INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nici chirurgiczne z Kwasu Poliglikolowego (PGA)
Wechtanialne - Wielowtéknowe - Syntetyczne - Sterylne

Opis:

Ni¢ z kwasu poliglikolowego (PGA) jest sterylng, wchtanialng,
syntetyczng nicig wielowtoknowg sktadajgcg sie z kwasu
glikolowego. Witokna s3g splecione i pokryte mieszankg
poliesterolu, kopolimeru kaprolaktonu i glikolidu oraz
stearynianu wapnia. Ni¢ PGA jest dostepna w kolorze
barwionym i bezbarwnym (naturalnym) w rozmiarach USP
4-8/0.

Nici PGA spetniajg wszystkie wymagania USP oraz
Europejskiej Farmakopei dla sterylnych, syntetycznych,
wchtanialnych nici.

Wskazania:

Nici PGA sg wskazane do stosowania w chirurgii ogolnej.
Nadajg sie do zszywania tkanek miekkich oraz do
podwigzywania, a takze do stosowania w zabiegach
okulistycznych, ale nie powinny by¢ stosowane w tkankach
kardiowaskularnych ani w tkankach nerwowych.

Oddziatywanie:

Podczas umieszczania nici PGA w tkance moze wystgpi¢
niewielkie zapalenie tkanki, co jest charakterystyczne dla reakcji
ciata obcego, po czym nastepuje stopniowe otoczenie przez
tkanke taczna. Nici PGA charakteryzujg sie wysoka poczgtkowg
wytrzymatoscig na rozcigganie, ktéra utrzymuje sig przez okres
do 28 dni. Nastepnie zaczyna sie wchtanianie przez hydrolize,
w ktorej polimer degraduje do kwasu glikolowego, ktory jest
wchtaniany przez organizm w ciggu 60-90 dni.

Przeciwwskazania:
Nici PGA s3 wchtanialne i nie powinny by¢ stosowane tam,
gdzie wymagana jest dtuga podpornos¢ szwu.

Zdarzenia niepozadane / efekty uboczne:
Rozejscie sig rany, zwigkszona zakaznos$¢ bakteryjna,
infekcja oraz przemijajgce podraznienie miejscowe.

Ostrzezenia:

Produkt ten nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Jesli
saszetka z nicig jest uszkodzona, nalezy jg odrzuci¢. Nici
PGA powinny by¢ przechowywane w suchym pomieszczeniu,
z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego i
ekstremalnych temperatur. Poniewaz jest to materiat szewny
wchtanialny, chirurg powinien rozwazy¢ uzycie dodatkowych

nici niewchtanialnych podczas zamykania jamy brzusznej,
klatki piersiowej, stawow lub innych miejsc podlegajgcych
rozprezeniu lub wymagajgcych dodatkowego wsparcia.

Produkt sterylny. Nici nie moga by¢ ponownie sterylizowane
ani uzywane. Nie uzywaé, jesli opakowanie wewnetrzne jest
uszkodzone, poniewaz istnieje ryzyko gorgczki, infekgcji itp.
Ponowne uzycie nici spowoduje nastepujgce sytuacje
podczas operacji: zerwanie nitki, zty stan, zanieczyszczenie,
potgczenie igly i zerwanie nitki oraz wigksze ryzyko dla
pacjenta po operacji, takie jak goraczka, infekcja, zakrzep itp.
W przypadku czgsciowego uzycia nici, pozostate nie powinny
by¢ uzywane, w przeciwnym razie istnieje ryzyko dla
pacjenta, takie jak gorgczka, infekcja, =zakrzep itp.

Srodki ostroznosci:

Podczas obstugi nici PGA nalezy ostroznie manipulowaé
nicig i igta, zwracajgc szczegolng uwage na igte i unikajgc
uszkodzen spowodowanych przez imadia do igiet.
Uzytkownicy powinni posiada¢ wystarczajgcg wiedze i by¢
zaznajomieni z wechtanialnymi ni¢mi chirurgicznymi oraz
specyficznym zmniejszeniem wytrzymatosci na rozcigganie
przed uzyciem nici.

PGA nie jest odpowiednia dla oséb starszych lub
ostabionych, ani dla pacjentéw z opdznionym gojeniem ran.
Tkanka o stabym krazeniu krwi moze odrzuci¢ materiat
szewny z powodu opdznionego wchianiania.

Reakcje:
Poczatkowo mogg wystgpi¢ niewielkie reakcje zapalne

tkanek w otoczeniu materiatu szewnego. Diugotrwaty kontakt
jakiejkolwiek nici z roztworami soli, takimi jak te w drogach
moczowych lub zétciowych, moze spowodowac tworzenie sie
zlogow.

Dostepne produkty:

Nici z kwasu poliglikolowego sg dostepne w rozmiarach USP
4-8/0. Sg dostepne w kolorze fioletowym i dostarczane
sterylnie, w roznych dtugosciach, bez igly lub z réznymi
typami igiet, w opakowaniach po jednej, dwie lub trzy tuziny.

Warunki przechowywania:

Zaleca sie przechowywanie nici PGA w temperaturze ponizej
25°C, w miejscu niedostepnym dla bezposredniego ciepta i
wilgoci. Nalezy starannie przestrzega¢ daty waznosci.

Producent:

Shandong Haidike Medical Products Co., Ltd.

Adres: Tianfu Road, Dongcheng District, Shan County,
274300 Heze City, Prowincja Shandong, Chiny

Symbole stosowane na etykietach:

® Jednorazowego uzytku

ﬂ Sterylizowane radiacyjnie
STERILE E Sterylizowane tlenkiem etylenu
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