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Gebruiksaanwijzing nl

VICRYL™ PLUS STERIELE
ANTIBACTERIELE beklede SYNTHETISCHE
RESORBEERBARE HECHTDRAAD

(POLYGLACTINE 910)

BESCHRUVING

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad is een synthetische resorbeerbare

chirurgische hechtdraad, die bestaat uit een copolymeer van 90 % glycolide en 10 %

L-actide. De empirische formule van het copolymeer is (C;H;02)n(C:H:02),.

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede gevlochten hechtdraden zijn bekleed met

een mengsel van gelijke delen van een copolymeer van glycolide en lactide

(Pulyglactlne 370) en calc Polyglactine 910- en Polyglactine
70 met calci Zijn niet-antigenisch, niet-pyrogeen en verwekken slechts

een lichte weefselreactie tijdens de resorptie.

VICRYL™ PLUS antibacterile beklede hechtdraad bevat Irgacare® MP (triclosan), een

breedspectrum antibacterieel middel in een concentratie van hoogstens 275 ug/m.

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraden zijn gekleurd door toevoeging van

D-+Cviolet # 2 (Kleurindex nummer 60725) tijdens de polymerisatie. De hechtdraad is

ook verkrijgbaar in niet-gekleurde vorm.

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraden zijn verkrijghaar 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 antibacteriéle beklede hechtdraden voldoen aan de vereisten van de

Farmacopee voor 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 antibacteriéle beklede hechtdraden zijn bedoeld voor gebruik bij het

Dagen 9% van de oorspronkelijke sterkte
nainplanting bij benadering

14 dagen 75%

21 dagen 50 %

28 dagen

25%
Eris aangetoond dat VICRYL™ PLUS annbactenele beklede hechtdraad de kolonlsane
van de hechtdraad door St
meticilline-resistente stammen van deze badenen 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
antibacteriéle beklede hechtdraad mag niet worden gebruikt bij patiénten 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
antibacterile beklede hechtdraad aan te wenden voor het sluiten van wonden. De
kans op dehiscentie van de wonde kan immers variéren 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

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 gemakke\ijkerhuigen enbreken.
Voorzichtigheid is geboden bij het werken met chirurgisc
te voorkomen. Guol gehrulkte naalden 1 weg in speciale tantalnevs
Voorhet ische techniek
te worden toegepast met extrak

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 kruishesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van
bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en gebruikers.

BIJWERKINGE

Bijwerkingen bij gebruik van deze hechtdraad zijn een vnorhugaande irritatie op de
plaatsvan de wonde, een haamreactie, ery induratie
tijdens de resorptie van subcutane hechtingen. Zoals alle vreemde lichamen kan
VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT
VICRYL™PLUS ai
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakklng geopend of beschadigd is.
Gooi geopende niet-gebruikte hechtdraad weg.

BEWARING

Id

bhele k
pl eleknopen

zoutoplossingen zoals urine en gal leiden tot Is

hechtdraad kan VICRYL™ PLUS antibacteriéle 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 antibacteriéle beklede hechtdraad vervangt een goede
hygiéne 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 Iangerdan 7 dagenterplaatse moeten blijven, kunnen een plaatselijke
prikkeling ofver geval.

gewone sluiten en afbinden van weke delen. De veiligheid en de
van VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraden bij gebruik in cardiovasculair
of zenuwweefsel of bij oogchirurgie werden niet onderzocht.

TOEPASSING

De hechtdraad moet worden geselecteerd en ingeplant naargelang de tcestand van de
patiént, de ervaring van de chirurg, de chirurgi

PRESTATIES

VICRYL™ PLUS antibacteriéle 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 antibacteriéle 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

In sommige met name bij or 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, nndervoede of
verzwakte patiénten of bij patiénten die lijden aan een aand die de

bewaren bij 25 °C of lager. Niet gebruiken na
de vervaldatum.
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

@ Bestemd voor g Uiterste
eenmalig gebruik gebruiksdatum
(jaar/maand)
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Bruksanvisning no
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL

(POLYGLACTIN 910)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR
SUTUR
BESKRIVELSE

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk
sutur som bestar av en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den
empiriske formelen til kopolymeren er ((1 Z0) ((,H,O)

Flettet Coated VICRYL™ PLUS anti erbelagtmedenb

som bestar av tilsvarende deler kopolymer med glykolid og laktid (polyglactin 370) og

Dager (Ca. % opprinnelig

etterii i i i gjensté
14 dager 75%

21 dager 50%

28 dager 25%

(oa&ed VICRYL™ PLUS ant\baktenell sutur er vm d hemme kolonisering av suiuren

aure idis 0g deres methicillin-resiste
stammer. Den liniske betydmngen avdette funnet er ukjent
KONTRAINDIKASJONER

Brukerne skal utvise forsiktighet ved handteri dlerford ,” heldig i 3 i

Kast brukte naler i merket,," j Instrukcja uzywania pl
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede
knuter med ekstra kast som indikert av kirurgisk omstendighet og kirurgens erfaring. Powlekane VICRYL™ PLUS ANTYBAKTERYJNE
Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av den) (POLIGLAKTYNA 910)

kan skape en risiko for produktforringelse og krysskontaminering, som kan fare til

infeksjon eller overfaring av blodbarne patogener til pasienter og brukere.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet inkluderer
dende lokal irritasjon ved sarstedet, forbigaende inflammatorisk fremmedlege-

Disse suturene er g skal ikke brukes der forlenget

under strekk er nadvendig. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur skal ikke hrukes
i pasienter med kjent allergisk reaksjon overfor Irgacare® MP (Triklosan).
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter ab-
sorberbare suturer for bruk av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur for

mereaksjon, erytem og indurasjon i lapet av absorpstjon med subkutikulzre suturer.
Som alle fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur utvikle en
eksisterende infeksjon.

JALOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
ons NICI CHIRURGICZNE

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne s3 to syntetyczne, wehfanialne, jatowe
nidi chirurgiczne sporzadzone z kopolimeru skfadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz
w 10 % z L-laktydu. Okreslony doswiadczalnie skfad polimeru jest nastepujacy:
(GH:0,)n(CGHi02)n.

W ciagu 5 tygodni od wszczepienia nastepuje catkowita utrata pierwotnej zdolnosci

podtrzymywania tkanek. Proces wchfaniania powlekanych nici VICRYL™ PLUS

Antybamevyjnych koniczy sie zasadniczo w ciagu 56-70 dni od wszczepienia.
Zachowanie % poczatkowej

od wszezepienia zdolnosd podtrzymywania tkanek
14dni 75%

21 dni 50%

28 dni

25%
lekane nici VICRYL™ PLUS

Wykazano, ze yjnr hamuja kolonizacje

ich uszkodzenia. Igte nalezy uchwycic na odcinku pomiedzy jedng trzeci (1/3) a potow
(1/2) dhugosci od strony nici. Chwytanie w poblizu ostrego zakoriczenia moze pogorszy¢
whasciwosd penetrujace igly oraz spowodowac jej ztamanie. Chwytanie igty na samym
koricu lub w miejscu wpustu nici moze spowodowac jej wygiecie czy tez ztamanie.
Imienianie ksztattu igief przez odginanie moze je ostabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢
nazginanie lub Ztamanie.

Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas manipulagji igiet chirurgicznych
w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow
na ostre odpady.

zabezpieczenie weztéw nici wymaga zastosowania standardowej

lE(hnIkI chirurgiczne] wigzania weztdw plaskich lub chirurgicznych, z dodatkowymi
przequanlaml zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doswiadczeniem operatora.

¢ powtdrnie. Ponowne uzycie tego wyrobu

nici przez bakterie Staphylococcus aureus, oraz ich iedni
metycyhnoopome sztzepy Kliniczne znaczenie tej k0nk|LI1]I nlejest Znane.

PRZECIWWSKA

Ze wzgledu na fakl, ii sq to nici wehtanialne, nie powinny by¢ stosowane w Nie wyjatawiac
ot " " amal Ty YL iedem sy (ubjegoel
przeci ia do stosowania powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych

Plecione, powlekane nici VICRYL™ PLUS Anty! yjne sq powleczone i
Z rownych czgsci i glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370) oraz

kalsiumstearat. Polyglactin 910 kopolymer og polyglactin 370 med

lukni kan variere med

har vist seg & vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun lett under
absorpsjon.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur inneholder Irgacare®* MP (Triklosan), et
bred spektret antibakterielt middel ved ikke mer enn 275 pg/m.

Coated VI(RVL PLUS annbaktenelle suturer farges ved d tilsette D+( ﬁulen .

09
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
sahlosnmger slik som de som finnes i urinroret eller galleveiene, fore til
Som absorberbar sutur kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell

2 5) under ing. Suturer er ogsd
i ufavget tilstand.

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer er tilgjengelig i en rekke starrelser og
lengder, ikke-nalet eller festet til naleri rustfritt stal av ulike typer og starrelser. Nélene
kan festes permanent eller som CR-naler (control release), som gjor det mulig & trekkes
avi stedet for & kuttes av. Fullstendige detaljer finnes i katalogen.

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer oppfyller kravene i United States
Ph ias krav til Surgical Suture” (Absorb kirurgiske
suturer) samt European Pharmocopoeias krav til “Sterile Synthetic Absorbable
Braided Sutures” (Sterile, syntetiske, absorberbare, flettede suturer) (unntatt en liten
storrelse over i noen mal).

INDIKASJONER

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer er ment for bruk i generell mykvevap-
proksimering og/eller ligasjon. Sikkerheten og effektiviteten til Coated VICRYL™

essentiéle eisen van de Richtlijn voor
medische hulpmiddelen 93/42/EEG

j/ 25°C Bovengrenstemperatuur [LoT] Lotnummer (Partij)
T7F

A Let op, zie gebruiksaanwijzing

vertraagt.

Bij het werken met dit of ander hechtmateriaal moet beschadiging worden voorkomen.

Vermijd beschadiging door kreuken of plooien bij het gebruik van chirurgische
z0als pincetten en

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 he1 ene unemde tot het

i= van BASF Group

sutur virke forbigdende som et fremmedlegeme.

Godkjent kirurgisk praksis skal derfor folges for handtering av kontaminert eller
infiserte sar.

Bruk av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur erstatter ikke normalt overhold
av hygiene og/eller annen nadvendig 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 stotte.
Hudsuturer som ma holdes pa plass lenger enn 7 dager kan forarsake lokalisert
irritasjon og skal tas ut eller fjernes som vist.

Under noen omstendigheter, szerlig ortopediske prosedyrer, kan immobilisering av
ledd ved ekstern statte brukes etter kirurgens skjonn.

Det skal vurderes noye om absorberbare suturer skal brukes i vev med darlig

suturer i t, oftalmisk kirurgi og isk vev
har ikke blitt fastslatt.
APPLIKASION
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgiske
erfaring, kirurgisk teknikk og sarstgrrelse.
YTELSE
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur viser en minimal initiell inflammatorisk
reaksjon i vev og innvekst av fibrast bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og
endelig absorpsjon av Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer oppstér 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 gar tapt innen fem
uker etter implanteringen. Absorpsjon av Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle sutur
er hovedsakelig fullstendig komplett mellom 56 og 70 dager.

siden og forxlnkelabsurpsjan kan oppsta.

Subkutikulere suturer skal plasseres sa dypt som mulig for & minimere erytem og
indurasjon som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen. Denne suturen
kan vaere uegnet for eldre, feilernzerte eller svekkede pasienter eller i pasienter som
lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen. Ved handtering av dette eller annet
suturmateriale skal det utvises forsiktighet for & unnga skade. Unngé a klemme- eller
krympeskade som folge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang
eller nalholdere.

Det mé utvises forsiktighet for  unngé skade ved handtering av kirurgiske naler.
Grip nalen i et omradet som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden
fra festeenden til punktet. Hvis det gripes i spissomradet, kan dette forringe
penetreringsytelsen og forarsake nélfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden,
kan dette forarsake boyning eller knekk. Hvis néler ma omformes, kan de miste
styrken og bli mindre resistente for boyning og knekk.

STERILITET

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer steriliseres med Skal
ikke ili Ikke bruk hvis pakningen er &pnet eller skadet! Kast apnede,
ubrukte suturer!

OPPBEVARING

Anbefalt 25°Cellerkjoligere. Skal ikke bruk

utlopsdato.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® Ikke bruk flere ganger g Brukesinnen —

arogméned
I Produsent
L Poser

Katalognummer
[LoT]  Partinummer

o] Steril med mindre pakken
erskadet eller apnet.
Steriliseringsmetode:
Etylenoksid
CE-merke og ID-nummer for
bemyndiget organ. Produktet
innfrir de vesentlige krav

2797 idirektivet 93/42/E0F for
medisinsk utstyr

/ﬂ/ 25°C Ovre temperaturgrense
7TF

A Viktig, se bruksanvisningen

$ = Registrert varemerke for BASF Group

stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze kopolimer Poliglaktyny 9101 Poliglaktyna 370
w pofaczeniu ze stearynianem wapnia sy wywoluja
jedynie tagodny odczyn tkankowy podczas wehtaniania.

Powlekane nidi chirurgiczne VICRYL™ PLUS Antybakteryjne zawieraja Irgacare®* MP
(triclosan), $rodek antybakteryjny o szerokim spektrum dziatania zastosowany w
dawce nie przekraczajacej 275 pg/m.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne s3 dostarczane w postaci barwionej
podczas polimeryzaji dodatkiem fioletu D+Cnr 2 (indeks barwy: 60725). Sa dostepne
réwniez nici w wersji niebarwionej.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne sa dostarczane w wielu grubosciach
i dfugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierd: j rozmaitych

u pacjentow z udowodniong reakeja alergiczng na Irgacare® MP (triclosan).
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Przed uzyciem powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych do zamykania ran
nalezy zapoznac sie z procedurami i technikami chirurgicznymi nici wehtanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu nici
wystepuje zroznicowane ryzyko rozejscia sie brzegow rany. Przy wyborze nidi, chirurg
powinien rozwazyc ich zachowanie sie in vivo (patrz akapit CHARAKTERYSTYKA
MATERIALU).
Jak w przypadku kazdego ciata obcego, przedtuzony kontakt jakiejkolwiek nici
z roz-tworami soli np. wystepujacymi w drogach mu(zowych i z6tciowych moze
¢kalc vuxarana, g nicVICRYL™PLUS

rodzajow i wielkosci. Igty moga by( przymocowane nasstate lub wystepowac w postaci
Control Release (z funkgja kontr q zania), ich odjecie od
nici bez koniecznosci odcinania. Kompletne dane igiet zawarte zostaty w katalogu.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS spetniaja wymogi USP (Farmakopei Stanéw

mogq ¢jako ciato obce.

Podtzas apatrywanla raz zabrudzonych lub zakazonych nalezy postepowac zgodnie
2przyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Zastosowanie powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych nie zwalnia od

y

itu) moze W|qza< sie zryzykiem jego degradagjii zakazenia krzyzowego,

ktdre moze prowadzic do infekeji lub najdujacych sie we krwi

nainnych pacjentéw lub uzytkownikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Niepozadane reakcje zwiazane z zastosowaniem niniejszego materiatu obejmujq
rany, przejsciowy odczyn zapalny zwiazany z obecnoscia ciata

ob(ego, rumien i stwardmeme podczas procesu wehtaniania. Jak wszystkie ciata obce,

powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne moga potegowac istniejaca infekcje.

JMOWos¢

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne steryllzcwane 53 Ilenklem e!ylenu Nie

wyjatawiac powtornie! Nie uzywac, jesli

Nowe nici w otwartych opakowaniach nie nadaja sie do uzytku!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowy : przechowywac w

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

25°Club nizszej.

Zjednoczonych) dla wchtanialnych nici chirurgicznych, jak réwniez
Farmakopei Europejskiej dla nici jatowych syntetycznych plecionych wchlamalny(h
(z wyjatkiem sporadycznych niewielkich przekroczer niektorych Srednic).

AZANIA

; ici VICRYL™ PLUS Antybakteryj | one sq do zblizania

Zewzgledunafak, iz jest to materiat wchtanialny, podczas zamykania ran narazonych na
rozejicie, rozciaganie lub obciazenie, ktére moga wymagac dodatkowego wzmocnienia,

® pythuj g Uzy¢ przed - roki miesiac

chirurg powinien rozwazyc zastosowanie szwow pomocniczych z nici h.

Jatowe do momentu otwardia lub Producent
Metoda
h ja: tlenek etylenu

Szwy na skérze, ktdre pozostajg na miejscu przez ponad 7 dni moga wywoy

i/lub podwiazywania tkanek migkkich. Bezpleczenstwu i skutecznosc zastosowania
powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych w chirurgii sercowo-naczyniowej
ido tkanek nerwowych nie zostaty udokumentowane.

SPOSOB UZYCIA

Nicinalezy dobieraci stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne wywotuja minimalny poczatkowy
odczyn zapalny tkanek i przerastanie widknista tkanka faczng. W miare uptywu
(zasu zaznacza sie stopniowy ubytek zdolnosci podtrzymywania tkanek i ostateczne
wehtoniecie powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych na skutek hydrolizy, w
ktrym to procesie kopolimer ulega rozkfadowi do kwasu glikolowego i mlekowego,
ktdre nastepnie wchtaniane i metabolizowane przez organizm. Wchfanianie

ia i powinny zosta usuniete zgodnie ze wskazaniami.

w mektorych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze
zdecydowac o zewnetrznym unieruchomieniu stawow.

Nalezy zachowa¢ szczegolnq ostmznosc przy stosowaniu nici W(Mamalnych
wmigjscach o upos i, poniewaz wystapic

iopdznienie wchtaniania. Szwy drodskome  nalezy wykonywad mozliwie jak najqighlej
w celu ograniczenia wystepowania rumienia i stwardnienia, zwykle zwigzanych
2 procesem wchfaniania.

Nii te moga by¢ niewtasciwe dla pacjentow w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych lub tez dla pacjentw w stanie, ktéry moze op6zniac gojenie sie ran.

Podczas manipulowania tymi czy tez innymi niémi nalezy zachowac ostroznosc, aby nie

) Saseeti
Numer katalogowy

[LoT]  Numerserii

jednostki notyfikowanej. Produkt

spefnia wymagania zasadnicze
2797 Dyrektywy o Wyrobach

Medycznych 93/42/EEC

/ﬂ/ 25°C Gorna granica temperatury
77TF

A Uwaga, patrzinstrukga uzytkowania

C Znak CEinumeridentyfikacyjny

dopuscic do ich uszkodzenia. Unikac nalezy chwytania lub. y nici
chirurgicznymi takimi jak. kleszczyki czy tez imadta do igiet.
Nalezy zachowac ostroznosc podczas manipulowania igfami w celu nie dopuszczenia do

$=Zarej nak towarowy firmy BASF Group

Instrucées de Uso pt
FIO DE SUTURA
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANO revestido

(POLIGLACTINA 910)

SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

DESCRICAO
VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido é um fio de sutura cirtirgico, sintético, absorvivel,
esterilizado, constituido por um copolimero composto por 90 % de glicdlido e 10 % de
L-lactido. A formula empirica deste copolimero é (G;H0,)n(GHi02),.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos entrancados sao revestidos
por um material composto em partes iguais por um copolimero de glicélido
e L-lactido (poliglactina 370) e estearato de célcio. O copolimero de pollg\actma 910
eapoliglactina 370 com estearato de célcio ndo apresentam i

Niimero de dias Forga ténsil residual aproximada
pos-implantagao (% do valor inicial)

14 dias 75%

21 dias 50%

28 dias

Ficou demonstrado que os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos

inibem a colonizagao da sutura por Staphylococcus aureus, por Staphylococcus
idermidis, assim como pela: resistentes a meticilina. Desconhece-

se o significado clinico destes dados.

CONTRA-INDICACOES

Uma vez que estes fios de sutura sao absorviveis, nao devem ser utilizados nos casos

em que ¢ necessdria uma coaptacdo prolongada de tecidos sob tensdo. Os fios de

suturaVICRYL™PLUS an pacientes

reconhecidamente alerg\(us_aa Irgacare® MP (Tn(lusan).

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

Antes de utilizar os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos no

(]

ou pirogénicas e a sua absorcao provoca apenas uma reacgdo minima nos tecidos.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos contém Irgacare®* MP

(Triclosan), um agente antibacteriano de largo espectro, numa concentracao nao

superior a 275 gy

0s fios de sumva VI(RVL"‘ PLUS antibacterianos revestidos sao coloridos, durante

apolimerizagdo, com violeta D+Cn° 2 (indice de cor n° 60725). Também se encontram

disponiveis em apresentacao incolor.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos encontram-se disponiveis

em varios calibres e comprimentos, sem agulha ou armados com agulhas de aco

inoxidvel, de vdrios tipos e dimensdes. 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 catdlogo séo fornecidas informagdes

mais detalhadas.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos estao em conformidade

com as espe(lﬁcagoes da Favmacopela dos Estados Unidos para Suturas Cirdrgicas
uturas Sintéticas Absorviveis, E d

de qualquer incisao, os utilizadores devem estar familiarizados com
0s procedimentos e as técnicas cirdrgicas que envolvem o uso de suturas absorviveis,
pois o risco de deiscéncia pode variar com o local de aplicacdo e o material de sutura
utilizado. Ao seleccionar um fio de sutura, o cirurgido deve tomar em consideragao as
propriedades do produto in vivo (ver a secgao ACTUAGAO).

Tal como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de
sutura com solugdes salinas, por exemplo ao nivel das vias urinarias ou biliares, pode
conduzir a formacao de célculos. Como material absorvivel, o fio de sutura VICRYL™
PLUS antibacterianos revestidos podera comportar-se transitoriamente como um
corpo estranho.

Devem ser respeitados os procedimentos cirtirgicos adequados no tratamento de as
feridas infectadas ou contaminadas.

A utilizagdo do fio de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos nao dispensa
a normal observancia das medidas de higiene e/ou o tratamento antimicrobiano
eventualmente necessario.

Uma vez que se trata de um material de sutura absorvivel, o cirurgido devera consid

Eslenllza({as (com excepcao de um calibre ligeiramente maior de algunsﬁus desutura).
INDICACOES

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos destinam-se a ser
utilizados na coaptacdo e/ou lagueacao de tecidos moles em geral. Nao foram ainda
determinadas a seguranca e a eficécia das suturas com VICRYL™ PLUS antibacteriano
revestido nos tecidos cardiovasculares, na ci ftalmica e nos tecido:

ouso de suturas nao absorviveis no encerramento de llocais onde possa
ocorrer expansao, esticamento ou distenso, ou que exijam um reforco complementar.
As suturas Cuténeas que necesmam de permanecer nos tecldos durante mais de 7 dias

Em determinadas circunstancias, em particular no caso de intervengdes do foro
ortopédico, pode ser necessario utilizar um suporte mecanico externo para

APLICACAO
0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcao do estado do
paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirirgica e das dimensdes da ferida.
ACTUACAO
0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos provocam inicialmente
uma reacgdo inflamatdria minima nos tecidos e uma proliferagdo de tecido conjuntivo
fibroso. A perda progressiva da forca ténsil e a absorcao dos fios de sutura VICRYL™ PLUS
antibacterianos revestidos resultam de um processo de hidrdlise, em que o copolimero
se degrada em dcido glicdlico e ac\do lactico, que sdo posteriormente absorvidos
duz deinicioa da de forga ténsil,
sequida de uma perda de massa. A forca ténsil inicial desaparece totalmente as cinco
semanas pds-implantacdo. Os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos

a0 das articulacdes, de acordo com o critério do cirurgido.
As suturas absorviveis deverdo ser usadas com prudéncia ao nivel de tecidos com
deficiente perfusao sanguinea, pals existe o risco de rejeicdo da sutura e de atraso do
Assutura devem ser colocadas ta
| i ind 30 queac

o processo de absorgao.

Este tipo de material de sutura poderd ndo ser adequado em pacientes idosos,
malnutridos ou debilitados, ou no caso de pacientes que apresentem uma afeccao
susceptivel de atrasar o processo de cicatrizaao.

Como acontece em relacdo a qualquer outro fio de sutura, devem ser tomadas
precaugdes parando o danificar durante a sua manipulagao. Em pam(ular sao deevitar
os danos por flexdo ou de serem pelo uso de
instrumentos cirdrgicos, tais como, pingas ou porta-agulhas.
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das agulhas cirrgicas. O cirurgido deve agarrar a agulha na drea compreendida entre
um terco (1/3) e um meio (1/2) da dmancla entre 0 canal de fixacdo do fio e a ponta.
Seaagarrarnad judicarasua capacidade d

e assim causar a quebra da mesma. Se a agarrar ao nivel do canal de ﬁxa;ao do ﬁo,
pode dobrd-la ou parti-la. A tentativa de endireitar as agulhas pode enfraquecé-las
etornd-las menos resistentes a flexdo e a quebra.

0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante a manipulagdo das agulhas
cirtirgicas, de forma a evitar picadas acidentais. As agulhas devem ser descartadas nos
recipientes destinados a objectos cortantes.

