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Ac. met deklaal
Steriel en absorbeerbaar chirurgisch hechtmlddel

Beschrijving:
PGA Ago s censterel synhetsch, evlohten en absorbeetbear cendiadig hirugish
hechtmicdel o bassvan Polyglycolzuur °GA). e empirische formule s (CH.0,), Met
0gapeen eteterng

lekt met een mengsel dat bestaat uit calciumstearagt met een polymeer van g\ym\zuur
en mellzuur (30/70)ofuit een vetzuurestervan sacharose en polycaprolactone. Voor een
Violeta nr. 2 (C1.60725), maar
i ook Kleurioos verkrijgbaar, et hechtmiddel voldoet aan de vereisten van de Europese

P

Gebrauchsanweisung @

P.G.A. Aragé

Polyglycolsaure geflochten, beschichtet
Resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial

Beschreibung:
PGA. Aragd st ein resorberbres, geflochtene, sythetsches und strles chiugisches
Zvecks
verbesserter Gleitahigeit und optimierter Handhabung ist das Gamgeflacht mit einer
Mischung aus Calciumstearat und Polylactid-co-Glycolid (30/70) oder einem Fettsiureester
von Saccharose und Polycaprolacton beschichtet. Zur besseren Sichtbarkeit wurde das Garn
mitdem Farbstoff D&C Violett 2 (C Teferbar. s erflt

Uputstvo za upotrebu D)
P.G.A. Aragé

Ac. Poliglikol Upreden Presvucen

Sterilni, resorptivni hiruski konac

Opis:

PGA. Arago je sinteticki, upreden, resorptivan sterini konac na bazi Poliglikolne kiseline
(PGA). Empirjska formula je (C4,0,),.'S cijem da se poboljsa prohodnost i rukovanje
koncem, konac je predvucen mesavinom sastavljenom od kalcijum-stearata sa jednim
kupohmemm glikolne i mlene Kiseline (30/70) ili esterom masne Kiseline saharoze
a bi se bolje video, konac Je obojen fubicastom bojom DBC br.

die Anforderungen des Europaischen Arzneibuchs fiir geflochtene, resorbierbare, sterile
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Aanwijzing
PGA. Arago is aangewezen voor toepassingen waarbij volgens de chirurgische praktiken

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

Anwendungsgebiete:

PGA Aago eiget sch fir Amiendungen, bel denen gemil chiugischer Proxis

2" Cl60725), mada s mae o 1 berboan, U s je 5 zahevs Evopske
famakopeje za upredene resorptivne sinteticke sterine hirurske konce | Americkom
farmakopejom USP za sinteticke resorptivne konce.

Indikacije:
PGA. Aragd je podesan za primenu tamo gde se prema hirurgkoj praksi oriste resorptivni

absorbeerbare hechtmaterialen worden gebruikt. Het is geschikt voor het hechten
van zachte weefsels en voor ligaturen, maar niet voor het gebruik in of
neurologisch weefsel.

Resultaat:

PGA. Aragd veroorzazkt een minimale acute reactie van het weefsel, waarop een
geleidelijke inkapseling door het bindweefsel wordt gevormd. Het geleidelijk verlies van
de scheurbestendigheid en de uiteindeljke absorptie van PGA. Aragd komt via hydrolyse
tot stand, De absorptie begint met een verles van spanningsweerstand, gevolgd door een
massaverlie. Stud ratten tonen het

1o Zuilen bt de resterendebestendighed meer dn 80 van e ooprrielfe

1 bedt 0tot 55 %
de eorspronkeluke betenighaid vkl v het USF rummer et hechtmiddel  a
ongeveer 90 dagen volledig opgelost.

Contra-indicaties:
Omuile van het fet dat PGA. Arago absovheevbaav is, mag het niet gebruikt worden in

Waarschuwingen:
Gebruikers van PGA. Arago moeten vertrouwd zijn met de chirurgische technieken en
met het gebruik van absorbeerbare hechtmiddelen, omdat het risico dat een wonde terug
opengaat (dehiscentie) afhankeljk s van de plaats waar het hechtmiddel word gebruikt
en van het gebruikte hechtmateriaal. PGA. Arago is niet geschikt voor patiénten van
gevorderde leeftid of verzwakte patiénten, en evenmin voor patiénten wiens wonden
fangzaam genezen. Omdat dit een absorbeerbaar hechtmiddel is, moet de chirurg het
gebruik overwegen van een extra niet-absorbeerbaar hechtmiddel voor hechtingen op
plaatsen die onderhevig kunnen zjn azn uitzetting, spanning of uitrekking, of die een
. Niet opr gebruiken

roduct voor

fir
und Ligeton, ik jedoc ir Ui Verwendung i ardivaskuarem nd neurologichen

Wirkung:

PGA. Aragd beirkt ene lediglich mi uf die eine allmahiich
kapselung durch das Bindegewebe folgt. Der allmahliche Verlust der ReiBkraft und die

letztendiiche Resorption von PG.A. Arag erflgt mittels Hydrolyse. Die Resorption beginnt

durch den Rickgang an Zugesiket, geflg o iem Vst an st Stien s i

Implantation n Ratten zeigen folgendes Pro

Nach 2 Wochen verbleiben noch iiber 80 % der mspnmgh(hsn Reifkraft. Nach 3 Wochen
verb\e\ben e nach USP-Nummer noch etwa 50 bis 55 % d¢ ReiBkraft. Die

trial za Sivenje. Pogodan je za vezivanje mekih tkivaii a igature,al neii za upotrebu na
Kardiovaskularnim i neurologkim tkivima,

