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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Dle Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor,
Eebrauch jeder Packung beachtet werden. H

POLYGLYKOLSAURE §
teriles, resorbierbares, synthetisches :
Nahtmatenal i

ESCHREIBUNG
GA RESORBA® st ein synthetisches, steriles, chirurgisches Nahtmateri-
das resorbierbar ist und aus einem Polymer der Glykolsaure, besteht‘
r geflochtene Faden wird mit einer Beschichtung aus Resolacton (elne‘
|sc ung aus Calciumstearat und Polycaprolacton) versehen. Die Be-
schichtung ist inert, nicht antigen und nicht pyrogen. PGA RESORBA® erd‘
durch Zusatz von D & C violett Nr. 2 zur besseren |ch‘oarmachunﬁ gefarbt;
st aber auch ungeférbt lieferbar. PGA RESORBA® steht in verscl |edenen‘
Stérken und Langen zur Verfiigung. Dariiber hinaus ist PGA RESORI BA®
als Nadel-Faden-Kombination erhaltlich. PGA RESORBA® ents%ncht den
Anforderungen des Europalschen Arzneibuchs an steriles, syntl etlsches‘
resorbierbares Nahtmaterial. ‘

ANWENDUNGSGEBIETE :

PGA RESORBA® ist zur Adaj tatlon von Welchgeweben und/oder zur Liga-

ur vorgesehen, einschlieflich der Ver n der Opl

Uber die Anwendung von PGA RESORBA® am erzen ung am zentra!fem
liegen noch keine ausreichenden Daten vor.

ANWEN|

gas u verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des
atienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und
xjer GroBe der Wunde ausgewahit. :

RKUNG

PGA RESORBA® ruft anfangs eine genntgfugl e entziindliche Gewebea
reaktion hervor auf die eine_langsam fortschreitende bmdegeweb ¢

Dle aIImahIlc e Abnahme der ReiBkraft und die
Resorption dyes P RBA®-Nahtmaterials sind die Folge des hydro-
Jytischen Abbaus zu Glykolsaure welche anschlieBend resorbiert und im;
orper metabolisiert wird. Bei der Resorption kommt es zunachst zu;
einem Riickgang der ReiBkraft, #efolgt von einem Verlust an Masse. Das
standardisierte “in-vitro-Testverfahren zeigte folgende Resorptlons&

parameter: :
%Ieitpunkt der Verbleibende ReiBkraft

essung (in % der urspr. ReiBkraft) :
| 7 Tage 80% :
14 Tage 50% ;
21 Tage 25% ;
GEGENANZEIGEN H

Da PGA RESORBA® resorbierbar ist, darf PGA RESORBA® nicht bei Wund-
ﬁgr aptationen verwendet werden, bei denen auf die Wundrénder ein stara
ug ausgedbtwird.. !
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WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMENIWECHSELWIRKUNGEN

ie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet
werden ass der Faden bei der Handhabung ‘nicht beschadigt wird, er
damnsbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z. B. adelhalterw
aeknlckt oder gequetscht werden.

eim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der Nadel und dem‘
Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu kréftig und nicht tber scharfe
ziehen. Beim Strecken des Fadens ist eine Oberflachen-
IEIEUH? mit dem Gummihandschuh zu vermeiden, da dadurch der Faden
verletzt werden kann.

m die Nadel nicht zu beschédigen, sollte sie immer 1/3 —1/2 der Lany e
vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein Verformen der,
Nadel ist zu vermeiden, da dies zu Stabilitatsveriust fiihrt. Bei der
Verwendun: chnrurglscher Nadeln muss der Anwender besonders auf
die Vermei ung elgener Stichverletzungen als mogliche Infeknonsquella
achten. Gebrauchte Nadeln miissen sachgerecht entsorgt werden (zur
Vermeidung madglicher Infektionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiel g]e nach Lokalisation der Wunde
und verwendetem Nahtmaterial, deshal sollte der Anwender mit dent
chirurgischen Techniken, bei denen P ORBA® verwendet wird;
vertrauit sein. Langerer Kontakt von PGA RESDRBA‘” mit salzhaltlgen‘
Losungen kann, wie bei aIIen Fremdkorpern u Konkrementblldungen
Tuhren é arnwege Gallenw
© wird bei vorllegender Indikation gemédB den iiblichen!
bh|rurglschen Nahtmethoden und Kniipftechniken und je nach Erfahrung
des Anwenders verwendet.
Kontaminierte Wunden _sollten entsprechend ~chirurgisch versorgt
werden. Da PGA RESORBA® ein resorbierbares Nahtmaterial ist, sollte der
Ehlrurg bei Nahten die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden:
der weiteren Halt benotlgen gegebenentalls zusétzlich nicht-resorbier-
ares Nahtmaterial verwenden.
Hautnahte, die langer als sieben Tage in situ verbleiben miissen, konnen
okale Relzungen verursachen. Deshalb sollte der auBenllegende Teil del‘
aht ge%ebenenfalls abgeschnitten werden.
n manchen Fallen, insbesondere bei orthopédischen Eingriffen, bleibt es
dem Chirurgen tiberlassen, gegebenenfalls auf eine externe Ruhig-
tellung der Gelenke zuruckzugrelfen In schlecht durchbluteten Gewebeny
ist bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial Vorsicht gebo-
ten, da es hier zur AbstoBung des Fadens und verzogerte Resorptiont
kommen kann. Intrakutan sollte das Nahtmaterial so tief wie moglich
Elanen werden, um Erythembildung und Induration, die allgemein den‘

esorptionsprozess beg|eiten, zu minimieren.
ORBA® ist fiir dltere, entkraftete oder unterernéhrte Pat|enten
ungeeignet. Es sollte ebenfalls nicht bei Patienten mit verzogerter
Wundhellung eingesetzt werden. :

NEBENWIRKUNGEN ;
Zu Be(ﬂ(lnn konnen entziindliche Gewebereaktionen auf den appIIZIerTerl
Fremdkorper und voriibergehende lokale Reizungen auftreten. Weiterhin
kann es zu Erythembil ung und Gewebeverhartung wahrend der;
Resorption der Intrakutannahte kommen. Durch die Fremdkorperein-
wirkung konnen vorbestehende entziindliche Gewebeerschemungem
zunachst verstarkt werden. H

STERILITAT ;
PGA RESORBA® wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits gedffnete
?detr bleschadlgte Packungen diirfen nicht verwendet werden! tht
esterilisieren!
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LAGERBEDINGUNGEN :
Nlcht (iber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwirkung
geschutzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden'

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

- = Bestellnummer
= Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat
[j:i] = Gebrauchsanweisung beachten
@ = Nicht zur Wiederverwendung
@ = Nicht erneut sterilisieren
@ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
‘ = Sterilisation mit Ethylenoxid

25C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

R

O
= Ungeférbt, geflochten, beschichtet, resorbierbar

= Geférbt, geflochten, beschichtet, resorbierbar

= Polyglykolsaure
% = HIBC-Code m = Abziehnadel

: ) =Schlinge \ > = Schlingennaht
Ié’ | = Ligatupack:
Steriler Einzelfaden auf Handrolle

= CE-Kennzeichnung und Kennummer der
: 0197 benannten Stelle. Das Produkt entspricht den :
: grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates (iber Medlzmprodukte
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regularly,
Please read instructions carefully prior to use.

POLYGLYCOLIC ACID §
sterile, absorbable, synthetic :
SUture material :

DESCRIPTIDN :
PGA RESORBA® is a synthetic sterile absorbable surgical suture material
that consists of a polymer of glycolic acid. The braided thread is coated
with resolactone (a mixture of calcium stearate and polycaprolactone);
The coating is inert, nonantigenic, and nonpyrogenic. For better wsua-
lization PGA RESORBA® is dyed by addition of D & C Violet no. 2, but s al-
so available undyed. PGA RESORBA® is available in various thlcknesses
and lengths and also as a needle-thread combination. PGA RESORBA® sa-
tisfies the requirements of the European Pharmacopoeia for sterile syn-
mhetlc absorbable suture material.

INDICATIONS :
PGA RESORBA® is intended for coaptation of soft tissues and/or for liga-
tures, including use in ophthalmology. Insufficient data are available as
yet on use of PGA RESORBA® in the heart and central vascular system. |

USE ;
The suture material should be chosen in accordance with the condition:
of the patient, the experience of the surgeon, the surgical technique, and

the size of the wound. :

ACTION :
PGA RESORBA® causes a slight inflammatory tissue reaction initially and
is then slowly and progressively encapsulated by connective tissue. The
gradual loss of tensile strength and the absorption of PGA RESORBA® su-,
ture material are due to hydrolytic breakdown to glycolic acid, which is
then absorbed and metabolized in the body. Absorption leads initially to
@ loss of tensile strength and then to a reduction in mass. The standard
in-vitro test revealed the following absorption parameters:

Time of Remaining tensile strength
measurement (% of original tensile strength) :
| 7 days 80% :
14 days 50% :
21 days 25% !
BONTRAINDICATIONS :

fAs PGA RESORBA® is absorbable, it should not be used for wound coap-
tations in which the wound edges are subject to considerable tension. |
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WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS i
/-\s with all suture material, care must be taken to ensure that the thread
is not damaged during handling. In particular, it must not be kinked or
crushed by surgical instruments such as needle holders.

When tightening the suture always pull on the thread between the needle
and the puncture channel. Do not pull the thread too strongly or over
sharp objects. When stretching the thread avoid friction with the rubber
glove, as this can damage the thread.

in order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2 of the
distance from the reinforced end to the point. Do not bend the needle, as
this leads to a loss of stability. Because of the risk of infection, the user;
should take particular care not to incur stab wounds when using surgical
needles. Used needles must be disposed of correctly (in order to avold
possible risks of infection).

The risk of wound dehiscence varies with the location of the wound and
the suture material used, therefore the user should be familiar with the!
surgical techniques in which PGA RESORBA® is to be used. As with alf
foreign bodies, prolonged contact between PGA RESORBA® and saline
solutions can lead to the formation of calculi (urinary and biliary tracts).;
PGA RESORBA® is used where indicated in accordance with standard
surgical suturing and knottying techniques and the experience of the user;
Contaminated wounds should receive suitable surgical attention. As PGA
'RESORBA® is an absorbable suture material, the surgeon should if neces-|
sary also use nonabsorbable suture material for sutures that are under
tension, are stretched, or need additional support.

Skin sutures that must remain in situ for more than seven days can‘
cause local irritation. The external part of the suture should therefore be
cut off if necessary.

In many cases, especially in orthopaedic operations, the surgeon has
the option of resorting to external immobilization of joints. Caution is
reqwred when absorbable suture materials are used in poorly perfusec;
tissue, as rejection of the thread and delayed absorption may occur. The
suture material should be placed as deep as possible intracutaneously in
order to minimize the erythema and i ion that generally
the absorption process.

PGA RESORBA® may be inappropriate in elderly, malnourished or
debilitated patients, or in patients with delayed wound healing.

ADVERSE REACTIONS
lnflammatory tissue reactions to the foreign body and transient Iocalw
jrritation may occur initially. In addition, erythema and tissue induration
can develop during absorption of the intracutaneous sutures. The foreign-;
pody effect can exacerbate pre-existing tissue inflammation initially.

STERILITY :
PGA RESORBA® is sterilised by ethylene oxide. Already opened or.
damaged packs must not be used! Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS
Store at not more than 25 °C protected from moisture and direct heat. Do

not use after the expiry date!
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- = Batch number

g = Use by year - month

[:E] Consult instructions for use
@ = Do not reuse
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
= Sterilised using ethylene oxide

25°C
/ﬂ/ = Upper limit of temperature

R = undyed, braided, coated, absorbable

=
:o

<B dyed, braided, coated, absorbable

= Polyglycolic acid
% = HIBC code

= control release needle

= loop N /o = loop suture

> = ligature pack:
sterile individual suture on a small roll

= CE marking and identification number of the
0197 notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Council Directive :
93/42/EEC concerning medical devices.
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PGA RESORBA® z RESORBA

REPAIR & REGENERATE,

Instructions d’u attentivement!

2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.

ACIDE POLYGLYCOLIQUE

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
fil de suture :
stenle résorbable, synthétique !
DESCRIPTION :
PGA RESORBA® est un fil de suture chlrurglcale synthétique, stérile et
résorbable, constitué d’un polymere d’acide glycolique. Le fil tressé
est recouvert de résolactone ele mélange de stéarate de calcium et
de_polycaprolactone). Ce matériau de recouvrement est inerte, non
antlgemque et non pyrogene. PGA RESORBA® est teint par addition de D& C
) |0 e t N° 2 pour faciliter sa visualisation mais il existe aussi non teinte. |
ESORBA® est disponible en diverses egalsseurs et longueurs, ainsi

que sous la forme d'aiguilles serties. PGA RESORBA® respecte les
de la Phar péenne en matiere de fil de suture

stérile synthétique résorbable. :
INDICATIONS :
PGA RESORBA® est généralement utilisé pour la coaptation des tissus
mous et/ou pour la réalisation de ligatures, et notamment en ophtala
mologie. Les données dngOI'IIbIeS sont encore insuffisantes en ce qui
concerne I'utilisation du PGA RESORBA® au niveau du coeur et des gros
vaisseaux. :

MODE D’EMPLOI :
Il faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patient, I'expérience;
du chirurgien, la technique chirurgicale et les dimensions de la plaie.

o !
PGA RESORBA® ne provoque au début qu'une Iégere réaction inflamma-
toire des tissus, puis s’entoure lentement et progressivement de tissut
conjonctif. La perte progressive_de la résistance a la tension et la
résorption du fil de suture PGA RESORBA® sont dues a sa rupture par
1ydrolyse en acide glycolique, lui-méme résorbé et métabolisé par
’organisme. La résorption provoque d’abord une perte de la résistance
a 1a tension puis une réduction de masse. Le test classique in vitro a
réveélé les parametres de résorption suivants: i

Moment de Résistance a la tension restante
{a mesure (% résistance a la tension de départ) :
1 7 jours 80% :
14 jours 50% :
21 Jjours 25% !

CONTRE-INDICATIONS
£n tant que matériau résorbable, PGA RESORBA® ne doit pas étre utlllsa
pour la réparation de blessures dont les berges seront soumises a de
puissantes contraintes mecaniques.
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AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer gue celui-ci ne
"abime pas au cours de sa manlpulatlon En particulier, il ne faut pas le
falsser S entomller ou écraser par des instruments chirurgicaux tels que
les porte-aiguilles.
Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre Iaiguille e'c
Jorifice du point.
Ne tirer sur le fil ni trop fermement, ni sur des objets tranchants. En tirant
?uL le fil, éviter de le frotter sur le gant de caoutchouc afin de ne pas
Afin de ne pas endommager 'aiguille, il faut toujours la saisir au tiers ou
a la moitié de la distance comprise entre I'extrémité renforcée et la pointe;
e pas plier I'aiguille, afin de ne pas rlsquer de lui faire perdre sa stabilité.
tant donné le nsque d'infection, I'utilisateur fera particulierement
attention a ne pas s'infliger de plales perforantes lors de la manipulation
d’aiguilles chirurgicales. Apres utilisation, il faut se débarrasser des
iguilles de facon correcte (afin d'éviter un risque éventuel d'infection).
F nt donné que le risque de dehiscence de la plaie varie en fonction de
a localisation de la blessure et du fil employé, I'utilisateur doit gtre
familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel au PGA RESORBA®
Comme c’est le cas avec tout corps étranger, le contact prolongé entre
PGA RESORBA® et des solutions salines peut provoquer la formation de
x:alculs gractus urinaire et biliaire).
ESORBA® sera utilisé dans ses indications en fonction des techni-
Fusls cl?ssmues de suture et ligature chirurgicales et de 'expérience de!
utilisateur.
Les plaies contaminées devront faire I'objet d’une particuliere attention
de la part du chlrur ien. Etant donné le caractére résorbable du fil de
suture PGA RESORBA®, le chirurgien devra éventuellement utiliser en
meme temps un il non Tésorbable pour les sutures qui sont sous tensm
ou étirées, ou qui nécessitent un soutien supplémentaire.
Les sutures cutanées qui_doivent rester en place plus de sept ]OUI'S
peuvent provoquer une irritation locale. La partie externe de la suture
sera dés lors coupée si nécessaire.
Dans de nombreux cas, et particulierement lors d'interventions onhm
pediques, le chirurgien a la possibilité de recourir a I'immobilisatiort
externe des articulations. Il faut étre particulierement attentif lors de
"utilisation de fils de suture résorbables dans des tissus mal irrigués, car;
| existe un risque de rejet du fil et de retard de la résorption. Le il de
suture doit étre place aussi profondément que possible dans la peau afin
de réduire au minimum I'érythéme et I'induration qu’entraine gene-
ralement le processus de résorption.
PGA RESORBA® ne convient pas aux personnes agées, fréles ou denutrles
et ne doit pas étre utilisé chez les patients sujets a des retards de
cicatrisation. :
REACTIONS DEFAVORABLES ;
es réactions inflammatoires tissulaires & un corps étranger ainsi
gu une irritation transitoire peuvent survenir dans la région de la blessure;
ans les premiers temps. Un érythéme et une induration des tissus
peuvent en outre se produire lors de la résorption des sutures intra-
cutanees Leffet de corps étranger peut initialement exacerber une;
tion pr :
STE :
PGA RESUHBA” est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Les emballages déja
puvens ou endommagés ne doivent pas étre utilisés! Ne pas res! enhser"
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CONDITIONS DE CONSERVATION i
A conserver a 25°C maximum, a [’abri de I'humidité et loin de toute
?ource de chaleur directe. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremp~
ion! :

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

- Référence du catalogue -

2 Utiliser jusqu’au année - mois

= Désignation du lo

[:Ii] = Consulter la notice d'utilisation

@ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

= Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

®

= Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde d'éthyléne !