Para maior sequranca, devem ser utilizadas as técnicas cirirgicas habituais de nds
planos e quadrados com lagadas adicionais de acordo com as circunstancias cirdrgicas
ea experiencia do cirurgiao.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes deste
dispositivo) pode criar um risco de degradagdo do produto e contaminagdo cruzada,
0 11ue pode conduzir a infeccdo ou de agentes é

pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas relacionadas com a utilizagao deste produto incluem uma
irritacdo local transitdria ao nivel da ferida, uma reacgao de corpo estranho
inflamatdria transitdria, eritema e induraco durante o processo de absorcao das
suturas subcutaneas. Tal como acontece com todos os corpos estranhos, VICRYL™ PLUS
antibacteriano revestido pode agravar uma infeccdo pré-existente.

ESTERILIZACAO

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido sdo esterilizados pelo 6xido
de etileno. Nao reesterilizar! Nao utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou
danificada! Descartar os produtos abertos, quer tenham sido utilizados ou nao.
ARMAZENAMENTO

Condicdes armazenar auma
inferior a 25 °C. Ndo utilizar para além do prazo de validade.
SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

® Nao reutilizar

0 produto estd esterilizado, excepto
se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Método de Esterilizagao:
Oxido de Etileno

Marca CE e niimero de identifi-
cagdo do organismo notificado.
0 produto cumpre os principais
2797 requlslms da Directiva sobre
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

/ﬂf 25°C Limite superior da temperatura
7TF

igual ou
g Validade: Ano - Més
I Fabricante

) Saquetas

Nimero de catdlogo

[LoT]  Nimero do lote

A Atengdo: Ver instrugdes de uso
+=Marca comercial registada de BASF Group

spankrachtis volledig weg vijf weken na de inplanting. De VICRYL™ PLUS antibacteriéle K : f0zpoczyna sie w momencie zmnieiszeni mosci na rozciaganie i K masy. el a v
bzklede hechtdvaadigsnagsﬁ lmt70 dagen vollsdig ge?esorbeerd. andere.lsdenaaldaan depuntwordtvastgepald, goed 0Zp0czyna s w momencie zmniejszenia odpormoSc na rozdaganie | ube masy. 530 totalmente absorvidos ao fim de 56 a 70 dias. Deverao também ser tomadas precaugoes para evitar danos durante o manuseamento
Instructiuni de utilizare ro Zilede Procentaj aproximativ rimas capacitatea sa de penetrare si ar putea determina ruperea acestuia. Prinderea acului UHcT PYKUNA NO NCNOJIb3OBAHUIO U 3aTeM BCaCbIBAIOTCA U 8 0pra PaccacsiBativte (neayet Takxe 0CTOPOXHO oépaumbcn CXAPYPIUSCCKMI T2 BO e Navod na pouz| ie slc  Ppocetdni Priblizna tahova sila Pri narabani s chirurgickymi ihlami postupujte opatrne, zabranite tak na Navodila za uporabo sl Dnevi Priblizen % ohranjene Zaustrezno &vrstostvozlov je potrebna standardna kirurska tehnikaz ravnimi,
laimplantare din rezistenta initiala de capétul mai gros sau de capatul la care este atasat firul poate determina indoirea o C MoTepy MPOYHOCTY Ha PaCTAXKeHHe, 33 KOTOPOli CIeAyeT noTepa Macchl. lepBona- spoxein Cnepyer TOuKe, pac 5 . po implantacii (v% povodnej hodnoty) poraneniu. PouZité ihly odhadzujte len do nadob urcenyich pre ostry material. Vsaditev izvorne trdnosti vozlii Kar je odvisno od kirurskih okoliscin in izkuenosti kirurga.
X . i saurupereaacestuia. liditatii, acestea yasbHaA NPOUHOCTL Ha PACTAXeHIE MOHOCTbIO YTPAuMBAETCA Yepes NATb Hedenb 0T 1/3 A0 paccmauvm MeXly MECTOM PUKPENNEHIA 1 KOHUUKOM UITbl. 3axBaT : 2 | bt S P A st e - . ] ena. e
FIR DE SUTURA ACOperlt T4zile 75% devenfnd Faacestia. Rermodclarea ace |ndo|res| elermi f LWOBHbIN MATEPUAN . Rocne mmakTAL ToTHoG paCCAChIBAHE LIgBHOTo aTepuana VICRYL™ PLUS BTl KOHUKS W 37y TDOKON 1 MOKET TPMBECT K NOMOMKE . 3axeat Potiahnuta ANTIBAKTERIALNA Tadni 75% Na spolahlivé zaviazanie uzlov pouZivajte Standardné chirurgické techniky s pouzitim Prevle¢ena ANTIBAKTERIJSKA 14dni 5% Ppnnvr}ra] ;tTnhIzaﬁEa/uporalg_atsl dovoljena, I:utl:?vn_a Iup:)rah‘a_ tedgaikpr_\pomurkkiall
™ 21 z!le 50% " ; puti o " b | p . i VICRYLIM PLUS AHTMBAKTEPMA‘“)HMM HTHOKTEPHATbHbiI € TOKPbITHEN HACTYTaeT epe3 56-70 Ak, OKON0 33/1HEFO KOHLIA WTH MECTa NPUKDENTEHIA MOXET Bi3BaTb W30 i Takike VICRYI."" PLUS 21dni 509% plo(hy(hastvorcovyghl}zllkov prlpadngajdodgtocnych uzlikov, tak, ako je indikované 21 dn! 50% {(‘JEQUVI‘ lelov ka Iohpkuvzrpqd ega[u;: zka'pus‘q 3anje a; nu;hl izdelka in nav; ?z'rl:o
ANTIBACTERIAN VICRYL™ PLUS 281zile B 8% ) o a}neylrarea_da(etalr d ."“,’9('(3 e I;‘e “'9'.’“ 'Izmt.f“ f‘?"s'e'. pen‘trlu a ev;ta C NOKPBITHEM TlpopomxuTenbHoCTD Tﬁ pUMepHas 0CTaTouHas NPOYHOCT TIpUBECTYA K NOOMKe Wb, [leopMaliuia W MOXeT NIpHBECTY K MoTepe UX MPOYHOCTH 28 dnl’ 25% zakvokua chirurga. (POLIGLAKTIN 910) 28dni . 5% N kontaminaijo, kar lahko privede do infekdije ali prenosa krvnih patogenov na bolnike
A S-a demonstrat cé firele de suturd acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS inhiba eziunile accidentale prin Intepare. Aruncati acele utilizate in recipientele ,pentru UMANAHTaLMK, AHI % OT NepBOHaYaNbHo 1 C/ienaT UX MeHee YCTOitu/BbIMM K M3TU6Y 1 MonoMKe. (POLYGLAKTIN 910) $zané 3e potiahnutd chirur jckinitVICRYL™ PLUSinfibuje 7l Opakované poufitie tohto zariadenia STERILNA, SINTETICNA, RESORBILNA Dokazaliso, d I kirurskanitVICRYL™ PLUS ijo inyy
. (POLIGLACTINA 910) colqni_zarea_sutum <] Stg:phyjamaus aureus, Smphylu(o[(_ux epiderm/'qis_ {i obiecte ascutite”. (MONUINAKTHUH 910) 14 pHeit 75% TNonb30BaTenn JOMKHbI 0CTOPOXHO 06PALLATHCA € XMPYPrUYECKIMM UTNIaMH BO SYNTET'(KA' VSTREBATE[NA' (HlRURGl(KA kolomzaclu nite haklt)enaml o Y . |éh (a\ebo Gasti mhto zanadema) mnzevytvom fiziko opotrebovania produktu a kiizovej y = y " Kirurike niti z n idis in njunih NE;ELE_NI}}(’.I_NKI _ ) . o
FIRDE SUTURA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL tulpinile rezistente la meticilin ale acestora. Nu se cunoaste importanta dinica PE"TAU adgﬂ'ag‘? 0 ﬁguran;aladecvata anodului trebuie U"“flﬂta ‘E'd""fa chirurgicala CTEPUTbHBIN CUHTETUYECKMIA 21 ges 50 % n36exakMe Cayaiiibix pakedni. Hcnonb30BaiHble Wbl CresyeT BhiGpactiBaTy J A kefimi rezstentymivod meticiln Kllnlcky vyznam "ohto zistenia iejo mamy. Kontamincce, ¢o moe vest k infekdi alebo prenosu krvou prendianch patogénov KIRURSKA NIT VICRYL™ PLUS proti meticilinu odpomlh sevov. Klinicni pcmen te ugotovitve ni znan. Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomotka, vKjucujejo prehodno lokalno
aacestei descoperiri. standard anodului patratsi plat, cu in functie de circ " 28 e . B KOHTe/HepbI CMapKUPOBKOI, OCTPble MpeaMeTsi‘ NI STERILNA KONTRAINDIKACIE na pacientov 4 pouivatelov. KONTRAINDIKACUE drazenje na mestu rane, prehoden vnetni odziv na tujek, eritem in induracijo med
DESCRIERE CONTRAINDICATII ;huuvguale_?_l exnev:sn;a"clrlav:rgulu| ) , P— PaccacuBalomwum ngg;;:;uw LLIOBHbIiA MauT:)%mHa‘?r;/I(RYL PLUS 4 e (r . el ::gg;«:ﬂumo)ﬁgfmz mgg(n&n;r:gﬂ[r}lmr&nye;mg oPls Vstrebateln nite sa vzhiadom na richle ubidanie ich tahove] ily nemajd NEZIADUCE REAKCIE 0P|sI . ukani o . . Teh kirurskih niti se zaradi resorbilnosti ne sme uporabljati, kadar je potrebno Eyucgﬁom{r{e\zﬂ(rs\w&s;ﬂ;}\&;‘L:(Iarnlhlﬂl\)rpv. Iéottv§|gu1kll(tqgl prevlecena antibakterijska
i i 3 ie utilizate i ile i pyp! Lo TSR PSSP ™ a i izevanie tki itvii & i jiska kirurd
Firul de sutura acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS este un fir de suturé chirurgicala ~ Filnd resorbabile, aceste fire de suturd nu trebuie utilizate in cazurile in care este u P rodusului si de. WogHit marepuan VICRYL™ PLUS aHTHGaKTepabHbiii € MOKPbITHeM ABAETCA CHH- " pidermidi i M K, CHa " IeTeflb, ICXOAA U3 XUPYPTUKeckiiX Moka3auwii  Potiahnuté antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS je syntetickd vstrebatelnd sterilnd ouzivat na dlhodobd aproximaciu nam3haného tkaniva. Potiahnutd antibakterigina K neziaducim reakciam pri pouziti tejto nite patri docasné miestne Previeena terijska irurska nit VICRYL™ PLUS e sinteticha, resorbilna, sterlna dolgotrajno zblzevanje thiva pod obremenitvijo, Prevlecena antibakteriska kirurska frurska ni ahko posiabsa 0bstojeco okuzbo.
inteti i steril fabricat di i i i % di necesara o afrontare extinsd a tesuturilor sub tensiune. Firele de suturd acoperite ~~ ale acestuia) poate genera un risc de degradare a P’“d“”'“' i de contaminare p p p D i & UHiye tiahnuta an ; i U5 Je synte ! r poL proximaciu na P ¢ axciam pri | ) fe eoine POz Kirurska nit, sestavljena iz kopolimera, narejenega iz 90 % glikolida in 10 % L-laktida. it VICRYL™ PLUS se ne sme uporabljati pri bolnikih z znanimi alergijskimi reakcijami ~ STERILNOST
sintetiresorbabl, tei abicat dinirun opolmer compus n proporiede 80 % in ibacteriene VICRYL™ PLUS nu trebuie uiizaten cazul pacientil fialergice  INCTUGsatd, ceea ce poate conduce la nfectie sau transmiterea de ageni patogeni  TeTeC K2R SHAUIMOCTD TV QHHBIX HEVSBECTH. 1 oneita Xipypra. chirurgické nit vyrobend z kopalyméru, ktory tvri 2 90% gykolid a 2 10% Llaktid.  nit VICRYL™ PLUS sa nemd pouzivat u pacientov, u ktorych sa vyskytla reakia na Y oblasti rany, docasni reakcia na cudzie teleso v podube zapalove] eakle, erytému g e o kopolimera je (GHI0(GH.0) Irgacare® MP (trkl Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so steriizirane s plinskim
glicolida 5i10 % din L-lactida. Formula empirica a copolimerulu este (GH,0,)n(GH.0;), ~ ntibacteriene u trebuie tiizate in cazul paciengilor cureacflalergice ke b e cale sanguin fa pacienti s utilzatori V3TOTOBAEHHIN U3 CONOMMepa, Koropbiit Ha 90 % coctouT u3 rmukonuganHa 10%w3  IpOTMBOMOKA3AHMA He crepunii3oBatb/He ucnonb30Bar noBTopHo. MoBTopHoe Hcnonb3oBake yCTpoii-  Chemicky vzorec kopolyméru je (CH,0:)n(GHi02),. Irgacare® MP (triklosan). a zatvrdnutia pocas vstrebvania podkoznych stehov. Ako v3etky cudzie telesd, aj P i Kopomeraje s bl PRV na lrgacare® MP (triklosan). v een jske Kruie it 0 sterfizirane s p
Firele de sutura impletit 5 acoperite anibacteriene VICRYL™ PLUS sunt invelite cuun ~~ Cunoscute la gacare® MP (Tridosan). REACTIIADVERGE e pacienis : Lenacraga. Sunpiecas ooy Cnonuepa— (G CHE Tak KaK 3TH WoBHbie ABNAIOTCA paccac 5, He Crepyer  CTBR 0 10 UacTel) MOKET CO38aTs DACK DaspyLeki YCTDOVICTBa W MENEKPECTHOTO . pleten; punahnuta antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS je potiahnutd zmesou, U%OZOKNEMIEIBEZPEENOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE potiahnuté antibakteridina nit VICRYL™ PLUS maze umocnit uZ estvujicu infekciu. Pletene,prevlecene kirurske nit VICRYL" PLUS 50 prevlecene z meSanico enakih delov  0POZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI/INTERAKCUE end Ponouna ena. Ne porabl jnina odprta
amestec compus din partt egale de copolimer de glicolid i lactida (poliglactind 370) AVERTISMENTE/PRECAUTII/INTERACTIUNI i X - o o o TneTeHble woBHble VICRYL™ PLUS antbak « e B Tex ryua, e T ebyerca nnmenhuue coemuHeie Tkaei Nop 3apaXeHus, YTo MOXET NPUBECTY K MHOEKLMM UK Mepepaye jch cast kopolymeru gllidu a akticu (Plyglakiin 370 i, STERILITA kopolimera glikolida in laktida (poliglaktin 370) in kalcijevega stearata. Kopolimer  yporapniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo  ali poskodovana. Zavrzite odprte, neporabljene kirurke iti.
sistearatde calcu. Despre copolimerul e polilacting 910 polilactina 370 u stearat.~ Inainte de folosirea fireor de suturs acoperite antibacteiene VICRYL™ PLUS pentru  Reacille adverse asociate cu utiizarea acestui dispozitv incud irtaia tranzitorie  nokpeigaiorcs Chiecbio, COCTO el 3 PaEHBIX HaCTe CONONMNEPa rMAKOIZA Y varcpnan IRV~ P 1epe3 KpoBD epasam. astearanu v enateho PaygakinS 0a gl 37,3 akitotesanvpenaty s Pred pouiitim potiahnutej antibaktertzine] ite VICRYL™ PLUS na zatvorenie rany sa hnuté B poliglaktin 910 n poliglaktin 370 kalcijevim stearatom sta neantigena, nepirogena  esorbilne niti, preden uporabijo prevleceno Kirursko nit VICRYL™ PLUS za zapiranje  SHRANJEVANJE
de calciu s-a constat & ’;um nf)n—ami Eni(f 3 gi,o enesi dgup“h% doarousoara reactie _ inchiderea plagilor, utilzatori trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile  10¢ala la nivelul plagii, reactia inflamatorie tranzitorie fatd de un corp strin, eritemul - nakTuaa (MlonurnakTak 370) u cTeapara kanbuu. llokazaHo, uTo He Ceyer NpUMEHATH y naumeumg 14 VBBEQHNMM anneprivecknwit peakunamn  MOBO'HBIE PEAKLIAN P e ygal 4 ol ﬂwl):l'm chirurg musf oboznamit postupmi a technikami prdces Potiahnuté ! nite VICRYL™ PLUS su sterilizované etylénoxidom. i pr resorpcijiizzoveta le majhno tivno reakcjo. ran, saj je tveganje za dehiscenco rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega  Priporoceni pogoji shranjevanja: Shranjute pri 25 °C ali manj. Ne uporabljajte po
genice, apirogene s 7 g si induratia in decursul procesului de absorbtie a suturilor subcutanate. La fel ca toate TonurnakTuk 910 u ToAUTRAKTHH 370 CO CTeapaTOM KalbLIMA HE UMIOT aHTUTEHHOM To6outble peakiyum npu U 31070 BKI0YalOT nitami. Riziko rozstupu rany sa I v zévislosti od miesta aplikacie a materidlu pouitej Nesterilizujte ch znova! NepouZivajte, ak bol ochranny obal otvoreny alebo Prevlecen: irurska it VICRYL™ PLUS vsebuje Irgacare® MP (triklosan), datumu izteka roka uporabnosti.

tisulara in timpul absorbtiei.

Firul de sutura acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS contine Irgacare®* MP (Triclosan),

un agent antibacterian cu spectru larg, in cantitate maxima de 275 pg/m.

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt vopsite prin adaugarea

pigmentului violet D+Cnr.2 (indice de culoare nr. 60725) in timpul polimerizarii. Firele

de sutura sunt disponibile si in varianta nevopsita.

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt disponibile intr-o gama

variata de calibre i lungimi, fara ace sau atasate la ace din otel inoxidabil, de diverse

tipuri si marimi. Acele pot fi atasate permanent sau pot i in sistemul cu eliberare

conditionata (EC), ceea ce permite detasarea acestora, in loc de taiere. Detaliile

complete sunt prezentate in catalog.

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS indeplinesc toate cerintele

Farmacopeei SUA privind firele de sutura chirurgicala resorbabile si ale Farmacopeei

Europene privind firele de suturd chirurgicala impletite, sintetice, resorbabile si sterile

(cu exceptia unei usoare supradimensionari ocazionale in cazul unora dintre calibre).

INDICATII

Firele de’ suturd atapeme antlbacteneneVI(RVL"‘ PLUS sunt indicate pentru utilizarea in

tesuturilor moi. Nuss-au stabilitincé

siguranta si eficacitatea utilzarii firelor de sutura acopeme antibacteriene VICRYL™ PLUS

pe tesutul cardiovascular, in chirurgia oftalmica si pe tesuturile neurologice.

MOD DE UTILIZARE

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie de starea pacientului,

experienta chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii.

PERFORMANTA

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS suscita o reactie inflamatorie

tisulard initiala minima si refacerea tesutului conjunctiv fibros. Pierderea progresiva

a rezistentei la intindere i, in cele din urma, absorbtia firelor de sutura acoperite

antibacteriene VICRYL™ PLUS au loc prin hidroliza, prin care copolimerul se

descompune in acid glicolic si acid lactic, care apoi sunt absorbiti si metabolizati in

organism. Absorbtia incepe printr-o pierdere a rezistentei la mtlndere, urmata de o
d

chirurgicale care implic utilizarea firelor de suturd resorbabile, intrucat riscul de
dehiscenta a plagilor poate varia in functie de locul de aplicare si de materialul de sutura
utilizat. La selectarea unui fir de sutura, chirurgii trebuie sa tina cont de performanta
in vivo (prezentatd in sectiunea PERFORMANTA).
Lafel cain cazul oricarui corp stréin, contactul prelungit al oricarui fir de sutura cu solutii
de saruri, precum cele intalnite in tractul urinar sau biliar, poate determina formarea
calculilor. Fiind resorbabil, firul de sutura acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS poate
actiona temporar ca un corp strain.
Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie respectate procedurile
chirurgicale acceptabile.
Utilizarea firului de sutura acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS nu inlocuieste
respectarea normelor de igiend si/sau tratamentul antibiotic altminteri necesar.
Deoarece acesta este un material de suturd resorbabil, chirurgul trebuie sa ia in
considerare utilizarea unor fire de sutura neresorbabile suplimentare pentru inchidere
in regiunile care pot fi supuse dilatarii, intinderii sau umflarii sau care necesita
osustinere suplimentara.
Suturile la nivelul pielii, care trebuie s ramana in pozitie mai mult de 7 zile, pot
determina o iritatie locald, fiind necesara sectionarea sau indepartarea lor, dupa caz.
In anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor ortopedice, chirurgul poate
opta pentru imobilizarea articulatiilor printr-un suport extern.
Utilizarea firelor de sutura resorbabile in cazul tesuturilor cu o vascularizatie slaba
trebuie realizata cu precautie, intrucat pot aparea fenomene de extruziune a suturii
sau de absorbtie intarziata. Suturile subepiteliale trebuie realizate cat mai profund
posibil pentru a reduce la minim eritemul si induratia asociate in mod obisnuit cu
procesul de absorbtie.
Acest fir de sutura ar putea fi nerecomandat la pacientii varstnici, subnutriti sau slabiti
ori pentru pacientii care suferd de afectiuni ce ar putea intarzia vindecarea plagii.
Manevrarea acestui fir de suturd, precum si a oricaror altor materiale de sutura, trebuie
realizatd cu grija pentru a evita deteriorarea. Evitati strivirea sau incretirea firului prin
utilizarea instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau port-acele.

acelor chirurgicale trebuie realizata cu grija pentru a evita deteriordrile.

pierderea masei firului. Rezistenta initiala la ntinds
cindi saptamani de la implantare. Absorbtla firelor de sutura a(opeme antibacteriene
VICRYL™ PLUS este practic completa intre 56 5i 70 de zile.

Prindeti acul in portiunea dintre prima treime (1/3) si prima jumatate (1/2) a distantei
de la capatul de atasare la varf. Prinderea acului de zona varfului ar putea afecta

corpurile straine, firul de sutura acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS poate exacerba
oinfectie existent.

STERILITATEA

Firele de suturd acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt sterilizate cu oxid de
etilend gazos. Nu resterilizati. Nu se utilizeaza daca ambalajul este desfacut sau
deteriorat. Aruncati firele de suturd deschise, neutilizate.

DEPOZITARE

Conditii de depozitare recomandate: a se depozita la cel mult 25 °C. A nu se utiliza
dupa data de expirare.

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

® Anuse reutiliza

Ase utiliza pana

la—anul si luna

Steril daca ambalajul nu este Producitor

deteriorat sau desfacut. Metoda

de sterilizare: oxid de etilena

Marcajul CE si numarul de 2% Pl

identificare al organismului

notificat. Acest produs .
2797 corespunde cerintelor Numér de catalog

esentiale ale Directivei

privind dispozitivele

medicale 93/42/CEE

[CoT]  Numrde lot

/ﬂ/’ 25°C Limita superioara a temperaturii
TF

Q Atentie: A se consulta
instructiunile de utilizare

+=Marca comerciala inregistrata a BASF Group

aKTVBHOCTH, aNMPOTeHHbI 1 BbI3bIBAKT NINLLIL HE3HAYUTENbHYK0 PeaKLiMIo TKaHeil Bo

K Irgacare® MP (tpukno3any).

NPEAYNPEXAEHWA/MEPbI PEAOCTOPOXHOCTH/B3ANMOAEACTBUE
Tlonb30BaTet JOMKHb! ObiTb 3HAKOMbI € XUPYPIIHECKAMI TPOLIEAYPaMM 1 METORAMM
PaboThi ¢ paccacbiBaIOUIIMICA LIOBHBIMI MaTepUanamm 0 Hauana uCnonb30BaHUA
wwosHoro Matepyana VICRYL™ PLUS aHTHGaKTepuanbHblit ¢ NOKpbITeM /nA 3aKpbiTia
Pa, TaK KaK PICK PACXOK/IEHIR KDaEB PaHbl 3ABUCHT OT MECTa MPUMEHHUA W TN

ufemn paccacsiBanus.
loBHblit Matepuan VICRYL™ PLUS anTi6akTepuanbHblii € NOKpbITHeM CofepxuT
Irgacare® MP ( p neiicTBUA,
B KONMYECTBE He Gonee 275 MKr/M.

WWoBHbI VICRYL™PLUS

yTem kpacutens D+C ¢ 0 Ne 2 (Homep wyBetoBoro
Kopa: 60725) B npouecce Ml Takxe

LOBHbIE MaTepHanbl.

ILlogHble VICRYL™ PLUS € NOKf MOrYT UMeTb
Pa3MUHYIO TONLLIMHY 1 MHY, NOCTABAATHCS
TIMYHbIX ii cranu. Arnbt Mnryrﬁbm:

TOCTOAHHO NPUKPENeHbI K HUTH Wi NpuKpennATbea no Tuny (R (control release), uto
I03BOTAET CHAMAT, a He cpesarb urnbl. TlofipoBHOe onucaHye NpUBEAIeHo B Karariore.

