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Lietosanas instrukcija Iv
VICRYL™

(POLIGLAKTINS 910)
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS

KIRURGISKAIS DIEGS
APRAKSTS

VICRYL™ kirurdiskais diegs ir sintétisks absorbejams sterils kirurdiskais diegs, kas sastav
no kopoliméra, ko veido 90 % glikolids un 10 % L-laktids. Kopoliméra empiriska formula
irGH,0) (CHO).

Vitie VICRYL™ kirurdiskie diegi ir parklati ar maisijumu, kas sastav no glikolida un laktida
kopolimeéra (poliglaktins 370) un kalcija stearata vienadas dalas. Ir konstatéts, ka gan
poliglaktina 910 kopolimérs, gan poliglaktins 370 ar kalcija stearatu nav antigénisks, ir
apirogéns un absorb@Sanas laika izraisa tikai nelielu audu reakciju.

VICRYL™ kirurgiskie diegi ir krasoti, polimerizacijas laika pievienojot D-+C violeto
krasvielu NvZ (krasu indeksa numurs: 60725). P|eejam|an nekrasoti kuurglskle dlegl
VICRYL™ir pieej; ikta kalibi

pledazadu Veidu un izméru nersosa téraudaadatam, levérojiet, ka dazi VICRYL™ izméri
ir pieejami monofilamenta veida. Adata diegam var but pievienota neatdalami vai var
tikt izmantotas CR (control release — kontrolétas atvienosanas) tipa adatas, kas lauj
adatas atvienot, izdarot ravienu, nevis nogriezot. Skaku informaciju skatiet kataloga

Dienas péc Aptuvena sakotnéjas
implantacijas izturibas saglabasanas, %
14 dienas 75%

21 diena (6-0 un lielaks) 50%

21 diena (7-0 un mazaks) 40%

28 dienas (6-0 un lielaks) 5%

KONTRINDIKACUAS

Sos kirurgiskos diegus, kas ir absorbéjami, nedrikst lietot gadijumos, kad nepieciesama
ilgstosa audu satuvinasana slodzes apstaklos.

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/MUJIEDARBIBA

Ta ka hmces atversanas risks var mammes atkanba 0 plelletosanas vietas un |zmantota
iala, pirms VICRYL™k

Iletmajlem ir japarzina Kirurdiskas pvccedurax, “kuros izmanto absorb&jamus kirurgiskos

diequs, un to lietosanas panémieni. lzveloties kirurdisko diegu, kirurgiem janem véra ta

darbibas raditajiin vivo (skatit sadalu DARBIBAS RADITAJI).

Tapat ka saskaroties ar jebkuru sveskermeni, ilgstoss jebkada kirurgiska diega kontakts

ar salu Skidumiem, pieméram, tadiem Skidumiem, kas atrodas urinizvadsistéma vai

Zultscelos, var izraisit akmenu veido3anos. Ka absorb&jams kirurdisks diegs VICRYL™ var

parejosi darboties ka sveskermenis.

Arstejot kontaminétas vai inficétas briices, jaievéro atbilstosa kirurdiska prakse.

Ta ka Sis kirurgisko diegu materials absorbéjas, kirurgam jaapsver iespéja papildus

izmantot neabsmhejamus klrurglskos dlegus, sledzot hru(es, kuras var tikt paklautas

VICRYL™ athilst ASV farmakopejas prasibam attieciba uz
diegiem un Eiropas farmakopejas prasibam attieciba uz steriliem SInIElISkﬂJIEm
absorbéjamiem vitajiem kirurgiskajiem diegiem (iznemot gadijuma rakstura vieglu
izméra parsniegsanu dau kalibru diegiem).

INDIKACUIAS

VICRYL™ kirurdiskie diegi ir paredzeti lieto3anai universala miksto audu tuvinaana un/
vai ligesana, ieskaitot pielietosanu acu kirurdija, periféro nervu anastomozu veidosana
un mikrokirurgija asinsvadiem, kuru diametrs ir mazaks par 2 mm. VICRYL™ kirurgisko
diegu lietosanas drosiba un efektivitate sirds-asinsvadu audos nav parbaudita.

IZMANTOSANA

lzvéloties un izmantojot kirurdiskos diegus, janem véra pacienta stavoklis, kirurga
pieredze, kirurgiska tehnika un briices izmérs.

DARBIBAS RADITAJI

VICRYL™ kirurdiskais diegs audos izraisa minimalu inicialu iekaisuma reakciju un
fibrozu saistaudu ieaugsanu. VICRYL™ kirurgisko diegu progresgjosa stiepes izturibas
samazinasanas un eventuala uzsik3anas notiek hidrolizes dél, kura kopolimérs sadalas
lidz glikolskabei un pienskabei, kas péc tam uzsiicas un metabolizéjas organisma.
Absorbcijas sakuma samazinas stiepes stipriba, bet péc tam seko masas zudums.
Sakotnéja stiepes stipriba pilniba izzudusi piecas nedelas pec implantacijas. VICRYL™
kirurgiskais diegs pilniba uzsticas no 56. dienas lidz 70. dienai.

izplesanai, izstiepsanai vai ai kuram var bat

papildu nostiprinasana.

Adasuves, kurasuzlikianasvietajaturilgék par7 dienam, var izraisit lokalu kairinajumu
un tas péc nepieciesamibas janogrie vai janonem.

Atseviskas situacijas, it ipasi ortopedisko operaciju gadijuma, pec kirurga ieskatiem var
izmantot aréju locitavu imobilizaciju.

lzmantojot absorbejamus kirurdiskos diegus audos ar sliktu asins apgadl, Jalevero

samazinaties to stipriba, ka ari noturiba pret saliekSanos un salisanu. Visas adatas ir
‘magnetizéjamas un tade| tas nedrikst lietot aktiva magnétiska lauka.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro piesardziba, lai nepielautu
nejausu sadursanos ar adatu. lzmetiet izlietotas adatas aso priekmetu konteinera.

Lai tiktu nodroSinata pietiekama mezglu stingriba, nepiecieSams izmantot standarta
tehniku plakano un kvadratveida mezglu siesanai un papildu mezglu uzmesanu
athilstosi kirurgi kirurga pieredzei. lzmantojot

klrurglsko dlegu labs nsmajums ameclba uz mezglu stingribu var bat papildu
mezgln uzme3ana.

atkartoti. Atkartota eri dalu) varradit
produkta sadaliSanas vai savstarpéjas inficesanas risku, kas pacientiem vai lietotajiem
var izraisit infekciju vai ar asinim parnest tiem slimibu izraisitajus.

NEVELAMAS BLAKUSPARI\DIBAS

YnarcrBo 3a ynotpe6a mk

VICRYL™

(MONUTNAKTUH 910)
CTEPWNEH CHHTETUYKM ANCOPNTUBEH

onuc

Kowewor VICRYL™ KOHeL, C0CTaBeH 0
Kononumep Koj coapxu 90 % raukonua v 10 % N-naKTMA. EanpchaTa hopmyna Ha
Kkononumepor e (C Hlﬂl)m((1 0,),-

Tkaeute KoHuy VICRYL™ ce 06noxeru co kombuHaLvja Koja e cocTaBeHa 0/} eAHaKBH

Lietojot3oieridi, var i
briices vieta, islaiciga iekaisuma atbildes reakcija uz sveskermeni, zemadas Suvju

Jenosit Ha [UKONWA U NakTWy, (NONUTNaKTUH 370), U Kanuym CTeapar.
Kononumepute nonurnaktux 910 n noAUINakTUH 370 co Kanuuym creapar ce

MlexoBn Mpeocranar npu6nikeH %

0a BcagyBamwe MpoueHT oA NpBUYHaTa jaunHa
14 ieHa 75%

21 peHa (6-0 u noronemu) 50%

21 pewa (7-0 u nomanu) 40%

28 fiena (6-0 1 noronemu) 25%

KOHTPAMHAVKALMU

KoHue ce ancopnTvgHw, na He Tpe6a Aia ce KOHCTT Tamy Kage o e noTpe6Ho
TIOZOATO CNIOjyBatbe Ha TKIBA CO HaMperatbe.

NPEAYNPEARYBAHA/MEPKI HA NPETNA3NIUBOCT/MHTEPAKLIMMA

Mopaj PUHKOT 04 aluMBatbe Ha paHaTa Koj 3aBHCH 0 MECTOTO Ha Wietbe
unu op Mawpu]anm Ha KOHewoT, kopuckuuuTe Ha koxuue VICRYL™ Tpe6a pa
6upar W TeXHIIKN 32 pati
ancopNTUBHI KOHLW. Xupypswe Tpe6a A ja 3emat npeaswA 0co6uHaTa U BUBO (B0
nenor 0COBIHM) kora ke 056upaar Koweu.

(TaHaT NOMa’nKy OTNOPHK Ha BUTKabEe U KpLUeHe. Cue urnu ce MarHeTusnpaxu, na

3aT0a He Tpeﬁa /A2 (e KOPUCTAT BO aKTUBHU MarHeTHu Nonuiba.

KopucHiuure Tpeba pa bupar BHAMATENHM Kora pa6oTaT co XvpypLUKV U 3a fia ce

n3berHe nospena () nrnv pa ce

OpRaar BO KOHTE]HEPiA 33 OCTPU MPEAMETH.

3ajasonor, CTerHar, notpe6i

PamHO 11 4eTBPTECTO BP3yBatbe, (0 KaKo Wwro

XAPYPLIKHTE yCT0BH 1 UCKYCTBOTO Ha xmpyprur Ynotpebara Ha JononHutenHu
MOXe

JlaHecec P MOBTOPHO. ynotpe6a Ha

(unu genosm o Herof, MOXe Aa C03Aaje PU3NK Of Aerpafiauuja i BKpCTeHa
KOHTaMUHALWja, LTO, NaK, MoXe Aa fioBefe A0 MHQEKLWja WU NpeHecyBatbe Ha
NaroreHn NPeHOCNUBK Npeky KpeTa ﬂDMEfy nauveHTHTe U KopucHuuuTe.

HECAKAHMW PEAKLIUN

HecakaHuTe peakiyui noBp3aHu co ynotpebara Ha MaTepujanor BKIyuyBaaT: MIHBO
TIOKaTIHO BOCTaNeHAe Ha MECTOTO Ha paHaTa, MUHAMBa BOCTanUTeNIHa peaKLuja of Tyro

TpOpIONKEHMOT KOHTAKT Ha CeKaKOB KOHeL| CO CONeH PaCTBOpY,

gadijuma — eritéma un |nduracua absorbcijas procesa laika. Tapat ka visi nnpu Camo Mana peakuuja

" BO YPUHAPHUOT W GuujapHuoT Tpam, ICTO KaKO W CO CeKoe AIpyro Tyfo Teno, Moxe
VICRYL' v_arstlmulet jau esou infekdiju. BP3 TKVIBOTO. . o Japesypa VIGRYL™ oHell, na ka0 Takos
STERILITATE K"“;lWEV'(RVL <@ Gojar hek . MoXe [1a fienyBa Kako TyfoTeno.
VICRYL™Kiruréi i Nesterilizét atkartotil Neletot, 6p. 2 (6poj B0 MHﬂeK(DT(DﬁOM 60725). KoHuwiTe e 40CTanHN 1 BO Heﬁcjacancﬁnmk 3 © i pakh, Tpe6a fa ce cnean

jaiepakojums iratvérts vai ho]atsl Atvértu, nelietotu kuuvglskn diegu izmest!

UZGLABASANA
Navipasu glabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma termina beigam!

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

® = Nelietot atkartoti
@ = Vienibu skaits

g = Izlietot Iidz — gads un menesis

piesardziba, jo var notikt kirurgiska diega atgrasana un

Zemadas Suves jauzliek pec iespéjas dzilak, lai lidz mini eritémas

ISTE"'LE|E°I _ lnstrac 7j|:|_m5irs!erils, qupériepakojums nav bojats vai atvérts.

un |ndnracuas veldosanos, ko parastl novéro absorbésanas procesa laika.
Si vecakiem pacientiem,
paclennem paclennem ar sliktu bamjumu vai blakusslimibam, kas varétu aizkavet
briices sadzisanu.

Stradajot ar 3o vai jebkadu citu kirurdisko diegu materialu, jarikojas piesardzigi, lai
to nesabojatu. Izvairieties no saspiesanas vai sagofrésanas, izmantojot kirurgiskos
instrumentus, pieméram, spailes vai ada'rlurus

Stradajotar ki datam, jajumi. Satveriet
adatu rajona, kas atrodas no wenas tresdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp
adatas diega savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajona,
var bt apgratinata caurdursana un adata var salizt. Ja adata tiek satverta pamatnes
vai diega savienojuma gala, ta var saliekties vai saliizt. Lokot adatas cita forma, var

rdziba, lai

metode:

CEzime un sertifikacijas iestades identifikacijas numurs.
Izstradajums atbilst medicinisko iericu direktiva 93/42/EEK
izvirzitajam pamatprasibam.

CE.

2797

Partijas numurs

A = Piesardzibas pazinojums: skatit lietosanas instrukciju

d = Raotdjs

= Kataloga numurs

VICRYL™ e pocTaneH 3a Hajpa3niuiHyt BEAUYMHI Ha Fa3ut 1 BO HAJpa3nuuHIn OMKUHH,
Ce HyAu 6€3 unu Co UrAK 0 He'procyBauKit YenuK, OA HajpasnuuHI TUNOBI
1 ronemunn. Hekon Bennumim Ha VICRYL™ ce jocTankm Kako MOHoGURaMeHT.

npuaTnuBata XvpypLUKa npakTvka.
Koweuor e nanpaseu 071 aNICOPNTUBEH MaTepujas, na Xupypror Tpeba 4a ja npoMAcIn

WrnuTe Moxe Aa 6upat TpajHo npukavexy wan Kako CR-urnm (co P
0CI060YBalbE), CO LITO Ce 0BO3MOXYBA UTaTa A3 Ce U3BKYBa HaMECTO Aa Ce Ceve.
KaTanoror rv Coapu LENOCHWTe AeTanu 3a AHUjaTa npou3Boau.

VICRYL™ v ucnonkyBa ycnouTe Ha EBponckata diapmakoneja 3a CTepuniM CUKTETUUKI
ancopnTUBHI KOHLIW CO MOHOGUNAMEHT, Kako 1 ycnoBuTe Ha Gapmakonejata Ha
[€ [lipxasu 3a XUPYPLUKM KOHLY (0CBeH LTO
TI0BPEMEHO Ce HeLLITO M0ronemi CrIoPe/l HeKOY Mepetba).

MHAVKALWMHA

MpensupeHo e konyure VICRYL™ aa ce Kopuctar 3a onuumo aojyBatbe w/wn nuratypa
Ha MeKN TKWBA, a TyKa e ongaTeHa n OPTanMONoLLKATa XAPYPTUja, aHACTOMO3aTa Ha
noman o 2 mm. He ce

KOHUW 3a 3aTBOPatbe Ha MecTa Kou LUTO MoXe Aa (e
LUMPAT WM PACTerHyBaa,

Koxture KOHLM KOW Tpeﬁa /Aa 0CTaHaT Ha MeCTo NoA0Aro 04 Ceaym AeHa Moxe Aa
NPEAU3BHKAAT NOKANHO BOCTAneHue, Na Teba f1a ce Npecedar Wit OTCTPaHaT Kako
LUTO € Ha3HaYeHo.

Bo Hekou OKONHOCTH, ocobeHo npyu opToneackuTe BQQHTM, XWpYproT Moxe Aa oAny4n
[1a npUMeHn uMobIIM3aLvja Ha 3ro6oBuUTe O eKCTepHa NOAAPLUKA.

YnoTpe6ara Ha ancopnTUBHY KOHLM Kaj TKIBA CO N1olwa NPOKPBEHOCT Tpe6a Aa Guge
NPOMWCNEHa 3aToa WTO MoXe Aa ce ﬂDjﬂBM nucnynyysatbe 1 010XeHa ancopnuuja
Ha KOHewoT. MoTkoxHMTE KOHUN TDEﬁd Aa (e NOCTaBar LTo @ MOXHO nunna6u|<u 3afa
€& MUHUMU3UPaAT ePUTEMOT U UHAYpaLjaTa KoM 06M4HO Ce NOBP3aHH CO MpoLiecoT

YTBP/AEHY CUTYPHOCTa M eiKacHOCTa Ha KoHwTe VICRYL™ Kaj TKYIBO.

NPUMEHA

Konuure Tpe6a aa ce u36upaat u Brpajiysaar cnopes coctoj6ata Ha nauueTor,
KyCTBO, TeXHUKa U Ha paHara.

0COBMHU

VICRYL™ npeay3suKkyBa MUHUManHa NpBityHa BOCNAnWTenHa peakuuja kaj TkuBata
W BPaCHyBatbe Ha uBPO3HO CBP3HO TKIBO. [0 IPOTPECUBHOTO ryGetbe Ha cunata Ha
3aTerHaToCT W KOHeuHara ancopnuywja Ha kouwe VICRYL™ goara npeky xuaponu3a,
Kajje LLTO NIONMMEOT Ce Pa3NoXKyBa Ha FMIMKOHA I MIEYHa KUCENMHa, Koja NOHaTaMy
Tenoro ja ancopoupa u ja metabonuupa. Ancopnuujata 3anouHyBa co rybete Ha
CunaTa Ha 3aTerHaTocT, Npociiefiena Co ryGerbe Ha Maca. Llenata npsuHa cuna Ha
3aTerHaToCT ce rybu 3a NeT Heflenn ofj BCaayBareTo. ANcopnuujata Ha KoHewoT
VICRYL™ e, Bo cywiTiHa, 3aBplueHa nomery 56. u 70. ieH.

Ha

MoxHo e 0Boj koHel fa Guae HeCo0ABETEH Kaj MOCTaPU, HEyXpaHeTH Ui
V3HEMOLLITEHI TIALIIEHTH, W Kaj MaLIMeHTU KoM CTPanaaT of} COCTojON Ko Moxe Aa
10 OANOXAT 333/4PABYBAETO HA paHaTa.

TIpw paKyBatbe Co BaKOB WM MOUHAKOB KOHell, Tpeba A2 ce BHUMAaBa 3a 4 ce u3berke
oluTeryBatbe. V36erHyBajre owTeTyBarba Ha KOHELOT KaKo NPeKpLLyBatbe i
TyTKatbe LUTO e ONKAT Ha NPUMeHaTa Ha XUpYPLIKW UHCTPYMEHTU Kako dopuencu
WA APKAYH 33 MTA.

ToTpeGHo e BHIMaHKe 3a 2 Ce u30erHe owTeTyBarbe Kora ce patoTi o XupypLuki
urw. Darere ja urnara Ha Mecro Koe WTo e ofiaNleyeHo efKa TpeTua (1/3) A0 enka
nonosuka (1/2) op pac fy KpajoT 1 BPBOT Ha urnata. [ o datute
BPBOT, MOXe /1 (e HapylLi 0cobHaTa 3a NPoGUBatbe Ha UrnaTa, U Taa Aa ce KL,
[lokonKy ro ¢aTuTe KpajoT Wnu ApyraTa CTpaHa Ha UraTa, Taa MOXe Aa Ce NpeBUTKa
WA CKpLLW. (O MeHyBatbe Ha GOpMaTa Ha UTTIMTe, Tiie MXe a ja U3rybar cunara 1 aa

.
UVICRYL™, KaKo cekoe Aipyro Tyro Tefo, Moxe Aa npo/Anabouy nocroeuka nHdekiiuja.
CTEPUM3ALMIA

Konuure VICRYL™ ce cTepunu3upanm o racot eTunen okcuz. J1a He ce crepunisupa
noBTopHo! [1a He ce KOPYCTH aKo ce OTBOPY Wi OLLTeTH NaKyBakeTo! /la ce ppnat
OTBOPEHUTE,  HeynoTpeGeHn KoHLm!

CKNAZUPARE

He ce noTpe6Hy noceGHM ycoBu Ha cknagupatbe. [1a He ce KOPICTH N0 UCTEKyBatbe
Ha poKor 3a ynotpe6a!

CUMBONH HA ETHKETATA

= [laHe ce ynotpebyBa noBTOpHO
@ = bpoj Ha naputba

g = [la ceynotpe6y A0 — roAvHa U Mecey
STERILE|EQ| = CTePHIHO ’ P
MeTog Ha ¢ ETUNEH 0K

CE-03Haka 1 MAeHTUMKALMCKM Bpoj Ha HagnexXHMOT
= opraH. [poU3BOA0T T UCTIONHYBA HAjOCHOBHUTE YCNIOBU Ha
2797 vpeKTuBaTa 3a MeAUUVHCKa onpema 93/42/EEC

Bpoj Ha cepujata
A = BHuUMaHme: BifieTe ro ynatcTeoTo 3a ynorpe6a

“ = Tpou3soauTen
= Karanowku 6poj

Gebruiksaanwijzing nl

YLI’M

(POLYGLACTINE 910)
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL
BESCHRUVING

VICRYL™ is een synthetisch, resorbeerbaar, steriel chirurgisch hechtmateriaal dat bestaat
uit een copolymeer gemaakt van 90 % glycolide en 10 % L-lactide. De formule van het
copolymeeris (G;H,0,),(GH,0,),..

De gevlochten VICRYL™ hechtdraden zijn gecoat met een mengsel bestaande uit gelijke
delen copolymeer van glycolide en lactide (Polyglactine 370) en calciumstearaat.
Polyglactine 910 copolymeer en Polyglactine 370 met calciumstearaat hebben geen
antigene of pyrogene eigenschappen en veroorzaken slechts een lichte weefselreactie
tijdens de resorptie. VI(RYL"‘ he(htdraden zun gekleurd door de toevoeging van D-+C violet

de treksterkte, gevolgd door een vermindering van massa. De oorspronkelijke treksterkte
is geheel verdwenen binnen vier a vijf weken na implantatie. Resorptie van de VICRYL™
hechtingen is zo goed als volledig na 56 — 70 dagen.

Dagenna Overblijvend % van
Implantatie de oorspronkelijke treksterkte
14dagen 75%

21dagen (6-0en groter) 50%

21dagen (7-0en kleiner) 40%

28 dagen (60 en groter) 25%

(CONTRA-INDICATIES

Dit hechtmateriaal moet, aangezien het resorbeerbaar is, niet worden gebruikt voor de
adaptie van uitgebreide wonden waarbij sprake is van spanning op de wondranden.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES

Alle naalden kunnen gemagnetiseerd worden en dienen daarom niet te worden gebruikt
in een actief magnetisch veld. De juiste plaatsing van een hechting vereist de chirurgische
standaardmethodes van geschikte knooptechnieken met extra worpen afhankelijk van
de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra
worpen kan met name nodig zijn voor het knopen van een monofilament hechtmateriaal.
De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om te
vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden weg in, sharps” bakken.
Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken van dit medisch
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak en kruisbesmetting
veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van bloedoverdraagbare
pathogenen aan patienten en gebruikers.

