216 mm

108 mm

108 mm

56 mm

56 mm

AterQt | Instructivo PGLA90 Rapid Atramat® Universal

nnovation Through E

56 mm

56 mm

56 mm

56 mm

56 mm

56 mm

Espafiol
PGLA90 RAPID Atramat®

Este documento no es de referencia de técnicas quirdrgicas,
esta disenado para asistirle en el uso del producto

Descripciéon

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®,
estd compuesta por un copolimero de acido glicolico y de
L-lactida [poli(glicolida-co-L-lactida), trenzada, estéril y
absorbible por medio de un proceso de hidrdlisis. La hebra
contiene un recubrimiento de Poli(glicolida-co-L-lactida) y
estearato de calcio, las sustancias contenidas en la hebra y
en el recubrimiento no son coldgenos, no alergénicos, no
antigénicos y no toéxicos. La sutura quirdrgica absorbible
PGLA90 RAPID Atramat® esta disponible en color beige
(incoloro).

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
Cumple con todos los requerimientos establecidos por la
Farmacopea Europea (EP) y de la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP). La resistencia tensil cumple con los
requerimientos establecidos de la USP para suturas de
colageno y en la EP para las suturas absorbibles estériles
("Chorda Resorbilis Sterilis").

Indicaciones de Uso

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
estd indicada para uso general en aproximacion y/o
ligadura general de tejidos blandos superficiales de la piel y
mucosas donde solo se necesite un soporte de la herida a
corto plazo, pero no esta indicado su uso en procedimientos
cardiovasculares, oftalmicos, neurolégicos y de
microcirugia. La sutura quirdrgica absorbible de PGLA90
RAPID Atramat® a utilizar dependera del estado general
del paciente, experiencia quirtrgica del cirujano, técnica
quirdrgica y de la herida a cerrar.

Modo de Accién

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
puede provocar una minima reaccion inflamatoria en
tejidos, la cual va seguida de la encapsulacion gradual de la
sutura por tejido conjuntivo fibroso. La pérdida gradual de
la resistencia a la tensién y finalmente la absorciéon de la
sutura quirlrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
ocurre por medio de un proceso de hidrdlisis, donde el
polimero se degrada, el cual es absorbido y metabolizado
por el organismo. La absorcién se inicia por la pérdida de la
resistencia a la tension, seguida por la pérdida de masa.
Estudios de implantacion en animales indican que la sutura
quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat® retiene
50% de su fuerza tensil original a la primera semana. Su
absorcion se completa aproximadamente a los 42 dias.

Contraindicaciones

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
no debera utilizarse en la aproximacion de tejidos que
requieran periodos largos para su cicatrizacién. No debera
utilizarse en procedimientos cardiovasculares,
Neurolégicos y de microcirugia.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas asociadas con el uso de la sutura
quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat® incluyen:
dehiscencia de la herida, soporte inadecuado de la herida
en zonas que se produce expansion, estiramiento o
distensiéon o en pacientes que experimentan una
cicatrizacion de la herida mas lenta, fibrosis o granulacion
del tejido, asi como la formacién de seromas, irritacion local
transitoria en la zona de la herida, reaccién inflamatoria
transitoria ante cuerpos extrafos, formacion de calculos
cuando exista contacto prolongado con soluciones
salinas(urinarias y biliares), la sutura quirdrgica absorbible
PGLA90 RAPID Atramat® puede agravar una infeccion
bacteriana existente.

Advertencias

Antes de utilizar la sutura quirdrgica absorbible PGLA90
RAPID Atramat® para el cierre de heridas, el usuario debe
conocer a fondo los procedimientos y técnicas quirdrgicas,
asi como las técnicas de cierre aplicables a suturas
absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida
varia en funcion de la zona de aplicacion y del material de
sutura utilizado. Para el manejo de heridas infectadas o
contaminadas se debera seguir técnicas quirdrgicas
adecuadas. El usuario debe tener en cuenta los factores
especificos de cada paciente en relaciéon con el proceso de
cicatrizacién in vivo.

El cirujano debe considerar el wuso de suturas
complementarias no absorbibles o la inmovilizacién de
articulaciones mediante un soporte externo para el cierre
de zonas que requieran soporte adicional por ejemplo
zonas sometidas a expansion, distension. La sutura
quirurgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat® se debera
tener cuidado de no ocasionar dafno al material, no aplastar
o deformar el hilo de sutura al utilizar porta agujas o
instrumental quirdrgico.

Al utilizar suturas absorbibles en tejidos de baja irrigacion
sanguinea, deberd considerarse que puede ocurrir un
retraso en la absorcién de la sutura.

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
se debe aplicar en piel solo de forma subcuticular
colocandose lo mas profundo posible a fin de minimizar
eritema.

Se recomienda utilizar la técnica adecuada de anudado de
acuerdo a las circunstancias quirdrgicasy la experiencia del
cirujano, se recomienda realizar nudo cuadrado con 2 0 3
lazadas adicionales y dejar los cabos del nudo a2 é3 mm de
longitud.

Precauciones

El uso de la sutura quirlrgica absorbible PGLA90 RAPID
Atramat® puede ser inapropiado en pacientes
inmunodeprimidos ya que puede retrasarse el proceso de
cicatrizacion de la herida.

No reutilizar, las suturas quirdrgicas por ser un dispositivo
meédico implantable se presenta estéril para un solo uso. En
caso de que alguna parte de la sutura no se utilice al
finalizar la cirugia se deberda desechar. Las suturas
quirdrgicas absorbibles estan disponibles para un solo uso
en la cirugia por razones de asepsia no deberan ser
reutilizadas, ya que podria contravenir en la técnica
quirdrgica y poner en riesgo al paciente con una posible
infeccion. La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID
Atramat® no debera re esterilizarse por ningin método ya
que puede provocarse una alteracion importante en la
estructura quimica o fisica y poner en riesgo al paciente.
(Alteracion o pérdida de la resistencia tensil, degradacion
prematura o un mal funcionamiento).

No utilizar la sutura quirdrgica si el empaque se encuentra
abierto o dafado ya que se habra perdido la esterilidad del
producto.

Al suturar se debe sujetar la aguja en el area comprendida
entre el tercioy la mitad de la distancia entre el extremo de
unién con el hilo y la punta, evitando asi dafar la aguja
quirdrgica. Al ser sujetada por la zona de unién con el hilo
podria romperse el cuerpo de la aguja o la propia sutura en
la zona de la unién con el hilo. Cuando se altera la
configuracién de las agujas puede provocarse una
disminucién de su resistencia y romperse provocando
cirugias extensas o adicionales o bien fragmentos
residuales de agujas en el paciente, por ejemplo: enderezar
las agujas puede disminuir su resistencia o romperse.

Se debera desechar el material de sutura sobrante. Las
agujas se deben desechar en recipientes especiales para
objetos  punzocortantes. Desechar todo material
contaminado siguiendo los procedimientos hospitalarios
habituales y las precauciones para desechos biolégicos
infecciosos; de acuerdo a la legislacion aplicable vigente de
cada pais.

Condiciones De Almacenamiento

El producto debe protegerse de la accién directa de la luz
solar y del calor, conservandose en el envase original en
lugares limpios y secos, a una temperatura de entre 15-30 °C
(288-303 K) y humedad relativa menor a 65%. No utilizar el
producto después de la fecha de expiracion.

Fecha de caducidad
5 afnos a partir de la fecha indicada en la etiqueta.

Presentacion

La sutura quirdrgica absorbible PGLA90 RAPID Atramat®
estd disponible en las siguientes presentaciones:

- Un tipo de sutura o una familia.

« Kit (un cédigo o diferentes cédigos, una familia o
diferentes familias.

Caja con 6,12, 24 o0 36, suturas con y sin agujas, con 10 2
agujas

Calibres de 6 a 8-0 (USP) o su equivalencia de 8 a 0.4 EP
(Métrico).

Las suturas se encuentran en diferentes longitudes de
hebray aguja.
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This document is not a reference for surgical techniques; it is
designed for assisting you in the usage of the product.

Description
The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture is made
of a copolymer of glycolic acid and Llactide [poly
(glycolide-co-L-lactide), braided, sterile and absorbable by means of a
hydrolysis process. The thread has a poly (glicolide-co-L-lactide) and
calcium stearate coating; the substances in the thread and the coating
are not collagen, neither allergenic, nor antigenic, nor toxic. The
Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture is available
in beige (undyed).

The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture meets
all the requirements established by the European Pharmacopoeia (EP)
and the United States Pharmacopeia (USP). The tensile strength meets
with requirements established by USP for collagen sutures and by
absorbable sterile sutures (*Chorda Resorbilis Sterilis”).

Intended Use

The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture is
prescribed for general use on approximation or/and general ligation of
soft tissues of skin and mucous membrane where just a short term
support for the wound is required, but its use is not prescribed on
cardiovascular, ophthalmic, neurologic and microsurgery procedures.
The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture to be
used will depend on the general status of the patient, the surgical
experience of the surgeon, the surgical technique and the wound to be
closed.

Mode of Action
The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture may
cause a minimal inflammatory reaction on tissues, followed by the
gradual encapsulation of the suture by fibrous conjunctive tissue. The
gradual loss of tensile strength, and finally the absorption of the
Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture through
the hydrolysis process, where the polymer degrades by hydrolysis
process, is absorbed and metabolized by the organism. The absorption
starts due to the loose of tensile strength, followed by mass loose
Implantation studies on animals show the Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption surgical suture retains 50% of its original tensile
strength by the first week. The absorption is completed approximately
in 42 days.

Contraindications

The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture should
not be used on approximation of tissue that requires longer periods for
healing. Moreover, it should be avoided on Cardiovascular, Neurologic
and Microsurgery procedures.

