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E T Bremedas o Navod k pouziti
MONOSORB-PDO (Polydioxanon)
Syntetické monofilni vstiebatelné fialové chirurgické Siti viakno vyrobené
z polydioxanonu

Popis

MONOSORSB je sterilni syntetické vstfebatelné monofilni chirurgické viakno vyrobeno

z polydioxanonu (p-dioxanon). Molekularni vzorec tohoto polymeru je (C4HeO3)n.
MONOSORSB vlakno je k dispozici barvené (fialové) v Siroké nabidce rozmeéru

a kombinaci délek ve spojeni s vysoce kvalitnimi nerezovymi jehlami v mnoha typech a
velikostech. V3echny tyto moZzné kombinace jsou detailné popsany v produktovém
katalogu.

Polydioxanonové vstrebatelné vliakno piné splfiuje pozadavky evropského Iékopisu pro
sterilni syntetické vstiebatelné viakna a je v souladu s nezbytnymi poZzadavky smérnice
93/42 | EHS.

Indikace

MONOSORSB syntetické vstfebatelné chirurgické vlakno je pouzZivano na aproximaci
mékkych tkani a ligaci. Nepouziva se na kardiovaskularni tkané a tkané centralni nervové
soustavy.

Aplikace
Volba a pouziti MONOSORB syntetického vstiebatelného monofilniho viakna zavisi na
stavu pacienta, velikosti rany, typu tkané, chirurgické technice a zkuSenosti a volbé chirurga.

Pusobeni

MONOSORB zpusobuje pouze pocatecni mirnou zanétlivou reakci, ktera odpovida typické
endogenni reakci na cizi téleso.

Progresivni ztrata pevnosti v tahu a pfipadna absorpce $vi probiha pomoci hydrolyzy, kdy
polymer degraduje na oxid uhli€ity a vodu, které se nasledné absorbuji a metabolizuji
tkanémi. Absorpce zacina jako ztrata pevnosti v tahu bez znatelné ztraty objemu viakna.
Sutury MONOSORSB si zachovavaji 65-70% plvodni pevnosti v tahu po 4 tydnech

a 50-60% po 6 tydnech.

Ke vstiebani stehu dojde kompletné v rozmezi od 180 do 220 dnu.

Kontraindikace

Syntetické vstifebatelné chirurgické viakno MONOSORB nesmi byt pouzivano v pfipadech,
kde je vyZzadovana nebo nutna prodlouzena nebo trvala aproximace tkani pfi zvysené
zatézi.

Varovani / Opatieni / Interakce

Bezpecnost a ucinnost stethi MONOSORB neni jeSté dostatecné znama pro pouziti v
srdeCnich tkanich, velkych cévach a centralnim nervovém systému.

Chirurgické stehy MONOSORSB jsou ureny pro pouziti pouze profesionaly, ktefi jsou
obeznamen s chirurgickymi postupy a technikami pouzivajici vstfebatelné stehy a

techniky zavirani rany, jelikoz riziko dehiscence rany se muaze liSit v zavislosti na misté aplikace
a pouzitém materialu pro Siti. PFi vybéru sutury by méla byt brana v tvahu jeho in vivo
vykonnost a funkce. Pouziti steht MONOSORB muze byt nevhodné u starSich,
podvyzivenych a oslabenych pacientd nebo u pacientt trpicich jinymi stavy, které mohou
zpomalit hojeni ran. Rychlost vstfebavani a degradace se muze liSit podle pouziti v riznych
tkanich.

Jako u v8ech Sicich materiald, mize jejich dlouhy kontakt se solnymi roztoky, jako napf. mo¢



nebo ZIlu¢, mize vést k tvorbé kamenu.

Stejné jako u vSech ostatnich vstfebatelnych Sicich materiald mize MONOSORB vyvolat
prechodnou reakci téla na cizi prostfedek.

Standardni chirurgicka praxe by méla byt dodrzovana s ohledem na oSetfeni a

uzavieni kontaminovanych nebo infek¢nich ran. Pouziti doplrikovych neabsorbovatelnych
stehU muze byt za urcitych okolnosti vhodné podle uvazeni chirurga (tj. na mista, ktera
mohou projit expanzi, roztahovanim nebo rozsifenim nebo pfipady, které mohou vyZadovat
dodate¢nou podporu).

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.

Vhodného zabezpeceni uzli se dosahuje standardni chirurgickou metodou plochych a
Ctvercove smycek, s dalSimi prvky v zavislosti na chirurgickych okolnostech a

zkusenosti chirurga.

PFi manipulaci s timto materialem nebo s jinym Sicim materialem je tfeba dbat na to, aby
b&hem manipulace nedoslo k jeho poskozeni.

Zabrarite poskozeni nebo zkrouceni vlivem pouZziti 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 presahnout 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 penetrani
vykon nebo dokonce zpusobit zlomeni jehly. Snaha o narovnani ohnuté jehly mize zplsobit
ztratu jeji pevnosti a sniZzeni jeji odolnosti proti zZliomeni. PouZité jehly musi byt umistény do
specialnich nadob na odpad a odborné zlikvidovany.

Vedlejsi u€inky

Pouziti materialu MONOSORB mUze u nékterych pacientt zpUsobit do¢asné lokalni
podrazdéni nebo doasnou zanétlivou odezvu na cizi télo nebo dokonce erytém a induraci v
pfipadech podkoznich aplikaci. Vliv cizi latky mize zpocatku zhorsit pfedchozi zanét tkané.

Sterilita

Sici material MONOSORSB je sterilizovan plynem (Etylenoxid). ZpUsob sterilizace je uveden
na kazdém jednotlivém baleni. Chirurgické Siti MONOSORB 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 MONOSORB nesmi byt
resterilizovan.

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