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Haemostatic sponges

Sterilni hemostatické houbicky pro stomatologické pouziti

Tato pfibalova informace neni odkazem na
chirurgické techniky. Je ur¢ena jako pomucka pro
pouziti tohoto pfipravku.

POPIS PRODUKTU: HEMOSTATICKE HOUBICKY
(VSTREBATELNE ZELATINOVE HOUBICKY).

Sterilni tvarné, ve vodé nerozpustné, vstiebatelné
zelatinové houbicky urcené k hemostatickému
pouziti pfi aplikaci na krvacejici povrch. Houbicky
jsou nepyrogenni a biokompatibilni. Jsou
vyrobené z vysoce C(isténého prvotfidniho
zelatinového materidlu pro pouziti pfi rlznych
chirurgickych zakrocich. Pfi zavedeni do tkani
v pfiméreném mnozstvi se zcela vstieba béhem
< 4 tydnU. Houbicky maji porézni strukturu, ktera
aktivuje trombocyty v okamziku, kdy se krev
dostane do kontaktu s matrici houbicky. To
zpUsobi, Ze trombocyty uvolni fadu latek, které
podporuji jejich agregaci a zaroven zmeéni
charakter jejich povrchu, ¢&imz jim umozni
pUsobit jako katalyzator tvorby fibrinu.

INDIKACE: Houbicky Ize pouzit v Ustni a Celistni
chirurgii. Umoznuji kontrolovat krvaceni pfi
extrakcich a apikoektomiich, zejména u pacient
se sklonem k silnému krvaceni. Hemostatické
houby Ize pouzit také k dosazeni okamzité
hemostazy v téchto pfipadech:

- Dentoalveoldrni chirurgie a extrakce zubl
u pacientd s rizikem krvaceni.

- Chirurgické odstranéni nddort dutiny ustni.

- Chirurgicka lé¢ba periapikalnich absces.

- Maxilofacialni chirurgie.
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KONTRAINDIKACE: Hemostatické houbicky by
se nemély pouzivat v téchto pfipadech:

- P¥i uzavirani incizi na kazi
- U pacientll se znamou alergii na kolagen

-V intravaskularnich oblastech s rizikem
embolizace

- Ve spojeni s methylmetakrylatovymi adhezivy
- Ve spojeni s autolognimi okruhy

- Jako primarni l1é¢ba poruch koagulace

- V pfitomnosti infekce

- V pfipadech arteridlniho krvaceni

- Tam, kde se nahromadila krev nebo jiné
tekutiny, nebo v pfipadech, kdy je misto
krvaceni ponorené.

Hemostatické houbic¢ky nebudou fungovat jako
tampon nebo ucpavka v misté krvaceni, ani
neuzaviou oblast, kde se za tamponem
shromazduje krev. Bezpelnost a ucinnost
houbicek nebyla stanovena pro déti a téhotné
zeny.

UPOZORNENI A POKYNY K POUZITi /
BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Houbicky nastfihejte na pozadovanou velikost
a aplikujte bud’ suché, nebo nasycené sterilnim
izotonickym roztokem chloridu sodného (sterilni
solny roztok) pfimo na krvacejici misto s mirnym
tlakem. Pfi pouziti nasucho se aplikuje jeden kus
houbi¢ky rucné a drzi se na misté mirnym
tlakem, dokud nedojde k hemostaze.
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Pfi pouziti se sterilnim roztokem se houbicka
nejprve ponofi do roztoku, poté se vyjme, mezi
prsty v rukavicich se vymackaji vzduchové
bubliny a vrati se zpét do roztoku. Houbicka by se
méla vratit do plvodni velikosti a mirné se zvétsit
na tloustce a objemu. Pokud se tak nestane, je
tfeba ji znovu vyjmout a dikladné prohnist, aby
se odstranil vzduch a mohla expandovat zpét. Pfi
mokrém pouziti ji lze pred aplikaci na misto
krvaceni pritisknout k sterilnimu tamponu, aby se
zbavila prebyte¢né vlhkosti. Na ranu se pfilozi
s mirnym tlakem pomoci tampoénku nebo malé
gdzy, dokud nenastane hemostdza. Odstranéni
tamponku nebo gazy je snazsi, pokud se predtim
navlh¢i nékolika kapkami sterilniho roztoku, aby
nedoslo k odtrzeni houbicky, ktera jiz obsahuje
pevné krevni koagulum. Odsavani krve pres gazu
nebo tampdén neni nutné, protoze houbicka
nasaje krev kapilarni akci sama. Prvni aplikace
obvykle zastavi krvaceni, ale pokud ne, Ize postup
opakovat s novym kusem. Vzdy pouzijte pouze
minimalni mnozstvi nutné k dosazeni hemostazy.
Po dosazeni hemostazy je treba prebytecnou
zelatinovou houbicku opatrné odstranit, aby se
zabranilo jejimu uvolnéni nebo stlaceni okolnich
anatomickych struktur. Pfi umisténi do dutin
nebo uzavienych prostor tkani se doporucuje jen
minimalni predbéznd komprese. Nadmérné
plnéni by se mélo vyvarovat, protoze po navratu
houbi¢ky do puvodniho objemu muze dojit ke
stlaceni tkani nebo poskozeni nerv(. P
chirurgickém vyplhovani dutin  je nékdy
indikovan tampon, ale zelatinova houbicka by
nemeéla byt takto pouzivana, pokud neni
prebytek odstranén.

