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Gebruiksaanwizing @
Polyiglecaprone Aragé

Glycol en caprolacton monofilament
Steriel en absorbeerbaar chirurgisch hechtmiddel

Beschrijving:
Polyiglecaprone Aragd is een synthetisch, eendradig en absorbeerbaar sterel chirurgisch
hecttmiddl - gatur. et i een ghcol en e <aprolconcopolymeet et e age
weefseleactivteit. De empirische moleculaie formule or cen betere
zichtbaarheid is de draad gekleurd met de Kleurstof D&C ol 2 Clat739, mar dee

n ook kleurloos worden geleverd. De draad voldoet aan de vereisten van de Europese en
Amerikaanse Farmacopee (USP) voor synthetische, absorbeerbare eendradige hechtingen,
behalve bij Kleine afwikingen van de diameter.

Polyiglecaprone Arag is aangewezen vor toepassingen waarbi volgens de chirurgische
praktijken absorbeerbare hechtmaterialen worden gebruikt. Het is geschikt voor het
nietvoor

of neurologisch weefsel
Resultaat:

et vieefsel,waarop een
geleidelijke inkapseling door het bindweefsel wordt gevovmd Het geleidelijk veries van
de scheurbestendigheid en de uiteindeljke absorptie van Polyiglecaprone Aragd komt via

Gebrauchsanweisung [©)
Poliglecapron-Faden von Aragé

Monofilament aus Glykol und Caprolacton
Resorbierbares, steriles chirurgisches Nahtmaterial

Beschreibung:
Der_Poliglecapron-Faden von Arago st ein sterles, synthetisches, einfadiges und
resorbierbares. Nahtmateral fir die Chirurgie - Ligatur. Er it ein Glykolcopolymer und
e-Caprolacton mit niedriger Reaktivitit bei Gewebe. Die empirische Molekilformel lautet
. H,, NO,. Dait er besser zu sehen st, wurde der Faden mit der violetten Farbe D&C
Vidletd Ne 3 (C160725) eingeférbt. Erkann jedoch auch farblos gelifert werden. Es werden
die Monografien der Europa\schen \md Amerikanischen Pharmakopde oder der USP von
jgen it Ausnahme von Kleinen
Aowekchungen bem Durchmessr gty
Anwendungsgebie
Der Poliglecapron-Faden von Aragé eignet sich fiir Anwendungen, bei denen gema
chirurgischer Praxis resorbierbare Nahtmateriaien zum Finsatz. kommen. Geeignet
fir Weichgewebeannaherung und Ligation, nicht jedoch fur die Verwendung in
Kardiovaskularem und neurologischem Gewebe.

kung:
Der Poliglecapron-Faden von Aragd bewirkt eine lediglich minimale akute Gewebereaktion,
auf de e e Vercapsalng durch s indegecde folgt.Drlmshlche Vst
ol

ycrolyse totstand. De absorptie begint met een verlies van gevolgd

door een massaverli bijratten tonen het volgende pr

Na 1 week is de reststerkte ongeveer 65% tot 75% van de beginsterkte. Na 2 weken s de
an het nummer van de USP. Het

g
productis na ongeveer 90-110 dagen volledig opgelost

Contra-indicati
Omuile van het et dat Poly\gleoapvcne Hrags sberbeetaa i mag et it otk

g
itesycrolyse,DieResoption eginntcuch e Rk anZugiesugkewl,gefol?tvun
on I Rottén sei Profit:

Uputstvo za upotrebu
Poliglikapron Aragé

Jednonitni glikol i kaprolakton
Sterilni, resorptivni hiruski konac

Pohghkapvon Arago je sterilan,sntetiek, jednonitan i resorptivan hirurski konac - hgamva,
t e kopolimer gloids | eaprolkons ke magucnos ek i Enpir

H NO, ), ©onac je ob asto
1.2 (C1.60725) mada se moze isporuéivai  bezbojan. Udovoljava monugvaﬁjamz Evropske
farmakopeje | Americke farmakopeje USP za jednonitne sinteticke resorpcione hirurske
konce, osim u manjim varijaciama preénik.

Indil
Poliglikapron Arag je podesan za primenu tamo gde se prema hirurskoj praksi korste
resorptivni materiali za Sivenje. Pogodan je za vezivanje mekih tkiva i za ligature, aline i za
upotrebu na kardiovaskularnim i neurologkim tivima.

Poliglikapron Arag uzrokuje minimalnu akutnu reakciju na tkivu na kome dolazi do
postupne inkapsulacije zahvaljujuci vezivnom tkivu. Postepeni gubitak otpora na kidanje
i eventualna resorpcia Poligikapron Arago-a s zvodi putem hidrolze. Resorpeia poinje
gubitkom otpomosti na zategnutost, pracena gubitkom mase. Studije implantacije na

einem Verlust an Msse.Studien Gber die Impl

Nach einer Woche betragt die verbleibende Widerstandsfahigkeit ungefahr 65%

bis 75% der urspringiichen Widerstandsfahigkeit. Binnen zwei Wochen betragt die

verbleibende Widerstandsfahighelt je nach USP-Nummer ungefhr 40% der urspringlichen
shigkeit o 90-110Tagen.

Waarschuwingen:
Gebruikers van Polyiglecaprone Arago moeten vertrouwd zjn met de_chirurgische
techmiken en met et btk van bsrbeetae ecmiddeen, ot et 150 ik

lijkis van et hechtmiddel
wordt gebruikten van hetgebm\kle hechimateral Pigecaprone Arags et gesci
voor patiénten van gevorderde leeftd of verzwakte patiénten, en evenin voor patiénten
wiens wonden langzaam genezen. Omdat dit een absorbeerbaar hechtmiddel is, moet
de chirurg het gebvmk overwegen van een extra niet-absorbeerbaar hechtmiddel voor
hech 0 ijn aan uitztting, spanning of uitrekking,
of die 6on bikomende ondersteuing vereisen. it opreu

Der Poliglecapron-Faden von Aragd resorbierbar it darf es nicht an Wunden eingesetzt
werden, d dt

Nakon 1. nedelj, preostala otpornost je priblizno 65% do 75% u odnosu na potetnu. Posle
d USP broja.