PLU: COOTBETCTBYIOT
Tpeﬁoaaumam (Dapmaxunew CLWA pna ,PaccacbiBaloLLVXCA XMPYPTIYECKYX LLIOBHIX
MBTEDMBHOB "n Esponem(xom @BpMBKOI‘IEM Ana ,,(TepMﬂbNbIX (MHTETMM@CKVIX pac-
(CaCbIBAKLLUMXCA NAETEHBIX LWOBHBIX Il
NpeBbllleHnsA (I'\eLll&WMKBLlMM o Auametpy B OTﬂeﬂthIX (nyuaﬂx)
HOKASAIIM}I

VICRYL™PLUS.

LOMKHbI
*umbmam JeiiCTBUE €70 B OPraHU3vie fcM paszen fieiicTite).
ak U B Clyae 11060ro Apyroro UHOPOLHOTO Tena, unmenbumm KOHTaKT filo6oro

MECTHOE Pa3fipaxeHite B 00MacTt paHbl, BPeMeHHYI0 BOCTaNIMTENIbHYI0 PeaKuyio Ha
WHOPOJIHOE TeNo,  Takxe NOKPACHeHUe W YTIOTHeHIe B NPOLIECCe PAccacbiBaHia
BHYTDUKOKHIX WB0B. Kak 1 NioGble Apyrife UHOPOAHbIE Tena, LIOBHbI MaTepuan
VICRYL™ PLUS aHTwbaKTepuanbHblii ¢ NOKPbITHEM MOXET yCWNBaTb CyLLIeCTByioLLlyl0
MHOEKLYIO.

CTEPUNU3ALINA

WoBHbiii matepuan VICRYL™ PLUS ii ¢ «
razoo6pa3uow OKMCbI0 3TUAEHa, He NpoBOAUTH NOBTOPHYI0 CTepunu3aliuiol He
€CM YNaKoBKa Obina BCkpbITa Wn noBpexpetal BbiGpacbisatb

UI0BHOTO MaTepmana C CONEBLIMM PaCTBOPaMIt
KENUHbIX NYTAX) MOKET NPUBECTH K 00pasosaio KaHerMEHTa PaccacoiBatoutiica
woBHblit Marepuan VICRYL™ PLUS aHTuGaKTepUanbHbIii € MOKPbITEM MOXET BPEMeHHO
Je/ICTBOBATH KaK UHOPOHOE Teno.

B(KprTbIM, HO He ICTI01b30BaHHbIiA LWOBHbIM Marepuan!

XPAHEHWE

Pexameunyemble YCOBUA XpaHEHUA: XpaHUTb npit Temneparype 25 °C i Hike.
|

B cnyyae uHGUUMPOBaHNA paHbl CeayeT UC Xvpyp-
TUYECKUE METOb.

Vcnonb3oakue wosHoro matepyana VICRYL™ PLUS aHTu6akTepuanbHbiit ¢ NoKkpbiTiiem
He 3aMeHAET CobMIofieHA 0BbIUHbIX PABIA FUTVEHbI /W HEOBXOUMOCTU fledeHNs
AHTMOUOTUKaMM.

Tak Kak XUpypr UMeeT Aeno ¢ paccac
BO3HIIKHYTb T Hepaccat
umennro Marepuaa B Tex MEcray, KOTopble MOryT UCTIbITbIBATH YUIMHEHIe, Ham»(eume

A WOBHbIM MO)KET

A 06Luero wcnonbsoaauma NPU COMOCTABAIEHMN U UTUPOBAHMN MSATKUX TKaHi.
BHbIX VICRYL™ PLUS

anmﬁaxrepmanbnble C NOKPITHEM B CePAeYHO-COCYAUCTON XUPYPTUH, TMa3HOit

XUPYPIUM U HEADOXVPYPT U He YCTaHOBIeHa.

C110COB NPUMEHEHUA

Cnepyer BbIGMpaTh 1 WOBHble YHTBIBAA C

$aKTOpbI: COCTOAHME NaLINeHTa, XUPYPTUUECKYI OMbIT, TEXHUKY XUpYPruyeckoro

amemaTenta W pasmep paHbl.

LIENCTBI

|.|.|OBHI>IM Mampman VICRYL™ PLUS aHTMﬁaKrepmanhthe CMOKPbITUEM BbI3biBaeT M-

PeaKiyuio B TKaHAX C NoCneAyioLMM

BpaCTaHiieM BONOKHICTON toenmumenwuw TkaHut. Hapacraioian nmevﬂ NPOYHOCTH

Ha pacTAXeHue 1 0KOHYaTeNbHOE paccacbiBaue LWoBHoro Matepuana VICRYL™ PLUS

aHTUOAKTEPHabHbIiA C TIOKPBITWEM NPOUCXOAT B Pe3yMbTaTe IUAPOAN3a, B pesynbrate

KOTOPOrO COMONMMEp PasfaraeTca Ha FUKONeBylo i MOOUHYK0 KUCTOTbI, KOTopbie

WM KOTOPbIM Tpeﬁyerm AONONHHTENbHaA NOAEPKKA.
LUoBHMe Marephanbl, KOTopble 0CTaloTCA Ha Koxe Gonee 7 JiHeil MOryT Bbi3BaTb
MeCTHOE pasyipaxeHite. B 3T0M cyuae i Ciesiyer CHATb.
B HeKoTOPbIX Cnyyasx, B YaCTHOCTH NPH OPTOMEANYECKIX BMELLATENIbCTBaX, XUPYPT
MOET MMMOGMNIM30BATb CyCTaBbi C IOMOLLIbH0 BHELUHe/! NOAAEPXKKN.
PaccacbiBatolLMecs WOBHbIe MaTepuanbl CleAyeT ¢ 0CTOPOKHOCTbIO HCMONb30BaTL
B TKaHAX C HE0CTAaTOUHbIM KPOBOCHAOXKeHNeM, Tak KaK MOXeT Npou3oiTn

OTTOPXERue w acbiBanye. [
WBbI CNeayer HaKﬂdﬂbIBaTh KaK MOXHO Tybxe /A yMeHbLEHs SpUTembl i
NPOLIECC paccachiBaHms.

He pexumenuyem MPUMEHATb AQHHbIH WOBKbII MaTephana y noXunbix,

UCTOLEHHBIX WK OC a TaKkxke y C TaKumi
KoTOpble MoryT

I'Ipw 06paLLieHy it € STMM Wivt C N0BbIM ZDYIYM LUOBHbIM MarepwanoM aepyer u3beratb

VHCTPYMeHTbI, Takite Kak

0XHO pypI

TIoCne UCTeyeHIA CpoKa XpaeHus!
V(IlOBHbIE 0B03HAYEHMA HA STUKETKE

He noanexut nosTopHomy
MCnonb30BaHuo

TapaHTVA CTepUNbHOCTH NpH
AUyt HEBCKPLITON M
HenoBPEX[1eHHOI! HapyKHOii
ynakoBkut. MeTop crepinu3atun:
0bpaboTKa OKC10M 3TUneHa

€ Toprobiii 3Hak EC u peructpaum-
OHHbIif HOMEp NPOU3BOLMTENA.
TIpojyKL{uA 0TBEYAET OCHOBHbIM

2797 etosanam obieesponeiickoro
pernamerta 93/42/E3C, npenb-
ABNACMBIM K MEMLMHCKIM
Marepianam 1 060pyn0BaHiio

/ﬂf %;(F: MakcumanbHas patyp

g Tonen f0: rop, Mecly
I Mpou3soavTens

(—Nakervi

-E Homep no karanory

TBEHHO

A BHUMaHIte, CM. UHCTPYKLMIO
110 PUMEHEHMI0

$=MakcmanbHan Temnepatypa

Potiahnuta annhaktenalna nit VICRYL™ PLUS uhsahuje Sirokospektralnu
antibakterialnu prisadu Irgacare®* MP (triklosan) s najviac 275 pg/m.
Potiahnutd antibakteridina nit VICRYL™ PLUS je farbend polymerizéciou pridavanim
fialového farbiva D-+C ¢. 2 (index farebného odtiena ¢. 60725). K dispozicii je
ibezfarebnd nit.
Potiahnuté antibakteridina nit VICRYL™ PLUS je k dispozicii v Sirokej Skdle priemerov
a dizok s ihlami z nehrdzavejticej ocele roznych druhov a velkosti alebo bez ihiel. Ihly
mozu byt fixne pripevnené alebo trhacie (tzv. CR-ihly, control release) bez potreby ich
odstrihnutia. Podrobnejsie informdcie ndjdete v katalogu.
Pollahnu!a amlbaktenalna nit VICRYL™ PLUS spiiia pnzladavky Ilekaplsu USA pre
é chirurgické nite aliekopisu EU pre sterilr
chirurgické nite (s vynimkou drobnej nadmemosti mek!orych priemerov).
INDIKACIE
Potiahnuté antibakteridIne nite VICRYL™ PLUS st urtené na zosivanie a/alebo
. Bezpecnosta cinnost | h
niti VICRYL™ PLUS pri pouziti na kardiovaskularne a neurologické tkanivo alebo
v oftalmologii nebola zatial stanovend.
POUZITIE
Vyber a poufitie niti zavisi od stavu pacienta, skisenosti chirurga, od pouzitého
chirurgického postupu a od velkosti rany.
VLASTNOSTI A UCINKY
Potiahnutd nitVICRYL™ PLUS vyvola slabii za (i reakciu a vrastanie
okolitého vlaknitého tkaniva. K postupnému oslabeniu tahovej sily a vstrebaniu
potiahnutej antibakteridInej nite VICRYL™ PLUS dochddza pmstredmctvom hydrolyzy.
Kopolymev sa rozlozi na kyselinu glykulovu amliecnu, ktoré sii nasledne absorbované
ie zacina oslabenim tahovejsily a nasledne
pukracwe rozplynutim materialu. Povodna tahovd sila nite uplne zmizne do piateho
tyzdiia po implantacii. Potiahnuta antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS sa v podstate
uplne vstrebd po uplynuti 56 az 70 dni.

nite, Chirurg musi pri vybere nite zohladnit podmienky n vivo (pozri cast VLASTNOSTI

AUCINKY).

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, mdze dihotrvajiici kontakt nite so solnymi

roztokmi, nachadzajucimi sa napriklad v mocovom alebo Zl¢ovom trakte, spasobit

tvorbu kameniov. Ked'ze potiahnuté antibakteridlne nite VICRYL™ PLUS sa vstrebavaji

len postupne, krétkodobo mdzu posobit ako cudzie telesa.

V tomto pripade sa treba riadit prijatou chirurgickou praxou pre zvladnutie

kontaminovanych a infikovanyich rén.

PouZitie potiahnutej antibakteridInej nite VICRYL™ PLUS nenahrddza dodrZiavanie

pravidiel hygieny a/alebo potrebné nasadenie antibiotickej liechy.

Vzhladom na vstrebatelnost nite by chirurg mal doplnkovo pouzit nevstrebatelnd

nit vidy, ked zatvéra ranu na miestach, ktoré mozu byt vystavené tlaku, zvécSeniu,

roztahovaniu alebo ktoré si vyZaduju dodatocnii oporu.

Stehy, ktoré musia zostat'v pokozke viac ako 7 dni, mozi

V pripade potreby by sa mali odstrihniit alebo odstranit.

Zaistych okolnosti, najma pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg mdze rozhodniit pre

znehybnenie kibov za pouzitia vonkajsej opory.

Pouzitie vstrebatelnych nitiv nedostatocne prekrvenom tkanive moze mat za nasledok

uvolneme nite a oneskorené vstrebanie. Podkozné stehy maJu bytéo nalhlbne aby sa
izoval erytéma ie, ktoré bezne a proces

Tato nit moze byt nevhodné pre starsich, podvyZivenych a oslabenych pacientov, ako

aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré by mohli spsobit spomalené hojenie ran.

Pri manipulécii s nitovym materidlom postupujte opatrne, zabranite tak poskodeniu.

Dbajte na to, aby sa nitovy material nedeformoval a neprekritil pouzitim chirurgickych

néstrojov, ako st pedny alebo ihelce.

Poskodeniu treba predchddzat aj pri narabani's chirurgickymi ihlami. Ihlu uchopte asi

v tretine az polovici vzdialenosti medzi uskom a 3pickou. Uchopenie v oblasti Spicky

moze znizit ucinnost jej prieniku. Uchopenie v oblasti uska alebo pripojenia k niti moze

sposobit jej ohnutie a zlomenie. Opétovné ohybanie ihiel do pavodného tvaru moze

viest'k strate ich pevnosti a ndsledne k vécsej pravdepodobnosti ohnutia a zlomenia.

Vyhodte otvoreny a nepoutzity material!

SKLADOVA

Odporicané podmienky skladovania: Skladujte pri teplote do 25 °C. NepouZivajte
po datume exspiracie!

SYMBOLY NA ETIKETE

® Nepouzivajte opakovane g Pouzite do
uvedeného roka

amesia@
Sterilné, pokial nie je obal Vyjrobca
otvoreny alebo poskodeny.
Metdda sterilizacie:
etylénoxidom
L Vredé

Gslo notifikovaného organu.
Produkt spliia zékladné
2797 poziadavky smemice
93/42/EHS 0 zdravotnickych
pomackach
/ﬂ/ 25°C Hornj teplotny limit
7TF

E Oznacenie CE a identifikacné

Katalégové cislo

Cislo Sarze

& Pozor, pozrite si nvod
na pouzitie

= Registrovand ochranna znamka spolocnosti BASF Group

Sirokospektralno antibakterijsko sredstvo, v koncentraciji le 275 pg/m.

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so obarvane z dodatkom barvila
D+Cvijolino st. 2 (Stevila barvnega indeksa: 60725) med polimerizacijo. Kirurske niti
50 na voljo tudi neobarvane.

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so na voljo v razlicnih velikostih in
dolzinah, brezigle ali pritrjene na gle iz nerjavnega jekla razlicnih vrst in velikosti. Igle
50 lahko stalno pritrjene ali CR-igle (izmetalne, control release), kar omogoca, da igle
lahko izvlecete in ne odrezete. Vse podrobnosti so navedene v katalogu.

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS ustrezajo zahtevam farmakopeje
Idruzenih drzav (USP) za resorbilne kirurske niti in evropske farmakopeje za sterilne,
sinteticne, resorbilne, pletene kirurske niti (razen za obcasno nekoliko cezmerne
velikosti pri nekaterih kalibrih).

INDIKACUE

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so namenjene za uporabo pri
splosnem zblizevanju mehkih tkiv in/ali ligaciji. Varnost in ucinkovitost previecenih
antibakterijskih kirurskih niti VICRYL™ PLUS v kardiovaskularnem tkivu, oftalmicni
kirurgiji in nevroloskem tkivu nista bili ugotovljeni.

UPORABA

Kirurske niti je treba izbrati in vsaditi glede na bolnikovo stanje, kirurske izkusnje,
kirursko tehniko in velikost rane.

DELOVANJE

kirurska nitVICRYL™ PLUS izzove minimal

reak(uovtklwh in mlnlmalnowas(anjeﬁhmznega vezivnega tkiva. Progresivna izguba
natezne trdnosti in scasoma resorpcija prevlecenih antibakterijskih kirurskih Sivov
VI(RVL"‘ PLUS sta posledica hIdT0|IZE med katero se kopolimer razgradi na glikolno in

ki ite ita v telesu. Resorpcija se zacne zizgubo
natezne ndnostl, ¢emur sledi zmanjSanje mase. Vsa izvorna natezna trdnost se izgubi
v petih tednih po vsaditvi. Resorpcija prevlecenega antibakterijskega kirurkega siva
VICRYL™ PLUS je vecinoma zakljucena v 56 do 70 dneh.

materiala za Sivanje. Pri izbiranju kirurske niti morajo kirurgi upostevati delovanje in
vivo (v razdelku DELOVANJE).

Kot velja za vsak tujek, lahk stik katere koli kirurske niti z i oli,
kakrsne sovsecilih ali Zol¢evodu, povzrocinastanek kamnov. Ker je prevlecena kirurska
VICRYL™ PLUS rescrbﬂna lahko prehodno deluje kot thek

Pri iranih ali okuz mhvansejetveha i sprejemljive kirurske prakse.
Uporab: lec VICRYL™ PLUS i aobicajno
upostevanje higienskih ukrepov in/ali sicer putrebnega antibioticnega zdravljenja.

Ker je to resorbilni kirurski material za Sivanje, mora kirurg razmisliti o uporabi
dodatnih neresorbilnih kirurskih niti pri zapiranju ran, ki se lahko razsirijo, raztegnejo
ali nabreknejo, oziroma pri ranah, pri katerih je potrebna dodatna opora.

Kirur3ki kozni ivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzrocijo lokalno
drazenje in jih je treba odrezati oziroma odstraniti, kot je indicirano.

V dolocenih primerih, predvsem pri ortopedskih posegih, se po presoji kirurga lahko
imobilizacija sklepa izvede z zunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v tkivih, ki so slabo prekrvavljena, je potrebna
previdnost, saj lahko pride do ekstruzije ali zapoznele resorpcije. Subkutikularne Sive
Je treba namestiti ¢im globlje, da se ¢im bolj zmanj3ata eritem in induracija, ki sta
obicajno povezana s procesom resorpcije.

Ta kirur3ka nit je lahko neprimerna za uporabo pri starejsih, podhranjenih ali
obnemoglih bolnikih ali pri bolnikih s staniji, ki lahko podaljsajo celjenje rane.

Pri delu s tem ali katerim koli drugim Sivalnim materialom je treba paziti, da ne pride
do poskodb. Izogibajte se poskodbam zaradi drobljenja ali stiskanja, ki so posledica
uporabe kirurskih pripomockov, kot so prijemalke ali Sivalniki.

Pri delu s kirurskimi iglami je potrebna previdnost, da ne pride do poskodb. Iglo
primite na obmocju med tretjino (1/3) in polovico (1/2) razdalje od pritrdisca do
konice. Ce jo primete na obmodju konice, lahko zmanjate ucinkovitost vbodov in iglo
zlomite. Ce jo primete na izbocenem delu ali pritrdiscu, jo lahko ukrivite ali zlomite.
Ce igla izgubi svojo obliko, lahko izgubi tudi svojo mot in je manj odporna proti
upogibanju in lomljenju.

Uporabniki morajo pri delu s kirurskimi iglami paziti, da ne pride do nenamerne
poskodbe z vbodom igle. Uporabljene igle zavrzite v vsebnike za ostre predmete.

SIMBOLI NA OVOJNINI

® Ponovna uporaba ni dovoljena g

Uporabiti do — leto

inmesec
Sterilno, razen ce je ovojnina Izdelovalec
poskodovana ali odprta. Metoda
sterilizacije: etilenoksid
Y Vrede

Oznaka CE in identifikacijska

Stevilka priglasenega

organa. lzdelek izpolnjuje
2797 bistvene zahteve Direktive

o medicinskih pripomockih
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Kataloska Stevilka

[toT]

Stevilka serije

A Pozor: Glejte navodila za uporabo

= zasitena blagovna znamka skupine BASF

Uputstvo za upotrebu sr

Oblozeni VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERLJSKI

(POLIGLAKTIN 910)

STERILNI SINTETICKI RESORPTIVNI KONAC

IS
Oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konac je sinteticki resorptivni sterilni hirurski
konac sastavljen od kopolimera proizvedenog od 90 % glikolida i 10 % L-laktida.
Empirijska formula kopolimera je (C:H;0)(G:Hi02), .
Upredeni oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su oblozeni mesavinom
sastavljenom od jednakih delova kopolimera glikolida i laktida (poliglaktin 370)
i kaldijum stearata. Utvrdeno je da su poliglaktin 910 kopolimer i poliglaktin 370 sa
kalcijum stearatom neantigeni, nepirogeni i da izazivaju samo blagu reakciju tkiva
tokom resorpcije.
Oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konac sadrZi Irgacare®* MP (triklosan),
antibakterijsko sredstvo irokog spektra u kolicini ne vecoj od 275 pg/m.
Oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su bojeni dodavanjem D-+C ljubicaste
br. 2 (broj u indeksu boja: 60725) tokom polimerizacije. Konci su dostupni
iunebojenom obliku.
ObloZeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su dostupni u raznovrsnim debljinama
iduzinama, bezigleili pricvrsceni naigle od nerdajuceq celika razlicitih tipova i velicina.
Igle mogu da budu pricvricene trajno ili kao CR igle (sa kontrolom oslobadanja —
control release), Sto omogucava otkidanje umesto odsecanja igala. Svi detalji su
navedeni u katalogu.
Oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su u skladu sa zahtevima Farmakopeje
Sjedinjenih Drzava za resorptivne hirurske konce i Evropske farmakopeje za sterilne
sinteticke resorptivne upredene konce (osim $to su ponekad malo vei u nekim
debljinama).
INDIKACIJE
Oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su predvideni za upotrebu u opstem

Dani

ugradnje snage koji je preostao
14 dana 75%

21dan 50%

28 dana 25%

Pokazano je da oblozeni VICRYL™ PLUS

5, Staphyl is i njihovim sojevima

otpornim na meticilin. Klinicki znacaj ovog otkrica nije poznat.

KONTRAINDIKACUE

Ow kondi, posto su resorptivni, ne b trebalo da se koriste na mestima gde je potrebno
tkiva izlozenih Oblozeni VICRYL™ PLUS

antibakterijski konac ne bi trebalo da se koristi kod pacijenata sa poznatim alergijskim

reakcijama na Irgacare® MP (mklosani

UPOZORENJA/MERE PREDOSTROZNOSTI/INTERAKCUE

Korisnici bi, pre primene oblozenog VICRYL™ PLUS anti konca za

zatvaranje rana, trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama tehnikama koje
k postorizik od dehi rane moze da varira zbog

mesta primene i koriscenog materijala konca. Hirurzi bi trebalo da uzmu u obzir ucinak

in vivo (u odeljku UCINAK) 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 Zuénom traktu, moze da dovede do formiranja

kalkulusa. Kao resorptivni konac, oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konac moze

prolazno da ima dejstvo stranog tela.

Prihvatljiva hirurska praksa bi trebalo da se postuje u vodenju kontaminiranih ili

inficiranih rana.

Upotreba oblozenog VICRYL™ PLUS antibakterijskog konca ne zamenjuje normalno

postovanje higijene i/ili inace potrebno antibiotsko lecenje.

Posto je ovo resmptlvan materual konca, hirurg bi trebalo da vazmom upotrebu

dodatnih atvaranjamesta koja

prosirivanju, istezanju ili rastezanju ili kojima moze biti potrehna dodatna potpora.

Konci na kozi koji moraju da ostanu na svom mestu duze od 7 dana mogu da izazovu

lokalizovanu iritaciju itrebalo biih odrezati |I| ukloniti kako je navedeno.

Unekim narocito u d po nahodenju hirurga se

moze primeniti imobilizacija zglobova spoljasnjom potporom.

Korisnici bi trebalo da budu oprezni prilikom rukovanja hirurskim iglama kako bi
izbegli povrede nehoticnim ubadanjem iglom. Bacite upotrebljene igle u kontejnere
za ostre predmete.
Adekvatn

Cvora zahteva hirursku tehniku obicnih ili
hirurskih vorova sa dodatnim cvorovima, kako je indikovano hirurskim okolnostima
fiskustvom hirurga.

Ne sterilisati/koristiti ponovo. Ponovna upotreba ovog instrumenta (ili delova
ovog instrumenta) moze dovesti do rizika od degradacije proizvoda i unakrsne
kontaminacije, $to moze dovesti do infekcije ili prenosenja patogena prenosivih krviju
na pacijentei korisnike.

NEZELJENE REAKCUE

Nezeljene 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, oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konac moze da pojaca postojecu infekciju.
STERILNOST

Oblozeni VICRYL™ PLUS antibakterijski konci su sterilisani gasom etilen oksidom.
Ne sterilisati ponovo. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oteceno. Bacite
otvorene, neupotrebljene konce.

SKLADISTENJE
Preporuceni uslovi skladiStenja: cuvati na ili ispod 25 °C. Ne koristiti posle isteka
roka upotrebe.
SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

Ne koristiti ponovo g Rok upotrebe —

godina i mesec
[sremielee] Sterilno osim ako je pakovanje Proizvodat
osteceno li otvoreno. Metod
sterilizacije: etilen oksid
D Kesie

CE-oznaka i identifikacioni

broj sertifikacionog tela.

Proizvod ispunjava osnovne
2797

uslove Direktive medicinskih
instrumenata 93/42/EEC

Kataloski broj

Bruksanvisning sV
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL

(POLYGLAKTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR
SUTUR

BESKRIVNING
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ar en syntetisk, resorberbar steril sutur som
bestarav 09 glykolid och 10 9 L-laktid. S
summaformel ar (C;H,05)n(CHi02),.

Fldtade Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer ar belagda med en blandning
bestaende av lika delar polyglaktin 370 (en sampulymer av glykolid och laktid)
och kalciumstearat. Samp 910 och p in 370 med
kalciumstearat har vara antigenfria och ftia, och framkallar
endast en lindrig vavnadsreaktion under resorptionen.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur innehaller hgst 275 ug/m Irgacare®* MP
(triklosan, bredspektrum antibak-teriell substans) per meter.

