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GEBRAUCHSANWEI SUNG

NAHTMATER ALI EN AUS POLYAMID
* NYLON
+ SRALOW®
+ SUPRAMID

BESCHREBUNG

Bei NYLON, SERALON® und SUPRAMID handelt es sich
umsynthetisch hergestellte, nicht-resorbierbare, ste-
rile chirurgische Nehtmaterialien aus Polyamid. Poly-
amide sind Polymere, die aus Aminen u. Dicarbonsdu-
ren bzw. aus Aminocarbonsauren oder deren funkti-
onellen Derivaten hergestellt werden. SUPRAMID
in der GofRpackung wird in einer Isopropanol-
haltigen Aufbewahrungslésung geliefert.

Unsere Nahtmaterialien aus Polyamid sind als Kom-
binationen mit Edelstahinadeln oder unbenadelt
erhdltlich. Sie entsprechen den Gundlegenden An-
forderungen der Richtlinie ber Medizinprodukte
93/ 42/ BAGund bis auf geringfligige Abweichungen
beim Durchmesser (SUPRAM D) der harmonisierten
Norm der Europaischen Pharmakopoe , Seriles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial (Fila non resorbilia ste-
rilia)* oder der Monografie , Nonabsorbable surgical
suture” der United States Pharmacopeia (USP) in
der jeweils aktuellen Ausgabe. Abweichend von der
Norm betragt bei GoRpackungen die max. Fadenlan-
ge nicht 3,5 sondern 100 m.

+ NYLON schwarz

NYLCN ist ein monofiler Faden und wird mit Ha-
matein (Logwood) black, Golour Index Nr. 75290
eingefarbt. NYLONist in sehr diinnen Fadenst érken
lieferbar.

SERALON® blau und ungefarbt

SERALON® ist ein monofiler u. aufgrund seines
Herstellungsverfahrens besonders geschmeidiger
Faden. SERALON® blau ist mit Phthalocyaninblau,
Golour Index Nr. 74160 oder Palatin-Echtblau-GaN
(Acid Blue), Golour Index Nr. 158 eingefarbt.
SUPRAMID schwarz und ungefarbt

SUPRAMID ist aus einem gezwirnten Flament-
biindel und einem Mantel (Fadenstarke EP 1 und
dunner: monofil) aufgebaut u. erscheint daher als
Monofilament. SUPRAM D schwarz ist mit Figment
Black, Golour Index Nr. 77266 eingefarbt.

ANWENDUNGSGEBI ETE

Polyamidfaden eignen sich grundsétzlich zu allen
Wundnahten und Ligaturen, bei denen nicht-resor-
bierbares Fadenmaterial indiziert und bei denen keine
dauerhafte Stabilitat des Nahtmaterials gefordert ist.
Dabei machen Geschmeidigkeit, geringe Quellneigung
und fehlende Dochtwirkung SERALON® u. SUPRAM D
2u den geeignetsten Nahtmitteln firr alle Hautnahte.
NYLON kann bis zu einer Sarke von EP 0,1 herge-
stellt werden und eignet sich deshalb besonders fiir
Néhte in der Mkro- und Augenchirurgie. Polyamidfa-
den kdnnen auch als Halten&hte und zur Markierung
eingesetzt werden.

ANWENDUNG

Bei der Auswahl und Anwendung des Nahtmaterials
sollten der Zustand des Patienten, die Erfahrung des
Arztes, chirurgische Technik sowie G6Re der \Wunde
berticksichtigt werden. Zur Knotensicherung sollten
die eingefihrten Standardknotentechniken einge-
setzt werden (zu SERALON®: siche WARNHINWE SB).
Um Nadelbeschadigungen beim Néhen zu vermei-
den, wird empfohlen, die Nadel in einem Bereich
2wischen dem Ende des ersten Drittels vom Nadel-
ende aus gesehen und der Nadelmitte zu fassen.

WRKUNG

Die medizinische Naht hat im Rahmen der Wundver-
sorgung die Aufgabe, eine \erbindung von Gewebe
zu Gewebe bzw. von Gewebe zu allogenem Meterial
herzustellen. Die Unterbindung oder Ligatur als Son-
derform der Naht dient zum Verschluss von Hohlor-
ganen. Polyamidfaden sind nicht resorbierbar. Faden,
die ins Gewebe eingebracht werden, kénnen jedoch
Uber einen langeren Zeitraum an ReifRkraft verlieren
und schlieBlich fragmentieren.

CEGENANZH GN

Polyamidnahtmaterialien sind nicht zur Anwendung
am zentralen Kreislauf- oder am zentralen Nerven-
system bestimmt. Aufgrund der ReilRkraftabnahme
im Korper dirfen Polyamidfaden nicht verwendet
werden, wenn eine dauerhafte Stabilitat des Naht-
meaterials gefordert ist.

