Navod k pouziti

DAMALENE

DAMALENE ®

Polypropylen

Monofil, synteticky

nevstiebatelny sterilni chirurgicky steh

POPIS

Steh DAMALENE® je synteticky nevstiebatelny
sterilni chirurgicky steh, slozeny ze sotaktického
krystalického stereoizomeru z polypropylenu,
syntetického linarovaného polyolefinu. Jsou to
stehy obarvené monofilem. Steth DAMALENE®
ma vysokou pevnost v tahu in vivo a ma dalsi
vyhody spocivajici v tom, Ze je pozoruhodné
hladky a snadno se s nim manipuluje, coz vede k
minimdlnimu traumatu tkan¢.

Stehy DAMALENE ® spliiuji pozadavky 1ékopisu
USA USP a evropského 1€ékopisu Ph. Eur. a
evropskéd smérnice o zdravotnickych prostifedcich
93/42 | EHS.

INDIKACE

Steh DAMALENE® je indikovan k pouZiti pti
obecné aproximaci a ligaci mékkych tkani, véetné
pouziti pfi kardiovaskularnich, oftalmologickych,
plastickych a neurologickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

Uzivatel¢, kteti by méli byt obeznameni s
chirurgickymi postupy a technikami, zahrnujicimi
nevstiebatelnym materidlem pied pouZitim
DAMALENE ® stehu pro uzavirani ran, jako
nebezpeci otevieni rany se muze lisit v zavislosti
na misté aplikace a Siciho materialu.

Stejné jako u jinych cizich télisek mtize
dlouhodoby kontakt jakéhokoli stehu se solnymi
roztoky, jako jsou roztoky nalezené¢ v mocovych
nebo Zlucovych cestach, vést k tvorbé zubniho
kamene. Pii 1é€bé kontaminovanych nebo
infikovanych ran je tfeba dodrzovat prijatelnou
chirurgickou praxi.

DAMALENE

w7

Zlikvidujte otevirené balicky a nepouZzité stehy.
NepouZivejte znovu.
Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym materidlem pro
Siti je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni
pfi manipulaci. Vyvarujte se pomackani nebo
poskozeni zvinéni v diisledku pouziti

chirurgickych nastroja, jako jsou klesté nebo
drzaky jehel.

Stehy DAMALENE ®, které jsou oSetieny tak,
aby zlep$ily manipulaéni vlastnosti, vyzaduji
akceptovanou chirurgickou techniku plochych a
¢tvercovych kravat s dal$imi hazenimi, jak to
vyzaduje chirurgickéa okolnost a zkusenosti
chirurga. Pti vazani steht z polypropylenu s
monofilnim vldknem muize byt vhodné pouzit
ptidavné hody.

Abyste zabranili poskozeni hroti jehly a zGzenych
oblasti, uchopte jehlu v oblasti jedné tretiny (1/3)
az jedné poloviny (1/2) vzdalenosti od ziiZzeného
konce k bodu. Tvarované jehly mohou zptsobit,
7e 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
pifedméty.

Vyvarujte se dlouhodobému ptisobeni zvySenych
teplot.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

NEZADOUCT UCINKY

Nezéadouci ucinky spojené s pouzivanim tohoto
zafizeni zahrnuji dehiscenci ran, minimalni akutni
zanétlivou tkanovou reakci, tvorbu kamena v
mocovych a zluCovych cestach, kdyz dochézi k
dlouhodobému kontaktu se solnymi roztoky, jako
je moc€ a Zlu¢, postupna ztrata pevnosti v tahu v
prubéhu Casu, pfechodné mistni podrazdéni a
edma v misté poranéni a jako vSechna cizi télesa
muZe potencovat existujici infekci




Zlomen¢ jehly mohou mit za nasledek
prodlouzené nebo dalsi operace nebo zbytkova
cizi télesa. NeumysIné zaseknuti jehly
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami mtze
vést k pfenosu patogenti prenasenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMALENE ® jsou sterilizovany
ethylenoxidem. Sterilita je zachovana pouze pii
otevfeni za sterilnich podminek.

Nesterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

Zlikvidujte oteviené nepouzité stehy.

ULOZNY PROSTOR

Chrante pied vlhkosti a pfimym

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