Coated VICRYL™ PLUS sutur férgas under polymeriseri med D&C
Violett nr 2 (fargindexnr: 60725) men finns ocksa ofargad.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur finns i olika grovlekar och langder, med eller
utan ndl. Nalarna dr av rostfritt stél och finns i olika grovlekar och typer. De ar antingen
fast forbundna med tréden eller drav s.k. CR-typ (control release), vilket innebar att de
kan dras av traden istéllet for att klippas bort. Fullstandiga uppgifter finns i katalogen.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer uppfyller kraven for resorberbar
suturtrdd i USP (United States Pharmacopoeia) och kraven for steril, syntetisk,
resorberbar, fldtad suturtrad i Europeiska farmakopén (med undantag for att vissa
tradgrovlekar obetydligt dverskrider diametervardet).

INDIKATIONER
Coated VICRYL™ PLUS

sutur ar avsedd for av vavnad

Dagar efter Aterstaende draghalifasthet
implantationen (i % av den ursprungliga)

14 dagar 75%

21 dagar 50%

28 dagar 25%
(oaled VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur har visat 5|g forhindra kolonisation av
suturen med $i us aureus, och deras
meticillinresistenta stammar. Den kliniska betydelsen av de‘rla arokand.
KONTRAINDIKATIONER
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ska inte anvandas for langvarig
sammanhallning av vavnad som utsétts for belastning och ska inte anvandas till
patienter med kand allergi mot Irgacare® MP (triklosan).
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSMATT/INTERAKTIONER
Anvandare ska vara fortrogna med operationsmetoder dér resorberbara suturer
anvands innan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur nyttjas for sarslutning,
eftersom risken for sérruptur kan variera med placering och suturmaterial. Vid valet
avsuturmaterial bor kirurgen beakta egenskaperna in vivo (se avsnittet EGENSKAPER).

Liksom alla kroppar kan leda till vid léangre
tids kontakt med salthaltiga lsningar (som i urinvégar och gallgangar) Eftersom
Coated VICRYL™ PLUS iell sutur ar tkan tempordrt
ha samma verkan som en frimmande kropp.

kterade eller fo de sdr ska b dlas i enlighet med vedertagen
kirurgisk praxis.

Anvéndningen av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ersétter inte vedertagen
hyglen och/eller annan erforderlig amlblotlkahehandllng

dettas

rettresorberbart ial, bor kil
ick ing av vévnad som utsatts for
spanning, som kan utvidgas eller som kréver ynerllgare stad.

Hudsuturer som maste sitta kvar langre tid an sju dagar kan orsaka lokal retning och
bor klippas av eller tas bort.

Under vissa forhllanden, sarskilt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen dverviga
immobilisering av leder.

| vavnad med dalig 6dning bor berbart

ial anvéndas med

Fullgod knutsékerhet kraver kirurgisk standardteknik med kirurgknut och
rabandsknop med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska omsténdigheterna och
kuurgenserfarenhet

. (elt eller delvis) kan skapa risk for
produktens nedbrytning och smittspridning, vilket kan leda till infektion eller
dverforing av blodburna patogener till patienter och anvéndare.
BIVERKNINGAK

omfattard i
frammandekroppsreaktion, erytem och induration under resorptionsprocessen
av intrakutana suturer. | likhet med alla frimmande kroppar kan Coated
VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur forvarra en befintlig infektion.
STERILITET
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ar gassteriliserad med etylenoxid.
Far ej omsteriliseras! Anvand inte produkter i brutna eller skadade férpackningar!
Kassera oanvénd suturtrad i brutna forpackningar!
FORVARING

forvaringsforh 25 °Celler ldgre. Anvand ej
efter utgangsdatum. .
SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

@ Engangsbruk

Anvéndes senast —

droch méanad
[ed] Sterilt, om inte férpackningen Tillverkare
ar oppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid
Kuvert

CE-marke +
identifieringsnummer for
Anmilt Organ. Produkten
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Kullanim Talimatlari tr

Kaplamali VICRYL™ PLUS ANTiBAKTERIYEL

_ (POLIGLAKTINO10)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN
SUTUR

TANIM

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir %90 glikolit ve %710 L-laktid iceren bir
kopolimerden iiretilen sentetik emilebilen steril cerrah siitiirdiir. Kopolimerin ampirik
formiilii: (GH,02)n(C:Hi02)n.

Orgiili, Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siltiirler esit miktarda glikolit ve laktit
kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum stearat iceren bir karisimla kaplanmistir.
Poliglaktin 910 kopolimer ve kalsiyum stearat Poliglaktin 370'in antijenik olmadig,

Uygulama Geriye Kalan Yaklagik Istem ditigne batmast kaginmak icin cerrahiigneleri
Giinii Orijinal Kuvvet (%) kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri «Kesici alet» kaplanna atin.
14.giin Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak
21 gun %50 diiz ve kare diigiimlerle ilave digiimler atilmasi icin standart cerrahi tekniklerin
%25 kullanilmasi gerekir.
KaplamallVI(RYL‘” PLUS Sitirin s aureus, I Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar
| e Gapra;

epidermidis i
engelledigi ortaya konmu;tur Bu bulgunun Klinik anfamliligi bilinmemektedir.
KON'I'RENDIKASVONLMI

ilebilen itiirler, stres (gerilim) al

da dokul

{iriin ,
yol agabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine
neden olabilir.
YAN ETKILERi
Bu iiriiniin yan etkiler arasinda, yara bolgesinde gegici

iireli
gerektigi durumlarda kullanimamalidir. Kaplamali VICRYL™ PLUS
sitiir Ivgacare@’ MP (Triklosan) maddesine alerjik reaksiyon gdsterdidi bilinen
hastalarda kullanilmamalidr.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

Yara ayrilmasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gore degistigi
icin kullaniainin yara kapamasi icin Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiiri

lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabana cisim tepkisi, ciltalti sitirlerin emilimi
siireci sirasinda eritem ve sertlesme bulunur. Tim yabana cisimler gibi Kaplamali
VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir de mevcut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.
STERILIZASYON

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Agilmis,

pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalnizca az miktarda doku neden
oldugu bulunmustur.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir 275 pg/m'den fazla olmamak iizere genis
spektrumlu antibakteriyel ajan Irgacare®* MP (Triklosan) igerir.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sitiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor
# 2 (Renk Endeks numarasi 60725) eklenerek boyanmistir. Siitiirler boyanmamig
(renksiz) halde de bulunur.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler cesitli cap ve uzunluklarda, ignesiz
veya farkli tip ve boylarda paslanmaz celik ignelere takil olarak bulunur. Igneler kalic
olarak veyaignel yerine cekilerek glayan CRigneleri (aymrici
kontrollii, control release) olarak takilabilir. Tim ayrintilar katalogda bulunmaktadr.
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler Amerika Birlesik Devletleri
Farmakopexl nin Emilebilen Cerrahi Siitirler i |g|n standartlarina ve Avrupa

kullanmadan once emlleb:len siitiirlerin kullamld\gl (errahl prosedilr ve tekniklere
. (e llanil utiirti seg

(PERFORMANS kisminin altinda) dikkate almalan gereklidir.

Tiim yabanai cisimlerde oldugu iizere, siltiiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar

qibi tuz soliisyonlanyla uzun siireli temasi tas olusumuna neden olabilir. Emilebilen

siitiir olan Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitilr, gegici olarak yabana cisim

gibi davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi iin kabul edilen cerrahi uygulamalar

izlenmelidir.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir kullanimi normal hijyen gdzetiminin ve/

veya gereken durumlarda antibiyotik tedavinin yerini tutmaz.

Bu emilebilen bir siitiir malzemesi oldugu icin genisleme, gerilme veya sisme

olusabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bolgeleri kapamada cerrah,

siitiirler kullanmayr diistinebilir.

Steril Sentetik Multi Siitiirler icin ygundur
(mlsnal olarak bazi gaplar belirtilen standarttan az miktarda biyiik olablllr)
ENDIKASYONLARI

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siltirler genel yumusak dokularin
yakinlagtinimast ve/veya ligasyonu i |q|n endikedir. Kaplamall VICRYL™ PLUS

7 giinden fazla yerinde kalan cilt siitiirleri lokal iritasyona neden olabilir ve belirtilen
bicimde kesilmeli veya cikariimalidir.

Bazi durumlarda, czelhkle onoped|k pmsedurlerde cenahm takdirine bagh olarak
harici destekle ekl

siitiirleri atin.

SAKLAMA

Onerilen saklama kosullari: 25 °Cde veya altinda saklayin. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

ETiKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

® Yeniden kullanmaymn

g Son kullanma tarihi —

yilveay
Ambalaj hasarli veya agik imalatg
dedgilse sterildir. Sterilizasyon
yontemi - Etilen Oksit
) Paketler

Kod numarasl.
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PPE Specification
Labeling Specification

8752635 Vicryl Plus CF-Marked IFU

UncTpykuum 3a ynotpeba
AHTUBAKTEPUANEH

(MONUINAKTHH 910)
CTEPUIEH CUHTETWUYEH PE3OPBUPYEM
KOHEL| c nokputue VICRYL™ PLUS

OMUCAHUE

bg

BHunor Mpuénusutenen % ocraBawa
UMIRaHTUpaHe TbpBOHAYaNHa yCroiuMBoCT
14 g 9
210 50%
28 i1 25%
Ipoy KOHet C! ICRYL™ PLUS uHxv6upa
Ha KOHel(a o1 aureus, epidermidis v TexwyTe

PE3VCTEHTHM KbM METULIWMH LaMOBe. KMHMUHaTa 3HAYMMOCT Ha Te3¥t PesyiTTaT He
eu3BecTH.
MPOTUBOMOKAAHUA

AnTubakTepuaniuaT Koew ¢ nokputve VICRYL™ PLUS e
CTEpWTEH XUpYPIU4ECKA KoKel, u3paborex o7 Kononiiviep, Cbmmu.l or 90 % mukomg
1109% L-nakmig. En dop Ha

lneTeHuTe aHTHbaKTepHanHu KoHum ¢ nokputue VICRYL™ PLUS @ noKpmw CbC CMeC,
CBCTOALLA (e OT PaBHY YaCTV FMMKOAWA W NaKTUz (nonurnakTuk 370) W Kanuyes creapar.
YcTaHoBeHo e, ue nonumakTH 910 v 370 ¢ Kanuyes cTeapar
Ca HEaHTUTeHHI, HEMMPOTEHHY M NPEU3BUKBAT CaMO Caba ThKakHa peakLiuA 1o Bpeme
Ha pe3op6uya.

Toit TpAbBa ¢ B UTyYau, Ny KowTo ce
Hatara TPaitHo 3aLLIIBaHe Ha TbiKaH, NOATIOKeHI Ha CTeC. AHTHOAKTEPUATHIAT KOHell ¢
nokpyvie VICRYL™ PLUS He TpAGBa aa ce 13n0n3Ba NPt NaLiMeHT C U3BECTHY anepritdki
peakLi KbM lrgacare® MP (Tpuknosan).

TPEMYNPEXAEHIA/MPEANA3HYU MEPKW/B3AUMOJIENCTBIA

Mpeaw npunarake Ha aHTMbaKTepUanHa KoHew ¢ nokpumue VICRYL™ PLUS 3a 3aBapse
Ha PaHit noTpeGuTenuTe TpAGBa Aa Ca 3aN03HaT € XUPYPrudeckiiTe NPOLIEAYPY M TEXHUKM
C310n13BaHe Ha Pe3opOUpyeMI KOHLW, Tbil KaTo PHCKET OT 0TBAPAHE Ha PaHaTa Moxe
/1a BapVIpa B 3aBUCUMOCT OT MACTOTO Ha NPWIOAKEHYE W M3NON3BAHI LLIeBEH MaTepHa.
Koraro u36upar KoHew, xupyp3uTe TpAGBa fia B3emat npe/iBuz UH BUBO AeiiCTBiETO
(B paspen, HAYH HA JIEVICTBYE").

KUHEI.[[ VICRYL™PLUS ¢t ** MP (TpuKno3aH)

275 pg/m.
AHmGaKTepmanHwe KOHL{W CIOKpYTUE VI(RVL‘M PLUS 3 OLBeTeH! upe3, nuﬁasime HaD+C
KoHuure

CenpegnaraT e Meouae'rena dopma.
AntubakTepuannuTe KoHuw ¢ nokputie VICRYL™ PLUS ce npeparaT B pasnnunit pasmepin
W AbIDKUHN, 663 vrnu wn NpUKpenexin KbM UMK OT HepbXK/aema CTOMaHa 0T PaniuyHin

npu uyan Tena, KOHTAKT Ha BCEKM KOHEL
MoXe,

[a¢

yBpexaaHe. XBaHeTe WrmaTa B YacTTa if, KOATO € Ha eqHa-Tpera (1/3) o nonosuHara (1/2)

0T Pa3CTOAHHETO OT MACTC 30HaTaHa
Tt 12 f0Befie 210 Cuy
m Xsamanem i1 B J0THATa \aCT Wik Ha MACTOTO Ha NIDAKDENIBaHE MOXe 12 f0Befe 0
TOINMBOCTT
w Ha OrbBaHE I CUyMBaHe.
Tpsi6ea pyp U, 32
HeBONHO yBojaHe cumara. TpAtBa B

KOHTE/iHepH 33 OCTPY OT3bLN.

AniekBaTHaTa CHrypHOCT Ha Bb3efla ce MoCTUra Ype3 CTaH7apTHA XUPYPUYecKa TexHika
CripAnaraHe Ha f10CKY 1 KBAZIpaTHIt Bb3M € OMBAHUTENHMA HAMETKM B 3aBIICAMOCT OT
XMPYPrUYeckuTe 06CTOATENCTBA 1 ONTa Ha XUpYpra.

JlaHecec
4acTi OT T0Ba W371eNVe) MOXe [1a Cb31aie PUCK OT BIOLLIABAHE KA4ECTBOTO Ha MPOAYKTa
W KPBCTOCaHO KOHTAMUHIPaHe, KOETO MOXe Aa A0BEAE A0 MHGEKLMA Wk NpefiaBaHe Ha
Pa3npOCTPAHABaH 10 KDbBEH BT MAToreHU Ha naLMeHTU W noTpebuTeni.

HEXENAHI PEAKLVN

HexenatuTe peakiiu, (BbP3aHit C ynoTpe6ara Ha T08a W3eniue, BKIOYBAT NPEXOLHO
TOKaHO Apa3HeHe Ha MACTOTO Ha PaHaTa, NPeXoAHa Bb3NaNuTeNHa peakuina Kb
UYXKI0TO TANO, 3a4epBABaHe U BTBbD/ABAHE N0 BPEMe Ha NPolieca Ha pe3op6upae
Ha CYGKyTUKynapHUTe KoHLu. KaKTO BCUIKM 4y Tena, aHTHGKTepHATHIAT KoHel
cnokputie VICRYL™ PLUS moxke, cblijec

CTEPUIHOCT

KOHeL| CokpuTie
VICRYL™ PLUS moxe: KpaTKOTpaMND 1 nemcma Kao UyXAo TA0.

TUOBE 1 C Pa3INyHy Pa3mepw. e MoraT Aa ca NOCTOAHHO WK Kato
CR-urnwt (c KoHTpOAUPaHO ocBoGoX1aBaHe, control release) KoeTo no3sonaga Ja Gbaar

Mpu paHy TpA6Ba Aa ce nassa
npvemIIBa xmpypmue(xa MpaKTUKA.

KoL ¢ nokpuue VICRYL™ PLUS ca crepunii3upani c ra3 etunes
okaa. He Crepunuaupaiite noBTopHo. Jla He ce U310n382, aKo OMakOBKaTa e OTBOpeHa

Navod k pouziti cs
SICIMATERIAL
VICRYL™ PLUS S ANTIBAKTERIALNIM potahem

. (POLYGLAKTIN910) B
VSTREBATELNY SYNTETICKY STERILNI

POPIS

Sici material VICRYL™ PLUS s antibakteriéInim potahem je synteticky vstrebatelny
sterilni chirurgicky Sici material. Tento kopolymer je slozeny z 90 % glykolidu a 10 %
L-laktidu. Sumarni vzorec kopolymeru je (G;H02)n(CG:H:02),

Pleteny Sici materil VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je potazeny smési,
ktera je slozend s rovnyich dilii kopolymeru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370)
a stearatu vapniku. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se stearatem vapniku nejsou
antigenni ani pyrogenni a jejich resorpce je doprovézena jen slabou zénétlivou reakci.
VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem obsahuje Sirokospektraini antibakterialni
prisadu Irgacare® MP (triclosan) s nejvice 275 pg/m.

VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je barven v procesu polymerizace
pfidanim fialového barviva D+C cislo 2 (indexni cislo barvy: 60725). K dispozici je
inebarvené vidkno.

VICRYL™ PLUS s antibakteridInim potahem je dodavan v Siroké Skale priimériia délek,
bez jehly nebo s pnpojenou jehlou z nerezavéjici oceli rliznych typii a velikosti. Jehly

pA3aHy. MoaHU oapoBHoCTY
AuubaTepuankue Kowuw ¢ nokpute VICRYL™ PLUS cwoTeeTcTBar Ha M3UCKBaHWATa
Ha QapmakoneaTa 3a pe3opoupyemin xupypruuecku koHuy Ha CALL n Esponelickata
GapMaKones 3a CTePUTHI CAHTETUYHM PE30POUPYEMIU MTETEHN KOHLM (C U3KTIOYeHIe Ha
OTAETHI CTy4ait Ha MO-TONAM Pasmep).
TOKA3AHUA

RYL™PLUS i
Ha

W CHapyLLIeHa UAnocT. OTBOpeHITe 1 TpABa
(CHXPAHEHVE
Mpenopr YCN0BY1A 33 CbXpaHeHue: [la e cb

pfipoj isobem, ktery je umoziuje misto odstfizeni
odtrhnout (system (untml releaseJ informace najdete v katalogu.
VICRYL™PLUS s potahem vyhovuje pozadavkiim Lékopisu Spojenjch

MPaKTUKK 3 (Ma3BaHe Ha Xurvexa wwm
JleyeHue.

Toit Kato ToBa € pezopﬁwpyem LLIeBEH MaTepuan, XvpyprT TpAGBa Aa B3eme npefBsi
KOHLW Npw 3aTBapAHe Ha paHu,
BeHTyalHO I'IDJJﬂO)KEHM Ha pasTAraHe, ombBaHe WK pasTernaHe, Wi paHu, M3UCKBaLLN

P RYL™PLUS ca npn
061140 3LL1VBaH Ha MeKM TbKaHyt /W iMrupare. be3onacHocTa i e¢emsucma Ha
aHTUbaKTepuankmTe Koy ¢ nokputue VICRYL™ PLUS He ca yctaHoBeHu npit ChpaeuHo-
Cb/I0BY TbKaHW, 04HY ONIEPaLIA U HEPBHM ThKaHN.

MPUNOX|

Kouure TpAGBa fa ce noAGepaT U MIMNAHTUPAT B 3aBUCMOCT OT CbCTORHYIETO Ha
naLVeHTa, XApypI Ha paHata.

HAYYH HA IENCTBUE

AnTubakTepuaniuaT kowey ¢ nokputue VICRYL™ PLUS npeau3suksa MuHUManHa
NbPBOHAYNHA Bb3NANUTENHA PEAKLIA Ha ThKAHUTE W BPACTBaHe Ha QUOPO3HA

pa.
Kot wieBoBe, KovTo TpAGBa Aa OCTaHaT NI0Beue 0T 7 1K, MOTaT /12 NPUYHHT NI0KaNHO
[IpasHieHe 1 CTefiBa 72 Ce OTPEXKaT WK OTCTPAHAT, KAKTO € YKasaHo.

Tlpu HAKo 06CTOATENCTBa, NO-CELMHO MpH OPTOMEAYHI NPOLIEAYPH, N0 MPeLieHka
Ha XVpypra MOXe /ia e MPWOXI UMOBM3PaKe Ha CTaBiTe Upe3 BBHLLIKO CPEACTBO
3a0nopa.

Mpu u3n0n3BaHe Ha pe3op6UpyeMit KOHUM B ThKaHW C I0LLIO KpbBOCHAOAABaHe TPAOBA
12 Ce MIOXO/M C 0CO0EHO BHUMaHUE, Thil KAT0 MOXe [1a Bb3HUKHE eKCTPY3UA Ha KOHeLi
1 3a0aBeHa pe3opuus. CyOkyTMKynapHUTe KoHLW TPAGBA a Ce NOCTABAT Bb3MOXKHO
Haii-TbnBOKO, 33 A2 Ce BEAT £10 MUHIMYM 334EPBABAHETO U BTBbPAABAHETO, KOUTO @@

CeAMHUTENHa ThKaH. MporpeciBHaTa 3aryba Ha YCTORYMBOCT Ha OMTbH U
RYL™PLUS npotuyat nocpezcTsom
XWPONU3a, NPiA KOATTO KOMONUMEPT Cé Pasrpaa 0 FUKO0BA U MIeUHa KICeNUHa,
KOTOBNOCTEC BTANOTO.F

Ha T03V1 KOHeL, Moxe: CTHY,
HEMOLLIHY NALIEHTV, KaKTO 1 NP NaLIMeHTM CbC 3a00nABaHIA, KOUTO MoraT saﬁaBRT
3apac

3a/laHe

3aryBa Ha yCTOYMBOCT Ha OTbH, NOCTefBaHa oT 3ary6a Ha Maca. Llﬂnara p
YCTOYMBOCT Ha OTbH Ce 3ary6Ba 0 neT ceammuM G

TpAtBajac

n

Ha anTuBakTepuantua kowey ¢ nokputue VICRYL™ PLUS I'IpaKWNE(KM 3aBbpLLUBA 33
nepuoz o1 56 0 70 i

T Korato
u3non3gate
TpAGBa Aa ce BHUMaBa Nyt 6upaaene 4 xmpypmue(m W, 32 1a He ce JonycHe

. ) POKa Ha FofiHOCT.
YUI0BHU 0603HAYEHUA HA ETUKETA

He u3non3saiite nosTopHo g CpoK Ha rofHoCT
— rofuHa, Mecel
CTepHIHO, aKO OMaKOBKaTa He Mponssoguren

noBpezieHa unu 0TBopeHa. MeTop Ha

CTEpUNN3ALIUA: ETUNEHOB OKCUA

CEMapKypoBKa i

WICHTUQUKALIOHEH HOMep Ha
2797 HOTUGUUVaHWS opraH. MpoayKTBT

W Cawena

HoMep

Ha JupeKTBaTa 3 MeLIMUMHCKATE
ycTpoiicTea 93/42/E10

/ﬂ/ 25°C [opHa TemnepaTypha rpaHuia
T7TF

Maprugen N

A BHUMaHuUe: BIDKTE MHCTPYKLWMTE
3aynorpe6a

= pervcTpupaa TbProBcka Mapka Ha BASF Group

Statd Americkych pro vstrebalelny chirurgicky Sici material a pozadavkiim Evropského

Lékopisu pro sterilni synteticky vstiebatelny pleteny Sici material (s vyjimkou drobné

nadmérnosti nékterych primerd).

INDIKACE

VIakno VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je urceno pro piiblizeni kazdé

mékké tkané a/nebo k ligaturam. Bezpecnost a efektivita vldkna VICRYL™ PLUS

s antibakteridinim potahem pro poufiti na kardiovaskularni a neurologické tkéné

av oftalmologii nebyla dosud stanovena.

POUZITI

Vybér vlakna a jeho implantace zalezi na stavu pacienta, zkusenostech chirurga, na

pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rény.

VLASTNOSTI A UCINKY

VICRYL™ PLUS s antibakteridInim potahem zpocatku vyvolava slabou zanétlivou

reakdi tkani a proliferaci fibrdzniho pojiva. Postupna ztréta pevnosti v tahu a resorpce

Siciho materialu VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem probihd prostiednictvim

hydmlyzy chulymer se degraduje na glykolovou a mlé¢nou kyselinu, které jsou
Resorpce zacnd

v tahu a ndsledné pﬂkracu]e rozplynutim materidlu. Pevnost v tahu zcela zmizi do

patého tydne po implantaci. Vlakno VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je

2cela resorbovano mezi 56 az 70 dny.

Dny implantace Pfiblizna zachovana pevnost
vtahu (v % piivodni hodnoty)

14 dni 75%

21dni 50 %

28dni

Bylo prokézano, Ze Sici material VI(RVL‘M PLUS s annbaktenalmm potahem bréni
kolonizaci 3iciho materidlu us aureus,
epidermidis a jejich methicilin-rezistentnimi kmeny Klinicky vyznam tohoto zjisténi
neni znmy.

KONTRAINDIKACE

Toto vlakno, vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstiebatelné, nesmi byt pouzito u pipadi
vyzadujicichdl tkani. VICRYL™PLU.

potahem se nemé pouzivatu pacientd, u kterych byla prokézana veakce na lrgacare®
MP (tri(losan); ) )

UPOZORNENI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Pred pouzitim vldkna VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem na uzavieni rany se
operatér musisezndmits chirur- gl(kymlzpusobyatechnlkaml prace e vstiebatelnymi

Pii manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné, zabranite tak ndhodnému
poranéni. Pouzité jehly odhazujte jen do nédob urcenych pro ostry materil.