25°C
/ﬂ/ = Limite supérieure de température
o
= non teinté, tressé, recouvert, résorbable
O
(Rs&S = teinté, tressé, recouvert, résorbable

= Acide polyglycolique % = Code HIBC
= aiguille a détachement controlé

_ ) =boucle N /o = suture en boucle !

>, = set de ligature:
- fil simple stérile sur
bobine

= Marquage CE et numéro d'identification de
0197 lorganisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dlsposmfs
médicaux.

t‘
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PGA RESORBA® z RESORBA

REPAIR & REGENERATE,

IT Instru;

per l'uso, leggere attentamente!

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ io leggere le i ioni prima
dell’'uso. :

ACIDO POLIGLIGOLICO

sterile, riassorbibile, sintetico :

materiale da sutura

ESCRIZIONE !
GA RESORBA® & un materiale chirurgico per sutura sterile sintetico
assorbibile costituito da un polimero di acido poligligolico. Il filo ritorto &
rivestito da uno strato di resolactone (una composizione mista di stearato;
di calcio e policaprolactone). Il rivestimento e inerte, non antigenico €
non pirogeno. PGA RESORBA® viene colorato mediante aggiunta di D & G
violetto Nr. 2, per ottenere una migliore distinguibilita; & pero anche dis-
onibile nella versione incolore. '
GA RESORBA® ¢ disponibile in diversi ﬁradi di resistenza e lunghezze:
PGA RESORBA® ¢ inoltre disponibile anche come combinazione ago-filo,;
PGA RESORBA® soddisfa i requisiti imposti dall’ordinamento europeo sui

farmaci riguardo ai materiali di sutura sterili sintetici assorbibili.

INDICAZIONI :
PGA RESORBA® & previsto per I'adattamento /o Ia legatura di tessuti
molli, inclusa I'utilizzazione in oftalmologia. Circa I'utilizzazione di PGA
ﬂESéHBA@ sul cuore e sul sistema circolatorio centrale non esistono allo,
stato attuale dati sufficienti. :
UTILIZZAZIONE ;
{l materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle condizioni def
paziente, all’'esperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica ed alle;
dimensioni della ferita. !
FFFETTO ;
GA RESORBA® induce all'inizio una breve reazione inflammatoria def
tessuto cui segue una lenta e progressiva incapsulazione di tessuto
connettivo. La lenta perdita della resistenza alla rottura e I'assorbimento;
del materiale di sutura PGA RESORBA® sono la conseguenza della de-,
composizione idrolitica in acido glicolico; questo viene infine assorbito e
izzato dall’organismo. Durante il pi di assorbimento si ve-

rifica day ?rima una perdita della resistenza alla rottura seguita poi da

una perdita della massa. | test standard in-vitro hanno dato i seguenti
fisultati riguardo ai parametri di assorbimento: :
tempo della resistenza rimanente :
misurazione (in % della resistenza iniz.) :
| 7 giorni 80% :
14 giorni 50% :
21 giorni 25% :
CONTROINDICAZIONI ‘

Dato che il PGA RESORBA® & assorbibile, non & indicato per i casi in cut
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sia necessario un adattamento della ferita sui cui margini debba essere
esercitata forza relativamente grande. :

AVVERTIMENTI/ PRECAUZIONI/ REAZIONI CON ALTRI FARMACI i
Come d’altronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare atten-
ione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In articolare;
élsogna evitare di piegare o schlacuare il filo con strumenti ch|rurg|cr
come per esempio con il portaa
Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e il canale dl‘
penetrazione dell’a tgo Non tirare mai il filo con forza eccessiva e a
contatto con oggettl taglienti. Nel tendere il filo, evitare I'attrito con i
guantl di gomma, onde evitare il rischio di abrasione superficiale e
anneggiamento alla struttura del filo stesso.
Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a 1/3 — 12
della Iunﬁhezza dal capo armato alla punta dell’ago. Evitare la deforma-
zione dell’ago dato che questa comporta una perdita di stabilita dell’aga
stesso. Durante I'utilizzazione di aghi chirurgici, I'operatore deve fare
particolare attenzione soprattutto a evitare di ferirsi con I ago essendo
Qquesto una possibile fonte di infezione. Gli aghi usati devono essere
eliminati secondo le normative in proposito (per evitare un posslblle
rischio di infezione).
Il rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della Iocallzzaznone
della ferita e del materiale di sutura utilizzato. Per questo motivo
{'operatore dovrebbe avere una buona conoscenza delle tecniche
chirurgiche in cui si utilizi il PGA RESORBA®. Il contatto prolungato del
GA AE JA° con soluzioni idrosaline puo indurre, come Fer tutti |w

corpl estranel la formazione di concrezioni ;we urinarie, vie bil arl?
1l PGA RESORBA®, (Lando sia appropriata | indicazione, viene uti |zzalo
per Ie usuali tecnicl

e Cl‘lll’LII'ﬁICl‘le di sutura e annodamento a seconda,
dell’esperienza personale dell’operatore.

Ferite contaminate devono essere trattate chirurgicamente in maniera
adeguata. Dato che il PGA RESORBA® & un materiale di sutura assorbibile,:
il chirurgo dovrebbe utilizzare eventualmente un ulteriore filo non assor-
bibile quando i punti di sutura siano tesi o siano sottoposti a tensione,

Fpure quando sia necessaria una stabilita maggiore della sutura

stessa
In alcuni casi, particolarmente durante interventi ortopedml [ compnu
del chirugo decidere se sia il caso di effettuare un’immobilizzazione
esterna dell’articolazione. In tessuti non ben vascolarizzati bisogna fare
attenzione quando si usino materiali di sutura assorbibili poiche potrebbe:
verificarsi una reazione di rigetto del filo e un ritardo nel assorbimento;

er le suture intracutanee il materiale va posto il pit in profondita p055|~
ile per minimizzare la formazione di eritema e di indurimenti che
ccompagnano normalmente il processo di assorbimento.

GA RESORBA® puo risultare inappropriato in pazienti di eta avanzata‘
;na_ltnulriu o debilitati e in pazienti con lento processo di guarigione delle
ferite. !
EFFETTI COLLATERALI :
Al pnncl{uo possono comparire reazioni infiammatorie del tessuto al
corpo estraneo applicato e temporanee irritazioni locali. Inoltre possong
verificarsi erittma e indurimento dei tessuti durante il processo di
assorbimento. A causa della reazione da corpo estraneo, & possibile un
lnmale peggioramento di preesistenti segni di infiammazione del tessuto :
STERILITA
PGA RESORBA® viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare se Ia
;:onfezmne € stata gia aperta 0 se non si presenta integra. Non risteri-
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CONSERVAZIONE :

Conservare a temperatura non superiore ai 25°C al riparo dall’umidita e
daII esposizione diretta al calore. Non utilizzare dopo la data di scadenzal:

!.EGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

= Riferimento di Catalogo

= Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese

[E = Consultare le istruzioni per I'uso

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata
= Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene

25C
/i/ = Limite superiore di temperatura

= grezzo, intrecciato, rivestito, riassorbibile
70
= tinto, intrecciato, rivestito, riassorbibile

- Acido poliglicolico % = codice HIBC
= ago a distacco controllato

_ ) =benderella 2 Zsutura loop
N, = Pacco legatura:
filo sterile singolo su rotolo manuale

= Marcatura CE e numero di codice dell'orga-

0197 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE
del Consiglio concernente i dispositivi medici. !
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PGA RESORBA® z RESORBA

H REPAIR & REGENERATE,

1= [Instrucciones de u rogamos leer atentamente!

l.a ida en estas i i de uso se actua-
liza regularmente Por favor leer las instrucciones cmdadosamentg
antes de uso.

ACIDO POLIGLICOLICO

material de sutura
Bsteril absorbible y sintético

DESCRIPCION !
PGA RESORBA® es un material quirdirgico de sutura sintético, estéril, y
consta de un polimero, el &cido glicolico. Los hilos trenzados estant
provistos de un revestimiento de resolactona (una mezcla de estearatu
calcico y Bohc Rprolactona ). El rev n
glro eno. 3A° esta tefiido, para una mejor wsuallzamon cony
woleta n° 2 pero también se puede servir incoloro.

ORBA® esta disponible en distintos grosores y Iongllude&
Ademas PGA RESORBA® puede adquirirse como combinacion hilo-aguja;
PGA RESORBA® satisface los requisitos de la Farmacopea Europea en;
material de sutura estéril, sintético y absorbible. :
INDICACIONES ‘
PGA RESORBA® esta previsto para la adaptacion de te1|dos blandos y/o;
{a_ligadura, inclusive en oftaimologia. Sobre la_utilizacion de PGA
‘RES RBA® en el corazon y en el sistema circulatorio central no existen
aln datos suficientes. :
UTILIZACION H
El material de sutura a utilizar se elige segun el estado del paciente, la
experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamario de la herida. ;

EFECTO
PGA RESORBA® produce inicialmente una leve reaccion inflamatoria delw
tejido, a la que sigue un encapsulamiento conectivo de progresion lenta;
La disminucion progresiva de la resistencia a la rotura y la absorcion def
aterjal de sutura PGA RESORBA® son consecuencia de la desintegracion
Fdrohnca en acido glicdlico, que seguidamente es absorbido y metabo-
izado en el organismo. En’la absorcion se produce inicialmente una
disminucion de la resistencia a la rotura seguido de una pérdida de
masa. El procedimiento de ensayo in vitro estandarizado mostro Ios
S|gu|entes de parametros de absorcion: :

Momento de la Resistencia a la rotura 3
medlmon (en % de resist. rotura orig.) :
| 7 dias 80% :
14 dias 50% :
21 dias 25%
CONTRAINDICACIONES ;
El PGA RESORBA® es absorbible, el PGA RESORBA® no debe utilizarse en'

adaptacmnes de heridas en las que debe ejercerse una fuerte traccmn
en los bordes de la herida.
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ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES
Como en cualquier otro material de sutura debe prestarse atencion a
no deteriorar el hilo en la manipulacion, ‘especialmente no debe ser
doblado o comprimido por instrumentos quirdrgicos, por ej. portaagujas.
Al cerrar la sutura estirar siempre del hilo entre la aguja y el conducto de
puncion. No estirar el hilo demasiado fuerte ni sobre objetos afilados. Al
extender el hilo debe evitarse un rozamiento de la superficie con eI
auante de goma ya que asi podria deteriorarse el primero.

ara_no danar la aguja, debe siempre sujetarse en 1/3 — 1/2 de Ia:
Jongitud del extremo armado a la punta dela aguja. Debe evitarse una
deformacion de la aguja, ya que ello provoca pérdida de estabilidad.
Durante el uso de agujas quirurgicas el usuario debe prestar especial
atencion a no producirse ninglin pinchazo como posible fuente de
infeccmn Las agujas usadas deben ser desechadas adecuadamente

ara evitar posibles riesgos de infeccion).

I riesgo de una dehiscencia de la herida varia segtn la localizacion de
1a herida y el material de sutura utilizado. Por tal motivo, el usuario debe
estar famlllanzado con las técnicas quirtire |cas en las que se utiliza PGA
'RESORBA®. EI contacto prolongado de PGA RESORBA® con soluciones
salinas puede provocar, como con todos los cuerpos extranos, formacio-
nes de calculos (vias urinarias, vias biliares). En caso de |nd|caC|0n PGA
RESORBA® debe utilizarse se?un los métodos de sutura_quirdirgicos y
técnicas de anudamiento habituales, y segun la experiencia del usuario;

as heridas infectas deben recibir el correspondiente tratamlento
quirdrgico. Como el PGA RESORBA® es un material de sutura absorbible;
en sufuras que se hallan bajo tension, dilatadas o que necesitan una
yete%monbal;ilcmnal el cirujano deberia utilizar ademés material de sutura
no absorbible
Las suturas cutdneas que deben permanecer in situ més de siete dlas
pueden causar irritaciones locales. Por tal motivo, dado el caso deberia
cortarse |a parte de la sutura situada en el exterior. En algunos casos;
sobre todo en intervenciones ortopédicas, se deja a criterio del cirujana
recurrir a una posicion_externa de reposo de las articulaciones. En
tejidos de irrigacion deficiente se ruega prudencia en la utilizacion de
aterial de sutura absorbible, ya que podria producirse el rechazo del
m o y Una resorcion retardada El matenal de sutura puede_ colocarse:

como sea posible, para minimizar la
‘ormauon de ernema e induracion que generalmente acompana al
roceso de absorcion.

GA RESORBA® esta contraindicado en pacientes de edad avanzada,
debilitados o hipoalimentados. Igualmente tampoco debe utilizarse en
pacientes con retraso en la cicatrizacion de las heridas.
EFECTOS SECUNDARIOS :
Al principio pueden presentarse reacciones tisulares inflamatorias sobre
el cuerpo extrafio aplicado e irritaciones locales transitorias. Ademés
pueden producirse eritemas y endurecimiento de los tejidos durante la
absorcion de las suturas intracutaneas, Mediante la accion de cuerpos
extranos los, sintomas tisulares inflamatorios ~existentes pueden
acentuarse |n|C|aImente :
ESTERILI 3
Las suturas PGA RESORBA® estén esterilizadas con oxido de etileno. No

35

usar si el envase esta abierto o danado. iNo reesterilizar!

ALMACENAMIENTO :
0 almacenar por encima de 25 °C, proteger de la humedad y de la accion
dlrecta del calor. jNo utilizar despues de la fecha de caducidad mdlcadah
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= Numero de catalogo
= Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afo - mes

[:Ii] = Constltense las instrucciones de uso

@ = No reutilizar
@ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esta dafiado
[sTeRILE]EO] = Esterilizado utilizando oxido de etileno

25C
/i/ = Limite superior de temperatura

0
= incoloro, trenzado, recubierto, absorbible

70
= tefiiido, trenzado, recubierto, absorbible

- Acido poliglicélico
@ = Cadigo HIBC

“ = aguja de liberacion controlada

_ D =l . /=~ sutura de lazo
éﬁ = paquete de ligadura:
- hilo estéril monofilamento en rollo

= Marchamo CE y niimero de identificacion
0197 delorganismo notificado. El producto
cumple las requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

EL 03nyieg xprioews, va dlaBageral ue mpooox!

