
Инструкция по использованию

Instrukcja używania

Bruksanvisning

Instruções de UsoGebruiksaanwijzing Bruksanvisning

Návod na použitie

VICRYL™ PLUS STERIELE 
ANTIBACTERIËLE beklede SYNTHETISCHE 

RESORBEERBARE HECHTDRAAD
(POLYGLACTINE 910)

BESCHRIJVING
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraad is een synthetische resorbeerbare 
chirurgische hechtdraad, die bestaat uit een copolymeer van 90 % glycolide en 10 % 
L-lactide. De empirische formule van het copolymeer is (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
VICRYL™  PLUS antibacteriële beklede gevlochten hechtdraden zijn bekleed met 
een mengsel van gelijke delen van een copolymeer van glycolide en lactide 
(Polyglactine 370) en calciumstearaat. Polyglactine 910-copolymeer en Polyglactine 
370 met calciumstearaat zijn niet-antigenisch, niet-pyrogeen en verwekken slechts 
een lichte weefselreactie tijdens de resorptie.
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraad bevat Irgacare®‡ MP (triclosan), een 
breedspectrum antibacterieel middel in een concentratie van hoogstens 275 µg/m.
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraden zijn gekleurd door toevoeging van 
D+C violet # 2 (Kleurindex nummer 60725) tijdens de polymerisatie. De hechtdraad is 
ook verkrijgbaar in niet-gekleurde vorm.
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraden zijn verkrijgbaar in verschillende 
diktes en lengtes, met of zonder roestvrijstalen naald, die eveneens verkrijgbaar is in 
verschillende types en diktes. De naalden kunnen permanent aan de draad bevestigd 
zijn of als CR-naalden (control release), zodat de naald kan worden afgetrokken zonder 
dat ze moet worden afgesneden. De details zijn te vinden in de catalogus.
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraden voldoen aan de vereisten van de 
Amerikaanse Farmacopee voor resorbeerbare chirurgische hechtdraad en de Europese 
Farmacopee voor steriele synthetische resorbeerbare gevlochten hechtdraad (behalve 
dat sommige maten af en toe wat te groot zijn).
INDICATIES
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraden zijn bedoeld voor gebruik bij het 
gewone sluiten en afbinden van weke delen. De veiligheid en de doeltreffendheid 
van VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraden bij gebruik in cardiovasculair 
of zenuwweefsel of bij oogchirurgie werden niet onderzocht.
TOEPASSING
De hechtdraad moet worden geselecteerd en ingeplant naargelang de toestand van de 
patiënt, de ervaring van de chirurg, de chirurgische techniek en de grootte van de wonde.
PRESTATIES
VICRYL™  PLUS antibacteriële beklede hechtdraad verwekt eerst een minimale 
ontstekingsreactie in het weefsel, gevolgd door ingroei van fibreus bindweefsel. 
Hydrolyse van het copolymeer leidt tot een geleidelijk verlies van de spankracht 
en uiteindelijk resorptie van de VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraden. 
Daarbij wordt het copolymeer afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, die daarna door 
het lichaam worden geabsorbeerd en gemetaboliseerd. Resorptie resulteert eerst in 
een verlies van spankracht en vervolgens een verlies van massa. De oorspronkelijke 
spankracht is volledig weg vijf weken na de inplanting. De VICRYL™ PLUS antibacteriële 
beklede hechtdraad is na 56 tot 70 dagen volledig geresorbeerd.

Dagen	 % van de oorspronkelijke sterkte 
na inplanting	 bij benadering
14 dagen	 75 %
21 dagen	 50 %
28 dagen	 25 %
Er is aangetoond dat VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraad de kolonisatie 
van de hechtdraad door Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis en 
meticilline-resistente stammen van deze bacteriën remt. Het klinisch belang van deze 
bevinding is onbekend.
CONTRA-INDICATIES
Deze hechtdraad wordt geresorbeerd en mag dan ook niet worden gebruikt als 
weefsels onder spanning aan elkaar moeten worden gehecht. VICRYL™  PLUS 
antibacteriële beklede hechtdraad mag niet worden gebruikt bij patiënten die 
allergisch zijn voor Irgacare® MP (triclosan).
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES
De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedures en technieken waarbij 
gebruik wordt gemaakt van resorbeerbare hechtdraad vooraleer VICRYL™  PLUS 
antibacteriële beklede hechtdraad aan te wenden voor het sluiten van wonden. De 
kans op dehiscentie van de wonde kan immers variëren naargelang de locatie en 
het gebruikte hechtmateriaal. De chirurg moet rekening houden met de in-vivo-
testresultaten (zie sectie PRESTATIES) bij het kiezen van de hechtdraad.
Zoals met elk vreemd lichaam, kan langdurig contact van een hechtdraad met 
zoutoplossingen zoals urine en gal leiden tot steenvorming. Als resorbeerbare 
hechtdraad kan VICRYL™  PLUS antibacteriële beklede hechtdraad tijdelijk als een 
vreemd lichaam werken.
Voor de behandeling van gecontamineerde of besmette wonden moet een 
aanvaardbare chirurgische praktijk worden gevolgd.
Het gebruik van VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraad vervangt een goede 
hygiëne en/of een behandeling met antibiotica, waar nodig, niet.
Omdat het hechtmateriaal wordt geresorbeerd, moet het gebruik van extra niet-
resorbeerbare hechtdraad worden overwogen bij het sluiten van plaatsen die expansie, 
uitrekking of uitzetting kunnen vertonen of die een extra steun nodig hebben.
Huidsuturen, die langer dan 7 dagen ter plaatse moeten blijven, kunnen een plaatselijke 
prikkeling veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd naargelang het geval.
In sommige omstandigheden, met name bij orthopedische heelkunde, kan de chirurg 
beslissen de gewrichten te immobiliseren met een externe steun.
Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van resorbeerbare hechtdraad in weefsels die 
slecht worden doorbloed. Dat zou immers kunnen leiden tot extrusie en een tragere 
resorptie van de hechtdraad. Subcutane hechtingen moeten zo diep mogelijk worden 
geplaatst om het erytheem en de induratie, die zich normaal voordoen tijdens het 
resorptieproces, te verminderen.
Het zou kunnen dat deze hechtdraad minder geschikt is voor bejaarde, ondervoede of 
verzwakte patiënten of bij patiënten die lijden aan een aandoening die de wondheling 
vertraagt.
Bij het werken met dit of ander hechtmateriaal moet beschadiging worden voorkomen. 
Vermijd beschadiging door kreuken of plooien bij het gebruik van chirurgische 
instrumenten zoals pincetten en naaldhouders.
Zorg ervoor dat de chirurgische naald bij het manipuleren niet wordt beschadigd. Neem de 
naald vast op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van het ene uiteinde tot het 
andere. Als de naald aan de punt wordt vastgepakt, zou ze kunnen breken of kan ze niet goed 

in de weefsels worden gestoken. Als de naald aan het achterste uiteinde wordt vastgepakt, 
zou ze kunnen buigen of breken. Als de vorm van de naald wordt veranderd, zal de naald 
minder sterk zijn en zal ze gemakkelijker buigen en breken. 
Voorzichtigheid is geboden bij het werken met chirurgische naalden om prikongevallen 
te voorkomen. Gooi gebruikte naalden weg in speciale containers.
Voor het knopen dient de standaard chirurgische techniek van platte en dubbele knopen 
te worden toegepast met extra knopen naargelang de chirurgische omstandigheden en 
de ervaring van de chirurg. 
Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken van dit 
medische hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak 
en kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van 
bloedoverdraagbare pathogenen aan patiënten en gebruikers.
BIJWERKINGEN
Bijwerkingen bij gebruik van deze hechtdraad zijn een voorbijgaande irritatie op de 
plaats van de wonde, een voorbijgaande vreemdlichaamreactie, erytheem en induratie 
tijdens de resorptie van subcutane hechtingen. Zoals alle vreemde lichamen kan 
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraad een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT
VICRYL™ PLUS antibacteriële beklede hechtdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. 
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. 
Gooi geopende niet-gebruikte hechtdraad weg.
BEWARING
Aanbevolen bewaaromstandigheden: bewaren bij 25 °C of lager. Niet gebruiken na 
de vervaldatum.
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Bestemd voor  
eenmalig gebruik

Uiterste 
gebruiksdatum  
(jaar/maand)

Steriel tenzij verpakking is beschadigd 
of geopend. Sterilisatie-
methode: Ethyleenoxide

Fabrikant

CE-markering en identificatienummer 
van de Aangemelde Instantie. Het 
product is in overeenstemming met de 
essentiële eisen van de Richtlijn voor 
medische hulpmiddelen 93/42/EEG

Zakjes

Catalogusnummer 

Bovengrenstemperatuur Lotnummer (Partij)

Let op, zie gebruiksaanwijzing
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Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL
(POLYGLACTIN 910)

STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR
SUTUR 

BESKRIVELSE 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk 
sutur som består av en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den 
empiriske formelen til kopolymeren er (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Flettet Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle, flettede suturer er belagt med en blanding 
som består av tilsvarende deler kopolymer med glykolid og laktid (polyglactin 370) og 
kalsiumstearat. Polyglactin 910 kopolymer og polyglactin 370 med kalsiumstearat 
har vist seg å være ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun lett vevsreaksjon under 
absorpsjon. 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur inneholder Irgacare®‡ MP (Triklosan), et  
bred spektret antibakterielt middel ved ikke mer enn 275 µg/m. 
Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer farges ved å tilsette D+C fiolett nr. 
2 (fargeindeksnr.: 60725) under polymerisering. Suturer er også tilgjengelige  
i ufarget tilstand. 
Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer er tilgjengelig i en rekke størrelser og 
lengder, ikke-nålet eller festet til nåler i rustfritt stål av ulike typer og størrelser. Nålene 
kan festes permanent eller som CR-nåler (control release), som gjør det mulig å trekkes 
av i stedet for å kuttes av. Fullstendige detaljer finnes i katalogen. 
Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer oppfyller kravene i United States 
Pharmacopoeias krav til ”Absorbable Surgical Suture” (Absorberbare kirurgiske 
suturer) samt European Pharmocopoeias krav til ”Sterile Synthetic Absorbable 
Braided Sutures” (Sterile, syntetiske, absorberbare, flettede suturer) (unntatt en liten 
størrelse over i noen mål). 
INDIKASJONER 
Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer er ment for bruk i generell mykvevap-
proksimering og/eller ligasjon. Sikkerheten og effektiviteten til Coated VICRYL™  
PLUS antibakterielle suturer i kardiovaskulært, oftalmisk kirurgi og nevrologisk vev 
har ikke blitt fastslått. 
APPLIKASJON 
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgiske 
erfaring, kirurgisk teknikk og sårstørrelse. 
YTELSE 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur viser en minimal initiell inflammatorisk 
reaksjon i vev og innvekst av fibrøst bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og 
endelig absorpsjon av Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer oppstår ved 
hjelp av hydrolyse, der kopolymer degraderer til glykoliske og laktiske syrer som 
deretter absorberes og metaboliseres i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av 
strekkstyrke, fulgt av tap av masse. All opprinnelig strekkstyrke går tapt innen fem 
uker etter implanteringen. Absorpsjon av Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle sutur 
er hovedsakelig fullstendig komplett mellom 56 og 70 dager. 

Dager 	 Ca. % opprinnelig 
etter implantering	 implanteringsstyrke gjenstår 
14 dager 	 75 % 
21 dager 	 50 % 
28 dager 	 25 % 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur er vist å hemme kolonisering av suturen 
med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis og deres methicillin-resistente 
stammer. Den kliniske betydningen av dette funnet er ukjent. 
KONTRAINDIKASJONER 
Disse suturene er absorberbare og skal ikke brukes der forlenget approksimering av vev 
under strekk er nødvendig. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur skal ikke brukes  
i pasienter med kjent allergisk reaksjon overfor Irgacare® MP (Triklosan). 
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER 
Brukeren skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter ab- 
sorberbare suturer før bruk av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur for 
sårlukning, siden sårdehisens kan variere med bruksstedet og suturmaterialet 
som brukes. Kirurger skal vurdere in-vivo-ytelsen (under YTELSE-avsnittet) ved 
valg av en sutur. 
Som med alle frem-medlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med 
saltløsninger, slik som de som finnes i urinrøret eller galleveiene, føre til 
kalkdannelse. Som absorberbar sutur kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell  
sutur virke forbigående som et fremmedlegeme. 
Godkjent kirurgisk praksis skal derfor følges for håndtering av kontaminert eller 
infiserte sår. 
Bruk av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur erstatter ikke normalt overhold  
av hygiene og/eller annen nødvendig antibiotisk behandling. 
Siden dette er et absorberbart suturmateriale skal bruk av supplerende ikke-
absorberbare suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som  
kan utsettes for utvidning, strekk eller distensjon eller som kan kreve ekstra støtte. 
Hudsuturer som må holdes på plass lenger enn 7 dager kan forårsake lokalisert 
irritasjon og skal tas ut eller fjernes som vist. 
Under noen omstendigheter, særlig ortopediske prosedyrer, kan immobilisering av 
ledd ved ekstern støtte brukes etter kirurgens skjønn. 
Det skal vurderes nøye om absorberbare suturer skal brukes i vev med dårlig 
blodtilførsel, siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppstå. 
Subkutikulære suturer skal plasseres så dypt som mulig for å minimere erytem og 
indurasjon som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen. Denne suturen 
kan være uegnet for eldre, feilernærte eller svekkede pasienter eller i pasienter som 
lider av tilstander som kan forsinke sårlegingen. Ved håndtering av dette eller annet 
suturmateriale skal det utvises forsiktighet for å unngå skade. Unngå å klemme- eller 
krympeskade som følge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang 
eller nålholdere. 
Det må utvises forsiktighet for å unngå skade ved håndtering av kirurgiske nåler. 
Grip nålen i et området som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden 
fra festeenden til punktet. Hvis det gripes i spissområdet, kan dette forringe 
penetreringsytelsen og forårsake nålfraktur. Hvis det holdes for langt bak på enden, 
kan dette forårsake bøyning eller knekk. Hvis nåler må omformes, kan de miste 
styrken og bli mindre resistente for bøyning og knekk. 

Brukerne skal utvise forsiktighet ved håndtering av kirurgiske nåler for å unngå uheldige 
nålstikkskader. Kast brukte nåler i beholderne merket „Skarpe gjenstander“. 
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede 
knuter med ekstra kast som indikert av kirurgisk omstendighet og kirurgens erfaring.  
Skal ikke resteriliseres/brukes på nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av den) 
kan skape en risiko for produktforringelse og krysskontaminering, som kan føre til 
infeksjon eller overføring av blodbårne patogener til pasienter og brukere.
UHELDIGE REAKSJONER 
Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet inkluderer 
forbigående lokal irritasjon ved sårstedet, forbigående inflammatorisk fremmedlege- 
mereaksjon, erytem og indurasjon i løpet av absorpstjon med subkutikulære suturer.  
Som alle fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur utvikle en 
eksisterende infeksjon. 
STERILITET 
Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal 
ikke resteriliseres! Ikke bruk hvis pakningen er åpnet eller skadet! Kast åpnede, 
ubrukte suturer! 
OPPBEVARING 
Anbefalte oppbevaringsbetingelser: 25 °C eller kjoligere. Skal ikke brukes etter utlopsdato.
SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

Ikke bruk flere ganger Brukes innen –  
år og måned

Steril med mindre pakken 
er skadet eller åpnet. 
Steriliseringsmetode: 
Etylenoksid

Produsent

CE-merke og ID-nummer for 
bemyndiget organ. Produktet 
innfrir de vesentlige krav 
i direktivet 93/42/EØF for 
medisinsk utstyr

Poser
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Powlekane VICRYL™ PLUS ANTYBAKTERYJNE
(POLIGLAKTYNA 910)

JAŁOWE SYNTETYCZNE WCHŁANIALNE  
NICI CHIRURGICZNE

OPIS
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne są to syntetyczne, wchłanialne, jałowe 
nici chirurgiczne sporządzone z kopolimeru składającego się w 90 % z glikolidu oraz 
w 10 % z L-laktydu. Określony doświadczalnie skład polimeru jest następujący:  
(C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Plecione, powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne są powleczone mieszaniną 
sporządzoną z równych części kopolimeru glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370) oraz 
stearynianu wapnia. Stwierdzono, że kopolimer Poliglaktyny 910 i Poliglaktyna 370  
w połączeniu ze stearynianem wapnia są nieantygenowe, niepirogenne oraz wywołują 
jedynie łagodny odczyn tkankowy podczas wchłaniania.
Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ PLUS Antybakteryjne zawierają Irgacare®‡ MP 
(triclosan), środek antybakteryjny o szerokim spektrum działania zastosowany w 
dawce nie przekraczającej 275 µg/m.
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne są dostarczane w postaci barwionej 
podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D+C nr 2 (indeks barwy: 60725). Są dostępne 
również nici w wersji niebarwionej.
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne są dostarczane w wielu grubościach  
i długościach, bez igieł lub zaopatrzone w igły ze stali nierdzewnej rozmaitych 
rodzajów i wielkości. Igły mogą być przymocowane na stałe lub występować w postaci 
Control Release (z funkcją kontro-lowanego odłączania), umożliwiającą ich odjęcie od 
nici bez konieczności odcinania. Kompletne dane igieł zawarte zostały w katalogu.
Powlekane nici VICRYL™ PLUS spełniają wymogi USP (Farmakopei Stanów 
Zjednoczonych) dla wchłanialnych nici chirurgicznych, jak również wymagania 
Farmakopei Europejskiej dla nici jałowych syntetycznych plecionych wchłanialnych  
(z wyjątkiem sporadycznych niewielkich przekroczeń niektórych średnic).
WSKAZANIA
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne generalnie przeznaczone są do zbliżania 
i/lub podwiązywania tkanek miękkich. Bezpieczeństwo i skuteczność zastosowania 
powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych w chirurgii sercowo-naczyniowej 
i do tkanek nerwowych nie zostały udokumentowane.
SPOSÓB UŻYCIA
Nici należy dobierać i stosować w zależności od stanu pacjenta, doświadczenia chirurga, 
techniki chirurgicznej oraz wielkości rany.
CHARAKTERYSTYKA MATERIAŁU
Powlekane nici VICRYL™  PLUS Antybakteryjne wywołują minimalny początkowy 
odczyn zapalny tkanek i przerastanie włóknistą tkanką łączną. W miarę upływu 
czasu zaznacza się stopniowy ubytek zdolności podtrzymywania tkanek i ostateczne 
wchłonięcie powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych na skutek hydrolizy, w 
którym to procesie kopolimer ulega rozkładowi do kwasu glikolowego i mlekowego, 
które następnie wchłaniane i metabolizowane przez organizm. Wchłanianie 
rozpoczyna się w momencie zmniejszenia odporności na rozciąganie i ubytek masy. 

W ciągu 5 tygodni od wszczepienia następuje całkowita utrata pierwotnej zdolności 
podtrzymywania tkanek. Proces wchłaniania powlekanych nici VICRYL™  PLUS 
Antybakteryjnych kończy się zasadniczo w ciągu 56–70 dni od wszczepienia.
Dni 	 Zachowanie % początkowej
od wszczepienia	 zdolności podtrzymywania tkanek
14 dni	 75 %
21 dni	 50 %
28 dni	 25 %
Wykazano, że powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne hamują kolonizację 
nici przez bakterie Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis oraz ich 
metycylinooporne szczepy. Kliniczne znaczenie tej konkluzji nie jest znane.
PRZECIWWSKAZANIA
Ze względu na fakt, iż są to nici wchłanialne, nie powinny być stosowane w przypadkach, 
gdzie wymagane jest przedłużone zbliżenie tkanek znajdujących się pod napięciem. Istnieją 
przeciwwskazania do stosowania powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych 
u pacjentów z udowodnioną reakcją alergiczną na Irgacare® MP (triclosan).
OSTRZEŻENIA/ŚRODKI OSTROŻNOŚCI/INTERAKCJE
Przed użyciem powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych do zamykania ran 
należy zapoznać się z procedurami i technikami chirurgicznymi nici wchłanialnych, 
ponieważ w zależności od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiału nici 
występuje zróżnicowane ryzyko rozejścia się brzegów rany. Przy wyborze nici, chirurg 
powinien rozważyć ich zachowanie się in vivo (patrz akapit CHARAKTERYSTYKA 
MATERIAŁU).
Jak w przypadku każdego ciała obcego, przedłużony kontakt jakiejkolwiek nici 
z roz-tworami soli np. występującymi w drogach moczowych i żółciowych może 
powodować kalcyfikację na jego powierzchni. Wchłanialne powlekane nici VICRYL™ PLUS 
Antybakteryjne mogą przejściowo oddziaływać jako ciało obce.
Podczas opatrywania raz zabrudzonych lub zakażonych należy postępować zgodnie 
z przyjętymi procedurami chirurgicznymi.
Zastosowanie powlekanych nici VICRYL™  PLUS Antybakteryjnych nie zwalnia od 
przestrzegania normalnych zasad higieny lub antybiotykoterapii zgodnie ze wskazaniami.
Ze względu na fakt, iż jest to materiał wchłanialny, podczas zamykania ran narażonych na 
rozejście, rozciąganie lub obciążenie, które mogą wymagać dodatkowego wzmocnienia, 
chirurg powinien rozważyć zastosowanie szwów pomocniczych z nici niewchłanialnych.
Szwy na skórze, które pozostają na miejscu przez ponad 7 dni mogą wywoływać 
miejscowe podrażnienia i powinny zostać usunięte zgodnie ze wskazaniami.
W niektórych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg może 
zdecydować o zewnętrznym unieruchomieniu stawów.
Należy zachować szczególną ostrożność przy stosowaniu nici wchłanialnych 
w miejscach o upośledzonym dopływie krwi, ponieważ wystąpić może wydalenie szwu 
i opóźnienie wchłaniania. Szwy śródskórne należy wykonywać możliwie jak najgłębiej 
w celu ograniczenia występowania rumienia i stwardnienia, zwykle związanych 
z procesem wchłaniania.
Nici te mogą być niewłaściwe dla pacjentów w starszym wieku, niedożywionych lub 
osłabionych lub też dla pacjentów w stanie, który może opóźniać gojenie się ran.
Podczas manipulowania tymi czy też innymi nićmi należy zachować ostrożność, aby nie 
dopuścić do ich uszkodzenia. Unikać należy chwytania lub załamywania nici narzędziami 
chirurgicznymi takimi jak. kleszczyki czy też imadła do igieł.
Należy zachować ostrożność podczas manipulowania igłami w celu nie dopuszczenia do 

ich uszkodzenia. Igłę należy uchwycić na odcinku pomiędzy jedną trzecią (1/3) a połową 
(1/2) długości od strony nici. Chwytanie w pobliżu ostrego zakończenia może pogorszyć 
właściwości penetrujące igły oraz spowodować jej złamanie. Chwytanie igły na samym 
końcu lub w miejscu wpustu nici może spowodować jej wygięcie czy też złamanie. 
Zmienianie kształtu igieł przez odginanie może je osłabić i zmniejszyć ich wytrzymałość 
na zginanie lub złamanie. 
Należy zachować szczególną ostrożność podczas manipulacji igieł chirurgicznych 
w celu uniknięcia zranienia. Zużyte igły należy usuwać do odpowiednich pojemników 
na ostre odpady.
Odpowiednie zabezpieczenie węzłów nici wymaga zastosowania standardowej 
techniki chirurgicznej wiązania węzłów płaskich lub chirurgicznych, z dodatkowymi 
przewiązaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doświadczeniem operatora. 
Nie wyjaławiać powtórnie/nie wykorzystywać powtórnie. Ponowne użycie tego wyrobu 
(lub jego elementu) może wiązać się z ryzykiem jego degradacji i zakażenia krzyżowego, 
które może prowadzić do infekcji lub przeniesienia patogentów znajdujących się we krwi 
na innych pacjentów lub użytkowników.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Niepożądane reakcje związane z zastosowaniem niniejszego materiału obejmują 
miejscowe podrażnienia rany, przejściowy odczyn zapalny związany z obecnością ciała 
obcego, rumień i stwardnienie podczas procesu wchłaniania. Jak wszystkie ciała obce, 
powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne mogą potęgować istniejącą infekcję.
JAŁOWOŚĆ
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne sterylizowane są tlenkiem etylenu. Nie 
wyjaławiać powtórnie! Nie używać, jeśli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone! 
Nowe nici w otwartych opakowaniach nie nadają się do użytku!
PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: przechowywać w temperaturze 25 °C lub niższej. 
Nie używać po upływie daty ważności.
SYMBOLE UŻYTE NA ETYKIETACH

Do użytku jednorazowego Użyć przed – rok i miesiąc

Jałowe do momentu otwarcia lub 
uszkodzenia opakowania. Metoda 
wyjaławiania: tlenek etylenu

Producent

Znak CE i numer identyfikacyjny 
jednostki notyfikowanej. Produkt 
spełnia wymagania zasadnicze 
Dyrektywy o Wyrobach 
Medycznych 93/42/EEC

Saszetki

Numer katalogowy

Górna granica temperatury Numer serii

Uwaga, patrz instrukcja użytkowania

‡ = Zarejestrowany znak towarowy firmy BASF Group

FIO DE SUTURA 
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANO revestido

(POLIGLACTINA 910)

SINTÉTICO ABSORVÍVEL ESTERILIZADO
DESCRIÇÃO
VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido é um fio de sutura cirúrgico, sintético, absorvível, 
esterilizado, constituído por um copolímero composto por 90 % de glicólido e 10 % de 
L-lactido. A fórmula empírica deste copolímero é (C2H2O2)m(C3H4O2)n. 
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos entrançados são revestidos 
por um material composto em partes iguais por um copolímero de glicólido  
e L-lactido (poliglactina 370) e estearato de cálcio. O copolímero de poliglactina 910  
e a poliglactina 370 com estearato de cálcio não apresentam propriedades antigénicas 
ou pirogénicas e a sua absorção provoca apenas uma reacção mínima nos tecidos.
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos contêm Irgacare®‡ MP 
(Triclosan), um agente antibacteriano de largo espectro, numa concentração não 
superior a 275 µg/m.
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos são coloridos, durante 
a polimerização, com violeta D+C nº 2 (índice de cor nº 60725). Também se encontram 
disponíveis em apresentação incolor.
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos encontram-se disponíveis 
em vários calibres e comprimentos, sem agulha ou armados com agulhas de aço 
inoxidável, de vários tipos e dimensões. As agulhas podem ser fixas ou do tipo CR 
(control release), o que permite que as agulhas possam ser facilmente retiradas do 
fio puxando-as em vez de se cortar o fio. No catálogo são fornecidas informações 
mais detalhadas.
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos estão em conformidade 
com as especificações da Farmacopeia dos Estados Unidos para Suturas Cirúrgicas 
Absorvíveis e da Farmacopeia Europeia para Suturas Sintéticas Absorvíveis, Entrançadas, 
Esterilizadas (com excepção de um calibre ligeiramente maior de alguns fios de sutura).
INDICAÇÕES
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos destinam-se a ser 
utilizados na coaptação e/ou laqueação de tecidos moles em geral. Não foram ainda 
determinadas a segurança e a eficácia das suturas com VICRYL™ PLUS antibacteriano 
revestido nos tecidos cardiovasculares, na cirurgia oftálmica e nos tecidos neurológicos.
APLICAÇÃO
O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em função do estado do 
paciente, da experiência do cirurgião, da técnica cirúrgica e das dimensões da ferida.
ACTUAÇÃO
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos provocam inicialmente 
uma reacção inflamatória mínima nos tecidos e uma proliferação de tecido conjuntivo 
fibroso. A perda progressiva da força tênsil e a absorção dos fios de sutura VICRYL™ PLUS 
antibacterianos revestidos resultam de um processo de hidrólise, em que o copolímero 
se degrada em ácido glicólico e ácido láctico, que são posteriormente absorvidos 
e metabolizados pelo organismo. A absorção conduz de início a uma perda de força tênsil, 
seguida de uma perda de massa. A força tênsil inicial desaparece totalmente às cinco 
semanas pós-implantação. Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos 
são totalmente absorvidos ao fim de 56 a 70 dias.

