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PGA™ FA (4cido poliglicélico)
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Sutura chirurgica assorbibile sintetica, USP

Syntetisk absorberbar kirurgisk sutur, USP
(non colorata)
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Distributed by:
Hu-Friedy Mfg. Co. LLC

SUVBETIKG ATPPOPATILO XEIPOUPYIKS Py, USP

PGA™ FA (moAuyAukoAikoU o€éoc)
(ABago)

3232 N. Rockwell St.
Chicago, IL 60618 USA

Syntetisk absorberbar kirurgisk sutur, USP

PGA™ FA (polyglykolsyre)
(Ufarget)

www.Hu-Friedy.com

sintetiéki apsorptivni kirurski konac, USP

PGA™ FA (poliglikolna kiselina)
(neobojen)

[ECIREP] Pearsalls Limited
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PGA™ FA (Polyglykolsaure)
Resorbierbares, synthetisches Nahtmaterial, USP fiir Chirurgen
(ungeférbt)
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BESCHREIBUNG

PGA™ FA (Polyglykolséure) ist ein synthetisches, resorbierbares, steriles chirurgisches
Nahtmaterial, das aus einem Glykolsdurehomopolymer besteht. PGA™ FA
(Polyglykolsaure) wird als ungeférbtes (transparentes), beschichtetes, geflochtenes und
mehrfadiges Material geliefert. Die Beschichtung besteht aus einem Polycaprolacton- und
Calciumstearat-Copolymer. Die Inhaltsstoffe der Beschichtung und des Nahtmaterials sind
nicht kollagen und wirken nicht antigenisch. PGA™ FA (Polyglykolsaure) Nahtmaterial erfiillt
alle in USP (United States Pharmacopeia) enthaltenen Anforderungen an synthetisches,
resorbierbares chirurgisches Nahtmateriall.

Der schnelle Festigkeitsverlust wird durch eine Reduzierung des Molekulargewichts des
Homopolymermaterials erzielt.

INDIKATIONEN

Das beschichtete PGA™ FA (Polyglykolsaure) synthetische, resorbierbare Nahtmaterial ist
ausschlieRlich zur Anwendung bei Adaptionen von oberflachlichen Weichgeweben der Haut
und Schleimhaute bestimmt, die nur eine kurzfristige Unterstltzung der Wundheilung (7-10
Tage) erfordern. PGA™ FA (Polyglykolsaure) synthetisches, resorbierbares Nahtmaterial ist
nicht zur Anwendung bei Ligaturen, ophthalmischen, kardiovaskuldren oder neurologischen
Eingriffen bestimmt.

WIRKUNGSWEISE

PGA™ FA (Polyglykolsaure) synthetisches, resorbierbares Nahtmaterial bewirkt eine
minimale, akute, entziindliche Reaktion im Gewebe, gefolgt von einer allmahlichen
Verkapselung des Nahtmaterials mit fibrésem Bindegewebe. Ein zunehmender
Haltefestigkeitsverlust und eine eventuelle Resorbierung des PGA™ FA (Polyglykolséure)
synthetischen, resorbierbaren Nahtmaterials entstehen durch Hydrolyse, wobei das Polymer
zu Glykolsdure abgebaut wird, die anschlieBend vom Kérper resorbiert und metabolisiert
wird. Die Resorbierung beginnt durch das Nachlassen der Haltefestigkeit ohne
nennenswerten Masseverlust. Implantationsstudien bei Tieren zeigen, dass PGA™ FA
(Polyglykolséure) synthetisches, resorbierbares Nahtmaterial eine Woche nach der
Implantation noch ca. 48 % seiner urspriinglichen Haltefestigkeit aufweist. 14 bis 17 Tage
nach der Implantation ist die urspriingliche Haltefestigkeit vollstandig verschwunden. Die
Resorbierung des synthetischen, resorbierbaren PGA™ FA (Polyglykolséure) Nahtmaterials
ist im Wesentlichen nach 49 bis 63 Tagen abgeschlossen.

KONTRAINDIKATIONEN

Aufgrund des schnellen Haltefestigkeitsverlusts darf dieses Nahtmaterial nicht benutzt
werden, wenn eine langere Adaption von Gewebe unter Belastung oder eine Unterstiitzung
der Wundheilung von mehr als 7 Tagen erforderlich ist.

WARNHINWEISE
Nicht erneut sterilisieren. Offenes, ungebrauchtes Material sowie die dazugehorigen
chirurgischen Nadeln entsorgen.

Die Benutzer sollten mit den chirurgischen Verfahren und Techniken, bei denen
resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor sie das synthetische,
resorbierbare PGA™ FA (Polyglykolsaure) Nahtmaterial zum Wundverschluss benutzen, da
je nach Ort der Anbringung und verwendetem Nahtmaterial ein Wundklaffungsrisiko
unterschiedlicher Hohe besteht. Bei der Auswahl des bei einem Patienten einzusetzenden
Nahtmaterials sollte der Arzt die in_vivo-Leistung (siehe Abschnitt WIRKUNGSWEISE)
berlcksichtigen. Die Anwendung dieses Nahtmaterials ist bei alteren, schlecht erndhrten
oder schwachen Patienten bzw. bei Patienten mit erschwerter Wundheilung eventuell nicht
angebracht.

Wie mit jedem Fremdkérper kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzldsungen,
z.B. im Harntrakt oder in den Gallengéngen, zur Steinbildung flihren. Wie jedes
resorbierbare Nahtmaterial kann PGA™ FA (Polyglykolsaure) synthetisches, resorbierbares
Nahtmaterial voriibergehend als Fremdkdrper auftreten. Treten kontaminierte bzw. infizierte
Wunden auf, missen akzeptable chirurgische Praktiken befolgt werden. Da es sich bei
diesem Produkt um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg beim
Verschluss von Wunden, an denen eine Ausweitung, Dehnung bzw. Streckung auftreten
bzw. bei denen eine weitere Unterstiitzung erforderlich werden kann, die Anwendung eines
zusatzlichen, nicht resorbierbaren Nahtmaterials in Betracht ziehen.

VORSICHTMASSNAHMEN

Besondere Vorsicht ist geboten, damit bei der Handhabung keine Beschadigungen
auftreten. Das Nahtmaterial darf nicht mit chirurgischen Instrumenten, wie Nadelhaltern oder
Zangen zerkleinert oder gequetscht werden.

Infektionen, Erythem, Fremdkérperreaktionen, voriibergehende Entziindungsreaktionen und
in seltenen Fallen Wunddehiszenz sind die typischen und vorhersehbaren Risiken im
Zusammenhang mit jeder Naht und kénnen somit auch potenzielle Komplikationen beim
Einsatz von PGA™ FA (Polyglykolsaure) Nahtmaterial sein.

Der Chirurg sollte eine unnétige Spannung beim Knipfen von Knoten vermeiden, um ein
Ausfransen der Fadenoberflache und eine Destabilisierung des Fadens zu reduzieren.

Unter gewissen Umstanden, insbesondere nach orthopédischen Eingriffen, kann nach
Ermessen des Chirurgen eine Immobilisierung der Gelenke mittels externer Unterstlitzung
eingesetzt werden.

Das Produkt nicht langere Zeit erhéhten Temperaturen aussetzen.

Um eine Beschédigung der Nadelspitzen und Hohlkérperbereiche zu vermeiden, die Nadel
an einem Punkt festhalten, der sich ca. ein Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstands
zwischen dem befestigten Ende und der Spitze befindet. Eine Nachformung der Nadeln
kann ihre Festigkeit reduzieren und sie weniger widerstandsfahig gegeniiber Verbiegungen
und Briichen machen. Chirurgische Nadeln miissen vorsichtig gehandhabt werden, um
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Benutzte Nadeln missen in stichfesten
Abwurfbehéltern entsorgt werden.

Nahtfaden, die langer als 7 Tage lang liegen bleiben missen, kénnen eine lokalisierte
Reizung hervorrufen und sollten ggf. abgeschnitten bzw. entfernt werden.

Eine ausreichende Knotensitzfestigkeit bei synthetischem, resorbierbarem Nahtmaterial,
dessen Handhabungseigenschaften durch eine Beschichtung verbessert wurden, erfordert
die akzeptable chirurgische Technik flacher, quadratischer Knoten, die je nach
Operationsumsténden und Erfahrung des Chirurgen mit zusatzlichen Schlingen ergénzt
werden.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts umfassen Wundklaffung,
ungenlgende Unterstiitzung der Wundheilung beim Verschluss von Wunden, an denen eine
Ausweitung, Dehnung oder Streckung etc. auftritt, wenn die Wunde nicht zusétzlich durch
nicht resorbierbares Material unterstiitzt wird; unzuldngliche Unterstlitzung der
Wundheilung bei alteren, fehlerndhrten oder schwachen Patienten bzw. Patienten mit
Zustanden, welche die Wundheilung, Gewebegranulation oder Fibrose verzégern,
Wundeiterung und —blutung, Sinusbildung, Wundinfektion, minimale, akute entziindliche
Gewebereaktion, Fremdkorperreaktion, lokalisierte Reizung, falls Faden bei Hautnahten
langer als sieben (7) Tage liegen bleiben, Steinbildung im Harntrakt und in den
Gallengéngen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen, wie Urin und Galle sowie
vorlibergehende lokale Wundreizung.

Nadelbriiche kénnen zu langwierigen bzw. zuséatzlichen Operationen oder zurlickbleibenden
Fremdkorpern fihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln
konnen zur Ubertragung von blutiibertragenen Pathogenen fiihren.

STERILITAT
PGA™ FA (Polyglykolsdure) synthetisches, resorbierbares Nahtmaterial ist mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht benutzen, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist. Gedffnetes, unbenutztes Nahtmaterial entsorgen. Nicht nach
dem Ablaufdatum verwenden.
LIEFERFORM
Das synthetische, resorbierbare chirurgische Nahtmaterial PGA™ FA (Polyglykolséure)
kann steril als geflochtenes, mehrfadiges, ungefarbtes (transparentes) und beschichtetes
Nahtmaterial in den USP-GrofRen 5-0 bis 2 (metrische Male 1,0 bis 3,0) in verschiedenen
Langen und befestigt an unterschiedliche Nadeltypen geliefert werden.
AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE
Produktcode
A Vorsicht - Lesen Sie die Beilagehinweise
® Nicht emeut verwenden
2 Verwendung durch
Durch Bestrahlung sterilisiert
@ Nicht emeut sterilisieren

Loscode

®

Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist

R¢Only ACHTUNG: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an
Arzte bzw. auf Verschreibung eines Arztes verkauft werden.
C E < CE-Zeichen und Identifizierungsnummer der benannten Stelle. Das
S Produkt entspricht den wesentlichen Anforderungen der
Medizinproduktrichtlinie 93/42/EWG.
utorisierter Vertreter der Européischen Gemeinschaft.
[ECIREP]  Autorisierter Vertreter der Europaischen Gemeinschaft

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (Polyglycolic Acid)
Synthetic Absorbable Surgical Suture, USP
(Undyed)
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DESCRIPTION

PGA™ FA (Polyglycolic Acid) suture is a synthetic absorbable, sterile, surgical suture
composed of a homopolymer of glycolic acid. PGA™ FA (Polyglycolic Acid) is supplied as an
undyed (clear) and coated, braided multifilament suture. The coating is a copolymer of
polycaprolactone and calcium stearate. The substances contained in the coating and suture
are noncollagenous and nonantigenic. PGA™ FA (Polyglycolic Acid) suture meets all the
requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) for synthetic
absorbable surgical suture.

The characteristic of rapid loss of strength is achieved by lowering the molecular weight of
the homopolymer material.

INDICATIONS

PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable suture is indicated only for use in
superficial soft tissue approximation of the skin and mucosa, where only short term wound
support (7-10 days) is required. PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable suture is
not intended for use in ligation, ophthalmic, cardiovascular or neurological procedures.

ACTIONS

PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable suture elicits a minimal acute
inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual encapsulation of the suture by
fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption of
PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable suture occurs by hydrolysis, where the
polymer degrades to glycolic acid, which is subsequently absorbed and metabolized by the
body. Absorption begins as a loss of tensile strength without appreciable loss of mass.
Implantation studies in animals indicate that PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic
absorbable suture retains approximately 48% of its original tensile strength at one-week post
implantation. All of the original tensile strength is lost by approximately 14 to 17 days post-
implantation. Absorption of PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable suture is
essentially complete between 49 and 63 days.

CONTRAINDICATIONS

Due to the rapid loss of tensile strength, this suture should not be used where extended
approximation of tissues under stress is required or where wound support beyond 7 days is
required.

WARNINGS
Do not resterilize. Discard open, unused sutures and associated surgical needles.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving absorbable
sutures before employing PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable sutures for
wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the
suture material used. Physicians should consider the in vivo performance (under ACTIONS
section) when selecting a suture for use in patients. 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.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as those
found in urinary or biliary tracts, may result in calculi formation. As an absorbable suture
PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable sutures may act transiently as a foreign
body. Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated
or infected wounds. As this is an absorbable suture material, the use of supplemental
nonabsorbable 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.

PRECAUTIONS
Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid crushing or crimping the suture
material with surgical instruments such as needle holders and forceps.

Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflammatory reactions and in rare
instances wound dehiscence are typical or foreseeable risks associated with any suture and
hence are also potential complications associated with PGA™ FA (Polyglycolic Acid)
synthetic absorbable suture.

The surgeon should avoid unnecessary tension when running down knots, to reduce the
occurrence of surface fraying and weakening of the strand.

Under some circumstances, notably orthopedic procedures, immobilization of joints by
external support may be employed at the discretion of the surgeon.

Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the needle in an area one-third
(1/3) to one-half (1/2) of the distance from the swaged end to the point. Reshaping needles
may cause them to lose strength and be less resistant to bending and breaking. Users
should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle sticks.
Discard used needles in “sharps” containers.

Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localized irritation
and should be snipped off or removed as indicated.

Adequate knot security for synthetic absorbable sutures, which are coated to enhance
handling characteristics, requires the acceptable surgical technique of flat, square ties, with
additional throws as warranted by surgical circumstance and the experience of the surgeon.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device may include wound dehiscence;
failure to provide adequate wound support in closure of sites where expansion, stretching or
distension occur etc., unless additional support is supplied through the use of non-
absorbable material; failure to provide adequate wound support in elderly, malnourished, or
debilitated patients, or in patients suffering from conditions which may delay wound healing;
tissue granulation or fibrosis, wound suppuration and bleeding as well as sinus formation;
wound infection, minimal acute tissue inflammatory response characteristic of foreign body
response; localized irritation when skin sutures are left in place for greater than seven (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 at the wound site.

Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies.
Inadvertent needle sticks with contaminated surgical needles may result in the transmission
of blood borne pathogens.

STERILITY

PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable sutures are sterilized using gamma
radiation. Do not resterilize. Do not use if package is opened or damaged. Discard opened
unused sutures. Do not use after expiration date.

HOW SUPPLIED

PGA™ FA (Polyglycolic Acid) synthetic absorbable surgical sutures are available sterile as
braided multiflament, undyed (clear), coated strands in USP sizes 5-0 to 2-0 (metric sizes
1.0 through 3.0) in a variety of lengths affixed to various needle types.

SYMBOLS USED FOR LABELING

Product Code
Caution — Refer to Accompanying Documents
® Do Not Reuse
2 Use by
Sterilized using irradiation
® Do Not Resterilize
Lot Code

®

Do not use if package is damaged

R¢Only CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by,
or on the order of, a physician.
C E < CE mark and identification number of notified body. Product conforms
15 to the essential requirements of The Medical Device Directive 93/42/EEC.
Authorized Representative in the European Community.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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PGA™ FA (acide polyglycolique)
Fil de suture chirurgical résorbable synthétique, USP
(incolore)

G

DESCRIPTION

Le fil PGA™ FA a l'acide polyglycolique est un fil de suture chirurgical synthétique,
résorbable et stérile, composé d’'un homopolymeére de I'acide glycolique. Le fil PGA™ FA
(acide polyglycolique) fourni est un fil multifilament non teinté (transparent) et enduit, tressé.
L'enduit est un copolymére du polycaprolactone et du stéarate de calcium. Les substances
entrant dans la composition de I'enduit et du fil sont dépourvues de collagene et ne sont pas
antigéniques. Le fil de suture PGA™ FA a I'acide polyglycolique satisfait toutes les normes
définies par I'organisme américain garant de la santé publique United States Pharmacopeia
(USP) pour les sutures chirurgicales résorbables.

La perte rapide de la force de rupture du fil est une caractéristique obtenue par
I'abaissement du poids moléculaire du matériau homopolymére

INDICATIONS
Le fil PGA™ FA a l'acide polyglycolique est indiqué exclusivement pour le rapprochement
superficiel des tissus mous de la peau et des muqueuses, uniquement lorsqu’un support a
court terme de la plaie (7 a 10 jours) est requis. Le fil PGA™ FA a I'acide polyglycolique n'a
pas été congu pour les ligatures ni pour les procédures ophtalmiques, cardiovasculaires ou
neurologiques.