Ta oToixeia mou avaypdgovral ¢ auTéq TIG 0Bnyieg xpnocwd
pHoZoVTal NAVTOTE OUPQWVA e VEEG TANPOQOPIEG Kal EUTEIpieG:
Ta Tov A6Yo autd Ba mpEMEl va AauBavovTal umoyn mpIv amé Ty xpnon‘

xuee ﬂUOKEUﬂGI(IQ

noAuyAUKoMKo o&u
anomlpmuava QaroppOPOla, OUVBETIKA
pauuam

FPAOH
To PGA RESORBA® eival éva OUVBETKO OTeipo, Kal anoppoomusvo
éz}tpo VLKO UAKO oug\patpnq TIOU QIOTEAEITAL AMO €va MOAUUEPES, TO oEu
UKONIG. TO MAEKTO, VUG EMKAAUTITETaL e OTPGOT PEVORTKTOW
{éva piyua ano oTeapikd aoBéoTou Kal amod MOAUKar oAavan
EMKaAuyn eivat adpavig, {n ave OVlKn Kat un mupoyewvng. To GA RESO) BA““
XpwHaTICETaL pe TIpOO! EUT] D & C violett (uwp) ap. 2 yia mv Ku)\UTEpl‘]w
avu¥valcgmu QARG dlaTiBeTal KAl AXPWHO.
GA RESORBA® diarifeTal o€ dlaQopa mayn kat iikn. EXTog autol 10
PGA RESORBA® BiatifieTal Kal (g ouvouaopog BEAGVAG-muatog kat mnpoi
g anaimoelg g Eupwraikig dappiakoroliag OXETKA fig OTEIPo, cuveenm
kal pn anoppopHEVO UAKG GUPPAQNS.

ENAEIZEIS

To PGA RESORBA® ypnollomoieital Yevikd yia v Tpooappoyr ua)\aKmv
lotov ko) yia v _amoAivwar,  OUUTef IA%JEG\/O G Kal g
ogBaholoyikng xpriong. Ma m yenon tou PGA ORBA omv mpém
kal 070 KeVTPIKO KUKAOQOPIOKO GUOTIA Bev UMApXOUV GpKeTa OTOIKEld.

D(PHIH :
To mpog ypnoworoinon UNKko ouppagrg eméyetal avahoya e m\r
katdotaon ‘Tou 00BEVOUG, TV eUmelpia TOU XelpoupyoU, xmpoupvlm
TEXVIKN Kal TO [YEBOG TOU TPAUMATOG. |
APAZH

To PGA RESORBA® mpokahet an)\ws\ omy apy eAdxiom ‘p)\evgovmén‘
avtidpaon Tou LoTou, Tnv onom KOAOUBEL apyNG Tpoodou evBuhakwary
OUVBETIKOU 10TOU. Padundov peiwon ™G OTEPEOMTAG_ Kal MG
anoppoaunon Tou PGA RES RBA® eival 1) ouvEnel NG UBPOAUTIKNG
anoolybeang Tou 0EEwg MG YAUKOANG, n oroia akoAoUBwg aroppogara
kau urokettal og petaBoNiopd. Kata mv anoppopnan Helivetal kat_ apy, n‘
avtoyn O1apenENg TOU VAUATOG, OUVOBEUOUEVN amo am@hela HAZag.
L[unorlonmsvo TeoT in vitro séslgs ™MV aKOAOUBN mapayeTpo anoppospnonqﬁ

?(povoq LETPNONG Yrohoum otepeomTa :
! (08 % ™G apxKig) ;
17 népes 80% :
14 %S%ECQ 50% :
21 nuépec 25% :

ANTENAEIZEIS :

Teldr To PGA RESORBA® amoppogdtal Gev EMITETETAL Va XenaluoTioleiTal oe;
TIPOGOPUOYY TPAUHATWY_He Ta YelAn_Twv.omoiwy UMOKEIVTaL g EVIaTiKO. IQC@WUQ
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FPOEIAOHOIHZEIZ, MPOOYAAZEIZ, ANAHAENIAPAZEIS !
1Onwg Kat oe 6Aa Ta Aotmd UNKG ouppa@ng, mpémel va didetal_mpocoyn_va;
UV KataoTpéETal TO VIUA Kata n xpnowloroinon Tou. Idwitepa
ETITPENETAL VA ToaK(oeL 1) va ouvBAiBel amo Xelpoupyika epyaeia, Tx. To
ptypa mg Behovag. ) ) ) . o
,0Tav TPaBIETAl TO PALINa TTPETEL Va TpABIETal MAVTOTE 0TO VAja IETAgY TG
ga)\oqu KalL MG ommg MG pagng. To viiua Oev TIpEMEL va TPaBIETal MoAY
uvata, oUTe EMAVW QMo dlxunoa avikeileva. OTay Teviavetal To Vija
TIPEMEL Va aro@elyeTal 1) ETIPAVELaKY TOIB (e TO AAOTIKEVIO YavTI, BIOTE
BlaPOPETIKA UMOpEL Va KATAOTPAYEL TO VA |iE TOV TOMO QUTO. ;
Tla va pnv KkataotpépeTat n fehdva mpemel va kpatiétal navra o 1/3 - 1/2
TToU UrKOUG amo TO OMAOMEVO AKPO TpOG TV akpn TG Behovag, Mpénel vat
anogeuyeTal 1) MapaHOPPWON G BEAOVAG, GEBOUEVOU OTL QUTO 00Nyl Oe:
andAeld Mg 0TepEOTNTAG. KATA T XnOILOTIONON XEIPOUPYIKOV BEAOVAV O
%pnc G TIEMEL vt Tpooe€et 1BlaiTEPa va amoUyel [61a vUooovTa Tpaujata
G miBav My HOAuvonG. H amoKouIdn TwV HETAYEIPIOUEVWY BEAOVAV:
TIpETEL va,XLvaml olpgwva pe TG OTaelq (Mpog amopuyr TBavvi
KIvoUvwv poAuvong). ) :
0 kivduvog éldvoénc Tpauuatog mokiMel avdhoya e ToV EVTOTIOUO Tou:
TPAUUATOG KAl TO YPNOWOTIOIOUPEVO UAIKG auppagng. Qg ek ToUtou 6a
TIPEMEL 0 YPNoG Va elval SEOLKEIOJ EVO Xa TIG YEIDOUDYIKEG TEXVIKEG, OTIG
oroieq @X)nmgonowm 10 PGA RESORBA®. Meyahutepng émpnsmc)‘suanpni
ou PGA RESORBA® propel va odnyncel, onwg pe oA 1 aMoTo
omuata, o8 oér#mnouo ({NHatog (oupo@opot 030i, xo)\ncgopot 000i). :
To PGA RESORBA® xonoulonolital, epo0ov UMapyet EVOELEN, OUHowva pe
TG, GUVIBELG XEIPOUDYIKEG HEBOOOUS oUppagIiG Kal TEXVIKEG GUYKAIOMG Kat
avahoya pe MV enelpia TOU XpnoT). :
;Ta uo ucge’va Tpauata va mepimom@olv xelpoupykd. Emedn to PGA:
‘RESORBA® eival anoppogayievo UAKO GUppagr, 0 YEIoUpYOg va Xonaiorotel og
payuata mou BpiokovTal U Tam 1 ToU TEVIWVOVTAL T Yl Ta orola araiteitay
T1p00BET OTEEWON EMMPOCBETAG LN AMOPPOQDUEVO UNKO ouppagng.
Aepuatikd pduyaTa Ta oroia MEEMEL Va MAPapeivouv in situ mepav Twv enta
NHEPDY UMOPOUV Va, MPOKAAETOUV TOTIKOUG EpeBIoLioUS. Ta Tov AdYo auTo,
Va KOBeTal EVOEXOUEVG TO EEWTEPIKO THMUA_TOU PAUHATOG. ) :
T LEQIKEQ TEQITTWOEL, EIOKA Ot OPBOTESIKEG EMeUBACEIS, Mpémel Vo
QAMOPAIOEL 0_XEIPOUPYOS, €AV AMAITEITAL Kl EEWTEQIKI AKIVITTONOMOT TWV:
0pBpaoewy. Ze MepiMTwaN (0TAV Je OXL KaAn aludTwon va dideTat dtattepr;
TIOOOXY KATAd TN XONON QNopPOP@UEVOU UNKOU 0Uppagng, BIOTL Bev;
MOKAELETAL 1) AMOPIYN TOU VIAUATOG Kal N EMmBpdduvan MG anoppognang:
Evﬁosspglm T0 UNKO OUppagrig va ToroBeTeital 0600 Mo Paba yivetal,
TIpOG EAATTWON TOU OXMUATIOHOU epUBAUATOG Kai OKAMPUVOMG, YEVIKQ
D\émrwhuw 0UVOBEoVTa TV dladIkasia TG aropeoenong. o
PGA RESORBA® umopel va eivat akataMnAa yia  nAKIwpévoug,
urootmopevoug 1 e§aoBevnuévoug aoBeveig, 1 o€ aoBeveig oToug ormoioug
EVOEXETAl va KABUOTEPROEL T) EMOUAWON TOU TPAUATOG. :

ANEMIOYMHTES ENEPTEIES ) ) H
2mv apx kropodv va elpavioBolv pAeyHovOdE avTIdpdcelg Tou LoTol
£l ToU GAAQTPIOU GGHATOG Kal TpoowpIvol epeBlojiol oV meploxh Tou
TPAUPATOG. EKTOQ QUTOU SEV QTOKAEiETal 0 OXNUATIONOG EPUBNUATIV Kat
UKAﬁguvonq ToU 0TOU Kata OlGpKela G anoppognong  Twv
EVO0OEPUKWY pappatwy. Me mv emidpaon Tou aAAOTPiOU OWHATOG HITOPOUV;
Xatapynv va evioxubolv Tipounapyovta GAeyHovmdN pavopeva Tou 1oTol;
$TEIPOTHTA :
Ta PGA RESORBA® anooTep@vovTal pe aiBuhevoEeidio, Aev emTpémeta 1y
Xpron 6Tav n ouckeuasia éxel avolxBel 1 €xel umooTel kamota {ntal Na pnv:
anooTelpmvovTal Eava! |
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ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHE
v 1o aroBnkelete oe Beppokpacia vw twv 25°C. Na npoommuaml
and mv uypacia kat M ageon enidpaon Bepuomrag. Metd my napoéo
mg nuepopnviag AMEng pn To xpnotonoleite mAéov! :

EI1E HFHEH TON YMBOAQN ZTH EYZKEYAZIA
- Ap1Buog Katahoyou - AptBuog I'Iapnéaq

2 Huepopnvia Aéng Etog - Mrvag
[E = ZupBouleuteite TG 0dnyieq Xpnong
@ = Mnv kdvete enavaAnmTiky xprion
@ = Na pnv enavarnooTelp@veTal
@ = Na pnv xpnotornomnBei edv 1) ouokeuasia éxet alolwbel
= MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavogeidiou

25C
/H/ = Avidtepo Oplo Beppokpaciag
0

(RN - axpwpdnioTo, MekTo, EMKAAUHLEVO, ATOPPOPNOYO

RS - XPWUATIOTO, TAEKTO, EMIKAAUHYIEVO, AMOPPOPNOIUO

= MoAuyAukohikd 08U
% =Kwdlkog HIBC “ = QIooTIdYEVN

BeAova
__ =Ppovxog N =pagn e Bpdyxo
& =Kkpd ok (ligature
pack):
QMoOTEIPWUEVA, HEHOVIUEVA PAULATA OF UIKPO POAD
= Znpavong CE kat aptBudg avayvaplong Tou
O'I 97 KOWVOTIOINKEVOU 0pYaVIoHOU 0 ortoiog elval.

To mpolov avTioTol Bacikéq anaimoelg mg
Oﬁnqu Tou ZupBouhiou mepi ClTpOTSXVO)\OYlK(A)V
npoiovtwv 93/42/EOK.
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:PGA RESORBA® z RESORB A@

H REPAIR & REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, prasome jdémiai perskaityti!

:éios naudojimo instrukcijos duomenys visada priderinamii
pagal naujausias Zinias ir patirt]. Todél juos perskaitykite, pries

pr i naudoti kiek 3 [

POLIGLIKOLIO RUGSTIES

sterilis rezorbuojami sintetiniai

siuvamoji medziaga

APRASYMAS
PGA RESORBA® yra sintetiniai steriliis rezorbuojami chirurginiai sidlai i&
polimero — glikolio riigsties. Pintas sitlas turi rezolaktono (tai kalcio stea-
rato ir polikaprolaktono miéiny? apvalkala. Sidlo apvalkalas inertiskas,
neantigeniskas ir nesukelia uzdegimo. Kad bty geriau matomas, PGA
‘RESORBA® yra dazomas, pridedant D & C violetings spalvos Nr. 2, o taipi
pat yra tiekiamas ir nedazytas. PGA RESORBA® sillal yra jvairaus storio
irilgio. Taig A)at galima uzsisakyti PGA RESORBA® sitllo ir adatos kom-
plekta. P HRESORBA® afitinka Europos vaisty geros gamybos;
vadovo reikalavimus, keliamus steriliems sintetiniams rezorbuojamiems
chirurginiams sidlams.
NAUDOJIMO SRITYS H
PGA RESORBA® tinka sitti minkstuosius audinius ir (arba) ligataroms;;
iskaitant oftalmologijos sritj. Dar néra pakankamai duomeny apie PGA
RESORBA® sitily naudojima Sirdies ir centrinés kraujotakos operacijoms.
NAUDOJIMAS :
Siuvamoji medziaga pasirenkama atsizvelgiant cPaciemo bikle, chirurgo!
patirtj, taikoma chirurgine technika ir zaizdos dydj.
VEIKIMAS ;
PGA RESORBA® pradzioje sukelia nezymia uzdegiming audiniy reakcija;
BD kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti jungiamojo audinio kapsulé.
PGA RESORBA® siuvamoji mediiaﬂa praranda atsparuma tempimui ir
radeda rezorbuotis hidroliziskai s &\ant glikolio rugsciai, kuri véliay
fezorbuojasi kiine ir metabolizuojasi. Rezorbcijos metu pirmiausia maze-
ja atsparumas tempimui, o véliau ir masé. Standartizuotu in vitro bandy-

my metodu nustatyti Sie rezorbcijos parametrai:

likutinis atsparumas ~ matavimas (isreikta pirminio :

fempimui po laiko atsparumo tempimui procentais)

po7 dieny 80 proc. i
Bo 14 dieny 50 proc.
po 21 dienos 25 proc. :
KONTRAINDIKACIJOS 1