BUWERKINGEN
Buwerkmgen ten gevulge van het gebruik van dit materiaal zijn o. a. mdeluke plaatselijke

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de methodes en technieken
resorbeerbare hechtingen alvorens gebruik te maken van VICRYL™ hechtmateriaal voor
het sluiten van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van de wond kan variéren,
afhankelijk van de plaats van de wond en van het gebruikte hechtmateriaal. Bij het kiezen
van een hechtdraad moet de chirurg rekening houden met de in vivo eigenschappen (zie

#2 (Kleur Dehec
fWERKING).
verkrigbaarin cngekleurde vorm. paragraal
VICRYL in i fengtn,lofietvoorzen'n Evenals met andere vreemde I|<hamen kan eenlangdurig contact van de hechting \'IT(E; ;f'r;
Idenin i maten. lden k vastzitten "
kan, al: ‘materiaal,

ofzijn gemonteerd als CR-naalden (control velease) zodatde naalden van de draad kunnen
worden verwijderd, zonder deze af te knippen. Merk op dat VICRYL in sommige maten
verkrijgbaar s als monofilament. De naalden kunnen blijvend zijn bevestigd of als CR-
naalden (control release), zodat ze van de draad kunnen worden afgetrokken in plaats van
afgeknipt. Volledige details staan in de brochure.

VICRYL™ voldoet aan de vereisten van de United States Pharmacopeia voor ,Absorbable
Surgical Sutures” en die van de Europese Farmacopee voor ,Sterile Synthetic Absorbable
Braides Sutures” (met uitzondering van een enkele geringe overschrijding van sommige
standaarddikten).

INDICATIES

VICRYL™ hechtdraden zijn bestemd voor het gebruik bij adapteren of ligeren van weke
delen, met inbegrip van oogheelkundige chirurgie. Experimentele en Kiinische gegevens
hebben tevens de veiligheid en van VICRYL™ bij perifere

Besmette of geinfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch behandeld
worden.
Aangezien het hier gaat om oplosbaar hechlmaleriaal ‘moet de chirurg het gebruik van
extra, niet- hechtingen ging nemen bij het slulten van wonden die
onder i k Hechtingen
van de huid die langer dan 7 dagen mueten blijven Ztten, kunnen plaatselijke irritatie
veroorzaken en moeten worden afgeknipt of vekuderd naar behoefte.
Onder met heingrepen, b
ofeen externe immobilsatie van het gewricht kan worden toegepast.
Bij het gebruik van resorbeerbaare hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding
is voorzichtigheid geboden, aangezien zich afsloﬁng van het hechtmateriaal en een
jjkworden

zenuwanastomosen en bij ml(mchlrurqle Voor vaten van minder dan 2 mm diameter.
De van VICRYL™in ir weefsel is niet bepaald.

TOEPI\SSING
De hechtingen moeten wnrden gekozen en aangebracht afhankelijk van de toestand van
de patiént, de chirurg g, de gebruikte techniek en de g dewond.

WERKING

VICRYL™ hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een minimale ontstekingsreactie
in de weefsels en minimale bindweefselvorming. Een geleidelijk verlies van de treksterkte
en de uiteindelijke resorptie van VICRYL™ hechtingen treden op door hydrolyse, waarbij
de copolymeer wordt afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, dat vervolgens door het
lichaam wordt opgenomen en gemetaboliseerd. Het resorberen begint met een verlies van

om erytheem en induratie die normaal gesproken gepaard gaan met het

resorptieproces, o gering mogelijk te houden.

Dit he(htmatenaal kan ongescmkt zijn voor be]aarde undervnede of verzwakte patiénten,

of voorp: tragen. Bij het

hanterenvan ditof ‘enigander moet zorguuldig te werk

hesrhadlglng te voorkomen. Vermijd pletten en vouwen ten gevolge van het gebru\k van
0als pincet of

Bij et hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging

te voorkomen. Grijp de naald op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van de

avmeerzude tot de punt. Het vastpakken dicht bij de punt 2u ertoe kunnen leiden dat de

enbreekt. Het
dat de naald verbuigt of breekt. Het bijbuigen van naalden kan de sterkte ervan aantasten,
zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

tie op het vreemdelichaam, induratie
tijdens resorptie van subcutane hechtingen. Zoals alle vieemde lichamen kan VICRYL™ een
bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT
VICRYL™ hechtdraad is iliseerd met ethyl
Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of

de. Niet opnieuw
Geopende,

Bruksanvisning no

L™
(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE

VICRYL™ 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 (GH,0,),(GH,0,),.

Flettet VICRYL™ suturer er belagt med en blanding som bestar av tilsvarende deler
kopolymer med glykolid og laktid (polyglactin 370) og kalsiumstearat. Polyglactin 910

Dager etter (Ca. % Original
Implantering styrke gjenstéende
14 dager 75%

21dager (6-0 og storre) 50%

21 dager (7-0 og mindre) 40%

28 dager (6-0 og storre) 25%
KONTRAINDIKASJONER

Disse suturene er absorberbare og skal ikke brukes der forlenget approksimering av
vev under strekk er ngdvendig.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter

ahsarberbare suturev fm bruk av VICRYL™ sutur for sérlukning, siden sardehisens kan
og ialet som brukes. Kirurger skal vurdere in-vivo-

ytelsen (under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur.

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med

kopolymer og polyglactin 370 med har vist seg & veere ikke-antigen,

ikke-pyrogen og viser kun lett vevsreaksjon under absorpsjon.

VICRYL™ suturer farges ved a tilfare D+ fiolett nr. 2 (fargeindeksnr.: 60725) i lopet av
i Suturer er 0gsé tilgj i ufarget tilstand.

hechtingen wegwerpen.

OPSLAG
Geen spec

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

® = Bestemd voor eenmalig gebruik
@ = Aantal eenheden

= Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

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

pslagy vereist. Niet

Ide Instantie.

CE-markering en i
= Product is conform de essentiéle eisen van de
Richtlijn medische hulpmiddelen (93/42/EEG)"

Lotnummer (Partij)

Zie de gebruiksaanwijzing

A
“ = Fabrikant

= (atalogusnummer

VICRYL™ er tilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, ikke-nalet eller festet til naler
irustfritt stal av ulike typer og starrelser. Nalene kan festes permanent eller som CR-naler
(control release), som gjer det mulig a trekkes av i stedet for & kuttes av. Merk at noen
stortelser av VICRYL™ er tilgjengelig som et monofilament. VICRYL™ oppfyller kravene
i United States Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Suture og European
Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures (unntatt en liten
storrelse over i noen mal).

INDIKASJONER

VICRYL™ suturer er ment for bruk i generell mykvevapproksimering og/eller ligasjon,
inkludert bruk i oftalmisk kirurgi, perifer nerveanastomose og mikrokirurgi for kar
som er mindre enn 2 mm i diameter. Sikkerheten og effektivite-ten til VICRYL™ suturer
i kardiovaskulzert vev har ikke blitt fastslatt.

APPLIKASJON
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgiske
erfaring, kirurgisk teknikk og sérstorrelse.

YTELSE

VICRYL™ sutur viser en minimal initiell inflammatorisk reaksjon i vev og innvekst av
fibrost bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorpsjon av VICRYL™
suturer oppstar 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. Alle opprinnelig strekkstyrke
gar tapt innen fem uker etter implanteringen. Absorpsjon av VICRYL™ sutur er
hovedsakelig fullstendig komplett mellom 56 og 70 dager.

saltlasninger, slik som de som finnesi urinraret eller galleveiene, fore til kalkdannelse.
Som absorberbar sutur kan VICRYL™ virke forbi som et

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede
knuter med ekstra kast som indikert av kirurgiske omstendig-heter og kirurgens
erfaring. Bruk av ekstra kast kan vaere egnet ved knyting av monofilamentsutur.

Ikke bruk flere ganger. Skal ikke resteriliseres. Gjenbruk av denne enheten (eller deler
av denne enheten) kan fore til produktforringelse og krysskontaminering, som kan
fore til infeksjon eller overfaring av blodbdme patogener til pasienter og brukere.

UHELDIGE REAKSJONER
Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet inkluderer
furblgaende lokal irritasjon ved savstedet forbigdende inflammatorisk

ksjon, erytem og i i lopet av jon med

uturer. Som alle kan VICRYL™ utvikle en eksisterende
infeksjon.
STERILITET
VICRYL™ suturer steriliseres med Skalikk Ikke bruk hvis
pakningen er dpnet eller skadet! Kast dpnede, ubrukte suturer!
OPPBEW\RING
Ingen spesiell Iser. Skal ikke brukes etter utlopsdato!

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

Siden dette er et absorberb: iale skal bruk av supp! ikke-
absorberbare suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som
kan utsettes for utvidning, strekk eller distensjon eller som kan kreve ekstra statte.
Hudsuturer som ma holdes pa plass lenger enn 7 dager kan forérsake lokalisert
irritasjon og skal tas ut eller f]emes som vm

Under dyrer, kani ilisering avledd
ved ekstern stotte brukes etter kirurgens skjonn.

Det skal vurderes ngye om absorberbare suturer skal brukes i vev med darlig
blodtilforsel, siden sutureksnusmn og forsinket absorpsjon kan oppsta.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® = Ikke bruk flere ganger
C ZZ} = Antall enheter

g = Brukes innen — & og méned

[STERILE(EO| =

Stenl med mindre pakken er skadet eller apnet.

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, feilernzrte eller svekkede pasienter eller
i pasienter som lider v tilstander som kan forsinke sarlegingen.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises forsiktighet for
4 unnga skade. Unnga & klemme- eller krympeskade som falge av bruk av kirurgiske
instrumenter, slik som f.eks. tang eller nlholdere.

Det ma utvises forsiktighet for @ unnga 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 nalfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden, kan
dette forérsake bayning eller knekk. Hvis ndler m& omformes, kan de miste styrken og
bli mindre resistente for bayning og knekk. Alle naler er magnetiserbare og skal derfor
ikke brukes i et aktivt magnetisk felt.

Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unnga
uheldige ndlstikkskader. Kast brukte naler i beholderne merket, Skarpe gjenstander”.

Etylenoksid

CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav
iMedical Device Directive 93/42/EF.

CE.

2797

Partinummer

= Sebruksanvisninger

= Produsent

A
ol -

= Katalognummer

Release Level: 4. Production

pl

Instrukcja uzywania
L'IM

Vi
(POLIGLAKTYNA 910)
JALOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE

SZWY CHIRURGICZNE
OPIS

Szwy VICRYL™ to syntetyczne wchfanialne jatowe szwy chirurgiczne z kopolimeru

skfadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz w 10% z L-laktydu. Wzdr empiryczny kopolimeru

jestnastepujacy: (GH,0,), (CH,0),.

Plecione szwy VICRYL™ sq powleczone mieszaning zfozong w rownych czesciach

z knpollmeru glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370) oraz stearynianu wapnia.
ze kopolimer Poli 910 oraz Poli 370 w pofaczeniu

ze stearynianem wapnia nie wykazuja antygenowosci, s apirogenne i podczas

wehfaniania wywo{ujq jedynie tagodny odczyn tkankowy. SzwaI(RYL bavwmnesq

fioletem D+C y:C160725) podc

dostepne wwersn niebarwionej.

Szwy VICRYL™ g dostepne w wielu grubosciach i dugosciach, bezigiet lub zaopatrzone w

zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ i odpornos¢ na zginanie i Ziamanie. Wszystkie igty, ulegaja

Dni od Pozostajacy przyblizony % poczatkowej

14dni 75%

21 dni (6-0i wigksze) 50% dopuscicdop
21dni (70 mniejsze) 40%

28 dni (601 wieksze) 25%

PRZECIWWSKAZANIA hiurgicnych

Ze wzgledu na to, ze szwy te 53 szwami wchtanialnymi, nie powinny byc stosowane

w przypadkach, gdy konieczne jest przedtuzone zblizenie tkanek znajdujacych sie

pod naprezeniem.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | INTERAKCJE

Uzyikowmcy stosujq(y szwy VICRYL™ dc zamykanla ran powmnl by¢ zaznajomieni
i technikami iem szwow wth'amalny(h

gdyz ryzyko rozejscia sie brzegéw rany moze réznic sie w zaleznosci od jej lokalizacji

oraz materiatu, z jakiego wykonany jest szew zastosowany do jej zamkniecia.

Przy wyborze szwu chirurg powinien rozwazyc jego whasciwosdi in vivo (patrz czes¢

PARAMETRY MATERIALU).

Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, diuzszy kontakt kazdego szwu

2 roztworami soli, np. znaJdqucyml sie w drogach zotciowych i moczowych, moze

ighy ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajéw i rozmiarow. lgty moga by¢

. Poniewaz szwy VICRYL™ sq szwami wchtanialnymi,

na stafe lub wystepowac jako igfy CR (control release = ienie), co
umozliwia ich odtaczenie od nici przez pociagniecie — bez odcinania. Prosze zauwazyc,
Zze szwy VICRYL™ w niektdrych rozmiarach dostepne sa w postaci monofilamentu. Dane
szzegdtowe znajduja sie w katalogu.

Szwy VICRYL™ spefniaja wymagania farmakopei amerykariskiej (USP) dla wchtanialnych
szwow chirurgicznych, jak réwniez Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dla jatowych,
syntetycznych, wehfanialnych, plecionych szwéw chirurgicznych (z wyjatkiem
sporadycznego, nieznacznego przekroczenia rozmiaru w niektdrych gruboscach).
WSKAZANIA

Szwy VICRYL™ sq przeznaczone do zblizania i/lub podwiazywania tkanek miekkich,
w tym w chirurgii oka, do zespalania nerwow obwodowych oraz mikrochirurgii naczyn
krwionosnych o $rednicy mniejszej niz 2 mm. Nie ustalono, czy stosowanie szwow
VICRYL™ w tkankach sercowo-naczyniowych jest bezpieczne i skuteczne.

SPOSOB UZYCIA

Szwy nalezy dobierac i wszczepia¢ w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz rozmiaréw rany.

PARAMETRY MATERIALU

Szwy VICRYL™ wywotuja minimalne poczatkowe odczyny zapalne w tkankach
i przerost widknistej tkankl facznej. W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy spadek
zdolnosdi podtrzymy VICRYL™, az do wehtoniecia szwu.
Nastgpuje on wskutek hydrolizy, w ktérym to procesie kopollmer ulega rozkﬁadovn do
kwasu gl i kwasu mlek a nastepnie

Wchtanianie rozpoczyna sie od utraty zdolnosci podtrzymywama tkankowego,
ktoremu towarzyszy ubytek masy materiatu. Catkowita utrata poczatkowej zdolnosci
podtrzymywania tkankowego nastepuje do 5 tygodni od implantagji. Wehtanianie szwu
VICRYL™ koriczy sie zasadniczo pomiedzy 56.a 70. dniem od zaimplantowania.

mogq jci iatywac jak ciato obce.

Podczas zaopatrywania skazonych lub zakazonych ran nalezy postepowac zgodnie
zogolnie przyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Poniewaz szwy te s3 matena%em wchiamalnym, przy zamykaniu ran w miejscach narazo-

iu i dlatego nie powinny byc uzywane w czynnym polu magnetycznym.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas obchodzenia sie 2 |g|am| by nie
ranienia. Zuzyteigly nalezy umieszczac w h
pojEmea(h do ostrych odpadéw. Odpowiednie zabezpieczenie weztow szwow
wymaga zastosowania standardowe] techniki wiazania szwow ptaskich lub
i iami, zgodnie: (hlruvglanymll
¢wskazane

doswiadczeniem chirurga. 2

zwhaszcza przy wigzaniu szwow monaﬁlamemowych

Nie wyjalawmc/uzywac powtornle Ponowne uzycie tego wyrobu (lub  jego czgs(l)
|

Instrucoes de Uso pt

L'M
(POLIGLACTINA 910)
F10 DE SUTURA
SINTETICO ABSORVIVEL

~ ~ ESTERILIZADO -
DESCRIGAO
0VICRYL™ é um fio de sutura cirtrgico sintético esterilizado e absorvivel, constituido

izakazenia 10

do zakazenia Iuh narazenia pacjentow i uzytkownikow na kontakt z patogenami
przenoszonymi przez krew.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem tych szwow obejmuja przejsciowe
miejscowe podraznienie rany, przejsciowy odczyn zapalny zwiazany z obecnosd ciafa
obcego, rumier oraz w qasie iania szwow 0 Tak, jak
wszystkie ciafa obce, szew VICRYL™ moze nasilac istniejaca infekdje.
JALOWOSC
Szwy VICRYL™ s sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawiac ponownie! Nie
uzywa, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone! Niewykorzystane szwy
w otwartych opakowaniach (saszetkach) nie nadaja sie do uzytku!
PRZECHOWYWANIE

Nie s3 wymagane specjalne warunki przechowywania. Nie uzywac po uptywie

nych na rozciaganie, rozdecie lub ktdre wymagajq wzmocnie-
nia, chirurg powinien rozwazy¢ niczych szwow ni i

Szwy skorne, co do ktdrych istnieje komecznosc pozostawienia przez punad 7 dm,
mo ¢ migjscowe ipowinny, zgodnie ze

odciete lub usuniete.

W niektorych przypadkach, gtéwnie w zabiegach ortopedycznych, chirurg moze
zdecydowac o zewnetrznym unieruchomieniu stawow.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przy stosowaniu szwow wehtanialnych
w tkankach o uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze dochodzi¢ do wydzielenia
szwow z rany i opdznionego whtaniania. Szwy srodskorne nalezy zaktadac mozliwie
najgtebiej, aby ograniczy¢ wystepowanie rumienia i stwardnienia, ktdre zwykle
towarzysza procesom wehfaniania.

Szwy te moga sie okaza¢ niewtasciwe u pacjentéw w starszym wieku, niedozywionych
lub ostabionych, jak réwniez u pacjentow znajdujacych sie w stanie, ktéry moze
opdzniac proces gojenia sie ran.

Przy obchodzeniu sig z tym lub kazdym innym szwem nalezy zachowac ostroznosc,
by nie dopuscic do jego uszkodzenia. Nalezy unikac jego zgniatania lub zaginania
instrumentami chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub imadta do igiet.

Przy obchodzeniu sie z igtami chirurgicznymi nalezy rowniez zachowac ostroznosc,
by nie dopuscic do ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng
trzecia (1/3) a potowq (1/2) odlegtosci od strony wpustowej nici. Uchwycenie igly
w okolicy wierzchotka moze pogorszy¢ jej whasciwosci penetrujace i spowodowaé
zlamanie. Uchwycenie jej w okolicy nasady (punktu wpustu nici) spowodowac moze jej
2giecie lub zlamanie. Zmienianie oryginalnego ksztattu igiet przez uzytkownika moze

daty waznosci!
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

= Nie uzywa¢ powtdrnie

@ = llo$¢ sztuk w opakowaniu
g = Uzy¢ przed - rok i miesiac

[mr] _ Produklja{owy do momgmu th:ir(ia lub uszkodzenia
Metoda tlenek etylenu
E Inak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
= Produkt spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy
0 Wyrobach Medycznych 93/42/EEC

ﬂ(’\
©
~

Numer serii

= Uwaga, patrz instrukcja uzytkowania

A
d = Producent
[REF]

= Numerkatalogowy

por um copolir composto em 90 % por &cido glicdlico e 10 % por dcido lactico.

Aférmula empirica deste copolimero é ((szoz)m((sz»ol)

0 fio VICRYL™ entrangado é revestido por um material composto em partes iguais

por copolimero de dcido glicdlico e de &cido lactico (poliglactina 370) e estearato de

cdlcio. A pallglatllna 910ea pollgla(tlna 370, assim como o es!eamo de célcio, ndo
reaccio

Nimero de dias Forga ténsil residual aproximada
depois daimplantagao (% do valor inicial)

14 dias 75%

21 dias (Calibre 6-0 ou maior) 50%

21 dias (Calibre 7-0 ou menor) 40%

28 dias (Calibre 6-0 ou maior) 5%

CONTRA-INDICAGOES

Estes fios de sutura, pelas suas caracteristicas absorviveis, nao devem ser utilizados nos
casos em que € necessaria a coaptagao prolongada de tecidos sob tensao.
ADVERTEN(IAS/PRE(AU(OES/I NTERA((OES

Outilizador

antes de utilizar o fio VI(RYL"‘ para da incisao, pois o ri
varia com o local de aplicagdo e o material de sutura utilizado. Ao escolher os fios
de sutura, o cirurgido deve ter em atencéo as propriedades do produto in vivo (ver
asecgdo"ACTUAGAO").

de deiscéncia

0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das agulhas
cirtirgicas, para evitar picadas acidentais. Apds a utilizacao, descartar as agulhas nos
recipientes reservados a objectos cortantes. Para garantir uma contencdo adequada,
€ necessdrio utilizar a técnica cirdrgica habitual de nés planos e quadrados om Iagadas
ﬂd\(lﬂl‘lﬂls dE B(Oldﬂ com as circunstancias ('I’UI'gI(ES ea EXDE’IGDCIB dﬂ murg\ao
A "

pode ser q
fios de sulura emmonofilamento.
Nao Areutilizaao deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo)

pode criar um risco de degradacio do produto e contaminagdo cruzada, o que pode
conduzir a infeccdo ou issdo de agentes é idos pelo sangue
aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizacdo deste produto
incluem: irritago local transitdria ao nivel da ferida, reacgao inflamatéria transitdria
ao nivel dos tecidos em contacto com o corp ho, apareci d it
deindurago durante o processo de absor¢ao das suturas subcuténeas. Como acontece

MucTpyKuma no ncnonb3osanuio ru
VICRYL™

(MONUTNAKTHH 910)
CUHTETUYECKWI PACCACBIBAIOILMICA

LIOBHbIN MATEPUAN
- CTEPUAbHbIV -

OMUCAHKE
LLIoBMhm marepuan VICRYL™ aBnAeTca cunteTMYeCKUM paccacbiBaioiyumea

LWOBHbIM 3 ¢ KOTOpbIii
Ha 90% cocTouT U3 mmkonmna W Ha 10% w3 L-naktupa. Imnupuyeckas popmyna
cononnmepa — (GH,0,), (GH,0,)..
MneTenble WoBHble MaTepuanbl VICRYL™ nokpbIBaloTcs cMechHo, CocToALLedt 3 paBHbIX
yacTeii cononumepa rukonuaa u naktuaa (MonurnakTu 370) U cTeapata Kanbuya.
V3BectHo, uto cononumep Monurnaktu 910, MonurnakTix 370 1 CTeapar Kanbuua He

panwewle 3a KOTDPOﬁ CnefiyeT noTepa Maccbl. Bca nepBoHauanbHas NpouHoCTb

Kpasp!
Mampuana VICRYL™ 0BbiuHo HacTynaeT uepes 56-70 Anem

BbI3BaTb Nepenom Urbl. EC Bbl epxuTe Uiy BM3KO K 3aiHeMy KOHLLY Wi MecTy
HaCa/Ikun, 3T0 MOXeT NPUBECTH K U3riby unu o6nomy.
Monb30Batenm JOMKHbI 0CTOPOXHO 00PaLLATLCA C XMPYPrUyeCKUMM Urnamm Bo

Konuyecrso gHeit i
nepBouallanbnnu npouHocTH
%
21(6-0m 6onbue) 50%
21 (7-0 n meHbLue) 40%
28 (6-0u Tonuse) 25%
MPOTUBOMOKA3AHUA
Tak KaK 37U WOBHbIe MaTepanbl ABAAITCA paccact 1, OHIN HE [ONKHbI
A Tam, e Tpebyerca ‘TaBNeHye TKaHei nog

TyYaiiHbiX paHeHHii.

