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Oznakowanie szwow chirurgicznych - przewodnik

Ozna kowar“e Saszetk| Kod matrycowy (Data Matrix Code),
umozliwiajgcy zapisanie kodu produktu,

Rodzaj i opis materiatu Kod humerg se!"ii i daty waznosci w celu
identyfikacji produktu
Rozmiar USP ‘

Rozmiar metryczny -
Farmakopea Europejska

Oznaczenie

handlowe igty Numer serii

Opis igty

Przekroj igty Zuzyé do

Znak CE  rok-miesiac

Diugos¢  Metoda Wytacznie  Przed uzy-
nici sterylizacji  douzytku  ciem nalezy

Ksztatt i kontur igty EO=tlenek jednorazo-  zapoznac sie
etylenu wego z instrukcja
R = napro- uzytkowania
mieniowanie
Oznaczenie na pudetku Kod matrycowy
P (Data Matrix Code) Kod

Rodzaj i opis materiatu

W9136
Rozmiar USP ‘4!

~ 2-0 VICRYL*

Symbol opakowan
z odklejang folig

Rozmiar metryczny - Oznakowanie
. (3 Ph. Eur.)  polyglsctn 510 wielojezyczne
Farmakopea Europejska viodet braided sbsorbable suture
omaczenic —— NMH=1plus MJ . Wskazuje na
handlowe igty chirurgisches szew 7z iglg
Opis igty

Numer serii

Przekroj igty Zuzy¢ do rok-miesigc
Ksztatt

i kontur igty Przed uzyciem nalezy

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Dtugosc nici

[los¢ sztuk w opakowaniu. Sufiks w numerze

kodu wskazuje na ilos¢ sztuk w opakowaniu Wytgcznie do uzytku

G =12 saszetek jednorazowego
E =24 saszetki Metoda sterylizacji

T =24 saszetki EO = tlenek etylenu

H =36 saszetek R = napromieniowanie
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System pakowania RELAY

Sposob zaprojektowania tacki, w ktorej znajduje sie szew chirurgiczny, minimalizuje efekt ,pamieci” szwu i umozliwia tatwiejsze
postugiwanie sie nim przez chirurgow i pielegniarki.

® Uzbrajanie” jednoetapowe
Igta moze byc¢ ,uzbrojona” bezposrednio z tacki szwu chirurgicznego. Otwarte szczeki imadta umieszczane sg nad iglg, a
koncowki uchwytu opakowania popychajg jego elastyczng tylng scianke wstecz w celu uzyskania wiasciwego potozenia
igly w imadle. Zmniejsza to koniecznosc¢ zmiany pozycji igty po ,uzbrojeniu”.

® Pilynne ifatwe podawanie szwow
Aby zwolni¢ szew chirurgiczny nalezy obrocic koniec igty w dot, z daleka od nici, nastepnie ostroznie pociggngc¢ w prawo
w linii prostej. W przypadku szwow podwaojnych, druga igta moze by¢ wyjeta za pomoca imadta lub ostroznie palcami, w
zaleznosci od preferencji.

® /mniejszenie efektu ,pamieci” szwow

Sposob zaprojektowania tacki szwu chirurgicznego minimalizuje efekt ,pamieci” szwow; dalsze prostowanie szwow nie
jest konieczne.

Odklejana folia

W przypadku zastosowania odklejanej folii przekazanie wewnetrznego opakowania na sterylng tacke przebiega jednoetapowo.
Folia zewnetrzna jest usuwana, zas$ znajdujaca sie wewnatrz tacka ze szwem szybko i bezpiecznie przenoszona jest na sterylng
tacke zabiegowa.
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Oznakowanie zgodne z dyrektywa
W sprawie wyrobow medycznych

W oznakowaniu  naszych  opakowan
wykorzystywane sg nastepujgce symbole
(z normy EN 980)

Symbol

Znaczenie

ETHICON
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STERILE[EO)

STERILE A

LOT

Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny
jednostki  notyfikowanej. Produkt jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/
EWG w sprawie wyrobow medycznych.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Wyigcznie do uzytku jednorazowego

Zuzyc¢ do rok-miesigc

Metoda sterylizacji - tlenek etylenu

Metoda sterylizacji - napromieniowanie

Numer serii



Informacje o srodowisku

Inicjatywy ochrony srodowiska

Nieustannie sprawdzamy nasze opakowania, aby upewnic sie, ze wykorzystujemy najbardziej przyjazne dla srodowiska materiaty
oraz procesy wszedzie, gdzie to mozliwe.

Naszym celem jest dostarczanie produktow o najnizszej masie i objetosci opakowania oraz najwyzszej zawartosci materiatow
nadajacych sie do recyklingu.

Ponizej znajduja sie przykfady naszych biezgcych dziatan:

Kartonowe opakowania szwow chirurgicznych

Zmienilismy nasze opakowania z plastikowych na tekturowe. Pozwolito to nie tylko zmniejszy¢ mase materiatow opakowaniowych,
ale takze stworzyc¢ opakowania bardziej przyjazne dla srodowiska.

Opakowania kartonowe wytwarzane sg z nowego materiatu przy wykorzystaniu pulpy drzewnej ze zrodet odnawialnych.

Opakowanie pojedyncze

W ramach naszego programu zmniejszania ilosci odpadow, wszystkie opakowania sg projektowane jako opakowania pojedyncze.