Kadangi PGA RESORBA® Kra rezorbuojama, todél PGA RESORBA®
negalima naudoti zaizdoms, kuriy krastai yra stipriai tempiami. :
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gSPEJIMAI SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR SAVEIKA
U KITAIS VAISTAIS

g) ir kity siuvamujy medziagy, taip ir $iy siily atveju reikia ypaé zidréti;

silas nebity pazeistas jj sulenkiant arba suspaudziant cl |rurg|n|a|s

instrumentals pvz., adatos laikikliu.
Verziant S|ule visada reikia traukti uz sidlo tarﬁ adatos ir ddrio kanaIOw
Netraukite siclo perelyg stipriai, taip pat netraukite jo per astrius daiktus
Tempiant sidlg venkite braukti gumine pirstine per jo pavirsiy, nes tai gah
azeisti sitila. Kad nepazeistuméte adatos, visada ja laikykite 1/3 — 1/2
adatos ilgio atstumu nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Reikia
vengti adatos deformacijos, nes dél to prarandamas stabilumas. Chirur
ging adata naudojantis vartotojas privalo labai saugotis, kad ne;sndurlq,
nes ddriai bty galimos infekcijos Zidinys. Naudotas adatas btina utili-
2u01| laikantis visy atitinkamy reikalavimy (siekiant iSvengti galimy mfek‘
cijy rizikos).
Susiditos Zaizdos krasty iSsiskyrimo rizika priklauso nuo Zaizdos vietos |r
naudotos siuvamosios medziagos, todél vartotoj J)as uri biti susipazings
su chirurgine technika naudojant PGA RESORBA®. PGA RESORBA®, kaip:
ir kiekvieno svetimkiinio, salytis su drusky turinCiais tirpalais (pvz., sla‘
imtakiuose ir tulzies takuose) gali skatinti konkrementy susidaryma. |
PGA RESORBA® naudojama |vertinus esamas prasty chirurginiy swu~
vamqlq bei risamujy techniky indikacijas ir vartotojo turima patirtj.
Uzterstas Zaizdas chirurgas pirmiausia privalo tinkamai sutvarkyti. Ka‘
dangi PGA RESORBA® yra rezorbuojami silai, tai tempimo veikiamoms,;
tempiamoms arba kitos atramos relkalaujanmoms sidlems  chirurgas
pagal aplinkybes turi papildomai naudoti ir nerezorbuojama smvamauq
medziag
Odos snﬁes kurios turi iSlikti in situ ilgiau nei septynias dienas, ga||‘
sukelti wetml dirginima. Todeél prireikus gali tekti nukirpti iSoréje esanma<
sidlés dalj.
Kai kuriais atvejais, ypa¢ ortopediniy operacijy atveju, chirurgas pats
sprendzia, ar prireikus naudoti iSorinj sanariy imobilizavimg. NaudOJant
rezorbuojamus chirurginius sitlus bloga kraujotaka pasuymmmuosa
audiniuose reikia biti atsargiems, nes Cia gali | sidly atmetimas:
ir suléteti jy rezorbcija. Chirurginiai sidlai turi bilti paslepiami odoje kuo gi-
liau, siekiant sumazinti rezorbcijos metu pasireiskiancius odos paraud|~
mus ir patologinius sukietéjimus.
PGA RESORBA® netinka naudoti seniems, sulysusiems ar i8sekusiems
ligoniams. Jy taip pat nereikty naudoti paaemams kuriy ligos Ienna
Zzaizdy gijima.
PASALINIAI POVEIKIAI
aip atsakas | esantj svetimkanj i$ pradZiy gali pasireiksti uzdeglmmes
audiniy reakcijos ir laikinas vietinis sudirginimas. Be to, rezorbuojantis
vidinéms sidléms gali atsirasti odos paraudimai ir audlmu sukietéjimai.
Dél svetimkinio poveikio i§ pradziy gali paiméti ankstesni audmn{
uzdegiminiai procesai.
STERILUMAS ‘
PGA RESORBA® yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudoti j Jau‘
alldarytq ar pazeisty pakuociy! Negalima pakartotinai sterilizuoti!
LAIKYMAS
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/ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris

= Partijos kodas

g = Naudoti iki Metai - Ménuo

' [:[i] = Tidrékite naudojimo taisykles :
@ = Pakartotinai nenaudoti

i @ = Pakartotinai nesterilizuoti

@ = Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

‘[sTeRILE[E0] = Sterilizuota etileno oksido metodu

25C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatdros riba

_0__ :
= nedazyta, pinty skaiduly, padengti apvalkalu, rezorbuojama

- Poliglkolio rigtis
% = HIBC kodas
: m = kontroliuojamo atskyrimo adata

L =kipa 2 _kilpine sidlé

Lo
: = dazyta, pinty skaidulu, padengti apvalkalu, rezorbuojama

= = ligatary pakuoté:

sterilis pavieniai sidlai ant rankinio ritinio
: = CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-
: 0197 kacijos numeris. Gaminys atitinka esminiai
reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-
cinos prietaisy 93/42/EEB.
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?’GA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

{:{1] MHcTpyKUMA No NpHMeHeHHto, NoManyicTa, NPoYMTaTh BHUMaTeNbHo!

pif B 3TOM MHCTPY no n ;
nOCTOHHHO ﬂpHBoﬂﬂTCﬂ B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ ‘leIMW
nocmmeuumu W ONbITOM. I'Ioa‘romyna HUX HEOGXORMMO o PaTMTb
Bumauue nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KHDVI YNaKoBKH.

;Honurnm(oneaaﬂ KUcnoTta
CTEPUNbHbIA, PACCACHIBAIOLUMACA, CHHTETUYECKMiA :

l.I.IOBHbIﬁ marepuan

OI'IVICAHVIE
1ITA RESORBA® NpeAcTaBnAeT oo CHHTETHYECKHH, CTepManhM
XUPYPrUYECKHIA PACCACHIBAIOLIMACA LIOBHBIA MaTepuan, COCTORALIMA U3
ﬂOﬂMMepa MUKONEBOI KMCNoThl. MneTéHas HuTb CHaf))KeHa ﬂOKphITMeM‘
Y13 PE30NaKTOHa (CMech CTeapara Kanbuyia 1 NonMKanponakToHa). 310
TIOKDLITUE MHEPTHO, NMLLEHO AHTHTEHHOA BKTMBHOCTH U ANUPOTEHHO.
TFA RESORBA® mna ny4wei BuauvocTn okpawue D & C-¢puonetosbiv
NI. 2, HO MOXET N0CTaB/IATLCA TAKKE U B HEOKDALLEHHOM BHAE. :
!'II'A RESORBA® BbINYCKAeTCA B BUAE HUTEM Pa3NMYHOM TOMLLMHEI w
nnukel, Kpome Toro, [TA AESORBA® nocTynka B Bine KOMGHHAUMK
Urna-us. NTA RESORBA® COOTBETCTBYET TPe6oBaHUAM EBponeitckoit
¢apmaKoneM K CTEpUIbHOMY Pe30pOMPyeMOMY LLIOBHOMY MaTepuany. :
OBNACTH IPUMEHEHHA
TA RESORBA® npenasHayeHa AnA CLUMBaHUA MATKUX TKaHeit uunn
ANA HaNOMeHUA NUraTyp, BKIKYaA NpuMeHeHne B odTansmonoriu. B
OTHOWeH!W npumetenus NMMA RESORBA® B onepaunax Ha cepaue "
ueHTpaJ’leOM cucreme KpOEOOﬁpaLLleHMH A0CTaTOYHbIe AaHHble FIOK&
OTCYTCTBYIOT.

BriG0p LIOBHOT0 MaTepHaNa 1A HCTIONb30BaHHA B KaXzIOM OTﬂel‘IbHOM‘
bnyuae I'IpOMSEOI:lMTCH B COOTBETCTBUM C COCTOAHWEM NaLMUeHTa, OI'II:ITOM‘
b(wpypra TEXHUKOI Onepaumy v pasmepamy paHbl.

IEVCTBUE
A RESORBA® 0bycnoBnuBaeT BHaqane nuwb HebonbLyo BOCNanK-
TebHYI0 PeaUMio, 3a KOTOpOWt cneayer nocTeneHHoe, MeaneHHog!
DOPMHUPOBaHHE COEAMHUTENBHOTKAHHOW Kancynbl. MocTeneHHoe CHU-
PKEHUE NPOYHOCTM Ha PaspbiB LWOBHOTO Marepuana MA RESORBA®,
ABNAETCA CNIEACTBUEM TUAPONUTHYECKOTO DA3NOMKEHUA [TIMKONEBOM
KACNIOTbI, KOTOPaR NOCTENEHHO PACCACHIBAETCA M MeTaboNManpyeTcA B
opranuave. B xone pe3opbuvu BHauane CHUKAETCA MPOYHOCTb Ha
a3PbIB, 3aTEM YMEHbLIAETCA Macca. [P CTaHAAPTUSNPOBAHHbIX MCMbl
TaHWAX MH BUTPO NONyueHb CeyHoLIME NOKa3aTenu pesopoumm:
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Bpemna Ocraroyas Npo4HOCTs

mmepewﬂ Ha paspbiB (B % OT
! MCXOAHOW NPOYHOCTH Ha Pa3pbiB). :
: 7 AHei 80%
14 nHeit 50% :
21 [Hel 25% |
TIPOTUBOMOKA3AHHA

Tax Kak MTA RESORBA® cnocoBHa paccachlBaThCa, To aToT marepuar
He JAOMKEH NPUMEHATLCA ANA YLUIMBAHUA PaH, Ha KpaA KOTOPbIX EOSlIleW
bTBleT 3HauuTeNbHbIE PACTArMBAOLLNE YCUIIUA.

I'IPEIIOCTEPE)HEHVIH/ MEPbI I'IPE.IJ,OCTOPO)KHOCTM/ H
TIEPEKPECTHbIE B3AUMOJEWCTB! :
Kak u npu vcnonsaosaHuy mo()oro upyroro LIOBHOTO  MaTepuana;
HEOBXOAMMO CNeAuTs 3a TeM, ToBbl HATb He MOBpeaanach npu
YICMONb30BaHUM, B YaCTHOCTH, €& Hemb3A nepervbaTtb MnM CAaBMMBaTL
XMPYPrUYECKUMM MHCTPYMEHTaMMU, Hanpumep, UroAepXarenem. :
an MNOATATMBAHWW LUBA CNeAyeT BCeraa TAHYTb 3a HUTb MEXAY Urnoi Mw

TPOKONOM. Henbaa TAHYTb HUTb CAMLIKOM CHIBHO WM MPOTAMBATL e
uepes OCTPble NPEAMETh. [pi HATAMEHWM HUTM CrieayeT usderats
TPEHUA O PE3NHOBYHO MEPYATKY, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTH K noapemw

SHUIO HUTH.
go 30EKaHMe MOBPEMACHUA UMbl CNIEZYeT 3axuMaTh eé Beerda Ha
paccToaHuy 1/3 — 1/2 AMMHLI OT apMUPOBAHHOTO KOHLA K oCTpHto. Heob-
X0ayMO u3BeraTb AEPOPMALMK UIMbl, TaK KaK 3TO MPUBOAMT K NOTEpe!
cTabunbHOCTH. MpK MCRIONb30BaHM XMPYPrUYECKHX WM NPUMEHAOLLIMH
Wy SOMKEH 0COBEHHO CNeAHTb 3a TEM, YTOBbI He YKONOTBCA CaMoMy;
UTO ABMAETCA BO3MOMHBIM MCTOYHMKOM MHQEKUUK. MCronb3oBaHHbIE
UMbl CRIEYeT YCTPaHATL MPU COBNIOASHMH COOTBETCTBYHOLLMX npaewn‘
(Pao 136eXaHme BOMOMHBIX MHOEKLMOHHBIX PUCKOB).

WCK PACXOMAGHUA PaHbl BapbUPYeT B 3aBUCHMOCTH OT noKanwaauMw
Dakbl M OT MPUMEHEHHOTO IOBHOTO MaTepHana, noaTomy nonb3osarens
ZOMKEH BbiTb XOPOLLO 3HAKOM C XMDYDIUYECKAMM METOLMKaMM, NP
Kotopbix_npumensetca MIA AESORBA®. [nutensbit koHTakt MIA
RESORBA® ¢ conecoaepalLMMu pacTBopami MOXET NPUBECTH, KaK 1
B CNy4ae Apyrix MHOPOAHBIX Tef, K GOPMUPOBAHHIO KOHKPEMEHTOB. |
1A RESORBA® npUMEHAETCA NPU HAN4MM NOKa3aHM/ B COOTBETCTBUM
C 0BbIYHBIMM XUPYPTUYECKAMU METOAMKAMM HANOMEHHA WBOB U BHSaw
HUA Y3708, B 3ABACHMOCTH OT OMbITa MONb30BATENS.

NHdUUMpoBaHHbIE paHbl MOANEXKAT COOTBETCTBYIOLLEH xupyprwuecnow
obpaorke. Tak xax ITA AESORBA® npexcTasnAer coboit pesopbupyemii
LWOBHbIV MaTepwan, To, NPU HEOBXOAMMOCTH YKDENNEHHA LUBOB, HaX0AA-
ALMXCA TIOA HArPY3KOV WM HY)XAIOLLIAXCA B JOMONHUTENBHOM MOAASPKKE;
XMpypry CneAyeT AOMONHUTENsHO  MPUMEHATH Hepeaopémpyemuw
1LI0BHbIA MaTepHan.

KoHble LUBbI, KOTOPbIE JOMKHbI COXPaHATLCA Bonee 7 CyTOK, Moryf
00YCOBUTL MECTHbIE ABNEHHA pasapaeHys. 0aToMy npu Heo6xoau-
MOCTH CnieAyeT yCTPaH!Tb HapyXKHYIO 4acTb LuBa.
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B HEKOTOPbLIX CNyyanX, 0COBEHHO NP OPTOMEANYECKUX BMELLATENLCT-
Bax, N0 YCMOTPEHHIO XMpypra BO3MOXHO Hapy)KHoe 08e3ABIKMBaHHE
cycragoB. Mpu Henonb3oBaHM Pe3opOupyeMoro LIOBHOTO Matepuana &
TKaHAX C HEAOCTATOUHBIM KPOBOCHAGHKEHHEM HEoBXoaMMa O0CTOPOX-
HOCTb, TaK KaK B NOAOBHLIX Cy4asX BOIMOXHO OTTOPXEHHe LBa
sameaneHHas pesopBuuA. P MHTPaKYTaHHIX LBAX WOBHbIA MaTepHast
CNIeAyeT PasMelLaTs Kak MOKHO MYOIKe C Uenbto CBEASHHR K MUHMMYMY.
bpMTthl W MHAYypauuu, OéhNHO CONPOBOXAAKLLNX EUCI'IaﬂMTe!'IbeM

TRA RESORBA® MoXeT Gbib HeNpuroaHa And neyeHua nomwnblx
TNaUWEHTOB, SULl C MOHWKEHHbBIM NUTAHUEM WK NALUEHTOB, CTpaﬂalOLuM)C
BaMEANEHHbIM SXKUBNEHNEM PaH. :
fI0BOYHBIE JENCTBHUA :
B Hauane BO3MOKHO PasBHTUE BOCNANMTENbHbIX TKAHEBLIX PEaKUWit Ha
MHOPOZHOE TENO U KPATKOBPEMEHHBIX NOKANbHBIX pasapaxeHuit. Kpome
TOro, BOSMOXHO passuTUe 3pUTeMbl U yﬂ!’IOTHeHMH TKaHu npu1 paccackbl-
BaHUM BHYTPMKOXHBIX LIBOB. 3a CYET BO3AEVCTBUA MHOPOAHOTO Tena
BO3MOXHO BPEMEHHOE YCUNeHMe paHee CyLUecTBOBaBLUMX BOCNanM-
TeﬂbeIX M3MEHEHHI TKaHel B OKPYXHOCTH paHbl. ;
CTEPVIHbHOCTb :
Crepunusauna TA RESORBA® NpOM3BOAMTCA NPU MOMOLUM OKUCH
dTwieHa. 3anpellaeTcA MCronb3osarb BOKDLITle 4 NOBPENAEHHbIE
ynaKoaM IMosTopHas cTepuam3aLma 3anpeleHa! :
YCNOBHA XPAHEHHA :
XpaHuTs npy Temneparype, He npessiluatowei 25°C, B Mecre, SaLI.le
{LEHHOM OT BO3AEVCTBMA BRarv M NPAMOro AeiCTBMA Tenna. Mo ucteve-
HMM CPOKa XpaHEHHA NPUMEHEHHe He AonycKaeTca!

OBbACHEHWE 3HAYEHWI CUIMBONOB HA YMTAKOBKE

= KaranosHbiii Homep

2 = Wcnonb3osarb A0 foa - Mecau
[j:i] = CMOTPUTE UHCTPYKLMM NO MCMIONb30BAHHUIO :
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@ = OuHopaaosoro nonb3oBaH1A

@ = CrepunusoBaHo !