Potpuno s rastvara nakon priblizno 90-110 dana,

Kontraindikacije:
S obzirom na injenicu daje P

Warnhinweise:
Anwender von Der Poliglecapron-Faden von Aragé sollten mit dem Einsatz resorbierbaren
Nhtmterls und enspechencen ciugichen Verhen vertau se,cs ie Gefar
einer sich erneut dffnenden Wun hiszenz) von Anwendungsort und verwendetem
Nahtrateral sbhangt. Etsprchend eignet sich Der Polecprr-Faden v Argd it
fir atere ock baw. fi Paient Dac

st ur esobibare Nabtmatei andl sl der Chiur o ustrchen Eistz von
nicht-resorbierbarem Material beim Vernghen von Stellen mit moglicher Dehn-, Spannungs-

Niet gebruiken als de verpakking geopend is. Het hergebruik van een product voor
eenmalig gebruik houdt een potentieel isco in voor de patiént op infcties. De vervuiling
van het product kan leiden tot letsel, ziekte of overljden van de patient. Een opwerking
Kan de structurele integrieit van het product in het gedrang brengen of een fout van het
product veroorzaken. Als de labels en instructes niet aanwezig zin op de plaats waar het
product wordt gebruikt, kan diteiden tot een gebruik na de vervaldatum, en s het product
niet meer traceerbaar. Een wiziging van de verpakking kan de steriltei en functi

lastt bzw. mit zusétzlichem Stiitzbedarf erwégen. Nicht erneut sterilisieren/
wiederverwenden. Bei gedffneter Verpackung nicht verwenden. Die Wiederverwendung
von Einwegprodukten birgt mogliche Gefahen fur den Patienten bzw. Infektionsgefah.
Eine Produktkontamination kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fuhren.

van het product n gedrang brengen.

Voorzorgsmaatregelen:
Hechtmiddelen voor de huid die langer dan 7 dagen op de huid moeten bijven, kunnen
lokale iriaties veroorzaken, en moeten in dergeljke gevallen afgesneden of verwiderd
worden, In weefsels met slechte bloedirigatie kan de draad worden afgestoten wegens
de langzame absorpte. Dit of geljk welk ander hechtmiddel moet voorzichtig worden

behandeld. Een beschadiging van het hechtmiddel door beknelling of vouning ten
gevolge van het gebruik van een pincet of naaldhouder, moet worden voorkomen. Als de
nazlden handmatig worden omgevormd kunnen ze aan stevigheid verliezen, en minder
bestand zjn tegen buigingen en breuken. De chirurg moet bj de chirurgische technieken
rekening houden met het type knoop. Bij het gebruik van hechtmiddelen moeten de
gepaste voorzorgsmaztregelen worden genomen, om te voorkomen dat chirugische
insirumenten zoals pincetten en naaldhouders, het hechtmateriaal beschadigen door
bekneling, vouwing ofschaving, en/of de naald vervormen. De gebruiker moet vertround
jn met de chirurgische hechtingstechniken, en moetce naaden voorichtigbehandelen
om zich niet prikken. Verwilder g

e one e e et (15 et Dl 1 v s o s et il
uiteinde tot de naaldpunt. Als ze wordk vastgehouden in de zone van de naaldpunt i het
doordringingsvermogen einer en kan de naald bovendien breken. Als de naald wordt
vas(gehouden aan het distale uiteinde, kan ze verbuigen of reken.

Bijwer
In het begm kunnen lichte reacties in het weefsel verschijnen, in de buurt van het
al

fse an nfecte veegeren, Zos il iy ander lichaamsvreed tea kunnen
oals die

echtm
et gzlwsgsn i orae vom\lng angal Smesenen

Aanbiedingsvormen:
Dit hechtridl i veigbaa n de ditematen USP 710 2 05) tot USP 2 €2 5) n
naal

fingerijgd met
naunkeurigere gegevens.

Opslagomstandigheden:

Opslan op omgevingtenperatuu, ngdige botsteling san hog tempertuen
vermijden en tegen

Verklaring van de symbolen op de verpakking:

Partjnr

Referentie catalogus

Eenmalig gebruik

Nieuw opnieuw steriliseren

Vervaldatum jj-mm jaar/maand

Zie instructies

Gesterlseerd met Ethyleenoxide

Beschermen tegen zonlicht

Niet gebruiken als de verpakkingseenheid geopend of versleten s
Fabrikant

CEmarkeing

Eine kann die strukturell des Pmduk&s

oder Produktfehler Eine A Einsatzort

beginsigen e ernendung s Podukts e s rtlicu (A
inderungen an der Ori kénnen die Sterilitat und

dle Funk(vonallm des Produkts beeintrachtigen.

Vorsichtsmassnahmen:

Nahte, die langer als 7 Tage in der Haut verbleiben sollen, kinnen lokle Reizungen
verursachen und missen dann getrennt bzw. entfernt werden. In Geweben mit einer
bstoBe:

Upozorenja:
Korisnik Poliglikapron Aragé-a mora bt upoznat sa hirurskim tehnikama i upotrebom
resorptivnih konaca, s obzirom da rzik od ponovnog otvaranja rane (dehiscenci) zavisi
od mesta na kome se koristi i od materijala za Sivenje koji s korst. U nekim slucajevima
Poliglikapron Arago nije pogodan za pacijente starie dobi il osabljene otpornosti, kao ni
2a one kojima rane sporo zarastau. S obzirom da je ovaj konac resorptivan, hirurg mora

na kojima moze doci do Sirenja, zatezanja il opustanja tkiva il za koje je potrebna dodatna
potpora. Ne sterilizovati ponovo/ne koristiti ponovo. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno.
Ponovno korisenje proizvoda za samo jednu upotrebu predstavia potencalni rizik za
pacenta i od infekci. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljena i
smrti pacenta. Ponovno stavlanje u upotrebu moze dovesti u pitanje strukturi inegritet
profzvoda i uzrokovati njegovu neispravnost. Nedostatak etikete i uputstava na mestu
Koriscenja dovodi do mogmnsu da s prizvod ks | nakan isteka roka upotcbe i

