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PGA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND 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

PGA

steriles, resorbierbares, synthetisches :
Nahtmatenal '

BESCHREIBUNG

PGA resoquick™ ist ein steriles, synthetisches, chirurgisches Naht-
material, das resorbierbar ist und aus einem Polymer, der Glykolsdure;
besteht. Der geflochtene Faden wird mit einer Beschichtung aus Reso-~
facton (eine Mi aus Calci at und P p ver-
sehen. Die Beschichtung ist inert, nicht antigen und nicht pyrogen‘
Charakteristisch fiir PGA resoquick ist der schnelle Verlust der ReiBkraft.
PGA resoquick ist ungefarbt. :
PGA resoquick steht in verschiedenen Starken und Langen zur Verfii-
gung. Dartiber hinaus ist PGA resoquick als Nadel-Faden-Kombination
erhaltiich. PGA resoquick entspricht den Anforderungen des Euro-
i;_)nalschen Arzneibuchs an steriles, synthetisches, resorbierbares Naht-

aterial.

ANWENDUNGSGEBIETE :

GA resoquick ist zur Adaption von Weichgeweben vorgesehen, wenn
gine schnelle Resorption gewinscht ist. Aufgrund seines ReiBkraftprofils
Elgnet sich PGA resoquick fiir Hautnahte, insbesondere in der Kinder-!
chirurgie, sowie Episiotomien, Zirkumzisionen, Subcutan- und Schleim-
hautnahte in der Mund-, Kiefer-, Geswhtschlrurgle Auch in der Ophthal-
mochlrurgle wird PGA resoqwck erfolgreich eingesetzt, z.B. fun
Bindehautnéhte. :

ANWENDUNG H
Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des
Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und
der GroBe der Wunde ausgewahlt. !

WIRKUNG H
PGA resoquick ruft anfangs eine geringfiigige entziindliche Gewebe-
reaktion hervor, auf die eine langsam fortschreitende blndegeweblge
Emkapselung folgt Die allméhliche Abnahme der ReiBkraft und die

esorption des PGA resoqurck Nahtmaterials sind die Folge des hydroly~
tischen Abbaus zu Gi e, welche anschli resorbiert und im:
Korper metabolisiert wird. Bei der Resorption kommt es zunéchst zu
‘einem Riickgang der ReiBkraft, gefolgt von einem Verlust an Masse. !
In-vitro-Untersuchungen zeigten, daB nach sieben Tagen etwa 50 % der
Ausgangs-ReiBkraft verbleiben, nach 14 — 21 Tagen war keine Relﬁkrafn
mehr vorhanden. |
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GEGENANZEIGEN
Aufgrund der schnellen ReiBkr darf PGA resoquick nicht zun
Janger andauernden Gewebsadaption unter Zugbelastung eingesetzt
werden, ebenfalls nicht, wenn Wundunterstiitzung von mehr als sieben:
Tagen notwendig ist. PGA resoquick ist weder zur Ligatur noch zur
Anwendung am zentralen Kreislaufsystem, an Nervengewebe oder am
Herzen vorgesehen.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN
Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muB darauf geachtet wer-
den, daB der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird, er darf
msbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z.B. Nadelhalterw
geknickt oder gequetscht werden.

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

um die Nadel nicht zu beschadigen, sollte sie immer 1/3 —1/2 der Lan-
ge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefaBt werden. Ein Verforment
der Nadel ist zu vermeiden, da dies zu Stabilitétsverlust fiihrt. Bei der
Verwendung chirurgischer Nadeln muB besonders auf die Vermeidung
von Stichverletzungen beim Anwender geachtet werden. Gebrauchte
Nadeln miissen sachgerecht entsorgt werden (zur Vermeidung mogI|~
cher Infektionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokalisation der Wunde
und verwendetem Nahtmaterial, deshalb solite der Anwender mit den
chlrurglschen Techniken, bei denen PGA resoquick verwendet wird, ver-
traut sein. Léngerer Kontakt von PGA resoquick mit salzhaltlgen‘
Losungen kann, wie bei allen Fremdkdrpern, zu Konkremembudungem
fiihren (Hamwege Gallenwege).

PGA resoquick wird bei vorliegender Indikation geméB den ubllchen
chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken und je nach Erfahrung
des Anwenders verwendet. Kontaminierte Wunden soliten entsprechend
Dhlrurglsch versorgt werden. Da PGA resoquick ein resorbierbares Naht-;
material ist, sollte der Chirurg bei Nahten, die unter Spannung stehen
bzw. gedehnt werden oder weiteren Halt bendtigen, gegebenenfalls zu-
satzlich nicht-resorbierbares Nahtmaterial verwenden.

Hautnahte, die léinger als sieben Tage in situ verbleiben miissen, konnen
Jokale Reizungen verursachen. Deshalb sollte der auBenllegende Teil der
Naht gegebenenfalls abgeschnitten werden.

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resor-
bierbarem Nahtmaterial Vorsicht geboten, da es hier zur AbstoBung des
ﬁadens und verzogerte Resorption kommen kann. Intrakutan sollte das
lahtmaterial so tief wie mdglich platziert werden, um Erythemblldung
und Induration, die allgemein den ResorptlonsprozeB begleiten, zu m|n|-
mieren.
PGA ickist fiir altere, a oder unterernahrte Patienten un-
eeignet. Es sollte ebenfalls nicht bei Patienten mit verzogerter Wund-
genlung eingesetzt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu Beginn konnen entziindliche Gewebereaktionen auf den applmener{
Fremdkorper und voriibergehende lokale Reizungen auftreten. Weiterhin
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kann es zu Erythembildung und Gewebeverhartung wahrend der
Resorption der Intrakutannahte kommen. Durch die Fremdkorpereinwir-
kung konnen vorbestehende entziindliche Gewebeerschelnungem
zundchst verstarkt werden.

STERILITAT i
PGA resoquick wird mit Gamma-Strahlen sterilisiert. Bereits geoffnete
oder beschadigte Packungen diirfen nicht verwendet werden! Nlcht
lesterlllswren'

LAGERBEDINGUNGEN H
Nicht iiber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hltzeelnwnkung‘
geschutzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden'w

:ERKLI"\HUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

- Bestellnummer

g = Verwendbar bis Jahr - Monat

= Chargenbezeichnung

[E = Gebrauchsanweisung beachten

@ = Nicht zur Wiederverwendung

@ Nicht erneut sterilisieren

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
m Sterilisation durch Bestrahlung

25°C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

O
= Ungeférbt, geflochten, beschichtet, resorbierbar

= Polyglykolsaure % = HIBC-Code

\‘le = 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 iiber Medizinprodukte.

R
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND 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.

PGA :
sterile, absorbable, synthetic :
SUture material :

DESCRIPTION :
PGA resoquick™ is a synthetic, sterile, absorbable surgical suture that
consists of a polymer of glycolic acid. The braided thread is coated with
;esolactone (a mixture of calcium stearate and polycaprolactone). The
coating is inert, nonantigenic and nonpyrogenic. A characteristic of PGA
resoqurck is its rapid loss of tensile strength. :
PGA resoquick is undyed. :
PGA resoquick is available in various thicknesses and Iengths‘
PGA resoquick is also available as a needle-thread combination. PGA re-
isoquick satisfies the requirements of the European Pharmacopoeia for
sterlle synthetic absorbable suture material. :

INDICATIONS H
PGA resoquick is indicated for coaptation of soft tissues when rapid ab«
sorptlon is required. The tensile strength proflle of PGA resoquick
renders it suitable for skin sutures, especially in paediatric surgery, for;
eplsmtomles circumcisions, and |n oral and maxillofacial surgery for.

muct brane sutures. PGA resoquick is also;
USed effectively in ophthalmosurgery, e.g. for suturing the conjunctiva. !

USE i
The suture material should be chosen in accordance with the condition
Df the patient, the experience of the surgeon, the surgical technique, and
the size of the wound. :

ACTION :
PGA resoquick 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 resoqu/ck
suture material are due to hydrolytic breakdown to glycolic acid, which
is then absorbed and metabolized in the body. Absorption leads mmally
1o a loss of tensile strength and then to a reduction in mass.

In-vitro studies have shown that approximately 50% of initial tensnle
strength is still retained after seven days, and no tensile strengm
remains after 14 — 21 days. i

CONTRAINDICATIONS :
Due to its rapid loss of tensile strength, PGA resoquick should not be;
used for wound coaptations which will be maintained under traction for
an extended period of time, nor if wound support will be necessary for
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more than seven days. PGA resoquick s not intended for ligatures nor for
use in the central circulatory system, nerve tissue or the heart.

WARNINGS/ PRECAUTIONS /INTERACTIONS
As 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. When using surgical needles the user:
should take particular care not to incur stab wounds. Used needles must
be e disposed of correctly (in order to avoid 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
5urg|cal techniques in which PGA resoquick is to be used. As with all for-
eign bodies, prolonged contact between PGA resoquick and saline solu-
tions can lead to the formation of calculi (urinary and biliary tracts). :
PGA resoquickis used where indicated in accordance with standard sur-
gical suturing and knot-tying techniques and the experience of the user‘
Contaminated wounds should receive suitable surgical attention. Since
PGA resoquick is an absorbable suture material, the surgeon may wish
to consider the use of non-absorbable sutures to supplement sutures
under tension or those subject to stretch or requiring additional supporl‘
Skin sutures which are required to remain in situ for more than seven
days can cause local irritation. The visible part of the suture can therefo~
re be cut short if necessary.
Caution is required when absorbable suture materials are used in poorly
perfused tissue, as rejection of the thread and delayed absorption may;
occur. The suture material should be placed as deep as possible intra-
butaneously in order to minimize the erythema and induration that

enerally accompany the absorption process.

GA resoquick is inappropriate in elderly, mainourished or debllltated
patients or in patients with delayed wound healing. :

ADVERSE REACTIONS
Inflammatory tissue reactions to the foreign body and transient locak
irritation may occur initially. In addition, erythema and tissue induration
can develop during absorption of the intracutaneous sutures. The:
foreign-body effect can exacerbate pre-existing tissue |nf|ammat|org
inmally :

STERILITY :
PGA resoquick is gamma sterilised. Do not use opened or damaged
0

packsl Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS
Store at not more than 25 °C protected from moisture and direct heat. Dt
not use after the expiry date!
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= Reference number

= Batch number

g = Use by year - month

: [E = Consult instructions for use

@ = Do not reuse
: @ = Do not resterilize

/ﬂ/ = Upper limit of temperature
o

KRXLX) = undyed, braided, coated, absorbable

= Polyglycolic acid
% = HIBC code

"= = 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.

59
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

Instructions d’u attentivement!

2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
PGA :
fil de suture :
stenle résorbable, synthétique !
DESCRIPTION ‘
PGA resoquick™ est un fil de suture chirurgical, stérile, synthétique, qum
est résorbable et est composé d’un polymere de I'; acide glycolique, Le fif
1resse est enduit d’une couche de résolactone (un mélange de stearate
xie calcium et de polycaprolactone). Le revétement est inerte, non anti-
génique et non pyrogene. La caractéristique de PGA resoquwk est sa
perte rapide de résistance a la traction.
PGA resoquick est incolore.

PGA resoquick est dlsponlble en différents diameétres et longueurs;
£n outre, PGA re est en fil-aiguille. PGA
resoqwck répond aux exigences de la Pharmacopée Européenne sur Ies
fils de suture résorbables, synthétiques, stériles. :

)chATlous :
1PGA resoquick est congu pour la coaptation des tissus mous, lorsqu'’ une
résorption rapide est souhaitée.

En raison de son profil de résistance a la traction, PGA resoquick se prete
aux sutures cutanées, en particulier en chirurgie pédiatrique, ainsi que
pour les eplsmtomles les circoncisions, les sutures_sous-cutanees
et des muqueuses dans la chirurgie buccale et maxillo-faciale. PGA
resoquick est également utilisé pour son efficacité en chirurgie ophtal-
;mque par ex. pour des sutures conjonctivales.

MODE D’EMPLOI
Le choix du fil de suture a utiliser se fait en fonction de I'état du patient;
de I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale et de la grana
Heur de la plaie. :
AGTION H
PGA resoquick provoque d'abord une réaction tissulaire inflammatoire;
minime, suivie d’une lente encapsulation par le tissu conjonctif. La
diminution graduelle de la résistance & la traction et la résorption du
matériel de suture PGA resoquick sont la conséquence de la decompo-
sition hydrolytique de I'acide glycolique qui est ensuite résorbé et méta-
bolisé dans le corps. Lors de Ia résorption, il y a tout d’abord une dimi-
nution de la résistance a la lracuon suivie d’une disparition de la masse,
Des études in vitro ont montré qu’aprés sept jours, il reste pres de 50 %;
de la résistance a la traction initiale, aprés 14 — 21 jours, il n’y a plus
aucune résistance a la traction. :
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CONTRE-INDICATIONS i

n raison de la rapide diminution de la résistance a la traction, PGA
resoquick ne doit pas étre utilisé pour une coaptation des tissus sous
1ract|on de longue durée, et de méme lorsqu’un soutien de plaies est né-;
cessalre pendant plus de sept jours. PGA resoquick n’est pas congu pour.
une ligature ni pour un usage sur le systéme circulatoire central, sur des
tissus nerveux ou cardiaques. :

AVERTISSEMENTS/ PRECAUTIONS / INTERACTIONS :
Comme avec tout autre matériel de suture, il faut veiller a ce que le fil ne

soit pas Jé pendant sa il ne doit pas étre plié ou
€crasé notamment par des instruments chirurgicaux, par ex. un pone~
aiguille.

Lors du retrait du fil, toujours tirer sur le fil dans I'espace entre I alguﬂle
gt le canal de fil de suture. Ne pas tirer trop fort sur le fil et évitez de lui
faire toucher des objets trop coupants. Lors de I'étirement du fil, il faut
éviter une friction superficielle avec des gants en caoutchouc, car cela
pourrait endommager le fil.
Afin de ne pas endommager I'aiguille, il convient de toujours la salsw
dans I'espace se situant entre 1/3 et 1/2 de la longueur du corps, du coté
de la pointe de I'aiguille. Il faut éviter de déformer I'aiguille, car cela con-
duit a une perte de stabilité. Lors de I'utilisation d"aiguilles chirurgicales;
{'utilisateur doit prendre les précautions particuliéres pour éviter tout ris-
gue de blessure par ponction. Des aiguilles usagées doivent étre eI|~
minées de fagon appropriée (afin d'éviter un risque éventuel d'infection).
Le risque de déhiscence d’une plaie varie en fonction de la localisation
de la plaie et du matériel de suture utilisé, c’est pourquoi, I'utilisateur
doit connaitre les techniques chlrurglcales dans lesquelles on utilise
GA resoquick. Un contact prolongé de PGA resoquick avec des solu-
tions salines peut conduire, comme pour tout corps étranger, a la forma-
tion de concrétions (voies urinaires, biliaires).
PGA resoquick est utilisé dans les indications ci-dessus selon les metho~
des de suture chirurgicales habituelles et les techniques de ligature et
en fonction de I'expérience de I'utilisateur.
1l convient de traiter les plaies contaminées par les méthodes chlrurgw
cales adéquates. Comme PGA resoquick est un fil de suture résorbable;
le chirurgien devrait lors des sutures, sous tension ou qui sont étirées ou
un renfort st , utiliser le cas echéant, en com«
plément, des sutures non résorbables.
Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de sept ]OUI’S‘
peuvent entrainer des irritations locales. C’est pourquoi, il convient da
couper le cas échéant la partie externe du fil.
Dans les tissus mal i irrigués, il convient d’étre prudent en cas d’ utlllsa~
tion de fils de suture résorbables, car il existe alors un risque de rejet de;
fa suture et de retard de resorpnon Les sutures intracutanées devraient
£tre posées aussi profondément que possible afin de minimiser la for-
mation d’érytheme et I'induration, qui accompagnent généralement Ie(
rocessus de resorptlon
GA resoquick nest pas indiqué chez les patients agés, débilités ou de-w
gumsI ainsi que chez les patients présentant un retard de mcamsatlon
es plaies. :

REACTIONS DEFAVORABLES :
Au début, des réactions tissulaires inflammatoires au niveau de I'appli-
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cation de ce corps étranger et des irritations locales transitoires peuvent
apparaitre. De plus, la formation d’un érytheme et I'induration du tissu
fors de Ia résorption des sutures intracutanées peuvent survenir. En
agissant comme un corps étranger, ces sutures peuvent tout d’abord
majorer une inflammation tissulaire préexistante. :
STERILITE
'PGA resoquick est stérilisé aux rayons gamma. Les emballages déja

Duvens ou endommagés ne doivent pas étre utilisés! Ne pas resterlllser"
CONDITIONS DE CONSERVATION :
Conserver a une température ne dépassant pas 25°C, a I'abri de I’ humlﬂ
dité et d’une exposition directe a la chaleur. Ne pas utiliser aprés la date
ne péremption! :

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

= Référence du catalogue

= Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au année - mois

[Ii] = Consulter la notice d'utilisation

@ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

25C
/ﬂ/ = Limite supérieure de température

0'(\\'\* = non teinté, tressé, recouvert, résorbable

= Acide polyglycolique % = Code HIBC

- | = set de ligature:
fil simple stérile sur bobine

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

![STERLLE[R] = Méthode de sterilisation utilisant I'irradiation
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

IT Instru;

per l'uso, leggere attentamente!