TpeGoBaHue afieKBaTHO/ HaZieXHOCT y3N0B NpeAnonaraeT NpUMeHeHme
CTaHZAPTHbIX XMPYPrUYECK/X METOZl0B HanoXeHus MOCKYX 1 PAMOYTONbHbIX Y3108
CUCT0b30BaHIIEM JONIONHUTENbHbIX NETelb, UCKOAA U3 XMPYPTUYECKIX NOKA3aHUI 1
onbiTaXupypra. T

Y3108 MOHOBOMOKIHHbIX LIOBHX MaTEPHaTOB.

Heua He YCTpoiicrBa
(WM €0 vacei) MOXET CO31aTb PHCK NPEXEBDEMEHHOTO Pa3pylLIeHNA yﬂpoucma
W epeKpeCTHOrO 3apaxeHus, B Pe3yribraTe Yero BOMOXHA MHEKLUA WIn nepefada

TNPEAYNPEXAEHNA/MEPbI NPEJOCTOPOXKHOCTH/B3AUMO/EACTBUE
Monb30BaTeny JOMKHbI GbITb 3HAKOMbI € XUPYPTUYECKMY NPOLIeAYPaMIt 1 METORaMM

Y Wi BpaYy Yepe3 KpoBb.

paborbi ¢ paccact A WOBHbIMM 10 Havana
wosHoro Matepuana VICRYL™ na 3aKpbiTuA paK, Tak Kak PUCK PACXOX/IeHNA Kpaes

MOBOYHbIE PEAKLIUK
Mo6ouHble peakuuy, CBA3aHHbIe C UCMONb30BaHMEM 3TOTO MaTepuana, BKAloyaloT
JoKanbHoe B MeCTe pabl, Hyl0

™ Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto do fio de sutura com solugdes ) LLaied. LTI VIMEIOT HTTHHbIX CBOVICTB, ABAAIOTCA aip W BbI3bIBAOT y DaHbl MHAETCA B 32BUCUMOCTH OT MeCTa NIPUMEHEHMA 1 TUNa UCTIONb3YeMOro LLIOBHOTO PeakUutio Ha UHOPOAHbIE Tena, Nokpackekie, OTEYHOCTb 1 yNNOTHEHKeE B npoLiecce
"“'“!“3 nos tef'dUS dyrante a 3!75_0’@& 0s ﬁD_S de sutﬂuva VI(BVL sao cqrados durante salinas (por exemplo, ao n|ve| das vias unnan as ou b\llares) pode conduzlr 3 fnrmagao de com todos os corpos estranhos, o VICRYL™ pode agravar uma infecgao pré-existente. PeaKuylio TKaHeii NPY paccachIBaHtm. Maepiana. XVpypri LOTHb! YWWTHIEaTb B32HMOACHCTEHE COpTaHM3MOM pH BbiGope paccacbiBaHia Cy6anuTenbHbIX WBoB. Kak i mioGoe aipyroe uHopoaHoe Teno, VICRYL
apolimerizagdo, medla'nte a {dlgqo de De _(vmleta n°2 (_|nd|ce de cornlimero 60725). célculos. Umavezg Vi ESTERILIZACAO |WoBHble VICRYL™ b D+C Ne2 (Homep \LoBHoro Marepiana (cw. pasen AEACTBME). MOXKeT 06OCTPATb CyLLIECTBYIOLLIYIO UHEKLMIO.
0sfios de sutura ta"‘be':" estao disponiveis em formato incolor. temporariamente como um corpo estranho. Os fios de sutura VICRYL™ sa om dxido de etileno. Nao Nao Kopa: 60725) npu "O"MMQPV‘““WV‘ Takxe UMeIOTCA B HANMYMN  Ka 1  Cnydae C MoBBIMM PYTUMM MHOPORHbIMIA Tenamu, AauTenbHbii kontakt  CTEPHAMBALMA
0 fio de sutura VICRYL™ encontra-se dlspo_mve! em varios _(al\bres e compr Devem ser util sticas cintirai ituai idasinfectada: utilizar se estiver aberta ou danificada! Descartaropmdmo aberto, quer HEOKPBLLIGHHbIE 1LOBHblE MiTEpManbl 0600 WOBHOTO MaTepyana ¢ ConeBbIM PacTBOPOM (HANpIMeE, B MOYEBbIBOAALLIMX IWloBHbiit matepuan VICRYL™ cTepunu3yetca ra3006pasHoii 0KuCbio 3Tunexa.
sem agu_lha ou armado com agulhas emago |nox|da~vel qe callprgs e de tipos diferentes. ou contaminadas, tenha sido utilizado ou ndo. VICRYL™ moryT A4HYHO TONLLIAHY M AIAHY, IOCTABAATHCA AU KEAYEBIBONALINX NyTAX) MOXeT MPUBECTH K 06a30BaHMI0 KOHKpEMEHTa. He rIpOBCIﬂMTb nomopuym Uepmnmsauwo' He UCTONb30BaTh, eCTH YMIaKOBKA BCKPbITa
De vefenr que alguns dus (allbves de VICRYL™ estdo dlsponwen como fios de sutura Uma vez que o fio VICRYL™ é absorvivel, o cirurgido deve consmevar ousodesUtUIaSN30  nRMAZENAMENTO Te Curmamn vno VICRYL™ MoxeT 8p TBE i WoBHbIi MaTepyan!

is (chamadas ( absorviveis adicionais Z0nas aforgas Nio 53 R dico s d to. Ndo uil " Cnepyer otmeTuTb, uto matepuan VICRYL™ HekoTopbIX PasMepoB BbiNyCKaeTCA B BiAe TaKoro WHOPOZHOIO Tena. XPAHEHVIE

neste tltimo caso ndo € necessdrio cortar o fio para etirar a agulha porque ela pode ser e distensao, de estiramento ou de expansdo, ou que exjam umreforqo complementar dz‘;:zou 't‘iz(:aslsiad’alzselmn 0es especials de armazenamento. Nao UtIizar para alem - oroHuTy. Urbl MOTYT GbiTb CIOCTORHHO 3aKPENIEHHOTE HUTbIO WA ¢ ywKom” TunaCR B ciyuae MHAMUAPOBAHIA PaHbl €@ BefleHie OCYLIECTBIACTCA O OBLLENPAHATON CXeMe  Ocofbix YCHOBIA ¥paHeHItA He TpeByerca. He WCToNb308aTb nocne MCTedeHis poka
faciimente puxada para forado fo. No catdlogo sao dadas detalhada: As suturas cutdneas que tenham de permanecer implantadas por um periodo superior d (control release), uTo no3BonseT He 06pe3aTb HITW, a BLITATUBATD UX. [1NHOE OMUCAHME  /IeyeHIA MHQULMPOBAHHIX 1 3ArPA3HEHHDIX PaH. XpaHeHws!

OVICRYL™ esta em idade com as i daF: ia dos Estados
Unidos (U.S.P) para suturas cirrgicas absorviveis e da Farmacopeia Europeia para
suturas sintéticas absorviveis, entranadas, esterilizadas (com excepcao de um calibre
ligeiramente maior de alguns fios de sutura).

INDICAGOES

As suturas VICRYL™ destinam-se a ser utilizadas na coaptacao e/ou laqueacao de tecidos
moles em geral, incluindo a cirurgia oftalmica, a anastomose dos nervos perifericos
eamicrocirurgia de vasos de diametro inferior a2 mm. A seguranca e eficacia das suturas
VICRYL™ no tecido cardiovascular nao foi ainda determinada.

APLICAGAO
0 ial d

leccionado eimplantado em funcio do estado d

a7 dias podem causar inritagdo localizada e devem, por isso, ser cortadas ou retiradas
(unfurme asituagdo.
P " "

oGiurgi i dispositvodeapoi o
A \mllzagao de fios de sutura absorviveis em tecidos com fraca perfusao sanguinea deve
ser bem ponderada, pois existe o risco de rejeicdo da sutura e de atraso do processo
de absorcdo. As suturas subcutaneas devem ser colocadas tao profundamente quanm
possivel para minimizar o eritema e a induragdo que ac

- . - o

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

® = Nao reutilizar
@ = Niimero de unidades

E

Validade — ano e més

0 processo de absorgao.

0s fios de sutura VICRYL™ ndo sdo indicados para pacientes idosos, desnutridos ou

debilitados, nem para pacientes que apresentem uma afeccéo susceptivel de atrasar
P

p
da experiéncia do cirurgiao, da técnica cirirgica, assim como do tamanho da leséo.
ACTUACAO

Ao manusear este fio de sutura ou qualquer outro material de sutura, devem ser tomadas
precaugdes para ewtav a sua danificagao. Em particular, deve ser evitado 0 esmagamento

0s fios de sutura VICRYL™ produzem inicialmente a uma reacgao i ia minima
nos tecidos, seguida de proliferacdo das células do tecido conjuntivo fibroso. A perda
progressiva da forca ténsil e a eventual absorcao dos fios de sutura VICRYL™ deve-se
a um processo de hidrdlise que conduz a uma degradagao do copolimero em acido
glicdlico e acido lactico que depois séo absorvidos e metabolizado pelo organismo.
A absorcdo conduz em primeiro lugar a uma perda da forca ténsil, sequida de uma
perda de massa. A forca ténsil original desaparece na totalidade cinco semanas apds
aimplantagdo. 0 fio de sutura VICRYL™ é totalmente absorvido apds 56 a 70 dias.

ou irirgicos tas como pingas e porta-agulhas.
Deve ter-se culdadu para evitar danos durante o manuseamento das agulhas cirrgicas.
i e 1 i

defixaga Sepegarnadread: de prejudi

ecausaraquebrada agulha Se pegart parti-la.
A tentativa de endireitar as agulhas pode enfvaquece las e toma las menos resistentes
aflexdo e quebra. Todas as agulhas sao magnetizaveis, pelo que ndo devem ser utilizadas
em campos magnéticos activos.

de dobra

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

[STERILE(EO| =

CE.
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Marca CE e nimero de identificaao do organismo
notificado. O produto obedece aos principais requisitos
da Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Niimero o lote

A = Atencdo: ver instrugdes de uso

= Fabricante

Ntimero de catdlogo

Npe/CTaBIeHo B Karariore.
VICRYL™ cooTBeTCTBYeT Tpe6oBaHUAM CTaHAapTOB (IlapMakonew CLUA (U.S.P)
A7, PaCCACHIBAIOLIAXCA XMPYPTUYECKHX WOBHBIX MaTepuanos” u Eaponeiickoi

TaK KaK Xupypr umeer Aeno ¢ paccadt
b
LOBHOT0 Matepuana AnA 3aKpbiTua paH B MecTax, KoTopble MOTYT UCMbITbIBATh

A WOBHbIM

MOXeT
)

T8, CTEPHIIBHbIX CHHTTHYECKINX PaCCachl WOBHbIX  Y[VIMHeHYe, PacTAXeHite, NOABEPraTbCA MOBHILICHHOM HarPy3Ke N KOTOPbIM HyXHa
" (kpome jino gvamerpy  HOMONHUTENbHAA NOAAEPKKA.
B OTAENbHbIX Cyyasx) LlioBHble MaTepuans, KDTUpre OCTaIOTCA Ha KOke Gonee 7 AHet, MOTYT Bbi3BaTh
MOKA3AI T0Ka HI HATbI COTIACHO MHCTPYKLIMM.
ILloBHblit matepuan VICRYL™ 5 ANA 00LLero nc npu Mpu YCHOBMX (Hanpwmep, "PW OprOneMyeckX onepauvax), Xupypr
CONMKEHMM 1/MN COBAMHEHMM MATKWX TKaHeH, BKNIOYaA MCMONb30BaHMe B Ma3HOM MOXeT U (YCTaBoB.

XMPYpr, NPU aHACTOMO3e NepidePUYECKIIX HEPBOB I B MUKPOXUPYPTUM Ha COCYAAX

B TKaHAX C HeAOCTATOUHBIM KPOBD(HHG)KEHMEM Cnepyer UCnonb3oBatb
A LLOBHbIE C OCTOPOXHOCTbIO, TaK KaK MOXeT NPoM30iiT

MeHee 2MM /inameTpom. besonackocTb u o LOBHbIX
marepuano VICRYL™ B cepaeuHo-cocyauctoit xmpyprmu He yCTaHoBMeHa.

CNOCOB NPUMEHEHNA

(nefiyeT BIGMPATH W HaKNAAIbIBaTD LWBbI, Y4TbIBAA CTEAyloliIe (aKTOPbI: COCTORHMe
G0nbHOFO, XVPYPrUYECKUii OMbIT, TEXHUKY XUPYPrUYECKOro BMELATENbCTa i pasmep

OTTOPXKeHiHe IOBHOTO MATEpHAa U 3AMATEHHOR PACCACbIBate. ToaKoHble WBbI
Jil MOXHO Ty6Ke,
61 cnpoueccom

{aHHOTO LLIOBHOMO He A Y NOKWBIX, UCTO-
LLIeHHbIX 1 OCTa6TeHHbIX GOTsHbIX, Wi €CTH NPHCYTCTBYIOT YCTOBIAR, 3aMETAOUME

P

EaEHﬁETB“E 3aXMBNEHNE PaHbl.

o RYL™gbi3biazer Tlpy 06patuieHity ¢ 5TuM Wik NOGbIM APYTUM LIOBHIM MaTepUanom criefyer uberarb
- " 4 . OctopoxHo Xupypruyeckue

Peakuvio B TKaHAX C nocneayioLien UHKancynAunen BONOKHUCTON COeAUHUTENbHON VHCTPYMeHTSI, Takie Kak p anu

TKatblo. Hapac
woBHoro matepuana VICRYL™ npoucxoauT NocpeacTsoM rvponusa, e cononumep
Pa3naraeTca Ha MUKONEBYI0 M MONOYHYIO KCIOTbI, KOTOpbIe 3aTeM BCacbiBaloTcA
W aCCUMUINPYIOTCA B OpraHM3me. PaccacbiBanMe HauMHaeTCA ¢ NoTepit MPOYHOCTH Ha

TMHapac

TaKe CnefiyeT 0CTOPOHO 06PaLLATLCA C XMPYPIUYECKUMM UTnamu. DUKPOBaTH Urny
B UoOlepXatene cneyeT B ToUKe, PacnonoXeHHoii Ha paccrosHuy ot 1/3 o 1/2 ot
KOHLA UMbl ECM Bb1 epakitTe Uy 63K0 K OCTPHO, TO3T0 3aTPYHAT NPOKOM U MOXET

YCUI0BHbIE 0603HAYEHUA HA STUKETKE

® = He noanexu noBTOPHOMY HCNONb30BaHMIO.

@ = Konuecrso wryk

g = [opeH f0: roa, Mecall.

TapaHTuA CTePUTbHOCTIA P HANWAIY HEBCKPbITOlE
= WM HeNOBDEX[IeHHO HaYXKHOM YnaKoBKM.
Merog, crepunu3aiuu: 06pa6oTka okcuaiom STuneHa

Tuprasbm 3Hak ECn permcrpaumuunbm HoMep NPOM3BOAUTENS.

cémeespunewckcm pemaMeTa 93/42/E3( NpebABNALMbIM
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= Homep npov380zCTBEHHOIA CepUyt
A = BHUMATENIbHO 03HaKOMUTLCA C UHCTRYKLWeIA 110 MCToNb30BaHMio!

d = [poussoauTenn
= Homep no Katanory

Navod na pou sk
I-"ll

(POLYGLAKTIN 910)
SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA

NIT

- STERILNA -

OPIS

Nit VICRYL™ je syntetickd, vstrebatelnd a sterilnd chirurgicka nit vyrobend
zkopolyméru, kmry' tvoriz90 % glykolid az 10 % L-laktid. Chemicky vzorec kopolyméru
je(CH0) (CH

Pleten nit VI(RVL"‘ je potiahnutd zmesou pozostavajlicou z rrovnakych dielov
kopolyméru glykolidu a laktidu (polyglaktin 370) a stearanu vapenatého. Polyglaktin
910 a polyglaktin 370, ako aj stearan vapenaty, nie st antigénne ani pyrogénne a ich
vstrebanie vyvold iba nepatmu reakciu tkaniva.

NitVICRYL™ sa pocas polymerizacie farbi pridavanim fialového farbiva D-+C¢. 2 (index
farebného odtiefia ¢. 60725). Nit v3ak mdZe byt aj bezfarebnd.

Nit VICRYL™ je k dispozicii v Sirokej 3kale priemerov a dizok, vsadend do ihiel
z nehrdzavejticej ocele roznych druhov a velkosti, alebo nevsadena. Niektoré velkosti
nite VICRYL™ sui dostupné ako monofilament. Ihly mzu byt fixne pripevnené alebo
vytahovacie (Control Release), ¢im sa odstrariuje potreba ich odstrihnutia. Kompletné
informécie st uhsiahnuté v kataldgu.

NitVICRYL™ spifia poziadavky USA é chirurgick

a monografie liekopisu EU pre sterilné symetltke vslvebatelne thlrurglcke nite.(okrem
obcasnej mieme nadmernej velkosti pri niektorych rozmeroch)

INDIKACIE

Nite VICRYL™ su urcene na zosivanie a (alebo) podvazovanie makkeho tkaniva, vratane
oftalmologickych operacii, anastomozy perifernych nervovych oblasti a vaskulamej
mikrochirurgie, ked'je priemer ciev mensi ako 2 mm. Bezpecnost a ucinnost niti VICRYL™
nebola stanovena v pripade kardiovaskularnych operacii.

APLIKACIA

Vybera poutitie nitiVICRYL™ zévisi od stavu pacienta, velkosti rany, skiisenosti chirurga
a chirurgickej techniky

UCINKOVANIE

Nit VICRYL™ vyvold iba nepatrnii pociatocnti zapalovi reakciu tkaniv a vrastanie
okolitého viaknitého tkaniva. Postupné ie tahovej sily a vstrebanie nite VICRYL™
nastava hydrolyzou, kde sa kopolymér rozlozi na kyselinu glykolovi a kyselinu mllecnu,

Pocet dni Priblizna tahova sila
od implantacie V% povodnej hodnoty
14dni 75%

21 dni (priemer 0,07 mm a vacsi) 50%

21 dni (priemer 0,05 mm a mensi) 40%

28 dni (priemer 0,07 mm a vacsi) 25%
KONTRAINDIKACIA

KedZe st tieto nite vstrebatelné, nemaji sa pouzivatv pripadoch, v ktorych je potrebné
dlhodobejsie spojenie tkaniv pod napatim.

VYSTRAHY/OPATRENIA/INTERAKCIE

PouZitie nite VICRYL™ na zatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych procediir

atechniky narabania so vstrebatelnymi nitami, kedze stupef rizika rozstupu rany sallisi

v zdvislosti od miesta aplikcie a materidlu pouZitej nite. Chirurg musi pri vybere nite

zohladnit podmienky in vivo (pozrite odsek UCINKOVANIE).

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dIhsi styk nite so slanymi roztokmi, aké

sa vyskytujt v mocovodnom alebo ZIénikovom trakte, mdZe vyustit do tvorby kamefia.

Kedze nite VICRYL™ sa vstrebavaju Ien  postupne, do(asne moZu posobit ako cudzie

telesd. Priliech tvsiilade

s akeeptovatelnymi chirurgickymi postupmi.

Vzhladom na vstrebatelnost nite VICRYL™ by chirurg mal doplnkovo pouzit

nevstrebatelnd nit vzdy, ked zatvara ranu na miestach, ktoré mozu byt vystavené tlaku,

roztahovaniu, alebo si vyZadovat dodatocnti oporu.

Stehy, ktoré musia ostat v pokozke dlhsie ako 7 dni, mozu sposobit miestne

podrazdenie, a preto by sa mali odstrihnit alebo odstranit v stilade s predpismi.

Iaistych okolnosti, zvIast pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg méze rozhodniit pre

znehybnenie kibov za pouZitia vonkajsej opory.

Osobitny ohlad by sa mal brat v pripadoch, kde sa vstrebatelné nite pouZijii

na nedostalo(ne prekrvovanom ikamve preloze moze sl k extruzu nne
k h d

Primerané upevnenie uzlov si vyzaduje pouzitie zavedenej chirurgickej techniky
plochych a Stvorcovych stehov s dodatocnymi uzlikmi, ak je to potrebné vzhladom na
chirurgické okolnosti a skiisenosti chirurga. Dodatocné uzliky mézu byt zvIast vhodné
pri monuﬁlamemnej nm

k é poutitie tohto zariadenia
(alebo casti toh!o zariadenia) moze vytvorit tiziko opotrebovania produktu a krizovej
kontamindcie, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou prenasanych patogénov
na pacientov a pouzivatelov.
NEZIADUCE REAKCIE
K neziaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri docasné miestne podrazdenie
v oblasti rany, ducasna reakcla na cudzie teleso v podobe zapalu, erytém a induracia
pocas procesu nych stehov. Ako vietky cudzie telesd, aj nit VICRYL™
moze umocnit| uzjeslvujucu infekciu.

STERILIZACIA
Nite VICRYL™ st jteichznova! zivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny' Otvorené nepouZité nite zlikvidujte!

SKLADOVANIE
Nie st potrebné Ziadne osobitné i na i 7ivajte po
datume exspiracie!

SYMBOLY NA ETIKETE

® = NepouZivajte opakovane

g = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

Pocet kusov

a T it ¢o najhlbsie, aby

na minimum erytém a indurdcia, ktoré zvykni sprevédzat proces vstrebavania.

