Navod k pouziti

DAMACRYL Rapid

DAMACRYL ® Rapid

Poly (glykolid-co-L-laktid) / Polyglaktin - 910
potazeny a pleteny

Synteticky vstiebatelny sterilni chirurgicky Sev
Rychle vstiebatelny

POPIS

Steh DAMACRYL® RAPID je synteticky
vstiebatelny sterilni chirurgicky steh. Sklada se z
kopolymeru pfipravené¢ho a syntetizovaného z
90% glykolidu a 10% L-laktidu (odvozeného od
kyseliny glykolové a mlééné). Tyto stehy jsou
pletené, fialové nebo nefarbené a potazené
kopolymerem vyrobenym ze 70% glykolidu a
30% L-laktidu a stearatu vapenatého.

Steh DAMACRYL® RAPID je neantigenni,
nepyrogenni a vyvolava béhem absorpcniho
procesu pouze mirnou tkdilovou reakci a je zcela
absorbovan za 40-60 dni. Retence sily in vitro je
pfiblizn€ 45% za jeden tyden.

Steh DAMACRYL® RAPID vyhovuije
pozadavkim lékopisu USA USP a evropského
I€¢kopisu Ph. Eur. a evropska smérnice o
zdravotnickych prostfedcich 93/42 / EHS.

INDIKACE

DAMACRYL ® RAPID steh je indikovéan pro
pouziti v béZzném mékkych tkani a ligaci, véetné
pouziti v o¢nich postupech. Tam, kde je
vyZzadovana pouze kratkodoba podpora

rany. DAMACRYL ® RAPID neni pro pouZiti v
kardiovaskularni nebo neurologickych tkani.

KONTRAINDIKACE

Stehy DAMACRYL ® RAPID, které jsou
vstiebatelné, by se nemély pouzivat tam, kde je
vyZadovana prodlouZena aproximace tkané.

VAROVAN{

Uzivatelé, ktefi by méli byt obeznameni s
chirurgickymi postupy a technikami, zahrnujicimi
vstiebatelné stehy pfed pouZzitim

DAMACRYL ® RAPID stehu pro uzavirani ran,
jako nebezpeci otevieni rany se muze liSit v
zéavislosti na misté aplikace a Siciho materialu.
Uzivatelé by méli pfi vybéru stehu zvazit vykon in
Vivo. Pouziti tohoto stehu mize byt nevhodné u
starSich, podvyZivenych nebo oslabenych pacientti

- iQMa

nebo u pacientl trpicich stavy, které mohou
zpomalit hojeni ran.

Chirurg by mé¢l zvazit pouziti doplitkovych
nevstiebatelnych stehti pfi uzavirani mist, ktera
mohou podstoupit expanzi, protazeni nebo
roztazeni, nebo kterd mohou vyzadovat dalsi
podporu.

Stejné jako u jinych cizich télisek mize
dlouhodoby kontakt jakéhokoli stehu se solnymi
roztoky, jako jsou roztoky nalezené v mocovych
nebo Zlucovych cestach, vést k tvorbé zubniho
kamene. Jako vstiebatelny steh mize
DAMACRYL ® RAPID steh plisobit piechodné
jako cizi téleso. Pti 1é€b¢ kontaminovanych nebo
infikovanych ran je tieba dodrzovat pfijatelnou
chirurgickou praxi.

Zlikvidujte oteviené balicky a nepouzité stehy.
Nepouzivejte znovu.

Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym materidlem pro
Siti je tieba dbat na to, aby nedoslo k poSkozeni
pfi manipulaci. Vyvarujte se pomackani nebo
poskozeni zvinéni v disledku pouZiti
chirurgickych nastroja, jako jsou klesté nebo
drzaky jehel.

Stehy DAMACRYL ® RAPID, které jsou
oSetfeny tak, aby zlepSily manipulaéni vlastnosti,
vyzaduji akceptovanou chirurgickou techniku
plochych a ¢tvercovych vazeb s dalSimi hazenimi,
jak to vyzaduje chirurgicka okolnost a zkuSenosti
chirurga.

Stehy na pokozce, které musi zlistat na misté déle
neZ 7 dni, mohou zptsobit lokalni podrazdéni a
mély by byt podle pokynt odstfizeny nebo
odstranény.

Za urcitych okolnosti, zejména ortopedickych,
muze byt dle uvazeni chirurga pouzita imobilizace
kloubii vné&jsi podporou.

Je tfeba vzit v ivahu pouZziti vstiebatelnych stehli
v tkanich se $patnym zasobovanim krvi, protoze
muze dojit k vytlacovani stehil a opozdéné
absorpci.

Abyste zabranili poskozeni hroti jehly a zGzenych
oblasti, uchopte jehlu v oblasti jedné tretiny (1/3)
az jedné poloviny (1/2) vzdéalenosti od zazené¢ho



konce k bodu. Tvarované jehly mohou zptisobit,
7Ze ztrati pevnost a budou méné odolné viici
ohybani a ldmani.

Uzivatelé by méli pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami postupovat opatrné, aby nedoslo k
neumyslnému zaseknuti jehly.

Pouzité jehly vyhod'te do nadoby na ostré
pfedméty.

Vyvarujte se dlouhodobému plisobeni zvysenych
teplot.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

NEZADOUCT UCINKY

Mezi neptiznivé t€inky spojené s pouzivanim
tohoto zafizeni patii dehiscence ran, neposkytnuti
adekvatni podpory rany pfi uzavirani mist, kde
dochazi k expanzi, protahovani nebo distenzi,
neposkytovani adekvatni podpory ran u starSich,
podvyzivenych nebo oslabenych pacientli nebo u
pacientt trpicich od podminek, které mohou
zpozdit hojeni ran, infekce, minimalni akutni
zanétliva reakce tkané, lokalizované podrazdéni,
kdyZ jsou koZzni stehy ponechany na misté déle
nez 7 dni, vytlacovani stehti a opozdéna absorpce
ve tkani se Spatnym zasobenim krvi, tvorba
kamend v mocovych a zlucovych cestach pti
dlouhodobém kontaktu se solnymi roztoky, jako je
mo¢ a zlu¢, a pfechodnym lokalnim podrazdénim
v misté poranéni.

Zlomené¢ jehly mohou mit za nésledek
prodlouzené nebo dalsi operace nebo zbytkova
cizi télesa. Neumyslné zaseknuti jehly
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami mtze
vést k pfenosu patogenti prenaSenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMACRYL ® RAPID jsou sterilizovany
ethylenoxidem. Sterilita je zachovana pouze pti
otevfeni za sterilnich podminek.

Nesterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

Zlikvidujte oteviené nepouzité stehy.

ULOZNY PROSTOR

Chraiite pted vlhkosti a pfimym

teplem. Doporucena skladovaci teplota je nizsi
nez 30 ° C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.
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[

Chrante pied piimym slune¢nim
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oteviené nebo poskozené

—
@ Nepouzivejte, pokud je baleni

Nepouzivejte opakované

Produkt sterilizovany

ethylenoxidem

Nesterilizujte znovu
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