu:

Cislo sarze

Katalogové tislo

Projedno pouiti

opakované nesterlizujte

Vizpokyny.

®

&

2 Expirace rrr-mm rok/meésic
a

Sterlizovino gama paprsky

~\-
//¥§ Chrarite pfed slunecnim svétiem
T
@ Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno ¢i poskozeno
‘ Wyrobce
Znatka CE éni éis mené! bjektu, . N
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Instrucciones de Uso ®

P.G.A. Rapid Arago

Ac. Poliglicélico Trenzado Recubierto Rapido
Sutura quirtirgica, estéril y absorbible

Istruzioni d'uso a
P.G.A. Rapid Arago

Ac. poliglicolico intrecciato ricoperto rapido
Sutura :hlvurglta. sterile e assorbibile

Descripddn: Descrizione:
PGA. Rapid intét ab PGA. Rapid Aragd & una sutura chirurgica sterlle, sintetice, intrecciata € assorbibile a base di

).la i lH 0),.C a:\do poliglicolico (PG.A.). La formula empirica & [CIHZOZ)H Al fine di migliorare le propneba di
| 1 5 renzado b sido recub :

<on uns mezcl compuess por esterat de il con un copoliner e gicicoy
lactico (30/70) o por éster de cido graso de sacarosa y policaprolactona. Se suministra
incoloro otefido con el colovante D&C Violeta Ne2 (C1:60725). Cumple con los requisitos
de Ia Farmacopea Europea para las Suturas Sintéticas Trenzadas Absorbibles Estéries y
Famacapen Ameicaa USF SuturasStéicas bsoribles.
Indicaciones:
Rapid Aragd estd indicado paral
se utlicen materiales de suturas absorbibles. Es apvep\ado para \a aproimacion de

3 105 as queesté incicadouna absorcio apid de a sutura, radias s perﬁl de
rcion, PG.A. Rapi irugia pedidtica,
o, mork. eves s B mukoms a4 camo en suur Conmvas

PGA. Rapid Aragd provoca una reaccidn aguda minima del tefido sobre la que se
produce una gradual encapsulacion debida al tejdo conjuntivo. La pérdida gradual de
resistencia a a rotura y eventual absorcién del PGA. Rapid Aragd se efectia a través de
Ia hidrdliss. La absorcion comienza por una pérdida de resistencia a a tensién, seguida
por pérdida de masa. Los estudios de implantacidn en ratas muestran el iguiente perfl:

lo 7 i desu mplantacknain corserva o 0% de s tersin il qe o
re 42

stestod cldo anuncoplnerodellaciogicols con d tico 70 oG e
acidi grassi di saccarosio e

colorante D&C 12 (C1.60725).L
i equit stabilti dfla Farmacopea eutopea e Galla Farmacopea americana USP per e suture
sintetiche assorbibili.

Indicazioni:

PGA. Rapid Aragd & indicato per le applicazioni in cui in base ale pratiche chirurgiche, s
uiizzano materil da sutura assorbibil. E indicato per Tapprossimazione dei tessuti moli e
per legature laddove & necessario un supporto dell ferita a breve termine e nel casi i cui sia
indicato un assorbimento rapido della sutura. Grazie al suo profilo di assorbimento, | PGA.
Rapid Aragd & indicato per suture epidermiche, chirurgia pediatrca, episiotomia, fimosi ¢
chiusure della mucosa orale, cosl come per suture congiuntival (chiurgia oftamica) ma non
per usosu tessuto cardiovascolare o nevrologico

Effetto:
PGA. Rapid Aragé provoca una reazione acuta minima fissutale, sequita da un graduale
icapulamento d parte cl et o La perdts gradale i esstnd la oty

Instructions d'utilisation
P.G.A. Rapid Arago

Ac. Polyglycolique tressé recouvert rapide
Suture chirurgicale, stérile et résorbable

Description:
Le produf PGA. Rapid Argd st une sutre il sl sythéaue, s t
résorbable & base dacide polyglycolique (PGA). La formule empirique est (CH.0,).
A damlorer s pmpnetes ce gisment 1 o v e S B

e composé de stéarate de calcium avec un copolymére glycolique et
lactiaue (50/70) e dhae cpasde sacharose et de pobycammolcione | et ouri
sous forme incolore ou teint avec le colorant D&C Violet N° 2 (C160725). I est conforme &
toutes les exigences de la Pharmacopée européenne en matiére de sutures synthétiques