Tato nit moze byt nevhodna pre starsich, podvyzivenych a vycerpanych pacientov, ako
aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré spomalujd hojenie ran.

Pri narébani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat na to, aby
sa pouzitim chirurgickych nastrojov, ako st klieste alebo drziaky ihiel, nepomliazdil
alebo nerozstikal.

Poskodeniu treba predchadzat aj pri narabani s chirurgickymi ihlami. Ihlu treba drzat
asi v tretine az polovici vzdialenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenie ihly blizsie
k 3picke méze ovplyvnit ticinnost jej prieniku a spdsobit zlomenie ihly. Uchopenie za
tupy koniec alebo koniec spojeny s nitou by mohlo spdsobit ohnutie alebo zlomenie.
Netreba menit tvar ihiel, pretoze sa tym oslabuji a je vécSia pravdepodobnost, ze sa
zohnii alebo zlomia. Vsetky ihly si magnetizovatelné, a preto by sa nemali pouzivat

ktoré sa potom vstrebd du mganlzmu a podlahnd Iatkovel premene. sa
spociatkup b ily, po kt it zacne stracat na objeme. Celkova
pdvodnd pevnost sa straca pat tyzdiiov po implantdcii. Nit VICRYL™ sa v podstate Gplne
vstrebe asi po 56 az 70 diioch.

vaktivnom poli.
Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat nahodného pichnutia ihlou.
Poutzité ihly likvidujte do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

STERILE|EO] = Sterilné, pokial nie je obal otvoreny alebo poskodeny.

Metdda sterilizacie: etylénoxidom
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Oznacenie CE a identifikacné Cislo notifikovaného orgénu.
Vjrobok spffia zakladné poziadavky smernice 93/42/EHS
0 zdravotnickych poméckach.

(isloSarze

= Precitajte si ndvod na poufitie

Vyrobca

A
ul -
A

Kataldgové Cislo

Navodila za uporabo sl

L™
(POLIGLAKTIN 910)
STERILNA, SINTETICNA, RESORBILNA

KIRURSKA NIT

OPIS

Kirurska nit VICRYL™ je sinteticna, resorbilna, sterilna kirurska nit, sestavljena iz
kopolimera, narejenega iz 90 % glikolida in 10 % L-laktida. Empiri¢na formula
kopolimera je ((ZHZOZ)ml(XH 4UZJ".

Pletene kirurske niti VICRYL™ so prevlecene z mesanico enakih delov kopolimera
glikolida i laktida (poliglaktin 370) in kalcijevega stearata. Kopolimer poliglaktin 910
in poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom sta neantigena, nepirogena in pri resorpciji
izzoveta le majhno tkivno reakcijo.

Kirurske niti VICRYL™ so med polimerizacijo obarvane z dodatkom barvila D+C violet # 2
(Stevilka barvnega indeksa: 60725). Kirurske niti so na voljo tudi neobarvane.

Kirurska nitVICRYL™ je na voljo v razlicnih velikostih in dolzinah, brezigle ali pritrjena na
igleiz nerjavnega jekla razliénih vrst in velikosti. Nekatere velikosti irurske niti VICRYL™
50 narejene iz enega vlakna Ig\e S0 Iahkc slalnu pmnene ali (R igle (izmetalne), kar
omogoca, daigle lahkoi katalogu.
Klrurska nit VICRYL™ ustreza zahtevam farmakopeje Zdruzenih drzav (USP)
za resorbilne kirurske niti in evropske farmakopeje za sterilne, sinteticne,
resorbilne, pletene kirurske niti (razen za ob¢asno nekoliko cezmerne velikosti pri
nekaterih kalibrih).

INDIKACUE

KirurSke niti VICRYL™ so namenjene za uporabo pri splosnem zblizevanju mehkih tkiv
in/ali ligaciji, vkljucno z uporabo pri oftalmicni kirurgiji, anastomozi perifernih Zivcev
in mikrokirurgiji Zil s premerom manj kot 2 mm. Varnost in ucinkovitost kirurskih niti
VICRYL™ v kardiovaskularnem tkivu nista bili ugotovljeni.

UPORABA

je, kirursko

tehniko invelikostrane.

DELOVANJE

Kirur3ka nit VICRYL™ v tkivih izzove minimalno vnetno reakcijo in vrascanje fibroznega
vezivnega tkiva. Progresivna izguba natezne trdnosti in scasoma resorpcija kirurskih
Sivov VICRYL™ sta posledica hidrolize, med katero se kopolimer razgradi na glikolno
in mlecno kislino, ki se nato v telesu resorbirata in presnovita. Resorpcija se zatne
zizgubo natezne trdnosti, cemur sledi zmanjSanje mase. Visa izvorna natezna trdnost
se izqubi v petih tednih po vsaditvi. Resorpcija kirurske niti VICRYL™ je ve¢inoma
zakljucenav 56 do 70 dneh.

Dnevi PribliZen % ohranjene
po vsaditvi izvorne trdnosti

14dni 75%

21dni (6-0in vecje) 50%

21dni (7-0in vedje) 40%

28 dni (6-01in vecje) 25%
KONTRAINDIKACUE

Teh kirurskih niti se zaradi resorbilnosti ne sme uporabljati, kadar je potrebno
dolgotrajno zblizevanje tkiva pod obremenitvijo.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI/INTERAKCLIE

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo
resorbilne niti, preden uporabijo kirursko nit VICRYL™ za zapiranje ran, saj je
tveganje za dehiscenco rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega Sivalnega
materiala. Pri izbiranju kirurske niti morajo kirurgi upostevati delovanje in vivo
(vrazdelku DELOVANJE).

Kot velja za vsak tujek, lahko dolgotrajen stik katere koli kirurske niti z raztopinam soli,
kakrsne so v secilih ali Zol¢evodu, povzroci nastanek kamenckov. Ker je kirurska VICRYL™
resorbilna, lahko prehodno deluje kot tujek.

Pri obravnavi kontaminiranih ali okuzenih ran se je treba drZati sprejemljive kirurske prakse.
Ker je to resorbilni kirurski Sivalni material, 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.

Kirurski kozni Sivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzrocijo lokalno
drazenje in jih morate 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. Subkutikulame Sive je
treba namestiti im globlje, da se ¢im bolj zmanjSata eritem in induracija, ki sta obicajno
povezana s procesom resorpcije.

Ta kirurska nit je lahko pri starejsih, jenih ali
ali pri bolnikih s stanji, ki lahko podaljsajo celjenje rane.
Pridelustem aIl katenm koll drugim slvalnlm matena\omjetreba pazm da ne prlde do
poskodb. |
kirurkih pripomockov, kot so prijemalke aI| Sivalniki.

Pri delu s kirurskimi iglami je potrebna previdnost, da ne pride do poskodb. Iglo primite
na obmogju med tretjino (1/3) in polovico (1/2) razdalje od pritrdis¢a do konice. Ce jo
primete na ubmuqu konice, lahko zmanjsaie ucinkovitost vbodov in iglo zlomite. Ce jo
primete naizboc deluali pritrdizéu, jo lahko ukrivite ali zlomite. Ce igla izgubi svojo
obliko, lahko izgubi tudi svojo mocin j j odporna proti upogibanju in lomljenju. Vse
igle se lahko namagnetijo, zato jih ne smete uporabljati v delujocem magnetnem polju.
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.

ih bolnikih

Za ustrezno ¢vrstost vozlov je potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi,
kvadratnimi vozli in dodatnimi Sivi, kar je odvisno od kirurskih okoliscin in izkusenosti
kirurga. Pri zavezovanju kirurskih niti iz enega viakna se Se posebej priporoca uporaba
dodatnih ivov.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba tega pripomocka ali
njegovih delov lahko povzrodi tveganje za poslabsanje lastnosti izdelka in navzkrizno
kontaminacijo, kar lahko privede do infekcije ali prenosa krvnih patogenov na bolnike
in uporabnike.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljucujejo prehodno lokalno
drazenje na mestu rane, prehoden vnetni odziv na tujek, eritem in induracijo med
procesom resorpcije subkutikulamih Sivov. Kot vsi tujki lahko kirurska nit VICRYL™
poslabsa obstojeco okuzbo.

STERILNOST

Kirurske niti VICRYL™ so sterilizirane s plinskim etilenoksidom. Ponovna sterilizacija
ni dovoljena! Ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana! Zavrzite odprt,
neporabljen Sivalni material!

SHRANJEVANJE

Ni posebnih pogojev za shranjevanje. Ne uporabljajte po datumu izteka
roka uporabnosti!

SIMBOLI NA OVOJNINI
Ponovna uporaba i dovoljena
Stevilo enot

Uporabiti do — leto in mesec

Sterilno, razen e je ovojnina poskodovana ali odprta.
Metoda sterilizacije: etilenoksid

(Oznaka CE in identifikacijska tevilka priglasenega organa.
lzdelek izpolnjuje bistvene zahteve Direktive o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS

Stevilka serije

= Pozor: Glejte navodila za uporabo

AN
“ = lzdelovalec

= Kataloska Stevilka

Uputstvo za upotrebu sr

L™
(POLIGLAKTIN 910)
STERILNI SINTETICKI RESORPTIVNI

KONAC

OPIS

VICRYL™ konac je sinteticki resorptivni sterilni hirurski konac sastavljen od kopolimera

proizvedenog od 90 % glikolida i 10 % L-laktida. Empirijska formula kopolimera je

(CH0) (CHO) .

Upredeni VICRYL™ konci su oblozeni me3avinom sastavljenom od jednakih delova

kupollmera gllkohda i laktida (poliglaktin 370) i kalcijum stearata. Utvrdeno j je dasu
ipoliglaktin 370 sa kalcij neantigeni, nepirogeni

idaizazivaju samo blagu reakciju tkiva tokom resorpcije.

VICRYL™ kondi su bojeni dodavanjem D-+C ljubicaste br. 2 (broj u indeksu boja: 60725)

tokom polimerizacije. Konci su dostupni i u nebojenom obliku.

VICRYL™ je dostupan u raznovrsnim debljinama i duzinama, bez igle ili pricvrscen na

igle od nerdajuceg celika razlicitih tipova i velicina. Imajte u vidu da su neke debljine

VICRYL™ dostupne kao monofilament. Igle mogu da budu pri¢vricene trajno ili kao (R

igle (sa kontrolom oslobadanja), $to omogucava otkidanje umesto odsecanja igala. Svi

detalji su navedeni u katalogu.

VICRYL™ je u skladu sa zahtevima Farmakopeje Sjedmjemh Drzava pz) resarptlvne

Dani PribliZni % prvobitne
ugradnje snage koji je preostao
14dana 75%

21dan (6-0i deblji) 50%

21dan (7-0i tanji) 40%

28 dana (6-01 deblji) 25%
KONTRAINDIKACUE

Ovi kondi, posto su resorptivni, ne bi trebalo da se koriste na mestima gde je potrebno
dugotrajno priblizavanje tkiva izlozenih naprezanju.

UPOZORENJA/MERE PREDOSTROZNOSTI/INTERAKCIJE

Korisnici bi, pre primene VICRYL™ konca za zatvaranje rana, trebalo da budu upoznati
sa hirurskim procedurama i tehnikama koje podrazumevaju resorptivne konce, posto
rizik od dehiscencije rane moze da varira zbog mesta primene i koriscenog materijala
konca. Hirurzi bi trebalo da uzmu u obzir uéinak 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, VICRYL™ moZe prolazno da deluje kao strano telo.
Prihvatljiva hirurska praksa bi trebalo da se postuje u obradi kontaminiranih ili
inficiranih rana.

Posto je ovo resorptivan materijal konca, hirurg bi trebalo da razmotri upotrebu
dodatnih neresorptivnih konaca prilikom zatvaranja mesta koja mogu da budu izlozena
prosirivanju, istezanjuli rastezanju ili kojima moze biti potrebna dodatna potpora.
Kondi na koZi koji moraju da ostanu na svom mestu duze od 7 dana mogu da izazovu
lokalizovanu iritaciju i trebalo bi ih odrezati m ukloniti kako je navedeno

ju hirurga se

hirurske koncei Evrop: resorp! prede Pod nekil narodit
(osim 3to je ponekad malo veci u nekim debljinama). ‘moze primeniti imobilizacija zglobova spoljasnjom pmpomm
INDIKACUE Potrebno j je pailjivo razmotrif uputrebu resurptlvnlh kona(a u !klwma sa slabim

VICRYL™ konci su predvuienl pz) upotrebu u opstem priblizavanju /il ligaciji mekog
tkiva, judi i upotrebu u j hirurgiji, i perifernih nerava i
mikrohirurgiji krvnih sudova precnikamanjeg od 2 mm. Bezbednosti efikasnost VICRYL™
konaca na kardiovaskularnom tkivu nije utvrdena.

PRIMENA
Konce bi i
hirurske tehnike i velicine rane.

UCINAK

VICRYL™ konac izaziva minimalnu pocetnu upalnu reakciju u tkivima i urastanje
fibroznog vezivnog tkiva. Do progresivnog gubitka zatezne snage i konatne resorpcije
VICRYL™ konaca dolazi putem hidrolize, gde se kopolimer raspada u glikolnu i mle¢nu
kiselinu koje se potom resorbuju i metabolisu u telu. Resorpcija pocinje kao opadanje
zatezne snage praceno opadanjem mase. Sva prvobitna zatezna snaga se izqubi do
pete nedelje posle ugradnje. Resorpcija VICRYL™ konca je u sustini zavrsena izmedu
56170 dana.

ja, hirurskogiskustva,

krvljujermoze do¢ Subkutane
konce bi trebalo postaviti $to je dublje moguce da bi se eritem i induracija normalno
povezani sa procesom resorpcije sveli na minimum.
Ovaj konac moze da bude nepogodan za starije, pothranjene ili iscrpljene pacijente,
ili za pacijente koji pate od stanja koja mogu da odloZe zarastanje rana.
Prilikom rukovanja ovim ili bilo kojim drugim materijalom konca, potrebno je voditi
racuna da se izbegnu ostecenja. Izbegavaijte ostecenja gnjecenjem ili guzvanjem zbog
primene hirurskih instrumenata poput forcepsa li drzaca igle.
Potrebno je voditi racuna da se izbegnu o3tecenja prilikom rukovanja hirurskim iglama.
Uhvatite iglu u oblasti koja je izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) razdaljine od kraja
na kom je spoj do vrha. Hvatanje u oblasti vrha bi moglo da umanji ucinak probadanja
i izazove pucanje igle. Hvatanje za tupi kraj spoja bi moglo da izazove savijanje ili
lomljenje. Pveobllkovanje igala moze da izazove opadanje njihove snage i manju
otpornost na savijanje i lomlj ipaih stoga ne bitrebalo
koristiti u aktivnom magnetnom polju.

Korisnici bi trebalo da hudu oprezm prilikom rukovanja hirurskim iglama kako bi
izbegli povrede neh iglom. Bacite bljene igle u kontejnere
za ostre predmete.

Adekvatna bezbednost ¢vora zahteva standardnu hirursku tehniku obicnih ili hirurSkih
¢vorova sa dodatnim cvorovima, kako je indikovano hirurskim okolnostima i iskustvom
hirurga. Upotreba dodatnih cvorova moze da bude narocito podesna prilikom vezivanja
bilo kojeg monofilamentnog konca.

Ne stenhxatl/kunsml ponovo. Punuvna uputreba ovog med\clnskog sredstva (ili delova
ovog sredstva) i dorizika od ije proizvoda i unakrsne
kontaminacije, $to moze dovesti do infekcije ili prenosenja patogena prenosivih krvlju
na pacijentei korisnike.

NEZELJENE REAKCLE

Nezeljene reakcue povezane sa upotrebom ovog medlcmskog sredstva obuhvataju
prolaznu lokalnuiritac rane, prolaznu telo, eritemii
induraciju tokom procesa resorpcije subkutanih konaca. Poput svih stranih tela, VICRYL™
moze da pojaca postojecu infekciju.

STERILNOST

VICRYL™ kongi su sterilisani gasom etilen oksidom. Ne sterilisati ponovo! Ne koristiti ako
je pakovanje otvoreno ili o3teceno! Bacite otvorene, neupotrebljene konce!
SKLADISTENJE

Nisu potrebni specijalni uslovi skladiStenja. Ne koristiti posle isteka roka upotrebe!

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

= Nekoristiti ponovo
= Brojjedinica
= Rok upotrebe — godina i mesec

Sterilno osim ako je pakovanje ostecenoili otvoreno Metod
sterilizacije: etilen oksid

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

Broj serije
Upozorenje: pogledajte uputstvo za upotrebu
Proizvodac

Kataloski broj

Dagar efter Aterstaende draghalifasthet Anvandare skall iakta forsiktighet vid handhavande av kirurgiska nalar sa att stick fran
ruKsan ng sV 9 g g g
implantationen (i % av ursprunglig) nalar undwkes Slang anvanda naIar i dan‘uravxedd behallare.
14 dagar 75% Firej av produkten (eller delar av den)
VI(RYL“,. 21 dagar (6-0 och grovre) 50% kan orsaka risk for degradering av produkten och korskontamination, vilket kan leda
(POLYGLAKTIN 910) 21 dagar (7-0 och klenare) 40% till infektioner eller dverforing av blodburna patogener till patienter och anvéndare.
28 dagar (6-0 och grovre) 25% B
IEFFEKTER
STERILT SYNTETISKT RESORBERBART KONTRAINDIKATIONER Oonskade reaktioner som kan upptrada wd anvandnmg v denna produkt r
D4 detta ar ett resorberbart suturmaterial, far det inte anvandas for sarfo ing dar dende lokal irritation i
s UTURMATERIAL sarkanterna utsatts for kraftigt drag under en ldngre tid. reaklml\ pé den frimmande kruppen, erytembildning och induration under resorption
BESKRIVNING VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTIONER avintrakutansuturer. Uiksom alf kropp material,kan VICRYL™ ytterligare
VICRYL™ dr ett syntetiskt, sterilt suturmaterial. Det ar resorberbart och bestér av en Anvindaren ska vara fortrogen med de operationsmetoder dar resorberbart forstarka en existerande infektion.
sampolymer av 90 % glykolid och 10 % L-laktid. S ar anvands innan VICRYL™ suturmaterial utnyttjas for sérforslutning,  STERILITET
(GH0.),(CH0,),. eftersom risken for sérruptur kan variera med placering och anvant VICRYL™ med etylenoxid. Det far inte resteriliseras!

Den ﬂalade VI(RVL"‘ traden dr overdragen med en blandning av lika delar sampolymer
(polyglaktin 370, dven den av glykolid och laktid) och kalciumstearat. Varken polyglaktin
910, polyglaktin 370 eller kalciumstearat har antigena eller pyrogena egenskaper, samt
framkallar endast mild vévnadsreaktion under resorptionen.

VICRYL™férgas under polymeriseringen genom tillsats av D&C Violett nr. 2 (Color Index
nummer 60725). Suturmaterialet finns ocksa oférgat.

VICRYL™-suturer finns i olika langder och tjocklekar. Dessutom finns VICRYL™ saval
med rostfria nlar i olika former och storlekar som utan nalar. Nalama &r antingen fast
forbundna med suturen eller s k CR-nélar (Control release): nalen klipps inte bort, utan
kan dras av frén traden. Observera att vissa storlekar av VICRYL™ finns tillgéngliga som
monofilament. Detaljerade uppgifter finns i katalogen.

VICRYL™ uppfyllerkraveni USP (United States P ia) for uturer
och kraven i den europeiska farmakopén for sterila, syntetiska, resorberbara, flatade
suturer. Vid vissa tradtjocklekar verskrids dock diametervérdet obetydligt).

INDIKATIONER

VICRYL™ al ar avsett att anvandas allmant vid slutning av mj

och/eller for ligering, inklusive vid ogonkirurgi, perifera nervsuturer och mikrokarlski-
rurgi med karl med en diameter mindre an 2 mm. Sakerhet och effektivitet hos VICRYL™
suturmaterial i kardiovaskular vavnad har inte faststallts.

ANVANDNING
Vid val och anvandning av suturmaterialet bor dock patientens tillstand, lakarens
erfarenhet, operationsmetod samt sérstorlek beaktas.

EGENSKAPER

VICRYL™ suturmaterial orsakar minimal akut inflammatorisk reaktion i vavnad,
och tilldter invaxt av bindvavsmaterial. En successiv minskning av draghallfasthet
samt foljande resorption av VICRYL™ suturmaterial ar en foljd av hydrolys, varvid
sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjolksyra. Dessa &mnen resorberas
och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen sker forst en minskning i hallfasthet
och darefter en minskning av massan. All draghélifasthet har forsvunnit
5 veckor efter implantationen. Efter 56—70 dagar ar resorptionen av VICRYL™
suturmaterial fullstandig.

Vid val av suturmaterial bor kirurgen beakta in vi (se avsnittet

EGENSKAPER).
Suturmaterial kan, som alla andra frammande kroppar, vid langre nds kuntakt med
salthaltiga lsningar (som i urinvagar och gallgangar) leda till

om forpackningen r 6ppnad eller skadad. Kasta dppnade,
oanvanda forpackningar!

LAGRING

Jaforvaringsforhd Krivs. Firei

kan, d det arett resorberbart suturmaterial, tillfélligt verka som en fré
Fororenade eller infekterade sér ska behandlas pa vedertaget sétt. Da detta ar ett
resorberbart suturmaterial, bor kirurgen Gvervaga anvandning av kompletterande,
icke resorberbart suturmaterial for slutning i omraden som kan komma att expandera,
utsattas for strackning eller utvidgning, eller som kan kréva ytterligare stod.

