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Gebruiksaanwijzing @D

Gevlochten zijde Aragé

Multifilament van gevlochten zijde
Steriel en niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtmiddel

Beschrijving:
Gevlochten zjde Arago is een geviochten en niet-absorbeerbaar chiurgisch,
steriel hechtmiddel, samengesteld uit draden van gevlochten zjdevezels
(polypeptideketen), die worden verkregen van de cocons van de zijderups Bombyx
mori L Voor een betere zichtbaarheid is de draad zwart gekleurd met de kleurstof
Zwavelzwart 1, (C.. 53185) of logwood-zwart (CI 75290). De draad is ook ongekleurd
(in het wit) verkrijgbaar. Het hechtmateriaal is bediekt met een mengsel van was en/
of silicone. De draad voldoet aan de vereisten voor niet-absorbeerbare vezels van de
Europese en Amerikaanse Farmacopee (USP).

Aanwijzingen:

Gevlochten zide Aragd is bedoeld voor toepassingen waarbij volgens chirurgische
prakijken wordt gebruik gemazkt van niet-absorbeerbare hechtmaterialen. Het is
aangewezen voor de hechting van zachte weefsels en voor ligaturen, inclusief voor
gebruikin algemene chirurgie, huid-en mondchirurgie en oogheelkundige chirurgie.
Resultaat:

Gevlochten zijde Aragd veroorzazkt een minimale acute reactie van het weefsel
waarop zich een geleidelijke inkapseling voordoet omwille van het bindweefsel. Het
gl gemadel over e weefss, Het i it ottt Het20gt vor o

cn iearstand aan nomale spanning mogalie i Hoonel et is gecassficeed as

Gebrauchsanweisung @

Geflochtener Seidenfaden von Arag

Mulnﬁlament aus geﬂuchtener Seide
ich steriles ch

Uputstvo za upotrebu )
Upletena Svila Aragé

Visenitni konac od upletene svile
i sterilni hirurski konac

9
Beschreibung:

Der Geflochtene Seidenfaden von Aragé ist ein steriles, geflochtenes und nicht
resorbierbares Nahtmaterial fiir die Chirurgie, das sich aus Faden zusammensetzt, die
aus geflochtenen Seidenfasern (Polypeptickette) bestehen und aus den Kokons der
Seidenraupe Bombyx mori L gewonnen werden. Damit der Faden besser zu sehen it
wurde er mit der schwarzen Farbe Sulphol Black 1, (CJ. 53185) oder Logwood Black (CI
75290) eingefarbt. Er ist auch ungefarbt (in weiB) erhéltlich. Das Nahtmaterial ist mit

Opis:
Upletena Svila Aragd je sterlan, upleten | neresorptivan hirurski konac, napravijen
od upletenih nit vilenog viakna (lanac polipeptida),koji se dobijaju z caure svilene
bube Bombyx mori L. Da bi se bolje video, konac je obojen crmom bojom Sulphol
Black 1. (Cl, 53185) ili Logwood Black (CI 75290). Takoder se moze isporuciti bez
bojeja beo). Materal hiruskog koncaje oblozen mesavinom voska i sikon:

einem Gemisch aus Wachs und/oder Silikon ubevmgen Es wevden d\e
fiir nicht resorbierbare, sterile Fasern gemaB der

Udovoljava peje i Americl pej zasterilna
viakna.

(USP) Pharmakopoe erfiillt.

Anwendungsgebiete:
Der Geflochtene Seidenfaden von Arag st fr den Einsatz bei chirurgischen Verfahren
geeignet, bel denen nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird.  ist fur die
Annaherung von Weichgewebe und fir Ligaturen einschlieBlich fir den Gebrauch in
der allgemeinen Chirurgie, in der Haut- und Mundchirurgie und in der Ophthalmologie
geeignet.

Der Geflochtene Seidenfaden von Aragd lost eine akute, minimale Reaktion des
Gewebes aus und wird vom Bindegewebe nach und nach abgekapselt, Er gleitet
leicht durch das Gewebe. Er ist nicht resorbierbar. Er sorgt fiir eine tempordre

“niet-absorbeerbaar” materiaa,wordt het na proteolyse.

Contra-indicaties:
Ol van et weerstandverles dtan opteden afngeperiodes van'in i
implantatie. Wanneer W
et gebrui van het zdehechtmiddel iet aanbevolen.

Waarschuwingen:
Gebrulers an Gelochten 2de Aragd mosten vertouud 2 mt de chirugiche
technieken en met het gebruik van niet-absorbeerbare hechtmiddelen, omdat
et risico dat een wonde terug opengaat (dehiscentie) afhankelik i van de plaats
waar het hechtmiddel wordt gebruikt en van het gebruikte hechtmateriaa. Niet
optie stefsarnergeken. et geriken o de verpaking geopend . et

de patiént op fectes, De vervuiing van et product K lelden ot letsels iekte of
overlijden van de patiént. Een opwerking kan de structurele integriteit van het
productin het gedrang an het product Als de labels

instructies niet aanwezig zijn op de p het productord gebrik,ken it
leiden tot een gebruik na de ven enishet product niet meer

des Wande bis zur durch die er
normale Spannung aushalten kann. Obwohl der geflochtene Seidenfaden ls “nicht
esorbierbares” Material eingestuft wird, kann er nach einem langeren Zeitraum durch
Proteolyse abgebaut werden.