PROPRIETES

La suture synthétique résorbable PGA™ FA a I'acide polyglycolique provoque une réaction
inflammatoire aigué et minime des tissus, suivie d’'un encapsulement graduel de la suture
par les tissus conjonctifs fibreux. La perte progressive de la force de rupture et la résorption
finale des fils synthétiques résorbables PGA™ FA (acide polyglycolique), résultent d’'une
hydrolyse, lorsque le polymere se dégrade en acide glycolique, lequel est ultérieurement
absorbé et métabolisé par I'organisme. La résorption résulte d’'une baisse de la résistance
a la traction sans perte sensible de masse. Les études sur l'implantation chez les animaux
révelent que le fil synthétique résorbable PGA™ FA a l'acide polyglycolique conserve
environ 48 % de sa résistance a la traction une semaine apres son implantation. Toute force
de rupture originale est perdue environ 14 a 17 jours post-implantation. La résorption du fil
synthétique resorbable PGA™ FA (acide polyglycolique) s'effectue généralement dans un
délai de 49 a 63 jours.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la perte rapide de sa force de rupture, ce fil ne doit pas étre utilisé pour les
sutures nécessitant un rapprochement étendu des tissus sous forte tension, ni lorsque la
plaie requiert un support au-dela de 7 jours.

MISES EN GARDE
Ne pas restériliser. Jetez les sutures ouvertes et non utilisées ainsi que les aiguilles
chirurgicales qui leur sont associés.

Avant d'employer les fils synthétiques résorbables PGA™ FA (acide polyglycolique) pour la
fermeture des plaies, les praticiens doivent connaitre parfaitement les méthodes et les
techniques chirurgicales utilisant des fils résorbables car le risque de rupture de la plaie peut
varier en fonction du point d’application et du matériau de suture utilisé. Les médecins
doivent prendre en compte les performances in vivo (section ACTIONS) lors de la sélection
d'un fil de suture a utiliser chez les patients. L'utilisation de ce fil peut s’avérer inadaptée aux
personnes &gées, aux patients accusant des carences, souffrant de malnutrition ou de
troubles susceptibles de retarder la cicatrisation des plaies.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil ou de tout autre matériau de
suture avec des solutions salées, telles I'urine ou la bile, peut entrainer la formation de
calculs. Le fil PGA™ FA (acide polyglycolique) étant un matériau de suture résorbable, il
peut provisoirement agir comme un corps étranger. Le traitement des plaies contaminées ou
infectées doit s'effectuer selon des pratiques chirurgicales agréées. Sachant que ce
matériau de suture est résorbable, 'usage de fils supplémentaires non résorbables devrait
étre envisagé lors de la fermeture de sites pouvant subir une expansion, des étirements ou
une distension ou qui nécessitent un complément de support.

PRECAUTIONS D’EMPLOI i

Manipuler le fil avec précaution pour éviter de 'endommager. Eviter d'écraser ou de pincer
le kit de suture lors de ['utilisation d'instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles et
les pinces.

Les infections, les érythémes, les réactions a un corps étrangers, les réactions
inflammatoires transitoires et dans de rares cas la rupture de la plaie sont des risques
typiques ou prévisibles associés a n'importe quelle suture et sont donc des complications
potentielles liées a la suture synthétique résorbable PGA™ FA (acide polyglycolique).

Le chirurgien doit prendre soin de ne pas trop tendre les sutures afin de réduire
I'effilochement de la surface et de nuire & la solidité du fil.

Dans certaines circonstances, notamment les procédures orthopédiques, le chirurgien peut
juger opportune I'immobilisation par un support externe.

Eviter toute exposition prolongée & des températures élevées.

Saisir I'aiguille dans la zone comprise entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité fixée et la pointe afin d’éviter d'endommager la pointe des aiguilles et leur partie
formée. On risque de faire perdre leur résistance aux aiguilles et de les rendre cassantes si
I'on tente d’en changer la forme. Les praticiens doivent prendre des précautions lors de la
manipulation des aiguilles chirurgicales afin d’éviter toute piqlire accidentelle. Jeter toutes
les aiguilles usées dans des conteneurs destinés aux objets « aiguisés ».

Les sutures de la peau qui doivent rester en place pendant plus de 7 jours peuvent
provoquer une irritation localisée et doivent étre coupées aux ciseaux ou enlevées selon les
instructions.

Le recours a la technique chirurgicale admise des nceuds plats est nécessaire pour
sécuriser les nceuds avec des fils synthétiques résorbables revétus d’un enduit destiné a
faciliter leur manipulation. Des passages supplémentaires peuvent étre effectués lorsque les
conditions chirurgicales et I'expérience du chirurgien I'exigent.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce matériau incluent I'ouverture de la plaie,
le défaut de support adéquat pour la fermeture de la plaie aux sites ou I'expansion,
I'étirement ou la distension peuvent survenir, @ moins qu'un support supplémentaire ne soit
fourni par le biais de I'utilisation de fils non résorbables, le défaut de support adéquat de la
plaie chez les personnes agées, les patients affaiblis ou souffrant de malnutrition ou chez
les patients souffrant de troubles pouvant retarder la cicatrisation des plaies, la granulation
des tissus ou fibrose, la suppuration des plaies et le saignement ainsi que la formation de
sinus, l'infection de la plaie, une réaction inflammatoire aigué et minime des tissus, une
irritation localisée lorsque les sutures sont laissées en place pendant plus de 7 jours, la
formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires par contact prolongé avec des
solutions salées telles que 'urine et la bile et l'irritation locale transitoire.

Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l'intervention chirurgicale, une
intervention supplémentaire ou la présence d’'un corps étranger résiduel. Les piqlres
d’aiguille accidentelles par des aiguilles chirurgicales contaminées peuvent entrainer la
transmission d’agents pathogénes a diffusion hématogéne.
STERILITE
Les fils de suture synthétiques résorbables PGA™ FA (acide polyglycolique) sont stérilisés
aux rayons gamma. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Jeter les fils inutilisés des paquets ouverts. Ne pas utiliser aprés la date
d’expiration.
FORMES ET PRESENTATION
Les sutures chirurgicales synthétiques et résorbables PGA™ FA (acide polyglycolique) se
déclinent en fils tressés multifilament, sans teinte (transparents) en plusieurs tailles USP, de
5-0 a 2 (tailles métriques 1,0 a 3,0) dans une variété de longueurs adaptées aux différents
types d'aiguilles.
SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

REF Code du produit
Attention — Reportez-vous aux documents ci-joints
Ne pas réutiliser
Utilisé par
Stérilisation par irradiation
Ne pas restériliser
0 Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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PRECAUTION : Conformément aux lois fédérales américaines, la vente et
I'utilisation de ce produit ne peuvent étre effectuées que par un médecin ou
sur son autorisation

Marquage et numéro d’identification CE de 'organisme notifié. Le produit
est conforme aux principales exigences de la Directive sur les instruments
médicaux 93/42/CEE.
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Représentant agréé dans I'Union européenne.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (polyglycolzuur)
synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtdraad, USP
(ongeverfd)
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BESCHRIJVING

PGA™ FA (polyglycolzuur) hechtdraad is een synthetisch resorbeerbaar gevliochten en
steriel, chirurgisch hechtdraad dat bestaat uit een homopolymeer van glycolzuur. PGA™ FA
(polyglycolzuur) is verkrijgbaar als een gevlochten en gecoat, ongekleurd multi-filament
hechtdraad. De coating is een copolymeer van polycaprolactone en calciumstearaat. De
stoffen in de coating en hechtdraad zijn niet-collageen en niet-antigeen. PGA™ FA
(polyglycolzuur) hechtdraad voldoet aan alle vereisten die zijn opgesteld door de United
States Pharmacopeia (USP) voor niet-resorbeerbaar chirurgische hechtingsmiddelen.

De eigenschap van snelle sterkteafname wordt bereikt door het moleculair gewicht van het
homopolymeermateriaal te verlagen.

INDICATIES

PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad is alleen geindiceerd voor
gebruik in het bij elkaar brengen van opperviakkige weke delen van de huid en de
slijmvliezen, waar slechts kortdurende wondhechting (7-10 dagen) vereist is. PGA™ FA
(polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad is niet bestemd voor gebruik in
afbindings-, oogheelkundige, cardiovasculaire of neurologische procedures.

WERKING

PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad wekt in weefsels een
minimale acute ontstekingsreactie op, die gevolgd wordt door geleidelijke inkapseling van de
hechtdraad door bindweefsel. Een progressieve afname van treksterkte en uiteindelijke
resorptie van PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad treedt op
door hydrolyse, waarbij het polymeer degradeert tot glycolzuur, dat vervolgens door het
lichaam geresorbeerd en gemetaboliseerd wordt. De resorptie begint als een afname van de
treksterkte zonder aanzienlijke afname van massa. Implantatiestudies bij dieren tonen aan
dat PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad ongeveer 48% van
zijn oorspronkelijke trekkracht behoudt na één week na de implantatie. Alle originele
treksterkte is ongeveer 14 tot 17 dagen na de implantatie verdwenen. Resorptie van PGA™
FA (polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad is volledig voltooid binnen 49 tot
63 dagen.

CONTRA-INDICATIES

Gezien de snelle afname van de treksterkte mag deze hechtdraad niet worden gebruikt waar
langer bij elkaar houden van weefsel onder stress vereist is of wanneer meer dan 7 dagen
wondhechting vereist is.

WAARSCHUWINGEN
Niet opnieuw steriliseren. Geopende, ongebruikte hechtdraden en de betreffende
naalden wegdoen.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedures en methoden waarbij
resorbeerbare hechtdraden worden gebruikt alvorens de PGA™ FA (polyglycolzuur)
synthetische resorbeerbare hechtdraden voor wonddichting te gebruiken, aangezien het
risico van dehiscentie kan variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing en de aard van
het gebruikte hechtmateriaal. Artsen dienen rekening te houden met de in vivo werking (zie
paragraaf WERKING) bij de selectie van een hechtingsmiddel voor gebruik met patiénten.
Het gebruik van dit hechtdraad is wellicht niet geschikt voor oudere, ondervoede patiénten
of patiénten die lijden aan aandoeningen die genezing van de wond kunnen vertragen.

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van iedere hechtdraad met
zoutoplossingen, zoals die worden aangetroffen in de urinewegen of galgangen, resulteren
in calculusvorming. PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetische resorbeerbare hechtdraden
kunnen als resorbeer draad tijdelijk werken als een vreemd lichaam. Voor de behandeling
van geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen aanvaarde chirurgische
methoden worden gebruikt. Aangezien dit een resorbeerbaar hechtmateriaal is, moet door
de chirurg het gebruik van aanvullende niet-resorbeerbare hechtdraden in overweging
worden genomen bij het sluiten van plekken die kunnen uitzetten, rekken of zwellen, of die
aanvullende ondersteuning vereisen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg dat er geen beschadigingen optreden bij gebruik. Vermijd plet- of plooischade van het
hechtmateriaal door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals naaldhouders en
tangen.

Infecties, erythema, reacties op vreemde lichamen, kortstondige ontstekingsreacties en in
zeldzame gevallen wondopenbarsting zijn kenmerkende of voorspelbare risico’s die met
hechtdraad in verband worden gebracht en zijn dus ook mogelijke complicaties in verband
met de PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetisch resorbeerbaar hechtdraad.

De chirurg dient onnodig aantrekken van weefsel te vermijden bij het leggen van knoppen
om rafelen en verzwakking van de draad te verminderen.

Onder sommige omstandigheden, vooral tijdens orthopedische procedures, kan
immobilisatie van gewrichten door externe ondersteuning worden gebruikt naar goeddunken
van de chirurg.

Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

Pak de naald vast op een locatie die op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand vanaf
het bevestigde uiteinde tot de punt ligt om schade aan naaldpunten en drukgebieden te
vermijden. Bij het vervormen van naalden kunnen deze minder sterk worden en minder
weerstand bieden aan buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren
van chirurgische naalden om onopzettelijke naaldprikken te voorkomen. Gooi gebruikte
naalden weg in containers voor scherpe instrumenten.

Hechtdraad die meer dan 7 dagen op zijn plaats moet blijven, kan plaatselijke irritatie
veroorzaken en moet zo nodig worden afgeknipt of verwijderd.

Voor een goede knoopveiligheid voor synthetische resorbeerbare hechtdraden die gecoat
zijn voor betere hantering, wordt een geaccepteerde chirurgische techniek van platte
knopen vereist met eventueel extra lussen op basis van de chirurgische omstandigheden en
de ervaring van de chirurg.

BIJWERKINGEN

Eventuele bijwerkingen in verband met gebruik van dit middel omvatten: wonddehiscentie,
onvoldoende wondhechting bij sluiting van plekken die zijn uitgezet, uitgerekt of
opgezwollen, etc., tenzij voor extra ondersteuning wordt gezorgd door gebruik van niet-
resorbeerbaar materiaal; onvoldoende wondondersteuning bij oudere, ondervoede of
zwakke patiénten of bij patiénten die lijden aan aandoeningen waardoor genezing van de
wond wordt vertraagd; wondinfectie, minimale acute ontstekingsreactie; plaatselijke irritatie
wanneer hechtdraden meer dan 7 dagen in de huid worden gelaten; calculusvorming in de
urinewegen en galgangen bij langdurige blootstelling aan zoutoplossingen zoals urine en
gal; en tijdelijke plaatselijke irritatie.

Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties of achterblijvende
vreemde lichamen. Onopzettelijke naaldprikken met besmette chirurgische naalden kunnen
leiden tot de overbrenging van door bloed aangevoerde ziekteverwekkende organismen.

STERILITEIT

PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetische resorbeerbare hechtdraden worden gesteriliseerd
met gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken wanneer de verpakking
geopend of beschadigd is. Open, ongebruikt hechtdraad weggooien. Niet gebruiken als de
vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING

PGA™ FA (polyglycolzuur) synthetische resorbeerbare hechtdraden zijn steriel verkrijgbaar
als gevlochten multi-filament, ongeverfde gecoate draden en in USP-afmetingen van 1,0 tot
3,0 mm in gevarieerde lengtes die gebruikt worden met verscheidene types naalden.
SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT
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01 ® B [3

Uiterste gebruiksdatum

[sTERILE[R]  Gesteriliseerd met straling
Niet opnieuw steriliseren
Partijcode
@ Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is
R¢Only LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de

verkoop van het apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van
een arts.

CE-merk en identificatienummer van de genotificeerde instelling. Het
product voldoet aan de essentiéle vereisten van de Richtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG.

q3
[ECIREP)

0z10

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (acido poliglicdlico)
Sutura quirargica sintética y absorbible, USP
(sin teiiir)
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DESCRIPCION

La sutura PGA™ FA (acido poliglicolico) es una sutura quirirgica, estéril, sintética y
absorbible, compuesta de un homopolimero del acido glicdlico. PGA™ FA (acido
poliglicdlico) se suministra en forma de multifilamento trenzado, recubierto y sin tefiir
(transparente). El recubrimiento es un copolimero de policaprolactona y estearato de calcio.
La sutura y el recubrimiento estan compuestos por sustancias de naturaleza no colagena y
no antigénica. La sutura PGA™ FA (acido poliglicélico) satisface todos los requisitos
establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) para las suturas quirdrgicas
sintéticas y absorbibles.

La caracteristica de la pérdida rapida de resistencia se logra reduciendo el peso molecular
del homopolimero.

INDICACIONES

La sutura sintética y absorbible PGA™ FA (&cido poliglicolico) esta indicada para ser
utilizada sélo en la aproximacién superficial de tejidos blandos de la piel y la mucosa, en
donde solo se requiere un soporte breve de los tejidos (7 a 10 dias). La sutura sintética y
absorbible PGA™ FA (acido poliglicélico) no debe emplearse en procedimientos de
ligaduras, oftalmoldgicos, cardiovasculares o neurolégicos.

ACCIONES

La sutura sintética y absorbible PGA™ FA (acido poliglicélico) induce una minima reaccién
inflamatoria aguda en los tejidos, que es seguida por la encapsulacion gradual de la sutura
por el tejido conjuntivo fibroso. La pérdida gradual de la resistencia al estiramiento y la
eventual absorcion de la sutura sintética y absorbible PGA™ FA (&cido poliglicdlico) se
produce por medio de hidrdlisis, en donde el polimero se degrada en &cido glicolico, el cual
es luego absorbido y metabolizado por el organismo. La absorcion comienza como una
pérdida de la resistencia al estiramiento sin una pérdida apreciable de masa. Los estudios
de implantacion en animales indican que la sutura sintética y absorbible PGA™ FA (acido
poliglicélico) mantiene aproximadamente el 48% de su resistencia original al estiramiento a
la semana posterior al implante. La resistencia al estiramiento original se pierde totalmente
de 14 a 17 dias después del implante. La absorcion de la sutura sintética y absorbible
PGA™ FA (4cido poliglicélico) se completa sustancialmente en un periodo de entre 49y 63
dias.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la répida pérdida de la resistencia al estiramiento, esta sutura no debe emplearse
cuando se requiera una aproximacion prolongada de tejidos sometidos a estrés o cuando
sea necesario un apoyo de la herida de mas de 7 dias.

