INSTRUKCJA UZYCIA

Jedwabny materiat szewny
Niewchfanialny - Pleciony - Sterylny

Opis:

Szew jedwabny to niewchtanialny, sterylny szew chirurgiczny,
wykonany z organicznego biatka zwanego fibroing. To biatko
pochodzi od jedwabnika morwowego (Bombyx mori), nalezgcego
do rodziny Bombycidae. Szwy jedwabne sg przetwarzane w celu
usunigcia naturalnych woskéw i gum. Szew jedwabny jest
barwiony na czarno i pokryty specjalng mieszankg woskow. Szwy
jedwabne s3g rowniez dostepne w naturalnym kolorze. Szew z
tzw. dziewiczego jedwabiu, w ktéorym nie usunigto sericyny,
umozliwia utrzymanie nici razem.

Szew jedwabny spetnia wymagania okreslone przez Farmakopee
Standéw Zjednoczonych (U.S.P.) dla niewchtanialnych szwow
chirurgicznych.

Wskazania:

Szew jedwabny jest wskazany do uzycia w ogdélnym zszywaniu
tkanek miekkich i/lub w podwigzywaniu, w tym w procedurach
sercowo-naczyniowych, okulistycznych i neurologicznych.

Dziatanie:

Szew jedwabny wywoluje ostrg reakcje zapalng w tkance, po
ktorej nastepuje stopniowe otoczenie szwu przez widknistg
tkanke fgczng. Chociaz szew jedwabny nie jest wchtaniany,
stopniowa degradacja biatkowego widkna jedwabiu in vivo moze
prowadzi¢ do utraty jego wytrzymatosci na rozcigganie w miare
uptywu czasu.

Przeciwwskazania:

Uzycie tego szwu jest przeciwwskazane u pacjentow z
potwierdzong nadwrazliwoscig lub alergig na jedwab. Ze wzgledu
na stopniowg utrate wytrzymatosci na rozcigganie, ktéra moze
wystapic¢ po dluzszym czasie in vivo, szew jedwabny nie powinien
by¢ stosowany tam, gdzie wymagane jest trwate zachowanie sity.

Ostrzezenia:

Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z procedurami
chirurgicznymi i technikami obejmujgcymi niewchtanialne szwy
przed zastosowaniem szwu jedwabnego do zamykania ran,
poniewaz ryzyko rozejscia si¢ rany moze rézni¢ sie w zaleznosci
od miejsca zastosowania i rodzaju uzytego materiatu. Jak w
przypadku kazdego ciata obcego, dtugotrwaly kontakt szwow z
roztworami soli, takimi jak te znajdujgce sie¢ w drogach
moczowych lub Zzotciowych, moze prowadzi¢ do tworzenia sie
kamieni. Nalezy  przestrzega¢  odpowiednich praktyk
chirurgicznych w leczeniu ran zakazonych lub
zanieczyszczonych.

Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ ani uzywa¢. Odrzuci¢ otwarte
opakowania oraz nieuzywane szwy.

Srodki ostroznosci:

Podczas obstugi tego lub innego materiatu szewnego nalezy
zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ uszkodzenia
spowodowanego manipulacjg. Nalezy unika¢ uszkodzen
spowodowanych  zgniataniem lub  zginaniem  wskutek
zastosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak szczypce lub
uchwyty do igiet. Jak w przypadku kazdego materiatu szewnego,
odpowiednie zabezpieczenie wezta wymaga zastosowania
akceptowanej techniki chirurgicznej ptaskich i kwadratowych
weztdw z dodatkowymi obrotami, zgodnie z okoliczno$ciami
chirurgicznymi i doswiadczeniem chirurga.

Aby unikng¢ uszkodzenia koncowek igly i obszaréw zgrzewu,
nalezy chwyta¢ igte w odlegtosci jednej trzeciej (1/3) do jednej
drugiej (1/2) odlegtosci od konca zgrzewu do koncowki.
Przeformowanie igiet moze spowodowac ich ostabienie oraz
zmniejszenie odpornosci na zginanie i tamanie. Uzytkownicy
powinni zachowa¢ ostrozno$¢ podczas manipulacji igtami
chirurgicznymi, aby uniknaé przypadkowych ukiu¢ igta. Uzywane
igty nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw na odpady ,ostre”.

Dziatania niepozadane:
Dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem tego wyrobu

obejmuja rozejscie sie ran, stopniowg utrate catej wytrzymatosci
na rozcigganie w czasie, reakcje alergiczng u pacjentow
znanych jako wrazliwych na jedwab, tworzenie kamieni w
uktadzie moczowym i zotciowym w przypadku dtugotrwatego
kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz i z6t¢é, infekcje, ostrg
reakcje zapalng tkanki oraz przejrzystg lokalng podraznienie w
miejscu rany. Ztamanie igiet moze skutkowa¢ wydtuzeniem lub
dodatkowymi operacjami lub pozostawieniem obcych ciat.
Przypadkowe uktucia igtami chirurgicznymi mogg prowadzi¢ do
przenoszenia patogendw przenoszonych przez krew.

Jak dostarczane:

Szwedzy jedwabne dostgpne s3 jako sterylne plecione wiékna w
rozmiarach USP8-8/0, w roznych dtugosciach, bez igly lub
przymocowane do réznych typow igiet w opakowaniach po
jedng, dwie lub trzy tuziny.

Warunki przechowywania:
Zaleca si¢ przechowywanie szwow jedwabnych w temperaturze

ponizej 25°C, z dala od bezposredniego ciepta i wilgoci. Nalezy
uwaznie przestrzega¢ daty waznosci.
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Shandong Haidike Medical Products Co., Ltd.

Adres: Tianfu Road, Dongcheng District, Shan County,
274300 Heze City, Shandong Province, Chiny.

Symbole stosowane na etykietach:

Jednorazowego uzytku

STERILE Sterylizowane radiacyjnie
STERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu
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Nie uzywac, jesli opakowanie
zostato uszkodzone

Data waznosci

Data produkcji

EEE@@§!!@

Numer katalogowy

LOT Numer LOT
2
j/i\\ Chronié przed stoficem

Chroni¢ przed wilgocig

Dopuszczalna temperatura

Kruchy: Obstugiwa¢ ostroznie

| o<| )

Oznakowanie zgodnosci CE
z numerem Jednostki Notyfikowanej

C

m

CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Add: C/ Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain
Tel: +34 951 214 054
Email: info@cmcmedicaldevicec.com

Importer:
GRAPH GROUP Vitalii Lutskov

Add: Al. Sikorskiego 18/28, 02-758, Warsaw, Poland
Tel: +48 884 099 660

Email: info@graphgroup.pl

Web: www.graphgroup.pl

CeE po
SRN: PL-IM-000044202 2292 ﬁ{‘z‘ﬁ Wersja No.: A/3





