Gebruiksaanwijzing nl
VICRYL* PLUS

(POLYGLACTINE 910)
STERIELE SYNTHETISCHE RESORBEERBAARE

HECHTDRAAD
BESCHRIVING

VIGRYL*PLUS-hechtdraadi o b b

en melkzuur, d|e daarna door het lichaam worden geabsorbeerd en gemeftabolnseerd
De oorspronkeljke spankravgﬁt is volledig weg viff weken na de mplantlng De VICRYL*
PLUS-hechtdraad is na 56 tot 70 dagen volledig geresorbeerd.

Dagen % van de oorspronkelijke sterkte
nainplanting bij benadering
14 dagen 75%
2 dagen (6-0 en dikker) 50%
21 dagen (7-0 en dunner) 40%
28dagen (64) en dikker) 25%
dat VICRYL" PLUS+ ’

Zorg ervoor dat de chirurg naald bij het mani niet wordt bescha-
digd. Neem de naald vast op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand
van het ene uiteinde tot het andere. Als de naald aan de punt wordt vastge-
pakt, zou ze kunnen breken of kan ze niet goed in de weefsels worden gesto-
ken. Als de naald aan het achterste uiteinde wordt vastgepakt, zou ze kunnen
buigen of breken. Als de vorm van de naald wordt veranderd, zaJ de naald minder s1erk
zijn en zal ze gemakkelijker buigen en breken. Alle naalden behalve
gemerkt met MRI zijn magnetiseerbaar en mogen derhalve niet worden gebruikt in een

actief magnetisch veld.
Voorzichtigheid is geboden bij het irurg ok i te

Gooi gebruikte naalden weg in speciale containers.

die bestaat it een copolymeer van 90 “/n glyoollde en 10 % L-lactide. De empirische

formule van het copolymeer is (C2Hz0z)n(CsH:O2)s

Gevlochten VICRYL* PLUS-hechtdraad is bekleed met een mengsel van gelijke delen

van een copolymeer van egcoIlde en Iachde (Polyglachne 370) en calciumstearaat.

P en P ine 370 met Zijn niet-

antigenisch, nlet -pyrogeen en verwekken slechts een lichte weefselreactie tijdens
resorptie.

e resorpie.
VICRYL* PLUS-hechtdraad bevat Irgacare MP (Triclosan), een breedspectrum anti-
bacteriee! middel in een concentratie van hoogstens 270 jig/m.

VICRYL" PLUS-hechtdraad is gekleurd doortoevoeglng van D+C wolet #2 (Kleurindex

nummer 60725) tijdens de poh Det is ook verkrijgbaar in niet-
gekleurde vorm.
VICRYL*PLUSE: i dik ! metof

naald, die eveneens vemn;gbaar isin verschlllende 'lypes endiktes. De naalden kunnen

van de Bechtoraad door aureus en epidermidis (met
inbegrip van de methicilineresistente stammen) afremt. De clinische significantie van dit
onderzoek is onbekend.

CONTRA-INDICATIES

Deze hechtdraad wordt geresorbeerd en mag dan ook niet worden gebruikt als weefsels
onder spanning aan elkaar moeten worden gehecht. VICRYL* PLUS: mag niet

Voor het knopen dient de standaard chirurgische techniek van platte en dubbele knopen
te worden toegepast met extra knopen lang de

Bruksanvisning no

VICRYL* PLUS
(POLYGLACTIN 910)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
VICRYL*PLUS sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk sutur som bestar
aven kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske formelen

iin bijhet nnnnﬂﬂ
van een monofiamenthechtaraad.

BIJWERKINGEN
ingen bij gebruik van deze hechtdraad zijn een voorbijgaande imitatie op de plaats

worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor Irgacare MP (Triclosan).

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN / INTERACTIES

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedures en technieken waarbij ge-

bruik wordt gemaakt van resorbeerbare hechtdraad vooraleer VICRYL* PLUS-hechtdraad

aan te wenden voor het sluiten van wonden. De kans op dehiscentie van de wonde kan

immers variéren jelang de locatie en het gebruikte hechtmateriaal. De chirurg moet

aekm\gdhougen met de in-vivo-testresultaten (zie sectie Resuttaten) bij het kiezen van
le hechtdraad.

van de wonde, een voorbijgaande vreemdichaamreactie, erytheem en induratie idens
de resorptie van subcutane hechtingen. Zoals alle vreemde lichamen kan VICRYL* PLUS
een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

VICRYL* PLUS: is il Niet opnieuw ste-
riliseren! Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadlgd is! Gooi geopende
niet-gebruikte hechtdraad weg!

kan worden afgetrokken zonder dat ze moet worden afgesneden. Er bestaan combi-

naties met naalden die geschikt zijn voor gebruik in een magnetisch veld tot 1,5 tesla.

Die naalden zijn tweekleurig (zilver/zwart) en op het etiket staat MRI. De details Zjnte

vinden in de catalogus.

VICRYL* PLUS voldoet aan de vereisten van de Amerikaanse Farmacopee voor

resorbeen‘oare chlrurglsche hechtdraad en de Europese Farmacopee voor steriele
htdraad (behalve dat sommige maten af

entoe wat te groot zijn).

INDICATIES

VICRYL* PLUS-hechtdraad dient om weke weefsels aan elkaar te hechten en/of af te
binden, ook bij microchirurgie op bloedvaten van minder dan 2 mm doormeter. De

veiligheid en de d id van VICRYL* PLUS-hechtdraad bij gebruik in cardio-
vasculair of | of bij oogchirurgie werden niet onderzoct
TOEPASSING

hechtdraad moet worden gesels i en ingeplant lang de toestand

van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chirurgische techniek en de grootte
van de wonde.

RESULTATEN

Zoalsmetelk

gen zoals urine en gal leiden tot Als resorbeerbare hechtdraad kan VICRYL*
PLUS tijdelijk als een vreemd lichaam werken.

Voor de behandeling van gecontamineerde of besmette wonden moet een aanvaardbare
chirurgische praktijk worden gevolgd.

Het gebruik van VICRYL* PLUS vervangt een goede hygiéne en/of een behandeling met
antibiotica waar nodig niet.

Vermits VICRYL* PLUS wordt geresorbeerd, moet het gebruik van extra niet-resorbeerbare
hechtdraad worden overwogen bij het sluiten van plaatsen die expansie, uitrekking of
uitzetting kunnen vertonen of die een extra steun nodig hebben.

Huidsuturen, die langer dan 7 dagen ter plaatse moeten blijven, kunnen een plaatselijke
prikkeling veroorzaken en moeten worden afgeknllpt of verwudevd paargelang het geval.

In sommige jigheden, met name bij je, kan de chirurg
beslissen de gewnchten te |mmob|||seren met een exteme steun.
Voorzichtigheid is gebodk i dieslecht

worden doorbloed. Dat zou immers kunnen leiden tot extrusie en een tragere resorptie
van de hechtdraad. Subcutane hechtingen moeten zo diep mogelik worden geplaatst
om het erytheem en de induratie, die zich normaal voordoen tijdens het resorptieproces,
te verminderen.

Het zou kunnen dat deze hechtdraad minder geschikt is voor bejaarde, ondervoede of

BEWARING
Aanbevol figheden van bewaring: beneden 25° C, beschermd tegen vochtig-
heid en rechtstreekse warmte. Niet gebruiken na de vervaldatum!
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
= Bestemd voor eenmalig gebruik
Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
[sTERILE[EO] = Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.