ées érles et dela ée américaine USP pour é

User Instructions

P.G.A. Rapid Arago

Braided and Coated fast-absorption Polyglycolic Acid
Surgical Suture, sterile and absorbable

Description:
PGA. Rapid Araga s a strlle, synthetic, braided and absorbable surgical suture based on
Pobycalc Acid RGA) Th empil ol s (CHO0), In rder o erncete sl
nd handing properties, the braided thread has been covered by a mixture composed of
stearic acid with a gycolic and lactic i <apolymer (0770 or suose ity acd eers and
polycaprolactone. it is supplied colourless or dyed with D&C Violet No. 2 dye (C1.60725)
it complies with the requirements of the European Pharmacopoeia for Sterle Absorbable
Braided Synthetic Sutures and the American Pharmacopoeia (USP) with respect to

résorbables.

Indications:
Le produit PGA. Rapid Aragd est indiqué pour les applications chirurgicales uiisant
du matériel de suture résorbable. l est indiqué pour rapprocher les tissus mous et pour
Je igaturesen cos de bsoin e support de a phie 3 cour terme et do 3o o une
ot rpide de I suture st rescite, Gace & son o de rsrpion e produt
PGA Rapid Aragd est indiqué pour les sutures épidermiques, la chirurgie pédiatrique,
Tepiotmie & Shivosh ot et ds o muqueuse orale, ainsi que pour ls sutures
toutefos, il est pas indiqué pour
tisus cardiovasculares ou nevrologiques

Absorbable

ations:

PGA. Rapid Aragd is indicated for applications where, n accordance with surgicalpractice,
absorbable materials are used for sutures. It s suitable for the appromation of soft
tissue and ligatures, where an injury requires shortterm support and fast absorption of
the suture. Thanks to its absorption profil, PGA. Rapid Aragd is indicated for epidermal
sutures, paediatric surgery,episiotomy, phimosis, and closure of the oral mucosa, as ell as
conjunctiva sutures (ophthalmic surgery), but not for use i cardiovascular or neurological
tissue.

Effect:
PGA. Rapid Arago causes a minimal acute reaction of the tissue on which  gradual

Instrugdes de utilizagao @D
P.G.A. Rapid Arago

Acido Poliglicélico Entrancado Revestido Rapido

Sutura cirlrgica, estéril e absorvivel

Descrigio:

PGA. Rapid Aragé é uma sutura cirirgica estérl sintética, entranada e absorvivel, 3 base de
icido Poligicoico (PGA). A formula empirca é (40, A fim de melhorar s propriedades

porstesttodecildocom um copliner de o g ¢ it 3070 oo ster

o gordo de sacarose ¢ policaprolacton. £ fornecido incolor ou tingido com o corante
DAC Vol 02 CI6072) Cmpre s equissds Famacopla urope s s Stuas
Sintéticas Er
St St bsonts

Indicagbes:

PGA. Rapid Arags & 5 utizem
materiais de sutura absorvivels, € apropriado para a aproximagao de tecidos moles e para
Iuesdes, quando o necessrio u uporte s s cut pra e o cesos e gue
estiver indicada uma absorcio répida da suture. Graas ao seu perfi de absorgao, PGA.
Fapld gt € Indiado par sfuras epicmics, g e, episkromia rose, o
encerramentos da mucosa oral, bem como em suturas conjuntivais (ciurgia oftélmica), mas
néo para uso em tecido cardiovascular ou nevroldgico.

Efeito:
PGA Rapid Arago p da minima d duzuma

Effet;
Le produit PG Raid Arag provoque e réaction sgué minime du tssu entainant une

con infine [assorbimento del PGA. Rapid Arago i veifica per drolii

suiratti mostrano il sequente profilo:
Dopo 7 giorni dallimpianto, conserva ancora il 50% della sua tensione inizile la quale a 14
o o 0
gorni.