Tusz bez zawartosci metali ciezkich

Tusz wykorzystywany do druku nie zawiera metali ciezkich.

Sterylizacja bez uzycia CFC

Nasz zaktad sterylizacji tlenkiem etylenu jest jednym z najnowoczesniejszych na swiecie; wykorzystuje metody sterylizacji bez
uzycia CFC.
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|gty chirurgiczne
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WybOr i stosowanie igiet chirurgicznych

Igty ETHICON Sutures sg produkowane w szerokim asortymencie rodzajow, ksztattow, dtugosci i srednic. Wybdr uzytej igty musi
pozostawac¢ w gestii chirurga i moze uwzgledniac¢ kilka czynnikow takich jak wymagania okreslonego zabiegu, wiasciwosci
zszywanej tkanki, dostep do pola operacyjnego oraz techniki preferowane przez poszczegolnych chirurgdw.

Asortyment igiet ETHICON Sutures zostat ostatnio uzupetniony o najnowsze udoskonalenie - MultiPass. To unikalne zestawienie
materiatu odpornego na zginanie, inteligentnej geometrii oraz igty pokrytej silikonowg powtoka, az do miejsca fgczenia igty z nicig
powoduije, Ze igha jest ostrzejsza, mocniejsza, a lepsza kontrola jej uzycia przez chirurga daje optymalne rezultaty.

Inteligentna
geometria

Inteligentna geometria
Unikalny asortyment igiet obejmuje zastrzezone profile koncowek igiet PRIME i CC zapewniajgce doskonate przechodzenie przez
tkanki oraz igty ETHIGUARD zaprojektowane z myslg o bezpieczenstwie.

Stop igiet ETHALLOY

Najlepsze igty sg produkowane ze stopu zastrzezonego przez firme ETHICON. Nadaje on igle doskonatg odpornos¢ na zginanie
i ztamanie.

Innowacyjny stop metalu dla igiet kardiochirurgicznych EVERPOINT ™
Niezwykle wytrzymaty stop wolframu-renu bez pogorszenia plastycznosci zwieksza wytrzymatose igiet EVERPOINT nawet o 38%,
a odpornosc na zginanie o 121% w poréwnaniu z konwencjonalnymi iglami ze stopu stali nierdzewnej.

Nowoczesna powtoka igty

Nowoczesna technologia powlekania igty silikonem (Advanced Needle Coating) zapewnia nowy poziom gtadkosci w trakcie
przechodzenia igty przez tkanke. Zastosowanie technologii HMultiBass’ jeszcze lepiej wptywa na trwatos¢ powleczenia igty nawet
po wielokrotnym przejsciu igty przez tkanki.

ETHICON
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Stop do igiet ETHALLOY® A

Unikalny materiat firmy ETHICON zapewnia o 40% wiekszg odpornos¢ na zginanie w  poréwnaniu
7 igfami konwencjonalnymi.

5
Doskonata odpornosé na zginanie!
4
Igty ETHALLOY
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Granica wytrzymatosci chirurgicznej*

* Granica wytrzymatosci chirurgicznej jest okreslana jako punkt,
w ktorym chirurg wykryje pierwsze zgiecie.

® Daje niepowtarzalne potgczenie sity i plastycznosci
e Jest bardziej odporny na zginanie i zlamanie w celu lepszej kontroli przez chirurga

e Zapewnia dokfadniejsze zatozenie szwdw w celu optymalnego wyniku leczenia

Pismiennictwo:
1. Bendel LP, Trozzo LP. Tensile and bend relationships of several surgical needle materials. Journal of Applied Biomaterials, 1993; 161-167.
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Inteligentna geometria
Unikalny asortyment igiet
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ETHIGUARD Taper Point \BV Iaty VISI-BLACK CC
lgty przeciwzaktuciowe Igty okragte Igty czarne Igty z mikroostrzem
/& %& /é /’ ce &é
/, okragta
\J
Zwiekszenie Delikatne Niezmienna ostrosc Widzialnosc tatwe przechodzenie
bezpieczenstwa separowanie wkiucie po wkiuciu jestich sitg przez zwapniate tkanki
zespotu operacyjnego  tkanek tetnic wiencowych
HEMO-SEAL MULTICURVE TAPERCUT PRIME
Igty Igty z komponowang Igty okragto-tngce Igty dwuwkleste
krzywizna
&& cC &é CcC ﬁé /é
zwapniate zwapniate
tkanki tetnic tkanki tetnic
wiericowych wiericowych
Nowe mozliwosci Do zabiegow tatwe Doskonate do
w chirurgii Z ograniczonym przechodzenie szycia skory
naczyniowej dostepem przez zbitg,
twarda tkanke




Nowoczesna powtoka igty

Nowoczesna technologia powlekania igty (Advanced Needle Coating) zapewnia nowy poziom gtadkosci w trakcie przecho-
dzenia igty przez tkanke. Trzeba wyprobowac, aby to docenic.