Sterilisatie methode: Ethyleenoxide

C € 0086 = CE-markering en identificatienummer Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiéle eisen van de ,Richtlijn
medische hulpmiddelen (93/42/EEG)*

= Lotnummer (Parti)
A = Zie de gebruiksaanwijzing

til kopol er (CH,0, ),(C:H.0)

Flettet VICRYL* PLUS suturer er belagt med en blanding som bestar av tilsvarende
deler kopolymer med glykolid og laktid (polyglactin 370) og kalsiumstearat. Poly-
glactin 910 kopolymer og polyglactin 370 med kalsiumstearat har vist seg & veere
ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun lett vevsreaksjon under absorpsjon. VI-
CRYL* PLUS suturinneholder Irgacare MP (Triklosan), et bred spektret antibakterielt
middel ved ikke mer enn 270 ug/m. VICRYL* PLUS suturer farges ved & ilsette D+C
fiolett nr. 2 (fargeindeksnr.: 60725) under pol ing. Suturer er ogsa tilgjenge-
lige i ufarget tilstand. VICRYL* PLUS ertllg]engehg i en rekke storrelser og lengder,
ikke-nalet eller festet til naler i rustfritt stal av ulike typer og sterrelser. Nalene kan
festes permanent eller som CR-néler (control release), som gjor det mulig & trekkes
av i stedet for & kuttes av. Kombinasjoner med naler er tilgjengelige, som egner
seg for bruk i et magnetisk felt pa inntil 1,5 tesla. Nalene er tofarget (salv/svart)
og merkingen viser MRI. Fullstendige detaljer finnes i katalogen. VICRYL* PLUS
oppfyller kravene i United States Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Suture og
European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures (unntatt
enliten sterrelse over i noen mal).

INDIKASJONER

VICRYL* PLUS suturer er ment for bruk i generell mykvevapproksimering og/eller li-
gasjon, inkludert mikrokirurgi for kar som er mindre enn 2 mm i diameter. Sikkerheten
og effektiviteten til VICRYL* PLUS suturer i kardiovaskulert, oftalmisk kirurgi og
nevrologisk vev har ikke blitt fastslatt.
APPLIKASJON

Suturer skal utvelges og imp avhengig av
erfaring, kirurgisk teknikk og sarstarrelse.

YTELSE

VICRYL" PLUS sutur viser en minimal initiell |nf|amma1or|sk reakslon i vev og inn-

tilstand, kirurgisk

Dager Ca. % opprinnelig

etter implantering implanteringsstyrke gjenstér
14 dager %

21 dager (6-0 og storre) 50 %

21 dager (7-0 og mindre) 40 %

28 dager (6-0 og storre) 25%
Ved brukav sonelnhlbenngsstudler har VICRYL* PLUS vist seg é inhibere kolonisering

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede

knuter med ekstra kast som indikert av kirurgisk omstendighet og kirurgens erfaring.

Bruk av ekstra kast kan vaere egnet ved knyting av monofilamentsutur.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet inkluderer

forbigaende lokal rrtasjon ved sarstedet,
jon, erytem og jonilopetav med subkutikulaere suturer.

dlge strenger. Kiinisk betydning av dette funnet er uk|ent.

KONTRAINDIKASJONER

Disse suturene er absorberbare og skal ikke brukes der forlenget approksimering
av vev under strekk er nodvendig. VICRYL* PLUS sutur skal ikke brukes i pasienter
med kjent allergisk reaksjon overfor Irgacare MP(Triklosan).

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Brukeren skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter ab-
sorberbare suturer fr bruk av VICRYL* PLUS sutur for sarlukning, siden sérdehisens
kan variere med bruksstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal vurdere
in-vivo-ytelsen (under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur. Som med alle frem-
medlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med saltlosninger, slik
som de som finnes i urinroret eller galleveiene, fore til kalkdannelse. Som
absorberbar sutur kan VICRYL* PLUS virke forbigdende som et frem-
medlegeme. Godkjent klrurglsk praksis skal derfor felges for handtering av
kontaminert eller infiserte sar. Bruk av VICRYL" Plus erstaner ikke normalt

Somalle

STERILITET

VICRYL* PLUS suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres! lkke
bruk hvis pakningen er apnet eller skadet! Kast apnede, ubrukte suturer!
OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsbetingelser: Under 25° C, pa avstand fra fuktighet og direkte
varme. Skal ikke brukes etter utlopsdato!

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

P
kan VICRYL* PLUS utvikle en eksisterende infeksjon.

= Ikke bruk flere ganger
Y = Brukes innen - & og méned

STERILE [£0] = Steril med mindre pakken er skadet eller apnet.

overhold av hygiene og/eller annen lig Siden
dette er et absorberbart suturmateriale skal bruk av supplerende ikke-absor-
berbare suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som
kan utsettes for utvidning, strekk eller distensjon eller som kan kreve ekstra stotte.
Hudsuturer som ma holdes pa plass lenger enn 7 dager kan forarsake lokalisert
|m(aSJon 0g skal tas ut eller fiemes som vist. Under noen omstendigheter, seerlig
kan immobilisering av ledd ved ekstern statte brukes etter

klrurgens sk]rann Det skal vurderes noye om absorberbare suturer skal brukes i vev
med dérlig blodtilfersel, siden jon og forsinket at jon kan oppsta.
Subkutikulere suturer skaI plasseres s& dypt som mulig for & minimere erytem og
| som vanligvis er med ab: Denne suturen
kan veere uegnet for eldre, feilernzerte eller svekkede pa5|enter elleri pasienter som
lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen. Ved handtering av dette eller annet
suturmateriale skal det utvises forsiktighet for & unnga skade. Unnga & klemme- eller
krympeskade som felge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang
eller natholdere. 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 jen fra fi jen til punktet. Hvis det gripes i spissomradet, kan dette

vekst av fibrast bindevev. Prog tapav og endelig at av
VICRYL* PLUS suturer oppstar ved hjelp av hydrolyse, der kopolymerdegraderer til
glykoliske og laktiske syrer som deretter absorberes og metaboliseres i kroppen.
Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, fulgt av tap av masse. All opprinnelig
strekkstyrke gar tapt innen fem uker etter implanteringen. Absorpsjon av VICRYL*
PLUS sutur er hovedsakelig fullstendig komplett mellom 56 og 70 dager.

WHCTpyKUMS NO MCNOJIb30BAHUIO ru

BUKPWIT* NNKOC
MOMMTAAKTUHO10)
CMHTETUYECKY PACCACHIBAIOLLMIACS

LLIOBHAbIA MATEPUAN
- CTEPUbHBIA -

foringe penetreringsytelsen og forarsake nalfraktur. Hvis det holdes for langt bak
pa enden, kan dette forarsake bayning eller knekk. Hvis naler ma omformes, kan
de miste styrken og bli mindre resistente for beyning og knekk. Alle naler unntatt
tofargede naler merket med MRI er magnetlserbare og skal derfor |kke brukes i et
aktivt magnellsk felt. Brukerne skal utvise forsiktigt hand

néler for & unngé uheldige nalstikkskader. Kast brukte naler i beholderne merket
Skarpe gjenstander”.

Paccac 4G

Steriliseringsmetode: Etylenoksid
C€0086 = CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.

Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical Device
Directive 93/42/EF.

= Partinummer
A = Se bruksanvisninger

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8752265

Crepyer IPOXHO 0BPALLATLCS C XPYPrUHECKyMY vmamu. CrIenyeT 3aXBaTbIBaTh Uy B

Instrukcja uzywania pl
VICRYL* PLUS

(POLIGLAKTYNA 910)
SYNTETYCZNE WCHELANIALNE CHIRURGICZNE

NICI

opis ~JALOWE -

VICRYL* PLUS sg to syntetyczne, wehfanialne, jatowe nici chirurgiczne sporzadzone
z kopolimeru sktadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz w 10 % 2 L-laktydu. Okreslony
dodwiadczalnie skiad polimeru jest nastgpuiacy: (CH,0,) (CH,

Plecione nici VICRYL" PLUS sa powleczone m\eszamnq sporzqdzonqz réwnych czgsci
kopolimeru glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370) oraz stearynianu wapnia. Stwierdzono,
ze kopolimer Poliglaktyny 910 i Poliglaktyna 370 w pofaczeniu ze stearynianem wapnia
g nieantygenowe, niepirogenne oraz wywofujg jedynie tagodny odczyn tkankowy
podczas wchtaniania.