@ = He vcnionbayiire, ecnv ynakoska nospexzaeHa

= CTepWIM30BAHO C MCMIONb30BAHMEM STUNEHOKCHA

25°C
/ﬁ/ = BepxHan TemneparypHan rpaxmua

_0_

(QRLEL = HeoKpaLLEHHbIA, NNETEHbIH, C MOKPLITHEM,
paccacblBatoLLMicA

0

(RS%N = OKpaLLeHHbIi, NNETERbIN, C MOKPbITHEM,
paccacsiBatoLLuiica

= Monurnnkonesan kucnota
=Koa HIBC
= OrcTervBatoLLanca urna

=ema

= MeTenbHblil WOB

CTepunbHaA OTAeNbHAA HWTb Ha KaTyLuke

= CE-3HaK ¥ MAEHTUOMKALMOHHbII HOMEp
0197 yrasartoro yspexaenus. Mpoaykr
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHUAM
UHCTPYKLUM COBETA N0 MEAULMHCKAM
npoayktam 93/42/EEC.

D
- .
N = MraTypHaA yNaKoBKa:
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:PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

RO Instructiunile de utilizare, va rugam cititi cu atentie!

Informatiile prezente in aceste Instructiuni de utilizare sunt adaptate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam
sa cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet.

ACID POLIGLICOLIC i
material de suturd :
terl, resorbabil, sintetic :

DESCRIERE ) o R
PGA RESORBA® este un material de sutura chirurgical sintetic, steril;
care este resorbabil si care este compus dintr-un-polimer, si anume;
acidul Pphghcth. . ) :
Pe firul impletit se aplica un strat de Resolacton (un amestec din stearat
de calciu S§| oli-e-caprolactona), Stratul este inert, neantigen si apuro?en.;
PGA RESORBA® este colorat gnn_adaosul de D & C violet nr. 2 penfru &
fi mai vizibil, insa este disponibil siincolor. =~~~ !
PGA HESO)?BA“‘ se %\as?te in diferite grosimi si lungimi. !
Pe langa acestea PGA RESORBA® se gaseste si in combinatia de ac-fir:
PGA RESORBA® corespunde cerintelor Farmacopeii Europene cu privire;
Ja materialul de sutura steril, sintetic, resorbabil. !

DOMENIILE DE UTILIZARE p ) o o
PGA RESORBA® este destinat adaptarii tesuturilor moi si/sau a ligaturilor;
inclusiv pentru utilizarea in domeniul oftalmologic. Nu exista inca sufi-
ciente date despre utilizarea de PGA RESORBA® la inima si la aparatul
cardiovascular central . :

0D DE UTILIZARE . . ) :

aterialul de sutura care trebuie utilizat, este selectat in functie de starea
pacientului, de experienta chirurgului, de tehnica chirurgicala si de mari-
mea plagii. :
EFECTE Lo . - ) :
PGA RESORBA® provoaca la inceput o usoara reactie inflamatorie a te-
suturilor dupa care urmeaza o incapsulare lenta prog{;e,swa cu tesut con<
junctiv. Scaderea lenta a fortei de rupere si a resorbtiei materialului de
sutura a PGA RESORBA® sunt urmarile descompunerii hidrojitice in acid
poliglicolic, care apoi sunt resorbite si metabolizate in corp. In timpul re-
sorbtiei se produce intdi o regresiune a fortei de rupere, urmatd de o sca-
dere’'a masei. Procedura standard de testare in vitro a generat urmatorit
parametrii de resorbtie: :

Momentul de masurare a 1or}e; de rupere rdmase

{in % a fortei de rupere initiale
14 zile 50%
?1 zile 25%

"7zl 80% ;

REACTII ADVERSE ) Lo

eoarece PGA RESORBA® este resorbabil, PGA RESORBA® nu trebuie fo-
osit la adaptarile plagilor asupra cérora se efectueaza o extindere mare;
pe buzele plagii. :
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ATENTIONARI/MASURI DE PRECAUTIE/INTERACTIUNI
Ca si ih cazul altor materiale de sutura, frebuie avut grijé ca firul sa nu fig
deteriorat In timpul utilizarii. Acesta nu trebuie indoit sau strivit de instru-
mentele chirurgicale, ca de exemplu de port-ac. :
In timpul inchiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac si canalul det
Euqctl_e. Nu trageti prea tare de fir si nu atingeti cu acesta obiecte ascutite;
La intinderea firulu trebuie impiedicata frecarea suprafetei cu ajutorul ma-
nusilor de cauciuc, deoarece prin aceasta frecare tirul poate fi deteriorat.;
Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din lungime din-
spre capatul armat spre_varful acului. Trebuie impiedicatd deformarea
rculul deoarece aceastd deformare poate produce o pierdere a stabi-
i

itafil. () cazul utilizarii de ace chirurgicale trebuie evitatd producerea de
leziuni prin intepare de catre utilizatorul acului, leziuni care pot devent
posibile surse de infectii. Acele folosite trebuie eliminate corespunzator,

entru evitarea unor posibile riscuri de infectare). :

Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de locatia plagii s
in functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizatorul ar trebui s&
cunoasca tehnicile ch\rungwcale in care se utilizeaza PGA RESORBA®;
Un contact indelungat al PGA RESORBA® cu solutii saline poate provoca
formarea de calculi, ca in cazul tuturor corpurilor stréine (la caile urinare;
1a caile biliare). o o :
PGA RESORBA® este utilizat in cazul indicatilor prezentate conform me-;
todelor chirurgicale uzuale de sutura si conform tehnicilor de innodare si
in functie de experienta utilizatorului. . o
Plagile’ contaminate ar trebui tratate corespunzator pe plan chirurgical.
Deoarece PGA RESORBA® este un material de sutura resorbabil, chirur-
gul ar trebui sa foloseasca in plus, daca este cazul, si material de sutura
neresorbabil pentru suturi care sunt supuse Ia diferite tensiuni, respectiv

suturi care sunt intinse sau necesita o fixare suplimentara. :
Suturi ale pielii, care trebuie s& ramana mai mult de sapte zile in situ, pot
orovoca iritatii locale. De aceea partea exterioara a suturii ar trebui
aiatd, daca este cazul. . . R ) . !
In unele cazuri, in special in cazurile de interventii ortopedice, chirurguk
hotaraste daca recurge la o imobilizare externa a articulatiilor. La folo-
sirea unui material resorbabil in zona tesaturilor cu o circulaie slaba a
sangelui trebuie avuta mare grija, deoarece in aceste zone firul poate fi
eliminat si se poate produce 0 resorbtie mai intarziata. Pentru uzul intra-
dermic, materialul de sutura trebuie Plasat cat de adanc posibil pentru a
reduce formarea eritemului si indurafiei, care in general apar in procesuk
de resorbtie. o L '
PGA RESORBA® nu este indicat pentru persoane in varsta, slabite sau
subnutrite. Acest material de sutura nu ar trebui folosit nici in cazul
persoanelor ce prezinta o vindecare intarziatd a plagilor.

REACTII ADVERSE - . . i
La incéput pot aparea reactii inflamatorii ale tesuturilor la corpul strain
aplicat i iritatii locale trecatoare. In continuare se pot forma eriteme, iar,
tesutul se poate intari in timpul resorbtiei suturilor intradermice. Prin efec-
tul corpului strain Poj fi agravate pentru moment simptomele inflamatori
ale tesuturilor avute inainte de utilizarea materialului de sutura.

STERILITATE - ) ! )
PGA RESORBA® este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se folosi pache-
tele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizati! :

CONDITII DE DEPOZITARE B L K
Temperatura nu trebuie sa‘depaﬁeqsca 25°C. Depozitati intr-un loc ferit
de umiditate si de efectul direct al caldurii. A nu se mai folosi dupa expir-
area termenului de valabilitate! :
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- = Numér lot

g = Data de expirare Anul - Luna

[E Consultati instructiunile de utilizare

= Anu se resteriliza
@ = A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

= Sterilizat cu oxid de etilen

25°C
/H/ = Temperatura maximd admisa

R = incolor, impletit, stratificat, resorbabil

Rad = colorat, impletit, stratificat, resorbabil

- = Acid poliglicolic

% =cod HIBC (Cod de bare specific industriei sanatafii)

m = ac cu emisie controlata

=bucld - 2 sutura cu bucla

=

\J = pachet ligaturi:
- suturd individuald sterila pe o rola mica

= Marcajul CE si numarul de identificare al
O ’| 97 organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consmul pnvmd medicale dispozitivele.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

NO

lnformaslonen i denne bruksanvisningen blir konstant oppdatert i
henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor mformasmnen
for du bruker hver pakke. :

POLYGLYKOLSYRE

terilt, resorberbart, syntetisk

suturmaterlale

BESKRIVELSE :
PGA RESORBA® er et syntetisk sterilt resorberbart kirurgisk suturmateriale
som bestér av polymer av glykolsyre. Den vevde traden er belagt medw
resolakton (en blanding av kalsiumstarat og polykaprolakton).

Belegget er inert, ikke-antigent og ikke-pyrogent. For bedre wsuallsenng
Lz}rgestPGA RESORBA® ved é tilsette D & C Violet nr. 2, men leveres ogsa

arge

PGA RESORBA® er tilgjenglig i diverse tykkelser og lengder samt i eng
nal/trad-kombinasjon. PGA RESORBA® tilfredsstiller kravene i den europeis-
ke farmakopen for sterilt, syntetisk resorberbart suturmateriale.

INDIKASJONER
PGA RESORBA® er beregnet p& sammenfayning av blatvev og/eller Ilgaﬂ
turer, inkludert bruk i gyekirurgi. Det er for tiden utilstrekkelige data
mlgjengehg for bruk av PGA RESORBA® i hjerte- og karsystemet.

RUK '
Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand, kirurgens

brfarlng kirurgisk teknikk og sarets storrelse.

VIRKNING
PGA RESORBA® gir opprinnelig en mindre betennelsesreaksjon i vev og
blir s& sakte gradvis mer innkapslet i bindevev. Gradvis tap av strekk-
Tasthet o0g resorpsjon av PGA RESORBA°-suturmateriale skyldes hydrolya
senedbrytmng av glykolsyre, som sa resorberes og metaboliseres i krop-;
en. Resorpsjon farer i begynnelsen til tap av strekkfasthet og deretter
til massereduksjon. Standard in-vitro test avslorte felgende resorps-
|onsparametere

Mallng av gjenveerende tid av strekkfasthet
{% av opprinnelig strekkfasthet)

7 dager 80% ;

114 dager 50%
21 dager 25%
KONTRAINDIKASJONER

Siden PGA RESORBA® er resorberbart, skal det ikke brukes til sammen-
foyning av sar hvor sérkantene utsettes for betraktelig spenning. '

94-13-PGA Resorba_2014-08.indd 30 01.09.14 15:55



ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER i
Som med alt suturmateriale ma du vere varsom for 4 sikre at traden;
ikke skades under handtering. Pass serlig pa at den ikke knekkes eller:
klemmes sammen av kirurgiske instrumenter som naleholdere. :
Under stramming av suturen skal du trekke i traden mellom nalen og
punkturkanalen Traden ma ikke strekkes for stramt eller over skarpe:
gjenstander. Nar du strekker traden, unngé friksjon mot gummlhanskert
siden dette kan skade traden.
Grip alltid tak i traden en tredjedel til halvveis av avstanden fra den
forsterkede enden til punktet for & unnga 4 skade nélen. Unnga 4 baye
nélen siden dette gir redusert stabilitet. P4 grunn av infeksjonsfaren skal
brukeren veere serlig pépasselig med & ikke stikke seg under bruk ay.
klrurgyske naler. Brukte naler ma avfallsbehandles pa forsvarlig vis (fora
unnga mulig infeksjonsfare).
Faren for at sar skal apne seg varierer med plasseringen av séret og
suturmaterialet som brukes. Fglgelig skal brukeren vare fortrolig med
kirurgiske teknikker hvor PGA RESORBA® skal brukes. Som med alle frem-
mediegemer kan langvarig kontakt mellom PGA RESORBA® og saltvanns-
lesninger fore til dannelse av nyre- og gallesten (i urin- og galleveier).
PGA RESORBA® brukes hvor det er indisert i henhold til standard kirur-
isk suturerings- og knuteteknikk og erfaringen til brukeren.
gorurensede sar skal gis riktig kirurgisk behandling. Siden PGA RESORBA"“
er et resorberbart suturmateriale skal kirurgen om ngdvendig ogsa bruke
resorberbart suturmateriale for suturer som utsettes for strammmg,
strekking eller trenger ytterligere stotte..
Hudsuturer som mé forbli in situ i mer enn sju dager, kan fordrsake Iokal‘
irritasjon. Eksterne deler av suturen skal derfor skjeeres av om nodvendig.: :
1 mange tilfeller, sarlig ved ortopediske operasjoner, har kirurgen mulig-
heten il & serge for ekstern immobilisering av ledd. Det er viktig & utvise
varsomhet nar resorberbart suturmateriale brukes i vev med dérlig
perfuslon siden avvisning av traden og forsinket resorpsjon kan fore-
komme. Suturmaterialet skal plasseres sa dypt som mulig intrakutant
for 4 begrense erytem og indurasjon som generelt sett medfmlger
fesopsjonsprosessen.
PGA RESORBA® kan vere uegnet hos eldre, feilernzrte eller svekkede
pasmnter eller hos pasienter med forsinket sartllhelmg !

BIVIRKNINGER i
Betennelsesreaksjoner i vev pa grunn av fremmediegeme og forb|gaende
lokal irritasjon kan inntreffe i begynnelsen. | tillegg kan erytem og V-
evsindurasjon utvikles under resorpsjon av intrakutan sutur. Fremmedie-
?eme?ﬁekten kan i begynnelsen forverre allerede eksisterende vevsbe-
tennelse.

STERILITET
PGA RESORBA® er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker som:
allerede er apnet eller er beskadiget! Skal ikke steriliseres pa nytt!

DPPBEVARINGSBETINGELSER
Skal es ved 25°C yttet mot fuktighet og direkte;

varme. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.
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g = Brukes innen Ar - Méned

[:Ii] = Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

= Sterilisert med etylenoksid

25C
/i/ = Qvre temperaturgrense

0
= ufarget, flettet, belagt, resorberbart

(RxZQ = farget, flettet, belagt, resorberbart

m = Polyglykolsyre
@ HIBC-kode

“ = nél for tensjonsbrudd
_

= sloyfe AN 2 = suturndl med
sloyfe

= ligaturpakke:
steril individuell sutur pa liten rull

= CE-merking og identifikasjonsnummer for
0197 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lzses grundi

ne i denne isning tilpasses lobende den nyesle
viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses far brug af
en ny pakke. H

POLYGLYKOLSYRE

terilt, resorberbart, syntetisk

suturmaterlale

BESKRIVELSE

PGA RESORBA® er et syntetisk, sterilt, absorberbart kirurgisk suturmateria-
le, som bestar af et polymer af glykolsyre Multifiltraden er belagt med
yesolacton (en blanding af calciumstearat og polycaprolacton)
Belegningen er inaktiv, ikke-antigen og ikke-pyrogen. PGA RESORB,
bliver ved tilseetning af D & C violet nr. 2 farvet for bedre at kunne ses, mer1
kan ogsa leveres  uden farve. PGA RESORBA® fas i forskellige tykkelser og
Jaengder og ogsa som en nél/trad-kombination. PGA RESORBA® opfylder
kravene for sterilt, syntetisk, absorberbart suturmateriale i henhold tll‘
Den europaiske Pharmakops. :

INDIKATIONER H
PGA RESORBA® er beregnet for brug for bladdelsadaptation og/eIIeH
ligaturer, inkluderet brug ved gjenkirurgi. Der foreligger endnu ikke!
tilstraekkelige data vedrarende brug af PGA RESORBA® i hjerte- og cen-|
tralkarsystemet :
BRUG :
Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patientens tilstand, kirurgens
erfanng, den kirurgiske teknik og sérets starrelse. !
INDVIRKNING 1
PGA RESORBA® forarsager kun en lettere beteendelsesreaktion i veevet i
begyndelsen og bliver derefter langsomt og i tiltagende grad indkapslet
af bindevaev. Det gradvise brudstyrketab og absorptionen af PGA
\RESORBA®-suturmaterialet skyldes den hydrolytiske ‘nedbrydning tik
glykolsyre, som derefter absorberes og omszttes i kroppen. Absorptlonen
farer indledningsvist til et brudstyrketab og derefter il en massereduktion. :
Den normale in-vitro test gav de falgende adsorptionsparametre:

