POLYGLYCOLIC ACID (PGA)
SYNTHETIC ABSORBABLE SUTURE, U.S.P.

DESCRIPTION

Polyglycolic Acid (PGA) is a synthetic, absorbable, sterile surgical
suture composed of braided Polyglycolic Acid and is available both dyed
(D&C Violet No. 2) or undyed (milk white). The suture is coated with
polycaprolactone and calcium stearate.

Polyglycolic Acid (PGA) meets all requirements established by the
United States Pharmacopeia (U.S.P.) for synthetic absorbable surgical
suture.

INDICATIONS

Polyglycolic Acid (PGA) is indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in ophthalmic procedures,
but not for use in cardiovascular and neurological surgery.

ACTIONS

Polyglycolic Acid (PGA) elicits a minimal acute inflammatory reaction in
tissues, which is followed by gradual encapsulation of the suture by
fibrous connective tissue. Loss of tensile strength and eventual
absorption of Polyglycolic Acid (PGA) synthetic absorbable sutures
occurs progressively. Absorption begins as a loss of tensile strength
followed by a loss of mass. Implantation studies in animals indicate that
Polyglycolic Acid (PGA) retains approximately 65% of it's original tensile
strength at two weeks post implantation. Absorption of Polyglycolic Acid
(PGA) absorbable synthetic suture is essentially complete between 60
and 90 days.

CONTRAINDICATIONS

This suture, being absorbable, should not be used where extended
approximation of tissue is required. The use of this suture may be
inappropriate in elderly, malnourished, or debilitated patients, or in
patients suffering from conditions which may delay wound healing.

Not for use in cardiovascular and neurological surgery.
WARNINGS
Do not use if package is open or damaged or if the expiration date has

been exceeded. Discard open, unused suture.

Do not resterilize. Resterilization may alter the physical properties of this
suture.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid
inadvertent needle sticks. Discard used needles in a “sharps” container.

Avoid storing product at elevated temperatures. As with any foreign
body, prolonged contact of this or any other suture with salt solutions,

POLYGLYKOLSYRE (PGA)
SYNTETISK ABSORBERBAR SUTUR, U.S.P.

BESKRIVELSE
Polyglykolsyre (PGA) er en syntetisk, absorberbar, steril kirurgisk sutur
bestaende af flettet polyglykolsyre og fas bade farvet (D&C violet nr. 2)
og ikke-farvet (meelkehvid). Suturen er coated med polycaprolacton og
calciumstearat.

Polyglykolsyre (PGA) opfylder alle de krav, der er fremsat at United
States Pharmacopeia (U.S.P.) for syntetisk absorberbar kirurgisk sutur.

INDIKATIONER

Polyglykolsyre (PGA) er indikeret til brug i aimindelig bledvaevs-approk-
simation og/eller -ligation, herunder brug i oftalmiske procedurer, men
ikke til brug i kardiovaskuleer og neurologisk kirurgi.

HANDLINGER

Polyglykolsyre (PGA) frembringer en minimal akut inflammatorisk
reaktion i vaev, som efterfolges af gradvis indkapsling af suturen via
fibrest bindevaev. Tab af traekstyrke og endelig absorbering af
polyglykolsyre (PGA) syntetisk absorberbare suturer sker progressivt.
Absorberingen begynder som et tab af treekstyrke efterfulgt af et tab af
masse. Implantationsundersegelser pa dyr indikerer, at polyglykolsyre
(PGA) bevarer ca. 65 % af den oprindelige traekstyrke to uger efter
implantation. Absorbering af polyglykolsyre (PGA) absorberbar syntetisk
sutur er i at vaesentligt tilendebragt pa mellem 60 og 90 dage.

KONTRAINDIKATIONER

Denne sutur, som er absorberbar, ber ikke bruges i tilfeelde, hvor der
kraeves starre approksimering af vaev. Brug af denne sutur kan vaere
L de i eeldre, und de eller svagelige patienter eller i
patienter, der lider af sygdomme, som kan forsinke sarheling.

Uegnet il brug i kardiovaskuleer og neurologisk kirurgi.

ADVARSLER
Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er overskredet. Abnet, ubrugt sutur skal bortskaffes.

Ma ikke resteriliseres. Resterilisering kan aendre de fysiske egenskaber
ved denne sutur.

Brugere ber udvise forsigtighed under handtering af kirurgiske nale for
at undga utilsigtede nalestik. Brugte nale skal bortskaffes i en
“néle’-beholder.

Undga at opbevare produktet ved hgje temperaturer. Som med alle

kan laeng: 1de kontakt mellem denne sutur eller
enhver anden sutur med saltoplasninger, som dem der findes i urin-
eller galdeveje, resultere i stendannelse.

POLYGLYCOLZUUR (PGA)
SYNTHETISCHE, ABSORBEERBARE HECHTDRAAD, U.S.P

BESCHRIJVING

Polyglycolzuur (PGA) is een synthetisch, absorbeerbaar, steriel,
chirurgisch hechtmateriaal dat is samengesteld uit geviochten
polyglycolzuur, en het is zowel gekleurd (D&C Violet No. 2) als
ongekleurd (melkwit) verkrijgbaar. De hechtdraad is gecoat met
polycaprolacton en calciumstearaat.

Polyglycolzuur (PGA) voldoet aan alle eisen die zijn ingesteld door de
United States Pharmacopeia (U.S.P.) voor synthetisch, absorbeerbaar,
chirurgisch hechtmateriaal.

INDICATIES

Polyglycolzuur (PGA) wordt geindiceerd voor algemeen gebruik bij
hechten en/of ligeren van zachte weefsels, waaronder gebruik bij
oftalmische procedures, maar niet voor gebruik bij cardiovasculaire en
neurologische chirurgie.

EFFECTEN

Polyglycolzuur (PGA) brengt een minimale acute ontstekingsreactie in
weefsels teweeg, die wordt gevolgd door geleidelijke inkapseling van
het hechtmateriaal door vezelig bindweefsel. Gestaag vindt verlies van
treksterkte en uiteindelijke absorptie van synthetische, absorbeerbare
hechtdraden van polyglycolzuur (PGA) plaats. Absorptie begint als een
verlies van treksterkte, gevolgd door een verlies van massa.
Implantatiestudies bij dieren geven aan dat polyglycolzuur (PGA) twee
weken na implantatie nog ongeveer 65% van de oorspronkelijke
treksterkte heeft. Absorptie van absorbeerbaar, synthetisch
hechtmateriaal van polyglycolzuur (PGA) is tussen 60 en 90 dagen in
wezen voltooid.

CONTRA-INDICATIES

Dit hechtmateriaal, dat absorbeerbaar is, moet niet worden gebruikt
wanneer langdurig bijeenhouden van weefsel vereist is. Het gebruik van
dit hechtmateriaal kan ongeschikt zijn voor oudere, ondervoede of
verzwakte patiénten, of bij patiénten die lijden aan aandoeningen die
wondheling kunnen vertragen.

Niet gebruiken bij cardiovasculaire en neurologische chirurgie.
WAARSCHUWINGEN

Niet gebruiken als de verpakking al open is of beschadigd is, of als de
vervaldatum is overschreden. Gooi geopend, ongebruikt hechtmateriaal

weg.

Niet opnieuw steriliseren. Hersterilisatie kan de fysische eigenschappen
van dit hechtmateriaal veranderen.

Gebruikers dienen voorzichtig te zijn bij het hanteren van chirurgische

LEVERINGSVORM
Synthetische, absorbeerbare hechtdraad van polyglycolzuur (PGA) is
verkrijgbaar in de maten 6/0 tot en met 3, gevlochten en als
monofi gekleurd en c d. De hechtdraad wordt steriel
geleverd in voorgesneden lengten of op een rol, zonder naald of

aan illende naaldtypen, in dozen van 12 tot 36

stuks.

LET OP:

Federale wetgeving in de Verenigde Staten beperkt dit hulpmiddel
uitsluitend tot verkoop aan of op voorschrift van een arts of bevoegde
geneeskundige.