Nicichirurgiczne VICRYL" PLUS zawieraja Irgacare MP (Triclosan), érodek antybakteryjny o
szerokim spektrum dziafania zastosowany w dawce nie przekraczajacej 270 pg/m.

Nici VICRYL* PLUS sg dostarczane w postaci barwionej podczas polimeryzacji
dodatkiem fioletu D+C nr 2 (indeks barwy: 60725). Sg dostgpne rowniez nici w
wersjiniebarwionej.

Nici VICRYL* PLUS sg dostarczane w wielu grubosciach i dtugosciach, bez igief lub
zaopatrzone w igty ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkodci. Igty moga by
przymocowane na state lub wystepowac w postaci Control Release (z funkcja kontro-
lowanego odtaczania), umozliwiajaca ich odjecie od nici bez koniecznodci odcinania.
Dostepne g takze zestawy igiet przeznaczone do pracyw polu magnetycznymdo 1,5 tesli.
gty te wystepuja w dwdch kolorach (metaliczne/czame) oraz oznaczone symbolem MRI.
Kompletne dane igiet zawarte zostaty w katalogu.

Nici VICRYL* PLUS spetniaja, wymogl USP (Farmakopei Stanow Zjednoczonych) dia
wchianla\nych nici ch\rurgmznych jak rowmezwymagama Fannakopel Europe]sklej dlanici
jatowych syntetycznych plecionych ot poradycznyc
przekroczen niektérych Srednic).

WSKAZANIA

Nici VICRYL* PLUS generalnie przeznaczone sg do zblizania i/lub podwigzywania tkanek
migkkich, w tym do naczyri krwionosnych o $rednicy ponizej 2 mm. Bezpieczenstwo i
skutecznos¢ zastosowania nici VICRYL* PLUS w chirurgii sercowo-naczynioweji do tkanek
nerwowych nie zostaty udokumentowane.

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zaleznodci od stanu pacjenta, doswiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CHARAKTERYSTYKA MATERIAtU

Nici VICRYL® PLUS wywotujg minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek i
przerastanie widknistg tkanka taczng. W miare uptywu czasu zaznacza sig stopniowy
ubytek zdolnosci podtrzymywania tkanek i ostateczne wchtoniecie nici VICRYL™ PLUS
na skutek hydrolizy, w ktorym to procesie kopolimer ulega rozktadowi do kwasu gliko-
lowego i mlekowego, kidre nastepnie absorbowane sg i asymilowane przez organizm.
Wehtanianie rozpoczyna sigw momencie zmniejszenia odpornosci narozciaganieiubytek

Navod na pouzitie sk

33 KOTOPOiA CAleplyer noteps Maccl. Mep: TIPOYHOCTS Ha

YTPA4MBACTCA Yepe3 NATb HeleNb NOCNE MMNAAHTALMK. MonHoe jpaccacblBaHie LWOBHOM
marepuana BUKPVT* NAIOC HactynaeT Yepea 56 - 70 nedt.
MpopomxuTenshocTs TpuMepHasi 0CTaTo4Has MPOYHOCTE

MMIIaHTaLMH, f1HNA % OT NIePBOHaYANbHOI
4 5%
21 (6-0m 6onbLue) 50%
21(7-0nmenblue) 40%
28 (6-0v Gonblue) 25%

TOUKe, iior1/3m01

V1 KOHYVIKOM Wbl 3aXBaT BONM3Y KOHYMKA UTIbl 3aTPY[HWT MPOKON U MOXET NPUBECTI K NONIOMKE:
WMbl. 3aXBaT 0Kono 3a[Hero KOHUA 1nu MecTa NPUKPENNEHs MOXET Bbi3BaTb 136 1 Takxe
TIPMBECTY K IONOMKE MTTbl. [1eYODMALIAR U7 MOXET MUBECTH K MOTEPE VX TIDOHOCTH U CeMaTb
X MeHee YCTOMYBIMM K 13ruOY 1 oomKe. Bee UMb, 38 MCKI04EHIEM JBYLIBETHBIX UTT,
MMeIoLLX MRI, crIocoGHS! 1103TOMY, VX HE CIeflyeT enonb30BaTh
B AKTUBHOM MarHiUTHOM none.

Monb308aTeny SOMKHL OCTOPOXHO 0BPALLATECS C XMPYPrUHECKVIMY UTMamit BO M30eXaHie
Cﬂy‘iaﬁHle paHeHVIVI Mcnonb3oBarHbIe bl Cnepyert Bh\ﬁpaCb\BaTb B KOHTeIﬁHepb\ C MapKWpOEKOﬁ

ONUCAHVE C nomoLLbi0 MeTOz, B KOTOPOM ONPEAIENSETes 30Ha NOABNEHA POCTa, BbiNo MoKa3aHo, 4To ,OCTpbie npezveTh”.

Loy AKPUAT* MMIOC: wioBHbit Marepyan BIKPUIT* MKOC noziasnseT KooH3aLYAO LIOBHOMO varepuana il HaZleXHOCTH Y308 aeT

XVPYPrUYECKIM LLOBHBIM MaTepuanom, U3roToBNEHHbIM 13 ConommMepa, KOTOprVI Ha 90 % aureus, ep\dermls nero Y LUTaMMOM. XMPYPru4ecknx METOA0B HANOXEeHNst NNOCKMX U KBaAPATHBIX Y3108 C MCNONb30BAHUEM
cocrout 13 rmukonua v Ha 10 % 3 L-nakuna. dmnupudeckas opmyna cononumepa Knnteckas MOy HEHHbIX METeNt, HECKVIX I upypra. A

-(CH0,) (CHO,). nPOTMBOHOKASAHMﬂ LLONOTHUTENbHBIX MIETEAb MOXET GbiTb 0COBEHHO LenecooBpasHo npy 3aBA3biBaHN Y308 Ha
ﬂnerewe LIJOBHbIe Marepuansl BUKPYT* MHOC nokpbisaiotest cMeckio, A 113 PaBHbIX Tex JBHOM MaTepiare.

acTeit cononumepa mukonwaa v naktuaa (Moavmaktud 370) u cTeapara kanblws. Mokasako,
410 cononumep Monurnaktud 910 1 Moaurnakux 370 Co CTeapaToM KanbLys He MMelT
i aKTMBHOCTM, an1POreHHbl ¥ Bbi3bIBAIOT ML HE3HAYMTENBHYIO PEAKLMIO TKaHeil B0