Maletldspunkt Resterende brudstyrke
: (% af original brudstyrke) :
7 dage 80% i
14 dage 50% :
21 dage 25%
kONTRAINDIKATIDNER :

Da PGA RESORBA® er absorberbart, ber det ikke bruges for saradaptloner,:
for hvilke sarleberne er udsat for betragtellg spaending.
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER i
Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at traden ikke
beskadiges under héndtering. Isar skal det sikres, at der ikke kommer,
knaek pa traden, eller at den bliver mast af klrurglske instrumenter;
sasom néleholdere. :
&r suturen strammes, skal der altid treekkes i traden mellem nélen og
punkturkanalen. Man ma hverken traekke for hardt i traden eller traekke:
den henover skarpe objekter. Nar traden streekkes, skal friktion med
ummihandsken undgas, da dette kan beskadige traden.
gor ikke at beskadige nalen skal denne altid holdes ved 1/3 - 1/2 aﬁ
afstanden fra enden til spidsen. Nalen ma ikke bgjes, da dette forer il
stabilitetstab. Pa grund af infektionsrisiko skal brugeren vere serlig
forsigtig med ikke at stikke sig under brug af kirurgiske néle. Brugte néle
skal bortskaffes pa beherig vis (for at forebygge evt. infektionsrisici). :
Risikoen for sarruptur varierer med sarets lokalisering og det sutur-
materiale, der anvendes og brugeren skal derfor veere fortrolig med de
klrurglske teknikker, som PGA RESORBA® skal bruges ved. Som med alle
andre fremmediegemer kan forlenget kontakt mellem PGA RESORBA®
og saltvandsoplgsninger fare til stendannelse (urinvejs- og galdesystem).
PGA RESORBA® bruges som indikeret i henhold til almindelige klrurglske(
suturerings- 0g knudebindingsteknikker og brugerens erfaring.
orurenede sar skal modtage beharig kirurgisk opmarksomhed. Da PGA
\RESORBA® er et absorberbart suturmateriale, bor kirurgen, om nadven-
digt, 0gsa bruge ikke-absorberbart suturmateriale for suturer, som er
udsat for speending, bliver strakt, eller som kreever yderligere stotte. !
Hudsuturer, som skal forblive in situ i over syv dage, kan forarsage
Jokalirritation. Suturens udvendige del skal derfor klippes af, hvis det er
ngdvendigt.
1 mange tilfeelde, iseer ved ortopadiske operationer, kan kirurgen v:ﬂlqe
at benytte ekstern ledimmobilisering. Man skal veere forsigtig nar
absorberbare suturmaterialer bruges i perfusionsfattigt veev, da
trédrejektion og forsinket absorption kan forekomme. Suturmaterialet
ber placeres sa dybt intrakutant som muligt for at formindske det erytem
0g den induration, som sedvanligvist ledsager absorptionsprocessen.
PGA RESORBA® vil méske ikke vaere beherig for ldre, underernzrede
Eller debile patienter eller for patienter med forsinket sarhellng !

BIVIRKNINGER i

Betendelsesreaktioner i vev overfor fremmedlegemet og forbngaende(

lokalirritation kan forekomme i begyndelsen. Erytem og vavsinduration
@an udvikle sig under absorption af de intrakutane suturer. Fremmedle-~

?Iemeef{ekten kan indledningsvist forveerre praeeksisterende vaevsm-
lammation.

STERILITET :
PGA RESORBA® steriliseres med ethylenoxid. Allerede abnede eIIer
beskadlgede pakker ma ikke anvendes! Ma ikke resteriliseres!

DPBEVARINGSFDRHDLD
Skal opbevares under 25°C, og beskyttes mod fugtighed og dlrekte
varme. Mé ikke bruges efter udlwbsdatoenl :
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g = Udlgbsdato Ar - Maned

l:li] = Se brugsanvisningen
@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

@ Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

= Steriliseret med ethylenoxid

&

2
/i/ = Hojeste temperatur

=
:o

R&EL = uden farvet, multifilt, belagt, resorberbart

(@ = farvet, multifilt, belagt, resorberbart

m = Polyglykolsyre
@ HIBC-kode

= Control release-nal
_ .~ =Slynge . < = Slyngetrad

< - », = ligaturpakke:
- steril enkelttrad pa rulle

= EF-overensstemmelsesmarkningen og iden- !
0197 tificeringsnummeret for det bemyndigede
organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i
henhold til Radets Direktiv 93/42/EGF om
medicinsk udstyr.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

FI

hﬁiden kayttdohjeiden siséltd

uettava huolellisesti.

ivitetddn aina uusimpien lutkl-
Siksi ohjeet on

ja
luettava aina ennen,jokaisen pakkauksen kayttoa.

POLYGLYKOLIHAPPO i
sterull imeytyvd, synteettinen :
ommelmatenaall :

KUVAUS

PGA RESORBA® on synteettinen, steriili, imeytyvd kirurginen ommel-
materiaali, mika koostuu glykolihapon polymeensta Punottu lanka on;
paallystetty resolaktonilla i ja polykapi tonin seos).
Padllyste on inertti, nonantigeeninen ja nonpyrogeeninen. Paremman‘
erottuvuuden  saamiseksi PGA RESORBA® on vérjatty Ilsaamalla
D &C violett Nr. 2, mutta sitd saa myds varjaémattoména.

PGA RESORBA® on saatavana eri paksuisena ja eri pituisena seka myos
neula-lanka -yhdistelmand. PGA RESORBA® tayttad Euroopan Farma-
kopean steriileille, synteettisille, imeytyvile ommelmateriaaleille
‘asettamat vaatimukset. :
INDIKAATIOT :
PGA RESORBA® on tarkoitettu pehmytkudosten korjaamiseen ja/tai suon-
ten sitomiseen, mukaanlukien kéytto silmakirurgiassa. PGA RESORBAN®
kaytosta sydan ja keskusverisuonisovellutuksissa ei ole viela talla
hetkelld riittavasti tietoa. :
!(AVTTO :
Ommelmateriaali tulee valita potilaan kunnon, kirurgin kokemuksen;
klrurglsen tekniikan ja haavan koon mukaan. i
VAIKUTUS !
PGA RESORBA® saa aluksi aikaan vahdisen tulehdusreaktion kudoksessa
ja sitten sidekudos hitaasti ja enenevésti koteloi sen. Asteittainen PGA
\RESORBA®-ommelmateriaalin vetolujuuden viheneminen ja imeytyminen
johtuu sen hydrolyyttisestd hajoamisesta glykolihapoksi, minka sitten
keho absorboi ja metaboloi. Imeytyminen johtaa aluksi vetolujuuden:
menettamlseen ja sitten massan véhenemiseen. Perus in vitro koe
naym seuraavat imeytymisparametrit: :

Mittausaika Jéljelld oleva vetolujuus
: (% alkuperaisesta vetolujuudesta) :
17 piivia 80% :
14 péivéa 50% :
21 paivéé 25%

KONTRAINDIKAATIOT
Koska PGA RESORBA® imeytyy, sitd ei tule kéyttaa haavasovellutukmssa,
missd haavan reunat pingottuvat merkittavasti.
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VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET / INTERAKTIOT i

uten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, taytyy varoa, ettei lanka va-
hingoitu késittelyn aikana. Erityisesti téytyy huolehtia sma ettei se klerry
mutkalle tai sitA murskata kirurgisilla |nstrumente|||a kuten

neulapihdeilla.
Ommelta kiristiessési vedé lankaa aina neulan ja pistokanavan valllta‘
Ala veda lankaa liian voi i tai terdvien esil yli. Kun venytat

lankaa, Véltd kitkaa kumikésineen ja langan valilld, silld tama voi
vahlngomaa lankaa.
Neulan vahingoittumisen estdmiseksi, tartu sitd aina 1/3 —1/2 etalsyydelta
tetusta paastd kérkeen. Ald taivuta neulaa, silld timéd johtaa
en menetykseen. Infektioriskin takia, klrurglsten neulolen
jan tulee olla erityisen varovainen, ettei pistd itseddn neulalla‘
Kaytetyt neulat taytyy havittaa oikein (mahdollisen infektioriskin valﬂa#
miseksi).
Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta ommel-
materiaalista. Siksi kéyttdjan tulee tuntea ne kirurgiset menetelméit;
minkd yhteydessi PGA RESORBAA® kéytetaan. Kuten kaikkien
vierasesineiden tapauksessa, pitkdaikainen kontakti PGA RESORBAN® ja
suolaliuosten kanssa voi johtaa kivettymien muodostumiseen (virtsa- ja
sappitiet).
PGA RESORBAA® kéytetdan mainituissa indikaatioissa normaallen
kirurgisten ommel- ja solmuntekotekniikoiden ja kéyttajan kokemukser:
mukaisesti.
Kontaminoituneet haavat tulee huomioida tilanteen vaatimin k|rurg|sm
menetelmin. Koska PGA RESORBA® on imeytyvd ommelmaterlaall‘
Kirurgin tulee tar kéyttaa myos lna-
lia jénnittyviin, venyviin tai lisatukea vaatlvun ompelelsun :
peleet, joiden taytyy pysya in sei
, voivat anymlsta 0
tulee siksi tarpeen mukaan leikata pois.
Monlssa tapauksissa, erityisesti ortopedisissé toimenpiteissa, klrurgllla
on mahdollisuus turvautua nivelten ulkoiseen immobilisaatioon;
Varovalsuuﬂa tulee noudattaa, kun imeytyvaa ommelmaterlaalla
ytetédén huonosti perfusoi kudoksessa, silla langan hylkimist&
ja hidastunutta imeytymistd voi iimetd. Ommelmateriaali tulee asettaa
niin syvélle ihon sisdan kuin mahdollista imeytymisprosessiin tavalllsesti
Jiittyvien punoituksen ja kovettuman minimoimiseksi.
PGA RESORBA® saattaa olla sopimaton vanhuksille ja aliravituille tar
heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on hidastunut haavan-
paranemsreakno

HAITTAVAIKUTUKSET
Vierasesineen ai
vaI|a|ka|nen artyminen voivat olla ongelmana alkuvalheessa Llsaksr

ja voi kehittyd i
imeytymisen aikana. Vierasesine -efekti voi aluksi pahentaa
olemassaolevaa kudosinfektiota. i

STERIILIYS
PGA RESORBA® steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahmgomu-
nelta pakkauksia ei saa kdyttaa! Ei saa steriloida uudelleen! !

ulkoiset osa'd

1494-13-PGA Resorba_2014-08.indd 37 01.09.14 15:55



YTYS
Sailyta alle 25°C ldmpdtilassa ja suoralta kut

§u0jat1una. Ald kéyta viimeisen kayttopaivén jalkeen!
:PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero

= Erékoodi

g = Kéytettéva viimeistaan Vuosi - Kuukausi

EE] = Katso kéyttdohjetta

= Kertakéyttdinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

= Kéyttd kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

= Steriloitu etyleenioksidilla

25"
/ﬂ/ = Lampdtilan ylédraja

a

_0
R = vérjaamatton, punottu, pinnoitettu, resorboituva
0

RS = verjdtty, punottu, pinnoitettu, resorboituva

| PGA | = Polygykolinappo % = HIBC-koodi

= hallitusti vapautuva neula

< _ silmukkaommel

-

= silmukka \

\ = ligatuurapakkaus:
& = gatwrapa
- yksittdinen steriili ommel pienessé rullassa

= CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun
0197 [laitoksen. Tuote tayttaa olennaiset vaati-
mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

lnformatmnen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de
senaste ronen och lirdomarna. Las dérfor informationen innan du
anvénder forpackningen. H

POLYGLYKOLSYRA i
terilt, resorberbart, syntetiskt i
suturmaterlal H

BESKRIVNING

PGA RESORBA® &r ett syntetiskt sterilt absorberbart kirurgiskt suturmate-
rial som bestdr av ett polymer av glykollsk syra. Den flatade traden al‘
belagd med resolakton (en at och polykapro-
fakton). Beldggningen &r inaktiv, icke- antlgen och icke-pyrogen. For att
synas battre ar PGA RESORBA® férgad genom tillsats av D&C violett Nr 2 ;
‘men den kan ocksa erhallas oférgad,

PGA RESORBA® finns att tillga i olika tjocklekar och langd och &ven i nal-
tréd kombination. PGA RESORBA® motsvarar kraven i europeiska Phar-
macopoeia for sterila syntetiska absorberbara suturmaterial. :
INDIKATIONER H
PGA RESORBA® &r avsett for adaptering av mjuk vévnad och/eller fm‘
ligaturer, omfattande anvandning inom oftalmologi. Otillrécklig data
finns for tillfallet gallande anvandning av PGA RESORBA® i hjart- och‘
centrala vaskulrsystemet. :
ANVANDNING :
Suturmaterialet bor valjas i enlighet med patientens tillstand, kirurgens

prfarenhet kirurgisk teknik och sarstorlek.

VERKSAMHET

PGA RESORBA® orsakar initiellt endast lindrig inflammatorisk vévnads-
reaktion och &r sedan langsamt och progressivt inkapslat i bindvaven:
Den gradvisa forlusten av spannlngsstyrka och absorbtionen av PGA
\RESORBA® suturmaterial beror pa hydrolytisk nedbrytning till glykolisk sy-
ra, vilket absorberas och as | kroppen. Al ion leder initi-
ellt till forlust av spanningsstyrka sedan till minskning av svullinad. | nor-
mal in-vitro test framkom féljande absorbtionsparametrar:

mdpunkt for Kvarstaende spanningsstyrka
matning (% av ursprunglig spanningsstyrka)
: 7 dagar 80%
14 dagar 50% :
21 dagar 25%
KONTRAINDIKATIONER :
Eftersom PGA RESORBA® &r absorberbart bor det ej anvdndas for;

séradaptioner vid vilka sérkanterna &r utsatta for avsevard spanning.
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VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER/ INTERAKTIONER i
Liksom med alla suturmaterial, maste f0r5|kt|ghetsatgarder vidtagas for
att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far den ej bo;as
eller kidimmas av Kirurgiska instrument, sasom nélhallare.

Nar suturen dras &t, dra alltid i traden mellan nalen och punktlonskanalenw
Drag aldrig for hart i traden dver skarpa foremal. Nér traden strécks, se
till att den inte skavas mot gummihandsken, eftersom detta kan skada
traden.

For att inte skada nalen, grip alltid tag 1/3 — 1/2 av delen mellan anden
och spetsen. Boj aldrig nalen eftersom detta leder till forlust av stabilitet:
Pa grund av infektionsriskerna bor anvindaren speciellt se till att
ticksér inte &samkas vid anvéndning av kirurgiska nalar. Anvénda nélar
maste kasseras pa korrekt st (for att undvika mdjliga infektionsrisker).
Risken for saroppmng beror pé sarplatsen och vilket suturmaterial som;
anvénts. Darfor méste anvandaren vara van vid den kirurgiska teknikent
nar PGA RESORBA® ska anvandas. Liksom med alla frimmande kroppar
kan forlangd kontakt mellan PGA RESORBA® och saltiosning leda tl||w
bildning av stenar (urin- och galltrakter).

PGA RESORBA® anvands dar sé indicerat, i enlighet med normala
klrurglska suturerings-  och knytnlngsteknlker och anvandarens
erfarenhet.

Konlamlnerade sar bor erhalla 1amplig Kirurgisk vard. Eftersom PGA
'RESORBA® &r ett absorberbart suturmaterial, bor kirurgen om sd anses
nddvéndigt, dven anvanda icke- resorberbara suturmaterial for suturer
som utsétts for spénning, stréckning eller &r i behov av extra stod. :
Hudsuturer som méste kvarligga in situ i mer &n 7 dagar kan orsaka
Jokal irritation. Den yttre delen av suturen bor dérfor klippas av om sa:
nadvandigt.