Trwatosc

Ostros¢ /

Igta z powleczeniem az do miejsca tgczenia z nicig

* Technologia HHMultiPass: stanowi kolejny krok w kierunku stworzenia igty, ktéra nie traci powleczenia nawet przy
wielokrotnym przejsciu przez tkanki

® Zachowuje ostrosc igty od poczatku do konca uzytkowania w trakcie zaktadania wielu szwow

* Zapewnia takie samo fatwe i gfadkie przechodzenie igty przez tkanki przy kolejnych wktuciach

¢ Utatwia kontrole nad igtg oraz utatwia zapiecie igty w imadle przez chirurga lub instrumentariuszke

* Pokrywa catg igte az do miejsca tgczenia igty z nicig, powodujgc fatwe i gtadkie przechodzenie przez tkanki

ETHICON
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Anatomia igty

I Dtugosc cieciwy igty |

Miejsce tgczenia z nicig

Zakonczenie igty H

Promien igty

Srednica igty

Trzon igty

Dtugosc igty

Czesc penetrujgca
Geometria czesci penetrujgcej

Trzon igty

[ Ptaskiprzekroj

m Zebrowanie

Przekroj
kwadratowy

Miejsce tgczenia z nicig

Technologia HEMO-SEAL

ETHICON

FAMILY OF Ci

Igty mogg miec stozkowy koniec lub ostrza tngce.

Dtuzsze konce w celu lepszego przechodzenia przez tkanke.

Spfaszczony odcinek w celu uzyskania stabilnosci igty w imadle.

W wiekszych igtach wystepuje zebrowany odcinek zapewniajgcy pewny
uchwyt.

Igty mogag takze mie¢ kwadratowy przekroj trzonu w celu zwiekszenia
wytrzymatosci.

Otwor jest wywiercony w kierunku konca drutu, zas nic jest przymocowana
do tego otworu. W najlepszych igtach otwory sg wiercone laserowo,
co zapewnia gtadkie przejscie pomiedzy iglg a nicig, zmniejszajgc
W ten sposob uszkodzenie tkanki.

Zapewnia bezpieczenstwo zespolenn naczyniowych poprzez idealne
dopasowanie srednicy igty do srednicy szwu.

21




Rodzaje igiet

Igty ETHICON mozna podzieli¢ na grupy wedtug ksztattu konica igty. Pierwszg grupe stanowig igty o okragtym trzonie
(Round Bodied) - jest to grupa o wielu modyfikowanych odmianach. Druga grupe stanowig igty tnace (Cutting), ktdre
sg stosowane przy zbitych lub twardych tkankach oraz do szycia skory. Trzecia grupa igiet jest stosowana gtownie
w okulistyce, majg one koniec z ostrzem bocznym lub o ksztatcie szpatutkowatym.

Igty okragte
I
Igty Igty Igty
Taper point ETHIGUARD cC
Taper Point Plus Blunt Point TAPERCUT
Igty thace
|
Odwrotnie tngce Konwencjonalnie tngce TROCAR Point
Okulistyka
szpatutkowe

Ksztatty igiet

Wybor ksztattu igty jest czesto podyktowany dostepem do szytej tkanki i zwykle im bardziej ograniczone pole operacyjne, tym
bardziej potrzebna wieksza krzywizna igty. Podstawowymi ksztattami sa:

1/4 obwodu kofa 3/8 obwodu kofa 1/2 obwodu kota 5/8 obwodu kofa
4 |
Krzywizna
Haczykowata komponowana Prosta LLaparoskopowa

\)I k / —l

ETHICON
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lgty okragte

Igta okragta przeznaczona jest raczej do separowania tkanki zamiast jej przektuwania. Jest uzywana do szycia tkanek miekkich
lub w sytuacjach, w ktorych mozliwe jest tatwe separowanie tkanek. Po przejsciu igty tkanka zamyka sie scisle wokot nici, tworzac
nieprzepuszczalng linie szwu, co ma szczegdline znaczenie w chirurgii sercowo - naczyniowej i przewodu pokarmowego.

Igty okrggte majg rozng srednice w zaleznosci od rodzaju szytej tkanki. Igty o mniejszej srednicy sg uzywane do szycia tkanek
bardziej miekkich, takich jak jelito. Przy szyciu miesni lub powiezi wymagane sg igty o wiekszych srednicach.

lgta okragta TAPERPOINT (stozkowa)

Taki profil ostrza igty ma zapewnic¢ tatwe przechodzenie przez tkanki.
W pofowie dtugosci pomiedzy korcem a umocowaniem utworzono
spfaszczenia dla imadfa. Zatozenie imadfa w tym miejscu zapewnia
wyjatkowa stabilnosc trzymanej igty, umozliwiajgc precyzyjne zakfadanie
szwow. Igty Taper Point sg dostepne w szerokim zakresie srednic; igty
0 mnigjszej srednicy sg uzywane do szycia tkanek bardziej miekkich w
zabiegach naczyniowych lub przewodu pokarmowego, podczas gdy
przy szyciu bardziej twardej tkanki, takiej jak miesnie, wymagane sg igty
0 wiekszych $rednicach.

lgta TAPERPOINT Plus (rozwarstwiajgca)

|gfa posiada ulepszony profil czesci penetrujgcej w wybranej grupie igiet
o okragtym trzonie w przypadku igiet przeznaczonych do penetracji
tkanek miekkich, gtownie w dtugosciach igiet z przedziatu 17 - 31 mm.
W profilu tym stozkowy przekrdj igty bezposrednio za szczytem igty
od strony czesci penetrujgce] na diugosci kilku milimetrow, zostat
wyptaszczony to ksztattu owalnego. Model ten zostat zaprojektowany
w celu tatwiejszego i delikatnigjszego rozsuniecia wiokien tkanek w celu
zmniejszenia ich traumatyzacji. Igty Taperpoint PLUS sg igfami okrggtymi
(tak w przekroju igty jak i pozbawione sg czesci thacych) i posiadaja
wszystkie przypisane i wymagane od tego rodzaju igiet cechy.

lgfa VISI-BLACK (czarna)

Te czarne igty zostaty zaprojektowane w celu zapewnienia dobrej
widocznosci w tkance i przy obecnosci krwi w polu operacyjnym.
Cienki przekroj stozkowatego ostrza igty VISI-BLACK zapewnia lepsze
przechodzenie przez tkanki i minimalizuje ich uszkodzenia.