Adverse Effects

The adverse effects associated to the use of the Atramat® PGLA90
RAPID Quick Absorption surgical suture include: dehiscence of the
wound, inappropriate support of the wound on areas that cause
expansion, stretching or distension or on patients who require a longer
wound healing period, fibrosis or tissue granulation as well as the
formation of seromas, temporary local irritation on the wound area,
temporary inflammatory reaction facing foreign bodies, calculus
formation when there is a prolonged contact with saline solution
(urinary and biliary), the Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption
surgical suture may worsen an existing bacterial infection.

‘Warnings

Before using the Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical
suture for wound closure, the user must deeply know the surgical
procedures and techniques used on absorbable sutures, as well as
closing techniques applicable for absorbable sutures, since the risk of
wound dehiscence depends on the application area and the material of
the sutures, which are being used. For handling of infected or
contaminated wounds, the proper surgical techniques must be used;
the user must take into consideration the specific factors of each
patient related to the in vivo healing process

The surgeon must consider the use of complementary non-absorbable
sutures or the joint immobilization by means of an external support for
the closure of areas which require additional support, for instance, areas
subject to expansion, distension. When using the Atramat® PGLA90
RAPID Quick Absorption surgical suture, ensure that the material is not
damaged; the suture thread must not be crushed or deformed when
Using a needle holder or surgical devices.

When using the absorbable sutures on tissues with low-blood stream, it
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must be considered there might be a delay in the suture absorption.
The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture must
be applied on skin just in a subcuticular way placing them as deep as
possible in order to minimize erythema.

It is recommended to use the appropriate knotting technique
depending on the surgical circumstances and the experience of the
surgeon; it is advisable to use a square knot with 2 or 3 loops leaving the
ends of the knot with a length of 2 to 3 mm.

Precautions

The use of the Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical
suture may not be appropriate for patients who are
immunosuppressed since it may delay the closure process of the
wound.

Not re-use. The surgical sutures must not be reused since it is an
implantable medical device; presented sterilized for single use. In case
any of the parts of the suture is not used at the end of the surgery, they
must be disposed. The absorbable surgical sutures are available for
single Use in a surgery, due to asepsis reasons they must not be reused
as this might contravene in the surgical technique and place the
patient in a risk for infection. The Atramat® PGLA90 RAPID Quick
Absorption surgical suture should not be re-sterilized by any method as
this may cause an important alteration in the chemical or physical
structure and end up as a risk for the patient (alteration or loss of the
tensile strength, a premature degradation or malfunction)

Do not use the suture if the packaging is open or damaged, since the
sterility might be compromised. When suturing, the needle should be
subjected between the third and the half of the distance between the
edge of the joint with the thread and the tip of the needle, avoiding
damage it. The body of the needle or the suture itself, in the area of the
joint with the thread might be broken when held by the area of the joint
with the thread. When the configuration of the needles is altered, a
decrease in its resistance may be caused and it could be broken; leading
to longer or additional surgeries, or having remaining fragments of the
needle in the patient, for example: straightening the needles may lower
their resistance or may be broken.

The suture material that was not used must be disposed. The needles
must be disposed using special containers for sharp objects. Dispose all
the contaminated material following the regular hospital procedures
and the cautions for the biological infectious waste, according to the
current applicable regulations of each country.

Storage Conditions

The product must be protected from direct sun action and heat,
keeping it in its original package in clean and dry areas; the
temperature must be between 15-30 °C (288-303 K) and a relative
humidity no higher than 65%. Do not use the product after the
expiration date.

Expiration date
5 years from date of manufacture indicated on the label.

Atramat®
PGLA90 RAPID

Polyglactin 910 Poly(glycolide-co-L-lactide)
Quick Absorption Surgical Sutures

United States Pharmacopeia (U.S.P.)
European Pharmacopoeia (E.P.)

C€ 2797

ATR / ME /905
Revision 2 / Oct 2022

a
8
g
k3l
2
8
2
fa)
13
E
<)
c
S
=
2
[=]
2
£

8
€
S
N

How Supplied

The Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption surgical suture is
available in the following packages:

- One Suture Type or one family.

- Kit (one code or different codes, one family or different families)

Box with 6,12, 24 or 36, sutures is supplied with or without needle, with 1
or 2 needles.

Gauges from 6 to 8-0 (USP) or its equivalence from 8 to 0.4 EP (metric)
The sutures are presented in different lengths for threads and needles.
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Atramat®PGLA90 RAPID

Ce document n'est pas une référence pour techniques
chirurgicales; c’est désigné pour aider dans I'usage du produit.

Description

La suture chirurgical absorbable Atramat® PGLA90
RAPID est manufacturé avec a copolymére d'acide
glycolique et L-lactide [poly (glycolide-co-L-lactide),
tressé, stérile et absorbable par le procés d’hydrolyse. Le
fil a Poly (glicolide-co-L-lactide) et stéarate du calcium
comme revétement; les substances dans le fil ne sont
pas collagéne, pas allergénique, pas antigénique, pas
toxique. La suture chirurgicale absorbable Atramat®
PGLA90 RAPID est disponible en couleur beige (sans
couleur).

La suture chirurgicale absorbable Atramat® PGLA90
RAPID remplit tous les exigences établisse pour la
Pharmacopée Européenne (EP) et la Pharmacopée des
Etats-Unis (USP). La force tensil remplit tous les
exigences établisse pour la USP pour sutures avec
collagéne et pour sutures stériles absorbables (“Chorda
Resorbilis Sterilis").

Utilisation Proposée

La suture chirurgicale absorbable Atramat® PGLA90
RAPID est prescrit pour usage générale dans
approximation ou/et ligature générale des tissus mous
de peau et de la membrane mogqueuse ou une court
temps support pour la blessure est nécessité, mais son
usage n'est pas prescrit pour cardiovasculaire,
ophtalmique, neurologique et microchirurgie
procédures. La suture chirurgicale absorbable Atramat®
PGLA90 RAPID devrait étre utilisé dépendent dans le stat
général du patient, I'expérience chirurgical du chirurgien,
la technique chirurgical et la blessure a étre fermé.

Mode d’Action

La suture chirurgicale absorbable Atramat® PGLA90
RAPID peut causer a minimal réaction inflammatoire
dans les tissus, suivi par une encapsulation graduel de la
suture par tissu conjonctive fibrose. La perte graduelle de
la force tensil, et finalement la absorption de la suture
chirurgicale absorbable Atramat® PGLAS0 RAPID via
hydrolyse, ou le polymeére ce dégrade par le proces
d'hydrolyse, qui est absorbé et métabolisé pour
I'organisme. L'absorption commence par suite de la
perdu de force tensil, suivi par la perdu de la masse.

Des étudies d'implantation sur animaux démontrer que
la suture chirurgical absorbable Atramat® PGLA90
RAPID conserve 50% de sa force tensil original par la
premiére semaine. L'absorption se compléte par
approximativement 42 jours.

Contre-Indications

La suture chirurgicale absorbable Atramat® PGLA90
RAPID ne peut pas étre utilisé dans I'approximation de
tissu qui demande plus longue temps pour guérisse.
Clest interdit d'utiliser dans Cardiovasculaire,
Neurologique, et Microchirurgie procédures.

Effets Secondaires

Des effets secondaires associé a l'usage de la suture
chirurgical absorbable Atramat® PGLAS0 RAPID inclus :
déhiscence de la blessure, inapproprié support de la
blessure dans les areas qui peut cause une expansion,
étirage ou distension ou dans de patients qui demande
une période de guérison plus longe, fibroses ou
granulation du tissus, aussi des formation du séromes,
irritation temporal local de la zone de la blessure,
inflammation temporal en face de corps étrangers,
formations des calculs quand il 'y a une contact prolongé
avec solution saline (urinal et biliaire), la suture chirurgical
absorbable Atramat® PGLA90 RAPID peut aggraver une
infection bactérie existent.

Avertissements

Avant l'usage de la suture chirurgical absorbable
Atramat® PGLA90 RAPID pour fermeture de la plaie, il
faut que l'utilisateur sait complétement les procédures
chirurgicales et techniques utilisé dans suture
absorbables, aussi les techniques de fermeture
applicable pour sutures absorbables, puisque le risque de
déhiscence de la blessure dépendent de la zone
d'application et le matériel de les sutures qui vont étre
utilisé. Pour la manipulation des blessures infectées ou
contaminé, la technique appropriée devrait étre utilisé ;
I'utilisateur devrait considérer des factor spécifique pour
chaqgue patient lie a le procés de guérison in vivo.

Le chirurgien devrait considérer l'usage des sutures
complémentaires non-absorbables ou la immobilisation
de l'articulation avec un support externe pour le fermer
des zones qui nécessitent support additionnel, comme
des zonez sujet a la expansion, distension. Lors de
|'utilisation de la suture chirurgicale absorbable
Atramat® PGLA90 RAPID, assurer que le matériel n'est
pas endommagé ; le fil de la suture ne peut pas étre
écrasé ou déformé quand s'utilise des porte-aiguille ou
dispositifs chirurgicales.

Lors de l'utilisation des sutures absorbables dans les
tissus avec sang bas, se devrait considérer qu'il peut étre
un retard dans I'absorption de la suture.

La suture chirurgicale absorbable Atramat® PGLA90
RAPID devrait étre appliqué dans la peau dans une forme
sous cuticulaire, position-le aussi profondément que
possible pour minimiser I'érythéme.

Ce recommande d'utiliser I'approprie technique de
nouage fonction de la circonstance chirurgicale et de
I'expérience du chirurgien ; ce conseil d'utiliser une

nouage carré avec 2 ou 3 boucles laissent les extrémes du
nouage avec une longitude de 2 a 3 mm.

Précautions

L'usage de la suture chirurgical absorbable Atramat®
PGLA90 RAPID ne peut pas étre approprie pour des
patients qui sont immunodéprimé jusqu'il peut retardé
le proces de fermeture de la blessure.

