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viz. nize

Popis vyrobku:

DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS je sitkovy implantat pro zesileni struktur pojivovych

tkani a ligament.

DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 nema vlastni farmakologické G&inky a je netoxicky.

DynaMesh® PR/- PR2/- PR4 je upleten z neabsorbovatelného, biologicky stabilniho

monofilniho vlakna z polyvinylden-fluoridu (PVDF). Specidln¢ vyvinuté pletené struktury a

idealni rozméry ok siték DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS jsou optimaln& pfizptsobeny

oblastem pouziti, pro které jsou urceny.

katalogové Cislo: | ndzev vyrobku rozméry (cm)
26.252.11.004 PR 10x 4
26.212.11.036 PR 10 x 36
26.313.10.636 Sitka fixa¢niho ramena: 1 cm,
PR2 s
centralni ¢ast4 x 5 cm
26.213.20.736 Sitka fixa¢niho ramena: 1 cm,
PR4 s
centralni ¢ast 4 x 4 cm
26.213.50.213 PRS 2,5x13cm
katalogové ¢islo: | ndzev vyrobku baleni
26.200.00.001 Zavad¢c¢ pro suprapubicky pristup 1 ks/bal.
26.200.00.002 Zavadé¢ pro transobturatorni pristup 1 ks/bal.
26.200.00.003 Zavad¢c pro transobturatorni standardni 1 set (L + P)/bal.
26.200.00.004 pristup, 1 par (levy + pravy) velkyl set (L + P)/bal.
PrisluSenstvi:
Oblast pouziti:

DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS se pouziva k podpofe a stabilizaci struktur pojivové

tkan¢ a ligament. Mezi bézné aplikace patii plastické operace descenzu a prolapsu .
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DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS se vybira z palety implantati podle povahy a velikosti
defektu a lze ji mimo operacni pole ofiznout tak, aby odpovidala danému defektu. Velikost
sitky by méla byt takova, aby sitka pfesahovala na vSech stranach okraje defektu o ptiblizné
5 cm. Sitku lze na vhodnou velikost upravit pomoci ostrych nizek nebo skalpelu, aby

vyhovovala specialnim pozadavkim.

Fixace

Pokud je potteba sitku upevnit na misté, musi se uchyceni nalozit minimalné 1 cm od okraje
miizky a mezi jednotlivymi stehy by méla zGstat mezera 1-2 cm. Jinou moznosti je pouziti
klipd, staplerd nebo svorek. Velikost svorek a mezer mezi nimi by mél volit kazdy chirurg

individualné podle svych pfedchozich zkuSenosti.

Chirurg zvoli opera¢ni metodu a polohu, pfi ¢emz oboji zavisi na jeho/jeji preferenci
1 pouzitych nastrojich. Tyto nastroje mohou byt objednany zvlast. Normalné je implantat

umistén vaginalni nebo suprapubickou cestou.

Kontraindikace:
DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS DynaMesh® se nema pouZivat tam, kde je p¥itomna
infekce nebo v pifipadé soucasného nebo zamysleného t€hotenstvi nebo u pacientti, u kterych

je mozny dalsi rist.

Vystrahy:

Uzivatel musi byt obeznimen s technikou pouZivanou pii implantaci DynaMesh®
- PR/- PR2/- PR4 PRS. Pokud je DynaMesh® PR/- PR2/- PR4 PRS pouzit v
kontaminované rang, existuje moznost nasledné infekce, kterd si mize vynutit odstranéni
materialu.

Vsazeni jehly mlize mit za nasledek poskozeni krevnich cév, nervii, méchyie nebo stieva, coz
vyzaduje okamzity chirurgicky zasah. Obecné plati, Ze sitky mohou vést
k nasledujicim komplikacim: séromim, hematomiim, infekcim, tvorbé pistéli, zanétim nebo
arozim. AZ do implantace je nutno pfisné dbat na zajiSténi sterilni manipulace. Implantét se
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smi aplikovat vyhradné v aseptické mistnosti. PoSkozené implantity se nesméji pouzivat;

zvlasté pak je nutno vyhnout se kontaktu s ostrymi predmeéty.

DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS nesmi byt implantovan jestlize:

= Byla pfekrocena minimalni skladovaci doba

= Jestlize je obal poskozen

= Jestlize jsou pochybnosti o jeho neporuSenosti.

Implantat je zabalen ve dvojitém sterilnim obalu. Vnitini obal by nem¢l byt otevien diive nez
je sitka pfipravena k pouziti. Doporucuje se, aby se ze sitkou zachazelo vyhradné ve
sterilnich, nepraSkovanych rukavicich a s ¢istymi nastroji.

Opakované pouzitelné néstroje musi byt pred pouzitim zkontrolovany, aby bylo zajisténo, ze
jsou v perfektnim stavu. Chirurg je odpovédny za jakékoliv komplikace, které mohou byt
zpusobeny nespravnou indikaci, nevhodnou operacni technikou nebo chybou v udrzovani
aseptickych podminek. Ve vSech ptipadech se doporucuje, aby byl zdkrok doprovazen
vhodnym néslednym vySetfenim. Pacient by m¢l byt upozornén na skutecnost, ze fyzické
¢innosti, jako je zvedani tézkych bfemen, jogging, jizda na koni nebo pohlavni styk by

nem¢ély byt obnoveny dokud nebyl konzultovéan oSetiujici 1ékaf.

Vedlejsi ucinky:

V literatufe nejsou udaje o jakychkoliv nezddoucich vedlejsich ti¢incich zptisobenych
pouzitym polyvinylden-fluoridem (PVDF).

Jako viechna cizi télesa, DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS miize mit $kodlivy u¢inek na

pre-existujici infekei a miize vést k do¢asnému lokalnimu drazdéni.

Sterilita:

Vyrobek je sterilizovan etylén-oxidem.

DynaMesh®- PR/- PR2/- PR4 PRS nesmi byt znovu sterilizovén.
Vyrobek nesmi byt pouzit jestlize byl obal poskozen nebo jiz otevien.

Kazdy vyrobek, ktery byl otevien a nebyl pouzit musi byt vyrazen.
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Podminky skladovani:

Doporucené podminky skladovani jsou nasledujici:

= Skladujte na suchém misté pii pokojové teploté

= Chraiite pted vlhkosti a vystaveni pfimému teplu

= Skladujte vyhradné v pivodnim baleni

= Nepouzivejte jestlize prosla exspiracni doba!

Baleni:

1 ks

Oznaéeni: c €
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Vyrobce: Distributor:
FEG ’, DAHLHAUSEN CZ

Textiltechnik

FEG Textiltechnik

Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH
Juelicher Strasse 338a
D-52070Aachen/Germany
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