Zaktadanie szwow igtg z kontrolg jej
uwalniania (CONTROL RELEASE)

1. Igfa jest mocno 7 2.lgta jest uwalniana
f przez proste
|
|
|
.'
|
|
|

trzymana °Z prost
w imadle. Szew jest pociggniecie
imadta.

mocno chwytany
doktadnie ponizej
igty przez pocigganie
naprezonej nici. ) B

ETHICON
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Uzywanie imadta do igiet

1. Imadto do igiet powinno byc¢ starannie dobrane do wielkosci i wytrzymatosci uzywanej igty. Uzywanie imadta wiekszego niz
wymagane moze spowodowac uszkodzenie igty, a zwtaszcza znieksztatcenie jej krzywizny.

2. Imadfo do igiet powinno by¢ w dobrym stanie, poniewaz zuzyte szczeki imadta mogg powodowac obracanie sie igly i jej
niestabilnos¢ w uchwycie imadfa. Wyszczerbienia i uszkodzenia szczek imadta rowniez moga powodowac uszkodzenie igty
i utrate wytrzymatosci.

3. Igty powinny by¢ mocno chwytane przez koncowke szczek imadta do igiet.

4. |gty powinny byc¢ chwytane przez imadto wytgcznie w wyznaczonym ptaskim odcinku i nie nalezy ich chwyta¢ w odcinku
mocowania nici oraz w poblizu konca. gty bez pfaskiego odcinka nalezy chwytac¢ w punkcie potozonym okoto jednej trzeciej
dtugosci igty od jej grubszego konca. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity przy chwytaniu igty w imadle, zwtaszcza przy
wktadkach szczek wykonanych z wegliku wolframu, poniewaz moze to uszkodzic trzon igty i spowodowac utrate wytrzymatosci
lub ztamanie igty.

Uzycie igiet chirurgicznych

1. Sita wymagana do uzyskania przejscia igty przez tkanke powinna byc przytozona w kierunku wyznaczonym przez krzywizne igty.

2. Nalezy starannie dobierac¢ wielkos¢ igty do wymaganej wielkosci (objetosci) zszywanej tkanki. Uzycie zbyt matej igty do danej
wielkosci tkanki moze prowadzi¢ do zgiecia igty.

3. W razie potrzeby skorygowania poftozenia igty w tkance, igte nalezy usungc i wprowadzi¢ ponownie. Nie nalezy probowac
skrecac igty w tkance.

4. gty powinny by¢ zazwyczaj wprowadzane oddzielnie po obu stronach zszywanej tkanki i nie nalezy ich uzywac przy wypetnianiu rany.

ETHICON
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Rodzaje i symbole igiet

Profil igty Znak graficzny

Igta okragta TAPER POINT

Igta okrggta-rozwarstwiajgca Taper Point Plus

Igta przeciwzaktuciowa Ethiguard

lgta tepa Blunt Point

Igta okrggto-tngca TAPERCUT

Igta z mikroostrzem CC

Igta trokarowa

lgta konwencjonalnie thaca

Igta odwrotnie thaca

Igta konwencjonalnie tngca PRIME dwuwklesta

Igta odwrotnie thgca PRIME dwuwklesta

Szpatutka CS ULTIMA

(|))|«|> <P |lOo@ 00 0®H

Szpatutka
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ZNACZENIE KODOWANIA POSZCZEGOLNYCH IGIEE

BB Blue Baby FSLX For Skin Extra Large STB Straight Blunt

BIF Intraocular Fixation G Greishaber STC Straight Cutting

BN Bunnell GS Greishaber Spatula STP Straight Taper Point

BP Blunt Point ] Conjunctive TE Three-Eighths

BV Blood Vessel KS Keith Straight TF Tetralogy of Fallot

BVH Blood Vessel Half LH Large Half TG Transverse Ground

C Cardiovascular LR Larger Retention TGW Transverse Ground Wide

CC Calcified Cornary LS Large Sternotomy TN Trocar Needle

CCS Conventional Cutting Sternotomy M Muscle P Taper Pericostal / Point

CE Cutting Edge MF Modified Fergusan TPB Taper Pericostal /Point Blunt

CFS Conventional for Skin MH Medium Half (circle) TS Tendon Straight

CIF Cutting Intraocular Fixation MO Mayo TQ Twisty Q

(04 Cutting Point MOB Mayo Blunt UCL 5/8 Circle Colateral Ligament

CPS Conventional Plastic Surgery oPrs Ocular Plastic Surgery UR Urology

CPX Cutting Point Extra Large (oM Orthopaedic Surgery URB Urology Blunt

CS Corneal-Scleral P Plastic v TAPERCUT Surgical Needle

CSB Corneal-Scleral Bi-Curve PC Precision Cosmetic VAS Vas Deferens

CSC Corneal-Scleral Compound Curve PS Plastic Surgery XorP | Exodontal (dental)