Gegenanzigen:

des nach einem langeren
Detmem it oen kann, empfehlen wir, den Seidenfaden nicht 2u
gebrauchen, wenn di erden soll.
Warnhinweise:

Anwender von Der Geﬂoth(ene Se\denladen von Aragé sollten mit dem Einsatz nicht-
Verfahren vertraut

sein,da die Gefahr einer sich
und verwendetem Nahtmaterial abhangt. Nicht erneut seriisieren/wiederverwenden.
Bei gedfineter Verpackung nicht verwenden, Die Wiederverwendung  von
Einwegprodukten birgt mégliche Gefahren fir den Patienten bzw.

Indikacije:
Upletena Sila Aragé je namenjena za upotrebu tamo gde se, prema hirurskoj praksi
Koriste neresorptivni materijali za ivene. Pogodna je za priblizavanje mekih thiva
zaligature, ukljucivi i upotrebu u opstoj hirurgij, koznoj, oralnoj u oftamologij.
Dejstvo:

Upletena Svila Aragé izaziva minimalnu akutnu reakcju na thivu na kome dolazi
do postupne kapsulacie zbog vezivnog tkiva. Lako se proviac kroz tiva, Nie

Pokyny k pouiti €
Pletené Hedvabi Arago

Vicevlaknové pletené hedvabi
Sterilni nevstiebatelny chirurgicky Sici material

Popi

Aragé 6 je sterilni, splétan; § chirurgicky 3ici materiél
slozeny ze sp\etenych hedvabnych visken (polypepmevy fetézeq) ziskanych z
kokond bource morugového (Bombyx mori). Pro lepsi viditelnost jsou nité zbarveny
éerou barvou pomoci barviva Sulphol Black 1, (C1. 53185) nebo Logwood Black
(€175290). K disporici e v bezbarvém provedeni (biém). Sici materiél e potazeny
smeési vosku anebo siikonu. Spliuje pozadavky eviopského Iékopisu pro steriln
nevstiebatelné ici materialy a amerického lékopisu USP

Indikace:

Pletené Hedvabi Aragd je urceny k pouiti viude tam, kde se v chirurgické praxi
pouzivaji nevstiebatelné Sici materialy. Je vhodny k aproximaci mékkych tkani a
seSivéni, véetné pouziti v obecné chirurgii kozni istnia o chirurgii

Ucinek:
Pletené Hedvébi Arags zpisobuje minimélni akutni reakci tkané, p které dochszi k
ému zapouzeni v disecku pojové ki, Snacno prostupue thanéi

resovana Priviemeno pridrzava ranu sve dok se ne postig! koja

! podporu do doby, neé je dosazeno

bi lio da podnese Bezobzirana
material, proteol kon duzeg perioda astopi.

Kontraindikacije:
Obziom na gubitak otpornosti nakon duzeg perioda postavijanja “na Zzivo’,
ne preporuéuje se upotreba svilenog hirurskog konca kada se zahteva trajno
Zadrzavanje otpornosti.

Upozorenja:
Korisnik Upletena Svila Aragé-a mora biti upoznat sa hirurskim tehnikama i
upotrebom resorptivnih konaca, s obzirom da rizik od ponovnog otvaranja rane
(deshiscencija) zavisi od mesta na kome se koristi i od upotrebljenog materijala za
sivenje. Ne sterilizovati ponovo/ne koristiti ponovo Ne koristii ako je pakovanje
otvoreno. Ponovno koriséenje proizvoda za samo jednu upotrebu predstavija
potencijalni rizik za pacijenta li od infekcije. Kontaminacija proizvoda moze dovesti
do povrede, oboljenja i smrti pacijenta. Ponovno stavlanje u upotrebu moze

Eine Produktkontamination kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
fiihren. Eine W\ederaufbere\mng kann d\e suukmreHe Unversehrtheit des Produkts

ijziging mnwnmrvanhet
product in gedrang brengen.
Voorzorgsmaatregelen:

Dit of geljk welk ander hechtmiddel moet voorzichtig worden behandeld, Een
beschadiging van het hechtmiddel door beknelling of vouwing ten gevolge van het
gebruik van een pincet of naaldhouder, moet worden voorkomen. Als e naalden
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 soort knoop. B het gebruik van hechtmiddelen
moeten de gepaste voorzorgsmaatregelen worden genomen, om te voorkomen

dat chirurgische Zoals pincetten en het
beschadigen door bekneling, vouwing of schaving, en/of de naald vervormen. De
gebruiker moet vertrouwd zjn met de chirurgische hechtingstechnieken, en moet de
naalden voorzichtig behandelen om zich niet prikken. Verwijder gebruikte nalden
in een speciale container. Houd de naald vast in de zone tussen een derde (1/3) en
de helt (1/2) van de afstand van het distal uiteinde tot de naaldpunt, Als ze wordt

sachen. Eine fehlende Kennzeichnung
oder Alatung am Einsetzot beginstigen di Verwendung es Produkts dbet s
Verfallsdatum "hinaus und den Verlust seiner Riickverfolgbarkeit. Anderungen an
der Originalverpackung konnen die Sterilitit und die Funktionalitat des Produkts
beeintrachtigen.

