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Oznakowanie szwow chirurgicznych - przewodnik

Ozna kowar“e Saszetk| Kod matrycowy (Data Matrix Code),
umozliwiajgcy zapisanie kodu produktu,

Rodzaj i opis materiatu Kod humerg se!"ii i daty waznosci w celu
identyfikacji produktu
Rozmiar USP ‘

Rozmiar metryczny -
Farmakopea Europejska

Oznaczenie

handlowe igty Numer serii

Opis igty

Przekroj igty Zuzyé do

Znak CE  rok-miesiac

Diugos¢  Metoda Wytacznie  Przed uzy-
nici sterylizacji  douzytku  ciem nalezy

Ksztatt i kontur igty EO=tlenek jednorazo-  zapoznac sie
etylenu wego z instrukcja
R = napro- uzytkowania
mieniowanie
Oznaczenie na pudetku Kod matrycowy
P (Data Matrix Code) Kod

Rodzaj i opis materiatu

W9136
Rozmiar USP ‘4!

~ 2-0 VICRYL*

Symbol opakowan
z odklejang folig

Rozmiar metryczny - Oznakowanie
. (3 Ph. Eur.)  polyglsctn 510 wielojezyczne
Farmakopea Europejska viodet braided sbsorbable suture
omaczenic —— NMH=1plus MJ . Wskazuje na
handlowe igty chirurgisches szew 7z iglg
Opis igty

Numer serii

Przekroj igty Zuzy¢ do rok-miesigc
Ksztatt

i kontur igty Przed uzyciem nalezy

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Dtugosc nici

[los¢ sztuk w opakowaniu. Sufiks w numerze

kodu wskazuje na ilos¢ sztuk w opakowaniu Wytgcznie do uzytku

G =12 saszetek jednorazowego
E =24 saszetki Metoda sterylizacji

T =24 saszetki EO = tlenek etylenu

H =36 saszetek R = napromieniowanie
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System pakowania RELAY

Sposob zaprojektowania tacki, w ktorej znajduje sie szew chirurgiczny, minimalizuje efekt ,pamieci” szwu i umozliwia tatwiejsze
postugiwanie sie nim przez chirurgow i pielegniarki.

® Uzbrajanie” jednoetapowe
Igta moze byc¢ ,uzbrojona” bezposrednio z tacki szwu chirurgicznego. Otwarte szczeki imadta umieszczane sg nad iglg, a
koncowki uchwytu opakowania popychajg jego elastyczng tylng scianke wstecz w celu uzyskania wiasciwego potozenia
igly w imadle. Zmniejsza to koniecznosc¢ zmiany pozycji igty po ,uzbrojeniu”.

® Pilynne ifatwe podawanie szwow
Aby zwolni¢ szew chirurgiczny nalezy obrocic koniec igty w dot, z daleka od nici, nastepnie ostroznie pociggngc¢ w prawo
w linii prostej. W przypadku szwow podwaojnych, druga igta moze by¢ wyjeta za pomoca imadta lub ostroznie palcami, w
zaleznosci od preferencji.

® /mniejszenie efektu ,pamieci” szwow

Sposob zaprojektowania tacki szwu chirurgicznego minimalizuje efekt ,pamieci” szwow; dalsze prostowanie szwow nie
jest konieczne.

Odklejana folia

W przypadku zastosowania odklejanej folii przekazanie wewnetrznego opakowania na sterylng tacke przebiega jednoetapowo.
Folia zewnetrzna jest usuwana, zas$ znajdujaca sie wewnatrz tacka ze szwem szybko i bezpiecznie przenoszona jest na sterylng
tacke zabiegowa.
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Oznakowanie zgodne z dyrektywa
W sprawie wyrobow medycznych

W oznakowaniu  naszych  opakowan
wykorzystywane sg nastepujgce symbole
(z normy EN 980)

Symbol

Znaczenie

ETHICON
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Y YYYY - MM

STERILE[EO)

STERILE A

LOT

Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny
jednostki  notyfikowanej. Produkt jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/
EWG w sprawie wyrobow medycznych.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Wyigcznie do uzytku jednorazowego

Zuzyc¢ do rok-miesigc

Metoda sterylizacji - tlenek etylenu

Metoda sterylizacji - napromieniowanie

Numer serii



Informacje o srodowisku

Inicjatywy ochrony srodowiska

Nieustannie sprawdzamy nasze opakowania, aby upewnic sie, ze wykorzystujemy najbardziej przyjazne dla srodowiska materiaty
oraz procesy wszedzie, gdzie to mozliwe.

Naszym celem jest dostarczanie produktow o najnizszej masie i objetosci opakowania oraz najwyzszej zawartosci materiatow
nadajacych sie do recyklingu.

Ponizej znajduja sie przykfady naszych biezgcych dziatan:

Kartonowe opakowania szwow chirurgicznych

Zmienilismy nasze opakowania z plastikowych na tekturowe. Pozwolito to nie tylko zmniejszy¢ mase materiatow opakowaniowych,
ale takze stworzyc¢ opakowania bardziej przyjazne dla srodowiska.

Opakowania kartonowe wytwarzane sg z nowego materiatu przy wykorzystaniu pulpy drzewnej ze zrodet odnawialnych.

Opakowanie pojedyncze

W ramach naszego programu zmniejszania ilosci odpadow, wszystkie opakowania sg projektowane jako opakowania pojedyncze.

Tusz bez zawartosci metali ciezkich

Tusz wykorzystywany do druku nie zawiera metali ciezkich.

Sterylizacja bez uzycia CFC

Nasz zaktad sterylizacji tlenkiem etylenu jest jednym z najnowoczesniejszych na swiecie; wykorzystuje metody sterylizacji bez
uzycia CFC.

ETHICON
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|gty chirurgiczne
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WybOr i stosowanie igiet chirurgicznych

Igty ETHICON Sutures sg produkowane w szerokim asortymencie rodzajow, ksztattow, dtugosci i srednic. Wybdr uzytej igty musi
pozostawac¢ w gestii chirurga i moze uwzgledniac¢ kilka czynnikow takich jak wymagania okreslonego zabiegu, wiasciwosci
zszywanej tkanki, dostep do pola operacyjnego oraz techniki preferowane przez poszczegolnych chirurgdw.

Asortyment igiet ETHICON Sutures zostat ostatnio uzupetniony o najnowsze udoskonalenie - MultiPass. To unikalne zestawienie
materiatu odpornego na zginanie, inteligentnej geometrii oraz igty pokrytej silikonowg powtoka, az do miejsca fgczenia igty z nicig
powoduije, Ze igha jest ostrzejsza, mocniejsza, a lepsza kontrola jej uzycia przez chirurga daje optymalne rezultaty.

Inteligentna
geometria

Inteligentna geometria
Unikalny asortyment igiet obejmuje zastrzezone profile koncowek igiet PRIME i CC zapewniajgce doskonate przechodzenie przez
tkanki oraz igty ETHIGUARD zaprojektowane z myslg o bezpieczenstwie.

Stop igiet ETHALLOY

Najlepsze igty sg produkowane ze stopu zastrzezonego przez firme ETHICON. Nadaje on igle doskonatg odpornos¢ na zginanie
i ztamanie.

Innowacyjny stop metalu dla igiet kardiochirurgicznych EVERPOINT ™
Niezwykle wytrzymaty stop wolframu-renu bez pogorszenia plastycznosci zwieksza wytrzymatose igiet EVERPOINT nawet o 38%,
a odpornosc na zginanie o 121% w poréwnaniu z konwencjonalnymi iglami ze stopu stali nierdzewnej.

Nowoczesna powtoka igty

Nowoczesna technologia powlekania igty silikonem (Advanced Needle Coating) zapewnia nowy poziom gtadkosci w trakcie
przechodzenia igty przez tkanke. Zastosowanie technologii HMultiBass’ jeszcze lepiej wptywa na trwatos¢ powleczenia igty nawet
po wielokrotnym przejsciu igty przez tkanki.

ETHICON
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Stop do igiet ETHALLOY® A

Unikalny materiat firmy ETHICON zapewnia o 40% wiekszg odpornos¢ na zginanie w  poréwnaniu
7 igfami konwencjonalnymi.

5
Doskonata odpornosé na zginanie!
4
Igty ETHALLOY

:E; K jonal
T 3 onwencjonalny
% stop do igiet +40%
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Granica wytrzymatosci chirurgicznej*

* Granica wytrzymatosci chirurgicznej jest okreslana jako punkt,
w ktorym chirurg wykryje pierwsze zgiecie.

® Daje niepowtarzalne potgczenie sity i plastycznosci
e Jest bardziej odporny na zginanie i zlamanie w celu lepszej kontroli przez chirurga

e Zapewnia dokfadniejsze zatozenie szwdw w celu optymalnego wyniku leczenia

Pismiennictwo:
1. Bendel LP, Trozzo LP. Tensile and bend relationships of several surgical needle materials. Journal of Applied Biomaterials, 1993; 161-167.
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Inteligentna geometria
Unikalny asortyment igiet

ETHICON
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ETHIGUARD Taper Point \BV Iaty VISI-BLACK CC
lgty przeciwzaktuciowe Igty okragte Igty czarne Igty z mikroostrzem
/& %& /é /’ ce &é
/, okragta
\J
Zwiekszenie Delikatne Niezmienna ostrosc Widzialnosc tatwe przechodzenie
bezpieczenstwa separowanie wkiucie po wkiuciu jestich sitg przez zwapniate tkanki
zespotu operacyjnego  tkanek tetnic wiencowych
HEMO-SEAL MULTICURVE TAPERCUT PRIME
Igty Igty z komponowang Igty okragto-tngce Igty dwuwkleste
krzywizna
&& cC &é CcC ﬁé /é
zwapniate zwapniate
tkanki tetnic tkanki tetnic
wiericowych wiericowych
Nowe mozliwosci Do zabiegow tatwe Doskonate do
w chirurgii Z ograniczonym przechodzenie szycia skory
naczyniowej dostepem przez zbitg,
twarda tkanke




Nowoczesna powtoka igty

Nowoczesna technologia powlekania igty (Advanced Needle Coating) zapewnia nowy poziom gtadkosci w trakcie przecho-
dzenia igty przez tkanke. Trzeba wyprobowac, aby to docenic.

Trwatosc

Ostros¢ /

Igta z powleczeniem az do miejsca tgczenia z nicig

* Technologia HHMultiPass: stanowi kolejny krok w kierunku stworzenia igty, ktéra nie traci powleczenia nawet przy
wielokrotnym przejsciu przez tkanki

® Zachowuje ostrosc igty od poczatku do konca uzytkowania w trakcie zaktadania wielu szwow

* Zapewnia takie samo fatwe i gfadkie przechodzenie igty przez tkanki przy kolejnych wktuciach

¢ Utatwia kontrole nad igtg oraz utatwia zapiecie igty w imadle przez chirurga lub instrumentariuszke

* Pokrywa catg igte az do miejsca tgczenia igty z nicig, powodujgc fatwe i gtadkie przechodzenie przez tkanki

ETHICON
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Anatomia igty

I Dtugosc cieciwy igty |

Miejsce tgczenia z nicig

Zakonczenie igty H

Promien igty

Srednica igty

Trzon igty

Dtugosc igty

Czesc penetrujgca
Geometria czesci penetrujgcej

Trzon igty

[ Ptaskiprzekroj

m Zebrowanie

Przekroj
kwadratowy

Miejsce tgczenia z nicig

Technologia HEMO-SEAL

ETHICON

FAMILY OF Ci

Igty mogg miec stozkowy koniec lub ostrza tngce.

Dtuzsze konce w celu lepszego przechodzenia przez tkanke.

Spfaszczony odcinek w celu uzyskania stabilnosci igty w imadle.

W wiekszych igtach wystepuje zebrowany odcinek zapewniajgcy pewny
uchwyt.

Igty mogag takze mie¢ kwadratowy przekroj trzonu w celu zwiekszenia
wytrzymatosci.

Otwor jest wywiercony w kierunku konca drutu, zas nic jest przymocowana
do tego otworu. W najlepszych igtach otwory sg wiercone laserowo,
co zapewnia gtadkie przejscie pomiedzy iglg a nicig, zmniejszajgc
W ten sposob uszkodzenie tkanki.

Zapewnia bezpieczenstwo zespolenn naczyniowych poprzez idealne
dopasowanie srednicy igty do srednicy szwu.

21




Rodzaje igiet

Igty ETHICON mozna podzieli¢ na grupy wedtug ksztattu konica igty. Pierwszg grupe stanowig igty o okragtym trzonie
(Round Bodied) - jest to grupa o wielu modyfikowanych odmianach. Druga grupe stanowig igty tnace (Cutting), ktdre
sg stosowane przy zbitych lub twardych tkankach oraz do szycia skory. Trzecia grupa igiet jest stosowana gtownie
w okulistyce, majg one koniec z ostrzem bocznym lub o ksztatcie szpatutkowatym.

Igty okragte
I
Igty Igty Igty
Taper point ETHIGUARD cC
Taper Point Plus Blunt Point TAPERCUT
Igty thace
|
Odwrotnie tngce Konwencjonalnie tngce TROCAR Point
Okulistyka
szpatutkowe

Ksztatty igiet

Wybor ksztattu igty jest czesto podyktowany dostepem do szytej tkanki i zwykle im bardziej ograniczone pole operacyjne, tym
bardziej potrzebna wieksza krzywizna igty. Podstawowymi ksztattami sa:

1/4 obwodu kofa 3/8 obwodu kofa 1/2 obwodu kota 5/8 obwodu kofa
4 |
Krzywizna
Haczykowata komponowana Prosta LLaparoskopowa

\)I k / —l

ETHICON
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lgty okragte

Igta okragta przeznaczona jest raczej do separowania tkanki zamiast jej przektuwania. Jest uzywana do szycia tkanek miekkich
lub w sytuacjach, w ktorych mozliwe jest tatwe separowanie tkanek. Po przejsciu igty tkanka zamyka sie scisle wokot nici, tworzac
nieprzepuszczalng linie szwu, co ma szczegdline znaczenie w chirurgii sercowo - naczyniowej i przewodu pokarmowego.

Igty okrggte majg rozng srednice w zaleznosci od rodzaju szytej tkanki. Igty o mniejszej srednicy sg uzywane do szycia tkanek
bardziej miekkich, takich jak jelito. Przy szyciu miesni lub powiezi wymagane sg igty o wiekszych srednicach.

lgta okragta TAPERPOINT (stozkowa)

Taki profil ostrza igty ma zapewnic¢ tatwe przechodzenie przez tkanki.
W pofowie dtugosci pomiedzy korcem a umocowaniem utworzono
spfaszczenia dla imadfa. Zatozenie imadfa w tym miejscu zapewnia
wyjatkowa stabilnosc trzymanej igty, umozliwiajgc precyzyjne zakfadanie
szwow. Igty Taper Point sg dostepne w szerokim zakresie srednic; igty
0 mnigjszej srednicy sg uzywane do szycia tkanek bardziej miekkich w
zabiegach naczyniowych lub przewodu pokarmowego, podczas gdy
przy szyciu bardziej twardej tkanki, takiej jak miesnie, wymagane sg igty
0 wiekszych $rednicach.

lgta TAPERPOINT Plus (rozwarstwiajgca)

|gfa posiada ulepszony profil czesci penetrujgcej w wybranej grupie igiet
o okragtym trzonie w przypadku igiet przeznaczonych do penetracji
tkanek miekkich, gtownie w dtugosciach igiet z przedziatu 17 - 31 mm.
W profilu tym stozkowy przekrdj igty bezposrednio za szczytem igty
od strony czesci penetrujgce] na diugosci kilku milimetrow, zostat
wyptaszczony to ksztattu owalnego. Model ten zostat zaprojektowany
w celu tatwiejszego i delikatnigjszego rozsuniecia wiokien tkanek w celu
zmniejszenia ich traumatyzacji. Igty Taperpoint PLUS sg igfami okrggtymi
(tak w przekroju igty jak i pozbawione sg czesci thacych) i posiadaja
wszystkie przypisane i wymagane od tego rodzaju igiet cechy.

lgfa VISI-BLACK (czarna)

Te czarne igty zostaty zaprojektowane w celu zapewnienia dobrej
widocznosci w tkance i przy obecnosci krwi w polu operacyjnym.
Cienki przekroj stozkowatego ostrza igty VISI-BLACK zapewnia lepsze
przechodzenie przez tkanki i minimalizuje ich uszkodzenia.

Zaktadanie szwow igtg z kontrolg jej
uwalniania (CONTROL RELEASE)

1. Igfa jest mocno 7 2.lgta jest uwalniana
f przez proste
|
|
|
.'
|
|
|

trzymana °Z prost
w imadle. Szew jest pociggniecie
imadta.

mocno chwytany
doktadnie ponizej
igty przez pocigganie
naprezonej nici. ) B

ETHICON
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Igta ETHIGUARD
(przeciwzaktuciowa) ®

Igta ta zostata zaprojektowana w celu minimalizacji urazow
powstajgcych przy wkiuwaniu. Koniec igty ETHIGUARD jest dosc
ostry, aby przechodzi¢ przez powiez i miesnie, lecz nie przez skore.
Praktycznie, wykluczajgc przypadkowe przektucie  rekawiczki
chirurgicznej, igta ETHIGUARD moze takze byc¢ uzywana do szycia
kruchych tkanek, takich jak watroba.