14 dias s prcicament s s ol coclye

Contraindicaciones:

Debido a hecho de que el RGA. Rapid Arago es absorbible, no debe emplearse en

Advertencias:

] usuario de PGA. Rapid Arag6 debe estar familiarizado con las técnicas quirirgicas y

el uso de suturas absorbibles, ya que el iesgo de reapertura de la herida (dehiscencia)
G

el PGA. Rapid Avago no es apropiado para pacientes de edad avanzada o debilitados
asi como para aquellos que presenten una lenta curacion de heridas. Ya que ésta es
una sutura absorbible el cirujano debera contemplar la utiizacion de una sutura
n0 absorbible suplementaria en la suturacion de aquellos lugares que puedan estar
someidosa expansi,tesid, o distensén o que requieran un soprte adiconal. No

Controindicazioni:
Datoil fatto che l PG.A. Rapid Arago ¢ assorbibile, non deve essere usato nei casi di ferte che
dipendano da un prolungato rafforzamento con sutura.

Lutiizatore di PGA. Rapid Aragé deve avere familiarit con le tecniche chirurgiche e fuso
di suture assorbibil in quanto il ischio di riapertura dell ferta (deiscenza) pud variare in
base l punto di applicazione e al materile usato per [a sutura. Luso di PGA. Rapid Aragd
pud non essere appropriato nelle persone anziane, debiltate o sofferenti di condizioni che
possono ritardare la guarigione dela ferit. Poiché il materiale della sutura & assorbibil, i
chirurgo dovrebbe considerare ['uso di suture supplementari non assorbibili per la chiusura

i it che possono in seguito espandersi allungarsi o distendersi o che possono richiedere
uheriore supporto. Non isterilizare/non fiutilzzare. Non utilzzare se la confezione & aperta
Iriutizzo i un prodotto monouso comporta un ischio potenciledi nfezione o un fischio

ra
a upture et [éventuelle résorption du produit PG.A. nap.d Arago se produisent par le biais
de Thydrolse La résorption débute par une perte e résistance 2 \a tension suive dune
per

Aprés 7 jours dmplantation, le produit conserve 50 % de sa tension nitiale, qui devlent
pratiquement nulle aprés 14 jours. La résorption totale est conclue entre 42 et 60 jot
environ.

Contre-indications:
Le produit PGA. Rapid Aragd étant résorbable, il ne doit pas étre utiisé sur des plaies
exigeant une suture avec un renfort prolongé.

Mises

Mo Rapid Arago dot étre familarsé avec les techniques chirurgicales
et [utisation de sutures résorbables étant donné que le risque de réouverture de la
plte (déhiscence) dépend de fendoit d'utisation et du matériel de suture utilsé. Dans
ertaines circonstances, PG.A. Rapid Arag6 ne doit pas ére utsé chez les patients ages ou
affaibls ainsi que ceux dont ies plaies cicatrisent lentement. Etant donné quil sagit dune
suture résorbable, le chirurgien devra envisager ['utiisation d'une suture non résorbable
supplémentaire pour suturer s zones pouvant faie fobjet dextensions, de tensions ou de
ienons o requérantun suppor sugpémertare, Ne s estrlseriutisr. e as

vetssue. g
and eventual absorption of the PGA. Rapid Aragd is carried out through hydrolysis. The
absorption begins with a loss o resistance to tension, ollowed by a loss of mass.Studies on
implants n ats show the following profile

Seven doys after implant il e SO f s il ension, and afer 14 days this is
practicaly ze

Contraindications:

Since the PG.A, Rapid Aragd is absorbable, it must not be used on injuries that depend on
prolonged reinforcemnent with sutures.

PGA. Rapid Arag6 users must be familar with the surgical techniques and the use of
absorbable sutures, because the isk of the njury reopening (dehiscence) depends on where
its used and the suture material employed. Circumstantialy the PG.A. Rapid Arago is not
suitable for elderly or weak patients,or for those suffeing from a slow healing of wounds.
Since this is an absorbable suture, the surgeon must consider using a supplementary
non-absorbable suture in the suturing of parts that may be subject to expansion, tension
or distension o require additional support. Do not re-steriise/re-use. Do not use If the
packaging is open. Re-using a single-use product creates a potential risk of infection for
the patient. Product contamination may cause injury or disease, or lead to the death of the
patent. e pracessing <oudeoprde the srcturanegrtyof e productor could cause
ittofall

h
heyond s pty date and he o of s tsceabiy Aerig the originel packaging may
prodh

Sutures that must remain on the skin for more than 7 days may cause local iitations,for
ihichthey st et remore.Iy s it defint o uppy thre ouldbea