ADVERTENCIAS
No reesterilizar. Desechar el material de sutura que se encuentre abierto y sin usar,
asi como las agujas quirurgicas que lo acompaiian.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos y técnicas quirdrgicas que
involucren suturas absorbibles antes de utilizar la sutura sintética y absorbible PGA™ FA
(acido poliglicolico) para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida
puede variar con el lugar de aplicacién y el material de sutura empleado. El personal médico
deberia tener en cuenta el rendimiento in vivo (segun la seccién ACCIONES) al seleccionar
el uso de una sutura en sus pacientes. El uso de esta sutura podria ser inapropiado en el
caso de pacientes de edad avanzada, desnutridos o debilitados, o con condiciones que
puedan causar o contribuir al retraso de la cicatrizacién de la herida.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o en el tracto
biliar, puede dar lugar a la formacion de célculos. Al tratarse de una sutura sintética y
absorbible, PGA™ FA (&cido poliglicdlico) puede actuar de manera transitoria como un
cuerpo extrafo. Debe seguirse la practica quirirgica adecuada para el tratamiento de
heridas infectadas o contaminadas. Como se trata de un material de sutura absorbible, el
cirujano debe considerar el uso de suturas no absorbibles en forma complementaria en el
cierre de zonas propensas a expansion, dilatacién o estiramiento, o bien que necesiten
soporte adicional.

PRECAUCIONES

Debe procederse cuidadosamente para evitar dafios durante su manipulacién. Evite el
pinzamiento o aplastamiento del material de sutura con instrumentos quirlrgicos tales como
pinzas o portaagujas.

Las infecciones, reacciones extrafias de eritema, reacciones inflamatorias transitorias y, en
casos esporadicos, dehiscencia de la herida, son riesgos tipicos o previsibles asociados a
cualquier sutura y, por lo tanto, son también complicaciones potenciales asociadas al uso
de la sutura sintética y absorbible PGA™ FA (acido poliglicélico).

El cirujano debe evitar la tension excesiva al ajustar los nudos, para reducir el riesgo de
rasgaduras superficiales y debilitamiento de la hebra.

En algunas circunstancias, el cirujano puede decidir utilizar, en particular, procedimientos
ortopédicos o la inmovilizacién de articulaciones por medio de un soporte externo.

Evitar la exposicion prolongada a altas temperaturas.

Para evitar dafios en la punta de la aguja y las zonas de desplazamiento, sujete la aguja en
el rea comprendida entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de
union con el hilo y la punta. Las agujas reafiladas pueden ser menos resistentes, por lo que
pueden doblarse o romperse con mas facilidad. Las agujas quirirgicas deben manipularse
con cuidado para evitar los pinchazos accidentales. Deseche las agujas usadas en
contenedores especiales para agujas.

Las suturas cutdneas que deben permanecer mas de 7 dias pueden causar irritacion
localizada y deben ser recortadas o retiradas en la forma indicada.

Para asegurar el anudamiento adecuado de las suturas sintéticas absorbibles, las cuales
han sido recubiertas para facilitar su manipulacion, es necesario seguir la técnica quirdrgica
aceptada de nudos planos y cuadrados con lazadas adicionales, segun lo requiera la
situacién quirurgica y la experiencia del cirujano.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo pueden incluir: dehiscencia de la
herida; no proporcionar a la herida un soporte adecuado en el cierre de zonas donde se
produce expansion, estiramiento o distensién, a menos que se proporcione soporte
adicional mediante el uso de material no absorbible; no proporcionar a la herida un soporte
adecuado en pacientes de edad avanzada, desnutridos o debilitados, o en pacientes que
padecen de trastornos que pueden prolongar la cicatrizacion de la herida; tejido de
granulacion o fibrosis, supuracion de la herida y sangrado, asi como formacién de fistulas;
infeccion de la herida; reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido y reacciones
caracteristicas ante un cuerpo extrafio; irritacion localizada cuando se dejan suturas
cutaneas durante mas de 7 dias; formacion de célculos en las vias urinarias y biliares
cuando se produce un contacto prolongado con soluciones salinas, tales como la orina y la
bilis; e irritacion local transitoria en el lugar de la herida.

La rotura de agujas puede prolongar la duracién del procedimiento quirurgico, requerir
procedimientos quirtirgicos adicionales o dejar residuos como cuerpos extrafios dentro del
paciente. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden causar la
transmisién de agentes patégenos sanguineos.

ESTERILIDAD

La sutura sintética y absorbible PGA™ FA (acido poliglicdlico) ha sido esterilizada por
radiacién gamma. No reesterilizar. No usar si el paquete esta abierto o dafiado. Desechar
las suturas abiertas y sin usar. No utilizar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

La sutura quirirgica sintética y absorbible PGA™ FA (&cido poliglicélico) esta disponible
estéril, presentada en forma de multifilamento trenzado, sin tefiir (transparente), cubierto y
en tamafos de diametros USP de 5-0 a 2-0 (medidas métricas 1,0 a 3,0), en una variedad
de longitudes y enhebradas en diversos tipos de aguja.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS:

Cddigo del Producto
A Precaucion: constltense los documentos adjuntos
® No volver a utilizar
8 Usar antes de
Esterilizado por irradiacion
@ No volver a esterilizar
Cadigo de lote

No usar siel paquete esta dafiado

®
R¢Only
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ADVERTENCIA: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta y el uso de este
dispositivo al personal médico, o cuando se realice bajo su prescripcién.

Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado.
Producto conforme con los requisitos esenciales de la Directiva de
dispositivos médicos 93/42/EEC.
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PGA™ FA (Acido Poliglicélico)
Sutura Cirurgica Absorvivel Sintética, USP
(Nao tingida)
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DESCRICAO i

A sutura PGA™ FA (Acido Poliglicélico) € uma sutura cirlrgica estéril absorvivel sintética,
composta por um homopolimero de &cido glicélico. A sutura PGA™ FA (Acido Poliglicdlico)
é fornecida como uma sutura trangada de multiflamentos revestida e nédo tingida
(transparente). O revestimento consiste em um copolimero de policaprolactona e estearato
de calcio. As substancias contidas no revestimento e na sutura sdo ndo-colagenosas e ndo-
antigénicas. A sutura PGA™ FA (Acido Poliglicdlico) satisfaz todos os requisitos
estabelecidos pela United States Pharmacopeia (USP) para a sutura cirdrgica absorvivel
sintética.

A caracteristica de rapida perda de tenséo é alcangada reduzindo-se o peso molecular do
material homopolimérico.

INDICAGOES i

A sutura absorvivel sintética PGA™ FA (Acido Poliglicélico) é indicada unicamente para uso
na aproximagdo dos tecidos moles superficiais da pele e da mucosa, quando a ferida
necessita apenas de um suporte de curta duragéo (7-10 dias). A sutura absorvivel sintética
PGA™ FA (Acido Poliglicdlico) ndo se destina a ser utilizada em procedimentos de ligagéo,
oftalmicos, cardiovasculares ou neurolégicos.

ACGOES i

A sutura absorvivel sintética PGA™ FA (Acido Poliglicélico) causa uma reacgéo inflamatéria
aguda minima dos tecidos, que é seguida de um encapsulamento gradual da sutura por
tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da forga tensora e a subsequente absorgéo
da sutura absorvivel sintética PGA™ FA (Acido Poliglicélico) ocorre por meio de hidrélise,
onde o polimero sofre degradacdo passando a &cido glicdlico que é entdo absorvido e
metabolizado pelo organismo. A absorgao tem inicio como uma perda da forga tensora sem
perda apreciavel de massa. Estudos de implantagdo em animais indicam que a sutura
absorvivel sintética PGA™ FA (Acido Poliglicélico) retém aproximadamente 48% da sua
forga tensora original uma semana ap6s o implante. Toda a forga tensora original é perdida
em aproximadamente 14 a 17 dias ap6s o implante. A absor¢do da sutura absorvivel
sintética PGA™ FA (Acido Poligliclico) esta essencialmente completa entre 49 e 63 dias.

CONTRA-INDICAGOES

Devido a répida perda da forga tensora, esta sutura ndo deve ser utilizada nos casos em
que for necessaria a aproximagéo alargada de tecidos sob tensdo ou nos casos em que a
ferida necessite de suporte por mais de 7 dias.

AVISOS
Nao reesterilizar. Eliminar as suturas abertas e nao utilizadas e as respectivas
agulhas cirurgicas.

Os utilizadores deverao estar familiarizados com as técnicas e os procedimentos cirurgicos
que envolvem suturas absorviveis antes de utilizarem as suturas absorviveis sintéticas
PGA™ FA (Acido Poliglicolico) para fechar ferimentos, pois o risco de deiscéncia podera
variar de acordo com o local de aplicagdo e o material de sutura utilizado. Quando
seleccionarem a sutura a utilizar nos doentes, os médicos devem considerar o seu
desempenho in vivo (na secgdo ACGOES). A utilizagao desta sutura pode ser inadequada
em pacientes idosos, desnutridos e debilitados ou em pacientes que apresentam condigdes
que podem retardar a cicatrizagdo da ferida.

Como acontece com qualquer outro corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer
sutura com solugdes salinas, tais como aquelas que se encontram nas vias urinarias ou
biliares, podera provocar a formagao de calculos. Sendo uma sutura absorvivel, as suturas
absorviveis sintéticas PGA™ FA (Acido Poliglicélico) podem agir transitoriamente como
corpo estranho. Deve seguir-se uma pratica cirirgica aceitavel para a gestdo de feridas
contaminadas ou infectadas. Uma vez que este € um material de sutura absorvivel, o uso
de suturas complementares nao absorviveis nos casos de fechamento de locais que podem
sofrer expanséo, estiramento ou distens&o, ou que podem exigir suporte adicional, deve ser
considerado pelo cirurgigo.

PRECAUGOES
Deve ter todo o cuidado para evitar danificar quando manusear. Evite comprimir ou apertar
o material de sutura com instrumentos cirlrgicos, como suportes de agulhas e férceps.

As infecgdes, o eritema, as reacgdes a corpos estranhos, as reacgdes inflamatérias
passageiras e, em casos raros, a deiscéncia do ferimento séo riscos tipicos ou previstos
associados a qualquer sutura e, por essa razao, s&o igualmente potenciais complicagbes
associadas a sutura absorvivel sintética PGA™ FA (Acido Poliglicdlico).

O cirurgido deve evitar tensdes desnecessarias ao passar sobre os nos, a fim de reduzir a
ocorréncia de desgaste da superficie e de enfraquecimento do fio.

Em certos casos, nomeadamente em procedimentos ortopédicos, a imobilizagdo de
articulagdes por meio de suporte externo pode ser empregue de acordo com o critério do
cirurgido.

Evitar a exposigéo prolongada a temperaturas elevadas.

Para evitar danos as pontas das agulhas e areas de sutura, inserir a agulha em uma area
a um terco (1/3) a metade (1/2) da distdncia da extremidade fixada ao ponto. O
recondicionamento das agulhas pode fazer com que elas percam a resisténcia, tornando-
as mais sensiveis a dobras e mais facilmente quebraveis. Os utilizadores devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar perfuragdes acidentais. Eliminar as agulhas
usadas em recipientes adequados para materiais pontiagudos.

As suturas de pele que tenham de ser mantidas por mais de 7 dias podem causar irritagdo
localizada e devem ser cortadas ou retiradas conforme indicado.

Ao trabalhar com suturas absorviveis sintéticas, que s&do revestidas para melhorar as
caracteristicas de manuseio, um né bem seguro requer a utilizagdo da técnica cirirgica
aceitavel de pontos simples e em U, com extremidades adicionais conforme garantido pelas
circunstancias cirdrgicas e pela experiéncia do cirurgido.

REACCOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo poderao incluir a deiscéncia
da ferida; insucesso do curativo no fechamento dos locais onde ocorre expanséo,
estiramento ou distens&o, etc., a ndo ser que seja fornecido suporte adicional através da
utilizagdo de material ndo absorvivel;, insucesso do curativo em pacientes idosos,
desnutridos ou debilitados, ou em pacientes que apresentam condi¢des que podem retardar
a cicatrizagdo da ferida; granulacdo ou fibrose dos tecidos, supuragéo e hemorragia da
ferida assim como formagao de cavidades; infecgéo da ferida, resposta inflamatéria aguda
minima do tecido caracteristica da resposta a um corpo estranho; irritagdo localizada
quando as suturas de pele permanecem no local por mais de sete (7) dias; formagéo de
calculos nas vias urinarias e biliares em caso de contacto prolongado com solugdes salinas
tais como urina e bilis; e irritagao local transitéria do local da ferida.

As agulhas partidas podem ter como resultado cirurgias alargadas ou adicionais ou corpos
estranhos residuais. Perfuragdes acidentais com agulhas cirirgicas contaminadas podem
resultar na transmisséo de patégenos sanguineos.

ESTERILIZACAO .

As suturas absorviveis sintéticas PGA™ FA (Acido Poliglicélico) séo esterilizadas por
radiagdo gama. N&o reesterilizar. Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Eliminar as suturas abertas e néo utilizadas. N&o utilizar apds a data de validade.
APRESENTAGAO i

As suturas cirargicas absorviveis sintéticas PGA™ FA (Acido Poliglicélico) encontram-se
disponiveis esterilizadas como fios trancados de multifilamentos, revestidos e néo tingidos
(transparentes), com os tamanhos da USP 5-0 a 2-0 (tamanhos métricos 1,0 a 3,0) numa
variedade de comprimentos com diversos tipos de agulha.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Cadigo de produto

A Cuidado — Consultar os documentos anexos
® Néo reutilizar
g Utilizagéo por
Esterilizado por irradiagéo
® Na&o reesterilizar
Cadigo do lote

®

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

R¢Only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda e utilizagdo
deste dispositivo a médicos, ou por ordem dos mesmos.
C E < Marcacdo CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.
3 O produto esta em conformidade com os requisitos essenciais da
Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.
Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (polyglycolsyre)
Syntetisk, absorberbar kirurgisk sutur, USP
(ufarvet)

@0

BESKRIVELSE

PGA™ FA (polyglycolsyre) sutur er en syntetisk, absorberbar, steril, kirurgisk sutur
bestdende af en homopolymer af glycolsyre. PGA™ FA (polyglycolsyre) leveres som en
ufarvet (klar) og belagt, flettet multifilamentsutur. Belaegningen er en copolymer af
polycaprolacton og polyglycolsyre. Stofferne i belaegningen og suturmaterialet er ikke-
kollagene og ikke-antigene. PGA™ FA (polyglycolsyre) sutur opfylder alle kravene fra United
States Pharmacopeia (USP) til syntetisk, absorberbar kirurgisk sutur.

Det hurtige tab af brudstyrke opnas ved at
homopolymermaterialet.

INDIKATIONER

PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetisk, absorberbar sutur er kun indiceret til overfladisk
bleddelapproksimering af hud og slimhinde, hvor kun kortvarig sarstette (7-10 dage) er
nedvendig. PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetisk, absorberbar sutur er ikke beregnet til brug
ved ligerings-, gjen-, kardiovaskuleere eller neurologiske procedurer.

VIRKNINGER

PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetisk, absorberbar sutur fremkalder en minimal, akut,
vaevsinflammation, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrgst bindevaev. Progressivt
tab af brudstyrke og endelig absorption af PGA™ FA (Polyglycolsyre) syntetisk, absorberbar
sutur sker ved hydrolyse, hvor polymeren nedbrydes til glycolsyre, som derpa absorberes og
metaboliseres af kroppen. Absorption starter med et tab af brudstyrke uden meerkbart tab af
masse. Implantationsundersggelser i dyr peger pa, at PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetisk,
absorberbar sutur bibeholder mindst 48 % af den oprindelige brudstyrke en uge efter
implantationen. Den totale oprindelige brudstyrke gar tabt efter ca. 14 til 17 dage efter
implantation. Absorption af PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetisk, absorberbar sutur
gennemfgres i alt veesentligt i labet af 49 til 63 dage.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund af det hurtige tab af brudstyrke ber suturen ikke benyttes, hvis lzengerevarende
vaevsapproksimering under belastende forhold er pakraevet, eller hvis det er ngdvendigt at
yde sarstotte i mere end 7 dage.

ADVARSLER
Ma ikke resteriliseres. Kassér abnede, ubrugte suturer samt tilknyttede kirurgiske nale.

reducere molekylveegten af

Brugeren skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer
absorberbare suturer, inden denne anvender PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetiske,
absorberbare suturer til sarlukning, da risiko for sarruptur kan variere efter applikationssted
og det anvendte suturmateriale. Laegen ber tage hgjde for in-vivo-ydelsen (se afsnittet om
VIRKNINGER), nar denne veelger sutur til patienten. Denne sutur egner sig muligvis ikke til
brug hos eeldre, fejlernzerede eller svaekkede patienter, eller til patienter, som lider af
sygdomme, der kan forsinke sarheling.