Igta tepa Blunt Point

Igta ta zostata zaprojektowana do szycia bardzo kruchych tkanek,
takich jak watroba.

lgta CC (okragta z mikroostrzem)

Unikalny model konca gty CC zapewnia kardiochirurgom &)
i chirurgom naczyniowym znacznie lepsze jej przechodzenie
przy szyciu twardych, zwapniatych naczyn. Jest to osiggane bez
zwiekszonego uszkadzania tkanek w porownaniu zkonwencjonalnymi
igtami o okraggtym trzonie. Dodanie do zalet cienkiej, lecz mocniejszej
igty naczyniowej kwadratowego przekroju trzonu oznacza rowniez

szczegolnie pewny uchwyt igty w imadle.

IR

Igta TAPERCUT (okragto-tnaca)

Igta ta taczy w sobie dawne przechodzenie igty tngcej z minimalizacja ®

uszkodzery tkanki przez igte z okragtym trzonem. Czes$¢ tngca

stanowi koncowke igty, ktora nastepnie rozszerza sie w stozek w celu
tagodnego przejscia w okragty przekroj trzonu.

N

ETHICON
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Igty thace do tkanek wioknistych

Igty thace sg potrzebne tam, gdzie istnieje koniecznosc szycia tkanek zbitych lub wioknistych.

lgta odwrotnie tngca

Trzon tej igty ma trojkatny przekrdj z czubkiem o brzegu thgcym na v
zewnatrz krzywizny igty. Poprawia to wytrzymatosc igty, a zwtaszcza
zwieksza jej odpornosc na zginanie.

lgfa TROCAR POINT

Podobnie jak model z tradycyjng koncowka TROCAR POINT, igta ta
ma mocne zakonczenie tngce, ktére przechodzi w silny zaokraglony
trzon. Zakonczenie tngce zapewnia skuteczne przenikanie, nawet gdy
igta znajduje sie gteboko w twardej tkance.

ETHICON
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\gty thgce do chirurgii
plastycznej i kosmetyczne

Igta PRIME dwuwklesta kosmetyczna
Il generacji Y A

Przy produkgji igiet PRIME wykorzystuje sie zastrzezony model
koncowki. Geometria przekroju koncowki zmniejsza katy brzegow
tngcych, co daje lepsze przechodzenie i kontrole igly. Kwadratowy
przekroj trzonu igty znacznie zwieksza jej wytrzymatosc i zapewnia
lepszg stabilnos¢ wimadle. Igty PRIME sg dostepne w wersji odwrotnie
tngcej i konwencjonalnie tngce).

\gty thace do szycia skory

Igta konwencjonalnie tngca

Igta ta ma trojkatny przekrdj z trojkatnym czubkiem wewnatrz A
krzywizny igty. Brzegi tnace ograniczajg sie do przedniego odcinka
igly i przechodza w trojkatny trzon ciggnacy sie przez potowe
dtugosci igty.

lgta odwrotnie thgca

Trzon tej igty ma trojkatny przekrdj z czubkiem o brzegu tngcym na
zewnatrz krzywizny igty. Poprawia to wytrzymatosc igty, a zwiaszcza
zwieksza jej odpornosc na zginanie.

ETHICON
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lgty okulistyczne

Te cienkie igty sg produkowane przy uzyciu unikalnego procesu zapewniajgcego uzyskanie skrajnie ostrych brzegow
tngcych. Asortyment tych igiet obejmuje modele do szycia poszczegolnych warstw oka w zabiegach chirurgicznych
w przednim odcinku oka poza modelami igiet okragtych, tngcych oraz TAPERCUT uzywanymi w okreslonych zabiegach

okulistycznych i plastycznych oka.

Szpatutka CS-ULTIMA

Igta ta reprezentuje przetomowg zmiane modelu igty okulistycznej. Jej
geometria wklestej szpatutki wymaga uzycia znacznie mniejszej sity
do przechodzenia przez tkanke rogowki i twardowki niz przy obecnie
stosowanych igtach. Powoduje to znacznie mniejszy uraz rogowki
i realng mozliwos¢ zmniejszenia wystepowania pooperacyjnego
astygmatyzmu zwigzanego z zatozeniem szwow.

MICRO-POINT advanced
szpatutka z mikroostrzem

/ powodu bardzo matej Srednicy tej igty zaistniata potrzeba
nowej koncepcji jej modelu. Skrajnie ostry koniec przechodzi
w trzon o kwadratowym przekroju, co daje znakomite wtasciwosci
przechodzenia przez tkanki. Ponadto kwadratowy trzon znacznie
zwieksza odpornosc na zginanie i znaczgco poprawia bezpieczenstwo
umocowania igty w imadle, blokujgc igte pod wiasciwym katem
w celu pewnegdo i doktadnego zatozenia szwow.

MICRO-POINT szpatutka z mikroostrzem

Igta ta ma cienki, ptaski profil umozliwiajgcy jej przechodzenie
pomiedzy warstwami tkanek rogowki i twardowki.

ETHICON
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Szpatutka z mikroostrzem

Igta o przekroju zblizonym do igiet szpatutkowych jest przeznaczona
do szycia twardowki, wymagajgcego mocniejszych igiet, gdzie istotna
jest eliminacja wycinania lub scinania przez trzeci brzeg.

lgta odwrotnie tngca
z mikroostrzem MICRO-POINT

Trzeci brzeg tngcy tej igty lezy na zewnatrz jej krzywizny, co wyklucza
mozliwos¢ wycinania tkanki przez igte w trakcie zaktadania szwow.

ETHICON
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Uzywanie imadta do igiet

1. Imadto do igiet powinno byc¢ starannie dobrane do wielkosci i wytrzymatosci uzywanej igty. Uzywanie imadta wiekszego niz
wymagane moze spowodowac uszkodzenie igty, a zwtaszcza znieksztatcenie jej krzywizny.

2. Imadfo do igiet powinno by¢ w dobrym stanie, poniewaz zuzyte szczeki imadta mogg powodowac obracanie sie igly i jej
niestabilnos¢ w uchwycie imadfa. Wyszczerbienia i uszkodzenia szczek imadta rowniez moga powodowac uszkodzenie igty
i utrate wytrzymatosci.

3. Igty powinny by¢ mocno chwytane przez koncowke szczek imadta do igiet.

4. |gty powinny byc¢ chwytane przez imadto wytgcznie w wyznaczonym ptaskim odcinku i nie nalezy ich chwyta¢ w odcinku
mocowania nici oraz w poblizu konca. gty bez pfaskiego odcinka nalezy chwytac¢ w punkcie potozonym okoto jednej trzeciej
dtugosci igty od jej grubszego konca. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity przy chwytaniu igty w imadle, zwtaszcza przy
wktadkach szczek wykonanych z wegliku wolframu, poniewaz moze to uszkodzic trzon igty i spowodowac utrate wytrzymatosci
lub ztamanie igty.

Uzycie igiet chirurgicznych

1. Sita wymagana do uzyskania przejscia igty przez tkanke powinna byc przytozona w kierunku wyznaczonym przez krzywizne igty.

2. Nalezy starannie dobierac¢ wielkos¢ igty do wymaganej wielkosci (objetosci) zszywanej tkanki. Uzycie zbyt matej igty do danej
wielkosci tkanki moze prowadzi¢ do zgiecia igty.

3. W razie potrzeby skorygowania poftozenia igty w tkance, igte nalezy usungc i wprowadzi¢ ponownie. Nie nalezy probowac
skrecac igty w tkance.

4. gty powinny by¢ zazwyczaj wprowadzane oddzielnie po obu stronach zszywanej tkanki i nie nalezy ich uzywac przy wypetnianiu rany.

ETHICON
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Rodzaje i symbole igiet

Profil igty Znak graficzny

Igta okragta TAPER POINT

Igta okrggta-rozwarstwiajgca Taper Point Plus

Igta przeciwzaktuciowa Ethiguard

lgta tepa Blunt Point

Igta okrggto-tngca TAPERCUT

Igta z mikroostrzem CC

Igta trokarowa

lgta konwencjonalnie thaca

Igta odwrotnie thaca

Igta konwencjonalnie tngca PRIME dwuwklesta

Igta odwrotnie thgca PRIME dwuwklesta

Szpatutka CS ULTIMA

(|))|«|> <P |lOo@ 00 0®H

Szpatutka

parT o THE foh b FAMILY OF C
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ZNACZENIE KODOWANIA POSZCZEGOLNYCH IGIEE

BB Blue Baby FSLX For Skin Extra Large STB Straight Blunt

BIF Intraocular Fixation G Greishaber STC Straight Cutting

BN Bunnell GS Greishaber Spatula STP Straight Taper Point

BP Blunt Point ] Conjunctive TE Three-Eighths

BV Blood Vessel KS Keith Straight TF Tetralogy of Fallot

BVH Blood Vessel Half LH Large Half TG Transverse Ground

C Cardiovascular LR Larger Retention TGW Transverse Ground Wide

CC Calcified Cornary LS Large Sternotomy TN Trocar Needle

CCS Conventional Cutting Sternotomy M Muscle P Taper Pericostal / Point

CE Cutting Edge MF Modified Fergusan TPB Taper Pericostal /Point Blunt

CFS Conventional for Skin MH Medium Half (circle) TS Tendon Straight

CIF Cutting Intraocular Fixation MO Mayo TQ Twisty Q

(04 Cutting Point MOB Mayo Blunt UCL 5/8 Circle Colateral Ligament

CPS Conventional Plastic Surgery oPrs Ocular Plastic Surgery UR Urology

CPX Cutting Point Extra Large (oM Orthopaedic Surgery URB Urology Blunt

CS Corneal-Scleral P Plastic v TAPERCUT Surgical Needle

CSB Corneal-Scleral Bi-Curve PC Precision Cosmetic VAS Vas Deferens

CSC Corneal-Scleral Compound Curve PS Plastic Surgery XorP | Exodontal (dental)

CT Circle Taper RB Renal (artery) Bypass XLH Extra Large Half (circle)

CTB Circle Taper Blunt RD Retinal Detachment XXLH Extra Extra Large Half (circle)

CTX Circle Taper Extra Large RH Round Half (circle)

CTXB | Circle Taper Extra Large Blunt RV Retinal-Vitreous

Cv Cardiovascular S Spatula

DC Dura Closure SC Straight Cutting

DP Double Point SFS Spatulated for Skin

EN Endoscopic Needle SH Small Half (circle)

EST Eyed Straight Taper SIF Ski Intraocular Fixation

FN For Tonsil SKS Sternotomy Keith Straight

ES For Skin SM Spatulated Module

FSL For Skin Large ST Straight Taper

ETHICON
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\gty chirurgiczne - rodzaje i symbole

Igty zakrzywione powyzej 22 mili posiadajg sptaszczenie grzbieto-brzuszne oraz wzdtuzne rowkowanie w czesci

imadtowej dla zapewnienia lepszej stabilnosci igty w imadle

O]

1/2 kota Taper Point

\_/

U -

)

1/2 kota Taper Point Plus

TF PLUS
\_/

RB-1 PLUS

\_/

SH-2 PLUS

SH-1 PLUS

MH-1 PLUS
MH PLUS

®©

®

©

1/2 kota Taper Point 3/8 kota Taper Point 5/8 kota Taper Point
wzmocniona
47 mm, 102u, kat 180° BV-8 38mm
A
UCL 13mm UR-6 27 mm
6,5 mm, 203, kat 175° _ 38 mm, 50y, kat 135°, Q D
o u BV\S/O 3 cieciwa 3mm
° LX 16 mm BV75- 38 mm, 75, kat 135",
10 mm, 254, kat 180 uc j 3 oo - -
BV130-4 5mm, 130y, kat 135",
10 mm, 305u cT3 22 mm — cieciwa 4 mm
U BV75-4 51 mm, 75u, kat 135°,
i - 36
13 mm, 3561, kat 180° —~ cigciwa 3 mm UR-5 mm
CT-2 26 mm BV-4 51 mm
13 mim, 305y, kat 180° U ~
BV100-4 5 mm. 100y, kat135°,
N4 cieciwa 4 mm UR-4
CT-1 36 mm
17 mm BV-6 51mm
N
20 mm BV130-5 2’2&?’513%’ kat 135"
/ -
cT 40 mm MF-110 HVY
BV-2 65 mm
22 mm A
BV175-6 8 mm, 1754, kat 140",
\_/ cieciwa 6 mm
CTX 48 mm
zomm BV175-7 8 mm, 175y, kat 130°,
\_/ Cieciwa 7 mm @
1/2 kota Taper Point wzmocniona
BV-1 93 mm, 203, kat 135°
31mm N\ Mayo
TP-1 65 mm
BV175-8 93 mm. 175y, kat 135°,
\_/ cdecwa8mm MO-7 22mm
6mm & 1 mm, 203, kat 135° U
MO-6 26 mm
@ c-1 13 mm, 305y, kat 135°
40 mm
1/2 kota BB 7 mm
Taper Point Plus \__/ MO-5 31 mm
wzmocniona
CT-2 PLUS 26 mm MO-4 36 mm
CT-1 PLUS 36 mm MO-2 40 mm
CTPLUS 40 mm 1/2 kota Taper Point Plus MO-45 45 mm
VISI-BLACK
13 mm
JRB-1 17 mm
17 mm CTX PLUS 48 mm u
JB-1 22 mm MO-80
20 mm U
@ w 26 mm
22mm
3/8 kota
Taper Point Plus IMHA S mm @
. \J 3/8 kota Taper Point Plus
mm BB PLUS 17mm VISI-BLACK
JMH 36 mm
B-14 22 mm JB-16 26 mm
stmm v \—/
w o
36 mm

TE PLUS 31mm
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|gty chirurgiczne - rodzaje i symbole
) () Y A

1/2 kota CC 3/8 kota CC 3/8 kota odwrotnie thaca 1/2 kota Trocar Point
PRIME

CC-5 T'mm, 254y, kat180° CC175-6 8 mm, 175y, kat 135 TR-30 30 mm
u - P-6 8 mm
AN

cc4 13 mim, 305y, kat 180° cc 93 mm. 203, kat 135"
- mm, 305,
U e N4 P-1 nmm
TR-40 40 mm
CC-11 11 mm, 254y, kat 135°
CC-16 16 mm A @ Bmm

u cc-1 13 mm, 305y, kat 135°
- 16
cC20 20mm N QS/ m TR-55 55 mm

\_/

PS-2 19 mm
CC-25 26 mm @ v

Igta o komponowanej krzywiznie

CC-30 3Imm CCVISI-BLACK
U PS 26 mm
ACC 93 mm v

CC-40 40 mm \/
ACC-1 13 mm PSL 31 mm
PSLX 36 mm

PS-1 24 mm

1/2 kota TAPERCUT 3/8 kota TAPERCUT
V-5 17 mm MV-14 6mm Y @
u e Igta o komponowanej krzywiznie Igta haczykowata

PRIME TAPERCUT

V-6 21mm w 17mm
U w 26 mm PS-4C 16 mm v-38 3mm

V-30 31mm
® A
5/8 kota TAPERCUT
3/8 kota konwencjonalnie tngca
V-34 36 mm uv-10 10 mm PRIME
NG/ ®
V-35 36mm u PC-3 16 mm Igta haczykowata Taper Point

PC-5 19 mm
ASH-30 3mm
V-37 40 mm @ U
Igta o komponowanej krzywiznie PC-25 26 mm
TAPERCUT VISI-BLACK v

U o \Dy o w o - o
DA 25 mm PCLX 36 mm
U h

A

@ 1/2 kota konwencjonalnie tnaca
V-55 55mm . . PRIME
Igta o komponowanej krzywiznie
haczykowata Taper Point
U&j -
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|gty chirurgiczne - rodzaje i symbole

v

3/8 kota odwrotnie tnaca

C-2
C-3
\/
FS-3
\/

FS-1

S

FSL

FSLX
CEC 135-40

LS-1

LS

A

13mm

13mm

16 mm

19 mm

24 mm

26 mm

30 mm

36 mm

40 mm

45 mm

3/8 kota konwencjonalnie tnaca

C-2 conv

FS-3 conv

13mm

16 mm

FSLX conv 40 mm

LR-60 conv

KP-3 conv

v

1/2 kota odwrotnie tnaca

w 22 mm

CP-2 26 mm
CPA 30 mm
CP-1 36 mm
U 40 mm
CPX 48 mm

CPXX 55 mm

1/2 kota odwrotnie tnaca

wzmocniona

90 mm

0S-4

C

0sS-8

A

22mm

40 mm

1/2 kota konwencjonalnie tnaca

60 mm

90 mm

J-1 conv 17 mm

\J

X-1 conv 22mm

\_/

A 4 A
3/8 kota odwrotnie thaca 3/8 kota konwencjonalnie tnaca
PRIME PRIME
G6 gmm G-1 conv Tmm
G-1 nmm
G-3 13mm

@)

