Navod k pouziti

DAMADIOXANONE

DAMADIOXANON

Poly (P-dioxanon)

Monofil synteticky

Vstiebatelny sterilni chirurgicky steh

POPIS

Steh DAMADIOXANONE je synteticky
vstiebatelny sterilni chirurgicky steh. Sklada se z
polymerii vyrobenych ze 100% homo polymeru
polydioxanonu. Jedna se o monofilni stehy
obarvené nebo nebarvené.

Steh DAMADIOXANONE je neantigenni,
nepyrogenni a vyvolava béhem absorpcniho
procesu pouze mirnou tkanovou reakci a je zcela
absorbovan za 180-240 dni. Retence sily in vitro
je 75% za Ctyfti tydny.

Steh DAMADIOXANONE odpovida
pozadavkiim amerického Iékopisu USP a
evropského 1€kopisu Ph. Eur. a evropska smérice
o zdravotnickych prosttedcich 93/42 / EHS.

INDIKACE

Steh DAMADIOXANONE je indikovan k
pouziti pii obecné aproximaci a ligaci meékkych
tkéni, v€etné pouziti v détské kardiovaskularni
tkani a v oftalmologické chirurgii. Je také zv1asté
uzite¢na tam, kde je zddouci kombinace
vstiebatelného stehu a prodlouZené podpory rany
(az Sest tydnit).

DAMADIOXANONE neni urcen k pouziti v
mikrochirurgii, kardiovaskularnich nebo
nervovych tkanich dospélych.

KONTRAINDIKACE

Stehy DAMADIOXANONE, které jsou
vstiebatelné, by se nemély pouzivat tam, kde je
vyzadovana del$i aproximace tkané€ pod tlakem
(déle nez Sest tydnti), nebo ve spojeni s
protetickymi pomuckami, tj. Srdecnimi chlopnémi
nebo syntetickymi §tépy.

VAROVANI

Bezpecnost a uc¢innost polydioxanonu nebyla
stanovena v nervoveé tkani, kardiovaskularni tkani
dospélych ani pro pouziti v mikrochirurgii.
Uzivatelé by méli byt obezndmeni s chirurgickymi
postupy a technikami zahrnujicimi vstebatelné
stehy pted pouzitim stehu DAMADIOXANONE
pro uzavieni rany, protoze riziko dehiscence rany

se muze liSit podle mista aplikace a pouzitého
materidlu stehu. Uzivatelé by méli pii vybéru
stehu zvazit vykon in vivo. Pouziti tohoto stehu
muze byt nevhodné u starSich, podvyzivenych
nebo oslabenych pacientti nebo u pacientt trpicich
stavy, které mohou zpomalit hojeni ran. Chirurg
by mél zvazit pouziti dopliikovych
nevstiebatelnych stehli pii uzavirani mist, ktera
mohou podstoupit expanzi, protazeni nebo
roztazeni, nebo kterd mohou vyzadovat dalsi
podporu. Stejn¢€ 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 vstifebatelny steh mize
DAMADIOXANONE steh ptsobit piechodné
jako cizi téleso. Pti 1é€b¢ kontaminovanych nebo
infikovanych ran je tieba dodrzovat pfijatelnou
chirurgickou praxi.

OPATRENI

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

Stehy DAMADIOXANONE, které jsou oSetfeny
tak, aby zlepsily manipulacni vlastnosti, vyzaduji
akceptovanou chirurgickou techniku plochych a
¢tvercovych kravat s dal$imi hazenimi, jak to
vyZzaduje chirurgicka okolnost a zkuSenosti
chirurga.

Spoje a vaginalni slizni¢ni stehy, které zistavaji
na mist€ po delsi dobu (vice nez 10 dni), mohou
byt spojeny s lokalizovanym podrazdénim a mély
by byt odstranény, jak je uvedeno. Subkutikularni
stehy by mély byt umistény co nejhloubéji, aby se
minimalizoval erytém a indurace obvykle spojené
s absorpci.

Za urcitych okolnosti, zeyména ortopedickych,
muze byt dle uvaZeni chirurga pouzita imobilizace
kloubli vnéjsi podporou. Je tieba vzit v tvahu
pouziti vstfebatelnych stehd v tkanich se Spatnym
zasobovanim krvi, protoZze mize dojit k
vytlacovani stehli a opozdéné absorpci. Abyste



zabranili poSkozeni hrotii jehly a ziZenych oblasti,
uchopte jehlu v oblasti jedné tfetiny (1/3) az jedné
poloviny (1/2) vzdalenosti od ztizeného konce k
bodu. Tvarované jehly mohou zpusobit, ze ztrati
pevnost a budou mén¢ odolné vici ohybani a
lamani. Uzivatelé by méli pfi manipulaci s
chirurgickymi jehlami postupovat opatrné, aby
nedoslo k neimyslnému zaseknuti jehly. Pouzité
jehly vyhod’te do nadoby na ostré predméty.
Vyvarujte se dlouhodobému piisobeni zvySenych
teplot. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi neptiznivé Gcinky spojené s pouzivanim
tohoto zatizeni patii dehiscence ran, neposkytnuti
adekvatni podpory rany pii uzavirani mist, kde
dochazi k expanzi, protahovani nebo distenzi,
neposkytovani adekvatni podpory ran u starSich,
podvyzivenych nebo oslabenych pacientli nebo u
pacientl trpicich od podminek, které mohou
zpozdit hojeni ran, infekce, minimalni akutni
zaneétliva tkanova reakce, lokalizované
podrazdéni, pokud jsou spojivkové a vaginalni
stehy ponechdny na misté déle nez 10 dni, erytém
a indurace béhem absorpce subkutikularnimi
stehy, vytlatovani stehil a zpozdéné absorpce ve
tkani s Spatné zasobovani krvi, tvorba kameni v
mocovych a Zlu¢ovych cestach pti dlouhodobém
kontaktu se solnymi roztoky, jako je moc a zlu¢, a
piechodné mistni podrazdéni v misté poranéni.
Zlomené jehly mohou mit za nasledek
prodlouzené nebo dalsi operace nebo zbytkova
cizi télesa. Neumyslné zaseknuti jehly
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami maze
vést k pfenosu patogenti prenaSenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMADIOXANONE jsou sterilizovany
ethylenoxidem. Sterilita je zachovana pouze pti
otevieni za sterilnich podminek. Nesterilizujte.
NepouzZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Zlikvidujte oteviené nepouzité stehy.

ULOZNY PROSTOR

Chraiite pted vlhkosti a pfimym

teplem. Doporucena skladovaci teplota je nizsi
nez 25 ° C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.
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SYMBOLY POUZITE NA PRODUKTU

Datum vyroby
)
. Datum spotieby
LOT Cislo 3arze
j Vyvarujte se vihkosti
[

Chrante pied piimym slune¢nim
zéafenim

oteviené nebo poskozené

—
@ Nepouzivejte, pokud je baleni

Nepouzivejte opakované

Produkt sterilizovany

ethylenoxidem

Nesterilizujte znovu
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Vyrobce

Vyrobce:

GMD GROUP MEDIKAL SANAYI
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