Valsi:hlsmissnahmem

Vermeiden Sie eine durch Quetschen oder Falten beschad\g{e Naht aufgrund der
\/erwendung von Pinzetten oder

del hre Stabilitst verli abbrechen oder sich verbiegen.
Der Chirurg muss auf die richtige Knotenart fir das jewelige Operationsverfahren

achten Ben Umgang it Nahten solten die eforderchen Voretrungen getofen

werden, um

das Nahtmaterial durch Quets(hen, Falten und Reibung beschéadigen und/oder die

Nadel verformen. Anwender sollten mit chirurgischen Nahverfahren vertraut sein und

im Umgang mit den Nadeln sorgfaltig darauf achten, s\zh nicht zu stechen. Gebrauchte
Halte

vastgehouden in de zone van de naaldpunt s het Kleiner
en kan de naald bovendien breken. Als de naald wordt vastgehouden aan het distale
iteinde, kan ze verbuigen of breken.

Bijwerkingen:

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

Dl (/3 und de lfte(12) et Entenun zwischen dem unteren
Nadelende und der Nadelspitze liegt. Halt man die Nadel im Bereich der Nadelspitze,
verringert sich ihr Eindringvermgen und die Nadel kann abbrechen. Halt man die
Nadel am unteren Nadelende, kann die Nadel sich verbiegen oder abbrechen.

Nebenwirkungen:
Anfangs kénnen leichte Reaktionen im Gewebe um das Nahtmaterial auftreten.
Ve eder remciGrper lann Der Geflchene Seienfaden von tzgo ien beets
bestehenden

Organismus e Fl, ann g bei langerem ontak diser Naht ador andeer Nahe
mit salzigen Lésungen wie die der Harn- oder Gallenleiter zur teinbildung kommen.

Aanbiedingsvormen: Ausfihrung

Dit hechtmiddel is verkrjgbaarin de diktematen USP 10/0 €P 0,2 tot USP 6 1EP &), in Dieses Nahima‘erla\ ist lieferbar in den SHVken USP 10/0 (EP 0.2) bis USPF sd (EP 8),in
adenanzahl

naald of ingerijgd met verschillende soorten atraumatische naalden. Raadp\eeg de 3 . nation mit versc

catalogus voor nauwkeurigere gegevens. Nadeltypen. Nah Sie

Opslagomstandigheden: Lagerbedingungen:

Opslaan op omgevingstemperatuur, langdurige blootsteling aan Bei lagem, it fer Bnger Zet hahen Teperaturen aseaen

vermijden en tegen vochtigheid beschermen. Niet gebruiken na de vervaldatum.
Verklaring van de symbolen op de verpakking:

Partijnr

Referentie catalogus

Eenmalig gebruik
Nieuw opnieuw steriliseren

Zie instructies

®

®

g Vervaldatum jjj-mm jaar/maand
3

[STERILEIR] ~ Gesteriliseerd door Gammastralen
/\§ Beschermen tegen zonlicht

Niet gebruiken als de verpakkingseenheid geopend of versleten s

‘ Fabrikant

und vor Feuchtigkeit nicht mehr verwenden.

Erliuterung der symbole auf der verpackung:

Los-Nr

AvtikelNr. Katalog
Einweg Verwendung

Nicht emeut terilsieren
Verfallsdatum J11-MM Jahi/Monat

Siche Anleitung

g@“®®

Gammasterilisiert

SN
7 Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
s
@ Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung gedffnet oder beschédigt ist

‘ Herstlle

«
C€o318 degend

dovesti u pitanj i integritet proizvoda ili uzrokovati njegovu neispravnost.
Nedostatak etikete i uputstava na mestu koris¢enja dovodi do moguénosti da se
proizvod koristi  nakon isteka roka upotrebe | gubitka njemu svojstvene namene.
Modifikacija originalne ambalaze moze dovesti u pitanje sterilnost i

stupné zacelei, keré odoli béznému tahu. | kdyz je material Kasfkovin jako
nevstiebatelny, proteoljzou dochzi k eho rozkadu pro delsim casovém obdobi.

Kontraindikace:

Vzhledem k tomu, Ze po delsim ¢ase od implantace dochézi ke ztrété odolnosti,
nedoporuéujeme pouzivat iti timto hedvabnym materialem v pfipads, kdy je
vyzadovano zachovanin trvalé odolnosti.

Upozoméni:
Uiivatel produktu Pletené Hedvabi Arago musi bjt obeznamen s chirurgickjmi
technikami a pouzitim nevstiebatelnjch steht, jelikoz riziko otevieni  ran

a nepouzivejte. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny. Opakované pouiti virobku
uréeného k jednorazovému pouii vytvaii potencilni nebezpei pro pacienta nebo
riziko infekce. Kontaminace vyrobku miize zplisobit zranéni, nemoc nebo smrt
pacienta. Opakované zpracovéni miize narusit strukturdln integfitu vrobku nebo
Zpisobit jeho selhni. Nepfitomnost itk a pokyni pii pouziti mize zpisobit
ze pou ete vymbek po dobe expuace a ztrati se jeho sledovatelnost. Modifikace

proizvoda

Mere predostroznosti:

Rukovanje ovim i bilo kojim drugim koncem se mora obavijati paijivo. lzbegavati
ostecenje konca njegovim splainjavanjem il savijanjem priliom upotrebe pinceta
i iglodrzaca. Ako se igle ruéno oblikuju, mogu izgubiti postojanost i biti manje
otporne na savijanje i slomiti se. Hirurg mora imati na umu vrstu povezivanja u
évorove u_hirurskim tehnikama, Kod rukovanja koncima, moraju se preduzeti
odgovarajuce mere da bi se spreéilo otecivanje hirurskim instrumentima, poput

pinceta i iglodrzaca, materijala konca, kao i spljostavanja, savijanja, grebanja il
deformacie igle. Njihov korisnik mora biti upoznat sa hirurskim tehnikama Sivenja
i rukovati sa iglama oprezno da se ne bi ubo. Upotrebljene igle odbacitiu specijalni
kontejner. Pridrzavati iglu u delu izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) razmaka od
distalnog kraja do vrha igle. Ako se pridrzava u predelu viha, kapacitet prodora ce
biti smanjen a mote ¢ak doci i do lomijenja igle. Ako se igla pridrzava u njenom
distalnom kiaju, igla se moze iskiviti l slomiti.