ACIDE POLYGLYCOLIQUE (APG)
FIL DE SUTURE SYNTHETIQUE RESORBABLE, U.S.P.

DESCRIPTION

L'acide polyglycolique (APG) est un fil de suture chirurgicale
synthétique, résorbable et stérile constitué d'acide polyglycolique
tressé. Il est disponible en couleur (Violet D&C n® 2) ou sans couleur
(blanc lait). Le fil de suture est enduit de polycaprolactone et de
stéarate de calcium.

L'acide polyglycolique (APG) répond a toutes les exigences de la
Pharmacopée des Etats-Unis (U.S.P.) concernant les fils de suture
synthétiques résorbables.

INDICATIONS

L'utilisation de I'acide polyglycolique (APG) est indiquée pour le
rapprochement et/ou la ligature de la plupart des tissus mous,
notamment dans le cadre de procédures ophtalmologiques ; cependant,
elle n'est pas adaptée a la chirurgie cardiovasculaire ou neurologique.

ACTIONS

L'acide polyglycolique (APG) provoque une légére réaction
inflammatoire aigtie qui est suivie d'une encapsulation progressive du fil
de suture dans les tissus fibreux conjonctifs. La perte de résistance a la
rupture et 'éventuelle absorption des fils de suture synthétiques
résorbables d'acide polyglycolique (APG) se font progressivement.
L'absorption commence par une perte de résistance a la rupture suivie
d'une perte de masse. Des études d'implantation sur des animaux
montrent que ['acide polyglycolique (APG) conserve environ 65 % de sa
résistance a la rupture initiale aprés deux semaines d'implantation.
L'absorption du fil de suture synthétique résorbable d'acide
polyglycolique (APG) est pratiquement compléte aprés une période
allant de 60 & 90 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Ce fil de suture, parce qu'il est résorbable, ne doit pas étre utilisé
lorsqu'un rapprochement étendu du tissu est nécessaire. L'utilisation de

REACTIONS INDESIRABLES
Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce matériel incluent : la
déhiscence de la plaie, I'échec a fournir un support adéquat de la plaie

Nadelhalter ist zu vermeiden.

Fiir eine geeignete Verknotung der Naht ist nach einem chirurgischen

au niveau des sites ot une expansion, un étirement ou une )
se produit, I'échec & fournir un support adéquat de la plaie chez les
patients agés, dénutris ou affaiblis ou chez les patients souffrant de
maladies pouvant retarder la cicatrisation de la plaie, une infection de la
plaie, une légere réaction inflammatoire aigiie du tissu, une irritation
localisée lorsque les sutures cutanées sont laissées en place pendant
plus de 7 jours, la formation de calculs dans les voies urinaires ou
biliaires en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles
que ['urine ou la bile, et une irritation locale transitoire.

CONDITIONNEMENT

Le fil de suture synthétique résorbable d'acide polyglycolique est
disponible des tailles 6/0 a 3, tressé ou a mono-filaments, en couleur ou
non. Le fil de suture est fourni stérile dans des longueurs prédécoupées
ou en bobine, avec ou sans aiguilles attachées (différents types
d'aiguilles) dans des boites d'une a trois douzaine(s).

ATTENTION
Selon la loi fédérale américaine, seul un médecin ou un praticien
licencié peut vendre ou prescrire ce matériau.

POLYGLYKOLSAURE (PGA)

SYNTHETISCHES, RESORBIERBARES NAHTMATERIAL,
US.P.

BESCHREIBUNG

Polyglykolsaure (PGA) ist ein synthetisches, resorbierbares, steriles
chirurgisches Nahtmaterial, das aus einem geflochtenen Faden aus
Polyglykolsaure besteht und sowohl gefarbt (D&C Violett Nr. 2) als auch
ungefarbt (milchweiB) erhaltlich ist. Das Nahtmaterial ist mit
Polycaprolacton und Calciumstearat beschichtet.

Polyglykolsaure (PGA) erfilllt die Qualitdtsnormen der United States
Pl opeia (U.S.P.) fiir synthetisches, resorbi fal.

INDIKATIONEN

Polyglykolsaure (PGA) ist geeignet fiir die Anwendung zur allgemeinen
Fixierung undfoder Ligation von Weichgewebe, einschlieflich fiir
ophtalmologische Verfahren, nicht jedoch fiir die Herz- und
GeféRchirurgie oder Neurochirurgie.

WIRKUNGSWEISE

Polyglykolsaure (PGA) ruft eine leichte akute Entziindungsreaktion des
Gewebes hervor, dem eine allmahliche Verkapselung der Naht durch
fibrdses Bindegewebe folgt. Es folgen ein zunehmender Verlust der
Zugfestigkeit und die allmahliche Resorption des aus Polyglykolséure
(PGA) bestehenden synthetischen, resorbierbaren Nahtmaterials. Die
Resorption beginnt in Form eines Verlustes der Zugfestigkeit, gefolgt
von einem Substanzverlust. Studien zur Implantation im Tiermodell

Verfahren mit flachen, rec Verkniipfungen und, je nach
Umsténden und nach Ermessen des Chirurgen, zusatzlichen
Umschlingungen vorzugehen.

Der anwendende Arzt sollte mit den entsprechenden chirurgischen
Verfahren und Methoden mit resorbierbarem Nahtmaterial ausreichend
vertraut sein, bevor er den synthetischen, resorbierbaren Faden
Polyglykolsaure (PGA) fiir den Wundverschluss verwendet, da sich das
Risiko einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und Nahtmaterial
moglicherweise unterscheidet.

NEBENWIRKUNGEN

Die Nebenwirkungen, zu denen es bei der Anwendung dieses Materials
kommen kann, umfassen u. a. Wunddehiszenz, unzureichender
Zusammenhalt der Naht an Stellen, an denen es zu einer Erweiterung
oder Dehnung kommt, unzureichender Zusammenhalt der Naht bei
alteren, untererndhrten oder geschwachten Patienten oder bei
Patienten, bei denen die Wundheilung verzégert ist, Wundinfektionen,
leichte akute Entziindungsreaktionen des Gewebes, lokalisierte
Reizung, falls Hautnhte langer als 7 Tage in der Haut verbleiben,
Bildung von Konkrementen im Harn- oder Gallengang bei langerem
Kontakt mit Salzlésungen wie Urin und Galle sowie voriibergehende
lokale Reizung.

VERPACKUNG

Das synthetische, resorbierbare Nahtmaterial Polyglykolsaure (PGA) ist
in den Starken 6/0 bis 3, als geflochtener oder monofiler Faden und
gefarbt oder ungefarbt erhaltlich. Es ist steril und in vorgeschnittener
Lénge, uneingefadelt oder mit verschiedenen Nadeltypen und in
Schachteln mit ein, zwei oder drei Dutzend Stiick erhaltlich.

ACHTUNG

GemaR dem Amerikanischen Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produkts an Arzte oder zugelassenes medizinisches Personal
beschrankt bzw. erfordert ein entsprechendes Rezept.
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such as those found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus
formation.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage
and closure of contaminated or infected wounds.

The use of supplemental non-absorbable sutures should be considered
by the surgeon in the closure of sites which may undergo expansion,
stretching, or distention, or which may require additional support as this
is an absorbable suture material.

PRECAUTIONS

Skin sutures, which must remain in place longer than 7 days may cause
localized irritation and should be snipped off or removed as indicated. In
handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.
Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat,
square ties, with additional throws as warranted by surgical
circumstances and the experience of the surgeon.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques
involving absorbable suture before employing Polyglycolic Acid (PGA)
synthetic absorbable suture for wound closure, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture material
used.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device include wound
dehiscence, failure to provide adequate wound support in closure of the
sites where expansion, stretching or distension occur, failure to provide
adequate wound support in elderly, malnourished or debilitated patients
or in patients suffering from conditions which may delay wound healing,
wound infection, minimal acute inflammatory tissue reaction, localized
irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 days,
calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact
with salt solutions such as urine and bile occurs, and transitory local
irritation.