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ io leggere le i pri |ma:
dell’'uso. H

PGA

sterile, riassorbibile, sintetico :

materlale da sutura

DESCRIZIONE

PGA resoquick™ & un materiale da sutura chirurgica sterile, smtetlco,

riassorbibile, costituito da un polimero dell'acido glicolico. Il filo intrec-

ciato presenta un rivestimento in Resolacton (una miscela di calcio

5tearato e policaprolattone). Il rivestimento & inerte, non antigenico e
apirogeno. La caratteristica di PGA resoquick € la rapida perdita della,

resistenza tensile. '

PGA resoquick & incolore. ;
PGA resoquick & disponibile in diversi calibri e lunghezze. Inoltre, PGA re-
soqumk si trova in combinazione ago-filo. PGA resoquick soddlsfa
i requisiti della Farmacopea Europea per il materiale da sutura sterile;
§intetico, riassorbibile. H

INDICAZIONI :
PGA resoquick & destinato all’approssimazione dei tessuti mOIII‘
guando sia desiderato un rapido riassorbimento.

Sulla base del suo profilo di resistenza tensile, PGA resoquick & mdmatu
er le suture cutanee, in particolare in chlrurgla pediatrica, nelle episio-!
tomie, nelle circoncisioni, nelle suture sottocutanee e mucose in chirur-

gia orale e maxillo-facciale. Anche in chirurgia oftalmica PGA resoquick

viene impiegato con successo, ad esempio nelle suture congiuntivali. !

UTILIZZAZIONE ;

1l materiale da sutura da usare viene scelto a seconda delle condizioni

del paziente, dell’esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica e delle

dimensioni della ferita. :

EFFETTO :
PGA resoquick provoca all'inizio una lieve reazione tessutale infiamma-!
toria, cui segue un incapsulamento connettivale a lenta progressione:
La graduale riduzione della resistenza tensile e il riassorbimento delw
matenale da sutura PGA resoquick sono la conseguenza della scissione;
idrolitica ad acido glicolico, che viene poi riassorbito e metabolizzato
dall’organismo. Nel processo di riassorbimento, compare all’inizio una
riduzione della resistenza tensile, seguita da una perdita di massa. :
Gli studi in vitro hanno mostrato che dopo sette giorni veniva conserva~
to circa il 50% della resistenza tensile, mentre dopo 14 — 21 giorni non
era pill presente alcuna resistenza tensile.

BONTROINDICAZIQNI
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non va utilizzato nell’ ‘approssimazione tessutale di durata magglore
sotto carico tensivo, né quando sia necessario un supporto alla ferita di
oltre sette giori. PGA resoquick non & destinato all’'uso nelle Iegature‘
né allimpiego sul sistema circolatorio centrale, sul tessuto nervoso o sut
Guore.

AWERTIMENTII PRECAUZIONI/REAZIONI CON ALTRI FARMACI :
Come anche per qualsiasi altro materiale da sutura, bisogna prestare;
attenzwne a non danneggiare il filo nella manlpolazmne in particolare;
£sso non va piegato o schiacciato da strumenti chirurgici, quali ad‘
lesempio i porta aghi.

Nel serrare la sutura, tirare sempre il filo tra I'ago e il foro di uscita. Nonw
tirare il filo con troppa forza, né al di sopra di oggetti taglienti. Nel‘
ﬂlstendere il filo, evitare I’ attrlto con la superficie del guanto di gomma‘
poiché in questo modo il filo puo essere danneggiato.

Per non danneggiare I'ago, afferrarlo sempre a 1/3 - 1/2 della dlstanza
tra estremita armata e punta. Evitare di deformare I'ago, poiché cio pro-
voca perdita di stabilita. Nell’uso di aghi chirurgici, prestare particolare
attenzwne a evitare le ferite da puntura dell’'utente. Gli aghi usati vanno;
smaltiti adeguatamente (per evitare un possibile rischio di infezione).
1l rischio di deiscenza della ferita varia a seconda della localizzazione
della ferita e del materiale da sutura utilizzato, per cui I'utente deve
essere esperto delle tecniche chirurgiche nelle quali si impiega PGA
fesoqu/ck Il contatto prolungato di PGA resoquick con soluzioni saline;
puo, come tutti i corpi estranei, causare formazione di concrezioni (wa
urinarie, vie biliari).

PGA resaqumk viene utilizzato, in presenza delle indicazioni, in conforﬂ
rnlta alle consuete tecniche di sutura e di annodatura chlrurglche e a
seconda dell’esperienza dell'utente.

Le ferite contaminate vanno trattate chirurgicamente. Poiché PGA reso-
‘quick & un materiale da sutura riassorbibile, nelle suture sottoposte a
tensione o a stiramento o che richiedono un ulteriore sostegno, il chirur-
go deve utilizzare, se necessario, materiale da sutura aggiuntivo non
riassorbibile.

Le suture cutanee che devono rimanere in situ oltre sette giorni possonu
provocare irritazioni locali. Per questa ragione, se necessario, la parte
iesterna della sutura va recisa.

ln condizioni di cattiva circolazione tissutale, si richiede prudenza
nell’'uso di materiale da sutura riassorbibile, perche in questo caso puo
verificarsi un rigetto del filo e ritardato riassorbimento. I materiale da
sutura va posizionato nella cute il piti profondamente possibile, per:
ridurre al minimo la formazione di eritemi e I'indurimento, che general-
mente accompagnano il processo di riassorbimento.

PGA resoquick non ¢ adatto nei pazienti anziani, indeboliti o denutriti. II
prodotto non va usato nemmeno nei pazienti che presentano una rallen-
tata guarigione delle ferite. :

EFFETTI COLLATERALI :
All'inizio, possono comparire reazioni tessutali infiammatorie alla pre-
senza del corpo estraneo applicato e irritazioni locali transitorie. Succes-
slvamente possono formarsi eritemi e indurimenti tessutali durante |I‘
processo di riassorbimento delle suture intracutanee. A causa della pre-
senza del corpo estraneo, possono peggiorare manifestazioni tessutall‘
4nf|ammat0r|e eventualmente preesistenti.
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STERILITA
PGA resoquick viene sterilizzato con raggi gamma. Attenzione: Nom;
u’nhzzare le confezioni gia aperte o danneggiate. Non risterilizzare. :
CONSERVAZIONE i
Non conservare a temperature superiori ai 25 °C e proteggere dall’'umi-
dita e dalle fonti dirette di calore. Attenzione: Non utilizzare dopo la datq
nl scadenza.

i.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 H
TERILE = Metodo di sterilizzazione con radiazioni ionizzanti :

25°C
/H/ = Limite superiore di temperatura

0
R = grezzo, intrecciato, rivestito, riassorbibile

= Acido poliglicolico
% = codice HIBC

"=/, = pacco legatura:
filo sterile singolo su rotolo manuale

= Marcatura CE e numero di codice dell'orga-
0197 nismo notificato. ll prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE :

del Consiglio concernente i dispositivi medici. |
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

1= [Instrucciones de u rogamos leer atentamente!

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

PGA

material de sutura
Bsteril absorbible y sintético

DESCRIPCION :
PGA resoquick” es un material de sutura quirdrgico, sintético, estéril y
reabsorbible compuesto de un polimero, el acido glicolico. El hilo trenza-
do esta provisto de un revestimiento de resolactona (una mezcla de
)estearato de calcio y policaprolactona). Este recubrimiento es inerte, no;
antigénico y no pirogénico. Caracteristico de PGA resoquick es la raplda
pérdida de la resistencia a la rotura por traccion. i
PGA resoquick no esta tefiido. :
PGA resoquick puede adquirirse en diferentes calibres y longitudes. Adi-
cionaimente, PGA resoquick también esta disponible como combinacion;

guja-hilo. PGA de la Farmacopea
Europea respecto a las suturas reabsorblbles estériles y sintéticas.
INDICACIONES :

PGA resoquick esta indicado para la aproximacion de los tejidos blandos
cuando se desea una reabsorcion rapida. Gracias a su perfil de resisten-
ciaa la rotura por traccion, PGA resoquick esté indicado para las suturas
de piel, especialmente en a cirugia infantil, y para las episiotomias, las
mrcun(;lsmnes las suturas subcutaneas y de la mucosa en la cirugia oraE
:y maxilofacial. PGA resoquick también se emplea con éxito en la urugla
nﬁalmologlca p.ej. para la sutura de la conjuntiva. :

UTILIZAGION :
Las suturas deben seleccionarse dependiendo del estado del paciente;
dehla %xpenenma del cirujano, de la técnica quirdrgica y del tamafio de
a herida.

EFECTO
Al principio, PGA resoquick provoca una ligera reaccion inflamatoria det
tejido seguida por un encapsulamiento lento y progresivo del tejido con-
untivo. La pérdida gradual de la resistencia a la tension y la reabsorcmn
de las suturas PGA resoquick son debidas a la degradacion hidrolitica en
&cido glicdlico, que es después absorbido y metabolizado en el cuerpo;
| proceso de reabsorcion comienza con una pérdida de la resistencia a
a tension, seguida por pérdida de la masa de la sutura.
Estudios in-vitro han demostrado que las suturas conservan aprOX|ma-
damente el 55% de la resistencia inicial a la tension a los siete dias, y:
que ésta ha desaparecido completamente al cabo de 14 — 21 dias. :

CONTRAINDICACIONES :
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prolongada de tejidos sometidos a tension, y tampoco si se necesna
un soporte de la herida durante mas de siete dias. Las suturas PGA
resoqutckno han sido desarrolladas para la ligadura ni para su uso en el‘
S|stema circulatorio, en el tejido nervioso ni en el corazon. :

ADVERTENCIAS/ PRECAUCIONES / INTERACCIONES i
Como en todas las suturas, en necesario asegurarse de que el hilo ng
resulta dafado durante su manipulacion. Es necesario evitar que las
suturas sean dobladas o aplastadas por los instrumentos qmrurglco&
como, p.gj., el portagujas.
Para 2 apretar los puntos de sutura deberé tirarse del hilo entre la aguja
y el canal de puncién. No tirar de la sutura con fuerza ni sobre objetos
cortantes. Al estirar las suturas es necesario evitar la friccion con los
guantes de goma porque podrian resultar dafiadas.

ara no danar la aguja es recomendable asirla siempre entre 1/3 y 1/2
de la distancia entre el extremo armado y la punta de la aguja. Es
necesario evitar deformar la aguja porque esto puede provocar la perdn«
da de la estabilidad. Los usuarios deben manipular con precaucion las
agujas quirdrgicas con el fin de evitar heridas. Las agujas usadas deber:
desecharse correctamente (para evitar posibles riesgos de infeccion).
El usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas en jas
que se emplea la sutura PGA resoquick, ya que el riesgo de dehiscencia
de Ia herida varia dependiendo de Ia localizacion de la herida y del mate-
rial de sutura empleado. Como sucede con cualquier cuerpo extrafio, el
contacto prolongado de la sutura PGA resoquick con soluciones sallnas
tracto urinario, tracto biliar) puede causar la formacion de célculos.

n los casos donde su uso esta indicado, la sutura PGA resoquick se:
empleara conforme a los métodos habituales de sutura y las técnicas da
anudado y segun la experiencia del usuario.
Las heridas infectadas deberan ser tratadas adecuadamente de modo
quirdrgico. Puesto que PGA resoquick es un material de sutura reab-
sorbible, el cirujano debera juzgar la conveniencia de usar suturas
adicionales no reabsorbibles en los lugares que vayan a estar sometldos
2 tension o estiramiento o que necesiten un soporte adicional.
Las suturas de piel que se mantengan in situ mas de siete dias puederr
causar irritaciones locales. Por eso deberd cortarse la parte de la sutura
que quede en el exterior.
£n el caso de tejidos con escasa irrigacion sanguinea debera evaluarse
cuidadosamente el empleo de material de sutura reabsorbible porque
puede producirse el rechazo de la sutura y el retraso de la absorcion. Las
suturas intracutaneas deben implantarse tan profundamente como sea
posible para minimizar el eritema y la induracion que, generalmente.
estan asociados con el proceso de reabsorcion.
La sutura PGA reanumk no estd indicada para pacnentes de edad,
desnutridos y debilitados. T debera

aﬁez%an enfermedades que prolonguen el proceso de ucatrlzacmn da
a herida. :

EFEGTOS SECUNDARIOS :
Al principio pueden producirse reacciones inflamatorias de los tejldos
ante el cuerpo extrano y una irritacion local transitoria. También puede(
producirse eritema e induracion durante la reabsorcion de las suturas
intracutaneas. El cuerpo extrafio puede aumentar, al principio, una
infeccion ya existente. :
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ESTERILIDAD i
Las suturas PGA resoquick estan esterilizadas por radiacion gamma. No
usar si el envase estd abierto o dafiado. jNo reesterilizar! :

ALMACENAMIENTO !

Guardar el producto a una temperatura ambiente inferior a 25°C

?rutegldo de la humedad y del calor directo. jNo usar después de I
cha de caducidad!

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Nimero de catalogo
- = Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afo - mes

I:Ii] = Constltense las instrucciones de uso

@ = No reutilizar
@ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esta dafiado
[sTeRILE] R | = Esterilizado utilizando irradiacion

25°C
/i/ = Limite superior de temperatura

0
= incoloro, trenzado, recubierto, absorbible

= Acido poliglicdlico
% = Codigo HIBC

‘éf = paquete de ligadura:
- hilo estéril monofilamento en rollo

= Marchamo CE y ntimero de identificacion
0‘] 97 del organismo notificado. El producto
cumple las requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios.
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?’GA resoquick™ z R ES OR BA®

REPAIR AND 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

PGA

huocmpmue‘va, QaroppoPNOla, OUVBETIKA

papyara

nsperAoH :
Ta papata PGA resoquick™ eiva oUVBETIKG, AMOOTEPWHEVA, EIPOUPYIKG
pappaTa mou givat anoppogroLIa Kar anoteholvTaL amo Eva MoAULEPES Tou
YAUKOAIKOU 0E€0G. To TAEKTO Vijjia kaNUTTeTal e emioTpwpa arnoé reso\am
ton (éva petyla ano oTeaTko aoBeoTio Kat TIOAUKQMPOAGKTOVT), TO Orioig)
gival adpavég, n QVTLYOVIKO Kal in TupeToyovo. Ta poppata PGA reso+
‘quick xapakmpifovTal and My ypriyopn an@Aela mg avioxng eosAKucpou‘
Ta papyata PGA resoquick eivat dBaga (dxpwpa).