VICRYL* PLUS-hechtdraad verwekt eerst een minimale ontstekingsreactie in het zgﬂ:ge patiénten of bij patiénten die liden aan een die de « ~ Trademark
weefsel, gevolgd door ingroei van fibreus bindweefsel. Hydrolyse van het copolymeer -
leit tot een geleidelik verlies van de spankracht en uteindelik resorptie van de B het werken met dit of akr:der hechtmateraal mw.“ﬁgﬁgx’:&m’;
* | n [eUKen o1
VICRYL* PLUS-hechtdraad. Daarbij wordt het copolymeer afgebroken tot glycolzuur 20 pincettenen naakdhouders. STATUS309  RMC 8752265
Instrucoes de Uso Pt e i e o Dot pmoumﬂwl*m V. .
aofimde56a70 dias. I Ociurgéod a 4 i (1R
Nimero de dias Forca ténsil residual aproximada eummeio 1/2) da distincia entre o canl defixacéo dofio e a ponta. S naareada
VICRYL* PLUS pos-implantacao (% dovaor nica) oo e penetragioeassin casaracuebrad
(POLIGLACTINA 910) 14dias( " 75% mesma. Seaagarrar ao nivel do canal defixagao do i, pode dobré-a oupartia. Atentativa
21 dias (6-0 ou superi 50% deendi p . S lasetomi . e, S
FIO DE SUTURA 21 dias -0 ou nfero Q0% Totessequl i esoomandoacs oRIIRY) siomeget
SINTETICO ABSORVIVEL 28 dias (6-0 ou superior) 25% lo que nao devern ser
~ -ESTERILIZADO - Segundo os estudos de determinacéo das zonas de inibigéo, ficou demonstrado que s Outiizadordevesser idadosod 30 dasaquilt
DESCR.IEIA& . —— ol fios de VICRYL" PLUS inbem a WIOI‘EBp%D da sutura m%phyioooocus Wrmc llwlo de forma a evitar picadas acidentais. As agulhas devem ser descartadas nos mpients
VICRYL ) Sorvivel, esteriz epidemis, assim como pelas ameficlina. i cortant
ighctinagt0, compostopor 0 % degicoiato 10% deLectato, D e objcloscortares e
Aférmuta empfica deste copolimero é (CHO(CoH. O ) CONTRA-INDICACOES s de reforco de acord irounstancias cirirgi iénciado cirurgiao.
Osfios de sutura VIGRYL* PLUS enfrancados s2o revestidos por um materal composto Uma vez que estes fios de sutura séo absonviveis, néo devem ser utizados nos casos em A utizacdo de pontos de sutura o pode estar indicada no
em pattes iguls por um copolmero e poliactina 370 (30 ¥ de gicolato € 70 de ¢ ¢ pecesséria uma coaptago relativamee extensa de tecdos sob tenséo, Os fos de  Cas0 s sutras monoffamentares.
lc:tlmm} e mﬁ;‘m 0 copolimero de polglactiia gga.;eoﬁ polgiactina %72 sutura VICRYL PLUS o dever ser utizados e pacientes recorhecidamente dérgicos  REACGOES ADVERSAS
pok estearato 1 oy (a‘ech |dosge Irgacare MP (Triclosar). . s readces adversas relacionadas com a utizagso deste produto induem uma irtagio
OsfiosdesuturaVICRYL*PLUS contéml (Ticlosan), ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACCOES mmmnaaonwddm o mareaccdo de como
Antes de utif fios de sutura VICRYL* PLUS no encemramento incisa S suturas
e O T 0 e s e VOFI. PR P o
(indice de corr°60725). També 30incol Vol desuuras absonvivels, pois 0 isco de deiscéncia pode variar com o local de infecgao pré-existente.

BpEMA PaccachbiBaHus.

LloBHbiit Marepuan BIKPUN* MIKOC conepxur Vprakap MP (Tpykno3ak), aHTubaktepansHsiit
areHT LUMPOKOTO CTIeKTDA JEVCTBIS, B KONVHECTBE He Gonee 270 MKr/M.

LLogHsle Matepuansl BUKPUTT* TIOC nyrem D+C

Cﬂy‘laﬂ)( me Tpe@yETCﬁ [MTENBHOE COEMHEHNE TKaHei noa HaﬂWXeHMeM [LoBHblit marepuan

BUKPVT* MIKOC He creayer np: y MHECKIMIA

k prakap MP (Tpuknosahy).

MPEAYNPEX/IEHVS / MEPbI MPEZLOCTOPOXHOCTY / B3AUMOLEACTBYE

T0nb30BaTENM JOMKHbI GbiTb 3HAKOMSI C XVDYPTUHECKWMI MPOLIAYPaMY 11 METORaMM PaBoTsi ¢
LIOBHBIMK 110 Hasana LIOBHOO MaTepyana

MOBOYHBIE PEAKLIMW

MoGouHsIe PeaKLy P UCIONb30BAHHH 3TOTO MATEpHana BKIOHaIoT BPEMEHHOE MecTHoe
8 067acT patbl, peaxLyio Ha Teno, a

XLUBOB. Kak 1065

[IDYTUE MHOPOIHbIE rena, BIKPUIT* MIHOC moxeT ycunusars cyuemy»omym vHexuo.

CTEPUNU3ALMA
1L "

1BaHNS!