Ne réutiliser pas. La suture chirurgical ne peut pas étre
réutilisé jusqu'il est une dispositif médicaux implantable
pour usage unique. Dans un cas de quelque part de la
suture n'est pas utilisé par le fini de le procédure, il devrai
étre disposé. Les sutures chirurgicales absorbables sont
disponibles pour usage unique dans une chirurgie, par
suite des raisons d'asepsie ils ne peut pas étre réutilisé
puisque ca contrevenue la technique chirurgical et place
le patient en risque d'infection. La suture chirurgicale
absorbable Atramat® PGLA90 RAPID ne devrait pas étre
re-stérilisé par quelque méthode car cela pourrait
provoquer une important altération dans la structure
chimigue ou physique et devenir en une risque pour le
patient (altération ou perdu de la force tensil, une
dégradation prématuré ou mal fonction).

N'utiliser pas la suture si le package est ouvert ou
endommagé, comme la stérilité peut étre compromit.
Quand suturer, laiguille devrait étre prise dans la
troisiéme et midi-distance entre le cote de la joint avec le
fil et le point de l'aiguille, pour éviter dommage-la. Le
corps de l'aiguille ou de la suture, dans la zone du joint
avec le fil se peut carré quand tenu dans la zone du joint
avec le fil. Quand la configuration des aiguilles est
modifié, une décrément dans sa résistance peut étre
causé et se peut cassé ; suivi d'une longe ou additionnelle
chirurgies, ou d'avoir des fragments restent de l'aiguille
dans le patient, par exemple : redressement de l'aiguille
peut diminuer la résistance ou se peut casseé.

Le matérielle de suture que ne s'utilisé pas devrait étre
disposé. Les aiguilles devraient étre disposent avec
'usage de conteneurs spécieux pour des objets pointus.
Disposé tous les matériaux pollués suivent les procédures
de I'nopital et les cautions pour des déchets biologiques
infectieuses, en fonction des courant régulations
applicables pour chaque pays.

Conditions de Stockage

Le produit devrait étre protégé de la action directe du
soleil et chaleur, gardé-le dans son paquet original dans
une zone propre et sec : la température devrait étre entre
15-30 °C (288-303 K) et humidité relative non plus de 65%.
N'utiliser pas le produit apres la date d'expiration.

Date d'Expiration
5 années aprés la date de manufacture indiquée dans
I'étiquette.

Présentation

La suture chirurgicale absorbable Atramat® PGLA90
RAPID est disponible dans les suivants paquets

- Une suture ou une famille

- Boite avec 6, 12, 24 ou 36 sutures, sans aiguille ou avec 1
ou 2 aiguilles, dans gauges de 6 a 8-0 (USP) ou son
équivalence de 8 a 0.4 EP (métrique).

- Kit (une code ou codes différent, une famille ou familles
différents).

Les sutures sont présentes dans différentes longueurs
pour fils et aiguilles.
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Italiano
Atramat® PGLA90 RAPID

Questo documento non & di riferimento per tecniche chirurgiche; &
stato concepito per l'assistenza all'uso del prodotto

Descrizione

Atramat® PGLA90 RAPID €' una sutura chirurgica
assorbibile, composta da un copolimero di acido glicolico
e L-Lattide [poly (glicolide-co-Lattide), intrecciata, sterile
ed assorbibile mediante processo di idrolisi.

Il filo ha un rivestimento di Poly (glicolide-co-L-Lattide),
ricoperto di Stereato di Calcio; le sostanze che
compongono il filo e lo ricoprono sono non-antigeniche,
non contengono collagene né allergeni e non sono
tossiche.

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID é disponibile in Beige (Incolore).

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID rispetta tutti i requisiti della Farmacopea degli
Stati Uniti (USP) e della Farmacopea Europea (EP) . La

resistenza tensile rispetta tutti i requisiti stabiliti dall'USP
per suture con collagene e per le suture assorbibili sterili
(“Chorda Resorbilis Sterilis”).

Istruzioni

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID e indicata per I'utilizzo generale
nell'approssimazione e/o la legatura dei tessuti molli
dell'epidermide e delle membrane mucose, laddove &
richiesto un breve periodo di supporto per la ferita, ma il
suo utilizzo non & indicato per la chirurgia
cardiovascolare, oftalmica, neurologica e per la
microchirurgia.

L'utilizzo della sutura chirurgica assorbibile Atramat®
PGLA90 RAPID dipende dalle condizioni generali di
salute del paziente, dall'esperienza del chirurgo, dalla
tecnica chirurgica e dalla ferita da chiudere.

Modo d'azione

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID potrebbe provocare una leggera reazione
inflammatoria nei tessuti, a cui segue un graduale
incapsulamento della sutura da parte di tessuto
connettivo fibroso.

La progressiva perdita di resistenza tensile e
I'assorbimento  definitivo della sutura chirurgica
assorbibile Atramat® PGLA90 RAPID avvengono in
seguito a processi di idrolisi, i quali degradano i polimeri
che sono, poi, assorbiti e metabolizzati dall'organismo.
L'assorbimento ha inizio con la perdita della resistenza
tensile, seguita da perdita di massa del materiale. Studi
su animali mostrano che la sutura chirurgica assorbibile
Atramat® PGLA90 RAPID mantiene il 50% della
resistenza iniziale nella prima settimana. L'assorbimento
si completa approssimativamente entro 42 giorni.

Controindicazioni

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID non dovrebbe essere usata quando sia necessaria
l'approssimazione di tessuti che richiedono lunghi
periodi di guarigione. Non dovrebbe inoltre essere usata
per la chirurgia cardiovascolare, neurologica e per la
microchirurgia.

Reazioni Avverse

Le reazioni avverse associate all'uso della sutura
chirurgica assorbibile Atramat® PGLAS0 RAPID
includono:

deiescenza della ferita, supporto inadeguato della stessa
su aeree che potrebbero causarne l'espansione,
l'allungamento o la distensione o su pazienti che
necessitano di piu lunghi periodi di guarigione, fibrosi o
granulazioni, cosi come la formazione di sieromi,
irritazioni locali temporanee sull'area della ferita, reazioni
inflammatorie temporanee dovute alla presenza di un
corpo estraneo all'organismo, formazione di calcoli,
qualora il materiale da sutura rimanesse a contatto, per
un tempo prolungato, con soluzioni saline come quelle
presenti nel tratto biliare e urinario.

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID potrebbe peggiorare una infezione batterica gia in
corso.

Avvertenze

Prima di utilizzare la sutura chirurgica assorbibile
Atramat® PGLA90 RAPID il chirurgo deve avere una
conoscenza approfondita delle tecniche e delle
procedure chirurgiche in cui si usano le suture assorbibili,
cosi come delle tecniche di chiusura chirurgica
applicabili in caso di suture assorbibili, poiché il rischio di
deiscenza della ferita varia in funzione del sito di
applicazione e del materiale di sutura adoperato.

Per la gestione delle ferite infette o contaminate devono
essere utilizzate le appropriate pratiche chirurgiche:
I'utilizzatore deve tenere in considerazione i fattori
specifici per ogni paziente considerando anche le
caratteristiche in vivo del processo di guarigione. Dato
che queste suture sono assorbibili, I'Utente dovra
prendere in considerazione l'uso eventuale di altro
materiale di sutura non assorbibile o I' eventuale
immobilizzazione del giunzione per mezzo di supporti
esterni per chiudere ferite che potranno, per esempio, in
seguito subire espansione o distensione.

Quando si usi la sutura ch\rurgu:a assorbibile Atramat®
PGLA90 RAPID ci si deve assicurare che il materiale non
sia danneggiato; evitare di schiacciarlo o deformarlo con
strumenti chirurgici, quali i porta-aghi.

E' necessaria attenzione quando si adoperano suture
assorbibili in tessuti con scarsa perfusione, si potrebbe
verificare ritardi nell'assorbimento.

La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID applicata sottocute dovrebbero essere poste il piu
profondamente possibile, per minimizzare la formazione
di eritema.

E richiesta una conoscenza adeguata delle tecniche di

annodamento a seconda delle circostanze chirurgiche e
dell’esperienza del chirurgo; & consigliato usare un nodo
quadro con 2 o 3 anse, lasciando alla fine del nodo una
lunghezza di2 03 mm.

Precauzioni

L'utilizzo della sutura chirurgica assorbibile Atramat®
PGLA90 RAPID potrebbe essere non indicato per pazienti
immunodepressi poiché potrebbe causare ritardo nella
chiusura della ferita.

Non riutilizzare. Le suture chirurgiche non devono essere
riutilizzate trattandosi di dispositivo impiantabile fornito
sterile e monouso.

Nell'eventualita che parti della sutura non vengano usate,
esse devono essere smaltite alla fine dell'intervento.

Le suture chirurgiche assorbibili sono monouso, per
ragioni di asepsi non devono mai essere riutilizzate,
perché questo potrebbe influenzare la riuscita
dellintervento ed esporre il paziente al rischio di
infezione.

Il filo di Atramat® PGLA90 RAPID non deve essere
risterilizzato in alcun modo perché potrebbe causare una
importante alterazione nella struttura chimica o fisica,
risultante in un rischio per il paziente (alterazione o
perdita di tenuta tensile, degradazione prematura o
malfunzionamento).

Non utilizzare le suture nel caso la confezione si presenti
aperta o danneggiata, la sterilita potrebbe risultarne
compromessa.

Quando si sutura I'ago dovrebbe essere afferrato in un
punto situato tra circa un terzo e la meta della distanza
trala cruna e la punta.

Il corpo dell'ago o la sutura stessa potrebbero rompersi se
tenuti all'altezza dell’area della giunzione tra ago e filo.
Qualora la configurazione dellago fosse alterata,
potrebbe diminuirne la resistenza e potrebbe rompersi;
cio potrebbe dilatare i tempi dell' intervento o potrebbero
rimanere dei frammenti d'ago nel paziente, per esempio:
se si decidesse di raddrizzare l'ago, si potrebbe
diminuirne la resistenza o potrebbe rompersi.