Hudsuturer som méstessitta kvar Iangretldan sju dagar kan orsaka IokaI retning o(h bor

Klippas av eller tas bort as indicated. Under vissa P
ingrepp, kan kirurgen o overvaga immobilisering av leder med y\tre stod
| vévnad med dalig ing bor ial anvandas med

forsiktighet, da avstdtning av suturen och fordrdjd resorption kan intréffa.
Intrakutant bor suturmaterialet placeras sé djupt som majligt for att minimera
erytem och induration, som vanligen forknippas med resorptionsprocessen. Detta
suturmaterial kan vara olampligt for éldre, forsvagade eller undemérda patienter, eller
for patienter med besvér som kan forsena sérlakningen.
Vid anvandning av detta, eller ndgot annat suturmaterial, ska forsiktighet iakttas sa
att traden inte skadas. | synnerhet far den inte vikas eller kiammas till av kirurgiska
instrument som pincetter eller ndlforare. Vid hantering av kirurgiska nalar ska
forsiktighet iakttas for att undvika skada. Fatta nalen inom ett omrade pa en tredjedel
(173)till hillften (1/2) av avstandet fran nalfastet till spetsen. Att fatta ndlen néra spetsen
kan fors3 i hleda till att nalen brister. Att fatta nlen dvre dnden vid
kan leda il att nalen bijs eller bryts. O nalarkanleda
till att de forlorar i styrka och blir mindre motstandskraftiga mot bdjning och brytning.
Alla ndlar & magnetiska och skall darfor inte anvandas i ett aktivt magnetiskt falt.
Fullgod knutskerhet kraver kirurgisk standardteknik med kirurgknut och rabandsknop
med extra slag beroende pa kirurgiska omstandigheter samt pa kirurgens erfarenhet.
Anvandning av ytterligare slag tillrdds speciellt vid knytning av alla typer av
monofilamentsuturer.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® = Farej dteranvandas
@ = Antal enheter

g = Anvéndes senast — &r och manad

Sterilt, om inte forpackningen ar Gppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

c E CE-marke + identifieringsnummer for Anmélt
= Organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven

D797  iMedical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

= Sebruksanvisningen

= Tillverkare

= Katalognummer

Kullanim Talimatlan tr

v I-"ll
(POLIGLAKTIN 910)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

SUTUR

TANIM
VICRYL™ siitiir % 90 glikolit ve % 10 L-laktid iceren bir kopolimerden diretilen sentetik
emilebilen steril cerrahi siitiirdiir. Kopolimerin ampirik formilii: (C;H,0,), (GH,0,),
Orgiilii VICRYL™ siitiirler esit miktarda glikolit ve laktit kopolimeri (Poliglaktin 370)
ile kalsiyum stearat iceren bir kanisimla kaplanmistir. Poliglaktin 910 kopolimer ve
kalsiyum stearath Poliglaktin 370'in antijenik olmadid, pirojenik olmadigi ve emilim
srasinda yalnizca az miktarda doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.
VICRYL™ siitiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor # 2 (Renk kodu 60725) eklenerek
boyanmigtr. Siitiirler boyanmanms (renksiz) halde de bulunur.

VICRYL™ cesitli cap ve uzunluklarda, ignesiz veya farkll tlp ve boylarda paslanmaz
celikignelere takili olarak bulunur. VICRYLin bazi bi

Giinler Geriye Kalan Yaklasik
I.Iygulama % Orijinal Kuvvet

14 gii %75

n gun (6-0 ve daha kalin) %50

21 giin (7-0 ve daha ince) %40

28 giin (6-0 ve daha kalin) %25
KONTRENDIKASYONLARI

Bussiitiirler emilebilir olmalan nedeniyle stres (yiiksek gerilim) altinda dokularin uzun
siireli gerektigi

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

icin kullamainin yara kapamasi icin VICRYL™ siitiirii kullanmadan 6nce emilebilen
siitiirlerin kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere agina olmasi gerekir. Cerrahlar
siitiir secerken in vivo performansi gozoniinde bulundurmalidir (PERFORMANS
kisminin altinda).

Diger yabanai maddeler ile soz konusu oldugu gibi, tiim siitiirlerin idrar ve safra
yollarinda bulunan tiirden tuz soliisyonlarina uzun siireli temas etmesi tas olusmasina
neden olabilir. Emilebilen siitiir olan VICRYL™, gegici olarak yabana cisim gibi
davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar

mevcut olduguna dikkat edin. Igneler kalia olarak veya ignelerin kesilmesi yerine
cekilerek aynimasini saglayan CR igneleri (control release/ayinci kontrollii) olarak
takilabilir. Tim aynintilar katalogta bulunmaktadir.

VICRYL™ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi'nin Emilebilen Cerrahi Siitiirler icin
sartlarina ve Avrupa Farmakopesinin Steril Sentetik Emilebilen Orgiilii Siitiirler igin
sartlarina uygundur (baz caplarin nadiren az miktarda daha biiyiik olmasi diginda).

ENDIKASYONLARI

VICRYL™ siitiirler oftalmik cerrahi, periferal sinir anastomozu ve ¢api 2 mm'den
dar damarlarin mikrocerrahisinde kullanimi da dahil genel yumusak dokularin
yakinlagtinlmasi ve/veya ligasyonu iin endikedir ancak kardiyovaskiiler ve ndrolojik
dokuda VICRYL™ siitiiriin kardi iler dokuda giivenlik ve etkinligi
belirlenmemistir.

UYGULAMA
Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknide ve yara boyuna gore
segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

VICRYL™ siitiir baslangg safhasinda dokularda minimal enflamatuar reaksiyona ve
fibréz bag doku bilyiimesine neden olur. Gerilme giiciiniin ilerleyici kaybr ve VICRYL™
siitiirlerin tamamen emilmesi, kopolimerin daha sonradan viicut tarafindan emilen
ve metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere aynstigi hidroliz yoluyla gerceklesir.
Emilim, gerilme giicii kaybini izleyen kiitle kaybiyla baslar. Ba;\anglgtakl genlme
giiciiniin tamami uygul. besinci haftada kaybolur. VICRYL' i

56 — 70 giin arasinda tamamlanir.

Bu emilebilen bir siitiir malzemesi oldugu icin genisleme, gerilme veya sisme
olusabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bdlgeleri kapamada cerrah,
tamamlayici emilemeyen siitiirler kullanmay! diisiinebilir.
7 giinden fazla yerinde kalan cilt siitiirleri lokal iritasyona neden olabilir ve
belirtilen bicimde kesilmeli veya ¢ikarilmalidir. Bazi durumlarda, ozellikle
ortopedik prosediirlerde, cerrahin takdirine bagl olarak harici destekle eklemlerin
immobilizasyonu saglanabilir.
Siitiir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kan saglamasi zayif
dokularda emilebilen siitiirlerin kullanimi dnceden degerlendirilmelidir. Cilt alti
siitiirleri, normal olarak emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek
icin miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.
Siitiir yasl, yetersiz beslenen ve giicten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini
geciktirecek hastaliklara sahip hastalar iin uygun olmayabilir.
Bu veya diger siltiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak icin dikkat
qgosterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletleri kullanirken ezerek veya
biikerek hasar vermekten kaginin.
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir.
igneyi baglantt ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin dicte biri (1/3) ile yarist (1/2)
araslndaklklsmlndanlutun Igneu(unummak penetrasyon performansini azaltabilir
reya baglanti ucundan tutmak,
bilkiilmeye veya kinmaya neden olabilir. igneleri yeniden sekillendirmek, giiclerini
kaybetmelerine ve biikiilme ve kinlmalara karsi direnglerinin azalmasina neden
olabilir tiim igneler manyetik etkiye agiktir. Bu nedenle, bu igneler aktif manyetik
alanlarda kullanilmamalidir.

Istem digi igine batmas! yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicllarin cerrahi igneleri

kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri’’Kesici alet’ kaplarina atin.

Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagl olarak

diiz ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atimasi icin standart cerrahi tekniklerin

kullanilmasi gerekir. lave diigiimler atilmasi ozellikle monofilaman siitiirlerin

diigiimlenmesinde uygun olabilir.

Tekrar stenllze etmeyln/tekm kuIIanmaym Bu (lhazln (veya parcalarinin) Iekrar
/e Gapra: riskitagiyaral

yol acabilir veya kanla bulasan pamjenlevin hastalara ve kullanicilara gegmesine

neden olabilir.

YAN ETKILERi

Buiiriinii iliskilendirilen yan etkiler arasinda, gegicilokal

iritasyon, gegici enflamatuar yabana cisim tepkisi, cilt alti siitiirlerin emilimi siireci

sirasinda eritem ve sertlesme bulunur. Tim yabana cisimler gibi VICRYL™ de mevcut

bir enfeksiyonu giiclendirebilir.

STERILIZASYON

VICRYL™ siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin!

Ambalaj agilmigsa ve hasarliysa kullanmayin! Agilmis, kullanilmams siltiirleri atin!

SAKLAMA
Onerilen saklama kosullan: 25 °Cnin altinda, nem ve dogrudan isi kaynagindan uzakta.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

® = Yeniden kullanmayin
G@ = Unite sayisi

g = Son kullanma tarihi — yil ve ay

Ambalaj hasarli veya agik degilse sterildir.
Sterilizasyon yontemi : Etilen Oksit

bilaesind

CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod numaras1.
= Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Ynergesinin
zorunlu sartlarina uygundur.

Parti no.

= Dikkat: Kullanim igin talimatlara bakin
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WHcTpykuum 3a ynorpe6a bg
VICRYL™

(NONUTNAKTHH 910)
CTEPUNEH CUHTETUYEH PE3OPBUPYEM

KOHEL
ONUCAHME

Koewwt VICRYL™ e cuHTeTueH pe3opbupyem Xupypruuecki KoHel, ChCToaly ce

Oun Npu6nusutenex ocrasay
Wmnnantupane % OpUrMHanHa AKoCT

14 gHn 75%

21 v (6-0 v no-ronemu) 50%

21 aHun (7-0 v no-mankw) 40%

28 vt (6-0 v no-ronemu) 25%
NPOTUBOMOKA3AHNA

Toif KaTo ca pe3op6upyemu, Te3n KoHuy He TPAGBa Aa ce U3NON3BAT B CRyyau, Npu
KOUTO Ce Hanara TPaiiHo 3aLMBaHe Ha ThKaHM, NOANOXKeHH Ha CTpeC.
MPEAYNPEXAEHUA / NPEANA3HU MEPKH / B3AUMOJEACTBUA

0T Cbnoaumep cbe ChbpxKarie 90 % raukonua u 10 % L-naktua. Emnupt
dopmyna Ha cononumepa e (GH,0,) (CHO) .

VICRYL' CbCCMECOT PaBHY YaCTU €|
w naktua (MoaurnakTun 370) M Kanuues CTeapar. 3a NOAMINAKTUH 910 cbnonumep
W NOMUTAAKTUH 370 C KaNLeB CTeapar e yCTaHOBEHO, Ye Ca HeaHTHTEHHI, anpOTeHHI
W NPeAU3BUKBAT CaMO C1aba peaKiitA Ha ThKaHUTe 110 BpeMe Ha pe3opoLis.
Kowuure VICRYL™ ca ouseteu ¢ gobasaHe Ha D+C Bronetoso Ne 2 (uHgekceH
HoMep Ha 1BeTa: 60725) no Bpeme Ha nonumepu3aumaTa. KonuuTe ce npeanarar u
B HeolBETEHa GopMma.

13 Ca3aN03HaTH CXUpyprU TeXHUKI, CBbP32HN
npeay, KoHum VICRYL™3a. PpaHaTa, Thit

Kam DHCKDT OT IEXVICLIEHIIUA Ha PaHaTa MOXe a Bapypa B 3aBIICHIMOCT OT MACTOTO Ha

NPUNOXEHNe W U3N0N3BaHNA LLIeBEH Marepuan. Koraro M!ﬁVIDET KOHeL, Xupyp3uTe: TpﬂﬁBa

12 B3eMar nNpeaBI UH BUBO AeiicTevieTo (B pasaen, HAYMH HA JEVICTBUE").

KakTo BiHarn NPU HANNYMETO Ha YYKAK Tena, NPOABLMKUTENHUAT KOHTAKT Ha BCEKU

KOHeL| CbC COneBi pasTBOPH, KAKBUTO Ma B NUKOYHITE U XKITbYHITE MBTVLLA, MOXe Ad

Hamanu ynoﬁwaoma ii Ha OrbBaHe i (CyynBaHe. Bk urnm ca MarHeTUsnpaHn
W CTIEfI0BATENIHO He TPAGBA A2 Ce U3MI0N3BAT B AKTUBHO MArHUTHO Nofe.
Notpebutenute TpAGBa Aa ca 0cobeHo BHUMATENHM NPK GopaBeHe ¢ XUpypruvecku
Wrnu, 3a aace u36erHe HeBonHO y60>maue cumara. MSXB‘hPﬂﬂI?\TE W3N0N3BaHUTE UMK B
KOHTeiiHepu 3a,0cTpu npeameTy’”.

AJJEKBHTHG (CUrYpHOCT Ha Bb3ena (e NoCTUra upe3 CTaHAapTHa XUpypruyecka TexHka
(Cnpunaraxe Ha nnocku 1 KBaApaTH Bb3N C AOMbHUTENHU HAMETKI, B 3aBUCUMOCT OT
Xupyprudeckure 06CTOATENCTBA M ONUTA Ha Xupypra. V3non3BaHero Ha AOMBAHUTENHU
KOHeLl.
Jla He cec MOBTOPHO. Ha T0Ba u3penve
(WWI 4acTu ot ToBa MSJJ[EVWIE) MOXe Aia Cb3/jajie PUCK OT BNIOLLIABAHE Ha KaueCTBOTO Ha
NPOAYKTa U KPbCTOCAHO KOHTAMIUHIUPaHe, KOeTo MoXe Aa AoBefe A0 MH¢eKuMﬁ win

HEXETAHW PEAKLIUN

HexenakuTe peakuiui, CBbp3aHW C ynioTpedara Ha TBa U3enie, BKMI04BAT NPEXOLHO
NOKANHO Apa3HeHe Ha MACTOTO Ha paHata, NpexoJHa Bb3nanuTeNnHa peakuua Kbm
wy)«nmo TANO, 3a4epBABaHE U BTBLPAABAHE N0 BPEMe Ha NpoLieca Ha pesopGupare

VICRYL™ ce npepnarar B pasnuuHu pasmepi i AbMxvHu, 6e3 urnun unu
KbM I OT Hepbik/jaema CToMaHa C pa3ivyHut BIAI0BE U pa3meput. Maiite npesuz,
e Hakou pa3mepu VICRYL™ ce npeanarar kato MoHodunameHTHu. Wrnute morar fa
a NOCTOAHHO Npykpeneryt wan kato CR-uru (¢ [

f0Befe, Ha KambHu. K Ko, VICRYL™ Ha ¢y KoHuw. KakTo Bcuuki vyxau Tena, VICRYL™ moxe fa oww
12 AeiiCTBA KaTo UyXKA0 TANO. 2;:4:;‘;%‘;335 HbeKuuA.
Mpu Ha win aHu TpAbBa Aa ce cnassa

P p P A KoHuure VICRYL™ cec C wa. Hec i

NIPUEMNNBA XHPYPriYecKa NPaKTKa.
Toil Karo ToBa € peaopﬁwpyem LWeBeH MaTepuan, XupypriT TpAGBa fia B3eme NpeBif

K0eTo 110380NABA 212 GbAAT U3TerneHM BMeCTo 0TpA3aHM. TbH NoAPOBHOCTU ca
NpejoCTaBeH! B Katanora.

VICRYL™ e B cboTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA Ha DapmakoneaTa Ha CALL 3a
pe3opbupyemu xupypruyecki koHum u Esponeiickara gapmakones 3a crepuiHn

s S S I3 gl ey il << polencedl) AN 5 duinh) Agakt  CHHTETUNHM TUIeTERM pe3op KoH (¢ Hanexoro
Ha roNleMyHaTa 3a HAKO pasMepi).
dasVigelss  MIOKAAHUA
8,21l ol el Aol 39 ol B3 damadd iy by ) 51/3 ol g VI(RVL by paszas KonuureVICRYL™ ThKaHN I/
Sl 55555 Y5 n 2 58 Lok 15y Y g e e 8yl £ e 3 iy bl S
oMy i il Sl VICRYL™ b placid s Bl o 2515 HePBU W MUKPOXMYPIYA 32 Cb/I0Be, MO-Markit T 2 MM B uameThp. besonacHoctra
i W eQeKTUBHOCTTa Ha KoHLuTe VICRYL™ B Cbp/ieUHO-Cb/I0BTA ThKaH He Ca YCTaHOBEH.

cdaasiud) doly2dl dually gyl Bxs bl Vo dlomiul di )by sl slas) by
2l gz J] Byl

I
5§ Jten dladl § Ghemd aled] Jolis ysa J VICRYL™ ks sl 33
b 55 il () olatal 1S bl daslio  (amgpadll plasiY) 53525 oLl
I 32, 3 gl gt S (3l aams Sl gaas ] Clyadsdl aeie S5 )
5 ) G551 B0l elins) lymy Sl daglia @ (olass) ] dladl @ bl polazal $35
29155 058 53,0 s Lol VIRYL™ bssr iz ¥l ey o mesld Ao amy Lgish sl
Lo Loy 70-56 o

NPUNOXEHUE

Kowuyre Tpa6Ba Aa e no6epar M UMNGHTUPAT B 3aBUCAMOCT OT CbCTORHMETO Ha

NaVieHTa, XMYPrUYeckWs ONT, XMPYPridecKaTa TexHyIKa U pasmepa Ha paHata.

HAYUH HA JIEACTBME

KoHuure VICRYL™ peakuua

B TbKaHUTe U BPaCTBaHE Ha GUOPO3Ha cbenvmmenna TbkaH. llporpecvBHara 3ary6a

Ha AKOCT Ha OMbH 1 nocnezBaLLaTta pesopbuma Ha konuute VICRYL™ HacTbnsa

NOCPEAICTBOM XUZPONU3a, NPU KOATO CbNONUMEPTT Ce Pasrpai/a A0 MUKON0BA i
KOMTO BNOCTEAC

KOHUW Npit 33TBAPAHE Ha PaHM,
pasTernaHe, Wnu panu, U3NCKBawwm

Ha pasTAraHe

AOMbAHNUTENHA Onopa.

KoxkHu LueBoBe, KOUTO Tpﬂﬁﬂa | a 0CTaHar noseye or7 JAHU, MOTaT A1a NPUYUHAT IOKANHO

/Apa3HeHe v (f1ef1Ba ia e OTPEXAT WK OTCTPAHAT, KaKTo e yKa3aHo.

ﬂpM HAKow o6cToATencTBa N No-CnewuanHo Npi opToneAnYHU NPoLeaypu, No Npelenka

Ha Xvpypra Moxe /ia e Npunoxu MMOGM"M}MP&HE Ha (TaBUTE Ype3 BbHLUHO (PEACTBO

3a0n0pa.

Myt u3non3BaHe Ha pe3op6upyemit KOHLY B ThKaHU C NI0LLIO KpbBOCHAOAABaHe TPAGBA

Aa ce noaxoan cocobero BHUMaHue, Thill KaTo Mose, a Bb3HUKHE eKCTPY3MA Ha KOHela

v 3a6aBena pe3op6uws. CybKyTMKynapHUTe KoHLY TpAGBA Aa e NOCTABAT BL3MOKHO
KouTo

[l He ce u3M0N38a, aK OMaKOBKATa € 0TBOPEHa WIN C HapyLLieHa uANoCT! Orsupenme
W HEU3NON3BaHN KOHLI A Ce M3XBLPNAT!

(CbXPAHEHUE

He ce M31CKBaT CNewanHin YnoBwA Ha CbXpanekme. [l He ce U3non3ga Ce poka
Ha rogHoct!

YC10BHU 0603HAYEHUA HA ETUKETA

® = He u3non3Baiire nogTopHo
@ = bpoi eauHuum

= (POK Ha FOAHOCT — FOAMHa, Mecely

Hait-Ibn60Ko, 3a 1a ce Begat

0BMKHOBEHO CBbP3aHM C NPOLieca Ha pe3opbupane.

HPVIHBI?HETU Ha TO311 KOHEeL| MoXe Aa He € NOAXOAALLO NpU Bb3PaCTHU, He0XPaHeH!
WK HEMOLLIHW NALWEHTH, KaKTO 1 NP NaUMeHTH CbC zaﬁcnﬂsaum, KOUTO Morat Aa
BﬂﬁﬂBﬂT 3apacTBaHeTO Ha paHata.

npyr TpABazaC 3ama
He e fjonya jite ja TbB: s
MHC dopuencu wn

TpsbBa aa ce Buwmaaa npu GopaBeHe C Xupyprityeckit UI, 3a fa He e /mnyme
YBPeX/aHe. XBaHeTe UMaTa B YacTTa i, KOATO € Ha efiHa TpeTa (1/3) o nonoBMHata

Pezopﬁuwma 3aN04Ba Kato 3ary6a Ha AKOCT Ha OMTbH, N10C/IE/1BaHA OT 3ary6a Ha Maca.
68a 710 net ceamuLm cnesy

(1/2) o7 pasc 0T MACTOTO Ha 10 BbpXa if. XBalLiaHeTo Ha urnata
B30HATa Ha BbPXa MOXKE 2 HapyLLIW GYHKLIMOHATHOCTTa i 33 NIpOHUKBaHE 1 2 A0Beze

T
Pe3op6uwsa Ha konuwe VICRYL™ no cbluectso 3aBbpLuBa 3a Mexay 56 11 70 gHu.

A0 cyy B 0/1HaTa YaCT WK Ha MACTOTO Ha NPUKpPenBaHe MoXe
13 [loBefe 710 0rbBaHe Wiu cuynBate. MPoMAHaTa Ha GopMara Ha urnata Moxe 4a

STERILI _ (repunHo, 0CBEH aKo ONaKoBKaTa e C HapyLLeHa LUANOCT Wl
oTBOpeHa. MeToz Ha CTepUnM3aLyA: eTUNEHOB 0K

E|EO|
€ E Homep Ha
opran. MPoayKTHT 0TT0BaPA Ha OCHOBHUTE M3NCKBaHMA Ha
[upexTuBaTa 3a MeAMLMHCKiTe ycTpoiictea 93/42/E0

= [laptupen N

279
A = BHUMaHue: BUKTE UHCTPYKLWTe 33 ynoTpe6

= [lpouBouten

= KatanoxeH Homep

Navod k poufiti cs
I-IM
(POLYGLAKTIN 910)
VSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNI -

POPIS

VICRYL™ je synteticky, vstrebatelny sterilni chirurgicky 3ici materidl. Tento kopolymer

je sloieny' 1 90% glykolidu a z 10% L-laktidu. Sumarni vzorec kopolymeru je

(CHO N

Pleteny i matenal je potazen smési, kterd je slozend z rovnjch dilii kapnlymeru

glykolldualak{ldu (P O)a tearatu vapniku. Kopolymer Polyg| 910a
ntigenni ani iajejichresorpce

Je dnprovazena jen slabou tkéfiovou reakci.

VICRYL™ je barven v procesu polymerizace pfidanim fialového barviva D+C cislo 2

(indexni cislo barvy: 60725). K dispnzici je inebarvené viakno.

VICRYL™ je dodavan v Siroké $kale priimérdi a délek, bez jehly nebo s pfipojenou jehlou

z nerezavéjici oceli riiznych typl a velikosti. Upozoréni: Néktere velikosti Siciho

matenalu VI(RVL"‘ jsou k dlspozm v manaﬁlamentm formé. Jehly jsou pripojeny
trol-release), ktery je umoziiuje misto

r Pt

odstiizeni odtrhnout. Bizi informace najdetev katalogu.