Número de dias	 Força tênsil residual aproximada
pós-implantação	 (% do valor inicial)
14 dias	 75 %
21 dias	 50 %
28 dias	 25 %
Ficou demonstrado que os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos 
inibem a colonização da sutura por Staphylococcus aureus, por Staphylococcus 
epidermidis, assim como pelas respetivas estirpes resistentes à meticilina. Desconhece-
se o significado clínico destes dados.
CONTRA-INDICAÇÕES
Uma vez que estes fios de sutura são absorvíveis, não devem ser utilizados nos casos 
em que é necessária uma coaptação prolongada de tecidos sob tensão. Os fios de 
sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos não devem ser utilizados em pacientes 
reconhecidamente alérgicos ao Irgacare® MP (Triclosan).
ADVERTÊNCIAS/PRECAUÇÕES/INTERACÇÕES
Antes de utilizar os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos no 
encerramento de qualquer incisão, os utilizadores devem estar familiarizados com 
os procedimentos e as técnicas cirúrgicas que envolvem o uso de suturas absorvíveis, 
pois o risco de deiscência pode variar com o local de aplicação e o material de sutura 
utilizado. Ao seleccionar um fio de sutura, o cirurgião deve tomar em consideração as 
propriedades do produto in vivo (ver a secção ACTUAÇÃO).
Tal como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de 
sutura com soluções salinas, por exemplo ao nível das vias urinárias ou biliares, pode 
conduzir à formação de cálculos. Como material absorvível, o fio de sutura VICRYL™ 
PLUS antibacterianos revestidos poderá comportar-se transitoriamente como um 
corpo estranho.
Devem ser respeitados os procedimentos cirúrgicos adequados no tratamento de às 
feridas infectadas ou contaminadas.
A utilização do fio de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos não dispensa 
a normal observância das medidas de higiene e/ou o tratamento antimicrobiano 
eventualmente necessário.
Uma vez que se trata de um material de sutura absorvível, o cirurgião deverá considerar 
o uso suplementar de suturas não absorvíveis no encerramento de llocais onde possa 
ocorrer expansão, esticamento ou distensão, ou que exijam um reforço complementar.
As suturas cutâneas que necessitam de permanecer nos tecidos durante mais de 7 dias 
podem provocar uma irritação local, devendo ser cortadas ou retiradas, conforme necessário.
Em determinadas circunstâncias, em particular no caso de intervenções do foro 
ortopédico, pode ser necessário utilizar um suporte mecânico externo para 
imobilização das articulações, de acordo com o critério do cirurgião.
As suturas absorvíveis deverão ser usadas com prudência ao nível de tecidos com 
deficiente perfusão sanguínea, pois existe o risco de rejeição da sutura e de atraso do 
processo de absorção. As suturas subcutâneas devem ser colocadas tão profundamente 
quanto possível, para minimizar o eritema e a induração que acompanham geralmente 
o processo de absorção.
Este tipo de material de sutura poderá não ser adequado em pacientes idosos, 
malnutridos ou debilitados, ou no caso de pacientes que apresentem uma afecção 
susceptível de atrasar o processo de cicatrização.
Como acontece em relação a qualquer outro fio de sutura, devem ser tomadas 
precauções para não o danificar durante a sua manipulação. Em particular, são de evitar 
os danos por flexão ou esmagamento susceptíveis de serem provocados pelo uso de 
instrumentos cirúrgicos, tais como, pinças ou porta-agulhas.
Deverão também ser tomadas precauções para evitar danos durante o manuseamento 

das agulhas cirúrgicas. O cirurgião deve agarrar a agulha na área compreendida entre 
um terço (1/3) e um meio (1/2) da distância entre o canal de fixação do fio e a ponta.  
Se a agarrar na área da ponta de agulha, pode prejudicar a sua capacidade de penetração 
e assim causar a quebra da mesma. Se a agarrar ao nível do canal de fixação do fio, 
pode dobrá-la ou parti-la. A tentativa de endireitar as agulhas pode enfraquecê-las 
e torná-las menos resistentes à flexão e à quebra. 
O utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante a manipulação das agulhas 
cirúrgicas, de forma a evitar picadas acidentais. As agulhas devem ser descartadas nos 
recipientes destinados a objectos cortantes.
Para maior segurança, devem ser utilizadas as técnicas cirúrgicas habituais de nós 
planos e quadrados com laçadas adicionais de acordo com as circunstâncias cirúrgicas 
e a experiência do cirurgião.
Não reesterilizar/reutilizar. A reutilização deste dispositivo (ou de partes deste 
dispositivo) pode criar um risco de degradação do produto e contaminação cruzada, 
o que pode conduzir a infecção ou transmissão de agentes patogénicos transmitidos 
pelo sangue aos doentes e utilizadores.
REACÇÕES ADVERSAS 
As reacções adversas relacionadas com a utilização deste produto incluem uma 
irritação local transitória ao nível da ferida, uma reacção de corpo estranho 
inflamatória transitória, eritema e induração durante o processo de absorção das 
suturas subcutâneas. Tal como acontece com todos os corpos estranhos, VICRYL™ PLUS 
antibacteriano revestido pode agravar uma infecção pré-existente.
ESTERILIZAÇÃO
Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido são esterilizados pelo óxido 
de etileno. Não reesterilizar! Não utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou 
danificada! Descartar os produtos abertos, quer tenham sido utilizados ou não.
ARMAZENAMENTO
Condições recomendadas de armazenamento: armazenar a uma temperatura igual ou 
inferior a 25 °C. Não utilizar para além do prazo de validade.
SÍMBOLOS UTILIZADOS NOS RÓTULOS

Não reutilizar Validade: Ano – Mês

O produto está esterilizado, excepto 
se a embalagem estiver aberta ou 
danificada. Método de Esterilização: 
Óxido de Etileno

Fabricante

Marca CE e número de identifi-
cação do organismo notificado. 
O produto cumpre os principais 
requisitos da Directiva sobre 
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Saquetas

Número de catálogo

Limite superior da temperatura Número do lote

Atenção: Ver instruções de uso

‡ = Marca comercial registada de BASF Group

ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ 
VICRYL™ PLUS АНТИБАКТЕРИАЛЬНЫЙ  

с покрытием
(ПОЛИГЛАКТИН 910)

СТЕРИЛЬНЫЙ СИНТЕТИЧЕСКИЙ 
Рассасывающийся

ОПИСАНИЕ
Шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием является син-
тетическим рассасывающимся стерильным хирургическим шовным материалом, 
изготовленным из сополимера, который на 90 % состоит из гликолида и на 10 % из 
L-лактида. Эмпирическая формула сополимера – (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Плетеные шовные материалы VICRYL™ PLUS антибактериальные с покрытием 
покрываются смесью, состоящей из равных частей сополимера гликолида 
и лактида (Полиглактин 370) и стеарата кальция. Показано, что сополимер 
Полиглактин 910 и Полиглактин 370 со стеаратом кальция не имеют антигенной 
активности, апирогенны и вызывают лишь незначительную реакцию тканей во 
время рассасывания.
Шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием содержит 
Irgacare®‡ MP (триклозан), антибактериальный агент широкого спектра действия,  
в количестве не более 275 мкг/м.
Шовные материалы VICRYL™ PLUS антибактериальные с покрытием окрашивают 
путем добавления красителя D+C фиолетового № 2 (Номер цветового 
кода: 60725) в процессе полимеризации. Мы также производим неокрашенные 
шовные материалы.
Шовные материалы VICRYL™ PLUS антибактериальные с покрытием могут иметь 
различную толщину и длину, поставляться отдельно или в комбинации с иглами раз-
личных типов и размеров изготовленными из нержавеющей стали. Иглы могут быть 
постоянно прикреплены к нити или прикрепляться по типу CR (control release), что 
позволяет снимать, а не срезать иглы. Подробное описание приведено в каталоге.
Шовные материалы VICRYL™ PLUS антибактериальные с покрытием соответствуют 
требованиям Фармакопеи США для „Рассасывающихся хирургических шовных 
материалов“ и Европейской Фармакопеи для „Стерильных синтетических рас-
сасывающихся плетеных шовных материалов“ (за исключением небольшого 
превышения спецификаций по диаметру в отдельных случаях).
ПОКАЗАНИЯ
Шовные материалы VICRYL™ PLUS антибактериальные с покрытием предназначены  
для общего использования при сопоставлении и лигировании мягких тканей. 
Безопасность и эффективность применения шовных материалов VICRYL™ PLUS 
антибактериальные с покрытием в сердечно-сосудистой хирургии, глазной 
хирургии и нейрохирургии не установлена.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Следует выбирать и накладывать шовные материалы, учитывая следующие 
факторы: состояние пациента, хирургический опыт, технику хирургического 
вмешательства и размер раны.
ДЕЙСТВИЕ
Шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальные с покрытием вызывает ми-
нимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях с последующим 
врастанием волокнистой соединительной ткани. Нарастающая потеря прочности 
на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала VICRYL™ PLUS 
антибактериальный с покрытием происходит в результате гидролиза, в результате 
которого сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые 

затем всасываются и метаболизируются в организме. Рассасывание начинается 
с потери прочности на растяжение, за которой следует потеря массы. Первона-
чальная прочность на растяжение полностью утрачивается через пять недель 
после имплантации. Полное рассасывание шовного материала VICRYL™ PLUS  
антибактериальный с покрытием наступает через 56–70 дней.
Продолжительность	 Примерная остаточная прочность
имплантации, дни	 % от первоначальной
14 дней	 75 %
21 день	 50 %
28 дней	 25 %
Показано, что шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием 
подавляет колонизацию шовного материала бактериями Staphylococcus aureus, 
Staphylococcus epidermidis и их штаммами, устойчивыми к метициллину. Клиниче-
ская значимость этих данных неизвестна.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Так как эти шовные материалы являются рассасывающимися, их не следует 
использовать в тех случаях, где требуется длительное соединение тканей под 
напряжением. Шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием 
не следует применять у пациентов с известными аллергическими реакциями 
к Irgacare® MP (триклозану).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ/ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ
Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами и методами 
работы с рассасывающимися шовными материалами до начала использования 
шовного материала VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием для закрытия 
ран, так как риск расхождения краев раны зависит от места применения и типа 
используемого шовного материала. При выборе шовного материала хирурги должны 
учитывать действие его в организме (см. раздел действие).
Как и в случае любого другого инородного тела, длительный контакт любого 
шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих или 
желчных путях) может привести к образованию конкремента. Рассасывающийся 
шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием может временно 
действовать как инородное тело.
В случае инфицирования раны следует использовать общепринятые хирур-
гические методы.
Использование шовного материала VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием 
не заменяет соблюдения обычных правил гигиены и/или необходимости лечения 
антибиотиками.
Так как хирург имеет дело с рассасывающимся шовным материалом, может 
возникнуть необходимость применения дополнительного нерассасывающегося 
шовного материала в тех местах, которые могут испытывать удлинение, натяжение, 
или расширение, или которым требуется дополнительная поддержка.
Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней могут вызвать 
местное раздражение. В этом случае их следует снять.
В некоторых случаях, в частности при ортопедических вмешательствах, хирург 
может иммобилизовать суставы с помощью внешней поддержки.
Рассасывающиеся шовные материалы следует с осторожностью использовать 
в тканях с недостаточным кровоснабжением, так как может произойти 
отторжение шовного материала или замедленное его рассасывание. Подкожные 
швы следует накладывать как можно глубже для уменьшения эритемы и 
уплотнения, которые обычно сопровождают процесс рассасывания.
Не рекомендуется применять данный шовный материала у пожилых, 
истощенных или ослабленных пациентов, а также у пациентов с такими 
заболеваниями, которые могут замедлить заживление раны.
При обращении с этим или с любым другим шовным материалом следует избегать 
его повреждения. Осторожно применяйте хирургические инструменты, такие как 
зажимы и иглодержатели, которыми можно раздавить или смять шовные материалы.

Следует также осторожно обращаться с хирургическими иглами во избежание 
повреждений. Следует захватывать иглу в иглодержателе в точке, расположенной 
от 1/3 до 1/2 расстояния между местом прикрепления и кончиком иглы. Захват 
вблизи кончика иглы затруднит прокол и может привести к поломке иглы. Захват 
около заднего конца или места прикрепления может вызвать изгиб и также 
привести к поломке иглы. Деформация игл может привести к потере их прочности 
и сделать их менее устойчивыми к изгибу и поломке. 
Пользователи должны осторожно обращаться с хирургическими иглами во 
избежание случайных ранений. Использованные иглы следует выбрасывать  
в контейнеры с маркировкой „Острые предметы“.
Требование надлежащей надежности узлов предполагает применение 
стандартных хирургических методов наложения плоских и квадратных узлов  
с использованием дополнительных петель, исходя из хирургических показаний 
и опыта хирурга. 
Не стерилизовать/не использовать повторно. Повторное использование устрой-
ства (или его частей) может создать риск разрушения устройства и перекрестного 
заражения, что может привести к инфекции или передаче болезнетворных 
организмов через кровь пациентам и врачам.
ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Побочные реакции при использовании этого материала включают временное 
местное раздражение в области раны, временную воспалительную реакцию на 
инородное тело, а также покраснение и уплотнение в процессе рассасывания 
внутрикожных швов. Как и любые другие инородные тела, шовный материал 
VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием может усиливать существующую 
инфекцию.
СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Шовный материал VICRYL™ PLUS антибактериальный с покрытием стерилизуют 
газообразной окисью этилена. Не проводить повторную стерилизацию! Не 
использовать, если упаковка была вскрыта или повреждена! Выбрасывать 
вскрытый, но не использованный шовный материал!
ХРАНЕНИЕ
Рекомендуемые условия хранения: хранить при температуре 25 °C или ниже.  
Не использовать после истечения срока хранения!
УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ЭТИКЕТКЕ

Не подлежит повторному 
использованию

Годен до: год, месяц

Гарантия стерильности при 
наличии невскрытой или 
неповрежденной наружной 
упаковки. Метод стерилизации: 
обработка оксидом этилена

Производитель

Торговый знак ЕС и регистраци-
онный номер производителя. 
Продукция отвечает основным 
требованиям общеевропейского 
регламета 93/42/ЕЭС, предъ-
являемым к медицинским 
материалам и оборудованию

Пакеты

Номер по каталогу

Максимальная температура Номер производственной 
серии

Внимание, см. инструкцию  
по применению

‡ = Максимальная температура

Potiahnutá ANTIBAKTERIÁLNA 
VICRYL™ PLUS

(POLYGLAKTÍN 910)

SYNTETICKÁ VSTREBATEĽNÁ CHIRURGICKÁ  
NIŤ STERILNÁ 

OPIS
Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS je syntetická vstrebateľná sterilná 
chirurgická niť vyrobená z kopolyméru, ktorý tvorí z 90% glykolid a z 10% L-laktid. 
Chemický vzorec kopolyméru je (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Pletená potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS je potiahnutá zmesou, 
pozostávajúcou z rovnomerných častí kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglaktín 370) 
a stearanu vápenatého. Polyglaktín 910 a Polyglaktín 370, a takisto stearan vápenatý, sú 
neantigénne, nepyrogénne a ich vstrebanie sprevádza len slabá zápalová reakcia tkaniva.
Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS obsahuje širokospektrálnu 
antibakteriálnu prísadu Irgacare®‡ MP (triklosan) s najviac 275 µg/m.
Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS je farbená polymerizáciou pridávaním 
fialového farbiva D+C č. 2 (index farebného odtieňa č. 60725). K dispozícii je  
i bezfarebná niť.
Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS je k dispozícii v širokej škále priemerov 
a dÍžok s ihlami z nehrdzavejúcej ocele rôznych druhov a veľkostí alebo bez ihiel. Ihly 
môžu byť fixne pripevnené alebo trhacie (tzv. CR-ihly, control release) bez potreby ich 
odstrihnutia. Podrobnejšie informácie nájdete v katalógu.
Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS spÍňa požiadavky liekopisu USA pre 
vstrebateľné chirurgické nite a liekopisu EU pre sterilné pletené syntetické vstrebateľné 
chirurgické nite (s výnimkou drobnej nadmernosti niektorých priemerov).
INDIKÁCIE
Potiahnuté antibakteriálne nite VICRYL™ PLUS sú určené na zošívanie a/alebo 
podväzovanie mäkkého tkaniva. Bezpečnosť a účinnosť potiahnutých antibakteriálnych 
nití VICRYL™ PLUS pri použití na kardiovaskulárne a neurologické tkanivo alebo 
v oftalmologii nebola zatiaľ stanovená.
POUŽITIE
Výber a použitie nití závisí od stavu pacienta, skúseností chirurga, od použitého 
chirurgického postupu a od veľkosti rany.
VLASTNOSTI A ÚČINKY
Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS vyvolá slabú zápalovú reakciu a vrastanie 
okolitého vláknitého tkaniva. K postupnému oslabeniu ťahovej sily a vstrebaniu 
potiahnutej antibakteriálnej nite VICRYL™ PLUS dochádza prostredníctvom hydrolýzy.
Kopolymér sa rozloží na kyselinu glykolovú a mliečnu, ktoré sú následne absorbované 
a metabolizované organizmom. Vstrebávanie začína oslabením ťahovej sily a následne 
pokračuje rozplynutím materiálu. Pôvodná ťahová sila nite úplne zmizne do piateho 
týždňa po implantácii. Potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS sa v podstate 
úplne vstrebá po uplynutí 56 až 70 dní.

Počet dní 	 Približná ťahová sila
po implantácii	 (v % pôvodnej hodnoty)
14 dní	 75 %
21 dní	 50 %
28 dní	 25 %
Bolo preukázané, že potiahnutá antibakteriálna chirurgická niť VICRYL™ PLUS inhibuje 
kolonizáciu nite baktériami Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis a ich 
kmeňmi rezistentnými voči meticilínu. Klinický význam tohto zistenia nie je známy.
KONTRAINDIKÁCIE
Vstrebateľné nite sa vzhľadom na rýchle ubúdanie ich ťahovej sily nemajú 
používať na dlhodobú aproximáciu namáhaného tkaniva. Potiahnutá antibakteriálna 
niť VICRYL™ PLUS sa nemá používať u pacientov, u ktorých sa vyskytla reakcia na 
Irgacare® MP (triklosan).
UPOZORNENIE/BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA/INTERAKCIE
Pred použitím potiahnutej antibakteriálnej nite VICRYL™ PLUS na zatvorenie rany sa 
chirurg musí oboznámiť chirurgickými postupmi a technikami práce so vstrebateľnými 
niťami. Riziko rozstupu rany sa líši v závislosti od miesta aplikácie a materiálu použitej 
nite. Chirurg musí pri výbere nite zohľadniť podmienky n vivo (pozri časť VLASTNOSTI 
A ÚČINKY).
Tak ako v prípade každého cudzieho telesa, môže dlhotrvajúci kontakt nite so soľnými  
roztokmi, nachádzajúcimi sa napríklad v močovom alebo žlčovom trakte, spôsobiť 
tvorbu kameňov. Keď že potiahnuté antibakteriálne nite VICRYL™ PLUS sa vstrebávajú 
len postupne, krátkodobo môžu pôsobiť ako cudzie telesá. 
V tomto prípade sa treba riadiť prijatou chirurgickou praxou pre zvládnutie 
kontaminovaných a infikovaných rán.
Použitie potiahnutej antibakteriálnej nite VICRYL™ PLUS nenahrádza dodržiavanie 
pravidiel hygieny a/alebo potrebné nasadenie antibiotickej liečby.
Vzhľadom na vstrebateľnosť nite by chirurg mal doplnkovo použiť nevstrebateľnú 
niť vždy, keď zatvára ranu na miestach, ktoré môžu byť vystavené tlaku, zväčšeniu, 
rozťahovaniu alebo ktoré si vyžadujú dodatočnú oporu.
Stehy, ktoré musia zostať v pokožke viac ako 7 dní, môžu spôsobiť miestne podráždenie. 
V prípade potreby by sa mali odstrihnúť alebo odstrániť.
Za istých okolností, najmä pri ortopedických zákrokoch, sa chirurg môže rozhodnúť pre 
znehybnenie kĺbov za použitia vonkajšej opory.
Použitie vstrebateľných nití v nedostatočne prekrvenom tkanive môže mať za následok 
uvoľnenie nite a oneskorené vstrebanie. Podkožné stehy majú byť čo najhlbšie, aby sa 
minimalizoval erytém a zatvrdnutie, ktoré bežne sprevádzajú proces vstrebávania.
Táto niť môže byť nevhodná pre starších, podvyživených a oslabených pacientov, ako 
aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré by mohli spôsobiť spomalené hojenie rán.
Pri manipulácii s niťovým materiálom postupujte opatrne, zabránite tak poškodeniu. 
Dbajte na to, aby sa niťový materiál nedeformoval a neprekrútil použitím chirurgických 
nástrojov, ako sú peány alebo ihelce.
Poškodeniu treba predchádzať aj pri narábaní s chirurgickými ihlami. Ihlu uchopte asi 
v tretine až polovici vzdialenosti medzi uškom a špičkou. Uchopenie v oblasti špičky 
môže znížiť účinnosť jej prieniku. Uchopenie v oblasti uška alebo pripojenia k niti môže 
spôsobiť jej ohnutie a zlomenie. Opätovné ohýbanie ihiel do pôvodného tvaru môže 
viesť k strate ich pevnosti a následne k väčšej pravdepodobnosti ohnutia a zlomenia. 

Pri narábaní s chirurgickými ihlami postupujte opatrne, zabránite tak náhodnému 
poraneniu. Použité ihly odhadzujte len do nádob určených pre ostrý materiál.
Na spoľahlivé zaviazanie uzlov použivajte štandardné chirurgické techniky s použitím
plochých a štvorcových uzlíkov, pripadne aj dodatočných uzlíkov, tak, ako je indikované 
okolnosťami chirurgického zákroku a skúsenosťou chirurga. 
Nesterilizujte ani nepoužívajte opakovane. Opakované použitie tohto zariadenia 
(alebo častí tohto zariadenia) môže vytvoriť riziko opotrebovania produktu a krížovej 
kontaminácie, čo môže viesť k infekcii alebo prenosu krvou prenášaných patogénov 
na pacientov a používateľov.
NEŽIADUCE REAKCIE
K nežiaducim reakciám pri použití tejto nite patrí dočasné miestne podráždenie 
v oblasti rany, dočasná reakcia na cudzie teleso v podobe zápalovej reakcie, erytému 
a zatvrdnutia počas vstrebávania podkožných stehov. Ako všetky cudzie telesá, aj 
potiahnutá antibakteriálna niť VICRYL™ PLUS môže umocniť už jestvujúcu infekciu.
STERILITA
Potiahnuté antibakteriálne nite VICRYL™ PLUS sú sterilizované etylénoxidom. 
Nesterilizujte ich znova! Nepoužívajte, ak bol ochranný obal otvorený alebo poškodený! 
Vyhoďte otvorený a nepoužitý materiál!
SKLADOVANIE
Odporúčané podmienky skladovania: Skladujte pri teplote do 25 °C. Nepoužívajte 
po dátume exspirácie!
SYMBOLY NA ETIKETE

Nepoužívajte opakovane Použite do 
uvedeného roka  
a mesiaca

Sterilné, pokiaľ nie je obal 
otvorený alebo poškodený. 
Metóda sterilizácie: 
etylénoxidom

Výrobca

Označenie CE a identifikačné 
číslo notifikovaného orgánu. 
Produkt spĺňa základné 
požiadavky smernice  
93/42/EHS o zdravotníckych 
pomôckach

Vrecká

Katalógové číslo

Horný teplotný limit Číslo šarže

Pozor, pozrite si návod  
na použitie

‡ = Registrovaná ochranná známka spoločnosti BASF Group

Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL
(POLYGLAKTIN 910)

STERIL SYNTETISK RESORBERBAR 
SUTUR

BESKRIVNING
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur är en syntetisk, resorberbar steril sutur som 
består av en sampolymer tillverkad av 90 % glykolid och 10 % L-laktid. Sampolymerens 
summaformel är (C2H2O2)m(C3H4O2)n. 
Flätade Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer är belagda med en blandning 
bestående av lika delar polyglaktin 370 (en sampolymer av glykolid och laktid) 
och kalciumstearat. Sampolymererna polyglaktin 910 och polyglaktin 370 med 
kalciumstearat har konstaterats vara antigenfria och pyrogenfria, och framkallar 
endast en lindrig vävnadsreaktion under resorptionen.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur innehåller högst 275 µg/m Irgacare®‡ MP 
(triklosan, bredspektrum antibak-teriell substans) per meter.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur färgas under polymeriseringen med D&C 
Violett nr 2 (färgindexnr: 60725) men finns också ofärgad.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur finns i olika grovlekar och längder, med eller 
utan nål. Nålarna är av rostfritt stål och finns i olika grovlekar och typer. De är antingen 
fast förbundna med tråden eller är av s.k. CR-typ (control release), vilket innebär att de 
kan dras av tråden istället för att klippas bort. Fullständiga uppgifter finns i katalogen.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer uppfyller kraven för resorberbar  
suturtråd i USP (United States Pharmacopoeia) och kraven för steril, syntetisk, 
resorberbar, flätad suturtråd i Europeiska farmakopén (med undantag för att vissa 
trådgrovlekar obetydligt överskrider diametervärdet).
INDIKATIONER
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur är avsedd för sammanhållning av vävnad 
och/eller ligering. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturers säkerhet och verkan  
i kardiovaskulär vävnad, i nervvävnad och vid oftalmiska operationer har  
inte fastställts.
ANVÄNDNING
I valet och användningen av suturmaterial ska hänsyn tas till patientens tillstånd, 
kirurgens erfarenhet, operationsteknik och sårets storlek.
EGENSKAPER
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur framkallar en minimal akut inflammatorisk 
reaktion i vävnad och tillåter inväxt av bindväv. Draghållfastheten minskar och 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturerna resorberas genom hydrolys, varvid 
sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjölksyra. Dessa ämnen resorberas och 
metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen minskar först hållfastheten, varefter massan 
minskar. Fem veckor efter implantationen har all draghållfasthet försvunnit. Efter 
56–70 dagar har Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturen resorberats fullständigt.

Dagar efter	 Återstående draghållfasthet
implantationen	 (i % av den ursprungliga)
14 dagar	 75 %
21 dagar	 50 %
28 dagar	 25 %
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur har visat sig förhindra kolonisation av  
suturen med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis  och deras 
meticillinresistenta stammar. Den kliniska betydelsen av detta är okänd.
KONTRAINDIKATIONER
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ska inte användas för långvarig 
sammanhållning av vävnad som utsätts för belastning och ska inte användas till 
patienter med känd allergi mot Irgacare® MP (triklosan).
VARNINGAR/FÖRSIKTIGHETSMÅTT/INTERAKTIONER
Användare ska vara förtrogna med operationsmetoder där resorberbara suturer 
används innan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur nyttjas för sårslutning, 
eftersom risken för sårruptur kan variera med placering och suturmaterial. Vid valet 
av suturmaterial bör kirurgen beakta egenskaperna in vivo (se avsnittet EGENSKAPER).
Liksom alla främmande kroppar kan suturmaterial leda till stenbildning vid längre 
tids kontakt med salthaltiga lösningar (som i urinvägar och gallgångar). Eftersom 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur är resorberbart kan suturtråden temporärt 
ha samma verkan som en främmande kropp.
Infekterade eller förorenade sår ska behandlas i enlighet med vedertagen  
kirurgisk praxis.
Användningen av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ersätter inte vedertagen 
hygien och/eller annan erforderlig antibiotikabehandling.
Eftersom detta är ett resorberbart suturmaterial, bör kirurgen överväga användning av 
kompletterande, icke resorberbart suturmaterial vid slutning av vävnad som utsätts för 
spänning, som kan utvidgas eller som kräver ytterligare stöd. 
Hudsuturer som måste sitta kvar längre tid än sju dagar kan orsaka lokal retning och 
bör klippas av eller tas bort. 
Under vissa förhållanden, särskilt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen överväga 
immobilisering av leder. 
I vävnad med dålig genomblödning bör resorberbart suturmaterial användas med 
försiktighet, då avstötning av suturen och förlångsammad resorption kan inträffa. 
Intrakutant bör suturmaterialet placeras så djupt som möjligt för att minimera erytem 
och induration, som normalt uppstår under läkning.
Denna sutur kan vara olämpligt för äldre, undernärda eller försvagade patienter samt 
för patienter med tillstånd som kan fördröja sårläkning.
Liksom allt suturmaterial måste det hanteras varsamt så att det inte skadas. Tänk i 
synnerhet på att inte vika eller klämma till det med sådana kirurgiska instrument 
som peanger eller nålförare. 
Även nålar ska hanteras med försiktighet. Håll nålen med ett grepp om ett område som 
täcker 1/3 till 1/2 av avståndet mellan den tjocka änden och spetsen. Om nålen fattas 
för nära spetsen kan penetrationsegenskaperna försämras och nålen brytas av. Om 
nålen fattas i den tjocka änden eller i fästet kan den böjas eller brytas av. Omformning 
av nålar kan försämra hållfastheten. 
Nålar ska hanteras försiktigt så att oavsiktliga stickskador undviks, och ska kasseras  
i behållare för vasst avfall.

Fullgod knutsäkerhet kräver kirurgisk standardteknik med kirurgknut och 
råbandsknop med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska omständigheterna och 
kirurgens erfarenhet. 
Omsterilisera/återanvänd ej. Återanvändning (helt eller delvis) kan skapa risk för 
produktens nedbrytning och smittspridning, vilket kan leda till infektion eller 
överföring av blodburna patogener till patienter och användare.
BIVERKNINGAR
Biverkningarna omfattar övergående lokal irritation i såret, övergående inflammatorisk 
främmandekroppsreaktion, erytem och induration under resorptionsprocessen  
av intrakutana suturer. I likhet med alla främmande kroppar kan Coated  
VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur förvärra en befintlig infektion.
STERILITET
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur är gassteriliserad med etylenoxid.  
Får ej omsteriliseras! Använd inte produkter i brutna eller skadade förpackningar! 
Kassera oanvänd suturtråd i brutna förpackningar! 
FÖRVARING
Rekommenderade för varingsförhållanden: 25 °C eller lägre. Använd ej  
efter utgångsdatum.
SYMBOLER ANVÄNDA VID MÄRKNING

Engångsbruk Användes senast – 
år och månad

Sterilt, om inte förpackningen 
är öppnad eller skadad. 
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

Tillverkare

CE-märke + 
identifieringsnummer för 
Anmält Organ. Produkten 
uppfyller de väsentliga kraven 
i Medical Device Directive 
93/42/EEC

Kuvert

Katalognummer

Övre temperaturgräns Satsnummer

Viktigt, se bruksanvisningen

‡ = Registrerat varumärke som tillhör BASF Group

使用說明

產品敘述
VICRYL™ PLUS 塗層縫合線為一條合成、可吸收性、無菌外科縫合
線，由 90 % 乙交酯 (Glycolide) 和 10 % 的L-丙交酯 (L-lactide) 共聚物製
成。該聚合物的分子式為 (C2H2O2)m(C3H4O2)。
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線上塗層，由乙交酯和丙交酯
共聚物 (polyglactin 370) 和等量的硬脂酸鈣混合而成。乙交酯與
丙交酯共聚物 (polyglactin 910) 和帶有硬脂酸鈣的乙交酯與丙交
酯共聚物 (polyglactin 370) 為無抗原性、無熱原性，在吸收過程中
只產生輕微的組織反應。
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線內含有 Irgacare®‡ MP (Triclosan)， 
為廣效性抗菌劑，劑量不超過 275 µg/m。
VICRYL™ PLUS 塗層縫合線在聚合時以 D&C 紫藍色 2 號（顏色指數  
60725）染色，有未染色可選擇。
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線有各種尺寸和長度，並且有
不附針或附有不同樣式及尺寸的不生銹鋼縫針。針的附著方
式有固定式或控制解脫式 (control release)，可以直接拉斷來取
代剪斷。詳情見產品目錄。
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線符合美國藥典對可吸收性外
科縫合線的標準和歐洲藥典對無菌合成可吸收性編織縫合
線的要求（除了某些縫合線尺寸偶爾稍大以外）。
適應症
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線適用於一般軟組織修復及/或
結紮。VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線用於心血管組織、眼科
手術及神經科組織的安全性和有效性尚未確立。
應用
應依據病人狀況、手術經驗、手術技術和傷口大小來選擇適
用的縫合線。
效能
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線在組織中引起極輕微的初期
發炎反應，其後會被內生的纖維結締組織取代。張力會逐漸
喪失且 VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線最後被水解吸收，此
聚合物降解為乙交酯和丙交酯而在體內被吸收和代謝，在吸
收過程中，首先是線的張力喪失，隨後是線體完全消失。原
有張力強度會在植入後五周內喪失。VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編
織縫合線在 56 至 70 天內會被完全吸收。

VICRYL™ PLUS抗菌
（丙交酯共聚物）(POLYGLACTIN 910)

滅菌合成可吸收性塗	
層縫合線

植入天數	 剩餘張力強度
14 天	 75 %
21 天	 50 %
28 天	 25 %
經證實，VICRYL™ PLUS 抗菌塗層縫合線能夠抑制金黃色葡萄球
菌、表皮葡萄球菌及其耐甲氧西林菌株在縫合線上的定植。
此研究結果的臨床意義尚未明確。
禁忌症
可吸收性縫合線不可用在需長期承受壓力的組織。VICRYL™ PLUS   
抗菌塗層編織縫合線不適用於對 Irgacare® MP (Triclosan) 過敏的
病人。
警告/注意事項/相互作用
使用者在使用 VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線縫合傷口之
前，應熟悉與可吸收性縫合線相的外科操作程序及技術，因
為傷口裂開的危險可能因使用部位和縫合線材質而有所差
異。在選擇縫合線時，醫師應考慮其在生物體內的效能（參
考效能一節）。
和任何外來物質一樣，縫合線長時間與與鹽溶液接觸，例如
在尿道或膽道，可能會發生結石，因為是一種可吸收性縫合
線，VICRYL™ PLUS 塗層縫合線可能暫時性作用如同異物。
處理被污染或被感染的傷口時，必須遵循適當的外科操作
規範。
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線的使用需要遵循衛生操作規
範，和/或不得替代必要的抗生素治療。
因其為可吸收性縫合線材質，在縫合需要擴張、伸展或撐
開或需要額外支撐的部位時，醫師應考慮以不可吸收性縫
合線補強。
縫於皮膚的縫合線超過 7 天以上，可能會引起局部性的刺痛，
應視情況將其拆掉或移除。
在某些情況下，尤其是骨科手術，可以依照醫師的選擇來決
定使用額外的支撐物固定關節。
用可吸收性縫合線縫合血液供應不良的部位時，應該注意縫
合線排出和吸收延遲現象。表皮下的縫合線應儘量縫得深，
使其被吸收時發生紅腫和硬結的機會降至最低。
此縫合線不適合年齡較長、營養不良或衰弱的患者，或病人
有傷口癒合緩慢的情況者。
使用此類或其它縫合線時，應小心操作，避免損壞縫合線。
避免因使用手術器械，如鑷子或持針鉗，造成擠壓或折曲
縫合線。
使用手術縫針時應謹慎，避免損壞縫針。持針位置應介於
附著端至針尖距離 1/3 至 1/2 處，持針於針尖區域會影響縫
針的穿透力，並造成縫針折斷；持針於附著端可能導致縫針
彎曲或斷裂。改變縫針形狀可能會使其失去原有強度，容易
彎曲或斷裂。
使用者處理外科縫針時需謹慎，以避免不小心針扎傷害。
將使用過的縫針丟棄於標有「尖銳物專用」字樣的容器內。