CT Circle Taper RB Renal (artery) Bypass XLH Extra Large Half (circle)

CTB Circle Taper Blunt RD Retinal Detachment XXLH Extra Extra Large Half (circle)

CTX Circle Taper Extra Large RH Round Half (circle)

CTXB | Circle Taper Extra Large Blunt RV Retinal-Vitreous

Cv Cardiovascular S Spatula

DC Dura Closure SC Straight Cutting

DP Double Point SFS Spatulated for Skin

EN Endoscopic Needle SH Small Half (circle)

EST Eyed Straight Taper SIF Ski Intraocular Fixation

FN For Tonsil SKS Sternotomy Keith Straight

ES For Skin SM Spatulated Module

FSL For Skin Large ST Straight Taper

ETHICON
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\gty chirurgiczne - rodzaje i symbole

Igty zakrzywione powyzej 22 mili posiadajg sptaszczenie grzbieto-brzuszne oraz wzdtuzne rowkowanie w czesci

imadtowej dla zapewnienia lepszej stabilnosci igty w imadle

O]

1/2 kota Taper Point

\_/

U -

)

1/2 kota Taper Point Plus

TF PLUS
\_/

RB-1 PLUS

\_/

SH-2 PLUS

SH-1 PLUS

MH-1 PLUS
MH PLUS

®©

®

©

1/2 kota Taper Point 3/8 kota Taper Point 5/8 kota Taper Point
wzmocniona
47 mm, 102u, kat 180° BV-8 38mm
A
UCL 13mm UR-6 27 mm
6,5 mm, 203, kat 175° _ 38 mm, 50y, kat 135°, Q D
o u BV\S/O 3 cieciwa 3mm
° LX 16 mm BV75- 38 mm, 75, kat 135",
10 mm, 254, kat 180 uc j 3 oo - -
BV130-4 5mm, 130y, kat 135",
10 mm, 305u cT3 22 mm — cieciwa 4 mm
U BV75-4 51 mm, 75u, kat 135°,
i - 36
13 mm, 3561, kat 180° —~ cigciwa 3 mm UR-5 mm
CT-2 26 mm BV-4 51 mm
13 mim, 305y, kat 180° U ~
BV100-4 5 mm. 100y, kat135°,
N4 cieciwa 4 mm UR-4
CT-1 36 mm
17 mm BV-6 51mm
N
20 mm BV130-5 2’2&?’513%’ kat 135"
/ -
cT 40 mm MF-110 HVY
BV-2 65 mm
22 mm A
BV175-6 8 mm, 1754, kat 140",
\_/ cieciwa 6 mm
CTX 48 mm
zomm BV175-7 8 mm, 175y, kat 130°,
\_/ Cieciwa 7 mm @
1/2 kota Taper Point wzmocniona
BV-1 93 mm, 203, kat 135°
31mm N\ Mayo
TP-1 65 mm
BV175-8 93 mm. 175y, kat 135°,
\_/ cdecwa8mm MO-7 22mm
6mm & 1 mm, 203, kat 135° U
MO-6 26 mm
@ c-1 13 mm, 305y, kat 135°
40 mm
1/2 kota BB 7 mm
Taper Point Plus \__/ MO-5 31 mm
wzmocniona
CT-2 PLUS 26 mm MO-4 36 mm
CT-1 PLUS 36 mm MO-2 40 mm
CTPLUS 40 mm 1/2 kota Taper Point Plus MO-45 45 mm
VISI-BLACK
13 mm
JRB-1 17 mm
17 mm CTX PLUS 48 mm u
JB-1 22 mm MO-80
20 mm U
@ w 26 mm
22mm
3/8 kota
Taper Point Plus IMHA S mm @
. \J 3/8 kota Taper Point Plus
mm BB PLUS 17mm VISI-BLACK
JMH 36 mm
B-14 22 mm JB-16 26 mm
stmm v \—/
w o
36 mm

TE PLUS 31mm

32

N0 mm

80 mm
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Monocryl Plus
(Poliglekapron 25)

Antybakteryjny szew chirurgiczny, monofilamentowy, wchtanialny

« Zabezpiecza szew przed zasiedleniem przez bakterie!
- Testy in vitro dowodzg, ze szew antybakteryjny Monocryl PLUS posiada strefe hamowania wzrostu drobnoustro-

jow chorobotwdrczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne'

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Metycylinooporny

Staphylococcus aureus (MRSA)

Metycylinooporny
Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Escherichia coli

Klebsiella pneurmoniae

» Szew antybakteryjny Monocryl PLUS zawiera najczystszg postac triclosanu
- $rodka antybakteryjnego o szerokim spektrum dziatania (RGACARE MP*)'?

- Triclosan jest srodkiem antyseptycznym, niebedgcym antybiotykiem.
W zastosowanym stezeniu nie wykazuje dziatania toksycznego.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego

Barwione Niebarwione

28 dni 21 dni

Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)

Barwione Niebarwione
60% po 7 dniach 50% po 7 dniach
30% po 14 dniach 20% po 14 dniach
Okres wchtaniania
90-120 dni.
Charakterystyka

Gtadki, poreczny, tagodny dla tkanek.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Okres waznosci
5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).