Pokyny k pouiti @@
Poliglekapron Aragé

Jednovlaknovy material z glykolu a kaprolaktonu
Sterilni vstiebatelny chirurgicky Sici material

Pollg\ekapvon Arago e sterini, syntetick, jecnovlsknoy a vstiebatelny chirurgicky 3ic a
podvazovaci materié. Jens se o kopolymer glykolidu a e-kaprolaktonu s nizkou tkéitovou
reakivitou. Molekulami empircky vzorec je C, H,, NO, Pro lepsi viditelnost jsou nité
2barveny pomoci barviva DEC falovi €slo 2 (C160725). Lze je dodat i bezbanvé Spliuje

otadavky eviopského Iékopisu a amerického 1ékopisu USP pro vtiebatelné syntetické
materily, kiomé maljch variaciv priméru.
Indikace:

Poliglekapron Aragé je urcenj k pouziti viude tam, kde se v chirurgické praxi pouzivaji
vstfebatelné ict materily.Je vhodn k aproximaci mékkjch tkén a sesivani,nikoliv viak pro
nervové a kardiovaskuldi théné.

tinek:

Poliglekapron Arago zplsobuje minimalni akutni reakci tkiné, pii které dochézi k

postupnému zapouzdieni v disledku pojivové tkané. K postupné ztrété odolnosti proti

prasknut a k vstebavani Poligekapron Aragd dochézi pomoci hydroljzy. Absorpce zacind
dolnosti proti tahu a iykazuji

nésledujic profi:
Pojednom tydnu je zbjuajici odolnost piiblizné 65 - 75 % oproti pivodni odolnost. o dvou
tjdnech je zbyuaici odolnost piiblizné 40 % pvodni odolnosti, v zévislost na cisle USP. K
Gplnému vstiebanidochaz piblzn za 90- 110 dni

Kontraindikace:
Protose je Poliglekapron Aragd vstiebatelny, nesmi se pouivat pro rény, které vyZaduji
dlouhodobé set.

Upozornéni:
Uivatel produktu Poliglekapron Aragd musi byt obezngmen s chirurgickjmi technikami
a poutitim vstiebatelnjch stehd, jelikoz riziko otevieni ran (deiscence) zdvis na umisténi
stehia pouitém materizlu,V nékterych piipadech Poliglekapron Aragé neni vhodny pro
starsi nebo oslabené pacienty, stejné jako pro osoby, které maj velmi pomalou hojivost
1an. Protoze se jednd o vstiebatelny Sici materil, musi chirurg zvéit poutiti dodateéného
neustiebatelného materidlu na mistech, kerd mohou byt podrobena tahu & napéti, nebo
vyzadujl dodateénou podporu. Opakované nesterzute @ nepouiveite. Nepouziveite,
pokud je obal otevien. Opakované pouii vjrobku uréeného k jednorézovému poutiti
Vytvai potencialni nebezpeci pro pacienta nebo riziko infekce. Kontaminace vyrobku
miize zpisobit zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opakované zpracovani miize narusit
strukturdiniintegritu virobku nebo zptsobit jeho selhéni. Nepiitomnost titkd 2 pokynds pii

upitanje
Serinost funkcondinod pomoda

Mere predostroznosti:

des Fadens kommen. Beim Umgang mit dieser Naht und allen sonstigen Nahten st stets

Sorgfalt anzuwenden. Vermeiden Sie eine durch Quetschen oder Falten beschadigte Naht
aufgrund der Verwendung von Pinzetten oder Nadelhaltern, Wenn die Nadelform manuell
angepasst i, kam de Nade v Sabila vertieren nd ecie abbrechen oder sich
verbiegen. Der

o2 koj
iitaij, te ga u tom slucaju treba preseci i otklonii. U tkivima sa slabim krvnim protokom

mote doci, usled spore resorpeie, do odbacivanja konca. Rukovanje ovim il bilo kojim
drugim koncem se mora obavljati palivo. zbegavati ostecenje hirurskog konca njegovim

achten. Beim Umgang mit Nahten solten die etroffen

mogu ibit jei slomiti se. Hirurg mora imati na

‘werden, um zu vermeiden, dass chirurgische Instrumente wie Pinzetten und Nt
das Nahtmaterial durch Quetschen, Falten und Reibung beschadigen und/oder die Nedel
Verformen. Anwender sollten it chirurgischen Nahverfahren vertraut sein und im Umgang
mit den Nadeln sorgfaltig darauf achten, sich nicht zu stechen. Gebrauchte Nadeln in
einem speziellen Behilter entsorgen. Halten Sie die Nadel an einem Punkt, der zwischen
einem Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) der Entfemung zwischen dem unteren Nadelende
und der Nadelspitze liegt. Halt man die Nadel im Bereich der Nadelspitze, verringert sich
ihr Eindringvermagen und die Nadel kann abbrechen. Halt man die Nadel am unteren
Nadelende, kann die Nadel sich verbiegen oder abbrechen.

Nebenwirkungen:

Anfangs konnen lichte Reaktionen im Gewebe um das Nahtmateril auftreten. Wie

jeder FremdkGrper kann Der Poliglecapron-Faden von Araga inen bereits bestehenden
bei der Fal, kann

s bei lingerem Kontak! dieser Naht oder andere Nahte mit slzigen Losungen wie e der

Harn- oder Galleleiter zur Steinbildung kommen.

