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Folia z kauczuku silikonowego dla otolaryngologii
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UWAGA!
Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
Nie stosowaé¢ w przypadku uszkodzenia opakowania ani po terminie waznosci podanym na opakowaniu. Nie resterylizowac!

Przeznaczenie

Folia z kauczuku silikonowego stosowana jest w operacjach przegrody nosa i rekonstrukeji struktur chrzestno-kostnych. Przyszyta do sluzdwki przegrody nosa stanowi podtrzymanie dla
elementéw chrzestnych przegrody, zabezpiecza tez przed zrostami miedzy przegroda nosa a $ciang boczna nosa. W otologii folia stosowana jest w przypadku ubytku btony sluzowej na
promontorium, na wiekszych powierzchniach struktur ucha srodkowego lub w przypadku catkowitego braku wyscidtki ucha. Folia zatozona w miejscu uszkodzenia nabtonka zapobiega
powstawaniu zrostéw unieruchamiajgcych ukfad transmisyjny btony bebenkowej, poprawia pasaz powietrza i wydzieliny w uchu srodkowym oraz funkcje trabki Eustachiusza. Moze by¢
uzywana jako separator w jamie bebenkowej po tympanoplastyce w uszach z czynnym stanem zapalnym oraz jako materiat podporowy dla przeszczepu btony bebenkowej. Stosuje sig jg
takze jako opatrunek pooperacyjny, tzw. hermetyczny, po operacjach ucha.

Charakterystyka wyrobu
Folia wykonana jest z kauczuku silikonowego. Materiat jest elastyczny, dobrze tolerowany, nie powoduje odczyndw alergicznych ani toksycznych, zachowuje swoje wtasciwosci podczas
dtugotrwatego stosowania, nie powoduje wzrostu filmu bakteryjnego.

Wymiary

Oferowane sg folie w arkuszach o wymiarach (40x40) mm, (40x60) mm, (40x80) mm i grubosci w zakresie od 0,1 do 1,0 mm wzrastajg cej co 0,1 mm oraz wymiarach 60x80x 1,0 mm.

Folie mozna tatwo przycig¢ w trakcie zabiegu sterylnym narzedziem, np. skalpelem. Kazdy arkusz folii jest umieszczany w oktad kach z folii moletowanej, zabezpieczajacej przed uszkodzeniem
a nastepnie pakowany do torebki foliowo-papierowe;j.

Sposéb stosowania

1.W uchu srodkowym kawatki odpowiednio przycietej folii umieszcza sie na promontorium, az w okolice ujscia trabki Eustachiusza, miedzy strzemigczkiem a kanatem nerwu
twarzowego, w epitympanum i w zachytku nerwu twarzow ego.

2. Folie o grubosci powyzej 0,5 mm stosuje sie w operacjach na przegrodzie nosa.

3. Z arkusza wycina sie fragmenty o ksztatcie geometrycznym, wynikajgcym z charakteru i zakresu operacji rekonstrukcyjnych.

4. Folie mozna przyszy¢ szwem materacowym po obu stronach przegrody nosa lub tylko po jednej stronie.

5. Przy stosowaniu w nosie istotne jest dbanie o higiene nosa, mozna stosowaé preparaty nawilzajgce $luzowke - zele, masci czy aerozole.

6. Nie nalezy nosa mocno wydmuchiwac, czy mocno czysci¢ mechanicznie, gdyz folia moze przemiescic sie lub wypasc.

7. Przy zastosowaniu w operacjach usznych wazne jest utrzymanie drenazu wydzieliny i powietrza przez trabke Eustachiusza. Mozna stosowac leki obkurczajace btone sluzowa
nosa oraz leki mukolityczne.

Czyszczenie i dezynfekcja
Wyrdb jednorazowego uzytku. Po usunigciu go z miejsca stosowania lub po samoistnym wypadnieciu nie nadaje sie do dalszego uzytkowania.

Srodki ostroznosci i dziatania niepozadane

Pacjent, u ktdrego zastosowano folie powinien pozostawac pod stata opieka lekarska, az do zakoriczenia procesu leczenia.
W wyniku uzytkowania folii mogg wystgpic¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

- krwawienia z nosa, jesli btona sluzowa jest wyschnieta lub drazniona przez folie

- zaburzenia oddychania przez nos, jesli folia przemiesci sie w jamie nosa

- uczucie ciata obcego w nosie

- wysychanie $luzéwki nosa

- wypadniecie lub przemieszczenie sig folii w nosie

- wzrost produkcji wydzieliny w nosie i podraznienie sluzowki

- odlezyny w uchu srodkowym szczegdlnie przy zaostrzonym procesie zapalnym

- odrzucenie przeszczepu btony bebenkowej

- przemieszczenie sie folii i unieruchomienie kosteczek stuchowych

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznosci bezzwtocznego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych.

UWAGA!
Firma DEMED Sp. z o0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego umieszczenia folii, uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem lub resterylizacji wyrobow. Ponowna

sterylizacja moze stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

Numery katalogowe arkuszy folii z kauczuku silikonowego dla otolaryngologii:

Wymiary arkusza, Nr katalogowy Wymiary arkusza, Nr katalogowy Wymiary arkusza, Nr katalogowy Wymiary arkusza, Nr katalogowy
mm mm mm mm

(dtugosé x szerokos¢ (dtugos¢ x szerokos¢ (dtugos¢ x szerokos¢ (dtugosé x szerokosé

x grubosd) x grubosc) X grubosc) x grubosc)

40x40x0,1 800-02-01 40x60x0,1 800-03-01 40x80x0,1 800-04-01 60x80x0,1 800-05-01
40x40x0,2 800-02-02 40x60x0,2 800-03-02 40x80x0,2 800-04-02 60x80x0,2 800-05-02
40x40x0,3 800-02-03 40x60x0,3 800-03-03 40x80x0,3 800-04-03 60x80x0,3 800-05-03
40x40x0,4 800-02-04 40x60x0,4 800-03-04 40x80x0,4 800-04-04 60x80x0,4 800-05-04
40x40x0,5 800-02-05 40x60x0,5 800-03-05 40x80x0,5 800-04-05 60x80x0,5 800-05-05
40x40x0,6 800-02-06 40x60x0,6 800-03-06 40x80x0,6 800-04-06 60x80x0,6 800-05-06
40x40x0,7 800-02-07 40x60x0,7 800-03-07 40x80x0,7 800-04-07 60x80x0,7 800-05-07
40x40x0,8 800-02-08 40x60x0,8 800-03-08 40x80x0,8 800-04-08 60x80x0,8 800-05-08
40x40x0,9 800-02-09 40x60x0,9 800-03-09 40x80x0,9 800-04-09 60x80x0,9 800-05-09
40x40x1,0 800-02-10 40x60x1,0 800-03-10 40x80x1,0 800-04-10 60x80x1,0 800-05-10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpier 2019
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