Pro vazani uzlii pouzivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvazaného
uzlu docilite pouzitim plochych a ctvercovych uzlti a v pfipade potieby i dodatecnych
uzl.

ilizuj i pouzitim tohoto prostredku
(nebo jeho (asn) miize vznlknnut nebezpeu degradace a kfizové kontaminace
produktu, coz miiZe vést k infekci nebo prenosu patogenii prenasenych krvi na

Nezédoui ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto materidlu,
zahmuji prechodni lokalni podrazdéni v misté rany, prechodnou zanétlivou reakci
vyvolanou pritomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v pribéhu procesu resorpce
sutur. Jako u viech cizich téles, mize VICRYL™ PLUS s antibakteriaInim potahem
zesilit iz existujici infekei.

Brugsanvisning da
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIEL

(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR
SUTUR
BESKRIVELSE

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk
sutur, som bestar af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den
empiriske formel er (C;H;0;)n(GH:05)n.

Flettet, Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er impraegneret 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

vlakny. Riziko dehiscence rany se méni s mistem aplikace a pouzitym
PHi vybéru vldkna musf brat chirurg v Gvahu chovdni materidlu in vivo (viz sekce
VLASTNOSTI A UCINKY).

Jako v pipadé jakéhokoliv ciziho télesa, miize dlouhotrvajici kontakt vidkna a solnych
roztoku, nachézejicich se napriklad v mocovém nebo Zlucovém traktu, zplsobit tvorbu
kamen. Vlakno VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem se miize krétkodobé
chovat jako cizi téleso.

V tomto pfipadé je nutno se fidit prijatou chirurgickou praxi pro zvladnuti
kontaminovanych a in-fikovanych ran.

Poutiti vldkna VICRYL™ PLUS s antibakteridInim potahem nevylucuje dodrzovani
hygleny a/anebo potrebne nasazeni antibiotické Ie(hy

Jeliko: ymater ,,’ hodné poutiti dopliikovych yi
vlaken, il 16 ychmz
dojit k zvétseni, smmem neho roztazeni vany

Koznisutur é évicnez7dni,

V pripadé potieby je nutno je odstiihnout nebo odstranit.
Za nékterych okolnosti, zejména pri ortopedickych zkrocich, mize lékaF uskutecnit
znehyhnéni kloubﬂ pomocl’ \méj§i podpcry.

aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které bezne duprovazeﬂ proces resorpce.
Toto vlakno mize byt nevhodné pro starsi, podvyzivené a oslabené pacienty nebo pro
pa(lemy sestavy, které by muh\y zpusobn zpnzdene hojeni rény.

i &, zabranite tak poskozeni.
Pn pouzivani chirurgickych nastroji, Jako pmzety a jehelce, zabraiite deformaci
apiekrouceni vldkna.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné. Jehlu uchopte ve
vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti od mista
pripojeni viakna po hrot jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu miize zhorsit penetraci a
zplisobit nalomeni jehly. Uchopent v oblasti pripojeni k vidknu nebo ouska jehly mize
zpisobit ohnuti nebo zlomenijehly. Opétovni ohybani jehel do pivodniho tvaru mize
vést ke ztrdté jejich pevnosti a ndsledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a zlomeni.

is chi

under resorptionen. Coated

STERILITA
Viakno VKRVLW PLUS s potahem je . P d hverken antigene eller pyrzgene egenskaber. )
, Ze je ochranny obal otevieny skozeny! un ringe
Vyhodte otevieny, nepouity m:{é’ﬁ:ﬁ e Y 4 v 4 VICRYL™ PLUS antibakteriel suturindeholder Irgacare®* MP (triclosan), et bredspektret
USKLADNEN] antibakterielt stof i et forhold pa maks. 275 pg/m.

Doporucené podminky uskladnéni: Uchovévejte pfi teploté 25 °C nebo nizsi.
NepouZzivejte po exspiracni dobé.
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® Jednorazové pouziti

[ee] Sterilni, je-li obal neporuseny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid

g Exspirace:
rok a mésic
W Sidy

Vyrobce

ZInacka CE a identifikacni
Cislo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida
2797 ikladnim poadavkim
Smémice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostredky

/ﬂ/ 25°C Nejvyssi povolend teplota
TTF

Katalogové cislo

[toT]

Cislo 3arze

A Pozor, prectéte si navod k pouziti

4= Registrovand ochrannd znamka BASF Group

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er farvet med D+C violet # 2 (Farveindex
Nr. 60725) under polymerisationen. Suturen kan ogsa fas ufarvet.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur fas i en raekke forskellige kalibre og lzengder,
med eller uden nél (rustfrit stal) i forskellige typer og storrelser. Nalene kan enten veere
permanent fastgjorte ellersom CR-néle (control release), der kan traekkes af i stedet for
at blive klippet af. Nermere oplysninger er angivet i kataloget.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur opfylder United States Pharmacopoeias krav
il Surgical Sutures” kirurgiske suturer) samt European
Pharmocopoeias krav til ,Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures” (Sterile,
syntetiske, resorberbare, flettede suturer) (undtagen ved lejlighedsvis let ogning af
diameteren for nogle kalibre).

INDIKATIONER

Coated VICRYL™PLUS uturkan Il
ligatur af bindevav. Coated VI(RYL"‘ PLUS annbaktenelle suturers sikkerhed 0g
effektivitet i tvaev, ved gj giog k vaev erikke fastslaet.
APPLIKATION

Suturerne bor vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens erfaring og
teknik, samt sérstorrelse.

VIRKNING

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur kan forarsage minimal beteendelsesreaktion
ivaev ogindvaekst af fibrost bindevaev. Gradvist tab af traekstyrke og endelig resorption
af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur sker ved hydrolyse, hvor copolymeren
omdannes til glykolsyre og melkesyre, som derefter absorberes og metaboliseres.
Resorptionen begynder med formindsket traekstyrke efterfulgt af massetab. Hele den
oprindelige traekstyrke er forsvundet fem uger efter implantationen. Resorption af
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er komplet efter 56 til 70 dage.

Dage efter Resterende traekstyrke Brugeren bor udvise of jonsnale for at undgd
implantationen (% af den oprindelige traekstyrke) utilsigtede nalestik. Smid brugte nalei de dertil beregnede beholdere.

14 dage 75% Passende knudestyrke opnés ved at benytte den normale operationsteknik med
21dage 50 % flade og firkantede band med ekstra slag alt efter de kirurgiske omstzndigheder
28 dage og kirurgens erfaring.

Det er pavist at Coated VICRYL™ PLUS sutur hemmer Ma ikke ili bruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne

af suturen med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis og deres
methicillinresistente stammer. Den kliniske signifikans af disse fund er ukendt.
KONTRAINDIKATIONER

Da suturerne er resorberbare bor de ikke anvendes, hvor der kan forventes
lengerevarende belastning. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur mé ikke bruges
pé patienter med kendt allergi over for Irgacare® MP (triclosan).
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

Brugere mé véere bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der omfatter brugen
af suturer, for de benytter Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur til lukning af sar,
eftersom risikoen for sérruptur kan variere efter anvendelsessted og det anvendte
suturmateriale. Kirurgen br tage hajde for in vivo egenskaberne (se afsnittet
VIRKNING), ndr der velges sutur.

Som ved andre fremmedlegemer, kan suturer ved lengerevarende kontakt
med i svarende til i urin- eller resultere

anordning) kan skabe “isiko for nedhrydmng af produktet og kryds-kontaminering,
hvilket kan fore til infektion eller overforsel af blodbarne patogener til patient eller

Gebrauchsanweisung de

Beschichtetes VICRYL™ PLUS
ANTIBAKTERIELLES

(POLYGLACTIN 910)

STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES

brugere. NAHTMATERIAL
BIVIRKNINGER BESCHREIBUNG
Bivirkninger forbundet med brugen at dette materiale kan omfatte forbigaend Bei dem VICRYL™ PLUS ial handelt e sich um ein

lokal irritation og kortvarig infl ammation som ved andre

das aus einem Copolymer

samt erythem og induration under resorptionen af subkutane suturer. Som alle
andre fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur forvaerre en
eksisterende infektion.

STERILITET

Coated VICRYL™ PLUS anti i ili med etylenoxid. Ma ikke
resteriliseres. Anvendes ikke, hvis emballagen erdben ellerbeskadlget Abnet ubrugt
produkt kasseres.
OPBEVARING

i stendannelse. Coated VICRYL™ PLUS el sutur kan som sutur
forbigdende virke som et fremmedlegeme.
Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig operationspraksis.
Brug af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur erstatter ikke normal normale
hygiejniske forholdsregler og/eller antibiotisk behandling, der er nodvendig af
andre drsager.
Da dette er et resorberbart suturmateriale, bor kirurgen overveje at bruge supplerende
ikke-resorberbare suturer ved lukning af sar, der kan blive udsat for udvidelse, straek
eller udspilning, eller som behgver ekstra statte.
Hudsuturer, der skal sidde lzengere end 7 dage, kan fordrsage lokalirritation og bor
flemes som anfort.
Undervi durer, kan kirurgen
efter eget skon anvende ekstern smne iforbindelse med |mm0b|||senng afled.
Man bor vaere furslgtlg med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe
da der kan ske og forsinket resorption.
Subepidermale suturer bor placeres sé dybt som muligt for at minimere det erythem
og den induration, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen.
Det kan vare uhensigtsmassigt at anvende dette suturmateriale til aldre, darligt
erncerede eller debile patienter, eller patienter med lidelser, der kan forhale sérheling.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige dette og andre surturmaterialer.
Undga at knaekke eller knuse materialet ved anvendelse af kirurgiske instrumenter
som for eksempel pincet eller naleholder.
Undgé omhyggeligt at beskadige suturndlene. Grib nalen et sted mellem en tredjedel
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet til spidsen. Hvis nalen gribes
ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfore, at nalen knzekker.
Hvis nélen gribes i den anden ende eller pa trédfaestet, kan det medfore, at nalen
bajes eller knzekker. Hvis bajede néle rettes op, kan de miste styrken og fé storre
tilbajelighed til at knaekke.

i Ved 25 °C eller derunder. Ma ikke bruges efter at
holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® Engangsbrug

[ed] Steril medmindre pakningen
er dbnet eller beskadiget.
Steriliseringsmetode:
Ethylenoxid

CE-maerkning +
identifikationsnummer

for Bemyndiget Organ.

2797 Produktet opfylder de
vaesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

/ﬂ/ 25°C fvre temperaturgraense LO’

TF
A Serlige advarsler,
se brugsanvisningen
4= Registered Trademark of BASF Group

g Anvendes senest ar

og maned

Producent

Poser

Varenummer

=

S

Batchnummer

eriles i h
aus 90 % Glykolld und 10 % L-Lactid hesteﬁt Die Summenformel dieses Copolymers lautet
(GH:02)n(GH0),.

Das geﬂo(htene Bes(hl(hme VI(RVL"‘ PLUS Antibakterielle Nah!matenal Nahtmatenal

(Polyglactin 370) und Calciumstearat besteht. Polyglactin 910Copolymer und Polyglamn 370

mit Galcumstearat haben weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen
P 1anen Weder anigen .

gering
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial enthlt den iiber ein
breites Spektrum wirksamen antibakteriellen Wirkstoff Irgacare®* MP (Triclosan) in einer
Konzentration von nicht mehr als 275 pg/m.

Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial wird durch Zusatz von D+C
violett Nr. 2 (Color-Index-Nummer: 60725) wahrend der Polymerisation gefarbt. Das
Nahtmaterial it auch ungeferbt erhdtlich.

Wo(he nach der Implantation vollstandig verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die
VICRYL™PLUS

Tage: nach Verbleibende ReiBkraft
Implantation (in % der urspriinglichen ReiBkraft)
14Tage 5%

21Tage 50%

28Tage 25%

Beschichtetes VICRYL™ PLUS Antibakterielles Nahtmaterial hemmt nachweislich die
Kolonisierung des Materials durch Sfaph}/lucmus aureus, Sraphymrocms epidermidis und
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im Bereich zwischen
/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur Nadelsp\tze gefasst werden. Das Fassen der
Nadel im Bereich der Spltze kann die Penetranonsfah\gken heelmra(htlgen und m Bmch
der Nadel fiihren. Das Fassen am hinteren bzw.

Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu
reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.

Chirurgische Nadeln sind stets mit besonderer Vorsicht zu handhaben, um unbeabsichtigte
Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Achten Sie auf die sachgerechte Entsorgung
gebrauchter Nadeln in geeigneten Behaitem (,Sharp" 0.&.).

deren Stamme unbekannt.
GEGENANZEIGEN

Das Nahtmaterial ist ein resorbierbares Nahtmaterial und ist daher nicht geeignet fiir
die Adaptation von Gewebe, das fiir einen [angeren Zeitraum eine

Fiir eine ist die ischen Knoten nach
dem Stand der chirurgischen Technik erforderh(h mit: zusatzllchen Sthlagen in Abhangigkeit
von den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen.
Nlrlht emeut sterilisieren oder . Bei der

b .

g —auch von

erfordert. Dash gscicitel VI(RVr\j. PtUS thakter sollte m(:n bei P - n 5

o i enten
epianﬂgee"s?& rw;’dgn innter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Irgacare® MP (Triclosan) und Anwender migich.
WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN NEBENWIRKUNGEN
Der Anwender sollte mit der Zu den bei der q dieses kénnen gehdren:

der Anwendung von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, bevor er das Beschichtete
VICRYL™PI

las Risiko einer

Voriibergehende lokale Reizung im Wundberel(h voriibergehende entzindliche
auf den applizierten Fvemdkovpev sowie Erythembildung und

Wunddehlszenz in Abhéngigkeit von der Lokalisation der Wunde und dem
Nahtmaterial variieren kann. Der Chirurg sollte bei der Auswahl des Nahtmaterials dessen in
vivo-Eigenschaften ben‘jcksi(htigen (siehe Abschnitt WIRKUNG).

Nahtmaterial kann — wie jeder Fremdkdrper — bei lingerem Kontakt mit salzhaltigen
Losungen (z.B. in den Ham- oder Gallenwegen) zur Bildung von Konkrementen fiihren.

1 wahrend der Resnvmlon von subkutanen Nahten. Wie alle Fremdkérper
kann auch dat i VICRYL™PLUS
Infektion negativ beeinflussen.
STERILITAT
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Annbaktenelle Nammatenal wird mit Ethylenoxid

verwenden!

Das Beschichtete VICRYL™ PLUS n Starken

Als kann das Beschichtete VICRYL™ PLUS
ii vemdkorperwwken

und Langen zur Verfiigung, sowohl mit E
und Gmf?en als auch ohne Nadel erhaltlich. Die Nadeln smd entweder fest mit dem Faden
verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (control release) -Nadel: Hier muss
die Nadel nicht itten, sondem kann vom Faden ab
kﬂnnen dem Katalog entnummen werden.

tand derTechnik chirurgis

versorgt werden.

Nicht
Unverbrauchte Nahtmaterialien mit bereits. geuffneterVerpad(ung verwerfen!
LAGERUNG

Empfohlenel i i isho 25°Clage. Nichtnach

Die Verwendung von des Beschichteten VICRYL™ PLUS
kann die Beachtung der Hygienerichtlinien und/oder eine eventuell erforderliche
je nicht ersetzen.

ial entspricht den
der United States Pharmampoela fiir ,Absorbable Surgical Suture sowie der Europischen
Pharmakopoe ,fila Resorbilia Symhel\ta Torta Stenha” (lediglich bei einigen Fadenstarken

Da es sich um ein resmhlerbares Nahtmaterial handeIL sollte der Chirurg die zusalzll(he

Bel mLangs oder Queri iege

werden miisen, ie einer

ird di
NWE der die eine zusitzliche Unterstiitzung erfordem.

ANWENDUNGSGEBIETE o 9

Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial ist zur Adaptation von Hamnahle, d'e Ianger als 7Tage i '" XIIIJ verb|e|ben missen, konnen zu ‘g,@:gm;‘&gnen
Weichgewebe und/oder zur Ligatur Die Sicherheit und der -

Beschichteten VICRYL™ PLUS 7 ; e fiir I!?hm o FaIIen und vora\lem bel onhopadlsthen Elngnffen hlelbt es dem Chirurgen

nochnicht
ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des
Arztes, der chirurgischen Technik und der Gro3e der Wunde entsprechend ausgewahit und
eingebracht.

WIRKUNG

Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial vevursacht im Gewehe

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Vevwendung von resorbierbaren
Nahtmaterialien besondere Vorsicht angebracht, da es in diesem Fall zu einer verzgerten
Resorption und Extrusi-on des Nahtmaterials kommen kann. Subkutane Nahte sind
stets 5o tief wie moglich zu legen, um Erythembildung und Induration, die i. Allg. den
Resorptionsprozess begleiten, zu minimieren.

Bei dlteren, geschwachten oder untererndhrten Patienten sowie bei Patienten mit

eine minimale akute entziindliche Reaktion, und es kommt zum Ei

hzw welche die verzogem konnen,

Bindegewebszellen. Die allméhliche Abnahme der ReiBkraft und die Resorption des
Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterials geschieht durch die Hydrolyse
des Copolymers zu Glykol- und Milchsaure, welche anschlieend resorbiert und im Karper
metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zuerst zu einer Abnahme der ReiBkraft
und erst dann zu einem Veerlust an Masse. Die gesamte ReiBkraftist mit Abschluss der fiinften

it di

Bei Vevwendung dieses oder auch Jedes anderen Nahtmaterials muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird. Inshesondere darf
er nicht durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder
gequetscht werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DERVERPMKUNG

® Nicht wieder Verwendbar bis Jahr
verwenden &Monat

[ed] Steril, solange die Verpackung

unbeschadigt und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

CE-Zeichen und

Léientlﬁka!\gnsﬂunﬁme;d%r §

enannten Stelle. Das Produkt
2797 entspricht den g

Anfnrderungen der Richtlinie
des Rates iiber Medizinprodukte
93/42/EWG

Hersteller

(2D Beutel
.

[LoT] Chargenbezeichnung

/ﬂ/ 25°C Obere 1 g
T7F

A Achtung: Begleitdokumente beachten
+ = Eingetragene Marke der BASF Group

Odnyiec xpriong el
Emkahvppéva ANTIBAKTHPIAIAKA PAMMA
VICRYL™ PLUS
(MOAYTAAKTINH 910)
ANMOXTEIPOMENA LYNOETIKA

womos AMOPPOOHZIMA

Ta cmku)\uuuzva aviBakmpidiakd pappata VICRYL™ PLUS eivar ouvBetikd
dpata Ta onoia ouvtiBevat and

GUMONVIEPEC m nnola Kataokevdderat ano 90 % y;{ukn)\léla Kat 10 % L-hakridto.

0 eymelpikdc TUMog Tou upmoNupeOU Vel (GH;0:)n (GHI).

Ta emkahoppéva aviiBakmpidlaxd mhektd pdppata VICRYL™ PLUS eivar emkahupiéva e

Hiypa amd ioa pépn 0g and yhukohidio kat )\mmﬁlo n 370) Kkt

ano o dkpo obvBeong éw T . H ouykpdtnon ané o onelo T aiuric popei
va emnpedoel m Sieioduon me éi}mva( Kal akoua va mpokahéoet T Bpavon .
H

gupurevon.H Blakcv pappd RYL™PLUS
Elval ovolaoTIKG n)\npn( iéoa o€ 56 £w¢ 70 |,|£p£(
épec amd Y
pgitevon apyIKr loxig
14 pépec 75%
21 piépec so%
2811

To emkaluppévo avriBaktnpidlakd pdpa VI(RVL"‘ PLUS éxer amobderytei o1t avaotébhel
Tov anoIKio6 Tou pAupato and Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis kau
Ta avBextika ot MeBikiivn otehén Toug. H khviki) anpacia autou Tou eupripatog Sev
elvaryvwot,.

ANTENAEIZEIX

KaBax ta pap
EKTETQUEVT TIPOOEYYLON 10TG U rigon. Ta zmkm\uuuzva uvnBuKmpleKa plyata

ané anpeio ato dkpo aMhayric Tou oxpaTog T BeAva mopei va xel we
anoteheopa va huyioet 1 va ondot ) Behéva. H mpoond6eia avanhaong e Berdvag pmopei
Vagyelwg INeta 10Ybog Bpavon.

Ot Xpriorec mpémel va eival mpoOEKTIKoi Katd T yprion) YEPOUpYIKGY BENOVEY GO va
anopebyeTal Tuov akololog Tpaupatiopds amo Beovec, Ot gzhuvz( Tiou éyouv AdN
Xpnotporounei mipémet va anoppitovta o 1dikd Soxeia yia aikunpd avTikeipeva.
Tia enap aogpdheta ou kGBoL anarteital ) mpSTUMY KEPOUPYIKA TEYVIKN emineBwy Kat
Terpdywviy Beopay pe enmpdoBetes Bnéc avahoya e TIC XEIPOUPYIKES TIEIOTAOEIS Kat
rr]v €|melpiaTo XeipoupyoD.

Mny inon autod Tov
npcmvnx ( THNpdTY auToD Tou MpoibVTOg) Hope vu gom)\soz\ Kivduvo anodopnong
Tou mpoidvrog Kal iaotaupodpiev um\won(, 1) omoia evdéyeTat va odnyrioet o€ Moipwén
f uzménun aBoyovwy @V O a0Bevelc Kat

VICRYL™ PLUS 8ev mpénet vat xpnotytomotovral o€ aoBevei¢ pe ywworr alepyik avtiopaon
oo Irgacare® MP (Tridlosan).
MPOEIAOMOIHZEIZ/MIPOOYAAZEIZ/AMHAENIAPAZEIX

Xprote
ANEHIOYMHIEZ ENEPTEIEX

ateapikos aoBeotiov. To e 10 katn 370 pe
UImpIKO a0BéoTo éyouv Bpebet va elva n avayowikd, i nupzmku KatTipokahowv i6vo
appa

Ta emkalvppéva amBumpltimKu pdppata VICRYL™ PLUS mepiéyouv Irgacare®+ MP
(Triclosan), avuiBakmpidiakd mapayovta eupéwg aopatoq oe moodTrTa n omoia ev
unepBaiveita 275 pg/m.

Taemkahuppéva ovn[sukmplémka papparaVICRYL™ PLUS Bagovar pe rqvnpouenkn D+C
violet#2 (Ap. 5) katd T didpkeia

emiong SaBeoijia Kat o€ pn Buuu&vn Hopgr.

Ta emkahuppeva avaiBaxtpidiaxd pdpata VICRYL™ PLUS efvar SiaBéotyia oe didgopa
peyéBn kat prikn, ywpic BeNova 1} ouvdederiéva fion pe Behdveg and ﬂVO{El&U\'O quuBu
Sapdpuy exduv Ka o ddgopa peyédn. Ot BENOves umopei va eival ouvdedepéves povipwg
] €VEQ |1e oUOTNHA [( s}\ovzc (R, control release),
OHpLVa e O 0T0f0 of[;guvz( anoomodviat ebkoha aviiva mpéneva kGBovtat. fanipeig
npogopiec Bhéne Tov KUIO)\O%O

Ta emkahuppéva avriBakmpidiaka pdpyiata VICRYL™ PLUS mhnpoty T anum]uzlc me
mupuammua( T Hywpiéviv MoNTELQV yia anoppogrioija YEIpoUpyIKd pAHKaTa Kal g

Eupwrdikic ya OUVBETIKd Tektd pdpata
(extdg A ehagpd unépBaon eyédoug oe
ENAEIZEIZ

Ta emkahvppéva avipaxmpidiaxd pduumu VICRYL™ PLUS nipo)énovtat yia yprion om

Orypriatec Bampé T éc Blabikaoieq kalTeyvikéCxproNG
ooy 10 ?

Avdgeoa otig EVEDYEIEG 01 0ol EKouV Oxéor e T Xprion Tou Tpoidvog

aTOPPORHOIHWY PAHHATLY TIpoTOD
pappata VICRYL™ PLUS yiam TpavpaTog, Kadiog o kivduvog

Bidomaon Tou Tpadiiatog jmopei va motkiMet avéiloya e To anpefo epappioyric ka To uhikd

ToU pappaTog o xpnaigomareitat. Ot elpoupyoi B mpenet va AapBavouy uioyn mv in vivo

andoon (BA. v evotma e tiho AOAOZH) oTav emhéyouy o pda.

O oupBaivel pe 6ha Ta éva oipata, ) Mapaterapévn enagn nnamuénnou patoq

e B1aNdjiata mou mepiéyouy dAatal G auTd Tou Bpiokovial T UPOOINTIKG Kal 0T

Tapodikog TOMIKOG €pEBIOpIOC 0TO OjiEi0 ToU TPAUATOS, MapOSIK)
@heypoviadng avridpaon oe &évo owpa, epiBnpia ka okMpuvo) kata m ddpKeia T
dladikaoiag amoppopNaNG Twy UMOBEPHIKWY PapHATLY. Onw( uuu[iuwst e 0ha Ta Eva
muuam VICRYL™PLUS
npcunupxouuu pohovon.