縫合線打結要使用標準外科技術的平結和方結，並依照當時
的環境和醫師的經驗使用，留下額外線頭使之牢固。
不得重複滅菌／使用。重複使用本裝置（或本裝置的一部分）
可能造成產品降解和交叉污染的危險，並可能導致患者和使
用者的血源性病原體感染或傳播。
不良反應
與使用本產品相關的不良影響包括暫時性局部傷口刺激反
應，暫時性異物發炎反應，表皮下縫合線的紅斑或硬化反
應。如同所有異物，VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線可能會
加重既有的感染。
滅菌
VICRYL™ PLUS 抗菌塗層編織縫合線經環氧乙烷氣體滅菌，請勿
重複滅菌！如果包裝已開封或破損，請勿使用本產品！丟棄
已開封但未使用之縫合線！
儲存
建議存放條件：25 °C 或以下。 超過有效期請勿使用。
標籤上所使用的符號

不得再次使用 使用有效期 
 （年份和月份）

除非包裝已開封或 
損壞，應為無菌狀態
滅菌方式：環氧乙烷

製造廠

CE標記和認證機構的
識別號。產品符合醫
療設備指令  93/42/EEC 
的基本要求。

袋

目錄型號

溫度上限 批號

注意：參閱使用說明

‡ = BASF Group 的註冊商標

使用说明

产品描述
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线是一种合成可吸收的无菌外科缝
线，由90 %乙交酯和 10 % L-丙交酯的共聚物制成。该共聚物的
分子式为 (C2H2O2)m(C3H4O2)n。
编织的带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线上涂有特殊涂层，涂层由
乙交酯和L-丙交酯（聚糖乳酸聚合物 370）共聚物和等量的硬
酯酸钙混合而成。聚糖乳酸共聚物 910 共聚物和带有硬酯酸
钙的聚糖乳酸共聚物 370 无抗原性和致热性，吸收时只会产
生轻微的组织反应。
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线内含有 Irgacare®‡ MP（三氯生）,一种
广谱抗菌剂，含量不超过 275 µg/m。
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线是在聚合时以 D&C 紫色 2 号（染料
索引号 60725）染色。缝线还有未经染色的规格。
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线的供应规格有各种尺寸和长度，既
有与不锈钢缝针相连的，也有不相连的，不锈钢缝针有各种类
型和尺寸。缝针既有永久性连接的，也有控释（control release） 
针式的。控释针式缝针可以从缝线上抽出，而不必剪断。详
情见产品目录。
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线符合美国药典对可吸收外科缝线
的要求和欧洲药典对无菌合成可吸收编织缝线的要求（除了
某些线径偶尔稍大以外）。
适用范围
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线适用于一般软组织修复和/或结
扎。带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线用于心血管组织、眼科手术
及神经组织的安全性和有效性尚未确立。
用法
应该根据患者的病情、外科医生的经验、手术方法及伤口大小
来选择和使用缝线。
性能
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线只在缝合初期引起轻微组织炎
性反应和纤维结缔组织的内生长。由于水解作用，带涂层  
VICRYL™ PLUS 抗菌缝线会逐渐丧失其张力强度，最终被吸收。
共聚物降解为甘醇酸和乳酸，然后再被机体吸收代谢。吸收
过程开始于张力强度的下降，然后是缝线材质的吸收。原有
张力强度会在植入后五周内丧失。带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝
线一般在 56 至 70 天内被基本吸收。

带涂层VICRYL™ PLUS抗菌
（聚糖乳酸聚合物 (POLYGLACTIN 910)）

无菌合成可吸收
缝线

植入天数	 剩余张力强度
14 天	 75 ％
21 天	 50 ％
28 天	 25 ％
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线已被证实能够抑制金黄色葡萄球
菌、表皮葡萄球菌 及其耐甲氧西林菌株在缝线上的定植。此
研究结果的临床意义尚不得而知。
禁用范围
由于这种缝线可以被吸收，故不适用于须在长时间张力
下闭合的伤口。带涂层  VICRYL™ PLUS 抗菌缝线不得用于对 
Irgacare® MP（三氯生）过敏的病人。
警告/注意事项/相互作用
用带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线缝合伤口前，使用者必须熟悉
与可吸收缝线有关的外科操作程序和技法，因为伤口裂开
的危险会因缝合部位和使用缝合材料的不同而有所差异。
选择缝线时，医生应该考虑到缝线在机体内的情况（见性能	
部分）。
同其它异物一样，缝线长期与盐性液体（如尿液或胆汁）接触
会导致结石形成。作为一种可吸收缝线，带涂层 VICRYL™ PLUS 抗
菌缝线对机体来说可能是一个暂时异物。
处理感染或被污染的伤口时，必须遵循可以接受的外科操
作规范。
使用带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线后仍然要遵循卫生操作常
规，也不可替代必要的抗生素治疗。
鉴于其属于可吸收材料，在缝合那些有可能出现扩张、牵拉
或扭转或需要额外支持的伤口时，医生应该考虑使用不可吸
收缝线予以辅助缝合。
必须保留 7 天以上的皮肤缝线可能会引起局部刺激，应该按
需要予以剪断或除掉。
在某些情况下，尤其是在矫形外科手术后，医生可能会使用
外部支持来固定关节。
用可吸收缝线缝合血液供应不良的部位时，应该注意缝线外
排和吸收延迟现象。皮下缝合要尽量地深，以最大程度地减
少缝线吸收引起的红斑和硬结。
这种缝线不适合于老人、营养不良者或身体虚弱者，或其疾病
会延长伤口愈合过程的病人。
取放这类或其它缝线时，必须小心谨慎，以免损坏缝线。避
免用外科器械（如镊子或持针钳）挤压或折曲缝线。
取放外科缝针时，必须小心谨慎，以免损坏缝针。在针尾至
针尖的 1/3 或 1/2 处持针。拿持针尖部会影响缝针的穿透能
力，可能会造成缝针折断。拿持针鼻或针尾穿线处会造成缝
针弯曲或断裂。改变缝针形状可能会使其失去原有强度，容
易弯曲和断裂。
使用者取放外科缝针时要格外小心，以免意外扎伤。将用过
的缝针废弃于标有“锐器”字样的容器内。
要想保证缝线结安全可靠，必须采用标准的外科方结法，根
据手术情况和外科医生的经验，还可以多打几个结。

不得重复灭菌/重复使用。重复使用本器械（或本器械的各部
分）可能引起产品降解或交叉感染的风险，从而可能导致感
染或将血源性病原体传播给患者和使用者。
不良反应
使用该缝线的不良反应包括伤口局部的暂时性刺症状、异物
引起的暂时性炎性反应、皮下缝线吸收过程中的红斑和硬
结。同其它异物一样，带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线可能会加
重既有的感染。
无菌
带涂层 VICRYL™ PLUS 抗菌缝线经环氧乙烷气体灭菌处理。不得
再次灭菌处理！若包装已打开或者已损坏，不得使用。请废
弃包装打开后尚未用完的缝线！
存放
推荐的存放条件：温度在 25° C 以下。过期后不能使用！
标签上的符号

不得再次使用 使用有效期 
 （年份和月份）

包装未损坏或被打开
前，产品是无菌的。
灭菌方式–环氧乙烷 
灭菌

制造商

CE标记和认证机构的
识别号。
产品符合医疗设备
指令 93/42/EEC 的基本
要求。

小袋

目录编号

温度上限
批号

注意：参阅使用说明

‡ = BASF Group 的注册商标

Kullanım Talimatları

TANIM
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütür %90 glikolit ve %10 L-laktid içeren bir 
kopolimerden üretilen sentetik emilebilen steril cerrahı sütürdür. Kopolimerin ampirik 
formülü: (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Örgülü, Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürler eşit miktarda glikolit ve laktit 
kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum stearat içeren bir karışımla kaplanmıştır. 
Poliglaktin 910 kopolimer ve kalsiyum stearatlı Poliglaktin 370’in antijenik olmadığı, 
pirojenik olmadığı ve emilim sırasında yalnızca az miktarda doku reaksiyonuna neden 
olduğu bulunmuştur. 
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütür 275 µg/m’den fazla olmamak üzere geniş 
spektrumlu antibakteriyel ajan Irgacare®‡ MP (Triklosan) içerir.
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürler polimerizasyon sırasında D+C mor 
# 2 (Renk Endeks numarası 60725) eklenerek boyanmıştır. Sütürler boyanmamış 
(renksiz) halde de bulunur. 
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürler çeşitli çap ve uzunluklarda, iğnesiz 
veya farklı tip ve boylarda paslanmaz çelik iğnelere takılı olarak bulunur. İğneler kalıcı 
olarak veya iğnelerin kesilmesi yerine çekilerek ayrılmasını sağlayan CR iğneleri (ayırıcı 
kontrollü, control release) olarak takılabilir. Tüm ayrıntılar katalogda bulunmaktadır.
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürler Amerika Birleşik Devletleri 
Farmakopesi’nin Emilebilen Cerrahi Sütürler için standartlarına ve Avrupa 
Farmakopesinin Steril Sentetik Multifilaman Sütürler için standartlarına uygundur 
(istisnai olarak bazı çaplar belirtilen standarttan az miktarda büyük olabilir).
ENDİKASYONLARI
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürler genel yumuşak dokuların 
yakınlaştırılması ve/veya ligasyonu için endikedir. Kaplamalı VICRYL™ PLUS 
Antibakteriyel sütürlerin kardiyovasküler doku, oftalmolojik cerrahi ve nörolojik dokuda 
güvenliği ve etkinliği kanıtlanmamıştır.
UYGULAMA
Sütürler hastanın durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi tekniğe ve yara boyuna göre 
seçilip uygulanmalıdır.
PERFORMANS
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütür başlangıç safhasında dokularda minimal 
enflamatuar reaksiyona ve fibröz bağ doku büyümesine neden olur. Gerilme gücünün 
ilerleyici kaybı ve Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürlerin tamamen emilimi, 
kopolimerin daha sonradan vücut tarafından emilen ve metabolize edilen glikolik ve 
laktik asitlere ayrıştığı hidroliz yoluyla gerçekleşir. Emilim, gerilme gücü kaybını izleyen 
ağırlık kaybıyla başlar. Başlangıçtaki gerilme gücünün tamamı uygulama sonrası 
beşinci haftada kaybolur. Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürün tamamen 
emilmesi yaklaşık 56–70 gün arasında gerçekleşir.

Kaplamalı VICRYL™ PLUS ANTİBAKTERİYEL
(POLIGLAKTIN 910) 

STERİL SENTETİK EMİLEBİLEN  
SÜTÜR

Uygulama 	 Geriye Kalan Yaklaşık 
Günü	 Orijinal Kuvvet (%)
14. gün	 %75 
21. gün	 %50
28. gün	 %25 
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürün Staphylococcus aureus, Staphylococcus 
epidermidis ve bunların Metisiline dirençli suşlarının vasıtasıyla sütürün kolonizasyonunu 
engellediği ortaya konmuştur. Bu bulgunun klinik anlamlılığı bilinmemektedir.
KONTRENDİKASYONLARI
Bu emilebilen sütürler, stres (gerilim) altında dokuların uzun süreli yakınlaştırılmasının 
gerektiği durumlarda kullanılmamalıdır. Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel 
sütür Irgacare®‡ MP (Triklosan) maddesine alerjik reaksiyon gösterdiği bilinen 
hastalarda kullanılmamalıdır.
UYARILAR/ÖNLEMLER/ETKİLEŞİMLER
Yara ayrılması riski uygulanan bölgeye ve kullanılan sütür malzemesine göre değiştiği 
için kullanıcının yara kapaması için Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürü 
kullanmadan önce emilebilen sütürlerin kullanıldığı cerrahi prosedür ve tekniklere 
aşina olması gerekir. Cerrahların kullanılacak sütürü seçmeden önce in vivo performansı 
(PERFORMANS kısmının altında) dikkate almaları gereklidir.
Tüm yabancı cisimlerde olduğu üzere, sütürün idrar veya safra yollarında bulunanlar 
gibi tuz solüsyonlarıyla uzun süreli teması taş oluşumuna neden olabilir. Emilebilen 
sütür olan Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütür, geçici olarak yabancı cisim 
gibi davranabilir.
Kontamine veya enfeksiyonlu yaraların tedavisi için kabul edilen cerrahi uygulamalar 
izlenmelidir.
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütür kullanımı normal hijyen gözetiminin ve/
veya gereken durumlarda antibiyotik tedavinin yerini tutmaz.
Bu emilebilen bir sütür malzemesi olduğu için genişleme, gerilme veya şişme 
oluşabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bölgeleri kapamada cerrah, 
tamamlayıcı emilmeyen sütürler kullanmayı düşünebilir. 
7 günden fazla yerinde kalan cilt sütürleri lokal iritasyona neden olabilir ve belirtilen 
biçimde kesilmeli veya çıkarılmalıdır. 
Bazı durumlarda, özellikle ortopedik prosedürlerde, cerrahın takdirine bağlı olarak 
harici destekle eklemlerin immobilizasyonu sağlanabilir.
Sütür ekstrüzyonu ve gecikmeli emilim oluşabileceğinden kan sağlaması zayıf 
dokularda emilebilen sütürlerin kullanımı önceden değerlendirilmelidir. Cilt altı 
sütürleri, normal olarak emilim süreciyle ilişkili eritem ve sertleşmeyi minimize etmek 
için mümkün olduğunca derine yerleştirilmelidir.
Sütür yaşlı, yetersiz beslenen ve güçten düşmüş hastalar ya da yaranın iyileşmesini 
geciktirecek hastalıklara sahip hastalar için uygun olmayabilir. 
Bu veya diğer sütür malzemelerini kullanırken, hasar vermekten kaçınmak için 
dikkat gösterilmelidir. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin kullanımından 
kaynaklanabilecek ezme ve bükme hasarlarından kaçının. 
Cerrahi iğneleri kullanırken hasar vermekten kaçınmak için dikkatli olunmalıdır. 
İğneyi bağlantı ucu ile iğne ucu arasındaki mesafenin üçte biri (1/3) ila yarısı (1/2) 
arasındaki bölgeden tutun. İğne ucunu tutmak, penetrasyon performansını azaltabilir 
ve iğnenin kırılmasına neden olabilir. İğneyi arkasından veya bağlantı ucundan tutmak, 
bükülmeye veya kırılmaya neden olabilir. İğneleri yeniden şekillendirmek, güçlerini 
kaybetmelerine ve bükülme ve kırılmalara karşı dirençlerinin azalmasına neden olabilir. 

İstem dışı iğne batması yaralanmalarından kaçınmak için kullanıcıların cerrahi iğneleri 
kullanırken dikkatli olması gerekir. Kullanılan iğneleri «Kesici alet» kaplarına atın. 
Yeterli düğüm güvenliği için cerrahi koşullara ve cerrahın deneyimine bağlı olarak 
düz ve kare düğümlerle ilave düğümler atılması için standart cerrahi tekniklerin 
kullanılması gerekir. 
Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayın. Bu cihazın (veya parçalarının) tekrar 
kullanılması, ürün degradasyonu ve çapraz kontaminasyon riski taşıyarak, enfeksiyona 
yol açabilir veya kanla bulaşan patojenlerin hastalara ve kullanıcılara geçmesine 
neden olabilir.
YAN ETKİLERİ
Bu ürünün kullanımıyla ilişkilendirilen yan etkiler arasında, yara bölgesinde geçici 
lokal iritasyon, geçici enflamatuar yabancı cisim tepkisi, ciltaltı sütürlerin emilimi 
süreci sırasında eritem ve sertleşme bulunur. Tüm yabancı cisimler gibi Kaplamalı 
VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütür de mevcut bir enfeksiyonu güçlendirebilir.
STERİLİZASYON
Kaplamalı VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sütürler etilen oksit gazıyla sterilize edilmiştir. 
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj açılmışsa veya hasarlıysa kullanmayın. Açılmış, 
kullanılmamış sütürleri atın.
SAKLAMA
Önerilen saklama koşulları: 25 °C’de veya altında saklayın. Son kullanma tarihinden 
sonra kullanmayın.
ETİKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Yeniden kullanmayın Son kullanma tarihi – 
yıl ve ay

Ambalaj hasarlı veya açık 
değilse sterildir. Sterilizasyon 
yöntemi - Etilen Oksit

İmalatçı

CE işareti ve Yetkili Kurumun 
Kod numarası.
Ürün 93/42/EEC nolu Tıbbi 
Cihaz Yönergesinin zorunlu 
gereksinimlerine uygundur

Paketler

Katalog numarası

Üst sıcaklık limiti Parti no. 

Dikkat: Kullanma  
talimatlarına bakın

‡ = BASF Group’un tescilli ticari markasıdır
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Uputstvo za upotrebu

OPIS
Obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konac je sintetički resorptivni sterilni hirurški 
konac sastavljen od kopolimera proizvedenog od 90  % glikolida i 10  % L-laktida. 
Empirijska formula kopolimera je (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Upredeni obloženi VICRYL™  PLUS antibakterijski konci su obloženi mešavinom 
sastavljenom od jednakih delova kopolimera glikolida i laktida (poliglaktin 370)  
i kalcijum stearata. Utvrđeno je da su poliglaktin 910 kopolimer i poliglaktin 370 sa 
kalcijum stearatom neantigeni, nepirogeni i da izazivaju samo blagu reakciju tkiva 
tokom resorpcije.
Obloženi VICRYL™  PLUS antibakterijski konac sadrži Irgacare®‡ MP (triklosan), 
antibakterijsko sredstvo širokog spektra u količini ne većoj od 275 µg/m.
Obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su bojeni dodavanjem D+C ljubičaste 
br. 2 (broj u indeksu boja: 60725) tokom polimerizacije. Konci su dostupni  
i u nebojenom obliku.
Obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su dostupni u raznovrsnim debljinama  
i dužinama, bez igle ili pričvršćeni na igle od nerđajućeg čelika različitih tipova i veličina. 
Igle mogu da budu pričvršćene trajno ili kao CR igle (sa kontrolom oslobađanja –  
control release), što omogućava otkidanje umesto odsecanja igala. Svi detalji su 
navedeni u katalogu.
Obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su u skladu sa zahtevima Farmakopeje 
Sjedinjenih Država za resorptivne hirurške konce i Evropske farmakopeje za sterilne 
sintetičke resorptivne upredene konce (osim što su ponekad malo veći u nekim 
debljinama).
INDIKACIJE
Obloženi VICRYL™  PLUS antibakterijski konci su predviđeni za upotrebu u opštem 
približavanju i/ili ligaciji mekog tkiva. Bezbednost i efikasnost obloženih VICRYL™ PLUS 
antibakterijskih konaca na kardiovaskularnom tkivu, u oftalmološkoj hirurgiji i na 
neurološkom tkivu nije utvrđena.
PRIMENA
Konce bi trebalo izabrati i ugraditi u zavisnosti od pacijentovog stanja, hirurškog 
iskustva, hirurške tehnike i veličine rane.
UČINAK
Obloženi VICRYL™  PLUS antibakterijski konac izaziva minimalnu početnu upalnu 
reakciju u tkivima i urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Do progresivnog gubitka 
zatezne snage i konačne resorpcije obloženih VICRYL™ PLUS antibakterijskih konaca 
dolazi putem hidrolize, gde se kopolimer raspada u glikolnu i mlečnu kiselinu koje se 
potom resorbuju i metabolišu u telu. Resorpcija počinje kao opadanje zatezne snage 
praćeno opadanjem mase. Sva prvobitna zatezna snaga se izgubi do pete nedelje 
posle ugradnje. Resorpcija obloženog VICRYL™ PLUS antibakterijskog konca je u suštini 
završena između 56 i 70 dana.

Obloženi VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIJSKI
(POLIGLAKTIN 910)

STERILNI SINTETIČKI RESORPTIVNI KONAC

Dani 	 Približni % prvobitne
ugradnje	 snage koji je preostao
14 dana	 75 %
21 dan	 50 %
28 dana	 25 %
Pokazano je da obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konac inhibira kolonizaciju konca 
bakterijama Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis i njihovim sojevima 
otpornim na meticilin. Klinički značaj ovog otkrića nije poznat.
KONTRAINDIKACIJE
Ovi konci, pošto su resorptivni, ne bi trebalo da se koriste na mestima gde je potrebno 
dugotrajno približavanje tkiva izloženih naprezanju. Obloženi VICRYL™  PLUS 
antibakterijski konac ne bi trebalo da se koristi kod pacijenata sa poznatim alergijskim 
reakcijama na Irgacare® MP (triklosan).
UPOZORENJA/MERE PREDOSTROŽNOSTI/INTERAKCIJE
Korisnici bi, pre primene obloženog VICRYL™ PLUS antibakterijskog konca za 
zatvaranje rana, trebalo da budu upoznati sa hirurškim procedurama i tehnikama koje 
podrazumevaju resorptivne konce, pošto rizik od dehiscencije rane može da varira zbog 
mesta primene i korišćenog materijala konca. Hirurzi bi trebalo da uzmu u obzir učinak 
in vivo (u odeljku UČINAK) prilikom biranja konca.
Kao i kod svakog stranog tela, dugotrajan kontakt bilo kojeg konca sa rastvorima soli, 
poput onih koji se nalaze u urinarnom ili žučnom traktu, može da dovede do formiranja 
kalkulusa. Kao resorptivni konac, obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konac može 
prolazno da ima dejstvo stranog tela.
Prihvatljiva hirurška praksa bi trebalo da se poštuje u vođenju kontaminiranih ili 
inficiranih rana.
Upotreba obloženog VICRYL™ PLUS antibakterijskog konca ne zamenjuje normalno 
poštovanje higijene i/ili inače potrebno antibiotsko lečenje.
Pošto je ovo resorptivan materijal konca, hirurg bi trebalo da razmotri upotrebu 
dodatnih neresorptivnih konaca prilikom zatvaranja mesta koja mogu da budu izložena 
proširivanju, istezanju ili rastezanju ili kojima može biti potrebna dodatna potpora. 
Konci na koži koji moraju da ostanu na svom mestu duže od 7 dana mogu da izazovu 
lokalizovanu iritaciju i trebalo bi ih odrezati ili ukloniti kako je navedeno.
U nekim okolnostima, naročito u ortopedskim procedurama, po nahođenju hirurga se 
može primeniti imobilizacija zglobova spoljašnjom potporom.
Potrebno je pažljivo razmotriti upotrebu resorptivnih konaca u tkivima sa slabim 
snabdevanjem krvlju jer može doći do istiskivanja konca i odložene resorpcije. 
Subkutane konce bi trebalo postaviti što je dublje moguće da bi se eritem i induracija 
normalno povezani sa procesom resorpcije sveli na minimum.
Ovaj konac može da bude nepogodan za starije, pothranjene ili iscrpljene pacijente,  
ili za pacijente koji pate od stanja koja mogu da odlože zarastanje rana.
Prilikom rukovanja ovim ili bilo kojim drugim materijalom konca, potrebno je voditi 
računa da se izbegnu oštećenja. Izbegavajte oštećenja gnječenjem ili gužvanjem zbog 
primene hirurških instrumenata poput forcepsa ili držača igle.
Potrebno je voditi računa da se izbegnu oštećenja prilikom rukovanja hirurškim iglama. 
Uhvatite iglu u oblasti koja je između trećine (1/3) i polovine (1/2) razdaljine od kraja 
na kom je spoj do vrha. Hvatanje u oblasti vrha bi moglo da umanji učinak probadanja 
i izazove pucanje igle. Hvatanje za tupi kraj spoja bi moglo da izazove savijanje ili 
lomljenje. Preoblikovanje igala može da izazove opadanje njihove snage i manju 
otpornost na savijanje i lomljenje. 

Korisnici bi trebalo da budu oprezni prilikom rukovanja hirurškim iglama kako bi 
izbegli povrede nehotičnim ubadanjem iglom. Bacite upotrebljene igle u kontejnere 
za oštre predmete.
Adekvatna bezbednost čvora zahteva standardnu hiruršku tehniku običnih ili 
hirurških čvorova sa dodatnim čvorovima, kako je indikovano hirurškim okolnostima 
i iskustvom hirurga. 
Ne sterilisati/koristiti ponovo. Ponovna upotreba ovog instrumenta (ili delova 
ovog instrumenta) može dovesti do rizika od degradacije proizvoda i unakrsne 
kontaminacije, što može dovesti do infekcije ili prenošenja patogena prenosivih krvlju 
na pacijente i korisnike.
NEŽELJENE REAKCIJE
Neželjene reakcije povezane sa upotrebom ovog medicinskog sredstva obuhvataju 
prolaznu lokalnu iritaciju na mestu rane, prolaznu upalnu reakciju na strano telo, 
eritem i induraciju tokom procesa resorpcije subkutanih konaca. Poput svih stranih 
tela, obloženi VICRYL™ PLUS antibakterijski konac može da pojača postojeću infekciju.
STERILNOST
Obloženi VICRYL™  PLUS antibakterijski konci su sterilisani gasom etilen oksidom.  
Ne sterilisati ponovo. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. Bacite 
otvorene, neupotrebljene konce. 
SKLADIŠTENJE
Preporučeni uslovi skladištenja: čuvati na ili ispod 25 °C. Ne koristiti posle isteka 
roka upotrebe.
SIMBOLI KORIŠĆENI NA ETIKETAMA

Ne koristiti ponovo Rok upotrebe – 
godina i mesec

Sterilno osim ako je pakovanje 
oštećeno ili otvoreno. Metod 
sterilizacije: etilen oksid

Proizvođač

CE-oznaka i identifikacioni 
broj sertifikacionog tela. 
Proizvod ispunjava osnovne 
uslove Direktive medicinskih 
instrumenata 93/42/EEC

�Kesice

Kataloški broj

Gornja granica temperature Broj serije

Upozorenje: pogledajte uputstvo 
za upotrebu

‡ = Registrovani zaštitni znak BASF grupe

Instrucțiuni de utilizare

DESCRIERE
Firul de sutură acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS este un fir de sutură chirurgicală 
sintetic, resorbabil, steril, fabricat dintr-un copolimer compus în proporție de 90 % din 
glicolidă și 10 % din L-lactidă. Formula empirică a copolimerului este (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Firele de sutură împletite și acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt învelite cu un 
amestec compus din părți egale de copolimer de glicolidă și lactidă (poliglactină 370) 
și stearat de calciu. Despre copolimerul de poliglactină 910 și poliglactina 370 cu stearat 
de calciu s-a constat că sunt non-antigenice, apirogene și că suscită doar o ușoară reacție 
tisulară în timpul absorbției.
Firul de sutură acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS conține Irgacare®‡ MP (Triclosan), 
un agent antibacterian cu spectru larg, în cantitate maximă de 275 µg/m.
Firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt vopsite prin adăugarea 
pigmentului violet D+C nr. 2 (indice de culoare nr. 60725) în timpul polimerizării. Firele 
de sutură sunt disponibile și în varianta nevopsită.
Firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt disponibile într-o gamă 
variată de calibre și lungimi, fără ace sau atașate la ace din oțel inoxidabil, de diverse 
tipuri și mărimi. Acele pot fi atașate permanent sau pot fi în sistemul cu eliberare 
condiționată (EC), ceea ce permite detașarea acestora, în loc de tăiere. Detaliile 
complete sunt prezentate în catalog.
Firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS îndeplinesc toate cerințele 
Farmacopeei SUA privind firele de sutură chirurgicală resorbabile și ale Farmacopeei 
Europene privind firele de sutură chirurgicală împletite, sintetice, resorbabile și sterile 
(cu excepția unei ușoare supradimensionări ocazionale în cazul unora dintre calibre).
INDICAȚII
Firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt indicate pentru utilizarea în 
intervențiile generale de afrontare și/sau ligaturare a țesuturilor moi. Nu s-au stabilit încă 
siguranța și eficacitatea utilizării firelor de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS 
pe țesutul cardiovascular, în chirurgia oftalmică și pe țesuturile neurologice.
MOD DE UTILIZARE
Firele de sutură trebuie selectate și implantate în funcție de starea pacientului, 
experiența chirurgului, tehnica chirurgicală și dimensiunea plăgii.
PERFORMANȚĂ
Firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS suscită o reacție inflamatorie 
tisulară inițială minimă și refacerea țesutului conjunctiv fibros. Pierderea progresivă 
a rezistenței la întindere și, în cele din urmă, absorbția firelor de sutură acoperite 
antibacteriene VICRYL™ PLUS au loc prin hidroliză, prin care copolimerul se 
descompune în acid glicolic și acid lactic, care apoi sunt absorbiţi și metabolizaţi în 
organism. Absorbția începe printr-o pierdere a rezistenței la întindere, urmată de o 
pierdere a masei firului. Rezistența inițială la întindere dispare în totalitate în decurs de 
cinci săptămâni de la implantare. Absorbția firelor de sutură acoperite antibacteriene 
VICRYL™ PLUS este practic completă între 56 și 70 de zile.

