PGA

297x210mm

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA NICI
CHIRURGICZNYCH WCHtANIALNYCH
PrimaDent PrimaPGA

Niniejsza ulotka dotgczona do opakowania nie doty-
czy technik chirurgicznych. Ma ona na celu utatwienie
korzystania z produktu.

OPIS

Nici chirurgiczne PrimaDent PrimaPGA to sterylne,
syntetyczne, wchfanialne materiaty szewne na bazie
kwasu poliglikolowego (PGA) z przymocowanymi igtami
ze stali nierdzewnej. Kwas poliglikolowy (PGA) pokryty
polikaprolaktonem i stearynianem wapnia, jest obojet-
ny dla organizmu i nie posiada wiasciwosci antygennych
i pirogennych (goraczkotwadrczych). Nici majg strukture
plecionki i sg barwione (powlekane, fioletowe). Kwas
poliglikolowy (PGA) spetnia wymagania okreslone przez
United States Pharmacopeia (USP) dla syntetycznych
wchfanialnych nici chirurgicznych.

PRZEZNACZENIE

Nici PrimaDent PrimaPGA s3 przeznaczone do ogél-
nego zblizania i/lub podwigzywania tkanek miekkich,
w tym w zabiegach stomatologicznych, okulistycz-
nych, chirurgii plastycznej, zabiegach podskdrnych,
potoznictwie, ginekologii, zabiegach na watrobie.
Nie sg jednak wskazane do stosowania w tkankach
sercowo-naczyniowych i nerwowych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nici chirurgiczne PrimaDent PrimaPGA nalezy dobie-
ra¢ i stosowaé, biorgc pod uwage stan pacjenta,
doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczng,
a takze umiejscowienie i wielko$¢ rany. Wymagania
i zastosowane techniki bedg zalezaty od powyzszych
warunkéw i wskazan. Zastosowanie nici chirurgi-
cznych PrimaDent PrimaPGA do zamykania ran
wymaga znajomosci zasad wykonywania zabiegéw
i technik chirurgicznych z uzyciem nici wchta-
nialnych, poniewaz ryzyko rozejscia sie rany moze

zaleze¢ od miejsca zastosowania i rodzaju uzytego
materiatu szewnego.

Przed zastosowaniem nici nalezy sprawdzi¢ date
waznosci oraz czy opakowanie nie zostato uszko-
dzone. Bezwzglednie zabrania sie uzywania nici,
jesli opakowanie jest uszkodzone. Nie nalezy uzywac
produktu, ktéry jest zepsuty lub zawilgocony.
Aby uzy¢ nici PrimaDent PrimaPGA nalezy otworzy¢
zewnetrzne opakowanie foliowe, pociggajac dwa
luzne konce od siebie, w taki sposdb, aby sterylna
saszetka zawierajgca materiat szewny wypadta
nieuszkodzona na sterylng powierzchnie. Sterylng
saszetke nalezy dotyka¢ wytgcznie w sterylnych
rekawiczkach i otworzy¢, odrywajac gérng czesc.
Przy pomocy narzedzia chirurgicznego (np. igtotrzy-
macza) wyciggnac igte razem z nicig. Podczas szycia
nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze wezet jest dobrze
zawigzany. W niektérych sytuacjach nalezy rozwazy¢
zastosowanie dodatkowych przewigzan.

Igte nalezy trzymac¢ na odcinku pomiedzy jedna
trzecig, a potowag odlegtosci pomiedzy punktem
scalenia z nitkg a czubkiem. Trzymanie igty blisko
czubka moze prowadzi¢ do naruszenia jej
integralnosci lub jej ztamania. Trzymanie igty w punk-
cie scalenia z nitkg moze skutkowac ztamaniem
trzonu igty. Zmiana ksztattu igly moze prowadzi¢ do
zmniejszenia jej odpornosci na zginanie i ztamanie.
Nalezy zutylizowaé niewykorzystane resztki materiatu
szewnego. Igty szewne nalezy wyrzuci¢ do oddzielne-
go pojemnika na ostre odpady. Skazonych narzedzi
i opakowan nalezy pozby¢ sie zgodnie ze standar-
dowymi procedurami z zachowaniem powszechnie
przyjetych srodkdw ostroznosci w zakresie niebezpie-
cznych odpaddéw biologicznych. Produkt PrimaDent
PrimaPGA jest przeznaczony wytgcznie do jednorazo-
wego uzytku, nalezy go zuzy¢ natychmiast po otwarciu
opakowania, a nastepnie zutylizowac.