Ligesom med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt med ethvert
suturmateriale og saltopl@sninger, som f.eks. saltoplgsninger i urinvejene og galdesystemet,
medfgre konkrementdannelse. | kraft af at suturen er absorberbar, kan PGA™ FA
(polyglycolsyre) syntetiske, absorberbare suturer forbigdende virke som et fremmedlegeme.
Man skal falge godkendt kirurgisk praksis ved behandlingen af forurenede eller inficerede
sar. Da der er tale om et absorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at bruge
supplerende ikke-absorberbare suturer ved lukning af steder, hvor der er risiko for udvidelse,
streek eller distension af veevet, eller hvor yderligere stotte er pakreevet.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Serg for at undga at gere skade under handteringen. Undgd at knuse eller krelle
suturmaterialet med kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere og teenger.

Infektioner, erythem, fremmedlegemereaktioner, forbigaende inflammatoriske reaktioner og
i sjeeldne tilfeelde sarruptur er typiske og forudsigelige risici, der er associeret med enhver
sutur og udger dermed ogsa potentielle komplikationer, i forbindelse med PGA™ FA
(polyglycolsyre) syntetisk, absorberbar sutur.

Kirurgen skal undga overdrevent kraftigt treek i suturen under anleeggelsen af knuder for at
minimere forekomsten af overfladeflosning og sveekkelse af traden.

Under visse omstaendigheder, seerligt under ortopaedkirurgiske indgreb, kan immobilisering
af led med ekstern stgtte anvendes efter kirurgens skan.

Suturmaterialet ma ikke udseettes for langvarig eksponering overfor hgje temperaturer.

For at undga at beskadige nalespidser og trad/nal-overgange holdes nalen fast ca. en
tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden fra den bukkede ende til spidsen. Omformning
af nalene kan svaekke dem og gere dem mindre modstandsdygtige over for bgjning og brud.
Brugeren skal udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtede
nalestik. Kasser brugte nale i en beholder til skarpe genstande.

Hudsuturer, som skal blive siddende i mere end 7 dage, kan forarsage lokal irritation og ber
klippes af, eller fiernes som indikeret.

For at opna tilstreekkeligt steerke knuder med syntetiske absorberbare suturer, som er
belagte for at lette handteringen, kraeves det, at der anvendes godkendt kirurgisk teknik med
flade rabandsknob med yderligere knuder alt efter de kirurgiske omsteendigheder og
kirurgens erfaringsniveau.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brugen af denne anordning omfatter sarruptur, utilstreekkelig
sarstotte ved lukning af sar pa steder, hvor der er risiko for udvidelse, streek eller distension
af veevet, med mindre der tilvejebringes yderligere stette ved anvendelse af ikke-
absorberbare materialer, utilstraekkelig sarstette hos eeldre, fejlernzerede eller svaekkede
patienter, eller hos patienter, som lider af sygdomme, som kan forsinke sarheling,
sarinfektion, minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion, der er karakteristisk for
fremmedlegemerespons, lokal irritation, hvis hudsuturerne bliver siddende i mere end syv
(7) dage, konkrementdannelse i urin- og galdevejene ved langvarig kontakt med
saltoplgsninger sasom urin og galde, samt forbigaende lokal irritation pa sarstedet.

Knaekkede nale kan resultere i mere omfattende procedurer eller yderligere indgreb eller
efterladte fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske nale kan
resultere i overfersel af blodbarne patogener.

STERILITET

PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetiske, absorberbare suturer er steriliseret ved hjeelp af
gammabestraling. Ma ikke resteriliseres. M& ikke bruges, hvis pakken er &bnet eller
beskadiget. Kassér abnede, ubrugte suturer. M4 ikke anvendes efter udlgbsdato.

LEVEREDE MATERIALER

PGA™ FA (polyglycolsyre) syntetiske, absorberbare kirurgiske suturer leveres sterile som
flettede multiflament ufarvede (klare) trade i USP-stgrrelserne 5-0 til 2 (1,0 til 3,0 i
metersystemet) i flere forskellige leengder fastgjort til forskellige naletyper.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkode
A Advarsel — Der henvises til den vedlagte dokumentation
® Ma ikke genbruges
8 Sidste anvendelsesdato
Steriliseret ved bestraling
Ma ikke resteriliseres
Lot Lotkode
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
ReOnly ADVARSEL: Forbundsloven (USA) begraenser salget og brugen af dette

materiale til en lzege eller efter laegeordre.

CE-meerke og identifikationsnummer for bemyndigede organ. Produktet
gg%lzd/elzszde vaesentlige krav i EU-direktiv om medicinske anordninger

C€:s
[ECREP)

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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PGA™ FA (Polyglykolsyra)
@ Syntetisk absorberbar kirurgisk sutur, USP
(Ofargad)
DEKLARATION

PGA™ FA (polyglykolsyra) sutur &r en syntetisk, absorberbar, steril, kirurgisk sutur som
bestar av homopolymer fran glykolsyra. PGA™ FA (polyglykolsyra) levereras som en
ofargad (transparent) och belagd, flatad flertradig sutur. Belaggningen ar en sampolymer
som bildats fran polykaprolakton och kalciumstearat. Amnena i beldggningen och suturen ar
icke-kollagena och icke-antigena. PGA™ FA (polyglykolsyra) sutur uppfyller alla faststallda
krav fran United States Pharmacopeia (USP) for syntetisk absorberbar kirurgisk sutur.

Den karakteristiska snabba styrkeforlusten uppnas genom att homopolymermaterialets
molekylvikt minskas.

INDIKATIONER

PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetisk absorberbar sutur indikeras endast for ytlig
mjukvavnadsapproximation fér hud och slemhinnor, nér endast kortvarigt sarstod (7-10
dagar) kravs. PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetisk absorberbar sutur &r inte avsedda for
anvandning vid ligatur-, oftalmologiska, kardiovaskulara eller neurologiska ingrepp.

EGENSKAPER

PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetisk absorberbar sutur framkallar en minimal akut
inflammationsreaktion i vavnad, som féljs av en gradvis inkapsling av suturen av fibros
bindvavnad. Fortgaende forlust av draghallfasthet och slutlig absorption av belagda PGA™
FA (polyglykolsyra) syntetisk, absorberbar sutur upptrader genom hydrolys, varvid polymern
degraderas till glykolsyra, vilket sedan gradvis absorberas och metaboliseras av kroppen.
Absorptionen borjar med forlust av draghallfasthet utan betydande férlust av massa.
Implantationsstudier hos djur indikerar att PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetisk absorberbar
sutur bibehaller ungefar 48 % av sin ursprungliga draghélifasthet en vecka efter
implantationsingreppet. All ursprunglig draghallfasthet gar forlorad ca 14 till 17 dagar efter
implantationsingreppet. Absorption av PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetisk absorberbar
sutur ar fullbordad mellan 49 och 63 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund av den snabba minskningen av draghallfasthet bor denna sutur inte anvandas nar
langvarig vavnadsapproximation under pafrestning kravs eller nar sarstdd under langre tid
an sju 7 dygn ar nédvandigt.

VARNINGAR
Far ej omsteriliseras. Kasta 6ppnade, oanvanda suturer och tillhdrande kirurgiska
nalar.

Anvandaren maste ha erfarenhet med kirurgiska ingrepp och tekniker som innefattar
absorberbara suturer innan han/hon applicerar PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetiska
absorberbara suturer for tillslutning av sar, eftersom risken for saroppnande kan variera
beroende pa applikationsstéllet och det suturmaterial som anvands. Lakare bér 6vervaga att
anvanda in-vivoprestandan (under avsnittet EGENSKAPER) nér en sutur ska véljas for
anvandning pa patienter. Anvandning av denna sutur kan vara oldmpligt pa aldriga,
undernérda eller férsvagade patienter eller pa patienter som lider av sjukdomstillstand som
kan ha en fordréjande verkan pa sarlakning.

Sésom fallet ar med varje frammande kropp, kan langvarig kontakt mellan alla typer av
suturer med saltiésningar, t.ex. sddana som finns i urinvagarna eller gallgangarna, resultera
i konkrementbildning. Som en absorberande sutur kan PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetiska
absorberbara suturer kortvarigt fungera som en frammande kropp. Acceptabel kirurgisk
teknik maste f6ljas for hanteringen av kontaminerade eller infekterade sar. Eftersom detta ar
ett absorberbart suturmaterial, bér anvandning av kompletterande icke-absorberbara suturer
Gvervagas vid slutning av ett sar som méjligen kan vidgas, strackas eller uttanjas, eller vilket
kan krava ytterligare stod.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig vid hantering for att undvika skada. Se till att suturen inte krossas eller klams
ihop med kirurgiska instrument, s& som nalhallare och peanger.

Infektioner, erytema frammande enhetsreaktioner, transient inflammatorisk reaktion och i
séllsynta fall sardppnande ar typiska eller forutsebara risker som sammanhéanger med alla
suturer och darfér ar tankbara komplikationer associerade till PGA™ FA (polyglykolsyra)
syntetisk absorberbar sutur.

Kirurgen ska undvika onddig spanning nar knutar dras igenom, for att minska risken for att
tradens yta slits och forsvagas.

Under vissa omsténdigheter, speciellt ortopediska procedurer, kan kirurgen utnyttja
immobilisering av leder med hjalp av externt stéd.

Undvik langvarig exponering fér héga temperaturer.

For att undvika skada pa nalspetsar och metallanpassade omraden ska du fatta tag i nalen
en tredjedel (1/3) eller halvvags (1/2) fran den metallanpassade anden till spetsen. Om nalar
omformas kan detta resultera i att de férsvagas och blir mindre motstandskraftiga mot
bojning och brott. Anvandaren bor vara forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att
undvika nalstick. Kassera anvénda nalar i darfor avsedda behallare.

Hudsuturer, som maste forbli pa plats langre an sju 7 dygn, kan orsaka lokal irritation och
bor klippas av eller avlagsnas sasom indikeras.

Tillrécklig knutsékerhet for syntetiska, absorberbara suturer, vilka &r belagda for att
underlatta hantering, krdver att man anvénder acceptabel kirurgisk teknik med flata,
fyrkantiga knutar, med ytterligare slag enligt vad som kravs av ifrdgavarande kirurgiska
ingrepp och kirurgens gottfinnande.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner som associeras med anvandning av denna anordning kan inkludera
saroppning, underlatelse att tillhandahalla tillréckligt sarstdd pa stéllen som &r utsatta for
vidgning, strackning, uttanjning eller distension, underlatelse att tillhandahalla tillrackligt
sarstod for aldriga, undernarda eller forsvagade patienter, eller for patienter som lider av
sjukdomstillstand som kan férdrdja lakning, vavnadsgranulering eller fibros, varbildning och
blddning liksom sinusbildning, sarinfektion, minimal akut inflammatorisk vévnadsreaktion
som a&r karakteristisk reaktion pa frammande kropp, lokal irritation nar hudsuturerna har
|émnats kvar langre an sju (7) dygn, konkrementbildning i urinvagar och gallgangar vid
l&ngvarig kontakt med saltldsningar som exempelvis urin och galla, samt 6vergéende lokal
rritation pa sarplatsen.

Avbrutna nalar kan resultera i mer omfattande eller ytterligare kirurgiska ingrepp eller
kvarlamnade frammande kroppar. Oavsiktliga nalstick med kontaminerade kirurgiska nalar
kan resultera i éverforing av blodburna patogener.

STERILITET

PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetiska absorberbara suturer ar steriliserade med
gammastralning. Far ej omsteriliseras. Far ej anvandas om férpackningen ar dppnad eller
skadad. Kassera 6ppnade oanvénda suturer. Anvand inte efter utgangsdatum.
FORPACKNING

PGA™ FA (polyglykolsyra) syntetiska absorberbara suturer finns steriliserad som flatade
flertradiga i fargade (violett) och oférgade (transparent), belagda tradar i USP-storlekar 5-0
till 2-0 (metriska storlekar 1,0 till 3,0) i varierande langder trddda pa olika typer av nalar.

SYMBOLER PA ETIKETTER
Produktkod
A Varning - Se medfsliande dokument
® Ateranvand inte
2 Anvands fore

Steriliserad med strélning

@ Far ej omsteriliseras
Enhetskod

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

R¢Only VARNING: Amerikansk (USA? lagstiftning begrénsar férséljningen och
anvandningen av enheten till eller pa rekommendation av ldkare

C E < CE-markning och identifieringsnummer fér anmalt organ. Produkten
3 gg?‘tf%l/lgrE%e vasentliga kraven i direktivet for medicinteknisk utrustning

Auktoriserad EU-representant.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (Polyglykolihappo)
® Synteettinen, absorboituva kirurginen ommelmateriaali,
USP (Varjaamaton)

KUVAUS

PGA™ FA (Polyglykolihappo) ommelaine on synteettinen, absorboituva, steriili kirurginen
ommelaine, joka on valmistettu glykolihapon homopolymeeristd. PGA™ FA (Polyglycolic
Acid) toimitetaan varjaaméattémana (kirkas) ja paallystettynd, punottuna multifilamenttina
Péaallysteena on kaytetty polykaprolaktonin ja kalsiumstearaatin kopolymeeria. Paéllysteen
ja ommelaineen sisaltamat aineosat eivat sisalla kollageenia eivatka antigeeneja. PGA™ FA
(Polyglykolihappo) -ommelaine tayttaa kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) vaatimukset
synteettisestd, absorboituvasta, kirurgisesta ommelaineesta.

Ommelaineelle luonteenomainen nopea vetolujuuden vaheneminen on aikaansaatu
pienentdmalla homopolymeerimateriaalin molekyylipainoa.

KAYTTOTARKOITUS

PGA™ FA (Polyglykolihappo) synteettinen, absorboituva ommelaine on tarkoitettu
ainoastaan pinnallisten pehmytkudosten I&hentamiseen ihon ja limakalvojen alueella, missa
tarvitaan vain lyhytaikaista (7-10 vrk) haavatukea. PGA™ FA (Polyglykolihappo)
synteettistd, absorboituvaa ommelainetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ligaatioon tai
oftalmologisissa, kardiovaskulaarisissa tai hermostoon kohdistuvissa toimenpiteissa.

VAIKUTUKSET

PGA™ FA (Polyglykolihappo) synteettinen, absorboituva ommelaine aiheuttaa kudoksissa
minimaalisen akuutin inflammatorisen reaktion, jonka jélkeen ommelaine vahitellen
kapseloituu saikeiseen sidekudokseen. Synteettisen, absorboituvan PGA™ FA
(Polyglykolihappo) -ommelaineen vetolujuus heikkenee progressiivisesti ja lopulta
absorboituu hydrolyysin vaikutuksesta, jolloin polymeeri hajoaa glykolihapoksi, joka sen
jalkeen absorboituu ja metaboloituu elimistossd. Absorptio alkaa vetolujuuden
vahenemisend ilman massan silminnahtavaa pienenemistd.  Eldimille tehtyjen
implantointitutkimusten tulokset osoittavat, ettd PGA™ FA (Polyglykolihappo) synteettisen,
absorboituvan ommelaineen alkuperéisestd lujuudesta noin 48 % séilyy yhden viikon
implantaation jalkeen. Kaikki alkuperdinen vetolujuus menetetdan n. 14 - 17 vuorokauden
kuluttua implantaation jalkeen. Synteettisen, absorboituvan PGA™ FA (Polyglykolihappo) -
ommelaineen absorptio on suurelta osin valmis 49 - 63 paivan sisalla.

KONTRAINDIKAATIOT

Nopean vetolujuuden menettdmisen vuoksi tatd ommelainetta ei saa kayttaa silloin kun
tarvitaan pitkaaikaista, jannityksen alaisena olevien kudosten lahennysta, tai haavan tuen on
kestettava yli 7 vuorokautta.

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen. Havitad avattu, kdyttamaton ommelmateriaali ja siihen
liittyvat kirurgiset neulat.

Kayttajien tulee olla perehtyneitd toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa kaytetdan
absorboituvia ommelaineita ennen synteettisen, absorboituvan PGA™  FA
(Polyglykolihappo) -ommelaineen kayttamistd haavojen sulkemiseen, silla haavan
aukeamisriski voi vaihdella ompelukohdasta ja kéytettdvastd ommelaineesta riippuen.
Laakareiden tulisi harkita in vivo -toimenpiteita (TOIMENPITEET-osion mukaisesti), kun
valitaan potilaille kaytettdvad ommelainetta. Tdméan ommelaineen kayttd saattaa olla
sopimatonta idkkaille, huonossa ravitsemustilassa oleville tai heikkokuntoisille potilaille tai
potilaille, joilla on sairauksia, joissa haavan paraneminen on hidasta.