Pismiennictwo: 1. Ming X, Rothenburger S, Yang D. In Vitro Antibacterial Efficacy of Monocryl PLUS Antibacterial Suture (Poliglecaprone 25 with Triclosan). Surg In-
fect. 2007; 8 (suppl 2): S201-S207. 2. Barbolt TA. Chemistry and safety of Triclosan, and its use as an antibacterial coating on Coated Vicryl* PLUS Antibacterial Suture
(Coated Polyglactin 910 wth Triclosan). Surg Infect. 2002; 3 (suppl 1): S45-S54.
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

10 mm

1/2 kota RB-4

; 2305u 70cm

igta okragta o @ , 6/0 MCP134H

TAPER POINT Kat 180 u fioletowy

1T mm

3/8 kota

igta odwrotnie tnaca P-1

kosmetyczna Il generacji - 70 cm 6/0 MCP489H

g\évlﬁ/lvxéklesfa v \2/ niebarwiony 5/0 MCP490H

HMultiBass

13 mm

:g/;%aki?'ag’ra rozwarstwiajaca @® TEPLUS 70cm 6/0 MCP432H

e A P U fioletowy 5/0 mcro2sH - Dot. p

1/2 kota

igta okragta, rozwarstwiajgca JTF

czarna @ u ooem 6/0 MCP9260H

VISI-BLACK Y

TAPER POINT PLUS

1/2 kota RB-2

) 45cm

igta okragta ® u . 6/0 MCP3224G

TAPER POINT fioletowy

3/8 kota CC-1 70em

igta okragta CC z mikroostrzem , 5/0 MCP1013H

)))Multllggﬁg* @ u fioletowy

Komponowana krzywizna DA-1

czarna 45cm

VISFBLACK ® niebarwiony 5/0 MCP4950G

TAPERCUT

3/8 kota

igta odwrotnie tnaca

kosmetyczna Il generacji A 4 P-3 45cm 5/0 MCP4930H

dwuwklesta, czarna \/ niebarwiony 4/0 MCP4940H

VISI-BLACK

PRIME

3/8 kota 70 cm 5/0 MCP491H

igta odwrotnie tnaca fioletowy 4/0 MCP470H

kosmetyczna Il generacji P-3

dwuwklesta v U

PRIME 70 6/0 MCP492H

HMultipass: ebaran 5/0 MCP493H

Y 4/0 MCP494H

- MCP388H

3/8 kota C-3 70 cm 6/0

igta odwrotnie tnaca v \:/ niebarwiony 4568 mg:ggg:

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

16 mm
3/8 kota
ikgfa odwrotnie”tnaca PS-3
osmetyczna Il generaciji - 70 cm 5/0 MCP500H
dwuwklesta v niebarwion 4/0 MCP3205G
PRIME U Y
HMultiPass:
3/8 kota v FS-3 70cm 5/0 MCP3221G
igta odwrotnie tngca U niebarwiony 4/0 MCP4394H
17 mm
_ 6/0 MCP212H
V2 kofa ,. RB-1 PLUS 70 5/0 mcpzizin  Dot. poz.1
igta okragta, rozwarstwiajgca @ fiol et((:)n\; 4/0 MCP3435G
TAPER POINT PLUS Y 30 MCP215H DOt. pOZ.3
1/2 kota
; - JRB-1 VB
ngf:rﬁgragfa, rozwarstwiajgca @ »70 cm 4/0 MCP3040H
VISI-BLACK u fioletowy 3/0 MCP3050H
TAPER POINT PLUS
1/2 kota JRB-1 VB
igta okragta, rozwarstwiajaca
podwdina, czarna @ ﬂggtg”\; 4/0 MCP3070H
VISI-BLACK Y
TAPER POINT PLUS
J-1 CONV
1/2 kota 70 cm
igta konwencjonalnie tngca A \ / niebarwiony 4/0 MCP457H
3/8 kota
: BB 70cm
igta okragta, ® ' 4/0 MCP3548H
TAPER POINT u fioletowy
3/8 kota
igta okragta, rozwarstwiajaca ® JBB 70 cm
czarna v 5/0 MCP2023H
VIS-BLACK N4 fioletowy
TAPER POINT PLUS
19 mm
70 cm
fioletowy 3/0 MCP428H
_3/:3 kod’ra et 70em 5/0 MCP495H
igta odwrotnie tnaca !
kosmetyczna Il generacji 4 PS-2 niebarwiony ;1;8 mgﬁ:;g:)””
dwuwklesta
PRIME 45cm
HMuitipass: fioletowy 4/0 MCP498H
45 cm 4/0 MCP496H
niebarwiony 3/0 MCP497H
3/8 kota
Efa odwrotnie”tnaca PS-2 "5
osmetyczna Il generacji cm
dwuwklesta, czarna v v niebarwiony 3/0 MCP4970H
VISI-BLACK
PRIME