Ta pdupata PGA resoquick datiBevial oe Oldpopa peyEdn Kkat pnm‘
Emméov Ta pduuata PGA resoquick SlaTifevial Kat wg OUVBUAOHOG
Behovag-viuatog, Ta pdupata PGA  resoquick mhnpolv Ohe TG
anaimoel§ mou €xouv kadiepwdei and v Eupwnaikn dapyakoroia G
QrOOTEIPWHEVA, OUVBETIKG, AMIOPOQHOA XEIOUPYIKA PAHHATA. :

ENAEIZEIS :
Ta papata PGA resoquick evdeikvuvial ya xpnon oe oupn)\nomm
HaAGKQV 10Tdv, 6Tav emBupettal ypryopn anoppognon.

Aoyw tou npo@l)\ QVTOXNG £PeAKUHOU Toug Ta pdupata PGA resoqurck
Elval KaTiMnAd yia  BEPUATIKEG PAgES, Blaitepa oV nalaoxetpoupvlm,‘
kaBg KaL i ETIOELOTOMES, (QVOPIKES) TEPITOPEG, UMOBOPIEG PAPES Kak
B)\svvovovmsq PUPEG TNV CTOHATIKY KAl YVABO-TIPOOWTIKY XEIPOUPYIK. Ta
poypata  PGA  resoquick ~ xpnolomolodval  EMIUXRG — Kat omv.
DQBAMIOXEIPOUPYIKN, TLY. VIO PAPEG TOU ETUMEQUKOTAL. :

XPHIH ;
Ta_ YeloUpYIKA PAHHATA TIOU TIPOKELTaL VA YPriowoTiomBoUv eMAEYovTaL
avaloya [le TV KATaoTaon Tou aoBevols, TV enelpia Tou Xelpoupyou;
m XELOUPYIKY) TEXVIKT Kal TO PéyeBog TOU TPAUKATOG. '

APAZH :
Ta paupata PGA  resoquick mpokahov apxikd pia ehdxiom oim
@Aeypovdn avtidpaon oTov 10TO, N omoia akohouBeital aMo pia apyd
€EEN00O}IEVN EVBUAGKWON TOU PARHATOG MO IVGJN OUVBETIKO (0T0. H
0TaBIaKN ANl G QVIOXG EPENKUOHOU Kal 1 aroppognan Twv:
YEWOUPYKaV papdtwy  PGA ~resoquick opeihovta omv uEpo)\unKn‘
arnoouvBeon o€ YAUKONKO 08U, To ormolo o GUVEXED aroppopdTal kat
jieTaBohiZeTal 070 OG0, Katd v anoppognon EmEpxeTal wa Mpoowpivry
Uroy@pnon_mG_avioxrig epeAKuoyiol, n aroia akohouBeital_ano  pic:
un(u)\em nacag. Epeuveq evtog dokiaoTikou owhivog (in vitro) édeiav ou
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HETA QM €MTA NEPES TAAPEVEL TigpiTiou To 50% S apxKiG avioxig
EPEAKUOHOU Kal JeTd ano 14 - 21 nuépeg dev umipye TAEOV Kaplia avroxty
tq)a)mucuou '

ANTENAEIZEIZ :
Aoyw ™G ypryopng anahelag Mg avioxig epeAKUCpOU, Ta papuata PGA
resoquick Oev EMITPETETAL VA Ypnoylorolouvtal yia peyaAng BlapKelaq
ouumAnoiaon (OTdv U @opTIaN, Kal 0Te 6Tay aMALTEiTal UMooTPIEN Toy
TpaUATOG Yidl MEPLODOTEQES MO A NEPES. Ta pauuata PGA resoquick
Bev evBelkvuvTal 0UTe Yid amoAivwon OUTE i Xprom OTO KEVIPIKG
KuMowoplaxo oloTa, 08 VEUPIKOUG 10TOUG T 0TIV KApdld. :

TIPOEIAONOIHSEIS, NPOOYAAZEIS, ANAHAENIAPASEIS :
10nwg kat e OAa Ta aha XELPOUPYIKA pAUYATA TIETIEL Va AOKE(Tal EIGLTSDH‘
ooy £T0L (OTE Va WV TIPoKANBeL {nuid 070 Viiua KaTd Tov xslptouo
Tou, 10ldiTepa MPEMEL Val arogedyeTal 1) Toakton 1 i oUveA'n Tou vipatog
10U pOKAAE(TL ANO TIV XPION XEIDOUPYIKGY epYaNelwV OTwG TLY. Ao nq
AaBég ouykpamang PeAovag.

fla TV OUykAelon' TIQ PAQIG MOEMEL VA TEVIGVETAL TAVTOTE TO VUG,
#sm&u mG Perovag kai Tou Bladpopou ouppagng. To Vipa va nv:
eVIQVeTal TOAD BUVATA kol MAvw ané dunpd avTikefieva. OTav
TEVIGVETAL TO VIQ TIPEMEL VA, ArogedyeTal 0 TOIBN TG EMQavelds He 10
EAAOTIKO YAV, iati £T01 T VIjlal MOpEL VA TPAUHATIOTEL.

T1a va pnv urogtel {nuia n BeAova, Ba Mpenel va mavetal naviote ano 10
1/3 = 1/2 ToU PKOUG PETAEU TG EVIOYUIEVNG GKONG Kal ™G KEPAAIG me:
Tlpémel va anogeUyeTal 1) Mapauopewan Mg BeAovas, yiaTi auto pnopet va
Q0NYNOEL O¢ amdeld MG OTABEPOTTAC. Kata TV XpHon XeloUpyKav:
BeNovwv 0 YpNoTNG_ TpEMeL va_aokel 1BiaiteQn TIPOOOXT) Yia Va aroguyet
TPaUMATIORd and  dlatpnon. Ot petaxelplopéveq PeAoveq mpémel Vo
TorofeTolvTal 0f €BKO QMOPPWHATOO0XEID (MPOg  amopuyr meuvo'uv
KvdUvwv pohuvong).

0 kivbuvog BiavolEng TG ox10pAG, Tou TpaUuaTog Moiilel avdhoya pe '[0
OTJE(0 TOU TPAUKATOG Kal T0 UAKO POPYATOS TOU XPNOIOTIOIETaL, YIa TOv
A0Yo QuTO 0 XPnoTNG Ba MpéMeL val eival EOKIWPEVOS e TIQ ELWOUPYIKEG
TEXVIKEG T TiepAapBavouy v xprion Twv papdtwv PGA  resoquick:
'Onwg ouupalvel e OTIOLOBAMOTE EEVO OWUA, N TOPATETAUEN ETAQP TWV:
papuatwy PGA resoquick ue ahatoUxa dlaAUpata evogxeTat va mpokeviioe
OXNHATIORO NUATY (08 0UPOYOPOUG 030G, XOANPOPOUG 030UG). :
Ta_pappata PGA resoquick xpnowonolouval, 6Tav UMapyel 1 oxsnm‘
Evﬁal&n OUUPWVA e TIG OUVIBELS XEIPOUPYKEG eBOBOUG pagng Kay
TeXVIKEG OUVOEANG KaL avahoya e TN eunelpia Tou Xprom.

Ze oyéon e pohuopeva Tpavpata Tipénel va akohouBouvat ot anoéemq
xslpoupymzq TIpoKTKEG. Emewdn ta pdppata PGA  resoquick elvat
QrOPPOPIIOILA YEIPOUPYIKA PAUYIATA, O XEIPOUPYOS Ba TpETEL EVBEXOpEVIG
Va Ypnoylonolel TpooBeTa Un aroppo@rod XEIPOUPYIKE PALNATA Vit
pageg mou TEZoVTaL 1 TevIAVOVTaL 1) XpelatovTal EpaTépW KpATHa.
AepuaTkEG papeG Tou Tpémet va Tapajieivouv emi Tomou (i situ)
TEPI000TEO MO EMTA NUENES, UMOPEL VOl POKAAEGOUV TOTIKG £QEBIOpO.
T1a Tov A6yo auo 0 Ba METEL Va AMOKOTE TO THAA TOU PAHHATOG Moy
BpiokeTal 0T0 EWTEPIKO PEPOG. :
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Katd v xprion aroppognowiwv  XEWWOUpYIKGY pauudTv  xpeidZeTag
TIpooOXT) OE 10TOUG TOU GV aIATGVOVTaL KAA, €mewdn oTa onjieia autd
jropel va mpokAnBel aropp Tou vijuatog  Kai kaBuoTepnuévry
anoppogrion.  EVO03EpHKG  TA  XEIPOUPYIKA pdyuata Ba TpEnel va
TomoBeTouVTal 600 M0 PABIG YIVETOL WOTE Va EAATTAVETAL 1) NOUpYiat
EPUBRUATOG Kal 1 GKAPUVOM TIOU OUVOBEUOUY YeVIKd TV 6tc16mamq
Qnoppognang.

Ta paupata PGA resoquick Bev elvai katMna yia nNKl(UuSVOUQ,‘
eEaoBevnuévouq 1 unoottiopévoug aobevelg. Emiong dev Ba mpemel val
XonoioroloUvTal e aoBevelg Tou MapousidZouy KaBuaTepNED snou)\mcn‘
Tpatyiaroc, '

ANEHIOYMHTEZ ENEPTEIEZ :
SV 0px UIOPEL va TIAPOUOIA0TOUV QAEYHOVABELG QVTISACELS OTOV 0T0
070 EEVO OGHA TIOU XPNOWOTIOMENKE Kal TIAPOBIKOG TOTIKOG EPEBLONOG:
EKTOG QUTOU UMopel v TapouotaoTel drjoupyia epUBNuATOg Kal okAAUVaTY
T0U (0TOU KATd MV Qroppoenan Twv evo0BeEpUKOY pagav. Meow me
pmépam]q Tou EEV0U URATOG LMopel apyika va auENBouv TpoUnapxoudeg
TIPOOWPIVEG PAEYHOVABEIG QVTIGRGOEIS OTOV 10TO. :
ETEIPOTHTA H
Ta pduuata PGA resoquick anooTelp@vovTal L okTiveg yauua. “OTav 1o
KOUTI OUOKEUQOiag Twy' paidTay EXEL 3N avoiXBel 1 UMooTel (UG 3ev;
£nnp£n£ml n xpfion Twv pappdtwv! Mnv enavaAdBete my anooteipwon! | :
TYNOHKES ANOOHKEYSHSE i
Na puhdooovtal oe Bepokpacia oy avw Twv 25°C, va mpoguAGooovTal
Qo TV Uypacia Kal TV dueon emidpaon Beppomag.  Na uw
xpnclucnclouvml LETA TO TEPAG G Nuepopnviag AEewg!
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EH ZHTHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

- ApiBlog katahoyou
- AptBuog Mapridag

2 = Hpepopnvia Aéng Etog - Mijvag
[Ii] = ZupBouleuteite T 0dnyieq Xpnong
@ = Mnv kdvete enavaAnmTiky xprion
@ Na pnv enavanooTeip@vetal
@ Na pnv xpnotoromBei edv n ouokeuaoia £xet aAholwbet
= MéBodog amooteipwong pe xprion akTivoBoliag

25°C
/ﬂ/ = Avidtepo Oplo Beppokpaciag

O
= aXPWUATIOTO, TAEKTO, ETIKAAUWIEVO, AMOPPOPNOIIO

- TMoAuyAukoAiKO 0EU
% =Kwdlkog HIBC

U UKPO POAG (Mgature pack)
QAMOOTEPWHEVD, PEPOVIUEVT PAPIATA OE PKPO POAO

: = Zhpavong CE kat apiBuog avayvaplong tou
: 0’] 97 KOWVOTIOINKEVOU 0pYaVIoHoU 0 ortoiog elval.
To Tpoidv avTioToL PACIKEG AMAITOEI] ™G

0dnyiag Tou ZupBouhiou Tepi ATPOTEXVOAOYIKMV!
npoioviwv 93/42/EOK.
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Pearesoquick”  SWRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, prasome jdémiai perskaityti!

:éios naudojimo instrukcijos duomenys visada priderinamii
pagal naujausias Zinias ir patirtj. Todél juos perskaitykite, pries
pradédami naudoti kiekvi K :
PGA

sterilis rezorbuojami sintetiniai

q F &

siuvamoji medziaga

‘APRASYMAS :
PGA resoquick™ yra sintetiniai steriliis rezorbuojami chirurginiai sidilai i$

olimero - glikolio riigsties. Pintas sidlas turi rezolaktono (tai kalcio stea-
fato ir polikaprolaktono misinys) apvalkalg. Sidilo apvalkalas inertiskas
neantigeniskas ir nesukelia uzdegimo. PGA resoquick greitai praranda
atsparuma tempimui. !
PGA resoquick yra nedazyta medziaga. :
PGA resoquick sillai yra jvairaus storio ir ilgio. Taip pat galima uzsisaky-
ti PGA resoquick sitlo ir adatos komlplequA 'GA resoquick atitinka Euro+
Bos vaisty vadovo reikalavimus, keliamus steriliems sintetiniams rezor-,

uojamiems chirurginiams sidlams. :

NAUDOJIMO SRITYS :
PGA resoquick tinka sidti minkstuosius audinius, kai pageidaujama greit+
as rezorbavimas. Dél savo atsparumo tempimui charakteristiky PGA
resoquick tinka sidti odos silles, o ypa¢ vaiky chirurgijos atvejais
bei  epiziotomijy, apiEjaustymo operacijose, poodinéms ir gleivinés
sidlems burnos, zandikaulio ir veido chirurgijoje. Taip pat sékmingai PGA
}re:squulck naudojama ir oftalmologijos chirurgijoje, pvz., konjunktyvos
siléms. :

NAUDOJIMAS :
Chirurginiai sidlai pasirenkami atsizvelgiant | paciento bikle, chirurgo
patirtj, taikoma chirurgine technika ir Zaizdos dydj.
VEIKIMAS ;
PGA resoquick pradzioje sukelia nezymia uzdegiming audiniy reakcija,

