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Mersilene

Poliester monofilamentowy, syntetyczny, niewchtanialny
Poliester pleciony syntetyczny, niewchtanialny

Charakterystyka
Dostepny w wersji monofilamentowej lub pleciony jako kompozycja politereftalonu etylenu.

Kolor
Zielony i niebarwiony (biaty).

Zastosowanie
Wszedzie tam gdzie wskazane jest uzycie materiatow niewchtanialnych do podktuc i podwigzan,
a szczegolnie w okulistyce i neurochirurgii.

Sterylizacja
Promienie gamma.

Okres waznosci
5 lat.

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

Poliester monofilamentowy, syntetyczny, niewchtanialny

5,5 mm
1/2 kota
Pmikcoosirsem: i - TG160-6 30cm 1/0 W1758
podwojna Kat 160 N/ zielony 10/0 W1755
MICRO POINT
6,5 mm
3/8 kota
igta szpatutkowa TG140-6
z mikroostrzem ?;f ]2500 - N ;SI Ocrr]T; 1](1)//% ‘x:;gg
podwajna N4
MICRO POINT
MERSILENE

Poliester pleciony syntetyczny, niewchtanialny

8 mm

1/4 kota S-14

h @356u 45cm

igta szpatutkowa o - N ; 5/0 w843
podwajna Katioo —/ biaty

1/4 kota S-14

) @356u 45cm

igta szpatutkowa o - N4 ! 4/0 w832
podwéjna Kat100 N’ biaty

1/2 kota S22

igta szpatutkowa ‘f;ﬁg‘ég - \J ‘gaﬁm 5/0 17656
podwadjna v

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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MERSILENE

Poliester pleciony, syntetyczny, niewchtanialny

48 mm

podwaojna
TAPER POINT

CTX
40 cm 5mm RS22
biaty
1/2 kofa ®
igta okragta, wzmocniona

65 mm
1/2 kota _ BP-1 30cm 5mm RS21
igta okragta, wzmocniona biaty
tepa podwojna
BLUNT POINT

Szwy bezigtowe

Rozmiar nici Zielony dt. 6 x 45 cm Zielony dt. 12 x 45 cm, 36 szt./op.
3/0 EH6663H
6] EH6735H

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

MERSILENE*
(POLIESTER)
SYNTETYCZNE NIEWCHEANIALNE
CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

MERSILENE* sg to monofilamentowe Ilub plecione
syntetyczne niewchfanialne sterylne nici chirurgiczne
jatowe sporzadzone z poli (tereftalanu etylenu). Okreslony
doswiadczalnie sktad czasteczki polimeru jest nastepujacy:
(CHO,,.

Nici MERSILENE* sg dostepne jako niebarwione (biate)
lub barwione na zielono przy pomocy zieleni D+C nr 6.
Indeks barwy: 61565.

Nici MERSILENE* sg dostepne w szeregu rozmiarach
i dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igty ze stali
nierdzewnej rozmaitych rozmiaréw i wielkosci. Igty moga
by¢ przymocowane na state lub wystepowa¢ w postaci
Control Release (kontrolowane odfaczenie), co umozliwia
ich odjecie od igiet zamiast odcinania.

Dostepne sg zestawy z igtami, ktore mozna uzywac
w polu magnetycznym do 15 tesli. Igty te sg dwukolorowe
(srebrnoczarne), o etykietach MRI. Petne dane na temat
gamy produktow znajduja sie w katalogu.

Nici MERSILENE* s3 zgodne z wymogami Farmakopei
Europejskiej dla jatowych nici chirurgicznych z poli
(tereftalanu etylenu) i z wymogami Farmakopei Stanow
Zjednoczonych dla niewchtanialnych nici chirurgicznych
(za wyjatkiem nieznacznego przekroczenia grubosci przy
niektorych rozmiarach).

WSKAZANIA

Nici MERSILENE* s przeznaczone do stosowania w ogol-
nych przypadkach zblizania tkanek miekkich i/lub ich
podwigzywania, w tym w chirurgii sercowo-naczyniowe,
chirurgii oka i w neurochirurgii, jak rowniez do fiksacji tkanek
miekkich do tkanki kostnej.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu
0golnego pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chi-
rurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Szwy wykonane z nici MERSILENE* wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym naste-
puje stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke
faczna. Badania polegajace na podskornym wszczepieniu
U szczurow wykazaty, ze nie wystepuje znaczacy spadek
wytrzymatosci szwow na rozcigganie w ciggu catego okresu
badan, tj. w ciggu 180 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici MERSILENE* do zamykania
ran, uzytkownicy powinni poznac¢ procedury i techniki
chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem nici niewchfanial-
nych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
i wykorzystanego materiatu nici wystepuje zréznicowane
ryzyko rozejscia sie brzegow rany.

Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy
kontakt kazdego szwu z roztworami soli, np. spotykanymi
w przewodach zétciowych i moczowych, moze powodo-
wac tworzenie sie kamieni.

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

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia nici. Unika¢ nalezy sciskania lub zaginania
nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub
imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztdw wymaga zastosowa-
nia standardowej techniki chirurgicznej wigzania weztow
pfaskich lub chirurgicznych z dodatkowymi przewigzaniami,
zgodnie z wystepujgcymi warunkami i doswiadczeniem
chirurga. Wykonanie dodatkowych przewigzan jest
szczegolnie wskazane w przypadku wigzania szwow
jednowtdknowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy rowniez poste-
powac ostroznie, aby uniknac ich uszkodzenia. Igte nalezy
trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzecia (1/3) a pofowa
(1/2) jej dtugosci, od strony nici. Uchwyt w okolicy ostrza
moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i spowodo-
wac jej ztamanie. Uchwycenie w okolicy punktu wpustu
nici moze spowodowac zgiecie lub ztamanie. Zmienianie
ksztaftu igiet moze je ostabi¢ i zmniejszy¢ ich odpornosc
na zginanie i ztamanie. Wszystkie igty, poza noszacymi
oznaczenie MRI, sg ferromagnetyczne i nie powinny by¢

uzywane w czynnych polach magnetycznych. Z igtami
nalezy postepowac ostroznie w celu unikniecia zranienia.
Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow.

DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego
materiafu obejmuja minimalny poczatkowy odczyn zapalny
tkanek oraz przejsciowe miejscowe podraznienie rany.Tak,
jak wszystkie ciata obce, nici MERSILENE* mogg nasila¢
istniejaca infekcje.

JAEOWOSC

Nici MERSILENE* s3 wyjatawiane przez napromieniowanie.
Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte niciw otwartych
opakowaniach nalezy wyrzucic!

PRZECHOWYWANIE

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

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
® Do uzytku jednorazowego
8 Uzy¢ przed - rok i miesiac

Jatowe do momentu otwarcia lub

[steriLeTE0]  uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spefnia
c€ wymagdania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

A Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

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