Dejstvo:
PGA. Arags wrokuje minimanu sk reskciu a tivs na kome olaz do pstupne

vezivnom thivu. Postepeni gubitak otpora na kidanje i eventualna
esorpcija PG.A. Arage-a se zvod putem hidrolize. Resorpcija potinje gubitkom otpornosti
na zategnutost, pracena gubitkom mase. Studije implantacje na pacove pokazuju sledeci
profi:

Nakon 2 e prostala ofornosjvie od 80% ocosu 1 pacetu. Nakon 3 nedele

nach etwa 0Tz

Gegenanzeigen:
DaPGA. Aragé resorbierbar st darfes nicht an Wunden eingesetzt werden, bei denen eine
g durch die Naht chi

Warnhinweise:

Anwender von PGA. Arago sollten mit dem Einsatz resorbierbaren Nahtmaterials und
entsprechenden chirurgischen Verfahren vertraut sein, da die Gefahr einer sich emeut
dffnenden Wunde (Dehiszen) von Anwendungsort und verwendetem Nahtmaterial
abhangt.Entsprechend eignet sich PG.A. Aragd nicht fr alere oder geschwéchte Patienten
baw. fir Patienten mit langsamer Wundheilung. Da es sich um resorbierbares Nahtmaterial
handelt sollte der Chirurg den zusatzichen Einsatz von nicht-esorbierbarem Materil
beim Verahen von Stellen mit moglicher Dehn, Spannungs- oder Zertbelastung bzv.
mit zusétzlichem Stitzbedarf erwagen. Nicht erneut steriisieren/viederverwenden. Bei
gesffneter Verpackung icht verwenden, Die Wiederverwendung von Einwegprodukten

e potentel Tico nvoor de paten p nfecties e vervulng vanhet procuct anfien
tot ltsels, ziekte of overljden van de patiént. Een opwierking kan de structurele integriteit
van et product in het gecrang brengen of een fout van het product veroorzzken. Als de
Iabels en instructies niet aanwezig zin op e plaats waar het product wordt gebruikt, kan
it leiden tot een gebruik na de vervaldatum, en i het product et meer traceerbaa, Een
wijzging van de verpakking kan de sterlteit en functionaliteit van het product n gediang

Voorzorgsmaatregelen:

Hechtmiddelen voor de huid die langer dan 7 dagen op e huid moeten bijven, kunnen
lokale iritaties veroorzaken, en moeten in dergelijke gevallen afgesneden of verwiderd
worden. In weefsels met slechte bloedirigatie kan de draad worden afgestoten wegens

de langzame absorptie. Dit of gelik welk ander hechtmiddel moet voorzichtig worden
behandeld. Een beschadiging van het hechtmiddel door bekneling of vouwing ten
gevolge van het gebruik van een pincet of naaldhouder, moet worden voorkomen. Als de
nazlden handmatig worden omgevormd kunnen ze aan stevigheid verlezen, en minder
bestand zjn tegen buigingen en breuken. De chirurg moet bi de chirurgische technieken
rekening houden met het type knoop. Bij het gebruik van hechtmiddelen moeten de
gepaste voorzorgsmatregelen worden genomen, om te voorkomen dat chirurgische
instrumenten zoals pincetten en nacldhouders, het hechtmaterizal beschadigen door
beknelling, vouwing of schaving, en/of de naald vervormen. De gebruiker moet vertrouwd
jn met de chirurgische hechtingstechnieken, en moet de naalden voorzichtig behandelen
om zich iet prikken. Verwider gebruikte nazlden in een speciale container. Houd de naald
vast in de zone tussen een derde (1/3) en de helft (112 van de afstand van het distale
uiteinde tot de naaldpunt. Als ze wordt vastgehouden in de zone van e naaldpunt is het
doordringingsvermogen Kiner en kan de nazld bovendien breken. Als de naald wordt

. kan ze verbuigen of breken

Bijwerkingen:
In et bein kynnen e resctiesin e el uerschinen in de but n et
hechtmateriaal. Zoals alle vieemde lichamen kan PG.A. Arage een voorafgaande fase van
ifecte verergten, 03s el el ande chaamsweend materialKinnen angdurige

birgt
Kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod s P e Ene Wiederaufbereitung
kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen oder Produktfehler
verursachen. ine fehlende Kennzeichnung oder Anleitung am Einsatzort beginstigen
die Verendung des Produks et sein Vertalscatum hinaus und den Vet seiner

Anderungen an der O Konnen die Sterlitat und die
Funktionalist dos Produs eeintchigen.

Vorsichtsmassnahmen:

Nahte, die langer als 7 Tage in der Haut verbleiben sollen, knnen lokale Reizungen
verursachen und missen dann getrennt bzw. entfernt werden. In Geweben it elner
ifc d AbstoBen

pormost je priblizno od 50 do 55% u odnosu na pocetnu, zavisno od broja USP.
Polpuno rastapanje prestaje nakon 90 dana.

Kontraindikacije:
§ obzirom na cinjenicu da je PGA. Aragd resorptivan, ne treba se koristii za rane koje
zahtevaju dute pridizavanje savom.

Upozorenja:
Korisnik PG.A. Aragé-a mora bit upoznat s hirurskim tehnikama i upotrebom resorptivnih
konaca, s obzirom da rizk od ponovnog otvaranja rane (dehiscencia) zavisi od mesta na
kome se koristi i od materiala za Sivenje koji se koristi. U nekim slucajevima PGA. Aragd
nile pogodan za pacjente starje dobi i oslabljene otpornost, kao i za one kojima rane
sporo zarastaju. S obzirom da je ovaj konac resorptivan, hirurg mora razmotriti mogucnost
upotrebe dodatnog neresorptivnog konca za 3avove na onim mestima na kojima moze
doti do Sirenja, zatezanja ii opustanja thiva il za koje je potrebna dodatna potpora. Ne
sterlizovati ponovolne koristiti ponovo. Ne Koristt ako je pakovanje otvoreno. Ponovnio
Koritenje proizvoda 22 samojecu upotrebu predtavia potencial iz 22 pacients i
od infekcij boljenja li smrti pacijenta.
Ponovno stavianje u upotrebu moze dovesti u pitanje strukturni integritet proizvoda
ili uzrokovati njegovu neispravnost. Nedostatak etikete i uputstava na mestu koriscenja
dovodi do moguénost da se proizvod korist  nakon isteka foka upotrebe i gubitka njemu
svojstvene namene. Modifikacia originalne ambalaze moze dovesti u pitanje sterilnost
funkcionalnost proizvoda.