Str. 2

Houbicka vyvolava vyraznéjsi bunécnou reakci
nez krevni srazenina, takze rdna se mize uzavfit
pres ni. Pfi aplikaci na sliznice mlze zistat na
misté, dokud se nerozlozi. Houbicka neni
nahradou za peclivou chirurgickou techniku ani
spravné podvazani cév i jiné konvencni metody
zastaveni krvaceni. Neni urcena k 1é¢bé poruch
srazlivosti jako primarni prostredek. Pokud se
objevi zndmky infekce nebo abscesu v misté
aplikace, mUze byt nutna reoperace k odstranéni
infikovaného materidlu a zajisténi drendze.
Uzivatelé by méli byt seznameni s chirurgickymi
postupy a technikami prace s zelatinovou
houbickou. U kazdého pacienta je tfeba zvazit
specifika  hojeni.  Kontaminované  nebo
infikované rany je nutno osetfit odpovidajici
chirurgickou praxi. Sterilni houbicka je balena ve
sterilnim blistru zarucujicim sterilitu. Po otevfeni
obalu je obsah vystaven riziku kontaminace.
Doporucuje se houbicku pouzit ihned po
otevieni a nepouzité zbytky zlikvidovat. Nesmi
se znovu pouzit ani resterilizovat, protoze by
ztratila své fyzikalni vlastnosti i sterilitu. Blistr
oteviete odtazenim jeho dvou volnych konct od
sebe tak, aby houbicka vypadla neposkozena na
sterilni plochu. Vyrobek je uren pouze
k jednorazovému pouziti. Nepouzité houbicky
zlikvidujte. Kontaminované pomucky a obaly
likvidujte dle standardnich postup(l a obecnych
bezpecnostnich opatfeni pro nebezpecny
biologicky odpad.

STERILIZACE:

Hemostatické houbicky jsou sterilizovany gama
zarenim. Nesterilizujte znovu! NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
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Tento vyrobek byl navrzen, vyroben a testovan
pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.
Opakované pouziti, pouziti s otevienym nebo

poskozenym obalem,

opakované zpracovani

a/nebo resterilizace tohoto vyrobku m{ize vést

k jeho selhani a

naslednému  zranéni,

onemocnéni nebo umrti pacienta a/nebo vytvofit
riziko kontaminace a infekce pacienta.

MANIPULACE A SKLADOVANi:

Hemostatické

houbicky

jsou k dispozici

v blistrovém i hromadném baleni se zaru¢enou
sterilitou. Po otevieni obalu je obsah vystaven

riziku kontaminace.

Doporucuje

se pouzit

houbicky ihned po otevfieni a nepouzité zbytky

zlikvidovat.

resterilizovat, protoze

Nesmi se

znovu pouzit ani
by mohly ztratit své

fyzikaIni vlastnosti a sterilitu.

SKLADOVANI:
Vyrobek by mél byt sklad

ovan v pavodnim obalu,

ktery musi byt po pouziti okamzité uzavien.
Krabici skladujte v Cisté a suché mistnosti pfi

teploté neprevysujici

30°C. Neuchovavejte

v chladni¢ce ani nezmrazujte. Nepouzivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti!

Dovozce a distributor:

Janouch Dental s

Mala Dlazka 17

750 02 Prerov

info@janouch-dental.cz
+420 604 251 198
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Symboly pouzité na stitku:
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Nepouzivat opakované/ pouze na jedno
pouziti

Nesterilizujte znovu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
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