Ausfiihrus

Dieses Nahtmalena\ ls( I\elevbav in den S(arken USP 7/0 (EP 0.5) bis USP Z (EP 5), in
adenanzahl

cvororeu ki tehikama Kod ukovanj koncin, mojuse
preduzeti odgovarajuce mere da b se spr e huskin i poput
pincetai iglodrzata, materj kaoi splostavan I deformaci

Tl Nha Kok mora i upoznet ki ek Senja | koot 5 gl
oprezno da se ne bi ubo. Upotrebljene igle odbacit u specialni kontejner. ridrzavatiiglu
udelu izmedu trecine (1/3)1 polovine (1/2) razmaka od distalnog kraja do viha igle. Ako se
prrzvy precel viha, kapaitetprodor e biimanjen a mofe ak i do omijnja

igle. Ak iglase moze iskrivii i slomiti

Sekundamni efel

Na poc thivu blaze reakije of ko d

strano telo, Poligliki 6 moi & kod bilo kog

stranog tela u organizmu, dui kontakt ovog i bilo kog drugog hirurskog kona sa slanim
putoni imi 2uénim kanali i kamenca.

Oblici pakovanja:

Ovaj hirurski konac se moze dostavijati u debljinama od USP 7/0 (EP 0.5) do USP 2 (EP 5), sa
nitima prethodno \Secemm na razh(\le d\mne i razlicitim brojem niti, bez \g\e ili uvucen u

sowie ohne Nadel ndev als Nadel-
deltypen. Nah b hmen Sie bitte dem Kaulug

Lagerbedingungen:
et Faumterpergur lagern, it dberingere 72t o Tepeaturen aussezen und vor
Feuchtigkeit mehr verwenden.

Erliuterung der symbole auf der verpackung:

Los-Nr

ArtkebNr.Katalog
Einweg-Verwendung
Nicht ernet sterilsieren

Verfallsdatum JJ1J-MM Jahr/Monat

®

®

g
E
[GTERILETEQ] Mit Ethylenosid steilsiert

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Siche Anleitung

Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung gebfnet oder beschadigt st

Hersteller

\A
Kk @7k

CEo318  gumtesont

jih podataka.
Uslovi éuvanja:

Cuvatina prostornoj i dua isokil tititi
od vlage. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Objasnjenja simbola na pakovanju:

B sere

Oznaka u katalogu

(2] Zajednokratnu upotrebu
&  Mestrilzovatiponovo

g Rok vazenjaz yyy- mm godina/mesec
[j}] Videti uputstvo

STERILE[EQ]  Sterilizacija Etilen Oksidom

//‘i Zasititi od sunceve svetlosti

L}

@ Ne koristiti ake i
I Proizvodat

Oznaka CE j obaves Ovaj proizvod

C€o318 €

Bezpeénostni opatieni:
Koini stehy, které musi zistat na misté vice nez 7 dn, mohou zpisobit lokélni podrazdeéni.
V takovém pifpade Je tieba stehy prestiihnout nebo odstranit. Ve thénich s nedostate¢nym
keevnim  pritokem mize dojit k odmitnuti niti, podminénému pomalou-absorpci.

Manipulujte s timto Sicim materidlem i jinymi materialy tohoto typu s opatrnosti. Vyvarujte
se_poskozeni zplsobenému zmacknutim nebo piehnutim kvili pouit pinzety nebo
drisku jehly. Pokud dojde k manusini Gprav jehel, mohou ztratit svou pevnost a byt méné
odolné proti ohnutf nebo zlomeni. Chirurg si musi byt védom typu vazéni pouzivaného
pii chirurgickjch technikéch. Pfi manipulaci se stehy by se méla piijmout opatieni k
tomu, aby chirurgické nastroje, jako Jsou svorky a drék jehly, neposkodily Sci materiél
stlacenim, ohnutim, poskrébénim anebo deformaci jehly. Uzivatel by mél bjt obezngmen s
chirurgickymi technikami 3iti a musi zachazet opatrné s jehlami, aby se neporanil. Pouité
Jehly odlédejte do specidin nadoby. Drite jehu v oblasti mezi jednou tietinou (1/3) a
polovinou (1/2) vzddlenosti od distélniho konce hrotu jehly. Pokud se dréi u 3picky, jei
schopnost priniku bude snizena a maze dojit ke zZloment jehly. Pokud se dri na distlnim
kond, mize doji kjejimu ohnutinebo Ziomen.

Sekundarni icinky:
Zpotitku se mohou vyskytnout lehké reakce v thén kolem ciho materilu. Stejné jako jind
iz télesa mize Polglekapron Aragd zhorsit predcho stav infekc. Stejné Jako u kazdého
jiného télesa cizih ismus m j kontakt bo huse

Uprava:
Tato nit se miize dodavat v tloustkch USP 7/0 (evr. ékopis 0,) a2 USP 2 (evrlékops 5), v
piecen nasumanych visknech ranich deeka proménlvém poctu viken bez Jeh\y nebo

mmlnkysuaawm
Skladujte pii pokojové teploté a vyvarujte se dlouhému vystavent vysokym teplotém a
vihkost. Nepouzivejte po datu expirace.

Vysvétleni symboli na obalu:

Cislo sarze

Katalogové tislo

Projechno poutiti
Opakovan nesterilizujte
Expirace rrrr-mm rok/mésic

Vizpokyny

H@m@@ﬁ

TERILE[EQ] Sterilizovano Ethylenoxidem

\
N
Tk

Chraiite pred slune¢nim svétlem

=)

Nepouzivejte, pokud je balenf otevieno & poskozeno

Vyrobce
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Instrucciones de uso ®
Poliglecaprona Arago

Monofilamento de glicdlico y caprolactona

Sutura quirtirgica, estéril y absorbible

Descripcidn

Poliglecaprona Aragé es una Sutura - Ligadura quirirgica estéri, sintética, monofar, y

absorbible, es un copolimero de glicolido y e-caprolactona de baja reactividad tisular

La ormula molecular empirc es 2 una mejor visbilidad, el hilo ha sido

C Violeta (€1.60725)

Cumple con las mnnogmms de Farmacopea Europea y Americana o USP de Suturas

et i pto en pequen fones de dimetro.