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

24 mm
4/0 MCP9350H
3/153 ola nieégrivr};ny 3/0 MCP683H
igla odwrotnie tnagca PS-1 2/0 MCP684H
kosmetyczna Il generacji v
dwuwklesta
PRIME
DA meggriv’%nv 4/0 MCP6820H
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-1
kosmetyczna Il generacji 45cm
dwuwklesta, czarna Y niebarwiony 3/0 MCP6830H
VISI-BLACK
PRIME
oion v on |40 | Mo
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 2/0 MCP4443H
26 mm
90 cm o] MCP4330H
CT-2 fioletowy 1 MCP4331H
1/2 kota
igta okragta, wzmocniona @
TAPER POINT 70 cm 3/0 MCP4232H
fioletowy 2/0 MCP4269H
0 MCP4270H
90 cm 3/0 MCP242H
fioletowy 2/0 MCP243H
12 kota ° SH PLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca
TAPER POINT PLUS 4/0 MCP4150H ot. pOZ.4
70 cm 3/0 MCP4160H
fioletowy 2/0 MCP4170H ot. pOZ'5
¢ MCP418H
1/2 kota SH PLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca @ U 70cm 3/0 MCP3627G
podwadjna fioletowy 2/0 MCP3628G
TAPER POINT PLUS
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca JB 70cm 4/0 MCP3150H
VA Ak © eony |30 | Meron
. MCP3170H
TAPER POINT PLUS
90 cm
niebarwiony 2/0 MCP45280H
1/2 kota JB
igta okragta, rozwarstwiajaca
podwojna, czama ® U oo 30 | MCP5270H
VISI-BLACK oletowy
TAPER POINT PLUS
70 cm 3/0 MCP3416H
fioletowy 2/0 MCP3417H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

MONOCRYL* PLUS

ANTYBAKTERYJNE
(POLIGLEKAPRON 25)

JAEOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
NICI CHIRURGICZNE FIOLETOWE
MONOFILAMENTOWE LUB NIEBARWIONE
MONOFILAMENTOWE

OPIS

MONOCRYL* Plus s3 to antybakteryjne, jafowe, syntetyczne,
wchtanialne, monofilamentowe nici chirurgiczne sporzadzo-
ne z kopolimeru glikolidu i e-kaprolaktonu. Wzér empiryczny
czasteczki polimeru jest nastepujacy: (CH,0) (CH.0,).
Stwierdzono, ze polimer poliglekapronu 25 jest nieanty-
genowy, apirogenny oraz wywotuje jedynie niewielkg re-
akcje tkankowa podczas wchtaniania. Nici antybakteryjne
MONOCRYL* Plus zawieraja Irgacare®** MP (triklosan), $ro-
dek bakteryjny o szerokim spektrum dziatania antybakteryj-
negow ilosci nie wiekszej niz 2360 ug/m. Antybakteryjne nici
chirurgiczne MONOCRYL* Plus sg dostepne w formie bar-
wionej [fiolet D&C nr 2 (indeks barwy: 60725)] i niebarwione).
Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sg dostepne w wielu
wielkosciach i diugosciach, bezigtowe oraz zaopatrzone w
ighy ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Igty
moga by¢ przymocowane na state lub wystepowac w syste-
mie CONTROL RELEASE* (z funkcjg kontrolowanego odta-
czania), umoZliwiajaca ich odjecie od nici bez koniecznosci
odcinania. Petne dane dotyczace gamy produktow znajdujg
sie w katalogu. Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus spet-
niajg wymogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych, synte-
tycznych, wehfanialnych, monofilamentowych nici chirur-
gicznych oraz wymogi Farmakopei Standw Zjednoczonych,
Z wyjatkiem nieznacznego przekroczenia Srednicy.

WSKAZANIA
Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sg zalecane do sto-
sowania w ogolnych przypadkach zblizania tkanek miek-
kich i/lub ich podwiazywania, gdy wymagane s szwy z nici
wchianialnych.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pa-
Cjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym naste-
puje stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke
faczna. W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy ubytek
wytrzymatosci na rozcigganie i ostateczne wchioniecie an-
tybakteryjnych nici MONOCRYL* Plus na skutek hydrolizy,
w ktérym to procesie polimer ulega degradacji do kwasu
adypinowego, podlegajacego nastepnie absorpcji i metabo-
lizacji w organizmie. Wchfanianie rozpoczyna sie jako zmniej-
szenie wytrzymatosci na rozcigganie, po ktdrym nastepuje
ubytek masy. Na podstawie badan, w ktorych wszczepiano
nici szczurom, stwierdzono nastepujaca ich charakterystyke:

BARWIONE NIEBARWIONE
Przyblizony % Przyblizony %
Okrespo  poczatkowej Okrespo  poczatkowej
wszczepieniu  odpornosci - wszczepieniu  odpornosci
na rozcigganie na rozcigganie
7 dni 60% 7 dni 50%
14 dni 30% 14 dni 20%
Zasadniczo catkowita Zasadniczo catkowita

utrata poczatkowej od-
pornosci na rozcigganie
nastepuje w okresie do
28 dni po wszczepieniu

utrata poczatkowej od-
pOrnosci na rozcigganie
nastepuje w okresie do
21 dni po wszczepieniu

Zwykle proces wchtaniania zakoriczony jest
w okresie 90120 dni

ETHICON

FAMILY OF

Badania stref zahamowania wzrostu wykazaty, ze anty-
bakteryjne nici MONOCRYL* Plus hamuijg kolonizacje bak-
terii Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
MRSA (Methycillin Resistant S. aureus), MRSE (Methycillin
Resistant S. epidermidis), Escherichia coli i Klebsiella pneu-
moniae. Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici te (barwione i niebarwione) sa wchianialne,
nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy koniecz-
ne jest diugoterminowe zblizenie tkanek znajdujacych
sie pod napieciem. Niebarwione antybakteryjne nici
MONOCRYL* Plus nie powinny by¢ stosowane do zamy-
kania powiezi.