CECHY PRODUKTU
Ze wzgledu na proces hydrolizy zdolnos¢ do podtrzy-
mywania tkankowego (wytrzymatos¢ na rozcigganie)

ni¢ PGA ulega stopniowemu ostabieniu i ostatecznie
ni¢ zostaje wchtonieta. Proces wchtfaniania rozpoczy-
na sie od zmniejszenia sity podtrzymywania tkanko-
wego, a nastepnie dochodzi do zaniku struktury nici.
W badaniach na szczurach po dwdch tygodniach
nici PGA zachowaty 70% swojej poczatkowej sity
podtrzymywania tkanek. Po trzech tygodniach nici
PGA o rozmiarze 6/0 lub wiekszym zachowaty okoto
50% poczatkowej sity podtrzymywania tkanek,
natomiast nici PGA o rozmiarze 7/0 lub mniejszym
zachowaty 40% poczatkowej sity podtrzymywania
tkanek. Po czterech tygodniach od zaimplantowania
nici PGA o rozmiarze 6/0 i wiekszym zachowaty 25%
poczatkowej sity podtrzymywania tkanek. Po pieciu
tygodniach od zaimplantowania poczatkowa sita
podtrzymywania tkanek zostanie catkowicie utraco-
na, a nici PGA zostang wchtoniete w ciggu 60-90 dni.

Dni Przyblizony % poczatkowe;j sity
od zaimplantowania podtrzymywania tkanek
14 dni 70%
21 dni 6/0 i wiekszy 50%
21dni 7/0 i mniejszy 40%
28 dni 6/0 i wiekszy 25%

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na swojg wchifanialnos¢ kwas poliglikolowy
(PGA) nie jest wskazany w przypadkach, gdy konieczne jest
dtugotrwate zblizanie tkanek narazonych na naprezenia.
Nici PrimaDent PrimaPGA nie powinny by¢ stosowane
u pacjentéw ze stwierdzong wrazliwoscig lub alergig na
ich sktad. Kwas poliglikolowy bedacy sktadnikiam nici
PrimaDent PrimaPGA moze by¢ nieodpowiedni dla
pacjentéw niedozywionych lub ostabionych w pode-
sztym wieku, a takze dla pacjentéw cierpigcych na
schorzenia, ktére mogg opdzniac gojenie sie ran.

OSTRZEZENIA

Nici z kwasu poliglikolowego PrimaDent PrimaPGA s3
poddawane sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu i s3
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy ich sterylizowa¢ ponownie. Nie nalezy
uzywac produktu, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nalezy wyrzuci¢ niezuzyte nici z otwartego
opakowania. Przechowywaé¢ w temperaturze poko-
jowej. Unika¢ dtugotrwatego narazenia na dziatanie
wysokiej temperatury i wilgoci. Produkt zostat
przeznaczony, przetestowany i wyprodukowany
wytgcznie do uzytku przez wykwalifikowany personel
dla jednego pacjenta. Ponowne uzycie produktu
z otwartego lub uszkodzonego opakowania,
przerobienie produktu moze doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia, a w konsekwencji do urazu, choroby lub
$mierci pacjenta i/lub stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
rany i zakazenia pacjenta, jego choroby lub Smierci.