Mere predostroznosti:

des Fadens kommen. 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 Pinztten oder Nadelhaltern. Wenn die Nadelform manuel
angepast widkann dieNacl e Sttt verten nd echter sborechen odr sh
verbiegen. Der Chiru

ko, ativise od 7 dan:

itac, te ga u tom slutaju treba presecil otkoniti U thivima sa sabim krvnim protokom
mote doci, usled spore resorpeie, do odbacivanja konca. Rukovanje ovim i bilo kojim
drugim koncem se mora obavljati paljivo. Izbegavati ostecenje hirurskog konca njegovim

chten, Bem Umgang mit Nahten solen die getroffen

mogu i ibiti islomiti se. Hirurg mora imati na

, um 2u vermeiden, dass chirurgische Instrumente wie Pinzetten und Nadelhalter
das Nahtmateral durch Quetschen, Falten und Reibung beschadigen und/oder die Nadel
verformen. Anwender ollten mit chirurgischen Nahverfahren vertraut sein und im Umgang
mit den Nadeln sorgfaig darauf achten, sich nicht zu stechen. Gebrauchte Nadeln in
einem speziellen Behalter entsorgen. Halten Sie die Nadel an einem Punk, der zwischen
einen Dritel (1/3) und der Halfte (1/2) der Entfernung zwischen dem unteren Nadelende
und der Nadelsptze liegt. Ht man die Nadel im Bereich der Nadelspitze, verringert sich
inr Eindringvermsgen und die Nadel kann abbrechen. Hat man die Nadel am unteren

evorove u hirurzkim tehnikama. Kod morajuse
preduzs odgoarice mere d i preclootedvane ki srumentna oput

19l Nihor Kok mora i upoznat s urkim ek Shena kovat  gma
oprezno da se ne bi ubo. Upotrebljene igle odbacit u specijlni kontejner. Pridréavat iglu
udelu izmedu trecine (113) polovine (1/2) razmaka od distalnog kraja do vrha igle. Ako se
pridizaa u predelu v, kapanlel prodora ce bt smanjen a moe Gk doci do lomleja

abbrechen. igle. Ako e iga prd v slomiti.
Nebenwirkungen: Sekundarni efekti:
Anfangs kbnnen leichte Reaktionen im Gewebe um das Nahtmaterial autreten. Wie jeder u materijala. ko d
Fremdkrper stranotelo, PGA P . Kaoi kod
Wie stets bei im Organismus der Fal, kann es bei lingerem Kontakt dieser i ] i

contacten van dit of van een ander
en galiwegen leiden tot de vorming van gal- of nerstenen.

Aanbiedingsvormen:
Dit hechtmiddel i verkrijgbaar in de diktematen USP 10/0 (EP 0.2) tot USP 6 (EP 8), in
belzantal

Naht oder anderer Nahte mit salzigen Losungen wie die der Harn- oder Gallenleiter zur

Steinbildung kommen.

Ausfiihrus

Dieses Nahtmalena\ k3 hefevbar i den Stiten USP 100 (9 02) bis U5 6 € 9) o
Linge Fadenanzahl

den, zonder naald

of ingerjod met verschillende
nauwkeurigere gegevens.
Opslagomstandigheden:
Opslaan op omgeingstemperatu, fngduige biotsaling 3an hoge temperturen
vermiden en tegen

Verklaring van de symbolen op de verpakking:

Partijr

Referente catalogus
Eenmalig gebruik

nieww opnieuw steriiseren

Vervaldatum jjj-mm jzar/maand

Zie nstructies

Gesterlscerd met ethyleenoxide

Beschermen tegen zonlicht

Niet gebruiken als de verpakkingseenheid geopend of versetenis

Fabrikant
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Pokyny k pouiti @@
P.G.A. Arago

Ac. Potahovany splétany polyglykol

Sterilni vstiebatelny chirurgicky Sici material

Popis:

PGA. Aragd je steilni synteticky, splétan a vstiebatelny chirurgicky 8ici materisl na bizi
Kyseliny polyglykolové (%G.A). Empiricky vzorec Je (C.4,0,), Za icelem lepii manipulace a
Tepsi prichodnosti j nit potazen smesi slozenou ze stearatu vépenatého s kopolymerem
kyseliny glykolové a kyseliny mlééné (30/70) nebo z esteru mastné kyseliny sacharézy a
polykaprolaktonu. Pro lepsi viditelnost jsou nité zbarveny pomoci barviva D&C falova tislo
2(C160725). Lze je dodat i bezbarvé. Spliiuje pozadavky evropského lékopisu pro sterilni
syntetické splétané vstiebatelné sici materialy a amerického lékopisu USP pro vstiebatelné
syntetické sicimateridy

Indikace:

PG.A. Arago je urceny k pouziti viude tam, kde se v chirurgické praxi pouzivaji vstiebatelné
3ici materialy. Je vhodny k aproximaci mékkych tkani a sesivani, nikoliv viak pro nervové a
Kardiovaskuliri

tinek:

PGA. Arago zpsobuje minimélni akutni reakci théné, pii které dochazi k postupnému

zapouzdeni v disledku pojivové thiné. K postupné zraté odolnosti proti prasknuti a k

vtiebivani PGA 5 proti
o S vy e

Po dvou tydnech je zbyuaiici odolnost vice nez 80 % oproti pivodni odolnosti. Po tiech
iech jesbyajs HblingS0.55 %, v i ! onost 7o et
dochazi pfiblizné za 90 dni.

