	ДАР-ВИН

ХИРУРГИЧЕСКИЙ ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ СТЕРИЛЬНЫЙ

СИНТЕТИЧЕСКИЙ РАССАСЫВАЮЩИЙСЯ

(со средним периодом рассасывания)

	ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Описание:

Шовный материал ДАР-ВИН является медицинским хирургическим изделием, стерильный, рассасывающийся, синтетического происхождения, состоит из волокон полимера полигликолевой кислоты. Плетение волокон имеет фиолетовый цвет (D&C Violet № 2 – индекс цвета 60725) или натуральный белый, покрыт поликапролактоном, стеаратом кальция и материалом ”sucrose fatty acid esters”. Хирургическая нить ДАР-ВИН выпускается различной длины и калибров (USP/EP) как в версии свободной нити, так и в соединении с иглой из нержавеющей стали INOX различных размеров и форм. Иглы могут быть соединены прочно либо в системе «Контролируемого Отделения», которая позволяет отделить иглу от нити, не отрезая ее. Более детальное описание находится в общем каталоге. Хирургический шовный материал ДАР-ВИН соответствует требованиям Европейской Фармакопеи для Хирургических синтетических рассасывающихся стерильных плетеных нитей.

Показания:
Нить ДАР-ВИН предназначена для соединения мягких тканей, в абдоминальной, кишечной, гинекологической, офтальмо-логической хирургии, а также во всех хирургических вмеша-тельствах, где по усмотрению хирурга, есть необходимость в использовании хирургического рассасывающегося шовного материала.
Свойства:

Нить ДАР-ВИН может вызывать незначительную воспа-лительную реакцию тканей с последующей инкапсуляцией нити фиброзной тканью. Прогрессивная потеря силы прочности нити происходит вследствие процесса гидролиза, который разрушает полигликолевую кислоту, приводя к рассасыванию и последующей метаболизации со стороны организма. Исследования, проведенные на животных, показывают, что рассасывание нити ДАР-ВИН практически завершается в срок 90 дней после ее применения.


	В случае, если кожный шов должен оставаться на месте более 7 дней, предпочтительно удалять наружную часть шва, которая может вызвать местную воспалительную реакцию. Эта нить может оказаться неприменима к пожилым пациентам, истощенным или ослабленным, т. е. к пациентам, состояние которых может увеличивать сроки заживления ран.

Использовать шовный материал с осторожностью, избегая сгибания или сжатия хирургическими инструментами, такими как пинцет или держатель игл. Для большей безопасности узла предпочтительно использовать стандартную хирургическую технику плоских или квадратных узлов, осуществляя последующее завязывание концов нитей, принимая во внимание обстоятельства операции и опыт хирурга. Хирургические нити являются медицинскими изделиями одноразового использования и подлежат утилизации как больничные отходы.

Побочные эффекты:

Нить ДАР-ВИН может вызывать незначительную воспалительную тканевую реакцию с образованием эритем и изменение процесса рассасывания в подкожных ранах.

Предупреждения:

· Хранить в сухом прохладном помещении, вдали от источников тепла.

· Срок годности указан на индивидуальной упаковке и на общей коробке.
· Изделие одноразовое.
· Не использовать при поврежденной упаковке.
Стерильность:

· ДАР-ВИН - стерилизован оксидом этилена.

· Гарантирована стерильность целой упаковки.
· Не подлежит повторной стерилизации.
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Символы, используемые в этикетках:
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   = Одноразового использования
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    = Использовать до: Месяц/Год
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 = Изделие стерильно, если упаковка не вскрыта и не повреждена.

Способ стерилизации: оксидом этилена.

[image: image5.png]


0373  = Знак CE и идентификационный номер сертифицированного изделия. Изделие отвечает основным требованиям Директивы CEE 93/42 для медицинских изделий.
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     = Номер лота
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         = Внимательно читать листок-вкладыш



	ВРЕМЯ ПОСЛЕ

НАЛОЖЕНИЯ ШВА

1 НЕДЕЛЯ

2 НЕДЕЛИ

3 НЕДЕЛИ

4 НЕДЕЛИ


	ОСТАТОЧНАЯ

ПРОЧНОСТЬ

~ 98%

~ 65%

~ 35%

~   5%


	

	Противопоказания:
Как все рассасывающиеся нити, нить ДАР-ВИН не должна использоваться в случаях, где необходима постоянно сохраняющаяся прочность нити.

Меры предосторожности:

Нить ДАР-ВИН должна быть использована только в условиях операционного зала, амбулатории или других больничных учреждений и обученными хирургами, хорошо владеющими техникой использования хирургического шовного рассасывающегося материала.

Нить ДАР-ВИН, как любое инородное тело, может вызывать формирование камней в случае контакта с соляными растворами, присутствующими, например, в мочевых или желчевыводящих путях.

Хирург должен предусмотреть возможность использования нерассасывающегося шовного материала, в случаях закрытия ран, которые могут подвергнуться растяжению или нуждаются в дополнительной поддержке.

	





























