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SICI MATERIALY Z POLYAMIDU
o NYLON
o SERALON®
* SUPRAMID

POPIS

U NYLON, SERALON"-u a SUPRAMID se jednd o synte-
ticky vyrobené, nevstiebatelné, sterilné chirurgické
Sici materidly z Polyamidu. Polyamidy jsou polymery,
které se vyrdbéji z amind a kyseliny dikarbonové resp.
kyseliny aminokarbonové nebo jejich funkénich deri-
vat(l. SUPRAMID se ve velkém balenf doddvd v roztoku
obsahujicim isopropanol.

Nase Sici materidly z polyamidu jsou k dostdnf jako
kombinace s jehlami z uslechtilé ocele, nebo bez dal-
siho zpracovani. Odpovidaji zakladnim pozadavkim
Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a
az na mirné odchylky pri prdméru (SUPRAMID) mono-
grafii ,Sterilni, nevstrebatelny Sici materidl (Fila non
resorbilia sterilia)” Evropského lékopisu (EL) nebo
monografii ,Nonabsorbable surgical suture” Oficidl-
niho lékopisu USA (LUSA) v aktudlnim vyddni. OdLis-
né od normy obsahuje velké baleni max. délku vlakna
nikoliv 4, ale 100 m.

® NYLON cerny
Nylon je monofilni vldkno barvené barvivem he-
matein (Logwood) black, barevny index €. 75290.
NYLON se dodava ve velmi tenkych pramérech
vldkna.

® SERALON’ modry a bezbarvy
SERALON® je monofilni a na zdkladé zplisobu vyroby
zvl&st ohebné vldkno. SERALON® modry je zbarven
ftalokyanatovou modfi, barevny index ¢. 74160.

® SUPRAMID cerny a bezbarvy
SUPRAMID je tvoren ze soukaného svazku vlaken
a pldsté (tloustka vldkna EP 1 a tensi: monofilni),
¢imz ma podobu monofilniho vldkna. SUPRAMID
cerny je zbarven cernym pigmentem, barevny index
€. 77266.

OBLAST POUZITI

Polyamidovd vldkna jsou vhodnd pro viechny stehy
a ligatury, pfi kterych jsou indikovand neresorbova-
telnd vldkna a pfi kterych se vyzaduje trvald stabilita
Sictho materidlu. Pfitom délaji ohybnost, nepatr-
ny sklon k nabobtndni a chybéjici nasdvajici efekt

SERALON® a SUPRAMID k nejvhodnéjsim Sicim prostred-
kim pro viechny stehy pokozky. NYLON se dd vyrobit az
do tloustky vldkna EP 0,1 a proto se hodf zvldst

pro stehy v mikrochirurgii a oéni chirurgii. Polyamido-
vé vldkna mohou byt pouzita také na pomocné stehy
a na vyznaceni.

POUZITE

Pri vybéru a pouziti $ictho materidlu ma byt zohlednén
stav pacienta, zkusenost lékare, chirurgickd metoda a
velikost rany. K zajisténi uzli maji byt pouzity zave-
dené standardni techniky vazan{ uzld (k SERALON® -u:
viz. VAROVANI). K zabranén{ poskozeni jehly pfi Siti se
doporucuje drzet jehlu v oblasti mezi koncem prvni
tretiny od konce jehly a stfedem jehly.

UCINEK

Chirurgicky steh ma v rdmci o3etienf rany dlohu, vy-
tvorit spojent tkdné k tkani resp. tkdné k alogénnimu
materialu. Podvazani nebo ligatura jako zvlastni forma
stehu slouzi k uzavfent dutych organd. Polyamidova
vldkna jsou nevstrebatelna. Vldkna, kterd byld pouzita
v tkdni, mohou po delsi dobé ztratit svoji taznou silu a
nakonec fragmentovat.

KONTRAINDIKACE

Polyamidové $ici materidly nejsou urceny k pouziti na
centrdlnim krevnim obéhu a na centrdlnim nervovém
systému. Na zdkladé ztrdty tazné sily v téle nesmi byt
polyamidova vldkna pouzita tam, kde se vyzaduje tr-
vald stabilita Sictho materidlu.

VAROVNE POKYNY / OCHRANNA OPATRENI /
INTERAKCE

V zdvislosti od oblasti pouZiti se méni pozadavky
na Sici materidl a na pozadované techniky. Pfi vol-
bé Siciho materidlu se md brat zfetel na jeho in-vivo
vlasnosti. K zarucenf jistoty uzll se doporucuje pfi
silnéjsim, monofilnim polyamidovém vldkné na za-
kladé jeho vysoké elasticity udélat 1 - 2 dodatecné
uzly; pfi multifilnim polyamidovém vlaknu by neméli
byt konce vldkna za uzlem prilis kratké, to znamend
alespon 3 mm dlouhé. Pri dlouhodobém kontakté se
zluovym nebo mocovym traktem je pfi polyamidovém
vldknu, stejné jako pri viech cizich télesech, nebez-
peci tvorby kamend. PFi pouziti polyamidovych viaken
(obzvldst NYLONu) v ocni chirurgii se maji zohlednit
nésledujici upozornéni: Pacienti s ocnimi operacemi
vyzaduji dlouhodobé pozorovani; kornedlni polyami-



dovd vldkna se maji po 3 az 12 mésicich odstranit;
laserové ozdreni vede u polyamidovych vlaken v tkani
k urychlenému rozpadu. U stehi v infikovanych tka-
nich maji mit pfednost monofilnf vidkna (SERALON®,
NYLON) pfed multifilnimi vlakny. Na zakladé multifiln{
struktury vlakna se maze infekce prodlouzit. S chirur-
gickymi instrumenty se musi zachazet obezfetné, aby
se zabranilo poskozeni vldkna. Pouzivani a likvidaci
jehel se md kvili nebezpeci kontaminace jako nasled-
kd poranéni vénovat zvlastni peclivost.