Indicaciones:

Poliglecaprona Arags estd indicado para la aplicacion donde segin las précticas
quirlirgicas se utiicen materales de suturas absorbibles. s apropiado para la
aproximacién de tejidos blandos y para ligaduras, pero no para su uso en tejido
cardiovascular o neurolégico.

Efec
Poliglecaprona Aragd provoca una reaccién aguda minima del tejido sobre la que se
produce una gradual encapsulacion debida al tejido conjuntivo. La pérdida gradual
de resistencia a la rotura y eventual absorcién de la Poliglecaprona Arage se efectla
a través de la hidrdlisis. La absorcién comienza por una pércida de resistencia a la
tension, seguida por pérdida de masa. Los estudios de implantacién e atas muestran
el siguiente perfi:

Después de 1 seman,aresitenci emanente es proximadamente de 65% 75% e a
inicial. Alas 2 semanas fa

Istruzioni d'uso a
Poliglecaprone Arago

Monofilamento di acido glicolico e caprolattone
Sutura chirurgica, sterile e assorbibile
Descrizion

Instructions d'utilisation
Poliglécaprone Arago

Monofilament de glycolique et caprolactone
Suture chirurgicale, stérile et résorbable
Description:

1l Poliglecaprone Arago & una suture-legatura chirurgica steil, sintetica,

asiorbible 8 rta d uncopolmer G cdo lcoldo 4 e-coptaaion a asa eativts

tissulae. La formula molecolare empirica é C, H,, NO,. Per una migiore visbila, il o & stato

tinto con il colorante D&C viola No 2 (C160725) anche se pu essere forito incolore. Soddisfa

i requisit delle monografie della Farmacopea europea & americana o USP sulle strutture

sintetiche assorbibili monofar, salvo i piccole variazion di diametro.

Indicazioni:

Polcaptone s & dictoprle ppcani . base e pratichechirgice, o
y deitessuti moll  per

legature ma non per esos s cadonomes neurologico

Effetto:

Poliglecaprone Arag provoca una reazione acuta minima tissutale, seguita da un graduale
incapsulamento da parte del tessuto connettivo. La perdita graduale di resistenza alla rottura
con infine assorbimento del Poliglecaprone Aragd, s verifica per idrolsi Lassorbimento
inizia in forma di perdita dellaforza tensile accompagnata da una perdita i massa. G studi di
impianto sui ratti mostrano il seguente profilo:

Dopo 1 settimana la esistenza rimanente & compresa tra il 65% e il 75% circa rispetto quella
inizle. Dopo 2 settinane la resitenza rinanente & i cica i 40% rispetto a quella nizile 2

dependiendo del nimero de USP. La disolucion total concluye alos
ias.

Contraindicaciones:
Debido al hecho de que la Poliglecaprona Aragd es absorbible, no debe emplearse en

Advertend
Elusuario e Pohglecapmna Avaga debesr Iamnhanzado conlas técnices quirirgicas
el hercs (Cehicenc)

la 5 o ociad svanzada o debilta

asf como para aquelios que pvesen\en \na et racii de herlas. Ya e st 65

una sutura absorbible, el cirujano deberd contemplar la utiizacién de una sutura

0 absorbible suplementaria en la suturacion de aquellos lugares que puedan estar

sometidos a expansion, tension, o distensién o que requieran un soporte adicional. No
No utilizar si el 4 abierto. L lizacio

de un s0lo uso crea un riesgo potencial en el paciente o infeccion. La contaminacién
del poducto puede causr, unaIesio, una enfermedad o la muerte de e €l
produc

90-110giorni

Controindicazioni:
Datoil fatto che i Poliglecaprone Aragé & assorbibile,non deve essere usato ne casi di feite
che diendanod

Avvertenze:
Lutiizatore di Poliglecaprone Aragd deve avere familiarita con le tecniche chirurgiche e
Tuso di suture assorbibil in quanto il rischio di riapertura della ferita (deiscenza) pub variare

chirurgicale stérle, synthétique,
ronolomen o bl sagit dun (opo\ymeve de e e e prolcre 3
faible réactivité tissulaire. La formule moléculare empirigue est C

meilleure visibilts, e fil a é4é teint avec le colorant D&C Violeta Ne 2 (€1 sbns) oo
aussidisponible en version incolore. I est conforme aux monographies de la Pharmacopée
européenne et de la Pharmacopée américeine (USP) pour les sutures synthétiques
é i I tions de diamétre.

Indications:
Le prodhit Poliglécaprone Arags est indiqué pour les applications chirurgicales utlisant
du matériel de suture résorbable. I st indiqué pour rapprocher les tssus mous et pour les
ligatures ; toutefois, il nest pas indiqué pour une utlisation sur tssus cardiovasculares ou
neurologiques.

Effet:

Le produit Poliglécaprone Aragd provoque une réaction aigué minime du tissu entrainant
une encapsulation progressive en raison du tissu conjoncti, La perte progressive de
résistance a la rupture et [éventuelle résorption du produit Poliglecaprone. Aragé se
produisent par le biais de hydrolyse. La résorption débute par une perte de résistance &
la tension, suivie d'une perte de masse. Les études dimplantation sur des rats affichent le
profisuivant

Aprés une semine,larésistance résiduell st denviron 65%  75% d la résisance ntale
Au bout de deux semaines, .

selon le numéro USP.La résorption totale s achéve apr 110jours.

Contre-indications:
Le produit Poliglécaprone Arag étant résorbable, il ne doit pas étre utilisé sur des plaies
exigeant une suture avec un renfort prolongé.