Nici PrimaDent PrimaPGA s3 wchtanialnym materiatem
szewnym, dlatego chirurg powinien rozwazyc¢
zastosowanie dodatkowych nici niewchtanialnych
w miejscach, w ktérych tkanki mogg ulec rozszerzeniu,
rozciggnieciu lub znieksztatceniu lub ktdére mogg wymagac
dodatkowego podtrzymania. Szwy skorne, ktére musza
utrzymac sie w miejscu ponad 7 dni, mogg powodowac
miejscowe podraznienia i powinny by¢ usuwane
zgodnie ze wskazaniami.

Przy wyborze nici nalezy kierowaé sie podstawowg
zasadg: nalezy uzywac nici, ktére sg cienkie i wy-
trzymate na rozcigganie oraz wywotujg minimalng
reakcje w tkance.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas postugiwania sie nicmi PrimaDent PrimaPGA
nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, aby unikngé ich uszko-
dzenia. Nalezy ostroznie postugiwac sie narzedziami
chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub igtotrzymacze,
aby nie doprowadzi¢ do zgniecenia lub zmarszczenia
nici. Uszkodzenie materiatu szewnego moze ostabic
jego site podtrzymywania tkankowego i zmniejszy¢
jego bezpieczenstwo. Uzywajac igiet nalezy zachowac
ostroznos¢, aby unikngé przypadkowego zranienia
poprzez uktucie, co moze na przyktad spowodowac
kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

W pewnych sytuacjach, zwtaszcza w przypadku
zabiegdbw ortopedycznych, chirurg moze wedtug

wtasnego uznania zaleci¢ unieruchomienie operowa-
nego miejsca za pomocg zewnetrznego stabilizatora.
Uzyskanie odpowiedniej trwatosci weztéw wymaga
zastosowania standardowej techniki chirurgicznej
polegajgcej na wykonaniu ptaskich weztéw
z dodatkowymi przewigzaniami, jesli wedtug chirurga
jest to konieczne w danych warunkach chirurgicznych.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane zwigzane z zastosowaniem
produktu PrimaDent PrimaPGA obejmujg rozejscie sie
brzegdw rany, niedostateczne podtrzymanie rany w miej-
scach narazonych na rozszerzanie, rozcigganie lub znie-
ksztatcenie tkanek, niedostateczne podtrzymanie rany
u niedozywionych lub ostabionych pacjentéw
w podesztym wieku oraz u pacjentdw cierpigcych
na schorzenia, ktére mogg opdzniaé gojenie sie rany.
Do dziatan niepozadanych mogg naleze¢ réwniez:
zakazenie rany, minimalna ostra reakcja zapalna tkanki,
miejscowe podraznienie w przypadku pozostawienia
szwow przez okres dtuzszy niz 7 dni, tworzenie sie kamie-
ni w drogach moczowych i zdfciowych w przypadku
dtugotrwatego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz
i 201¢ oraz przejsciowe miejscowe podraznienie.

PRZECHOWYWANIE

Nici PrimaDent PrimaPGA nalezy przechowywac
w opakowaniu w temperaturze ponizej 25 C, przy
wilgotnosci wzglednej £ 60% RH. Chroni¢ przed
wilgocig i bezposrednim dziataniem ciepta. Nie
uzywac¢ po uptywie terminu waznosci! Produkt
przechowywac z dala od zracych gazéw, w suchym
i dobrze wentylowanym miejscu.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Powlekane nici z kwasu poliglikolowego PrimaDent
PrimaPGA majg postac barwionej plecionki (fioletowej)
w rozmiarach USP od 6/0 do 2/0 (rozmiary metryczne
od 0,7 do 5) i sg dostarczane w dtugosci 75 cm
z przymocowanymi igtami ze stali nierdzewnej.
Opakowanie zawiera 12 sztuk nici wraz z igtami. Produkt
sterylizowany tlenkiem etylenu.

PRODUCENT
MEDICO (HUAIAN) CO., LTD z siedzibg pod adresem: No.
9 South Guangzhou Road, Huaian, Jiangsu, Chiny.