No utilizar pevﬂ pazleme‘ 0 e del pr pud ct utiliser si femballage est ouvert. La ré in produit & usage unique entraine un
de un solo uso crea un riesgo potencial en el paciente o infeccion. La r le patient ou ine pms,b‘s m,wm acomamitondsprodutpet without the
el producto puede causar, U e, una enfemecdad o  muere el pacente £ e 1 | [ d entrainer une |é pat

producoop: zzarei 5. La modifica dell Finterite i B Vabsence % functionality of the:
unfallo e éste.L 22 le p del prodotto. eld'msnumonssuv\elleudunhsanunpememvamev\u(vllsalmndunpmdmlpenmee(une Precautions:
utilizar el producto mas all de su caducidad y se pierde su e s oS Precauzio perte de tragabilté. La modification de femballage dorigine peut compromettre la stéiité
e onginalpt P @ Le suture cutanee, che devono rimanere in sito oltre 7 giomi, possono causare irritazione etlafonctionnalité du produt,

Precaucio locle ¢ devono eser talat o timose Nl st con st nrszione anguina puo

ciones:
Suturas de piel que deban permanecer en ella mas de 7 dias pueden ocasionar
iiaciones locales por lo que deben ser cortadas o retradas. En tejidos con riesgo

sanguineo deficiente puede ocurrr un rechazo del hilo condicionado por la lenta
absorcion. La manipulacien de ésta o cualquier ora sutura debe reaizese con cuidado.
Evitar darar la sutura por aplastamiento o doblado de esta, debido a la utiizacion de
pinzas o porta aguas S as agujas son remodelacas manualmente pueden perder su

verfcars un Hgeto del o donto 2 knto assorbimenta.La manipoatone i Ques o
aualnguealta sutra deve esee fletuta con caute, Eiare d shiaccate  pegar a

Les sutures cutanées devant étre portées plus de 7 jours peuvent entrainer des iritations
locales et doivent étre retrées Ou coupées. Sur les fissus présentant une iigation

sutura conle p aghi. Se gl aghi
forza ed essere meno esisenti, quindi piegars  ompers. | chirurgo dovs tenere conto o
tipo di annodatura nelle tecniche chirurgiche. Maneggiare con cura l materiale da sutura per
titare che strumenti chirurgici (come pinze ¢ pota aghi)dameagino il mateile di sutura

fuerza, y ser en cuenta
el tipo de anudado en las técnicas quirirgicas. Al manejar suturas,se deberdn tomar
las debidas precauciones para evitar que instrumentos quirirgicos,tales como pinzas
¥ portagujas daien el materil de suture, por aplastamiento, plegado, o fozaduras
y/o deformen la aguia. El usuario de éstas debe estar familiarizado con las técnicas
guiirgics de st  cebe manipular s aguas con prectcion pra o pnchase
Eliminar ol Sujetar la
entre un terco (1/3) y un medio (1/2) e s e v punta

acquito dmestichezza con e tecnche chiturgichedi sutura e dovra manipolre gl aghicon

nella zona compresa tra un terzo (1/3) e la meta (1/2) dEHa distanza tra [estremita distale e la
adella punta, |

. un rejet du fil peut se produire en raison de la enteur d'absorption. La
mampu\anon de cette suture ou de toute autre doit étre effectude avec précaution. Eviter
dendommagerlasuture par écrasement o liage e cete deridreavec des pince ou es

!one et devenir moins résstantes au plage 312 upur L chiien e tnir compte
dela
Jes précautions g sage dovent stre prises pour ter que des ntruments (hwuvgl(aux,
tels que le pinces et porte-iquiles, ne puisent écrase,ple ou érafler e matérel, etlou
defome i, et de ces dermires dof e i v s ey
Jes o

&,inolre, i potrebbe provocare una frattura dellago. e si affrra Fago allestremita distale,
questosi potrebbe deformare o fatturare.

pour
les aiguilles s dovent e téesGans le:\p\em specil, Tent Figulle dans une
zone comprise entre un tiers (1/3) et un demi (1/2) de la distance entre lextrémité distale
etla poitedeFaigule S lle st tenue ot 2one e I o, apcis de pntation
seraréduite e e casser. 5 [aiguille esttenue par son extrémité distle, ele

de Iz aguja i se sjeta por la zona de la punta la capacidad de penctracion se verd Effetti ““"‘?‘ it
extremidad disal ] aguj se puede torcer o fracturar Cosl ,n PGA. Rapid Arago tizzare un eventuale stato peutétre o) e

Efectos Secundarios:
Al princio pueden spaer fgeras reaciones en o el en o lededors

diinfezone preesisente. Come per it copi estrane alforganismo,l contatto prolungato
di qualsias sutura con soluzioni saline, come quele presenti nei tatt urinario o bilare, pub
provocare la formazione di calcoli.