HOW SUPPLIED

Polyglycolic Acid (PGA) synthetic absorbable suture is available in sizes
6/0 through 3, braided and monofilament, dyed and undyed. The suture
is supplied sterile in precut lengths or on ligating reels, non-needled or
attached to various needle types, in one-to three-dozen boxes.

CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or licensed practitioner.

Man skal folge acceptable kirurgiske metoder med hensyn til dreening
og lukning af kontaminerede eller inficerede sar.

Brug af supplerende, ikke-absorberbare suturer bar overvejes af
kirurgen ved lukning af steder, som kan blive udsat for ekspansion,
straekning eller udspiling, eller som kan fa brug for ekstra understottelse,
da dette er et absorberbart suturmateriale.

FORHOLDSREGLER

Hudsuturer, der skal sidde leengere end 7 dage, kan forarsage
lokalirritation og ber klippes af eller fiernes som indikeret. Ved
handtering af dette eller ethvert andet suturmateriale skal man veere
forsigtig med at undga skader i forbindelse med handteringen. Undga
knuse- eller foldeskader som falge af anvendelse af kirurgiske
instrumenter som tange eller naleholdere.

Passende knudesikkerhed kraever accepteret kirurgisk teknik med flade,
firkantede trade med ekstra bindinger alt efter de kirurgiske
omsteendigheder og kirurgens erfaring.

Brugere skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der
involverer absorberbar sutur, inden anvendelse af polyglykolsyre (PGA)
syntetisk absorberbar sutur til lukning af sér, da risikoen for
sardehiscens kan variere alt efter anvendelsessted og anvendt
suturmateriale.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brug af denne anordning indbefatter
sardehiscens, manglende tilvejebringelse af passende sarstette ved
lukning af steder med forekommende ekspansion, straekning eller
udspiling, manglende tilvejebringelse af passende sarstatte i zeldre,
underernzerede eller svagelige patienter eller i patienter, der lider af
sygdomme, som kan forsinke sarheling, sarinfektion, minimal akut
inflammatorisk vaevsreaktion, lokalirritation hvis hudsuturer sidder
leengere end 7 dage, stendannelse i urin- og galdeveje ved
leengerevarende kontakt med saltoplasninger som urin og galde samt
kortvarig lokalirritation.

LEVERINGSFORM

Polyglykolsyre (PGA) syntetisk absorberbar sutur fas i sterrelse 6/0 til 3,
flettet og monofilament, farvet og ufarvet. Suturen leveres sterilt i
afskarne leengder eller pa binderuller, uden nal eller fastgjort til
forskellige naltyper, i eesker med 12 - 36 stk.

ADVARSEL
Amerikansk lovgivning begraenser salg af denne anordning til at ske
gennem eller efter ordination af en leege eller licenseret behandler.

naalden om onopzettelijke prikken met de naald te vermijden. Gooi
gebruikte naalden weg in een "sharps"-container.

Vermijd het opslaan van het product bij hogere temperaturen. Zoals met
elk lichaamsvreemd deel kan langdurig contact van dit of enig ander
hechtmateriaal met zoutoplossingen, zoals die aanwezig in de urine- of
galwegen, tot steenvorming leiden.

U dient zich te houden aan de geldende chirurgische regels op het
gebied van drainage en het sluiten van besmette of geinfecteerde
wonden.

Bij de afsluiting van plaatsen die uitzetting, uitrekking of opzwelling
kunnen ondergaan, of die misschien extra steun nodig hebben dient de
chirurg het gebruik van aanvullende, niet-absorbeerbare hechtdraden in
overweging te nemen aangezien dit een absorbeerbaar
hechtingsmateriaal is.

VOORZORGSMAATREGELEN

Hechtdraden in de huid die langer dan 7 dagen op hun plaats moeten
blijven zitten, kunnen plaatselijke irritatie veroorzaken en dienen zoals
aangegeven te worden afgeknipt of te worden verwijderd. Als u dit
materiaal of enig ander hechtingsmateriaal gebruikt, dient u ervoor te
zorgen dat het niet beschadigd raakt. Vermijd schade door pletten of
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten zoals pincetten of
naaldvoerders gebruikt.

De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde,
chirurgische techniek van platte, vierkante knopen met extra twists
hanteert, zoals gewaarborgd door de chirurgische omstandigheden en
de ervaring van de chirurg.

Gebruikers dienen bekend te zijn met de chirurgische procedures en
technieken betreffende absorbeerbaar hechtmateriaal alvorens voor
wonddichting synthetisch, absorbeerbaar hechtmateriaal van
polyglycolzuur (PGA) te gebruiken. Afhankelijk van de toepassingslo-
catie en het gebruikte hechtingsmateriaal kan het risico namelijk
bestaan dat de wond openspringt.

NADELIGE REACTIES

Negatieve effecten van het gebruik van deze draden kunnen zijn:
openspringen van de wond; het niet voldoende ondersteunen van de
wond bij het sluiten van plaatsen waar de wond uitzet, uitrekt of opzwelt;
het niet voldoende ondersteunen van de wond bij oudere, ondervoede
of verzwakte patiénten of bij patiénten die lijden aan aandoeningen die
wondheling kunnen vertragen; wondinfectie; minimale acute

ontsteking ie in weefsels; pl lijke irritatie wanneer men
hechtingen van de huid langer dan 7 dagen laat zitten; steenvorming in
urine- en galwegen wanneer langdurig contact met zoutoplossingen
zoals urine en gal optreedt; en voorbijgaande plaatselijke irritatie.

ce fil de suture peut ne pas étre appropriée chez les patients agés,
dénutris ou affaiblis, ou chez les patients souffrant de maladies pouvant
retarder la cicatrisation de la plaie.

Ne pas utiliser dans le cadre de procédures de chirurgie
cardiovasculaire et neurologique.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date
limite d'utilisation est dépassée. Jetez les fils de suture dont I'emballage
est ouvert, méme s'ils n'ont pas servi.

Ne pas restériliser. La restérilisation peut altérer les propriétés
physiques de ce fil de suture.

Les utilisateurs doivent manipuler les aiguilles chirurgicales avec
précaution pour éviter de se piquer par inadvertance. Jetez les aiguilles
dans un conteneur pour objets tranchants.

Evitez de conserver le produit 4 des températures élevées. Comme
pour tout autre corps étranger, un contact prolongé de ce fil ou de
n'importe quel autre fil de suture avec des solutions salines, telles que
celles que I'on trouve dans les voies urinaires ou biliaires, peut conduire
& la formation de calculs.

Des pratiques chirurgicales reconnues doivent étre suivies concernant
le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées.
L'utilisation de fil de suture non-résorbable supplémentaire doit étre
envisagée par le chirurgien dans le cadre de la fermeture de sites
susceptibles de subir une expansion, un étirement ou une distension ou
qui peuvent nécessiter un support ire étant donné quiil
s'agit d'un matériau de suture résorbable.

PRECAUTIONS

Les sutures cutanées, qui doivent rester en place pendant plus de 7
jours, peuvent causer une irritation localisée et doivent étre coupées ou
retirées conformément aux indications. Des précautions doivent étre
prises lors de la manipulation de ce matériel de suture pour éviter tout
dommage au moment de la manipulation. Il en est de méme pour
n'importe quel autre matériel de suture. Evitez les dommages
d'écrasement ou de crépage dus a l'utilisation d'instruments
chirurgicaux tels que des forceps ou des porte-aiguilles.

Obtenir des points sdrs requiert la technique chirurgicale reconnue des
nceuds carrés plats, qui nécessite parfois des courses supplémentaires
selon les circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien.