VICRYL™ vyhnvuje pozadavkiim Lékopisu Spojenyich Statti Americkych pro vstiebatelny

chlrurg|cky Sidi materlal a puzadavkum Evrupskehu Lekuplsu pro sterilni synteticky
y pleteny Sici materidl (s vyjimk inékterych priiméri).

INDIKACE

Vlakno VICRYL™ je urceno pro priblizeni kazde mékke tkané a/nebo k ligaturam,
véetné pouZiti v oftalmologii, pro anastomosy perifernich nervii a v mikrochirurgii
pro cevy s priimérem mensim nez 2 mm. Bezpecnost a efektivita vlakna pii pouiti na
kardiovaskulari tkané nebyla dosud stanovena.

POUZITI

Vybér a implantace vldkna zdlezi na stavu pacienta, zkuenostech chirurga, na
pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

VICRYL™ zpocatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani a proliferaci fibrézniho
pojiva. Postupna ztréta pevnom v tahu a resorp(e vldkna VICRYL™ probihd
prostiednictvim hydroly; opo ymer degraduj lovoua mlécnou kyselinu,
které jsou nasledné bolizova Resorpce zacind
ztrétou pevnosti v tahu a ndsledné pakraEuje rozplynutim materidlu.Veskera pivodni
pevnost v tahu zcela zmizi po péti tydnech po implantaci. Vidkno VICRYL™ je zcela
resorbovano mezi 56 az 70 dny.

Dny Zachovana pevnost v tahu
implantace (v % piivodni hodnoty)
14dni 5%

21 dni (velikost 6-0 a vétsi) 50%

21 dni (velikost 7-0 a vétsi) 40%

28 dni (velikost 6-0 a vétsi) 25%

KONTRAINDIKACE

Toto vlakno, vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstiebatelné, nesmi byt pouZito
u pfipadi, vyzadujicich dlouhodobé priblizeni namahanych tkani.

UPOZORNENI/BEZPE(NOSTNI OPATKENI/I NTERAK(E

zitim vldkna VICRYL™ na uzav peratér it chirurgickymi
zpusoby atechnikami préce se vstiebatelnymi vidkny. Riziko dehiscence rdny se méni's
mistem aplikace a pouzitym materidlem. Pfi vybéru vidkna musi brat chirurg v Gvahu
chovani materidlu v podminkach in vivo (viz sekci VLASTNOSTI A UCINKY).
Jako v piipadé jakéhokoliv ciziho télesa, miize dlouhotrvajici kontakt vlakna
a solnych roztoki, nachazejicich se napfiklad v mocovém nebo Zlucovém traktu,
zplisobit tvorbu kamend. Vlakno VICRYL™ se miize krétkodobé chovat jako cizi
téleso. V tomto pfipadé je nutno se fidit pfijatou chirurgickou praxi pro zvlddnuti
kontaminovanyich a infikovanyich ran.
Jel\kuz se jednd o vstfebatelny materidl, je vhodne pouzm dop\nkcvy(h

y uvmn:u,amzqmena pro pipady, k podporu

nebo u kterych miize dojit ke zvét3eni, smriténi nebo roztazeni rany.
Kozni sutury, které musi drZet pohromadé vic nez 7 dni, mohou vyvolat lokalni
podrazdéni. V pripadé potieby je nutno je odstfihnout nebo odstranit. Za nékterych
okolnosti, zejména pii ortopedickych zékrocich, miiZe Iékaf uskutecnit znehybnéni
kloubd pomoci vnéjsi podpory. Pouziti vstiebatelnych vidken ve tkanich se $patnym
krevnim zasobeni mdze mit za nasledek uvolnéni sutury a opozdénou resorpci.

chirurgickyjch okolnosti a zkusenosti chirurga. Spolehlivosti uvézaného uzlu docilite
pouzitim plochycha ¢tvercovych uzlii av pripadé potrebyl dodatecnych uzlii. Dodate(ne
uzly jsou doporuceny hlavné u [ ich Sicich materiald. Op:
nesterilizujte ani nepouZivejte. Opakované pouZiti tohoto zafizeni (nebo jeho Casti)
miiZe zpisobit zhorseni funkce vyrobku a kiizovou kontaminadi, kterd mize vést
kinfekei nebo k prenosu krvi prendsenych patogeni na pacienty a uzivatele.
NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci tcinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto materidlu,
zahmuji prechodné lokalni podrazdéni v misté rany, prechodnou zénétlivou reakci
vyvolanou pritomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v pribéhu procesu resorpce
koznich sutur. Jako u v3ech cizich téles, miize VICRYL™ zesilit iz existujici infekci.
STERILITA

VIakno VICRYL™ je sterili hylenoxids

v piipadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny! Vyhodte olevveny, nepouity
materidl.

USKLADNENI

Z4dné zvIStni podminky pro uchovévéni nejsou nutné. NepouZivejte po uplynuti
data exspirace!

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Jednorazové pouziti
G@ = Pocet kusii

g = Exspirace: rok a mésic

Podkozni sutury by mély byt ulozeny co nejl &ji, aby se erytém
a zatvrdnuti, ktere bézné dopmvazejl proces resorpce. Toto vidkno je nevhodné pro
starsi, podvy pacienty pro pacienty se stavy, které by mohly
2piisobit zpozdéné hojeni rény.

Pii manipulaci se Sicim materialem postupujte opatrné, zabranite tak poskozeni.
Pii pouzivéni chirurgickych néstroji, jako pinzety a jehelce, zabraiite deformaci
apekroucen vlakna.

Pii manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné. Jehlu uchopte ve
vzdalenosti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeni
vlakna po hrot jehly. Uchopent jehly v oblasti hrotu miize zhorsit penetraci a zpiisobit
nalomenijehly. Uchopeniv oblasti pripojeni k viaknu nebo zacatku jehly miize zpiisobit
ohnuti nebo zloment jehly. Opétovné ohybant jehel do pivodniho tvaru mize vést ke
ztraté jejich pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a zlomeni. Vechny
jehly jsou zmagnetizovatelné a nesmi se proto pmmvat v akﬂvmm magnetickém poh
Pii mampnla(l s chirurgickymi jehlami p ¢, zabranite tak nal
poranéni. Pouzité jehly odhazujte jen do nadob, urcenych pro ostry material. K
dosazeni adekvatni bezpenosti uzlii se vyZaduje pouZiti standardnich chirurgickych
technik zavadéni plochych a ctvercovych uzlii, dopInénych dodatecnymi uzly dle

[STERILE|EO| = Sterilni, je-li obal neporuseny. Metoda sterilizace: ethylenoxid

CE.

2797

Inacka CE a identifikacni Cislo notifikované osoby. Vijrobek
odpovida zékladnim pozadavkiim Smémice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostiedky

Cislo 3arze

Postupuijte podle névodu k pouZiti.

“ = Vyrobce
[REF]

= Katalogové islo

/N =

Brugsanvisning da

I-l'M
(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE

VICRYL™ 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
(GH0),(CHO),

Flettede VICRYL™ suturer erimpraegnerede med en blanding aflige dele copolymer af
laktid og glykolid (Polyglactin 370) og kalciumstearat. Polyglactin 910 copolymer og
Polyglactin 370 med kalciumstearat er inerte, og har hverken antigene eIIer pyrogene

Dage efter Resterende traekstyrke
Implantationen (% af den oprindelige trakstyrke)
14 dage 75%

21 dage (6-0 g starre) 50%

21 dage (7-0 og mindre) 40%

28 dage (6-0 og starre) 25%

KONTRAINDIKATIONER

Da suturerne er resorberbare bor de ikke anvendes, hvor der kan forventes
lzengerevarende belastning.

ADVARSLER/FORHOLDSREGL[R/IN“RAKTIONER

med kirurgi deromfatter brugen
af suturer, for de benytter VICRYL™ suturer til lukning af sdr, eftersom risikoen for
sarruptur kan variere efter anvendelsessted og det anvendte suturmateriale. Kirurgen
bor tage hojde for in vivo egenskaberne (se afsnittet VIRKNING), nar der vaelges sutur.
Som ved andre fremmedlegemer, kan suturer ved Iaengerevarende kontakt

Ma ikke genbruges. M ikke resteriliseres. Genbrug af denne anordning (eller
dele af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet og
krydskontaminering, hvilket kan fare til infektion eller overfarsel af blodbarme
patogener til patienter og brugere.

BIVIRKNINGER
Blwrknmger fmbundet med brugen af dette materiale kan omfatte forbigdende lokal
g kortvarigi i ved andr amt erythem og

induration under af subkutane suturer. Som alle andre

kan VICRYL™ forveerre en eksisterende infektion.

STERILITET

VICRYL™ suturer steriliseres med etylenoxid. Resteriliser ikke! Anvendes ikke, hvis

emballagen er &ben eller beskadiget. Abnet ubrugt produkt kasseres.

OPBEVARING

Der kraeves ingen sarlige opbevaringsforhold. M ikke bruges efter at
er

med svarende til i urin- eller resultere
i VICRYL™ som b sutur kan virke som

egenskaber. Materialet fremkalder kun ringe under

VICRYL™ suturer er farvet med D & C Violet #2 (Farvelndex Nr. 60725) under
polymerisationen.

Suturerne kan ogsé fas ufarvede. VICRYL™ fas i en raekke forskellige kalibre og lzengder,
med eller uden nal (rustfrit stal) i forskellige typer og starrelser. Nalene kan enten vaere
permanent fastgjorte eller som CR-nale (Control Release), der kan traekkes af i stedet
for at blive klippet af. Bemaerk, at visse storrelser af VICRYL fas som monofilament.
Der er udforlige beskrivelser i kataloget.

VICRYL™ opfylder United States Pharmacopoeias krav til, Absorbable Surgical Sutures”
(Resorberbare kirurgiske suturer) samt European Pharmocopoeias krav til ,Sterile

et fremmedlegeme.

Kontaminerede eller inficerede sr skal behandles efter almindelig operationspraksis.

Da dette er et resorberbart suturmateriale, bor kirurgen overveje at bruge supplerende

ikke-resorberbare suturer ved lukning af sér, der kan blive udsat for udvidelse, strek

eller udspilning, eller som behaver ekstra statte. Hudsuturer, der skal sidde lengere

end 7 dage, kan forérsage Iokallmtatlon 0g ber fiernes som anfert. Under visse
spedielt ved procedurer, kan kirurgen efter eget

skon anvende ekstern statte i forbindelse med immobilisering af led.

Man ber vére forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe

Synthetic Absorbable Braided Sutures” (Sterile, syntetiske, flettede
suturer) (undtagen ved lejlighedsvis let agning af diameteren for nogle kalibre).

INDIKATIONER

VI(RVL"‘ suturer kan anvendestil vavsappmkslmenng ug/ellerllgaturaf bindevav, saml
rifer irurgi pa karunder2mmidi

VI(RVL"“ suturens sikkerhed og effektivitet i kardiovaskulart vav er ikke fastslaet.

APPLIKATION
Sutureme bor vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens erfaring og teknik,
samt sdrstorrelse.

VIRKNING

VICRYL™ suturer kan fordrsage minimal betzndelsesreaktion i vaev og indvaekst af
fibrast bindeveev. Gradvist tab af traekstyrke og endelig resorption af VICRYL™ suturer
sker ved hydrolyse, hvor cupolymeren umdannes til glykolsyre og maelkesyre, som
derefter absorberes og begynder med

traekstyrk fulgtaf massetab. Hele d indeli kstyrke erforsvundet 5 uger
efterimplantationen. Resorption af VICRYL™ suturer er komplet efter 56 til 70 dage.

da der kan ske og forsinket resorption.

Subepidermale suturer bor placeres s dybt som muligt for at minimere det erythem
og den induration, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen. Det kan vaere

igt at anvende dette til ldre, darligt emaerede eller
deblle panenter ellerpallemermed lidelser, derkanforhalesarhellng Der skal udvises

forikke at beskadigt dene og andre

Undga at knzekke eller k delseafkirurgis som
for eksempel pincet eller ndleholder. Undga omhyggeligt at heskadlge 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 ndlen knaekker. Hvis ndlen gribes i den anden ende eller pa
trédfaestet, kan det medfore, at nlen bajes eller knaekker. Hvis bajede nale rettes op,
kan de miste styrken og fa storre tilbgjelighed til at knaekke. Alle ndle er magnetiserbare
og bor derfor ikke anvendes i et aktivt magnetisk felt.

Brugeren bor udvise forsigtighed under for at undga
utilsigtede nalemk Smid brugte nale i de deml beregnede beholdere. Passende
s ved at b d ik alt efter de kirurgisk

omstaendigheder og kirurgens erfaring. Det kan veere hensigtsmassigt med nogle
ekstra slag ved knytning af knuder med monofile suturer.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® = Engangsbrug
G@ = Antal enheder

Anvendes senest ar og maned

Steril medmindre pakningen er &bnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

CE-meerkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ. Produktet opfylder de vaesentlige
kravi Medical Device Directive 93/42/EEC

Batchkode
Se brugsanvisningen

Producent

Varenummer
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Released: 29 Oct 2019
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Gebrauchsanweisung de
VICRYL™

(POLYGLACTIN 910)
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG

Bei VICRYL™ handelt e sich um ein synthetisches steriles resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial, das aus einem Copolymer aus 90 % Glykolid und 10 % L-Lactid besteht.
DIE Summenformel dieses (cpo\ymers \aum (GH0),(CHO,),.

VICRYL™ eine Besthlchtung,d\ezu gleichenTeilen
aus einem Copolymer aus Glykolid und Lactid (Polyglactin 370) und Calciumstearat
besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin 370 mit Calciumstearat haben
weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen wahrend der
Resorption lediglich eine geringe Gewebsreaktion.

VICRYL™ Nahtmaterial wird durch Zusatz von D+C Violett Nr. 2 (Color-Index-Nummer:
60725) wahrend der Polymerisation geférbt. Das Nahtmaterial ist auch ungefarbt
erhltlich.
VICRYL™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Starken und Langen zur Verfiigung.
Dariiber hinaus ist es sowohl mit Edelstahlnadeln in verschiedenen Ausfiihrungen
und GroRen als auch ohne Nadel erhéltlich. Bitte beachten Sie, dass VICRYL™ in einigen
Starken auch monofil erhaltlich ist. Die Nadeln sind entweder fest mit dem Faden
verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (Control Release)-Nadel: Hier
muss die Nadel nicht abgeschnitten, sondern kann vom Faden abgezogen werden.
Detailangaben kénnen dem Katalog entnommen werden.
VICRYL™ entspricht den Anforderungen der United States Pharmacopoeia
fiir ,Absorbable Surgical Suture” sowie der Europdischen Pharmakopoe ,Fila
Resorbilia Synthetica Torta Sterilia” (lediglich bei einigen Fadenstarken wird die
Durc
ANWENDUNGSGEBIETE
VICRYL™ Nahtmaterial st zur Adaptation von Weichgewebe und/oder zur Ligatur
vorgesehen, einschlieRlich der Verwendung in der Ophthalmologie, fiir periphere Ner-
vennahte und Mikrochirurgie an Gefdfen von < 2 mm Durchmesser. Die Sl(herhelt und
i itvonVICRYL

wurde bisher noch nicht
ANWENDUNG
Das zu verwendende Nahtmaterial wird dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des
Arztes, der chirurgischen Technik und der GroBe der Wunde entsprechend ausgewahlt
und eingebracht.

WIRKUNG

amHerzen

Tage nach Verbleibende ReiBBkraft Alle Nadeln sind magnetisierbar und diirfen deshalb nicht in einem aktiven Magnetfeld
der Implantation (% der urspriinglichen ReiB3kraft) angewendet werden.

14Tage @.75% Chirurgische Nadeln si it besondererVorsicht ichtigte
21Tage (Stérke 6-0 und groBer) .50% Nadelstic ermeiden. delni ichsi Behl
21Tage (Stérke 7-0 und kleiner) @.40% entsorgen.

28Tage (Stérke 6-0 und groBer) @25% Fiir eine ausreichende Knotensicherheit ist die Verwendung von chirurgischen Knoten
GEGENANZEIGEN uach dem Stand der chirurgischen Technik erforderlich mit zusatzlichen Schldgen in
Di i icht geeignet fiir i { b jigkeit von den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen.

das fiir einen langeren Zeitraum eine Nahtunterstiitzung erfordert. ) '
WARNH| INWEISENORSI(HTSMASSNAHMEN/WE(HSELWI RKUNGEN

Der Anwender sollte mit der chi en
bei der von ial vertraut sein, bevor er VICRVL"‘
Nahtmaterial zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer in

Vor allem bei monofilamentarem Nahtmaterial kann die Verwendung von zusatzlichen
Knotenschlagen ratsam sein.

Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Bei der Wiederverwendung —
auch von Teilen — dieses Produkts besteht die Gefahr von Produktzersetzung und
i Dadurch ist eine Infektion oder eine Ubertragung von

Abhangigkeit von der Lokalisation der Wunde und dem verwendetem Nahtmaterial
variieren kann. Der Chirurg sollte bei der Auswahl des Nahtmaterials dessen In-vivo-
Eigenschaften beriicksichtigen (siehe Abschnitt, WIRKUNG").

Nahtmaterial kann — wie jeder Fremdkarper — bei langerem Kontakt mit salzhaltigen
Lsungen (z. B. in den Ham- oder Gallenwegen) zur Bildung von Konkrementen fiihren.
Als ial kann VICRYL' als Fremdkarper wirken.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend dem Stand der Technik
chirurgisch versorgt werden.

Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg die zusétzliche
Verwendung von nicht resorbierbaren Nahtmaterialien erwagen, wenn Wunden
geschlossen werden miissen, die einer mechanischen Belastung in Langs- oder
Querrichtung unterliegen oder die eine zuséitzliche Unterstiitzung erfordern.
Hautnahte, die langer als sieben Tage in situ verbleiben miissen, konnen zu lokalen
Reizungen fiihren und sollten in Abhangigkeit von der Indikation abgeschnitten oder
entfemt werden.
Inbecti Fil

. Einariffen bleibtes d

" hirurgen
iiberlassen, geget lIs auf eine exte der Gelenke zuriickzugreifen.
In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem
Nahtmaterial besondere Vorsicht angebracht, da es in diesem Fall zu einer verzogerten
Resorption und Extrusion des Nahtmaterials kommen kann. Subkutane Nahte sind
stets so tief wie méglich zu legen, um Erythembildung und Induration, die i. allg.
den begleiten, zu minimi Bei dlteren, geschwachten oder
untererndhrten Patienten sowie bei Patienten mit Wundheilungsstorungen bzw.

Krankheitserregern im Blut auf Patienten und Anwender maglich.
NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Reaktionen, die bei Verwendung dieses ondukts auftreten
konnen, zahlen: Vorubergehende lokale Reizung im h,

OAHTIEY XPHIHX el
VICRYL™

(MOAYTAAKTINH 910)
ANOLTEIPQMENA ZYNOETIKA ANOPPOOHZIMA

PAMMATA
MNEPIPAOH

To pdpya VICRYL™ eivat éva cuvBeTiko amoppo@raljio Xeipoupyiko pdpyia mov cuvTiBeta
and éva oupmolupepéc mou gridyvetar amé 90 % yhukohidto kat 10 % A-hakridio.
0 eumetpkdg Tmog Tou aupno-hupiepotc eivat (CH,0,) (CH,0,)

Ta mhextd pappata VICRYL™ mepiaMovat and éva piypa mov anoteheitat ano ioa
uépn ovpmohupepolc amé yukohidto kat haktidio (Polyglactin 370) kat oteatikou.
To oupmolupepéc g Polyglactin 910 kat n Polyglactin 370 pe oteatikol éxouv BpeBei va
€lval pn avityovikd, n TupeToyova Kat Tpokaholy jiia eEagpd (0TI avtidpaon katd T

px

entziindliche auf den appl F
und Gewebeverhértung wahrend der Resorption von subkutanen Namen Wie alle
Fremdk6rper kann auch VICRYL™ eine praexi: Infektion negativ beeir
STERILITAT

VICRYL™ Nahtmaterial wird mittels Ethylenoxid gassterilisiert. Nicht emeut

Sidpkeia e

Ta paypata VICRYL™ Bagovat pe v mpoadrikn 1wdoug A+X #2 (Ap. eiktn popatog
60725) katd T Sidpketa Tov moNupeptopob. Ta pappaTa MPOsYEPOVTaL EMIoNG Kat O€ )
Bappévn popen

To VICRYL™ mpoogépetat oe os|pd ané peyédn kat pikn, Xwpic [mévn, e BeNdveg ano
avo{ﬂlimw xa)\u[Sa 6|uwopuw TOmwv Kat peyeBov. Ot Peroveg pnopsl va Bpiokovial mve

sterilisieren! Gedffnete oder beschédigte Packungen nicht
Nahtmaterialien mit bereits gedffneter Verpackung verwerfen!
LAGERBEDINGUNGEN
Kei \

forderlich. Nicht nach Ablauf

verwenden!
ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Nicht zur Wiederverwendung
@ = Anzahl der Einheiten

,m‘;] _ Bei Sterililétsver!l.!slqder beschédigter Verpackung nicht

Verwendbar bis

Bedingungen, die die Wundheilung verzogern kénnen, ist dieses
maglicherweise ungeeignet.

Bei Verwendung von diesem oder auch jedem anderen Nahtmaterial muss darauf
geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird;

VICRYL i hti by le ak liche Reaktion,
und es kommt zum Einsprossen von Bmdegewehszel\en Die allmahliche Abnahme der
ReiBkraft und die Resorption des VICRYL™ Nahtmaterials geschieht durch die Hydrolyse
des Copolymers zu Glyku\ und Milchsaure, welche anschlieend resorbiert und im Korper

werden. Beider eszuerstzu einer Reikraft
und erst dann zu einem Verlust an Masse. Die gesamte ReiBkraft st mit Abschluss der
fiinften Woche nach der Implantation vollstandig verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist
die Resorption von VICRYL™ Nahtmaterial abgeschlossen.

nicht durch chirurgisct wiePi Nadelhalter
geknickt oder gequetscht werden.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer im Bereich
zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst
werden. Das Fassen der Nadel im Bereich der Spitze kann d\e Penetvatmnsfahlgken
beeintréchtigen und zum Bruch der Nadelfiihren. Das F armierten
Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln
kann zu Stabilitétsverlust und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.