AKPAN* NNKOC: ra3006pasHoit b

. aplicacic 1 o BUKPUIT* NIKOC s 3aKkpbiTvs aH, Tak Kak PUCK PACKOXAEHNS KDAEB Pakbl 3aBICHT OT MeCTa
Os fios de sutura VIGRYL PLUS encoriram<e csponiveis e varios caltres e con- ESTER| . P, wonerozoro N2 2 (Howep seTogoro kona: 60725) & npouecce Ml Takxe
Primentos,sem aguha ou amnadas com aguhas de 2o nordvel de vaos fhos ¢ em oonsderagaoas propnedades doprodioinyiro (vera seogi0 ACWAQAO) Osfiosd VICRYL'PLUS do deetieno. Nforeesteriza o ?“‘ B e i XApYpIYA onx:uT m:maam ieicTEme :Jrg ?{? rr.;wmme (oM. 2 pz"augsg&:uet;auoro
dimensdes. As agulhas podem ser fixas ou do tpo CR (Contml Release) o que permne e i g (o1 il utizar '0AIagem 3¢ apreset aros| dertos, BYKPYAT* NTHOC MOYT UMETb pasivHylo TOMLUHY Y ANWHY, NOCTABITSCA e 6 9 4 hagper 6
has facimente e doasemvezd quertenham sido utlizados ou néo. ] aK i B CAyae TIOGOTO AYTOr0 HHOPOEHOMO Tena ATMTENbHbIN KOHTAKT 110600 (LBHOTO
queasagJ_ possam seri z h OTENHO WK B KOMGIHALYM C UTTAM PASNAHGIX TWNOB 1 PSEPOB USTOTOBTEHHBIMA U3 yyarenisana ¢ ConeabIvi IV XEIMHEX YTRH) MOXET
fio, Esti o vt i k P AL TR N ] g;gg‘mmcgm ogmnfﬁnﬂooagmg o de sutura VICRYL PLUS poderé oompoﬁar-se AcﬁnMAZENAMENTO c HepXxaseioLeit cTam. Ml MoryT GbiTb NOCTOSHHO K HAT W 9 o eMeHTa. Pa fivarepuan RMKF"[I;\“ T IOC
gr ; A . . . dicoes de armazenamento: a uma temperatura inferior a 25° C, em local protegido da o Tuny CR (control release), 470 N03BOARET CHUMATb, @ He Cpesart N i
preto} eas respect y aindoagzo MR (RM). Nocatdogosao - Devern et respfaos os procedmertos cirrgioos adequados rotamente s frdas humicd .o carceco o iar s i co ez ce vl A i anlbedidu ol i [0 By oS b IO MO Toms.
idasi mais detalhadas. niect a§oH oarmina N P - " . < 1,5Tecna. urmy!, i i) MRI. MogpoGHoe Mcnonbaoaawe Bl/lKF’l/Iﬂp fnoc H)é 3aMeHsieT COBNIOKeHUA 0BLI4HbIX MPABI TUTVEHb! /Wi
0s°' et s JORIC PLLS s om o s cqectiaonsda A St VICRYL* PLUS néo dispensaaniomel obsenvnciadas medidas — SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS VB pHEEIE0B KT " OB Ot eSO . ’
dos Estados Uni turas Girirgicas Al isedaF: i e nglene &/ou 0 BIKPUT* NIOC o e CLLA s PaccachizaoLyncs
Uma vez que se trata de um material de sutura absonvivel, 0 Giurgizo deverd considerar o = Néo reutil W p! » TaK KaK Xvpypr UMeeT leno ¢ pacc: LIOBHbIM MoXeT
e e e S S T R e A oy L e T BT s
INDICACOES mmﬁm’mﬁ de ensi de expansio u de dtensi, o que exam um Y = Validade: Ano - Més MPEBLILLIEHYR CrIELMAMKALII N0 MAMETPY B OTAEALHbIX CRY4as). Tpebyerca ):lononuwrenman TI0AAEPXKA. ' ‘ ‘
Osfiosdk ‘w’:uRYL*P] USc n-seasert aptacaoe/oul Z! A 3 durantemais de 7 di _— . TMOKA3AHUS LLloBHble MaTepuansl, KOTOPLIE OCTAIOTCS Ha KoXe Bonee 7 AHeit MOTYT Bbi3BaTh MECTHOE
deftecidos moles emgera, inclind d d : feriora2mm. — provocaruma imitagao local, devendo por isso, se necessério, ser cortadas ou refiads, [sTERILE[EO] = O produto estd esterilizado, excepto se a embalagem esfiver LloBHsie Marepuans BUKPUN* NAIOC s obiiero npu B3TOM Cnyae vx crenyer cHb.
!““L al " aseguranca e a eficacia o VICFNL PLUSNOS  Em determinadas Circunstancias, em particutar no caso de intervenges do foro ortopéico, abertaou danificada. ’ CONKEHUM W/ COBAHEHMM MATKVIX TKHETE, BK7I048R MUKPOXVDYPIVIO COCYOB AMameTpoM B HEKOTODBIX CYasi, B YACTHOCTH NP OPTOMEM4ECKIX BELLATAbCTBAX, XUDYPT MOXET
nacitrgiaoftéimicae n 0 ciurgiao pode necesstar de utiizar um suporte mecénico extemo para imobilizaao das ce Método de Esterizagao: Oxido de Etieno Weree2u. b ¢ THEHOCTS u BUKPUITTITIOC wmmoﬁvmwsoaém cycurlz:)aai o :omoumo xuecu;]r;m Sf’é"ep“” T
APLICAGAO aricuiagdes. . . T o 0086 = Marca CE e nimero de identiicagio do organismo notficado. B CE/ESHO-COCYUCTON XUPYDTUW, TIA3HOM XUPYPTU M HEMPOXVDYPTUM He YCTaHOBNEHa.
0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fungéo do estado do > SULL X > JEVEra0 Ser usadas com d a0 niveide mae i 0 produto obedece aos principais requisitos da Directiva CIOCOB MIPYIMEHEHHS! :iﬁomwmm Kpo:?gnaéxeuwem TaK K?_:( MOXeT rupoLmu;:g:TCvI1 ercheme LIOBHOO gﬁn’?ﬂz
paciente, da experéncia do ciugao, da téaica crirgca ¢ das daksi/ P ) Jocadasti Jossivel inim sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE C ¢ LCOCTORME — rnyGixe na 3HTEMbI 1 YOTHEHIS, KOTODHIE oéﬂmno COMPOBOXAAIOT NPOLLECC
ferdaou |[msao oeftema e ainduracé " o b < Nimendol IALIMEHTa, XUPYPIUHECKVA OTIbIT, TEXHUKY X/DYDIVHECKOO BMELLIATENLCTBA M Pa3VEp PaHbl. PACCACHBAHIA. ’
(A;CTUAQAO o . - Este tipo de materia de sutura podefa nao estar indicado o caso de paclentes idosos, = Nimero doote DENCTBYUE He pexomenzyeTca NpUMEHSTb AaHHbIi LOBHbI MaTepana y NOXAALIX, UCTOLLEHHBIX Wn
WRYL PI L m - Veri " LoBHbit AKPUIT* MIOC BbibiBaET JHAYQ/TbHYI0BC MIALYIEHTOB, & TaKXe Y NAUMEHTOB C TakvMy 3a00NEBAHAMM, KOTOPbIE MOTYT
tecid ido conjuntivo fibroso. A perdaf ivad énsi o ' = Verinstnugdes deso SAMEIYITH 3AXVIBEHHE paHs.
bsorci0 dos fios de suturaVICRYL PLUS resttamd de hidrdiise, em W"Q@m re? o i, utro fio de suura, dever ser tormades precaucdes ﬁza;ﬁa&i"lﬁm Cﬂ NPOSHOCTI Ha PaCTAKEHHE 1 OKOHwaTeanoew:chchgs::;: Tugés:ro Tpu OBpaLLeHMM C 3TN Wik C TIOGIM ADYTM WOBHLIM MATEpanom Creayer uaGerars ero
queo oopohmero se degrada em 4cido gicdico e écido lctico, que séo posterommente oontecs e eagdo a quaquer ut fig o o flexdo = Trademark ‘ BUKPUTT* ﬁ ﬂﬂm ; B o) mapa Xoroporo 0CTOpOXHO iiTe Xupypriseckvie I, TaKIME KaK 3aXUMbl 1
pelo Aabsorgdo conduz de inicio a uma perda veis o p Jos pelouso ok rgicos, S STATUS309  RMIC 8752265 CONOMMED PA3NAraeTCst Ha MKONEBYIO M MOOUHYIO KCAIOTb, KOTOPbIE 3aTeM BeackiBaioTcsn Y KOTOpbIMM WM CMAT5 WO
ieni massan minskar. Fem veckor efter implantationen har all draghélffasthet forsvunnit. Efter - VICRYL* PLUS ska med Iednlng av Kinurgens erfarenhet anvéndas enligt beprévade i tamami uygulama sonras besinci haftada kaybolur. VICRYL* PLUS siltirin tamamen
Bruksanvisning SV 55770 dagar har sutumeterclet resorberas ulstandigt Kiurgiska etoder, A e s e Kullanim Talimatlan ' cmimesiyadask 5- 70 gin rasinda geroeest:
Dagar efter Aterstéende craghélfasthet anvandningav oA Giin Uygulama Geriye Kalan Yaklagik
N implantationen (i % av den ursprungliga) KNINGAR VICRYL* PLUS v Orij)ixal Kuvvet (%)§
VICRYL* PLUS ;? gaga' 60 och grd gg:f’ Biverkringama omfattar Gvergaende lokal iitaion i sret, Gvergéende |nf|amma10nsk (POLIGLAKTIN 910) 14.g0n Toh
(POLYGLACTIN 910) lagar (6-0 och grovre) o och ind under STERIL SENTETIK EMILEBILEN 21. giin (6-0 ve daha kalin) 50%
STERILT SYNTETISKT RESORBERBAR 21 dagar (-0 och tunnare) 40% enfem o A 21.gin (7-0 ve daha kalin) 40%
28 dagar (6-0 och growre) 2% intrakutana suturer. | ikhet med alla frimmande kroppar kan VICRYL* PLUS forvavra SUTUR 28. gin (6-0 ve daha ki) 259%

SUTURTRAD

BESKRIVNING
VICRYL* PLUS &r en syntetisk, resorberbar, steril suturtréd som bestér av en sampo-
Iymer tillverkad av 90 % glykolid och 10 % L-laktid.

VICRYL*PLUS haristudierav hamni
lococcus aureus, Staphylococcus epidermis och dess mety0|II|nreS|stanta stammar. Den
Kiniska betydelsen av detta &r okénd.

KONTRAINDIKATIONER
VICRYL PLUS ska inte anvéndas for langvarig sammanhalining av vévnad som utsétts

ar (C2H:09)n(CaH:Op).