Kaikkien vierasesineiden tavoin kaikkien ommelaineiden pitkittynyt kosketus suolaliuoksiin,
esim. virtsa- tai sappiteissd, saattaa aiheuttaa kivenmuodostusta. Absorboituvana
ommelaineena PGA™ FA (Polyglykolihappo) synteettinen, absorboituva ommelaine saattaa
kayttaytya ohimenevasti vierasesineen tavoin. Saastuneiden tai tulehtuneiden haavojen
kasittelyssa tulisi noudattaa hyvaksyttavaa kirurgista kaytantoa. Koska tdama ommelaine on
absorboituvaa, on kirurgin harkinnan mukaan kéytettdva useampia ei-absorboituvia
ompeleita tilanteissa, joissa haavan seutuun saattaa kohdistua laajentumista, venytysta tai
pullistumista, tai milloin haava saattaa tarvita ylimaaraista tukea.

VAROTOIMET

Mekanismia tulee kasitellda varovasti sen vaurioitumisen valttdmiseksi. Valta
ommelmateriaalin  murskaamista tai Vviiltdmistd Kkirurgisilla instrumenteilla, kuten
neulanpitimilla tai pihdeilla.

Tulehdukset, punoitus, reaktiot vieraisiin organismeihin, tilapéiset turvotusreaktiot ja
harvinaisissa tapauksissa haavan avautuminen ovat tyypillisié tai ennakoitavia riskeja, jotka
liittyvat kaikkiin ompeleihin, ja ovat nain ollen my6s potentiaalisia komplikaatioita PGA™ FA
(Polyglykolihappo) synteettista, absorboituvaa ommelainetta kaytettdessa.

Kirurgin tulisi valttad solmujen sitomista liian tiukalle ommelaineen pinnan kulumisen ja
langan heikkenemisen vélttamiseksi.

Joissakin tilanteissa, erityisesti ortopedisissé toimenpiteissa, voidaan kirurgin harkinnan
mukaan kayttada ulkoista tukea immobilisaation aikaansaamiseksi.

Valtettava pitkdaikaista altistusta kohonneille Iampétiloille.

Neulankérjen ja suipennetun osan vaurioitumisen valttamiseksi tartu neulaan kohdasta, joka
sijaitsee 1/3-1/2 neulan pituudesta suipennuskohdasta alkaen karkeen asti. Neulan
uudelleenmuotoilu voi heikentaa tai altistaa sité taipumiselle tai katkeamiselle. Kasiteltdessa
kirurgisia neuloja on noudatettava varovaisuutta tahattomien neulanpistojen valttamiseksi.
Havita kaytetyt neulat panemalla ne "terdvien esineiden” jatesailioon.

Ilho-ompeleet, joiden on oltava paikoillaan kauemmin kuin 7 péivaa, voivat aiheuttaa
paikallista arsytysta. Ne on katkaistava tai poistettava ohjeiden mukaan.

Kun kaytetddn absorboituvaa synteettistd ommelainetta, joka on paallystetty
kasittelyominaisuuksien parantamiseksi, on solmittava pitdvia kirurgisia solmuja ja
tarvittaessa tehtava ylimaaraisia silmukoita solmujen pitdvyyden varmistamiseksi
toimenpiteeseen liittyvista olosuhteista ja kirurgin kokemuksesta riippuen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taméan ommelaineen kayttodn voi littyd mm. seuraavia haittavaikutuksia: haavan
aukeaminen; ompeleen pettdminen kohdissa, joissa esiintyy laajentumista, venytysta tai
pullistumista, paitsi jos sitd tuetaan ylimaaraiselld, ei-absorboituvalla ommelaineella;
ompeleen pettaminen iakkailla, huonossa ravitsemustilassa olevilla tai heikkokuntoisilla
potilailla tai potilailla, joilla on sairauksia, jotka hidastavat haavan paranemista; kudoksen
rakeistuminen tai fibroosi; haavan méataneminen ja vuotaminen seka ontelon
muodostuminen; haavainfektio; kudoksen minimaalinen akuutti inflammatorinen reaktio;
paikallinen arsytys silloin, kun iho-ompeleet jatetddn paikoilleen yli 7 paivan ajaksi;
kivenmuodostus virtsa- tai sappiteissd, kun ommelaine on pidemmén aikaa kosketuksissa
suolaliuokseen, kuten virtsaan ja sappinesteeseen seka haavapaikan tilapéinen, paikallinen
tulehdus.

Katkenneet neulat voivat aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisatoimenpiteitd tai
vierasesineiden jaamisen kudoksiin. Tahattomat kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat
neulanpistot voivat aiheuttaa veren mukana siirtyvien patogeenien aiheuttaman tartunnan.
STERIILIYS

PGA™ FA (Polyglykolihappo) synteettinen, absorboituva ommelaine on steriloitu
gammasateilylld. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttdd, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut. Havitd avatuissa pakkauksissa oleva kayttamatén ommelaine. Ald kayta
tuotetta sen erapaivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Synteettistd, absorboituvaa PGA™ FA (Polyglykolihappo) kirurgista ommelainetta on
saatavana steriilind, punottuna multifilamentting, varjadmattoméana (kirkas), paallystettyna
lankana eripituisina ja USP:n lapimitta-arvoilla 5-0:sta 2:een (metriset koot 1.0:sta 3.0:een)
kiinnitettyna erilaisiin neulatyyppeihin.

PAKKAUSMERKINNAT

Tuotekoodi

Varoitus - katso pakkaukseen kuuluvista asiakirjoista

Ei saa kayttaa uudelleen

Viimeinen kayttépaivamaara

Sateilytyssterilointi

Ei saa steriloida uudelleen

Erakoodi

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
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ROnly VAROITUS: Osavaltiolait (USA) rajoittavat tdman laitteen myyntia ja kayttoa
tai sen tilaamista ladkareiden toimesta

o CE—merkkiH'a ilmoituksen saaneen yhteisdn tunnusnumero. Tuote on EU:
C E n Iék'a'lginnél isié laitteita koskevan direktiivin 93/42/EEC perusvaatimusten
mukainen.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa.
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PGA™ FA (Acido poliglicolico)
@ Sutura chirurgica assorbibile sintetica, USP
(non colorata)

DESCRIZIONE

La sutura PGA™ FA (acido poliglicolico) & un dispositivo chirurgico assorbibile e sintetico,
sterile, composto da un omopolimero di acido glicolico. Il dispositvo PGA™ FA (acido
poliglicolico) e fornito sia come sutura multifilamento intrecciato sia come sutura
monofilamento. Il rivestimento & un copolimero di policaprolattone e di stearato di calcio. Le
sostanze contenute nel rivestimento e nella sutura sono non collagene e non antigeniche.
La sutura PGA™ FA (acido poliglicolico) rispetta tutti i requisiti stabiliti dalla United States
Pharmacopeia (USP) per le suture chirurgiche assorbibili sintetiche.

La rapida perdita di forza che caratterizza questo dispositivo si ottiene grazie alla riduzione
del peso molecolare del materiale omopolimerico.

INDICAZIONI

La sutura assorbibile sintetica PGA™ FA (acido poliglicolico) & indicata esclusivamente per
I'unione di tessuti molli superficiali della cute e della mucosa quando & necessario sostenere
la ferita solo per periodi brevi (7-10 giorni). La sutura assorbibile sintetica PGA™ FA (acido
poliglicolico) non & indicata per la legatura e per procedure di natura oftalmica,
cardiovascolare o neurologica.

AZIONI

La sutura assorbibile sintetica PGA™ FA (acido poliglicolico) provoca una minima reazione
infiammatoria acuta nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento da parte del tessuto
connettivo fibroso. Grazie ad un procedimento di idrolisi, si verifica una progressiva perdita
della forza tensile della sutura assorbibile sintetica PGA™ FA (acido poliglicolico) che, infine,
viene assorbita; il polimero si degrada in acido glicolico che € successivamente assorbito e
metabolizzato dall’'organismo. L'assorbimento inizia sotto forma di perdita di forza tensile
senza perdita di massa apprezzabile. Gli studi sugli impianti condotti sugli animali indicano
che la sutura assorbibile sintetica PGA™ FA (acido poliglicolico) conserva almeno il 48%
della sua forza originale dopo una settimana dallimpianto. La forza tensile originaria si
esaurisce completamente circa 14-17 giorni dopo I'impianto. L'assorbimento della sutura
ggsorbibile sintetica PGA™ FA (acido poliglicolico) & fondamentalmente completo tra 49 e

giorni.

CONTROINDICAZIONI

A causa della rapida perdita di forza tensile, questa sutura non va usata nei casi in cui sia
necessario unire per periodi lunghi tessuti sotto sforzo oppure quando sia necessario
sostenere la ferita per piu di 7 giorni.

AVVERTENZE
Non risterilizzare. Gettare via le suture aperte e non utilizzate, cosi come i relativi aghi
chirurgici.

L'uso delle suture assorbibili sintetiche PGA™ FA (acido poliglicolico) € riservato a persone
esperte in procedure chirurgiche e nelle tecniche che impiegano suture assorbibili per la
chiusura di ferite, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo variare in base al punto di
applicazione ed al materiale usato per la sutura. Nel selezionare una sutura da usare nei
pazienti, i medici devono prendere in considerazione le prestazioni in vivo (vedere sezione
“AZIONI”). L'uso di questa sutura pud non essere adatto in soggetti anziani, malnutriti e
debilitati, ovvero in pazienti che si trovino in condizioni di salute tali da ritardare la
cicatrizzazione.

Come per tutti i corpi estranei, il contatto prolungato di questa o di qualunque altra sutura
con soluzioni saline, come quelle presenti nei tratti urinario o biliare, pud provocare la
formazione di calcoli. In quando sutura assorbibile, le suture assorbibili sintetiche PGA™ FA
(acido poliglicolico) potrebbero agire temporaneamente come corpi estranei. Occorre
rispettare la pratica chirurgica prevista per il trattamento di ferite contaminate o infette.
Trattandosi di materiale di sutura assorbibile, in caso di punti di applicazione soggetti a
espansione, allungamento o dilatazione, ovvero che potrebbero richiedere un sostegno
maggiore, il medico deve prendere in considerazione I'utilizzo di suture non assorbibili
supplementari.

PRECAUZIONI

Prestare sempre attenzione, onde evitare danni durante la manipolazione. Evitare di
comprimere o piegare il materiale da sutura con strumenti chirurgici come pinze porta-aghi
e forcipi.

Infezioni, eritemi, reazioni da corpi estranei, reazioni infiammatorie passeggere, e in rari casi
deiscenza della ferita, sono rischi tipici o prevedibili associati alle suture e pertanto
rappresentano anche potenziali complicazioni legate alla sutura assorbibile sintetica PGA™
FA (acido poliglicolico).

Il chirurgo deve evitare qualsiasi tensione inutile quando scorre i nodi, la fine di ridurre il
verificarsi di sfilamento e indebolimento del filamento.

In alcuni casi, in particolare nelle procedure ortopediche, il chirurgo pud decidere, a sua
discrezione, di immobilizzare i giunti utilizzando supporti esterni.

Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate.

Per evitare di danneggiare la punta degli aghi e I'area di saldatura del filo di sutura all'ago,
afferrare I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e meta (1/2) della distanza esistente
tra I'attaccatura del filo e la punta. Non tentare di rimodellare I'ago perché cid potrebbe
ridurne la forza, provocarne una minore resistenza alla piegatura e anche la rottura. Quando
si usano aghi chirurgici, fare attenzione a non pungersi inavvertitamente. Gettare gli aghi
usati negli appositi contenitori.

Le suture cutanee che devono durare per pit di 7 giorni possono provocare irritazioni
localizzate e devono essere recise o rimosse secondo necessita.

La sicurezza di un nodo effettuato con suture assorbibili sintetiche — che hanno un
rivestimento che le rende piu facili da usare - richiede la tecnica chirurgica dei nodi piatti e
quadri, con avvolgimenti supplementari, secondo le circostanze operatorie e I'esperienza del
chirurgo.

REAZIONI AVVERSE

L'uso di questo dispositivo pud causare i seguenti effetti collaterali: deiscenza della ferita,
insufficiente sostegno a ferite in punti di applicazione soggetti a espansione, allungamento
o dilatazione ecc., a meno che non sia fornito un sostegno aggiuntivo attraverso l'uso di
materiale non assorbibile, insufficiente sostegno a ferite in soggetti anziani, malnutriti e
debilitati ovvero in pazienti che si trovano in condizioni di salute tali da ritardare la
cicatrizzazione, granulazione tissutale o fibrosi, suppurazione e sanguinamento della ferita
oltre che formazione sinusale, ferite infette, minime reazioni infiammatorie acute dei tessuti
caratteristiche della risposta a corpi estranei, irritazioni localizzate quando la sutura viene
lasciata in sito per piu di 7 giorni, formazione di calcoli nei tratti urinario e biliare a seguito di
un prolungato contatto con soluzioni saline quali urina e bile, irritazioni locali transitorie nel
sito della ferita.

La rottura degli aghi pud portare ad operazioni chirurgiche piu lunghe o aggiuntive o alla
presenza di corpi estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati
possono provocare la trasmissione di agenti patogeni trasportati dal sangue.

STERILITA

Le suture assorbibili sintetiche PGA™ FA (acido poliglicolico) si sterilizzano usando
radiazione gamma. Non risterilizzare. Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.
Gettare le suture aperte e non utilizzate. Non usare dopo la data di scadenza.
CONFEZIONE

Le suture chirurgiche assorbibili sintetiche PGA™ FA (acido poliglicolico) sono disponibili
sterili come multiflamento intrecciato non colorato (trasparente), filamenti rivestiti in
dimensioni USP da 5-0 a 2 (dimensioni metriche da 1,0 a 3,0) in una varieta di lunghezze
infilate in vari tipi di aghi.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTATURA

Codice prodotto

Attenzione — Consultare i documenti allegati

Non riutilizzare

Usare entro

Sterilizzato mediante irradiazione

Non risterilizzare

0 Codice lotto

Non usare se la confezione € danneggiata

@
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ROnly ATTENZIONE: secondo la legge federale (USA) la vendita e I'uso di questo
dispositivo sono limitati esclusivamente ai medici o dietro loro ordinazione.

o Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto
C E N gg?‘{g;gglzai requisiti essenziali della Direttiva per i Dispositivi Medici

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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PGA™ FA (ToAuyAukoAIkoU og€og)
@ ZuvOETIKO umppotpr’]o!uo XEIPOUPYIKO pdppa, USP
(ABago)

MEPIFPA®H

To paupa PGA™ FA (ToAuyAukoAikoU o&éog) eival éva ouvBeTIkd ams\)pog)r’]olpo,
QTOOTEIPWHEVO slpourpleé }\)duua TIOU OUVTIBETaI Ao €va OLOTIAUPEPES YAUKOAIKOU 0€0G.
To pappa POLYSYN™ (toAuyAukoAikoU o&éog) diatiBetal oTn popgn aBagou (diauyou)
ETKAAUPPEVOU TETAEYHEVOU TIDAUKAWVOU pappaTog. H emkdAuwn eival éva oUPTIOAUPEPEG
TOAUKATIPOAGKTOVNG Kal aTeapikoU aoBeaTiou. Or ougieg Tou xpnoipotoinbnkav yia myv
€TKAAUWN Kai TO pAppa dev TEPIEXOUV KOANQYOVO Kai gival pn avTiyovikég. To pappa PGA™
FA (ToAuyAukoAikou o&€og) TAnpoi 6Aeg TIG Tpodiaypaés Thg USP (Pappakotolia
Hvwpévwy MoNTeIV) yia Ta aTOPPOPATINA GUVOETIKA XEIPOUPYIKG PAPHATA.

To XapakTEIOTIKG NG TaXEIAG ATAEIG QVTOXAG ETTUYXAveTal pe TV EAGTTWON Tou
popiakoU BApoug Tou OPOTAUPEPOUG UAIKOU.

ENAEIZEIZ

To ouvbeTikd amoppogriciyo pdupa PGA™ FA (ToAuyAukoAikoU o&€og) evdeikvuTal Tpog
xprion oTn cupTANGiaon Twv ETTOARG HOAGKWY I0TWV Tou dEPUATOG Kai TwV BAEVVOYOVWY,
OTIOU OTNTETal PHOVO BP%(UWOVH uchr"Xalin TOU TpaL'me%g (7-10 nuépeg). To ouvBeTIKO
omogpocpﬁmpo paupa PGA™ FA (oAuyAukoAikoU 0&gog) bev TpoopiCetal yia Xprion og
amoAivwan, o€ 0POAAUIKES, KapdIAYYEIQKES 1) VEUPOAOYIKEG ETEUPBACEIG.