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus nie powinny by¢
stosowane u pacjentow ze stwierdzonymi reakcjami aler-
gicznymi na Irgacare®* MP (triklosan).

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Nie stwierdzono jednoznacznie skutecznosci i bezpie-
czenstwa szwow wykonanych z antybakteryjnych nici
MONOCRYL* Plus w nastepujgcych obszarach - w tkan-
kach nerwowych, tkankach sercowo-naczyniowych, mikro-
chirurgii oraz w chirurgii okulistycznej.

Przed zastosowaniem antybakteryjnych nici MONOCRYL*
Plus do zamykania ran, uzytkownicy powinni poznac¢ pro-
cedury i techniki chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem
nici wchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca
zastosowania i materiatu nici wystepuje zréznicowane ry-
zyko rozejscia sie brzegdw rany. Przy wyborze nici chirurg
powinien rozwazy¢ ich zachowanie sie in vivo (patrz czes¢
CECHY MATERIAEU). Nici te moga sie okazac niewtasciwe
w przypadku pacjentow w starszym wieku, niedozywionych
lub ostabionych, jak rowniez u pacjentéw znajdujacych sie w
stanie, ktéry moze opdzniac proces gojenia sie ran.
Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, diuzszy
kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami soli, np. wy-
stepujgcymi w drogach moczowych i zétciowych, moze
spowodowac jego kalcyfikacje. Jako nici wchfanialne, an-
tybakteryjne nici MONOCRYL* Plus moga oddziatywac
przejsciowo jako ciato obce.

W zaopatrywaniu ran zanieczyszczonych lub zakazonych
nalezy postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedu-
rami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykaniu ran
narazonych na rozejscie sie, nacigganie lub rozszerzanie,
ktore moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
powinien rozwazy¢ zastosowanie szwow pomocniczych z
nici niewchtanialnych.

Szwy skorne, ktore muszg pozostac przez czas dtuzszy niz
7 dni, moga powodowac miejscowe podraznienie i powin-
ny zosta¢ odciete lub usuniete. Szwy $rodskorne nalezy
wykonywa¢ mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia
wystepowania rumienia i stwardnienia, ktére zwykle zwia-
zane sg z procesem wchtaniania.

W niektorych przypadkach, a mianowicie w chirurgii or-
topedycznej chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym
unieruchomieniu stawéw. Przy stosowaniu nici wchtanial-
nych w miejscach o uposledzonym ukrwieniu nalezy po-
stepowac rozwaznie, poniewaz moze nastapi¢ wypchnie-
Cle szwu przez organizm i opdznione wchtanianie.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic¢ do uszko-
dzenia nici. Nalezy unikac sciskania lub zaginania nici, spo-
wodowanego uzyciem narzedzi chirurgicznych, takich jak
kleszczyki lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztdow wymaga zastoso-
wania standardowej techniki wigzania weztéw pfaskich
lub chirurgicznych z dodatkowymi  przewigzaniami,
zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doswiadczeniem
chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze
by¢ wskazane zwtaszcza przywigzaniu nici monofilamen-
towych.

Manipulujgc igtami chirurgicznymi nalezy postepowac
ostroznie, aby unikng¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzy-
mac na odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2)
jej diugosci, od strony nici.

56

Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie
w okolicy punktu nawleczenia nici spowodowa¢ moze
zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze
je osfabic¢ i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i zta-
manie. Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia przypadkowego zranienia. Zuzyte igty nalezy
wyrzucac do pojemnikow na ostre odpady.

DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem anty-
bakteryjnych nici MONOCRYL* Plus obejmuja: miejscowe
podraznienie rany, przejsciowy odczyn zapalny zwigzany
7 obecnoscia ciata obcego, rumien, stwardnienie w czasie
wchfaniania szwéw srodskornych oraz reakcje alergiczng na
Irgacare®*MP(triklosan).Podobnie jak wszystkie ciata obce-
.antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus moga nasilac istnie-
jaca infekcje. Ztamanie igty moze spowodowac koniecznos¢
przediuzenia zabiegu, wykonania dodatkowej operadji lub
pozostawienie w Ciele pacjenta fragmentu ciata obcego.
Przypadkowe zranienie zabrudzong igta moze spowodowac
kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

JAEOWOSC

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sq wyjatawiane tlen-
kiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte
nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: Ponizej 25°C, chronic¢
przed wilgocia i bezposrednim zrodtem ciepfa. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

0 Barwione, wchtanialne,
(i monofilamentowe

0 Niebarwione, wchianialne,
D monofilamentowe

Produkt jatowy do momentu otwarcia
lub uszkodzenia opakowania.
Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu

EEEE

Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt
spetnia wymagania zasadnicze
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych

C

m

0086

T Numer serii

Nie uzywac powtérnie
Wykorzysta¢ do - rok i miesigc
Producent

Patrz instrukcja uzytkowania

IPEw=®E

Saszetki

*=Trademark of Ethicon
** = Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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