Kontraindikace:
Protoze je PGA. Arago vstiebatelny, nesmi se pouzivat pro rény, které vyzaduji dlouhodobé
sest.

Upozornéni:

Uiivatel produktu PGA. Avagd mus byt obeznamen s chirurgickjmi technikemi a pouztim
vstfebatelnjch steh, jeikoz rizko otevient ran (dehiscence) zavisi na umisténf stehi a
pouitém materidu. V nékterjch pripadech PGA. Arago neni vhodny pro staréi nebo
oslabené pacint,stefn akopro asaby kerémaj vem pomalou oot . Prote se

y )
ma(ena\un mistech, kterd napéti,
pocpon. Opskované nesterlizfe  nepauiee Nepoee

kud je obal otevieny.

pro pacienta nebo rizko infek inace vjrobku mi nemoc nebo
st pacienta. Opakované zpracovani mize narusit strukturdini integritu virobku nebo
zpiisobit jeho selhani. Nepiitomnost itk a pokynii pii pouiti mize zpisobit, ze pouzijete

2piisobit narusent terilty a funkenost vyrobku
Bezpeénosti opatieni
Kozni stehy, které musi zlistat na misté vice nez 7 dni, mohou zplisobit lokalni podrazdéni.
 takovém piipade je tieba stehy piestiiinout nebo odstranit Ve tkénich s nedostateznjm

krevnim pritokem mize dojit k odmitnuti nit, podminénému pomalou absorpci.
Manipulujte s timto Sicim materidlem i jinymi materialy tohoto typu s opatmosti. Vyvarujte
se poskozeni zplisobenému zmacknutim nebo prehnutim kvili pousiti pinzety nebo
driku jehly. Pokud dojde k manuslni Gpravé jehel, mohou zratit svou pevost a byt méné
odolné proti ohnutf nebo zlomeni. Chirurg i musi byt védom typu vézani pouzivaného
pii chiurgickjch technikéch. Pfi manipulaci se stehy by se méla pijmout opatieni k
tomu, aby chirurgické nstoje, jako jsou svorky a drzék Jehly, neposkodily Sici materidl
stlacenim, ohnutim, poskrébanim anebo deformaci jely. Uzivatel by mél bjt obezngmen s
chirurgickymi technikami $iti a musi zachazet opatrné s jehlami, aby se neporanil. Pousité
jehly odkiidejte do specisln nadoby. Drite jehlu v oblasti mezi jednou "elmou 732
polovinou (1/2) vzdlenosti od distiintho konce hrotu jehly. Pokud se icky, jef
choprost rinks bude snena  mie doft ke Zoment ey, Pkud o rna i
konci,mize dojtkjeimu ohnuti nebo zloment.

Sekundarni déinky:
Zpotitku se mohou vyskytnout lehké reakce v thén kole sicho materilu. Stejné jako jind
iz télesa milze PGA. Aragé zhorsit piedchoz stav infekce. Stejné jako u kazdého jiného

poput onihu moze dovesti

Oblici pakovanja:
Ovaj hirurski konac se moze dostavljati u debljinama od USP 10/0 (EP 0.2) do USP 6 (EP 8),
52 nitima prethado setenim na azlcite duzine  aziciim brojem it bz el ucen u

sowie ohne Nade\ uder a\s Nadel
Nadel

Lagerbedingungen:
Bel Raumtemperatur lagen, nicht dber lingere Zeit hohen Temperaturen aussetzen und vor
E Nach Ablauf mehr verwenden

Erliuterung der symbole auf der verpackung:

Los-Nr.

AvtikelNr. Katalog
Einweg-Verwendung

Nicht ereut sterilisieren
Verfallsdatum JJ)J-MM Jahr/Monat

Siche Anleitung

EEM@@E

TERILE[EQ]  Mit Ethylenoxid sterilisiert

N
//\

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

u

Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung gebifnet oder beschadigtist
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razlici ih podataka.

Uslovi éuvanja:

foztoky, jako jsou mocovody nebo Zutovody, véstk tvorbé kamend.
Uprava:

Tato nitse misze dodavat v toustkéch USP 10/0 (ev. Iékopis 0.2) a2 USP 6 (ev.Iékopis 8), v
piedem nastihanjch isknech riznjch délek a pmménhvem pottu vizken, bez jehly nebo
spnm s tizn

Cuvati na prostornoj
od vlage. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Objanjenja simbola na pakovanju:
Br.serije

Oznaka ukatalogu

@ Za jednokratnu upotrebu
Q) Ne sterilizovati ponovo
g Rok vazenja gggg- mm godina/mesec
[j}] Videti uputstvo
[STERILEED]  Steiizacia etien oksidom

AN Zastitti od sunceve svetlosti
0

‘ Proizvodat

Oznaka CE + identifkacijski broj obavestenog organa. Ovaj proizvod
ispunjava bitne zahteve smernice za sanitarne proizvode 93/42/CEE

Skladujte pii pokojové teploté a vyvarujte se dlouhému vystaveni vysokyim teplotém
vihkost. Nepouzivejte po datu expirace.

Vysvétleni symboli na obalu:

Cislo Sarze.

