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POLYESTER
Splétané nevstrebatelné sterilni chirurgické vlakno potazené voskem.

Popis

Polyester je sterilni nevstfebatelné chirurgické viakno vyrobené z polyetyléntereftalatu o
molekularnim vzorci (C10H804)n.

Toto vlakno je pro pro lepSi vlastnosti potazeno tenkou vrstvou vosku. Tento material se
dodava nebarveny nebo barveny, zeleny, (D&C Green No.6, Colour Index 61565). PouZita
barviva splfiuji poZadavky FDA.

Toto vlakno je k dispozici v mnoha délkach, kombinacich prdmérd, s mnoha variantami jehel,
které jsou vyrobeny z vysoce kvalitni nerezové oceli. VSechny varianty jsou popsany

ve firemnim produktovém katalogu.

Chirurgické Siti viakno Polyester odpovida pozadavkim European Pharmacopoeia pro
sterilni nevstfebatelné Sici materialy a nezbytenym pozadavkim smérnice 93/42/EEC.

Indikace
Material Polyester se pouZiva na aproximaci a ligaci mékkych tkani pfi neurochirugii, ocni
chirurgii a nebo kardiovaskularni chirurgii.

Aplikace

Volba a pouziti materialu Polyester (syntetického nevstfebatelného monofilniho vliakna)
zavisi na stavu pacienta, velikosti rany, typu tkané, chirurgické technice a zkusenosti a
volbé chirurga. Tento material je uréen k pouziti u dospélych i pediatrickych pacientl bez
ohledu na pohlavi.

Pusobeni

Polyester po implantaci zpUsobuje pouze pocatecni mirnou zanétlivou odezvu a poté je
pomalu a postupné opouzdien pojivovou tkani.

Material Polyester se nevstfebava a ani nejsou znamé zadné zmény v pevnosti tahu in vivo.

Kontraindikace
Nejsou znamé zadné kontraindikace

Varovani / Opatieni / Interakce

Chirurgicky material Polyester je ur€en pro pouZiti pouze profesionaly, ktefi jsou
seznameni s chirurgickymi postupy a technikami pouzivajici nevstiebatelné 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 b&éhem 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 tkdné by mohlo vazné narusit jeji penetracni
vykon nebo dokonce zpusobit zliomeni jehly. Snaha o narovnani ohnuté jehly muze zpUsobit
ztratu jeji pevnosti a sniZeni jeji odolnosti proti zlomeni. Pouzité jehly musi byt umistény do
specialnich nadob na odpad a odborné zlikvidovany. Standardni chirurgicka praxe by méla
byt dodrzovana s ohledem na oSetfeni a uzavieni kontaminovanych nebo infekénich ran.

Vedlejsi uciniky



Pouziti Siciho materialu Polyester mize u nékterych pacient(i zpusobit doCasné lokalni
podrazdéni nebo doCasnou zanétlivou odezvu na cizi télo. Vliv cizi latky muze zpocatku
zhorsit pfedchozi zanét tkané.

Sterilita

Material Polyester je sterilizovan gamma zarenim. ZpUsob sterilizace je uveden na kazdém
jednotlivém baleni. Chirurgické Siti Polyester 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 Polyester 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 : Sterilni do otevreni baleni

Sterilizovano gamma zarenim

: Prectete si navod k pouziti

: Spotrebujte do (mésic, rok)
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Ref. : Katalogové ¢&islo

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

REV.04.2018