0 kurios pradeda létai vystytis izoliuojanti jungiamojo audinio kapsule.
PGA resoquick siuvamoji medziaga praranda atsparuma tempimui ir pra-
deda rezorbuotis hidrolizikai skylant glikolio rgsCiai, kuri veliau
rezorbuojasi kiine ir metabolizuojasi. Rezorbcijos metu pirmiausia maze-
ja atsparumas tempimui, o véliau ir masé. In vitro tyrimais nustatyta, kad
po septyniy dieny lieka apie 50% atsparumo tempimui, o po;
314 — 21 dienos to atsparumo nelieka visai.
KONTRAINDIKACIJOS :
Kadangi PGA resoquick qreitai praranda atsparuma tempimui, tai
Siy sidly negalima naudoti lgai trunkanciam tempiamy ‘audimgl gijimui;
Taip pat n%gahma Jg naudoti tada, kai Zaizda turi buti palaikoma ilgiau nei
septynias dienas. PGA resoquick netinka nei sidti, nei kitaip naudoti cen+
frinei kraujotakos sistemai, nervy audiniams arba $irdz :
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gPEJIMAI, SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR SAVEIKA
SU KITAIS VAISTAIS :
Kaip ir kity siuvamujy medziagy, taip ir $iy sidly atveju reikia yﬁ_aé Zidréti
kad sillas nebaty pazeistas jj sulenkiant arba suspaudziant chirurginiais:
instrumentais, pvz., adatos laikikliu. :
Verziant sitle visada reikia traukti uz sidlo tarﬁ adatos ir durio kanalo:

etraukite sitlo pernelyg stipriai, taip pat netraukite jo per astrius daiktus;
TTempdami sidla venkie braukti gumine pirstine per jo pavirsiy, nes tat
ﬂali pazeisti sidla. :

ad nepaZeistuméte adatos, visada jg laikykite 1/3 — 1/2 adatos ilgio
atstumu nuo armuoto adatos galo smaigalio link. Reikia vengti adatos
deformacijos, nes dél to prarandamas stabilumas. Chirurgine adata nau-
dojantis vartotojas ?rivalo_\ab_ai saugotis, kad_nefsid_urtq. Naudotas ada-
tas bitina utilizuoti laikantis visy atitinkamy reikalavimy (siekiant iSvengtt
galimu infekcijy rizikos). :

usiltos Zaizdos krasty iSsiskyrimo rizika priklauso nuo Zaizdos vietos ir
naudotos siuvamosios medziagos, todél vartotojas turi bati susipazines
ﬁu‘ chirurgine technika naudojant PGA resoquick. PGA resoquick;

aip ir kiekvieno svetimkinio, salytis su drusky turinciais tirpalais (pvz.,
Slapimtakiuose ir tulZies takuose) gali skatinti konkrementy susidaryma, ;
PGA resoquick naudojama jvertinus esamas jprasty chirurginiy siu-
vamuyjy bei riSamujy techniky indikacijas ir vartotojo turima patirtj;
Uzterstas_zaizdas chirurgas pirmiausia privalo tinkamai sutvarkyti;

adangi PGA resoquick yra rezorbuojami sitilai, tai tempimo veikia-
moms, tempiamoms arba kitos atramos reikalaujancioms sitléms:
chirurgas pagal aplinkybes turi papildomai naudoti ir nerezorbuojamg
siuvamaja medziaga, :
Odos siulés, kurios turi_islikti in situ ilgiau nei septynias dienas, gali
sukelti vietinj dirginima. Todél prireikus gali tekti nukirpti iSoréje esancig

sidlés dal]. :
Naudojant rezorbuojamus chirurginius sitilus bloga kraujotaka Easiiym-l
inciuose audiniuose reikia bti atsargiems, nes Cia gali pasireiksti sitily
atmetimas ir suléteti Lq rezorbcija. Chirurginiai sidlai turi biti paslepiam
odoje kuo giliau siekiant sumazinti rezorbcijos metu pasireiskiancius;
pdos paraudimus ir patologinius sukietéjimus. !
PGA resoquick netinka naudoti seniems, sulysusiems ar iSsekusiems:
ligoniams. Jy taip pat nereikty naudoti pacientams, kuriy ligos létina
Zzaizdy gijima. :
PASALINIAI POVEIKIAI :
Kaip atsakas | esantj svetimkanj i$ pradziy gali pasireiksti uzdegiminés
audiniy reakcijos ir laikinas vietinis sudirginimas. Be to, rezorbuojantis
vidinéms sidléms gali atsirasti odos paraudimai ir audiniy sukietéjimai.
Dél svetimkinio poveikio i$ pradziy gali paiméti ankstesni audiniy uzde-
giminiai procesal. :
STERILUMAS :
PGA resoquick yra sterilizuojama gama spinduliais. Negalima naudoti
jau atidaryty arba pazeisty pakuociy! Negalima pakartotinai sterilizuoti! ;
LAIKYMAS :
Laikyti ne auktesnéje kaip 25°C temperatﬂr(g‘e, saugoti nuo drégmés
;r{(ieﬁioginio karscio poveikio. Negalima naudoti pasibaigus galiojimo;
laikui! :
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/ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

= Kataloginis numeris

= Partijos kodas

g = Naudoti iki Metai - Ménuo

: [:[i] = Tidrékite naudojimo taisykles

: @ = Pakartotinai nenaudoti
: @ = Pakartotinai nesterilizuoti

@ = Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

‘[sTeRILE[R] = Sterilizuota Svitinimo metodu

25C
/ﬂ/ = VirSutiné temperatdros riba

: - Poliglikolio rigtis
% =HIBC kodas

= = ligatary pakuoté:
sterilis pavieniai sidlai ant rankinio ritinio

: = CE Zenklas ir notifikuotosios staigos identifi-
: 0197 Kacijos numeris. Gaminys atitinka esminiai
: reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-
: cinos prietaisy 93/42/EEB. :
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND 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.

PGA

CTEPUNbHbIA, PACCACHIBAIOLUMACA, CHHTETUYECKMiA :

‘I.I.IOBHblﬁ marepuan

OMHCAHVE
PGA resoquick” — 310 cn KNI, CTEPUNbHBIN, xmpypmuecnm
LUOBHHM MaTepMaﬂ paCCaCHEalOLI.MMCH COCTOﬂulMM u3 I'IOﬂMMepq
TTMKONIEBO/i KUCTIOTHI. [IneTeHas HUTb MOKPbITA 0GOMONKOM M3 Peso-
NaKToHa (COBAWHEHWE KanbUWA CTeapara C MOMMKArpONaKToHoM).
OBonouka MHEpTHA ¥ He OONAZAET AHTUTEHHBIMM W MUPOTEHHbIMH
cBoiicTBamMH. PGA resoquick OTIMUETCA GbICTPBIM CHIKEHHEM npoy-
HOCTH MIPH PACTAKEHHH.
EPGA resoquick NPOM3BOANTCA B BUAE HEOKPALLEHHbIX HUTEH.
PGA resoquick BbINyCKaeTCA B BUAE HUTEHi PASNMUHOTO AMaMeTpa i
pasnuuHoit Anurbl. Mpeanaraetca Tawke PGA resoquick B gopme:
COBAMHEHHON ¢ urnoit HuTH. PGA resoquick otsevaet TpeBosaHnAM;
Bponeiicko/i Gapmaxoneu ANA CTEPUILHOTO, CMHTETUYECKOrO, pacca:
CbIBatOLLIErOCA WOBHOTO Matepuana.

OBJACTWA NPUMEHEHWA :
PGA resoquick nokasaH ANA MCMONb30BAHWA B afanTauMd MATKMX
TKareit B Tex Cyuanx, Koraa HeoBXoauMo npumeHerie BbicTpo paccaw
CbIBAIOLLIECA HUTH.

Enaro,qapﬁ CBOEMY TUMy NPOYHOCTM Ha pacTsxerne PGA resaqwck
hOKaSaH ANA HaNOXEeHWA KOXHbIX LWBOB, B 4aCTHOCTU B ﬂeTCKOM‘
XMPYPTMM, @ TaKKe NpU SMUIMOTOMUH, LMPKYMUM3MM, AANA HaNOMEHNA
TIOZKOKHBIX LUBOB W LUBOB HA CAMUCTbIX OBONONKAX B XAPYPru
nonocteit pra, uentctedt v nvua. PGA resoquick Takxe YCrelHa
TPUMEHAETCA B OQTANLMONOTHYECKO XMPYPIUW, Hanp., ANA LWBOB Ha
CNM3KCTOI 000MOUKE ras. :
TIPUMEHEHWE :
Buifop NPUMEHAEMOTO LLOBHOTO MaTepuana npou3BOAMTCA B 3aBHC-
¥MOCTW OT COCTORHMA MauMeHTa, OfbiTa Xvpypra, xmpyprwecnow
TEXHMKM W BENUUHBI PaHbI.
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{IENCTBUE i
PGA resoquick Bbi3biBaeT BHauane MWHUManbHyI0 BOCI‘IaJ‘IMTeJ'IbHle
PeaKLMIo TKaHW C NOCTEAYIOLLIEH MEANBHHO NPOTEKAIOLIeH MHKANCY
AU COBANHMTENLHO TKaHK. TTOCTENEHHOe CHWKEHME NPOYHOCTH Ha
pacTAXeHMe 1 pesopbuma WoBHoro Matepuana PGA resoquick npo-
YICXOAAT B pesynbTaTe npeodpasoBanua nyTeM ruaponmsa B TIMKONEBYHo)
KACNOTY, KOTOPaA 3aTeM paccachiBaeTcA U Metabonuanpyetca B
opranuave. B xone pesopOuMM BHauane CHMMAETCA MPOYHOCTH Ha
DACTAXEHME, a 3aTeM YMEHbLIAETCA Macca.

JlaBopatopHble MccneAoBaHNA NOKA3LIBAIOT, YTO MO HCTEYEHNH cemw
[Heil MaTepuan COXpaHAeT OKOMo 50% MCXOAHOM NPOUHOCTH Ha
pacm»(enne anocne 14 — 21 AHelt NPOYHOCTL HA pacTAXEHUe pasta

I'IK’OTVIBOI'IOKASAHVIH :
BBrAYy GLICTPOTO CHUKEHMA MPOYHOCTH Ha pactawenne PGA resoquick !
Hem::m NPUMEHATb  AnA npononmmeanom ajantaumu TKaHu I'\Oll
HaHpH)KeHMeM npy pacTAXXeHuu, a TaKke B Tex Cnyyanx, Koraa IZU'IH‘
TIOAZEPKKN paHbi TpebyeTcA Gonee cemu aWed. PGA resoquick He
npennaznaqen ANA HaNOXEeHUA nuratyp M UCnonb3oBaHua B o()nacm
‘ueHTpaanoﬁ CUCTEMbI kpoaooﬁpau.lennﬂ, HepEHOﬁ TKaHu 1 cepaua.

hPEJZlOCTEPE)HEHVIH/MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTH/
NEPEKPECTHbIE B3AMMOJENCTBHUA !
TaK )e KaK v Mpu UCNONb30BaHNH N0BOro APYroro WOBHOMO marepuana
HEoBXoAMMO CreauTb 3a Tem, YToBbl HUTb He Bbina NoBpeaeHa B
TIPOLIECCE 1CrOMb30BaHHA, B YACTHOCTH, HENb3A crubarb uim 3aKUMATE
e€ XMPYPrUYECKAMM MHCTPYMEHTaMM, Hanp., UrnoAepXarenem. '
Tlpu HanoXeHuw WBa HATb CReyeT TAHYTL 3a YYACTOK MeXIY UIow W
XaHarnoM NpoKona. He crieayeT TAHYTb HMTb CAMLUKOM CHTIBHO WM Yepes
ocTpble npeameTsl. Mpu BLITATVBaHUM HUTM HEOBXOAUMO W3GerarT:
noaerHocmoro TPEHUA C PE3NHOBOW Nepuatkod BO Maﬁemaume
l'IOEpe)KIJeHMM HUTU.

Urobbl He noBpeauTb UMy, ee credyeT AepxaTb BCeraa 3a TpeTb i
T10N10BUHY ZNMHbI OT aDMUPOBAHHOTO KOHLA K 0cTpHi0. CreyeT uaberars
ZedopmalMt UIMbl, Tak Kak BCMEACTBME JTOT0 OHA TEpRET CBOI,
CTaBUNLHOCTb. I'IonbsyHCb XUPYPrU4ecKoi WrnoM, XMpypr AOMKeH:
0C0BeHHO CcneauTb 3a Tem, uToBbl He yKonoTcA camomy. Mcnon-
30BaHHbIE Wbl MOANEKAT YTUMIAUMM B HAANENALLEM MOPAAKE (BO
136exaH1e BOSMOXKHbIX MHOEKLMOHHBIX PUCKOB).

CTeI'IeHb 0NacHOCTM PaCcXOXAeHUA KpaeB paHbl 3aBUCUT OT MeCTa
DPacMoNOMeHUA PaHbl 1 WCTIONL3OBAHHOTO LIOBHOTO  MaTepana,
TI03TOMY XMPYPr ZOMKEH ObiTb XOPOLLO O3HAKOMITEH C XMPYPrUYECKUMHK
TeXHUKaMu, NP KOTOpLIX ucronbayetca PGA resoquick. AnuTenbHbii
KOHTaKT PGA resoquick — Kak W BCEX MHOPOAHBIX Ten — C CONeco-
fiepaLMMiA pacTBopamMi MOXET MPUBECTU K 0Opa3oBaHuio uom(‘
DEMEHTOB (B MOYEBbIX M KENUHBIX NYTAX).

PGA resoquick npuMeHAETCA NPU HaNWuMM NOKa3aHUi B COOTBETCTBIM o
Dﬁmel‘lpMHﬂTblMM XMPYPru4eCcKUMU MeTOAamu HanoXexuA LWBOB W
TEXHUYECKUMHU NPHEMAMH 32BAILIBAHUA Y3NOB B 3aBUCUMOCTH OT OrlbiTal
Xvpypra. :
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3arpRstentble  padbl  CrledyeT  NOABEPraTb - COOTBETCTBYIOWEH
xupyprudeckoit o6pabotke. [lockonbky PGA resoquick ssnaetcs
DaccachIBaloLIMMCA LIOBHBIM MaTEPUANIOM, TO MDH HANOXEHHH LIBOB;
N0/ABEPralolLMXCA Harpy3Ke, HATAKEHMIO MM TPEBYIOLIMX NOARGPMKH,
XMpypr AO/MKEeH WCMonbL30Batb Mpu HeOéXOﬂMMOCTM AONONHUTENBHO;
Hepaccacmaa»ommmcn LLUOBHbIM mMarepuasn. H

KoXHble WBbI, KOTOPbIE AOMKHEI 0CTaBaTLCA in situ Gonee cemu AHef,
MOTYT Bbi3biBaTb MECTHbIE Pa3ApaXeHnA. [03TOMy HapyKHyt sact
1UBa CnezyeT npu HeOOX0ANMOCTH 0Tpe3aTb.

B TkaHAX C nioxuM  KposooBpaweHem npw mcnonbsosaHml
DACCACHIBAIOWIErOCA  LIOBHOTO  MaTepuana  Cneayet npoABAATS
OCTODOXHOCTb, TaK Kak B NOAOBHbIX CNy4aRX MOMET MPOMIOMTH
OTTOp)KeHMe HATK UNK 3ameanexue peQOpéLMM BHyTpMKO)KHO LLIOEHbM
MaTepMaJ'I JAOMKEH pacnonararbCA Kak MOXHO I'J1y6)KE I4T06l:| COKpaTMTb
TIOKPACHEHHNE KOXM M 3aTBEPAGHME TKaHH, CONPOBOMXAAIOLLIME OﬁbIHHO
npouecc pesopBum.

PGA resoquick He pekOMEHAYETCA UCTIONL30BATL ANA MCTOLLEHHBIX wnw
DBECCHNEHHBIX NAUMEHTOB MPEKNIOHHOTO BO3PACTa, a Takke ANR
TlauneHTos ¢ GonesHAMA, KOTOPbIE MOTYT SaAepHMBaTL 3aXUBneHHe
paHbl. :

NOBOYHBIE AEACTBHUA !
Brauane MOryT BOSHUKHYTb BOCNanMTeflbHbile peauMd THaHm Ha
NpUMEHeHHOE UHOPOAHOE TeNo 1 BPeMeHHbIE MECTHBIE Pa3ApaXeHHA.;
Kpome Toro, Bo Bpema pesopOLm BHYTPUKOKHBIX _LUBOB  MOTYT,
TIORBUTLCA MOKPACHEHHE KOXM U 3aTBEPACHHE TKaHe. T0A BInAHMEM
MHUpOﬂHbIX Ten yxe CyllecTBytoliMe BOCNUTENbHbIE ABNEHWA B
TKaHHX MOryT BHa4ane yCcunuTsCA. :

CTEPMINBHOCTL :
Crepunusauns PGA resoquick NpOM3BOAWTCA MpU NOMOLIM ramma:
nyueit. 3anpeluaeTcA WMCMONb30BaTb BCKPbITbIE U ncspe»(newme
ynakosxu! MoBTopHan cTepunusaUmA sanpeLlienal :

VC]'IOBVIH XPAHEHWUA :

XpaHuTb npu Temnepatype He Buiwe 25°C B CyxoMm MecTe,
BaLMLLEHHOM OT NpAMOro BoaaeiicTauA Tenna. He venonb3osar nocnel
¥CTeueHHA CpoKa XpaHeHual i
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OBBACHEHWE 3HAYEHWI CUMBOIOB HA YMTAKOBKE

= KaranoxHelil Homep
= Kon naptuu
g = Wcnonb3osatb Ao foa - Mecau
I:Ii] = CMOTpUTE MHCTPYKLMY NO MCTIONb30BAHHUIO

@ = OuHopasosoro nonb3oBaH1A

@ = Crepunusosano !