APAZEIZ

To ouvBeTIKO amppo<pr’160|uo pappa PGA™ FA (ToAuyAukoAikoU 06€og) TpOKaAei pia
€AaxI0Tn 0geia PAEYHOVLION avnépacg aToug 10ToUG, N oTia akoAouBEiTal OO Tn oTadIOKN
€vOUAGKWON TOU PAPPATOG OTOV IVWON OUVOETIKG 10TO. H oTadiakr aTROAEIO TNG uvwx%
€QEAKUTLIOU Kal N TENIKI) aToppO@nan Twv amoppo@aIHwy CUVBETIKWY pappdrwy PGA
FA (TOAUYAUKOAIKOU 08£0G) ETITUYXAVETAI HEOW TNG UBPOAUONS, KATA TNV OTIOIT TO TIDAUMEPES
amodoETal o€ YAUKOAIKO 08U, T OTI0 0N CUVEXEIX aToPPOPATal Kai peTaBoAideTal o 10
owpa. H amppéc&ncr] GEKIVG WG aTWAEIO TNG aVTOXNG EPEAKUOHOU XWPIG ONUAVTIKY
amwAela pagag. MeAereg epgureuong oe Cwa deiyvouv om0 paupa PGA™ FA
(ToAuyAukohikoU 0&€og) Siatnpei TepitoU T0 48% NG apxIkAg Tou avToxrg EQEAKUCHOU pia
epOouGda perd v TOTOOETNON Tou. To GUVOAO TNG APXIKAG EPEAKUCTIKAG AVTOXNG TOU
paupatog xaveral peTd omo TEPITOU 14 €wg 17 nus’g&g EsTc’x v eueuTEUCH TOou. H
amoppéenaN ToU aToPPOPrOIHOU GUVBETIKOU paupatog PGA™ FA (ToAuyAukoAikou 0&€og)
0UCIaoTIKG OAOKANPWVETaI ETEITA aTIO 49 €wg 63 NUEPES.

ANTENAEIZEIZ

NOyw NG TaXEIOG ATROAEING TNG EPEAKUCTIKAG AVTOXAG, QUTO TO pdppa dev Ba TpETEN va
XPNOILOTOIEITAI OE TEPITTWOEIG OTOU ATRITEITAI TRPATETAUEVN GUUTANCIOGN TWVY 10TV UTIO
TA0N 1} O¢ TEPITMWOEIG OTOU OTRITEITAI UTROTAPIGN TOU TPaUPATOG YIa XPOVIKG O1GaThua
UEYAAUTEPO TWV 7 NUEPWV.

MPOEIAONOIHZEIX
Na pnv amooteipwvere ek véou To UAIK6. Na amoppitmete Ta avolypéva,
QXPNOINOTOINTA PAHHATA KAl TIG XEIPOUPYIKEG TOUG BEAOVEG.

Mpiv amd T xprion Twv aToppoPRCILWY CUVOETIKWY papudTwy PGA™ FA (ToAuyAukoAikoU
08€0G) yia TN oUgK)\clcn TPAUPATWY, O XPAOTEG Ba TIPETEI va €ival ECOIKEIWPEVOI E TIG
XEIPOUPYIKEG Ol IK(}O’iS% Kal TIG TEXVIKEG OTIG oml’sg yivetal xpAon aToppo@roIpwy
papudTwy, Kabwg o Kivouvog 6|dv0|§r]g TPOUPATOG EVOEXETAI va TIKIAEI avdAoya pe To
onueio epappoyng Kal 1o UNIKO Tou paupaTog Tou XPHUIHOTD"EQEKE- O1 1aTpoi Ba TPETE! va
ouvutoAoyi(ouv TNV in vivo amodoan (oTnv Tapdypago APAZEIY) katd tnv emoyr} Tou
pduuaTog yia Tov ekaaTote aoBevr. To pappa auto evOExeTal va Unv gival KatdAAnAo yia
xpr’]cr%os aoBeveig NAIKIWPEVOUG, UTIOITIOUEVOUG 1 £600BeVNEVOUG, KABWG Kal 0t 0oBEVEIG
ue TONOEIG TIOU UTIOPET VO KaBUOTEPAOOUV TNV €TOUAWGN TOU TPAUHATOG.

Omwg 100l yia KEBe §Evo Owua, n TOPATETAPEVN ETUQN TwV PAUPETWY PE aAaTIKG
S10AUpaTa, GTWG EKEiva ToU B}\:)iOKOVTm aTnNV 0upodoXo i TN XoAn@dpo 0306, eival duvVaTOV Va
TIPOKAAETEI TOV OXNHATIONO AiBwv 1 XoAOABwv. Qg amoppoeralpo pduua, 1o PGA™ FA
(ToAUYAUKOAIKOU  0£0G) svééxgwl TOPOSIkG va emevepynoel oav &Evo owua. Mpémel va
aKOAOUBEITOI N KOIVWG ATOGEKTH XEIPOUPYIKY TIPAKTIK YIG TNV QVTILETWTION TwV
empoluopévwy 1} pe Aoipwgn TPaUUATWY. AedopEvou OTI TO PAupa ATOTEAETAl OTO
aTOPPOPNTIPO UAIKO, O XEIPOUPYSS B TIDETEEI VO EEETATEI TO EVOEXOHEVO VO XPNOIUOTDIRCE!
OUPTIANPWUATIKG N amppo%r']mua pappaTa yia TN oUYKAEIoN onpeiwy, Tou evOExeTal va
uTATOUV dIdTaON, Tdvuon 1 GI0YKWON 1 yia Ta oToia aTriTeTal ETMTAEOV UTDOTAPIEN.

MPODYAAZEIZ

XpeldeTal Tpoooyr yia TV amoguyn @Bopag Kard Tov Xeipiopd. Mnv a@rveTe va ToaKioe! 1
va JIMAwOEl To UNKO pappdTwy o€ XEIPOUPYIKA epyaAeia, OTwG TOIUTIOES yia BEAGVEG Kal
XEIPoUpYIKEG Aapideg.

Noipwgn, epiBnua, avridpaon ot &Evo owpa, TPGoKaipn PAEyHOVWLBNG avtidpaon Kai, o€
OTRIVIEG TEPITTWOEIG, SIAvoIEN TPaUNaTOG €IVal Ol TUTIKOI, I} TIPOBAETOMEVOI KivOuvol aTO TN
XPrion OTIOUdATIOTE PAUUATOS Kal ETOPEVWG €ival DUVNTIKEG ETITIAOKEG TIOU OUVOEOVTal PE TN
XPNon Tou amoppoPnaoIpou ouvBeTikoU pappatog PGA™ FA (ToAuyAUKoAIKoU 0&€og).

O xelpoupydg Ba TPETE! va aTo@elyel To UTEPBOAIKS TEVTWHA KATE TO G£01HO KOUTIWY, YId VO
uelwBei 0 Kivouvog Bopdag TG EMPAvelag Kal n eacBévion Tou viAuaTog.

Y& OpIoPEVEG TEPITMTWOEIG, I0iwG Ot OPBOTEDIKEG ETEUPATEIG, UTOPEI va XpnoluoToINOE
aKIVNTOTINGN TWV aPBPWOEWY HE ECWTEPIKF UTDOTAPIEN KATA TNV Kpion Tou XeIpoupyoU.

AToQeUYETE TNV TRIPATETAPEVN €KOEON O€ UWNAEG BepOKpaaies.

Mo v amoguy eBopag Tng aixpie Mg PEAGVaG Kal Tng nsploxr’]f TPOOGPTONG TOU
pduuarog oTn BeAdva, va MAVETE T éc)\évu ETagU Tou €vog TpiTou (1/3) kai Tou nuioEwg
(1/2;JTI’]§ QaTOOTAONG ATO TO ONEIO TPOTAPTNONG PEXpPI TNV alXUN TG BEAGVAS. H aayr Tou
OXNUATOG Twv BEAOVWY PTIOPET VA PEIWTEI TNV AVTOXK TOUG KOl TNV avTIOTOON TOoug OtV
Kapyn kai otn Bpauon. Or xprioTeg Ba TPETEI va EIVal TIPOOEKTIKOI GTavV XPNoIUoToIoUV
XEIPOUPYIKEG BEAOVEG, yia va pnv TputmBoUV Katé AGBog. ATDPPITITETE TIG XPNOIUOTOINUEVES
BeAdveg o€ Ooxeia EI0IKA yIa aiXunEd AVTIKEIPEVA.

Aeppatikd pduuata 1o oToio Ba TIPETEI va TRIPAPEIVOUV yia SIdoTnua PeyaAUTEPO Twv 7
NUEPWV EVOEXETAI VOl TIPOKAAETOUV TOTIKG €PEBITUO Kal Ba TIPETEI va aToKoTIoUV Je WOAdI A
Va apaipeBouV GTIWG UTIDDEIKVUETAI.

lMNa Tr}\v ETOPKI ATQAAEIN TWV KOUTIWV TWV CUVOETIKWY ATOPPOPNHTINWY PAUUETWY, ToU £ival
ETIKAAUMPEVO YIa TV, EVIOXUON TWV XOPAKTNPIOTIKWY XEIPIOHOU, OTRITEITal N Xprion g
QTOJEKTNG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKNG ME ETITEDEG KAl TETPAYWVEG ETIDETEIG KAI UE ETITIPOODETEG
Belovieg, avahoya pe T XeIPOUPYIKM eTepBaOn Kal OUPQWVA WE TNV EPTEIpIA TOU
Xelpoupyou.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEL

271G mBavég avemBuunTeG avTIdPAOEIG ToU OxeTi(ovTal PE TN XpAon autol Tou IaTPIKOU
UAIkoU TEpIAapRAvovTal: SIAvoign Tou TpAUPATOG, ATTUXIX TIPOXIG ETIPKOUG UTIDGTAPIENG
TOU TPaUPATOG KaTd TN oUyKAEION onueiwv 6Tou TRipoudiddetal diGtaan, Tévuan f diacToAn
KTA, EKTOG £QV XpNOIWOTOINBE! ETIMPOOBETA PN ATOPPOPATIHO UAIKO Yia eTITAEOV UTGTAPIEN,
aroTuxia Tapox G ETAPKOUG UTDUT%pIEI’]g TOU TPAUHATOG G NAIKIWHEVOUG, UTIDCITIOUEVOUG T}
egaoBevnuévoug aoBeveic 1 o€ 0OBEVEIG TIOU TRIOXOUV OTIO VOOOUG O OTIIEG EVOEXETAI VOl
kaBuoTeprcouv TNV cmﬂ)\wcr]emu TPAUUATOG, KOKKiWwon 1} ivwon Tou 10100, diaminan Tou
TPAUKATOG KAl AINoppayia, KaBwg Kal oXNUATIOHGG KOATRUMATWY, Aoilwér) Tou TpauUaTog,
€AAYIOTN OGgia PAEYHOVWBNG QVTIOPAOT TWV ITWV TOU £ival XAPAKTNPIOTIKN TG avTidpaong
o€ )éévo owua, TOTIKOG apa(—)mpé; oTav Ta OEPUATIKE PAPUATA TIPAUEVOUV YId XPOVIKO
diaoTnpa peYaAUTEPO TwV €TTA (7) NUEPWYV, OXNPATIONOG AiBwY 0TNV 0UPOYOPO Kal 0N
XOAN®OPO 000 OTAV UTKIPXEI TRIPATETAMEVN ETRIQN TOU PAUMATOS HE aAaToUxa SloAUuara,
OTIWG T 0UPa Kal N XOAr, KaI TRPODIKOG TOTIKOG EPEBITUOG OTO ONEio TOU TPAUNATOG.

Edv xpnoipotoinBolv oToopéveg BeAOVEG, €VOEXETAI VO XPEIAOTOUV TIPOTETAMEVEG N
ETITIPOCBETEG XEIPOUPYIKEG ETEPPACEIG 1} VO TRIPAUEIVOUY UTDAEIPPOTA §évou owuaTog. Ze
TEPITTWON TOU KATIOG TPUTMBET KaTd AGB0G e HOAUCPEVN XEIPOUPYIKN BeAdva, UTopPET va
MOAUVOET PE QIPOPETOPEPOEVOUG TIIBOYOVOUG OpYaVIoHOUG.

AMOZITEIPQZH

To amo| poq)r’]mklo OuvBeTIKG pdppa PGA™ FA (ToAUYAUKOANIKOU 0G£0G) £XEI OTDOTEIPWOET PE
akTivoBoAia y. Na pnv amooTeipwveTe €k véou To UNKS. Mn XpnOIPOTRIEITE TO TPOIGV av n
ouokeuaoia €xel avoixtei i eival @Bapuévn. Na TETATE T QVOIYUEVO axEnOIOTINTa
pduuara. Na pnv XxpnolJoTDIEITE TO TIPOIOV PETA TNV Nuepounvia ARGEwS.

TPOMOZ AIAGEZHZ

To OUVBETIKO ATIPPOPATILO  XEIPOUPYIKO fdpua PGA™ FA (moAuyAukoAikoU o€éog
diatiBeTal ATOOTEIPWYEVO OTN_HOPQN TETAEYHEVWY TAUKAWVWY  aBagwy (Siauywv
emKaAuppévwy TIAEypaTwY peyéBoug USP 5-0 ewg 2-0 (peTpikd peyédn 1,0 éwg 3,0) ot
S16¢popa prkn TPooapTNUEVA OE BEAOVEG BIOPAPWY EIBWV.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI A TH ZHMANZH

Kwdikég TpoidvTog

Mpoooxn — ZupBOUAEUTEITE Ta OXETIKG Eyypaga

Na pnv emvaypnoilOTIEITE TO TIPOIOV

Xprion péxpr:

ATOOTEIPWLEVO E aKTIVOBONT

Na pnv amooTeIpwvETal €K VEOU.

Kwdikég ipTidag

9
@EQHw@ba
[=]

Mn xpnoipoToIEiTE TO TIPOIGV AV N GUCKEUAaia gival PBApPEVN

R¢Only NPOZOXH: ZUpgwva pe Tv opooTovdiakr vopoBeaia Twv HIA, 1o Tpoidv
autéd Ba TPETEI va TwAeital uévo o€ yiaTpoUg Kal Vo XpnolpoToIETal
H6vo ot yIaTpoUg 1 KATOTIV EVIOARG QUTWV.

Znua CE kar apiBudg avayvwpiong Tou ?opéu ToU €XEl Adfel £vngépwon.
To TIPOIGV CUPMOPPWVETaI TIPOG TIG BEPEAILSEIG aTriTioElg TG Oonyiag
93/42/EOK Trpi TwV laTpoTeXvoAoYIKWV MPoidvTwy.

C¢€

0z10

E¢ouaiodotnuévog Avtimpoowtog oTnv EupwmikA ‘Evwon.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (polyglykolsyre)
Syntetisk absorberbar kirurgisk sutur, USP
(Ufarget)

BESKRIVELSE

PGA™ FA (polyglykolsyre) sutur er en syntetisk absorberbar, steril, kirurgisk sutur av en
homopolymer av glykolsyre. PGA™ FA (polyglykolsyre) leveres som en ufarget (klar) og
belagt, ~multiflamentsutur. Belegget bestar av en kopolymer av polykaprolakton og
kalsiumstearat. Belegget og suturen inneholder ikke kollagen eller antigen. PGA™ FA
(polyglykolsyre) sutur imgtekommer alle krav for syntetiske, absorberbare kirurgiske suturer
som er etablert av United States Pharmacopeia (USP).

Suturens karakteristiske raske tap av styrke skyldes reduksjonen av homopolymerstoffets
molekylvekt.

INDIKASJONER

PGA™ FA (polyglykolsyre) syntetisk, absorberbar sutur er indikert for approksimering i blgtt
overflatevev i hud og slimhinner som trenger stette i kun en kort periode (7-10 dager).
PGA™ FA (polyglykolsyre) syntetisk, absorberbar sutur skal ikke brukes for ligering, eller
under oftalmiske, hjertekirurgiske eller nevrokirurgiske prosedyrer.

VIRKNINGER

PGA™ FA (polyglokylsyre) syntetisk, absorberbar sutur fremkaller en minimal akutt
inflammatorisk reaksjon i vevet, etterfulgt av gradvis innkapsling av suturen i fibrast
bindevev. En hydrolyseeffekt resulterer i et gradvis tap av suturens trekkstyrke og en endelig
absorpsjon av PGA™ FA (polyglokylsyre) syntetisk, absorberbar sutur, hvor polymeren
nedbrytes til glykolsyre som deretter absorberes og omdannes i kroppen. Absorpsjon
begynner som et tap av strekkstyrke uten merkbar tap av masse. Implantasjonsstudier hos
dyr indikerer at PGA™ FA (polyglykolsyre) syntetisk, absorberbar sutur bevarer omtrent 48%
av sin opprinnelige strekkstyrke en uke etter implantasjon. Den opprinnelige trekkstyrken er
forsvunnet etter ca. 14 til 17 dager etter implantasjonen. Absorpsjon av PGA™ FA
(polyglykolsyre) syntetisk, absorberbar sutur, er i hovedsak komplett etter mellom 49 og 63
dager.