FIR DE SUTURĂ Acoperit 
ANTIBACTERIAN VICRYL™ PLUS

(POLIGLACTINĂ 910)

FIR DE SUTURĂ STERIL, SINTETIC, RESORBABIL

Zile de 	 Procentaj aproximativ rămas
la implantare	 din rezistența inițială
14 zile	 75 %
21 zile	 50 %
28 zile	 25 %
S-a demonstrat că firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS inhibă 
colonizarea suturii cu Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis și 
tulpinile rezistente la meticilină ale acestora. Nu se cunoaște importanța clinică 
a acestei descoperiri.
CONTRAINDICAȚII
Fiind resorbabile, aceste fire de sutură nu trebuie utilizate în cazurile în care este 
necesară o afrontare extinsă a țesuturilor sub tensiune. Firele de sutură acoperite 
antibacteriene VICRYL™ PLUS nu trebuie utilizate în cazul pacienților cu reacții alergice 
cunoscute la Irgacare® MP (Triclosan).
AVERTISMENTE/PRECAUȚII/INTERACȚIUNI
Înainte de folosirea firelor de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS pentru 
închiderea plăgilor, utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile și tehnicile 
chirurgicale care implică utilizarea firelor de sutură resorbabile, întrucât riscul de 
dehiscență a plăgilor poate varia în funcție de locul de aplicare și de materialul de sutură 
utilizat. La selectarea unui fir de sutură, chirurgii trebuie să țină cont de performanța 
in vivo (prezentată în secțiunea PERFORMANȚĂ).
La fel ca în cazul oricărui corp străin, contactul prelungit al oricărui fir de sutură cu soluții 
de săruri, precum cele întâlnite în tractul urinar sau biliar, poate determina formarea 
calculilor. Fiind resorbabil, firul de sutură acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS poate 
acționa temporar ca un corp străin.
Pentru tratarea plăgilor contaminate sau infectate, trebuie respectate procedurile 
chirurgicale acceptabile.
Utilizarea firului de sutură acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS nu înlocuiește 
respectarea normelor de igienă și/sau tratamentul antibiotic altminteri necesar.
Deoarece acesta este un material de sutură resorbabil, chirurgul trebuie să ia în 
considerare utilizarea unor fire de sutură neresorbabile suplimentare pentru închidere 
în regiunile care pot fi supuse dilatării, întinderii sau umflării sau care necesită 
o susținere suplimentară. 
Suturile la nivelul pielii, care trebuie să rămână în poziție mai mult de 7  zile, pot 
determina o iritație locală, fiind necesară secționarea sau îndepărtarea lor, după caz.
În anumite circumstanțe, îndeosebi în cazul procedurilor ortopedice, chirurgul poate 
opta pentru imobilizarea articulațiilor printr-un suport extern.
Utilizarea firelor de sutură resorbabile în cazul țesuturilor cu o vascularizație slabă 
trebuie realizată cu precauție, întrucât pot apărea fenomene de extruziune a suturii 
sau de absorbție întârziată. Suturile subepiteliale trebuie realizate cât mai profund 
posibil pentru a reduce la minim eritemul și indurația asociate în mod obișnuit cu 
procesul de absorbție.
Acest fir de sutură ar putea fi nerecomandat la pacienții vârstnici, subnutriți sau slăbiți 
ori pentru pacienții care suferă de afecțiuni ce ar putea întârzia vindecarea plăgii.
Manevrarea acestui fir de sutură, precum și a oricăror altor materiale de sutură, trebuie 
realizată cu grijă pentru a evita deteriorarea. Evitați strivirea sau încrețirea firului prin 
utilizarea instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau port-acele.
Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizată cu grijă pentru a evita deteriorările. 
Prindeți acul în porțiunea dintre prima treime (1/3) și prima jumătate (1/2) a distanței 
de la capătul de atașare la vârf. Prinderea acului de zona vârfului ar putea afecta 

capacitatea sa de penetrare și ar putea determina ruperea acestuia. Prinderea acului 
de capătul mai gros sau de capătul la care este atașat firul poate determina îndoirea 
sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor poate determina pierderea solidității, acestea 
devenind astfel mai puțin rezistente la îndoire și rupere. 
Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizată cu atenție, pentru a evita 
leziunile accidentale prin înțepare. Aruncați acele utilizate în recipientele „pentru 
obiecte ascuțite”.
Pentru a garanta o siguranță adecvată a nodului trebuie utilizată tehnica chirurgicală 
standard a nodului pătrat și plat, cu surjeturi suplimentare, în funcție de circumstanțele 
chirurgicale și experiența chirurgului. 
A nu se reutiliza. Nu resterilizați. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor componente 
ale acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului și de contaminare 
încrucișată, ceea ce poate conduce la infecție sau transmiterea de agenți patogeni 
transmisibili pe cale sanguină la pacienți și utilizatori.
REACȚII ADVERSE
Reacțiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ iritația tranzitorie 
locală la nivelul plăgii, reacția inflamatorie tranzitorie față de un corp străin, eritemul 
și indurația în decursul procesului de absorbție a suturilor subcutanate. La fel ca toate 
corpurile străine, firul de sutură acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS poate exacerba 
o infecție existentă.
STERILITATEA
Firele de sutură acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt sterilizate cu oxid de 
etilenă gazos. Nu resterilizați. Nu se utilizează dacă ambalajul este desfăcut sau 
deteriorat. Aruncați firele de sutură deschise, neutilizate. 
DEPOZITARE
Condiții de depozitare recomandate: a se depozita la cel mult 25 °C. A nu se utiliza 
după data de expirare.
SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

A nu se reutiliza A se utiliza până 
la – anul și luna

Steril dacă ambalajul nu este 
deteriorat sau desfăcut. Metoda 
de sterilizare: oxid de etilenă

Producător

Marcajul CE și numărul de 
identificare al organismului 
notificat. Acest produs 
corespunde cerințelor 
esențiale ale Directivei 
privind dispozitivele 
medicale 93/42/CEE

Plicuri

Număr de catalog

Limita superioară a temperaturii Număr de lot

Atenție: A se consulta 
instrucțiunile de utilizare

‡ = Marcă comercială înregistrată a BASF Group

Navodila za uporabo

OPIS
Prevlečena antibakterijska kirurška nit VICRYL™ PLUS je sintetična, resorbilna, sterilna 
kirurška nit, sestavljena iz kopolimera, narejenega iz 90 % glikolida in 10 % L-laktida. 
Empirična formula kopolimera je (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Pletene, prevlečene kirurške niti VICRYL™ PLUS so prevlečene z mešanico enakih delov 
kopolimera glikolida in laktida (poliglaktin 370) in kalcijevega stearata. Kopolimer 
poliglaktin 910 in poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom sta neantigena, nepirogena 
in pri resorpciji izzoveta le majhno tkivno reakcijo.
Prevlečena antibakterijska kirurška nit VICRYL™ PLUS vsebuje Irgacare®‡ MP (triklosan), 
širokospektralno antibakterijsko sredstvo, v koncentraciji le 275 µg/m.
Prevlečene antibakterijske kirurške niti VICRYL™ PLUS so obarvane z dodatkom barvila 
D+C vijolično št. 2 (števila barvnega indeksa: 60725) med polimerizacijo. Kirurške niti 
so na voljo tudi neobarvane.
Prevlečene antibakterijske kirurške niti VICRYL™ PLUS so na voljo v različnih velikostih in 
dolžinah, brez igle ali pritrjene na igle iz nerjavnega jekla različnih vrst in velikosti. Igle 
so lahko stalno pritrjene ali CR-igle (izmetalne, control release), kar omogoča, da igle 
lahko izvlečete in ne odrežete. Vse podrobnosti so navedene v katalogu.
Prevlečene antibakterijske kirurške niti VICRYL™ PLUS ustrezajo zahtevam farmakopeje 
Združenih držav (USP) za resorbilne kirurške niti in evropske farmakopeje za sterilne, 
sintetične, resorbilne, pletene kirurške niti (razen za občasno nekoliko čezmerne 
velikosti pri nekaterih kalibrih).
INDIKACIJE
Prevlečene antibakterijske kirurške niti VICRYL™ PLUS so namenjene za uporabo pri 
splošnem zbliževanju mehkih tkiv in/ali ligaciji. Varnost in učinkovitost prevlečenih 
antibakterijskih kirurških niti VICRYL™ PLUS v kardiovaskularnem tkivu, oftalmični 
kirurgiji in nevrološkem tkivu nista bili ugotovljeni.
UPORABA
Kirurške niti je treba izbrati in vsaditi glede na bolnikovo stanje, kirurške izkušnje, 
kirurško tehniko in velikost rane.
DELOVANJE
Prevlečena antibakterijska kirurška nit VICRYL™ PLUS izzove minimalno začetno vnetno 
reakcijo v tkivih in minimalno vraščanje fibroznega vezivnega tkiva. Progresivna izguba 
natezne trdnosti in sčasoma resorpcija prevlečenih antibakterijskih kirurških šivov 
VICRYL™ PLUS sta posledica hidrolize, med katero se kopolimer razgradi na glikolno in 
mlečno kislino, ki se nato resorbirata in presnovita v telesu. Resorpcija se začne z izgubo 
natezne trdnosti, čemur sledi zmanjšanje mase. Vsa izvorna natezna trdnost se izgubi 
v petih tednih po vsaditvi. Resorpcija prevlečenega antibakterijskega kirurškega šiva 
VICRYL™ PLUS je večinoma zaključena v 56 do 70 dneh.

Prevlečena ANTIBAKTERIJSKA
(POLIGLAKTIN 910)

STERILNA, SINTETIČNA, RESORBILNA 
KIRURŠKA NIT VICRYL™ PLUS 

Dnevi 	 Približen % ohranjene
Vsaditev	 izvorne trdnosti
14 dni	 75 %
21 dni	 50 %
28 dni	 25 %
Dokazali so, da prevlečena antibakterijska kirurška nit VICRYL™ PLUS zavira kolonizacijo 
kirurške niti z bakterijami Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis in njunih 
proti meticilinu odpornih sevov. Klinični pomen te ugotovitve ni znan.
KONTRAINDIKACIJE
Teh kirurških niti se zaradi resorbilnosti ne sme uporabljati, kadar je potrebno 
dolgotrajno zbliževanje tkiva pod obremenitvijo. Prevlečena antibakterijska kirurška 
nit VICRYL™ PLUS se ne sme uporabljati pri bolnikih z znanimi alergijskimi reakcijami 
na Irgacare® MP (triklosan).
OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI/INTERAKCIJE
Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurškimi postopki in tehnikami, ki vključujejo 
resorbilne niti, preden uporabijo prevlečeno kirurško nit VICRYL™ PLUS za zapiranje 
ran, saj je tveganje za dehiscenco rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega 
materiala za šivanje. Pri izbiranju kirurške niti morajo kirurgi upoštevati delovanje in 
vivo (v razdelku DELOVANJE).
Kot velja za vsak tujek, lahko dolgotrajen stik katere koli kirurške niti z raztopinam soli, 
kakršne so v sečilih ali žolčevodu, povzroči nastanek kamnov. Ker je prevlečena kirurška 
VICRYL™ PLUS resorbilna, lahko prehodno deluje kot tujek.
Pri obravnavi kontaminiranih ali okuženih ran se je treba držati sprejemljive kirurške prakse.
Uporaba prevlečene antibakterijske kirurške niti VICRYL™ PLUS ni nadomestek za običajno 
upoštevanje higienskih ukrepov in/ali sicer potrebnega antibiotičnega zdravljenja.
Ker je to resorbilni kirurški material za šivanje, mora kirurg razmisliti o uporabi 
dodatnih neresorbilnih kirurških niti pri zapiranju ran, ki se lahko razširijo, raztegnejo 
ali nabreknejo, oziroma pri ranah, pri katerih je potrebna dodatna opora. 
Kirurški kožni šivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzročijo lokalno 
draženje in jih je treba odrezati oziroma odstraniti, kot je indicirano.
V določenih primerih, predvsem pri ortopedskih posegih, se po presoji kirurga lahko 
imobilizacija sklepa izvede z zunanjo podporo.
Pri uporabi resorbilnih kirurških niti v tkivih, ki so slabo prekrvavljena, je potrebna 
previdnost, saj lahko pride do ekstruzije ali zapoznele resorpcije. Subkutikularne šive 
je treba namestiti čim globlje, da se čim bolj zmanjšata eritem in induracija, ki sta 
običajno povezana s procesom resorpcije.
Ta kirurška nit je lahko neprimerna za uporabo pri starejših, podhranjenih ali 
obnemoglih bolnikih ali pri bolnikih s stanji, ki lahko podaljšajo celjenje rane.
Pri delu s tem ali katerim koli drugim šivalnim materialom je treba paziti, da ne pride 
do poškodb. Izogibajte se poškodbam zaradi drobljenja ali stiskanja, ki so posledica 
uporabe kirurških pripomočkov, kot so prijemalke ali šivalniki.
Pri delu s kirurškimi iglami je potrebna previdnost, da ne pride do poškodb. Iglo 
primite na območju med tretjino (1/3) in polovico (1/2) razdalje od pritrdišča do 
konice. Če jo primete na območju konice, lahko zmanjšate učinkovitost vbodov in iglo 
zlomite. Če jo primete na izbočenem delu ali pritrdišču, jo lahko ukrivite ali zlomite. 
Če igla izgubi svojo obliko, lahko izgubi tudi svojo moč in je manj odporna proti 
upogibanju in lomljenju. 
Uporabniki morajo pri delu s kirurškimi iglami paziti, da ne pride do nenamerne 
poškodbe z vbodom igle. Uporabljene igle zavrzite v vsebnike za ostre predmete.

Za ustrezno čvrstost vozlov je potrebna standardna kirurška tehnika z ravnimi, kvadratnimi 
vozli in dodatnimi šivi, kar je odvisno od kirurških okoliščin in izkušenosti kirurga. 
Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba tega pripomočka ali 
njegovih delov lahko povzroči tveganje za poslabšanje lastnosti izdelka in navzkrižno 
kontaminacijo, kar lahko privede do infekcije ali prenosa krvnih patogenov na bolnike 
in uporabnike.
NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki, povezani z uporabo tega pripomočka, vključujejo prehodno lokalno 
draženje na mestu rane, prehoden vnetni odziv na tujek, eritem in induracijo med 
procesom resorpcije subkutikularnih šivov. Kot vsi tujki tudi prevlečena antibakterijska 
kirurška nit VICRYL™ PLUS lahko poslabša obstoječo okužbo.
STERILNOST
Prevlečene antibakterijske kirurške niti VICRYL™  PLUS so sterilizirane s plinskim 
etilenoksidom. Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte, če je ovojnina odprta 
ali poškodovana. Zavrzite odprte, neporabljene kirurške niti. 
SHRANJEVANJE
Priporočeni pogoji shranjevanja: Shranjujte pri 25  °C ali manj. Ne uporabljajte po 
datumu izteka roka uporabnosti.
SIMBOLI NA OVOJNINI

Ponovna uporaba ni dovoljena Uporabiti do – leto 
in mesec

Sterilno, razen če je ovojnina 
poškodovana ali odprta. Metoda 
sterilizacije: etilenoksid

Izdelovalec

Oznaka CE in identifikacijska 
številka priglašenega 
organa. Izdelek izpolnjuje 
bistvene zahteve Direktive 
o medicinskih pripomočkih 
93/42/EGS

�Vrečke

Kataloška številka

Zgornja temperaturna meja Številka serije

Pozor: Glejte navodila za uporabo

‡ = zaščitena blagovna znamka skupine BASF
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Használati utasítás

Istruzioni per l’uso

Käyttöohjeet Notice d’utilisation

Návod k použití
ŠICÍ MATERIÁL

VICRYL™ PLUS S ANTIBAKTERIÁLNÍM potahem
(POLYGLAKTIN 910) 

VSTŘEBATELNÝ SYNTETICKÝ STERILNÍ
POPIS
Šicí materiál VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je syntetický vstřebatelný 
sterilní chirurgický šicí materiál. Tento kopolymer je složený z 90 % glykolidu a 10 % 
L-laktidu. Sumární vzorec kopolymeru je (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Pletený šicí materiál VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je potažený směsí, 
která je složená s rovných dílů kopolymeru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370)  
a stearatu vápníku. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se stearatem vápníku nejsou 
antigenní ani pyrogenní a jejich resorpce je doprovázena jen slabou zánětlivou reakcí.
VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem obsahuje širokospektrální antibakteriální 
přísadu Irgacare®‡ MP (triclosan) s nejvíce 275 µg/m.
VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je barven v procesu polymerizace 
přidáním fialového barviva D+C číslo 2 (indexní číslo barvy: 60725). K dispozici je  
i nebarvené vlákno.
VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je dodáván v široké škále průměrů a délek, 
bez jehly nebo s připojenou jehlou z nerezavějící oceli různých typů a velikostí. Jehly 
jsou připojeny trvale nebo jsou připojeny způsobem, který je umožůuje místo odstřižení 
odtrhnout (systém control release). Bližší informace najdete v katalogu.
VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem vyhovuje požadavkům Lékopisu Spojených 
Států Amerických pro vstřebatelný chirurgický šicí materiál a požadavkům Evropského 
Lékopisu pro sterilní syntetický vstřebatelný pletený šicí materiál (s výjimkou drobné 
nadměrnosti některých průměrů).
INDIKACE
Vlákno VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je určeno pro přiblížení každé 
měkké tkáně a/nebo k ligaturám. Bezpečnost a efektivita vlákna VICRYL™ PLUS  
s antibakteriálním potahem pro použití na kardiovaskulární a neurologické tkáně  
a v oftalmologii nebyla dosud stanovena.
POUŽITÍ
Výběr vlákna a jeho implantace záleží na stavu pacienta, zkušenostech chirurga, na 
použitém chirurgickém postupu a na velikosti rány.
VLASTNOSTI A ÚČINKY
VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem zpočátku vyvolává slabou zánětlivou 
reakci tkání a proliferaci fibrózního pojiva. Postupná ztráta pevnosti v tahu a resorpce 
šicího materiálu VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem probíhá prostřednictvím 
hydrolýzy. Kopolymer se degraduje na glykolovou a mléčnou kyselinu, které jsou 
následně resorbovány a metabolizovány organizmem. Resorpce začná ztrátou pevnosti 
v tahu a následně pokračuje rozplynutím materiálu. Pevnost v tahu zcela zmizí do 
pátého týdne po implantaci. Vlákno VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je  
zcela resorbováno mezi 56 až 70 dny.

Dny implantace	 Přibližná zachovaná pevnost
 	 v tahu (v % původní hodnoty)
14 dní	 75 %
21 dní	 50 %
28 dní	 25 %
Bylo prokázáno, že šicí materiál VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem brání 
kolonizaci šicího materiálu bakteriemi Staphylococcus aureus, Staphylococcus 
epidermidis a jejich methicilin-rezistentními kmeny. Klinický význam tohoto zjištění 
není známý.
KONTRAINDIKACE
Toto vlákno, vzhledem ke skutečnosti, že je vstřebatelné, nesmí být použito u případů 
vyžadujících dlouhodobé přiblížení namáhaných tkání. VICRYL™ PLUS s antibakteriálním 
potahem se nemá používatu pacientů, u kterých byla prokázána reakce na Irgacare®  
MP (triclosan).
UPOZORNĚNÍ/BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ/INTERAKCE
Před použitím vlákna VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem na uzavření rány se 
operatér musí seznámit s chirur-gickými způsoby a technikami práce se vstřebatelnými 
vlákny. Riziko dehiscence rány se mění s místem aplikace a použitým materiálem. 
Při výběru vlákna musí brát chirurg v úvahu chování materiálu in vivo (viz sekce 
VLASTNOSTI A ÚČINKY).
Jako v případě jakéhokoliv cizího tělesa, může dlouhotrvající kontakt vlákna a solných 
roztoků, nacházejících se například v močovém nebo žlučovém traktu, způsobit tvorbu 
kamenů. Vlákno VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem se může krátkodobě 
chovat jako cizí těleso. 
V tomto případě je nutno se řídit přijatou chirurgickou praxí pro zvládnutí 
kontaminovaných a in-fikovaných ran.
Použití vlákna VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem nevylučuje dodržování 
hygieny a/anebo potřebné nasazení antibiotické léčby.
Jelikož se jedná o vstřebatelný materiál, je vhodné použití doplňkových nevstřebatelných 
vláken, a to zejména pro případy, které vyžadují dodatečnou podporu, nebo u kterých může  
dojít k zvětšení, smrštění nebo roztažení rány.
Kožní sutury, které musí držet pohromadě víc než 7 dní, mohou vyvolat lokální podráždění.  
V případě potřeby je nutno je odstřihnout nebo odstranit.
Za některých okolností, zejména při ortopedických zákrocích, může lékař uskutečnit 
znehybnění kloubů pomocí vnější podpory.
Použití vstřebatelných vláken ve tkáních se špatným krevním zásobením může mít za násle- 
dek uvolnění sutury a opožděnou resorpci. Kožní sutury by měly být uloženy co nejhlouběji,  
aby se minimalizoval erytém a zatvrdnutí, které běžně doprovázejí proces resorpce.
Toto vlákno může být nevhodné pro starší, podvyživené a oslabené pacienty nebo pro 
pacienty se stavy, které by mohly způsobit zpožděné hojení rány.
Při manipulaci s chirurgickým materiálem postupujte opatrně, zabráníte tak poškození. 
Při používání chirurgických nástrojů, jako pinzety a jehelce, zabraňte deformaci 
a překroucení vlákna.
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně. Jehlu uchopte ve 
vzdálenosti mezi jednou třetinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdálenosti od místa 
připojení vlákna po hrot jehly. Uchopení jehly v oblasti hrotu může zhoršit penetraci a 
způsobit nalomení jehly. Uchopení v oblasti připojení k vláknu nebo ouška jehly může 
způsobit ohnutí nebo zlomení jehly. Opětovní ohýbání jehel do původního tvaru může 
vést ke ztrátě jejich pevnosti a následně větší pravděpodobnosti ohnutí a zlomení.

Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně, zabráníte tak náhodnému 
poranění. Použité jehly odhazujte jen do nádob určených pro ostrý materiál.
Pro vázání uzlů používejte standardní chirurgické techniky. Spolehlivosti uvázaného 
uzlu docílíte použitím plochých a čtvercových uzlů a v případě potřeby i dodatečných 
uzlů. 
Neresterilizujte, nepoužívejte opakovaně! Opakovaným použitím tohoto prostředku 
(nebo jeho částí) může vzniknout nebezpečí degradace a křížové kontaminace 
produktu, což může vést k infekci nebo přenosu patogenů přenášených krví na 
pacienty a uživatele.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout ve spojení s použitím tohoto materiálu,  
zahrnují přechodní lokální podráždění v místě rány, přechodnou zánětlivou reakci 
vyvolanou přítomností cizího tělesa, erytém a zatvrdnutí v průběhu procesu resorpce 
kožních sutur. Jako u všech cizích těles, může VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem 
zesílit již existující infekci.
STERILITA
Vlákno VICRYL™ PLUS s antibakteriálním potahem je sterilizováno ethylenoxidem. 
Neresterilizujte! Nepoužívejte v případě, že je ochranný obal otevřený nebo poškozený! 
Vyhoďte otevřený, nepoužitý materiál!
USKLADNĚNÍ
Doporučené podmínky uskladnění: Uchovávejte při teplotě 25 °C nebo nižší. 
Nepoužívejte po exspirační době.
SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETĚ

Jednorázové použití Exspirace:  
rok a měsíc

Sterilní, je-li obal neporušený.  
Metoda sterilizace: ethylenoxid

Výrobce

Značka CE a identifikační 
číslo notifikované osoby. 
Výrobek odpovídá 
základním požadavkům 
Směrnice 93/42/EEC pro 
zdravotnické prostředky

Sáčky

Katalogové číslo

Nejvyšší povolená teplota Číslo šarže

Pozor, přečtěte si návod k použití

‡ = Registrovaná ochranná známka BASF Group

Brugsanvisning
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIEL

(POLYGLACTIN 910)

STERIL SYNTETISK RESORBERBAR  
SUTUR

BESKRIVELSE
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk 
sutur, som består af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den 
empiriske formel er (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Flettet, Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er imprægneret med en blanding 
af lige dele copolymer af glykolid og laktid (Polyglactin 370) og kalciumstearat. 
Polyglactin 910 copolymer og Polyglactin 370 med kalciumstearat er inerte, og har 
hverken antigene eller pyrogene egenskaber.
Materialet fremkalder kun ringe vævsreaktion under resorptionen. Coated 
VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur indeholder Irgacare®‡ MP (triclosan), et bredspektret 
antibakterielt stof i et forhold på maks. 275 µg/m.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er farvet med D+C violet # 2 (Farveindex  
Nr. 60725) under polymerisationen. Suturen kan også fås ufarvet.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur fås i en række forskellige kalibre og længder, 
med eller uden nål (rustfrit stål) i forskellige typer og størrelser. Nålene kan enten være 
permanent fastgjorte eller som CR-nåle (control release), der kan trækkes af i stedet for 
at blive klippet af. Nærmere oplysninger er angivet i kataloget.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur opfylder United States Pharmacopoeias krav 
til „Absorbable Surgical Sutures“ (Resorberbare kirurgiske suturer) samt European 
Pharmocopoeias krav til „Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures“ (Sterile, 
syntetiske, resorberbare, flettede suturer) (undtagen ved lejlighedsvis let øgning af 
diameteren for nogle kalibre).
INDIKATIONER
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur kan anvendes til vævsapproksimering og/eller  
ligatur af bindevæv. Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturers sikkerhed og 
effektivitet i kardiovaskulært væv, ved øjenkirurgi og neurologisk væv er ikke fastslået.
APPLIKATION
Suturerne bør vælges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens erfaring og 
teknik, samt sårstørrelse.
VIRKNING
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur kan forårsage minimal betændelsesreaktion 
i væv og indvækst af fibrøst bindevæv. Gradvist tab af trækstyrke og endelig resorption 
af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur sker ved hydrolyse, hvor copolymeren 
omdannes til glykolsyre og mælkesyre, som derefter absorberes og metaboliseres. 
Resorptionen begynder med formindsket trækstyrke efterfulgt af massetab. Hele den 
oprindelige trækstyrke er forsvundet fem uger efter implantationen. Resorption af 
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er komplet efter 56 til 70 dage.

Dage efter	 Resterende trækstyrke
implantationen	 (% af den oprindelige trækstyrke)
14 dage	 75 %
21 dage 	 50 %
28 dage 	 25 %
Det er påvist at Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur hæmmer kolonisering 
af suturen med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis og deres 
methicillinresistente stammer. Den kliniske signifikans af disse fund er ukendt.
KONTRAINDIKATIONER
Da suturerne er resorberbare bør de ikke anvendes, hvor der kan forventes 
længerevarende belastning. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur må ikke bruges 
på patienter med kendt allergi over for Irgacare® MP (triclosan).
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER
Brugere må være bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der omfatter brugen 
af suturer, før de benytter Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur til lukning af sår, 
eftersom risikoen for sårruptur kan variere efter anvendelsessted og det anvendte 
suturmateriale. Kirurgen bør tage højde for in vivo egenskaberne (se afsnittet 
VIRKNING), når der vælges sutur.
Som ved andre fremmedlegemer, kan suturer ved længerevarende kontakt 
med saltopløsninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere  
i stendannelse. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur kan som resorberbar sutur 
forbigående virke som et fremmedlegeme.
Kontaminerede eller inficerede sår skal behandles efter almindelig operationspraksis.
Brug af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur erstatter ikke normal normale 
hygiejniske forholdsregler og/eller antibiotisk behandling, der er nødvendig af 
andre årsager.
Da dette er et resorberbart suturmateriale, bør kirurgen overveje at bruge supplerende 
ikke-resorberbare suturer ved lukning af sår, der kan blive udsat for udvidelse, stræk 
eller udspilning, eller som behøver ekstra støtte.
Hudsuturer, der skal sidde længere end 7 dage, kan forårsage lokalirritation og bør 
fjernes som anført.
Under visse omstændigheder, specielt ved ortopædkirurgiske procedurer, kan kirurgen 
efter eget skøn anvende ekstern støtte i forbindelse med immobilisering af led.
Man bør være forsigtig med at anvende resorberbare suturer i væv med ringe 
blodgennem-strømning, da der kan ske suturudstødelse og forsinket resorption. 
Subepidermale suturer bør placeres så dybt som muligt for at minimere det erythem 
og den induration, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen.
Det kan være uhensigtsmæssigt at anvende dette suturmateriale til ældre, dårligt 
ernærede eller debile patienter, eller patienter med lidelser, der kan forhale sårheling.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige dette og andre surturmaterialer. 
Undgå at knække eller knuse materialet ved anvendelse af kirurgiske instrumenter 
som for eksempel pincet eller nåleholder.
Undgå omhyggeligt at beskadige suturnålene. Grib nålen et sted mellem en tredjedel 
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trådfæstet til spidsen. Hvis nålen gribes 
ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medføre, at nålen knækker. 
Hvis nålen gribes i den anden ende eller på trådfæstet, kan det medføre, at nålen 
bøjes eller knækker. Hvis bøjede nåle rettes op, kan de miste styrken og få større 
tilbøjelighed til at knække. 

Brugeren bør udvise forsigtighed under anvendelsen af operationsnåle for at undgå 
utilsigtede nålestik. Smid brugte nåle i de dertil beregnede beholdere.
Passende knudestyrke opnås ved at benytte den normale operationsteknik med 
flade og firkantede bånd med ekstra slag alt efter de kirurgiske omstændigheder 
og kirurgens erfaring. 
Må ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne 
anordning) kan skabe risiko for nedbrydning af produktet og kryds-kontaminering, 
hvilket kan føre til infektion eller overførsel af blodbårne patogener til patient eller 
brugere.
BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med brugen at dette materiale kan omfatte forbigående 
lokal irritation og kortvarig infl ammation som ved andre fremmedlegemer, 
samt erythem og induration under resorptionen af subkutane suturer. Som alle 
andre fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur forværre en 
eksisterende infektion.
STERILITET
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur steriliseres med etylenoxid. Må ikke 
resteriliseres. Anvendes ikke, hvis emballagen er åben eller beskadiget. Åbnet ubrugt 
produkt kasseres.
OPBEVARING
Anbefalede opbevaringsforhold: Ved 25 °C eller derunder. Må ikke bruges efter at 
holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MÆRKNING

Engangsbrug Anvendes senest år 
og måned 

Steril medmindre pakningen  
er åbnet eller beskadiget.  
Steriliseringsmetode: 
Ethylenoxid

Producent

CE-mærkning + 
identifikationsnummer  
for Bemyndiget Organ.  
Produktet opfylder de 
væsentlige krav i Medical 
Device Directive 93/42/EEC

Poser

Varenummer

Øvre temperaturgrænse Batchnummer

Særlige advarsler,  
se brugsanvisningen

‡ = Registered Trademark of BASF Group

ANTIBAKTEERINEN Coated VICRYL™ PLUS
(POLYGLAKTIINI 910)

STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA 
OMMELAINE 

KUVAUS
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on synteettinen resorboituva 
steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu glykolidin (90 %) ja L-laktidin (10 %) 
kopolymeeristä. Kopolymeerin empiirinen kaava on (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Punottu ja antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on päällystetty 
seoksella, jossa yhtä paljon glykolidista ja laktidista koostuvaa kopolymeeria 
(polyglaktiini 370) ja kalsiumstearaattia. Sekä polyglaktiini 910 -kopolymeeri että 
polyglaktiini 370 ja kalsiumstearaatti on todettu ei-antigeenisiksi, ei-pyrogeenisiksi 
aineiksi, jotka resorboituessaan aiheuttavat vain vähäisen kudosreaktion.
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine sisältää laajakirjoista 
antibakteerista Irgacare®‡ MP ‑ainetta (triklosaani) korkeintaan 275 µg/m.
Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet on värjätty D+C No 2 - 
violetilla (Color Index No. 60725) polymerisaation aikana. Ommelainetta on saatavana 
myös värjäämättömänä.
Antibakteerista Coated VICRYL™ PLUS -ommelainetta on saatavana eripaksuisina 
ja –pituisina, neulaan kiinnittämättömänä tai kiinnitettynä erityyppisiin ja –kokoisiin 
ruostumattomasta teräksestä valmistettuihin neuloihin. Neula on kiinnitetty 
ommelaineeseen joko pysyvästi tai CR-menetelmällä (control release), jolloin neula 
voidaan vetää irti leikkaamisen asemesta. Katso täydelliset tiedot tuoteluettelosta.
Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet täyttävät US-farmakopean 
“Absorbable Surgical Suture” ja Euroopan farmakopean “Sterile Synthetic Absorbable 
Braided Sutures” monografioiden vaatimukset (joissakin tapauksissa langan läpimitta 
saattaa ylittyä jonkin verran).
INDIKAATIOT
Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet on tarkoitettu käytettäväksi 
yleensä pehmytkudosten yhteen liittämiseen ja/tai ligaatioon. Antibakteeristen  
Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineiden turvallisuutta ja tehoa sydän- ja 
verenkiertoelimistön kudoksissa, silmäkirurgiassa ja neurologisissa kudoksissa ei 
ole osoitettu.
KÄYTTÖ
Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan, kirurgin kokemuksen, 
leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.
OMINAISUUDET
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine aiheuttaa aluksi lievän 
inflammatorisen kudosreaktion ja tiheän sidekudoksen kasvun kudokseen. Vetolujuus 
häviää asteittain ja antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS  -ommelaine resorboituu 
hydrolysoitumalla, jolloin kopolymeeri hajoaa glykoli- ja maitohapoksi, jotka edelleen 
imeytyvät ja metaboloituvat elimistössä.
Resorptio alkaa vetolujuuden vähentymisellä, jota seuraa massan menetys. 
Alkuperäinen vetolujuus häviää kokonaan viiden viikon kuluttua implantaatiosta. 
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on resorboitunut lähes kokonaan 
56–70 vuorokauden aikana.