Il materiale di sutura non utilizzato deve essere smaltito.
Gli aghi devono essere smaltiti usando speciali
contenitori per oggetti taglienti.

Smaltire tutto il materiale contaminato seguendo le
regolari procedure ospedaliere e le precauzioni per i
rifiuti infettivi biologici, in accordo con i regolamenti
correnti per ogni paese.

Condizioni di Conservazione

Il prodotto deve essere protetto dalla luce solare diretta e
dal calore, conservare nella confezione originale in luogo
asciutto e pulito; la temperatura deve essere compresa
fra i 15-30 °C (288 -303 K) e la relativa umidita non deve
essere superiore al 65%.

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

Data di Scadenza
5 anni dalla data di produzione indicata sull'etichetta.

Presentazione Prodotto
La sutura chirurgica assorbibile Atramat® PGLA90
RAPID & disponibile nelle seguenti confezioni

- Una tipo di suture o una famiglia.
« Scatole con 6,12, 24 0 36 suture, senza ago, con singolo o
doppio ago, con calibri da 6 a 8-0 (USP) o I'equivalente da
8a 0,4 EP (metrico).
« Kit (un codice o differenti codici, una famiglia o differenti
famiglie).
Le suture sono disponibili con fili di differente lunghezza
e aghi di diverse misure.
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Atramat®PGLA90 RAPID

Bu belge ameliyat yéntemleri icin bir referans/basvuru belgesi degildir;
arinn kullanimi igin size yardimer olmak amaciyla hazirlanmistir

Tanim

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi sutur glikolik
asitin  bir ko-polimeri ile L-laktit (poli-ko-L-laktit)
kullanilarak tretilmis olup, érguludur, sterildir ve hidroliz
sureci ile emilir. Satur  Poli (glikolit-ko-L-laktit) ve
Kalsiyum Stearat kaplamaya sahiptir. Satur ve kaplama
kollagen yapida olmadigi gibi allerjen, antijen ya da toksik
ozellik tasimaz. Atramat® PGL90 RAPID emilebilen
cerrahi sutar rengi da boyanmamis halde bej renkte
sunulmaktadir.

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi suttr, hem
Avrupa Farmakopesi (EP) hem de Amerika Blrle§|k
Devletleri Farmakopesi (USP) tarafindan istenen tum
sartlar karsilamaktadir. Kopma mukavemeti, kollajen
saturler ve emilebilen steril suturler (“Chorda Resorbilis
Sterilis”) i¢in USP tarafindan belirlenen sartlari timuyle
karsilamaktadir.

Kullanim Talimatlari

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi sutur, yara
icin sadece kisa donem destegin gerektigi durumiarda
cilt  yumusak dokusu ve mukoz membranlarin
yaklastinimasi ve/veya genel olarak baglanmasi islemleri
icin dnerilmekte olup; kardiyovaskular, oftalmik, norolojik
ameliyatlar ve mikrocerrahi is! lemleri icin
kullanilmamalidir. Kullanilacak Atramat@ PGL90 RAPID
emilebilen cerrahi sutlr se¢imi hastanin  genel
durumuna, cerrahin deneyimine, uygulanacak ameliyat
teknigine ve kapatilacak yaraya bagldir.

Etki Mekanizmasi

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi sutdr,
dokularda minimal enflamatuar reaksiyon olusturabilir ve
sonrasinda etrafindaki fibréz bag dokusu tarafindan yavas
yavas kusatilarak cevrelenir. Kopma mukavemetinin
yavas yavas azalmasi ve polimerin hidroliz sureci icinde
indirgenmesi sonucunda, Atramat® PGL90 RAPID
emilebilen cerrahi sGtur hidroliz yoluyla eriyerek
organizma tarafindan emilip metabolize edilir. Emilme
streci kopma mukavemetinin azalmaya baslamasi
nedeniyle baslar ve sonrasinda gevseme artar.

Hayvanlar Gzerinde yapilan implantasyon calismalari,
Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi suttrin
birinci hafta sonunda orijinal kopma mukavemetinin %50
sini korudugunu géstermektedir. Emilme sureci yaklasik
olarak 42 glnde tamamlanmaktadir.

Kontrendikasyonlar

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi sutdr,
iyilesmesi daha uzun slre alacak yaralarda dokunun
birlestirilmesi icin kullanilmamalidir. Ayrica, bu satur
Kardiyovaskular, Noérolojik ameliyat-larda ve Mikrocerrahi
uygulamalarda kullanilmamalidir.

Olumsuz Etkiler (Advers reaksiyonlar)

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi suttrin
kullanimindan kaynaklanan olumsuz etkiler arasinda
sunlar sayilabilir: yaranin agilmasi; genlesme, gerilme veya
distansiyona neden olan bdlgelerde veya yara iyilesmesi
icin daha wuzun zaman gereken hastalarda yaraya
gereken destegin saglanamamasi; fibrosis veya doku
granulasyonu ve de seroma olusumu; yara bolgesinde
gegici yerel iritasyon; yabanci maddelere temas eden
bolgelerde gecici yangisal reaksiyon, salin solUsyonlara
uzun sure maruz kalan (Uriner ve bilier sistem gibi)
bolgelerde  tas olusumu. Atramat® PGL90 RAPID
emilebilen cerrahi sttlr mevcut bakteri enfeksiyonunun
daha kétulesmesine yol acabilir.

Uyarilar

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi sutura yara
kapatmada kullanabilmek igin, kullanicinin emilebilen
suturlerin kullanildigi ameliyat  prosedurlerini = ve
tekniklerini ve ayrica emilebilen suturlerle yara kapatma
tekniklerini derinlemesine biliyor olmasi gerekir, cinki
yaranin acilma riski, uygulama yapilan bdlgeye ve
kullanilan sutarun yapl\dlg\ materyale baghdir. Enfekte
olmus veya kontamine olmus yaralar icin uygun ameliyat
teknikleri kullanilmalidir ve  kullanici in vivo (canh)
iyilesme slreci baglaminda her bir hastanin  6zel
durumunu dikkate almalidir.

Cerrah genlesmeye veya distansiyona maruz kalan
bolgeler gibi ilave destek gereken yaralarin kapatiimasi
icin ilave olarak emilemeyen satur kullanimini veya
beraberinde eksternal destek yardimi ile
immobilizasyonu dusinmelidir. Atramat® PGL90 RAPID
emilebilen cerrahi sutar kullanirken, malzemenin hasar
gérmemis olmasina dikkat ediniz; igne tutucu veya
cerrahi aletler kullanirken sutar ipligi ezilmis veya
deforme olmamalidir.

Emilebilen suturleri kan akimi dustk olan dokularda
kullanirken, saturin emilmesinin gecikebilecegi faktoru
dikkate alinmalidir.

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi sutur, eritem
(kizariklik) olusumunu en aza indirgemek icin cilde
subkutikular sekilde, muUmkin oldugunca derinden
uygulanmalidir.

Ameliyat sartlarina ve cerrahin deneyimine gére uygun
dugum atma teknigi kullaniimasi onerilir; 2 veya 3
ilmekten (loop) olusan kare seklinde digum atilmasi ve
d;g‘um uglarinin 2-3 milimetre uzun birakilmasi tavsiye
edilir.

Onlemler

Bagisiklik (immun) sistemi bastiriimis hastalarda yaranin
kapanma sUrecini uzatacag! icin Atramat® PGL90 RAPID
emilebilen ameliyat stttrd kullanimi uygun olmayabilir.
Tekrar Kullanim Yasagi. Ameliyat suturleri, tek kullanimlik
steril ambalaj icinde sunulan, vicuda |rnp\ante edilebilen
bir cerrahi malzeme oldugu icin tekrar kullanilmamalidir.
Ameliyat islemi tamamlandiginda, saturin bir bolumu
kullanilmamis ise, atilmalidir. Emilebilen ameliyat
suttrleri tek kullanim icin sunulur ve asepsi kurallari

nedeniyle bu suturler tekrar kullanilmamalidir ¢ink bu
ameliyat teknigi uygulamasini olumsuz etkileyebilir ve
hastayi enfeksiyon riski altina sokabilir. Atramat® PGL90
RAPID emilebilen ameliyat sutird herhangi bir yéntem
kullanilarak yeniden sterilize edilmemelidir, cinki bu
islem suturin kimyasal ve fiziksel yapisinda onemli
degisimlere neden olabilir ve de hasta icin (kopma
mukavemetinin degismesi veya kaybolmasi, erken erime
veya fonksiyon gérmeme gibi) risk olusturabilir.

Eger ambalajl aciimis  veya hasarli ise suturd
kullanmayiniz ¢unku sterilitesi bozulmus olabilir. Satur
atilirken, stturdn zarar gérmesinden kaginmak icin igne,
igne ucu ile iplik birlesim yeri arasindaki mesafenin Gcte
biri ile yarisi arasindan tutulmalidir. igne veya sutur, iplik
birlesim yerinden tutuldugunda, iplik birlesim yerlnden
Kkirilabilir-kopabilir. ignelerin sekli degistirilirse, bunlarin
direncinde azalma olabilir ve kirilma olabilir; bodylece
ameliyat slresi uzayabilir veya ilave amel\yat islemi
gerekebilir veya hasta vicudunda igne parcalar kalabilir;
ornegin kivrilmig igneyi duzlestirmek onun saglamllglm
azaltip kirllmasina yol acgabilir.

Kullanilmayan sutUr malzemesi atilmalidir. igneler, sivri
uclu aletlere 6zel kaplar icinde atiimalidir. Kirlenmis
(kontamine olmus) tum materyalleri, Ulkede yUrUrlUkte
olan standart regulasyonlara uygun olan en guncel
hastane atik prosedurleri ve biyolojik enfekte atik bertaraf
etme kurallarina uymak suretiyle atiniz.