C

Como cualquie i
pmlungadus con €5 0 cwlquer Gira i con Suhmones sahnas o o de
conductos ala

Presentaciones:

Esta sutura se puede suministrar en los Gruesos USP 10/0 (EP 0.2) hasta USP 6 (EP 8),
en hebras precortadas de diferentes longitudes y nimero variable de hebras sin aguja
0 enhebradas con distntos tipo de aguja atraumatica. Consultar catélogo para la
obtencion de datos mas precisos

Condiciones de almacenamiento:

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

Explicacion de los simbolos del envase:

NeLote

Referencia catalogo
Unsolouso

No reesterilizar

Caducidad yyyy-mmafio/mes

Verinstrucciones

Esterlzado por Rayos Gamma.

Preservar de a luz del sol

No utlzar i el envase unitario ets abierto o deteriorado

Fabricante

;@%gaw®@

Marca CE + niimero de identificacion el organismo notificado. Este producto
i3

C€o318

negli lra USPWO/G(EPUZ)&USPG(EPB} m

i ag0 attaumatico. Consulare catalog per avee dati i precii

Condaioni distocaggio
a temperatura ambiente, evitare [esposizione pm\ungm alle alte temperature e
pmeggeve dalfumidita. Non utiizzare dopo a data discaden:

Simboli usati sulla confezione:

Numero di lotto

Riferimento catalogo

Monouso

Non fisterilizzare

Scadenza aaaa-mm anno/mese

Vedere lestruzioni per [uso.

Sterilizzato con raggi Gamma

Tenere al riparo dalla luce del sole

Non utiizzare se la confezione & aperta o deteriorata

Produttore

E®?%§Etﬂ®®

Marchio CE Q

C€oxs

Eﬁelx secondaires:

rejection of the are.
Ao damaging the suture by crusing o foling i through the wse of forceps o e

resistant o bending an breaking,The surgeon must takeinto consideaton the ype of knot

be used in technique. Wh the taken to
prevent surgical nstruments such as forceps and needle ot o damaging the suture
matera by cushing.foking or scaping i, andr deorning th neede Th e must be

pricke

by them. Discard used needes nto a special container. Hold the needle between one-third
(173) and a half (172 of the distance from the distal extremity to the tp of the needle. I it
is held close to the tp,the capaciy for penetation will decrease and this could also cause
afracture of the needle. I the needle is held by the distal extremity,the needle may bend
orfracture

ide effects:

Mild reactions in the tissue surrounding the suture material may appear at the beginning. As

it anyforeign body, the PGA Raid Arogo may exacrbae  prior nfecon. A vith any
tof this or any other

ol duits may lead calculus

) ratériel
& o oo corps éiange, e PGA.Rapid Arag peut aggraver une mfemon
existante. Comme pour [

ST o O s ars une oo s, comme ans e e s s
peut entrainer la formation de calcu

Conditionnement
Cette suture est d\spomb\e dans les épaisseurs USP 10/0 (EP 0.2)  USP 6 (EP 8), sous la forme

enfiles avec diférents types dalgmHes raumatiques Vs consuner e xaogue pour
plus de détals.

Condionsdestockage

et pvolegev de humidité. Ne pas \mllserapres la date de péremption.
Explication des symboles de Femballage:

Nedelot

Référence catalogue

Usage unique
Ne pas restériiser
Péremption azaa-mm année/mois

Voir instructions

%Ew®®

Stérilsé par rayons gamma

A
<

N
Iz

Protéger des rayons du soleil

=),

Ne pas utliser i embalage unitare est ouvert ou détérioré

Fabricante

ko

M: CE:
C€0318  ancign b o

This suture can be supplied in USP sizes 10/0 (EP 0.2 up to USP 6 (EP 8) in pre-cu threads
of diferent lengths and with a variable number of threads, without a needle or swaged to
different needle gue for