Vuorokausia 	 Alkuperäisestä vetolujuudesta
implantaatiosta 	 jäljellä noin (%)
14 vrk 	 75 %
21 vrk 	 50 %
28 vrk 	 25 %
Antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineen on osoitettu estävän bakteerien 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis ja niiden metisilliinille resistenttien 
kantojen kolonisaatiota ommelaineessa. Tämän löydöksen kliinistä merkitystä  
ei tiedetä.
KÄYTÖN VASTA-AIHEET
Näitä ommelaineita ei pitäisi resorboituvuutensa vuoksi käyttää silloin, kun kudosten 
yhteen liitoksen on kestettävä pitkäaikaista jännitystä. Antibakteerista Coated  
VICRYL™ PLUS -ommelainetta ei tulisi käyttää potilaille, joiden tiedetään olevan 
allergisia Irgacare® MP:lle (triklosaanille).
VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT
Antibakteerista Coated VICRYL™ PLUS -ommelainetta haavansulkuun käyttävän on 
tunnettava leikkaustoimenpiteet ja –tekniikat, joissa resorboituvia ommelaineita 
käytetään, koska haavan avautumisriski voi vaihdella paikan ja käytetyn ommelaineen 
mukaan. Leikkaavan lääkärin on otettava huomioon in vivo -ominaisuudet (ks. kohtaa 
OMINAISUUDET) ommelainetta valitessaan.
Pitkäaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa- ja sappinesteiden 
kanssa, ommelaineet – kuten kaikki vierasesineet – voivat aiheet kivimuodostusta.
Resorboituvana ommelaineena antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine 
voi vaikuttaa ohimenevästi vierasesineen tavoin.
Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti 
hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.
Antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineen käyttö ei korvaa tavanomaisten 
hygieenisten toimenpiteiden noudattamista ja/tai muutoin tarvittavaa antibioottihoitoa.
Koska ommelaine on resorboituva, leikkaavan lääkärin tulisi lisäksi harkita 
resorboitumattoman ommelaineen käyttöä sulkemiseen sellaisissa paikoissa, jotka 
voivat laajentua, venyä tai pullistua tai vaatia lisätukea.
Yli 7 päivää paikallaan olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallisärsytystä ja ne 
pitäisi katkaista tai poistaa käyttöohjeiden mukaisella tavalla.
Joissakin tapauksissa, lähinnä ortopedisissä toimenpiteissä, nivel voidaan 
immobilisoida ulkoisen tuen avulla kirurgin harkinnan mukaan.
Resorboituvia ommelaineita tulisi käyttää harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on 
heikkoa, koska ommel voi pullistua ulospäin ja resorptio viivästyä. Ihonalaisompeleet 
tulisi tehdä mahdollisimman syvälle resorptioon normaalisti liittyvän punoituksen ja 
kovettumien minimoimiseksi.
Tämä ommelaine ei ehkä sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta kärsiville eikä 
huonokuntoisille potilaille eikä sairaustiloissa, jotka voivat hidastaa paranemista.
Tätä ommelainetta, kuten muitakin ommelaineita, on käsiteltävä varoen vaurioiden 
välttämiseksi. Varo puristumis- ja kähertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkaus-
instrumenttien, kuten pihtien tai neulankuljettimen käytöstä.
Kirurgisia neuloja on käsiteltävä varoen vahinkojen välttämiseksi. Tartu neulaan 1/3 
– 1/2 etäisyydeltä langan kiinnityskohdasta kärkeen päin. Ote liian läheltä kärkeä voi 
heikentää neulan lävstyskykyä ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi aiheuttaa 
neulan vääntymisen tai katkeamisen. Neulan muodon korjaaminen voi heikentää sen 
lujuutta ja taivutus- tai katkeamisresistenssiä. 

Leikkausneuloja on käsiteltävä varoen tahattomien neulanpistojen välttämiseksi.
Hävitä käytetyt neulat panemalla ne neulasäiliöön.
Riittävä solmunpitävyys saavutetaan yleisesti hyväksytyllä solmimistekniikalla ja 
lisäsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen. Tämän laitteen (tai laitteen osien) 
uudelleenkäyttäminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen sekä epäpuhtauksien 
siirtymisen potilaasta toiseen. Tämä puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana 
kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen ja käyttäjään.
HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän aineen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat ohimenevä haavakohdan 
paikallisärsytys, ohimenevä inflammatorinen vierasesinereaktio sekä punoitus 
ja kovettumat ihonalaisompeleiden resorboituessa. Vierasesineiden tavoin 
antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine voi pahentaa olemassa olevaa 
infektiota.
STERIILIYS
Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet on steriloitu etyleenioksidilla. 
Ei saa steriloida uudelleen! Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut! 
Avattu, käyttämätön tuote on hävitettävä!
SÄILYTYS
Suositeltavat sailytysolosuhteet: Sailytyslampotila enintaan 25 °C. Ei saa käyttää 
viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
PAKKAUKSESSA KÄYTETYT MERKINNÄT

Ei saa käyttää uudelleen Viimeinen käyttöpäivä –  
vuosi ja kuukausi

Steriili, jos pakkaus ei ole  
auki tai vaurioitunut. 
Sterilointimenetelmä: 
Etyleenioksidi

Valmistaja

CE-merkintä ja ilmoitetun 
laitoksen tunnusnumero.  
Tuote noudattaa lääkinnällisistä 
laitteista annetun direktiivin 
93/42/ETY säännöksiä

Pussit

Tuotenumero

Lämpötilan yläraja Eränumero

Huomio, katso käyttöohjeita

‡ = BASF Groupin rekisteröity tavaramerkki

FIL DE SUTURE
VICRYL™ PLUS ANTIBACTÉRIEN enduit

(POLYGLACTINE 910)

STÉRILE SYNTHÉTIQUE RÉSORBABLE
DESCRIPTION
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est une suture chirurgicale synthétique, 
résorbable et stérile. Ce copolymère est composé à 90 % d’acide polyglycolique et à  
10 % d’acide polylactique. Sa formule brute est (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit tressé est enduit d’un mélange à parties 
égales de copolymère d’acide polyglycolique et d’acide polylactique (polyglactine 370) 
et de stéarate de calcium.La polyglactine 910 et la polyglactine 370, ainsi que 
le stéarate de calcium, sont non antigéniques et non pyrogènes; leur résorption 
s’accompagne d’une réaction inflammatoire légère.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit contient de l’Irgacare®‡ MP (triclosan) un 
agent antibactérien à large spectre, dont la concentration ne dépasse pas 275 µg/m.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est coloré au cours de la polymérisation par 
l’addition de colorant violet D+C numéro 2 (index de couleur numéro 60725). Le fil de 
suture est également disponible incolore.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est disponible dans une large gamme de 
diamètres et de longueurs, serti sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et 
de profils différents ou non serti. L’aiguille peut être fixe ou bien auto-détachable 
(control release). Consulter le catalogue pour plus de renseignements.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est conforme à la monographie de la 
Pharmacopée Américaine des sutures résorbables et à la monographie de la 
Pharmacopée Européenne «Fils résorbables synthétiques tressés stériles» pour la 
plupart des décimales.
INDICATIONS
Les fils VICRYL™ PLUS Antibactériens enduits sont destinés à la coaptation et/ou la 
ligature des tissus mous en général. Il n’existe pas de données suffisantes concernant 
la sécurité d’emploi et l’efficacité des fils VICRYL™ PLUS Antibactériens enduits en 
chirurgie cardio-vasculaire, en chirurgie ophtal-mologique et en neurochirurgie.
MODE D’EMPLOI
Le choix et la mise en place de la suture sont fonction de l’état du patient, de 
l’expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de la 
taille de la plaie.
MODE D’ACTION
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit entraîne initialement une faible réaction 
inflammatoire se traduisant par une prolifération des cellules du tissu conjonctif fibreux. 
La diminution progressive de la résistance à la traction, ainsi que la résorption du fil 
VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit se font par hydrolyse, entraînant une dégradation 
du copolymère en acides glycolique et lactique qui sont résorbés et métabolisés par 
l’organisme. La résorption entraîne tout d’abord une diminution de la résistance à la 
traction, puis une disparition du matériau. La résistance à la traction disparaît totalement 
dans un délai de cinq semaines après l’implantation. Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien 
enduit est totalement résorbé au bout de 56 à 70 jours environ.

Jours	 Résistance résiduelle en
d’implantation	 % de la valeur initiale (environ)
14 jours	 75 %
21 jours 	 50 %
28 jours 	 25 %
Il a été démontré que le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit inhibe la colonisation du 
fil par Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis et leurs souches résistantes à 
la méticilline. La signification clinique de ces résultats n’est pas connue. 
CONTRE-INDICATIONS
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit, résorbable, ne doit pas être employé pour 
la coaptation des berges susceptibles d’être soumises à une traction importante.  
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit ne doit pas être employé chez les patients 
présentant des réactions allergiques connues à l’Irgacare® MP (triclosan).
MISES EN GARDE/PRÉCAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS
L’utilisateur doit connaître les techniques chirurgicales relatives à l’utilisation de 
sutures résorbables avant d’utiliser le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit, ainsi que 
le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site opératoire et du composant de 
la suture. Le choix de la suture doit tenir compte des conditions in vivo (voir section 
«MODE D’ACTION»).
Comme tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les milieux salins tels 
que les urines ou la bile peut entraîner la formation de lithiases. Dans la mesure où le 
fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est un matériau résorbable, il peut se comporter 
transitoirement comme un corps étranger.
Après toute intervention chirurgicale, prendre les mesures nécessaires au contrôle de 
la contamination de la plaie.
L’utilisation du fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit ne remplace pas le respect des 
règles d’hygiène et/ou l’administration d’une antibiothérapie, le cas échéant.
Ce fil de suture étant résorbable, le chirurgien peut envisager d’utiliser en complément 
des sutures non résorbables s’il s’agit de lésions susceptibles de se trouver en tension, 
ou nécessitant un renfort.
Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent entraîner une 
irritation locale. Elles seront coupées ou éliminées si nécessaire.
Dans des circonstances particulières comme en orthopédie, l’immobilisation externe 
des articulations peut être réalisée si le chirurgien le souhaite.
L’utilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus mal irrigués peut entraîner 
un risque de rejet et un retard de résorption de la suture. Les sutures intra-dermiques 
seront placées aussi profondément que possible afin de minimiser l’érythème et 
l’induration qui accompagnent généralement le processus de résorption.
L'utilisation de ce fil de suture peut être inappropriée chez les patients âgés, malnutris 
ou débilités,ou chez les patients pouvant présenter un retard de la cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particulière doit être portée à la 
manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince ou 
un porte-aiguilles.
Une attention particulière doit être portée à la manipulation des aiguilles. La 
préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de l’aiguille à partir de la zone 
de sertissage. Éviter toute prise par la pointe qui entraînerait la modification des 
caractéristiques de pénétration de l’aiguille et toute prise par la zone de sertissage qui 
risquerait d’entraîner la flexion ou la rupture de l’aiguille. Ne pas modifier la forme de 
l’aiguille afin d’éviter de l’endommager ou de la casser. 

L’utilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer. 
Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.
La garantie d’un nœud fiable est basée sur les techniques de nœud plat, de double nœud 
mais aussi de nœuds supplémentaires si le chirurgien l’estime nécessaire. 
Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de portions de celui-ci) 
entraîne le risque d’une dégradation et d’une contamination croisée du produit, 
susceptible de déboucher sur une infection ou la transmission d’agents pathogènes 
hématogènes.
EFFETS INDÉSIRABLES
Les réactions indésirables susceptibles d’apparaître lors de l’utilisation de ce dispositif 
comprennent une irritation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction 
inflammatoire transitoire à corps étranger, l’apparition d’un érythème et d’une 
induration au cours de la résorption des sutures sous-cutanées. Comme tout corps 
étranger, le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit peut aggraver temporairement 
une infection existante.
STÉRILISATION
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Ne pas 
restériliser! Ne pas utiliser si l'emballage a été ouvert ou endommagé. Jeter le produit 
non utilisé si l’emballage a été ouvert.
CONSERVATION
Conditions de conservation recommandees : Conserver à une temperature ne 
depassant pas 25 °C. Ne pas utiliser après la date de péremption.
SYMBOLES UTILISÉS SUR l’ÉTIQUETAGE 

Ne pas réutiliser À utiliser avant : 
année et mois

Produit stérile si l’emballage n’a 
pas été ouvert ou endommagé. 
Méthode de stérilisation: 
oxyde d’éthylène

Fabricant

Marquage CE et no 
identification de l’organisme 
notifié. Produit conforme 
aux exigences essentielles 
de la Directive Européenne 
93/42/CEE sur les 
dispositifs médicaux

�Sachets

Numéro de référence 
au catalogue

Limite supérieure de 
température

Numéro du lot

Attention, voir la notice 
d’utilisation

‡ = Marque déposée de BASF Group

Bevonattal ELLÁTOTT VICRYL™ PLUS 
ANTIBAKTERIÁLIS

(POLYGLAKTIN 910)

STERIL, SZINTETIKUS, FELSZÍVÓDÓ
VARRÓANYAG

LEÍRÁS
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyag szintetikus, 
felszívódó, steril sebészeti varróanyag. A szálakat alkotó kopolimer összetétele:  
90 %-ban poliglikolsav, 10 %-ban L-tejsav. Képlete: (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
A sodrott bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyagot poliglikolsav 
és tejsav kopolimer (Poliglaktin 370) ill. kálcium-sztearát egyenlő arányú keverékével 
vonják be. A Poliglaktin 910 és a Poliglaktin 370 kálcium-sztearáttal antigén és pirogén 
hatástól mentes, felszívódásukat csak enyhe gyulladásos reakció kíséri.
A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyag szál Irgacare®‡ MP-t,  
(triklosant), azaz széles spektrumú antibakteriális szert tartalmaz, melynek 
koncentrációja nem haladja meg a 275 µg/m-t.
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyagot a polimerizáció 
során D+C lila # 2 (színkód: 60725) színezőanyag hozzáadásával színezik. 
A varróanyag színtelen változatban is rendelkezésre áll. 
A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyag többféle vastagságban 
és hosszban, tűnélküli ill. különféle acél tűkkel ellátott kiszerelésben áll rendelkezésre. 
A tűk vagy fixen kapcsolódnak a varróanyaghoz, vagy az ún. CR-tűk esetén, 
(control  release), levágás helyett kézzel leválaszthatók a varróanyagról. Részletes 
információ megtalálható a katalógusban.
A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyag megfelel a felszívódó 
sebészeti varróanyagokra vonatkozó amerikai gyógyszerkönyv előírásainak, valamint 
az Európai Gyógyszerkönyv „Steril szintetikus felszívódó sodrott varróanyagok”-ra 
vonatkozó előírásainak a legtöbb vastagság esetén.
FELHASZNÁLÁSI JAVASLAT
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyag a lágy szövetek 
egyesítésének és/vagy lekötésének általános varróanyaga. Nem áll rendelkezésre kellő 
adat a bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyag szál biztonságos 
alkalmazását és hatékonyságát illetően a szív- és érsebészetben, valamint szemészeti 
és mikrosebészeti beavatkozásoknál.
ALKALMAZHATÓSÁG
Az adott varróanyag kiválasztásánál a beteg állapota, a sebész tapasztalata, 
az alkalmazott technika és a seb mérete a meghatározó tényezők.
HATÁSMECHANIZMUS
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyag kezdetben enyhe 
gyulladásos szövetreakciót és kötőszöveti beszűrődést idéz elő. A szakítószilárdság 
elvesztése ill. a felszívódás hidrolízis útján megy végbe. Ezalatt a szálat alkotó 
kopolimer alkotórészeire: glikolsavra és tejsavra esik szét, majd azok felszívódnak, 
metabolizálódnak a szervezetben. A felszívódás kezdetben a szakító-szilárdság 
elvesztésével, majd a varróanyag eliminálódásával jár. A bevonattal ellátott 
VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyag kezdeti szakítószilárdságát a behelyezést 
követő ötödik héten elveszíti, felszívódása pedig a 56–70. nap között befejeződik.

Behelyezés után 	 Fennálló szakítószilárdság
	 a kezdeti szakítószilárdság %-ában
14 nappal	 75 %
21 nappal	 50 %
28 nappal	 25 %
A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varratanyagról kimutatták, hogy 
ellenálló a Staphylococcus aureus és a Staphylococcus epidermidis kórokozók és azok 
methicillin-rezisztens törzsei általi kolonizációval szemben. Ezen tényállás klinikai 
jelentősége nem ismert.
ELLENJAVALLATOK
A felszívódó varróanyag nem alkalmazható azokban az esetekben, ahol feszülés 
mellett hosszantartó szövet egyesítés szükséges. A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS 
Antibakteriális varróanyag szál nem alkalmazható olyan pacienseknél, akiknek ismert 
Irgacare® MP (triklosan) allergiájuk van.
FIGYELMEZTETÉSEK/ÓVINTÉZKEDÉSEK/KÖLCSÖNHATÁSOK
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyag felhasználóinak 
a felszívódó varróanyagok alkalmazására vonatkozóan ismerniük kell az egyes 
sebészeti eljárásokat és technikákat: a varratelégtelenség előfordulásának 
kockázata függ mind az alkalmazás helyétől, mind a kiválasztott varrófonaltól. A 
sebésznek a kiválasztáskor figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonságokat (ld.
HATÁSMECHANIZMUS rész).
Mint minden idegen anyag esetében, a varrófonalak tartós érintkezése sóoldatokkal, 
úgy mint a húgyutak vagy az epeutak váladékával kőképződéshez vezethet. 
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyag mint felszívódó 
varróanyag átmenetileg idegen testként viselkedhet. 
Minden sebészeti beavatkozás után az elfogadott irányelvek követendők a sebek 
elfertőződésének elkerülése végett. 
A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS Antibakteriális varróanyag szál használata nem 
mentesít a szokásos higiéniás szabályok betartásától és/vagy antibiotikumos kezelés 
szükség szerinti alkalmazásától.
A varróanyag mellett a sebész kiegészítő varratként nem felszívódó öltéseket 
használhat minden feszülésnek kitett területen, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor 
további megerősítése szükséges. 
Bőrvarratok a postoperatív 7. nap után lokális gyulladást okozhatnak. Ilyenkor a 
varratot el kell vágni, vagy el kell távolítani!
Bizonyos körülmények között, általában orthopédiai beavatkozásoknál, az ízületek 
külső rögzítéssel történő immobilizációja a sebész megítélése szerint alkalmazható. 
Megfontolandó, hogy a rossz vérellátású szövetekbe behelyezett felszívódó 
varróanyag kilökődhet, felszívódási ideje meghosszabbodhat. A szubkután öltések 
felszívódásakor jelentkező erithéma, szövetbeszűrődés minimalizálható, ha a varrat 
a lehető legmélyebbre kerül.
A  varróanyag használata kerülendő idős, rosszul táplált, legyengült betegeknél, illetve 
minden olyan esetben ahol elhúzódó sebgyógyulásra számíthatunk.
Mint minden varrófonal esetében, különös figyelmet kell fordítani a varrat kezelésére.  
A csipesz vagy a tűfogó nem megfelelő alkalmazása a varrófonal sérülését eredményezheti.
Szakszerű használattal a sebészi tűk sérülése elkerülhető. A tűt a tűfogóval a fonal-
csatlakozási vég felőli egyharmad és a középpont közötti területen kell megfogni.  
A hegy területének megragadása a penetrációs képesség csökkenésével, esetleg a tű 
eltörésével járhat. A fonalcsatlakozási vég megfogása a tű meghajlásához, eltöréséhez 
vezethet. A visszahajlított tű meggyengülhet. 

A sebészi tűk körültekintő használatával a tűszúrás okozta sérülések elkerülhetők.  
A használt tűket az erre a célra kijelölt tárolókba kell dobni!
A biztonságos csomózás a sebészetben általánosan használt lapos, négyzetes vagy 
dupla csomóval biztosítható. 
Ne használja újra és ne sterilizálja újra. Az eszköz (vagy részeinek) ismételt 
felhasználása a termék roncsolódását illetve keresztszennyeződéseket okozhat, ami 
fertőzéshez vagy vérrel terjedő patogének betegekre vagy felhasználókra történő 
átterjedéséhez vezethet.
MELLÉKHATÁSOK
Az eszköz használata során a következő tünetek jelentkezhetnek: a sebszélek  
átmeneti lokális irritációja, átmeneti idegentest reakció, a subcután varrat 
felszívódását követő erithéma és szövetbeszűrődés. A bevonattal ellátott VICRYL™ PLUS 
Antibakteriális varróanyag mint minden idegen anyag, fokozhatja a fennálló 
gyulladásos folyamatot.
STERILITÁS
A bevonattal ellátott VICRYL™  PLUS Antibakteriális varróanyag sterilizálása etilén 
oxid gázban történik. Tilos újrasterilizálni! Az egyéni -sterilitásvédő sértetlenségét 
ellenőrizni kell. Nyitott vagy sérült csomagolás esetén nem felhasználható! A kinyitott, 
fel nem használt varróanyagot ki kell dobni!
TÁROLÁS
Ajánlott tárolási körülmények: 25 °C hőmérsékleten vagy az alatt. A feltüntetett lejárati 
idő után nem használható!
A CSOMAGOLÁSON HASZNÁLT JELÖLÉSEK

Egyszerhasználatos Felhasználható –  
év és hónap

Steril termék, ha 
a csomagolás sértetlen
Sterilizálási: etilén oxid

Gyártó

CE jelzés és a kijelölt 
szervezet száma. A termék 
megfelel a 93/42/CEE 
számú orvostechnikai 
eszközökről szóló Európai 
Direktíva előírásainak

Tasakok

Katalógusszám

Hőmérsékleti felső határérték Gyártási szám

Figyelem, lásd  
a használati utasítást

‡ = A BASF Group bejegyzett védjegye

SUTURA 
ANTIBATTERICA VICRYL™ PLUS rivestita

(POLYGLACTIN 910)

STERILE SINTETICA ASSORBIBILE
DESCRIZIONE
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono suture chirurgiche sintetiche 
assorbibili, sterili composte di un copolimero (Polyglactin 910) costituito per il 90 % di 
glicolide e per il 10 % di L-lattide. La formula empirica del copolimero è (C2H2O2)m(C3H4O2)n. 
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite intrecciate sono rivestite con 
una miscela in parti uguali composta da un copolimero di glicolide e lattide 
(Polyglactin 370) e da stearato di calcio. Il copolimero Polyglactin 910 e il Polyglactin 
370 con stearato di calcio sono non-antigenici, non pirogeni e suscitano solo una blanda 
reazione tissutale durante l’assorbimento. 
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite contengono, in una concentrazione non 
superiore a 275 µg/m, Irgacare®‡ MP (Triclosan), un agente antibatterico ad ampio spettro.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono colorate con D+C violetto N°2 
(C.I.no. 60725) aggiunto durante la polimerizzazione. Sono disponibili anche suture 
non colorate.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono disponibili in varie lunghezze e 
calibri, sia in versione di filo libero che montate su aghi atraumatici in acciaio inossidabile 
di vari tipi e dimensioni. Gli aghi possono essere assemblati in modo permanente oppure 
con aghi di tipo CR (control release) ovvero a rilascio controllato che consentono di 
rimuovere e sfilare l’ago anziché tagliarlo. Ulteriori dettagli sono contenuti nel catalogo. 
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite rispondono ai requisiti della 
Farmacopea degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche Assorbibili e della Farmacopea 
Europea per “Suture Sintetiche Assorbibili Sterili Intrecciate” (eccetto per un occasionale 
leggero sovradimensionamento in alcuni calibri).
INDICAZIONI
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono indicate in generale per 
l’approssimazione e/o la legatura di tessuti molli. La sicurezza e l’efficacia delle suture 
antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite nei tessuti cardiovascolari, nervosi e in chirurgia 
oftalmica non sono state ancora definite.
APPLICAZIONI
Le suture devono essere scelte e impiegate in funzione delle condizioni del paziente, 
dell’esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica da seguire e delle dimensioni 
della ferita.
PROPRIETÀ
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite provocano nei tessuti solo una minima 
reazione infiammatoria iniziale accompagnata da formazione di tessuto connettivo fibroso. 
La perdita progressiva di resistenza tensile e l’assorbimento delle suture antibatteriche 
VICRYL™ PLUS rivestite avvengono in seguito a processi di idrolisi che degradano il 
copolimero in acido glicolico e lattico poi assorbiti e metabolizzati dall’organismo.  
L ’assorbimento inizia con la perdita di resistenza tensile seguita da perdita di materiale. 

La resistenza tensile iniziale si azzera a 5 settimane dall’impianto. L’assorbimento delle 
suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite è pressoché completo entro 56–70 giorni.
Giorni dopo	 % Approssimata della
l’impianto	 resistenza tensile residua 
14 giorni 	 75 %
21 giorni 	 50 %
28 giorni 	 25 %
È stato dimostrato che le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite inibiscono la 
colonizzazione della sutura da parte di Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e 
dei rispettivi ceppi meticillino-resistenti. Il significato clinico di questo risultato non è noto.
CONTROINDICAZIONI
Queste suture, essendo assorbibili, non dovrebbero essere usate quando è 
necessario approssimare estese aree di tessuto in tensione. Le suture antibatteriche 
VICRYL™ PLUS rivestite non vanno impiegate in pazienti con accertata reazione allergica 
all’ Irgacare® MP (Triclosan). 
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI
Prima di utilizzare le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite per la chiusura delle 
ferite, il chirurgo deve conoscere e avere dimestichezza con le tecniche e i procedimenti 
chirurgici in cui si utilizzano suture assorbibili in quanto il rischio di deiscenza della ferita 
varia in funzione del sito di applicazione e del materiale di sutura impiegato. Durante la 
scelta del tipo di sutura, il chirurgo deve considerare accuratamente le caratteristiche in 
vivo del filo di sutura (vedere il paragrafo ”PROPRIETÀ“). 
Come tutti i corpi estranei anche il materiale di sutura può, esposto ad un 
contatto prolungato con soluzioni saline come quelle presenti nei tratti biliari  
e urinari, causare la formazione di calcoli. Data la loro natura assorbibilele suture 
antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite possono comportarsi in via transitoria come un 
corpo estraneo.
Nel trattamento di ferite infette o contaminate occorre seguire le metodiche e le 
pratiche chirurgiche appropriate. 
L’uso delle suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite non sostituisce il ricorso alle 
normali misure igieniche né altri trattamenti antibiotici richiesti.
Nel trattamento e chiusura di ferite soggette a successiva espansione, stiramento  
o distensione o che richiedono addizionale supporto il chirurgo dovrà tenere conto della 
natura assorbibile delle suture e valutare l’impiego di un materiale non assorbibile.
Suture cutanee destinate a rimanere in situ per un periodo superiore ai 7 giorni potrebbero  
causare irritazione localizzata e se necessario dovranno essere tagliate e rimosse.
In certe circostanze, specialmente in procedimenti ortopedici, l’immobilizzazione delle 
articolazioni con supporto esterno può essere applicata a discrezione del chirurgo.
E’opportuno valutare l’impiego di suture assorbibili in tessuti con scarsa irrorazione 
sanguigna in quanto potrebbe verificarsi l’estrusione della sutura e un assorbimento 
ritardato. Suture sottocutanee dovranno essere applicate il più profondamente possibile 
per ridurre al minimo la formazione di eritemi e ispessimenti normalmente associati al 
processo di assorbimento.
Questo tipo di suture potrebbe non essere indicato in pazienti anziani, denutriti o debilitati, 
o in pazienti che soffrono di condizioni che possono ritardare la cicatrizzazione delle ferite.
Nel maneggiare questo o altro materiale da sutura occorre evitare di danneggiarlo: non  
piegarlo o schiacciarlo con strumenti chirurgici quali pinze emostatiche o porta-aghi. 
Nel maneggiare gli aghi chirurgici bisogna fare attenzione a non danneggiarli. L’ago, 

deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la metà (1/2) della 
distanza tra attacco ago-filo e punta. Se l’ago è pinzato troppo in prossimità della 
punta, si può impedire la penetrazione e/o causarne la rottura. Se invece e’afferrato 
troppo vicino all’estremità rinforzata o all’attacco ago-filo, potrebbe piegarsi e/o 
spezzarsi. Non cercare di modificare la forma dell’ago: ciò può provocare una perdita di 
forza e una diminuzione della resistenza al piegamento e alla rottura. 
Gli operatori che maneggiano aghi chirurgici, dovrebbero fare attenzione a non ferirsi 
pungendosi inavvertitamente. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi 
contenitori. 
Un’adeguata sicurezza e la tenuta dei nodi nelle suture richiede una tecnica chirurgica 
standard di nodi piatti e quadrati con eventualmente girate addizionali in funzione delle 
circostanze e dell’esperienza del chirurgo. 
Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) può creare un rischio 
di degradazione del prodotto e di contaminazione crociata, che possono causare infezioni  
o trasmissione di patogeni di origine ematica a pazienti e utilizzatori.
REAZIONI AVVERSE
Le reazioni avverse associati all’uso di questo materiale includono una transitoria 
irritazione locale della ferita e/o una transitoria reazione infiammatoria da corpo estraneo 
con eritema e ispessimento del tessuto durante il processo di assorbimento delle suture 
sottocutanee. Come tutti i corpi estranei, le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite 
possono temporaneamente intensificare un’infezione già in corso.
STERILITÀ
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono state sterilizzate con ossido di 
etilene. Non risterilizzare! Non usare se la confezione è stata aperta o danneggiata! 
Gettare le suture aperte, ma non utilizzate!
CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione raccomandate: conservare a 25 °C o a temperature inferiori. 
Non usare il prodotto oltre la data di scadenza!
SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

Monouso Utilizzare entro – 
anno e mese

Il prodotto è sterile se la confezione 
non è aperta o danneggiata. Metodo  
di sterilizzazione: Ossido di etilene

Fabbricante

Marchio CE e numero di 
identificazione dell’Organismo 
notificato. Il prodotto è conforme 
ai requisiti essenziali della Direttiva 
93/42/CEE sui Dispositivi Medici

Bustine

Numero di catalogo

Limite superiore di temperatura Numero lotto

Attenzione, vedere le istruzioni per l’uso

‡ = Marchio registrato di BASF Group

사용 설명서

설명
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 90 % 글리콜리드와 10 % L-락티드의 
혼성중합체로  된  합성  흡수성  무균  수술용  봉합사입니다 . 
혼성중합체의 실험 분자식은 (C2H2O2)m(C3H4O2)n입니다.
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 글리콜리드와 락티드의 혼성중합체 
(폴리글락틴 370) 및 칼슘 스테아르산염이 동일한 양으로 혼합된 
혼합체로  코팅되어  있습니다. 칼슘  스테아르산염이  들어  있는 
폴리글락틴  910 혼성중합체와  폴리글락틴  370은  비항원성과 
비발열원성을 보이며 흡수 과정 중에 경미한 조직 반응만 보이는 
것으로 나타났습니다.
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사에는 항균 성분인 Irgacare®‡ MP (트리클로산) 
이 275 µg/m 미만으로 함유되어 있습니다.
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 혼성중합 과정 중에 D+C 보라색 2번
(색상표 60725)을 첨가하여 착색됩니다. 또한 착색되지 않은 형태의 
봉합사도 있습니다.
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 다양한 크기와 길이로 구성되어 
있으며 다양한 종류와 크기의 스테인레스 바늘에 부착된 봉합사와 
바늘에 부착되지 않은 봉합사가 있습니다. 바늘을 영구히 부착시킬 
수도 있으며 바늘을 자르는 대신 뽑아낼 수 있도록 하는 CR 바늘
(control  release, 임시 거치 형태) 를 부착시킬 수도 있습니다. 자세한  
내용은 카탈로그에 수록되어 있습니다.
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 미국 약전의 흡수성 수술용 봉합사 
관련 요구 조건과 유럽 약전의 무균 합성 흡수성 봉합사 관련 요구 조건
(일부 기준 치수에 따라 크기가 약간 큰 경우는 제외)에 부합합니다.
적응증
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 일반적인 연조직의 접근봉합 및 
묶음에 사용하도록 되어 있습니다. 코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 
심장혈관조직, 안과 수술 및 신경 조직에서 그 안전성과 효과가 아직 
검증되지 않았습니다.
사용법
봉합사는 환자의 상태, 수술 경험, 수술 기법 및 상처 크기에 따라 
선택되고 시술되어야 합니다. 
성능
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 경미한 초기 염증성 조직 반응과 
섬유 결합 조직의 점진적인 내증식을 유발합니다. 코팅 VICRYL™ PLUS 
항균 봉합사의 점진적인 인장강도 감소와 흡수는 가수분해를 통해 
발생하는데, 가수분해란 중합체가 결과적으로 신체 내에서 흡수되고 
신진 대사시키는 글리콜릭산 및 락틱산으로 변화함을 말합니다. 
흡수는 인장강도 감소에 따라 시작되며 이는 질량 감소로 이어집니다. 
초기 인장강도는 주입 5주 후에 완전히 소실됩니다. 코팅 VICRYL™ PLUS 
항균 봉합사의 흡수는 56일에서 70일 사이에 100 % 완료됩니다.