Sekundarni efekti:

Na pocetku se mogu pojaviti na tkivu blaze reakeije oko 3avnog materijala. Kao i
svako strano telo, Upletena Svila Aragé moze pogorati prvobitno stanje infekcije.
Kao i kod bilo kog stranog tela u organizmu, duzi kontakt ovog ili bilo kog drugog
hirurskog konca sa slanim rastvorima, poput onih u mokracnim i zuénim kanalima,
moze dovesti do stvaranja kamenca.

Oblici pakovanja:

Ovaj hirurki konac se moze dostavljati u debljinama od USP 10/0 (EP 0.2) do USP 6
(EP 8), sa nitima prethodno isecenim na elcte dutine et hm]em i bez
igleili uvucen urazlic enih igala, K I

preciznijih podataka.

Uslovi éuvanja:
Cuvati na prostornoj temperaturi, izbegavati duza izlaganja visokim temperaturama
i zastititi od vlage. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Objasnjenja simbola na pakovanju:

. serije

Oznaka u katalogu
Zajednokratnu upotrebu

Ne sterilizovati ponovo

Rokvazenja gggg- mm godina/mesec
Videti uputstvo

Sterilizacija Gamma Zracima

Drzati podalje od suncevih zraka

Ne koristit ako je unitarno pakovanje otvorenoli osteceno

;@%gaw®®

Proizvodaé
Oznaka CE ijskibroj o g organa. Ovaj proizvod
CE0318  ispunjava 2asani 3/42/CEE

it naruseni sterilty  funkénosti vjrobku.

Bezpeénostni opat
Manipulujte s timto Sicim materiglem i jinymi materialy tohoto typu s opatrnos
Vyvarujte se poskozeni zpisobenému zmacknutim nebo piehnutim kvdli pouit
pinzety nebo dréaku jehly. Pokud dojde k manuslni dprave jehel, mohou ztatit svou
pevnost a byt méné odolné proti ohnuti nebo zlomeni. Chirurg si musi bjt védom
typu vézéni pouzivaného pii chirurgickjch technikéch. Pii manipulaci se stehy by
se méla piijmout opatient k tomu, aby chirurgické néstroje, jako jsou svorky a drzék
jehly, neposkodily sici material stlacenim, ohnutim, poskrabanim anebo deformaci

jehly. Uzivatel by mél bjt obeznémen s chirurgickymi technikami itia musi zachazet
opatré s jehlami, aby se neporanil. Pouité jehly odklidejte do specialni nadoby.
Drite jehlu v oblasti mezi jednou tetinou (1/3) a polovinou (1/2) vadalenosti od
distalniho konce hrotu jehly. Pokud se dréi u 3picky, jeji schopnost priniku bude
snizenaa miize dojit ke Zoment jehly. Pokud se dré na distélnim konci, méze dojitk
jejimu ohnuti nebo zlomen.

Sekundarni ucinky:

Zpocatku se mohou vyskyrnout lehké reakce v tkani kolem 3iciho materialu. Stejné
jako jina cizi télesa miize Pletené Hedvabi Arag zhorsit predchozi stav infekce.
Stejné jako u kazdého jiného télesa ciziho pro organismus mize diouhodoby
kontakt tohoto nebo jiného stehu se solngmi roztoky, jako jsou moéovody nebo
Zlucovody, vést k tvorbé kamend.

Uprava:

Tato nitse mize dodavat vtoustkch USP 10/0 (evt. Iékopis 02) a2 USP 6 (evt. Iékopis
8),v predem nastfihanjch vizknech riznych délek a proménlivém poctu vidken, bez
jehly nebo spolu s réznymi typy atraumatickych jehel. Piesnéii idaje naleznete v
Kkatalogu

Podminky skladovani:

Skladute pii pokojové tepl ému vystaveni vysokym teplotém
avlhkost Nepoufivejte po atu expirace.

Vysvétleni symbolii na obalu:

Cislo sarze

Katalogové éislo

Pro jedno pouit
Opakované nesteriizuite

Expirace rmrr-mm rok/mésic

Vizpokyny

Sterlizovano Gama Paprsky

Chrafite pied slunenim svétlem

Nepouivejte, pokud e baleni otevieno i poskozeno

Vjrobce

;@%gam@@

Znatka CE +i é yi i
C€o318 fadavlysméri jch prostiecich 93/42/CEE

Suturas Aragé
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! Laboratorio Aragé, S.L. m

Salvador Mundi, 11
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Instrucciones de Uso )

Seda Trenzada Arago

Multifilamento de Seda Trenzada
Sutura quirtirgica estéril y no absorbible

Descripciér
Seda Trenzada Aragé es una sutura quirtirgica estéril, trenzada y no absorbible
compuesta por hilos de fibras de seda (cadena de polipéptidos) trenzados,
o enidos de los capullos del gusano de seca Bombyx mori L Para una meior
isibilidad el hi 1,(Cl.
53'\35) 0 Logwood Black (C1 75290). También estd disponible sin tefiir 1b\anca) El
matena\ de sutura es(a recubierto con una mezcla de cera y/o silicona. Cumple

de Fibras No Absorbibles Estériles segtin Farmacopea Europea

yAmencanaUSP

Indicaciones:

Seda Trenzada Arags estd indicada para la aplicacion donde segun las practicas
quirirgicas se utilcen materiales de suturas no absorbibles. Es apropiado para
Ia aprorimacion de tejidos blandos y para ligaduras, incluido su Uso en cirugia
general, piel, oraly oftalmologa.