@ = He vcrionsayiire, eciv ynakoBka nospexzaeHa

= CTepuM30BaHo MeTOAOM 06nyYeHHs
25C
= BepxHeAA TeMneparypHas rpaHmua

= HEOKPALLEHHBIH, NNETEHbINA, C NOKPLITHEM,
paccachiBatowwiica

= Monuraukonesasn kucnota
% =Kon HIBC

=, = nuratypHan ynaxoska:
= CTepWibHan OTAeNbHaR HUTb Ha KaTyLKe

= CE-3HaK ¥t WIEHTUOMKALMOHHbIH HOMeEp
0197 yasanHoro yupexaerua. Mpoaykt
COOTBETCTBYET OCHOBHLIM TPEOOBAHHUAM
MHCTPYKLWK Cosera no MeAULMHCKAM

npoayktam 93/42/EEC.
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

RO Instructiunile de utilizare, vé rugam

cu atentie!

Informatule 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.

PGA :
material de suturd :
terl, resorbabil, sintetic :

DESCRIERE
PGA resoquick™ este un material de suturd chirurgical sintetic, steril;
care este resorbabil si care este compus dintr-un polimer, si anume aci
dul poliglicolic.

Pe firul impletit se aplica un strat de Resolacton (un amestec din stearaf
de calciu si poli--caprolactond). Stratul este inert, neantigen i apiro en
0 trésatura caracteristica pentru PGA q este scaderea rapida a
fortei de rupere.

p |A resoquick este incolor. PGA resoquick se géseste in diferite grosm

ungimi.

%e asemenea, PGA resoquick se gaseste si in combinatia de ac-fir. PGA
Jesoqutckcorespunde cerintelor Farmacopeii Europene cu privire la maA
1enalul de sutura steril, sintetic, resorbabil.

DOMENIILE DE UTILIZARE
wPGA resoquick este prevazut pentru adaptarea tesuturilor moi, in cazut
in care se doreste o resorbtie rapida. Datorité profilului fortei de rupere;
matenalul de sutura PGA resoquick este adecvat pentru. suturi ale pieli;
in special in chirurgia infantila, dar si pentru epiziotomii, circumcizii, suturi
subcutanate si suturi ale unor mucoase din cadrulchirurgiei cavnam
bucale, chirurgiei maxilare si faciale. PGA resoquick este folosit cu succes
chiar si in oftalmochirurgie, de exemplu pentru suturi ale conjunctivei.

MOD DE UTILIZARE 3
Materialul de suturd este ales in functie de starea pacientului, de experi-

enta chirurgului, de tehnica chirurgicald si de mérimea plagii.

EFECTE
PGA resoquick provoacé la inceput o usoara reactie inflamatorie a tesu-
urilor, dup care urmeaza o incapsulare lenta progresnva cu tesut con-
unctiv. Scaderea lentd a fortei de rupere i a resorbtiei matenaluluw de
sutura PGA resoquick sunt urmérile descompunerii hidrolitice in acid
poliglicolic, care apoi sunt resorbite si metabolizate in corp. In timput
resorbtiei se produce intdi o regresiune a fortei de rupere, urmata de o
scadere a masei.

Examinarile in-vitro au arétat ca dupa sapte zile s-a observat apro><|mat|v
50% din forta de rupere initiald, iar dupd 14 - 21 de zile nu s-a mai
descoperit forta de rupere.

95-13-PGA Resoquick_2014-08.indd 28 02.09.14 11:35



REACTII ADVERSE i
Din caliza scaderii rapide a fortei de rupere, PGA resoquick nu trebuie
folosit in cazul unei adaptari pe o perioada mai lunga de timp a tesuturilor
mnjlunctlve care sunt supuse la Intindere i nici m cazul unei sus |nen‘
plégii necesard pentru o perioada mai lungé de ﬁapte zile.
rresoquick nu este indicat pentru ligaturi si nici pentru utilizarea la aparaw
ful cardiovascular central, la tesuturile nervoase sau la inima. :

ATENTIONARI/MASURI DE PRECAUTIE/INTERACTIUNI :
Ca i in cazul altor materiale de sutura, frebuie avut grija ca firul s& nu fie
deteriorat in timpul utilizrii. 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
de punctie. Nu trageti prea tare de fir si nu atingeti cu acesta obiecte;
asculite. La intinderea firului trebuie impiedicatd frecarea suprafetei cu
ajutorul manusilor de cauciuc, deoarece prin aceasta frecare firul poate fi
deteriorat.
Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din lungime dm«
spre capatul armat spre_varful acului. Trebuie impiedicata def ormarea;
acului, deoarece aceastd deformare poate produce o pierdere a stabi-
litatii. In cazul utilizérii de ace chirurgicale trebuie evitate leziunile prin
intepare produse la utilizatorul aculul. Acele folosite trebuie eliminate
coresFunzator (pentru evitarea unor posibile riscuri de infectare). :
Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de locatia plagii i"
in functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizatorul ar trebui s&
cunoasca tehnicile chirur glcale in care se utilizeaza PGA resoquick. Uni
contact indelungat al PGA resoquick cu soluii saline poate provoca
formarea de calculi, ca in cazul tuturor corpurilor stréine (la caile unnarEw
la caile biliare).
PGA resoquick este utilizat in cazul indicatiilor prezentate, conform me#
todelor chirurgicale uzuale de suturd si conform tehnicilor de mnodare,‘
Frecum si in functie de experienta utilizatorului. Plagile contaminate ar
rebui tratate corespunzator pe plan chirurgical. Deoarece PGA reso-
quick este un material de sutura resorbabil, chirurgul ar trebui s& folo<
seasca in plus, dacd este cazul, si material de sutura neresorbabil pen:
fru suturi care sunt supuse la diferite tensiuni, respectiv suturi care sunt
intinse sau necesité o fixare suplimentara.
Suturi ale pieli, care trebuie s& rimana mai mult de sapte zile in situ, oﬁ
provoca iritatii locale. De aceea partea exterioara a suturii ar trel um
taiatd, daca este cazul.
La folosirea unui material resorbabil in zona fesaturilor cu o cwculaue
slabé a séngelui trebuie avutd mare grijd, deoarece in aceste zone firul
oate fi eliminat si se poate produce o resorbtie mai intarziatd. Pentru
uzul intradermic, materialul de suturé trebuie plasat cat mai adanc posi-
bwl pentru a reduce formarea eritemului si induratia, care in general apan
m rocesul de resorbtie.
PGA resoquick nu este indicat pentru persoane in vérsta, slabite sau

subnutrite. Acest material de sutura nu ar trebui folosit nici fn cazul per-
soanelor ce prezinta o vindecare intarziata a plagilor. :

REACTII ADVERSE :
la mceput pot aparea reactii inflamatorii ale tesuturilor ca reactie 2
borpu\ strain aplicat i iritafii Iocale trecétoare. In'continuare se pot forma
eriteme, iar tesutul se poate intari in timpul resorbtiei suturilor intradermi
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ce. Prin efectul corpului stréin pot fi agravate pentru moment simptomele
mﬂamatom ale tesuturilor avute inainte de utilizarea materialului de
sulura !

STERILITATE :
PGA resoquick este sterilizat prin radiatii-gamma. A nu se folosi pacheﬂ
tele deja deschise sau deteriorate! Nu resterilizafi!

CONDITII DE DEPOZITARE
Temperatura nu trebuie s& depaseascé 25°C. Depozitati intr-un loc fent
de umiditate si de efectul direct al caldurii. A nu se mai folosi dupa explr
area termenului de valabilitate!

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

= Numar de catalog

= Numar ot

g = Data de expirare Anul - Luna

I:Ii] Consultafi instructiunile de utilizare
= Anu se reutiliza

= A nu se resteriliza

25°C
/ﬂ/ = Temperatura maxima admisa

0\\\\‘ incolor, impletit, stratificat, resorbabil

- = Acid poliglicolic % cod HIBC (Cod de bare spe

cific industriei sanatatii)

&, = pachet ligaturi:

suturd individuald sterila pe o rola mica

: = Marcajul CE si numarul de identificare al

i O’] 97 organismului notificat. Produsul corespunde

: cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul pnvmd medicale dispozitivele.

@ = A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat :

; = Sterilizat prin iradiere
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PGA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

NO

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

PGA

terilt, resorberbart, syntetisk

suturmaterlale

BESKRIVELSE
PGA resoquick" er en syntetisk, steril, resorberbar kirurgisk sutur somt
bestar av en polymer av glykolsyre. Den flettede traden er belagt med
resolakton (en blanding av Kalsiumstearat og polykaprolakton). Belegget
er inert, ikke-antigent og ikke-pyrogent. En av egenskapene til PGA
resoqu/ck er at den raskt mister strekkfasthet. :
PGA resoquick er ufarget. :
PGA resoquick leveres i forskiellige tykkelser og lengder. PGA resoqmck
leveres ogsa som en nal- -/trddkombinasjon. PGA resoquick tilfredsstiller
ravene fra den europeiske farmakopé for sterilt syntetisk resorberbarn
suturmatenale

INDIKASJONER 1
PGA resoquick er indisert for sammensying av blgtvev, nér rask absorp-
sjon er pakrevd. Profilen for strekkfasthet for PGA resoquick gjor den
egnet for hudsuturer, spesielt ved pediatrisk kirurgi, for episiotomier:
omskjeringer og ved oral og_maxillofacial kirurgi for subkutane og
slimhinnemembranstrukturer. PGA resoquick brukes ogsa effektivt ved‘
oftalmisk Kirurgi, f.eks. til suturering av konjunktiva.

Brfanng den kirurgiske teknikken og sterrelsen pa saret.

VIRKNING
PGA resoquick forérsaker forst en lett betennelsesreaksjon i vevetw
og omsluttes deretter langsomt og progressivt av bindevev. Det gradwse
tapet av strekkfasthet og absorpsjonen av PGA resoquick-suturmate-
rialet er en folge av den hydrolytiske nedbrytningen til glykolsyre,
som deretter absorberes og metaboliseres i kroppen. Absorpsjon ferer
innlednlngsws 1il tap av strekkfasthet og deretter til reduksjon av massew
Studier in-vitro viste at omtrent 50 % av innledende strekkfasthet frem-
E]!zles;rdmstede etter syv dager, og ingen strekkfasthet vedvarer etter
ager. :

KONTRAINDIKASJONER

Pa grunn av det raske tapet av strekkfasthet, skal ikke PGA resaqutck
brukes til sammensying av sér som utsettes for trekkraft over lang tid;
gller hvis sérstotten er pakrevd i mer enn syv dager. PGA resoquick er
ikke beregnet pa Ilgaturer eller bruk i det sentrale swkulaslonssystemet‘

BRUK i
Suturmaterialet skal velges i henhold til pasientens tilstand, kirurgens
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ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER i
Som med alt suturmateriale ma man passe pa at traden ikke skades
under handtering. Det er spesielt viktig at den ikke bayes eller klemmes‘
av kirurgiske instrumenter, f.eks. naleholdere. i
Nar suturen strammes, mé du alltid trekke i trdden mellom nélen og:
punkswnskanalen Trekk ikke for hardt i traden eller over skarpe gjen=
stander. Nar traden strekkes ma den ikke gnis mot gummmansken‘
siden dette kan skade traden.

For & unngé skade pa nalen, mé den alltid gripesi 1/3-1/2 av avstan-
den fra den forsterkede enden til spissen. Nalen ma ikke boyes, S|den
dette gir redusert stabilitet. Ved bruk av kirurgiske naler ma brukeren
vare spesielt forsiktig, for & unnga stikkskader. Brukte néler ma avfalls-
handteres pa riktig mate (for & unnga mulig infeksjonsfare). H
Risikoen for sarapning varierer avhengig av hvor saret befinner seg og‘
hwlket suturmateriale som brukes. Brukeren ma derfor ha kjennskap il
de kirurgiske teknikkene der PGA resoquick skal brukes. Som med alle
fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom PGA resoguick og salt-‘
Ipsninger fore til at det dannes stein (i urin- og galleveiene).

PGA resoquick brukes der det er indisert i samsvar med standard klrur-
giske suturerings- og knyteteknikker, og brukerens erfaring.
Kontaminerte sar ma fa'en passende kirurgisk behandling. Siden PGA
resoquick er et resorberbart suturmateriale, kan kirurgen bruke ikke-=
resorbare suturer for  stgtte suturer under belastnlng eller som er utsat‘t
for strekk eller krever ekstra stotte.

Hudsuturer som kreves for & vaere in situ i mer enn syv dager kan forara
sake lokal irritasjon. Om ngdvendig, kan den synlige delen av suturenw
derfor forkortes.

Man ma vaere forsiktig nar resorberbare suturmaterialer brukes i darllg
perfusert vev, siden det kan inntreffe awisning av tréden og forsinket
absorpsjon. Suturmaterialet skal plasseres sa dypt som mulig intraku-
tant for @ minimere erytem og indurasjon som normalt ledsager absor-

sjonsprosessen. 3

GA resoquick egner seg ikke for eldre, feilernarte eller svekkede pasi-
enter eller pasienter med forsinket sarhellng :
BIVIRKNINGER H
lnnledmngsws kan det oppsta betennelsesreaksjoner i vev mot frem-
medlegemet og forbigdende lokal irritasjon. | tillegg kan det oppst&
erytem og vevsindurasjon under absorpsjon av de intrakutane suturene.

Innlec kan fremmec forverre allerede eksiste-
rende vevsbetennelse.
STERILITET
PGA resoquick er sterilisert med gammastraling. Bruk ikke pakninger

som er apnet eller skadet! Skal ikke resteriliseres!

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Ma oppbevares ved maksimalt 25°C beskyttet mot fukt og direkte
varme. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen! :
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Méned

I:Ii] = Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

= Sterilisert med strling

25C
/i/ = Qvre temperaturgrense

0
= ufarget, flettet, belagt, resorberbart

= Polyglykolsyre
% = HIBC-kode

- 7ﬂ = 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 resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND 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

PGA

terilt, resorberbart, syntetisk

suturmaterlale

BESKRIVELSE :
PGA resoquick™ er et syntetisk, sterilt, kirurgisk suturmateriale, der er
resorberbart og bestér af polymeren egkoIsyre Den flettede trad forsynes
med en belegning af Resolacton (en blanding af calciumstearat og
polycaprolacton). Belagningen er inert, ikke antigen og ikke pyrogen‘
Det er karakteristisk for PGA resoquick, at det hurtigt mister sin rivstyrke.
PGA resoquick er ufarvet. ‘

PGA ick fas i og leengder. Derudover fas PGA:
wresoqu/ck i en nal-trid-kombination. PGA resoquick opfylder Den;
Eurolpalske Farmakopés krav til sterilt, syntetisk, resorberbart suturma-
teriale. :

INDIKATIONER :
PGA resoquick er beregnet til adaption af bladt veev, hvor der enskes en
humg resorption. P& grund af sin rivstyrkeprofil egner PGA resoqun:k
sig til hudsuturer, iser inden for bornekirurgi, samt episiotomier;
( ner, 09 hindesuturer inden for mund-;
keebe- og ansigtskirurgi. 0gsa inden for ophthalmokirurgi anvendes PGA
resoquick med gode resultater, fx til bindehindesuturer.

rlng den kirurgiske teknik og sarets storrelse.

INDVIRKNING :
PGA resoquick fremkalder i begyndelsen en lille inflammatorisk vaevsre«
aktlon hvorefter der folger en langsomt fremadskridende indkapsling i

Den gradvist aft: de rivstyrke og resorptionen af PGA
resoquick-suturmaterialet er et resultat af den hydrolytiske nedbrydning
til glykolsyre, som efterfalgende resorberes og metaboliseres i kroppen.
Ved resorptionen sker der farst en reduktion af rivstyrken efterfulgt af eﬁ
tab af masse. In vitro-undersegelser har vist, at der efter syv dage reste-
rer ca. 50 % af den oprindelige rivstyrke, efter 14 — 21 dage var der |kke
langere nogen rivstyrke tilbage. :

BRUG i
Suturmaterialet skal udveelges efter patientens tilstand, kirurgens erfa-

KONTRAINDIKATIONER :
Som falge af PGA resoquicks hurtigt aftagende rivstyrke ma den ikke an-
vendes til lengere varende ytion under 1ing, heller

ikke hvis der kraves sarsttte i mere end syv da ge PGA resoquick er
hverken beregnet til ligatur eller til anvendelse pa det centrale kreds-
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ADVARSLER/FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Som ved ethvert andet suturmateriale skal man vere opmaerksom pa;
at traden ikke beskadiges ved handteringen. Iseer mé den ikke bukkes
eller trykkes af kirurgiske instrumenter som f.eks. naleholdere. i
Nér suturen strammes, skal der altid treekkes i traden mellem nalen og
stlkkanalen Treek ikke for kraftigt i traden og ikke over skarpe genstan-
de. Nar traden straskkes, skal en overfladefriktion med gummlhandsken
undgas da traden kan beskad|ges herved.