EIPOIH

Ta meu)\uupava uvnBuKmpl&mKu pdppata VICRYL™ PLUS anooteipavovat e aépio

XoAn@opo 080 pmopei vat éxel wg anotéheapa To oynpatiod Aifwv. O
ppyara, blakd pd RYL™PLUS
Tapodikd w &éva owpata.

Tia Ty avriperdmon Tpaupdtwy pe pohuvan  empuohuvon 6a mpénet va akohouBeitat
QOBEKT] XELPOUPYIKN TpAKTIKT.
H xpgun v pappdtwv VICRYL™ PLUS Gev amotehel unokatdotato g Tripnong g
ounBiopévng uyiewiic f-kat AMwg anarrodpevne aviiBiotikic Bepaneutikric aywyrc.
KaBug mpokeral yia amoppogriato u)\u«) PAHKATWY, 1 Xprion OUPMANPLHATIKGY [
PAUHATY TipETeLva ek 70 )e1poUpy6 yia T a0yKAelon Béoewy,
Ta omoia propei va uriogTodv EnékTaon), Téviwpar Sidtaon A Ta onoia ropei va anartoow
emmpooben umooTpig.
Pdyyiara oo 8éppa a orioia mpéiet va apalieivow ot Béor) Touc yia nepiaodtepo amd 7
HépEC pope va ngok{u)\zoouv TomKo €pebioyio kat Ba mpénet va koBovtat i va agatpolvtat
TIC EVOEICELC.

papato VIGRYL™ PLUS otov kapiayy 6, omy

Yo oplopéve ouvﬂllm, kupitag opomedié emeyipaoeic, umopei va yivel xprion

I
0pBaloNoyIKI] YEIpOUpYIKT Kat o 10T00G Oev £xel
EQAPMOTH

Ta emkahuppéva, aviBaktnpidiaka pppata mpémet va eMMEyovTal Kal va EppuTEGOVTaL
avddoya e TV Katdotaon Tou aoBevou, T XEIPOUPYIK eMelpia, T YEDOUPYIKT TEXVIKR
Kat'To péyeBog Tou Tpavpatog.

ANOAOZH

Ta pappataVVICRYL™ PLUS mp Ov hayiomn apyikr ) iop 10T00¢
Kat eiogpuon vwv ouvdetikou otod. H N anwhela TG avioxTig Okain
0 0 il é ) ,,\?4," VICRYL™PLUS
katdy omoia e dlaonal o yAukohkd

TV Kpion
Hypron unoppoq)nuluwv PAUHATLY € 10TOUC e pTay] aupdTwon Ba mpénet va pehetatat
e mpocoy kabwg mopei va onpewde e€@bnon Tw pappdtay kai kabuotépnon oy
anoppdnar} Toug. Ta urodeppika pdpyiata mpénel va TomoBeTodvTal 660 To Suvad mo
Bafud yia va auxmmnmaml 0 epiBnpa kat n okMipuvon mov auvriBu oxetiCovtal pe ™
diadikaoia g amoppdqpr

Autd Ta pappata propei va eival akataMnAa yia nNiKiwpévoug, umoorti{6pievoug
1} e§aoBevnpévoug aoBeveic 1) o€ aoBeveig ot omoiol oYUV AMO KATAGTAGEIS 01 OIOiES
evBéxetat va KaBuoTeprjouy Tr emouAwor) Tou TpavaTog.

Kara To yetptopd Tov uhikol autou 1} Tov uhikol omotoudiimote AMou pdjyiatog, anareftat
Tipoooy yia TV anoguyri BAGBnc. Ga mpémet va anogedyovra n Tuyov abvENn 1 To

Karyt i
H anoppdgnon &Kl\/ﬂ wc anohea e avioyg swdkuuuou Kat u'm ouvs)(sm unuslmvsml
anweta ua?a( 0\ 1 apyikr} avtoxr) EQEAKUOHOD YaveTat o mévte eRSopddec petd v

MCEPAPHOYG oihaBideckat
Anareitat mpogoxn mpo anoguyn BLﬂ[}n( Katd 10 XEIPIONO XEIPOUPYIKAV BENOVIV.

o€eidlo véou! Na jn ypraiorolovvia v
1) OUOKEVaoia eival uvolxm ] szmpnupzvql Papyiara iou éyouv avoixTei aMd Sev éyov
xpnmuunomﬂa Tipénel va anoppimovtal!

0OHKEYZH

Zuvmwuzvé( ouvBrKeq wu)\ain( wu)\airz az BEpLIUKpGUKI fon 1y yapn\drepn Twv 25 °C.
Myt

ZIYMBOAA HOYXPHZIMOHOIOYNTAI ITHIVIKEYAZIA
My { aMjéng—
£106 Kat pivag

I Kataokevaotig

(2 Oakehiokol

ApiBpoc kataroyou

[srenieled] Amooteipwpévo extoc av
1) OuoKevaoia avoiyTe
1| Kataotpacei. MéBodog
anooteipwong: AiBulevogeidio
Zrpavon CE kat apiBpog
QVayVEPIONC TOU KOIVOTIOIpEVOY
opyaviopov. To mpoidv minpoi
2797 TIC 0UOIDGEIG AMAITAOEL
¢ O8nyiag 93/42/E0K mepi
1aTPOTEXVOROYIKAY IPOTOVTWY
/ﬂ/ 25°C Avitato opto Beppokpaciag [LoT]  ApiBuoc Mapridag
TF
A Mpogoy, Seite Tic 0dnyieg xprong

+ = Zpa katateBév Tou Opidou BASF

Instructions for use en
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIAL

(POLYGLACTIN 910)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE
SUTURE
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 (C;H,05)n(CH:02),..

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 ug/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 offinstead of being cut off. Full details are contained
inthe 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

Days Approximate % Original
Implantation Strength Remaining

14 days 75%

21days 50%

28 days 25%

Coated VICRYL™ PLUS Antlba(tena\ suture| has been shown to inhibit colonization of
the suture by idis and their Methicillin
resistant strains. The clinical swgmﬁcante of this finding is unknown.
CCONTRAINDICATIONS

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
asa foreign body.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated
orinfected 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, orin
patients suffering from conditions which may delay wound healing.

Wh ling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture elicits a minimal initial i y 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 glycolicand lactic acids
which are subsequently absorbed and metabolized in the body. Absorption begins as
aloss 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

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
needlein 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

g Use by - year and

month
[ed] Sterile unless package is Manufacturer
damaged or opened. Method of
sterilization: Ethylene Oxide
Sachets

Number of Notified Body. The

product meets the essential
2797 requirements of Medical
Device Directive 93/42/EEC

/Hf 25°C Upperlimit of temperature
TF

€ CE-markand Identification

(atalogue Number

[LoT]  Batch number

A Caution: See instructions for use

+ = Registered Trademark of BASF Group

Instrucciones de uso es

~ SUTURA )
SINTETICA, ABSORBIBLE, ESTERIL
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANA recubierta

(POLIGLACTINA 910)

DESCRIPCION
La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta es una sutura quirtirgica sintética
absorbible estéril compuesta de un copolimero que contiene un 90 % de glicélidoy un
10 % de L-lactido. La formula empirica del copolimero es (C;H;0;)m(C:Hi02)s.

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas trenzadas estdn recubiertas
con una mezcla compuesta de partes iguales de copolimero de glicélido y lactido
(Poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha demostrado que el copolimero
Poliglactina 910 y la Poliglactina 370 con estearato de calcio son no-antigenicos, no
pirogénicos y producen solo una leve reaccion tisular durante la absorcion.

La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta contiene Irgacare®* MP (triclosan),
agente antibacteriano de amplio espectro, a una concentracion no mayor de 275 pg/m.
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estén tefiidas con violeta D+C
#2 (nimero indice de color: 60725) durante la polimerizacion. Las suturas también se
encuentran disponibles en la forma no tefiida.

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas se encuentran disponibles en
diferentes tamaios y longitudes, ya sea sin agujas o unidas a agujas de acero inoxidable
de diferentes tipos y tamaios. Las agujas pueden estar fijadas

Dias Remanente aproximado en %
implantacion dela fuerza de traccion original

14dias 5%

21 dias 50%

28 dias 25%

Se ha comprobado que la sutura antibacteriana VICRYL™ PLUS recublena mhlbe la
colonizacidn de la sutura por au sus

reus,
cepas resistentes a la meticilina. Se desconoce el significado clinico de este hallazgo
CONTRAINDICACIONES
Puesto que estas suturas son absorbibles, no deben ser utilizadas cuando se necesita
una aproximacién 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 (triclosan).
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
Los usuarios deben estar familiarizados con los i 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 aplicacion y el material de sutura utilizado. En el
momento de la eleccion del material de sutura, los cirujanos deben tener en cuenta su
funcionamiento in vivo (véase el capitulo COMPORTAMIENTO).
Como ocurre con todo cuerpo extrario, 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 formacidn de célculos. Puesto que la suturaVICRYL™ PLUS
antibacteriana recubierta es un material absorbible puede actuar, en forma transitoria,
oMo un cuerpo extrafio.
Enel iento de heridas

en forma de agujas CR (control release, liberacion controlada), que permite remar

las agujas mediante un tirdn sin necesidad de un corte. I catalogo contiene todos

los detalles al respecto.

LasuturaVICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta cumple con todos los requisitos de la

Farmacopea de Estados Unidos para Suturas Quirrgicas Absorbibles y la Farmacopea

Europea para Suturas Estériles Absorbibles Sintéticas Trenzadas (excepto por algiin leve

exceso de didmetro en ciertos calibres).

INDICACIONES

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estan indicadas en la

aproximacidn y/o ligadura de tejidos blandos en general. No se ha establecido atin la

seguridad y la eficacia de las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas en el

tjido cardiovascular, la cirugia oftélmica y los tejidos neuroldgicos.

APLICACION

La suturas deben ser seleccionadas e implantadas de acuerdo con la condicién del

paciente, la experiencia del operador, la técnica quirdrgica y el tamaiio de la herida.

COMPORTAMIENTO

La sutura VICRYL™ PLUS armba(tenana recubierta produce una minima reaccion tisular
inicial ion del tejido fibroso conectivo. La pérdida

progresiva de la fuerza de tracdion y la eventual absorcion de las suturas VICRYL™ PLUS

antibacterianas recubiertas se produce por hidrdlisis, que conlleva la degradacién

o infectadas debe adoptarse una practica
quirdrgica aceptada.
Eluso de la sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta no substituye la observancia
nmmal de reglas de higiene y/o un eventual tratamiento antibidtico necesario.

terial de s absorbible, el ciruj luara 'usu desuturasno

expansion, estiramiento o distenslan, oque puedan requerir un soporte adicional.

Las suturas cutaneas que deban permanecer aplicadas mas de 7 dias pueden causar

irritacion local y deben serconadasyrellradas segin Ias indicaciones.

En ciertas circunstancias, ial édicos, el cirujano

puede emplear una inmobilizacion de amculacmnes mediante soportes externos, si

la considera necesaria.

La utilizacion de suturas absorbibles en tejidos con pobre inigacion sanguinea puede

provocar una extrusion de la suturay demoras en la abxorcmn delamisma. Las suturas
debenrealizarse lo mé inuir el eritema

y el endurecimiento generalmente asociados con el proceso de absorcidn.

Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes ancianos, malnutridos o debilitados, o

en pacientes que presenten un estado que retarde el proceso de cicatrizacion.

La manipulacién de éste o cualquier otro material de sutura debe ser cuidadosa

para evitar dafiarlo. Evite el aplastamiento y el plegado debido a la utilizacion de

mstvumentus qulrurglcos tales como forceps o portaagujas.

del copolimero en acidos glicolico y lactico que son
y metabolizados en el organismo. La absorcion se inicia con una pérdida de la fuerza de
traccion seguida de una pérdida de masa. Toda la fuerza de traccion original desaparece
alrededor de cinco semanas después de la |mp\antacmn La ahsm(lon de la sutura

La de agujas quirtrgicas req atencion especial para no daarse.
Sujete laaguja en un rea 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 penetracidn se vera disminuida y puede ademds provocar una

torcer o fracturar. Silas agujas del

y ser menos resistentes a doblarse y romperse.
Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse por inadvertendia al manipular agujas
quintirgicas. Desed

La adecuada sequridad del nudo requiere la adopcién de técnicas quirdrgicas
normalizadas de nudos planos y cuadrados con lazos adicionales seguin lo indiguen las
circunstancias quirdirgicas y la experiencia del cirujano.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o de sus partes) puede
crear el riesgo de degradacion del producto y contaminacién cruzada, lo cual puede
conducir a una infeccion o a la transmision de patdgenos transportados en sangre,
tanto a pacientes como a usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen: irritacion local
transitoria en el sitio de la lesion, respuesta inflamatoria transitoria tipo “cuerpo
extrafio’, eritema e induracion durante el proceso de absorcion de suturas subcuténeas.
Como todo cuerpo extrafio la sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta puede
agravar una infeccion preexistente.

ESTERILIZACION

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estan esterilizadas con gas de
dxido de etileno. No reesterilizar! No utilizar si el embalaje estd abierto o averiado!
Desechar toda sutura abierta, no utilizadal

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

® Unssolo uso

[eo] Estéril si el envase no hasido
abierto ni estd dafado.
Método de esterilizacién:
0Oxido de etileno
Marca CE + niimero de
identificacion del organismo
notificado. Este producto
2797 cumple los requisitos esenciales

de la Directiva de Productos
Sanitarios 93/42/CEE

25°C Limitede

77°F temperatura méximo

A Atencion, vea las instrucciones de uso

pueden perder sufuerza

g Fecha de
caducidad

I Fabricante

Bolsas pequenas

Nimero de catalogo

Nimero de lote

[toT]

+ = Marca registrada de BASF Group

Kasutusjuhised et
Kaetud VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIAALNE
(POLUGLAKTIIN 910)

STERIILNE SUNTEETILINE RESORBEERUV

OMBLUSMATERJAL
KIRJELDUS
Kaetud VICRYL™ PLUS antit o

I; imisjat Ligik jarelejaanud %
paevade arv algsest tombetugevusest
14 paeva 5%
21 pdeva 50%
28 pdeva 25%
On ndidatud, et kaetud VICRVLw PLUS antlbaktenaalne umblusmater]al parsib

‘e ja nende

metits resistentsete tuvedega Sel\e leiu Kliniline olulisus e ole teada.
VASTUNAIDUSTUSED
Neid resorbeeruvaid Gmblusmaterjale ei tohi kasutada piirkondades, kus on vajalik

Kirurgiliste ndelte kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et vltida soovimatut vigastust
noelatorkega. Visake kasutatud ndelad teravate esemete konteinerisse.

Solme piisava tugevuse tagamiseks on vajallk standardsete Lame ja meremehesdlmede
kasutamine vastavalt ludele jakirurgi

frge kasutage korduvalt. Mitte resteriliseerida. Selle seadme (véi seadme komponentide)
korduva kasutamisega vdib kaasneda toote kahjustumise ja ristkontaminatsiooni risk,
mistdttu vib toimuda patsiendi ja seadme kasutaja nakatumine voi vere kaudu levivate
patogeenide edastamine.

KORVALTOIMED

Selle materjali kasutamisega seotud krvaltoimete hulka kuuluvad ajutised aritusnahud

™ haavapiirkonnas, mddduv poletikulin eriiteem n
kirurgiline dmblusmaterjal, mis on valmlslamdo??glukuludlja 10% L-aktidi slsalda asl em koormuse all DLGVBEIIE‘SrL‘IIdE:Si::::ndBmIn‘E Kagﬁﬁ XI!CRYE PLus V|(;:ftp|_ur 5 s ~| ot amaseltkoil b o
o allevglhsed reaktsioonid IRGACARE® MP-le (triklosaan). :
Poimitud kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne omblusmaterjal on kaetud sequga, HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD/KOOSTOIMED STERIILSUS
koosneb vordsete des gliikoliidi ja laktiidi kopoll t (poliiglaktiin 370) ™
mis koosneb vordsetes osades glikolidi ja lakiid kopolimeerist (poliiglaktiin 370) n}l;g Kasutaja peab enne kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse omblusmaterjaliga haava  Kaetud VICRYL™ PLUS
eiole i ega pii ning kutsuvad i esile vaid sulgemist omama teadmisi i kasutamist gaasiga. Arge resteriiseerige. Arge kasumge, kui pakend on avatud voi kah}uﬂunud Visake
Kerge koereaktsiooni. kirurgilistest protseduuridest ja tehnikatest, sest haava lahtituleku oht voib erineda kasutamata
Kaetud VICRYL™ PLUS antil ial sisaldab laia ja soltuvalt. Kirurg peab omblusmaterjali SAILITAMINE
antibiootikumi RGACARE®* MP(tnhosaan] Koguses kum 275 Lg/m. valimisel vatma arvesse in vivo toimimist (vaadake |act|st0MADUSED) siilitustingimused: hoida il kuni 25°C. Mitte kasutada pérast
Kaetud VICRYL™ PLUS antil N vanvitud Nagu iga vaorkeha puhul, vib mis tahes o i 0 loppu.
(naiteks nendega, mis leiduvad uriini- ja sapiteedes) pohjustada kivide PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID
tgle:vsvﬁra‘(‘a%{ violtt r 2 {vanvkood 60725) Ilsamlsega Omblusmteal on saadal teket. Resorbeeruva omblusmaterjalina voib kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne P S
jul. p L aiticelt toida veg Arge kasutage korduvalt Kolblik kuni—

" s - - nmblusmatenala]umelttmm\davunrkehana ;
Kaetud VICRYL™ PLUS on saadaval Saastunudi I tulebjirgida Kirurgis viteid. aastajakuu
eua antibaxterlaaline « > puhul
labimdGduja pkuseg,ma naelata 6 rneva i suursega roosevabast teasest Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse mblusmaterjali kasutamine ei asenda tavaparast Steriilne tingimusel, et pakend Tootja

vabastamise, control release) abil, mis voimaldab noela araloikamise asemel dra tommata.
Tapsed iiksikasjad sisalduvad kataluuglx

hiigieeni jargimist ja/voi naidustatud antibiootikumravi.
Kuna tegu on resorbeeruva Smblusmaterjaliga, peab klrurg kaa\uma Ialendavale
|, mis vivad

Kaetud VIGRYL™ PLUS i jal vastab kirurgiliste
jalide Ameerika i 5a ning steriilsete siinteetiliste ~aieneda, venida, paisuda voi vajada isatuge.
paimitud o 00pa da nouetele (valja arvatud Nahadmblused, mis peavad oma kohal piisima kauem kui 7 péeva, vdivad pohjustada
juhusliku maningase ilemoddulisuse osas ieaiud labim@atude korral). paikset arritust ning need tuleb vajadusel lahti Idigata voi eemaldada.
NAIDUSTUSED Maningatel juhtudel, eriti ortopeediliste protseduuride puhul, vdib kirurgi ranégemisel
Kaetud VIGRYL™ PLUS antibakteriaalne o ial on méeldud pehme kaxubada liigeste I||kuma1ukx muutmist valise toe abil.

kasutamist halva kudedes tuleb

koe iildisel Iahendamisel ja/voi ligeerimisel. Kaetud VICRYL™ PLUS
omblusmaterjali ohutust ja tohusust kardiovaskulaarse koe, silmaoperatsioonide ning
narvikoe korral i ole kindlaks tehtud.

KASU'I'AMINE

hoohkalt kaaluda, sest esineda vdivad omblusmaterjali ekstrusioon ja pikenenud
jale tuleb kasutada nii siigaval kui voimalik,
etvahendadaimendumisega uldJuhuI seostatavm eruleeml ja koetihenemist.

e, kirurgi
kirurgilisele tehmkale jahaava suurusele.
OMADUSED
Kaetud VICRYL™PLU

i VUIVdu plkendada

Callei il

etvaltidavigastusi.

poletikureaktsiooni nlng kiulise sidekoe sissekasvu. Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse

kadu ning loplik i toimub

hiidrolilisi teel, mllle puhul kopolimeer laguneb glikool- ja piimhapeteks, mis seejarel
" ' b o

Valnge kuurglhste instrumentide (nditeks pintsettide ja noelahoidjate) kasutamisel
d kahjustusi.

Kirurgiliste ndelte kasutamisel tuleb olla ettevaatik, et valtida vigastusi. Haarake noelast
kohas, mis jaab iihe kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) kaugusele omblusmaterjali
kinnituskohast noelateraviku suunas. Hoidmine ndelateraviku lahedalt voib halvendada

ning organismis. i algal
vahenemisega, mllle\eJargneb massi vl Kogu algne tomb kaob

ja pohjustada noela murdumist. Hoidmine tagaosast vdi omblusmaterjali

KaetudVICRYL™PLU:

voib pohjustada paindumist voi purunemist. Noelte kuju muutmisel vdivad
oat PGS VoL P .

imendumine on taielik 56 kuni 70 pdeva jarel.

need q

pole kahjustunud ega avatud.
Steriliseerimismeetod: Etilleenoksiid

Kotikesed
registreerimisnumber. Toode vas-
tab meditsiiniseadmete direktiivi

2797 93/42/EMU pahinduetele

€ CE-tahisja teavitatud asutuse
Kataloogi number

Partii number

/ﬂ/ 25°C Temperatuuri iilempiir
TF
A Hoiatus! Vaadake kasutusjuhendit

+=BASF Groupi registreeritud kaubamrk

Suykpatiiote ) BeNova oe anpiio éva Tpito (1/3) € To juad (1/2) T amootdoewg Antibacterial suture is essentially complete between 56 and 70 days. VICRYL™ PLUS antibacteriana recubi p 56y70. fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja se puede
Vuorokausia Alk disestd Lei ja on ksiteltava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. H ki H Jours Résistance résiduelle en Lutilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer. Dana Preostalo priblizno % Kada rukuju kirurskim iglama, korisnici moraju biti oprezni kako bi se izbjegle -4 H ita Behelyezés utan Fennallé szakitdszilardsag A sebészi tik koriiltekintd hasznalatdval a tdisz(rds okozta sériilések elkeriilhetdk.
ﬁ implantaatiosta jaljelld noin (%) Havitd kéytetyt neu\at panemalla ne neulaséiligon. NOtIce d u ation fr dimplantation 9% de la valeur initiale (environ) Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapteé. U ute za u orabu hr od ugradnje izvorne Evrstoce ozljede uslijed nezeljenog uboda iglom. Upotrjebljene igle bacite u spremnik za %ﬂltaﬂ’tas h u a kezdeti szakitdszilardsag %-aban Ahasznilt tiiket az erre a célra kijeldlt taroldkba kell dobni!
™ 14vik 75% Riittava s yleisesti hyva F] imistekniikalla ja 14jours 75% La garantie d'un nceud fiable est basée sur les techniques de nceud plat, de double nceud v . ™m 14 dana 75% ostre predmete. ™ 14 nappal 75% bi; csomozds a ben 4l hasznlt lapos, négyzetes vagy
ANTIBAKTEERINEN Coated VICRYL™ PLUS Nk 50% jakirurgin n mukaan. FILDE SUTUR; 21 }uurs S0t mais aussi de nceuds supplémentaires si le chirurgien lestime nécessaire. ObloZeni ANTIBAKTERIJSKI VICRYL™ PLUS 21dan 50% juca évrstoca tvora iziskuje Kirursku tehniku ravnog  kvadratnog Bevonattal ELLATOTT V!CRYI' PLUS 2 nassm 50 % dupla csomoval biztosithatd.