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

EUROPEJSKI EC REP

Prolinx GmbH z siedzibg pod adresem: Brehmstr.56,
40239, Dusseldorf.

OKRES PRZYDATNOSCI
Okres przydatnosci nici wchtanialnych PrimaDent

PrimaPGA wynosi 3 lata od daty ich produkgji.
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NYLON

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA NICI
CHIRURGICZNYCH
NIEWCHLANIALNYCH PrimaDent
PrimaNYLON

Niniejsza ulotka dotgczona do opakowania nie
dotyczy technik chirurgicznych. Ma ona na celu
utatwienie korzystania z produktu.

OPIS

Nici chirurgiczne PrimaDent PrimaNYLON to sterylne,
nylonowe (poliamidowe), niewchtfanialne materiaty
szewne z przymocowymi igtami ze stali nierdzewnej.
Nici s3  monofilamentowe (jednowtdknowe),
barwione na czarno lub niebiesko (niepowlekane).
Dzieki jednolitej, gtadkiej powierzchni nylon zapewnia
ptynne przechodzenie przez tkanke. Ponadto nylon
jest szczegdlnie ceniony za wysokg wytrzymatosé wezta
i zdolnos$¢ do podtrzymywania tkanek (wytrzymatosc¢
na rozcigganie). Produkt spetnia wymagania okreslone
przez United States Pharmacopeia (USP) dla
syntetycznych niewchtanialnych nici chirurgicznych.

PRZEZNACZENIE

Nici PrimaDent PrimaNYLON s3 przeznaczone do
ogdlnego zblizania tkanek miekkich i/lub podwigzywania
skoéry i bton sluzowych, wytgcznie metodami ogdlnymi
i okulistycznymi. Sg przeznaczone do krétkotrwatego,
jednorazowego uzytku.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nici chirurgiczne PrimaDent PrimaNYLON nalezy
dobierac i stosowa¢, biorgc pod uwage stan pacjenta,
doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczng,
a takze umiejscowienie i wielko$¢ rany. Wymagania
i zastosowane techniki bedg zalezaty od powyzszych
warunkow i wskazan. Zastosowanie nici chirurgicznych
PrimaDent PrimaNYLON do zamykania ran wymaga
znajomosci zasad wykonywania zabiegéw i technik
chirurgicznych z uzyciem nici niewchtanialnych,
poniewaz ryzyko rozejscia sie rany moze zaleze¢ od
miejsca zastosowania i rodzaju uzytego materiatu

szewnego.
Przed zastosowaniem nici nalezy sprawdzi¢ date
waznosci oraz czy opakowanie nie zostato uszkodzone.
Bezwzglednie zabrania sie uzywania nici, jesli
opakowanie jest uszkodzone. Nie nalezy uzywad
produktu, ktory jest zepsuty Ilub zawilgocony.
Aby uzy¢ nici PrimaDent PrimaNYLON nalezy otworzy¢
zewnetrzne opakowanie foliowe, pociggajac dwa luzne
konce od siebie, w taki sposéb, aby sterylna saszetka
zawierajgca materiat szewny wypadfa nieuszkodzona
na sterylng powierzchnie. Sterylng saszetke nalezy
dotykaé¢ wytgcznie w sterylnych rekawiczkach
i otworzy¢ odrywajgc gorng czes¢. Przy pomocy
narzedzia chirurgicznego (np. igtotrzymacza)
wyciggnaé igte razem z nicig. Podczas szycia nalezy
zawsze upewnic sie, ze wezet jest dobrze zawigzany.
W niektdrych sytuacjach nalezy rozwazy¢ zastoso-
wanie dodatkowych przewigzan.

Igte nalezy trzymaé na odcinku pomiedzy jedng
trzecig, a poftowg odlegtosci pomiedzy punktem
scalenia z nitkg a czubkiem. Trzymanie igty blisko
czubka moze prowadzi¢ do naruszenia jej integralnosci
lub jej ztamania. Trzymanie igty w punkcie scalenia
z nitkg moze skutkowaé ztamaniem trzonu igty.
Zmiana ksztattu igty moze prowadzi¢ do zmniejszenia
jej odpornosci na zginanie i ztamanie.