For at undga at beskadige nalen bgr man altid gribe om den dér, hvorder
er 1/3 — 1/2 fra den armerede ende til nalespidsen. Nalen ma ikke
deformeres, da det mindsker stabiliteten. Ved anvendelse af klrurglske
néle skal man is@r vasre opmaerksom pa at undgé stikskader hos bru-
geren. Brugte nale skal bortskaffes fagligt korrekt (for at forebygge evt‘
infektionsrisici).

Risikoen for sardehiscens varierer afheengig af sarets lokalisering og‘
det anvendte suturmateriale, hvorfor brugeren br veere fortrolig med de
kirurgiske teknikker, hvor ‘der anvendes PGA resoquick. Hvis PGA
resoquick er i kontakt med saltholdlge oplgsninger i lengere tid, kan den

som ved alle elser (unnveje‘
galdeveje).
Ved foreliggende indikati des PGA resoquick i henhold til de

s&dvanlige kirurgiske sutureri 0g knuc i og afhan-
gig af brugerens erfaring. Kontaminerede sar ber behandles tilsvarende
kirurgisk. Da PGA resoquick er et resorberbart suturmateriale, bor klrur-
gen I tilfelde af suturer, der star under spaending eller streekkes eller:
kraever yderligere stotte, evt. supplere med et ikke-resorberbart sutur-
materiale.

Hudsuturer, der skal forblive in situ i mere end syv dage, kan forarsage
Jokal |frr|tat|0n Derfor ber den udvendigt liggende del af suturen evt. kllp‘
pes a

1 vaev med darlig blodtilforsel skal der udvises forsigtighed ved anven-
delse af resorberbart suturmateriale, da der her kan opsté afstodning af
traden og forsinket resorption. Intrakutant ber suturmaterialet placeres
sa dybt som muligt for at minimere dannelsen af erythem og |ndurat|0n‘
der generelt ledsager resorptionsprocessen.

PGA resoquick egner sig ikke til eldre, afkraftede eller underemarede
patLenter Materialet bor heller ikke anvendes il patienter med forsinket
sarheling. :

BIVIRKNINGER ‘
1 begyndelsen kan der forekomme inflammatoriske veevsreaktioner som
folge af det applicerede fremmediegeme og forbigdende lokal irritation:
Endvidere kan der opsté erythem og vaevsheerdning under resorptlonen‘
af de intrakutane suturer. Som folge af pavirkningen fra fremmedlege-
met kan allerede eksisterende inflammatoriske vaevssymptomer i fmrste
omgang blive forstaerket.
STERILITET

PGA resoquick steriliseres med gammastraler Allerede &bnede eller:
beskadlgede pakker ma ikke anvendes! Ma ikke resteriliseres!
OPBEVARINGSFORHOLD

1kke over 25°C, opbevares beskyttet mod fugt og direkte varmepavirk-
ning. Ma ikke anvendes efter udiabsdatoen!
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- = Batchkode

g = Udlgbsdato Ar - Maned

I:Ii] = Se brugsanvisningen

@ = Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

@ Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

= Steriliseret med straling

25C
/i/ = Hojeste temperatur

R

0
= uden farvet, multifilt, belagt, resorberbart

= Polyglykolsyre
% = HIBC-kode

- 7ﬂ = 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/EQF om
medicinsk udstyr.
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

- luettava huolellisesti.

Nalden kayttdohjeiden siséltd pdivitetadn aina uusimpien lutkl-
iksi ohjeet on

ja
!ueﬂava aina ennen jokalsen pakkauksen kayttoa.
PGA

sterull imeytyvd, synteettinen
ommelmatenaall :

KUVAUS

PGA resoquick" on synteemnen sterull ja liukeneva kirurginen ommel
joka on poly istd. Punoslanka on paallya
stetty resolact matenaalllla i aatin ja polykaprolaktoniny

seos). Pinta on reagoimaton, ei-antigeeninen ja ei-pyrogeeninen. PGA
resoquick -ompeleelle on ominaista vetolujuuden nopea heikentyminen.
PGA resoquick on vérjaamaton. :
Dmpelelta on saatavana eri paksuisina ja pituisina sekd neula-lanka-
yhdistel . PGA resoquick vastaa Euroopan farmakopean sterulejaw

synteemsm Ja C jaaleja koskevia

INDIKAATIOT

PGA resoquick on tarkoitettu pehmytkudosten yhdistamiseen, kun tarvi-
taan nopeaa ansiosta PGA
resoquick sopii ihon ompeluun (varsinkin lastenkirurgiassa), vaIlIlhan-
ompeluun, ympérileikkauksiin seké suu- ja leukakirurgian ihonalaisten
kudosten ja limakalvojen ompeluun. PGA resoquickia on kéytetty mene-;
styksekkaastl myds silmékirurgiassa esimerkiksi sidekalvojen ompeluun.;

KAVTTO
Ommelm:
@avan |4l

VAIKUTUS
PGA resoquick aiheuttaa aluksi kudoksessa lievin tulehdusreaktlom
minka jélkeen sidekudos koteloi sen hitaasti ja asteittain. Glykolihapon
hydrolyyttlnen hajoaminen saa aikaan Vetolujuuden asteittainen heikke-
ja PGA r jaalin i 1en johtuvat
ommelaineen hydrolyyttlsesta hajoamisesta glykolihapoksi, minka Jal-
keen elimistd absorboi ja metaboloi ompeleen. Aluksi liukeneminen hei- !
kentaa ompelen vetolujuutta ja seuraavassa vaiheessa vdhentda sen
massaa.
In-vitro-tutkimuksissa on todettu, ett4 seitseman paivn kuluttua nom
50% alkuperdisesta vetoIUJuudesta on jaljelld, mutta 14 — 21 pawart
jalkeen vetolujuutta ei endd ole lainkaan. :

VAIKUTUS :
Vetolujuuden nopean heikkenemisen vuoksi PGA resoquick ei sovi sel-
faisten haavojen sulkemiseen, jotka pidetéén jénnityksessé pitkdn alkaa‘
elka yli seitseman paivaa tukea tarvitse PGA ei

iaalin valinnassa on otettava huomioon potilaan tila, leik-
rin kokemus, kirurginen tekniikka ja haavan koko.
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ole tarkoitettu ligatuuriksi_eika kaytettaviksi verenkiertojarjestelméssé
ermokudoksessa tai syddmessa. :

VAROITUKSET/ VAROTDIMENPITEETI INTERAKTIOT :
Kaikkien ommelmateriaalien yhteyd on aina varmi ettd
kasittelylla ei vahingoiteta Jankaa. On erityisen tarkeé varmistaa, ettd
kirurgiset instrumentit (esim. neulapidikkeet) eivat kierrd tai murskaa
ankaa.

& vetdmalld lankaa neulan ja pistokanavan vé-
al i tai terdvien esi ylitse!
kumikasineen aiheuttamaa hankﬂ
austa, silla fanka voi talloin vahingoittua.
eulan vahingoittumista voi valttad tarttumalla siihen aina 1/3:n - 1/2: r:
etéisyydeltd vahvistetun paén ja karjen valilté. Neulaa ei saa taivuttaa,
silld se heikentdisi neulan vakautta. Kirurgisia neuloja kéytettdessa on
varottava erityisesti pistohaavojen aiheuttamista. Kaytetyt neulat on
havitettava oikein (mahdollisen infektioriskin valttamiseksi). i
laavan avautumisen riski vaihtelee haavan sijainnin ja kéytetyn ommel-
materiaalin mukaan. Siksi kéyttdjan on tunnettava kirurgiset tekniikat;
joissa PGA resoquickia on tarkoitus kéyttad. Kaikkien vierasesineiden
tavoin PGA resoquickin ja keittosuolaliuosten pitkittynyt kosketus saat-
Taa Johtaa kivien (virtsa- ja sappiteissd) | muodostumlseen
on noudatlaen

mavalllsm ompelu- ja solmlmlsteknukona Llsak3| kay‘rtajalla on oltava;
aiempaa kokemusta vastaavista toimenpiteisté.
Likaiset tai i haavat on asiar i klrurgl-
sella menetelmélld. Koska PGA resoquick on liukeneva ommelmaterlaa-w
li, leikkaavan | n kannattaa ehka harkita liukenemattomien ompe-
giden kéyttod paikoissa, joissa ompeleisiin kohdistuu jannitetta tar
venytysté tai jos lisétukea tarvitaan muusta syysté.
Jos iho-ompeleita on pidettédva paikallaan yli seitseman paivéa, ne saat-
Tavat aiheuttaa paikallista drsytysta. Siksi ompeleen nakyvissa olevan
0san voi lyhentéa tarvittaessa.
Varovaisuutta tarvitaan my6s, kun liukenevia ommelmaterlaaleja
kaytetaan kudoksessa, jossa on heikko perfuusio, silld elimistd saattaa
talloin hylkia lankaa ja ‘liukeneminen voi hidastua. Ommel on sijoitettava
mahdollisimman syvélle ihoon liukenemisprosessiin yleensa Illrtywen
eryteema- ja induraatioreaktioiden minimoimiseksi.
PGA resoquick ei sovellu idkkaille, aliravituille tai helkkokuntmsllle
ponlallle eiké potilaille, joilla haavojen paraneminen kestaa tavalllsta;
pidempadn. :

HAI'ITAVAIKUTUKSET H

Aluksi saattaa ilmeta vierasesi aiheuttamia | tulehdus-
ja I ista drsytystd. Ihonsiséi

!lukenemlsen aikana saattaa esiintyd myos eryteema- ja kudosmduraad

tioreaktioita. Vierasesineen vaikutus voi aluksi pahentaa kudoksessa ju

olevaa tulehdusta.
STERIILIYS
GA resoquick on steriloitu ateilylld. Avattuja tai vahingoittun

gita pakkauksia ei saa kayttad. Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

[

95-13-PGA Resoquick_2014-08.indd 38 02.09.14 11:35



SAILYTYS
Tuote on séilytettéva alle 25°C:een lémpdtilassa suojassa kosteudelta
sal ksuoralta lammolta. Tuotetta ei saa kdyttad viimeisen kaynopalvart
alkeen :

PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero
= Erakoodi

g = Kéytettava viimeistadn Vuosi - Kuukausi

[Ii] = Katso kéyttdohjetta

@ = Kertakéyttdinen
@ = Ei saa steriloida uudelleen

: @ = Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
{[GTERLE] A = Steriloitu siteilyttamalla

i 25°C

: /ﬂ/ = Lampdtilan yléraja

: = varjadmatton, punottu, pinnoitettu, resorboituva

— Polyglykolihappo
% = HIBC-koodi

-, = ligatuurapakkaus:
yksittdinen steriili ommel pienessé rullassa

: = CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun

i O ’] 97 laitoksen. Tuote téyttad olennaiset vaati-

: mukset annetun neuvoston direkiivin
93/42/ETY lakinnéllisistd laitteista.
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PGA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND 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

PGA

terilt, resorberbart, syntetiskt :
suturmaterlal :
BESKRIVNING :
PGA resoquick™ ar ett syntetiskt, sterilt, kirurgiskt suturmaterial som ar
resorberbart och bestér av en polymer av glykolsyra. Den flatade traden
forses med en belaggning av resolakton (en blandning av kalciumstea-
rat och polykaprolakton). Beléggningen &r inert, ger inte upphov till anti-
genbildning och ar pyrogenfri. Karakteristiskt for PGA resoquick ar snabtr
forlust av draghallfasthet. i
PGA resoquick ar oférgad. ;
PGA resoquick finns att fa i olika tjocklekar och léngder och dven som
nalsuturkomblnatlon PGA resoquick uppfyller kraven i den euromskq
Tarmakopen for sterilt, syntetiskt, resorberbart suturmaterial.

INDIKATIONER i
PGA resoquick dr avsedd for slutning av mjukvévnad nédr snabb resorp~‘
tion dnskas. Materialets draghallf: qor att PGA r

)ampar sig for hudsuturer, i synnerhet inom barnkirurgi, och for eplsmtoa
‘mier, cirkumcisioner samt for subkutana suturer och slemhinnesuturer,
inom mun-, kak- och ansiktskirurgi. PGA resoquick lampar sig ocksa for
.anvandnlng inom dgonkirurgin, t ex for suturering av bindehinnan.

ANVANDNING
Suturmaterialen ska véljas med hansyn till patientens tillstand, kirurgens

Brfarenhet den kirurgiska tekniken och sérets storlek.

VERKSAMHET

Initialt framkallar PGA resoquick en |étt inflammatorisk vavnadsreaktlon !
varefter suturmaterialet inkapslas langsamt och progressivt av blndvav‘
Den langsamt avtagande draghélifastheten och resorptionen av sulur#
‘materialet beror pa hydrolytisk nedbrytning till glykolsyra. Glykolsyra
resorberas och metaboliseras i kroppen. Resorptionen leder forst till
forlust av draghalifastheten, varefter massan avtar.