(POLYGLAKTIINI 910) 28wk 25% i saa steriloida uudelleen. Ei saa kiytta uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien) VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIEN enduit Zsjours 25% Ne pas restériliser/réutiliser, La réutilisation de ce dispositif (ou de portions de celui-ci) (POLIGLAKTIN 910) 28 dana 25% Cvora Sd“dﬂm"“ namotima, kako to vec nalazu kirurske okolnosti i iskustvo kirurga. ANTIBAKTERIALIS 28 nappal % Ne hasznlja Ujra és ne sterilizlja Gjra. Az eszkoz (vagy részeinek) ismételt
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA Antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineen on osoitettu estavin bakteerien  uudelleenkdyttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurestumisen sekd epdpuhtauksien (POLYGLACTINE 910) é [ “VI(RYL'M PLUS Antibactérien enduitinhibe la colonisation entraine e risque d'une dégradation et d'une contamination croisée du produit, STERILNI SINTETICKI RESORBIRAJUCI KONAC Pokazalo se da oblozeni antlbaklenjskl konac VICRYL™ PLUS inhibira Ne rati/ ponovo upotrebljavati. Ponovna uporaba ovog proizvoda (i "1990‘/"1 (POLYGLAKTIN 910) A hevanattal ellitott VICRYL™ PLUS Antlbaktenahs vartatanyagrl kimutattik, hogy a temék illetve okozhat, ami
aureus, idis ja niiden metisilinile resistenttien sirtymisen potilaasta toiseen. Tamé puolestaan voi jo fektioon tai veren mukana , b L ﬁ| par idermidis et leurs souches résistantes a susceptible de déboucher sur une infection ou la transmission d'agents pathogénes ; i njihovim sojewma dijel k g P ellendllé a aureus és a Kérokozok € azok fertézéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznalokra torténd

OMMELAINE Kantojen kolonisaatiota ommelaineessa. Taman [3ydksen Kinists merk potilaaseenjak . STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE laméticilline. La mgnlﬁcatmn clinique de ces résultats n'est pas connue. :;:‘Ea';:glilnSESIRABLES rezstentnima na metin.Kindd zmataj tog nalaza nije poznat. prouzroditiinfekdju i prijenos patogena kUJ‘ Seprienose kljuna pcienafkrisi. STERIL, SzI NTET!KU S, FELSZIVODO methicllin-rezisztens torzsei dltali kolonizacidval szemben. Ezen tényallds Klinikai ?j?{{?{;ﬁsﬁﬁhet
gutveuki Coated VICRYL™ PLUS | teetti hoit wlve]qg::VASTA-AIHEH Ll!a":rll.!a'-l[\A:iﬁlez:Tl?éKﬂs‘lfign liittyvid haittavai ia ovat ohi i DESCRIPTION e actt it ré: it pas & ¢ Les réactions ndésirabls susceptibls dapparaitrelors de Futisation de ce dispositf 0Pl o :l‘l?ss?’)ajv‘:vzvezanes rimjenom ovog proizvoda ukljucuju prolaznu lokalnu iritaciju VARROANYAG e e o Az eszkéz haszndlata sorén a kivetkezd tiinetek jelentkezhetnek: a sebszélek

ntibakteerinen Coate -ommel 3'"9 on synteettinen resorboituva it 4 o WY —, inereaktio sk punotus Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est une suture chirurgicale synthétique, Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit, résorbable, ne doit pas étre employé pour Oblozeni antibakterijski konac VICRYL™ PLUS je sinteticki resorbirajuci sterilni kirurski Buduu da su resorbirajuci, ovi se kondi ne smiju upotrebljavati kada je potrebno pojave p primj g p ljucuju p l LEIRAS ELLENJAVALLATOK J

jokaon (90%)jaL-laktidin (10 %)

in empiirinen kaava on (C:H;02)n(C:H.0.)
Punottu ja antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on péallystetty
seoksella, jossa yhtd paljon glykolidista ja laktidista koostuvaa kopolymeeria
370) ja Sekd p i 910  ttd

Naita ommelaineita ei pitaisi resorboituvuutensa vuoksi kyttaa silloin, kun kudosten
yhteen liitoksen on kestettéva pitkaaikaista jannitysta. Antibakteerista Coated
VICRYL™ PLUS -ommelainetta ei tulisi kdyttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan
allergisia Irgacare® MP:Ile (triklosaanille).
VAROITUKSETNARO'I'OIMETIINTERAKTIOT

i 370 ja kalsi aatti on !odettu _____

aineiksi, |utka

ta Coated VICRYL™ PLUS ai h Ikuun kayttavan on

1ys,
ja kovettumat ih resorboituessa. Vi iden tavoin
antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine voi pahentaa olemassa olevaa
infektiota.
S1ERIILIVS

Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet on steriloitu etyleenioksidilla.

tja teknukat Jowsxa vesorbunuwa ommelaineita

Ei saa steriloida uudelleen! Ei saa kyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut!

Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine sisaltaa laajakirjoista kaytetadn, koska h Avattu, tuote on havif

antibakteerista Irgacare® MP -ainetta (triklosaani) korkeintaan 275 pg/m. mukaan. Leikkaavan laakarin on uteﬂava huomioon in vivo -omlnalsuudet(ks. kohtaa SRILYTYS

Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet on var}any D+CNo2- OMINALSUUDET) ommelainetta valnessaan Suosi Sail ila enintaan 25 °C. Ei saa kayttda

violetilla (Color Index No. 60725) polymerisaation aikana. O aatavana isten nesteiden, kuten virtsa- ja viimeisen kayttopaivan jalkeen.

myds varjaamattomand. kanssa, ommeLalneet kuten kalkklwevaseslneet voivat aiheet kivimuodostusta. PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

Antibakteerista Coated VICRYL™ PLUS inetta on saatavana eri Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine Fisaa ayttaa uudelleen Viimeinen kayttopéivi —

ja—pituisina, neulaan ki  tai kii d erityyppisiin j voi vaikuttaa uhlmenevasu vierasesineen tavoin. ® vuosija kuukausi
terdksestd in neuloihin. Neula on kiinnitetty inoitunei ji ituneiden haavoj Yleisesti

ommelaineeseen joko pysyvasti tai CR-menetelmalld (control release), jolloin neula
voidaan vetad irti leikkaamisen asemesta. Katso taydelliset tiedot tuoteluettelosta.

hyvaksyttya kirurgista kéytantoa.
Antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -

kayttd ei korvaa

Steriil, jos pakkaus ei ole
auki tai vaurioitunut.

I Valmistaja

Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS lail ayttavat US k
“Absorbable Surgical Suture” Ja Euroopan farmakopean “Sterile Synthetic Absorbabl

Braided Sutures” (joissakin langan ldpimitta
saattaa ylittya jonkin verran).

INDIKAATIOT

Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS laineet on tarkoitettu ké

yleensé pehmytkudosten yhteen liittamiseen ja/tai ligaatioon. Anti

Koska o on laakdrin tulisi lisdksi harkita

sellaisissa paikoissa, jotka

Kaytto:
voivat Ianenlua, venya tai puIIlstua tai vaatla lisatukea.

Yli 7 péivaa paikallaan olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa tystd ja ne
pitdisi katkaista tai poistaa kéyttoohjeiden mukalsella tavalla
Joissakin lahinna or & nivel voidaan

Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineiden turvalllsnntta ja tehoa sydan- ja

immobilisoida ulkoisen tuen avulla kirurgin harkinnan mukaan.

verenkiertoelimistdn kudoksissa, silma ja kudoksissa ei  Resorboituvia ommelaineita tulisi Kayttaa harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on
ole osoitettu. heikkoa, koska ommel voi pullistua ulospdin ja resorptio viivastya. Ihonalaisompeleet
KAYTTO tulisi tehdd i 1syvalle i liittyvan i ja
Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan, kirurgin k k k

leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. Tamé laine ei ehka sovi krsiville eika
OMINAISUUDET potilaille eika sai Jutka voivat hidastaa paranemista.
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine aiheuttaa aluksi lievan Tata ommelainetta, kuten muitakin ommelaineita, on kiisiteltav varoen vaurioiden

ja tihedn si kasvun kudokseen. Vetolujuus

Varo purist ja kaherty jotka johtuvat leikkaus-

ja
havid asteittain ja antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS
hydrolysoitumalla, jolloin kopolymeeri hajoaa glykoli- ja maitohapoksi, jotka edelleen
imeytyvét ja metaboloituvat elimistossa.
Resorptio alkaa vetolujuuden vihentymiselld, jota seuraa massan menetys.
Alkuperainen vetolujuus héviaa kokonaan viiden viikon kuluttua i

kuten pihtien tai kaytosta.
Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan 1/3
— 1/2 etéisyydeltd langan kiinnityskohdasta karkeen péin. Ote liian lahelt karked voi
heikentdd neulan ldvstyskykyd ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi aiheuttaa

Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on resorboitunut lahes kokonaan
5670 vuorokauden aikana.

neulan tai isen. Neulan muodon korjaaminen voi heikentda sen
lujuutta ja taivutus- tai katkeamisresistenssia.

Etyleenioksidi

CE-merkinta ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

Tuote noudattaa ldakinnallisisté
2797 laitteista annetun direktiivin

93/42/ETY séannoksia

jf 25°C Lim
7TF

A Huomio, katso kéyttgohjeita

2 Pussit
Tuotenumero
[LoT] Eranumero

tilan ylaraja
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résorbable et stérile. Ce copolymere est composé & 90 % d‘acide polyglycolique et a
10 % d'acide polylactique. Sa formule brute est (C;H;0,)n(C:H.05).
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit tressé est enduit d'un mélange a parties
égales de copolymere d‘acide lique 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 pyrogenes; leur résorption
s'accompagne d'une réaction inflammatoire [égére.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit contient de I'lrgacare® MP (triclosan) un
agent antibactérien a large spectre, dont la concentration ne dépasse pas 275 pg/m.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est coloré au cours de la polymérisation par
I'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
diametres et de longueurs, serti sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et
de profils différents ou non serti. Laiguille peut étre fixe ou bien auto-détachable
(control release). Consulter le catalogue pour plus de renseignements.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est conforme a la monographie de la
Pharmacopée Américaine des sutures résorbables et a 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 a la coaptation et/ou la
ligature des tissus mous en général. Il n'existe pas de données suffisantes concernant
la sécurité d'emploi et I'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 Iétat du patient, de
I'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 emrame initialement une faible réaction
par une proliférati Hlules dutissu conjonctif fibreux.
La diminution progressive de la résistance a la traction, ainsi que la résorption du fil
VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit se font par hydrolyse, entrainant une dégradation
du copolymere en acides glycolique et lactique qui sont résorbés et métabolisés par
Torganisme. La résorption entraine tout d'abord une diminution de la résistance a la
traction, puis une disparition du matériau. La résistance ala traction disparait totalement
dans un délai de cing semaines apres limplantation. Le il VICRYL™ PLUS Antibactérien
enduit est totalement résorbé au bout de 56 a 70 jours environ.

la coaptation des berges susceptibles d'étre soumises a une traction importante.
Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit ne doit pas étre employé chez les patients
présentant des réactions allergiques connues a Ilrgacare® MP (triclosan).

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS

L'utilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a I'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 entrainer la formation de lithiases. Dans la mesure ot le
fIlVICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est un matériau résorbable, il peut se comporter
transitoirement comme un corps étranger.

Aprés toute intervention chirurgicale, prendre les mesures nécessaires au controle de
la contamination de la plaie.

L'utilisation du fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit ne remplace pas le respect des
régles d'hygiéne et/ou 'administration d'une antibiothérapie, le cas échéant.

Ce fil de suture étant résorbable, le chirurgien peut envisager dutiliser en complément
des sutures non résorbables s'il s'agit de [ésions susceptibles de se trouver en tension,
ou nécessitant un renfort.

Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent entrainer une
irritation locale. Elles seront coupées ou éliminées si nécessaire.

Dans des circonstances particuliéres comme en orthopédie, limmobilisation externe
des articulations peut étre réalisée si le chirurgien le souhaite.

L'utilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus mal irrigués peut entrainer
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 [érytheme et
linduration qui accompagnent généralement le processus de résorption.

Lutilisation de ce fil de suture peut étre inappropriée chez les patients dgés, malnutris
ou débilités, ou chez les patients pouvant présenter un retard de la cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliere doit étre portée a la
manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince ou
un porte-aiguilles.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation des aiguilles. La
préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de I'aiguille a partir de la zone
de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait la modification des
caractéristiques de pénétration de 'aiguille et toute prise par la zone de sertissage qui
risquerait dentrainer la flexion ou la rupture de l'aiguille. Ne pas modifier la forme de
Iaiguille afin d‘éviter de l'endommager ou de la casser.

comprennent une irritation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction
inflammatoire transitoire a corps étranger, 'apparition d'un érytheme et d'une
induration au cours de la résorption des sutures sous-cutanées. Comme tout corps
étranger, le il VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit peut aggraver temporairement
une infection existante.

STERILISATION

Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est stérilisé a l'oxyde d‘éthylene. Ne pas
restériliser! Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé. Jeter le produit
non utilisé si l'emballage a été ouvert.

CONSERVATION

Conditions de conservation < Conserver a une temp ne
depassant pas 25 °C. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR I'ETIQUETAGE

® Ne pas réutiliser

£[eo] Produit stérile si lemballage n'a
pas été ouvert ou endommagé.
Méthode de stérilisation:
oxyde déthylene
Marquage CE et no
identification de forganisme
notifié. Produit conforme

2797 aux exigences essentielles

de la Directive Européenne
93/42/CEE surles
dispositifs médicaux
25°C Limite supérieure de
T7°F température
A Attention, voir la notice
d'utilisation

g Autiliser avant:

ud

année et mois
Fabricant

Sachets

Numéro de référence
au catalogue

Numéro du lot

#=Marque déposée de BASF Group

konac izraden od kopolimera koji je nacinjen od 90 % glikolida i 10 % L-laktida.
Empirijska formula kopolimera je (G;H;0,)n(GHe0s)n.

Pleteni oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS obloZeni su mjesavinom
kopolimera glikolida i laktida (poliglaktin 370) i kalcijeva stearata u jednakim
udjelima. Utvrdeno je da kopolimer poliglaktin 910 i poliglaktin 370 s kalcijevim
stearatom nemaju antigena svojstva, nisu pirogeni, te da izazivaju tek blagu reakciju
tkiva tijekom resorpdije.

Oblozeni antibakterijski konac VICRYL™ PLUS sadrZi Irgacare®* MP (triklosan),
antibakterijski agens irokog spektra u koncentraciji do najvise 275 pg/m.

Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS obojeni su za vrijeme polimerizacije
dodatkom bojila D+C violet br. 2 (Broj u indeksu boja: 60725). Konci su dostupni
iuneobojenoj izvedbi.

Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS dostupni su u raznim debljinama
i duljinama, bez li s iglom od nehrdajuceg celika razlicite po tipu i velicini. Igle mogu
biti trajno pricvrscene ili kao CR-igle (control release - kontrolirano odvajanje), zbog
Cega se igle mogu odvojiti umjesto odrezati. Sve pojedinosti mozete naci u katalogu.
Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS udovoljavaju zahtjevima Farmakopeje
Sjedinjenih Americkih Drzava za resorbirajuce kirurske konce i Europske farmakopeje
2a sterilne sinteticke resorbirajuce pletene konce (osim ponekad malo prevelike
debljine kod nekih debljina).

INDIKACLJE

Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS namijenjeni su opcenito za upotrebu
pri spajanju mekih tkiva i/ili podvezivanju. Sigurnost i djelotvornost oblozenih
antibakterijskih konaca VICRYL™ PLUS na tkivima srca i krvoilja, u ocnoj kirurgiji i na
Zivéanm tkivu nisu utvrdene.

PRIMJENA

Konce treba odabrati i avove izvesti ovisno o stanju pacijenta, kirurskom iskustvu,
kirurskoj tehnicii velicini rane.

DJELOVANJE

Oblozeni antibakterijski konac VICRYL™ PLUS izaziva minimalnu pocetnu upalnu
reakciju u tkivima i urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Postupni qubitak viacne
Curstoce i konacna resorpcija oblozenog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS odvijaju
se uslijed hidrolize, pri kojoj se kopolimer razgraduje na glikolnu i mlijecnu kiselinu koje
zatim tijelo resorbira i metabolizira. Resorpcija zapocinje smanjenjem vlacne cvrstoce,
nakon cegaslijedi gubitak mase. Pet tjedana nakon ugradnje qubi se svaizvorna vlacna
Curstoca. Resorpcija oblozenog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS uglavnom je
dovriena nakon 56 do 70 dana.

je tkiva izlozenih ObloZeni konac
VIGRYL™ PLUS ne smije se upotrebljavati na pacuenuma u kojih su poznate alergijske
reakcije na Irgacare® MP (triklosan).
UPOZORENJA / MJERE OPREZA / INTERAKCIJE
Prije koriStenja ohlozenog antlhakteruskog konca VICRYL™ PLUS za zatvaranje rana,

na mjestu rane, prolaznu upalnu reakciju na strano tijelo, eritem i induraciju tkiva
tijekom procesa resorpcije potkoznih Savova. Kao i sva druga strana tijela, oblozeni
antibakterijski konac VICRYL™ PLUS moZe pojacati vec postojecu infekciju.
STERILNOST

Obluzem anubaktenjskl konci VICRYL™ PLUS sterilizirani su etilen-oksidom.
ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Bacite

Korisnici ke itehnike kojiukljucuju

konce jer se rizik od dehls(encue rane moze razlikovati ovisno o mjestu primjene

i koristenom Sivacem 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 mokracnom ili Zuénom traktu, moze uzrokovati stvaranje

kamenaca. Kao resorbirajuci konac, oblozeni antibakterijski konac VICRYL™ PLUS moze

prolazno djelovati kao strano tijel

Kod zbrinjavanja kontaminiranih ili inficiranih rana treba se pridrzavati prihvatljive

kirurske prakse.

Upotreba oblozenog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS nije zamjena za uobicajeno

postivanje asepse i/ili inace potrebne antibiotske terapije.

Kako je ovo resorbirajuci 3ivaci materijal, kirurg moZe razmotriti upotrebu dodatnog,

neresorbirajuceg konca pri zatvaranju rana na mjestima koja mogu bitiizlozena irenju,

rastezanju ili nadimanju, kao i onima koja mogu iziskivati dodatnu potporu.

Savovi na koi koji moraju ostati duze od 7 dana mogu uzrokovati lokalnu iritaciju

itreba ih odsjeci ili odstraniti kako je indicirano.

U nekim okolnostima, posebice kod ortopedskih postupaka, po nahodenju kirurga,

moze se primijeniti im bilizacija zglobova s vanjskom potporom.

Pri upotrebi konaca na slabo prokrvljenim tkivima treba biti oprezan

jer moze dodi do ekstruzije konca i odgodene resorpcije. Potkozne 3avove treba izvesti

sto je dublje moguce, da se na najmanju mjeru smanji stvaranje eritema i induracije,
obicno povezanih s procesom resorpcje.

Ovaj konacmoze bi ustarijih, jenihili

iu pacijenata koji pate od stanja koja mogu usporiti zaqeljlvanje fana.

Pri rukovanju ovim, kao i bilo kojim drugim Sivacim materijalom, treba paziti da se

izbjegnu ostecenja. Izbj jte ostecenja ili

upotrebom kirurskih instrumenata poput pinceta i iglodrzaca.

Kirur3kim iglama treba pazljivo rukovati, tako da se izbjegnu oStecenja. Iglu primite

na dijeluizmedu trecine (1/3)1 polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pricvricena

za konac. Hvatanje na viinom dijelu moze narusiti spusobnost penetradije tkiva

i uzrokovati pucanje igle. Hvatanje na straznjem kraju ili mjestu gdje je pricvrscen

konac blika igle moze uzrokovati

qubitak évrstoce igle i smanjenje njene otpornosti na savijanje i pucanje.

jenata, kao

otvcrene nelskonstene konce.
CUVANJE
Preporuceni uvjeti cuvanja: cuvati na temperaturi do 25 °C. Ne upotrebljavati nakon
datuma isteka roka valjanosti.
SIMBOLI KORISTENI NA PAKIRANJU

Ne ponovno upotrebljavati g Upotrijebiti do -

godina i mjesec

Sterilno, ako pakiranje nije Proizvodac
osteceno ili otvoreno. Nacin
sterilizacije: Etilen-oksidom

Oznaka CE i identifikacijski
broj prijavljenog tijela.
Proizvod udovoljava osnovnim

2797 zahtjevima Direktive o
medicinskim proizvodima
93/42/EEC

/ﬂ/ 25°C Gornja granica temperature
TTF

Vrecice

Kataloski broj

Broj serije

& Upozorenje: Vidi upute
za upotrebu

+=Tasticeni trgovacki Zig Grupe BASF

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varréanyag szintetikus,
felszivdo, steril sebészeti varrGanyag. A szalakat alkotd kopolimer Gsszetétele:
90 %-ban poliglikolsav, 10 %-ban L-tejsav. Képlete: (C;H;0;)n(C:Hi02)p.

A sodrott bevonattal elltott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varroanyagot poliglikolsav
és tejsav kopolimer (Poliglaktin 370) ill. kalcium-sztearat egyenld arany keverékével
vonjak be. A Poliglaktin 910 és a Poliglaktin 370 klci tearattal antigén és pirogén

A felszivédo varréanyag nem alkalmazhatd azokban az esetekben, ahol fesziilés
mellett hosszantartd szovet eqyesités sziikséges. A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS
Antibakteridlis varrdanyag szal nem alkalmazhatd olyan pacienseknél, akiknek ismert
Irgacare® MP (triklosan) allergidjuk van.
FIGVELMEZTETESEI(/OVINTEZKEDESEK/KOL(SONHATASOK

hatastol mentes, felszivodasukat csak enyhe gyulladasos reakcid kiséri.

A bevonattal ellétott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varrGanyag szal Irgacare® MP-t,
(triklosant), azaz széles spektrumi antibakterialis szert tartalmaz, melynek
koncentrécidja nem haladja meg a 275 yg/m-t.

A bevonattal ellétott VICRYL™ PLUS Antil idli a polimeriza
soran D+C lila # 2 (szinkdd: 60725) szinezéanyag hozzaadasaval szmezlk
Avarrdanyag szintelen vltozatban is rendell kezesre all.

Ab eIIalchL(R‘(L’M PLUS felhasznaldinak
a felszivodd varrd. a ismerniiik kell az egyes
sebészeti eljardsokat és technikakat: a varratelégtelenség eldforduldsanak
kockézata fiigg mind az alkalmazds helyétdl, mind a kivalasztott varrofonaltdl. A
sebésznek a kivalasztaskor figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonsagokat (Id.
HATASMECHANIZMUS rész).

dtmeneti lokalis untaunja dtmeneti idegentest reakcid, a subcutan varrat

Ab ttal ellétott VICRYL™ PLUS
Antibakteridlis varréanyag mint minden idegen anyag, fokozhatja a fennéllg
gyulladasos folyamatot.

STERILITAS
A bevonattal elldtott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varréanyag sterilizéldsa etilén
oxid gazban tarténik. Tilos uj Az egyéni

ellendrizni kell. Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén nem felhasznalhatd! A kinyitott,
fel nem hasznélt varrdanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi kériilmények: 25 °C hémérsékleten vagy az alatt. A feltiintetett lejdrati
id6 utdn nem

Mint minden idegen anyag esetében, a tartds é
ugy mint a hugyutak vagy az epeutak valadékaval koképzédéshez vezethet.
| ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varréanyag mint felszivodo

Abevonattal ellatott VICRYL™ PLUS varrdanyag | lobbfele
és hosszban, tiinélkiili il. kiilonféle acél tiikkel ellatott
A tik vagy fixen kapcsolddnak a varrdanyaghoz, vagy az in. (R tik esetén,

varroanyag atmenetileg idegen testként viselkedhet.
Minden sgbgszen beavatkozs utén az elfogadott irdnyelvek kovetenddk a sebek

(control release), levagds helyett kézzel Részletes
informécio megtalalhaté a kataldgusban.

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varroanyag megfelel a felszivodo
sebészeti varréanyagokra vonatkozo amerikai gydgyszerkanyv eldirasainak, valamint
az Eurdpai Gyogyszerkonyv , Steril szintetikus felszivadd sodrott varréanyagok”-ra
vonatkoz6 eloirasainak a legtdbb vastagsag esetén.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A bevonattal elldtott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varrdanyag a lagy szovetek
egyesitésének és/vagy lekotésének altalanos varrdanyaga. Nem all rendelkezésre kell
adata bevunanal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varroanyag szl biztonsagos

€s hatékonysagat illetden a sziv- é valamint szemészeti
és mikrosebészeti beavatkozasoknal.
ALKALMAZHATOSAG

Az adott varréanyaq kivalasztasénal a beteg dllapota, a sebész tapasztalata,

az alkalmazott technika és a seb mérete a meghatérozo tényezok.

HATASMECHANIZMUS

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varroanyag kezdetben enyhe
llada b idt és kotdszoveti besziirddést idéz eld. A szakitészilardsa

elvesztése ill. a felszivodas hidrolizis Gtjan megy végbe. Ezalatt a szdlat alkoto
kopolimer alkotorészeire: glikolsavra és tejsavra esik szét, majd azok felszivédnak,
metabollzaludnak a szervezethen. A felszivédas kezdetben a szakitd-szildrd:

majd e\latott
VI(RVL"‘ PLIJS Antibakterialis varroanyag kezdeti szakltosz\lardsagat a behelyezést
kavetd otodik héten elvesziti, felszivodasa pedig a 56-70. nap kozott befejezddik.

elkeriilése végett.

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varrdanyag szal hasznalata nem

mentesit a szokdsos higiénids szabalyok betartdsatdl és/vagy antibiotikumos kezelés

sziikség szerinti alkalmazasatol.

A varréanyag mellett a sebész kiegészitd varratként nem felszivado oltéseket

hasznélhat minden fesziilésnek kitett teriileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor

tovabbi megerdsitése sziikséges.

Bérvarratok a postoperativ 7. nap utan lokalis gyulladast okozhatnak. llyenkor a

varratot el kell végni, vagy el kell tavolitani!

Bizonyos kériilmények kozott, dltaldban orthopédiai beavatkozdsoknal, az iziletek

kiils6 rogzitéssel torténd immobilizacidja a sebész megitélése szerint alkalmazhaté.

hogy a rossz vérelld yezett felszivodo

g kilokadhet, felszivodasi ideje dhat. A szubkutén Gltések

fe\szwcdasakor jelentkezd erithéma, szovetbesziirddés minimalizélhato, ha a varrat

alehetd legmélyebbre keriil.

