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Navod k pouziti

P.G.A.
Syntetické vstiebatelné fialové splétané chirurgické viakno, které se sklada z polymeru
kyseliny glykolové a je opatifeno potahem z polykaprolaktonu a stearanu vapenatého

Popis

PGA je splétany synteticky vstfebatelny sterilni chirurgicky Sici material ktery se sklada

z polymeru kyseliny glykolové a je opatfen potahem z polykaprolaktonu a stearanu
vapenatého. Latky obsazené v potahu vlakna jsou inertni, neantigenni a jsou pyrogenni.
Material PGA se dodava barveny (fialovy). Tento Sici material se dodava v Siroké kombinaci
délek, bez jehly ¢i s jehlou rliznych typu a velikosti, které jsou vyrobeny z vysoce kvalitni
nerezové oceli. VSechny tyto dostupné kombinace jsou popsany v produktovém katalogu.
Material PGA pIné splfuje pozadavky evropského Iékopisu pro sterilni syntetické
vstfebatelné vldkna a je v souladu s nezbytnymi poZadavky smérnice 93/42 / EHS.

Indikace
Material PGA je indikovan vSeobecné pfi aproximaci a ligaci mékkych tkani, ale nepouziva
se pfi kardiovaskularnich a neurologickych zakrocich.

Pouziti
Volba materialu PGA zavisi na stavu pacienta, velikosti rany, typu tkané, zvolené chirurgické
technice a zkuSenosti chirurga.

Pusobeni

Material PGA vyvolava minimalni zanétlivou reakci, po niz nasleduje pomalu postupuijici
vazivoveé zapouzdfeni. Postupna ztrata pevnosti a vstfebavani Siciho materialu PGA je
dasledkem hydrolytického rozkladu na kyselinu glykolovou, ktera se nasledné v téle
vstfebava a je metabolizovana. Vstfebani zacina jako ztrata pevnosti tahu a poté nasleduje
ztrata hmoty. Studie in vitro prokazali, ze PGA si uchovava pfiblizné 65% vychozi pevnosti
na konci druhého tydne po implantaci a vice jak 35 % na konci 3 tydne od implantace. Ke
kompletnimu vstfebani dochazi mezi 60-90 dny.

Kontraindikace

Material PGA je vstfebatelny a nemél byt pouzivan pfi aplikacich, kde je vyzadovana trvala
adaptace tkané s tahovym zatiZzenim. Material neni uren pro aplikaci pfi kardiovaskularnich
a neurologickych zakrocich.

Varovani/ Opatieni/ Interakce

Chirurgické sutury PGA jsou ureny pro pouziti pouze profesionaly, ktefi jsou seznameni

s chirurgickymi postupy a technikami pouzivajici vstiebatelné stehy a techniky zavirani rany,
jelikoz riziko dehiscence rany se muze liSit v zavislosti na misté aplikace a pouzitém materialu
pro Siti. UzZivatel musi byt proskolen v technice pouzivani chirurgickych Sicich materialt a
technikach ukon€ovani stehd.

Vhodného zabezpeceni uzll se dosahuje standardni chirurgickou metodou plochych a
Ctvercové smycek, s dalSimi prvky v zavislosti na chirurgickych okolnostech a zkusenosti
chirurga. Jehelce, pinzety a ostatni chirurgické nastroje mohou zplsobovat poskozeni
povrchu materialu a jeho oslabeni. Z tohoto divodu by méla byt tato ¢innost minimalizovana
stejné tak jako nadmeérné napinani uzli a celého materialu.

Kontaminované rany by se mély oSetfit dle béznych chirurgickych postupu. Zviastni
pozornost je tfeba vénovat manipulaci s chirurgickymi jehlami. Jehelec by mél uchopit jehlu
v oblasti, ktera by neméla presahnout 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 zlomeni jehly. Snaha o narovnani ohnuté jehly mize zpUsobit
ztratu jeji pevnosti a sniZeni jeji odolnosti proti zliomeni. PouZité jehly musi byt umistény do
specialnich nadob na odpad a odborné zlikvidovany.

PFi vybéru stehu by méla byt brana v uvahu jeho in vivo vykonnost.

Pouziti stehil PGA muze byt nevhodné u starSich, podvyzivenych a oslabenych pacient
nebo u pacientu trpicich jinymi stavy, které mohou zpomalit hojeni ran. Rychlost vstfebavani
a degradace se muze liSit podle pouziti v riznych tkanich.

Topické kozni stehy, které musi zUstat na misté déle nez 7 - 10 dnd, mohou zpUsobit lokalni
podrazdéni a vnéjsi Cast by méla byt zastfizena a odstranéna.

Vedlejsi u€inky

Pouziti materialu PGA mize u nékterych pacientll zpusobit do¢asné lokalni podrazdéni nebo
docasnou zanétlivou odezvu na cizi télo. Vliv cizi latky mize zpoc¢atku zhorsit predchozi
zanét tkané.

Sterilita

Sici material P.G.A. je sterilizovan plynem (Etylenoxid). ZpGsob sterilizace je uveden na
kazdém jednotlivém baleni. Chirurgické Siti P.G.A. 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 P.G.A. nesmi byt resterilizovan.

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

Symboly pouzité na stitku

: Datum vyroby
@ : Pro jednorazové pouziti

sSTERILE | EtO : Sterilni do otevreni baleni

Sterilizovano etylenoxidem

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

LOT : Cislo Sarze

Ref. : Katalogové Cislo

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

REV.04.2018



