Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 136/VPo/15-S

NÁVOD NA POUŽITIE

Názov veterinárnej 

zdravotníckej pomôcky
:
Vetsuture Silk non absorbable surgical suture braided and coated (Silk)



Neabsorbovateľný chirurgický šijací materiál U. S. P. čierny pletený hodváb
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
:
Vetsuture® Silk je neabsorbovateľný, sterilný chirurgický materiál, zložený z organického proteínu – fibroinu. Fibroin je odvodený z domestikovaného druhu Bombyx mori (Priadka morušová) z čeľade Bombycidae (priadkovité). Prírodný hodváb obsahuje približne 30% cudzích materiálov alebo gúm, ktoré sú odstránené špeciálnym postupom. Tento proces je dôležitý na zachovanie prirodzeného objemu a elasticity vlákna. Vetsuture® Silk spĺňa všetky hlavné požiadavky na neabsorbovateľné materiály podľa USP.
Charakteristika
:
Vetsuture® Silk je indikovaný na použitie u mäkkých tkanív, vrátane použitia pri plastických a oftalmologických operáciách, ale nie je vhodný na použitie pri kardiovaskulárnych a neurologických zákrokoch.

Oblasť použitia
:
Vetsuture® Silk vyvoláva počiatočnú zápalovú reakciu v tkanivách a následne postupné opuzdrenie sutúry fibróznym spojivovým tkanivom. Pretože Vetsuture® Silk nie je absorbovateľný, progresívna degradácia proteínových hodvábnych vlákien in vivo môže mať za následok postupnú stratu sutúry po určitom čase.

Kontraindikácie
:
Použitie tohto vlákna je kontraindikované u pacientov so známou precitlivenosťou alebo alergiou na hodváb. Kvôli postupnej strate pevnosti, ktorá sa môže vyskytnúť po určitom čase in vivo, Vetsuture® Silk by nemal byť použitý tam, kde je požadované trvalé zachovanie pevnosti ako napr. pri fixácii cievnych protéz.

Upozornenie
:
Otvorené, nepoužité balenie zlikvidujte, nesterilizujte znovu. Predĺžený kontakt sutúry so soľnými roztokmi ako sú v urinárnom a biliárnom trakte, môže byť dôvodom tvorby kamienkov. Užívatelia by mali byť oboznámení s chirurgickými postupmi a technikami pred použitím Vetsuture® Silk na uzatváranie rán, pretože riziko znovuotvorenia rany môže byť rôzne v závislosti od miesta aplikácie a použitého chirurgického šijacieho materiálu. 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. 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® Silk môžu zahŕňať možnosť znovuotvorenia rany, postupnú stratu pevnosti, alergickú reakciu, tvorbu kamienkov v močovom a žlčovom trakte, zvýšenie možnosti bakteriálnej infekcie, akútnu zápalovú reakciu tkaniva, bolesť edém a erytém v mieste rany.

Veľkosť balenia
:
Vetsuture® Silk je dostupný v niekoľkých USP veľkostiach v balení po 12 ks.

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