A varrdanyag hasznalata keriilendd idds, rosszul taplalt, legyengiilt betegeknél, illetve

minden olyan esetben ahol elhiizodd sebgydgyuldsra szamithatunk.

Mint minden varréfonal eseleben kulonos figyelmet kell fordnam a varrat kezelesere

Acsipesz

Szakszeru hasznalattal a sebészi tiik sérilése elkeriilhetd. A tit a tifogoval a fonal-

csatlakozasi vég feldli egyharmad és a kazéppont kdzdtti teriileten kell megfogni.

A hegy teriiletének megragaddsa a penetracids képesség csokkenésével, esetleg a tii

eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogasa a ti meghajlasahoz, eltoréséhez

vezethet. A visszahajlitott tii meggyengiilhet.

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

® Egyszerhaszndlatos

g Felhaszndlhatd —

évéshdnap
Steril termék, ha Gyarto
acsomagolds sértetlen
Sterilizaldsi: etilén oxid
CE jelzés és akijelolt G@ Tasakok

szervezet szama. A termék
megfelel a 93/42/CEE
2797 szdmu orvostechnikai
eszkozokrdl szold Eurdpai
Direktiva eldirésainak

szs-o Homérsékletifels hatarérték  [LOT]
7TF

& Figyelem, lasd

ahasznélati utasitast
$ = A BASF Group bejegyzett védjegye

Katalogusszam

Gyartasi szam

Istruzioni per 'uso it

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 (Polyglacnn 910) costltulto per il 90 % di

La resistenza tensile iniziale i azzera a 5 settimane dallimpianto. Lassorbimento delle
suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite & pressoché completo entro 5670 giorni.

deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della
distanza tra attacco ago-filo e punta. Se I'ago & pinzato troppo in prossimita della
punta, si puo impedire la penetrazione e/o causarne la rottura. Se invece e‘afferrato
troppo vicino all'estremita rinforzata o all‘attacco ago-filo, potrebbe piegarsi e/o
spezzarsi. Non cercare di modificare la forma dell'ago: cio puo 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

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

Giorni dopo % Approssimata della

I'impianto resistenza tensile residua

14 giorni 75%

21 giomi 50%

28 giorni 25%

E stato dlmus!mo che le suture antlbmenche VICRYL™ PLUS nvesme inibiscono la e
parted contenitori.

e S b P o
CCONTROINDICAZIONI

Queste suture, essendo assorbibili, non dovrebbero essere usate quando &

glicolide e peril 10 % diL-lattide. La formul H:0:)m(CG:H:02)
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite intrecciate sono rivestite con
una miscela in parti uguali composta da un copolimero di glicolide e lattide
(Pulyglactln 370) e da stearato di calcio. Il copolimero Polyglactin 910 e il Polyglactin
i calcio sono non-antigenici, uscitano solo unablanda
reazlcne tissutale durante 'assorbimento.
Le suture antil iche VICRYL™ PLUS rivestite
superiorea 275 ug/m,Irga(are“‘MP(anInun\ un
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono colorate con D+C violetto N°2
(C.l.no. 60725) aggiunto durante la polimerizzazione. Sono disponibili anche suture
non colorate.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono disponibili in varie lunghezze e
aalibri,siaiin versione difilo libero che montate su agh\ atraumam inacciaio inossidabile

inuna ione non

necessario estese aree di tessuto in tensione. Le suture antibatteriche

drcostanzee dellespenenza del chlvurgo

di { del produtlc edi cnmamlnazlcne (ro(laia che pnssuno causare infezioni

VICRYL™PLUS rivesti gateinp accertata reazione allergica
all'lrgacare® MP (Triclosan).

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

Prima di utilizzare le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite per la chiusura delle

maticaa pa
REAZIONI AWEKSE

Le reazioni avverse associati all'uso di questo materiale includono una transitoria
it Al ot itoria reazionei iad e

ferite, il chirurgo deve conoscere e avere dimestichezza con le tecniche e i
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 “PROPRIETA").

Come tutti i corpi estranei anche il materiale di sutura puo, esposto ad un
contatto prolungato con soluzioni saline come quelle presenti nei tratti biliari
e urinari, causare la formazione di calcoli. Data a loro natura assorbibilele suture

divaritipi e dimensioni. Gli aghi pe assemblatiin modo ppur

con aghi di tipo CR (control release) ovvero a rilascio (onnollato che consentono di
sfilare I'ago anziché tagliarlo. Ulteriori dettagli i nel catalogo.

Le suture an(lbanen(he 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

I'approssimazione /o la legatura di tessuti molli. La sicurezza e Iefficacia 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

dellaferita.

PROPRIETA

Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite provocano nei tessuti solo una minima

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 trammemo e chmsura di feme soggette a succexswa espanslone, stiramento

herich oil chirurgo dovra tenere conto della
natura asxorb\bl\e eIIe suture e valuiare il |mp|egu dl un malenale non axswblblle
Suturec
causare initazione localizzata e se necessario dovranno essere tagliate e nmosse
In certe circostanze, specialmente in imenti ortopedici, ' Il
articolazioni con supporto esterno puo essere applicata a discrezione del chuurgu.
Eopportuno valutare Iimpiego 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 piti profondamente possibile
per ridurre al minimo la formazione di eritemi e ispessimenti normalmente associati al
pm(essu di asscrb|mento

b

" PN,

La perdita progressiva di resistenza tensile e Iassorbimento delle suture antibatteriche
VICRYL™ PLUS rivestite avvengono in sequito 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.

itio debilitati
delle fori

oin pauentl (he soffrono di (ondmom che possono ritardare la -‘
Nel le da sutura occorre evitar I
piegarlo o schiacciarlo con strumenti chirurgici quali pinze emostatlche 0 porta-i agm

Nel maneggiare gli aghi chirurgici bisogna fare attenzione a non danneggiarli. L'ago,

P
con eritema e i del tessuto durante il processo di delle suture
sottocutanee. Come tutti i corpi estranei, le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite
possono te intensif ione giain corso.

STERILITA

Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono state sterilizzate con ossido di
etilene. Non risterilizzare! Non usare se la confezione é stata aperta o danneggiata!
Gettare le suture aperte, ma non utilizzate!

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione raccomandate: conservare a 25 °Co atemperature inferiori.
Non usare il prodotto oltre la data di scadenza!

SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

® Monouso

[remceleq] 1 pmdonoestenleselaconfezwone
non é aperta o danneggiata. Metodo
disterilizzazione: Ossido di etilene
Marchio CE e numero di
identificazione dell'Organismo
notificato. Il prodotto e conforme

2797 airequisiti essenziali della Direttiva
93/42/CEE sui Dispositivi Medici

/ﬂ/ 25°C Limite superiore di temperatura
T7TF

Utilizzare entro —
anno e mese

I Fabbricante
(2 Bustine
Numero di catalogo

Numero lotto

& Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

= Marchio registrato di BASF Group
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Naudojimo instrukcija It
Padengtas VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERINIS

(POLIGLAKTINAS 910)
STERILUS SINTETINIS ABSORBUOJAMAS
SIULAS
APRASYMAS

Padengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis sidilas yra sintetinis absorbuojamas sterilus
(huurglnls kopolimero, sudarylo |s 90 % gllkolldo ir 10 % L laktido, siulas. Empiriné
formulé yra 3i: (CH;02)m(GH.0:
Supinti padengti VICRYL™ PLUS amlbaktenmal sidlai padengti miiniu, sudarytu
[ Iygnldghkahdo ir laktido kopolimero (poliglaktinas 370) ir kalcio stearato daliy.
Poliglaktino 910 kopolimeras ir poliglaktinas 370 su kalcio stearatu yra neantigeniski
irnepirogeniski bei absorbcijos metu sukelia tik nezymia audiniy reakcija.
Padengty VICRYL™ PLUS antibakteriniy sitly sudétyje yra plataus spektro
antibakterinés medziagos Irgacare®* MP (triklozano), ne daugiau kaip 275 pg/m.
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai sidlai nudazyti pridedant D+C violeto
Nr. 2 (spalvos indekso numeris 60725) polimerizacijos metu. Sialai taip pat gali
bati nedazyti.
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai sialai tiekiami jvairaus dydZio ir ilgio, be adaty
ar pritvirtinti prie jvairaus tipo ir dydzio neradijaniojo plieno adaty. Adatos gali bati
pastoviai sujungtos su silu arba kaip (R adams (atjungm‘mus, angl. control release),

ai limaistraukti, ki ija pateikta kataloge.
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siila atitinka Jungtiniy Valstijy farmakopéjos
s d s silams ir Europos Farmakopéjos

steriliems i pintiems sialams (isskyrus
kartais pasitaikancius kai kuriy dydzlu nezymius dydzio virsijimus).
INDIKACIJOS
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai siilai skirti naudoti bendram minkstyjy audiniy
suartinimui ir / arba kraujagysliy perriSimui. Padengty VICRYL™ PLUS antibakteriniy
sidly saugumas ir veiksmingumas juos naudojant Sirdies ir kraujagysliy audiniuose,
akiy chirurgijoje ir nerviniame audinyje nenustatytas.
TAIKYMAS
Sialai turi bati parenkami ir naudojami atsizvelgiant j paciento biikle, chirurgo patirtj,
chirurging technika ir zaizdos dydj.
EKSPLOATACINES SAVYBES
Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai silai sukelia minimalia prading uzdegimine
reakdijg audiniuose ir fibrozinio jungiamojo audinio jaugima. Palaipsnis padengty
VICRYL™ PLUS iniy sitly tamprumo imas ir galutiné absorbcija
ivyksta dél hidrolizés, kai kopolimeras suyra j glikolio ir pieno riigstis, kurios paskui
absorbuojamos ir metabolizuojamos organizme. Absorbcijai prasidéjus sumazéja
tamprumas, po to mazéja mase. Visas pradinis tamprumo stiprumas isnyksta per
penkias savaites po implantavimo. Padengty VICRYL™ PLUS antibakteriniy siuly
absorbdija i$ esmés baigiasi tarp 56 ir 70 dienos.

Dienos Apytikris

po implantadijos likusio pradinio stiprumo %
14 dieny 75%

21 diena 50%

28 dienos 25%

Nustatyta, kad dengti VICRYL™ PLUS i sidlai slopina

aureus, Staphylococcus epidermidis ir jy meticilinui atspariy padermiy kolonuq
susidaryma ant sily. Siy duomeny klinikiné reikimé nezinoma.
KONTRAINDIKACLIOS

Sie sitlai yra absorbuojami ir neturi bati naudojami ten, kur reikia islaikyti ilgalaikj
suartinty audiniy tempima. Padengty VICRYL™ PLUS antibakteriniy sidly negalima
naudoti pacientams, alergiskiems Irgacare® MP (triklozanui).

ISPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA

Pries naudodami padengtus VICRYL™ PLUS antibakterinius sitlus Zaizdoms susidti,
chirurgai turi Smanyti chirurging pm(eduvq ir metoda, naudo;am absurbuclamus
siilus, nes zaizdos # i

siuvimo medziagos. Parinkdamas slulq, chirurgas turi aikvelpn demesg iin vivo
aplinkybes (zr. skyriuje EKSPLOATACINES SAVYBES).

Kaip ir bet kokio kito svetimkinio atveju, per ilgas bet kokio silo salytis su druskos
tirpalais, pavyzdziui, Slapimo arba tulzies takuose, gali lemti akmeny susidaryma.
Absorbuojamas padengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis sidlas laikinai gali daryti
poveikj kaip svetlmkunls

Uiterstas arbail kyti ktik
Padengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis sitlas nepakel(la jprasto mglenas Ialkymnsl ir
(arba) reikiamo gydymo antibiotikais.

Kadangi tai yra absorbuojama medziaga, chirurgas turi apsvarstyti papildomy
neabsorbuojamy sitly naudojima siuvant vietas, kurios gali pléstis, issitesti ar iSsiptisti
arba kurioms gali reiketi papildomo palaikymo.

Odos silés, kurios turi buti paliktos ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj sudirginima
irtais atvejais jas reikia nuklrpu ar pasahml
Esant tam tikroms apli ypat init
qali biti taikoma sanariy iSoriné |mnb|||zacua
Turi biti atsizvelgiama j absorbuojamy siily naudojima menkai apripinamuose
krauju audiniuose, nes gali jvykti sidlés isstimimas ir uzdelsta absorbcija. Siuvant
subepiderminiame sluoksnyje, siiilés turi biti dedamos kiek galima giliau, norint
sumazinti eritemq ir sukietéjima, normaliai pasireiskiancius absorbcijos metu.
Senyvo amziaus, prastai besimaitinantiems, nusﬂpuﬂems pacientams, arba
paci

naudoti siuos sidlus.

Relkla atsargiai tvarkyti $ig ar kltq siuvimo medziaga, kad jos nepazeistumeéte.
g — znyplémis ar

metu, chirurgo nuomone,

gijimas,

juir
adaty laikikliais.
Reikia atsargiai elgtis su adatomis, kad ju nepazeistuméte. Suimkite adata taip, kad likty
nuo vieno trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) adatos atkarpa nuo sidlo pritvirtinimo galo iki
smaigalio. Imant adata smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sulizti. Imant adata dritgalyje
arsiilo pritvirtinimo vietoje, ja galima sulenkti ar sulauzyti. Suteikiant adatoms kitokia
forma, gali sumazeti ju stiprumas i jos gali biti maziau atsparios lenkimui ir 1zimui.
Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netycia nejsidurtuméte. Panaudotas
adatas iSmeskite j ,astriy daikty” konteinerj.

Kad atitinkami mazgai baty tvirti, reikia laikytis standartinés ploksciy ir kvadratiniy
mazgy su papildomais uzmetimais chirurginés technikos, jeigu to reikalauja
chirurginés aplinkybés ir chirurgo patirtis.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant 3j jtaisa (arba
jo dalis), gali pablogéti produkto savybés ir atsirasti kryzminis uzterstumas, galintis
sukelti infekcija arba per krauja perduodamy patogeny pernesima pacientams ir
naudotojams.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLJOS

Susijusios su Sios priemonés naudojimu nepagmdawamcs reakcijos yra praeinantis
vietinis sudirginimas Zaizdos vietoje, p atsakas j svetimkanj,
paraudimas ir sukietéjimas poodiniy swulq absorbcijos metu. Padengtas VICRYL™ PLUS
antibakterinis sidlas, kaip ir visi svetimkaniai, gali aktyvinti esama infekcinj procesa.
STERILUMAS

Padengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai silai yra sterilizuoti etileno oksido dujomis.
Negalima sterilizuoti pakartotinai. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba
pazeista. ISmeskite atidarytus nepanaudotus silus.

LAIKYMAS

Rekomenduojamos laikymo salygos: laikyti 25 °C ar Zemesnéje temperatiroje.
Negalima naudoti galiojimo terminui pasibaigus.

ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

® Negalima naudoti pakartotinai g Tinka iki -~ metaiir
ménuo
[eo] Sterilus, jei pakuoté nebuvo Gamintojas
atidaryta ar pazeista.
Sterilizacijos metodas:
etileno oksidas
CE Zenklas ir notifikuotosios @ Paketéliai
istaigos identifikavimo
numeris. Produktas atitinka .
2797 pagrindinius medicininiy Katalogo numeris
prietaisy 93/42/EEB
direktyvos reikalavimus
[LoT]  Serijos numeris

/ﬂ/’ 25°C Virdutiné temperatiros riba
T7F

A Démesio, zr.

naudojimo instrukcija

#=BASF grupés registruotas prekeés Zenklas

LietoSanas instrukcija Iv
Parklats VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIALS,

(POLIGLAKTINS910)
STERILS, SINTETISKS, UZSUCOSS
KIRURGISKAIS DIEGS
APRAKSTS

Parklatais VICRYL™ PLUSantlbaktenalalskuuvglskmsdlegsusmmlsks uzsiicoss, sterils
diegs, kas izgatavot: ki ir90 % glikolida un 10%
[-laktida. Kopoliméra empmxkafovmula ir3ada: (GH;0:)n(GH:0),.
Pitais, parklatais VICRYL™ PLUS antibakterialais kirurdiskais diegs ir parklats ar
maisijumu, ko veido glikolida un laktida kopollmers (pullglaktms 370) un kalcija
stearats vienadas dalas. Konxmetx,ka i tina 370
un kalcija stearata kombinacija neierosina antivielu veidosanos, ir apirogéna un
uzstkSanas laika rada tikai neIleLu audu veakclju
Parklatais VICRYL™ PLUS antil i Irgacare® MP (triklozanu)
— plasa spektra antibakterialo l'dzekh kuncemvacua Kasr neparsmedzZ?S 3
Parklatais VICRYL™ PLUS iegs
iekrasots, pievienojot D+C violeto nr. 2 (krasu indeksa numurs: 60725). Pieejami an
nekrasoti kirurdiskie diegi.
Pieejami dazada garuma un izméra, nesavienoti ar adatam un savienoti ar dazada

Dienas Aptuvena atlikusi

pécimplantacijas stipriba no sakotnéjas, %

14 dienas 75%

21diena SO %

28 dienas

Pieradits, ka parklatais VICRYL™ PLUS annhaktenalals kirurdiskais diegs |nh|be
diega kolonizaciju ar § lococcus aureus, 30

mikroorganismu meticilina rezistentiem celmiem. §|s atradnes kliniska nonme
navzinima.
KONTRINDIKACUAS
Ta ka Sie kirurgiskie diegi absorbéjas, tos nedrikst lietot audos, kur nepieciesama
ilgstosa audu savilksana slodzes apstak|os. Parklato VICRYL™ PLUS antibakterialo
kirurdisko diegu nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir zinama alergiska reakcija pret
Irgacare® MP (triklozanu). _ _
BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/MUJIEDARBIBA

i ala kirurgiska diega i 3anas bricu

adatas diega savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajona,
var bt apgratinata caurdursana un adata var saliizt. Ja adata tiek satverta pamatnes
vai diega savienojuma gal3, ta var saliekties vai saliizt. Atkartoti mainot adatu formu,
var samazinaties to stipriba, ka ari noturiba pret saliekSanos un salusanu.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievero piesardziba, lai nepielautu
nejausu sadursanos ar adatu. lzmantotas adatas izmetiet asiem priekSmetiem
paredzéta konteinera.

Lai tiktu nodrosinata pietiekama mezglu stingriba, nepieciesams izmantot standarta
tehniku plakano un kvadratveida mezglu sieSanai un papildu mezglu uzmesanu
atbilstosi kirurgiskajai situacijai un kirurga pieredzei.

Nesterilizét/ nelietot atkartoti. Atkartota ierices (vai Sis ierices dalu) izmantosana
var radit produkta sadaliSanas vai savstarpéjas inficéSanas risku, kas pacientiem vai
lietotajiem var izraisit infekciju vai ar asinim pamest tiem slimibu izraisitajus.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot 30 ierici, var rasties Sadas nevélamas blakusparadibas: islaicigs lokals
ajums brices vieta, islaiciga iekaisuma atbildes reakcija uz sveskermeni,

Pirms parklata VICRYL™ PLUS
slegsanai lietotajiem japarzina kirurgiskas procediras un tehnikas, kuras tiek
izmantoti uzsiicosie kirurgiskie diegi, jo briices atvérsanas risks var atskirties atkariba
no izmanto3anas vietas un izmantota sujama materiala. lzvéloties kirurgisko diegu,
Kirurgiem janem véra ta darbibas raditji in vivo (skatit sadaju DARBIBAS RADITAJI).

Tapatka ies ar jebkuru sves i, lgstoss jebkada kirurgiska diega kontakts

zemadas Suvju gadijuma — eritéma un induracija absorhcijas procesa laika. Tapat
ka visi sveskermeni, parklatais VICRYL™ PLUS antibakterialais kirurgiskais diegs var
pastiprinat eso3u infekciju.

STERILITATE

Parklatie VICRYL™ PLUS antibakterialie diegi ir sterilizéti ar etilenoksida gazi.

ar salu skidumiem, pieméram, tadiem 3k kas atrodas
vai zullsce\ux var izraisit akmenu veidoSanos. Ta ka parklatais VICRYL™ PLUS

veida un izméru neriséjosa térauda adatam parklatie VICRYL™ PLUS
kirurgiskie diegi. Adata diegam var bt pievienota neatdalami vai var tikt izmantotas
(R (control release — kontrolétas atvienosanas) tipa adatas, kas |auj adatas atvienot,
izdarot ravienu, nevis nogriezot. Sikaku informaciju skatiet kataloga.

Parklatie VICRYL™ PLUS antibakterialie kirurgiskie d\egl atbilst Amerikas Savienoto
Valstu F jas prasibam par jiem diegiem un Eiropas
pejas prasibam par steriliem, si uicosiem, pitiem Kirurgi

diegiem (iznémums ir nedaudz lielaks izmérs dazu izméru gadijuma).

INDIKACIJAS

Parklatie VICRYL™ PLUS antibakterialie kirurgiskie diegi ir paredzeti izmantosanai

visparéjai mlksm audu savilk$anai un/vai lige anal Parklalo VICRYL™ PLUS
\

(f qu drosiba un efektivi mas aud
acu kirurgija un nervu sistémas audos nav noteikta.
IZMANTOSANA
Izvéloties un izmantojot kirurgiskos diegus, janem vera pacienta stavoklis, kirurga
pieredze, kirurgiska tehnika un braces izmérs.

DARBIBAS RADITAJI

Parklatais VICRYL™ PLUS antibakterialais kirurdiskais diegs izraisa minimalu sakotnéju
audu |eka|suma reakcuu un fibrozo saistaudu ieaug3anu. Parklato VICRYL™ PLUS
asanos un galigo
uzstksanos nodmslna hidrolize, kuras Ialka kopolimérs noardas lidz glikolskabei un
pienskabei, kas péc tam absorbéjas un metabolizéjas organisma. Absorbcijas sakuma
samazinas stiepes stipriba, bet péc tam seko masas zudums. Sakotnéja stiepes stipriba
pilniba izziid piecas nedélas pec implantacijas. Parklata VICRYL™ PLUS antibakteriala
kirurgiska diega absorhija pilniba notiek laika perioda no 56 lidz 70 dienam.

diegs ir uzsticoss kirurgiskais diegs, tas islaicigi var
darboties ka sveskermenis.

Arstéjot kontaminétas vai inficétas brices, jaievéro atbilstosa kirurgiska prakse.
Parklata VICRYL™ PLUS antibakteriala kirurgiska diega lietoana neaizstaj standarta
higiénas normu ievéroanu un/vai citadi nepieciesamo arstésanu ar antibiotiskiem
[idzekliem.

Ta ka 3is Sujamais materials absorbéjas, kirurgam jaapsver iespéja papildus izmantot
neuzsiicodus kirurgiskos diegus, slédzot briices, kuras var tikt paklautas izplesanai,
izstiepSanai vai distensijai vai kuram var bat nepieciesama papildu nostiprinasana.
Adas 3uves, kuras uzlik3anas vieta jatur ilgak par 7 dienam, var izraisit lokalu
kairinajumu un tas péc nepieciesamibas janonem.

Atseviskas situacijas, it ipasi ortopedisko operaciju gadijuma, péc ki ieskatiem var
izmantot aréju locitavu imobilizaciju.
lzmantojot uzsicosos kirurdiskos diegus audos ar sliktu asins apgadi, jaievéro
piesardziba, jo var notikt kirurgiska diega atgraSana un paléninaties absorbésanas.
Zemadas Suves jauzliek péc iespéjas dzilak, lai lidz minimumam samazinatu eritémas
un induracijas veido3anos, ko parasti novéro absorb@sanas procesa laika.

Sis kirurgiskais diegs varétu nebat piemérots gados vecakiem pacientiem,
novajinatiem pacientiem, pacientiem ar sliktu barojumu vai blakusslimibam,
kas varétu aizkavét briices dzisanu.

Stradajot ar 30 vai Jehkadu ditu sujamo matenalu jarikojas plesardugl Ial to
izmantojot k

instrumentus, piemeram, spallex vai adat‘lurux
Stradajot ar kirurdiskajam adatam, jaievero piesardziba, lai nerastos bojajumi. Satveriet
adatu rajona, kas atrodas no vienas tresdaas (1/3) idz pusei (1/2) no attaluma starp

et atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atvertus un
neizmantotus kirurgiskos diegus izmetiet.

UZGLABASANA

leteicamie uzglabasanas apstakli: temperatara lidz 25 °C. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Nelietot atkartoti g Izlietot [idz — gads

un menesis
[srenefeo]  Sterils, ja iepakojums nav bojats Razotajs
vai atverts. Sterilizacijas metode:
etilénoksids
G@ Pacinas

CEzime un sertifikacijas
festades identifikacijas
numurs. Izstradajums atbilst
2797 medicinisko ericu direktiva
93/42/EEK izvirzitajam
pamatprasibam
/ﬂ/ 25°C Temperatiras augstaka robeza
TF

Kataloga numurs

Partijas numurs

Piesardzibas pazinojums: Skatit
lietosanas instrukciju
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