1/2 kota
tepa BLUNT

36 mm
A 4

1/2 kota odwrotnie tnaca
PRIME

U
BP-2 45 mm
G-7 8mm 203y, kat 165°
)
w -
3/8 kota tepa

BLUNT

BP-5 65 mm
A

5/8 kota konwencjonalnie tnaca

UX-25 26 mm

@ USB-75 75mm

5/8 kota ETHIGUARD
przeciwzaktuciowa

NOo mm
CPX conv 48 mm
v
Igta prosta odwrotnie thaca
SC1 13 mm, 457u
CP-80 80 mm
KS-45 45 mm
KS-55 55 mm
A .
1/2 kota konwencjonalnie tnaca KS/KSS 60 mm
pro sternum )
BN 65 mm

CCSs 48 mm
KS-75 75 mm

CCS1
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lgty chirurgiczne -

=N
3/8 kota szpatutkowa CS ULTIMA

CS140-6 65 mm, 178y, kat 140°
—
uU-20 6,5 mm, 178y, kat 140°
—
==

1/2 kota szpatutka CS ULTIMA

CS160-6 55mm
Y
AEN
Szpatutkowa o komponowanej krzywiznie
CS ULTIMA
CS-C-6 5mm
A
1/4 kota TAPERCUT
CIF-4 3mm

©

1/2 kota ETHIGUARD
przeciwzaktuciowa

MHB-1 3mm

CTB-1 36 mm
U -
U B
48 mm

w

BXLH 70 mm

-
5/8 kota szpatutkowa

Uom

rodzaje | symbole

@ -
3/8 kota szpatutkowa Laparoskopowa Taper Point 1/2 kota szpatutkowa
MICRO-POINT VISI-BLACK
S22 8 mm, 3561, kat 180°
TG140-6 65 mm, 152, kat 140° :
< SKI-22 22 mm
65 mm, 2034, kat 140 a
TG140-8 5 mm, 203y, kat 140° .
N\ SHT 259 mm Prosta Trocar Point
STP-10
254 mm
Laparoskopowa Taper Point Plus
VISI-BLACK
- JBT 26 mm
1/2 kota szpatutkowa \_
MICRO-POINT
-
3/8 kota szpatutkowa
TG160-6 55 mm.152u, kat160°
7
GS-9  65mm, 203y, kat140°
TG160-8 55 mm, 203y, kat 160° —
)
SPAT-10 11mm
TG175-8 7 mm, 203y, kat175° N
o/ @
Laparoskopowa TAPERCUT
VISI-BLACK
\ VT-7 26 mm
- -
Szpatutkowa o komponowanej krzywiznie 1/4 kota szpatutkowa
MICRO-POINT
S-29 8 mm, 229u
—
TG-6-C 5mm.152u
N2 S-14 8 mm, 3561, kat 100°
A
S-4 8 mm, 457, kat 100°
@ A
Prosta TAPERCUT CTC-6L 14 mm
N
VS-25 25 mm
A
VT-7 26 mm
Laparoskopowa
konwencjonalnie thaca
V68w 7omm \ SKI-34 36 mm
]
- ®
Prosta szpatutkowa Prosta Taper Point
MICRO-POINT
ST-4 19 mm
STC-6 16 mm ST-3 22 mm
ST 50 mm
ST-70 70 mm
ASW-1 100 mm
]
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Coated Vicryl RAPIDE
(Poliglaktyna 910)
Powlekany szew syntetyczny, wchtanialny, pleciony

Poliglaktyna 910 (polimer kwasu glikolowego i mlekowego, pofgczonych w proporcjach 9:1) pokryta
mieszaning Poliglaktyny 370 i stearynianu wapnia (w proporcjach 1:1)

Nie wymaga usuwania.

Zalecany do szycia skory, sluzowki, tkanki podskornej, w szczegolnosci do szycia krocza po
epizjotomii, owtosionej skory oraz pod opatrunki gipsowe.

Polecany zwtaszcza dla chorych, ktorzy mogg miec problem z powrotem do ambulatorium lub
szpitala w celu zdjecia szwow.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego
Od 10 do 14 dni.

Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)
« 50% po 5 dniach
+ 0% po 1014 dniach

Okres wchtaniania
Do 42 dni.

Charektyrystyka

Poreczny.

Bezpieczny.

Nie traci powleczenia podczas szycia.

Nie traumatyzuje tkanek.

Gwarantuje fatwe sprowadzanie wezfa i mozliwosc¢ skorygowania jego potozenia.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Fioletowy - tlenek etylenu.
Niebarwiony - promienie gamma.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEURD.

ETHICON
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Coated Vicryl Rapide (Poliglaktyna 910)
Powlekany szew syntetyczny, wchtanialny, pleciony

19 mm
3/8 kota v FS-2 75cm 4/0 W9930
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 3/0 W9931
22 mm
SHA1 . 25 cm 300 w9974
12 kota - niebarwiony
igta okragta @
TAPER POINT
SH-1 PLUS _/sem 4/0 w9971
1/2 kota niebarwiony
igta okragta, rozwarstwiajgca @
TAPER POINT PLUS 70 cm 58 V\_‘(%(')'IH
niebarwiony 4/0 V2180H
1/2 kota
igta konwencjonalnie tngca A PS-22 45 cm 4/0 W9926
kosmetyczna Il generacji v )
dwuwkés%a 9 ] niebarwiony 3/0 W9927
PRIME
X-1
1/2 kota 45cm
igta odwrotnie tnaca v U niebarwiony 3/0 W9935

26 mm
1/2 kota cr-2 20 2/0 V55H
igta okragta, wzmocniona @ iebarwi [0} V56H
TAPER POINT niebarwiorny 1 V57H
SH PLUS 4/0 V4150H
ggakgﬁag%a rozwarstwiajaca @ /ocm 3/0 V4160H
TAPER POINT PLUS niebarwiony 2(/:)0 chs(')-lH
V7 90cm 3/0 V1003H
1/2 kofa niebarwiony
igta okragto-tnaca @
TAPERCUT
Jocm 3/0 OB1674H
niebarwiony
3/8 kota, P s
igfa odwrotnie tnaca v U 75cm 3/0 W9932
kosmetyczna Il generacji . )
dwuwkésfa 9 1 niebarwiony 2/0 w9933
PRIME
FS
3/8 kota v 75¢cm 3/0 W9940
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 2/0 w9941
5/8 kofa, UX-25 75cm
igta konwencjonalnie tnaca A niebarwiony 3/0 W9929

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON
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Instrukcja uzytkowania

Coated Vicryl*RAPIDE
(POLIGLAKTYNA 910)
SYNTETYCZNE WCHEANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

VICRYL* rapide s3 to syntetyczne wchianialne jatowe nici
chirurgiczne sporzadzone z kopolimeru skfadajacego
sie w 90% z glikolidu oraz w 10% z L-laktydu. Okreslony
doswiadczalnie skiad kopolimeru jest nastepujacy:
(CH,0,) (CH,0)).. Charakterystyczny szybki ubytek
sity nici uzyskano stosujac polimer o nizszym ciezarze
czasteczkowym niz VICRYL* standardowy (poliglaktyna 910).
Nowy szew VICRYL* rapide uzyskuje sie powlekajac pleciony
materiat nici mieszaning, ztozong z 90% z kaprolaktonu
iw10% z glikolidu, a nastepnie mieszaning zawierajaca rowne
czesci kopolimeru glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370) oraz
stearynianu wapnia. Zarowno kopolimer Poliglaktyna 910, jak
ijego powleczenie s nieantygenowe, apirogenne i wywotujg
jedynie minimalny odczyn tkankowy w czasie absorpciji.
Nici chirurgiczne VICRYL* rapide sa dostepne w wersji
niebarwionej lub barwionej podczas polimeryzacji
dodatkiem fioletu D+C nr 2 (indeks barwy: 60725).

Nici VICRYL* rapide sg dostepne w wielu wielkosciach
i dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igty ze stali
nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Petne dane
znajduja sie w katalogu.

Wytrzymatos¢ na rozcigganie weztow nici VICRYL* rapide
spetnia wymogi USP (Farmakopei Standw Zjednoczonych)
dla nici kolagenowych, jak réwniez wymagania Farmakopei
Europejskiej dla jatowych wehfanialnych nici chirurgicznych
(Chorda Resorbilis Sterilis), z wyjatkiem nieznacznego
sporadycznego przekroczenia Srednicy w niektérych
rozmiarach.

WSKAZANIA

Nici VICRYL* rapide sg zalecane do stosowania
w przypadkach zblizania tkanek miekkich, gdzie wymagany
jest jedynie krotki okres przytrzymywania rany oraz gdy
szybkie wchtanianie nici jest korzystne. Dzieki swemu
profilowi wchitaniania, nici VICRYL* rapide sg przydatne do
zamykania ran skornych, zwtaszcza w chirurgii dzieciecej,
nacieciach krocza, obrzezaniu/operacji stulejki oraz
zamykaniu bton sluzowych jamy ustnej. Nici VICRYL* uzywa
sie takze w chirurgii oka, przy zszywaniu spojowek.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac¢ w zaleznosci od stanu
pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany. Szwy z nici VICRYL* rapide zwykle odpadaja
w 7-10. dniu po zabiegu lub mozna je po tym czasie usunac
Za pomoca sterylnej gazy. Zazwyczaj usuwanie szwow nie
jest konieczne.

CECHY MATERIAtU

Szwy wykonane z nici VICRYL* rapide wywotuja minimalne
lub umiarkowane odczyny zapalne w tkankach. W miare
uplywu czasu zaznacza sie stopniowy ubytek odpornosci
na rozcigganie i ostateczne wchtanianie nici na skutek
hydrolizy, w ktérym to procesie kopolimer ulega degradacji

ETHICON
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do kwasow glikolowego i mlekowego, ktdére nastepnie
podlegaja absorpcjii przemianie w organizmie. Wchtanianie
rozpoczyna sie jako zmniejszenie odpornosci na rozcigganie,
po ktérym nastepuje ubytek masy. Badania przeprowadzone
na podskornych i srédmiesniowych szwach z nici
VICRYL* rapide u szczuréw wskazujg, e w ciggu 5 dni po
wszczepieniu wystepuje 50% utrata pierwotnej odpornosci
na rozcigganie. W ciggu 10-14 dni po wszczepieniu
wystepuje catkowity jej zanik. Wystepujacy nastepnie
proces wchtaniania nici VICRYL* koniczy sie zasadniczo
w okresie do 42 dni.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na szybki ubytek wytrzymatosci na rozcigganie,
nici VICRYL* rapide nie powinny byc¢ stosowane
w przypadkach, gdy wymagane jest dtuzsze zblizanie
naprezonych tkanek lub tam, gdzie niezbedne jest wsparcie
lub podwigzanie przez ponad 7 dni. Nici VICRYL* rapide nie
stosuje sie w tkankach sercowo-naczyniowych i nerwowych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici VICRYL* rapide do zamykania
ran, uzytkownicy powinni pozna¢ procedury i techniki
chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem nici wchtanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
i wykorzystanego materiatu nici wystepuje zréznicowane
ryzyko rozejscia sie brzegdw rany. Przy wyborze nici chirurg
powinien rozwazy¢ ich zachowanie sie in vivo (patrz czes¢
CECHY MATERIAEU).

Jak w przypadku kazdego ciafa obcego, dtuzszy kontakt
jakiegokolwiek szwu z roztworami soli, np. wystepujacymi
w drogach moczowych i zétciowych, moze spowodowac
kalcyfikacje na jego powierzchni. Jako nici wchtanialne,
VICRYL* rapide moze przejsciowo oddziatywac
jako ciato obce. W zaopatrywaniu ran zakazonych
lub zanieczyszczonych nalezy postepowac zgodnie
7 zaakceptowanymi procedurami chirurgicznymi.
Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykaniu ran
narazonych na rozejscie sie, nacigganie lub rozszerzanie,
ktore moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
powinien rozwazy¢ zastosowanie szwéw pomocniczych
Z nici niewchtanialnych.

Szwy na skorze, ktére pozostajg na miejscu przez ponad
7 dnimoga powodowac miejscowe podraznienie i powinny,
zgodnie z wczesniejszymi wskazowkami, zosta¢ odciete
lub usuniete.

Przy stosowaniu nici wchtanialnych nalezy postepowac
rozwaznie w miejscach o uposledzonym ukrwieniu,
poniewaz moze nastapi¢ wypchniecie szwu przez
organizm i opdznione wchtanianie. Szwy $rédskorne nalezy
wykonywac¢ mozliwie jak najgtebiej, w celu ograniczenia
wystepowania rumienia i stwardnienia, zwykle zwigzanych
Z procesem wchtaniania.

Nici VICRYL* rapide moga sie okaza¢ niewtasciwe
U pacjentéw w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych, jak réwniez u pacjentéw znajdujgcych sie
w stanie, ktéry moze opdzniac proces gojenia sie ran. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
nici. Unikac nalezy sciskania lub zaginania nici narzedziami
chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igiet.
Odpowiednie zabezpieczenie weztdw nici VICRYL* rapide,
ktore sq powlekane dla tatwiejszego stosowania, wymaga
zastosowania standardowej techniki wigzania weztow pfaskich
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lub chirurgicznych, z dodatkowymi przewigzaniami, zgodnie
zwarunkami chirurgicznymi oraz doswiadczeniem operatora.
Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez
postepowac ostroznie, aby unikna¢ ich uszkodzenia.
Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng trzecig
(1/3) a potowa (1/2) jej diugosci, od strony nici. Chwytanie
w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujgce
igty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu
nawleczenia nici spowodowac moze jej zgiecie lub zlamanie.
Zmienianie ksztattu igiet moze je osfabi¢ i zmniejszy¢ ich
wytrzymatos¢ na zginanie i Zamanie.

Uzywajac igiet nalezy postepowac ostroznie w celu
unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuwac¢ do
odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Niepozadane reakcje zwigzane ze stosowaniem materiatu
VICRYL* rapide obejmujg miejscowe podraznienie rany,
przejsciowy odczyn zapalny zwigzany z obecnoscig ciata
obcego, rumien oraz stwardnienie w czasie wchfaniania
szwow srodskornych. Jak wszystkie ciata obce, VICRYL*
rapide moze potegowac istniejaca infekcje.

JALOWOSC

Nici VICRYL* rapide barwione na fioletowo sg sterylizowane
tlenkiem etylenu. Niebarwione nici VICRYL* rapide sg
wyjatawiane przez napromienianie. Nie wyjatawiac
ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone. Nici w opakowaniach otwartych nie nadaja
sie do uzytku.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chronic¢
przed wilgocig i bezposrednim zrédtem ciepfa. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

®

8 Uzy¢ przed - rok i miesigc

Do uzytku jednorazowego

Jatowe do momentu otwarcia lub

[sTeriETEO]  Uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjafawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spefnia
c€ wymagdania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

A

*=Trademark of Ethicon
**=Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania
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Monocryl Plus
(Poliglekapron 25)

Antybakteryjny szew chirurgiczny, monofilamentowy, wchtanialny

« Zabezpiecza szew przed zasiedleniem przez bakterie!
- Testy in vitro dowodzg, ze szew antybakteryjny Monocryl PLUS posiada strefe hamowania wzrostu drobnoustro-

jow chorobotwdrczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne'

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Metycylinooporny

Staphylococcus aureus (MRSA)

Metycylinooporny
Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Escherichia coli

Klebsiella pneurmoniae

» Szew antybakteryjny Monocryl PLUS zawiera najczystszg postac triclosanu
- $rodka antybakteryjnego o szerokim spektrum dziatania (RGACARE MP*)'?

- Triclosan jest srodkiem antyseptycznym, niebedgcym antybiotykiem.
W zastosowanym stezeniu nie wykazuje dziatania toksycznego.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego

Barwione Niebarwione

28 dni 21 dni

Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)

Barwione Niebarwione
60% po 7 dniach 50% po 7 dniach
30% po 14 dniach 20% po 14 dniach
Okres wchtaniania
90-120 dni.
Charakterystyka

Gtadki, poreczny, tagodny dla tkanek.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Okres waznosci
5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).