Katalogové éislo

@ Pro jedno pouit
@ Opakované nesterilizujte
g Expirace rrrr-mm rok/mésic
[:B] Viz pokyny
Sterlizovano ethylenoxidem
//"y Chrafite pied sluneénim svétlem
T
@ NepouZivejte, pokud je baleni otevieno ¢i poskozeno

Vyrobee

Znatka CE i i i 1 Tento vy
2kladni pozadavky smérnice o zdravotnickjch prostiedcich 93/42/CEE.
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Hinstrucciones de Uso ®

P.G.A. Aragé

Ac. Poliglicélico Trenzado Recubierto
Sutura quirtirgica, estéril y absorbible

Descpcén:

g0 es una sutura quirdigica estérl, sintética, trenzada y absorbible, a base de

s Pollghcbll:o (PGA). La formula empirica es (C.4,0).. Con el objetivo de mejorar

Jas propiedades de deslizamiento y de manipulacion, ef il trenzado ha sido recubierto

Gon uns mezc compuesta par sttt de clda on un copoimeo de giclo y

mejor

Vi, lhiane s st e oo YIS e ewzs) aunge

puede suministarse incoloro, Cumple con los requisitos de a Farmacopea Europea para

Jas Suturas Sintéticas Trenzadas Absorbibles Estérles y Farmacopea Americana USP
Suturas Sintéticas Absorbibles.

Indicaciones:
PGA. Arago esté indicado para la aplicacion donde segin las précticas quirgicas se

Istruzioni d'uso @
P.G.A. Aragd

Ac. poliglicolico intrecciato ricoperto
Sutura chirurgica, sterile e assorbibile
Descrizione:
le, sintetica,intreccata e assorbibil a base di acido
pohgmhm IPGAL La o empica & (0. A e i it proprict
il fil

da stearato di calcio con un (opohmem dellacido gllmh(o con acido lattico (30/70)
da esteri di acidi grass i saccarosio e policaprolattone. Per una migliore visibilts, i io &
stato tnto di colore viola con il colorante D&C n° 2 (C1.60725), sebbene possa essere fornito
incolore. Le suture sintetiche intrecciate assorbibili sterili soddisfano tutti i requisiti stabiliti
dalla Farmacopea europea e dalla Farmacopea americana USP.per le suture sinetiche
assorbibil

Indicazioni:
PGA. Aragoé

utilicen materiales de suturas absorbibles. Es apropiado para la apmx\mmnn de tejidos erleapp in cui,in iche chirurgiche, i utilizzano
paraligaduras, perlegatur

Fecto: ma non per [uso su tessuto cardiovascolare o neurologico.

PGA. Arago provoc una veamon aguda minima del tejido sobre la que se produce una

gradual encapsu | tejido o La pérdida gradual de resistencia
ala roturay s i B g o b vt e S o
bioreon comienz por una ptdida de esstenciaa a tndin,sguida porpérida e
oot Los estud G an )

Despuds de 2 semanes, I resstenc emanence s suprr o 60%de o ric A s
3 semanas la resistencia remanente es aprodmadamente de 50 a 55 % de la inicial
Gepenends de mimero de U85 L3 o o concoye apaxmadamete ot
90 dias

Contraindicaciones:

PGA. Aag provoca una reazione acuta minima issutale, seguita da un graduale
L diresistenza ala rottura
A Arago, siverifica per idrolis.

Instructions d'utilisation
P.G.A. Arago

Ac. Polyglycolique tressé recouvert
Suture chirurgicale, stérile et résorbable

Le pmdult PG Aragd estune st cigicale sl sy e ot ésorale

””,, 5 fir 'que est (L)

dun mélange

dacide gras de saccharose et de polycaprolactone. Pour une meilleure visibité, le i a ét¢
coloré avec du colorant D&C Violet Ne 2 (C160725),bien quil puisse également &tre fourni
sous forme incolore. I est conforme a toutes es exigences de la Pharmacopée eumpeenne

User Instructions

P.G.A. Aragé

Braided and Coated Polyglycolic Acid
Surgical Suture, sterile and absorbable

PGA. Arago is a sterlle, synthetic, braided and absorbable surgical suture based on
Polyglycolic Acd (%GA). The empirical formula is (C4,0,),. In oder to enhance the sliing
and handiing properties, the braided thread has been covered by a mixture composed of
stearic acid with a glycolic and lactic acid copolymer (30/70) or sucrose fatty acid esters
and polycaprolactone. For better visibilty, the thread has been dyed with D&C Violet No. 2
dye (C160725), but it can be supplied colourless. It complies vith the requirements of the
E i dth

Instrugdes de utilizagao &
P.G.A. Aragé

Acido Poliglicélico Entrangado Revestido

Sutura cirtrgica, estéril e absorvivel

Desriir
Arago é uma sutura cirirgica estéri, sintéica, entrangada e absorviv, & base de écido
pongnwnca (PGA). A formula emprica & (CH,0,, A fim de melhorar as propredades de

gordo de sacarose e policaprolactona. Para melhor visibilidade, o fo foi tingido com corante
DBC Violeta n°2 (C160725), porém, pode também ser forecido na forma incolor. Cumpre os

en matiére de s synthétiques tressées résorbables stériles et de la

Indications:
Le produit PGA. Arago est indiqué pour les applications chirurgicales utilisant du
materiel de suture résorbable. I est indiqué pour rapprocher les tissus mous et pour les
ligatures ; toutefos, i et pas indiqué pour une utiisation sur tissus cardiovasculaires ou
neurologiques.

Effet:
Le produit PGA. Aragd provoque une réaction aigué minime du tissu entrainant une
encapsulation progressive en raison du tissu conjonctif. La perte progressive de résistance

pr
3l rupture et [éventuelle resmmmn du produit PGA. Arago se produisent par le biis de

di perdita dell forza tensi di Jistud
ratti mostrano il seguente profilo:
Dopo. janto,la & superiore all'80%di quella inizale. A 3
settimane, a resistenza i 150 i55% di quell iniziale a seconda del
numero di USP. i

1PGA. Aragé es absorbible, no debe empls herid
dependan de un prolongado reforzamiento con sutur.