1 ménga fall, speciellt vid ortopediska operationer, har kirurgen valet atﬂ
tillgripa extern immobilisering av leder. Forsiktighet dr nodvandigt nér
absorberbara suturmaterial anvinds i daligt perfuserad vavnad;
eftersom avstotning av traden och fordrojd absorbtion kan intréffa:
Suturmaterialet bor placeras sa djupt som majligt intrakutant for att
minska erytem och induration som normalt féljer absorbtlonsprocessen‘
PGA RESORBA® kan vara olémpligt for aldre, svaga eller undernérda
patlenter och bér ej anvandas i patienter med ldngsam sarlakning. '
BIVERKNINGAR i
Inflammatoriska vavnadsreaktioner till den frammande kroppen och
overgéende lokal irritation kan initiellt forekomma. Vidare kan erytem
och vévnadsinduration utvecklas under absorbtionen av den intrakutana
suturen. Effekter av en frimmande kropp kan initiellt forvarra en redarr
narvarande vévnadsinflammation.

STERILITET :
PGA RESORBA® steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller skadade
forpacknlngar far inte anvandas! Far ej omsteriliseras!

FORVARING
Forvaras vid hogst 25°C, skydda fran fukt och direkt varme. Anvand ej
eﬁer utgangsdatum!
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

gelieve aandachtig te lezen.

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meesn
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
nieuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing lezen.

POLYGLYCOLZUUR ‘
steriel, resorbeerbaar, synthetisch
hechtmateriaal

BESGHRIJVING

A RESORBA® is een synthetisch, steriel, chirurgisch hechtmateriaal!
uat resorbeerbaar is en uit een polymeer bestaat nl. glycolzuur. De ge-|
Viochten draad wordt voorzien van een coatlng van resolacton (een

aat en pi De coating is inert;

niet antlzeen en niet pyrogeen. "Om beter zichtbaar te zijn is PGA
‘RESORBA® door toevoeging van D & C wolet nr. 2 gekleurd, maar het
hechtmateriaal is ook ongekleurd leverbaal
PGA Rl A° staat ter beschikking in verschlllende dikten en Ienglem
Bovendien is PGA RESORBA® verkrijgbaar als naald-en-draad-combina-
tie. PGA RESORBA® beantwoordt aan de eisen van de Europese farma-
copee met betrekking tot steriel, niet resorbeerbaar hechtmateriaal. :
TOEPASSINGSGEBIEDEN
PGA RESORBA® is bedoeld voor de aanpassmgbvan week weefsel en/oﬁ
voor de ligatuur, Daartoe_behoort ook het gebruik in de oftalmologie:
Over het gebruik van PGA RESORBA® aan het hart en het centrale
bloedsomloopstelsel staan nog niet voldoende gegevens ter beschikking.: H

GEBRUIK

Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeenstemmmg
‘met de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chlrurg|sche
1echn|ek en de omvang van de wond.

WERKING
PGA RESORBA® veroorzaakt in het begin een kleine ontsteklngsreactle |n
het weefsel; daarna volgt een zich langzaam verder ontwikkelende ver-
kapseling van het bindweefsel. De langzaam afnemende scheurvastheid
en de resorptie van het PGA RESORBA® hechtmateriaal zijn het gevolg van
de hydrolytische afbraak tot 3ch0lzuur dat daarna geresorbeerd en in
ichaam gemetaboliseerd wordt. Bij de resorptie gaat eerst de
scheurvasthe|d achteruit, gevolgd door een verlies van massa. De ge-

in-vitro yde vertoont de volgende resorptiepa-
rameters: :
Tijdstip van Overgebleven scheurvastheid H
de meting (in % van de oorspr. scheurvastheid) :
17 dagen 80% :
14 dagen 50% :
21 dagen 25% ;

CONTRA-INDICATIES
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gebruikt bij wondaanpassmgen waarbij op de wondranden een sterke
frekkracht wordt uitgeoefen

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN /
|JZONDERE VOORZORGEN/INTERACTIES
Zoals blg elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet, dat de draad buw
et hanteren niet beschadigd wordt; vooral mag deze niet door chirurgische:

nstrumenten, bijv. de naaldhouder geknikt o platgedrukt worden. :

ij het dichttrekken van de naald steeds aan de draad tussen de naald
en het steekkanaal trekken. De draad niet te sterk en niet over scherpe
voorwerpen aantrekken. Bij het strekken van de draad moet een
opperviaktewrijving met de rubber handschoen worden vermeden,
iomdat daardoor de draad beschadigd kan worden.

0m de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 —1/2 van de lengte vanaf

het versterkte einde naar de punt van de naald toe in de hand worden

genomen. Men moet voorkomen dat de naald wordt vervormd, omdat dat
fot stabiliteitsverlies van de naald kan leiden. Bij het gebruik van chirur-
gische naalden moet de gebruiker er vooral op letten dat hij zichzelf niet
steekt en daardoor een mogelijke bron van infectie vormt. Gebruikte
naalden moeten op de voorgeschreven wijze als afval worden venNerkx

}_lom mogelijke infectierisico’s te vermijden).
et risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de plaats van de

wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom dient de ebrmker

vertrouwd te thjn met de chirurgische technieken, waarbij PGA RESORBA®
wordt gebruikt. Een langdurig contact van PGA RESORBA® met zoutbe-;
vattende oplossingen kan, zoals bij alle niet tot het orgamsme behoren-

de voorwei Een leiden tot conc ming J

PGA RESORBA® wordt bij de gegeven mdlcatle gebrmkt vol ens de

algemeen gangbare chirurgische hechtmethoden en knooptechniekern

en afhankelijk van de ervaring van de gebruiker.

Gecontamineerde wonden moeten op een adequate manier chlrurglsch

worden verzorgd. Omdat PGA RESORBA® een resorbeerbaar hecht-

materiaal is, dient de chirurg ook niet resorbeerbaar hechtmateriaal te
gebruiken bu hechtingen die onder spanning staan resp. ungerekt
orden of nog meer houvast nodig hebben.

rdehechtlnPen die langer dan zeven dagen in situ moeten bluven‘
unnen tot fokale prikkelingen leiden. Daarom moet het bunenllggend

Fedeelte van de naad er eventueel afgeknipt worden.

n sommige gevallen, vooral bij orthopedische ingrepen, wordt het aan
de chirurg overgelaten, of hij er eventueel toe overgaat de gewrichten
iextern bewegingsloos te maken. In slecht doorbloed weefsel moet men:
bij het gebruik van resorbeerbaar hechtmateriaal voorzichtig te werk
ﬁaan omdat het hier tot afstoting van de draad en een vertraagde resorptle
an komen. Intracutaan dient het hechtmateriaal zo diep mogelijk aan-
gebracht te worden, om de erytheemvorming en induratie te minimali-
seren die over het algemeen met het resorptleproces?( paard gaan. :

PGA RESORBA® kan voor oudere, ondervoede of zwakke patiénten niet

geschikt zijn. Het dient ook niet te worden gebruikt bij patienten met een

vertraagde wondgenezing. i

BIJWERKINGEN :
ln het begin kunnen ontstekln%sreactles optreden op het aangebrachte‘
niet tot het lichaam behorende voorwerp en plaatseluke irritatie, dle
echter van voorbi| Agaande aard is. Verder kan het tot erytheemvormlng
en weefselverharding tijdens de resorptie van de intracutane hechtingen
komen. Door de inwerking van dit niet tot het organisme behorend
voorwerp kunnen reeds bestaande ontstekingssymptomen in het
weefsel eerst versterkt worden. ...

1494-13-PGA Resorba_2014-08.indd 43 01.09.14 15:55



STERILITEIT i
PGA RESORBA® wordt gesterlhseerd met ethyleenoxide. Gebruik geen
geopende of beschadigde verpakking! Niet opnieuw steriliseren! :

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ OPSLAG :
Niet boven 25°C bewaren. Tegen vocht en directe hitte beschermen. Na
aﬂoop van de vervaldatum niet meer gebruiken!

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

= Catalogus nummer

g = Houdbaar tot Jaar - Maand

= Code van de pamj‘

[E = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
‘[sTERILE]EQ] = Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

25C
/i/ = Hoogste temperatuurlimiet

o i

) = ongekleurd, geviochten, voorzien, resorbeerbaar
,0,
(RS = gekleurd, gevlochten, voorzien, resorbeerbaar

= Polyglycolzuur % = HIBC-code
“ = Afneembare naald

) =Lus . /= = Naald met lus
1"‘*5-’,“ = ligatupack:
steriele enkele draad op handrol

i = EG-markering en identificatienummer van de

: 0197 aangemelde instantie. Het product beant-

: woordt aan de essentiéle eisen van richtlijn
93/42/EEG van de Raad betreffende medlsche
hulpmiddelen.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

PT Instrucdes de utilizagao: por favor, leia atentamente!

Os dados constantes no presente manual de instrucoes sao

)constanlememe aos e experiéncias:
mai inte, deverdo ser lidos cuidadosamente!
antes da utlllzaqao de cada embalagem. :
AciDo PoLIGLICOLICO

esto]o de sutura
estenl reabsorvivel e sintético

DESCRI

PGA RESORBA® é um estojo de sutura para cirurgia, sintético, e estenl
reabsorvivel e composto ‘por um polimero, o acido de gllcol 0
entrancado esta provido de um revestimento de resolacton (uma mlstura
de estearato de calcio e policaprolactama). O revestimento € inerte, nac
antigeno e néo pirogénico. PGA RESORBA® ¢ colorido pela adico de D&C
violeta n.° 2, para ser mais visivel, embora também possa ser fornemdu

incolor,

PGA HESDRBA“-’ existe em diferentes espessuras e comprimentos. Alem‘
disso, PGA RESORBA® Iyode também ‘ser adquirido em combinagag
agulha fio. PGA RESORBA® respeita os requisitos da farmacopeia
europeia em matéria de material de sutura estéril, sintético e reabsorvwel :

CAMPOS DE APLICAGAQ

PGA RESORBA® esta previsto para adaptacdo de tecidos moles e/ou para

h%adura incluindo a utilizagao em oftalmologia. Acerca da alpllcagao de
-SORBA® no coracao e no sistema circulatorio central, ainda nao

existem dados suficientes. :

APLICAGAD :
0 estO{o de sutura a utilizar é escolhido de acordo com o estado do
ac(lien e, a experiencia do cirurgido, a técnica cirdrgica e o tamanho da
en a :

ITO . 1
PGA RESORBA® provoca, inicialmente, uma reduzida reaccao in-
flamatona ao que se segue um enqmstamento progressivo lento do
tecido conjuntivo. A perda progressiva da resisténcia a ruptura e a
reabsorcao do material de sutura PGA RESORBA® sdo consequéncia da
decomposicao hidrolitica em é4cido de glicol, o qual, de seguida, &
reabsorwdo e metabolizado no organismo. Aquando da real S0rGao;
verifica-se primeiro uma perda de resisténcia, sequida de uma perda de
{’nassa 0 processo de ensaio standard in-vitro indica os segumtes

rametros de reabsorcao: :
Momento da resisténcia restante :
‘i'ne icao (em % da resisténcia inicial) :
1 7 dias 80% :
14 dias 50% :
21 dias 25% 3

CONTRA-INDICAGOES
Visto que PGA _RESORBA® € reabsorvivel, ndo_pode_ser empregue_em
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adaptacdes de feridas, nas quais se exerce um puxdo mais forte nas]
orlas da ferida. '

ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/INTERACGOES
Como em qualquer outro material de sutura, ha que zelar para que_o
fio ndo se danifique durante 0 manuseamento. articularmente, ndo
pode ser dobrado ou esmagado por instrumentos cirrgicos, como 0

portaagulhas.
no fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o canal do pomo‘

30 puxar o fio com forca nem sobre objectos afiados. Ao esticar o fio;
deve evitar-se qualquer friccao superficial com as luvas de borracha‘
Bons tal pode danificar o fio.

ara nao danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2 du
comprimento, desde a extremidade armada até a ponta da agulha. Ewtar
deformacao da agulha pois tal provoca perda de estabilidade. Ao utlllzar
agulhas cirtrgicas, o operador deve evitar, em especial, lesionar-se a si
ﬁroprlo visto que isso representa uma posswel fonte de infeccdo. Agul-

as usadas devem ser devidamente eliminadas (para evitar possiveis i
scos de infecao).
0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a localizagao da
ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, o operador devera estar
familiarizado com as técnicas cirirgicas em que € usado o PGA

‘RESORBA®. Um contacto mais prolongado de PGA RESORBA® com so-
lucoes salinas pode levar, como em fodos os corpos estranhos, a for-w

an de concrecoes (was urindrias e biliares).
RESORBA® ¢ utilizado, na presente indicacao, conforme os metodos

mrurglcns de sutura e téchicas de ligadura comuns e de acordo com &

experiéncia do utilizador. :
Eerldas contammadas devem ser tratadas da respectiva forma cirtrgica;
ma vez que PGA RESORBA® é um material de sutura reabsorvivel, no
caso de pontos que se encontram sob tensao, que, precisam de ser.
gsticados ou_de maior firmeza, o mrur]glao devera, evemualmeme‘
utlllzar material de sutura ndo reabsorvivel
Pontos epidérmicos que necessitem de ficar in situ mais do que 7 dlas
podem provocar irritacao local. Por isso, a parte exterior do ponto devera
ser cortada, se necessario.
Em muitos casos, em especial em intervencdes ortopédicas, fica a0
critério do cirurgiao recorrer a uma imobilizacao externa da amculag"m
Em tecidos pouco irrigados, chama-se a atencao para o uso de material
de sutura reabsorvivel pois pode provocar repulsa do fio e reabsorcao
retardada. O material de sutura deve ser colocado de forma intracutanea;
0 mais profundamente possivel, para minimizar a formacéo de eritema €
induragao normalmente associadas ao processo de reabsorcao.
SORBA® nao esta indicado em pacientes mais idosos, debllltados
e subnutridos. Também nao devera ser aplicado em pacnentes com
cicatrizacao retardada da ferida. :
EFEITOS SECUNDARIOS :
No inicio, podem surgir reaccdes inflamatorias dos tecidos nos corpos
estranhos aplicados & uma irritagéo local passageira. Além disso, pode
causar a formagao de eritema e de endurecimento do tecido durante a
reabsorcao dos pontos intracutaneos. Devido ao efeito dos cor{u
estranhos, podem agravar-se as manifestacoes inflamatorias ja existentes;

ESTERILIDADE H
PGA RESORBA® ¢ esterilizado com Oxido de etileno. As embalagens Ja
bertas ou danificadas ndo podem ser usadas! Nao voltar a esterilizar!

‘“5"6
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO i
Conservar a temperatura inferior a 25°C, proteger de humidade e de
efeno directo do calor. No utilizar depois de expirada a data de validade!:

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo - = Codigo do lote

g = Prazo de validade Ano - Més

Dji] = Consultar as instrucdes de utilizagao

@ = Nao reutilizar
@ = Nao voltar a esterilizar

@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

: TERILE = Esterilizado com 6xido de etileno

= colorido, entrangado, revestido, reabsorvivel

= Acido poliglicslico % Codigo HIBC (C6- :

digo de Barras do
Setor de Sadde) :

“ = Agulha amovivel

¢ :
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura :
i) =lago \ 2 suturaemlago !
\ = | = pack para ligadura: i

fio simples estéril em rolo :

: = Marcagéo CE e nimero de identificagio do !
: 0197 organismo notificado. O produto respeita os
: requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE

0'(\\'\* incolor, entrangado, revestido, reabsorvivel
i do Conselho relativa aos dispositivos médicos.:
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

cs Navodu k pouziti, ¢téte pozorné!

'sou prubézné aktuall-

Uda]e uvedené v tomto navudu k po
Vénuijte j ||m

zovany na zakladé a
proto pozornost pred pouzmm kazdého baleni.

KYSELINA POLYGLYKOLOVA

Sterilni, vstfebatelny, synteticky

Sici material
POPIS :
PGA RESORBA® He synteticky, sterilni a vstfebatelny chirurgicky $ici ma- !
teridl, ktery se sklada z polymeru glykolové kyseliny. Spletené viakno je
Botazeno resolakionem (smés stearatu sodného a pol kaprolaktonu)
otahova vrstva je inertni, neantigenni a nepyrogenni. PGA RESORBA®,

se pro lepsi zviditelnéni barvi pfisadou violetiD & C €. 2, je vSak k dodanl‘
v nezbarveném stavu.