Depolama/Saklama Kosullari

Bu Uran dogrudan gelen glnes isigindan ve sicaktan
korunmali, orijinal ambalaji icinde temiz ve kuru
ortamlarda muhafaza edilmeli, ortam isi derecesi 15-30 °C
(288-303 K) ve goreceli nem orani ise en fazla % 65
olmalidir.

Kullanim sUresi gecmis olan Grana kullanmayiniz.

Son Kullanim Tarihi

Etiket Uzerinde belirtilen Uretim tarihinden 5 il
sonrasidir.

Tikari Takdim Sekli

Atramat® PGL90 RAPID emilebilen cerrahi
asagidaki ambalaj secenekleri ile sunulmaktadir:
«icinde ignesiz veya 1ya da 2 igneli; 6, 12, 24 veya 36 adet
sutar bulunan kutular halinde olup; sutur kalinliklart ABD
farmakopesi (USP) standardina gore 6 ila 8-O arasinda
veya EP (metrik) sistemde 8 ila 0.4 arasindaki
olculerdedir.

- Kit olarak (tek veya farkl kodlar; tek veya farkli satur
ailelerini igerebilir)

Sterildir.

Sutuarler farkli iplik ve igne boylari ile sunulmaktadir.

sutar

Uluslararasi Semboller

Parti numarasi

@ Tekrar steril etmeyin

® Tekrar kullanmayin Uretim Tarihi

Kullanim talimatina g Son kullanma Tarihi

bakiniz

Rayonnement gamma

Ambalaji hasarli Grtnleri
@ ile steril edilmistir.

kullanmayin ve kullanim
talimatina bakiniz

>/T\ Uzak dur glines isigindan Uretici

f‘ Direkt gtines isigindan

Katalog Numarasi
koruyun

303K
fff&Y”"CKuru tutun Sicaklik Sinirlari ‘ E CE isareti

65% Nem Sinirlari Avrupa Biligi Vet
e Temsilcisi
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EN Polski
Atramat®PGLA90 RAPID

Ten dokument nie odnosi sie do technik chirurgicznych, jest
przeznaczony jako pomoc w uzytkowaniu produktu.

Opis
Wechtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
Jjest szwem wykonanym z kopolimeru kwasu glikolowego

i L-laktydu [poli(glikolid-co-L-laktydu). Jest szwem
plecionym,  sterylnym, wchtanialnym w procesie
hydrolizy. powleczona

Ni¢

[poll(ghkohdem co-L-laktydu)
i stearynlanem Wapnla Substancje zawarte w nici i w
powtoce nie zawierajg kolagenu, sa niealergizujace, nie
wykazujg antygenownosci, sa apirogenne i nietoksyczne.
Wchtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
jest dostepny bezowym (bezbarwnym).

Wochtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
spetnia  wszystkie magania ustanowione przez
Farmakopee Europejska (Ph. Eur.) i Farmakopee Stanow
Zjednoczonych (USP). Wytrzymatos¢ na rozcigganie jest
zgodna z wymaganiami USP dla szwow kolagenowych i
Ph. Eur. dla sterylnych szwéw wchtanialnych ("Chorda
Resorbilis Sterilis").

Wskazania

Wchtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
jest przeznaczony do stosowania ogélnego w zblizaniu i /
lub taczeniu ogolnym tkanek miekkich, powierzchni skory
i bton ¢luzowych, gdzie potrzebne jest wytacznie
krétkoterminowe wsparcie rany, ale nlejest wskazany do
zabiegow sercowo-naczyniowych okulistycznych,
neurologicznych i mlkrochlrurglcznych Zastosowanie
wchtanialnego szwu chirurgicznego Atramat® PGLA90
RAPID zalezy od ogdlnego stanu pacjenta,
doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej i rany
przeznaczonej do zamkniecia.

Mechanizm Dziatania

Wchtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
moze spowodowaé¢ minimalng reakcje zapalna w
tkankach, po ktérej nastepuje stopniowe otorbienie szwu
przez tkanke tagczna widknista.

Stopniowa utrata wytrzymatosci na rozcigganie i
ostateczne wchtoniecie szwu chirurgicznego Atramat®
PGLA90 RAPID nastepuje w procesie hydrolizy, w ktorej
polimer jest absorbowany i metabolizowany przez
organizm. Absorbcja zostaje zainicjowana przez utrate
wytrzymatosci na rozcigganie, po ktorej nastepuje utrata
masy.

Badania prowadzone na zwierzetach  wskazuja, ze
wchtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
zachowuje 50% swojej pierwotnej wytrzymatosci na
rozciagganie do pierwszego tygodnia od zatozenia. Jego
wchtanianie zostaje zakonczone po uptywie okoto 42 dni.

Przeciwwskazania

Wchtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
nie powinien by¢ stosowany celem zblizenia tkanek
wymagajacych dtugiego okresu gojenia sie. Nie jest tez
przeznaczony do stosowania w zabiegach
sercowo-naczyniowych, neurologicznych i
mikrochirurgicznych.

Dziatania Niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem
wechtanialnych szwow chirurgicznych Atramat® PGLA90
RAPID  obejmuja: rozejicie sie brzegéw  rany,
nieadekwatne wsparcie rany w obszarach ekspansji,
rozciagania lub rozdecia, lub w przypadku pacjentéw, u
ktorych wystepuje wolniejsze bliznowacenie rany,
widknienie lub ziarninowanie tkanki, tworzenie sie
surowiczaka, przemijajace lokalne podraznienie rany,
przejsciowa reakcja zapalna na ciato obce, tworzenie sie
kamieni (w przypadku, kiedy wystepuje przedtuzony
kontakt z roztworami soli - mocz, z6t¢). Wchtanialny szew
chirurgiczny PGLA90 RAPID Atramat® moze pogorszyé¢
istniejaca infekcje bakteryjna.

Ostrzezenia

Przed uzyciem wchtanialnych szwoéw chirurgicznych
Atramat® PGLA90 RAPID celem zamykania ran,
uzytkownik musi zapozna¢ sie doktadnie z procedurami i
technikami chirurgicznymi oraz technikami zamykania
stosowanymi w szwach wchtanialnych, poniewaz ryzyko
rozejécia ‘sie rany zmienia sie zaleznie od miejsca
zastosowania i uzytego materiatu szewnego. W celu
opracowania zainfekowanych lub zanieczyszczonych ran
nalezy przestrzegaé odpowiednich technik
chirurgicznych. Uzytkownik musi uwzgledni¢ specyfike
kazdego pacjenta zwiazana z procesem gojenia sig rany in
vivo.

Chirurg musi rozwazy¢ uzycie dodatkowych
niewchtanialnych szwéw lub unieruchomienie stawow
poprzez zastosowanie wsparcia zewnetrznego dla
zamkniecia obszaréw, ktére takiego wsparcia wymagaja,
np. obszaréw poddanych ekspansji, rozciaganiu.
Stosujac  wchfanialny szew chirurgiczny Atramat®
PGLA90 RAPID na\ezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢
materiatu, nie zgnies¢ lub nie zdeformowaé nici szwu
przez |g|otrzyrnacze lub narzedzia chirurgiczne.

W  przypadku stosowania szwoéw wchtanialnych w
tkankach o niskim przeptywie krwi, nalezy mie¢
Swiadomos¢, ze moze wystapi¢ opdznienie w absorbcji
szwu.

Wchtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
stosowany na skore powinien by¢ zakfadany tylko
$rodskarnie, mozliwie najgtebiej celem zminimalizowania
rumienia. Zaleca sie stosowanie wiasciwej techniki
wiagzania w zaleznosci od okolicznosci chirurgicznych i
doswiadczenia chirurga. Zaleca sie wykonanie wezta
kwadratowego z dwoma lub trzema dodatkowymi
petlami i pozostawienie koncow wezta na 2 lub 3 mm
dtugosci.

Srodki Ostroznosci
Stosowanie  wechtanialnych  szwéw  chirurgicznych
Atramat® PGLA90 RAPID moze by¢ niewtasciwe w

przypadku pacjentéw z obnizong odpornoscia z uwagi na
mozliwos¢ opéznienia w procesie gojenia sie rany.

Nie uzywa¢ ponownie. Szew chirurgiczny jako wyrob
medyczny do implantacji jest produktem sterylnym
Jjednorazowego uzytku. W przypadku gdy jakas czes¢
szwu nie zostata zuzyta, po zakoAczeniu zabiegu powinna
zosta¢ zutylizowana.

Wchtanialne szwy chirurgiczne s3 przeznaczone do
jednorazowego wykorzystania w czasie zabiegu
chirurgicznego i ze wzgledéw aseptycznych nie moga
zosta¢ ponownie uzyte, jako ze mogloby to narazi¢
pacjenta na ryzyko infekcji i bytoby sprzeczne z technika
chirurgiczna.

Wchtanialny szew chirurgiczny typu Atramat® PGLAS0
RAPID nie moze by¢ ponownie sterylizowany zadna
metoda, poniewaz mogtoby to spowodowaé znaczaca
zmiane w jego strukturze chemicznej lub fizycznej i
stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. (Zmiana lub utrata
wytrzymatosci na rozcigganie, przedwczesna degradacja
lub nieprawidtowe dziatanie).

W przypadku gdy opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone - z powodu utraty sterylnosci produktu -
szwow chirurgicznych nie nalezy uzywac.

Podczas szycia, aby unikna¢ uszkodzenia igh
chirurgicznej, nalezy uchwyci¢ igte pomiedzy 1/3 a 1/2
odlegtosci pomiedzy koncem pofaczonym z nicia a
ostrzem.