WARNHINWEI SE/ VORS GHTSMASSNAHVEN /
WECHSH W RKUNGEN

Je nach Anwendungsgebiet variieren die Anforderun-
gen an das Nahtmaterial und die erforderlichen Tech-



niken. Bei der ahl des Nahtmaterials sollten dessen
in-vivo- Egenschaften berlicksichtigt werden. Zur
Gewahrleistung einer hohen Knotensicherheit emp-
fiehlt es sich, bei den dickeren, monofilen Polyamid-
faden aufgrund ihrer hohen Bastizitat 1-2 zusétzi-
che Knoten zu legen; beim multifilen Polyamidfaden
sollten die Fadenenden hinter dem Knoten nicht zu
kurz, d.h. noch etwa 3 mm lang sein. Bei langer-
fristigem Kontakt mit den Callen- oder Harnwegen
besteht bei Polyamidfaden wie bei allen Fremdkor-
pern die Gefahr einer Seinbildung. Bei Verwendung
von Polyamidfaden (insbesondere NYLCN) in der
Augenchirurgie sollten folgende Hinweise beachtet
werden: Patienten mit Augenoperationen bediirfen
einer Langzeitbeobachtung; korneale Polyamidfaden
sollten nach 3 bis 12 Monaten entfernt werden; eine
Laserbestrahlung flihrt bei Polyamidfaden zu einem
beschleunigten Zerfall im Gewebe. Bei Nahten in in-
fizierten Geweben sollten monofile Faden (SERALON?,
NYLON) den multifilen Faden vorgezogen werden.
Durch eine multifile Fadenstruktur kann eine I nfekti-
on langer aufrechterhalten werden. Die chirurgischen
Instrumente sollten sorgfaltig gehandhabt werden,
um Fadenverletzungen zu vermeiden. Die Handha-
bung und Entsorgung von Nadeln sollte wegen der
Kontaminationsgefahr als Folge von Sichverletzun-
gen mit besonderer Sorgfalt erfolgen.

UNERWUNSCHTE W RKUNGEN

Bei der sachgerechten \lerwendung von Polyamidfa-
den kénnen die folgenden unerwiinschten Wrkungen
auftreten:

lokale Reizungen, entziindliche Reaktionen auf den
Fremdkorper; Bildung von Fremdkdrperriesenzellen,
Fadenfisteln oder Ganulomen.

STERILITAT

Die Meterialien werden steril geliefert (Sterilisations-
verfahren: Bhylenoxid; bei SUPRAM Din der Gof3pa-
ckung: Bestrahlung). Nicht resterilisieren, kritische
Anderungen der Gebrauchstauglichkeit moglich (n&
here Angaben auf Anforderung erhaltlich)!

Bei GolRpackungen ist nach Anbruch eine aseptische
Entnahme Uber einen Zeitraum von 6 Monaten ge-
wahrleistet. Bitte vermerken Se das Aufbrauchdatum
mittels beiliegendem Bikett auf der Verpackung.
Packungen, die flir eine Anwendung bereits gedff-
net, jedoch nicht verwendet bzw. bei GoRpackungen
nicht entsprechend der \brschrift (siehe HINWH SE

FURDI EENTNAHVE AUS DER VERPACKUNG) behandelt
wurden, verwerfen!

LACERBEDINGUNGEN

Nahtmaterialien aus Polyamiden sollten bei Raum-
temperatur, trocken und sauber aufbewahrt werden.
Se diirfen nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, bei
GoRpackungen auch des Aufbrauchdatums, nicht
mehr verwendet werden.

HINWE SE FUR DI EENTNAHME

AUS DER VERPACKUNG

Minibox: Zur problemlosen Entnahme sollte der Fa-
den nicht schrag, sondern senkrecht nach oben aus
der Minibox gezogen werden.

Minibox - Mikronghte im Schutzschlauch: Schlauch
aus der Minibox-Fixierung |6sen; Nedel mit Nadelhalter
greifen und Faden aus dem Schutzschlauch herauszie-
hen; wird ein kiirzerer Faden gewlinscht, sollte er zu-
sammen mit dem Schutzschlauch durchschnitten wer-
den; bei doppelt armierten Faden kénnen auf Wunsch
nach Durchtrennen der Fadenschlaufe am Ende des
Schutzschlauchs 2 Enzelfaden entnommen werden.
GroRpackung (auch als Fadenspender oder Aach-
packung bezeichnet): Criginalitatsverschluss (Kap-
pensicherung) entfernen und mittels beiliegendem
Bikett das Aufbrauchdatum auf der GrofRpackung
vermerken; bei Beachtung der folgenden Hinweise ist
nach Anbruch eine aseptische Entnahme Uber einen
Zeitraum von 6 Monaten gewahrleistet. Kamin-Kappe
an der Qifflasche aufkiappen und am hinteren Teil
der Kappe fixieren. Falls die GolRpackung bereits
gedffnet, d. h. die Kappensicherung entfernt oder
geoffnet wurde, vor dem Ensatz die Innenseite
des Kamins mit einem handelstiblichen Produkt auf
alkoholischer Basis desinfizieren. Fadenende mit
einem sterilen Instrument herausziehen. Die ersten
10 cm des Fadens verwerfen. Fadenabschnitt in der
gewlinschten Lange entnehmen, Faden biindig ab-
schneiden und Kappe schlieen. Nach Abschluss des
Bngriffs, spatestens aber nach 4 Stunden, sowie
bei sonstigem Bedarf die Innenseite von Kamin und
Kappe mit einem handelslblichen Produkt auf alko-
holischer Basis desinfizieren und Kappe schliefien.

HANDH.SFORM

Polyamidnahtmaterialien werden in verschiedenen
Fadenstrukturen, Sarken, Langen und Farben sowie
mit verschiedenen Nedeln oder unbenadelt geliefert.