Flatade VICRYL* PLUS-suturer & belagda med en blandning bestéende av lika delar
polyglaktin 370 (en sampolymer av glykolid och laktid) och kalciumstearat. Sampo-
lymerema polyglaktin 910 och polyglaktin 370 med kalciumstearat har konstaterats
vara antigenfria och pyrogenfia, och framkallar endast en lindrig vavnadsreaktion
under resorptionen.

VICRYL* PLUSinnehaller hogst 270 g/m Irg: i I tibak-
teriell substans) per meter.

VICRYL*PLUSTa d  D&C Violettnr2 fargindexnr: 60725)
men finns ocksa

dfargad

Suturtraden VICRYL* PLUS finns i olika groviekar och langder, med eller utan nal, Nalar-
nadrav rostfitt stal och finns i olika groviekar och typer. De &r antingen fast forbundna
med traden eller &r av sk. CR-typ (control release), vilket innebér att de kan dras av
tréden istéllet for att klippas bort. VICRYL* PLUS finns i kombination med nalar som &r
lampliga for anvandning i magnetfalt upp till1,5 tesla. Dessa nélar &r tvafargade (silver/
svart) och markta med MRI. Fullstandiga uppgifter finns i katalogen.

VICRYL* PLUS uppfyller kraven for resorberbar suturtrad i USP (United States
Pharmacopoeia) och kraven for sterl, syntetisk, resorberbar, flétad suturtréd i Euro-
peiska farmakopén (med undantag for att vissa tradgroviekar obetydligt Gverskrider
diametervérdet).

INDIKATIONER

VICRYL* PLUS & avsedd for sammanhalining av vavnad och/eller ligering, &ven vid
mikrokirurgi i kérl med diameter <2 mm. Suturmaterialets sakerhet och verkan i kardio-
vaskuldr vavnad, i nerwévnad och vid oftalmiska operationer har inte faststéllts.

ANVANDNING
| valet och anvandningen av suturmaterial ska hansyn tas til patientens tillstand,
kirurgens erfarenhet, operationsteknik och sarets storlek.

EGENSKAPER

VICRYL* PLUS framkallar en minimal akut inflammatorisk reaktion i vévnad och tillater
invéxtav bindvav. Draghélifastheten minskar och materialet resorberas genom hydrolys,
varvid sampolymeren bryts ned til glykolsyra och mjlksyra. Dessa &mnen resorberas
och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen minskar forst hallfastheten, varefter
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och ska inte anvandas till patienter med kand allergi mot Irgacare MP

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSMATT / INTERAKTIONER

Anvéndaren ska vara fortrogen med operationsmetoder dér resorberbart suturmaterial
anvands til sarslutning, eftersom risken for samuptur kan variera med placering och
suturmaterial. Vid valet av suturmaterial bor kirurgen beakta egenskapema in vivo (se
avsnittet EGENSKAPER).

Liksom alla fra e kroppar kan ial leda till ing vid léngre tids kon-
takt med safthattiga I6sningar (som i urinvégar och gallgangar). Eftersom VICRYL* PLUS &
resorberbart kan suturtraden temporért ha samma verkan som en frimmande kropp.

en befintlig infektion.

STERILITET

VICRYL* PLUS ér gassteriiserad med etylenoxid. Far ej omsteriliseras! Anvand inte
produkter i brutna eller skadade forpackningar! Kassera oanvand suturtrad i brutna
forpackningar!

FORVARING
Rekommenderad forvaring: Under 25° C i skydd for fukt och varmekallor. Far ¢j anvandas
efter utgangsdatum!

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® = Engangsbruk

Y = Anvéndes senast - ar och manad

Infekterade efler o sar ska behandlas i enighet med Kirurgisk praxis. STERILE [£0] = Sterilt, om inte forpackningen &r ppnad eller skadad.
Anvndningen av VICRYL* PLUS ersétterinte vedertagen hyg rforderlig Steriliéeringsmetoﬁ: Etyler?oxid P
anhblotlkabehantjllng
Eftersom VICRYL PLliS aI:eﬂ resorberbart sutumateria, bor va&e’n °"r;°2’daga avénd- (€ 0086 = CE-marke + identifieringsnummer for Anmlt Organ,
?A’r‘g:;’nmm TaNGe, (CKe 1650 o ulsétts Produkten uppfyller de vésentiiga kraven i Medical Device
fvar riéngre tid &n sju dagar kan orsaka lokal retnlng och bor Kiippas av eller tas bort. Directive 93/42/EEC
| mlggga fall, salskllt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen 6vervaga immobilisering LOT| = Satsnummer
av leder.
|va | 'jéjw blddning bor resorberbart ial 3 Iulul\ug _ .
het da avstommg av suturen och fridngsammad resorption kan mtrarfa Intrakutant bor A = Sebruksanvisningen
sutumaterialet placeras sa djupt som mjligt for att minimera erytem och induration, som
nomalt uppstar under lakning. * = Trademark
VICRYL* PLUS kan ampligt for aldre, undemérda eller fo patienter samt for
patienter med tillstand som kan fordrdja sarakning.
Liksom altt suturmaterial méste VICRYL* PLUS hanteras varsamt s att det inte skadas.
Ténk i synnerhet pa att inte vika eller kiamma til det med sadana kirurgiska instrument
som peanger eller nafbrare.
Avennalarsl@hanterasmedfomkhghet Hallna adesomtacker1/3
1ill1/2 av avstandet mellan den tiocka anden och spetsen. Omnélen fattas for nira spetsen
kan penetrationsegenskapema forsamras och nalen brytas av. Om nélen fattas i den
tjocka nden elleri fastet kan den bdjas eller brytas av. Omformning av nélar kan forsamra
hallfastheten. Alla nélar, forutom tvafargade nélar mérkta med MRI, kan magnetiseras och
far darfor |nte anvandas i aktiva magnetfélt.
Nalar ska s att oavsiktliga nalstick undviks, och ska kasseras i behallare
forvasst avial STATUS309  RMCB752265
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TANIM

VICRYL* PLUS siitir % 90 gliolit ve % 10 L-aktid iceren bir kopolimerden drefilen
sentetik emilebilen steril cerrahi siitiirdir. Kopolimerin ampirik formdlg:
(C2H202)n(CsH:O2)n.

Mulfilaman VICRYL* PLUS siltirler esit miktarda glikolit ve laktit kopolimeri (Poliglaktin
370) ile Kalsiyum stearat iceren bir kanisimla kaplanmistir. Poliglaktin 910 kopolimer ve
kalsiyum stearatli Poliglaktin 370n antiienik olmadii, pirojenik olmadigi ve emilim
sirasinda yalnizca az miktarda doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.

VICRYL* PLUS siitiir 270 pg/m'den fazla olmamak tizere genis spekirumlu antibakteriye!
ajan Irgacare MP (Triklosan) igerir.

VICRYL* PLUS siitiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor # 2 (Renk kodu 60725)
eklenerek boyanmistir. Sitiirler boyanmamis (renksiz) halde de bulunur.

VICRYL* PLUS cesitli cap ve uzunluklarda, ignesiz veya farki tip ve boylarda paslanmaz
celik ignelere takili olarak bulunur. Igneler kalici olarak veya ignelerin kesilmesi yerine
cekilerek ayrimasini saglayan CR igneleri (aymci kontrollt) olarak takilabilir. 1,5
tesla'ya kadar manyetik alanlarda kullaniimaya uygun igneli kombinasyonlar da bulunur.
Igneler gift renklidir (gtimis/siyah) ve efiketlerinde MRI yazar. Tim ayrntilar katalogta
bulunmaktadr.