Pismiennictwo: 1. Ming X, Rothenburger S, Yang D. In Vitro Antibacterial Efficacy of Monocryl PLUS Antibacterial Suture (Poliglecaprone 25 with Triclosan). Surg In-
fect. 2007; 8 (suppl 2): S201-S207. 2. Barbolt TA. Chemistry and safety of Triclosan, and its use as an antibacterial coating on Coated Vicryl* PLUS Antibacterial Suture
(Coated Polyglactin 910 wth Triclosan). Surg Infect. 2002; 3 (suppl 1): S45-S54.
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

16 mm
3/8 kota
ikgfa odwrotnie”tnaca PS-3
osmetyczna Il generacji - 70 cm 5/0 MCP500H
dwuwklesta v niebarwion 4/0 MCP3205G
PRIME U Y
HMultiPass:
3/8 kota v FS-3 70cm 5/0 MCP3221G
igta odwrotnie tngca U niebarwiony 4/0 MCP4394H
17 mm
1/2 kota RB-1 PLUS 60 | McPZIZH
igta okragta, rozwarstwiajaca @ 70 cm 5/0 MCP2131H
l'IgAPER I%%INT e ja U fioletowy 4/0 MCP3435G
3/0 MCP215H
1/2 kota
; - JRB-1 VB
ngf:rﬁgragfa, rozwarstwiajgca @ »70 cm 4/0 MCP3040H
VISI-BLACK u fioletowy 3/0 MCP3050H
TAPER POINT PLUS
1/2 kota JRB-1 VB
igta okragta, rozwarstwiajaca
podwdina, czarna @ ﬂggtg”\; 4/0 MCP3070H
VISI-BLACK Y
TAPER POINT PLUS
J-1 CONV
1/2 kota 70 cm
igta konwencjonalnie tngca A \ / niebarwiony 4/0 MCP457H
3/8 kota
: BB 70cm
igta okragta, ® ' 4/0 MCP3548H
TAPER POINT u fioletowy
3/8 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca ® JBB 70 cm
czarna v 5/0 MCP2023H
VIS-BLACK N4 fioletowy
TAPER POINT PLUS
19 mm
70 cm
fioletowy 3/0 MCP428H
_3/{8 kOJa et 20em 5/0 MCP495H
igta odwrotnie tnaca !
kosmetyczna Il generacji 4 PS-2 niebarwiony ;1;8 mgﬁ:;g:)””
dwuwklesta
PRIME 45cm
SMuitipass: fioletowy 4/0 MCP498H
45 cm 4/0 MCP496H
niebarwiony 3/0 MCP497H
3/8 kota
Efa odwrotnie”tnaca PS-2 "5
osmetyczna Il generacji cm
dwuwklesta, czarna v v niebarwiony 3/0 MCP4970H
VISI-BLACK
PRIME

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

19 mm
3/8 kota
igta odwrotnie tngca PS.25
kosmetyczna, Il generacji - 45 cm
dwuwklesta A U niebarwiony 4/0 MCP4960H
PRIME
PMmurtipass:
5/0 MCP3209G
meggrfNr%ny 4/0 MCP4422H
ES-2 3/0 MCP4423H
3/8 kota v
igta odwrotnie tnaca
45cm 4/0 MCP292H
niebarwiony 3/0 MCP293H
22 mm
SH-1
:g/gfakgli?agfa ® u pem 3/0 MCP219G
TAPER POINT Y
SH-1 PLUS
1/2 kota
) . 70 cm 4/0 MCP218H
igta okragta, rozwarstwiajgca @ )
TAPER POINT PLUS fioletowy 2/0 MCP220H
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca JB-1VB 4/0 MCP3100H
czarna ® figlcétg\x 3/0 MCP3110H
VISI-BLACK Y 2/0 MCP3120H
TAPER POINT PLUS
90 cm
) MCP5218H
1/2 kota JB-1 VB fioletowy 40
igta okragta, rozwarstwiajgca
podwdjna, czarna ® u
VISI-BLACK
TAPER POINT PLUS 70 cm 4/0 MCP3218H
fioletowy 3/0 MCP3219H
X-1 CONV
1/2 kota A 70 cm 3/0 MCP458H
igta konwencjonalnie tngca niebarwiony 2/0 MCP459H
i;/g Eigg%a, rozwarstwiajgca @ w ﬂggt%n\; 3/0 MCP295H
TAPER POINT PLUS Y

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

24 mm
4/0 MCP9350H
3/153 ola nieégrivr};ny 3/0 MCP683H
iga odwrotnie thaca PS-1 2/0 MCP684H
kosmetyczna Il generacji v
dwuwklesta
PRIME
DA meggriv’%nv 4/0 MCP6820H
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-1
kosmetyczna Il generacji 45cm
dwuwklesta, czarna Y niebarwiony 3/0 MCP6830H
VISI-BLACK
PRIME
2 o v 2, || e
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 2/0 MCP4443H
26 mm
90 cm o] MCP4330H
CT-2 fioletowy 1 MCP4331H
1/2 kota
igta okragta, wzmocniona @
TAPER POINT 20cm 3/0 MCP4232H
fioletowy 2/0 MCP4269H
0 MCP4270H
90 cm 3/0 MCP242H
fioletowy 2/0 MCP243H
12 kota SH PLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca @
TAPER POINT PLUS 4/0 MCP4150H
70 cm 3/0 MCP4160H
fioletowy 2/0 MCP4170H
¢ MCP418H
1/2 kota SH PLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca @ U 70cm 3/0 MCP3627G
podwadjna fioletowy 2/0 MCP3628G
TAPER POINT PLUS
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca JB 70cm 4/0 MCP3150H
e ack © oeowy |30 | eraron
. MCP3170H
TAPER POINT PLUS
90 cm
niebarwiony 2/0 MCP45280H
1/2 kota JB
igta okragta, rozwarstwiajaca
podwojna, czama ® U oo 30 | MCP5270H
VISI-BLACK oletowy
TAPER POINT PLUS
70 cm 3/0 MCP3416H
fioletowy 2/0 MCP3417H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

MONOCRYL* PLUS

ANTYBAKTERYJNE
(POLIGLEKAPRON 25)

JAEOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
NICI CHIRURGICZNE FIOLETOWE
MONOFILAMENTOWE LUB NIEBARWIONE
MONOFILAMENTOWE

OPIS

MONOCRYL* Plus s3 to antybakteryjne, jafowe, syntetyczne,
wchtanialne, monofilamentowe nici chirurgiczne sporzadzo-
ne z kopolimeru glikolidu i e-kaprolaktonu. Wzér empiryczny
czasteczki polimeru jest nastepujacy: (CH,0) (CH.0,).
Stwierdzono, ze polimer poliglekapronu 25 jest nieanty-
genowy, apirogenny oraz wywotuje jedynie niewielkg re-
akcje tkankowa podczas wchtaniania. Nici antybakteryjne
MONOCRYL* Plus zawieraja Irgacare®** MP (triklosan), $ro-
dek bakteryjny o szerokim spektrum dziatania antybakteryj-
negow ilosci nie wiekszej niz 2360 ug/m. Antybakteryjne nici
chirurgiczne MONOCRYL* Plus sg dostepne w formie bar-
wionej [fiolet D&C nr 2 (indeks barwy: 60725)] i niebarwione).
Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sg dostepne w wielu
wielkosciach i diugosciach, bezigtowe oraz zaopatrzone w
ighy ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Igty
moga by¢ przymocowane na state lub wystepowac w syste-
mie CONTROL RELEASE* (z funkcjg kontrolowanego odta-
czania), umoZliwiajaca ich odjecie od nici bez koniecznosci
odcinania. Petne dane dotyczace gamy produktow znajdujg
sie w katalogu. Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus spet-
niajg wymogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych, synte-
tycznych, wehfanialnych, monofilamentowych nici chirur-
gicznych oraz wymogi Farmakopei Standw Zjednoczonych,
Z wyjatkiem nieznacznego przekroczenia Srednicy.

WSKAZANIA
Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sg zalecane do sto-
sowania w ogolnych przypadkach zblizania tkanek miek-
kich i/lub ich podwiazywania, gdy wymagane s szwy z nici
wchianialnych.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pa-
Cjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym naste-
puje stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke
faczna. W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy ubytek
wytrzymatosci na rozcigganie i ostateczne wchioniecie an-
tybakteryjnych nici MONOCRYL* Plus na skutek hydrolizy,
w ktérym to procesie polimer ulega degradacji do kwasu
adypinowego, podlegajacego nastepnie absorpcji i metabo-
lizacji w organizmie. Wchfanianie rozpoczyna sie jako zmniej-
szenie wytrzymatosci na rozcigganie, po ktdrym nastepuje
ubytek masy. Na podstawie badan, w ktorych wszczepiano
nici szczurom, stwierdzono nastepujaca ich charakterystyke:

BARWIONE NIEBARWIONE
Przyblizony % Przyblizony %
Okrespo  poczatkowej Okrespo  poczatkowej
wszczepieniu  odpornosci - wszczepieniu  odpornosci
na rozcigganie na rozcigganie
7 dni 60% 7 dni 50%
14 dni 30% 14 dni 20%
Zasadniczo catkowita Zasadniczo catkowita

utrata poczatkowej od-
pornosci na rozcigganie
nastepuje w okresie do
28 dni po wszczepieniu

utrata poczatkowej od-
pOrnosci na rozcigganie
nastepuje w okresie do
21 dni po wszczepieniu

Zwykle proces wchtaniania zakoriczony jest
w okresie 90120 dni

ETHICON
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Badania stref zahamowania wzrostu wykazaty, ze anty-
bakteryjne nici MONOCRYL* Plus hamuijg kolonizacje bak-
terii Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
MRSA (Methycillin Resistant S. aureus), MRSE (Methycillin
Resistant S. epidermidis), Escherichia coli i Klebsiella pneu-
moniae. Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici te (barwione i niebarwione) sa wchianialne,
nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy koniecz-
ne jest diugoterminowe zblizenie tkanek znajdujacych
sie pod napieciem. Niebarwione antybakteryjne nici
MONOCRYL* Plus nie powinny by¢ stosowane do zamy-
kania powiezi.

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus nie powinny by¢
stosowane u pacjentow ze stwierdzonymi reakcjami aler-
gicznymi na Irgacare®* MP (triklosan).

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Nie stwierdzono jednoznacznie skutecznosci i bezpie-
czenstwa szwow wykonanych z antybakteryjnych nici
MONOCRYL* Plus w nastepujgcych obszarach - w tkan-
kach nerwowych, tkankach sercowo-naczyniowych, mikro-
chirurgii oraz w chirurgii okulistycznej.

Przed zastosowaniem antybakteryjnych nici MONOCRYL*
Plus do zamykania ran, uzytkownicy powinni poznac¢ pro-
cedury i techniki chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem
nici wchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca
zastosowania i materiatu nici wystepuje zréznicowane ry-
zyko rozejscia sie brzegdw rany. Przy wyborze nici chirurg
powinien rozwazy¢ ich zachowanie sie in vivo (patrz czes¢
CECHY MATERIAEU). Nici te moga sie okazac niewtasciwe
w przypadku pacjentow w starszym wieku, niedozywionych
lub ostabionych, jak rowniez u pacjentéw znajdujacych sie w
stanie, ktéry moze opdzniac proces gojenia sie ran.
Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, diuzszy
kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami soli, np. wy-
stepujgcymi w drogach moczowych i zétciowych, moze
spowodowac jego kalcyfikacje. Jako nici wchfanialne, an-
tybakteryjne nici MONOCRYL* Plus moga oddziatywac
przejsciowo jako ciato obce.

W zaopatrywaniu ran zanieczyszczonych lub zakazonych
nalezy postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedu-
rami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykaniu ran
narazonych na rozejscie sie, nacigganie lub rozszerzanie,
ktore moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
powinien rozwazy¢ zastosowanie szwow pomocniczych z
nici niewchtanialnych.

Szwy skorne, ktore muszg pozostac przez czas dtuzszy niz
7 dni, moga powodowac miejscowe podraznienie i powin-
ny zosta¢ odciete lub usuniete. Szwy $rodskorne nalezy
wykonywa¢ mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia
wystepowania rumienia i stwardnienia, ktére zwykle zwia-
zane sg z procesem wchtaniania.

W niektorych przypadkach, a mianowicie w chirurgii or-
topedycznej chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym
unieruchomieniu stawéw. Przy stosowaniu nici wchtanial-
nych w miejscach o uposledzonym ukrwieniu nalezy po-
stepowac rozwaznie, poniewaz moze nastapi¢ wypchnie-
Cle szwu przez organizm i opdznione wchtanianie.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic¢ do uszko-
dzenia nici. Nalezy unikac sciskania lub zaginania nici, spo-
wodowanego uzyciem narzedzi chirurgicznych, takich jak
kleszczyki lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztdow wymaga zastoso-
wania standardowej techniki wigzania weztéw pfaskich
lub chirurgicznych z dodatkowymi  przewigzaniami,
zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doswiadczeniem
chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze
by¢ wskazane zwtaszcza przywigzaniu nici monofilamen-
towych.

Manipulujgc igtami chirurgicznymi nalezy postepowac
ostroznie, aby unikng¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzy-
mac na odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2)
jej diugosci, od strony nici.
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Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie
w okolicy punktu nawleczenia nici spowodowa¢ moze
zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze
je osfabic¢ i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i zta-
manie. Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia przypadkowego zranienia. Zuzyte igty nalezy
wyrzucac do pojemnikow na ostre odpady.

DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem anty-
bakteryjnych nici MONOCRYL* Plus obejmuja: miejscowe
podraznienie rany, przejsciowy odczyn zapalny zwigzany
7 obecnoscia ciata obcego, rumien, stwardnienie w czasie
wchfaniania szwéw srodskornych oraz reakcje alergiczng na
Irgacare®*MP(triklosan).Podobnie jak wszystkie ciata obce-
.antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus moga nasilac istnie-
jaca infekcje. Ztamanie igty moze spowodowac koniecznos¢
przediuzenia zabiegu, wykonania dodatkowej operadji lub
pozostawienie w Ciele pacjenta fragmentu ciata obcego.
Przypadkowe zranienie zabrudzong igta moze spowodowac
kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

JAEOWOSC

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sq wyjatawiane tlen-
kiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte
nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: Ponizej 25°C, chronic¢
przed wilgocia i bezposrednim zrodtem ciepfa. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

0 Barwione, wchtanialne,
(i monofilamentowe

0 Niebarwione, wchianialne,
D monofilamentowe

Produkt jatowy do momentu otwarcia
lub uszkodzenia opakowania.
Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu

EEEE

Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt
spetnia wymagania zasadnicze
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych

C

m

0086

T Numer serii

Nie uzywac powtérnie
Wykorzysta¢ do - rok i miesigc
Producent

Patrz instrukcja uzytkowania
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*=Trademark of Ethicon
** = Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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Coated Vicryl Plus

(Poliglaktyna 910) Powlekany szew antybakteryjny, pleciony, wchtanialny
« Zabezpiecza szew przed zasiedleniem przez bakterie

- Testy in vitro dowodzg, ze szew antybakteryjny Coated Vicryl PLUS posiada strefe hamowania
wzrostu drobnoustrojow chorobotworczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Metycylinooporny Metycylinooporny
Staphylococcus aureus (MRSA) Staphylococcus epidermidis (MRSA)

- Badania in vivo nie wykazaty znaczacych roznic pomiedzy zachowaniem szwu Coated Vicryl PLUS
oraz Coated Vicryl w procesie gojenia rany’

« Szew antybakteryjny Coated Vicryl PLUS zawiera najczystszg postac tricolosanu
- érodka antybakteryjnego o szerokim spektrum dziatania (IRGACARE MP*)'3

- Triclosan jest srodkiem antyseptycznym, ktory nie jest antybiotykiem. W zastosowanym stezeniu nie
wykazuje dziatania toksycznego®

«  Wiasciwosci takie same jak Coated Vicryl*

« Antybakteryjny powlekany szew chirurgiczny Coated Vicryl PLUS posiada takg samg strukture jak
szew Coated Vicryl

« Coated Vicryl PLUS wykazat takze te samg znakomitg porecznos¢ w testach in vivo przeprowadzo-
nych przez chirugow

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego
Do 35 dni.

Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)
«  75% po 14 dniach

«  50% po 21 dniach (6/0 i wieksze)

«  40% po 21 dniach (7/0 i mniejsze)

«  25% po 28 dniach (6/0 i wieksze)

Okres wchtaniania
56-70 dni.

Pismiennictwo: 1. Rothenburger.S. Spangler D. Bhende S. D.in witro antibacterial evaluation of Coated Vicryl* PLUS Antibacterial Suture Coated Polyglactin 910 with Triclosan) using zone of inhibition
assays. Surg Infect. 2002;3(suppl. 1: S79-587. 2. Stoch M, Perry LC, Davidson JM, Ward JJ. A 28 day study in-vivo of the effect of Coaated Vicryl* PLUS Antibacterial Suture (Coated Polyglactin 910 wth
Triclosan) on wound healing in linear incisional skin wounds. Surg Infect. 2002:3(suppl. 1): S89-98. 3. Barbolt TA. Chemistry and safety of Triclosan, and its use as an antibacterial coating on Coaated
Vicry*PLUS Antibacterial Suture (Coated Polyglactin 910 wth Triclosan). Surg Infect. 2002:3(suppl. 1): S45-S54. 4. Storch M, Scalzo H. Physical and functional comparison of Coated Vicryl* PLUS Anti-
bacterial Suture (Coated Polyglactin 910 wth Triclosan) with Coated Vicryl* Suture (Coated Polyglactin 910). Surg Infect.2003;3(suppl. 1): S65-S77.
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Coated Vicryl PLUS
(Poliglaktyna 910) Powlekany szew antybakteryjny, pleciony, wchtanialny

31mm
1/2 kota JVH VB
igta okragta, rozwarstwiajaca @ 70 cm
czarna ) 2/0 VCP3016H
VIS-BLACK fioletowy
TAPER POINT PLUS
172 kofa V-30 70am 2/0 VCP9360H
igta okragto-tnaca ® fioletowy 0 VCP9361H
TAPERCUT 1 VCP9362H
3/8 kota TE PLUS
: . 70cm
igta okragta, rozwarstwiajaca @ fiolet 2/0 VCP1036H
TAPER POINT PLUS loletowy
5/8 kota
igfa okragta ® MF meégfw”iln 3/0 VCP308H
TAPER POINT Y
V-38
Igta haczykowata
okragto-tnaca ® figgtf)nv: 1 VCP9335H
TAPERCUT Y
35mm
ASH-35
Igta haczykowata —
70 cm
okragla ® ) 0 VCP9221H
TAPER POINT fioletowy
36 mm
4x45cm
oy | 9| Verasee
CR*
8x45cm o} VCP740G
fioletowy 1 VCP741G
CR* 2 VCP742G
?i glgtoo\i/? 1 VCP736G
12 kofa CT-1 R 2 VCP737G
igta okragta, wzmocniona @
TAPER POINT 20 VCP339H
Qe 0 VCP340H
USHSB 1 VCP341H
2/0 VCP345H
90 cm 0 VCP346H
fioletowy 1 VCP347H
2 VCP348H
90 cm 2/0 VCP945H
niebarwiony 1 VCP947H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

Coated Vicryl*PLUS
(POLIGLAKTYNA 910)
SYNTETYCZNE WCHEANIANIE CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

VICRYL* PLUS s3 to syntetyczne, wchtanialne, jatowe nici
chirurgiczne sporzadzone z kopolimeru  skiadajacego
sie w 90 % z glikolidu oraz w 10 % z L-laktydu. Okreslony
doswiadczalnie sktad polimeru jest nastepujgcy:
(CH,0) (CHO).