Chwytanie w miejscu pofaczenia z nicia, moze
doprowadzi¢ do uszkodzienia trzonu igty lub samego
szwu w miejscu pofaczenia z igta. Zmiana parametrow
igly, moze doprowadzi¢ do zmniejszenia jej wytrzymatosci
i zlamania, prowokujac rozlegle lub dodatkowe zabiegi,
lub pozostawi¢ fragment igly w ciele pacjenta, na
przyktad:  prostowanie igly moze spowodowa¢
zmniejszenie jej wytrzymatosci lub ztamanie.

Pozostatosci materiatu szewnego nalezy wyrzuci¢. Igty
wyrzuca¢ do specjalnych pojemnikéw przeznaczonych
na ostre narzedzia. Caly materiat skazony nalezy
utylizowa¢ postepujac  zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi i zachowujac wszystkie srodki
ostroznosci obowiazujace w przypadku zakaznych
odpadéw  biologicznych, zgodnie z  przepisami
obowiazujacymi w danym kraju.

Warunki Przechowywania

Produkt nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych oraz przed cieptem.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w miejscach
czystych i suchych (wilgotnos¢ wzgledna nie wigksza niz
65%.), w temperaturze pomiedy 15-30 °C (288-303 K). Nie
uzywac produktu po przekroczeniu daty waznosci.

Data Waznosci
5 lat od daty produkcji podanej na etykiecie.

Tikari Takdim Sekli

Wechtanialny szew chirurgiczny Atramat® PGLA90 RAPID
wystepuje w nastepujacych opakowaniach:

e Jeden rodzaj szwu lub w zestawie.

o Kit (jeden kod lub rézne kody, jeden zestaw lub rézne
zestawy).

e Pudetko z 6,12, 24 lub 36 szwami, bez igly lub z jedna lub
dwoma |gbam| o wymiarach od 6 do 8-0 (U.S.P.), lub ich
ekwiwalentnych od 8 do 0,4 EP (metrycznych).

Szwy wystepuja w réznych dtugosciach nici i ighy.

Symbolologia miedzynarodowa

Batch code

@ Nie resterylizowa¢

pycckuin
Atramat®PGLA90 RAPID

[laHHbI AOKYMEHT He ABNAETCA PYKOBOACTBOM MO NPaKTUKe XMpypruw;

OH NpemHasHaueH MMWb KaK BCMOMOraTenbHoe Mocobue Mpw
MCNONb30BaHWU U3aenus.

Onucaxune

BbicTpo  paccacbiBatoLmiics CUHTETUYECKWUIA  CTEPUNbHBIN
LWOBHbIN MaTepuan Atramat® PGLA90 RAPID u3 comonumepa
rnnkonesomn KMCNOTbl " L-naktnna
(nonu[rnnkonmaako-L-nakTaj), cnneTeHHbIX, CTePUNN30BaHHbIX 1
paccacblBalowmxcs 6narofgaps Npoueccy rmaponmsa.

HUTb 1MeeT 060M0uKy M3 MONMKANPONAKTOHa 1 CTeapaTa KanbLms;
BellecTBa B COCTaBe HWUTM U ee OBOMOYKM He ABNSIOTCA HU
KONMNAreHoBbIMM, HW  ANNIEPreHHBIMY, HU  aHTUFeHHBIMYW,  HU
TOKCUUHBIMU.

BbICTpo  paccacbiBalolasncs  Xvpypriveckas
PGLA90 RAPID BbinycKkaeTcss HeoKpalLleHHOW.
BbICTPO  paccachiBaloWascs  XMpyprudeckas HWTb  Atramat®
PGLA90 RAPID oTBeuaeT BCeM TPeGOBaHMAM, YCTaHOBMEHHbIM
Mapmakoneeii CoemHerHbix LWtatos (OCLLU) 1 Esponelickoit
Dapmakoneeit

HWUTL  Atramat®

YKasaH1s Mo NpUMeHeHMio

BbICTPO  paccachiBaloWascs  XMpyprudeckas HWTb  Atramat®
PGLA90 RAPID npeaHasHauyeHa a5 061LUEro NCronb3oBaHus npu
COEMHEHUN MATKUX TKaHeil 1nu / 1 oblieil nepesasKe, Koraa
noadepxKa TKaHel Heo6XOoAMMa Ha KOPOTKUIA CPOK WU HWUTb
[omkHa BbicTpo paccacbiBaTbes. HUTL Atramat® PGLA90 RAPID
rokasaHa ANA 3aKPbITUA KOXKHBIX PaH, Ha CIIN3UCTbIX 0BONOYKaX.
He npeaHasHaueHa Ans odTanbMONOrum, CepaeUHO-COCYANCTOMN
CHCTEMbI,  HEBPONIOTUHYECKMX — MAW  MUKPOXMPYPIAHECKNX
npouenyp. TMpUMeHeHWe PacCachiBaloLeNca  XWpypriiecKoi
HUTK Atramat® PGLAS0 RAPID 3aBWCWUT OT O6LLEro COCTORHMS
nauueHTa,  oMbiTa  NPOBEAEHWs  OMepauWii  XMPYpProm,
XMPYPrUYECKOro MHCTPYMEHTa 1 paHbl, TOANEXKaLLEN CLUMBAHMIO.

[Oeitcteune

BLICTPO  PaCcCachiBaloWascs  xMpyprudeckas HUTb  Atramat®
PGLA90 RAPID Bbi3blBaeT MUHMMasbHOE BOCManeHue TKaHew,
BCNeq 3a KOTOPLIM MPOVUCXOAMT NOCTeNeHHas MHKaMNCyNsumMs wea
BOJIOKHWCTON COEAUHUTENIbHOM TKaHblo. locTeneHHas noteps
MPOYHOCTM ~ Ha  Pa3pbiB W,  HaKOHel,  PacTBOpeHWe
paccacbiBaloWenca xvpypruyeckon HUTM Atramat® PGLA90
RAPID 671aroaaps Mpoueccy rmaponuaa, mpu KOTopoM noavMep
paznaraeTcs, BbiAeNas [NVMKONEBYIO KCNOTY, a Ta MoroLaeTes 1
MeTaBonu3vpyeTc  OpraHMaMoM. PacTsopeHue  HaumMHaeTcs
BCneacTeue OcnabneHuns MPOYHOCTM Ha paspbis, a 3aTeM
Pa3spbIXIEHUs Macchl.

WccnepoBaHna  MMMNaHTaUMM  Ha HKMBOTHBIX MOKasanu, 4To
6bICTPO  paccacbiBaOWANACS XMpypruyeckas HWUTb Atramat®
PGLA90 RAPID coxpaHseT 50% CBOeil nepBoHayanbHoM
NPOYHOCTM Ha Pa3pbiB K KOHLY NepBoi Heaenw. PaccacbiBaHue
3aBeplUaeTcs NPUBNU3NTENBHO Yepes 42 AHS.

MpoTuBonokasaHus

BbICTPO  PaccacbiBaloWancsi XMpyprideckas HUTb Atramat®
PGLA90 RAPID He [0MKHa NPUMEHSTHCS AS CTAMMBAHMS TKaHM,
TpebyloLlen ana 3axueneHus 6onee 7 AHen. HUTb He OoMKHa
MPUMEHSATLCA NPK OPTaNbMONOTMYECKMX, CEPAEUHO-COCYANCTIX,
HEBPOMOMMUECKIX U MUKPOXMPYPTUHECKIX ONepaLmsiX.

Mo6ouHble 3dbderTbi

MoBouHble SGdeKTs, CBA3aHHble C NPUMEHeHWeM GbICTPO
paccacbiBalolLelicss XMpypriveckor HuTM Atramat® PGLA9O
RAPID, BKIIOYAIOT: pacxoxaeHne KpaeB paHbl, HeHagnexaiwee
COMOCTaBNeHMe KpaeB PaHbl Ha  y4acTKax, —Bbi3bIBAIOLINX
pacxc Ve, pacTshikeHue WM B3AyTME WM Y MauMeHToB,

@  Nie uzywa ponownie Data Produkcji

Zapoznaé sie z

instrukcja uzycia Data Waznosci

Metoda Sterylizacji

Nie uzywac jezeli opakowanie
® Brormranaon o

jestuszkodzone i zapoznac
sizinstrukcja uzycia

A
S

< Neest pas sapprocher a
la lumiére du soleil

Producent

1“ Zachowaé suche Numer katalogowy

303K
30°C.
2 Temperatura Graniczna CE Oznaczenie

Hypalowmxcs B 6onee ANUTENbHOM Mepuofde 3aXMUBNEHUs,
GUBPO3 UMK rPaHYNALMA TKaHM,

a TakKe NosIBNIeHMe CepOM, BPEMEHHOMO MECTHOTO PasapaeHms
B o6bnactm paHbl, BPEMEHHOW BOCNANUTENbHOW peakuun B
OTHOWEeHUN MHOoPOAHOro Tena, 06Da3OBaHME KaMHen npwu
ANNTENbHOM KOHTaKTe C CONeBbiM pPacTBOPOM (MOHSBMM "
KENUHbIM), PaccachbiBaloLLascs XMPyprideckan HUTb Atramat®
PGLA90 RAPID MOXeT ycyry6nsTh UMEIOLLYIOCH GaKTepHanbHyko
MHbEKLMIO.