코팅 VICRYL™ PLUS 항균
(폴리글락틴 910) 

무균 합성 흡수성
봉합사

이식기간	 잔존 인장강도%
14일 	 75 %
21일 	 50 %
28일 	 25 %
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis 
및  그  메티실린  내성  균주가  봉합사에  집락을  형성하는  것을 
억제하는 것으로 밝혀졌습니다. 이 결과의 임상적 의미는 알려져 
있지 않습니다.
금지 사항
이와 같은 흡수성 봉합사는 부하가 있는 상태에서 넓게 분포된 
조직을 접근봉합하는데 사용해서는 안됩니다. 코팅 VICRYL™ PLUS 
항균 봉합사는 Irgacare® MP (트리클로산)에 알레르기 반응을 보이는 
환자에게 사용을 금합니다.
경고/주의 사항/상호작용
시술 부위와 사용된 봉합사의 재질에 따라 상처가 벌어질 위험 정도가 
다르므로 사용자는 코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사를 상처 봉합에 
적용하기 전에 흡수성 봉합사와 관련된 수술 절차 및 기법에 정통해야 
합니다. 외과의사는 봉합사를 선택할 때 (성능 하단의) 생체내 효능/
효과를 고려해야 합니다.
다른 이물질과 마찬가지로 봉합사가 요로나 담도에서 많이 발견되는 
염수에 장기간 닿으면 결석이 생길 수 있습니다. 흡수성 봉합사인 코팅 
VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 다른 이물질처럼 작용할 수도 있습니다.
오염 또는 감염된 상처를 관리하는 경우 허용되는 수술 기법을 
준수해야 합니다.
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사를 일반적인 위생용품 대신 사용할 수 
없으며 만일 사용할 경우에는 항생제 처리가 필요합니다. 
본 제품은 흡수성 봉합사 재질이므로 확대, 신장 또는 팽창이 진행 
중이거나 추가 지지가 필요한 부위를 봉합할 때 비흡수성 봉합사를 
추가로 사용하려면 외과의사의 확인을 받아야 합니다.
7일 이상 피부에 붙어 있는 봉합사는 국소 자극을 유발할 수 있으므로 
지시대로 잘라내거나 제거해야 합니다.
특정 환경, 특히 정형외과 수술 시에 외과의사의 재량에 따라 외부 
지지 장치로 관절을 고정시킬 수 있습니다.
혈액 공급이 원활하지 않는 조직에 흡수성 봉합사를 사용하면 
봉합사가 외부로 돌출되거나 흡수가 지연될 수 있다는 점을 고려해야 
합니다. 표피 밑에 사용하는 봉합사는 일반적으로 흡수 과정과 
연관된 홍반 및 경화를 최소화하기 위해 가능한 한 깊게 시술해야 
합니다.
이 봉합사는 중장년층 환자나 영양실조 환자, 쇠약 환자 또는 상처 
치료가 지연될 수 있는 상태의 환자에는 부적합할 수 있습니다.
본 제품 또는 기타 다른 봉합사 제품 취급 시 주의를 기울여 손상을 
방지해야 합니다. 겸자 또는 바늘집게와 같은 수술 기구의 사용으로 
인한 압궤손상 또는 주름짐 등을 방지하십시오.
수술용 바늘 취급 시 주의를 기울여 손상을 방지해야 합니다. 
바늘을 잡을 때 바늘과 봉합사가 연결된 부분에서 바늘의 
뾰족한 끝으로 1/3에서 1/2이 되는 부분을 잡으십시오. 바늘의 
뾰족한 끝 부분을 잡으면 피부를 관통시키기 어려우며 바늘이 
조각날 위험이 있습니다. 바늘의 굵은 쪽 또는 연결된 부분을 

잡으면 바늘이 구부러지거나 부러질 위험이 있습니다. 바늘의 
모양을 변형시키면 강도가 줄어들고 구부러지거나 부러지기 
쉬울 수 있습니다. 
사용자는 수술용 바늘 취급 시 주의를 기울여 부주의로 인해 바늘이 
관통하는 손상을 방지해야 합니다. 사용한 바늘은 “Sharps” 용기에 
폐기하십시오.
매듭의 안정성을 유지하려면 표면이 매끄럽고 좌우 균형이 
맞도록 매듭을 짓는 표준 수술 기법이 필요하며 수술 여건 
및 외과의사의 경험에 따라 매듭을 추가할 필요가 있습니다.
 재멸균/재사용하지 마십시오. 본 기구(또는 본 기구의 일부)를 
재사용하는 경우 제품의 손상 및 환자 또는 사용자에게 혈행성 
병원체를 옮기거나 감염을 일으키는 등 교차 오염을 유발할 
수 있습니다.
부작용
이 제품의 사용과 관련된 부작용으로는 상처 부위의 일과성 국소 
자극, 일과성 염증성 이물질 반응, 표피밑 봉합사 흡수 과정 중의 홍반 
및 경화 등이 있습니다. 모든 이물질과 마찬가지로 코팅 VICRYL™ PLUS 
항균 봉합사도 또한 기존의 감염 증상을 악화시킬 수도 있습니다.
멸균 처리
코팅 VICRYL™ PLUS 항균 봉합사는 에틸렌 옥사이드 가스 처리를 통해 
멸균되었습니다. 재멸균 처리하지 마십시오! 포장이 개봉되었거나 
손상된 경우 사용하지 마십시오 ! 개봉되었으나 사용하지 않은 
봉합사도 폐기하십시오!
보관 방법
권장 저장방법 조건: 25 °C 이하에서 저장하십시오. 유효기간이 
경과되면 사용하지 마십시오!
라벨 표시 기호

재사용하지 마십시오 사용기한 – 
년, 월

포장이 개봉되지 않았거나 
손상되지 않은 경우 
멸균상태입니다.
멸균 처리방법 – 에틸렌 
옥사이드 처리

제조자

CE 마크와 인증기관의 
고유번호 제품은 
의료기기규정 93/42/EEC의 해당 
요구 조건을 준수합니다

소포장

카탈로그  
번호

최고 보관 온도 로트 번호

주의: 사용개요서참고

‡ = BASF Group의 등록상표

Oδηγίες χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS είναι συνθετικά 
απορροφήσιμα και αποστειρωμένα χειρουργικά ράμματα τα οποία συντίθενται από 
συμπολυμερές το οποίο κατασκευάζεται από 90 % γλυκολίδιο και 10 % L-λακτίδιο.  
Ο εμπειρικός τύπος του συμπολυμερούς είναι (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά πλεκτά ράμματα VICRYL™ PLUS είναι επικαλυμμένα με 
μίγμα από ίσα μέρη συμπολυμερούς από γλυκολίδιο και λακτίδιο (Πολυγλακτίνη 370) και 
στεαρικού ασβεστίου. Το συμπολυμερές της πολυγλακτίνης 910 και η πολυγλακτίνη 370 με 
στεαρικό ασβέστιο έχουν βρεθεί να είναι μη αντιγονικά, μη πυρετογόνα και προκαλούν μόνο 
ελαφρά ιστική αντίδραση κατά την απορρόφηση.
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS περιέχουν Irgacare®‡ MP 
(Triclosan), αντιβακτηριδιακό παράγοντα ευρέως φάσματος σε ποσότητα η οποία δεν 
υπερβαίνει τα 275 μg/m.
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS βάφονται με την προσθήκη D+C 
violet # 2 (Αρ. χρωματολογίου: 60725) κατά τη διάρκεια του πολυμερισμού. Τα ράμματα είναι 
επίσης διαθέσιμα και σε μη βαμμένη μορφή.
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS είναι διαθέσιμα σε διάφορα 
μεγέθη και μήκη, χωρίς βελόνα ή συνδεδεμένα ήδη με βελόνες από ανοξείδωτο χάλυβα 
διαφόρων ειδών και σε διάφορα μεγέθη. Οι βελόνες μπορεί να είναι συνδεδεμένες μονίμως 
ή συνδεδεμένες με σύστημα ελεγχόμενης αποδέσμευσης (βελόνες CR, control release), 
σύμφωνα με το οποίο οι βελόνες αποσπούνται εύκολα αντί να πρέπει να κόβονται. Για πλήρεις 
πληροφορίες βλέπε τον κατάλογο.
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS πληρούν τις απαιτήσεις της 
Φαρμακοποιίας των Ηνωμένων Πολιτειών για απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα και της 
Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας για αποστειρωμένα συνθετικά απορροφήσιμα πλεκτά ράμματα 
(εκτός από περιστασιακή ελαφρά υπέρβαση μεγέθους σε μερικά μεγέθη).
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS προβλέπονται για χρήση στη 
γενική σύγκλειση μαλακών ιστών ή-και στην απολίνωση. Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα 
επικαλυμμένων, αντιβακτηριδιακών ραμμάτων VICRYL™ PLUS στον καρδιαγγειακό ιστό, στην 
οφθαλμολογική χειρουργική και σε νευρολογικούς ιστούς δεν έχει εξακριβωθεί.
ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Τα επικαλυμμένα, αντιβακτηριδιακά ράμματα πρέπει να επιλέγονται και να εμφυτεύονται 
ανάλογα με την κατάσταση του ασθενούς, τη χειρουργική εμπειρία, τη χειρουργική τεχνική 
και το μέγεθος του τραύματος.
ΑΠΟΔΟΣΗ
Τα ράμματα VICRYL™ PLUS προκαλούν ελάχιστη αρχική φλεγμονώδη αντίδραση στους ιστούς 
και είσφρυση ινών συνδετικού ιστού. Η προοδευτική απώλεια της αντοχής εφελκυσμού και η 
επακόλουθη απορρόφηση των επικαλυμμένων αντιβακτηριδιακών ραμμάτων VICRYL™ PLUS 
πραγματοποιείται μέσω υδρόλυσης, κατά την οποία το συμπολυμερές διασπάται σε γλυkολικό 
και γαλακτικό οξύ τα οποία στη συνέχεια απορροφούνται και μεταβολίζονται μέσα στο σώμα. 
Η απορρόφηση ξεκινά ως απώλεια της αντοχής εφελκυσμού και στη συνέχεια σημειώνεται 
απώλεια μάζας. Όλη η αρχική αντοχή εφελκυσμού χάνεται σε πέντε εβδομάδες μετά την 

Επικαλυμμένα ΑΝΤΙΒΑΚΤΗΡΙΔΙΑΚΑ PAMMA
VICRYL™ PLUS

(ΠOΛΥΓΛΑΚΤΙΝΗ 910)  

ΑΠOΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΣΥΝΘΕΤΙΚΑ 
ΑΠOΡΡOΦΗΣΙΜΑ 

εμφύτευση. Η απορρόφηση των επικαλυμμένων αντιβακτηριδιακών ραμμάτων VICRYL™ PLUS 
είναι ουσιαστικά πλήρης μέσα σε 56 έως 70 μέρες.
Μέρες από την 	 Κατά προσέγγιση % παραμένουσα
εμφύτευση	 αρχική ισχύς
14 μέρες	 75 %
21 μέρες	 50 %
28 μέρες	 25 %
Το επικαλυμμένο αντιβακτηριδιακό ράμμα VICRYL™ PLUS έχει αποδειχτεί ότι αναστέλλει 
τον αποικισμό του ράμματος από Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis και 
τα ανθεκτικά στη Μεθικιλλίνη στελέχη τους. Η κλινική σημασία αυτού του ευρήματος δεν 
είναι γνωστή.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καθώς τα ράμματα αυτά είναι απορροφήσιμα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται όταν απαιτείται 
εκτεταμένη προσέγγιση ιστών υπό πίεση. Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα 
VICRYL™ PLUS δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ασθενείς με γνωστή αλλεργική αντίδραση 
στο Irgacare® MP (Triclosan).
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ/ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ/ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές χρήσης 
απορροφήσιμων ραμμάτων προτού επιχειρήσουν να χρησιμοποιήσουν τα επικαλυμμένα 
αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS για τη συμπλησίαση τραύματος, καθώς ο κίνδυνος 
διάσπασης του τραύματος μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό 
του ράμματος που χρησιμοποιείται. Οι χειρουργοί θα πρέπει να λαμβάνουν υπόψη την in vivo 
απόδοση (βλ. την ενότητα με τίτλο ΑΠΟΔΟΣΗ) όταν επιλέγουν το ράμμα.
Όπως συμβαίνει με όλα τα ξένα σώματα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος 
με διαλύματα που περιέχουν άλατα όπως αυτά που βρίσκονται στο ουροποιητικό και στη 
χοληφόρο οδό μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα το σχηματισμό λίθων. Ως απορροφήσιμα 
ράμματα, τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS μπορούν να ενεργήσουν 
παροδικά ως ξένα σώματα.
Για την αντιμετώπιση τραυμάτων με μόλυνση ή επιμόλυνση θα πρέπει να ακολουθείται 
αποδεκτή χειρουργική πρακτική.
Η χρήση των ραμμάτων VICRYL™ PLUS δεν αποτελεί υποκατάστατο της τήρησης της 
συνηθισμένης υγιεινής ή-και άλλως απαιτούμενης αντιβιοτικής θεραπευτικής αγωγής.
Καθώς πρόκειται για απορροφήσιμο υλικό ραμμάτων, η χρήση συμπληρωματικών μη 
απορροφήσιμων ραμμάτων πρέπει να μελετάται από το χειρουργό για τη σύγκλειση θέσεων, 
τα οποία μπορεί να υποστούν επέκταση, τέντωμα ή διάταση ή τα οποία μπορεί να απαιτήσουν 
επιπρόσθετη υποστήριξη.
Ράμματα στο δέρμα τα οποία πρέπει να παραμείνουν στη θέση τους για περισσότερο από 7 
μέρες μπορεί να προκαλέσουν τοπικό ερεθισμό και θα πρέπει να κόβονται ή να αφαιρούνται 
σύμφωνα με τις ενδείξεις.
Υπό ορισμένες συνθήκες, κυρίως ορθοπεδικές επεμβάσεις, μπορεί να γίνει χρήση 
ακινητοποίησης των αρθρώσεων με εξωτερική στήριξη ανάλογα με την κρίση του χειρουργού.
Η χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων σε ιστούς με φτωχή αιμάτωση θα πρέπει να μελετάται 
με προσοχή καθώς μπορεί να σημειωθεί εξώθηση των ραμμάτων και καθυστέρηση στην 
απορρόφησή τους. Τα υποδερμικά ράμματα πρέπει να τοποθετούνται όσο το δυνατό πιο 
βαθιά για να ελαχιστοποιείται το ερύθημα και η σκλήρυνση που συνήθως σχετίζονται με τη 
διαδικασία της απορρόφησης.
Αυτά τα ράμματα μπορεί να είναι ακατάλληλα για ηλικιωμένους, υποσιτιζόμενους 
ή εξασθενημένους ασθενείς ή σε ασθενείς οι οποίοι πάσχουν από καταστάσεις οι οποίες 
ενδέχεται να καθυστερήσουν την επούλωση του τραύματος.
Κατά το χειρισμό του υλικού αυτού ή του υλικού οποιουδήποτε άλλου ράμματος, απαιτείται 
προσοχή για την αποφυγή βλάβης. Θα πρέπει να αποφεύγονται η τυχόν σύνθλιψη ή το 
τσάκισμα λόγω της εφαρμογής χειρουργικών εργαλείων όπως οι λαβίδες και τα βελονοκάτοχα.
Απαιτείται προσοχή προς αποφυγή βλάβης κατά το χειρισμό χειρουργικών βελόνων. 
Συγκρατήστε τη βελόνα σε σημείο ένα τρίτο (1/3) έως το μισό (1/2) της αποστάσεως 

από το άκρο σύνδεσης έως την αιχμή. Η συγκράτηση από το σημείο της αιχμής μπορεί 
να επηρεάσει τη διείσδυση της βελόνας και ακόμα να προκαλέσει τη θραύση της. 
Η συγκράτηση από σημείο στο άκρο αλλαγής του σχήματος της βελόνας μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα να λυγίσει ή να σπάσει η βελόνα. Η προσπάθεια ανάπλασης της βελόνας μπορεί 
να έχει ως αποτέλεσμα απώλεια ισχύος και μικρότερη αντίσταση στο λύγισμα ή τη θραύση. 
Οι χρήστες πρέπει να είναι προσεκτικοί κατά τη χρήση χειρουργικών βελoνών ώστε να 
αποφεύγεται τυχόν ακούσιος τραυματισμός από βελόνες. Οι βελόνες που έχουν ήδη 
χρησιμοποιηθεί πρέπει να απορρίπτονται σε ειδικά δοχεία για αιχμηρά αντικείμενα.  
Για επαρκή ασφάλεια του κόμβου απαιτείται η πρότυπη χειρουργική τεχνική επίπεδων και 
τετράγωνων δεσμών με επιπρόσθετες θηλιές ανάλογα με τις χειρουργικές περιστάσεις και 
την εμπειρία του χειρουργού. 
Μην επαναχρησιμοποιείτε. Μην επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση αυτού του 
προϊόντος (ή τμημάτων αυτού του προϊόντος) μπορεί να προκαλέσει κίνδυνο αποδόμησης 
του προϊόντος και διασταυρούμενης μόλυνσης, η οποία ενδέχεται να οδηγήσει σε λοίμωξη 
ή μετάδοση αιματογενώς μεταδιδόμενων παθογόνων μικροοργανισμών σε ασθενείς και 
χρήστες.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Ανάμεσα στις ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες έχουν σχέση με τη χρήση του προϊόντος 
περιλαμβάνονται παροδικός τοπικός ερεθισμός στο σημείο του τραύματος, παροδική 
φλεγμονώδης αντίδραση σε ξένο σώμα, ερύθημα και σκλήρυνση κατά τη διάρκεια της 
διαδικασίας απορρόφησης των υποδερμικών ραμμάτων. Όπως συμβαίνει με όλα τα ξένα 
σώματα, τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS μπορούν να ενισχύσουν 
προϋπάρχουσα μόλυνση. 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Τα επικαλυμμένα αντιβακτηριδιακά ράμματα VICRYL™ PLUS αποστειρώνονται με αέριο 
οξείδιο του αιθυλενίου. Δεν πρέπει να αποστειρώνονται εκ νέου! Να μη χρησιμοποιούνται εάν 
η συσκευασία είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη! Ράμματα που έχουν ανοιχτεί αλλά δεν έχουν 
χρησιμοποιηθεί πρέπει να απορρίπτονται! 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Συνιστώμενες συνθήκες φύλαξης: φυλάξτε σε θερμοκρασία ίση ή χαμηλότερη των 25 °C.  
Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξεως.
ΣΥΜΒOΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

Μην επαναχρησιμοποιείτε Ημερομηνία λήξης – 
έτος και μήνας

Αποστειρωμένο εκτός αν  
η συσκευασία ανοιχτεί  
ή καταστραφεί. Μέθοδος 
αποστείρωσης: Αιθυλενοξείδιο

Κατασκευαστής

Σήμανση CE και αριθμός 
αναγνώρισης του κοινοποιημένου 
οργανισμού. Το προϊόν πληροί 
τις ουσιώδεις απαιτήσεις 
της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ περί 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων

Φακελίσκοι

Αριθμός καταλόγου

Ανώτατο όριο θερμοκρασίας Αριθμός Παρτίδας

Προσοχή, δείτε τις οδηγίες χρήσης

‡ = Σήμα κατατεθέν του Ομίλου BASF

Gebrauchsanweisung
Beschichtetes VICRYL™ PLUS 

ANTIBAKTERIELLES 
(POLYGLACTIN 910)

STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES 
NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG
Bei dem Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterial handelt es sich um ein 
synthetisches steriles resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, das aus einem Copolymer 
aus 90 % Glykolid und 10 % L-Lactid besteht. Die Summenformel dieses Copolymers lautet 
(C2H2O2)m(C3H4O2)n. 
Das geflochtene Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial Nahtmaterial 
enthält eine Beschichtung, die zu gleichen Teilen aus einem Copolymer aus Glykolid und Lactid 
(Polyglactin 370) und Calciumstearat besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin 370 
mit Calciumstearat haben weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen 
während der Resorption lediglich eine geringe Gewebsreaktion.
Das Beschichtete VICRYL™  PLUS Antibakterielle Nahtmaterial enthält den über ein 
breites Spektrum wirksamen antibakteriellen Wirkstoff Irgacare®‡ MP (Triclosan) in einer 
Konzentration von nicht mehr als 275 µg/m.
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial wird durch Zusatz von D+C 
violett Nr. 2 (Color-Index-Nummer: 60725) während der Polymerisation gefärbt. Das 
Nahtmaterial ist auch ungefärbt erhältlich.
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial steht in verschiedenen Stärken 
und Längen zur Verfügung, sowohl mit Edelstahlnadeln in verschiedenen Ausführungen 
und Größen als auch ohne Nadel erhältlich. Die Nadeln sind entweder fest mit dem Faden 
verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (control release)-Nadel: Hier muss 
die Nadel nicht abgeschnitten, sondern kann vom Faden abgezogen werden. Detailangaben 
können dem Katalog entnommen werden. 
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial entspricht den Anforderungen 
der United States Pharmacopoeia für „Absorbable Surgical Suture“ sowie der Europäischen 
Pharmakopoe „Fila Resorbilia Synthetica Torta Sterilia“ (lediglich bei einigen Fadenstärken 
wird die Durchmesserspanne geringfügig überschritten).
ANWENDUNGSGEBIETE
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial ist zur Adaptation von 
Weichgewebe und/oder zur Ligatur vorgesehen. Die Sicherheit und Wirksamkeit der 
Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterialien für kardiovaskuläre, 
ophthalmologische und neurologische Anwendungen wurde bisher noch nicht nachgewiesen. 
ANWENDUNG
Das zu verwendende Nahtmaterial wird dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des 
Arztes, der chirurgischen Technik und der Größe der Wunde entsprechend ausgewählt und 
eingebracht. 
WIRKUNG
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial verursacht im Gewebe 
eine minimale akute entzündliche Reaktion, und es kommt zum Einsprossen von 
Bindegewebszellen. Die allmähliche Abnahme der Reißkraft und die Resorption des 
Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterials geschieht durch die Hydrolyse 
des Copolymers zu Glykol- und Milchsäure, welche anschließend resorbiert und im Körper 
metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zuerst zu einer Abnahme der Reißkraft 
und erst dann zu einem Verlust an Masse. Die gesamte Reißkraft ist mit Abschluss der fünften 

Woche nach der Implantation vollständig verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die 
Resorption des Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterials abgeschlossen.
Tage nach 	 Verbleibende Reißkraft
Implantation	 (in % der ursprünglichen Reißkraft)
14 Tage	 75 %
21 Tage	 50 %
28 Tage	 25 %
Beschichtetes VICRYL™ PLUS Antibakterielles Nahtmaterial hemmt nachweislich die 
Kolonisierung des Materials durch Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis und 
deren methicillinresistente Stämme. Die klinische Bedeutung dieses Befundes ist unbekannt.
GEGENANZEIGEN
Das Nahtmaterial ist ein resorbierbares Nahtmaterial und ist daher nicht geeignet für 
die Adaptation von Gewebe, das für einen längeren Zeitraum eine Nahtunterstützung 
erfordert. Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial sollte nicht bei 
Patienten mit bekannter Allergie oder Überempfindlichkeit gegen Irgacare® MP (Triclosan) 
eingesetzt werden.
WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN 
Der Anwender sollte mit der chirurgischen Vorgehensweise und den Operationstechniken bei 
der Anwendung von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, bevor er das Beschichtete 
VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer 
Wunddehiszenz in Abhängigkeit von der Lokalisation der Wunde und dem verwendeten 
Nahtmaterial variieren kann. Der Chirurg sollte bei der Auswahl des Nahtmaterials dessen in 
vivo-Eigenschaften berücksichtigen (siehe Abschnitt WIRKUNG). 
Nahtmaterial kann – wie jeder Fremdkörper – bei längerem Kontakt mit salzhaltigen 
Lösungen (z.B. in den Harn- oder Gallenwegen) zur Bildung von Konkrementen führen. 
Als resorbierbares Nahtmaterial kann das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle 
Nahtmaterial vorübergehend als Fremdkörper wirken. 
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend dem Stand der Technik chirurgisch 
versorgt werden. 
Die Verwendung von des Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterials 
kann die Beachtung der Hygienerichtlinien und/oder eine eventuell erforderliche 
Antibiotikatherapie nicht ersetzen. 
Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg die zusätzliche 
Verwendung von nicht resorbierbaren Nahtmaterialien erwägen, wenn Wunden geschlossen 
werden müssen, die einer mechanischen Belastung in Längs- oder Querrichtung unterliegen 
oder die eine zusätzliche Unterstützung erfordern. 
Hautnähte, die länger als 7 Tage in situ verbleiben müssen, können zu lokalen Reizungen 
führen und sollten in Abhängigkeit von der Indikation abgeschnitten oder entfernt werden. 
In bestimmten Fällen und vor allem bei orthopädischen Eingriffen bleibt es dem Chirurgen 
überlassen, gegebenenfalls auf eine externe Ruhigstellung der Gelenke zurückzugreifen. 
In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbaren 
Nahtmaterialien besondere Vorsicht angebracht, da es in diesem Fall zu einer verzögerten 
Resorption und Extrusi-on des Nahtmaterials kommen kann. Subkutane Nähte sind 
stets so tief wie möglich zu legen, um Erythembildung und Induration, die i. Allg. den 
Resorptionsprozess begleiten, zu minimieren.
Bei älteren, geschwächten oder unterernährten Patienten sowie bei Patienten mit 
Wundheilungsstörungen bzw. Bedingungen, welche die Wundheilung verzögern können,  
ist dieses Nahtmaterial möglicherweise ungeeignet. 
Bei Verwendung dieses oder auch jedes anderen Nahtmaterials muss darauf geachtet 
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschädigt wird. Insbesondere darf 
er nicht durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder 
gequetscht werden. 

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschädigen, sollte sie immer im Bereich zwischen 
1/3 bis 1/2 der Länge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der 
Nadel im Bereich der Spitze kann die Penetrationsfähigkeit beeinträchtigen und zum Bruch 
der Nadel führen. Das Fassen am hinteren bzw. armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls 
Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitätsverlust und damit zu 
reduzierter Biege- und Bruchresistenz führen. 
Chirurgische Nadeln sind stets mit besonderer Vorsicht zu handhaben, um unbeabsichtigte 
Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Achten Sie auf die sachgerechte Entsorgung 
gebrauchter Nadeln in geeigneten Behältern („Sharp“ o. ä.).
Für eine ausreichende Knotensicherheit ist die Verwendung von chirurgischen Knoten nach 
dem Stand der chirurgischen Technik erforderlich mit zusätzlichen Schlägen in Abhängigkeit 
von den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen. 
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Bei der Wiederverwendung – auch von 
Teilen – dieses Produkts besteht die Gefahr von Produktzersetzung und Kreuzkontaminierung. 
Dadurch ist eine Infektion oder eine Übertragung von Krankheitserregern im Blut auf Patienten 
und Anwender möglich.
NEBENWIRKUNGEN
Zu den Nebenwirkungen bei der Verwendung dieses Nathmaterials können gehören: 
Vorübergehende lokale Reizung im Wundbereich, vorübergehende entzündliche 
Gewebsreaktion auf den applizierten Fremdkörper sowie Erythembildung und 
Gewebeverhärtung während der Resorption von subkutanen Nähten. Wie alle Fremdkörper 
kann auch das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial eine präexistierende 
Infektion negativ beeinflussen. 
STERILITÄT
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial wird mit Ethylenoxid 
gassterilisiert. Nicht resterilisieren! Geöffnete oder beschädigte Packungen nicht verwenden! 
Unverbrauchte Nahtmaterialien mit bereits geöffneter Verpackung verwerfen!
LAGERUNG
Empfohlene Lagerungsbedingungen: Bei Temperaturen bis höchstens 25 °C lagern. Nicht nach 
Ablauf des Verfallsdatums verwenden!
ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht wieder  
verwenden

Verwendbar bis Jahr 
& Monat

Steril, solange die Verpackung 
unbeschädigt und ungeöffnet ist. 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

Hersteller

CE-Zeichen und 
Identifikationsnummer der 
Benannten Stelle. Das Produkt 
entspricht den grundlegenden 
Anforderungen der Richtlinie 
des Rates über Medizinprodukte 
93/42/EWG

Beutel

Katalognummer

Obere Temperaturbegrenzung Chargenbezeichnung

Achtung: Begleitdokumente beachten

‡ = Eingetragene Marke der BASF Group

Instrucciones de uso
SUTURA 

SINTÉTICA, ABSORBIBLE, ESTÉRIL
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANA recubierta

(POLIGLACTINA 910)
DESCRIPCIÓN
La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta es una sutura quirúrgica sintética 
absorbible estéril compuesta de un copolímero que contiene un 90 % de glicólido y un 
10 % de L-láctido. La fórmula empírica del copolímero es (C2H2O2)m(C3H4O2)n. 
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas trenzadas están recubiertas 
con una mezcla compuesta de partes iguales de copolímero de glicólido y láctido 
(Poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha demostrado que el copolímero 
Poliglactina 910 y la Poliglactina 370 con estearato de calcio son no-antigénicos, no 
pirogénicos y producen sólo una leve reacción tisular durante la absorción.
La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta contiene Irgacare®‡ MP (triclosán), 
agente antibacteriano de amplio espectro, a una concentración no mayor de 275 µg/m.
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas están teñidas con violeta D+C 
# 2 (número índice de color: 60725) durante la polimerización. Las suturas también se 
encuentran disponibles en la forma no teñida.
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas se encuentran disponibles en 
diferentes tamaños y longitudes, ya sea sin agujas o unidas a agujas de acero inoxidable 
de diferentes tipos y tamaños. Las agujas pueden estar fijadas permanentemente o 
en forma de agujas CR (control release, liberación controlada), que permite retirar 
las agujas mediante un tirón sin necesidad de un corte. El catálogo contiene todos 
los detalles al respecto.
La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta cumple con todos los requisitos de la 
Farmacopea de Estados Unidos para Suturas Quirúrgicas Absorbibles y la Farmacopea 
Europea para Suturas Estériles Absorbibles Sintéticas Trenzadas (excepto por algún leve 
exceso de diámetro en ciertos calibres).
INDICACIONES
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas están indicadas en la 
aproximación y/o ligadura de tejidos blandos en general. No se ha establecido aún la 
seguridad y la eficacia de las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas en el 
tjido cardiovascular, la cirugía oftálmica y los tejidos neurológicos.
APLICACIÓN
La suturas deben ser seleccionadas e implantadas de acuerdo con la condición del 
paciente, la experiencia del operador, la técnica quirúrgica y el tamaño de la herida.
COMPORTAMIENTO
La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta produce una mínima reacción tisular 
inflamatoria inicial en los tejidos y en la integración del tejido fibroso conectivo. La pérdida 
progresiva de la fuerza de tracción y la eventual absorción de las suturas VICRYL™ PLUS 
antibacterianas recubiertas se produce por hidrólisis, que conlleva la degradación 
del copolímero en ácidos glicólico y láctico que son posteriormente absorbidos  
y metabolizados en el organismo. La absorción se inicia con una pérdida de la fuerza de 
tracción seguida de una pérdida de masa. Toda la fuerza de tracción original desaparece 
alrededor de cinco semanas después de la implantación. La absorción de la sutura 
VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta se completa esencialmente entre los días 56 y 70.