VICRYL* PLUS Amerika Bmeslk Devletleri Farmakopesinin Emilebilen Cerrahi Sitirer
icin ve Avrupa F 1 Steril Sentetik Multifilaman Stiirler igin
standartlarina uygundur (istisnai olarak baz: caplar belirtien standarttan az miktarda
bilyik olabilir).

ENDIKASYONLARI

VICRYL* PLUS siitiirler capi 2 mm'den dar damarlarin mikrocerrahisinde kullanimi da
dahil genel yumugak dokularin yakinlagtirimas! ve/veya ligasyonu icin endikedir.
VICRYL* PLUS siltiriin kardiyovaskdler doku, oftalmolojik cerrahi ve nérolojik dokuda
glvenlii ve etkinligi kanifanmamistr.

UYGULAMA
Siltiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gére
segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

VICRYL* PLUS siltiir baslangi safhasinda dokularda minimal enflamatuar reaksiyona
ve fibrdz bag doku bilyimesine neden olur. Gerilme giiciiniin lerleyici kaybi ve VICRYL*
PLUS siitirlerin tamamen emilimi, kopolimerin daha sonradan viicut tarafindan emilen
ve metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere ayristid hidroliz yoluyla gerceklesir. Emilim,
gerime glicli kaybini izleyen agirik kaybiyla baslar. Baslangictaki gerime giictiniin

inhibisyon zonu  aligmalan kullanilarak Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermis ve bunun Metisiin direncli tirlerinin VICRYL* PLUS sitir Gzerinde
kolonizasyonunu inhibe ettigi gdsterilmistir. Bu bulgunun kiinik degeri biinmemektedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Bu emilebilen siitlirler, stres (gerilim) altinda dokularin uzun sireli yakinlagtirimasinin
gerekiigi durumlarda kullaniimamalidir. VICRYL* PLUS siitiir Irgacare MP (Triklosan)
maddesine alerjik reaksiyon gosterdigi bilinen hastalarda kullanimamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER /ETKILESIMLER
icin kullanicinin yara kapamast igin VICRYL* PLUS siitiirii kullanmadan dnce emilebilen
siitirlenn kullanildigi cerrahi prosedir ve tekniklere agina olmas gerekir. Cerrahlarin
kullanilacak siitiiri segmeden dnce in vivo performansi (PERFORMANS kisminin
altinda) dikkate almalari gerekidir
Tiim yabanci cisimlerde oldugu tizere, siitiirin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi
tuz solisyonlariyla uzun siireli temasi tag olusumuna neden olabilir. Emilebilen siitir olan
VICRYL* PLUS, gegici olarak yabanci cisim gibi davranabilir.
Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi igin kabul edilen cerrahi uygulamalar
izlenmelid.
VICRYL* PLUS kullanimi normal hijyen gozetiminin velveya gereken durumlarda
antibiyotik tedavinin yerini tutmaz.
Bu emilebilen bir siitiir malzemesi oldudu icin genisleme, gerilme veya sisme
olusabilecek ya dailave destek gerektirebilecek bolgeleri kapamada cerrah, tamamlayici
emimeyen sitlirler kullanmay! dustinebilir. 7 giinden fazla yerinde kalan cilt siitiirleri lokal
iritasyona neden olabilir ve belirtilen bicimde kesilmeli veya ¢ikanimalidir.
Baz! durumlarda, 6zellikle ortopedik prosedilrlerde, cerrahin takdirine bagli olarak harici
destekle eklemlerin immobilizasyonu saglanabilir.
Siitir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olugabileceginden kan saglamasi zayif dokularda
emilebilen sltirlerin kullanmi 6nceden degerlendiriimelidir. Cilt alti sitiideri, normal
olarak emilim sreciyle iliskili eritem ve serflesmeyi minimize etmek igin mimkin
oldugunca derine yerlestiriimelidir.
Siitiir yagl, yetersiz beslenen ve glicten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini
gecwkllrecek hastaliklara sahip hastalar icin uygun olmayabilir. Bu veya diger sitir
i kullanirken, hasar kaginmak icin dikkat gdsterilmelidir. Forseps
veya portegli gibi cerahi aleflerin kullanimindan kaynaklanabilecek ezme ve bilkme
hasartarindan kaginin. Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkati
olunmalidir. Baglanti ucuyla idne ucu arasindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon
performansini azaltabilir ve ignenin kinmasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya
baglanti ucundan tutmak, bukilmeye veya kirimaya neden olabilr. Igneleri yeniden
sekillendirmek, giclerini kaybetmelerine ve biikilme ve kinlmalara karsi direnglerinin
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azalmasina neden olabilf. Gift renkli igneler haric MRI efiketi tim igneler marlmyet\k

VICRYL* PLUS
(POLYGLAKTINS10) )
SYNTETICKAVSTREBATELNA CHIRURGICKA

NIT

- STERILNA -

VICRYL" PLUS je synteticka vstrebatelna a sterilna chirurgicka nit’ vyrobend z kopo-
lyméru, ktory tvori z 90% glykolid a z 10% L-laktid. Chemicky vzorec kopolyméru je
(CoHx02)n(CaHiOp)r.

Pletena nit' VICRYL" PLUS je potiahnuta zmesou, pozostavajlicou z rovnomernych Gasti
kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a stearanu vapenatého. Polyglaktin 910 a
Polyglaktin 370, a takisto stearan vapenaty, sti neantigénové, nepyrogénne a ich vstrebanie
sprevadzalen slaha zapalova reakcia tkaniva.

VICRYL* PLUS obsahuie Sirokospektrainu antibakteridinu prisadu Irgacare MP (Triclosan)
snajviac 270yig/m.

VICRYL* PLUS je farbeny polymerizéciou pridévanim ﬁa\oveho farbiva D+C €. 2 (index
farebného odtieria &. 60725). K dispoziciije i bezfarebnd it

Nit' VICRYL" PLUS je k dispoziciiv Sirokej Skéle priemerov a diok s ihlami z nehrdzavejlcej
ocele roznych druhov a velkosti alebo bez iel. Ihly mozu byt fixne pripevnené alebo rhacie
(Control Release) bez potreby ich odstrinutia. Na pouZitie v magnetickom poli a7 do 1,5
Tesla mdZe byt nit' vsadena do magnetovzdomych ihiel, ktoré st dvojfarebné (striebristé a
Cieme) aich efiketa udéva potrebné MRI. PodrobnejSie informécie njdete v katalogu.
VICRYL* PLUS splita poziadavky monografie liekopisu USA pre vstrebatelné chirurgické
nite a monografie liekopisu EU pre sterilné pletené syntetické vstrebatelné chirurgické nite
(s vynimkou drobnej nadmernosti niektorych priemerov).

INDIKACIE

Nite VICRYL* PLUS st urcene nazoSivanie a/alebo podvézovanie makkeho tkaniva, wétane
18imnez 2mm. Bezpetnost'alcinnost
niti VICRYL" PLUS pri pouziti na kardmvasku\ame aneurologické tkanivo alebo v oftalmologii
nebola zatial'stanovend.