Nalezy zutylizowac niewykorzystane resztki materiatu
szewnego. Igly szewne nalezy wyrzuci¢ do oddzielnego
pojemnika na ostre odpady. Skazonych narzedzi
i opakowan nalezy pozby¢ sie zgodnie ze standarn
dowymi procedurami z zachowaniem powszechnie
przyjetych srodkow ostroznosci w zakresie niebezn
piecznych odpaddw biologicznych. Produkt PrimaDent
PrimaNYLON jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku, nalezy go zuzy¢ natychmiast
po otwarciu opakowania, a nastepnie zutylizowac.

CECHY PRODUKTU

Materiat szewny wykonany z nylonu jest niewchfanialny.
Zaawansowany proces hydrolizy nici nylonowej
in vivo moze prowadzi¢ do zmniejszenia jej sity podtrzy-

mywania tkankowego. Nylonowe materiaty szewne
wywotujg niewielky ostrg reakcje zapalng w tkankach.
Prowadzi to do otaczania szwdéw przez tkanke taczng
widknistg. Nici nylonowe sg poddawane sterylizacji
promieniowaniem Gamma zgodnie z oznaczeniem na
etykiecie opakowania. Nie nalezy ich sterylizowad
ponownie.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na zmniejszajgcg sie in  vivo site
podtrzymywania tkankowego materiatu szewnego
wykonanego z nylonu, nie powinien on byé stosowany
u pacjentéw, u ktérych szwy muszg zachowac
wytrzymatosé na rozcigganie.

Nie nalezy stosowac nici nylonowych w tkankach
w mikrochirurgii sercowo-naczyniowej i neurologiczne;j.
Tego typu szwy mogg by¢ nieodpowiednie dla oséb
starszych, pacjentéw niedozywionych, pacjentow
ostabionych, a takie pacjentéw cierpigcych na
schorzenia, ktédre mogg opdzniac gojenie sie ran. Nici
PrimaDent PrimaNYLON nie powinny by¢ stosowane
u pacjentow ze stwierdzong wrazliwoscig lub alergia
na ich skfad.

OSTRZEZENIA

Zastosowanie nici do zamykania ran wymaga znajomosci
zasad wykonywania zabiegdéw i technik chirurgicznych, a
takze technik wigzania weztéw z uzyciem nici
niewchtfanialnych, poniewaz ryzyko rozejscia sie rany
moze zaleze¢ od miejsca zastosowania i rodzaju
uzytego materiatu szewnego. Nici chirurgiczne
PrimaDent PrimaNYLON s3g poddawane sterylizacji
radiacyjnej i sg przeznaczone wytgcznie do jednorazo-
wego uzytku. Nie nalezy ich sterylizowac¢ ponownie.
Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nalezy wyrzuci¢ niezuzyte
nici z otwartego opakowania. Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Unikaé¢ dtugotrwatego
narazenia na dziatanie wysokiej temperatury i wilgo-
ci. Produkt zostat przeznaczony, przetestowany
i wyprodukowany wytgcznie do uzytku przez wykwalifi-

kowany personel dla jednego pacjenta. Ponowne
uzycie, uzycie produktu z otwartego lub uszkodzone-
go opakowania, przerobienie produktu moze
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, a w konsekwencji
do urazu, choroby lub $mierci pacjenta i/lub stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia rany i zakazenia pacjenta,
jego choroby lub $mierci. Proces gojenia sie rany
in vivo zalezy od stanu danego pacjenta, ktéry nalezy
wzigé pod uwage.