Efecto:
Seda Trenzada Aragd provoca una eaccion agud minima del tejdo sobre Ia
que se produce una gradual i6n debida l . Presenta

g
ficil deslizamiento a través de los tejics. Es no absorbible. Procura un soporte
temporal ala herida hasta que alcance un grado de cicatrzacion que le permita
resisira tensicn normal. Aunque esta clasificado como material no absorbible’,
e digiere por protedliistras un periodo de tiempo prolongado.

Contraindicaciones:
Debido a la pérdida de resistencia que puede ocurti tras largos periodos de
implantacion ‘in vivo/, o se recomienda utiizar la sutura de seda cuando se
equiera un mantenimiento permanente de a esistencia.

Advertencias:

El usuario de Seda Trenzada Aragé debe estar familiarizado con las técnicas
quirdirgicas y el uso de suturas no absorbibles, ya que el riesgo de reapertura
de la herida (dehiscencia) depende del lugar de utilizacion y del material de
sutura empleado. No reesterilizar/reutilizar. No utilizar si el envase estd abierto.
La reutilizacion de un producto de un solo uso crea un riesgo potencial en el
paciente o infeccion. La contaminacion del producto puede causar, una lesion,
una enfermedad o la muerte del paciente. El reprocesado puede comprometer
la integridad estructural del producto o puede causar un fallo de éste. La
ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto de uso, conlleva a utilizar el
producto més allé de su caducidad y se pierde su trazabilidad. La modificacién
del embalaje original puede comprometer la esterilidad y la funcionalidad del
producto.

Precauciones:
La manipulacin de ésta o calquie otra sutura debe realzarse con cticado.

Istruzioni d'uso a

Seta Intrecciata Aragé

Multifilamento in seta intrecciata
Sutura chirurgica, sterile e non assorbibile

Descrizione:

La Seta Intrecciata Aragé & una struttura chirurgica sterile, intrecciata e non assorbibile
composta dafili di fibre di seta (catena di polipeptidi) intrecciate, ottenute dai bozzoli
del baco da seta Bombyx mori L. Per una migliore visibilita il filo é stato tinto di
colore nero con il colorante Sulphol Black 1, (C. 53185) o Logwood Black (Cl 75290).
E disponibile anche non tinto (bianco). Il materiale da struttura & coperto con una
miscela di cera e/o silicone. Soddisfa i requisiti delle Fibre non assorbibili sterili in base
alla Farmacopea europea e americana USP.

Indicazioni:

La Seta Intrecciata Aragé ¢ indicata per |'applicazione nei casi in cui, secondo
le pratiche chirurgiche, si utilizzano materiali da sutura non assorbibili. E adatta
allawicinamento di tessuti moll e alle legature, compreso I'utilizzo in chirurgia
generale, cutanea, orale e oftalmologica.

Effetto:

La Seta Intrecciata Arago provoca una reazione acuta minima del tessuto sulla
quale si produce un graduale incapsulamento dovuto al tessuto connettivo. Offre
un facile scivolamento attraverso i tessuti. E non assorbibile. Fornisce un supporto
momentaneo alla ferita fino a che questa non raggiunge un grado di cicatrizzazione
tale da consentirle di resistere alla normale tensione. Pur essendo classificato come:
materiale “non assorbibile’, viene assimilato tramite proteolisi dopo un periodo di
tempo prolungato.

Controindicazioni:

Datala perdita diresistenza che si puo verificare dopo lungh periodi allmpiantoin
vivo', non si consiglia di utilizzare la struttura in seta nei casi in cui sia necessario un
mantenimento permanente della resistenza.

Avvertenze:

Lutilizzatore di la Seta Intrecciata Aragé deve avere familiarita con le tecniche
chirurgiche e I'uso di suture non assorbibili, in quanto il ischio di riapertura della
ferita (deiscenza) puo variare in base al punto di applicazione e al materiale usato per
la sutura. Non risterilizzare/non riutilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta.
Il riutilizzo di un prodotto monouso comporta un rischio potenziale di infezione
0 un rischio per il paziente. La contaminazione del prodotto pud provocare lesioni,
patologie o decesso del paziente. ll ricondizionamento pud provocare difetti nel
prodotto o comprometterne lintegrita strutturale. Lassenza di etichettatura e
istruzioni al momento dell'uso comporta l'eventualita di utilizzare il prodotto oltre
la scadenza e di perderne la tracciabilita. La modifica della confezione originale puo
compromettere la sterilita e la funzionalita del prodotto.