Mises en garde:

Lutilsateur de Poliglécaprone Arag6 doit étre familarsé avec les techniques chirurgicales

in base l punto di applicazione e al materiale usato per la sutura. Luso di Poliglecapr
g p non s st elep , debiltate o sofferenti di condi

& tlaton d sinres st éan donné e e e derouerure de e
de fendroi ut certaines

che pos dell ferita. dell sutura é assorbibile,
hrirgo dovebba condarr 1o i sutre supplementa non sl por 8 chivsra
disiti che possono in seguito espandersi allungarsi o distendersi o che possono richiedere
ulteriore supporto. Non risterilizzare/non riutilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta.

irconstan Hagd e dof s Ete utsé chez les patients agés ou
affabiis ainsi que ceux dont les plaies cicatrsent lentement, Etant donné quil sagit d'une
suture résorbable, le chirurgien devra envisager ['utiisation d'une suture non résorbable
supplémentaire pour suturer s zones pouvant faie lobije dextensions, de tensions ou de
distensions ou requérant un support supplémentaire. Ne pas restérlsr/réutiiser. Ne pas
utlser si femballage est owvert. La réutiisation d'un produit 3 usage unique entraine un
Jepatient o une psslenfecton La cortamiationdu prdui pet

Wiz u prodotto monouso :ompov(a unischio potenzie i infezione o unschio
per il paziente. D

entriner une é du patient. peut

la

unfallo de éste.L i trutturale, L I 2 d
\mhzar el pmduna mas aHa desu zaduudad y se plevde su nazablhdad La mod\ﬁza(\on lizzareil Lamodifica dell

iginale pu terlita e la 4 del prodotto.
Puau:lnnes: Precauzior

Suturas de piel que deban permanecer en ella mas de 7 dias pueden ocasionar
iritaciones locales por lo que deben ser cortadas o retiradas. En tejidos con riesgo
sanguineo deficiente puede ocurr un rechazo del hilo condicionado por la lenta
absorcién. La manipulacion de ésta o cualquier ora sutura debe realizarse con cuidadbo.

Evitar dafar la sutura por aplastamiento o doblado de ésta, debido a la utilzacion de
iz  prt .S s gus onremodelades manuaimente pueden perder

lenta
Iy o e anudace o o éicas QuIIgca. A mancir sutrs, s e tomar
las debidas precauciones para evitar que instrumentos quirdirgicos, tales como pinzas
¥ portagujas, danen el materil de sutura, por aplastamiento, plégado, o rozaduras
y/o deformen la aguia. El usuario de éstas debe estar familiarizado con las técnicas
quirirgicas de sutura y debe manipular las agujas con precaucién para no pincharse.
Eliminar las agujas usadas en un contenedor especial. ujetar la aguja en un érea situada
entre un terco (1/3) y un medio (1/2) de a distancia de la extremidad distal a a punta
de la aguja. i se sujeta por la zona de la punta la capacidad de penetracion se vers
extremidad distal  aguja se puede torcer o racturar.

Efectos secundarios:
Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los aliededores del
materil de sutura. Al igual que todo cuerpo extraio, Poliglecaprona Arago puede
agudizar un estado previo de Tecain. Como cuslque o axtano 2l organismo,
contactos prolongados I otra suturacon oluci las
de conductos ala i

Presentaciones:
Esta suturase puede suministrar en los Gruesos USP 7/0 (EP 0.5) hasta USP 2 (EP 5, en
hebras precortadas de diferentes longitudes y nimero variable de hebras, sin aguja
0 enhebradas con distntos tipo e aguja atraumstica. Consultar catlogo para la
obtencién de datos més precisos.

Condiciones de almacenamiento:
Almacenar a temperatura ambiente, evitar largas exposiciones a altas temperaturas y
proteger contra a humedad. No utiizar pasada a fecha de caducidad.

Explicacion de los simbolos del envase:

NeLote

Referencia catslogo
Unsolouso

No reesteriizer

Caducidad yyyy-mm aiio/mes

Verinstrucciones

e
!

TERI Esterilizado por Oxido de Etileno
W
BN Preservar de aluz del sl
)

No utilizar si el envase unitario estd abierto o deteriorado

Fabricante

ko

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

C€o318

Le suture cutanee, che devono rimanere in sito oltre 7 giomi, possono causare iritazione
locale e devono essere tagliate o rimosse. Nei tessuti con scarsa irorazione sanguigna pud
verificasi un igetto del filo dovuto al lento assorbimento. La manipolazione di questa o
qualunque alra sutura deve essere effettuata con cautela. Evitare di schiacciare o piegare la

del. e

i 3
etdinstructions sur le Imu dutilisation peut entrainer [ utlisation d'un pmdml périmé etune
perte de tragabilté. La modification de femballage dorigine peut compromettre la stéiité
etlafonctionnalité du produt.

Précautions:
Les suuresctandes devant e porées lsde 7 fours pewent encinr dos nfators
locales et doivent étre retirées ou coupées. Sur les tissus présentant une rgation
sanguine deficiente, un rejet du fi peut se prodmre en raison de a lenteur dabsorption. La
‘manipulation de cette suture ou de toute autre doit étre effectuée avec précaution. Eviter

sutura con e pinze o1 porta aghi. e gl aghi 2
forzaed essere meno resistent, quindi piegars: e omperi. I chrurgo dovra tenere oo del
tipo di annodatura nelle tecniche chirurgiche. Maneggiare con cura il materiale da sutura per
evtae che stumenchiuic come pae ¢ ot sh) danegino i maere i sura

acqiso dimestichezza on e teniche chinrgihe disutra o mampn\ave gh aghicon

la suture par écrasement ou plage de cette derniére avec des pinces ou des

porte-
force et devenir moins résistantes au pliage et & a rupture. Le chirurgien devra tenir compte
dutype de nouage des techniques chirurgicales. Lors de la manipulation des sutures, toutes
les précautions d'usage doivent étre prises pour éviter que des instruments chirurgicaux,
tels que les pinces et porte-aiguile, ne puissent écraser,plier ou érafler e matériel, etiou
fomer figil, utfster de es damies do e failarsé avec s techniues

nella zona compresa tra un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra lestremita distale e la
I inta 3

e,inolte, s potrebbe provocare na frattura dellago. Se i afferra fago dalfestremita istae,
questosi potrebbe deformare o fatturare.

