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Navod k pouziti

HEDVABI/SILK
Splétané nevstiebatelné povoskované sterilni chirurgické Sici viakno

Popis - fyzické vlastnosti

Hedvabi je sterilni, nevstfebatelné chirurgické Sici viakno pfirodniho plvodu vyrobené
splétanim vlaken bource morusového (Bombyx Mori L). VIakna jsou barvena &ernou
barvou Sulphur Black 1. MnozZstvi viaken pouzitych pfi splétani zavisi na poZzadovaném
praméru materialu. Hedvabna vlakna jsou potaZzena tenkou vrstvou vosku (nebo silikonu).
Materidl je k dispozici v Siroké Skale prumeéru, délek a kombinaci s mnoha druhy vysoce
kvalitnich nerezovych jehel, které jsou dodavany v mnoha velikostech a typech. VSechny
varianty jsou popsany v produktovém katalogu.

Sterilni chirurgické viakno z HEDVABI pIné splfiuje pozadavky evropského Iékopisu pro
sterilni splétana hedvabna vilakna, a je v souladu s nezbytnymi pozadavky smérnice 93/42 /
EHS.

Indikace

Sutury z HEDVABI jsou indikovany na aproximaci a ligaci mékkych tkani, oblibené je na
pouziti pfi oralni a maxilofacialni chirurgii. Tento material neni vhodny pro operace
kardiovaskularniho systému a tkani centralni nervové soustavy.

Aplikace
Volba a pouZiti materialu HEDVABI zavisi na stavu pacienta, velikosti rany, typu tkané,
chirurgické technice a zkuSenosti a volbé chirurga.

Pusobeni

Material po implantaci zplisobuje pouze po¢atecni mirnou zanétlivou odezvu a poté je
pomalu a postupné opouzdien pojivovou tkani.

Hedvabné vlakno je nevstrebatelné, ale protein pfirozené obsazen ve vlakné postupné
degraduje a v téle mlze vést k postupné ztraté pevnosti v tahu.

Kontraindikace

Hedvabné vliakno neni uréeno pro implantaci, kde je vyzadovana trvala pevnost v tahu ¢i
dlouhodoba podpora rany. Také se nepouziva u pacientl s precitlivélosti nebo alergii na
hedvabna viakna.

Varovani / Opatieni / Interakce

Chirurgicky material HEDVABI je uréen pro pouZiti pouze profesionaly, ktefi jsou

seznameni s chirurgickymi postupy a technikami pouzivajici nevstfebatelné stehy a techniky
zavirani rany, jelikoz riziko dehiscence rany se muze lisit v zavislosti na misté aplikace a
pouzitém Sicim materialu.

Pfi manipulaci s timto materialem nebo s jinym Sicim materialem je tfeba dbat na to, aby
béhem manipulace nedoslo k jeho poskozeni.

Zabrarite poskozeni nebo zkrouceni vlivem pouZiti chirurgickych nastroju, jako jsou svorky,
pinzety nebo jehelce. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat manipulaci s chirurgickymi jehlami.
Jehelec by mél uchopit jehlu v oblasti, ktera by neméla pfesahnout 1/3 az 1/2 celkové délky
jehly od bodu pfipevnéni ke stehu.

Uchopeni jehly v misté jejiho pronikani do tkané by mohlo vazné narusit jeji penetracni
vykon nebo dokonce zpusobit ziomeni jehly. Snaha o narovnani ohnuté jehly mize zplsobit
ztratu jeji pevnosti a sniZeni jeji odolnosti proti zZliomeni. PouZité jehly musi byt umistény do
specialnich nadob na odpad a odborné zlikvidovany. Jako u v§ech Sicich materialt, maze



jejich dlouhy kontakt se solnymi roztoky, jako napf. mo¢ nebo ZIu¢, mize vést k tvorbé
kamenu.

Vedlejsi uéinky

Pouziti materialu HEDVABI mize u nékterych pacientd zpGsobit alergickou reakci, doasné
lokalni podrazdéni nebo do€asnou zanétlivou odezvu na cizi télo.

Vliv cizi latky mize zpo€atku zhorsit pfedchozi zanét tkané.

Sterilita

Material HEDVABI je sterilizovan gama zafenim. Zplisob sterilizace je uveden na kazdém
jednotlivém baleni. Chirurgické Siti je uréeno k jednorazovému pouziti. Jakmile dojde k
poSkozeni nebo otevieni obalu nesmi byt material dal pouzivan.

Nepouzité a oteviené sutury musi byt zlikvidovany. Material nesmi byt resterilizovan.

Skladovani
Doporucena teplota skladovani je do 25°C, mimo dosah vihkosti a pfimého slunecniho
zareni. Sutury nesmi byt pouzivany po uplynuti doby expirace!

Symboly pouzité na Stitku

: Datum vyroby
@ : Pro jednorazové pouziti

STERILE R : Sterilni do otevieni baleni
Sterilizovano gamma zarenim

& : Prectete si navod k pouziti
2 : Spotrebujte do (mésic, rok)

LOT  Cislosgarze

Ref. : Katalogové ¢&islo

: Oznaceni CE a identifikacni ¢islo oznameného subjektu.
Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkim smérnice rady
C 0653 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.
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