Advertencias:
il 2GA Arag lasté Grgicas y el uso d
suturas absorbibles, ya que el resgo de reapertura de la herida (dehiscencia) depende
del lugar de utiizacién'y del material de sutura empleado. Circunstancialmente, el
PGA. Aragé no es apropiado para pacientes de edad avanzada o debiltados asi como
para aquellos que presenten una lenta curacién de heridas. Ya que ésta es na sutura
absorbible, el cirujano debera contemplar la utilizacion de una sutura no absorbible
suplementaria en la suturacin de aquellos lugares que puedan estar sometidos
expansian, tensién, o distension o que requieran un soporte adicional. No reesterilizar/
reutilzar. No utiizar si el envase estd abierto. La reutiizacién de un producto de un solo
450 13 un s pencilen e padnte o nfecidn Lo contaminacion e producto
-ausar, una
(nmpmmelev la mtegndad estructural del producto o puede causar un fallo de éste. La
ausencia e etiquetado e instrucciones en el punto de uso, onlleva a tiizar el producto
senci ¢ ey

Dato il fatto che il PGA. Aragd & assorbible, non deve essere usato nei casi di feite che
dipendano da un prolungato rafforzamento con sutura.

Avvenenxe‘

asmmmm, in quanto il rischio di riapertura della ferta (deiscenza) pub variare n base al
punto di applicazione e al materile usato per la sutura. Luso di PGA. Aragé pub non essere

Ia guarigione della eria. Poiché il mteriale della sutura ¢ assorbibile, il chirurgo dovrebbe
considerare ['u30 di suture supplementari non assorbibilper a chiusura di it che possono
in seguito espandersi, allungarsi o distenders o che possono rihiedere ulteriore supporto.
Non riseriizzare/non iutilzzare. Non utiizzare se la confezione & aperta. I rutiizzo di un
prodotto monouso comporta un rschio potenziale di nfezione o un rischio per il pazinte.
La contaminazione del prodotto pud provocare lesioni patologie o decesso del paziente.
I condioimento puo provocte dfecs el prodato o comprometene it
truttural

pi

producto.
Precauciones:

asde 7 di de irritacione
locales por lo que deben ser cortadas o retiradas. En tefidos con riesgo sanguineo
deficiente puede ocurtir un rechazo del hilo condicionado por la lenta absorcion. La
marptlacon de &t o calie o utura debe realizarse con euidado, Edtar dofar

la sutura por doblado de ésta, debido a a util
agujas. 1 s agujas son remodeladas manualmente pueden pevdel o frz, st
menos esistentes a doblarse y romperse.  cirujano deberd tener en cuenta el tipo de
anudado en las técnicas quirdrgicas. A manejr suturas,se deberdn tomar las debidas
precauciones para evitar que instrumentos quirdrgicos, tales como pinzas y portagujas,
daten l mtel desuury or apsstamint,legad, o oz o deformen \a

E
e aipular 2 22 €O precauEi para o pineharse Elrnaros aguas usaas
en un contenedor especial. Sujetar la aguja en un drea situada entre un tercio (1/3) y un
medio (1/2) de la distancia e la extremidad distal a la punta de la aguja. i se sujeta por
Ia zona de la punta la capacidad de penetracion se verd disminuida y puede adems
provocar una fractura de la aguja. i se sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja
se puede torcer o fracturar.

Efectos secundarios:

desutura. fio, PG.A. ) e

de infeccién. Como cualquier cuerpo extrario al organismo, contactos prolongados con
ésta o cualquier otra sutura con soluciones salinas como las de conductos urinarios y
billares pueden conducira a formacion de clculos.

Pmemzciones.
se puede suministrar en los Gruesos USP 10/0 (EP 0.2) hasta USP 6 (EP 8), en
e ecoios do dlrenes engiudes y nimero bl de ebrs, i aguz o

de datos més precisos.
Condiciones de almacenamiento:

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

Explicacion de los simbolos del envase:

NeLote

Referencia catalogo

Unssélouso

No reesterilizar

Caducidad yyyy-mm afio/mes

Verinstrucciones

Esterizado por éxido de etileno

di ullhlzare il prodotto oltre la scadenza e di perdeme la tracciabilita. La modifica della
i le pud iita e lita del prodotto.

Precauzioni:

Le suture cutanee, che devono rimanere in sito oltre 7 giorni, possono causare iitazione
locale e devono essere tagliate o rimosse. Nei tessu con scarsa iforazione sanguigna pud
verificasi un rigetto del filo dovuto al lento assorbimento. La manipolazione di questa o

qualunque altra sutura deve essere effettuata con cautela. vitare i schiaccare o piegare
Ta sutura con e pinze o1 porta aghi. Se gli aghi sono rimodellati manualmente, possono
perdee foa e esere meno esisten, quind piegars  rompers. | g covatenere
cano de\ d cail materiae da
sutu d I materile
] suwva hiacciandolo, egandolo oppuresregando ¢/o deformando I’ago Lutizztore

Thydrolyse. P Ia tension,suivie dune perte:
de maste,Les & des rats affchent

prs 2 semaines s rsitance rémanence st upériure 60 % e s esitance il
Aprés 3 semaines, Iz résistance rémanente est comprise environ entre 50 et 55 % de la
reistance il seon e ruméto G USP La disolutin ttale & teminge aprs S0 jous
environ.

Contre-indications:
Le produit PGA. Arago étant ré:
suture avec un renfort prolongé.