Plecione nici VICRYL* PLUS s3 powleczone mieszaning
sporzadzong z rownych czesci kopolimeru glikolidu i laktydu
(Poliglaktyna 370) oraz stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze
kopolimer Poliglaktyny 910 i Poliglaktyna 370 w potaczeniu
ze stearynianem wapnia s3 nieantygenowe, niepirogenne
oraz wywotujg jedynie fagodny odczyn tkankowy podczas
wchfaniania.

Nici- chirurgiczne VICRYL* PLUS zawierajg Irgacare MP
(Triclosan), érodek antybakteryjny o szerokim spektrum
dziatania zastosowany w dawce nie przekraczajgcej 270 lg/m.
Nici VICRYL* PLUS s3 dostarczane w postaci barwionej
podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D+C nr 2
(indeks barwy: 60725). S dostepne réwniez nici w - wersji
niebarwione;j.

Nici VICRYL* PLUS sg dostarczane w wielu grubosciach
i dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali
nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkoscl. Igty moga
by¢ przymocowane na state lub wystepowa¢ w postaci
Control Release (z funkcjg kontrolowanego odigczania),
umozliwiajaca ich odjecie od nici bez koniecznosci odcinania.
Dostepne sg takze zestawy igiet przeznaczone do pracy w
polu magnetycznym do 15 tesli. Igty te wystepujg w dwdch
kolorach (metaliczne/czarne) oraz oznaczone symbolem
MRI. Kompletne dane igiet zawarte zostaty w katalogu.

Nici VICRYL* PLUS spefniajg wymogi USP (Farmakopei
Stanéw  Zjednoczonych) dla  wchfanialnych  nici
chirurgicznych, jak rowniez wymagania Farmakopei
Europejskiej dla nici jatowych syntetycznych plecionych
wchfanialnych (z wyjatkiem sporadycznych niewielkich
przekroczen niektérych srednic).

WSKAZANIA

Nici VICRYL* PLUS generalnie przeznaczone sg do zblizania
i/lub podwigzywania tkanek miekkich, w tym do naczyn
krwionosnych o érednicy ponizej 2 mm. Bezpieczeristwo
i skutecznosc zastosowania nici VICRYL* PLUS w chirurgii
sercowo-naczyniowej i do tkanek nerwowych nie zostaty
udokumentowane.

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zaleznosci od stanu
pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej
oraz wielkosci rany.

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Nici VICRYL* PLUS wywotujg minimalny poczatkowy
odczyn zapalny tkanek i przerastanie widknistg tkanka
faczna. W miare uptywu czasu zaznacza sie stopniowy
ubytek zdolnosci podtrzymywania tkanek i ostateczne
wchtoniecie nici VICRYL* PLUS na skutek hydrolizy,
w ktérym to procesie kopolimer ulega rozktadowi do kwasu
glikolowego i mlekowego, ktére nastepnie absorbowane
s3 i asymilowane przez organizm. Wchfanianie rozpoczyna
sie w momencie zmniejszenia odpornosci na rozcigganie
i ubytek masy. W ciggu 5 tygodni od wszczepienia nastepuje

ETHICON

(ol
[

PART OF THE (foh

b FAMILY OF

catkowita utrata pierwotnej zdolnosci  podtrzymywania
tkanek. Proces wchtaniania nici VICRYL* PLUS koriczy sie
Zasadniczo w ciggu 56 - 70 dni od wszczepienia.

Zachowanie %
Dni od wszczepienia poczatkowej zdolnosci
podtrzymywania tkanek
14 dni 75%
21 dni (6-0 i wieksze) 50%
21dni (7-0 i mniejsze) 40%
28 dni (6-0 i wieksze) 25%

W badaniach nad strefg wzrostu drobnoustrojow wykazano,
iz nici VICRYL* PLUS hamujg kolonizacje szwu przez
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis oraz ich
szczepow metycylinoopornych. Znaczenie Kliniczne tego
odkrycia jest nieznane.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na fakt, iz s3 to nici wchfanialne, nie powinny
by¢ stosowane w przypadkach, gdzie wymagane jest
przedtuzone zblizenie tkanek znajdujgcych sie pod
napieciem. Istnieja  przeciwwskazania do  stosowania
nici VICRYL* PLUS u pacjentéw z udowodniong reakcja
alergiczng na Irgacare MP (Triclosan).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI/ INTERAKCJE
Przed uzyciem nici VICRYL* PLUS do zamykania ran nalezy
Zapoznac sie z procedurami i technikami chirurgicznymi
nici- wehtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca
zastosowania i wykorzystanego materiatu nici wystepuje
zréznicowane ryzyko rozejscia sie brzegow rany. Przy
wyborze nici, chirurg powinien rozwazy¢ ich zachowanie
sie in vivo (patrz akapit CHARAKTERYSTYKA MATERIAEU).
Jak  w przypadku kazdego ciata obcego, przediuzony
kontakt jakiejkolwiek nici z roztworami soli np. wystepujgcymi
w drogach moczowych i zéiciowych moze powodowac
kalcyfikacje na jego powierzchni. Wchianialne nici VICRYL*
PLUS moga przejsciowo oddziatywac jako ciato obce.
Podczas opatrywania raz zabrudzonych lub zakazonych
nalezy postepowac zgodnie z przyjetymi procedurami
chirurgicznymi.

Zastosowanie  wchtanialnych nici VICRYL* PLUS nie
zwalnia od przestrzegania normalnych zasad higieny Iub
antybiotykoterapii zgodnie ze wskazaniami.

Ze wzgledu na fakt, iz jest to materiat wchtanialny, podczas
zamykania ran narazonych na rozejscie, rozcigganie
lub obcigzenie, ktére moga wymaga¢ dodatkowego
wzmocnienia, chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie
szwow pomocniczych z nici niewchtanialnych.

Szwy na skorze, ktore pozostajg na miejscu przez ponad
7 dni moga wywotywac miejscowe podraznienia i powinny
zostac usuniete zgodnie ze wskazaniami.

W niektorych przypadkach, a mianowicie w  chirurgii
ortopedycznej, chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym
unieruchomieniu stawow.

Nalezy zachowac szczegding ostroznos¢ przy stosowaniu
nici wehtanialnych w miejscach o uposledzonym doptywie
krwi, poniewaz wystapi¢ moze wydalenie szwu i opdZnienie
wchfaniania. Szwy srodskorne nalezy wykonywac mozliwie
jak najgtebiej w celu ograniczenia wystepowania rumienia
i stwardnienia, zwykle zwigzanych z procesem wchfaniania.
Nici te moga by¢ niewlasciwe dla pacjentéw w starszym
wieku, niedozywionych lub ostabionych Iub tez dla
pacjentéw w stanie, ktéry moze opdZniac gojenie sie ran.
Podczas manipulowania tymi czy tez innymi nicmi nalezy
Zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do ich uszkodzenia.
Unikac nalezy chwytania lub zatamywania nici narzedziami
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chirurgicznymi takimi jak. kleszczyki czy tez imadfa do igiet.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas manipulowania
iglami w celu nie dopuszczenia do ich uszkodzenia. Igte
nalezy uchwyci¢ na odcinku pomiedzy jedng trzecig (1/3)
a potowa (1/2) diugosci od strony nici. Chwytanie w poblizu
ostrego  zakonczenia moze  pogorszyC  wiasCiwosci
penetrujace igly oraz spowodowac jej ztamanie. Chwytanie
igly na samym koncu lub w miejscu wpustu nici moze
spowodowac jej wygiecie czy tez ziamanie. Zmienianie
ksztattu igiet przez odginanie moze je ostabi¢ i zmniejszy¢
ich wytrzymatos¢ na zginanie lub ztamanie. Wszystkie igty,
7 wyjatkiem wystepujacych w obu postaciach (metaliczne/
czarne) oznaczonych symbolem MR, sg ferromagnetycz-
ne i diatego, nie powinny by¢ uzywane w czynnym polu
magnetycznym.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng — ostroznos¢  podczas
manipulacji igiet chirurgicznych w celu unikniecia zranienia.
Zuzyteigty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow na
ostre odpady.

Odpowiednie  zabezpieczenie weziow nici  wymaga
zastosowania standardowej techniki chirurgicznej wigzania
weztow plaskich lub  chirurgicznych, z dodatkowymi
przewigzaniami, zgodnie z warunkami  chirurgicznymi
i doswiadczeniem operatora. Zastosowanie dodatkowych
przewigzan moze by¢ wskazane zwlaszcza przy wigzaniu
nici monofilamentowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Niepozadane reakcje zwigzane z zastosowaniem niniejszego
materiatu obejmuija miejscowe podraznienia rany, przejsciowy
odczyn zapalny zwigzany z obecnoscig ciata obcego, rumien
i stwardnienie podczas procesu wchianiania. Jak wszystkie
ciata obce, nici VICRYL* PLUS mogg potegowac istniejaca
infekcje.

JAEOWOSC

Nici VICRYL* PLUS sterylizowane s3 tlenkiem etylenu.
Nie wyjatawia¢ powtorniel Nie uzywac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone! Nowe nici w otwartych
opakowaniach nie nadajg sie do uzytku!

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C, w suchym
pomieszczeniu odizolowanym od bezposredniego dziatania
zrodfa ciepfa. Nie uzywac po uptywie daty waznoscil

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
@ Do uzytku jednorazowego
8 Uzy¢ przed - rok i miesiac

Jatowe do momentu otwarcia lub

[sterie[eo]  uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spefnia
(€ooss wymagania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

A Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

*=Trademark of Ethicon
** = Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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Coated Vicryl
(Poliglaktyna 910)
Powlekany szew syntetyczny, wchtanialny, pleciony i monofilamentowy

Poliglaktyna 910 (polimer kwasu glikolowego i mlekowego, potgczonych w proporcjach 9:1) pokryta
mieszaning Poliglaktyny 370 i stearynianu wapnia (w proporcjach 1.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego
Do 35 dni.

Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)
« /5% po 14 dniach

«  50% po 21 dniach (6/0 i wieksze)

«  40% po 21 dniach (7/0 i mniejsze)

«  25% po 28 dniach (6/0 i wieksze)

Okres wchtaniania
56-70 dni.

Charakterystyka

Poreczny.

Bezpieczny.

Nie traci powleczenia podczas szycia.

Nie traumatyzuje tkanek.

Gwarantuje fatwe sprowadzenie wezta i mozliwosc skorygowania jego potozenia.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Okres waznosci
5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).
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3/8 kofa
igta okragfa
TAPER POINT

1/2 kofa

130U, kat135°,
cieciwa 5 mm

Coated Vicryl (Poliglaktyna 910)

Powlekany szew syntetyczny, wchtanialny, pleciony

20cm
fioletowy

CS ULTIMA

1/2 kota

igta szpatutkowa
z mikroostrzem
podwojna
MICRO POINT

1/4 kota
szpatutkowa

monofilament

30cm
20 TG175-8 fioletowy
g - -/
/ 45cm
fioletowy

@229

S-29 45cm
Kat 10° - N

fioletowy

h @203u TF-6 30cm
igfa okragta { ® . 7/0 V1028H
TAPER POINT Kat17s Y fioletowy
3/8 kota
igfa szpatutkowa @52 TG140-6 10cm 10/0 w1702

- fioletowy
z mikroostrzem Kat 140° \_/ monofilament 9/0 W1703
MICRO POINT
/8 kot foletom gfg -W9561
igta szpatutkowa 2203 TG140-8 joletowy
o~ N .

cm

MICRO POINT fioletowy 8/0 W9559
3/8 kofa " 10cm
igta szpatutkowa wklesta %Z%O" - CSQ‘B 6 fioletowy 10/0 V960G

8/0

7/0

6/0
6/0

W9564

W9565

J555G
V555G

3/8 kota
igta okragta
TAPER POINT

30cm

BV-1
@203u
@ fioletowy

Kat 135° \/

45cm 6/0 W9552
fioletowy 5/0 W9553
1/4 kota S-14
) 3560 45cm 6/0 W9752
igta szpatutkowa o N . h
podwdna Kat1oo = = niebarwiony 5/0 w9753
20cm
fioletowy 6/0 w9562
1/4 kota S-4
; D457u 45 cm
igta szpatutkowa o - N4 . 4/0 V572G
podwdjna Kat 100 \ 7 fioletowy
45cm 6/0 W9566
fioletowy 5/0 W9567
1/2 kota S22
) @356
gl szpatukori peEs - N b 6/0 W9756
20cm
fioletowy 6/0 w9563
1/2 kota
igta odwrotnie tngca 220 G-7
. 3u 30cm
kosmetyczna Il generacji Y U/ ) 8/0 W9545
dwuwklesta Kat165° u fioletowy
PRIME

6/0
8/0

W9575
w9577

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

V555G -- dostepny do 30.12.2021
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Szwy Endoskopowe
Podwigzki endoskopowe, petlowe z aplikatorem

VICRYL 0 0 gégvﬂw 12 MIC511G
PDSII 3/0 0 gé@”@y P MIC108G
PDSII 2/0 . g’étcor‘v“w 12 MIC109G
PDSII 0 . gﬁeg@y 12 MIC110G
PDSII 1 0 gétconv“w 12 MICING
PDSII 0 ﬂgigxy 12 MIC112G
PDSII 1 ﬁgit%”\jw 2 MIC113G

Szwy Endoskopowe
Szwy endoskopowe, igtowe z aplikatorem

SH PLUS
120cm
u 200 fioletowy 12 MIC136G
S/ 26 PDSII

1/2 kofa 100
Igta okragta, rozwarstwiajgca o ] cm P MIC134G
TAPER POINT PLUS fioletowy

\ SHT VB

100 cm
Igta okragta, laparoskopowa ® 259 PDSII 2/0 fioletowy 12 MIC131G
czarna
VISI BLACK
TAPER POINT

L
® 259 PDSII 0 100 cm P MIC130G

fioletowy
Igfa okragta, laparoskopowa
TAPER POINT
ST4 VB
lgfa prosta, okragta ® 19 PDSII 2/0 poocm 12 MIC133G
czarna Y
VISI BLACK
TAPER POINT
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Coated Vicryl*
(POLIGLAKTYNA 910)
SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
CHIRURGICZNE

SZWY
-JALOWE-

OPIS

Szwy VICRYL* to syntetyczne wchfanialne jatowe szwy chi-
rurgiczne z kopolimeru sktadajacego sie w 90% z glikolidu
oraz w 10% z L-laktydu. Wzor empiryczny kopolimeru jest
nastepujacy: (C,H,0,) (CH,0,)..

Plecione szwy VICRYL* s3 powleczone mieszaning ztozo-
ng w rownych czesciach z kopolimeru glikolidu ilaktydu
(Poliglaktyna 370) oraz stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze
kopolimer Poliglaktyna 910 oraz Poliglaktyna 370 w pofacze-
niu ze stearynianem wapnia nie wykazujg antygenowosci, 53
apirogenne ipodczas wchtaniania wywotujg jedynie tagodny
odczyn tkankowy.

Szwy VICRYL* barwione sg fioletem D+C nr 2 (indeks barwy:
Cl 60725) podczas procesu polimeryzacji. Sg one rowniez
dostepne w wersji niebarwionej.

Szwy VICRYL* sg dostepne w wielu grubosciach i diugo-
Sciach, bez igiet lub zaopatrzone w igty ze stali nierdzewnej
rozmaitych rodzajow i rozmiarow.

lgty moga by¢ przymocowane na state lub wystepowac
jako igty CR (control release = kontrolowane zwolnienie),
co umozliwia ich odfgczenie od nici przez pociggniecie -
bez odcinania. Dostepne sg zestawy z igtami, ktdre mozna
uzywac w polu magnetycznym o natezeniu do 15 tesli.
Igty te dostepne sa w dwoch kolorach (srebrne/czarne)
i oznaczone s3 literami MRI. Dane szczegdtowe znajduja
sie w katalogu.