Studler in vitro har visat att ca 50 % av den ursprungliga draghéllfasthe«
ten aterstar efter sju dygn. Efter 14 — 21 dygn har hela draghallfasthelen
gart forlorad.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund av snabb forlust av draghdlifasthet far PGA resoquick |nte

anvandas da langvarig vévnadsapproximation under spanning behvs;

och inte heller om stad av séret behovs for langre tid &n sju dagar. PGA

resoquick &r avsedd varken for ligering eller for anvéndning mom‘
a.
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VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER/ INTERAKTIONER i
Vld hanteringen av detta liksom alla suturmaterial bor forsiktighet iakttas
sa att suturen inte skadas under hantering av materialet. Undvik saledes
§ammanpressnlng eller veckning av kirurgiska instrument, t ex nalforare.
Atdragning av suturen ska alltid ske genom att dra mellan nalen och
stickkanalen. Dra inte for hart i traden och dra den inte Over vassa
foremal. Nar trdden spanns ska ytfriktion med gummihandsken undvna
Kas, eftersom traden annars kan skadas.
For att undvika skada pé nélen ska den alltid fattas inom ett omrade som
ar 1/3 — 1/2 av avstandet mellan infastningspunkten och nalspetsen.
Nalen far inte bojas, dé detta leder till forsémrad stabilitet. Formktlghef
ska iakttas for undvikande av stickskador pé& den som anvénder nalen;
Anvanda nalar méste tas omhand pa foreskrivet satt (for att undwka
mdjliga infektionsrisker).
Risken for sarsprickning varierar beroende pa var saret &r beldget och
Vilket suturmaterial som anvands. Anvandaren bor dérfor vara val insatt
i de kirurgiska tekniker, dar PGA resoquick anvands. Sasom andra fram-
mande kroppar kan ocksd PGA resoquick vid langre kontakt med salt-
haltiga 16sningar leda till konkrementbildning (i urinvagar och gallgan-
ar).
Om anvéndningen &r indicierad, anvands PGA resoquick enligt vederta-‘
gna kirurgiska suturmetoder och knuttekniker och enligt anvandarens
erfarenhet.
Lampllg kirurgisk praxis bor foljas vid hanteringen av kontaminerade sar;
Eftersom PGA resoquick &r ett resorberbart suturmaterial, ska kirurgen:
Gvervéga anvéandning av kompletterande, icke resorberbart suturmaterial
4 stéilen som ar sarskilt utsatta for utvidgning, strackning eller somw
raver ytterligare stod.
Hudsuturer som maste ligga kvar léngre &n sju dagar kan fororsaka Iokal‘
irritation och suturknutens dndor bor i s fall klippas korta.
Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av resorberbart suturmaterial i
vévnader med dalig blodtillfcrsel, eftersom suturen kan avstotas och
;esorpnonen kan fordrojas. Intrakutana suturer ska placeras sa djupt
som mdjligt for att minimera hudrodnaden och forhardnaden som oﬂa
forekommer under resorptionsprocessen.
PGA resoquick 1ampar sig inte for anvéndning hos &ldre, forsvagade eller
undernérda patienter. Den ska heller inte anvéandas for patienter med;
fordrojd sarlakning. :

BIVERKNINGAR ;
Initialt kan en inflammatorisk vavnadsreaktion och overgaende lokal
irritation mot det frimmande materialet forekomma. Dessutom kan hu-
drodnad och forhardnad frekomma under resorptionen av |ntrakutana

suturer. Om patienten har en pagaend yrisk vavnad: ]
kan denna initialt forstérkas av den frammande kroppen. !
STERILITET H

&

PGA resoquick steriliseras med gammastralmng Brutna eller skadad
forpackmngar far inte anvandas! Far inte omsteriliseras!
FOFWARING :
Lagras under 25 °C. Skyddas mot fukt och direkt varme. Fér inte anvén-
das efter utgdngsdatum! :
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- = Satsnummer

g = Anvands fore Ar - Maned
I:Ii] = Lés bruksanvisningen
@ = Far inte ateranvandas
@ = Far inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

<=

= ofdrgad, flétad, belagd, resorberbart

= Polyglykolsyra
% = HIBC-kod

\‘éﬁ = ligaturpaket:
: = steril enskild sutur pa liten rulle

; = CE-Overensstdmmelsemérkningen och
: O 1 97 identifieringsnumret till det anmalda organ.
! Produkten motsvarar de vdsentliga kraven i

rédets direktiv for medicintekniska produkter
93/42/EEG. :
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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

NL Gebruiksaan

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
nieuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing lezen.
PGA :
steriel, resorbeerbaar, synthetisch i
echtmalerlaal :

BESCHRIJ\IING

PGA resoquick™ is een synthetisch, steriel, resorbeerbaar hechtmate-
riaal voor chirurgische doeleinden dat bestaat uit een polymeer van gly-
colzuur. De gevlochten draad is gecoat met resolacton (een mengsel van
calciumstearaat en polycaprolacton). De coating is inert, niet- antlgeen
en niet-pyrogeen. Een kenmerk van PGA resoquick is dat het zijn trekd
sterkte snel verliest.
PGA resoquick is niet geverfd. !
PGA resoquickis verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes. PGA
resoquick is ook verkrijgbaar als naald-draadcombinatie. PGA resoquick
voldoet aan de vereisten van de Europese Farmacopee voor steriel, syn-
thetlsch resorbeerbaar hechtmateriaal.

TOEPASSINGSGEBIEDEN :
GA voor de appositi ing van weke delen;
als snelle resorptle gewenst is. De treksterkte-kenmerken van PGA rsd
'soquick maken het materiaal geschikt voor hechting van de huid, voorat
in de pediatrische chirurgie, voor episiotomie, circumcisie en voor de
hechting van subcutaan weefsel en slijmvlies in de mond-, kaak- en
geZ|chtsch|rurg|e PGA resoquick wordt ook met succes gebrmkt in de
uogchlrurgle bijv. voor het hechten van de conjunctiva. :

GEBRUIK H
Het te gebruiken hechtmateriaal moet zijn afgestemd op de toestand van
de patiént, de ervaring van de chirurg, de toegepaste chirurgische tech-
niek en het formaat van de wond.

WERKING

PGA resoquick veroorzaakt in eerste instantie een lichte ontstekingsre-;
actie van het weefsel en wordt daarna geleidelijk ingekapseld door het
blndweefsel De geleidelijke afname van de treksterkte en de resorptle
van PGA resoquick hechtmateriaal komen tot stand onder invioed van
ydrolyse: het materiaal wordt afgebroken tot glycolzuur, dat vervolgens
wordt geresorbeerd en gemetaboliseerd in het lichaam. De resorptie
leidt in eerste instantie tot een afname van de treksterkte en daarna tot
een afname van de massa. Uit in vitro onderzoeken blijkt dat na zeven
dagen de oorspronkelijke treksterkte met de helft is afgenomen en dat
het materiaal na 14 — 21 dagen geen treksterkte meer bezit. :

gelieve aandachtig te lezen.
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CONTRA-INDICATIES i
Omdat het materiaal zo snel zijn treksterkte verliest, mag PGA resoqwclq
nlet gebruikt worden voor appositiehechtingen die Iang onder tractie bli-
jven staan, en ook niet bij wonden die meer dan zeven dagen onder-
Steunlng nodlg hebben. PGA resoquick is niet bestemd voor Ilgaturen,
gebruik in de centrale bloedsomloop, het zenuwweefsel of hart.

|JZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE

'00RZORGEN/INTERACTIES :
Zoals bij al het hechtlngsmaterlaal moet er zorg voor worden gedragerl
dat de draad niet wordt beschadigd tijdens het gebruik. De draad mag
‘met name niet worden geknikt of geplet door chirurgische |nstrumenten
zoals naaldhouders.
Trek bij het sluiten van de wond altijd aan de draad tussen de naald en

et steekkanaal. Trek niet te hard aan de draad en trek de draad niet
over scherpe voorwerpen. Voorkom frictie met de rubberen handschoen;
als u de draad uitrekt, omdat de draad hierdoor kan beschadigen. H
Pak de naald altijd op een derde of de helft van de afstand tot het gehar-
de uiteinde vast, om hem niet te beschadigen. Buig de naald niet omdat
dit leidt tot een afname van de stabiliteit. Besteed bij het gebruik van
chirurgische naalden extra aandacht aan het voorkomen van steekw0n~
den. Gebruikte naalden moeten op de juiste manier worden afgevoerd
{om mogelijke infectierisico's te vermijden).
Het risico op dehiscentie hangt af van de plaats van de wond en het
gebruikte hechtmateriaal. Daarom moet de gebruiker vertrouwd zijn met
de chirurgische technieken waarmee PGA resoquick wordt gebruikt:
Zoals met alle vreemde lichamen kan langdurig contact tussen PGA
resoquick en zout houdende vloeistoffen leiden tot de vorming van cal#

culi (in de urine- en galbuis).
PGA resoquick dient te worden gebruikt conform de indicaties en |n‘
overeer met de chirurgische hechtmethoden en
knooptechnieken en de ervaring van de gebruiker. Vervuilde wonden
moeten de nodige chirurgische aandacht krijgen. Aangezien PGA reso-
\quick een resorbeerbaar hechtmateriaal is, kan de chirurg overwegen
om niet-resorbeerbare hechtingen aan te brengen ter ondersteuning van:
hechtlngen die onder spanning staan, die kunnen uitrekken of die extra
ondersteuning nodig hebben.
Hechtingen van de huid die meer dan zeven dagen in situ moeten blljven‘
kunnen plaatselijk irritatie veroorzaken. Het zichtbare deel van de
hechting kan daarom indien nodig kort worden afgeknipt.
Voorzichtigheid is geboden als resorbeerbaar hechtmateriaal wordt
gebruikt in slecht doorbloed weefsel, vanwege het risico op afstoting en
vertraagde resorptie. Het hechtmateriaal dient zo diep mogelijk intra-
cutaan te worden geplaatst om de erythema en verhardingen die door«
gaans gepaard gaan met het resorptieproces te voorkomen.

GA resoquick is ongeschikt voor oudere, ondervoede of verzwakte
patlenten en voor patienten met een slechte wondgenezing. :

BIJWERKINGEN :
In het begin kan een ontstekingsreactie van het weefsel op het vreemde
lichaam en tijdelijk plaatselijke irritatie ontstaan. Daarnaast kunnen er
zich erythema en weefselverharding ontwikkelen tijdens de resorptle
van de intracutane hechtingen. Door de inwerking van het vreemde lich-
aam kan een bestaande ontsteking van het weefsel in eerste |nstant|e
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STERILITEIT :

A 1 k is m alen gesteriliseerd. Geopende oﬁ
beschad|gde verpakklngen niet gebruiken! Niet opnieuw steriliseren!
BEWAARCONDITIES

Niet bewaren boven 25°C en beschermen tegen vocht en hoge tempe-
raturen Niet gebruiken na de vervaldatum!

yERKMRING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

- Catalogus nummer
- Code van de partij

g = Houdbaar tot Jaar - Maand
[Ii] = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken

@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

R = ongekleurd, gevlochten, voorzien, resorbeerbaar

= Polyglycolzuur
% = HIBC-code

> = ligatupack:
- steriele enkele draad op handrol

= 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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?’GA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

PT Instrucdes de agao: 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. :
PGA

estojo de sutura
estenl reabsorvivel e sintético :
DEscm(;Ao :
PGA resoquick” é um material de sutura cirdrgico sintético, estéril a
absorvivel, composto por um polimero, o dcido glicélico. O fio trangado é
revestido com Resolacton (uma mistura de estearato de calcio e polica-

rolactona). O revestimento é inerte, nao antigénico e ndo pirogénico;

Uma caracteristica do PGA resaquwk ¢ a rapida perda da forca ténsil. !
0 PGA resoquick é incolor.
D PGA resoquick existe em varios comprimentos e espessuras. Para
além disso, 0 PGA resoquick existe sob a forma de combinagdo agul-
haffio. o PGA resoquick esta em conformidade com os requisitos da Far-
macopeia Europeia no que se refere a material de sutura estéril, sintéti-
co e absorvivel. :

CAMPOS DE APLICAQAO H
0 PGA resoquick destina-se a coaptagéo de tecidos moles no caso de sa
gretender uma rapida absorcéo.

evido ao seu perfil de forca ténsil, o PGA resoquick é indicado para
suturas cutdneas, em especial na cirurgia pediatrica, para eDISIOtOmIaSw
circuncisdes, suturas subcutneas e da mucosa na cirurgia oral e maxi-
{ofacial. Mesmo na cirurgia oftalmoldgica, 0 PGA resoquick é apllcadu
oM SUCESSO, Por ex., para suturar a conjuntiva.

APLICAQAD i
0 material de sutura a usar tem de ser escolhido em funcéo do estadg
do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirtrgica e do
tamanho da ferida. :

EFEITO :
0 PGA resoquick provoca inicialmente uma ligeira reaccéo inflamatoria
no tecido, seguida de uma encapsulagéo lenta e progressiva pelo tecida
cunjuntlvo A'redugao gradual da forga ténsil e a absorcéo do material de
sutura PGA resoquick sdo resultado da degradacao hidrolitica do &cido

licdlico, 0 qual € depois absorvido e metabolizado no corpo. A absorgao
eva a uma reducdo da forca ténsil, sequida de uma perda de massa. :
As pesquisas in vitro mostram que sete dias depois permanece cerca de;
50% da forca ténsil inicial e que, 14 a 21 dias depois, deixa de haver
forca ténsil. :

CONTRA- mchgoss
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periodo prolongado, nem se for necessario um suporte da ferida supen-
or a sete dias. 0 PGA resoquick ndo esta previsto para ligaduras, nem
para aplicagao no sistema circulatdrio central, no tecido nervoso ou no
coragao. :

ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/INTERACGOES H
Como qualquer outro material de sutura, é preciso tomar os dewdos
cuidados para ndo danificar o fio durante o seu manuseamento, espe-
cialmente evitando que seja dobrado ou esmagado por |nstrumentos
cirtirgicos, como sejam porta-agulhas.
0 fio deve ser sempre puxado entre a agulha e o canal de pungao. Naq
puxar o fio com muita forca nem sobre objectos afiados. Ao esticar o fio;
a superficie ndo deve rocar na luva de borracha para néo o danificar. i
Para ndo danificar a agulha, segure-a sempre 1/3 a 1/2 do comprimento
da extremidade armada até a ponta da agulha. Deve evitar-se deformar
a agulha, pois isso leva a perda da estabilidade. Qualquer utilizacdo de
agulhas cirdrgicas requer especial cuidado para evitar que o uti izador
se pique. As agulhas usadas tém de ser devidamente eliminadas (para:
evitar possiveis riscos de infecao).
U risco de deiscéncia de feridas varia consoante a localizagéo da ferida
& do material de sutura usado. Por isso, o utilizador tem de estar fami-
liarizado com as técnicas cirlrgicas em que PGA resoquick € usado;
0 contacto mais prolongado do PGA resoquick com solugbes salinas
#)ode tal como acontece com qualquer outro corpo estranho, provocar a:
formacao de calculos (no aparelho urinario e no tracto blhar)
Na presente indicagéo, o PGA resoquick usa-se de acordo com 0s meto-
dos cirtrgicos de sutura e técnicas de ligamento normais, segundo a ex
periéncia do utilizador.
As feridas contaminadas tém de ser tratadas de forma cirtrgica. Uma
vez que PGA resoquick ¢ um material de sutura absorvivel, 0 ururglao
poderé ter de usar também material de sutura nao absorvivel no caso de
suturas sob tensdo ou que tenham sido esticadas ou que precisem de
mais suporte.
As suturas cutaneas, que tenham de ficar mais de sete dias in situ;
podem provocar wrnagoes locais. Por isso, a parte exterior da sutura
odera ter de ser cortada.

m tecidos mal |rr|gados & preciso ter cuidado com a utilizagdo de
material de sutura absorvivel, pois o fio pode ser rejeitado e a absorgao
retardada. O material de sutura tem de ser colocado o mais funda
possivel de forma intracutanea, de maneira a minimizar a formagéo de
egtema e a induracao que, normalmente acompanham 0 processo de
absorcao.

0 PGA resoquick nao é indicado para pacientes idosos, debilitados ou‘
subnutridos. Também néo pode ser aplicado em pacientes cuja doenga
possa retardar a cicatrizacao. !

EFEITOS SECUNDARIOS :
No inicio, podem ocorrer reaccdes inflamatdrias no tecido sobre o corpol
estranho’ aplicado e irritagdes locais passageiras. Além disso, pode!
haver a formagéo de eritema e endurecimento do tecido durante a
absorgdo das suturas intracutaneas. A \ accdo do corpo estranho pode
acentuar manifestacdes inflamatdrias j& existentes no tecido. !
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ESTERILIDADE o
0 PGA resoquick é esterilizado com raios ?ama. As embalagens ja aber-
tas ou danificadas nio podem ser usadas! Nao voltar a esterilizar! :

BONDIGOES DE ARMAZENAMENTO :
Néo armazenar a uma temperatura superior a 25 °C, manter afastado da
humidade e da acgéo directa do calor. N&o usar depols de expirado 0
prazo de validade! '
EEXPLICAQAO 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
[sTERILE[ R | = Esterilizado por irradiagéo

25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

0'(\\'\* incolor, entrangado, revestido, reabsorvivel

- = Acido poliglicélico

% Codigo HIBC (Cadigo de Barras do Setor de Satde)
- . = pack para ligadura:
fio simples estéril em rolo

= Marcagdo CE e nimero de identificagéo do

0197 organismo notificado. O produto respeita os
requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE |

do Conselho relativa aos dispositivos médicos.:
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Pearesoquick”  SWRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

cS Navodu k pouziti, ¢téte pozorné!

jsou pribézné aktuali<

l]daje uvedené v tomto navodu k po
jnovéjsich i. Vénujte jim;

zovany na zakladé nejnovej [ a
proto pozornost pfed pouzitim kazdého baleni.