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et techniques
chirurgicales impliquant du fil de suture résorbable avant d'utiliser le fil
de suture synthétique résorbable d'acide polyglycolique (APG) pour la
fermeture d'une plaie, car la déhiscence de la plaie peut changer selon
le site d'application et le matériau de suture utilisé.

deuten darauf hin, dass Polyglykolsaure (PGA) zwei Wochen nach der
Implantation noch etwa 65% ihrer anfanglichen Zugfestigkeit aufweist.
Die Resorption des resorbierbaren, synthetischen Nahtmaterial aus
Plyglykolséure (PGA) ist nach 60 bis 90 Tagen im Wesentlichen
abgeschlossen.

GEGENANZEIGEN

Dieses Nahtmaterial sollte aufgrund seiner Resorbierbarkeit nicht
eingesetzt werden, falls eine erweiterte Gewebefixierung erforderlich ist.
Der Einsatz dieses Nahtmaterials bei alteren, unterernahrten oder
geschwachten Patienten oder bei Patienten, bei denen die Wundheilung
verzogert ist, wird nicht empfohlen.

Nicht zur Anwendung in der Herz- und GefaRchirurgie und
Neurochirurgie geeignet.

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung offen oder beschadigt ist oder
das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist. Gedffnetes, nicht verwendetes
Nahtmaterial ist zu entsorgen.

Nicht erneut sterilisieren. Eine erneute Sterilisation kann zu einer
Veranderung der physikalischen Eigenschaften des Fadens fiihren.

Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist mit Vorsicht
vorzugehen, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden. Gebrauchte
Nadeln sind iiber einen Wegwerfbehalter fiir scharfe Gegenstande zu
entsorgen.

Das Produkt darf nicht bei hohen Temperaturen gelagert werden. Wie
bei jedem anderen Fremdkérper auch, kann ein ldngerer Kontakt dieses
oder jedes anderen Fadens mit einer Salzlésung, wie sie im Harn- oder
Gallengang vorhanden ist, zur Bildung von Konkrementen fiihren.

Bei der Drainage und dem Verschluss von verunreinigten oder
infizierten Wunden ist nach der angemessenen chirurgischen Praxis
vorzugehen.

Der Chirurg sollte beim Verschluss von Wunden, bei denen es zu einer
Erweiterung oder Ausdehnung kommen kann oder deren Verschluss
eine zusétzliche Verstarkung erfordert, die Verwendung von
zusétzlichem, nicht resorbierbarem Nahtmaterial in Betracht ziehen, da
es sich beim hier beschriebenen Material um einen resorbierbaren
Faden handelt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hautnahte, die langer als 7 Tage in der Wunde verbleiben miissen,

rufen mdglicherweise eine lokalisierte Reizung hervor und sollten

abgeschnitten oder wie angegeben entfernt werden. Bei der

Handhabung dieses oder jeglichen anderen Nahtmaterials sollte mit der
1en Sorgfalt ve 1 werden. Eine weitere

Wundschédigung durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder
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POLYGLYCOLIC ACID (PGA)

ZYNOETIKO ANOPPO®HZIMO PAMMA, U.S.P.

(Pappakorroria H.M.A.)

NEPITPAGH
To Polyglycolic Acid (PGA) eivai éva GuVBETIKO, amoppogriaipo,
QTTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIK pdpua Tou amoTeAeiTal amo TemAeypévo
TIoAUYAUKOAIKG 0 Kal ival SiaBéaipo 1600 Bappévo (D&C BioAeti No.
2) fy aBago (Aeukd Tou yaAakTog). To pappa eival EMKAAUPKEVO g
TIOAUKATTPOAGKTOVN Kal OTEATIKO aoBEOTIO.

To Polyglycolic Acid (PGA) TAnpoi 6A€g TIg amaITTEIG TTOU EXOUV
KkaBopioTei amé T Pappakotolia Twv H.M.A. (U.S.P.) yia ouvletika
aTopPOPATIUa XEIPOUPYIKA pAaTA.

ENAEIZEIZ

To Polyglycolic Acid (PGA) evdeikvutar yia xprion oTn yevikr
oupmAnaiaon fifkai Tepidean pahakou 10ToU, cupTepIAapBavopévng
G Xpriong oe 0pBahpikég Siadikaaies, ald ox! yia xpAon oy
KapdlayyeIakn kal VEUPOAOYIKN XEIPOUPYIKN.

APAZEIX

To Polyglycolic Acid (PGA) dnuioupyei pia epiopiopévn, ofgia
PAeypoviydN avtidpaon aToug 10ToUg, akohouBoUpevn amé T oTadiakr
€VBUAGKWOT) TOU PApATOG AT VBN GUVBETIKG 10T6. H amAeia Tg
avToxfi EPEAKUCHOU Kal N ETTaKOAOUBN aTTOPPOPNTT) TWV GUVBETIKGOV
amoppogrioiuwy pappdTwy Polyglycolic Acid (PGA) AauBavel xwpa
otadiakd. H amoppoéenon gekiva wg amwAeia g avioxig epeAkuapod
OUVodEUdEVn a6 pia amAela padag. MeAéTeg epguteuang ot Jwa
utrodeikviouv 6Tl To Polyglycolic Acid (PGA) Siatnpei mepimou 65% g
apxIKkAg Tou avToxrg EPEAKUTHOU BUO £BBOPABESG PETA TV EUQUTEUDT).
H amoppdgnon Tou amoppogriaipou ouveeTikod pappatog Polyglycolic
Acid (PGA) ohokAnpiwveral ouaiaaTika peragld 60 kai 90 npepav.

ANTENAEIZEIZ

AuTé 10 pappa, Adyw Tou 4TI Eival aToppoPAaIHO, BV TIPETTEN Val
XPNOIHOTIOIEITaI O TIEPITITWOEIG OTIOU ATTCUTEITCN TIAPATETAWEVN
oupTAnaiaon Twv 10TGV. H XprAon autol Tou pauuarog pTopei va eival
akatéAMnAn o€ nAIKIwpEVOUS, UTTOTITIGUEVOUG f avATINPOUS aoBevVE(S,
1} 0€ aoBeveig o AoV aTTd KATAOTACEIG TToU Ba TTopoloay va
KkaBuaTeproouv T ToUAWa ToU TPaUPATOG.

Aev TipoopileTal yia Xpran aTnv KapdIOKEIPOUPYIKT Kal VEUPOAOYIKR
XEIPOUPYIKH.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Na pn xpnoipotmoin6ei edv n ouokeuacia éxel avoiyBei i uooTei
{nia, 1y eav n npepopnvia AnEng éxel TapéABel. Aoppiyte Ta
avolypéva, axpnaolpotointa papuara.

Mnv emavamooTeipwvere. H emavamooTeipwan propei va aloiwael

amé karaoTdoeig Tou Ba pmopoucav va kabuaTepigouy TV
£moUAwan Tou TpalpaTog, HéAuvan Tou TpalpaTog, TEPIOPIGHEVN Oftia
PAeypovING avTidpaon Tou 10700, EVIOTIOPEVOS peBITNAS 6Tav Ta
OeppaTiké pappaTa Tapayeivouv ToToBeTPEVa Yia XPOVIKG dlaaTnpa
EYaAUTEPO TwV 7 NUEPLV, OXNUATIOHOG AiBwv OTIG 0UPOPGPOUS 050UG
1 GTOUG XOAN@OPOUS TIGPOUG BTV UTTCPXE! TIAPATETOEVT ETTAQH HE
SiaAUpara aAdTwy, 6Twg oupa kal XoAr, KaBLG Kal TTapodIkAg TOTTIKGG
€pEBIONOG.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

To ouveeTik6 amoppogrioipo papua Polyglycolic Acid (PGA) eival
SiaBéaipo o€ peyedn 6/0 Ewg 3, TEmAeyPEVO Kal HovokAwvo, Bappévo
Kkai GBago. To paupa TTAPEXETAl ATTOOTEIPWHEVO O€ KOUPEVD €K TWV
TIPOTEPWV PKN 1 O€ KapoUAia amoAivwang, Xwpi BeAdva A
TIPOCapTUEVO O€ BEAGVES BIQOpwY TUTIWY, OE KOUTIA pE pitr Ewg TPEIS
OwdEKADES.