Szwy VICRYL* spetniajg wymagania farmakopei amery-
kanskiej (USP) dla wchfanialnych szwéw chirurgicznych,
jak rowniez Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur) dla jatowych
wchfanialnych plecionych szwéw chirurgicznych (z wyjat-
kiem sporadycznego, nieznacznego przekroczenia rozmiaru
w niektérych grubosciach).

WSKAZANIA

Szwy VICRYL* sg przeznaczone do zblizania i/lub pod-
wigzywania tkanek miekkich, w tym w chirurgii oka, do
zespalania nerwdw obwodowych oraz mikrochirurgii naczyn
krwionosnych o srednicy mniejszej niz 2 mm. Nie ustalono,
czy stosowanie szwow VICRYL* w tkankach sercowo-naczy-
niowych jest bezpieczne i skuteczne.

SPOSOB UZYCIA

Szwy nalezy dobierac i wszczepia¢ w zaleznosci od stanu
pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej
oraz rozmiaréw rany.

PARAMETRY MATERIALU

Szwy VICRYL* wywotujg minimalne poczatkowe odczyny
zapalne w tkankach i przerost wioknistej tkanki tacznej.
W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy spadek
zdolnosci podtrzymywania tkankowego, az do ostatecz-
nego wchfoniecia szwu. Nastepuje on wskutek hydrolizy,
w ktérym to procesie kopolimer ulega rozktiadowi do kwasu
glikolowego i kwasu mlekowego, a nastepnie wchtonieciu
i zmetabolizowaniu. Wchtanianie rozpoczyna sie od utraty
zdolnosci podtrzymywania tkankowego, ktoremu towarzy-
szy ubytek masy materiatu. Catkowita utrata poczatkowej
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zdolnosci podtrzymywania tkankowego nastepuje do 5 ty-
godni od implantacji. Wehtanianie szwu VICRYL* konczy sie
zasadniczo pomiedzy 56.a 70.dniem od zaimplantowania.

Pozostajacy przyblizony

o .
Dni od zaimplantowania % poczatkowe] zdolnosci

podtrzymywania
tkankowego szwu
14 dni 75%
21dni (6-0 i wieksze) 50%
21dni (70 i mniejsze) 40%
28 dni (6-0 i wieksze) 25%

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu nato, ze szwy VICRYL* sg szwami wchitanialnymi,
nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy konieczne
jest przedtuzone zblizenie tkanek znajdujacych sie pod
naprezeniem.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | INTERAKCJE
Uzytkownicy stosujacy szwy VICRYL* do zamykania ran
powinni by¢ zaznajomieni z procedurami i technikami zwig-
zanymi z zastosowaniem szwow wchtanialnych, gdyz ryzyko
rozejscia sie brzegow rany moze roznic sie w zaleznosci od
jej lokalizacji oraz materiaty, z jakiego wykonany jest szew
zastosowany do jej zamkniecia.

Przy wyborze szwu chirurg powinien rozwazyc jego wia-
Sciwosci in vivo (patrz czes¢ PARAMETRY MATERIAEU).
Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, diuzszy kontakt
kazdego szwu z roztworami soli, np. znajdujacymi sie w dro-
gach zotciowych i moczowych, moze powodowac tworzenie
sie kamieni. Poniewaz szwy VICRYL* s szwami wchtanialny-
mi, moga przejsciowo oddziatywac jak ciato obce.
Podczas zaopatrywania skazonych lub zakazonych ran
nalezy postepowac zgodnie z ogdlnie przyjetymi procedu-
rami chirurgicznymi.

Poniewaz szwy VICRYL* sg materiatem wchtanialnym, przy
zamykaniu ran w miejscach narazonych na rozcigganie,
rozdecie lub rozszerzanie, ktére wymagaja dodatkowego
wzmocnienia, chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie
pomocniczych szwow niewchfanialnych.

Szwy skorne, co do ktorych istnieje koniecznos¢ pozosta-
wienia przez ponad 7 dni, moga powodowac miejscowe
podraznienie i powinny, zgodnie ze wskazaniami, zosta¢
odciete lub usuniete.

W niektorych przypadkach, gtéwnie w zabiegach orto-
pedycznych, chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym
unieruchomieniu stawow.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ przy stosowaniu
szwow wehfanialnych w tkankach o uposledzonym ukrwie-
niu, poniewaz moze dochodzi¢ do wydzielenia szwow
Z rany i opdznionego wchfaniania. Szwy srodskorne nalezy
zakfada¢ mozliwie najgtebiej, aby ograniczy¢ wystepowanie
rumienia i stwardnienia, ktére zwykle towarzysza procesom
wchfaniania.

Szwy VICRYL* moga sie okazac niewfasciwe u pacjentow
w starszym wieku, niedozywionych lub ostabionych, jak
rowniez u pacjentow znajdujacych sie w stanie, ktory moze
opozniac proces gojenia sie ran.

Przy obchodzeniu sie z tym lub kazdym innym szwem
nalezy zachowac ostroznos¢, by nie dopuscic¢ do jego
uszkodzenia. Nalezy unika¢ jego zgniatania lub zaginania
instrumentami chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub
imadta do igief.
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Przy obchodzeniu sie z igtami chirurgicznymi nalezy rowniez
zachowac ostroznosc, by nie dopuscic do ich uszkodzenia.
Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3)
a potowa (1/2) odlegtosci od strony wpustowej nici. Uchwy-
cenieigty w okolicy wierzchotka moze pogorszyc¢ jej wiasci-
WoSCi penetrujgce i spowodowac ztamanie. Uchwycenie jej
w okolicy nasady (punktu wpustu nici) spowodowac moze jej
zgiecie lub zlamanie. Zmienianie oryginalnego ksztattu igiet
przez uzytkownika moze zmniejszy¢ ich wytrzymatosci od-
pornosc na zginanie i Zamanie. Wszystkie igty, z wyjatkiem
dwukolorowych oznaczonych literami MRI, ulegaja nama-
gnesowaniu i dlatego nie powinny by¢ uzywane w czynnym
polu magnetycznym.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas obcho-
dzenia sie z igtami, by nie dopusci¢ do zranienia. Zuzyte
igty nalezy umieszcza¢ w odpowiednich pojemnikach do
ostrych odpadéw. Odpowiednie zabezpieczenie weztow
szwow VICRYL* wymaga zastosowania standardowej
techniki wigzania szwow ptaskich lub chirurgicznych z do-
datkowymi przewigzaniami, zgodnie z danymi warunkami
i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych
przewigzan moze by¢ wskazane zwlaszcza przy wigzaniu
szwow monofilamentowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szwow
VICRYL* obejmuja miejscowe podraznienie rany, przejscio-
wy odczyn zapalny zwigzany z obecnoscig Ciata obcego,
rumien oraz stwardnienie w czasie wchfaniania szwow
podskérnych. Tak, jak wszystkie ciata obce, szew VICRYL*
moze nasilac istniejgcy infekcje.

JALOWOSC

Szwy VICRYL* sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie wy-
jatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Niewykorzystane szwy w otwartych
opakowaniach (saszetkach) nie nadaja sie do uzytku.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C, chronic¢
przed wilgocig i bezposrednim zrédtem ciepta. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

®

g Uzy¢ przed - rok i miesigc

Do uzytku jednorazowego

Jatowe do momentu otwarcia lub

[sTeriLETEO]  Uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia
Ce€ wymagania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

A

*=Trademark of Ethicon
**=Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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PDS Plus

(Polidioksanon)
Antybakteryjny szew chirurgiczny, monofilamentowy, wchtanialny

» Zabezpiecza szew przed zasiedleniem przez bakterie!

- Testy in vitro dowodzga, ze szew antybakteryjny PDS Plus posiada strefe hamowania
wzrostu drobnoustrojow chorobotworczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Metycylinooporny Metycylinooporny
Staphylococcus aureus (MRSA) Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Escherichia coli Klebsiella pneumoniae

» Szew antybakteryjny PDS Plus zawiera najczystszg postac triclosanu
- érodka antybakteryjnego o szerokim spektrum dziatania IRGACARE MP*)12

- Triclosan jest srodkiem antyseptycznym, ktory nie jest antybiotykiem.
W zastosowanym stezeniu nie wykazuje dziatania toksycznego.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego

90 dni.
Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczgtkowej zdolnosci podtrzymywania)
Czas od zaimplantowania Profil podtrzymywania tkankowego
3/0 i wieksze 4/0 mniejsze

po 14 dniach 80% 60%

po 28 dniach 70% 40%

po 42 dniach 60% 35%
Charakterystyka

Gfadki, poreczny, fagodny dla tkanek.

Syntetyczny
Minimalna reakcja tkankowa.

Okres wchtaniania
182-238 dni.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).

Pismiennictwo: 1. Ming X, Rothenburger S and Nicholas M. In Vitro Antibacterial Efficacy of PDS Plus Antibacterial Suture (Polydioxanone with triclosan) SURGICAL
INFECTIONS Volume 9, Number 3, 2008. 2. Barbolt TA. Chemistry and safety of Triclosan, and its use as an antibacterial coating on Coated Vicryl* PLUS Antibacterial
Suture (Coated Polyglactin 910 wth Triclosan). Surg Infect. 2002; 3 (suppl 1: S45-S54.
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchtanialny

17 mm
1/2 kota JRB-1 VB
igta okragta, rozwarstwiajgca
podwéjna, czarna e u . 7|O tcm 5/0 PDP3060H
VISIBLACK U oletowy
TAPER POINT PLUS
1/2 kofa
igta okragta, rozwarstwiajaca JRB-1VB 70 cm
czarna ® folet 5/0 PDP3030H
VISI-BLACK ioletowy
TAPER POINT PLUS
12 kofa, RB-1 PLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca @ u 70 cm 5/0 PDP863H
podwojna fioletowy 4/0 PDP864H
TAPER POINT PLUS
1/2 kota RB-1 PLUS -
igta okragta, rozwarstwiajaca @ fiol tcm 6/0 PDP302H
TAPER POINT PLUS ioletowy
5/0 PDP995H
Sk s ® V-5 70.cm 40 | PDP994H
TQAPER(?ST A \ } fioletowy 3/0 PDP276H
2/0 PDP274H
J-1
Wk v \ ) /Ocm 4/0 PDP457H
igta odwrotnie tngca fioletowy
3/8 kota
- BB VB
|g(1;j svlg'?gaczama @ \/ 70 cm 5/0 PDP170H
el BiAcK \_/ fioletowy 4/0 PDP171H
TAPER POINT
3/8 kota
igta okragta BB VB
czarma ® \_ f_7|o o 5/0 PDP172H
VISI-BLACK loletowy
TAPER POINT
3/8 kofa BB
igta okragfa 70 cm
podwajna ® \\VJ ooy 4/0 PDP742H
TAPER POINT
3/8 kota BB 70 cm 5/0 PDP9073H
gaoKage ®© \__/ fioletowy 4/0 PDP9077H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchtanialny

-1 conv
1/2 kota 45cm
igta konwencjonalnie tnaca U niebarwiony 3/0 PDP9740H
70 cm
X-1 niebarwiony e HRL e
1/2 kota
igta odwrotnie tnaca 70
o cm 2/0 PDP461H
fioletowy
12 kola 0S-4 S
igta odwrotnie tnaca fiolet 1 PDP9286H
wzmocniona loletowy
70 cm 4/0 PDP441H
niebarwiony 20 PDP442H
3/8 kota FS-1 2/0 PDP443H
igta odwrotnie tngca
70cm 3/0 PDP452H
fioletowy 2/0 PDP453H
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca
kosmetyczna Il generacji PS-1 45 cm 4/0 PDPZ682H
dwuwklesta . ) 3/0 PDP683H
€ niebarwiony
PRIME 2/0 PDP684H
PMunipazs:
CT-2
:g/;faki?ag’ra wzmocniona U 70 cm 3/0 PDP332H
: ) 2/0 PDP333H
TAPER POINT fioletowy 1 PDP335H
12 kola w
igfa okragta 70cm
podwaojna fioletowy 2/0 PDP1317H
TAPER POINT
1/2 kota SH 70cm 4/0 PDP315H
igta okragta fiolet 3/0 PDP316H
TAPER POINT oietowy 2/0 PDP317H
1/2 kota JB VB
igta okragta, rozwarstwiajgca 90 cm
podwadjna, czarna fiolet 4/0 PDP976H
VISI-BLACK loletowy
TAPER POINT PLUS
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca JBVB 70 cm 4/0 PDP3150H
czarna fioletow 3/0 PDP3160H
VISIFBLACK Y 2/0 PDP3170H
TAPER POINT PLUS

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchtanialny

CPA
1/2 kota 70 cm
igla odwrotnie thaca u foletowy 0 PDP472H
MH-1
1/2 kofa
igta okragfa 90 cm
podwajna fioletowy 3/0 PDP9134H
TAPER POINT
MH-1 4/0 PDP9131H
:é fakgfrag{a 70 cm 3/0 PDP9132H
TAPER POINT fioletowy 240 :g:g‘z?ﬁ:
MH-1 PLI
1/2 kofa us 70 cm
igta okragta, rozwarstwiajgca fiolet 6] PDP2017H
TAPER POINT PLUS loletowy
MHB-1
1/2 kofa 70 cm
igta okragfa, przeciwzaktuciowa fiolet 2/0 PDP9959H
ETHIGUARD loletowy
V-38
gla haczykonata 70cm 0 PDP9333H
okragto-tnaca )
TAPERCUT fioletowy 1 PDP9334H
3/0 PDP338H
70 cm 2/0 PDP339H
CT-1 fioletowy 0 PDP340H
1/2 kota 1 PDP341H
igta okragta, wzmocniona
TAPER POINT
S0 cm ) PDPL995H
fioletowy
1/2 kofa MH PLUS 70cm 3/0 PDP322H
igta okragta, rozwarstwiajaca fiolet 2/0 PDP323H
TAPER POINT PLUS loetowy 1 PDP325H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
ETHICON
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchtanialny

V-35
:é fakgﬁagfo_maca 90 cm 0 PDP9355H
TAPERCUT fioletowy 1 PDP9382H
70 cm
; 2/0 'PDP9380H
1/2 kofa V-34 fioletowy
igta okragto-tngca
TAPERCUT
90 cm 0 PDP9381H
fioletowy 1 PDP9352H
CP-1
oo 70cm 5| ropaeh
igta odwrotnie tnaca fioletowy 1 PDP468H
3/8 kofa _ ‘ c
P o
dwuwklés{a 9 ! niebarwiony 2/0 PDP9631H
PRIME
1/2 kofa, MO-2
igta okragta, wzmocniona 150 cm, petla 0] PDP9236T
MAYO fioletowy 1 PDP9237T
TAPER POINT
70 em 3/0 PDP9152H
fioletowy 0 _
CT 2/0 PDP357H
1/2 kota
igta okragta, wzmocniona 90 cm 0 PDP358T
TAPER POINT fioletowy 1 PDP359T
1 PDP359T
150 cm, petla 0 PDP1923T
fioletowy 1 PDP1924T
12 kofa cT
igta okragta, rozwarstwiajaca 70 cm
wzmocniona fioletowy 1 PDP353H
TAPER POINT PLUS
90 cm 0 PDP9366H
fioletowy 1 PDP9370H
1/2 kota V-37
igta okragto-tnaca
TAPERCUT
150 cm, petla [0} PDP1932T
fioletowy 1 PDP1935T

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchtanialny

CP

1/2 kota v 90 cm 0 PDP485H
igta odwrotnie tngca fioletowy 1 PDP9324H
5/8 kofa
igta okragfa ® UR-4 ﬁggt‘;”mj 0 PDPB994H
TAPER POINT i
1/2 kola MO-45
igta okragta, wzmocniona 90 cm
MAYO © fioletowy 1 PDP9248H
TAPER POINT

BT-3
V 2 kota ) . 90 cm
igta okragta, przeciwzaktuciowa © fiolet 1 PDP9965H
ETHIGUARD ioletowy

V-39
ggakiarag’ro-tnaca ® 90 cm 0 PDP9384H
TAPERCUT fioletowy 1 PDP9385H

CTX
]/2 kota ) 150 cm
igta okragta, wzmocniona @ fiolet 0] PDP1926T
TAPER POINT joletowy

CTX
1/2 kota
igta okragta, wzmocniona 150 cm, petla 0] PDP9261T
TgAPER ?’%INT © fioletowy 1 PDP9262T
1/2 kofa CTX
igta okragta, wzmocniona @ 90 cm 0] PDP370T
TAPER POINT fioletowy 1 PDP371T

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

PDS* PLUS ANTIBACTERIAL
(POLIDIOKSANON)
SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

Nici PDS* Plus Antibacterial sg to jatowe syntetyczne wchta-
nialne monofilamentowe nici wykonane z poliestru poli
(p-dioksanonu). Okreslony doswiadczalnie skiad polimeru
jest nastepuijacy: (C,H.0,), . Stwierdzono, ze polimer polidiok-
sanonu jest nieantygenowy, apirogenny oraz, ze podczas
wchfaniania wywotuje jedynie niewielki odczyn tkanek.

