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NÁVOD NA POUŽITIE

Názov veterinárnej 

zdravotníckej pomôcky
:
Vetsuture PGLA absorbable surgical suture sterile braided and coated (Polyglactin 910)



Absorbovateľný chirurgický šijací materiál (syntetický) pletený a potiahnutý (Polyglactin 910)
Názov výrobcu
:
Sutures India PVT. LTD, India.

Názov držiteľa
:
Noevia SAS, 54 rue Stendhal, 75020 Paris, Francúzsko.

Cieľový druh zvierat
:
Všetky druhy zvierat.

Popis veterinárnej 

zdravotníckej pomôcky
:
PGLA® je vstrebateľný, sterilný chirurgický materiál, zložený z Polyglactinu 910. PGLA® je farbený na fialovo s farbivom D&C Violet No.2, v súlade s U.S. Code Federálneho nariadenia. Pre zjemnenie je potiahnutý s jedinečnou kombináciou Polyglycolid-co-lactide (30/70) a Calcium stearatu. PGLA® spĺňa všetky požiadavky na vstrebateľné chirurgické materiály (syntetické) stanovené US Pharmacopeia, okrem priemeru.
Charakteristika
:
PGLA® je indikovaný na použitie hlavne v šití mäkkých tkanív, vrátane použitia pri oftalmologických zákrokoch, ale nie je určený na použitie pri zákrokoch na kardiovaskulárnych a neurologických tkanivách.

Oblasť použitia
:
PGLA® sa absorbuje v mieste implantácie hydrolýzou, kde polymér degraduje na kyselinu glykolovú a kyselinu mliečnu. Absorpcia začína stratou pevnosti a následne stratou hmotnosti. 80% pevnosť zostáva zachovaná až do 14 dní po zákroku. 90% z počiatočnej pevnosti sa stráca do konca 4 týždňa po zákroku. Absorpcia PGLA® je minimálne 10% do 2 týždňov, 25% hmotnosti sa absorbuje do 4 týždňov, až do 75% hmotnosti do 2 mesiacov a absorpcia je ukončená medzi 56 – 70 dňom.

Poznámka
:
Vetsuture PGLA® je sterilizovaný plynom ethylen oxidom. Nepoužívajte ak je obal otvorený alebo poškodený. Otvorené a nepoužité balenie zlikvidujte. 

Kontraindikácie
:
Vetsuture PGLA® sa nemá používať ak je požadované rozsiahle priblíženie tkanív.

Upozornenie
:
Otvorené, nepoužité balenie zlikvidujte, nesterilizujte znovu. Dlhší kontakt sutúry so soľnými roztokmi ako sú v urinárnom a biliárnom trakte, môže byť dôvodom tvorby kamienkov. Ako absorbovateľný materiál môže pôsobiť ako cudzie teleso. Ako každý cudzí materiál v prítomnosti bakteriálnej kontaminácie môže zvýšiť bakteriálnu infektivitu, preto musí byť dodržiavaná prijateľná chirurgická prax pokiaľ ide o drenáž a uzatvorenie infikovaných alebo kontaminovaných rán. Použitie PGLA® môže byť nevhodné u pacientov postihnutých podmienkami predlžujúcimi hojenie rán.



Pretože toto je vstrebateľné vlákno, chirurg pri uzatváraní vlákna predchádza expanzii alebo stiahnutiu, ktoré by mohli vyžadovať dodatočnú podporu. Tu môže byť doporučené použitie doplnkových nevstrebateľných vlákien. Za určitých okolností, obzvlášť pri ortopedických zákrokoch, môže byť použité znehybnenie kĺbu externou fixáciou na základe rozhodnutia chirurga. Kožné sutúry, ktoré zostanú na mieste viac než 7 dní a môžu spôsobovať lokálne podráždenie by mali byť odstránené ak je to indikované. Pri manipulácii so šijacími chirurgickými materiálmi je potrebné dbať, aby sa zabránilo poškodeniu pri vlastnej manipulácii. Vyhnite sa pomliaždeniu tkaniva použitím chirurgických nástrojov ako je pinzeta alebo ihelec. Ako aj pri iných chirurgických materiáloch, primeraný bezpečnostný uzol vyžaduje správne chirurgické techniky viazania s dodatočnými uzlami, ak je to opodstatnené chirurgickými okolnosťami a skúsenosťou chirurga.

Nežiaduce účinky
:
Nežiaduce účinky spojené s použitím Vetsuture PGLA® zahrňujú alergickú reakciu u určitých pacientov, prechodné lokálne podráždenie v mieste rany, prechodnú zápalovú reakciu na cudzie teleso, erytém a stvrdnutie počas procesu absorpcie podkožnej sutúry.

Veľkosť balenia
:
PGLA® je dostupný v niekoľkých USP veľkostiach. Vlákna sú dodávané s rôznymi typmi ihiel v balení po 12 ks. PGLA® je tiež dostupný v balení ligapack a v kazetách bez ihly.

Spôsob uchovávania
:
Teplota pod 30°C, mimo vlhkosti a priameho tepla. Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Čas použiteľnosti
:
Spotrebovať do dátumu uvedenom na obale. Nepoužívať po uplynutí exspiračnej doby.

Označenie
:
Len pre zvieratá.

Použité symboly:

MFG
Vyrobené mesiac & rok

EXP
Spotrebovať do mesiac & rok

LOT
Číslo šarže

VET USE ONLY
Len na veterinárne použitie

Piktogram
Nepoužívať znovu

Piktogram
Prečítať návod na použitie

STERILE EO
Sterilné, ak obal nie je poškodený alebo otvorený.


Metóda sterilizácie: Ethylen oxid