PGA RESORBA® je dostupny v riiznych tloustkach a délkéch a v kombl«
naci vlakno- -jehla. PGA RESORBA® odpovida pozadavkim European‘
Pharma -copoeia pro sterilni vstfebatelny Sici material. i

INDIKACE :
PGA RESORBA® je urcen pro adaptaci mékkych tkani a/nebo pro podvaw
2y, véetné vyuZiti v oni chirurgii. Pro vyuziti PGA RESORBA® v srde¢nich
a centralnich vaskulamich aplikacich nejsou dostate¢né informace.

POUZITI ;
Sici material musi byt zvolen s ohledem na situaci pacienta, zkusenostt
Iekare chirurgickou metodu a velikost rany. :

PUSOBENI

PGA RESORBA® zplisobuje pouze pocatecni mirnou zanétlivou odezvt
a poté je pomalu a postupné opouzdren p Alvovou tkéni. Postupna ztrata
tazné sily a absorpce Siciho materialu PGA RESORBA® jsou zpusobeny
hydrolytlc ym rozkladem g Kkolove kyseliny, ktera je Eosleze hydrohzovana:
a metabolizovana v téle. Absorpce vede nejprve ke ztraté tazné sily a
nasledné ke sniZzeni hmotnosti. Standardni in-vitro testovani prokézalo
nasledupcn absorpéni parametry: :

Doba Zistatkova taznd sila :
Méfeni (% pavodni tazné sily) :
17 dni 80% :
14 dni 50% i
21 dni 25% :
KONTRAINDIKACE :

PGA RESORBA® muze byt nevhodny jak pro starsi, ﬁodvyiivené nebol
oslabené pacienty, tak i pro pacienty se zpomalenou hojivosti poranéni.
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VAROVANI/OPATRENI :
yako je tomu s kazdym Sicim materidlem, je nutno vénovat pozornost
zabranéni poskozeni materilu béhem jeho pouZivani. Nesmi byt ohybén
ani poskozovan chirurgickymi nastroji, jako jsou napfiklad drzaky jehel. :
Pi utahovani steh(i vzdy tahnéte za viakno mezi jehlou a mistem vpichu.
Netahejte viakno piilis silné a ani pres ostré predméty. Pii natahovani
vlakna zabrante treni s gumovymi rukavicemi, nebof tim Ize viakno pos-
kodit. :
Pro zabranéni poskozeni jehly ji vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdélenosti mezi
zpevnénym koncem a $pickou. Jehiu neohybejte, nebot tim dochazi ke
Zirété stability. Vzhledem k riziku infekce je nutno pfi préci s chirurgicky-
mi jehlami vénovat zvlastni Fozornost zabranéni poranéni. Pouzite jehly:
mfuskl b)\'/t zlikvidovany podle predpisi (tj. zabranéni mozného rizika
infekce). :
Riziko rozevfeni jizvy zavisi na poloze rany a na pouzitém Sicim
materidlu. Proto osetfujici musf byt obezndmen s chirurgickymi zakroky,
pri kterych PGA RESORBA® ma byt pouzivan. Jako je tomu se vSemi ci-
zimi materialy, dlouhodoby kontakt mezi PGA RESORBA® a fyziologicky-
mi roztoky muze vést k tvorbé kamend (mocovy a zlucovy trakt). :
PGA RESORBA® musi byt pouZivan v souladu se standardnimi metodami
chirurgického Siti a chirurgickych uzll a se zkuSenostmi oSetfujiciho.
Chirurg musi kontaminovanému poranéni vénovat patfiénou pozomost;
Protoze PGA RESORBA® je vstrebatelny Sici materidl, chirurg by mél

ouzit rovnéz v pripadé nutnosti nevstiebatelny Sici material pro stehy,
které jsou namahany, roztahovany nebo potfebuji pfidavnou podporu.
Svy v kizi, které jsou ponechany v tkani po vice nez 7 dni, mohou zpu-
sobit mistni podrazdéni. Vnéjsi Cast Svl je proto v pfipadé nutnosti za-

otfebi odstrihnout. :
V mnoha piipadech, obzvIasté pfi ortopedickych zakrocich, miize chirurg
Klouby zevne znehybnit. PFi pouZiti absorbovatelnjch sicich materialii vi
nedostatecné perfundované tkani je zapotiebi opatrnosti, nebof mize
dojit k odpuzeni vlékna a ke zpozdéné absorgci. Sici materil musi byt
umistén intrakutdnné pokud mozno co nejhloubgji, aby byl minimalizovari
erytém spolu s induraci, které obvykle provazi absorpéni proces. :

PGA RESORBA® je nevhodny pro starsi, slabé nebo podvyZivené pa-

cienty a nesmi byt pouzivan u pacientti s prodlouzenou hojivosti jizev. :
VEDLEJS{ UCINKY :
Zpocatku se mohou objevit zanétlivé odezvy tkané na cizi latku a pre-
chodné podrézdéni v oblasti jizvy. Dale béhem absorpce intrakuténnich
stehi muze dojit k erytému a induraci. Vliv cizi latky mize zpocatku
zhorsit predchozi zanét tkané.
STERILITA

PGA RESORBA® se sterilizuje etylenoxidem. Poskozend nebo jiz ote-
viiena baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte!
SKLADOVANI 3
Skladujte maximélng pfi 25 °C bez pfistupu vihkosti a pfimého piisobeni
tepla. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace! '
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= Katalogové €islo

- Kod arze

g = Spotfebuijte do Rok - Mésic

[j:i] = Viz ndvod k pouZiti

@ = Pro jednorazové pouziti

@ = Nesterilizujte opakované

@ - Nepouzivejte , je-I obal poskozen
= Sterilizovano ethylenoxidem

25C
/ﬂ/ = Horni mez teploty

= nebarveny, pleteny, potazeny, resorbovatelny

0
= barveny, pleteny, potazeny, resorbovatelny

= Kyselina polyglykolova

% = ¢arovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

n = snimatelna jehla

=) =smyckové otko \ 2 smycka pro steh

é‘ = ligatupack:
sterilni jednotlivé nité na civce pro ruéni odvijeni

= Oznaceni CE a identifikacni Cislo
O ’| 97 oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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PGA RESORBA® z RESORB A@

REPAIR & REGENERATE,

PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!

Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlegajq ciaglemu dosto-
bad: Ztego powoi
du nalezy 5|q Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowania.

KWAS POLIGLIKOLOWY

sterylne, wchfanialne, syntetyczne

h|c| chirurgiczne

OPIS

PGA RESORBA® to syntetyczne, sterylne, wchtanialne nici chlrurglczne
Wwykonane z polimeru kwasu %hkolowego Pleciona ni¢ pokryta jest pos
iwlokg z resolaktonu (mieszanki stearynianu wapnia i polikaprolaktonu):
Powloka ta jest obm%tna chemicznie, nieantygenowa | niepirogeniczna.;
Nici PGA RESORBA sg barwione w celu lepszej wuuallzac& poprzez
dodatek D & C fiolet nr 2, ale sa dostepne réwniez w postaci niebarwionej.

Nici PGA RESORBA® oferowane sg w réznych dtugosciach i grubosmac

oraz_w kombinacjach z igtami.

Nici PGA RESORBA® spetniajg wymogi Farmakopei Europejskiej w zaJ
kreswe sterylnych, syntetycznych, wehtanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici PGA RESORBA® przeznaczone sg do zblizer brzegow ran w tkance
miekkiej i/lub wykonywania podwiazan, tacznie z zastosowaniami w
okulistyce. W przedmiocie stosowania nici PGA RESORBA® w operacjacht
sercai centralnego uktadu krazenia brak jeszcze wystarczajacych danych

ZASTOSOWANIE
Dobér nici chirurgicznych zalezy od stanu pacjenta, doswnadczema
chirurga, zastosowanej techniki chirurgicznej i rozmiaréw rany. :

DZIALANIE :
Nici PGA RESORBA® wywotuja Poczqtkowo nigznaczng zaﬁalna reakclq
tkanki, po ktorej nastepuje powolne tworzenie sig otoczki z tkankitacznej:
Stopmowe zmnigjszanie sie wytrzymalosci na zerwanie i resorpcja nici
PGA RESORBA® przez organizm stanowia skutek hydrolitycznej degrad-
acji polimeru do kwasu glikolowego, kiéry ulega przyswojeniu przez
organizm i metabolizmowi. W czasie resorpcji dochodz! poczatkowo do;
obnizenia wytrzymato$ci na zerwanie, za ktorym podaza utrata masy.
Standardowy test in-vitro wykazat nastepujace parametry resorpcji:

Dkres Pozostata wytrzymato$¢ na zerwanie
pomlaru (% wyjsciowej wytrzymatosci na zerwanie)
14 dni 50%

21 dni 25%

L7 dni 80%

1494-13-PGA Resorba_2014-08.indd 5

01.09.14 15:55



PRZECIWWSKAZANIA :
Ze wzgledu na wchianialno$é nici PGA RESORBA® nie powinny one by¢
stosowanie do $ciagania mocno napigtych brzegéw ran. :

OSTRZEZENIA / RODKI OSTROZNOCI / INTERAKCJE :
Podobnie jak przy stosowaniu innych nici chirurgicznych, nalezy zwracad
uwage na to, aby nie uszkodzi¢ nici w trakcie ich uzywania; w szczegol-
nosci nalezy unika¢ zatamywania i zgniatania nici instrumentami chirur-
g‘\cznxmi, np. imadtem igly chirurgicznej. i
W trakcie dociagania szwu nalezy zawsze pociagac za ni¢ pomiedzy iglg
i kanatem wkiucia. Nalezy unikac zbyt mocnego przeciggania nici przez
pstre krawedzie przedmiotow. Przy rozciaganiu nalezy unika¢ ocierania
o powierzchnie rekawiczki gumowej, poniewaz moze to prowadzi¢ do:
uszkodzenia nici. :
Aby nie uszkodzié igly, nalezy ja zawsze chwyta¢ w 1/3 - 1/2 odlegfosci
pomigdzy uzbrojonym koricem a szpicem. Nalezy unika¢ deformacii igty;
Foniewaz moze ona prowadzi¢ do utraty jej stabilnosci. Przy uzywaniu
igiet chirurgicznych nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na unikanie uklu-
cia sig Brzez 0sobe wykonujaca zabieg z uwagi na niebezpieczenstwo in+
fekeji. Uzywane igly powinny by¢ profesjonalnie usuwane jako odpady;
medyczne (w celu unikniecia ryzyka zakazenia). !
Ryzyko rozej$cia sig brzegéw rany zmienia sie w zaleznosci od lokalizacji
rany i uzytych nici chirurgicznych; uzytkownik powinien w zwigzku z tym!
by¢ zaznajomiony z technikami chirurgicznymi, w ramach ktérych uzywa
sig nici PGA RESORBA®. Diuzszy kontakt nici PGA RESORBA® z roztwor-
ami soli moze, podobnie g‘ak w przypadku wszystkich ciat obcych, pro-
wadzi¢ do tworzenia sie zfogéw (przewody moczowe i zéiciowe). i
Nici PGA RESORBA® uzywane sg przy istniejacym zaleceniu medycz-
nym zgodnie z przyjetymi chirurgicznymi metodami zszywania i techni-
kami wiazania oraz doswiadczeniem osoby wykonujacej zabieg. :
Zakazone rany wymagaja odpowiedniego opatrzenia chirurgicznego.
Poniewaz nici PGA RESORBA® sg materiatem wchfanialnym, chirurg
powinien przy napietych, wzgl. narazonych na rozciaganie lub wymaga-
jacych dodatkowego wzmocnienia szwach zastosowa¢ dodatkowo nici
niewchtanialne. !
Szwy skory, ktére musza pozostawaé w tkance diuzej niz siedem dni,
mogg powodowa¢ miejscowe podraznienia. Dlatego tez zewnetrzna
€zesC szwu powinna w takich sgtuacjach zostac obcigta. W niektorych;
przdypadkach, szczegblne w zabiegach ortopedycznych, chirurg musi
podjac decyzje w przedmiocie ewentualnego zastosowania zewnetrznegol
unieruchomienia stawow. W przypadku Zle ukrwionej tkanki nalezy:
zachowa¢ ostrozno$¢ w_uzywaniu wchtanialnych nici chirurgicznychy

oniewaz moze tutaj doj$¢ do odrzucenia nici i opdznienia resorpcji.
Doskomie nici chirurgiczne powinny by¢ umiejscowione tak gteboko jak
to jest mozliwe, celem minimalizacji proceséw powstawania rumienia
twardnienia tkanki, towarzyszacym zwykle procesowi resorpcji. :
Nici PGA RESORBA® nie powinny by¢ uzywane w przypadku starszych;
opstabionych Iub niedozywionych ~pacjentéw. Dotyczy to réwniez
pacjentéw, u ktérych wystepuje opdznione gojenie sig ran. :
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DZIALANIA NIEPOZADANE :
Poczatkowo moga wystapic zapalne reakcie tkanki na zastosowane ciafo,
pbce oraz przejsciowe miejscowe podraznienia. Ponadto moze doj$¢ do:
tworzenia sig rumienia i twardnienia tkanki w trakcie resorpcji szwow:
doskérych. Wskutek oddzialywania ciafa obcego moze poczatkowo
wystapic spotegowanie istniejacych wezesniej stanow zapalnych tkanki. :
STERYLNOC :
Nici PGA RESORBA® zostaly wKsteryIizowane tlenkiem etylenu. Nie nalezy:
uzywa¢ nici z otwartych lub uszkodzonych opakowan! Nie resterylizowac!

WARUNKI PRZECHOWYWANIA :
Nie sktadowa¢ w temperaturze powyzej 25 °C oraz chroni¢ przed wilgo-
ﬁiq i wygo'kimi temperaturami. Nie uzywa¢ po uptywie terminu zdatnosci
do uzycia!

OBJANIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy

g = Uzyé przed Rok - Miesigc
[:Ii] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywac powtdrnie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie

: @ = Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania
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= farbowane, plecione, powleczone, wchtanialne

= Kwas poliglikolowy
% - Kod HIBC
: “ = Zdejmowana igta

o
‘@ = ResoCLIP/akcesoria $rédskorme

z aplikatorem
A\ < = Szew petlowy

& = opakowanie ligatur:
n sterylna ni¢ pojedyncza na rolce

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0’| 97 jednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady

94-13-PGA Resorba_2014-08.indd 54 01.09.14 15:55



1494-13-PGA Resorba_2014-08.indd 55 01.09.14 15:55



Instructiunile de utilizare
PGA RESORBA® (cn)
material de suturd

steril, resorbabil, sintetic

Bruksanvisning

PGA RESORBA® (pGA)
sterilt, resorberbart, syntetisk
suturmateriale

Brugsanvisningen

PGA RESORBA® (pcn)
sterilt, resorberbart, syntetisk
suturmateriale
Kayttoohjeisiin

PGA RESORBA® (pcn)
steriili, imeytyvd, synteettinen
ommelmateriaali
Bruksanvisningen

PGA RESORBA® (pGh)
sterilt, resorberbart, syntetiskt
suturmaterial

Gebruiksaanwijzing

PGA RESORBA® (cn
steriel, resorbeerbaar, synthetisch
hechtmateriaal

Instrucoes de utilizacao
PGA RESORBA® (cn
estojo de sutura

estéril, reabsorvivel e sintético
Navodu Igmuiin'

PGA RESORBA® (pcn
sterilni, vstfebatelny, synteticky
Sici material

(7))

Instrukcjach uzywania

PGA RESORBA® (pcA)
sterylne, wchtanialne, syntetyczne
nici chirurgiczne

ZYRESORBA

~
o
REPAIR & REGENERATE 5
RESORBA Medical GmbH W

Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \J'
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