Pre(auzion

Evitardariara sutura por ion
de pinzas o porta agujas. Si |as agujas son remodeladas manualmente pueden
perder su fuerza, y ser menos resistentes a doblarse y romperse. El cirujano
debera tener en cuenta el tipo de anudado en las técnicas quirdrgicas. Al manejar
suturas, se deberan tomar
quirirgicos, tales como pinzas y portagujas, darien el material de sutura, por

aplastamiento, plegado, o rozaduras y/o deformen la aguja. El usuario de éstas
debe estar familiarizado con las técnicas quirtirgicas de sutura y debe manipular
Ias agujas con precaucion para no pincharse. Eliminar la agujas usadas en un
contenedor especial. Sujetar |a aguja en un area situada entre un tercio (1/3) y
un medio (1/2) de la d\s‘anma de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si
se sujeta por 2 zona de | punta la capacidad de penetracion se verd disminuida
y puede ademas provocar una fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su
extremidad distal la aguja se puede torcer o fracturar.

Efectos secundarios:

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

Presentaciones:

Esta sutura se puede suministrar en los Gruesos USP 10/0 (EP 0.2) hasta USP 6
(60 5) en hebres prcoradasde dierntes longiudesy nimero varbl de
hebr atica. Consultar

atélogo pars s abtencion e datos mis precio.

Condiciones de almacenamiento:
Almacenar a temperatura ambiente, evitar largas

di questa o qualunque altra sutura deve essere effettuata con

cautela Evitare d\ schiacciare o piegare la sutura con le pinze o i porta aghi. Se gli
e ed essere

qmnd\ piegarsi e rompersi. Il chirurgo dovra tenere conto del tipo di annodatura

nelle tecniche chirurgiche. Maneggiare con cura il materiale da sutura per evitare

che strumenti chirurgici (come pinze e porta aghi) danneggino il materiale di sutura
schiacciandolo, piegandolo oppure sfregando e/o deformando Iago. Lutiizzatore
dovra avere acquisito dimestichezza con le tecniche chirurgiche di sutura e dovra
manipolare gli aghi con cautela al fine di non pungersi. Eliminare gli aghi usati in
un contenitore speciale. Afferrare I'ago nella zona compresa tra un terzo (1/3) e la
meta (1/2) della distanza tra I'estremita distale e la punta dell'ago stesso. Se si afferra
nella zona della punta, la capacita di penetrazione diminuira e, inoltre, si potrebbe
provocare una frattura dellago. Se i afferra I'ago dallestremita distale, questo si
potrebbe deformare o fratturare.

Effetti secondari:

Inizialmente si potrebbero verificare lievi reazioni nel tessuto circostante al materiale
da sutura. Cosi come qualunque corpo estraneo, la Seta Intrecciata Arags pud
acutizzare un eventuale stato di infezione preesistente. Come per tutti i corpi estranei
allorganismo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline, come
quelle presenti nei tratti urinario o biliare, puo provocare la formatzione di calcoli,

Comesipresenta:

Quesla sutura pud essere fornita negli spessori compresi tra USP 10/0 (EP 0.2) e USP
6 (EP 8),in fl pre-tagiiati di iverse lunghezze e numero variabile di i, senza ago

o incrunati con vari tipi di ago atraumatico. Consultare il catalogo per avere dati pit

precisi
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temperaturas y proteger contra la humedad. No utilizar pasada B e
caducidad.

Explicacion de los simbolos del envase:
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Referencia catilogo
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Conservare a 1empevatura amb\ente, Ev\tare Iesposmone prolungma alle alte
2. Non adenza

Simboli usati sulla confezione:

Numero dilotto

Riferimento catalogo

Monouso

Non risterilizzare

Scadenza: aaaa-mm anno/mese

Vedere e struzioni per [uso
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Tenere al riparo dalla luce del sole
Non utilizzare se la confezione & aperta o deteriorata
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Instructions d'utilisation (D)

Soie Tressée Arago

Multifilament de soie tressée
Suture chirurgicale, stérile et non résorbable

Description:
La Soie Tressée Aragd est une suture chirurgicale stérile, tressée et non résorbable,
composge de fils de fibres de soie (chaine de polypeptides) tressés, obtenus des
cocons du ver a soie Bombyx mori L. Pour une meilleure visibilité, le fil a été teint
en noir avec le colorant Sulphol Black 1 (C.l. 53185) ou Logwood Black (CI 75290).
Le produit est également disponible en version incolore (blanche). Le matériau
de suture est recouvert d'un mélange de cire et/ou de silicone. Le produit est
conforme aux spécifications établies pour les fibres non résorbables stériles par la
é é la éeamé (Usp).

Indicatios
La Soie Tressée Arago est indiquée pour les applications ol sont utiisés des
matériaux de suture non résorbables selon les pratiques chirurgicales. Elle
est appropriée pour [approximation de tissus mous et pour les ligatures, y
compris pour une utilisation en chirurgie générale, dermatologique, orale et en
ophtalmologie.

Effet:

La Soie Tressée Arago provoque une réaction aigiie minimale du tissu sur laquelle

se produit une encapsulation graduelle due au tissu conjonctif. Elle présente un

lsement facledans es tssus. ll st pas résorbable. ll founit un support

temporaire aa plaie jusqu’a d'un degré deci i lui permette

de résister 3 une tension normale. Bien que ce produt sont classé comme matériau

«non résorbable », il est assimilé par protéolyse aprés une période de temps

prolongée.

Contre-indications:

Compte tenu de la perte de résistance qui peut apparaitre aprés de longues

périodes dimplantation  in vivo », luiisation de la suture de sole nist pas
dans les cas ot un dela requis.