Effetti secondari:

I et doit manipuler les aguilles ave précaution pour ne pas e piquer
- uils usagds doent e jdescans un rcpent secil e gl dons une
Zone comprise entre un tiers (1/3] et un demi (1/2) de la distance entre [extrémit distale
eta pointe de faiguille. i ell est tenue par la zone de a pointe, la capacité de pénétration
seraréduite et aiguille pourtat s casser. i laiguilleest tenue par son extrémité istale,elle
peut étre tordue ou cassée.

Come qualungue corpo estraneo, il Poliglecaprone Aragd pub acutizzare un eventuale stato
di infezione preesistente. Come per tutti i corpi estranei allorganismo, il contatto prolungato.
di qualsias sutura con soluzioni saline, come quelle presenti nei tratt uinario o bilare, pud
provocare la formazione di caloli.

Comesi presenta:
Questasutura pudesere forita negli spessor compresi ta USP 7/0 (EP 05) ¢ USP 2 (€P5) in
fiip convaritipi

diago atraumatico. Consultare lcatalogo per avere datipi precisi
Condizioni distoccaggio:

Consenare  temperatura ambiente eviae [esposiione proungata ale e temperature ¢
dall Non

Simboli usati sulla confezione:

Numero di lotto

Riferimento catalogo

Monouso

Non fisterilizzare

Scadenza: aaaa-mm anno/mese

Vedere istruzioni

EEM@@

TERILE[EQ] ~ Steriizzato con Ossido diEtilene.

N
Zh

Tenerealriparo dalla luce delsole
Non utilizzare se la confezione & aperta o deteriorata

Produttore

| )

Marchio CE f Questo prodt

C€o318

Audébut, de légéres ré é dumatériel
de suture. Cnmmemm corps étrange, e Pohg\e:apmne ragépeut aggravevunemfemun
existante. Comme po
suture ou toute su(me dans une solution saline, comme dans \es voies urinaires et bll\awes.
peut entrainer la formation de calculs.

Conditionnement:
Cette suture est d\sgomb\e dans les épa\sseur& USP 7/0(EP 0.5) 4 USP 2 (EP 5), sous la Vorme

enfilés avec différents types dalgmHes raumatques. Veullr conuter (ala\ogue pour
plus de détail.

Conditions de stockage:

et protéger de Mhumidité. Ne pas utilser aprés a date de péremption.
Explication des symboles de Femballage:

Nedelot

Référence catalogue
Usage unique

Ne pas restériser

Péremption aaaa-mm année/mois

Voirinstructions

TERILEIEQ]  Stérilsation a [Oxyde d thyléne

Protéger des rayons du solei

Ne pas utliser i Femballage unitare est ouvert ou détérioré

Fabricant

;@%%Ew®@

Marque CE- «
C€o318 i i i i 2ICEE

User instructions
Poliglecaprone Arago

Mono-filament glycolic and caprolactone
Surgical Suture, sterile and absorbable

Description:

Poliglecaprone Arago is a sterile, synthetic, mono-filament and resorbable surgical suture/

ligation which is a glycolic and e-caprolactone copolymer with low tissue reactivity. The

empirical molecular formula i C, H,, NO, For better visbilty the strand has been coloured

using dye D&C Violet Ne 2 (C160725) although it is available colour-ree. Complies with the

monegaphs of Euopeen Pramacapoda an AmeicenUSPfor moro fament resrbabe
nthetic sutur forsmall

Indications:

Polglecprone ragd i ndcated for applcatons where, i accordnce with sl
for sutures, s suitable for soft

Tt and ligatures, but not fo cardiovascular of neurological tssue.

Effect:
Poliglecaprone Arags causes a minimal acute reaction of the tissue on which a gradual

tve issu g
and eventual absorption of the Polglepcarone Arago is carried out through hydrolisi. The
absorption begins with a loss o resistance to tension, fllowed by a loss of mass.Studies on
implants n ats show the ollowing profile

After 1 week, the residual resistance is approximately 60%-75% ofthe nitial esistance. After

Instrugbes de utilizagao @D
Poliglecaprona Arago

Monofilamento de glicdlico e caprolactona

Sutura cirlrgica, estéril e absorvivel

Descrigio:

Poliglecaprona Aragé ¢ uma Sutura - Ligadura cirirgica esterlizada, sintética, unifir e

absorvivel, £ um copolimero de glicdico e e-caprolactona de baixa reatividade tecidual. A

formula molecular empirica ¢ C, H,, NO, Para melhor visiilidade, o fio foi tingido com

corante D&C Violeta ne 2 (C160725) porém, pode também ser fomecido na forma incolor

Cumpre as monografas da Farmacopeia Europela e Americana ou USP de Suturas Sintétcas
fveis Unifi ses de diametro.

indicagdes:
Poliglecaprona Aragd & indicado para aplicagbes onde, segundo as préticas cirirgicas, se
utlzem bsorviveis.  apropriad 30 de tecidos mol

P ted ouneurologico.

Efeito:

Poliglecaprona Arago provoca uma reagio aguda minima do tecido sobre 2 qual se produz

uma encapsulagao gradual devida ao tecido conjuntvo. A perda gradual de resisténcia &

utura e eventual absorgdo do Poliglecaprona Arag processa-se através da hidrclise. A

absorgao comega com uma perda de resisténcia & tensdo, seguida da perda de massa. Os
os o emrats peri

Apds 1 semana, a esisténcia remanescente & cerca de 65% a 75% dainicial Apds 2 semanas,a
éncic é de d: ial, de do de Adissoluga

2weeks, the residual resistance 40% of the inital depending on
the USP number. Complete dissolution takes approximately 90-110 days.
Contraindications:

Dueto the fact that the Poliglecaprone Arag is absorbable, it must not be used on inuries
that depend on prolonged reinforcement with sutures.