Szwy skérne, ktdre muszg pozostaé na miejscu
dtuzej niz 7 dni, mogg powodowaé miejscowe
podraznienia i powinny zosta¢ odciete lub usuniete
zgodnie  ze  wskazéwkami.  Nalezy  unikad
dtugotrwatego kontaktu nici z roztworami soli lub
moczem, poniewaz moze to prowadzi¢ do tworzenia
sie kamieni. Zanieczyszczone lub zakazone rany nalezy
opatrywad zgodnie z przyjeta praktyka chirurgiczna.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas  postugiwania sie  niémi  PrimaDent
PrimaNYLON nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikngc
ich uszkodzenia. Nalezy ostroznie postugiwac sie
narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub
igtotrzymacze, aby nie doprowadzi¢ do zgniecenia lub
zmarszczenia nici. Uszkodzenie materiatu szewnego
moze ostabi¢ jego site podtrzymywania tkankowego
i zmniejszy¢ jego bezpieczenstwo. Uzywajac igiet nalezy
zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowego
zranienia poprzez ukfucie, co moze na przyktad
spowodowac kontakt z patogenami przenoszonymi
przez krew. W pewnych sytuacjach, zwfaszcza
w przypadku zabiegdw ortopedycznych, chirurg moze
wedtug wiasnego uznania zaleci¢ unieruchomienie
operowanego miejsca za pomocy zewnetrznego
stabilizatora. Uzyskanie odpowiedniej trwatosci
weztéw wymaga zastosowania standardowe] techniki
chirurgicznej polegajacej na wykonaniu ptaskich
weztdw z dodatkowymi przewigzaniami, jesli wedtug
chirurga jest to konieczne w danych warunkach
chirurgicznych. Zastosowanie dodatkowego wigzania
moze byc¢ szczegdlnie wskazane w przypadku uzycia
nici monofilamentowych (jednowtéknowych).

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane zwigzane z zastosowaniem
produktu PrimaDent PrimaNYLON obejmujg rozejscie
sie brzegdw rany, niedostateczne podtrzy-manie rany
w miejscach narazonych na rozszerzanie, rozcigganie lub
znieksztatcenie tkanek lub u pacjentéw cierpigcych na
schorzenia, ktére mogg opdznia¢ gojenie sie ran,
przejsciowe podraznienie w miejscu rany, przejsciowq
reakcje zapalng na ciato obce, stwardnienie, rumien w
miejscu rany i tworzenie sie kamieni. Podobnie jak w
przypadku innych ciat obcych, szwy mogg nasilac
istniejgce zakazenie.

PRZECHOWYWANIE

Nici PrimaDent PrimaNYLON w opakowaniu
w temperaturze ponizej 25C, przy wilgotnosci
wzglednej < 80% RH. Chroni¢ przed wilgocia
i bezposrednim dziataniem ciepta. Nie uzywac po
uptywie terminu waznosci.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Nylonowe nici PrimaDent PrimaNYLON majg postac
monofilamentowg (niepowlekanga, w kolorze czarnym
lub niebieskim) w rozmiarach USP od 6/0 do 2/0
(rozmiary metryczne od 0,7 do 5) i sg dostarczane

w dtugosci 75 cm z przymocowanymi igtami ze stali
nierdzewnej. Opakowanie zawiera 12 sztuk nici wraz

z igtami. Produkt sterylizowany promieniowaniem
Gamma (radiacyjnie).

PRODUCENT
MEDICO (HUAIAN) CO., LTD z siedzibg pod adresem:
No. 9 South Guangzhou Road, Huaian, Jiangsu, Chiny.

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

EUROPEJSKI EC REP

Prolinx GmbH z siedzibg pod adresem: Brehmstr.56,
40239, Dusseldorf.

OKRES PRZYDATNOSCI
Okres przydatnosci nici niewchtanialnych PrimaDent
PrimaNYLON wynosi 5 lat od daty ich produkcji.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Producent M Data produkcji

Data waznosci LOT Numer LOT

Oznakowanie zgodnosci CE
Jednorazowego uzytku 2292 z numerem Jednostki

Notyfikowanej
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Igta odwrotnie tnaca Igta okragta
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