KONTRAINDIKASJONER

Pa grunn av det raske tap av trekkstyrke, skal denne suturen ikke benyttes der det er
pakrevd en approksimasjon av vevet under stressbelastning over en lengere periode eller at
saret holdes sammen i mer enn 7 dager.

ADVARSLER
Skal ikke resteriliseres. Kasser apnede, ubrukte suturer og assosierte kirurgiske
néler.

Brukerne skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og med teknikker for absorberbare
suturer for anvendelse av PGA™ FA (polyglykolsyre) syntetiske absorberbare suturer til
lukking av sar, fordi risikoen for sarruptur kan variere med anatomi og hvilket suturmateriale
som benyttes. Leger m& vurdere ytelsen in vivo (under seksjonen VIRKNINGER) nér det
velges en sutur for bruk i pasienter. Det kan vaere uhensiktsmessig & bruke denne suturen
hos eldre, feilernzerte og svekkede pasienter eller pasienter som lider under andre forhold
som kan forsinke helingen av saret.

Som ved ethvert fremmedlegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige
opplesninger, for eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i
konkrementer. Som en absorberbar sutur, kan det vaere at PGA™ FA (polyglykolsyre)
syntentisk, absorberbar sutur forbigadende virker som et fremmedlegeme. Godkjent kirurgisk
fremgangsmate ma folges for behandlingen av smittede eller infiserte sar. Fordi dette er et
absorberbart suturmateriale, bar bruk av supplerende ikke-absorberbare suturer overveies
av kirurgen under lukking av sar som kan bli utsatt for utvidelse, strekk eller oppsvulming,
eller som kan trenge ytterligere statte.

FORHOLDSREGLER
Ma handteres forsiktig slik at det unngas skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med
kirurgiske instrumenter, som naleholdere eller tenger.

Infeksjoner, erytemi-reaksjon pa fremmedstoff, forbigdende inflammatoriske reaksjoner og i
sjeldne tilfeller sarruptur, er typiske og forutsigbare risikoer som er forbundet med alle
suturer og derfor ogsa potensielle komplikasjoner forbundet med PGA™ FA (polyglykolsyre)
syntetisk, absorberbar sutur.

Kirurgen skal unnga ungdvendig strekk nar han/hun drar fingerene over knutene, for &
redusere muligheten for at overflaten slites og fibrene svekkes.

Under enkelte omstendigheter, spesielt ved ortopediske prosedyrer, kan kirurgen indikere
bruk av eksternt stettemateriale for & sikre immobilisering.

Unnga eksponering til hoye temperaturer over lengere tid.

For & unnga & skade nalespissen og den atraumatiske nalformen, hold i nalen omtrent en
tredjedel (1/3) til halve (1/2) avstanden mellom den senkede enden og spissen. Naler som
rettes eller bayes kan bli svekket og mindre motstandsdyktige mot baying og brekkasje.
Brukerne ma veere forsiktige nar de bruker kirurgiske naler for a unnga nalestikk. Kast brukte
naler i skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

Hudsuturer som ma sitte lengre enn i 7 dager, kan resultere i lokale irritasjoner og ber
klippes ut eller fiernes om dette er indikert.

Som for alle syntetiske absorberbare suturer som er belagt for & forbedre suturens
handteringsegenskap, kreves det anerkjent kirurgisk teknikk med flate og kantet knuter og
ekstra slag for & oppna adekvat knutestyrke, som berettiget ut fra de kirurgiske forhold og
kirurgens erfaring.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Komplikasjoner som kan forekomme ved bruk av dette utstyret inkluderer sarruptur, gradvis
tap av evnen til & stette kirurgiske sar p& steder som er utsatt for utvidelse, strekk eller
oppsvulming, om det ikke det blir gitt ekstra statte i form av ikke-absorberbart materiale.
Mangel pa evne til & sikre sar hos eldre, feilernaerte og svekkede pasienter eller pasienter
som lider under andre forhold som kan forsinke helingen av saret: Korndannelse i vevet eller
fibrose, sarsuppurasjon og bledninger sa vel som sinusdannelse, sarinfeksjon, minimal akutt
betent vevsreaksjon som er en typisk reaksjon pa fremmedstoff, lokal irritasjon pa steder der
suturene sitter lenger enn 7 dager, konkrementdannelse i urin- og galleveiene under
langvarig kontakt med saltlasninger som urin og galle, og forbigdende lokale irritasjoner pa
sarstedet.

Avbrukne naler kan resultere i lengre eller flere operasjoner eller gjenveerende
fremmedlegeme. Uaktsomme nalestikk med kontaminerte naler kan resultere i smitte av
blodoverfarte patogener.

STERILITET

PGA™ FA (polygykolsyre) syntetisk, absorberbar sutur er sterilisert ved bruk av
gammastraling. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
beskadiget. Kast apnete ubrukte suturer. Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

LEVERINGSFORM

PGA™ FA (polyglykolsyre) syntetisk absorberbar sutur leveres som steril flettet
multifilamentsutur med ufargede (klare) belagte fibre i USP-sterrelsene 5-0 til 2-0 (metriske
starrelser 1,0 til 3,0) i forskjellige lengder, festet til forskjellige naletyper.

SYMBOLER PA ETIKETTENE

Produktkode
A Advarsel — Se vedlagte dokumenter
® Kun til engangsbruk
2 Brukes for
Sterlilisert ved bruk av bestraling
® Skal ikke resteriliseres
Lot-kode
@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

R¢Only ADVARSEL: Den faderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av
dette apparatet til leger eller etter ordre fra en lege.

C E 4 CE-merke og identifikasjonsnummer. Produktet oppfyller de ngdvendige
3 krav i Direktiv for medisinsk utstyr 93/42/E@S.

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

PGA™ FA (poliglikolna kiselina)
sintetic¢ki apsorptivni kirur§ki konac, USP
(neobojen)

OPIS

PGA™ FA (poliglikolna kiselina) kirurski konac je sinteticki apsorptivni sterilni kirurski konac
sastavljen od homopolimera glikolne kiseline. PGA™ FA (poliglikolna kiselina) proizvodi se
kao neobojeni (prozirni) i oblozeni, upredeni viSestruki kirurski konac. Oblogu €ini kopolimer
polikaprolaktona i kalcij-stearata. Supstance sadrzane u oblozi i koncu nekolagenske su i
neantigenske. PGA™ FA (poliglikolna kiselina) kirurSki konac zadovoljava sve zahtjeve koje
postavlja Farmakopeja Sjedinjenih Drzava (United States Pharmacopeia, USP) za sinteticki
apsorptivni kirurski konac.

Znacajka naglog gubitka jacine postize se snizenjem molekularne tezine homopolimernog
materijala.

INDIKACIJE

PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sinteticki apsorptivni kirurski konac namijenjen je koristenju
isklju€ivo u povrsinskoj aproksimaciji mekog tkiva pod koZzom i mukoze, gdje je potrebna
samo kratkotrajna podr$ka rani (7-10 dana). PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sinteticki
apsorptivni kirurdki konac nije namijenjen koriStenju kod istegnuéa i pri oftalmickim,
kardiovaskularnim ili neurolodkim postupcima.

DJELOVANJE

PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sinteti¢ki apsorptivni kirurski konac izaziva minimalne
akutne upalne reakcije u tkivima, koje prati postupno oblaganje konca fibroznim veznim
tkivom. Progresivni gubitak zatezne jacine i eventualna apsorpcija PGA™ FA (poliglikolna
kiselina) sintetickog apsorptivnog kirurSkog konca nastaje uslijed hidrolize, pri kojoj se
polimer razgraduje na glikolnu kiselinu, koja se posljediéno apsorbira i metabolizira u tijelu.
Apsorpcija zapocCinje gubitkom zatezne jaine bez znacajnijeg gubitka mase. Studiji
primjene PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sintetickog apsorptivnog kirurSkog konca na
Zivotinjama pokazali su da POLYSYN™ (poliglikolna kiselina) sinteticki apsorptivni kirurski
konac zadrzava oko 48 % svoje prvobitne zatezne jacine tijekom jednog tjedna po primjeni.
Sva prvobitna zatezna jacina gubi se priblizno 14 do 17 dana po primjeni. Apsorpcija PGA™
FA (poliglikolna kiselina) sinteti¢kog apsorptivnog kirurskog konca se u osnovi zavrSava
nakon 49 do 63 dana.

KONTRAINDIKACIJE

Uslijed naglog gubitka zatezne jacine, ovaj konac se ne smije koristiti u slu¢ajevima gdje je
potrebna produljena aproksimacija tkiva pod pritiskom ili gdje je potrebna podrska rane koja
traje dulje od 7 dana.

UPOZORENJA
Ne sterilizirati ponovno. Bacite otvorene, neuporabljene kirurSke konce i uz njih
prilozene kirurske igle.

Korisnici bi morali poznavati kirurSke postupke i tehnike pri kojima se rabe apsorptivni konci
prije primjene PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sintetitkog apsorptivnog kirur§kog konca za
usivanje rana, jer rizik od pucanja rane moZze varirati vezano za mjesto primjene i uporabljeni
materijal za izradu konca. Lijecnici bi trebali razmotriti ucinkovitost in_vivo (u odjeljku
DJELOVANJE) pri izboru konca za uporabu na pacijentima. Koridtenje ovog konca moze biti
neprimjereno kod starijih, pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te kod pacijenata koji pate
od oboljenja koja mogu usporiti zacjeljivanje.

Kao i sa svakim stranim tijelom, produljeni dodir bilo kog konca s otopinama soli, kao $to su
one koje se sadrze u urinarnom ili Zuénom sustavu, moze prouzrociti formiranje kamena.
Kao apsorptivni konac, PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sinteti¢ki apsorptivni kirurski konac
mozZe se priviemeno ponasati kao strano tijelo. Za obradu kontaminiranih ili inficiranih rana
treba se slijediti prihvatljiva kirurSka praksa. Kako je materijal konca apsorptivan, kirurg treba
razmotriti koriStenje dopunskih neapsorptivnih konaca pri zatvaranju mjesta koja mogu biti
izloZena Sirenju, razvlacenju ili napuhavanju, te onih koja zahtijevaju dodatnu podrsku.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo oStecivanje konca prilikom rukovanja.
Izbjegavajte guzvanje ili uvijanje kirurSkog konca kirurskim instrumentima, kao $to su drza¢
igle i pinceta.

Infekcije, eritem, reakcije na strano tijelo, prolazne upalne reakcije i u rijetkim slu¢ajevima
cijepanje rane, tipicni su ili predvidivi rizici vezani uz svako uSivanje, te predstavljaju i
mogucne komplikacije koje se vezuju uz kirurSki konac PGA™ FA (poliglikolna kiselina)
sinteticki apsorptivni kirurski konac.

Kirurg treba izbjegavati nepotrebno zatezanje pri vezivanju ¢vori¢a kako bi se smanijila
pojava cijepanja povrsine i slabljenja konca.

Pod nekim uvjetima, osobito ortopedskim postupcima, imobiliziranje zglobova s pomocéu
vanjske podrske moze se primijeniti prema diskrecionoj odluci kirurga.

Izbjegavati produljeno izlaganje povisenim temperaturama.

Da bi se izbjeglo oSteéenje vrSaka igala i polukruznih oblasti, uhvatite iglu u dijelu od jedne
tre¢ine (1/3) do jedne polovice (1/2) udaljenosti od polukruznog kraja do vrska.
Preoblikovanje igala moze prouzroditi gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na
savijanje i lom. Korisnici moraju obratiti naro€itu pozornost pri rukovanju kirurskim iglama
kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom. Bacite koriStene igle u spremnike ostrih predmeta.

Konci za uSivanje koZe koji moraju ostati na mjestu dulie od 7 dana mogu prouzrogiti
lokaliziranu iritaciju i treba ih prekinuti ili ukloniti kako je nazna¢eno.

Odgovaraju¢a sigurnost ¢vora za sintetitke apsorptivne konce, koji su obloZeni radi
poboljSanja znacajki za rukovanje, zahtjeva prihvatljivu kirurSku tehniku plosnatih, Cetvrtastih
vezova, s dodatnim prebacivanjima kako je zajamé&eno kirurSkim okolnostima i iskustvom
kirurga.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Stetne reakcije povezane s koriStenjem ovog uredaja mogu obuhvatiti otvaranje rane,
neuspjeh u pruZanju adekvatne podrske rani pri zatvaranju mjesta gdje dolazi do Sirenja,
razvlacenja ili napuhavanja i sl., osim ako se ne pruzi dodatna podrSka uporabom
neapsorptivnog materijala, neuspjeh u pruzanju adekvatne podrske rani kod starijih,
pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te kod pacijenata koji pate od oboljenja koja mogu
usporiti zacjeljivanje, potom infekciju rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva,
lokaliziranu iritaciju kada su konci za Sivenje koZe ostavljeni na mjestu dulje od (7) dana,
formiranje kamena u urinarnom i Zu€nom sustavu pri produljenom dodiru s otopinama soli
kao §to su urin i Zug, te prolaznu lokalnu iritaciju na mjestu rane.

Slomljene igle mogu prouzrogiti produljene ili dodatne kirurSke intervencije ili ostanak
rezidualnih stranih tijela. Nenamjerni ubodi kontaminiranim kirurSkim iglama mogu
prouzrogiti prijenos patogena krvnog podrijetla.

STERILNOST

PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sinteti¢ki apsorptivni kirurski konac steriliziran je gama
zragenjem. Ne sterilizirati ponovno. Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno ili ote¢eno. Baciti
neuporabljene konce ukoliko su bili otvoreni. Ne koristiti po isteku roka vaznosti.

DOSTUPNOST

PGA™ FA (poliglikolna kiselina) sinteti¢ki apsorptivni kirurski konac dostupan je sterilan kao
upredeni viSestruki konac, neobojen (proziran), obloZen kirurski konac u USP veli¢inama 5-
0 do 2-0 (metricke velicine 1,0 do 3,0) u razliCitim duZinama i sa razli€itim vrstama igala.

OZNAKE NA ETIKETAMA

REF Sifra proizvoda
A Pozor - pogledati prate¢a dokumenta
® Ne koristiti ponovno
2 Uporabiti do
Sterilizirano uporabom zraéenja
Ne sterilizirati ponovno
Sifra serije
@ Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

R¢Only POZOR: Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju i uporabu ovog uredaja
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PGA™ FA (Poliglikolik Asit)
Sentetik Emilebilir Cerrahi Siitiir, USP
(Boyasiz)

TANIMI

PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sttiird; glikolik asidin bir homopolimerinden olusan sentetik,
absorbe olan, sterilize edilmis bir cerrahi sutlirdir. PGA™ FA (Poliglikolik Asit) boyasiz
(berrak) ve kaplanmig, kivrimli multifilament sutir olarak sunulur. Kilif malzemesi
polikaprolakton ve poliglikolik asidin bir kopolimerini igerir. Kilifta ve sitlrde bulunan
maddeler kolajen ve antijenik olmayan malzemelerdir. PGA™ FA (Poliglikolik Asit) stitir,
Amerika Birlesik Devletleri Kodeksinin (USP) emilemeyen sentetik cerrahi suttirler igin
uyguladigi tim gereklilikleri karsilar.

Sitirin dayanikliiginin azaltiimasi, homopolimer malzemenin molekiler agirhidini
azaltmak yoluyla saglanir.

ENDIKASYONLARI

PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir stitir sadece kesi bélgesine veya yaraya kisa
sureli olarak (7-10 glin) destek verilmesi gereken cilt ve mukoza bélgelerinin ylzeysel
yumusak doku baglanmasi islemlerinde kullaniimak igindir. PGA™ FA (Poliglikolik Asit)
sentetik emileiblir sttdr, ligasyon, oftalmik uygulamalar veya kardiyovaskler ve nérolojik
islemlerde kullaniimaz.

ETKILER

PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir sutlir, doku iginde minimal oranda akut
enflamasyon tepkisi yaratacak olup, bunu takiben sire iginde sutirin etrafinda fibriyoz
6nbag dokusu (konektif doku) olusacaktir. PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir
sitlrlerin gerilme ve emme giiciiniin zaman iginde azalmasi ve emilmesi hidroliz yoluyla
gerceklesir ve polimer gozilerek glikolik aside donlsir; bu asit de vicut tarafindan
emilerek metabolize edilir. Emilim, belirgin miktarda kitle kaybi olmadan gerilme giicinin
azalmas! seklinde ortaya cikar. Hayvanlar Uzerinde gerceklestirilen implantasyon
calismalari, PGA™ FA (Poliglikolik Asit) stturin implantasyondan sonraki birinci haftada
baslangigtaki gerilim giicinin yaklasik %48’ini korudugunu géstermistir. Orijinal gerilme ve
esneme glcuniin tamami implantasyonu takip eden ortalama 14 ila 17 gun iginde
kaybolmaktadir. PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir sttliriin emilimi temel olarak
49 ve 63. glnler arasinda tamamlanir.