Mises en garde:
Lutiisateur de Sole Tressée Arago doit étre familarisé avec les techniques

User Instructions @B

Braided Silk Arago

Multi-filament braided silk
Surgical, sterile and non-absorbable sutures

Description:

Braided Silk Arago ile, braided and bl | d
of braided strands of sk bres (polypeptice chain) obtained from Bormbys mori
silkwaorm cocoons. For better visibiliy, the strand has been dyed black with dye
Sulphol Black 1, (C. 53185) or Logwood Black (CI 75290). Itis also available without
dye (white). The suture material is covered with a mixture of wax and/or silicone.
Meets the requirements for non-resorbable sterile fibres according to European
Pharmacopoeia and American USP.

Indications:
Braided Silk Arago s indicated for application where non-resorbable suture
materials are used for surgical procedures It i sitable for closing soft tissues and

io @
Seda Entrangada Arago

Multifilamento de Seda Entrancada

Sutura cirurgica, estéril e nao-absorvivel

Descrigao:
A Seda Entrancada Aragé é uma sutura cirirgica esterilizada, entrancada e nao
bsorvivel fios de fibras de seda (cadeia d é

os,

Instrugdes de u

obtidos a partir dos casulos do_bicho-da-seda Bombyx mori L. Para melhor
visibiidade, o fio foi tingido com corante de cor preta Sulphol Black 1, (C1. 53185) ou
Logwood Black (C1 75290). Também esta disponivel sem tintura (brancal. O material

de Fibras Nao Absorviveis Esterilizadas em conformidade com a Farmacopeia
Europeia e Americana USP.

Indicacaes:

A Seda Entrangada Aragé é indicada para aplicagdes onde, segundo as praticas
dirdrgicas, se utizem materiais de sutura nao absorvivis. € apropriada para a

for ligations, including use for general, skin, oral and urgery

Effect:

Braided Silk Aragé causes a minimal acute reaction in tissue with gradual
encapsulation due to the connective tissue. It lides through tissue easily. It is not
resorbable. Provides temporary support to the wound until the healing reaches
a degree allowing it to resist normal tension. Although it is classified as “non-
resorbable material, it is digested through proteolysis after an extended period
of time,

Contraindications:
Due to the loss of resistance which can occur after long periods of ‘in vivo"
implantation, silk sutures are not recommended when resistance must be
maintained permanently.

Warnings:
Brawded Silk Aragé users must be familiar with surgical techniques and the use

réouverture de la plaie (déhiscence) dépend de l'endroit dutilisation et du matériel
¢ lscence) Gepe ! P

La réutlsation d'un produit  usage unique entraine un rsque potentiel pour le
patient ou une possible mfemon La contamination du produit peut entrainer une
ésion, une maladie ou le atient. Le retraitement peut compromettre
lintégrité structurelle du pmduw eu nuire & son bon fonctionnement. Labsence
détiquettes et dinstructions sur le lieu d'utilisation peut entrainer I'utilisation d'un
produit périmé et une perte de tracabilité. La modification de femballage dorigine
peut compromettre la stérilité et la fonctionnalité du produit.

Précautions:

La_ manipulation de cette suture ou de toute autre doit étre effectuée avec
précaution. Eviter d'endommager la suture par écrasement ou pliage de cette
derniére ave des pinces ou des porte-aiguilles En cas de remodelage manuel
des aiguilles, ces demniéres peuvent perdre leur force et devenir moins résistantes
a Ehage et larupture. Lo citurgien dev enf compte i type e nouage des

dusage doivent étre pnses pour éviter que des instruments chirurgicaux, tels

que les pinces et porte-aiguilles, ne puissent écraser, plier ou érafler le matériel,
ou déformer I'aiguille. Lutilisateur de ces derniéres doit étre familiarisé avec les
techniques chirurgicales de suture et doit manipuler les aiguilles avec précaution
pour ne pas se piquer. Les aiguilles usagées doivent étre jetées dans un récipient
spécial. Tenir [aiguille dans une zone comprise entre un tiers (1/3) et un demi (1/2)
de la distance entre lextrémité distale et la pointe de I'aiguille. Si elle est tenue par
a zone de la pointe, la capacité de pénétration sera réduite et l‘aiguille pourrait
se casser. Si [aiguille est tenue par son extrémité distale, el peut étre tordue ou
cassée.

Effets secondai

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

Conditionnement:

Cette suture est disponible dans les épaisseurs USP 10/0 (EP 0.2) & USP 6 (EP 8),
sous la forme de brins prédécoupés de différentes longueurs et dans différentes
quantités, sans aiguille ou enfilés avec différents types d'aiguilles atraumatiques
Veuillez consulter e catalogue pour plus de détails.

Conditions de stockage:

Conserver a température ambiante, éviter de longues expositions 3 des
températures élevees et protéger de 'humidité. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

Explication des symboles de femballage:

Nede lot

Référence catalogue

Usage unique

Ne pas restériliser

Péremption aaaa-mm année/mois

Voirinstructions

Stérilisé par Rayons Gamma

Protéger des rayons du soleil

Ne pas utiliser si I'emballage unitaire est ouvert ou détérioré

Fabricant

;@%%Ew®@

Marquage CE- 0 é.C
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ble sutures, because the risk of the injury reopening (dehiscence)
depends onwheretis used and the suture material employed. Do not re-sterilise/
e-use. Do not use f the packaging is open. Re-using a single-use product creates
a potential risk or infection for the patient. Product contamination may cause injury
or disease, o lead to the death of the patient. Re-processing could jeopardise the
structural integrity of the product or cause it to fail. Using the product without the
Jabel and instructions will result in using the product beyond its expiry date and the
loss ofits traceability. Altering the original packaging may jeopardise the sterility
and functionality of the product.