GA :
sterilni, vstiebatelny, synteticky :
Sici material :
POPIS :
PGA resoquick™ H‘e synteticky, sterilni, chirurgicky Sici materidl, kterki je
vstiebatelny a skladd se z polymeru, kyseliny glykolové. Pletené viaknot
e opatfeno potahem z Resolactonu (smés stearanu vapenatého a ;’)Jolywj

aprolaktonu). Potah je inertni, neantigenni a neni pyrogenni. Pro PGA
resoquick je charakteristicka rychla ztrata pevnosti.
PGA resoquick je nebarveny. :
PGA resuquickd'e k disgozici v riznych silach a délkach. PGA resoquick
je k dosténi i jako kombinace jehla s viaknem. PGA resoquick odFovid@
pozadavkiim Evropského Iékopisu na sterilni, synteticky, vstrebatelny Sici
material. '
INDIKACE H
PGA resoquick je vhodny pro adaptaci mekkych tkéni, pokud je pozado-
Véno rychlé vstrebani. Na zakladé profilu pevnosti je PGA resoquick
vhodny pro kozni stehy, zejména v détské chirurgii, a pro episiotomie;
girkumcize, podkozni Siti a Siti sliznic v Ustni, Celistni, oblicejove chirurgii;
Také v oftalmochirurgii se PGA resoquick ispésné pouZiva, napf. pro Siti
ognich spojivek.
POUZITI i
Sici materidl, kiery se mé& pouzit, se voli podle stavu pacienta, zkuSenosti

chirurga, chirurgické techniky a velikosti rany.

PUSOBENI :
PGA resoquick vyvoléva zpocatku nepatrou zanétlivou reakci tkéné, po
niz nasleduje pomalu postupujici vazivové zapouzdFeni. Postupna ztrata
ﬁevnosti a vstrebavani siciho materialu PGA resoquick jsou dusledkem:

ydrolytického rozkladu na kyselinu glykolovou, ktera se nasledné vstre-
bava a je v téle metabolizovana. Pri vstfebavani dochazi nejdfive ke!
snizeni pevnosti, nasleduje ztrata hmoty. :
Vysetfeni in vitro ukdzala, Ze po sedmi dnech zlistava jesté asi 50%
vychozi pevnosti, po 14 — 21 dnech jiz nebyla zji$téna zadna pevnost.
KONTRAINDIKACE :
Z dlvodu rychlé ztraty pevnosti se PGA resoquick nesmi pouzivat k déle:
trvajici adaptaci tkdne s tahovym zatizenim, a také se nesmi pouzivat;
ppokud je nutna podpora rany delSi nez sedm dni. PGA resoquick nen ur-
cen k ligatufe ani k pouZitf na centrainim ob&hovém systému, na nervo-
vych tkanich nebo na srdci.
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VAROVANI/OPATRE| :
{ako u véech ostatnich Sicich materiali se musf dbat na to, aby se viakno;
pii manipulaci nepogkodilo, zejména se nesmi skffpnout nebo zmack-
nout chirurgickymi néstroji, napr. jehelci. :
Pri utahovani stehu tahnéte vz r za vlakno mezi jehlou a stehovym
kanalkem. VIakno neutahuite pfilis silné ani pfes ostré predméty. Pri
natahovani vidkna je potfeba zabréanit ﬁovrchove’mu tfeni s gumovou
yukavici, protoze tim se mize vlakno poskodit. :
Aby se neﬁoékodlla ehla, méla by se uchopit vidg v 1/3 - 1/2 délky od:
vyztuzeného konce ke Spicce jehly. Je potfeba zabranit deformaci jehly,
protoZe to vede ke ztraté stability. Pfi pouZiti chirurgickych jehel je tfeba
zviasté dbat na to, aby se uzivatel neporanil vpichem. Pouzité jehly se
museji odborné zlikvidovat SIL zabrangni mozného rizika infekce). =~
Riziko dehiscence rény se lisi podle lokalizace rény a pouzitého Siciho;
materialu, proto by mél byt uZivatel seznamen s chirurgickymi technika-
mi, pfi kterych se PGA resoquick pouziva. Delsi kontakt PGA resoquicku
s roztoky obsahugjicimi stl mize jako u véech cizich téles vést k tvorbé
kamenU (v mogovych cestéch, Zlugovych cestach). :
PGA resoquick se dpFi vhodné indikaci pouziva podle béznych chirur
gickych Sicich metod a technik vazani a podle zkusenosti uzivatele. Kon+
taminované rany by se mély patficné chirurgickx odetfit. Protoze PGA re4
soquick je vstfebatelny Sici material, mél by chirurg u stehd, které jsou

pod napétim resp. se roztahuji, nebo museji mit vétsi soudrznost, pripad-

né pouzit navic nevstiebatelny Sici material. :
Kozni stehy, které museji zistat déle nez sedm dni in situ, mohou zg)l]so%
git lokalni drazdéni. Proto by se méla vnéjsi ¢st stehu pripadné odstfih-
out. :
Ve $patné prokrvenych tkanich je tieba byt pfi pouZiti vstiebatelného
Sictho materidlu opatry, protoze zde mize dojit k odpuzeni viékng
a zpozdéné resorbei. Intrakutanné by se mél Sici material umistit co;
nejhloubgji, aby se minimalizovala tvorba erytému a indurace, které
obecné proces vstfebavani provazeji. :
PGA resoquick je nevhodny pro starsi, vysflené nebo podvyzivené
ﬁacwemy Rovnéz by se nemél pouzivat u pacientli se zpozdénym

ojenim ran. !
VEDLEJSI UCINKY :
Ze zatatku muze dojit k z&nétlivym reakeim tkdné na aplikované cizi téle-
s0 a prechodnému lokalnimu podrézdéni. Dale muze dojit k tvorbé
erytému a ztvrdnuti tkdné béhem vstebavani intrakutannich stehu
Pisobenim ciziho télesa mohou byt vyse uvedené zanétlivé jevy v.

;kénich zpocatku silngjsi.

STERILITA

PGA resoquick se sterilizuje gama zafenim. Jiz oteviena nebo posko
zend baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte!

SKLADOVANi

Neskladujte pfi teploté nad 25 °C, pii skladovani chrarite pred vlhkosti
primym pusobenim vysoké teploty. NepouZivejte po datu pouzitelnosti!

JE I
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= Katalogové €islo

- Kod arze

g = Spotfebuijte do Rok - Mésic
[j:i] = Viz navod k pouziti
@ = Pro jednorazové pouziti
@ = Nesterilizujte opakované

@ - Nepouzivejte , je-I obal poskozen
[sTERILE[ R | = Sterilizovéno radiaci

25C
/ﬂ/ = Horni mez teploty
= nebarveny, pleteny, potazeny, resorbovatelny

= Kyselina polyglykolova

% = ¢arovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

< 4, = ligatupack:
sterilni jednotlivé nité na civce pro ruéni odvijeni

= Oznaceni CE a identifikacni ¢islo
0197 oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavktm smémice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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PGA resoquick™ z R E s o RB A®

REPAIR AND REGENERATE,

PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!

Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlegajq ciaglemu dosto-
bad: Z tego powoi

du nalezy SIQ Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowania.

PGA

sterylne, wehtanialne, syntetyczne
nici chirurgiczne

PGA resoquick” to syntetyczne, sterylne nici chirurgiczne, ktére sg
wehtanialne i sktadaja sie z polimeru —kwasu glikolowego. Pleciona nic
!est opatrzona powtoka z rezolaktonu (mieszaniny ze stearynianu wapnla
d)ohkaprolaktonu ). Powloka jest obojetna, nieantygenna i niepirogenna:

echa charakterystyczna nici PGA resoquick jest szybka utrata wytrzyw
malosci na zerwanie. :
NICI PGA resoquick sa niebarwione.
Nici PGA reso é]umk s3 dostepne w roznych grubosciach i diugosciach.;
Ponadto nici PGA resoquick sa dostepne jako nici chirurgiczne polqczone
z |g#ﬁ Nici PGA resoquick spetniaja wymogi Farmakoper Europejskiej dla
sterylnych, syntetycznych, wehtanialnych nici chirurgicznych. :

WSKAZANIA :
Nici PGA resoquick sqkprzeznaczone do zespalania tkanek mlekk\ch
dy pozadana jest szybka resorpcja
Ee wzgledu na swdj profil wytrzymalosm na zerwanie nici PGA resuqurck
nadajg sig do szwow skomych, w szczegélnodci w chirurgii dziecigcej,;
!ak rowniez do nacie¢ krocza, obrzezania oraz do szwéw podskomychi
szwéw bton $luzowych w chirurgii szczekowo-twarzowej. Nici PGA
resoquick sa rowniez skutecznie stosowane w chirurgii oka, np. do
SZWOW SPOjOWKI. :

ZASTOSOWANIE :
Nici_chirur dglczne do zastosowania nalezy wybra¢ uwzgledniajac stan
paqema $wiadczenie chirurga, technike chirurgiczna i rozmiar rany. | :

DZIALANIE

Nici PGA resoquick wywotuja poczatkowo nieznaczne tkankowe odczyny

zapalne, po ktorych powoli nastepuje stopniowe otorbienie przez tkanke
3czna. Powolna utrata wytrzymatosci na zerwanie i wehtanianie nici chir-

urgicznych PGA resoqu:ck sg rezultatem rozktadu hydrolni/cznego dor
wasu glikolowego, ktory nastepnie jest wehtaniany i metabolizowany pr-

zez organizm. Resorpcja prowadzi najpierw do zmniejszenia wytrzym-

atosci na zerwanie, a nastepnie dochodzi do redukcji masy.

Badania in vitro wykazaly, ze po siedmiu dniach zachowane jest okolo
50% poczatkowej wytrzymatosci na zerwanie, po 14-21 dniach wytrzym-

alosé na zerwanie juz nie wystepuje. :

RZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na szybka redukc Ae wytrzymato$ci na zerwanie nie wolno;
stosowac nici PGA resoquick do diuzej trwajacego zespalania tkanek z
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obciazeniem rozciagajacym, ani w przypadkach, gdy konieczne jest
wsparcie rany przez okres przekraczajacy siedem dni. Nici PGA
resoquick nie ‘sg przeznaczone do podwiazywania ani do stosowania w:
centralnym ukfadzie krazenia, tkankach nerwowych lub w sercu. :

OSTRZEZENIA/RODKI OSTROZNOCI/INTERAKCJE :

Jak w przypadku wszystkich nici chirurgicznych, nalezy zwrdci¢ uwage;

zeby ni¢ nie ulegta uszkodzeniu podczas uzycia, w szczegdlnosci nie

gyla za}gieta lub zgnieciona przez inne narzgdzia chirurgiczne, np. imadto
0 igiel.

Podczas zaciggania szwu zawsze ciggnac za ni¢ miedzy igla a kanatem;
wkiucia. Nie ciagna¢ za mocno za nic ani nie przeciggac jej nad ostrymi
przedmiotami. Podczas rozciggania nici nalezy unikac tarcia powierzch-
niowego rekawica gumowa, poniewaz ni¢ moze wtedy ulec uszkodzeniu.
Aby unikng¢ uszkodzenia igly, nalezy zawsze chwyta¢ ﬁ w 1/3 - 1/2
diugosci od wzmocnionego ‘kofica do koricowki igly. Nalezy unikaé
odksztalcenia igly, E_omewai prowadzi to do utraty stabilnosci. Podczas
stosowania igiet” chirurgicznych uzytkownik_musi zwrécié¢ szczegolng
uwaézq, aby nie odniesC obrazen kiutych. Zuzyte igly nalezy usunac,
zgodnie z* obowigzujgcymi wytycznymi (w celu uniknigcia ryzyka
zakazenia). :
Ryzyko rozejscia sie brzegow rany jest zalezne od lokalizacji rany i sto-;
sowanych nici chirurgicznych. Z tego powodu uzytkownik powinien ka/d
obeznany z technikami chirurgicznymi, w kiérych stosowane sg nici PGA
resoquick. Dluzsza styczno$¢ nici PGA resoquick z roztworami soli moze
prowadzic (podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych) do tworze-
ﬂ_a‘swe kamieni (drogi moczowe, Z6iciowe). . !

ici PGA resoquick nalezy stosowat przy istniejacym wskazaniu zgod-
nie z przyjetymi metodami szycia chirurgicznego i technikami wigzania
oraz w zaleznoéci od doswiadczenia uzytkownika. . o
Skazone rany nalezy odpowiednio opracowa¢ chirurgicznie. Poniewaz
nici PGA resoquick sa wchtanialnymi nicmi chirurgicznymi, w przypadku
szwow, ktére sg pod napigciem lub s3 rozciggane lub potrzebujg innej
podpory, chirurg powinien w razie potrzeby uzy¢ dodatkowo niewchtani-
alnych nici chirurgicznych. o o !
Szwy skérne, ktore musza pozostac in situ powyzej siedmiu dni, mogg
wywolywa¢ podraznienia lokalne. Z tego powodu nalezy ewentualnie
odcig¢ wystajaca na zewnatrz czgs¢ szwu. . ol
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania wchtanialnych nici
chirurgicznych w stabo ukrwionych tkankach, poniewaz moze tu dojs¢ dot
odrzucenia nici i opéznionej resorpcji. W przypadku szwow $rodskomych
nalezy umiesci¢ nici chirurgiczne jak najgtebiej, aby zminimalizowad
powstawanie rumienia i stwardnienie, towarzyszace z reguly procesowi
re_sgrggm o o . ) :
Nici PGA resoquick nie nada]th|e_do stosowania u osob starszych;
wycienczonych i niedozywionych. Nie nalezy ich réwniez stosowac u

pacjentow z przediuzonym procesem gojenia ran. :

DZIALANIA NIEPOZADANE ) :
Poczatkowo moga wystapi¢ tkankowe odczyny zapalne na zaaplikowane
ciato obce i przejsciowe podraznienia miejscowe. Ponadto moze doj$¢ do;
powstania rumienia i stwardnienia tkanek podczas wchtaniania szwow:
Srodskornych. Ze wzgledu na obecno$C ciala obcego mozliwe jest
kocz tkowo obostrzenie istniejgcych uprzednio stanéw zapalnych

anek. :
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STERYLNOC i
Nici PGA resoquick sa sterylizowane promieniowaniem gamma. Nie on«
no uzywac juz otwartych lub uszkodzonych opakowan! Nie steryhzowac
ponownie! :

WARUNKI PRZECHOWYWANIA ;
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ przed
Wwilgocia i bezposrednim dziataniem wysokich temperatur Nie stosowad
po uptywie terminu waznosci!

OBJANIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

= Numer katalogowy
- = Kod partii
g = Uzy¢ przed Rok - Miesiac
I:E] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywaé powtornie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie
@ = Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania
= Wyjafowiono za pomoca promieniowania

25°C
/H/ = Gormy zakres temperatury

0
= nie farbowane, plecione, powleczone, wehtanialne

= Kwas poliglikolowy
% = Kod HIBC

=, = opakowanie ligatur:
sterylna ni¢ pojedyncza na rolce

= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych
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Instructiunile de utilizare
PGA resoquick™ (PcA)
material de suturd

steril, resorbabil, sintetic

Bruksanvisning .
PGA resoquick™ (Pca)
sterilt, resorberbart, syntetisk
suturmateriale
Brugsanvisningen .
PGA resoquick™ (PGA)
sterilt, resorberbart, syntetisk
suturmateriale
Kéyttoohjeisiin

PGA resoquick™ (PcA)
steriili, imeytyvd, synteettinen
ommelmateriaali
Bruksanvisningen

PGA resoquick™ (PGA)
sterilt, resorberbart, syntetiskt
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing

PGA resoquick™ (PGA)

steriel, resorbeerbaar, synthetisch
hechtmateriaal

Instrucdes de utilizacao
PGA resoquick™ (PGA)
estojo de sutura

estéril, reabsorvivel e sintético
Navodu k pouziti

PGA resoquick™ (PGA)

sterilni, vstfebatelny, synteticky
Sici material

(7))

Instrukcjach uzywania

PGA resot{u:ck’ (PGA)
sterylne, wehfanialne, syntetyczne
nici chirurgiczne
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /9115 0, Fax +49 9128 /911591 \J'
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