KONTRENDIKASYONLARI
Gerilme ve esneme gliciinde azalmanin gabuk olabilecegi sebebiyle bu siitir, gerilme ve
esneme giiciinlin 7 glinden fazla korunmasi gereken durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR
Yeniden sterilize etmeyin. Agilan ve kullaniimayan siitiirleri ve ilgili cerrahi igneleri
atin.

Bu sitlrd kullanan personelin, PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir stituri
yaralarin kapatilmasi isleminde kullanmadan once emilebilir sttirlerin kullanildigi cerrahi
uygulamalar ve teknikler hakkinda bilgi sahibi olmalari gerekir, aksi takdirde uygulamanin
yapildigi yere ve kullanilan sitir malzemelerine bagl olarak yaranin agilmasi veya
genislemesi riski olusabilir. Hekimler, hastalarda kullanmak tizere siitir segerken, in vivo
performansi (ISLEMLER bdlimi altinda) g6z énlinde bulundurmalidir. Bu sitirin yash,
beslenme sorunu olan veya gii¢siiz hastalarla, yaralarin iyilesmesinin ve kapanmasinin
uzun siirmesine neden olan hastaliklara sahip hastalarda kullaniimasi uygun degildir.

Viicuda konan her yabanci maddede oldugu gibi, bu veya baska herhangi bir stitiriin uzun
sureli olarak idrar yollarinda veya safra kesesi kanallarinda olusan sivilar gibi tuz
sollisyonlarina maruz birakilmasi kireglenme yaratabilir. Absorbabl bir siitir olarak, PGA™
FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir siturler gegici bir siireyle yabanci cisim roli
oynayabilir. Kontaminasyon veya enfeksiyon igeren yaralarin yonetiminde kabul edilebilir
cerrahi uygulamalar izlenmelidir. Bu sitlrtin absorbabl bir madde olmasi nedeniyle, ileride
genisleyecek, acilacak, sisecek ya da ek destek gerektirebilecek yerlerin kapatiimasi igin
absorbabl olmayan ek suturlerin kullaniimasina cerrah tarafindan karar verilmelidir.

ONLEMLER .

Islemler sirasinda zarara yol agmamak igin dikkatli olunmalidir. Igne tutucular ve forseps
gibi ameliyat malzemelerinin kullanimi sirasinda sitirleri ezip hasar vermemeye dikkat
edin.

Enfeksiyonlar, eritem yabanci cisim reaksiyonlarin, gegici iltihap reaksiyonlari ve nadiren
yaranin agilmas suttirle ilgili tipik veya 6ngérilebilir risklerdir ve bu nedenle PGA™ FA
(Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir sitir kullanimindan kaynaklanan potansiyel
komplikasyonlardir.

Cerrahin, ylizey asinmasini ve ipligin zayiflamasini azaltmak igin, digimleri cekerken
gereksiz gerilim uygulamaktan kaginmasi gerekir.

Bazi durumlarda, belirgin sekilde ortopedik prosediirlerde, cerrah tarafindan karar verilerek
harici destek kullanmak yoluyla eklemlerin hareketsizlestirimesi (immobilizasyonu)
gerekebilir.

Uzun stireli olarak yiiksek 1sidaki ortamlarda birakmayin.

Idne noktalarina ve dikis atilan yerlere zarar vermemek igin, igneyi tutarken takili oldugu
noktadan igne ucuna kadar olan kismin Ugcte biri (1/3) veya yarisi (1/2) arasinda bir
uzakliktan tutun. Egilmis veya bikllmls igneleri diizeltmeye caligirsaniz bu igneler
guclinden kaybedecektir ve daha kolaylikla egilip kirilabileceklerdir. Igneleri yanlslikla
saplamamak icin cerrahi igneleri kullananlarin son derece dikkatli olmalari gerekir.
Kullaniimis igneleri keskin maddeler kutusuna atin.

7 gunden fazla yerinde durmasi gereken deri sitiirleri lokal tahrise neden olabilir ve bu
durumda belirtilen sekilde yerinden cikariimalidirlar.

Kolay kullanim igin gelistirilmis ézelliklere sahip sentetik absorbabl sitirlerin digimlerinin
saglam atilmasi igin diiz ve kare °eklindeki ameliyat digum teknigi gerekmekte olup, ayrica
ameliyatin gerektirdigi ve cerrahin deneyim ve becerisine bagl olarak ek bagciklar da
eklenmelidir.

YAN ETKILER

Bu cihazin kullanimi ile alakali olarak ortaya cikabilecek yan etkiler arasinda kesi
bélgesinin kendi kendine agilarak genislemesi (dehisans); yaranin ileride genisleyecegi,
acllacagi, sisecegi yerlere yaranin kapanmasi igin yeterli destek saglanamamasi
(emilemeyen malzeme kullanilarak ilave destek saglanmadikga); yasli, beslenme sorunu
olan veya gligsiz hastalarla, yaralarinin iyilesmesini geciktirebilecek rahatsizliklari olan
hastalarda yeterli yara destegi saglanamamasi; doku granilasyonu veya fibroz, yara
supurasyonu ve kanamalar, ayni zamanda sinlis olusumu; yabanci cisim bulunduguna
isaret eden yara enfeksiyonu, minimal akut doku enflamasyon tepkisi; deri sutirlerinin yedi
(7) gunden fazla yerinde birakilmasi sonucu lokal tahris (iritasyon) olusmasi; idrar veya
safra kesesi sivisi gibi tuz orani ylksek sivilarla uzun sireyle temasta bulunulmasi sonucu
idrar yollarinda veya safra kesesi kanalinda kire¢ (kalsiyum) birikmesi; ve yara bdlgesinde
gegici lokal tahris olusmasi sayilabilir.

ignelerin kinlmasi durumunda viicutta yabanci madde kalacagindan daha biiyiik gapta
veya yeni cerrahi miidahaleler gerekebilir. Ameliyatlarda kullaniimis kirli ignelerin yanlislikla
saplanmasi kan yoluyla gegen hastaliklarin taginmasina yol agabilir.

STERIL OZELLIK

PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir sitiirer gamma radyasyonu kullanilarak
sterilize edilir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agilmigsa veya yirtilmigsa kullanmayin.
Acilmis ve kullaniimamis sitiirleri kullanmadan atin. Son kullanma tarihi gegen (riinleri
kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

PGA™ FA (Poliglikolik Asit) sentetik emilebilir cerrahi sitdrler, 5-0 ila 2-0 (metrik 1,0 ila 3,0)
USP boyutlarinda ve gesitli igne turlerinde, degisik uzunluklarda, kivrimli multifilament,
boyasiz (saydam), kaplanmis iplikler halinde sunulur.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

Uriin Kodu

Uyari — Ekteki Belgelere Bagvurun

Yeniden kullanmayin

Kullanici

Isinlama kullanilarak sterilize edilirr

Yeniden sterilize etmeyin

Parti Kodu

Ambalaj gilmissa kullanmayin
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R¢Only DIKKAT: Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin ancak bir hekim tarafindan
veya hekim emriyle satisina ve kullanimina izin vermektedir.

C E < CE isareti ve ona Ianmg kurulusun tanimlama numarasi. Uriin,
3 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi temel sartlarina uygundur.

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci.
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PGA™ FA (kwas poliglikolowy)
Wochtanialny, syntetyczny szew chirurgiczny, USP
(Niebarwiony)

OPIS

Szew PGA™ FA (kwas poliglikolowy) jest syntetycznym, wchianialnym, jatowym szwem
chirurgicznym z homopolimeru kwasu glikolowego. Szew POLYSYN™ (kwas poliglikolowy)
jest dostarczany jako niebarwiony (przezroczysty) i powlekany, pleciony szew
wielowtdknowy. Powioka jest zbudowana z kopolimeru polikaprolaktonu i stearynianu
wapnia. Substancje tworzace powltoke i szew sg niekolagenowe i nieantygenowe. Szwy
PGA™ FA (kwas poliglikolowy) spetniaja wszystkie wymagania ustanowione przez
Farmakopeg USA (USP) dla syntetycznych, wchtanialnych szwéw chirurgicznych.

Wiasciwo$é szybkiej utraty wytrzymato$ci jest uzyskiwana przez obnizenie masy
czasteczkowej materiatu homopolimerowego.

WSKAZANIA

Syntetyczny szew wchtanialny PGA™ FA (kwas poliglikolowy) jest wskazany do stosowania
jedynie do aproksymacji powierzchniowej tkanki miekkiej (skory i btony $luzowej), gdy
wymagane jest jedynie krotkie wzmocnienie rany (7-10 dni). Syntetyczny, wchtanialny szew
PGA™ FA (kwas poliglikolowy) nie jest przeznaczony do stosowania w zabiegach
podwigzywania, ani w zabiegach okulistycznych, sercowo-naczyniowych ani
neurologicznych.

DZIALANIE

Syntetyczny szew wchtaniany PGA™ FA (kwas poliglikolowy) powoduje minimalny odczyn
zapalny w tkankach, po ktérym nastepuje stopniowe otaczanie szwoéw tkankg tacznag
wioknistg. Stopniowa utrata wytrzymato$ci na rozcigganie i ostateczna absorpcja
wchtanialnego szwu syntetycznego PGA™ FA (kwas poliglikolowy) zachodzi w wyniku
hydrolizy, w czasie ktérej polimer ulega rozktadowi na kwas glikolowy, stopniowo wchtaniany
i metabolizowany przez organizm. Absorpcja zaczyna sie od utraty wytrzymatosci na
rozcigganie bez znaczniejszej utraty masy. Badania nad implantacja u zwierzat wskazuja, ze
materiat szewny PGA™ FA (kwas poliglikolowy) po tygodniu od implantacji zachowuje okoto
48% pierwotnej wytrzymatosci na rozcigganie. Cata pierwotna wytrzymato$¢ na rozcigganie
zanika okoto 14 do 17 dni od implantacji. Wtasciwie catkowite wchioniecie wchtanialnych
szwow syntetycznych PGA™ FA (kwas poliglikolowy) nastepuje miedzy 49 a 63 dniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Z powodu szybkiej utraty wytrzymato$ci na rozcigganie szwu nie nalezy stosowaé w
sytuacjach, w ktérych wymagany jest diugi okres aproksymacji tkanek w warunkach
naprezenia lub gdy potrzebne jest wzmocnienie rany dtuzej niz 7 dni.

OSTRZEZENIA
Nie sterylizowa¢ ponownie. Otwarte, nieuzywane opakowania materialu szewnego
nalezy wyrzuci¢ wraz z igtami.

Przed zastosowaniem PGA™ FA (kwas poliglikolowy) do zamykania ran, uzytkownicy
powinni zaznajomi¢ si¢ z zabiegami i technikami chirurgicznymi przy uzyciu tego materiatu,
bowiem prawdopodobienstwo rozejscia si¢ brzegdéw rany moze sie rézni¢ w zaleznosci od
miejsca zastosowania materiatu i jego typu. Wybierajac materiat szewny do zastosowania
u pacjentéw, lekarze powinni bra¢ pod uwage jego wiasciwo$ci w warunkach in_vivo
(opisane w rozdziale DZIALANIE). Stosowanie opisywaneo materiatu szewnego moze by¢
niewtasciwe u oséb starszych, niedozywionych lub zniedotezniatych oraz u pacjentéw,
ktérych stan moze opdznia¢ gojenie sig ran.

Przedtuzajacy sie kontakt materiatéw szewnych — podobnie jak innych ciat obcych — z
roztworami soli wystepujacych w drogach moczowych lub Zétciowych, moze by¢ przyczyng
tworzenia si¢ kamieni. Jako wchtanialny, syntetyczny materiat szewny PGA™ FA (kwas
poliglikolowy) moze przejsciowo dziata¢ jak ciato obce. W przypadku ran zanieczyszczonych
lub zainfekowanych nalezy stosowa¢ przyjete procedury chirurgiczne. Poniewaz jest to
materiat wchtanialny, w przypadku zamykania ran w miejscach, ktére moga ulegac
rozcigganiu, nacigganiu lub wymagajg dodatkowego wzmocnienia, chirurg powinien
rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych szwéw niewchtanialnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Z materiatem nalezy obchodzi¢ sig ostroznie, aby unikna¢ jego uszkodzenia. Nie
dopuszczac do $ciskania lub zginania materiatu szewnego narzedziami chirurgicznymi, na
przyktad imadtami do igiet lub kleszczami.

Typowymi lub przewidywalnymi zagrozeniami, zwigzanymi z kazdym szwem, a wiec
potencjalnie i z syntetycznym szwem wchtanialnym PGA™ FA (kwas poliglikolowy), sa
infekcje, rumien, reakcje na obce ciato, przejSciowe reakcje zapalne, a w rzadkich
przypadkach rozejscie sie brzegéw rany.

Wiagzac wezly chirurg powinien unika¢ niepotrzebnego naprezania nici, aby zmniejszyé
strzepienie powierzchniowej warstwy tkanki i ostabienia miejsca zszycia.

W niektorych przypadkach, zwtaszcza przy zabiegach ortopedycznych, chirurg mozna
uzna¢ za zasadne zewnetrzne unieruchomienie stawow.

Unika¢ dtugiej ekspozycji na wysoka temperature.

Aby unikna¢ uszkodzenia wierzchotkéw i profilowanych odcinkéw igiet, nalezy je chwyta¢ w
odcinku od 1/3 do 1/2 odlegtosci od zakonczenia wyprofilowania do wierzchotka.
Odksztatcenie igiet moze spowodowac utrate ich wytrzymato$ci i zmniejszenie odporno$ci
na zginanie i pekanie. Operatorzy postugujacy sig igtami chirurgicznymi powinni pracowac
uwaznie — tak, aby unikngé przypadkowych wkiué igly. Zuzyte iglty nalezy wyrzuca¢ do
pojemnikéw odpornych na przekiucia.

Szwy, ktére muszaq pozosta¢ w skdrze diuzej niz 7 dni moga powodowac¢ lokalne
podraznienia i powinny by¢ odcinane lub usuwane zgodnie z zaleceniami.

Podobnie jak w przypadku wszelkich powlekanych materiatéw szewnych, do uzyskania
skuteczniejszego szycia konieczne jest stosowanie zaakceptowanej chirurgicznej techniki
wigzania ptaskich, kwadratowych weztéw z dodatkowym petlami, stosownie do sytuacii i
doswiadczenia chirurga.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do reakcji niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem tego materiatu, nalezg rozejscie sie
brzegéw rany, nie zapewnianie wlasciwego wzmocnienia rany w przypadku zastosowania w
miejscach, w ktérych dochodzi do rozszerzania, rozciggania lub rozdgcia rany, o ile nie
zostanie zastosowane dodatkowe wzmocnienie w postaci materiatu niewchtanialnego, nie
zapewnianie odpowiedniego wzmocnienia ran u o0soéb starszych, niedozywionych lub
zniedotezniatych lub pacjentéw z dolegliwosciami mogacymi op6zni¢ gojenie rany; tkanke
ziarninowa, lub zwidknienie, ropienie i krwawienie z rany, a takze tworzenie si¢ zatok;
infekcja, minimalny odczyn zapalny tkanki, typowy w przypadku obecnos$ci ciata obcego,
zlokalizowane podraznienie skory w miejscach, w ktdrych szwy pozostajg w skérze diuzej
niz 7 (siedem) dni, tworzenie si¢ kamieni w drogach moczowych i zétciowych w przypadku
przediuzajacego sie kontaktu z ptynami zawierajacymi sole, takimi jak mocz i z6t¢ oraz
przejsciowe, miejscowe podraznienie w miejscu zranienia.

Ztamanie igly moze spowodowa¢ przedtuzenie zabiegu chirurgicznego, konieczno$¢
wykonania ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumy$ine
wkiucie skazonej igly chirurgicznej moze spowodowa¢ wprowadzenie do organizmu
patogendw znajdujacych sig we krwi.

JALOWOSC

Syntetyczne, wchtanialne szwy chirurgiczne PGA™ FA (kwas poliglikolowy) sg wyjatawiane
przy uzyciu promieniowania gamma. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte, nieuzywane szwy wyrzuci¢. Nie nalezy
uzywacé po uptywie terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Syntetyczne, wchtanialne szwy chirurgiczne PGA™ FA (kwas poliglikolowy) sg dostarczane
jako jatowe, plecione, wielowtoknowe, niebarwione (przezroczyste), powlekane nici, w
rozmiarach USP 5-0 do 2-0 (rozmiary metryczne od 1,0 do 3,0), o réznych dtugosciach i w
potaczeniu z igtami réznych typdow.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu

A Uwaga — sprawdzi¢ w dotaczonej dokumentacji
® Nie uzywac ponownie

g Uzy¢ przed

Sterylizowane przez napromieniowanie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Kod partii

@ Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone

ReOnly OSTRZEZENIE: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiat ten moze
by¢ sprzedawany i uzywany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

e Znak CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt
C E N spefnia podstawowe wymagania dyrektywy dotyczacej wyrobéw
medycznych 93/42/EWG.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej.
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