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

verwenden. mit Ethylenoxid

2797

= (hargenbezeichnung

A = Achtung, Begleitdokumente beachten

d = Hersteller

= Katalognummer

povipa  wg Behdveg CR (eheyyopevng anodéopevonc), obotnpa mov emmpénet
TNV andonaon avti yia 1o KOipo Twv Behoviv. nyielote ot opiopiéva peyébn ou VICRYL™
vl Bmeémua '8 uovdxmvo papyia. Ba Bpeite mjpeic Nemtopiépeteq aTov katdhoyo.

ToVICRYL™ eivat ouw:wvc HE T anarmoeic g Dappaxonotiag Twv vauszv I'Io)\lmwv

Hpepec amo Katd mpooéyyion mogooto g
Tnv Eputevon ApXIKIIG AVTOYIE TOU amopével
T4npépec 75%
21 npépec (6/0 kat peyakitepa) 50%
21 npépec (7/0 kat pukpoepa) 40%
28 npépe (6/0 kat peyakitepa) 25%

ANTENAEIZEIX

BeNoveg eat payvTkéG Kat Sev pEmet va XpaIonolo0vTal O€ EVepyO @ HaYVITIKO Tedio.
H emapkiic ao@ahela Twv SeojiGv TG pagriC anartei MPGTUMEC KEIPOUPYIKEC TEYVIKEG EMMEdWY
Kal TETPAYWVWV pagav e emmpooBeteq Bnhetéc avahoya jie TIC XEIPOUPYIKEC MEPIOTAOEIC
Kal my ymetpia Tou xetpoupyou. H yprion emmpooBetwv Bnetav pmopei va eivat diaitepa
KkatdMnAn 6av Sivovtar povokhwva pdypata.0t xpriotes Ba mpénet va eival pooeKTIKoi oTav
etpiovrar yeipoupyikég BeNoveg kat va anogedyouv Ta TpumaTa and anmpooen xpror.
Anoppnrmz TIC XPNOtHoronjéves BENOVEC GTOUC KAGOUG yia aIyHNpa avTikeieva.

Avtd Ta pdppata, eneldi eivar Sev mpémet va vvTat oe
TIEPUTTAOEI OTIOV AMAITELTAL EKTETAIEVN TPOOEYYION 10TV KATW amd Tdon.

Ot XprioTEG MpEMeL va iva EEOIKEIWEVOL JIE Ti XEPOUPYIKES SladIKaoieC Kat TEXVIKEG Tou
agopolv T Xprion anoppoenoIwY pappdTwy mpw petayeipiotodv Ta pdpata VICRYL™ yia
0 oupmhnoiaon Tpadpatog kaBi o kivduvog idvoigng Tou Tpavatog mBavév va moikikel
avdloya pe T Béon T epappoyric Kat o UNKG To papyiatog mov xpnotponoteitat. Katd
TV emhoyr TwV papdTwy, ot Xelpoupyoi mpémet va AdBouv umopn TV in-vivo GUpMEPIPOPa
(oto Tijpa AEITOYPTIA).

‘Omw oupBaiver pe kdBe Eévo owpa, N mapatev@pevn enagi KB paypatog e vypd Moy

autov Tou TPOioVTG (1} THNHATWY aUTOD Tou TIPOIdVTOE) mopei va
npoka}\mzl Kivduvo 0 TOU TPOTOVTOC Kat HoNuvang 1 omoia
evbéyetal va odnyrioet o€ Moipwén 1y petddoon aiparoyevids petadidopevy naboydvav
IKPOOPYAVIGHGY O A0Beveic Ka YprioTec.

ANEMNIOYMHTEX ENEPTEIEL

AvemBupnTeC €vépyetec mou ouvodedouy T Xprion autod Tou vhiKow, mepappdvouy
Tapodiko Tomikd epeBiopo aTny meptoyr Tou Tpadyiatog, mapodikr GAeyHovidn avtidpaon
o€ §évo owHa, epiBnpa kat okAjpuvon Katd T Sidpketa T Sladikasiag amoppopnong
unoSeppikv pappdtwv. Omwg kabe &évo owpa, Ta pdppata VICRYL™ pmopobv va
EVIOX 000UV Ja TIPOUTIAPXOUGA HONUVO.

Instructions for use en

VICRYL™
(Polyglactin 910)
sterile synthetic absorbable

suture

DESCRIPTION

VICRYL™ 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 (GH,0,),(GH,0,),.

Braided VICRYL™ sutures are coated with a mixture composed of equal parts of
copolymer of glycolide and lactide (Polyglactin 370) and calcium stearate. Polyglactin
910 topolymev and Pnlygla(tm 370 with calcium stearate have been found to be

and elicit only a slight tissue reaction during absorption.

Tepiéxouv dhara, 6mw¢ autd mov Bpiokoviat oTIC 0UPOPOPES Kat YoAPOpeg 0dolC, Hmope AI'IO}:TEIPn}:H ™ . ) )

va éyel wg anotéheopa 1o agnuaniod Aibwv. Q¢ anoppopiioiyo paupa, To VICRYL™ umopei va Ta phypata VICRYL' anooteipivovtal e uégm 0€giblo Tov m?ukvmu. Aev mpémetva Envvur

Spdoetnapodikd oav {ivn owpa. . Najny pr

npgm ekt f TeviKr yla ) petomon Pdpyara nou éxouv avoryBei akhd Sev éyouy {mpémel

TPAVHATOV. ANOOHKEYIH

KaBi autd Ta pappiata ewat ano Ui, 1 xprion v dp £odnyiec dlamipnong. qul iahiéewd!
/! PlaRA . . o TWVXENEDY ZLYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN THMANZH THI ZYZKEVAZIAL

TOUTPaOHaTOG TaTpasy

anarolv emnpooBem umootrpiéh.
Pdpyata Tov dépparoc, Ta omoia mpémel va napapeivovv ot Béon Toug mapandvw and
7 npépeg, pnopei va mpokahéaouv Tomkd epeBiopd kat pémet va kOBovral 1 va agaipovviat

Y6 opiopéveq ouverikec, 18iwg o€ opBomedikég Siadikaoieg, uropei va )(pnumononezi
akwrronoinon appioec e e€wrepiki urooTipién avdhoya e T Kpion Tou KeipoupyoD.

POUMATIV OE 10T00C i QT AIATON Mpénel va Yivetal

OYETIKA e Ta K ppyiata kai ¢ Evpunaikiic Yia
0l é BeTika T\eKTd paypata (ektoc and pua mep !
aafijiaven unepjeyéBuvan o€ pepikd llfvéefl) omuc evdeikvutal.
IAEIZEIZ
Ta pdppata VICRYL™ ypnotonotobvrat ot 6UyKAELon YevIKa HahaK®V 10TV kaBug Kat
yia évng kat T Xpriong o€ H quon Twv
DV VEDPWY Kal ¢ ayyeiwv Slapétpou

plkporzpnc v 2mm. Haopdletakain ﬂ"OTi)\EUlmTlKMnTO Twv pappdtwv VICRYL™ otov
Kapdiayyelaxd 1070 ev éxel TexynpiBei akop.
EOAPMOTH

Jeta and okéyn kabwg pnops\ va unpzlmesl £§wnon Tou pnwamc Kat Kaeumzpquvn

anoppoenon. Tu unodeppikd puuuam Tipémetva mnoenowml 000 o Babid vwsml yiava

ehaTTwOel LS

Autd Ta pdppata pnopei va ivat uxum)\)\n).u ya n)\mmu{vou(, unoott{6evoug Kat
voug aoBeveic KATAOTAGEIC 01 OMoiEG eveyeTatva

l |

TN XEWOUpYIKI} epmelpia, T XEIpoUpYIK TEXVIKT] Kat To péyeBog Tou Tpadato.

AEITOYPTIA

To pdppa VICRYL™ mpokaNei jita pikpri apyikd gheypovadn avtidpaon otoug 10Tol¢ Kat

v dieioduon wav ouvdetikol totod. H mpoodeutiki anihela g Sovapng Ic‘wn( Kat

1 evbexopevn anoppo«pnun v puuualwv VICRYL™ uuu[}ulvzt Héow NG udpohuang, omou
Siaondtal ey \aKTiKo 060

Kat petapohiCovtat ato owya. H amoppdgnon apyilet wg amukla ™ Sovapng Tdong kat

akoouBeitat and anwewa palac. ONn ) apyikr Sovapn Taong yavetat petagy Teooapwv

Kat mévte eBdopddwy ano Ty epgutevon. H amoppognon Twv pappdtwy VICRYL™

©oMokAnpaveTat o€ 56 £u¢ 70 npépeg.

KaBuoteprioowy T enodhwon Tou Tpadatoc.

Otav pnotponoteitat autd kar Ao ukikd pdypatog Ba mpénet va embidetat mpoooyr) wote
va anogevyBei Tuyov BAGBN and Toug xeipiopous. Ba mpénel va anogedyete UGV ouvBNYn
Kal Todkiopa mov ogeihovtat om xprion Xelpoupvmbv zpva)\eiwv, omwc or Aapides kat Ta
Behovokdroya. Mpoooyr} Ba mpénet vat divetat wote va anogedyetat mBave BAGPN Kam m
BdpKELa XEIPIOHAV TwV v Behoviv. 0 Behova oto

oe onpieio éva Tpito (1/3) pie éva Seutepo (1/2) and v andotaon évwong Trg Behovag e
0 pdppa wg T dkpn . TomoBéman Tou Behovokdtoxou aTo dkpo TG BeNdvag pmopei
va mpokaéoel €6aoBévnon TG kavotntag Sieioduong T kat ondotpo. Mdvoviag
Behdva and To miow pépog TG 1) TNV Evwon TG e To pappa pmopei va mpokAnBei Adyiopa
1) ondoiyio. Enavagopd g oTo apyiko oxiua eivar mBavo va odnyRoel oe xdoipo ™me
Slvayng ™G Kat va mapovatddel pukpotepn avioxr oo Abyiopa Kai o omdotpo. ONeg ot

® = Mnv avaypnotpomoteitat
(D = Potnicpovidor
g = Xpion péypt Evog kat Mijvag

STERILE|EO| = Méodoc

CE.

2797

eKtocavn ia avorytei f

pwong:

EvBerén CE kat apiBpdg popéamou éxer evnpiepwBei.

To MPoIOV €(val KATAOKEUAOHEVO GUIQWVA JIE TIC OUOIOELS
anarmoelg me odnyiag Tov ZupBouliov 93/42/E0K mou
agopouv latpikd fonBijpata.

= ApiBpoc Napridag

= Mapakae SlaBdote mpooekTIkd TIC 08nyie¢ xpriong.

= Kataokevaotig

] 3=

= ApiBpog katahdyou

VICRYL™ sutures are dyed by adding D+Cviolet # 2 (Color Index number: 60725) during
polymerisation. Sutures are also available in the undyed form.

VICRYL™ s available in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or attached
to stainless steel needles of varying types and sizes. Note that some sizes of VICRYL™
are available as a monofilament. The needles may be attached permanently or as
(R-needles (control release), enabling the needles to be pulled off instead of being
cut off. Full details are contained in the catalogue.

VICRYL™ complies with the requirements of the United States Pharmacopoeia for
Absorbable Surgical Suture and the European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic
Absorbable Braided Sutures (except for an occasional slight oversize in some gauges).

INDICATIONS

VICRYL™ sutures are intended for use in general soft tissue approximation and/or
ligation, including use in ophthalmic surgery, peripheral nerve anastomosis and
microsurgery for vessels less than 2 mm diameter. The safety and effectiveness of
VICRYL™ sutures in cardiovascular tissue have not been established.

APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical
experience, surgical technique and wound size.

PERFORMANCE

VICRYL™ suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissues and ingrowth
of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorp-
tion of VICRYL™ sutures occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degrades
to glycolic and lactic acids which are subsequently absorbed and metabolized in the
body. Absorption begins asaloss of tensile strength followed by a loss of mass. All of the
original tensile strength is lost by five weeks postimplantation. Absorption of VICRYL™
suture is essentially complete between 56 and 70 days.

Days Approximate % original
Implantation Strength Remaining

14 days 75%

21 days (6-0and larger) 50%

21days (7-0 and smaller) 40%

28 days (6-0and larger) 25%
(CONTRAINDICATIONS

These sutures, being absorbable should not be used where extended approximation
of tissues under stress is required.

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving absorba-
ble sutures before employing VICRYL™ 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 VICRYL™ may act transiently as a foreign body.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated
orinfected wounds.

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
irritation 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 su-
tures should be placed as deeply as possible to minimize the erythema and induration
normally associated with the absorption process.

This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilated patients, or in
patients suffering from conditions which may delay wcund healmg

When handling this or any other takento

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. All needles are magnetizable and should therefore
not be used in an active magnetic field.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent
needle stick injury. Discard used needles in‘Sharps’ containers.

Adequate knot security vequues the standard suvg\cal technlqne of flat and square ties
with additional and the experience of the
surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate when knotting
any monofilament suture.

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 response,
erythema and induration during the absorption process of subcuticular sutures. Like
all foreign bodies VICRYL™ may potentiate an existing infection.

STERILITY

VICRYL™ sutures are sterilized by ethylene oxide gas. Do not resterilize! Do not use if
package is opened or damaged! Discard opened, unused sutures!

STORAGE

No special storage conditions required. Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Do not reuse
@ = Number of units

g = Use by — year and month

surgical di

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

CE-mark and Identification number of Notified Body.
= The product meets the essential requirements of

2797 Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number
& = (aution: See instructions for use

“ = Manufacturer
= Catalogue Number

Instrucciones de uso es
VICRYL™

(POLIGLACTINA 910)

SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura VICRYL™ sintética absorbible estéril esté fabricada de copolimero que contiene

un 90 % de gli(olida y un 10 % de L-lactida. La formula empirica del copolimero es

(GH0),(CHO,),.

Las suturas de VICRYL™ trenzadas estan recubiertas con una mezda a partes iguales

de copolimero de glicolida y lactida (Poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha

demostrado que el copolimero poliglactina 910 y la poliglactina 370 con estearato de

calcio son no-antigénicos, no pirogénicos y producen tan solo una leve reaccion tisular

durante la absorcién.

Las suturas VICRYL™ estdn tefiidas con D+C violeta # 2 (indice de color 60725)

durante la polimerizacidn. También se entuentran disponibles sin tefir.

L RYL™seenc di di inaguja

0 ﬁjadas en agu;as de acero |nux|dab|e de diversos tipos ytamanos Tenga encuentaque
VICRYL™ ibl

ﬁjarse de forma permanente o en forma de agujas CR (control release), que permite
retirar las agujas en lugar de cortarlas. El catdlogo contiene todos los detalles al respecto.
EI'VICRYL™ cumple las condiciones sefialadas en la Farmacopea Estadounidense para
las «Suturas Quirtirgicas Absorbibles» y de la Farmacopea Europea para las «Suturas
Estériles Absorbibles Sintéticas Trenzadas» (salvo por algin pequefio exceso de didmetro
enalgunos calibres).

INDICACIONES

Las suturas VICRYL™ estan indicadas para la aproximacion general y/o ligadura
de los bordes de tejidos blandos, incluyendo la cirugia oftélmica. La informacion
experimental y clinica ha mostrado también la xeglmdad yla efemwdad del VI(RVL"‘

Duracién de Remanente aproximado
laimplantacién en dias en % de laresistencia original
14 dias 75%

21 dias (6-0 y mayor) 50%

21 dias (7-0y menor) 40%

28 dias (6-0 y superiores) 25%

(CONTRAINDICACIONES

Siendo estas suturas absorbibles, no deben usarse cuando se necesita una
aproximacion duradera de tejidos sometidos a esfuerzo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer los procedimientos y las técnicas relativas a las suturas

ahsmblhlesante; de usarlassntuvasVI(RVL"‘ parael cierre de heridas, ya que el riesgo
hi h iable d uerdoconelIugardeapllcacmnyel

material desut use. Loscil deben teneren cuenta el funci

vivo (que figura en el capitulo (OMPORTAM\ENTO) al seleccionar Ia sutura.

Comoesel ualquier cuerpo extraiio, el contacto prol de una sutura con

soluciones salinas tales como las que se encuentran en el tracto urinario o biliar pueden

I ible VICRYL™ puede actuar

dar Itado la formacin de calculos. La sutura
temporalmente como cuerpo extrafio.

Debe adoptarse la practica quirdrgica aceptada para el tratamiento de heridas
contaminadas o infectadas.

Este material de sutura es absorbible y por lo tanto el cirujano deberd evaluar el uso
de suturas adicionales n ibles en el cierre de heridas que puedan i
expansion, estiramiento o distension, o que requieran apoyo o adicional. Lassuturas de
la piel que deban dejarse aplicadas més de siete dias pueden causar rritaciones locales
y deben cortarse o sacarse de acuerdo con las indicaciones.

En algunas circunstancias, especialmente en los procedimientos ortopédicos, puede
emplearse la inmovilizacién de articulaciones por medios externos a discrecion
del cirujano.

Al usar Ias suturas absovblbles en teJ\dos con poca iigacion sanguinea, debe tenerse en

laabsorcion. L iculares

enlaanastomosis periférica nerviosa y en la microciruga d
a2 mm. La sequridad y la efectividad del VICRYL™ en los tejidos cardiovasculares no
ha sido demostrada.

APLICACIONES

Las suturas deben seleccionarse e implantarse de acuerdo con las condiciones del
paciente, la técnica quirdrgica y el tamafio de la herida.

COMPORTAMIENTO

EI'VICRYL™ produce minima reaccion inflamatoria inicial en los tejidos y crecimiento
de tejido fibroso conectivo. La pérdida progresiva de la resistencia a la traccidn y la
eventual absorcion de las suturas de VICRYL™ se produce por hidrdlisis, que conlleva
la degradacion del copolimero en acidos glicdlico y lctico que posteriormente se
absorben y metabolizan en el cuerpo. La absorcin se inicia con una pérdida de
resistencia a la traccion, y continiia con una pérdida de masa. Toda la resistencia a la
traccion original se pierde después de cinco semanas después de la implantacion. La
mayor parte de la absorcion concluye entre el dia 56 y el dia 70.

deben hacerse tan profundameme como sea posible para disminuir el eritema y el
endurecimiento generalmente asouados conel proceso de absorcién.
) "y L denacientos deedad idos o debilitad
d trasen| i6n de las herid:
Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de suturas a consecuencia de st
manipulacion. Evitar el aplastamiento o el plegado debido a la aplicacion de instrumentos
i ia Debe evitarse dafar | "

9! p la
agujas quirdrgicas. Sujete |a aguja a una distancia de un tercio (1/3) aun medio (1/2) entre
el extremo de fijacidn de la sutura y la punta. Si se sujeta por la punta, podria impedirse
la correcta penetracion de la aguja y esta podria quebrarse. Si se sujeta por la cabeza
o el extremo de fijacion de la sutura, la aguja podria doblarse o romperse. Si se modifica
la forma de la aguja, esta podria perder resistencia y ser més propensa a doblarse
y romperse. Todas las agujas son magnetizables y, por tanto, no deberian emplearse en
un campo magnético activo.

Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse accidentalmente al manipular
las agujas quirdrgicas. Desechar las agujas usadas en un recipiente para elementos
cortopunzantes. La adecuada seguridad de los nudos precisa la aplicacin de la técnica
quirdrgica estandar de nudos planos y cuadrados con lazadas adicionales segiin lo
indiquen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano. El uso de lazadas
adicionales podria ser especi adecuado para anudar

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacién de este dispositivo (o de sus partes) puede
crear el riesgo de degradacion del producto y contaminacion cruzada, lo cual puede
conducira unainfeccion o ala transmision de patégenos transportados en sangre, tanto
a pacientes como a usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen la irritacion
local transitoria en el lugar de la lesi6n, una respuesta inflamatoria transitoria ante el
cuerpo extraiio, el eritema y el endurecimiento durante el proceso de absorcion de las
suturas subcuticulares. Como todos los cuerpos extrafios VICRYL™ puede agravar una
infeccion preexistente.

ESTERILIDAD

Las suturas VICRYL™ estan esterilizadas con dxido de etileno. No esterilizar de nuevo.
No usarlas si el paquete esta abierto o dafiado. Desechar el producto abierto no utilizado.
ALMACENAMIENTO

No precisa condiciones especiales de almacenamiento. No usar después de la fecha
de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

® = Unsolouso

g

= Nimero de unidades

g -

= Fecha de caducidad

Estéril si el envase no ha sido abierto ni esta dafiado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

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

= Nimero de lote

Consiiltense las instrucciones de uso

= Fabricante

Nimero de catdlogo

Kasutusjuhised et

™

(POLUGLAKTIIN 910)
STERIILNE SUNTEETILINE RESORBEERUV

OMBLUSMATERJAL

KIRJELDUS

VICRYL™ omblusmaterjal on siinteetiline resorbeeruv steriilne kirurgiline
©omblusmaterjal, mis koosneb 90 % gliikoliidist ja 10 % L-laktiidist valmistatud
kopoliimeerist. Kopoliimeeri empiiriline valem on ((1“20 )m((lHAOI)".
VICRYL™ punutud omblusmaterjal on kaetud gl ja laktiidi (poliiglaktiin
370) kopoliimeeri Ja kaltsiumstearaadi vordseid osi sisaldava sequga. 0n Ienud

et poliiglaktiin 910 kopoli ja poliiglaktiin 370 koos

mitteantigeensed, mittepiirogeensed ning kutsuvad resorbeerumise ajal esile vald
kerge koereaktsmom

VICRYL™d  lisades D+Cvioletset #2

(vdrvi viitenumber: 60725). Omhlnsmaterjale on saada ka varvimata kujul.

VICRYL™ dmblusmaterjal on saadaval mitmes suuruses ja pikkuses, noelata voi mitme
tiiiibi ja suurusega roostevabast terasest ndela kiilge kinnitatuna. Pange tahele, et
maned VICRYL™ suurused on saadaval iihekiulistena. Noelad vivad olla iihendatud
piisivalt voi CR-ndeltena (control release, kontrollitult vabastatav), voimaldades noelu
Gra tommata, mitte ra ligata. Uksikasjad on toodud kataloogis.

Péevi Ligikaudne jarelejaanud %
paigaldamisest algsest tugevusest
14 paeva 75%
21 péeva (6-0 ja suuremad) 50%
21 paeva (7-0 ja véiksemad) 40%
28 paeva (6-0 ja suuremad) 25%
VASTUNAIDUSTUSED
ei tohi nende tottu kasutada, kui vajatakse

ulatuslikku tugevat ja pinge all olevate kudede lahendamist.
HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD/KOOSTOIMED

Enne VICRYL™ 6mblusmaterjali kasutamist haava sulgemiseks peavad kasutajad
tundma kirurgilisi protseduure ja tehnikaid, kus kasutatakse resnrbeeruva\d

Kasutajad peavad kirurgiliste ndelte kasitsemisel olema ettevaatlikud, et véltida
tahtmatuid ndelatorkevigastusi. Visake kasutatud ndelad teravate esemete mahutisse.
Solme kiillaldaseks tugevuse tagamiseks kasutatakse lame- ja ruutsolme standardset
operatsioonitehnikat koos téiendavate iilevisetega vastavalt operatsiooni asjaoludele
ja kirurgi kogemusele. Taiendavate iilevisete kasutamine vdib olla eriti asjakohane
ihekiulise mblusmaterjaliga sdlmamisel.