Nici PDS* Plus Antibacterial zawieraja Irgacare®* MP (triklo-
san), srodek o szerokim spektrum antybakteryjnym w ilosci
nie wiekszej niz 2360 ug/m. Nici PDS* Plus Antibacterial s3
barwione podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D + C
nr. 2 (Indeks barwy: 60725). Nici sg réwniez dostepne w po-
staci niebarwionej. Nici PDS* Plus Antibacterial sa dostepne
w wielu grubosciach i dtugosciach, zaopatrzone w igly ze
stali nierdzewnej, w rozmaitych rodzajach i wielkosciach. Igty
moga by¢ przymocowane na state lub wystepowac w po-
staci CONTROL RELEASE* (z funkcjg kontrolowanego odfa-
czania), umozliwiajacg ich odjecie od nici, bez koniecznosci
odcinania. Petne dane dotyczace gamy produktow znajdujg
sie w katalogu. Nici PDS* Plus Antibacterial spetniajg wy-
mogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych syntetycznych
wchtanialnych monofilamentowych nici chirurgicznych oraz
wymogi Farmakopei Stanow Zjednoczonych, z wyjatkiem
nieznacznego przekroczenia srednicy.

WSKAZANIA

Nici PDS* Plus Antibacterial sg przeznaczone do stosowania
w ogolnych przypadkach zblizania tkanek miekkich wigcz-
nie z zastosowaniem do tkanek uktadu sercowo-naczynio-
wego U dzieci oraz w chirurgii okulistycznej (wytaczajac
kontakt z rogowka i twardowka). Nici te sg szczegdlnie
przydatne w przypadku, gdy wymagane jest zastosowanie
nici wehtanialnych oraz przedtuzone wzmocnienie rany (do
szesciu tygodni).

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowa¢ w zaleznosci od stanu pa-
Cjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Nici PDS* Plus Antibacterial wywotujg minimalne poczat-
kowe odczyny zapalne w tkankach, po czym nastepuje
stopniowe otaczanie szwéw przez widknistg tkanke tacz-
na. W miare uptywu czasu zaznacza sie stopniowy spadek
wytrzymatosci na rozcigganie i ostateczne wchfanianie nici
PDS* Plus Antibacterial na skutek hydrolizy, w ktorym to pro-
cesie polimer ulega degradacji do monomeru kwasu 2-hy-
droksyetoksyoctowego, podlegajacego nastepnie absorpcji
i przemianie w organizmie. Wchfanianie rozpoczyna sie jako
zmniejszenie wytrzymatosci na rozcigganie, po ktorym na-
stepuje ubytek masy. Z badan dotyczacych wszczepiania
nici szczurom wynika nastepujaca charakterystyka:

Dnipo Przyblizony % Przyblizony %
wszczepieniu utrzymujgcejsie  utrzymujacej sie
wytrzymatoscina  wytrzymatosci na
rozcigganieml5  rozcigganie m20
4-0)imniejszy (30)i wiekszy
14 dni 60% 80%
28 dni 40% 70%
42 dni 35% 60%
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Wehtanianie jest minimalne do ok. 90 dnia po wszczepie-
niu i jest zasadniczo ukonczone w okresie 182 - 238 dni.
W badaniach mikrobiologicznych wykazano zahamowanie
kolonizacji bakteryjnej nici PDS* Plus Antibacterial przez
szczepy Staphylococcus aureus, Staphylococcus epider-
midis, oporne na metycyline S. aureus, oporne na metycy-
line S. epidermidis, Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae.
Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na wchfanialnos¢, nici tych nie nalezy stoso-
wac, gdy wymagane jest diugie (ponad 6 tygodni) zblizenie
tkanek i gdy wystepuje napiecie tkanek oraz do zespala-
nia produktow protetycznych, na przyktad zastawek lub
wszczepow syntetycznych. Nici PDS* Plus Antibacterial nie
powinny by¢ stosowane u pacjentow z reakcjami alergicz-
nymi na Irgacare®** MP (triklosan).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI/ INTERAKCJE
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania nici PDS* Plus
Antibacterial nie zostaty potwierdzone w przypadku kon-
taktu z osrodkowym uktadem nerwowym, tkankami serca
u dorostych, duzymi naczyniami oraz rogowka i twardowka.
Przed zastosowaniem nici PDS* Plus Antibacterial do zamy-
kania ran, uzytkownicy powinni poznac procedury i techniki
chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem nici wchfanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzy-
stanego materiatu nici, wystepuje zréznicowane ryzyko ro-
zejscia sie brzegow rany. Przy wyborze nici chirurg powinien
uwzglednic ich zachowanie sie in vivo (patrz czes¢ CECHY
MATERIAEU). Nici te moga sie okazac niewtasciwe U pacjen-
téw w starszym wieku, niedozywionych lub osfabionych, jak
rowniez u pacjentéw znajdujgcych sie w stanie, ktéry moze
opdZniac proces gojenia sie ran.

Jak w przypadku kazdego ciafa obcego, diuzszy kontakt
szwu z roztworami soli, np. wystepujacymi w przewodach
moczowych lub zétciowych, moze powodowac powstawa-
nie kamieni. Jako nici wchtanialne, PDS* Plus Antibacterial
moga oddziatywac przejsciowo jak ciato obce. W zaopa-
trywaniu ran zanieczyszczonych lub zakazonych nalezy
postepowac¢ zgodnie z zaakceptowanymi procedurami
chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykaniu ran
narazonych na rozejscie sie, nacigganie lub rozszerzanie,
ktore moga wymagac¢ dodatkowego wzmocnienia, chirurg
powinien rozwazy¢ zastosowanie szwow pomocniczych
Z nici niewchtanialnych. Szwy skorne i nabfonka pochwy,
ktore pozostajg na miejscu przez ponad 10 dni, moga po-
wodowac miejscowe podraznienie i powinny zostac odciete
lub usuniete. Szwy srédskdrne nalezy wykonywac mozliwie
jak najgtebiej w celu ograniczenia wystepowania rumienia
i stwardnienia, zwykle zwigzanych z procesem wchianiania.
W niektérych przypadkach, zwiaszcza w chirurgii ortope-
dycznej, chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym unieru-
chomieniu stawow.

Podczas stosowania nici wchtanialnych nalezy postepowac
rozwaznie w miejscach o uposledzonym doptywie krwi,
poniewaz moze wystapi¢ wypychanie szwow i opdznienie
wchtaniania.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszko-
dzenia nici. Nalezy unikac¢ sciskania lub zaginania nici na-
rzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub imadfa
doigiet

Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga standardo-
wej techniki chirurgicznej wigzan pfaskich i kwadratowych
7 dodatkowymi petlami, zgodnie z warunkami chirurgiczny-
mi i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych
petli moze by¢ wskazane zwfaszcza przy wigzaniu nici mo-
nofilamentowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez poste-
powac ostroznie, aby unikngc¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy
trzymac na odcinku pomiedzy jedng trzecia (1/3) a potowg
(1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza
moze pogorszy¢ whasciwosci penetrujace igty i spowodo-
wac jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia
nici moze spowodowac zgiecie lub ziamanie igty. Zmienianie
ksztattu igiet moze je osfabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatosc
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na zginanie i zlamanie. Uzywajac igiet nalezy zachowac
ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy
wyrzucac¢ do odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu
obejmuja: miejscowe podraznienie rany, przejsciowy od-
czyn zapalny zwigzany z obecnoscig ciata obcego, rumien,
stwardnienie w czasie wchianiania szwéw srédskornych
oraz reakcje alergiczna na Irgacare® MP** (triklosan). Tak jak
wszystkie ciata obce, nici PDS* Plus Antibacterial moga nasi-
la¢ istniejaca infekcje.

JAEOWOSC

Nici PDS* Plus Antibacterial s3 poddawane sterylizacji ga-
zowym tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponowniel Nie
uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte albo uszkodzonel
Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: Ponizej 25° C, chronic¢
przed wilgocig i bezposrednim zrodtem ciepfa. Nie stosowac
po uptywie daty waznoscil

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

®

g Uzy¢ przed - rok i miesigc

Do uzytku jednorazowego

Jatowe do momentu otwarcia lub

[sTerie[E0]  Uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spefnia
ce€ wymagdania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

A

*=Trademark of Ethicon
**=Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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Prolene

(Polipropylen monofilamentowy)
Szew syntetyczny, niewchtanialny

Wytwarzany z izotaktycznego, krystalicznego steroizomeru polipropylenu, syntetycznego linio-
wego poliolefinu.

Charakterystyka
- Wyjatkowo biostabilny materiat syntetyczny
Nie ulega niszczgcemu dziataniu enzymow tkankowych
Zachowuje niezmiennie w trakcie i po zaimplantowaniu pierwotng wytrzymatosc
mechaniczng
Posiada zdolnos¢ dynamicznego dopasowania do srednicy naczynia
Idealnie gtadki
Jako jedyny posiada kontrolowane rozcigganie zapobiegajgce nieumysinemu zerwaniu szwu
oraz plastyczne odksztatcenie wezta zapobiegajgce jego rozwigzaniu
Wyjatkowo plastyczny

Zastosowanie

PROLENE zaleca sie wszedzie tam, gdzie niezbedne jest permanentne wsparcie tkanek,
W SzCzegolnosci w chirurgii sercowo-naczyniowej oraz do wszywania sztucznych wszczepow.

Ze wzgledu na jednakowa $rednice na catej dtugosci oraz hydrofobowosc¢ (szew nie wchtania
wilgoci z tkanek i nie pecznieje po zaimplantowaniu), PROLENE polecany jest takze do szycia skory
w zabiegach chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej, zapewniajgc znakomity efekt kosmetyczny.
Rownie dobrze sprawdza sie ponadto przy zamykaniu brudnych, zainfekowanych ran, poniewaz
gtadkosc¢ nici minimalizuje ryzyko kolonizacdji przez drobnoustroje chorobotworcze oraz umozliwia
fatwe i bezbolesne usuniecie szwu po zagojeniu tkanek.

Poniewaz PROLENE posiada jednowtoknowg budowe, zaleca sie naprzemienne wigzanie Szwu.
Nici nie nalezy chwytac narzedziem, poniewaz narusza to jej gtadkosc¢ oraz uszkadza strukture.

Sterylizacja
Tlenkiem etylenu.

Okres waznosci
5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).
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Prolene (Polipropylen monofilamentowy)
Szew syntetyczny, niewchtanialny

1T mm
CC-5
1/2 kota
) ) @2 60
ng(i?:l \c[\)/lérj?]%fa CC z mikroostrzem Kat?g‘éo @ & ni ebifer?ki 5/0 w8803
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca P-1 6/0 w8697
kosmetyczna Il generacji Y \:/ nifbicer?ki 6/0 WwW8868T
dwuwklgsta 6/0 W8003T
PRIME
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca P-1
kosmetyczna Il generacji Y \=/ 75 cm 7/0 F2854H
dwuwklesta niebieski
PRIME
IMuttipass
13 mm
. 45cm 6/0 8714H
1/2 kota 230 RB-2 niebieski
igta okragta Kat o © KJ 6/0 871H
podwaojna u .75 cm.
TAPER POINT niebieski 5/0 w8710
:g/;akgliaragfa RB-2
o @305u 75cm
podwadjna, czarna o @ u T 5/0 w8310
VISI-BLACK Katigo u niebieski
TAPER POINT
60cm. 5/0 8325H
3/8 kota CA niebieski
igta okragta 230 -
o ou
podwajna, czarna Kat 135° ® \/ 75cm
VISIBLACK _ : N niebieski 6/0 8307H
90 cm
Te 5/0 8720ZH
niebieski
1/2 kota TF
igta okragta a356u u 90 cm
podwajna Kat 180° @ u niebieski 4/0 EH7411H
TAPER POINT
3/8 kota C-1
h @30 6/0 8706H
igta okragta Kt 135“5e ® \:/ 75cm
TAPER POINT niebieski 5/0 8890H
4/0 EH7476H
3/8 kota
igfa okragta 2305 C-1 /5cm 6/0 EP8889H
0 zwiekszonej widocznosci Kat 135 ® U niebieski
w polu operacyjnym 5/0 EP8890H
EVERPOINT
1/4 kota . CIF-4,
okragto-tngca, podwaojna ® \ij/ nii%égli 10/0 788G
TAPERCUT
3/8 kota C-1
; @305 ® 75cm
igfa okragta N ohiocki 6/0 8889H
TAPER POINT Kat135 v niebieski
1/2 kota CC-6
igta okragta CC z mikroostrzem 60cm
podwdjna, czarna @ U niebieski 710 X1004G
VISI-BLACK U
1/2 kofa RB-2
igta okragta TAPER POINT podwdjna ni7e5b§ens1ki 4/0 8715H
szew samouszczelniajagcy HEMO SEAL @ u
1/2 kota u 90 cm 5/0 EPH8716H
igfa okragfa TAPER POINT podwajna EVERPOINT niebieski

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Prolene (Polipropylen monofilamentowy)
Szew syntetyczny, niewchtanialny

13 mm
4x75cm
ritzlstteall 6/0 EPM8706*
75¢cm 7/0 EP8708H*
e "
38 kol niebieski 6/0 EP8706H
igta okragta C-1
0 zwiekszonej widocznosci @305u *
w polu operacyjnym Kat 135° @ y 60 cm 70 EP8727H
Egg\ggjonl?\l . niebieski 6/0 EP8726H*
5/0 EPH8725H
45cm *
niebieski 7/0 EP8800OH
1/2 kota TF
) @356u 75cm
igfa okragta . ® u /scm 5/0 EH7404H
TAPER POINT Kat1e0 niebieski
1/2 kota
igta okragta TF
zaopatrzona w pledgets @356u u 75cm
ZPTFE6x3x 15 mm Kat 180° © U niebieski 5/0 EH7412H
podwadjna
TAPER POINT
1/2 kota
igta okragta RB-2
0 zwiekszonej widocznosci @305u u 75cm .
w polu operacyjnym Kat 180° @ U niebieski 6/0 EPS711H
podwadjna
EVERPOINT
3/8 kota 18
- 75¢cm 6/0 EH7471H
9 okragio-tnace ® \/ niebieski 5/0 EH7472H
3/8 kota V-18
igta okragto-tnaca 75cm 6/0 EH7474H
podwajna ® g niebieski 5/0 EH7475H
TAPERCUT
3/8 kota V-18X
; 75¢cm
%ap (EaércaS{To»maca ® v miobieski 6/0 EH7258H
3/8 kota 18X
igta okragto-tnaca 75cm 6/0 EH7259H
podwajna ® v niebieski 5/0 EH7253H
TAPERCUT
6/0 wsas14
3/{8 kok'a ta CC z mik CCA e 8707H
igta okragta z mikroostrzem @305 niebieski
podwojna Kat 135° ) &// 20 U
HMultiPass:
60 cm 7/0 w8813
niebieski 6/0 w8707
3/8 kota 4x75cm .
igta okragta CC z mikroostrzem CC-1 niebieski 6/0 EPM8707*
0 zwiekszonej widocznosci @305u
w polu operacyjnym Kat 135° @ g
podwojna /5cm 6/0 EP8707H"
EVERPOINT niebieski
3/8 kota
igta okragta @051 @ \C:1/ 60 cm
podwajna, czarna o T 6/0 W8307G
VIS-BLACK Kat135 \/ niebieski
TAPER POINT
3/8 kota 7/0 W8725G
igta okragta &305u C-1 60cm
TAPER POINT Kat 135 ® g niebieski
6/0 wa718

ETHICON
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Prolene (Polipropylen monofilamentowy)
Szew syntetyczny, niewchtanialny

22 mm
1/2 kota V-6 4/0 EH7770H
igfa okragto-tnaca ® /scm 3/0 EH7771H
niebieski
TAPERCUT 2/0 EH7772H
V-6
1/2 kofa
igta okragto-tnaca @ 90 cm 4/0 EH7774H
podwaojna niebieski 3/0 EH7775H
TAPERCUT
24 mm
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-1
kosmetyczna Il generadji 75cm
dwuwklesta, czarna Y niebieski 2/0 EH7550H
PRIME
3/8 kota
igfa odwrotnie tngca PS-1
kosmetyczna Il generadji - 45 cm
dwuwklesta M niebieski 300 8663G
PRIME
IMuttiLass
26 mm
V.7 S0 @ 4/0 8975H
1/2 kota ® niebieski 3/0 8976H
igfa okragto-tnaca U
podwaojna 120 cm
TAPERCUT niebieski 3/0 w8895
75¢cm
SH niebieski 5/0 F1821
?g/jakgliaragia U 90 40 8521H
cm
podwajna © niebieski %8 ggg:
TAPER POINT 20
cm
niebieski 3/0 w8534
1/2 kota SH
90 0K a0k 90 cm 3/0 HS6822H
podwojna ® niebieski
TAPER POINT 4/0 HS6855H
szew samouszczelniajgcy HEMO SEAL
?éfakgﬁa " ® SH 75cm 30 8832H
TAPER POINT niebieski 2/0 8833H
1/2 kota -
igta okragta w
zaopatrzona w pledgets 90 cm
owym.6x3x15mm @ niebieski 40 EH7588H
podwaojna
TAPER POINT
1/2 kota g
igta wzmocniona @ CT2PLUS 7_5bc_mk_ 2/0 8411H
Taper Point Plus niebieski
1/2 kota \S-H/
igta okragta 90 cm 4/0 W8355G
podwadjna, czarna @ o
VISI-BLACK U niebieski 3/0 w8354
TAPER POINT

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek ETHICON
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Prolene (Polipropylen monofilamentowy)
Szew syntetyczny, niewchtanialny

40 mm
1/2 kota MO-2
igta okragta, wzmocniona 100 cm
MAYO © niebieski 0 L
TAPER POINT
o CC-40 2/0 w8852
ota
igta okragta CC z mikroostrzem @ n?e%ife?ki
podwdjna 3/0 w8851
y CEC 135-40
3/8 kota 100 cm
igta konwencjonalnie tngca A niebieski 2/0 waes9
CT
1/2 kota
) ) 100 cm
igta okragta, wzmocniona @ S 1 W742G
TAPER POINT niebieski
112 kofa CTB 00
igta okragta, przeciwzaktuciowa © niebieski 1 w8998
ETHIGUARD
45 mm
12 kofa V-89 100 cm
igta okragto-tnaca @ niebieski 1 W8450G
TAPERCUT
48mm
1/2 kota CTXB 75 em : PBIOH
igta okragta, przeciwzaktuciowa @ niebieski
ETHIGUARD

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON
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Prolene (Polipropylen monofilamentowy)
Szew syntetyczny, niewchtanialny

CPX
1/2 kota 100 cm
igta odwrotnie tngca niebieski L W84756
Igta prosta odwrotnie tnaca KS-55 n?e%icer;ki 2/0 w8571
Igfa prosta odwrotnie tngca KS 2/0 w8623
75cm
niebieski 2/0 8623H
3/0 8622H
1/2 kota
h 100 cm
igta okragta TP-1 hiecki 1 ‘wa401
TAPER POINT niebieski
Igta prosta, okragta
zalecana do szwu ST-70 75¢cm
kapciuchowego niebieski 2/0 w8400
podwaojna
100 cm 2/0 W752
Igta prosta odwrotnie tngca KS-75 S
niebieski o W7536G

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

PROLENE*
(MONOFILAMENTOWE POLIPROPYLENOWE)
STERYLNE SYNTETYCZNE
NIEWCHEANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

Chirurgiczne nici PROLENE* to  monofilamentowe

syntetyczne, niewchtanialne sterylne nici chirurgicz-

ne wykonane z izotaktycznego, krystalicznego ste-
recizomeru  polipropylenu, syntetycznego  liniowego
poliolefinu. Chemiczny wzor czasteczkowy to: (CHn.