Pohg\ecaplone Arago users must b famiar with surgica techniques ond the use of

total te -110 dias.
Contandicagoes:

dependam de um reforgo prolongado com sutura.

Adverténcias:
0 utlzador de Poliglecaprona Aragd devers estar familarizado com as técnicas crdrgicas
010 de suturas absorviveis, 4 que o risco de reabertura da ferda (deiscéncia) depende do

: poed

absrtalesuures becausethe kol the iy eoperin dehiscence)dep

sutable for elderly or weak patiets, or for lhose uffering rom a sow healing of ot
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-terilise/re-use. Do not use if the
packaging is open. Re-using a single-use product creates a potential isk or 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
tofail. Using the product without the label and instructions will esult in using the product
beyond its expiry date and the loss of is traceabilty. Altering the original packaging can
jeopardise the terilty and functionalityof the product.

Precautions:

Sutures that must remain on the skin for more than 7 days may cause loca iitations, for
which they st be ut o remove.Intisuesvith deficient bload supply. thee could be
rejection of the thread with are

Avoid damaging the suture by crushing or folding it through the use of forceps or needle
hlders. I he nedles reremodelled manualy they may lose ther tength and become

ndo é apropriado para pacientes de dade avanada ou debiltados, bem como para pessoas
que apresentam cicarizagdo lenta. Como se trata de uma sutura absorvivel, o cirurgiao deve
conlemp\av 0 uso de uma sutura ndo absorvivl complementar na sutura de locis que

rall ional.

R ressterlzreutiza o utlzar s  embalgem ster sbra A eulizagho do um
produto descartével cria u isco potencial para o paciente ou infegdo. A contaminagdo do
produto pode causar lesio, doenga ou a morte do paciente. O reprocessamento poderd
comprometer a ntegridade estrutural do produto, ou comprometer o seu desempenho.
A auséncia de rotulagem e instrugaes no ponto de uso poderdo conduzir a utiizagéo do
produto para além da sua data de validade e & perda da sua rastreabilidade. A modificagio

Precauges:
Suturas da pele que devam permanecer por mais de 7 dias podem causariitagiolocal,pelo
que deve ser cortadas ou removidas. Em tecidos com fluxo sanguineo deficente poders
ocorrer uma rejeigao do fio devida a lenta absorcao. A manipulagdo desta ou qualquer outra
sutura devers ser realzada com cuidado. Evita danificar a sutura por presséo ou dobra da

mesma, devid Ih,
podem pevder aforca, e ser menos resistentes a dobrar e quebrar. O :Wurg\éo devevé ter em
deno g v Ao realizar deverdo sertc

lessresistant to bending and breaking. The surgeon must tak e type of

o i lrgic Ihas, d mﬁnn m

knot to be used in in a surgical technique. When handling sutures, tbe
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 needlle. The
user must be familiar with suture techniques and must handle the needles with care so as
to not be pricked by them. Discard used needles into a special container. Hold the needle
between one-thid (1/3) and a ha (1/2) of the distance from the distal extremity to the tip
of the needle. I itis held close to te tp, the capacity for penetration willdecrease and this
could also cause a fracture to the needlle. If he neede is held by the distal extremity, the
needle may bend orfracture:
Side effects:

in ial may appear at the beginning. A
with any foreign body, Poliglecaprone Arago may exacerbate a prior infection. As with any
foreign body, prolonged contact with this or any other suture with saline solutions such as
those found n urinary and biliary conduits may lead to the formation of alculus,

Presentations:

This suture can be supplied in USP sizes 7/0 (€P 0.5) up to USP 2 EP 5, in pre-cut threadss
o diferent lengths and with a veriable number of theads, without a needle or swaged to
difeent que for

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

Seeinstructions

@

®

g Expiry yyyy-mm- year/month
BEy

[STERILEIEQ] Sterilised with Ethylene Oxide

f/jf(\\ Keep out of sunlight
0
@  Dorotuseitheunpadagingsopenordetroed

‘ Manufacturer
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C€o318

g the notfed body.

o mateia de sutura, por presdo,dobr,ou i elou deformem 2 agulha. O utiizador
devers estar ast asagulhas
com precaugio para ndo se picar. Eliminar as agulhas usadas num contentor apropriado.
Segutar s agulhs numadreasusda ene um ego (173 e metade (1) s distincia ca

serd reduzida e poders, alem dlsso, rovocar um s d agulh, S gula o egurs
pela sua extremidade distal, poderd torcer ou fraturar.

Efeitos secundarios:
No ini & ir ligei Ges no tecid dor do material de sutura. Tal como
qualque Arago podera de infecéo.

Como aulauer copo et 20 organismo, o contacto prolongado desta ou qualquer
outra sutura com Solugdes salinas como as das vias urindrias e billares pode conduzir &
formagao de célculos.

Apresentagio:

Esta sutura estd disponivel nas espessuras USP 7/0 (EP 0.5) a USP 2 (EP 5), em segmentos
pré-cortados de diferentes comprimentos e nimero variével de segmentos, sem agulha ou
enfiados em diferentes tipos de agulha atraumtica. Consultar o catélogo para ober dados
mais precios,

Condigdes de armazenamento:
Armazenar & temperatura ambiente, evitar a exposiao prolongada a altas temperaturas e
proteger da humidade. Néo utlzar depois da data de vlidade:

Explicago dos simbolos da embalagem:
Nede Lote

Referéncia catdlogo

) Descartivel
() Naoreesterilzar
¥ Validade yyyy-mm ano/més
(B verinstrugees
[STERILEIEQ]  Esteriizado por Oxido de Etileno

7. Manter afastado da luz solar

0

® Nao utilizar i tiver abe danificad:
|" Fabricante

Marca CE c] ificado. Este produt

C€o318  cumpee

Poliglecaprona Aragé

Laboratorio Aragé, S.L.
Salvador Mundi, 11

Suturas Arag6é

JEEE R

C€o318

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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