Mitte resteriliseerida/korduvkasutada. Selle seadme (voi seadme komponentide)
korduva kasutamisega vdib kaasneda toote kahjustumise ja ristkontaminatsiooni risk,
mistdttu voib toimuda patsiendi ja seadme kasutaja nakatumine vere kaudu levivate
patogeenidega.

KORVALTOIMED

Seadme kasutamisega seotud korvaltoimed on modduv kohalik &rritus haava
pmkonnas, madduv poletik vastusena vodrkehale, punetus ja induratsioon

Kayttoohjeet fi

™

(POLYGLAKTIINI910)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA

OMMELAINE

KUVAUS

VICRYL™ lai steriili kirurginen joka
onvalmistettu glykolidin (90 %) ja L-laktidin (10 %) kopolymeeristd, jonka empiirinen
kaava on (CH,0,) (GH,0,),.

a|ne|kx| Julka

Ja pnulsena |Iman neulaa tai

omblusmaterjale, kuna haavaservade e risk voib kasutuspii ja ut ombluste i ajal. Nagu kaik voorkehad, voib VICRYL™  pynotty VICRYL™-ommelaine on pallystetty seoksella, jossa on yhtd paljon
omblusmaterjal alterineda. Kirurgid peavad valimisel kaaluma glykolidista ja Iaktidista kuostuvaa kopolymeena (polyglakiini 370) ja kalsmm—
invivo toimet (I6igus, TOIME"). STERIILSUS stearaattia. Sekd p lymeeri ettd polyg 0ja
Naguiga vdorkeha puhul, vaib iikskdik millise & VICRYL™d ji iliseeritud etii iidi gaasiga. Mif ti on todettu isiksi

soolalahustega, nagu nt kuseteedes voi sapiteedes olevatega, viia Mittek da, kui pakend tud voi isake a ist valja voetud, vain vahaisen

tekkele. Resorh jalina vdib VICRYL™ ji kuid 0 j VICRYL™-ommelaineet on varjétty D + C -violetilla nro 2 (Color Index No. 60725)
kdituda kui vodrkeha. HOIUSTAMINE polymerisaation aikana. Ommelainetta on saatavana myds vérjaamattomand.
Saastunud vai i haavade ravis tuleb jargid kirurgilisi vdtteid. See toode ei vaja sailitamisel eitingimusi. Mitte kasutada prast VIGRYL™ inetta on saatavana ipaksui

Kuna tegemist on resorbeeruva omblusmaterjaliga, peab kirurg kaaluma taiendavate
kui suletavad kohad voivad
laieneda, pingule tombuda vdi paisuda vdi vajada taiendavat tuge.

Nahaomblused, mis peavad jaama sisse kauemaks kui 7 paevaks, voivad pohjustada

PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID

= Arge kasutage korduvalt

@ = Kogus komplektis

g = Kasutada enne — aasta ja kuu

©

Steriilne juhul, kui pakend on kahjustamata ja avamata.

VICRYL™ vastah terilsete klvuvglllste pu A;neerika ki lokaalset rritust ja nende otsad tuleb dra lgigata voi omblused eemaldada.

(valja arvatud osade suuruste Juhusllk iilemdadulisus) Euroopa farmakopda nduetele. Teatud olukordades (nimelt ortopeedilistel protseduuridel) vdib kirurgi drandgemise

NAIDUSTUSED jargi kasutada liigeste immobiliseerimist valiste tugedega.

VICRYL™ omblusmalerjalld on moeldud u\dlseks pehmete kudede |l iseks ja/voi smbluste vaimalikuvali oy 5 utikulaarsed
sealhulgas si narvide idesja gmblused d ikult siigavale, et

alla2 mm labimadduga veresoonte mil VICRYL™ o i ohutust ja

efektiivsust ei ole siidame-veresoonkonna kudede korral kindlaks tehtud.
KASUTUSALA

mis on tavaliselt resorbeerumispmrsessiga seotud.
5 bl b oakatel

/6ikumatud

VoI neﬂe kellelesmevad haava paranemist

jakasutada
operatslounnehmkasi ja haava suurusest soltuvalt.

TOIME

, kirurgilisest kogemusest

Ki iseks tuleb seda ja kdiki teisi omblusmaterjale kasitseda
ettevaatusega. Valtige muljumist voi voltimist kirurgiliste instrumentidega, nagu
pintsetid voi néelahoidjad.

VICRYL™ Gmblusmaterjal kutsub kudedes esil
jafibroosse sidekoe kasvamise. VICRYL™

purkonnas, mi aﬁb iihe knlmandlku (1/3) kuni uhe kahendlku (172) kaugusele mater]ah

[sreniLe]eo] =

q

2797

viis:

CE-tahis ja leavnalud asuluse reglsireenmlsnumber Tucde
vastab 193/42/EMU pd

= Partii number

A = Ettevaatust! Vt kasutusjuhendit

Péivia Alkuperaisesté vetolujuudesta
implantaatiosta jaljella (%)
i noin75 %
noin 50 %
21 péivaa (enintdan 7-0) noin 40 %
28 péivaa (6-0 ja paksummat) noin 25 %

KONTRAINDIKAATIOT
Néita ommelaineita ei pitaisi resorboituvuutensa vuoksi kéyttaa silloin, kun kudosten

Rl ava sulmunpnavyys saavutetaan yleisesti hyvaksytylld sulmlmlsteknukalla ja

Notice d'utilisation fr

ja klvurgln mukaan. Li
kéytto voi olla erityisen laineiden kohdalla.
Eisaa steriloida uudelleen. i saa kéyttad uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkéyttd voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen ja ristikontaminaation vaaran.
Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien
siirtymiseen potilaisiin ja kéyttajiin.
HAITTAVAIKUTUKSET

LTM
(POLYGLACTINE 910)
FIL DE SUTURE
STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION
Le fil VI(R‘ILw est une suture (hlrurglcale synthethue, résorbable et stérile.

6a90! que eta 10 % d‘acide polylactique.
Saformule brute est (CH,0,), (GH,0,),.
Le fil VICRYL™ tressé est enduit d'un mélange a parties égales de copolymére dacide
polyglycolique et d'acide polylactique (polyglactine 370) et de stéarate de calcium.
La polyglactine 910 et la polyglactine 370, ainsi que le stéarate de calcium, sont
non-antigéniques et non pyrogenes, sa résorption s'accompagne d‘une réaction
i ire légere.

yhteenliitoksen on kestettava pitkaaikaista jannitysta. VICRYL™-ommelaineen kaynoon liittyvia hait ia ovat ohi
VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT it . y o ferasesineiden t 2
VICRYL™-ommelainetta haavan sulkemiseen kéyttavan on tunnettava leikkaustoi- cr(";"f.'f i avoin
oo Lo P s voi pahentaa olemassa devaa infektiota.
menpiteet ja -tekniikat, joissa resorboituvia ommelaineita kaytetaan, koska haavan
avautumisriski vaihtelee paikan ja kdytetyn ommelaineen mukaan. Ommelaineen STERIILIYS
valinnassa on otettava huomioon sen ominais invivo (ks kohta Ominai VICRYL™ lai on steriloitu idilla. Ei saa steriloida uudelleen.
Pnkaalkalxessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa- ja Ei saa kayttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoi Avattu, kéyttamaton tuote
iden kanssa, ineet - kuten kaikki vig —volvatalheuttaa on hévitettava.
VICRYL™ voi SﬂILVTVS

wevasesmeen tavom

yleisesti
hyvaksyttyd klrurglsla kaytamna
Koska VI(RVL on resovboltuva ommelaine, kirurgin tulisi harkita lisaksi

etta joitakin VI(RVL"‘ kokula on saatavana yksiséikeisend. Neula on kiinnitetty

Juko pysyvasti tai Control Release -menetelmalld, jolloin neula voidaan vetad irti
isen sijasta. Katso taydelliset tiedot

VICRYL™tayttad Yhdysvaltain farmakopean "Absorbable Surgical Sutures ja Eumcpan

farmakopean “Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures”

kayttoa sellaisissa kohdissa, jotka
vulvat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisétukea.
divad paikallaan olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallisérsytysta ja
katkaista tai poistaa indisoidulla tavalla. Joskus, lahinn ortopedisissa
mlmenpltensa nivel voidaan immobilisoida ortoosilla kirurgin harkinnan mukaan.

vaatimukset. Joissakin tapauksissa langan ldpimitta saattaa ylittya jonkin verran.

INDIKAATIOT
VICRYL™-ommelaineet on tarkoitettu ylelseen pehmytkudosten yhteenlunam\seen jaltai

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakdyttdinen
Y = Yisikisjen lokumiara

g = Kaytettava viimeistaan — vuosi ja kuukausi

ompeluun mukaan \uklen kayttu ja alle2
VICRYL™ vallisuutta

jatehoa kardi isissa kudoksissa ei ole varmis

KAYTTO

Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan, kirurgin kokemuksen,
leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

VICRYL™-ommelaine aiheuttaa aluksi lievén inflammatorisen kudosreaktion, mutta

ita tulisi kéyttad harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on
vahalsta, koska umnﬁlﬁgl tpel:]”dlzma ulos j jaresorptio :;:)/:leteya ,mm _ smiin jos pakkauls on a.-mma-mn J:a _ehj'a.
liittyvan ituksen ja
Tama laine ei ehkd sovi vanhuk : karsiville eikd CCE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
toisi Doﬁllﬁll?d_ké ti|ﬂl§ia,lﬂ‘kﬂ‘j’?i‘/ath'dlﬂma paranemista. = Tuote noudattaa laakinnllisista laitteista annetun
Kuten muitakin myds VICRYL on kasiteltava varoen direktiivin 93/42/ETY sasnnoksis.

vaunmden vélttamiseksi. Varo puristumis- ja kahevtymlsvahmkola jotka johtuvat

ien, kuten pihtien tai imen kaytosta.
Leikkausneuloja on kdsiteltavé varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai
1/2 etéisyydelté langan kiinnityskohdasta kérkeen pain. Ote liian lahelta kérked voi
heikentda neulan lavistyskykya ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi aiheuttaa
neulan vad tai isen. Neulan muudon jaaminen voi helkemaa
sen lujuutta ja taivutus- ja i d. Kaikki neulat ovat

2797

= Erdnumero

A = Katso kayttdohjeet
d = Valmistaja

qere.
Le fil VICRYL™ 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 il VICRYL™ est disponibl de diamétres et de longueurs, serti
sur des aiguilles en adier |noxydahle de tallles etde profils dlfferems ounon sert. Noter
q tailles deVICRYL sont disponil étrefixe
ou bien auto-détachable (Control releasej cequipermet de la remerau lieu de la casser.
Consulter le catalogue pour p\us de renselgnements
LeﬁIVI(RYL"“a tconformea

dessutures

Jours Résistance résiduelle en
d'implantation % de la valeur initiale (environ)
T4jours 75%

21jours (0,7 Ph. Eur. et supérieure) 50%

21jours (0,5 Ph. Eur. et inférieure) 40%

28 jours (0,7 Ph. Eur. et supérieure) 25%

CCONTRE-INDICATIONS

Le il VICRYL™, résorbable, ne doit pas étre employé pour la coaptation des berges
susceptibles d‘étre soumises a une traction importante.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/I NTERA(TIONS

Lutilisateur doit. itre les techniques chit al'utilisation desutt
résorbables avant d'utiliser le fil VICRYL™ 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
ol le fil VICRYL™ est un matériau résorbable, il peut se comporter transitoirement
comme un corps étranger.

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

Le fil étant résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en complément des
sutures non résorbables s'il s'agit de lésions susceptibles de se trouver en expansion,
étirement ou distention, ou nécessitant un renfort.

etala ie de la Ph ée Européenne «Fils

Les sutures cutanées qui doivent rester en place p\ns de7 jours peuvent entrainer une
iitation locale. Elles seront coupées ou éli nécessaire. Dans des ci

synthétiques tressés stériles» pour la plupart des décimales a l'exception d'un léger
surdimensionnement occasionnel de certains calibres de fils.

INDICATIONS

Les fils VICRYL™ sont destinés a la coaptation et/ou la ligature des tissus mous en

général, y compris en ophtalmologie, dans les nerveuses périphé

particuliéres comme en orthopédie, Iimmobilisation externe des articulations peut
étre utilisée si le chirurgien le souhaite.

Lutilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus mal imrigués peut entrainer
un risque de rejet et un retard de résorption de la suture. Les sutures intra-dermiques
semm placees aussi pmfondement que possible afin de minimiser I'érytheme et

eten microchirurgie vasculaire sur des vaisseaux dont le diamétre estinférieur a 2 mm.
Il nexiste pas de données suffisantes concernant la sécurité d'emploi et l'efficacité des
fils VICRYL™ en chirurgie cardio-vasculaire.

MODE D’EMPLOI

le processus de résorption. Ne pas utiliser
Ies fils VICRYL™ chez les patients agés, malnutris ou débilités, ou chez les patients
pouvant présenter un retard de la cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture une attention particuliére doit étre portée a la
ion du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince ou

Le choix et la mise en place de la suture est fonction d du patient, d

du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de la taille de la plaie.
MODE D'ACTION

Le fil VICRYL™ entraine initialement une faible réaction inflammatoire se traduisant
par une pruhferanon des cellules du tissu conjonctif. La di de

un porte aiguille.

Une attention particulire doit étre portée a la manipulation de laiguille. 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

la résistance a la traction ainsi que la résorption du il VICRYL™ se font, par hydvclyse

de de l'aiguille et toute prise par la zone de sertissage qui risquerait
dentrainer la flexion ou la rupture de I'aiguille. Ne pas modifier la forme de laiguille

La garantie d'un nceud fiable est basée sur les techniques de nceud plat, de double
nteud mais aussi de nueuds supplémentaires si le chimrgien I’estime nécessaire. Les

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de pomons de celui-ci)
entraine le risque d'une dégradation et d’une contamination croisée du produit,
susceptible de déboucher sur une infection ou la transmission d‘agents pathogénes
hématogene.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d‘apparaitre lors de I'utilisation de ce dispositif
comprennent une irritation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction
inflammatoire transitoire a corps étranger, 'apparition d’un érythéme et d'une
induration au cours de la résorption des sutures sous-cutanées. Comme tout corps
étranger, le fil VICRYL™ peut aggraver temporairement une infection existante.
STERILISATION

Le il VICRYL™ est stérilisé a l'oxyde déthyléne. Ne pas restériliser! Ne pas utiliser si
le protecteur de stérilité a été ouvert ou endommagé. Jeter le produit non utilisé si
I'emballage a été ouvert.

CONSERVATION

Aucune condition de conservation particuliére n'est prévue pour ce produit. Ne pas
utiliser apres la date de péremption!

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE
® = Usage unique
= Nombre d'unités

= Autiliser avant : année et mois

Produit stérile si 'emballage na pas été ouvert ou endommagé.
Méthode de stérilisation : oxyde déthylene

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

= Numéro du lot

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

Upute za upotrebu hr

VICRYL™

(POLIGLAKTIN 910)
STERILNI SINTETICKI RESORPTIVNI

KIRURSKI KONAC

OPIS

Kirur$ki konac VICRYL™ je sinteticki resorptivni sterilni kirurski konac izraden od
kopolimera koji sadrzi 90 % glikolida i 10 % L-laktida. Empirijska formula kopolimera
je(CH,0) (CRO).

Pleteni kirurski konci VICRYL™ 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 nije antigen, nije pirogen,
te daizaziva tek blagu reakciju tkiva tijekom resorpcije.

Kondi VICRYL™ obojeni su dodatkom bojila D+C violet br. 2 (Broj u indeksu boja: 60725)
tijekom polimerizacije. Kondi su dostupni i u neobojenoj izvedbi.

Konac VICRYL™ dostupan je u raznim debljinama i duljinama, bez igle ili pricvrcen
zaigle od nehrdajuceg celika raznih vrsta i velicina. Obratite paznju na to da su neke
debljine konca VICRYL™ dostupne kao monofilament. Igle mogu biti trajno pricvricene
na konac ili kao igle s kontroliranim odvajanjem (Control Release) $to omogucuje da
se odvoje od konca potezanjem umijesto da se odsijecaju. Sve pojedinosti o ovoj paleti
proizvoda moZete naci u katalogu.

Konac VICRYL™ udovoljava zahtjevima Farmakopeje Sjedinjenih Americkih Drzava za
resorptivne kirurske konce i Europske farmakopeje za sterilne sinteticke resorptivne
pletene konce (osim poneke malo prevelike debljine kod nekih debljina).

INDIKACUE

Konci VICRYL™ namijenjeni su za spajanju mekih tkiva opcenito /i ligaturu, ukljucujuci
i primjenu u kirurgiji oko, za perifernih Zivaca i zahvatima
na krvnim Zilama promjera manjim od 2 mm. Sigurnost i ucinkovitost konaca VICRYL™
na kardiovaskularnim tkivima nisu utvrdene.

PRIMJENA

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

DJELOVANJE

Konac VICRYL™ izaziva minimalnu pccetnu upalnu reakuju u tklwma i urastanje fibroznog

Dana Preostalo priblizno %
od implantacije izvorne cvrstoce
14dana 75%

21dan (6-0i deblji) 50%

21 dan (7-0i tanji) 40%

28 dana (6-0i deblji) 25%
KONTRAINDIKACUE

Buduci da su resorptivni, ovi se koni ne smiju upotrebljavati kada je potrebno
dugotrajno priblizavanje tkiva izlozenih naprezanju.

UPOZORENJA/ MJERE OPREZA / INTERAKCIJE

Prije koristenja konca VICRYL™ za zatvaranje rana, korisnici moraju dobro poznavati
kirurske postupke i tehnike koji ukljucuju resorptivne konce jer se rizik od dehiscendije
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 kontakt bilo kojeg konca s otopinama
soli, poput onih koje se nalaze u mokracnom ili Zu¢nom traktu, moze uzrokovati
stvaranje kamenaca. Kao resorptivni konac, konac VICRYL™ moZe prolazno djelovati
kao strano tijelo.

Kod zbrinjavanja kontaminiranih ili inficiranih rana treba se pridrzavati prihvatljive
kirurske prakse.

Kako je ovo resorptivni Sivaci materijal, kirurg moze razmotriti upotrebu dodatnog,
neresorptivnog konca pri zatvaranju rana na mjestima koja mogu biti izloZena Sirenju,
rastezanju ili nadimanju, kao i onima koja mogu iziskivati dodatnu potporu.

Savovi na kozi koji moraju ostati duze od 7 dana mogu uzrokovati lokalnu ritaciju i treba
ih odsjeciili odstranm kako je indicirano.

Uneki bicekod dskih postunak

se primijeniti imobilizacija zglobova vanjskom potporom.
Pri upotrebi resorptivnih konaca na slabo prokrvljenim tkivima potreban je oprez jer
moze doci do ekstruzije konca i usporene resorpcije. Potkozne Savove treba postaviti
3to je dublje moguce, kako bi se na najmanju mjeru smanjili eritem i induracija, obicno
povezani s procesom resorpdije.

0Ovaj konac moZe biti nepril u starijih, jenih ili

kaoi u onih koji pate od stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rana.
Pri rukovanju ovim, kao i bilo kcjim dmgim Sivacim materijalom, treba paziti da se
izbjegnu ostecenja. Izbjegavajte gnjecenje i nabiranje uzrokovane upotrebom kirurskih
instrumenata poput pinceta i iglodrZaca.

Kirurskim iglama treba rukovati pazljivo, kako bi se se izbjegla o3tecenja. Iglu primite na
dijelu izmedu trecine (1/3) do polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pricvricena

moze

ih bolesnika,

Kada rukuju kirurskim iglama, korisnici moraju biti oprezni da izbjegnu ozljede uslijed
nezeljenog uboda iglom. Upotrijebljene igle bacite u spremnik za otre predmete.
Odgovarajuca cvrstoca cvora iziskuje standardnu kirursku tehniku ravnog ili ukosenog
vezivanja cvora s dodatnim namotima, kako to ve¢ nalazu kirurske okolnosti i iskustvo
kirurga. Primjena dodatnih namota moze biti posebno prikladna pri vezivanju ¢vorova
bilo kojim monofilamentnim koncem.
Ne resterilizirati / ne ponovo upotrebljavati. Ponovna uporaba
ieqovih ditel < dovesti dorizika od decradaciie broinvoda ik

0g proizvoda (li

$to moze prouzrociti infekciju ili prijenos krvlju prenosivih patogena na pacijenta ili
korisnika.

NUSPOJAVE

Nuspojave povezane s primjenom ovog proizvoda ukljucuju prolazne lokalne iritacije na
miestu rane, prolazne upalne reakcije na strano tijelo, ertitem i induraciju tkiva tijekom
procesa resorpcije potkoznih Savova. Kao i sva druga strana tijela, konac VICRYL™ moze
potencirati ve¢ postojecu infekaiju.

STERILNOST

KonciVICRYL™ sterilizirani su etilen-oksidom. N ilizirati! Ne javajteakoje
pakiranje otvoreno ili o3teceno! Bacite utvmene neiskoristene knn(el

CUVANJE

Nema posebnih uvjeta cuvanja. Ne upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti!
SIMBOLI KORISTENI NA PAKIRANJU

= Ne ponovo upotrebljavati

Broj komada

= Upotrijebiti do — godina i mjesec

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

Oznaka CE i identifikacijski broj prijavljenog tijela. Proizvod
= udovoljava osnovnim zahtjevima Direktive o medicinske
proizvode 93/42/EEC

= Brojserije

Oprez: Vidjeti upute za uporabu
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TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
Vicryl™ Suture Map IFU LAB100434017v2 See Norderstedt RMS VPP833AUE and VPP833A for Tolerance and n/a Black
packaging requirements.
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
27.56"x17.01" 2.30"x4.25" 8752795 2 AR, BG, CS, DA, DE, EL, EN, ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, KO, LT, LV, MK, NL, NO, PL, PT, RU, x] O n/a O
700 mm x 432 mm 58.33 mm x 108 mm SK, SL, SR, SV, TR, ZH-CN, ZH-TW
BLEEDSIZE 5" (127mm) 125" @7smm) | NONE  BLEED ALL SIDES BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
(] X (] O (] Xl X (] This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
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