Días 	 Remanente aproximado en % 
implantación	 de la fuerza de tracción original
14 días	 75 %
21 días	 50 %
28 días	 25 %
Se ha comprobado que la sutura antibacteriana VICRYL™ PLUS recubierta inhibe la 
colonización de la sutura por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis y sus 
cepas resistentes a la meticilina. Se desconoce el significado clínico de este hallazgo.
CONTRAINDICACIONES
Puesto que estas suturas son absorbibles, no deben ser utilizadas cuando se necesita 
una aproximación duradera de tejidos sometidos a esfuerzo. La sutura VICRYL™ PLUS 
antibacteriana recubierta no debe ser utilizada en pacientes con antecedentes 
conocidos de reacciones alérgicas al Irgacare® MP (triclosán).
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirúrgicos y las 
técnicas que implican suturas absorbibles antes de emplear la sutura VICRYL™ PLUS 
antibacteriana recubierta para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de 
la herida puede variar con el sitio de aplicación y el material de sutura utilizado. En el 
momento de la elección del material de sutura, los cirujanos deben tener en cuenta su 
funcionamiento in vivo (véase el capítulo COMPORTAMIENTO).
Como ocurre con todo cuerpo extraño, el contacto prolongado de toda sutura con 
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en los tractos urinario y biliar, 
puede dar como resultado la formación de cálculos. Puesto que la sutura VICRYL™ PLUS 
antibacteriana recubierta es un material absorbible puede actuar, en forma transitoria, 
como un cuerpo extraño.
En el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas debe adoptarse una práctica 
quirúrgica aceptada.
El uso de la sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta no substituye la observancia 
normal de reglas de higiene y/o un eventual tratamiento antibiótico necesario.
Dado que este material de sutura es absorbible, el cirujano evaluará el uso de suturas no 
absorbibles complementarias para el cierre de sitios quirúrgicos que puedan experimentar  
expansión, estiramiento o distensión, o que puedan requerir un soporte adicional. 
Las suturas cutáneas que deban permanecer aplicadas más de 7 días pueden causar 
irritación local y deben ser cortadas y retiradas según las indicaciones.
En ciertas circunstancias, especialmente en procedimientos ortopédicos, el cirujano 
puede emplear una inmobilización de articulaciones mediante soportes externos, si 
la considera necesaria.
La utilización de suturas absorbibles en tejidos con pobre irrigación sanguínea puede 
provocar una extrusión de la sutura y demoras en la absorción de la misma. Las suturas 
subcutáneas deben realizarse lo más profundamente posible para disminuir el eritema 
y el endurecimiento generalmente asociados con el proceso de absorción.
Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes ancianos, malnutridos o debilitados, o 
en pacientes que presenten un estado que retarde el proceso de cicatrización.
La manipulación de éste o cualquier otro material de sutura debe ser cuidadosa 
para evitar dañarlo. Evite el aplastamiento y el plegado debido a la utilización de 
instrumentos quirúrgicos tales como forceps o portaagujas.
La manipulación de agujas quirúrgicas requiere una atención especial para no dañarse.  
Sujete la aguja en un área situada entre un tercio (1/3) y un medio (1/2) de la distancia 
de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si se sujeta la aguja por la zona de la 
punta la capacidad de penetración se verá disminuída y puede además provocar una 
fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja se puede 

torcer o fracturar. Si las agujas son remodeladas manualmente pueden perder su fuerza 
y ser menos resistentes a doblarse y romperse. 
Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse por inadvertencia al manipular agujas 
quirúrgicas. Desechar las agujas usadas en contenedores específicos para elementos punzantes.
La adecuada seguridad del nudo requiere la adopción de técnicas quirúrgicas  
normalizadas de nudos planos y cuadrados con lazos adicionales según lo indiquen las 
circunstancias quirúrgicas y la experiencia del cirujano. 
No reesterilizar/reutilizar. La reutilización de este dispositivo (o de sus partes) puede 
crear el riesgo de degradación del producto y contaminación cruzada, lo cual puede 
conducir a una infección o a la transmisión de patógenos transportados en sangre, 
tanto a pacientes como a usuarios.
REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen: irritación local  
transitoria en el sitio de la lesión, respuesta inflamatoria transitoria tipo “cuerpo 
extraño”, eritema e induración durante el proceso de absorción de suturas subcutáneas. 
Como todo cuerpo extraño la sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta puede 
agravar una infección preexistente.
ESTERILIZACIÓN
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas están esterilizadas con gas de 
óxido de etileno. No reesterilizar! No utilizar si el embalaje está abierto o averiado! 
Desechar toda sutura abierta, no utilizada! 
ALMACENAMIENTO
Condiciones de conservacion recomendadas: Temperatura igual o inferior a 25 °C.  
No usar después de la fecha de caducidad.
SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

Un solo uso Fecha de 
caducidad

Estéril si el envase no ha sido 
abierto ni está dañado. 
Método de esterilización:  
Oxido de etileno

Fabricante

Marca CE + número de 
identificación del organismo 
notificado. Este producto  
cumple los requisitos esenciales 
de la Directiva de Productos 
Sanitarios 93/42/CEE

Bolsas pequeñas

Número de catálogo

Límite de  
temperatura máximo

Número de lote

Atención, vea las instrucciones de uso

‡ = Marca registrada de BASF Group

Инструкции за употреба

ОПИСАНИЕ
Антибактериалният конец с покритие VICRYL™ PLUS е синтетичен резорбируем 
стерилен хирургически конец, изработен от кополимер, състоящ от 90 % гликолид  
и 10 % L-лактид. Емпиричната формула на кополимера е (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Плетените антибактериални конци с покритие VICRYL™ PLUS са покрити със смес, 
състояща се от равни части гликолид и лактид (полиглактин 370) и калциев стеарат. 
Установено е, че кополимерът полиглактин 910 и полиглактин 370 с калциев стеарат 
са неантигенни, непирогенни и предизвикват само слаба тъканна реакция по време 
на резорбция.
Антибактериалният конец с покритие VICRYL™ PLUS съдържа Irgacare®‡ MP (триклозан) 
- широкоспектърен антибактериален агент при не повече от 275 µg/m.
Aнтибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS са оцветени чрез добавяне на D+C 
виолетово № 2 (номер на цветови индекс: 60725) по време на полимеризация. Конците 
се предлагат и в неоцветена форма.
Aнтибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS се предлагат в различни размери 
и дължини, без игли или прикрепени към игли от неръждаема стомана от различни 
типове и с различни размери. Иглите могат да са постоянно прикрепени или като  
CR-игли (с контролирано освобождаване, control release) което позволява да бъдат 
изтеглени вместо отрязани. Пълни подробности са предоставени в каталога.
Aнтибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS съответстват на изискванията 
на Фармакопеята за резорбируеми хирургически конци на САЩ и Европейската 
фармакопея за стерилни синтетични резорбируеми плетени конци (с изключение на 
отделни случаи на по-голям размер).
ПОКАЗАНИЯ
Aнтибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS са предназначени за употреба при 
общо зашиване на меки тъкани и/или лигиране. Безопасността и ефективността на 
антибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS не са установени при сърдечно-
съдови тъкани, очни операции и нервни тъкани.
ПРИЛОЖЕНИЕ
Конците трябва да се подберат и имплантират в зависимост от състоянието на 
пациента, хирургическия опит, хирургическата техника и размера на раната.
НАЧИН НА ДЕЙСТВИЕ
Aнтибактериалният конец с покритие VICRYL™  PLUS предизвиква минимална 
първоначална възпалителна реакция на тъканите и врастване на фиброзна 
съединителна тъкан. Прогресивната загуба на устойчивост на опън и окончателната 
резорбция на антибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS протичат посредством 
хидролиза, при която кополимерът се разгражда до гликолова и млечна киселина, 
които впоследствие се резорбират и метаболизират в тялото. Резорбцията започва като 
загуба на устойчивост на опън, последвана от загуба на маса. Цялата първоначална 
устойчивост на опън се загубва до пет седмици след имплантиране. Резорбирането 
на антибактериалния конец с покритие VICRYL™ PLUS практически завършва за 
период от 56 до 70 дни.

АНТИБАКТЕРИАЛЕН 
(ПОЛИГЛАКТИН 910) 

СТЕРИЛЕН СИНТЕТИЧЕН РЕЗОРБИРУЕМ 
КОНЕЦ с покритие VICRYL™ PLUS

Дни от 	 Приблизителен % оставащa
имплантиране	 първоначална устойчивост
14 дни	 75 %
21 дни	 50 %
28 дни	 25 %
Проучвания показват, че антибактериалният конец с покритие VICRYL™ PLUS инхибира 
колонизацията на конеца от Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis и техните 
резистентни към метицилин щамове. Клиничната значимост на тези резултати не 
е известна.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Тъй като са резорбируеми, тези конци не трябва да се използват в случаи, при които се 
налага трайно зашиване на тъкани, подложени на стрес. Aнтибактериалният конец с 
покритие VICRYL™ PLUS не трябва да се използва при пациенти с известни алергични 
реакции към Irgacare® MP (триклозан).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ/ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ
Преди прилагане на антибактериалния конец с покритие VICRYL™ PLUS за затваряне 
на рани потребителите трябва да са запознати с хирургическите процедури и техники 
с използване на резорбируеми конци, тъй като рискът от отваряне на раната може 
да варира в зависимост от мястото на приложение и използвания шевен материал. 
Когато избират конец, хирурзите трябва да вземат предвид ин виво действието  
(в раздел „НАЧИН НА ДЕЙСТВИЕ“).
Както винаги при наличието на чужди тела, продължителният контакт на всеки конец 
със солеви разтвори, каквито има в пикочните и жлъчните пътища, може да доведе до 
образуване на камъни. Като резорбируем конец, антибактериалният конец с покритие 
VICRYL™ PLUS може краткотрайно да действа като чуждо тяло.
При манипулиране на замърсени или инфектирани рани трябва да се спазва 
приемлива хирургическа практика.
Употребата на антибактериалния конец с покритие VICRYL™ PLUS не заменя обичайните 
практики за спазване на хигиена и/или провеждане на необходимо антибиотично 
лечение.
Тъй като това е резорбируем шевен материал, хирургът трябва да вземе предвид 
използването на допълнителни нерезорбируеми конци при затваряне на рани, 
евентуално подложени на разтягане, опъване или разтегляне, или рани, изискващи 
допълнителна опора. 
Кожни шевове, които трябва да останат повече от 7 дни, могат да причинят локално 
дразнене и следва да се отрежат или отстранят, както е указано.
При някои обстоятелства, по-специално при ортопедични процедури, по преценка 
на хирурга може да се приложи имобилизиране на ставите чрез външно средство 
за опора.
При използване на резорбируеми конци в тъкани с лошо кръвоснабдяване трябва 
да се подходи с особено внимание, тъй като може да възникне екструзия на конеца 
и забавена резорбция. Субкутикуларните конци трябва да се поставят възможно 
най-дълбоко, за да се сведат до минимум зачервяването и втвърдяването, които са 
обикновено свързани с процеса на резорбиране.
Прилагането на този конец може да не е подходящо при възрастни, недохранени или 
немощни пациенти, както и при пациенти със заболявания, които могат да забавят 
зарастването на раната.
Боравенето с този или всеки друг шевен материал трябва да става внимателно, за да не 
се допусне увреждане на материала. Избягвайте да мачкате или сгъвате конците, когато 
използвате хирургически инструменти като форцепси или иглодържачи.
Трябва да се внимава при боравене с хирургически игли, за да не се допусне 

увреждане. Хванете иглата в частта й, която е на една-трета (1/3) до половината (1/2) 
от разстоянието от мястото на прикрепване до върха й. Хващането на иглата в зоната на 
върха може да наруши функционалността й за проникване и да доведе до счупването 
й. Хващането й в долната част или на мястото на прикрепване може да доведе до 
огъване или счупване. Промяната на формата на иглата може да намали устойчивостта 
й на огъване и счупване. 
Потребителите трябва да са особено внимателни при боравене с хирургически игли, за 
да се избегне неволно убождане с иглата. Използваните игли трябва да се изхвърлят в 
контейнери за остри отпадъци.
Адекватната сигурност на възела се постига чрез стандартна хирургическа техника 
с прилагане на плоски и квадратни възли с допълнителни наметки в зависимост от 
хирургическите обстоятелства и опита на хирурга. 
Да не се стерилизира/използва повторно. Повторното използване на това изделие (или 
части от това изделие) може да създаде риск от влошаване качеството на продукта  
и кръстосано контаминиране, което може да доведе до инфекция или предаване на 
разпространявани по кръвен път патогени на пациенти и потребители.
НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите реакции, свързани с употребата на това изделие, включват преходно 
локално дразнене на мястото на раната, преходна възпалителна реакция към 
чуждото тяло, зачервяване и втвърдяване по време на процеса на резорбиране 
на субкутикуларните конци. Както всички чужди тела, антибактериалният конец 
с покритие VICRYL™ PLUS може да отключи съществуваща инфекция.
СТЕРИЛНОСТ
Антибактериалните конци с покритие VICRYL™ PLUS са стерилизирани с газ етилен 
оксид. Не стерилизирайте повторно. Да не се използва, ако опаковката е отворена 
или с нарушена цялост. Отворените и неизползвани конци трябва да се изхвърлят. 
СЪХРАНЕНИЕ
Препоръчителни условия за съхранение: Да се съхранява при или под температура от 
25 °C. Да не се използва след изтичане на срока на годност.
УСЛОВНИ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ЕТИКЕТА

Не използвайте повторно Срок на годност 
– година, месец

Стерилно, ако опаковката не е 
повредена или отворена. Метод на 
стерилизация: етиленов оксид

Производител

СЕ маркировка и 
идентификационен номер на 
нотифицирания орган. Продуктът 
отговаря на основните изисквания 
на Директивата за медицинските 
устройства 93/42/ЕИО

�Сашета

Каталожен номер

Горна температурна граница Партиден №

Внимание: вижте инструкциите 
за употреба

‡ = регистрирана търговска марка на BASF Group

Kasutusjuhised

KIRJELDUS
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal on sünteetiline resorbeeruv steriilne 
kirurgiline õmblusmaterjal, mis on valmistatud 90% glükoliidi ja 10% L-laktiidi sisaldavast 
kopolümeerist. Kopolümeeri empiiriline valem on (C2H2O2)m(C3H4O2)n.
Põimitud kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal on kaetud seguga, 
mis koosneb võrdsetes osades glükoliidi ja laktiidi kopolümeerist (polüglaktiin 370) ning 
kaltsiumstearaadist. Kopolümeer polüglaktiin 910 ja kaltsiumstearaadiga polüglaktiin 370 
ei ole teadaolevalt antigeensed ega pürogeensed ning kutsuvad imendumisel esile vaid 
kerge koereaktsiooni.
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal sisaldab laia toimespektriga 
antibiootikumi IRGACARE®‡ MP (triklosaan) koguses kuni 275 μg/m.
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalset õmblusmaterjali on värvitud polümerisatsiooni 
käigus värvi D+C violett nr 2 (värvikood 60725) lisamisega. Õmblusmaterjal on saadaval 
ka värvimata kujul.
Kaetud VICRYL™  PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal on saadaval mitmesuguse 
läbimõõdu ja pikkusega, ilma nõelata või erinevat tüüpi ja suurusega roostevabast terasest 
nõelte külge kinnitatuna. Nõelad võivad olla kinnitatud püsivalt või CR-süsteemi (kontrollitud 
vabastamise, control release) abil, mis võimaldab nõela äralõikamise asemel ära tõmmata. 
Täpsed üksikasjad sisalduvad kataloogis.
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal vastab resorbeeruvate kirurgiliste 
õmblusmaterjalide Ameerika Ühendriikide farmakopöa ning steriilsete sünteetiliste 
resorbeeruvate põimitud õmblusmaterjalide Euroopa farmakopöa nõuetele (välja arvatud 
juhusliku mõningase ülemõõdulisuse osas teatud läbimõõtude korral).
NÄIDUSTUSED
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal on mõeldud kasutamiseks pehme 
koe üldisel lähendamisel ja/või ligeerimisel. Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse 
õmblusmaterjali ohutust ja tõhusust kardiovaskulaarse koe, silmaoperatsioonide ning 
närvikoe korral ei ole kindlaks tehtud.
KASUTAMINE
Õmblusmaterjale tuleb valida ja kasutada vastavalt patsiendi seisundile, kirurgi kogemustele, 
kirurgilisele tehnikale ja haava suurusele.
OMADUSED
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal tekitab kudedes minimaalse esmase 
põletikureaktsiooni ning kiulise sidekoe sissekasvu. Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse 
õmblusmaterjali tõmbetugevuse progressiivne kadu ning lõplik imendumine toimub 
hüdrolüüsi teel, mille puhul kopolümeer laguneb glükool- ja piimhapeteks, mis seejärel 
resorbeeruvad ning metaboliseeritakse organismis. Imendumine algab tõmbetugevuse 
vähenemisega, millele järgneb massi vähenemine. Kogu algne tõmbetugevus kaob 
implanteerimisjärgse viie nädalaga. Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse õmblusmaterjali 
imendumine on täielik 56 kuni 70 päeva järel.

Kaetud VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIAALNE
(POLÜGLAKTIIN 910)

STERIILNE SÜNTEETILINE RESORBEERUV 
ÕMBLUSMATERJAL

Implanteerimisjärgsete 	 Ligikaudne järelejäänud % 
päevade arv	 algsest tõmbetugevusest
14 päeva	 75 %
21 päeva	 50 %
28 päeva	 25 %
On näidatud, et kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal pärsib 
kolonisatsiooni Staphylococcus aureus’e, Staphylococcus epidermidis’e ja nende 
metitsilliiniresistentsete tüvedega. Selle leiu kliiniline olulisus ei ole teada.
VASTUNÄIDUSTUSED
Neid resorbeeruvaid õmblusmaterjale ei tohi kasutada piirkondades, kus on vajalik 
pikaajalisem koormuse all olevate kudede lähendamine. Kaetud VICRYL™  PLUS 
antibakteriaalset õmblusmaterjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolevad 
allergilised reaktsioonid IRGACARE® MP-le (triklosaan).
HOIATUSED/ETTEVAATUSABINÕUD/KOOSTOIMED
Kasutaja peab enne kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse õmblusmaterjaliga haava 
sulgemist omama teadmisi imenduvate õmblusmaterjalide kasutamist hõlmavatest 
kirurgilistest protseduuridest ja tehnikatest, sest haava lahtituleku oht võib erineda 
kasutamiskohast ja kasutatavast õmblusmaterjalist sõltuvalt. Kirurg peab õmblusmaterjali 
valimisel võtma arvesse in vivo toimimist (vaadake jaotist OMADUSED).
Nagu iga võõrkeha puhul, võib mis tahes õmblusmaterjali pikemaajaline kokkupuude 
soolalahustega (näiteks nendega, mis leiduvad uriini- ja sapiteedes) põhjustada kivide 
teket. Resorbeeruva õmblusmaterjalina võib kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne 
õmblusmaterjal ajutiselt toimida võõrkehana.
Saastunud ja nakatunud haavade puhul tuleb järgida tunnustatud kirurgilisi võtteid.
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse õmblusmaterjali kasutamine ei asenda tavapärast 
hügieeni järgimist ja/või näidustatud antibiootikumravi.
Kuna tegu on resorbeeruva õmblusmaterjaliga, peab kirurg kaaluma täiendavate 
mitteresorbeeruvate õmblusmaterjalide kasutamist selliste haavade sulgemisel, mis võivad 
laieneda, venida, paisuda või vajada lisatuge. 
Nahaõmblused, mis peavad oma kohal püsima kauem kui 7 päeva, võivad põhjustada 
paikset ärritust ning need tuleb vajadusel lahti lõigata või eemaldada.
Mõningatel juhtudel, eriti ortopeediliste protseduuride puhul, võib kirurgi äranägemisel 
kasutada liigeste liikumatuks muutmist välise toe abil.
Resorbeeruvate õmblusmaterjalide kasutamist halva verevarustusega kudedes tuleb 
hoolikalt kaaluda, sest esineda võivad õmblusmaterjali ekstrusioon ja pikenenud 
imendumisaeg. Nahaaluseid õmblusmaterjale tuleb kasutada nii sügaval kui võimalik,  
et vähendada imendumisega üldjuhul seostatavat erüteemi ja koetihenemist.
See õmblusmaterjal ei pruugi sobida eakamatele, alatoitunud või kurnatud patsientidele ega 
patsientidele, kelle haigusseisundid võivad pikendada haavade paranemist.
Selle ja kõigi teiste õmblusmaterjalide kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida vigastusi. 
Vältige kirurgiliste instrumentide (näiteks pintsettide ja nõelahoidjate) kasutamisel 
muljumise ja voltimisega seotud kahjustusi.
Kirurgiliste nõelte kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida vigastusi. Haarake nõelast 
kohas, mis jääb ühe kolmandiku (1/3) kuni  poole (1/2) kaugusele õmblusmaterjali 
kinnituskohast nõelateraviku suunas. Hoidmine nõelateraviku lähedalt võib halvendada 
läbitungivust ja põhjustada nõela murdumist. Hoidmine tagaosast või õmblusmaterjali 
kinnituskohast võib põhjustada paindumist või purunemist. Nõelte kuju muutmisel võivad 
need kaotada tugevuse ning olla painutamisele ja murdumisele vähem vastupidavad. 

Kirurgiliste nõelte kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida soovimatut vigastust 
nõelatorkega. Visake kasutatud nõelad teravate esemete konteinerisse.
Sõlme piisava tugevuse tagamiseks on vajalik standardsete lame- ja meremehesõlmede 
kasutamine koos lisasilmustega vastavalt operatsiooni asjaoludele ja kirurgi kogemusele.
Ärge kasutage korduvalt. Mitte resteriliseerida. Selle seadme (või seadme komponentide) 
korduva kasutamisega võib kaasneda toote kahjustumise ja ristkontaminatsiooni risk, 
mistõttu võib toimuda patsiendi ja seadme kasutaja nakatumine või vere kaudu levivate 
patogeenide edastamine.
KÕRVALTOIMED
Selle materjali kasutamisega seotud kõrvaltoimete hulka kuuluvad ajutised ärritusnähud 
haavapiirkonnas, mööduv põletikuline võõrkehareaktsioon, erüteem ning koetihenemine 
nahaaluste õmbluste imendumise protsessi vältel. Sarnaselt kõikidele võõrkehadele võib kaetud 
VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal muuta olemasolevat infektsiooni ägedamaks.
STERIILSUS
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne õmblusmaterjal on steriliseeritud etüleenoksiidi 
gaasiga. Ärge resteriliseerige. Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustunud. Visake 
avatud pakendis olev kasutamata õmblusmaterjal ära. 
SÄILITAMINE
Soovitatavad säilitustingimused: hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte kasutada pärast 
kõlblikkusaja lõppu.
PAKENDIL KASUTATUD SÜMBOLID 

Ärge kasutage korduvalt Kõlblik kuni –  
aasta ja kuu

Steriilne tingimusel, et pakend 
pole kahjustunud ega avatud. 
Steriliseerimismeetod: Etüleenoksiid

Tootja

CE-tähis ja teavitatud asutuse 
registreerimisnumber. Toode vas-
tab meditsiiniseadmete direktiivi 
93/42/EMÜ põhinõuetele

�Kotikesed

Kataloogi number

Temperatuuri ülempiir Partii number

Hoiatus! Vaadake kasutusjuhendit

‡ = BASF Group’i registreeritud kaubamärk

Lietošanas instrukcija

APRAKSTS
Pārklātais VICRYL™ PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs ir sintētisks, uzsūcošs, sterils 
ķirurģiskais diegs, kas izgatavots no kopolimēra, kura sastāvā ir 90 % glikolīda un 10 % 
L-laktīda. Kopolimēra empīriskā formula ir šāda: (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Pītais, pārklātais VICRYL™  PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs ir pārklāts ar 
maisījumu, ko veido glikolīda un laktīda kopolimērs (poliglaktīns 370) un kalcija 
stearāts vienādās daļās. Konstatēts, ka poliglaktīna 910 kopolimērs un poliglaktīna 370 
un kalcija stearāta kombinācija neierosina antivielu veidošanos, ir apirogēna un 
uzsūkšanās laikā rada tikai nelielu audu reakciju.
Pārklātais VICRYL™ PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs satur Irgacare®‡ MP (triklozānu) 
– plaša spektra antibakteriālo līdzekli koncentrācijā, kas nepārsniedz 275 µg/m.
Pārklātais VICRYL™  PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs polimerizācijas laikā ir 
iekrāsots, pievienojot D+C violeto nr. 2 (krāsu indeksa numurs: 60725). Pieejami arī 
nekrāsoti ķirurģiskie diegi.
Pieejami dažāda garuma un izmēra, nesavienoti ar adatām un savienoti ar dažāda 
veida un izmēru nerūsējoša tērauda adatām pārklātie VICRYL™ PLUS antibakteriālie 
ķirurģiskie diegi. Adata diegam var būt pievienota neatdalāmi vai var tikt izmantotas 
CR (control release – kontrolētās atvienošanas) tipa adatas, kas ļauj adatas atvienot, 
izdarot rāvienu, nevis nogriežot. Sīkāku informāciju skatiet katalogā.
Pārklātie VICRYL™ PLUS antibakteriālie ķirurģiskie diegi atbilst Amerikas Savienoto 
Valstu Farmakopejas prasībām par uzsūcošiem ķirurģiskajiem diegiem un Eiropas 
Farmakopejas prasībām par steriliem, sintētiskiem, uzsūcošiem, pītiem ķirurģiskajiem 
diegiem (izņēmums ir nedaudz lielāks izmērs dažu izmēru gadījumā).
INDIKĀCIJAS
Pārklātie VICRYL™  PLUS antibakteriālie ķirurģiskie diegi ir paredzēti izmantošanai 
vispārējai mīksto audu savilkšanai un/vai liģēšanai. Pārklāto VICRYL™ PLUS 
antibakteriālo ķirurģisko diegu drošība un efektivitāte sirds-asinsvadu sistēmas audos, 
acu ķirurģijā un nervu sistēmas audos nav noteikta.
IZMANTOŠANA
Izvēloties un izmantojot ķirurģiskos diegus, jāņem vērā pacienta stāvoklis, ķirurga 
pieredze, ķirurģiskā tehnika un brūces izmērs.
DARBĪBAS RĀDĪTĀJI
Pārklātais VICRYL™ PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs izraisa minimālu sākotnēju 
audu iekaisuma reakciju un fibrozo saistaudu ieaugšanu. Pārklāto VICRYL™  PLUS 
antibakteriālo ķirurģisko diegu stiepes stiprības pakāpenisku samazināšanos un galīgo 
uzsūkšanos nodrošina hidrolīze, kuras laikā kopolimērs noārdās līdz glikolskābei un 
pienskābei, kas pēc tam absorbējas un metabolizējas organismā. Absorbcijas sākumā 
samazinās stiepes stiprība, bet pēc tam seko masas zudums. Sākotnējā stiepes stiprība 
pilnībā izzūd piecas nedēļas pēc implantācijas. Pārklātā VICRYL™ PLUS antibakteriālā 
ķirurģiskā diega absorbcija pilnībā notiek laika periodā no 56 līdz 70 dienām.