MpenynpexaeHusa
Ona np 6bICTPO  paccach Mca XUpYPrdeckon
HUTK  Atramat® PGLA90 RAPID Aanga  CTArviBaHWA  paHbl,
MpUMeHsAIoLLEe MU0 [OMKHO 0bnanate riy6okuMmu

3a[1ePXKMBaTb NPOLIECC 3aTAMMBAHNA PaHbl.
HWTb HeNb3s MCMOMBb30BaTh MOBTOPHO. XMPYPrieckas HUTb He
[OMKHAa  MCMOMb30BaTbCs MOBTOPHO, Tak Kak OHa sBnseTcs
MMNNAHTVPYEMbIM MEAMLIMHCKUM OpyAWeM; HWTb MocTaenseTcs
CTepPUIM30BaHHOM ANs OIHOPAa30BOrO  MCMOMb3oBaHMs. Ecnn
KaKan-To 4acTb HUTW He 6bina MCMonb3oBaHa NPV onepauuu,
ocTaTok cneayet  yTMAM3MpoBaTh PaccacbiBaioLLmecs
XVpyprideckne  HATM  [OCTYMHBI AN OHOPa30BOro
VCMONBb30BAHMA B XMPYPrUM MO MPUUMHAM acenTuku, WX He
cneflyeT MOBTOPHO WCMOMb30BaTh, TakK Kak 3TO  MOXeT
NPOTUBOPEUNT  XMPYPTUYECKUM MeTofiaM 1 MoABepraTh
NaUMeHTa ONacHOCTU MHGULMPOBaHMS.

BbICTPO  PaCCachiBAIOLLYIOCS XMPYPIUYECKyIo HWUTb Atramat®
PGLA90 RAPID He CrieayeT MOBTOPHO CTEPUNN30BATE KaKUM-NINGO
cnocoboM, Tak Kak CTepunu3aLma MOXEeT Bbi3BaTb CepbesHble
M3MEHEHMs B  XMMUYECKOW UNu  PU3MYECKON  CTPyKType
MaTepuana 1 B KOHEYHOM MTOre CO3AaTb PUCK ANS NauveHTa
(M3MeHeHWe WM MOTepWM  MPOYHOCTM  Ha  Paspbis,
npexaespeMeHHoe paspyweHue unm HenpasunbHoe
noBeaeHue). He 1CronbayiiTe HUTh, ECMIM ee yNaKoBKa OTKPbITa
WA NOBpeXAeHa, MOCKOMbKY B 3TOM Clyyae MOXeT 6biTh
HapyLLeHa CTepunbHOCTb. [pU HaNOXEeHUM LBOB, 06/1aCTb MeX 1y
TPEM$ C MOMOBMHO PACCTOSHUSIMU OT CTLIKOBOIO COEAMHEHMS C
HUTBIO N KOHYMKOM MIMbl AOMKHA COBMIOAaTLCS BO M3bexaHue
MOBPEXAGHNA XMPYPTUYECKON UMbl TeNO MIMbl UMK CaM LIOB B
MeCTe COBAMHEHUA HUTV MOXET MONOMATLCS, ECIN YAEPHMBaTL
MeCTa coefiHeHWst HUTbIO. MPU M3MEHeHNN KOHUIypaumm Urbl
MOXET MPOM3OUTA CHUKEHME ee COMpOTMBASEeMOCT W Urna
MOXeT cfloMaTbesi, YTo MpuBeneT K Gofnee ANUTENbHOM WK
AOMONHNTENBHOM OMePaUMi UM OBNIOMKM UTTIbl MOTYT OCTaTbCS B
naumeHTe, Hanpumep: pasrnbaHuWe Wbl MOXET CHU3WUTL ee
COMPOTUBNAEMOCTb U MPUBECTY K MOMOMKE.

HeMCrons30BaHHYI0 YacTb HUTW CRedyeT yTunnWsosaTs. Ml
crefyeT  yTUNW3MPOBaTb C  WCMOMb30BAHMEM  CrieLmarbHbiX
KOHTE/IHEPOB [ OCTPbIX MPEAMETOB. YTUNN3MpYiTe Bech
3arps3HeHHbIM MaTepuan, Cneays CTaHAAPTHBIM GONbHUYHBIM
npoueaypaM 1M Mepam MPefoCTOPOXHOCTA Al BUONoryecKku
UHbEKLMOHHbIX OTXOMOB, B COOTBETCTBMM C AENCTBYIOWNMM B
NaHHOI CTPaHe B AaHHBII MOMEHT NpaBunamm.

Ycnosus xpaHeHus

Vispenue cnegyeT orpawaaTtb  OT  MPSMOTO  BO3AENCTBUS
COMHeYHOro  CBeTa, MW3AenMe  HeoBXOAMMO  XpaHuTb B
OPUTMHANBHOM YMAaKoBKE B YMCTOM W CyXxOM MOMELIEHNM;
TeMnepaTypa XpaHeH s JoMKHa COCTaBNSATb 8 A1anasoHe o 15-30
°C (288-303 K) Npu OTHOCMTENbHOM BNAXHOCTU He Bbille 65%. He
MCONb3yiATe U3Aenue Mo NCTeUEHUs CPOKA FOQHOCTM.

Cpok rogHocTn
571€T C 1aTbl M3TOTOBAEHNS, YKa3aHHOM Ha STUKETKE.

Ynakoeka

BLICTPO ~ paccachiBalowasncs  xvpyprudeckas HWTb  Atramat®
PGLA90 RAPID nocTtaenseTcs B CNefyoLlmx ynakoBKax:

Kopo6Ka € 6,12, 24 nnu 36 HUTamMK, 6e3 urnbl unu ¢ 11unu 2 urnamm,
TONWMHON OT 6 [0 8-0 (USP) 1nu 3KBUBaNEHTHOM oT 8 [0 0,4 E.
(8 MeTpuueckoit cucteme).

KOMANeKT (0aMH KO U pasnidHble Kombl)

CrepunbHas KaTylka

HWUTb NOCTaBASETCH PA3NNYHON ANMHBI ANS PASNNYHBIX UM

MexayHapoaHble o603Ha4YeHns

Ko naptan

@ He crepunuyiiTe nosTopHo

® He ucnonbayiite nosTopHo

(] tore vrroaren

Caepbrech C yKasaHmAMA
10 NpUMeHenvio

Ch

[Sp——

i C
vapywena
@ yraxoskan Cacparecs - |[STERILE] R | ucnonbsosarimem

lepyTe & CTOpOHe OT

CyKasaHmsin
4 \ ConHeuHoro caeta d MpowssoguTens

f XpaHuTe B cyxom MecTe

-303K
288¢ | 30° Avanazon remneparypbi

‘ € CE-Mark

YONHOMONeHHLIA NpeacTasnTens,
& Eaponeiickom Coobujectse

XMPYPruyeckux Npoueayp U MeTofos, MCMonbayeMblx B paboTe ¢
paccacs ACH HUTBIO, NOCKONbKY PUCK PACXOXKAEHUS Kpaes

Autoryzowany
przedstawiciel w EU

65%
0% =~

Obelis s.a
Bd. Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgium,
Tel / Phone: +(32) 2. 732.59.54, Fax: +(32) 2.732.60.03,
€-Mail: mail@obelis.net

Placéwka w Meksyku
Internacional Farmacéutica, S.A. de C.V.

“ Carreteraco No. 44, Colonia Parque San Andrés,
Coyoacan, C.P. 04040, Ciudad de México, México.

Tel./ Phone: +(52 55) 54 8417 00
Fax: +(52 55) 55 49 42 34.

Placéwka Lerma
Internacional Farmacéutica, S.A. de CV.
Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C,
Colonia Parque Industrial El Cerrillo, C.P. 52000,
Lerma, Estado de México, México.
Tel./Phone: +(52 728) 285 3036
Fax: +(52 728) 285 3918
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paHbl 3aBUCUT OT obnactu npuMmeHeHunsa " MaTepuana
NPUMEHSAEMON HUTW.
Ang o6p ¢ 3ap wnm 3arp: paHamMm

FOMKHBI MPUMEHSTLCH  HaANIeXalmMe XMpyprideckie Mnpuemb;
HEOBXOAWMO  MPUHMMAaTh B0  BHWMaHWe  crielvduueckie
OCOBEHHOCTM KaXKOOro MaleHTa, CBA3aHHble C MPOLEeccoM
32)KMBNEHNS XKMBbIX TKAHEN.

XUpypr [OMKeH PaccMOTPETb BO3MOXHOCTb AOMONHUATENBHO
MCMO/Nb30BaTh  HE-PACCACHIBAIOWINECS HATU WM COBMECTHYIO
HUKCALMIO C MOMOLLBIO BHEWHVX CPEACTB 3aKpbiTia obnacteit,
HY)O2IOWMXCA B [AOMONHUTENBHOM  CTATVBAHWW, Hanpumep,
MecTa,  MOABEPEHHbE  pacxoxaeHuio,  B3aytvio.  [Mpun
MCMOMNB30BaHMM 6LICTPO PACCACHIBAIOLLENCS XMPYPrYECKOM HATK
Atramat® PGLA90 RAPID y6eagutech, 4To MaTepuan He
NOBPEX[EH; BOMOKHA HWTU HE [AO/MKHBI  CIIOWMBATLCS 1
NedOpMMPOBaTLCA MPU VMCMONB3OBAHMM MINOAEPXKATENS UAM
XMPYPryYecKoro MHCTPYMeHTa. Mput MpUMeHEHUM
paccacbiBaloWencs HUTU Ha TKaHAX C KPOBOTOKOM HU3KOro
[aBNeHus, CNeayeT Y4ecTb, YTO MOXET MPOMUCXOAMTL 3aAepPXKKa B
paccachiBaHNm HUTA.

BbicTpo paccacblBalollanca XMpypruyeckas HuTb Atramat®
PGLA90 RAPID fomkHa MPUMEHATBCS C  KOXeN  TONMbKo
NOAKOXHBIM OBPaZ30M, BLIMBaEMas Kak MOHO rryGwke Ans
MUHUMU3aLN SPUTEMBI.
PekomeHayeTcs  Mcnonb3osaTh
3aBA3bIBAHMSA  Y3M10B B  33aBUCMMOCTM  OT  OCOGEHHOCTEMn
XVPYPTVYECKO  OMepaLmn 1 OMbiTa  XMPYPra; KenatenbHo
vcnonb3osaTh PUGOBbIN y3€N € 2 MK 3 MeTNSIMU, OCTaBNAS KOHLbI
y3Na ANVHOM 2-3 MM.

