Navod k pouziti

DAMASILK

DAMASILK ®
Neabsorbovatelné hedvabi
Pletené, potazené

sterilni chirurgicky steh

POPIS

Steh DAMASILK ® je nevstiebatelny sterilni
chirurgicky steh, ktery se sklada z ptiblizn¢ 70%
vlaknitych proteinovych vldken a 30% ciziho
materialu nebo gumy. Specialné vyvinuty proces
odstraniuje cizi materidl ve vysi 30% ptivodni
hmotnosti surového hedvabi. Jsou to pletené,
silikonem potazené, obarvené stehy.

Steh DAMASILK ® ztrati vétsinu své pevnosti v
tahu za jeden rok a vyvold minimalni poc¢ate¢ni
zanétlivou reakei v tkanich, po které nasleduje
postupné zapouzdieni stehu vldknitou pojivovou
tkani. Stehy DAMASILK® se neabsorbuji ani
nejsou vystaveny degradaci nebo oslabeni
plsobenim tkanovych enzymi. Je potaZen
silikonem, ktery umoziuje snadny prachod tkani
Steh DAMASILK ® spliiuje pozadavky 1ékopisu
USA USP a evropského 1ékopisu Ph. Eur. a
evropska smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42 | EHS.

INDIKACE

Stehy DAMASILK ® jsou indikovany pro
pouziti pii obecné aproximaci a ligaci mékkych
tkani a pouZivaji se v nejriznéjsich chirurgickych
zakrocich.

KONTRAINDIKACE

DAMASILK ® je kontraindikovén u pacientii se
znamymi alergiemi a citlivosti na

hedvabi. Rovnéz by se nemél pouzivat tam, kde je
vyzadovana stala retence pevnosti v tahu, jako pfi
fixaci nitroo¢nich ¢ocek nebo syntetickych
cévnich $tépt, kvili postupné ztraté pevnosti v
tahu, ktera mtize nastat po delsi dobu in vivo.

VAROVANI

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

Stejné jako u jinych cizich télisek mtze
dlouhodoby kontakt jakéhokoli stehu se solnymi
roztoky, jako jsou roztoky nalezené v mocovych
nebo zlucovych cestach, vést k tvorbé zubniho

kamene. Pfi 1é¢b¢ kontaminovanych nebo
infikovanych ran je tieba dodrzovat piijatelnou
chirurgickou praxi.

Zlikvidujte otevirené 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 DAMASILK ®, které jsou oSetfeny tak, aby
zlepsily manipulacni vlastnosti, vyzaduji
akceptovanou chirurgickou techniku plochych a
ctvercovych kravat s dal§imi hazenimi, jak to
vyzaduje chirurgicka okolnost a zkusSenosti
chirurga.

Abyste zabranili poskozeni hrotl jehly a zuZenych
oblasti, uchopte jehlu v oblasti jedné tretiny (1/3)
az jedné poloviny (1/2) vzdalenosti od ziiZzeného
konce k bodu. Tvarované jehly mohou zptisobit,
7e ztrati pevnost a budou méné odolné viici
ohybani a lamani.

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

Pouzité jehly vyhod’te do nadoby na ostré
predméty.

Vyvarujte se dlouhodobému plisobeni zvySenych
teplot.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

NEZADOUCT UCINKY

Mezi nezadouci Gc¢inky spojené s pouzivanim
tohoto zafizeni patii dehiscence ran, minimalni
akutni zanétliva tkanova reakce, postupna ztrata
pevnosti v tahu v pribchu ¢asu, alergicka reakce u
pacientl, o nichz je znamo, Ze jsou citlivi na




hedvabi, tvorba kament v mocovych a zluCovych
cestach pii dlouhodobém kontaktu u solnych
roztok, jako je moc€ a zlu¢, dochazi k
pfechodnému lokélnimu podrazdéni v misté
poranéni a jako u vSech cizich téles miize zesilit
existujici infekci.

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

STERILITA

Stehy DAMASILK ® 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

Chraiite pted vlhkosti a pfimym

teplem. Doporuc¢ena skladovaci teplota je nizsi
nez 30 ° C. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti

pisposable  Jou Matter To Us...

SYMBOLY POUZITE NA PRODUKTU

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

Chrarite pfed pfimym slune¢nim
zafenim

oteviené nebo poskozené

—
@ Nepouzivejte, pokud je baleni

Nepouzivejte opakované

Produkt sterilizovany
ethylenoxidem

! Nesterilizujte znovu

25°
SOY
Teplotni omezeni
I:]:ﬂ Viz navod k pouziti
-

Vyrobce

Vyrobce:

GMD GROUP MEDIKAL SANAYI

VE TICARET ANONIM SIiRKETI

ikitelli OSB. MAH. ISDOK SOSYAL TESIS
2 SOK. BBLOK 1 B 7 BASAKSEHIR
ISTANBUL / TURKEY
info@gmdgroup.com.tr
www.gmdgroup.com.tr

GEO000012 REV — 05

AZT
ISO @m c € Date of issue: 12/2018
o R 2292 Date of revision:07/2019

9001:2015


http://www.gmdgroup.com.tr/