Storage conditio
Storeat oom ig
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

Seeinstructions

%Etﬂ@@

TR]  Steriised by Gamma Reys

Keep outof sunlight

N2
//\

»

Do notuse fthe unit packaging s open or deteriorated

Manufacturer

ko

CEMarking

C€o318

gradal deida 3 tecdo ot perd radal e resitenda s
e eventual abmvgao do PGA. Rapid Arago processa-se através da hidrolise. A absorio
comega com uma perda de el sequida da perda de massa. Os estudos de
\mplanlagao em ratos mostram o seguinte perfi:

nulaapdsmdwasﬁabsovcéo mta\‘ermmaaprox\madamemeemve 42260 dis.
Contraindicages:

Devido ao facto de o PGA. Rapid Arag ser absorvivel, no devers ser usado em ferdas que
dependar de um reforco prolongado com sutura.

O utilzador de PGA. Repid Arago devers esta familarizado com s técricas ciirgicas e 0
uso de suturas absorvives,j3 que o rsco de reabertura da ferida (deiscéncia) depende do

local de utiizagéo e do material de sutura empregue. Adicionalmente, o PGA. Rapid Arago
nio é apropriado para pacientes de idade avangada ou debiltados, bem como para pessoas
que apresentam cicatrizagao lenta. Como se trata de uma sutura absorvivel, o cirurgiao deve
(onlemp\av 0 uso de uma sutura nao absorvivel complementar na sutura e locis que

Naoreesteizafeaiiza. Nio ulizar s a embalagen tver aberta. A eumizacko e u
produto descartévl i um o potencal pars & pcinte u e A contamaagao 4o
$roduts pode causar lesi, doenea ou & rte do padente.  reprocessaments podeva

comprometer a integidade estrutural do produto, ou comprometer o seu desern

A atisincia de rotuagem & nsnghes no ponta 6 uso poterdo conduzr 3 ulizao. P
produto para além da sua data de validade e & perda da sua rastreabilidade. A modificagdo

Precaugdes:
Suturas da pele que devam permanecer por mais de 7 dias podem causaritagdolocal,pelo

e devem ser cortadas ou removidas. Em tecidos com fluxo sanguineo deficente poders
acorer uma reeigiado fio devi  letaabsogio, A manipulagisdesta o 1 qualquer outra
sutura deverd ser ealizada com cuidado. Evita danificar a sutura por presséo ou dobra da

mesma, d Ih.
podem pevder aforca, e ser menos vES\Slemes adobrare quebvar o Uvurg\éo devevé ter em

ﬁnn
o mateial de sutura, por presséo, dobra, ou mcm, elou deformem a agmna 0 utiizador
deverd estar ast

com precaugdo para ndo se picar. Eliminar as agulhas usadas num contentor apropriado.
Sequar a aguha numa drea stuada enire U {ego (1) e mtade (112) d ditanc da

serd reduzida e poderd, g pvovo(av uma fatura da agulha. Se a agulha for segura
pela sua extremidade distal, poderd torcer ou faturar.

Efeitos secundrios:
No inici i do material de sutura, Tal como
qualquer corpo estranho, PGA. Rapld Aragu poderd agravar um estado prévio de infeczo.
Como qualquer corpo estranho a0 organismo, o contacto prolongado desta ou qualquer
outra sutura com solugdes salinas como as das vias urindras e billares pode conduzir &
formagao de calculos

Apresentag
Esta sutura estd disponivel nas espessuras USP 10/0 (EP 0.2) a USP 6 (EP 8), em segmenms
pré-cortados de diferentes comprimentos e nimero variavel de segmentos,sem agulha
s em dietentestp de aquiba ataumatca Consutar o aloge or abte s
mais precisos.

de armazenamento:

pristiedh temperstur ambinte vtar a expsii prolongad s temprsturs ¢
proteger ar

Explicagao dos simbolos da embalagem:

Nede Lote

Referéncia catdlogo

Descartavel

Nao reesterlzar

Validade zazz-mm ano/més
Verinstrugoes

Esterlzado por Raios Gama
Manter afastado da luz slar

Nao utilizar i tiver abe danificad:

Fabricante

;@%%Ew®®

Marca CE ! Este produtc
CE0318  cumpee o dietva o pro : o

P.G.A. Rapid Arago
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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

Suturas Arag6é
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