COOTBETCTBYIOLLYIO  TEXHUKY

Mepbl NPeaoCcTOPOKHOCTM
n bICTPO paccachl MICS XMPYPrudeckoin HUTU
Atramat® PGLA90 RAPID MOXeT He NOAXOAWTL ANS NMauMeHTOB C
0CnabneHHbIM  MMMYHWUTETOM, TaK Kak 3TOT (akTop MOXeT
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Atramat®PGLA90 RAPID

Das vorliegende Dokument stellt keine Grundlage fir chirurgische
Techniken dar. Es soll Ihnen die Verwendung des Produkts erleichtern.

Deutsch

Beschreibung

Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption besteht aus einem Copolymer aus
Clykolsaure und L-Laktid [Poly(glycolid-co-L-Laktid)], ist
geflochten, steril und resorbierbar durch einen Hydrolysepro-
zess. Der Faden ist mit Poly(glycolid-co-L-Laktid) und
Calciumstearat beschichtet; die Substanzen im Faden und in
der Beschichtung sind weder kollagen, noch allergen,
antigen, oder toxisch. Das chirurgische Nahtmaterial
Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption ist in der Farbe
Beige (ungefarbt) erhaltlich.

Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption erfullt alle Anforderungen des Europaischen
Arzneibuchs (EP) und der United States Pharmacopeia (USP).
Die Zugfestigkeit entspricht den Anforderungen, die von der
USP fur Kollagennahte und resorbierbares steriles Nahtmate-
rial vorgegeben sind ("Chorda Resorbilis Sterilis").

Verwendungszweck

Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption ist fur den allgemeinen Gebrauch zur
Approximation und/oder der allgemeinen Ligatur von
Weichgewebe der Haut und der Schleimhaut indiziert, bei
dem nur eine kurzfristige Unterstitzung der Wunde
erforderlich ist; fur kardiovaskulare, ophthalmologische,
neurologische und mikrochirurgische Eingriffe ist die
Verwendung dagegen nicht vorgesehen. Welches
chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID Quick
Absorption eingesetzt wird, hangt vom allgemeinen Zustand
des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der Operations-
technik und der zu verschlieBenden Wunde ab.

Wirkweise

Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption kann eine minimale Entzindungsreaktion
am Gewebe hervorrufen, gefolgt von einer allmahlichen
Einkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe. Es kommt zum allmahlichen Verlust der
Zugfestigkeit und schlieBlich zur Resorption des Nahtmateri-
als Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption durch den
Hydrolyseprozess, wobei das Polymer vom Organismus
resorbiert und metabolisiert wird. Bei der Resorption kommt
es anfangs zum Ruckgang der Zugfestigkeit, dann gefolgt von
einem Masseverlust. Implantationsstudien an Tieren zeigen,
dass das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption wahrend der ersten Woche 50% seiner
urspringlichen Zugfestigkeit beibehalt. Die Resorption ist in
etwa 42 Tagen abgeschlossen.

Kontraindikationen

Das Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption
sollte nicht zur Approximation von Gewebe verwendet
werden, das langere Zeit zur Heilung benétigt. Ferner sollte es
nicht bei kardiovaskularen, neurologischen und mikrochirur-
gischen Eingriffen verwendet werden.

Nebenwirkungen

Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Verwendung des chirurgischen Nahtmaterials Atramat®
PGLA90 RAPID Quick Absorption gehoéren: Dehiszenz der
Wunde; ungeeignete Unterstltzung der Wunde in Bereichen,
die eine Dehnung verursachen, oder bei Patienten, bei denen
eine langere Wundheilung erforderlich ist; Fibrose oder
Gewebegranulation sowie die Bildung von Seromen;
vorUbergehende lokale Reizung im Wundbereich; vortberge-
hende Entzindungsreaktion gegenlber Fremdkorpern;
Kalzifikation bei langerem Kontakt mit Kochsalzlésung.
Zudem kann das chirurgische Nahtmaterial Atramat®
PGLA90 RAPID Quick Absorption eine bestehende bakterielle
Infektion verschlimmern.

Warnhinweise

Vor der Verwendung des chirurgischen Nahtmaterials
Atramat® PGLA90 RAPID Quick Absorption zum Wundver-
schluss muss der Anwender die eingesetzten chirurgischen
Verfahren und Techniken sowie einsetzbaren Verschlusstech-
niken bei resorbierbarem Nahtmaterial genau kennen, da das
Risiko einer Wunddehiszenz vom Anwendungssitus und dem
Werkstoff des verwendeten Nahtmaterials abhangt. Bei der
Behandlung infizierter oder kontaminierter Wunden sind die
richtigen chirurgischen Techniken anzuwenden. Dabei muss
der Anwender die spezifischen Faktoren jedes Patienten
hinsichtlich des In-vivo-Heilungsprozesses berdcksichtigen.
Der Chirurg muss den Einsatz von erganzendem, nicht
resorbierbarem Nahtmaterial oder die Gelenkimmobilisie-
rung durch eine externe Stutze fur den Verschluss von
Bereichen in Betracht ziehen, die zusatzliche Unterstutzung
bendtigen, z. B. Bereiche, in denen eine Dehnung stattfindet.
Beim Einsatz des chirurgischen Nahtmaterials Atramat®
PGLA90 RAPID Quick Absorption ist darauf zu achten, dass
das Material nicht beschadigt wird. Auch darf der Nahtfaden
bei Verwendung eines Nadelhalters oder chirurgischer
Instrumente nicht gequetscht oder verformt werden.

Bei Anwendung des resorbierbaren Nahtmaterials an
schwach durchbluteten Geweben ist zu beachten, dass es zu
einer verzégerten Nahtresorption kommen kann.

Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption darf nur subkutan eingesetzt werden und
ist so tief wie maoglich in die Haut einzubringen, um Erytheme
zu minimieren.

Es empfiehlt sich, eine geeignete Knotentechnik
entsprechend der chirurgischen Situation und der Erfahrung
des Chirurgen zu verwenden. Es ist ratsam, einen Kreuzkno-
ten mit 2 oder 3 Schlaufen zu verwenden, bei denen die Enden
des Knotens eine Lange von 2 bis 3mm aufweisen.

VorsichtsmaBnahmen

Die Verwendung des chirurgischen Nahtmaterials Atramat®
PGLA90 RAPID Quick Absorption ist fur immunsupprimierte
Patienten moglicherweise nicht geeignet, da es den Prozess
des Wundverschlusses verzégern kann.

—

Nicht wiederverwenden. Das chirurgische Nahtmaterial darf
nicht wiederverwendet werden, da es sich um ein implantier-
bares Medizinprodukt handelt. Es wird sterilisiert fur den
einmaligen Gebrauch geliefert. Falls ein Teil des Nahtmaterials
am Ende des Eingriffs nicht verwendet wird, ist es zu
entsorgen. Das resorbierbare chirurgische Nahtmaterial ist fur
den einmaligen Gebrauch bei einem Eingriff vorgesehen und
darf aus Grinden der Asepsis nicht wiederverwendet werden,
da dies den Patienten einem Infektionsrisiko aussetzen
kénnte. Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90
RAPID Quick Absorption darf keinesfalls erneut sterilisiert
werden, da dies eine erhebliche Veranderung der chemischen
bzw. physikalischen Struktur bewirken und damit ein Risiko
fur den Patienten darstellen kann (Veranderung oder Verlust
der Zugfestigkeit, vorzeitige Qualitatsminderung oder
Fehlfunktion).

Das Nahtmaterial nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist, da die Sterilitdt beeintrachtigt
sein konnte. Beim Nahen sollte die Nadel zwischen dem
Drittel und der Halfte des Abstands zwischen Osenspitze und
Nadelspitze festgehalten werden, um Beschadigungen zu
vermeiden. Andernfalls kann die Nadel zerbrechen oder der
an der Ose befestigte Faden reien. Wenn die Form der Nadel
verandert wird, kann dies ihre Widerstandsfahigkeit
beeintrachtigen, und sie konnte brechen. Die Folge waren
langere oder zusatzliche Eingriffe oder im Patienten
verbleibende Bruchstlcke der Nadel. Beispielsweise kann das
Begradigen der Nadel ihre Widerstandsfahigkeit beeintrachti-
gen, oder sie kénnte brechen.

Nicht verwendetes Nahtmaterial ist zu entsorgen. Die Nadeln
mussen in speziellen Behaltern fur scharfe Gegenstande
entsorgt werden. Das gesamte kontaminierte Material ist
gemaf den im Krankenhausbereich Ublichen Verfahren, den
VorsichtsmaBnahmen fur biologisch infektiésen Abfall bzw.
entsprechend den derzeit geltenden Vorschriften des
jeweiligen Landes zu entsorgen.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Produkt ist vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze zu
schitzen, indem es in der Originalverpackung in sauberen
und trockenen Bereichen aufbewahrt wird. Die Temperatur
sollte zwischen 15 und 30 °C liegen, und die relative Luftfeuch-
tigkeit nicht mehr als 65 % betragen. Das Produkt darf nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

Verfallsdatum
5 Jahre ab dem auf dem Etikett angegebenen Herstellungs-
datum.

Lieferform
Das chirurgische Nahtmaterial Atramat® PGLA90 RAPID
Quick Absorption ist in den folgenden Verpackungsformen
erhaltlich:

- einzelner Nahtmaterial-Typ oder Produktfamilie
- Kit (ein oder verschiedene Codes, eine oder verschiedene
Produktfamilien)
- Box mit 6, 12, 24 oder 36 Beuteln; Naht mit ohne Nadel bzw.
mit einer oder zwei Nadeln
- Fadenstarken von 6 bis 8-0 (USP) bzw. 8 bis 0,4 EP (metrisch)
Die Nahtmaterialien sind mit Faden und Nadeln in
verschiedenen Langen erhaltlich.
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