MPOZOXH
H Opoomovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) mepiopiler Tnv TwAnon Tng
OUOKEUNG QUTAG ATTOKAEITTIKA O€ 1074 1 KATOTIV EVIOAA 1aTpOU.

DESCRIZIONE

L'acido poliglicolico (PGA) & una sutura chirurgica sterile, assorbibile e
sintetica composta da acido poliglicolico intrecciato ed € disponibile sia
colorata (viola D&C n. 2) sia non colorata (bianco latte). La sutura &
rivestita di policaprolattone e stearato di calcio.

ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
SUTURA SINTETICAASSORBIBILE, U.S.P.

Le suture in acido poliglicolico (PGA) soddisfano i requisiti stabiliti dalla
Farmacopea degli Stati Uniti (U.S.P.) per le suture chirurgiche sintetiche
assorbibili.

INDICAZIONI

Le suture in acido poliglicolico (PGA) sono indicate per I'uso in tessuti
molli per approssimazione e/o legatura, ivi incluse le procedure
oftalmiche, ma non sono adatte all'impiego in chirurgia cardiovascolare
0 neurologica.

AZIONI

Le suture in acido poliglicolico (PGA) provocano una minima reazione
infiammatoria acuta nei tessuti, seguita da incapsulamento graduale
della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. La perdita graduale
della resistenza alla trazione, con infine I'assorbimento delle suture
sintetiche assorbibili in acido poliglicolico (PGA), si verifica
progressivamente. L'assorbimento inizia in forma di perdita della
resistenza alla trazione seguita da una perdita di massa. Gli studi di
impianto in animali indicano che I'acido poliglicolico (PGA) mantiene
circa il 65% della resistenza alla trazione originaria a due settimane
dopo I'impianto. Il completo assorbimento della sutura sintetica

vengono applicate suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza
della ferita dipende dal sito di applicazione e dal materiale utilizzato per
la sutura.

REAZIONI AVVERSE

L'uso di questo dispositivo puo causare le seguenti reazioni avverse:
deiscenza della ferita, incapacita di fornire alla ferita un supporto
adeguato nella chiusura di siti dove si verifica espansione,
allungamento o distensione, incapacita di fornire un supporto adeguato
alla ferita in pazienti di eta avanzata, malnutriti o debilitati, oppure in
pazienti affetti da condizioni che potrebbero ritardare la cicatrizzazione
della ferita, infezione della ferita, minime reazioni infiammatorie acute
dei tessuti, irritazione localizzata quando le suture cutanee sono
lasciate in sito per oltre sette (7) giorni, formazione di calcoli nelle vie
urinarie e biliari a seguito di un prolungato contatto con soluzioni saline
quali urina e bile, irritazione locale transitoria.

CONFEZIONAMENTO

La sutura in acido poliglicolico (PGA) sintetica assorbibile & disponibile
nelle dimensioni da 6/0 a 3, intrecciata e monofilamento, colorata e non
colorata. La sutura & fornita sterile in lunghezze pretagliate o in bobine
di legatura, senza ago o fissata su diversi tipi di ago, in confezioni da
una a tre dozzine.

ATTENZIONE

La legge federale statunitense consente la vendita di questo dispositivo
solo a personale medico o prowvisto di autorizzazione medica, oppure a
specialisti del settore opportunamente abilitati.

POLYGLYCOLIC ACID (PGA)

IKKE-ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR, U.S.P.

BESKRIVELSE

Polyglycolic Acid (PGA) er en syntetisk, absorberbar, steril kirurgisk
sutur som bestar av flettet Polyglycolic Acid og er tilgjengelig bade som
farget (D&C Violet No. 2) og ufarget (melkehvit). Suturen er belagt med
polykaprolakton og kalsiumtalkum.

Polyglycolic Acid (PGA) oppfyller alle krav fastsatt av United States
Pharmacopeia (U.S.P.) for syntetisk absorberbar kirurgisk sutur.

INDIKASJONER

Polyglycolic Acid (PGA) er indisert for bruk i generell blgtvevtinaerming
og/eller ligatur, herunder bruk i oftalmiske prosedyrer, men ikke for bruk
innen hjerte- og nevrologisk kirurgi.

HANDLINGER

Polyglycolic Acid (PGA) utleser en minimal akutt inflammatorisk
reaksjon i vev, som etterfelges av gradvis innkapsling av suturen av
fibrast bindevev. Tap av strekkfasthet og eventuell absorpsjon av
Polyglycolic Acid (PGA) syntetisk absorberbare suturer skjer gradvis.

syntetisk absorberbar sutur for lukking av sér, ettersom risiko for
sardehiscens vil kunne variere, alt etter bruksomrade og hvilket
suturmateriale som brukes.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med bruk av denne enheten, omfatter
sardehiscens, unnlatelse fra a gi tilstrekkelig sarstotte i lukking av
omrader hvor ekspansjon, strekking eller oppsvulming oppstar,
unnlatelse fra a gi tilstrekkelig sarstatte hos eldre, underernaerte eller
svekkede pasienter eller hos pasienter som lider av tilstander som kan
forsinke at sar gror, sarinfeksjon, minimal akutt inflammatorisk
vevreaksjon, lokal irritasjon nar hudsuturer blir veerende pa plass i mer
enn 7 dagers tid, kalkulidannelse i urin- og galletrakter ved langvarig
kontakt med saltigsninger som urin og galle og forbigaende lokal
irritasjon.

LEVERES SOM FOLGER

Polyglycolic Acid (PGA) syntetisk absorberbar sutur er tilgjengelig i
storrelsene 6/0 via 3, flettet og monofilament, farget og ufarget. Suturen
leveres steril i forhandsskarne lengder eller pa ligatursneller, uten naler
eller festes il ulike naletyper i bokser pa fra ett til tre dusin.

FORSIKTIG
Etter foderal (amerikansk) lovgivning kan dette utstyret kun selges eller
bestilles av en lege eller utaver med lisens.

AcCIDO POLIGLICOLICO (PGA)
FIO DE SUTURA SINTETICO ABSORVIVEL, U.S.P.
(Farmacopeia dos Estados Unidos)

DESCRIGAO

0 Acido Poliglicolico (PGA) é um fio de sutura cirdirgico esterilizado,
sintético e absorvivel, composto por Acido Poligliclico entrangado e
encontra-se disponivel tingido (violeta D e C N° 2) ou néo tingido
(branco leitoso). O fio de sutura é revestido com policaprolactona e
estearato de calcio.

0 Acido Poliglicolico (PGA) possui todos os requisitos estabelecidos
pela Farmacopeia dos Estados Unidos (U.S.P., United States
Pharmacopeia) relativamente a fios de sutura cirtrgicos absorviveis
sintéticos.

INDICAGOES

0 Acido Poliglicolico (PGA) & indicado para a aproximagao efou ligago
de tecidos moles em geral, incluindo procedimentos oftaimicos, mas
excluindo cirurgias cardiovasculares e neurolégicas.

ACGOES

0 Acido Poliglicslico (PGA) desencadeia uma reacgao inflamatoria
aguda minima nos tecidos, seguida por um encapsulamento gradual do
fio de sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. A perda da resisténcia a
ruptura e uma eventual absorgéo de fios de sutura absorviveis

direitos e quadrados, com lagadas adicionais, quando as
circunstancias cirrgicas e a experiéncia do cirurgido assim o
justificarem.

Os utilizadores devem estar familiarizados com as técnicas e
procedimentos cirlirgicos que envolvem fios de sutura absorviveis antes
de utilizar o fio de sutura absorvivel sintético de Acido Poligliclico
(PGA) para fechar feridas, na medida em que o risco de deiscéncia da
ferida pode variar consoante o local de aplicagéo e o material de sutura
utilizado.

REACGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagao deste produto incluem:
deiscéncia da ferida, incapacidade de proporcionar uma cicatrizagéo
adequada no que diz respeito ao fecho de locais onde se verificam
dilatages, alongamentos e distensdes, incapacidade de proporcionar
uma cicatrizagdo adequada em pacientes idosos, subnutridos ou
debilitados, bem como em pacientes que padegam de patologias
passiveis de atrasar a cicatrizag&o, infecgéo da ferida, reacgéo
inflamatoria aguda minima nos tecidos, irritagéo localizada quando os
fios de sutura da pele ndo sao retirados antes dos 7 dias, formagéo de
calculos nos tractos urinario e biliar quando existe um contacto
prolongado com solugdes salinas, tais como a urina e a bilis, bem como
irritacéo local passageira.

APRESENTAGAO

0 fio de sutura absorvivel sintético de Acido Poliglicolico (PGA) esta
disponivel nos tamanhos 6/0 a 3, apresentando-se no tipo
monofilamento ou entrangado, tingido e nao tingido. O fio de sutura &
apresentado na forma esterilizada, com um comprimento pré-cortado
ou em rolo de ligagéo, sem agulhas ou associado a varios tipos de
agulha e em caixas de uma a trés duzias.

ATENGAO

Alegislagéo federal dos Estados Unidos restringe a comercializagao
deste produto por, ou em nome de, médicos ou profissionais
habilitados.

DESCRIPCION

El &cido poliglicélico (APG) es una sutura sintética absorbible estéril
que se compone de 4cido poliglicélico trenzado. Esté disponible tanto
tefiida (D&C violeta n.° 2) como sin tefiir (blanco l4cteo). La sutura esta
recubierta con policaprolactona y estearato de calcio.

ACIDO POLIGICOLICO (APG)
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE, USP

El 4cido poligliclico (APG) cumple con todos los requisitos de la
Farmacopea de Estados Unidos (USP, por sus siglas en inglés) para
suturas quirdrgicas sintéticas absorbibles.

que es un material de sutura absorbible.

PRECAUCIONES

Las suturas cutaneas, que han de permanecer en su lugar mas de 7
dias, pueden provocar irritaciones localizadas y han de cortarse o
retirarse como se indique. A la hora de manipular este u otro material
de sutura, se ha de tener cuidado para evitar producir dafios. Evite los
dafios por aplastamiento o prensamiento debidos a la aplicacion de
instrumentos quirdrgicos, como forceps o portaagujas.

El nudo de seguridad adecuado requiere una técnica quirdrgica
aceptada de lazos marineros planos, con los puntos adicionales que
impongan las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano.
Los usuarios deben familiarizarse con los procedimientos quirtrgicos y
las técnicas que impliquen suturas absorbibles antes de emplear la
sutura sintética absorbible de &cido poliglicélico (APG) para el cierre de
la herida, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar en
funcion del sitio de aplicacion y del material de sutura que se utilice.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo incluyen
dehiscencia de la herida; fallo al prestar el soporte adecuado a la herida
en el cierre de sitios donde se produzcan expansion, estiramiento o
distension; fallo al prestar el soporte adecuado a la herida en pacientes
ancianos, desnutridos o debilitados o en pacientes que sufran de
afecciones que puedan retrasar la cicatrizacion de heridas; infeccion de
la herida; minima reaccion tisular inflamatoria aguda; irritacion
localizada cuando las suturas cutaneas se dejan en su lugar mas de 7
dias; formacion de calculos en los tractos urinario y biliar cuando tiene
lugar un contacto prolongado con soluciones salinas, tales como orina y
bilis, e irritacion local transitoria.

COMO SE SUMINISTRA

La sutura sintética absorbible de &cido poliglicélico (APG) esta
disponible en tamafios de 6/0 a 3, trenzada y monofilamento, tefiida y
sin tefiir. La sutura se suministra estéril en longitudes precortadas o en
carretes para ligaduras, no cosida o unida a diversos tipos de agujas,
en cajas de una a tres docenas.

PRECAUCION
Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a
médicos/profesionales acreditados o por prescripcion de los mismos.

@

BESKRIVNING

Polyglykolsyra (PGA) &r en syntetisk resorberbar steril kirurgisk sutur
som bestar av flétad trad av polyglykolsyra och som finns tillgénglig
bade som fargad (D&C Violet nr 2) och oférgad (mjolkvit). Suturen &r
belagd med polykaprolakton och kalciumstearat.

POLYGLYKOLSYRA (PGA)
SYNTETISK RESORBERBAR SUTUR, U.S.P.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Hudsuturer, som maste sitta kvar langre &n 7 dagar kan orsaka lokal
irritation och bér klippas av eller tas bort enligt anvisning. Vid hantering
av detta eller nagot annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for att
undvika att materialet skadas. Undvik att kidmma eller stuka materialet
med kirurgiska instrument som t.ex. pincetter eller nalférare.

For fullgod stabilitet hos suturknuten krévs anvandning av vedertagen
kirurgisk teknik med flata rabandsknopar, eventuellt med extra slag
beroende pa den kirurgiska situationen och kirurgens erfarenhet.

Anvéndaren bor vara fortrogen med kirurgiska procedurer och tekniker
som involverar resorberbara suturer vid anvandning av den syntetiska

resorberbara suturen Polyglykolsyra (PGA) for sartillslutning, eftersom
risken for sarruptur varierar med omradet och vilket suturmaterial som

anvénds.

KOMPLIKATIONER

Odnskade effekter i samband med anvandning av denna produkt
inkluderar sarruptur, ofillrackligt stod for sar vid tillslutning i omraden dér
utvidgning, strackning eller ténjning uppstar, otillréckligt stod for sar hos
aldre, undernarda eller forsvagade patienter eller hos patienter vars
tillstand kan fordroja sarlakning, sarinfektion, minimal akut
inflammatorisk vavnadsreaktion, lokal irritation nar hudsuturer sitter kvar
i mer an 7 dagar, konkrementbildning i urin- och gallvagar vid langvarig
kontakt med saltidsningar som t.ex. urin och galla samt Gvergaende
lokal irritation.

LEVERANS

Den syntetiska resorberbara suturen Polyglykolsyra (PGA) finns
tillganglig i storlekarna 6/0 till 3 (USP), fldtad och monofil, fargad och
ofargad. Suturerna levereras sterila i forkapade langder eller pa
suturrulle, utan nal eller fastade i nalar av olika typer i lador med ett till
tre dussin.

FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av eller pa
ordination av legitimerad praktiserande lakare.

TIG QUOIKES 1B16TNTEG AUTOU TOU PAPHATOS.

O1 xproTeg TIPETTEI Va €ival TIPOOEKTIKOT TaV XEIPICovTal XEIPOUPYIKEG
BeAdveg, woTe va amoiyouv katé AaBog TpuTrApaTa aTo Tig BEASVE.
AToppiTrTeTe TIG XpnoipoToinuéves BeAdveg ae karaAAnho doxeio
QTOPPIYNG CIXUNPWY AVTIKEILEVWV.

ATo@UyeTe TNV amOBAKEUOT) TOU TIPOTBVTOG OF augnpéves Beppokpacieg.
‘Omwg oupBaivel pe KGBE EEvo owpa, n TapateTapévn emagr Tou
pauparog autol A omroloudrmote GMou pauparog pe diaAlpaTa
adTwy, OTTWG AUTE TTOU ATTAVTRVTAI OTIG 0UPOPGPOUS 030UG ) OTOUG
X0An@opoug TTépoUg, TBaveV va £xel wg ammotéAeapa T dnuioupyia
AiBwv.

Mpémer va akoAouBeital n amoSeKTr) XEIPOUPYIK TIPCKTIKI OE OXEDN HE
TNV TTAPOXETEUTN Kall TO KAEITILO ETTIMOAUTEVWY ) HOAUTEVWV
TPAUMATWY.