Pārklāts VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIĀLS,
(POLIGLAKTĪNS 910)

STERILS, SINTĒTISKS, UZSŪCOŠS 
ĶIRURĢISKAIS DIEGS

Dienas 	 Aptuvenā atlikusī
pēc implantācijas	 stiprība no sākotnējās, %
14 dienas	 75 %
21 diena	 50 %
28 dienas	 25 %
Pierādīts, ka pārklātais VICRYL™ PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs inhibē 
diega kolonizāciju ar Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis un šo 
mikroorganismu meticilīna rezistentiem celmiem. Šīs atradnes klīniskā nozīme 
nav zināma.
KONTRINDIKĀCIJAS
Tā kā šie ķirurģiskie diegi absorbējas, tos nedrīkst lietot audos, kur nepieciešama 
ilgstoša audu savilkšana slodzes apstākļos. Pārklāto VICRYL™  PLUS antibakteriālo 
ķirurģisko diegu nedrīkst lietot pacientiem, kuriem ir zināma alerģiska reakcija pret 
Irgacare® MP (triklozānu).
BRĪDINĀJUMI/PIESARDZĪBAS PASĀKUMI/MIJIEDARBĪBA
Pirms pārklātā VICRYL™ PLUS antibakteriālā ķirurģiskā diega izmantošanas brūču 
slēgšanai lietotājiem jāpārzina ķirurģiskās procedūras un tehnikas, kurās tiek 
izmantoti uzsūcošie ķirurģiskie diegi, jo brūces atvēršanās risks var atšķirties atkarībā 
no izmantošanas vietas un izmantotā šujamā materiāla. Izvēloties ķirurģisko diegu, 
ķirurgiem jāņem vērā tā darbības rādītāji in vivo (skatīt sadaļu DARBĪBAS RĀDĪTĀJI).
Tāpat kā saskaroties ar jebkuru svešķermeni, ilgstošs jebkāda ķirurģiskā diega kontakts 
ar sāļu šķīdumiem, piemēram, tādiem šķīdumiem, kas atrodas urīnizvadsistēmā 
vai žultsceļos, var izraisīt akmeņu veidošanos. Tā kā pārklātais VICRYL™  PLUS 
antibakteriālais ķirurģiskais diegs ir uzsūcošs ķirurģiskais diegs, tas īslaicīgi var 
darboties kā svešķermenis.
Ārstējot kontaminētas vai inficētas brūces, jāievēro atbilstoša ķirurģiskā prakse.
Pārklātā VICRYL™ PLUS antibakteriālā ķirurģiskā diega lietošana neaizstāj standarta 
higiēnas normu ievērošanu un/vai citādi nepieciešamo ārstēšanu ar antibiotiskiem 
līdzekļiem.
Tā kā šis šujamais materiāls absorbējas, ķirurgam jāapsver iespēja papildus izmantot 
neuzsūcošus ķirurģiskos diegus, slēdzot brūces, kuras var tikt pakļautas izplešanai, 
izstiepšanai vai distensijai vai kurām var būt nepieciešama papildu nostiprināšana. 
Ādas šuves, kuras uzlikšanas vietā jātur ilgāk par 7 dienām, var izraisīt lokālu 
kairinājumu un tās pēc nepieciešamības jānoņem.
Atsevišķās situācijās, it īpaši ortopēdisko operāciju gadījumā, pēc ķirurga ieskatiem var 
izmantot ārēju locītavu imobilizāciju.
Izmantojot uzsūcošos ķirurģiskos diegus audos ar sliktu asins apgādi, jāievēro 
piesardzība, jo var notikt ķirurģiskā diega atgrūšana un palēnināties absorbēšanās. 
Zemādas šuves jāuzliek pēc iespējas dziļāk, lai līdz minimumam samazinātu eritēmas 
un indurācijas veidošanos, ko parasti novēro absorbēšanās procesa laikā.
Šis ķirurģiskais diegs varētu nebūt piemērots gados vecākiem pacientiem, 
novājinātiem pacientiem, pacientiem ar sliktu barojumu vai blakusslimībām, 
kas varētu aizkavēt brūces dzīšanu.
Strādājot ar šo vai jebkādu citu šujamo materiālu, jārīkojas piesardzīgi, lai to 
nesabojātu. Izvairieties no saspiešanas vai sagofrēšanas, izmantojot ķirurģiskos 
instrumentus, piemēram, spailes vai adatturus.
Strādājot ar ķirurģiskajām adatām, jāievēro piesardzība, lai nerastos bojājumi. Satveriet 
adatu rajonā, kas atrodas no vienas trešdaļas (1/3) līdz pusei (1/2) no attāluma starp 

adatas diega savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajonā, 
var būt apgrūtināta caurduršana un adata var salūzt. Ja adata tiek satverta pamatnes 
vai diega savienojuma galā, tā var saliekties vai salūzt. Atkārtoti mainot adatu formu, 
var samazināties to stiprība, kā arī noturība pret saliekšanos un salūšanu. 
Strādājot ar ķirurģiskajām adatām, lietotājiem jāievēro piesardzība, lai nepieļautu 
nejaušu saduršanos ar adatu. Izmantotās adatas izmetiet asiem priekšmetiem 
paredzētā konteinerā.
Lai tiktu nodrošināta pietiekama mezglu stingrība, nepieciešams izmantot standarta 
tehniku plakano un kvadrātveida mezglu siešanai un papildu mezglu uzmešanu 
atbilstoši ķirurģiskajai situācijai un ķirurga pieredzei. 
Nesterilizēt/ nelietot atkārtoti. Atkārtota ierīces (vai šīs ierīces daļu) izmantošana 
var radīt produkta sadalīšanās vai savstarpējas inficēšanas risku, kas pacientiem vai 
lietotājiem var izraisīt infekciju vai ar asinīm pārnest tiem slimību izraisītājus.
NEVĒLAMAS BLAKUSPARĀDĪBAS
Lietojot šo ierīci, var rasties šādas nevēlamās blakusparādības: īslaicīgs lokāls 
kairinājums brūces vietā, īslaicīga iekaisuma atbildes reakcija uz svešķermeni, 
zemādas šuvju gadījumā – eritēma un indurācija absorbcijas procesā laikā. Tāpat 
kā visi svešķermeņi, pārklātais VICRYL™ PLUS antibakteriālais ķirurģiskais diegs var 
pastiprināt esošu infekciju.
STERILITĀTE
Pārklātie VICRYL™  PLUS antibakteriālie diegi ir sterilizēti ar etilēnoksīda gāzi. 
Nesterilizēt atkārtoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. Atvērtus un 
neizmantotus ķirurģiskos diegus izmetiet. 
UZGLABĀŠANA
Ieteicamie uzglabāšanas apstākļi: temperatūrā līdz 25 °C. Nelietot pēc derīguma 
termiņa beigām.
MARĶĒJUMĀ IZMANTOTIE SIMBOLI

Nelietot atkārtoti Izlietot līdz – gads 
un mēnesis

Sterils, ja iepakojums nav bojāts 
vai atvērts. Sterilizācijas metode: 
etilēnoksīds

Ražotājs

CE zīme un sertifikācijas 
iestādes identifikācijas 
numurs. Izstrādājums atbilst 
medicīnisko ierīču direktīvā 
93/42/EEK izvirzītajām 
pamatprasībām

�Paciņas

Kataloga numurs

Temperatūras augstākā robeža Partijas numurs

Piesardzības paziņojums: Skatīt 
lietošanas instrukciju

‡ = BASF grupas reģistrēta preču zīme

Naudojimo instrukcija

APRAŠYMAS
Padengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis siūlas yra sintetinis absorbuojamas sterilus 
chirurginis kopolimero, sudaryto iš 90 % glikolido ir 10 % L laktido, siūlas. Empirinė 
kopolimero formulė yra ši: (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Supinti padengti VICRYL™  PLUS antibakteriniai siūlai padengti mišiniu, sudarytu 
iš lygių glikolido ir laktido kopolimero (poliglaktinas 370) ir kalcio stearato dalių. 
Poliglaktino 910 kopolimeras ir poliglaktinas 370 su kalcio stearatu yra neantigeniški 
ir nepirogeniški bei absorbcijos metu sukelia tik nežymią audinių reakciją.
Padengtų VICRYL™  PLUS antibakterinių siūlų sudėtyje yra plataus spektro 
antibakterinės medžiagos Irgacare®‡ MP (triklozano), ne daugiau kaip 275 µg/m.
Padengti VICRYL™  PLUS antibakteriniai siūlai nudažyti pridedant D+C violeto 
Nr. 2 (spalvos indekso numeris 60725) polimerizacijos metu. Siūlai taip pat gali 
būti nedažyti.
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siūlai tiekiami įvairaus dydžio ir ilgio, be adatų 
ar pritvirtinti prie įvairaus tipo ir dydžio nerūdijančiojo plieno adatų. Adatos gali būti 
pastoviai sujungtos su siūlu arba kaip CR adatos (atjungiamos, angl. control release), 
kai adatą galima ištraukti, o ne nukirpti siūlą. Smulkesnė informacija pateikta kataloge.
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siūlai atitinka Jungtinių Valstijų farmakopėjos 
reikalavimus absorbuojamiems chirurginiams siūlams ir Europos Farmakopėjos 
reikalavimus steriliems sintetiniams absorbuojamiems pintiems siūlams (išskyrus 
kartais pasitaikančius kai kurių dydžių nežymius dydžio viršijimus).
INDIKACIJOS
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siūlai skirti naudoti bendram minkštųjų audinių 
suartinimui ir / arba kraujagyslių perrišimui. Padengtų VICRYL™ PLUS antibakterinių 
siūlų saugumas ir veiksmingumas juos naudojant širdies ir kraujagyslių audiniuose, 
akių chirurgijoje ir nerviniame audinyje nenustatytas.
TAIKYMAS
Siūlai turi būti parenkami ir naudojami atsižvelgiant į paciento būklę, chirurgo patirtį, 
chirurginę techniką ir žaizdos dydį.
EKSPLOATACINĖS SAVYBĖS
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siūlai sukelia minimalią pradinę uždegiminę 
reakciją audiniuose ir fibrozinio jungiamojo audinio įaugimą. Palaipsnis padengtų 
VICRYL™  PLUS antibakterinių siūlų tamprumo praradimas ir galutinė absorbcija 
įvyksta dėl hidrolizės, kai kopolimeras suyra į glikolio ir pieno rūgštis, kurios paskui 
absorbuojamos ir metabolizuojamos organizme. Absorbcijai prasidėjus sumažėja 
tamprumas, po to mažėja masė. Visas pradinis tamprumo stiprumas išnyksta per 
penkias savaites po implantavimo. Padengtų VICRYL™  PLUS antibakterinių siūlų 
absorbcija iš esmės baigiasi tarp 56 ir 70 dienos.

Padengtas VICRYL™ PLUS  ANTIBAKTERINIS
(POLIGLAKTINAS 910)

STERILUS SINTETINIS ABSORBUOJAMAS 
SIŪLAS

Dienos 	 Apytikris
po implantacijos	 likusio pradinio stiprumo %
14 dienų	 75 %
21 diena	 50 %
28 dienos	 25 %
Nustatyta, kad dengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siūlai slopina Staphylococcus 
aureus, Staphylococcus epidermidis ir jų meticilinui atsparių padermių kolonijų 
susidarymą ant siūlų. Šių duomenų klinikinė reikšmė nežinoma.
KONTRAINDIKACIJOS
Šie siūlai yra absorbuojami ir neturi būti naudojami ten, kur reikia išlaikyti ilgalaikį 
suartintų audinių tempimą. Padengtų VICRYL™ PLUS antibakterinių siūlų negalima 
naudoti pacientams, alergiškiems Irgacare® MP (triklozanui).
ĮSPĖJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONĖS / SĄVEIKA
Prieš naudodami padengtus VICRYL™ PLUS antibakterinius siūlus žaizdoms susiūti, 
chirurgai turi išmanyti chirurginę procedūrą ir metodą, naudojant absorbuojamus 
siūlus, nes žaizdos žiojėjimo pavojus gali skirtis, priklausomai nuo vietos ir naudojamos 
siuvimo medžiagos. Parinkdamas siūlą, chirurgas turi atkreipti dėmesį į in vivo 
aplinkybes (žr. skyriuje EKSPLOATACINĖS SAVYBĖS).
Kaip ir bet kokio kito svetimkūnio atveju, per ilgas bet kokio siūlo sąlytis su druskos 
tirpalais, pavyzdžiui, šlapimo arba tulžies takuose, gali lemti akmenų susidarymą. 
Absorbuojamas padengtas VICRYL™  PLUS antibakterinis siūlas laikinai gali daryti 
poveikį kaip svetimkūnis.
Užterštas arba infekuotas žaizdas reikia tvarkyti vadovaujantis priimtina chirurgine praktika.
Padengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis siūlas nepakeičia įprasto higienos laikymosi ir 
(arba) reikiamo gydymo antibiotikais. 
Kadangi tai yra absorbuojama medžiaga, chirurgas turi apsvarstyti papildomų 
neabsorbuojamų siūlų naudojimą siuvant vietas, kurios gali plėstis, išsitęsti ar išsipūsti 
arba kurioms gali reikėti papildomo palaikymo. 
Odos siūlės, kurios turi būti paliktos ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinį sudirginimą 
ir tais atvejais jas reikia nukirpti ar pašalinti.
Esant tam tikroms aplinkybėms, ypač ortopedinių procedūrų metu, chirurgo nuomone, 
gali būti taikoma sąnarių išorinė imobilizacija.
Turi būti atsižvelgiama į absorbuojamų siūlų naudojimą menkai aprūpinamuose 
krauju audiniuose, nes gali įvykti siūlės išstūmimas ir uždelsta absorbcija. Siuvant 
subepiderminiame sluoksnyje, siūlės turi būti dedamos kiek galima giliau, norint 
sumažinti eritemą ir sukietėjimą, normaliai pasireiškiančius absorbcijos metu.
Senyvo amžiaus, prastai besimaitinantiems, nusilpusiems pacientams, arba 
pacientams segantiems ligomis, dėl kurių sulėtėja žaizdos gijimas, nerekomenduojama 
naudoti šiuos siūlus.
Reikia atsargiai tvarkyti šią ar kitą siuvimo medžiagą, kad jos nepažeistumėte. 
Neperspauskite jų ir nesusukite chirurginiais instrumentais – žnyplėmis ar 
adatų laikikliais.
Reikia atsargiai elgtis su adatomis, kad jų nepažeistumėte. Suimkite adatą taip, kad liktų 
nuo vieno trečdalio (1/3) iki pusės (1/2) adatos atkarpa nuo siūlo pritvirtinimo galo iki 
smaigalio. Imant adatą smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sulūžti. Imant adatą drūtgalyje 
ar siūlo pritvirtinimo vietoje, ją galima sulenkti ar sulaužyti. Suteikiant adatoms kitokią 
formą, gali sumažėti jų stiprumas ir jos gali būti mažiau atsparios lenkimui ir lūžimui. 
Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netyčia neįsidurtumėte. Panaudotas 
adatas išmeskite į „aštrių daiktų“ konteinerį.

Kad atitinkami mazgai būtų tvirti, reikia laikytis standartinės plokščių ir kvadratinių 
mazgų su papildomais užmetimais chirurginės technikos, jeigu to reikalauja 
chirurginės aplinkybės ir chirurgo patirtis. 
Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant šį įtaisą (arba 
jo dalis), gali pablogėti produkto savybės ir atsirasti kryžminis užterštumas, galintis 
sukelti infekciją arba per kraują perduodamų patogenų pernešimą pacientams ir 
naudotojams.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Susijusios su šios priemonės naudojimu nepageidaujamos reakcijos yra praeinantis 
vietinis sudirginimas žaizdos vietoje, praeinantis uždegiminis atsakas į svetimkūnį, 
paraudimas ir sukietėjimas poodinių siūlų absorbcijos metu. Padengtas VICRYL™ PLUS 
antibakterinis siūlas, kaip ir visi svetimkūniai, gali aktyvinti esamą infekcinį procesą.
STERILUMAS
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siūlai yra sterilizuoti etileno oksido dujomis. 
Negalima sterilizuoti pakartotinai. Negalima naudoti, jei pakuotė buvo atidaryta arba 
pažeista. Išmeskite atidarytus nepanaudotus siūlus. 
LAIKYMAS
Rekomenduojamos laikymo sąlygos: laikyti 25  °C ar žemesnėje temperatūroje. 
Negalima naudoti galiojimo terminui pasibaigus.
ŽENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Negalima naudoti pakartotinai Tinka iki – metai ir 
mėnuo

Sterilus, jei pakuotė nebuvo 
atidaryta ar pažeista. 
Sterilizacijos metodas:  
etileno oksidas

Gamintojas

CE ženklas ir notifikuotosios 
įstaigos identifikavimo 
numeris. Produktas atitinka 
pagrindinius medicininių 
prietaisų 93/42/EEB  
direktyvos reikalavimus

�Paketėliai

Katalogo numeris

Viršutinė temperatūros riba Serijos numeris

Dėmesio, žr.  
naudojimo instrukciją

‡ = BASF grupės registruotas prekės ženklas

Upute za uporabu

OPIS
Obloženi antibakterijski konac VICRYL™ PLUS je sintetički resorbirajući sterilni kirurški 
konac izrađen od kopolimera koji je načinjen od 90  % glikolida i 10  % L-laktida. 
Empirijska formula kopolimera je (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Pleteni obloženi antibakterijski konci VICRYL™  PLUS obloženi su mješavinom 
kopolimera glikolida i laktida (poliglaktin 370) i kalcijeva stearata u jednakim 
udjelima. Utvrđeno je da kopolimer poliglaktin 910 i poliglaktin 370 s kalcijevim 
stearatom nemaju antigena svojstva, nisu pirogeni, te da izazivaju tek blagu reakciju 
tkiva tijekom resorpcije.
Obloženi antibakterijski konac VICRYL™  PLUS sadrži Irgacare®‡ MP (triklosan), 
antibakterijski agens širokog spektra u koncentraciji do najviše 275 µg/m.
Obloženi antibakterijski konci VICRYL™  PLUS obojeni su za vrijeme polimerizacije  
dodatkom bojila D+C violet br. 2 (Broj u indeksu boja: 60725). Konci su dostupni 
i u neobojenoj izvedbi.
Obloženi antibakterijski konci VICRYL™  PLUS dostupni su u raznim debljinama 
i duljinama, bez ili s iglom od nehrđajućeg čelika različite po tipu i veličini. Igle mogu 
biti trajno pričvršćene ili kao CR-igle (control release - kontrolirano odvajanje), zbog 
čega se igle mogu odvojiti umjesto odrezati. Sve pojedinosti možete naći u katalogu.
Obloženi antibakterijski konci VICRYL™ PLUS udovoljavaju zahtjevima Farmakopeje 
Sjedinjenih Američkih Država za resorbirajuće kirurške konce i Europske farmakopeje 
za sterilne sintetičke resorbirajuće pletene konce (osim ponekad malo prevelike 
debljine kod nekih debljina).
INDIKACIJE
Obloženi antibakterijski konci VICRYL™  PLUS namijenjeni su općenito za upotrebu 
pri spajanju mekih tkiva i/ili podvezivanju. Sigurnost i djelotvornost obloženih 
antibakterijskih konaca VICRYL™ PLUS na tkivima srca i krvožilja, u očnoj kirurgiji i na 
živčanm tkivu nisu utvrđene.
PRIMJENA
Konce treba odabrati i šavove izvesti ovisno o stanju pacijenta, kirurškom iskustvu, 
kirurškoj tehnici i veličini rane.
DJELOVANJE
Obloženi antibakterijski konac VICRYL™  PLUS izaziva minimalnu početnu upalnu 
reakciju u tkivima i urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Postupni gubitak vlačne 
čvrstoće i konačna resorpcija obloženog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS odvijaju 
se uslijed hidrolize, pri kojoj se kopolimer razgrađuje na glikolnu i mliječnu kiselinu koje 
zatim tijelo resorbira i metabolizira. Resorpcija započinje smanjenjem vlačne čvrstoće, 
nakon čega slijedi gubitak mase. Pet tjedana nakon ugradnje gubi se sva izvorna vlačna 
čvrstoća. Resorpcija obloženog antibakterijskog konca VICRYL™  PLUS uglavnom je 
dovršena nakon 56 do 70 dana.

Obloženi ANTIBAKTERIJSKI VICRYL™ PLUS
(POLIGLAKTIN 910)

STERILNI SINTETIČKI RESORBIRAJUĆI KONAC

Dana 	 Preostalo približno % 
od ugradnje	 izvorne čvrstoće
14 dana	 75 %
21 dan	 50 %
28 dana	 25 %
Pokazalo se da obloženi antibakterijski konac VICRYL™ PLUS inhibira kolonizaciju šava 
bakterijama Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis i njihovim sojevima 
rezistentnima na meticilin. Klinički značaj tog nalaza nije poznat.
KONTRAINDIKACIJE
Budući da su resorbirajući, ovi se konci ne smiju upotrebljavati kada je potrebno 
dugotrajno približavanje tkiva izloženih naprezanju. Obloženi antibakterijski konac 
VICRYL™ PLUS ne smije se upotrebljavati na pacijentima u kojih su poznate alergijske 
reakcije na Irgacare® MP (triklosan).
UPOZORENJA / MJERE OPREZA / INTERAKCIJE
Prije korištenja obloženog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS za zatvaranje rana, 
korisnici moraju dobro poznavati kirurške postupke i tehnike koji uključuju resorbirajuće 
konce jer se rizik od dehiscencije rane može razlikovati ovisno o mjestu primjene 
i korištenom šivaćem materijalu. Pri odabiru konca, kirurzi bi trebali u obzir uzeti 
djelovanje in vivo (u odlomku DJELOVANJE).
Kao i kod svakog stranog tijela, dugotrajan dodir bilo kojeg konca s otopinama soli, 
poput onih koje se nalaze u mokraćnom ili žučnom traktu, može uzrokovati stvaranje 
kamenaca. Kao resorbirajući konac, obloženi antibakterijski konac VICRYL™ PLUS može 
prolazno djelovati kao strano tijelo.
Kod zbrinjavanja kontaminiranih ili inficiranih rana treba se pridržavati prihvatljive 
kirurške prakse.
Upotreba obloženog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS nije zamjena za uobičajeno 
poštivanje asepse i/ili inače potrebne antibiotske terapije.
Kako je ovo resorbirajući šivaći materijal, kirurg može razmotriti upotrebu dodatnog, 
neresorbirajućeg konca pri zatvaranju rana na mjestima koja mogu biti izložena širenju, 
rastezanju ili nadimanju, kao i onima koja mogu iziskivati dodatnu potporu. 
Šavovi na koži koji moraju ostati duže od 7 dana mogu uzrokovati lokalnu iritaciju 
i treba ih odsjeći ili odstraniti kako je indicirano.
U nekim okolnostima, posebice kod ortopedskih postupaka, po nahođenju kirurga, 
može se primijeniti imobilizacija zglobova s vanjskom potporom.
Pri upotrebi resorbirajućih konaca na slabo prokrvljenim tkivima treba biti oprezan 
jer može doći do ekstruzije konca i odgođene resorpcije. Potkožne šavove treba izvesti 
što je dublje moguće, da se na najmanju mjeru smanji stvaranje eritema i induracije, 
obično povezanih s procesom resorpcije.
Ovaj konac može biti neprikladan u starijih, neuhranjenih ili onemoćalih pacijenata, kao 
i u pacijenata koji pate od stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rana.
Pri rukovanju ovim, kao i bilo kojim drugim šivaćim materijalom, treba paziti da se 
izbjegnu oštećenja. Izbjegavajte oštećenja gnječenjem ili presavijanjem uzrokovana 
upotrebom kirurških instrumenata poput pinceta i iglodržača.
Kirurškim iglama treba pažljivo rukovati, tako da se izbjegnu oštećenja. Iglu primite 
na dijelu između trećine (1/3) i polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pričvršćena 
za konac. Hvatanje na vršnom dijelu može narušiti sposobnost penetracije tkiva 
i uzrokovati pucanje igle. Hvatanje na stražnjem kraju ili mjestu gdje je pričvršćen 
konac može uzrokovati savijanje ili pucanje igle. Mijenjanje oblika igle može uzrokovati 
gubitak čvrstoće igle i smanjenje njene otpornosti na savijanje i pucanje. 

Kada rukuju kirurškim iglama, korisnici moraju biti oprezni kako bi se izbjegle 
ozljede uslijed neželjenog uboda iglom. Upotrjebljene igle bacite u spremnik za 
oštre predmete.
Odgovarajuća čvrstoća čvora iziskuje standardnu kiruršku tehniku ravnog i kvadratnog 
čvora s dodatnim namotima, kako to već nalažu kirurške okolnosti i iskustvo kirurga. 
Ne resterilizirati / ponovo upotrebljavati. Ponovna uporaba ovog proizvoda (ili njegovih 
dijelova) može dovesti do rizika od degradacije proizvoda i križne kontaminacije što može 
prouzročiti infekciju ili prijenos patogena koji se prijenose krvlju na pacijenta ili korisnika.
NUSPOJAVE
Nuspojave povezane s primjenom ovog proizvoda uključuju prolaznu lokalnu iritaciju 
na mjestu rane, prolaznu upalnu reakciju na strano tijelo, eritem i induraciju tkiva 
tijekom procesa resorpcije potkožnih šavova. Kao i sva druga strana tijela, obloženi 
antibakterijski konac VICRYL™ PLUS može pojačati već postojeću infekciju.
STERILNOST
Obloženi antibakterijski konci VICRYL™  PLUS sterilizirani su etilen-oksidom. 
Ne resterilizirati. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno. Bacite 
otvorene, neiskorištene konce. 
ČUVANJE
Preporučeni uvjeti čuvanja: čuvati na temperaturi do 25 °C. Ne upotrebljavati nakon 
datuma isteka roka valjanosti.
SIMBOLI KORIŠTENI NA PAKIRANJU

Ne ponovno upotrebljavati Upotrijebiti do - 
godina i mjesec

Sterilno, ako pakiranje nije 
oštećeno ili otvoreno. Način 
sterilizacije: Etilen-oksidom

Proizvođač

Oznaka CE i identifikacijski 
broj prijavljenog tijela. 
Proizvod udovoljava osnovnim 
zahtjevima Direktive o 
medicinskim proizvodima 
93/42/EEC

�Vrećice

Kataloški broj

Gornja granica temperature Broj serije

Upozorenje: Vidi upute  
za upotrebu

‡ = Zaštićeni trgovački žig Grupe BASF
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Instructions for use

DESCRIPTION
Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture is a synthetic absorbable sterile surgical 
suture composed of a copolymer made from 90 % glycolide and 10 % L-lactide. The 
empirical formula of the copolymer is (C2H2O2)m(C3H4O2)n .
Braided Coated VICRYL™  PLUS Antibacterial sutures are coated with a mixture  
composed of equal parts of copolymer of glycolide and lactide (Polyglactin 370) 
and calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer and Polyglactin 370 with calcium 
stearate have been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and elicit only a slight 
tissue reaction during absorption.
Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture contains Irgacare®‡ MP (Triclosan), a broad 
spectrum antibacterial agent at no more than 275 µg/m.
Coated VICRYL™  PLUS Antibacterial sutures are dyed by adding D+C violet # 2 
(Color Index number: 60725) during polymerization. Sutures are also available in 
the undyed form.
Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures are available in a range of gauge sizes 
and lengths, non-needled or attached to stainless steel needles of varying types and 
sizes. The needles may be attached permanently or as CR-needles (control release), 
enabling the needles to be pulled off instead of being cut off. Full details are contained 
in the catalogue.
Coated VICRYL™  PLUS Antibacterial sutures comply with the requirements of the 
United States Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Suture and the European Phar-
macopoeia for Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures (except for an occasional 
slight oversize in some gauges).
INDICATIONS
Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures are intended for use in general soft tissue 
approximation and/or ligation. The safety and effectiveness of Coated VICRYL™ PLUS 
Antibacterial sutures in cardiovascular tissue, ophthalmic surgery and neurological 
tissue have not been established.
APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical 
experience, surgical technique and wound size.
PERFORMANCE
Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture elicits a minimal initial inflammatory reac-
tion in tissues and ingrowth of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile 
strength and eventual absorption of Coated VICRYL™  PLUS Antibacterial sutures  
occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degrades to glycolic and lactic acids 
which are subsequently absorbed and metabolized in the body. Absorption begins as 
a loss of tensile strength followed by a loss of mass. All of the original tensile strength  
is lost by five weeks post implantation. Absorption of Coated VICRYL™  PLUS  
Antibacterial suture is essentially complete between 56 and 70 days.

Coated VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIAL
(POLYGLACTIN 910)

STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE  
SUTURE

Days 	 Approximate % Original
Implantation	 Strength Remaining
14 days	 75%
21 days	 50%
28 days	 25%
Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture has been shown to inhibit colonization of 
the suture by Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis and their Methicillin 
resistant strains. The clinical significance of this finding is unknown.
CONTRAINDICATIONS
These sutures, being absorbable should not be used where extended approximation 
of tissues under stress is required. Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture should  
not be used in patients with known allergic reactions to Irgacare® MP (Triclosan).
WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS
Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving absorbable 
sutures before employing Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture for wound  
closure, as risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the 
suture material used. Surgeons should consider the in vivo performance (under 
PERFORMANCE section) when selecting a suture.
As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such 
as those found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus formation. As 
an absorbable suture Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture may act transiently 
as a foreign body.
Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated 
or infected wounds.
The use of Coated VICRYL™  PLUS Antibacterial suture does not substitute normal 
observance of hygiene and/or otherwise needed antibiotic treatment.
As this is an absorbable suture material, the use of supplemental nonabsorbable 
sutures should be considered by the surgeon in the closure of the sites which may 
undergo expansion, stretching or distension, or which may require additional support. 
Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localised irrita-
tion and should be snipped off or removed as indicated.
Under some circumstances, notably orthopaedic procedures, immobilisation of joints 
by external support may be employed at the discretion of the surgeon.
Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor 
blood supply as suture extrusion and delayed absorption may occur. Subcuticular 
sutures should be placed as deeply as possible to minimize the erythema and indura-
tion normally associated with the absorption process.
This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or in 
patients suffering from conditions which may delay wound healing.
When handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.  
Avoid crushing or crimping damage due to application of surgical instruments such 
as forceps or needle holders.
Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the 
needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment 
end to the point. Grasping in the point area could impair the penetration performance 
and cause fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment end could cause 

bending or breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less 
resistant to bending and breaking. 
Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent 
needle stick injury. Discard used needles in ’Sharps’ containers.
Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and square 
ties with additional throws as indicated by surgical circumstances and the experience 
of the surgeon. 
Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a 
risk of product degradation and cross-contamination, which may lead to infection or 
transmission of bloodborne pathogens to patients and users.
ADVERSE REACTIONS
Adverse reactions associated with the use of this device include transitory 
local irritation at the wound site, transitory inflammatory foreign body re-
sponse, erythema and induration during the absorption process of subcu-
ticular sutures. Like all foreign bodies Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture may  
potentiate an existing infection.
STERILITY
Coated VICRYL™  PLUS Antibacterial sutures are sterilized by ethylene oxide gas. 
Do not resterilize. Do not use if package is opened or damaged. Discard opened, 
unused sutures. 
STORAGE
Recommended storage conditions: Store at or below 25°C. Do not use after expiry date.
SYMBOLS USED ON LABELING

Do not reuse Use by – year and 
month

Sterile unless package is 
damaged or opened. Method of 
sterilization: Ethylene Oxide

Manufacturer

CE-mark and Identification 
Number of Notified Body. The 
product meets the essential 
requirements of Medical 
Device Directive 93/42/EEC

�Sachets

Catalogue Number

Upper limit of temperature Batch number

Caution: See instructions for use

‡ = Registered Trademark of BASF Group

PPE Specification
Labeling Specification
8752635 Vicryl Plus CE-Marked IFU

LAB-0012862 | Rev:7
Released: 29 Oct 2019

CO: 100749100
Release Level: 4. Production
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TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS

FLAT SIZE FOLDED SIZE RMC NUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER	 PLUS COVER

	 	

SEALING METHOD 	 WAFER SEAL

	

BLEED SIZE	 .5" (12.7 mm)	 .125" (3.175 mm)

		  	

	 NONE	 BLEED  ALL SIDES 	 BLEED TOP	 BLEED RIGHT	 BLEED LEFT	 BLEED BOTTOM
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STOCK

VICRYL™ PLUS Map IFU LAB0012862v7 See Norderstedt RMS VPP833AUE and VPP833A for Tolerance and 
packaging requirements.

Folded Black

27.56" x 17.01"
700 mm x 432 mm

 2.30" x 4.25"
58.33 mm x 108 mm

8752635 2 bg, cs, da, de, el, en, es, et, fi, fr, hr, hu, it, ko, lt, lv, nl, no, pl, pt, ro, ru, sk, sl, sr, sv, 
tr, zh-cn, zh-tw    

	 X N/A

		  X 				    X	 X

45 g/m2
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