Nici PROLENE* sg dostepne w postaci niebarwionej

(przezroczyste) lub barwionej na niebiesko za pomoca

btekitu ftalocyjaninowego (indeks barwy nr 74160). Nici

PROLENE* sg dostepne w szerokim asortymencie roz-

miaréw i dtugosci oraz s zaopatrzone w rozmaitych ro-

dzajow i wielkosci igty ze stali nierdzewnej. Dostepne sa
zestawy z igtami, ktore mozna uzywac¢ w polu magnetycz-
nym do 15 tesli. Igly te sa dwukolorowe (srebrno-czarne),

7 etykietami MRI. Materiat jest rowniez dostepny w naste-

pujacych konfiguracjach:

1. HEMOSEAL* - zestaw nici z igta, w ktorym srednice igty
i nici sq Scisle dopasowane w celu zmniejszenia krwa-
wienia w miejscu wkiucia.

2. Zestawy z rozmaitymi elementami wykonanymi z roz-
nych materiatow, przeznaczonymi do mocowania
koncow nici w szwach podskornych lub do zszywania
sciegien.

3. Zestawy z rurkami, stosowane przy szwach wzmacnia-
jacych (retencyjnych).

4. Zestaw nici PROLENE* z PTFE zaopatrzonych w tatki
przeznaczone do zastosowania jako podkfadki pomie-
dzy szwem a powierzchnig tkanki w celu zwiekszenia
powierzchni nosnej.

Petne dane dotyczace asortymentu produktéw podano

w katalogu. Nici PROLENE* sg zgodne z wymogami Far-

makopei Europejskiej dla jatowych nici niewchfanialnych

oraz z wymogami Farmakopei Stanéw Zjednoczonych
dla niewchtanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem
nieznacznego przekroczenia srednicy w rozmiarze me-
trycznym 05 (7/0) i wartosci dotyczacych pofaczenia
7 igfq w zestawach HEMOSEAL*.

WSKAZANIA

Nici PROLENE* sg zalecane do stosowania w ogolnych
przypadkach przyblizania tkanek miekkich i/lub ich pod-
wigzywania, w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, oku-
listycznej i neurochirurgil.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowa¢ w zaleznosci od stanu
0golnego pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chi-
rurgicznej oraz wielkosci rany.

ETHICON

FAMILY OF

CECHY MATERIAtU

Nici PROLENE* wywotujg minimalng poczatkowg reak-
cje zapalng w tkankach, po ktorej nastepuje stopniowe
otaczanie szwow przez wioknista tkanke taczna. Szwy
PROLENE* nie podlegajg wchtanianiu, degradacji lub
ostabieniu wskutek dziatania enzymow tkankowych. Na
skutek ich wzglednej obojetnosci biologicznej sg zaleca-
ne do stosowania w miejscach, gdzie pozadana jest jak
najmniejsza reakcja tkankowa. Ze wzgledu na monofila-
mentowg budowe, z powodzeniem stosuije sie je w ranach
zanieczyszczonych lub zakazonych gdzie mogg zmini-
malizowac tworzenie sie przetok oraz wypychanie szwu
przez organizm. Poniewaz nici PROLENE* nie przywieraja
do tkanek, zatem sg skuteczne w przypadku szwow, ktore
Wymagajg usunicia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA /SRODKI OSTROZNOSCI/ INTERAKCJE
Przed uzyciem nici PROLENE* do zamykania ran, uzyt-
kownicy powinni poznac procedury i techniki chirurgicz-
ne z zastosowaniem nici niewchtanialnych, poniewaz
w zaleznosci od miejsca zastosowania materiatu, z kto-
rego wykonane sg nici, wystepuje zroznicowane ryzyko
rozejscia sie brzegow rany.

Podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych, dtuz-
szy kontakt jakichkolwiek nici chirurgiczncyh z roztwo-
rami soli, takimi jak te znajdujace sie w drogach moczo-
wych lub zétciowych, moze powodowac kalcyfikacje, Przy
zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy postepowac zgodnie z przyjetymi procedurami
chirurgicznymi.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic¢ do uszko-
dzenia powierzchni materiatu za pomoca przyrzadow
chirurgicznych, poniewaz mogtoby to spowodowac jego
pekniecie. Nalezy unikac uszkodzen takich jak zgniecenia
lub marszczenia, powstatych w wyniku stosowania narze-
dzi chirurgicznych, takich jak kleszcze lub imadta do nici.
Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga zastoso-
wania standardowej techniki wigzania weztow pfaskich lub
chirurgicznych z dodatkowymi przewigzaniami, zgodnie
z warunkami chirurgicznymi i doswiadczeniem chirurga.
Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze by¢ wska-
zane zwiaszcza przy wigzaniu nici polipropylenowych.
Manipulujgc iglami  chirurgicznymi nalezy  rowniez
postepowac ostroznie, aby unikna¢ ich uszkodze-
nia. lgte nalezy trzymac¢ na odcinku pomiedzy jedna
trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej diugosci od strony nici.
Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwo-
Sci penetrujace igly i spowodowac jej ztamanie. Uchwyt
w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci pene-
trujgce igty i spowodowa¢ jej ztamanie. Zmienianie
ksztaftu igiet moze spowodowac zmniejszenie ich
wytrzymatosci na  zginanie i ztamanie. Wszystkie
igly, z wyjatkiem dwukolorowych oznaczonych  li-
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terami MRI, majag wifasciwosci  ferromagnetyczne
i dlatego nie nalezy ich uzywac¢ w aktywnym polu ma-
gnetycznym. Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznosc¢
w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuna¢ do
odpowiednich pojemnikow.

DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego
materiatu obejmuja: minimalng poczatkowg reakcje za-
palng oraz przejsciowe miejscowe podraznienie rany.
Podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych, nici
PROLENE* moga potegowac istniejacq infekcje.

JAEOWOSC

Nici PROLENE* s3g wyjatawiane tlenkiem etylenu.
Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jesli opako-
wanie jest otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici
w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura ponizej
25°C, z dala od wilgoci i bezposrednich zrédet ciepta. Nie
uzywac po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
® Do uzytku jednorazowego
g Uzy¢ przed - rok i miesiac

Jatowe do momentu otwarcia lub

[sterie[eo]  szkodzenia opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spefnia
(€oose wymagania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

A Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

*=Trademark of Ethicon
*=Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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Szew ETHILON wytwarzany jest z wiokna poliamidowego otrzymywanego w wyniku polimeryzadji
grupy szesciometylenowejikwasu adypinowego. Szwy poliamidowe ETHILON ulegajg biodegradacji
w tkankach w okresie okoto 5 lat. Jako hydrofil pozostawiony w tkankach na state nie ulega
niszczacemu dziataniu wody, ktore prowadzi do biofragmentacji materiatu.

ETHILON jest pakowany na mokro w celu ograniczenia chtonnosci i dla zmniejszenia pamieci
skretu po wyjeciu z opakownia.

Wszedzie tam gdzie wskazane jest uzycie materiatu niewchtanialnego, do szycia skory i ewentu-
alnie powiezi.

Mate rozmiary majg zastosowanie w mikrochirurgii oraz mikrochirurgii oka.

Nie powinien byc¢ stosowany do zespalania tkanek wymagajgcych statego wsparcia.

Nie nadaje sie do wszywania sztucznych wszczepow.

Promienie gamma.

5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEURD.

par oF THE (olmonafofimon FamiLy oF companies
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Dtugos¢ szwu

podwaojna

. aan an Rozmiar
Wielkosc¢ i rodzaj igty & nici Kod

kolor

5,5 mm

1/2 kota

igta szpatutkowa TG160-6

7 mikroostrzem S;f %JOO - N\ g%ﬁ:’l 10/0 W1756

podwajna -/ Y

MICRO POINT

1/2 kota

igta szpatutkowa 2203u TG160-8 15¢cm

z mikroostrzem Kat 160° - U czarny 10/0 w1721

MICRO POINT

6,5 mm

3/8 kota

: @130u BV130-5

igta okragta Kat 135 ® _ 30cm 10/0 w2801

podwdjna Clecwa’s mm N czarny

TAPER POINT

3/8 kofa D130u BV130-5 3

: cm 10/0 w2810

igta okragta Kat135° ®

TAPER POINT Cieciwa 5 mm Nt Czarny 8/0 w2808

3/8 kota

igta okragta @130u _

czarna Kat135° ® BV130-5 Sacr? 8/0 W2908

VISI-BLACK Cieciwa 5 mm ~—~ Y

TAPER POINT

3/8 kota U-20

igta szpatutkowa wklesta B178u o 30cm

podwojna Kat140° o 5 czarny 10/0 u7o03

CS ULTIMA

3/8 kota

- 278u CS140-6 30cm 10/0 U7061

igta szpatutkowa wklesta o = czarn

CS ULTIMA Kat 140 ~ Y

3/8 kota

igta szpatutkowa @203 TG140-8 30em 1000 Wi718

Zmikroostrzem Kat 140° - Nt czarmny 9/0 W1717

podwaojna \—/

MICRO POINT

3/8 kota G

igta szpatutkowa D152u TG140-6 30cm

z mikroostrzem Kat 140° - \/ czarny 10/0 w1768

MICRO POINT

3/8 kota

igta szpatutkowa o1 TG140-6 10/0 w1770

z mikroostrzem Kat 10" - —/ 30cm 10/0 W1750

podwdjna ~ cearmy 9/0 W1769

MICRO POINT

7mm

12 kota TG175-8

igta szpatutkowa @203u 30cm

z mikroostrzem Kat 175° - 8 czarmy 10/0 w1719

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

part oF T Jolmonsfofmon Favity oF companies

166



JLodej
Highlight
Pakiet nr 3
Pozycja nr 1

JLodej
Highlight
Pakiet nr 3
Pozycja nr 2

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line

pignas
Line


ETHILON*

CZARNY/NIEBARWIONY

(POLIAMID 6 LUB POLIAMID 6.6)
SYNTETYCZNE NIEWCHEANIALNE
CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

ETHILON* czarny/niebarwiony sg to monofilamentowe
(jednowtdknowe) syntetyczne niewchtanialne jatowe nici
chirurgiczne sporzadzone z poliamidu 6 [NHVCO—(CHZ)J
lub poliamidu 66 [NH-(CH,),-NH-CO-(CH,)-CO] .

Poliamid 66 tworzy sie na skutek polikondensacji heksa-
metylenodwuaminy i kwasu adypinowego. Poliamid 6 two-
rzy sie na skutek polimeryzaciji e-kaprolaktamu.

Nici chirurgiczne ETHILON* czarny sg barwione przy po-
mocy hemateiny HCK. Indeks barwy: 75290.

Nici ETHILON* czarny/niebarwiony s3 dostepne w wielu
rozmiarach i dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igty
ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Petne
dane znajdujg sie w katalogu. Nici ETHILON* czarny/nie-
barwiony sg zgodne z wymogami Farmakopei Standw
Zjednoczonych dla niewchfanialnych nici chirurgicznych
i z wymogami Farmakopei Europejskiej dla jatowych nici
chirurgicznych z poliamidu 6 lub 66.

WSKAZANIA

Nici ETHILON* czary/niebarwiony sg zalecane do stoso-
wania w ogolnych przypadkach zblizania tknek miekkich i/
lub ich podwigzywania, w tym w chirurgii ogolnej, kardio-
chirurgii, neurochirurgii, w chirurgii oka, facznie z mikrochi-
rurgia.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowa¢ w zaleznosci od stanu
ogodlnego pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chi-
rurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIAtU

Nici ETHILON*czarny/niebarwiony wywotujg minimalne po-
czatkowe odczyny zapalne wtkankach, po czym nastepuje
stopniowe otaczanie szwéw przez wioknistg tkanke faczna.

n

Chociaz poliamid jest materiatem niewchtanialnym, zacho-
dzacy in vivo proces hydrolizy poliamidu moze doprowadzi¢
do stopniowej utraty wytrzymatosci na rozcigganie.

PRZECIWWSKAZANIA
Na skutek stopniowej utraty wytrzymatosci na rozcigga-
nie stwierdzonej w dtuzszym okresie czasu in vivo, nici
ETHILON* czarny/niebarwiony nie powinny by¢ stosowa-
ne, gdy wymagane jest state utrzymywanie odpornosci
SZWOW Na rozcigganie.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici ETHILON* czarny/niebarwiony
do zamykania ran, uzytkownicy powinni poznac procedu-
ry i techniki chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem nici
niewchtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zasto-
sowania | wykorzystanego materiafu nici wystepuje zrozni-
cowane ryzyko rozejscia sie brzegéw rany. Jak w przypad-
ku kazdego ciata obcego, diuzszy kontakt jakiegokolwiek
szwu z roztworami soli, np. wystepujagcymi w drogach
moczowych i zotciowych, moze spowodowac kalcyfikacje
na jego powierzchni. Odpowiednie zabezpieczenie weztow
wymaga zastosowania standardowej techniki wigzania
weziow ptaskich lub chirurgicznych, z dodatkowymi prze-
wigzaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi oraz
doswiadczeniem operatora. Zastosowanie dodatkowych
przewigza¢ moze by¢ wskazane zwilaszcza przy wigzaniu
nici monofilamentowych.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedu-
rami chirurgicznymi.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopusci¢ do uszko-
dzenia nici. Unikac nalezy $ciskania lub zaginania nici na-
rzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadfa
doigiet.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez poste-
powac ostroznie, aby uniknac¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy
trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa
(1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza
moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i spowodo-
wac jej zZtamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia
nici spowodowac moze jej zgiecie lub zZtamanie. Zmienianie
ksztaftu igiet moze je ostabic i zmniejszy¢ ich odpornosc na
zginanie i ztamanie. Z igtami nalezy postepowac ostroznie
w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuwac do
odpowiednich pojemnikow.
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DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziafania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego ma-
teriatu obejmuja minimalny poczatkowy odczyn zapalny
tkanek oraz przejsciowe miejscowe podraznienie rany.

Jak wszystkie ciata obce, nici ETHILON* czarny/niebarwio-
ny moga nasila¢ istniejacy infekcje.

JALOWOSC

Nici ETHILON* czarny/niebarwiony sg wyjatawiane przez
napromieniowanie. Nie wyjatawia¢ ponowniel Nie uzy-
wac jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzu-
cicl

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chronic¢
przed wilgocig i bezposrednim zrédtem ciepta. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

®

g Uzy¢ przed - rok i miesigc

Do uzytku jednorazowego

Jatowe do momentu otwarcia lub

[sterE]EC]  Uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia
ce€ wymagdania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

A

*=Trademark of Ethicon
**=Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation

ETHICON

()
4

PART OF THE (fof FAMILY OF C



	DERMABOND PRINEO_One Pager.pdf
	Strona 1
	Strona 4


		2024-05-17T14:50:56+0200