H XpAon ouTTANPWHATIKWY U aTTOPPOPATIUWY PAPHATWY TTPETTEN Va
e€eTadeTal amd T0 XEIPOUPYO KaTA TO KAEIOIUO OnEiwy Ta oTroia PTTopEl
va utroaToUv diacToAn, éktaan fy Sidraon, 1j Ta omoia evoéeTal va
amaitolv emTpoabet oTApIgn, dedopévou OTI TTPOKEITal yia
amoppoPriciuo UAIKG pappaTOG.

NPOOYAAZEIZ

Aepparikd papuara, Ta oTroia TPETEN va TTApapeivouy ToTroBeTuéva
Y10 XPOVIKG B1aTna peyaAUTEPO TwV 7 NUEPWV UTTOPET Va
TIPOKAAETOUV EVIOTTIOPEVO EPEBIOHO KaI TIPETTEI Va ATTOKOTIOUV 1
agaipeBolv 6T evdeikvutal. Kara 1o xeipioud autol f otroloudrote
@Mou UNIKOU pappaTog, @PovTiaTe va amopUyeTe TNV TPOKANGN ¢npidg
Aoyw xelpiopoU. AmoUyete {npigg amo auvBAiyn / oUoQIEN amd Ty
£QapHoyn XEIPOUPYIKWY epyaheiwy, dTrwg AaBideg r BeAovokdToxa.

[la TV ETTapPKr AoQAAEIR TwWV KOUTIWY, OTTQITEITA 1) ATTOOEKTH
XEIPOUPYIKN TEXVIKF TWV ETTITIESWYV, TETPAYWVWY KOUTIWY, LE ETTITAEOV
aUaTPOQN, BTTWG KATI TETOI0 UTTODEIKVUETI OTTO TIG XEIPOUPYIKEG
TIEPIOTATEIG KAl TNV EPTTEIPICI TOU XEIPOUPYOU.

[NpoToU apyigouv va XpnaIpoTIoiolV To GUVBETIKG aTroppo@raIuo
paupa Polyglycolic Acid (PGA) yia To kA€igipo TpaupdTwy, ol XpAoTeg
TIpETEN va Eival eEOIKEIWHEVOI PE TIG XEIPOUPYIKES SladiKaaieg Kail Tig
TEXVIKEG OTIG OTIOIEG XPNOIHOTIOIOUVTAI ATTOPPOPRTIA PAPPATA, KABWG
0 kivouvog diaippnéng Tou TpaupaTog diagépel avahoya e Tn Béon
£(apHOYAG Kal To UNKG TOU pappaTog TIoU XpNaIHOTIoIETal.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

ZTIG aveBUUNTES EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTal PE T XPAOT AUTAG TNG
ouoKeung TepiAapBavovtar: SiGvoign Tou Tpalparog, amotuyia
TIAPOXNG ETTAPKOUG OTAPIENG TOU TPAUPATOS OTO KAEITIHO ONEiwy Ta
oTToia Topei va uroaTolv diaaToAr, éktacn Ay didTacn, amotuyia
TIAPOXNG ETTAPKOUG OTAPIENG TOU TPAUHATOS O€ NAIKIWUEVOUS,
uToaITIopéVoug i avémmpoug aaBeveis, 1 ot aaBeveig Tou TaoKouv

assorbibile in acido poliglicolico (PGA) si verifica entro un lasso di
tempo tra 60 e 90 giorni.

CONTROINDICAZIONI:

Poiché questo tipo di sutura & assorbibile, non dovra essere impiegata
nei siti in cui & richiesta un’elevata approssimazione del tessuto. L'uso
di tali suture puo essere inappropriato in pazienti di eta avanzata,
malnutriti o debilitati, oppure in pazienti affetti da condizioni che
potrebbero ritardare la cicatrizzazione della ferita.

Non indicate per I'uso in chirurgia cardiovascolare e neurologica.

AVVERTENZE
Non usare se la confezione ¢ aperta o danneggiata o oltre la data di
scadenza. Gettare le suture aperte inutilizzate.

Non risterilizzare. La risterilizzazione puo alterare le proprieta fisiche di
questa sutura.

Gli utenti devono esercitare cautela nel maneggiare aghi chirurgici,
onde prevenire punture accidentali. Smaltire gli aghi usati in un apposito
contenitore per oggetti "taglienti".

Evitare la conservazione del prodotto a temperature elevate. Come per
ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di questa o altre suture con
soluzioni saline, come ad esempio quelle presenti nelle vie biliari o
urinarie, pud determinare l'insorgenza di calcoli.

E pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel
posizionamento di drenaggi e nella sutura di ferite contaminate o infette.

Il chirurgo deve valutare I'opportunita di ricorrere a suture supplementari
non assorbibili qualora si debba procedere alla chiusura di siti soggetti a
espansione, allungamento o distensione, o che richiedano un supporto
ulteriore dato che si tratta di materiale da sutura assorbibile.

PRECAUZIONI

Le suture cutanee che devono rimanere in posizione per un periodo
superiore ai 7 giorni potrebbero causare irritazioni localizzate e devono
essere tagliate o rimosse attenendosi alla prassi indicata. Porre
particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale
per sutura, per evitare danni dovuti a manipolazione non corretta.
Evitare di schiacciare o arricciare il filo per mezzo di strumenti chirurgici
come pinze o porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta & necessario attenersi alla prassi di intervento
consolidata, che prevede il nodo piano e quadro con gittate addizionali,
dettata dalle circostanze chirurgiche e dall'esperienza del chirurgo.

Prima di utilizzare la sutura in acido poliglicolico (PGA) sintetica e
assorbibile per la chiusura della ferita, gli operatori devono aver
acquisito esperienza nelle procedure e tecniche chirurgiche in cui

Absorbering begynner som et tap av strekkstyrke, etterfulgt av et tap av
masse. Implantasjonsstudier pa dyr tyder pa at Polyglycolic Acid (PGA)
beholder ca. 65 % av sin opprinnelige strekkfasthet i to uker etter
implantasjon. Absorpsjon av Polyglycolic Acid (PGA) absorberbar
syntetisk sutur er i hovedsak fullfrt i Iapet av 60 til 90 dager.

KONTRAINDIKASJONER

Denne suturen, som er absorberbar, bar ikke brukes der utvidet
tilnaerming av vev er ngdvendig. Bruk av denne suturen kan veere
upassende i eldre, underernzerte eller svekkede pasienter, eller hos
pasienter som lider av tilstander som kan forsinke at sar gror.

Ikke for bruk innen hjerte- og nevrologisk kirurgi.

ADVARSLER
Far ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis
utlopsdatoen er overskredet. Kasser apnet, ubrukt sutur.

Far ikke steriliseres pa nytt. Sterilisering pa nytt kan endre denne
suturens fysiske egenskaper.

Brukere ber utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske naler for &
unnga utilsiktede nalestikk. Kasser brukte naler i en beholder for
"skarpe gjenstander".

Lagre ikke produktet ved haye temperaturer. Som med ethvert
fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med denne eller annen sutur
med saltlasninger, slik som dem som finnes i urin- eller gallegang,
resultere i kalkulusdannelse.

Akseptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til drenering og
lukking av forurensede eller infiserte sar.

Bruk av supplerende ikke-absorberbare suturer skal vurderes av
kirurgen ved lukking av omrader der ekspansjon, strekking eller
oppsvulming vil kunne oppsta, eller som vil kunne kreve ekstra stette da
dette er et absorberbart suturmateriale.

FORHOLDSREGLER

Hudsuturer som ma veere pa plass i mer enn 7 dagers tid, vil kunne
forarsake lokal irritasjon og ber skjaeres av eller fiernes som angitt. Ved
handtering av dette eller andre suturmaterialer, ma forsiktighet utvises
for & unnga skade som felge av behandlingen. Unnga knuse- eller
rynkeskader som skyldes bruk av kirurgiske instrumenter som tenger
eller naleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever den aksepterte kirurgiske teknikken
for flate, firkantede band, med flere kast, alt etter hva kirurgiske forhold
og kirurgens erfaring tilsier.