NEZADOUCI GCINKY

Pri spravnem pouziti polyamidovych vldken se mohou
vyskytnout néasledujici vedlejsi dcinky:

lokdlni podrdzdéni, zanétliva reakce na cizi latku;
tvorba obrovskych bunék jako odezva tkdné na cizi
latku, fistule nebo granulomy.

STERILITA

Materialy jsou doddvény sterilné (Zpisob sterilizace:
Etylénoxid; u SUPRAMID ve velkobaleni: Ozafovanf).
Podruhé nesterilizujte, mize dojit ke kritickym zmé-
ni)! NepouZivejte poskozena baleni!

Pri velkém baleni je po otevieni zarucen asepticky od-
bér po dobu 6 mésict. Poznamenejte prosim na balenf
datum spotfeby pfiloZzenou etiketou.

Balenf, kterd bylak pouZiti uz oteviena, ale ne podle
predpisu (viz. NAVOD K ODBERU Z BALENI) se musi
zlikvidovat!

SKLADOVANI

PFi skladovani nejsou potieba Zddné specidlni pod-
minky. Nesmf byt prekrocena povolend doba pouZiti,
u velkého balenf, ani povolend doba pouziti po roz-
balen.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci produktd, které se nepouziji, a likvidaci
odpadniho materidlu je tfeba kvili nebezpeci kon-
taminace a kvili nebezpeci zranéni vénovat mimo-
fadnou pozornost. Jinak plati specifické predpisy pro
jednolivé staty.

NAVOD K ODBERU Z BALEN{

Minibox: K bezproblematickému odbéru se nemd vldkno
tahnout z miniboxu $ikmo, ale kolmo nahoru.

Minibox - mikrostehy v ochranném obalu: Obal z fi-
xace v miniboxu uvolnit; jehlu drzakem jehly uchytit

a vldkno vytahnout z obalu; pokud je potfeba kratsi
vldkno, md byt prestfihnuto spolu s obalem; u dvou-
ramenného vldkna mohou byt po prostrizeni vldkna s
obalem na konci ochranného obalu odebrana 2 jed-
notlivé vldkna.

Velké baleni (oznacované téz jako davkovac nité
nebo ploché baleni): Odstrarite uzaveér zajistujici
originalitu balenf (uzavér s pojistkou) a s pouZzitim
prilozené etikety poznamenejte na velké baleni da-
tum spotreby; pri dodrzovani ndsledujicich pokynd
je po naceti zaruceno aseptické odebirdni po dobu 6
mésicd. Odklopte vicko otvoru za tichyt a pfipevnéte
k zadni ¢asti vicka. Pokud je velké balent jiZ oteviené,
to znamend, Ze pojistny uzavér byl odstranén nebo
otevfen, vydezinfikujte pfed pouZitim vnitfn stra-
nu hrdla béznym prostiedkem na bdzi alkoholu. Vy-
tdhnéte konec nité sterilnim ndstrojem. Prvnich 10
cm nité vyhodte. Odeberte nit v pozadované délce,
presné ji odstiihnéte a zaviete vicko. Po skonceni
zakroku, avsak nejpozdéji po 4 hodinach a také v
pripadé potreby vydezinfikujte vnitini stranu hrdla
a vicka béznym prostfedkem na bazi alkoholu a vicko
uzavrete.

0BCHODNI BALENI

Polyamidové sici materidly se dodavaji v riiznych struk-
turdch vidken, v riiznych priimérech, délkdch a barvach
jakoz i s rliznymi jehlami nebo bez dalsiho zpracova-
ni. Kombinace jsou k dosténi jednotlivé nebo vicero
(multipak) v jednom sterilnim baleni. Pro velkospo-
trebitele jsou k dispozici velkd balenise SERALON®-em
a SUPRAMID-em. Podrobnejsi idaje najdete v nasem
katalogu.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA OBALU
C €1014 Symbol CE a identifikacni cislo
organu. Vyrobek spliiuje zakladni
pozadavky Smérnice 93/42/EEC o
zdravotnickych vyrobcich.
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— Chirurgicky sici materidl,

b nevstiebatelny, monofilni, bezbarvy
(. Chirurgicky Sici materidl,
nevstfebatelny, monofilni, zbarveny



XYY  Chirurgicky ici material,
nevstrebatelny, stoceny, potazeny,
s bezbarvy
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M\  Chirurgicky Sici materidl,
nevstfebatelny, stoceny, potazeny,

zbarveny
Polyamid
Protireflexnd jehla
Stazitelnd jehla

Symboly a zkratky pro oznacenf jehel jsou vysvétleny
v katalogu.

Nepouzivejte pfi
poskozeném obalu
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eRLEEO]  Sterilizovano etylenoxidem

sTerLER]  Sterilizace ozafenim
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