Mises en garde:
butlsteur de PGA. Aagd do e i avc ls tecigues chinugices et
Tutiisation de sutures résorbables étant donné que Ie rsque de réouverture de la plaie
(deéhiscence) dépend de fendroit utiisation et du matériel e suture uils, Dans certaines
citconstances, PG.A. Arago ne dot s ére utiisé chez s patients gés ou afablis ansi que
ceux dont les plaies cicatrisent lentement. Etant donné quil Sagit dune suture résorbable,
le chirurgien devra envisager utiisation d'une suture non résorbable supplémentaire
pour suturer les zones pouvant faie [objet dextensions, e tensions ou de distensions
ou requérant un support supplémentaire. Ne pas restérlser/réutiiser. Ne pas utliser si
Femballage est ouvert. La réutisation d'un produit & usage unique entraine un risque
po(elme\ pour le patient ou une possible infection. La (onlammanon du produit peut

ilne doit pas étre utiisé sur des pl une

pe:
‘with respect to Absorbabl Sutures,

Indications:
PGA. Aragd is indicated for applications where, in accordance with surgical practice,
absorbable materials are used for sutures. Iti suitable for the approximation of soft tissue:
and ligatures, but not for cardiovascular or neurologicaltissue.

Effect:

RGA. Arags causes a minimal acute reacton of the tssue on which a gradual encapsulation
occurs due to the connective tissue. The gradual loss of resistance to breakage and eventual
absorption of the PGA. Aragd i carred out through hycfolyss.The absorption begins with
aloss of resistance to tension,followed by a loss of mass.Studies on implants i rats show
the following profie:

fter is higher than 80 % of al resi Atthre
0-55 % of pending
d .

weeks,
on the USP number. Total dissol I

Contraindications:
Due to the fact that the PGA. Aragd is absorbable, it must not be used on injuries that
depend on prolonged reinforcement with sutures,

Warnings:
RGA. Avags users must be familar with surgical techniques and the use of absorbable
sutures, because the risk of the injury reopening (dehiscence) depends on where itis used
and the suture material employed. Circumstantially, the PGA. Arage is not suitable for
elderly or weak patients,or for those suffering from a sow healing of wounds. Since this is
an absorbable suture, the surgeon must consider using a supplementary non-absorbable
suture in the suture of parts that may be subject to expansion, tension or distension or
require additional support. Do not re-sterlse/re-use. Do not use f the packaging is open.
Reing g product e  potnta sk offecton for he ptent. Product

utura:
Abs

Indicagoes:

PGA. Aragd & indicado para aplicagoes onde, segundo as prétcas crdrgicas, se utiizem
materiais de sutura absorvivei. £ apropriado para a aproximagio de tecidos moles e para
laqueacd A id urol6gic

Efeito:

PGA. Aragd provoca uma reagdo aguda minima do tecido sobre a qual se produz uma

encapsulagéo gradual devida ao tecido conjuntivo. A perda gradual de resisténcia 3 rutura e

evenal b do PG Asgd prcesse attoés d hdiolise. A absorgio comeca com
d

oS mosamseqinte porl

Apos 2 semanas, a resisténcia remanescente é superior a 80% da incial Apds 3 semanas,

a resisténcia remanescente ¢ cerca de 50 a 5% da inicil dependendo do n de USP. A

dissolugao total termina aproximadamente aos 90 dias.

Contraindicages:

Devido ao facto de o PGA. Arago ser absorvivel, ndo deverd ser usado em feridas que

dependam de um reforgo prolongado com sutura.

Adverténcias:

0 utilizador de PGA. Avag() deveré estar familiarizado com as técnicas ciriirgicas e o uso de

s i, e 1o de resbetur da i i) depene do o de
0PGA,

para pacientes de idade avan;ada ou debiltacos, bem como para pessoas que apresentam
diatizagio lenta. Como se trata de uma sutura absorvivl, o cirurgido deve contemplar o
uso de uma sutura nao absorvivel complementar na sutura de locais que possam ser alvo de
uma expansi, tenso ou nchaso o ue necesiem de suporte aiconal Nao resteizar/
reutilizar. Nao utilizar
cra um 5o ptendalpta o pacnte u fedo. A cotainacodo rodto ode causar

I mtegme structurelle du produit ou nuire 2 son bon onciommemnt Lobenee dtiquettes
etdinstructions surlelieu d'utlisation peut entrainer Iutilsation d'un produit périmé et une
perte de tragabilité. La modification de lemballage dorigine peut compromettre la stériité
etlafonctionnalité du produit.

Précautions:

Les sutures cutanées devant étre portées plus de 7 jours peuvent entrainer des iritations
locales et doivent étre retirées ou coupées, Sur les tissus présentant une irigation
sanguine déficiente, un rejet du fl peut se produire en raison de fa lenteur d'absorption. La
manipulation de cette suture ou de toute autre doit étre effectuée avec précaution. Eviter

dendummagev I suture porécasement o page e ete demiére avecdespince o des
re leur

cold joparse the tructal ntegity ofthe ploduu Py Usmg the product
h and

the loss of it traceability. Altering the ori
functionality of the product.

il packaging cn jeoparise th sty and

Precautions:

Sutures that must remain on the skin for more than 7 days may cause local iitations,for
which they must be cut or removed. I tssues with deficient blood supply there could be
a rejection of the thread caused by the slow absorption. All sutures must be handled with

care. Avoid damaging the suture by crushing or folding it due to through the use of forceps
or needle holders If the needles are remodelled manually,they may lose their strength and

iarceewevemr ins ésitantes au p 'a\arup!uve‘ hirurgen devia tenir compte
dutype de nouage des techniques chirurgicales. Lors e la manipulation des sutures, toutes
les précautions dusage doivent &tre prises pour éviter que des instruments chirurgicaus,
tels que les pinces et porte-aiguilles, ne puissent écraser, plier ou érafler e materiel, et/ou
adome [aguie. Lixisteu de It cemies ot etve famlarse avec s echmaues

di usatiin
Afferrare ago s o compresa tra un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra
Tesremita itale o punta delagostess. S i ffer nellazona el puma, Ia capacits

dip @ note,s pttebbe . Sesiafferra

fratturare.