Brukere skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
involverer absorberbar sutur fer bruk av Polyglycolic Acid (PGA)

sintéticos de Acido Poliglicélico (PGA) ocorrem progressivamente. A
absorgéo comega como uma perda da resisténcia a ruptura, seguida
por uma perda de massa. Estudos relativos & implantagéo em animais
indicam que o Acido Poliglicslico (PGA) retém, aproximadamente, 65%
da respectiva resisténcia a ruptura original, duas semanas apos a
implantagao. A absorgo do fio de sutura sintético absorvivel de Acido
Poliglicélico (PGA) fica concluida, no essencial, apds 60 a 90 dias.

CONTRA-INDICAGOES

Este fio de sutura, sendo absorvivel, néo deve ser utilizado no caso de
ser necessaria uma aproximagao prolongada de tecidos. A utilizagdo
deste fio de sutura pode no ser apropriada em pacientes idosos,
subnutridos ou debilitados, bem como em pacientes que padegam de
patologias passiveis de atrasar a cicatrizagdo.

N&o recomendado para cirurgias cardiovasculares e neurologicas.

AVISOS

Néo utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada nem
apos a data de validade indicada. Deitar fora os fios de sutura abertos,
mesmo nao estando usados.

Nao voltar a esterilizar. Uma nova esterilizagao podera alterar as
propriedades fisicas deste fio de sutura.

Os utilizadores deverao ter o méaximo cuidado ao manusear agulhas
cirlrgicas para evitar picarem-se inadvertidamente. Deitar fora as
agulhas usadas num recipiente proprio para objectos cortantes.

Evitar armazenar o produto a temperaturas elevadas. Tal como
acontece com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado deste ou
de outro fio de sutura com solugdes salinas, tais como as encontradas
no tracto urindrio ou biliar, pode resultar na formagéo de calculos.

Deve ser seguida uma pratica cirlrgica aceitavel no que diz respeito &
drenagem e fecho de feridas contaminadas ou infectadas.

A utilizagéo de fios de sutura néo absorviveis suplementares devera ser
tida em consideragao por parte do cirurgido ao fechar locais que
possam estar sujeitos a dilatagdes, alongamentos, distensées ou que
possam vir a precisar de um acompanhamento adicional por se tratar
de um material de sutura absorvivel.

PRECAUGOES

Os fios de sutura da pele, que ndo podem ser retirados antes dos 7
dias, podem causar irritagdes localizadas, devendo ser cortados ou
removidos conforme as indicagdes. E necessario 0 maximo cuidado ao
manusear este ou qualquer outro material de sutura para evitar danos.
Evitar danos de enrugamento ou franzimento na utilizagéo de
instrumentos cirtirgicos como forceps ou porta-agulhas.

Aseguranca adequada dos nos requer a técnica cirlirgica aceite de nos

INDICACIONES

El &cido poliglicolico (APG) esta indicado para su uso en la
aproximacion o ligadura de tejidos blandos en general, incluido el uso
en procedimientos oftalmolégicos, pero no asi en cirugia cardiovascular
ni neuroldgica.

ACCIONES

El &cido poliglicolico (APG) provoca una minima reaccion inflamatoria
aguda en tejidos, que precede a la encapsulacion gradual de la sutura
por parte del tejido conectivo fibroso. La pérdida de resistencia a la
traccion y la absorcion final de las suturas sintéticas absorbibles de
4cido poliglicolico (APG) se produce de forma progresiva. La absorcion
comienza como una pérdida de resistencia a la traccion seguida de una
pérdida de masa. Estudios de implantacion en animales indican que el
4cido poliglicdlico (APG) conserva en torno al 65% de su fuerza original
de traccion a las dos semanas posteriores al implante. La absorcion de
la sutura sintética absorbible de &cido poligliclico (APG) esta
esencialmente completa entre 60 y 90 dias.

CONTRAINDICACIONES

Esta sutura, al ser absorbible, no ha de usarse alli donde se necesite
una aproximacion extendida de tejidos. El uso de esta sutura puede ser
inapropiada en pacientes ancianos, desnutridos o debilitados, asi como
en pacientes que sufran afecciones que puedan retrasar la cicatrizacion
de heridas.

No ha de usarse en cirugia cardiovascular ni neuroldgica.

ADVERTENCIAS

No la utilice si el embalaje esta abierto o dafiado o si la fecha de
caducidad se ha rebasado. Deseche las suturas abiertas que no se
hayan utilizado.

No volver a esterilizar. La reesterilizacion puede alterar las propiedades
fisicas de esta sutura.

Con el fin de evitar pinchazos involuntarios, los usuarios han de
proceder con cautela a la hora de manejar agujas quirirgicas. Deseche
las agujas utilizadas en un contenedor de desechos afilados.

Evite guardar el producto a temperaturas elevadas. Como sucede con
cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de esta o cualquier
otra sutura con soluciones salinas, tales como las que se pueden
encontrar en los tractos urinario o biliar, puede acarrear la formacion de
célculos.

Debe observarse una practica quirdrgica aceptable con respecto al
drenaje y al cierre de heridas contaminadas o infectadas.

El cirujano ha de considerar el uso de suturas no absorbibles
complementarias en el cierre de sitios que puedan sufrir expansion,
estiramiento o distension, o que puedan requerir un apoyo adicional, ya

Polyglykolsyra (PGA) uppfyller alla krav som stélls av United States
Pharmacopeia (U.S.P.) for syntetiska resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER

Polyglykolsyra (PGA) ar indikerad for allmén approximering och/eller
ligering av mjukvévnad, inklusive anvandning inom 6gonkirurgi, men
inte for anvandning inom hjart-kérl- och neurokirurgi.

VERKNINGAR

Polyglykolsyra (PGA) framkallar en minimal akut inflammatorisk reaktion
i vavnad, foljd av successiv inkapsling av suturen i fibros bindvav.
Forsamring av draghallfasthet och slutlig resorption av den syntetiska
resorberbara suturen Polyglykolsyra (PGA) sker successivt. Resorption
bérjar som en férsamring av draghallfasthet foljt av forlust av massa.
Implantationsstudier pa djur indikerar att Polyglykolsyra (PGA) har kvar
cirka 65 % av den ursprungliga draghalifastheten tva veckor efter
implantation. Resorption av den resorberbara syntetiska suturen
Polyglykolsyra (PGA) &r i princip fullstandig efter 60 till 90 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom denna sutur &r resorberbar, bor den inte anvéndas vid
langvarig approximering av vavnad. Anvandning av denna sutur kan
vara olamplig pa aldre, underarda eller forsvagade patienter, eller pa
patienter vars tillstand kan fordréja sarlékning.

Ej for anvandning inom hjart-karl- eller neurokirurgi.

VARNINGAR
Anvénd ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad eller om dess
utgangsdatum har passerats. Kassera 6ppna oanvanda suturer.

Far ej resteriliseras. Resterilisering kan férandra de fysiska
egenskaperna hos denna sutur.

Anvéndare bor vara forsiktiga vid hantering av kirurgiska nalar for att
undvika oavsiktliga nalstick. Kassera anvanda nalar i en behallare for
stickande/skérande avfall.

Forvara €] produkten vid hdga temperaturer. Liksom med alla
frammande foremal kan langvarig kontakt mellan denna sutur, eller
nagon annan typ av sutur, och saltiésningar, som t.ex. finns i urin- eller
1a, orsaka ke ildning.

Vedertagen kirurgisk praxis ska foljas med avseende pa dranering och
tillslutning av kontaminerade eller infekterade sar.

Eftersom detta ar ett resorberbart suturmaterial bor kirurgen dvervaga
anvandning av kompletterande icke-resorberbara suturer vid tillslutning
av omraden som kan utvidgas, strackas eller tanjas, eller som kan
behéva extra stod.