Precautions:

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

prevent surgical instruments, such as forceps and needle holders, from damaging
the suture material by crushing, folding or scraping it and/or deforming the needle.
The user must be familar with suture techniques and must handle the needles with
care 50 as to not be pricked by them. Discard used needles into a special container.
Hold the needle between one-third (1/3) and a half (1/2)of the distance from the
disal extremity to the tip of the needle. I it s held close to the tip, the capaciy for
penetration will decrease and this could also cause a fracture to the needle. If the
needle s held by the dista extremity, the needle may bend or fracture.

Side effects:

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

Presentations:

This suture can be supplied in USP sizes 10/0 (EP 0.2) up to USP 6 (EP 8) i pre-cut
threads of different lengths and with a variable number of threads, without a needle
or swaged to different types of atraumatic needles. See the catalogue to obtain more
detailed information.

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

Explanation of symbols on the packaging:
Batch No

Catalogue reference

Single use only
Donot re-sterilise
Expiry yyyy-mm- year/month

See nstructions

!Ew®®

TERILE[R] ~ Sterilised by Gamma Rays

/7}(\\ Keep out of sunlight
0
® Do not use if the unit packaging is open or deteriorated
‘ Manufacturer
E Marki This product
CE€ozrg  Clling ‘

e tecidos moles e para laqueagdes, incluindo 0 uso na cirurgia geral,
pele, oral e oftalmologia.

Efeito:

A Seda Entrancada Aragd provoca uma reagao aguda minima do tecido sobre a qual
se produz uma encapsulagao gradual devida ao tecido conjuntivo. Apresenta fac
deslizamento através dos tecidos. Nao é absorvivel. Procura um suporte temporario
para a ferida até atingir um nivel de cicatrizaco que lhe permita resistir & tensio
normal. Apesar de estar classificada como material “ndo absorvivel’, digere-se por
P

Contraindicagdes:

evido P rer
“invivo',no ser i
manutencéo permanente da resisténcia.

Adverténcias:

0 utilizador de Seda Entrancada Arago devers estar familiarizado com as técnicas
irtirgicas e 0 uso de suturas nao absorviveis, j3 que o fisco de reabertura da ferida
(deiscéncia) depende do local de utiizagao e do material de sutura empregue. Nao
reesterilizar/reutilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta. A reutilizacao
de um produto descartavel cria um risco potencial para o paciente ou infecio. A
contaminagao do produto pode causar lesao, doenga ou a morte do paciente. O
reprocessamento podera comprometer a integridade estrutural do produto, ou
comprometer o seu desempenho. A auséncia de rotulagem e instrucdes no ponto
de uso poderdo conduzir a utilizagao do produto para além da sua data de validade

e & perda da sua rastreabilidade. A modificagao da embalagem original pode
3 esterlidad fdade do produto,

Precaugdes:
A manipulagéo desta ou qualquer outra sutura deverd ser realizada com cuidado.
vitar danificar a sutura por presso ou dobra da mesma, devido o uso de pinga ou
porta-agulha. Se as aguhas forem moldadas manualmente podem perder a forca,
& ser menos resistentes a dobrar e quebrar. O cirurgido devers ter em conta o tipo
de 6 nas técicas cirtngicas. Ao realizar suturas, deverao ser tomadas as devidas

precaugoes para evitar que instrumentos cirdrgicos, como pingas e porta-agulhas,
danifiquem o material de sutura, por pressio, dobra, ou fricgao, e/ou deformem a
agulha. O utilizador devers estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas de sutura
 devera manipular as agulhas com precaucio para no se picar. Eliminar as agulhas
usadas num contentor apropriado. Segurar a agulha numa area situada entre um
terco (1/3) ¢ melade (1/2) ca ditinca da extremidade distal & ponta da aguiha.

ponta, a capacidade d ida e poders, além
disso, provocar uma fratura da agulha. Se a agulha for segura pela sua extremidade
distal, podera torcer ou fraturar.

Efeitos secundarios:
No inicio, poderao surgir ligeiras reagdes no tecido em redor do material de sutura.
Tal como qualquer corpo estranho, Seda Entrancada Aragé podera agravar um
estado prévio de infegao. Como qualquer corpo estranho ao organismo, o contacto
prolongado desta ou quelquer outra sutura com soluges sainas como as das vas
a lculos.

Apresentagio:

Esta sutura esté disponivel nas espessuras USP 10/0 (EP 0.2) a USP 6 (EP 8), em
segmentos pré-cortados de diferentes comprimentos e nimero variavel de
segmentos, sem agulha ou enfiados em diferentes tipos de agulha atraumatica.
Consultar o catélogo para obter dados mais precisos.

Condigdes de armazenamento:
Armazenar & temperatura ambiente, evitar a exposicdo prolongada a altas
temperaturas e proteger da humidade. No utiizar depois da data de validade.

Expl

a0 dos simbolos da embalagem:

Nede Lote

Referéncia catélogo
Descartavel

Néo reesterilizar

Validade aaaa-mm ano/més
Verinstrugoes

Esterilizado por Raios Gama

Manter afastado da luz solar

E@%gﬁw®®

Nio utilzar se aembalagem individualestiver aberta ou d

Fabricante

Marca CE +nu de d a0 d do. Este produto
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