Effett secondari

Inizialmente i potrebbero verificare lievi reazioni nel tessuto circostante al materiale da

sutura. Come qualunque orpo estaneo il PGA. Aagh pud acutizare un eventuale tto
‘ome per tutti I

i qualiasisutura con soluzion aline,come quelepresent el tvat(lunnanuoblhave pud

provocare la formazione di calcoi.

Come i presenta:
Questa sutura puo essere fornita neglispessori compresitra USP 10/0 (EP 0.2) e USP 6 (EP 8,
in il pre-tagliatidi " d

p
tipi di ago atraumatico. Consultare il catalogo per avere dati pii precisi
Condizioni di stoccaggi

lon pour ne pas se piquer.
Les iuiles usagées b jelees dans un reap\em il Ten 12 e donsune
Zone comprise entre un ties (1/3] et un demi (1/2) de l distance entre [extrémité distale
etlapointede Ialgm\le Siele et enue par s 2on deapone l capacié de pénétation

th
type of knot to be used in n 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 familar with suture techniques and must handle the needles with
care 50,3 to not be pricked by them. Discard used needles nto a special container. Hold the
needle between onethird (1/3) and a half (112)of the distance from the distal extremity to
the tip of the needle. If it is held close to the tp, the capacity for penetration willdecrease

dth fth e distl )

prometer a integridade
ritln produto, ou comprometer 0 seu desemperto, A auséncia de rotuagem ¢
instrugbes no ponto de uso poderdo conduzir a utlzagio do produto para além da sua data
de validade e & perda da sua rastreabilidade. A modificagéo da embalagem original pode
comprometer a esterlidade e a funcionalidade do produto.

Precaugbes:

Suturas da pele que devam permanecer por meais de 7 dias podem causar iitago loca, pelo
que devem ser cortadas ou removidas. Em tecidos com fluxo sanguineo deficiente poders
ocorter uma rejeigéo do fo devida a lenta absorgo. A manipulagao desta ou qualquer outra

st deverd s realzads com cuidado. Eviar danficr s porpresso o dobra da
-agulha,
podem perder a fora, & er menos rdstenes  dobrar e quaba O g devers e em

o Ih damﬁ uem

o material de sutura por pressio, dobra, ou fn((ao elou deformem  agulhs. O utiizador

deverd estar familiarizado com s técnicas cirrgics de sutura e devers manipular as agulhas

com precaugio para no se picar. Eliminar as agulhas usadas num contentor apropriado.

Segutar 3 3guha ma e stuada e um e (13) ¢ metade (12) 6 cstanc 62
porta G aguha pela pona,  apaccac

AI' segura pela

I se casser. 5iaiguille est tenue par
peut ére tordue ou casée,
Efets secondaies: )
desmme Comme tout e PGA. Arago peut aggraver i .
Comme pour tous les corps étrangers a forganisme, e 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.

Conditionnement:
Cene sutme est dlspomble dans les épaisseurs USP 10/0 (EP0.2) 3 USP 6 (EP 8), sous |a !orme

o e dvﬁerems types daiguilles a(raumanques Veuillez consulter le malogue pouv
plus de dét

Condition_sde stockage:

Conservarea jare fesposizone prolungataal .
'umidita. |a data di scad

99
Slmbnll usati sulla confezione:

Numero di lotto

Riferimento catalogo
Monouso

Non risterilizzare

Vedere struzioni

®
®
9 Scadenza:aaaa-mm annofmese

Sterilizzato con ossido i etiene.
S

etprotéger: Ne pas utilser apr péremp

Explication des symboles de lemballage:

Nedelot

Référence catalogue
Usage unique

Ne pas restérlser

Voir instructions

g Péremption aaaa-mm annéefmois
[STERILEEEQ

[STERILE[EQ] ~Stérilisation a loxyde d'éthylene

the needle may bend orfacture.

Side effects:

Mild reactions n the issue ial may appearat ing. A

it an foregn body, the PG.A. Aragd may exacerbateaprior nfecton. A wth any orign

body, prolonged contact with this or any other suture with saline solutions such as those
its maylead calculus

Presentations:

This suture can be supplied in USP sizes 10/0 (EP 0.2) up to USP 6 (EP 8)in pre-cut threads
of diferent lengths and with a variable number of threads, without a needle or swaged to
diffrent types of atraumatic needles. See the catalogue for 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 ot re-steise
Expiry yyyy-mm- year/month

Seeinstructions

g@w®®

Sterilised with ethylene oxide

sua extremidade distal, pudeva torcer ou fraturar.
Efeitos secundarios:

Noinicio, poderao surgi ligeiras reages no tecido em redor do material de sutura. Tal como
qualquer corpo estranho, PGA. Arago podeva agravar um estado prévio de infegio. Como
qualquer

Apresentag
Esta sutura estd isponivel nas espessuras USP 10/0 (EP 0.2) a USP 6 (EP 8), em segmentos
pré-cortados de diferentes comprimentos e nimero varivel de segmentos, sem agulha ou
enfiados em diferentes tipos de agulha atraumitica. Consultar o catalogo para obter dados
mais precisos

Condigdes de armazenamento:

Armazenar & temperatura ambiente, evitar a exposicio prolongada a altas temperaturas e
proteger da humidade. Nao utilzar depois da data de validade.

Explicagdo dos simbolos da embalagem:

Nelote

Referéncia catélogo

Descartavel

Nao reesteriizar

Validade aaaa-mm ano/més

Verinstrugoes

Esterlzado por éxido de etleno

P.G.A. Aragé

Suturas Arag6é
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