POUZITIE
Vijberapouitienttzavisic
postupu aod velkosti rany.
VLASTNOSTIAUCINKY
VICRYL* PLUS vyvolé slabu zapalovii reakciu a vrastanie okolitého vidknitého tkaniva, K
postupnému oslabeniu tahove] siy a vstrebaniu nite dochédza prostrednictvom hydrolyzy.
Kopolymeér sa rozlozi na kyselinu glykolovi a miie€nu, ktoré st nésledne absorbované
a metabolizované organizmom. Vstrebavanie zatina oslabenim tahovej sily a nasledne
pokracuje rozplynutim materidlu. Povodna tahové sila nite ipine zmizne do piateho tyZdiia
poimplantcii. Nit VICRYL* PLUS sav podstate (iplne vstreba po uplynuti 56 az 70 dni.

skiisenostichirurga, od pouzitého chirurgického

A zh-cn

etkiye agiktir. Bu nedenle, bu igneler akif manyetik alanlarda kular stem
dist igne batmasi yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri ‘Kesici alet' kaplarina atin.
Yeterli diigim givenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagli olarak
diiz ve kare dugimlerle ilave digimler atimas icin standart cerrahi tekniklerin
kullanimasi gerekir. llave diigimler atimasi ozellile monofilaman siitirlerin
digumlenmesinde uygun olabilir.

YAN ETKILERI

Bu driinin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda, yara bolgesinde gegici
lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabanct cisim tepkisi, ciltalti siitiirlerin emilimi stireci
sirasinda eritem ve sertiesme bulunur. Tiim yabanci cisimler gibi VICRYL* PLUS da
meveut bir enfeksiyonu gliglendirebilir.

STERILIZASYON

VICRYL* PLUS sitiirler eilen oksit gaziyla steriize edilmistir. Yeniden sterilize
etmeyin! Ambalaj agiimigsa ve hasarlysa kullanmaymn! Agimis, kullanimamig
siltiirleri atin!

SAKLAMA

Onerilen saklama kosullart: 25° C'nin altinda, nem ve dogrudan Isi kaynagindan
uzakta. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

= Yeniden kullanmayin
Son kullanma tarihi - yil ve ay

Ambalaj hasarli veya acik degilse sterildir.
Sterilizasyon yontemi - Etilen Oksit

C € 0086 = CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod numarasi.
Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Yonergesinin zorunlu
gereksinimlerine uygundur.
LOT | = Partino.
“ = Kullanim icin talimatlara bakin

* = Trademark
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masy.Wciggu 5 tygodni od wszczepienia nastgpuje catkowita utrata pierwotnej zdolnosci
poditrzymywania tkanek. Proces wehtaniania nici VICRYL PLUS koriczy sig zasadniczo w
ciagu 56 - 70 dni od wszczepienia.

Dni Zachowanie % poczatkowej

od wszczepienia zdolnosci podtrzymywania tkanek
14dni 5%

21 dni (6-0iwigksze) 50%

21 dni (7-0i mniejsze) 40%

28.dni (6-0iwigksze) 2%

W badaniach nad strefa wzrostu drobnoustrojow wykazano, iz nici VICRYL* PLUS hamujg,
kolonizacjg szwu przez Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis oraz ich
szczepow metycylinoopornych. Znaczenie kliniczne tego odkrycia jest nieznane.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na fakt, iz s3 to nici wehtanialne, nie powinny by stosowane w przypadkach,
gdzie wymagane jest przedtuzone zblizenie tkanek znajdujacych sie pod napieciem.
Istnieja przeciwwskazania do stosowania nici VICRYL" PLUS u pacjentow z udowodniong
reakcjg alergiczng na Irgacare MP (Triclosan).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Przed uzyciem nici VICRYL* PLUS do zamykania ran nalezy zapoznac sig z procedurami
i technikami chirurgicznymi nici wehtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca
zastosowania i wykorzystanego materiatu nici wystepuje zroznicowane ryzyko rozejécia
sig brzegdw rany. Przy wyborze nici, chirurg powinien rozwazy¢ ich zachowanie sig in vivo
(patrz akapit CHARAKTERYSTYKA MATERIALU).

Jak w przypadku kazdego ciata obcego, przedtuzony kontakt jakiejkolwiek nici z roz-
tworami soli np. wystepujacymi w drogach moczowych i zétciowych moze powodowac
kalcyfikacjg na jego powierzchni. Wehtanialne nici VICRYL* PLUS moga przejsciowo
oddziatywac jako ciato obce.

Podczas opatrywania raz zabrudzonych lub zakazonych nalezy postepowat zgodnie z
przyjgtymi procedurami chirurgicznymi.

Zastosowanie wchtanialnych nici VICRYL' PLUS nie zwalnia od przestrzeganianormalnych
zasad higieny lub antybiotykoterapii zgodnie ze wskazaniami.

Zewzgledu na fakt, iz jest to materiat wehtanialny, podczas zamykania ran narazonych na
rozejécie, rozciaganie lub obciazenie, ktdre moga wymagac dodatkowego wzmocnienia,
chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie szwéw pomocniczych z nici niewchfanialnych.
Szwy na skdrze, ktdre pozostajg na miejscu przez ponad 7 dnimoga wywotywac miejsco-
we podraznigniai powinny zostac usuniete zgodnie ze wskazaniami.

W niektorych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze
zdecydowat 0 zewngtrznym unieruchomieniu stawow.

Nalezy zachowac szczegoing ostrozno$¢ przy stosowaniu nici wehtanialnych w miejscach
0 upoSledzonym doptywie krwi, poniewaz wystapic moze wydalenie szwu i opoznienie
wehtaniania. Szwy $rodskome nalezy wykonywa¢ mozliwie jak najgtebiejw celu ogranicze-
niawystepowania rumieniai stwardnienia, zwykle zwiazanych z procesem wehfaniania.
Nici te moga by¢ niewtasciwe dla pacjentow w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych lub tez dla pacjentow w stanie, kiry moze opéznia¢ gojenie sie ran.
Podczas manipulowania tymi czy teZ innymi niémi nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
dopuscic do ich uszkodzenia. Unikac nalezy chwytania lub zatamywania nici narzgdziami
chirurgicznymi takimi jak. kleszczyki czy tez imadta do igiet.

Nalezy zachowa ostrozno$¢ podczas manipulowania igtami w celu nie dopuszczenia
do ich uszkodzenia. Igte nalezy uchwycic na odcinku pomiedzy jedng trzecia (1/3) a

Potet dni po implantacii Priblizna t'ahova sila
(v % pdvodnej hodnoty)
14dni 5%
21 dni (priemer 0,6 mm avacsi) 50%
21 dni (priemer 0,7 mmamens) 40%
28 dni (priemer 0,6 mm avacsi) 25%

Nazaklade $tdie o pasmeinhibicie boladokazana schopnost nite VICRYL* PLUS potladovat’
koloniz4ciu nite baktériami Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis a kmerimi
rezistentnymi na Metycilin. Klinicky vyznam tohoto zistenianie nie je zndmy.
KONTRAINDIKACIE

Vstrebatelné nite sa vzhfadom na rychle ubudame \ch tahovej sily nemaju pouzivat' na
dihodobtaproximaciur ytkaniva. VICl apouzivat'upacientov, u
ktorych sa vyskytia reakcia nalrgacare MP (Tnc\osan)

UPOZORNENIE / BEZPECNOSTNE OPATRENIA / INTERAKCIE

Predpouzitimnite VICRYL* PLUS nazatvorenierany sachirurg musiobozndmit'schirurgickymi
postupmia yminitami. Riziko rozstupu rany sali§ivzavislosti
odmiestaaplikdcieamateridlu pouzte] nite. Chirurgmusiprivybere nite zohfadnit’podmienky
invivo (pozri odstavec VLASTNOSTI A UCINKY).

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, moZe dihotrvajtici kontakt nite so sofnymi
roztokmi, nachdzaj(icimi sa napriklad v motovom, alebo ZIovom trakte spdsobit' tvorbu
kamefiov. Ked'Ze nite VICRYL" PLUS sa vstrebévaji len postupne, krétkodobo mdzu pasobit
akocudzietelesa. Vtomto pripade sa treba riadit prijatou chirurgickou praxou pre zviadnutie
kontaminovanych ainfikovanych rén.

Pouitie nite VICRYL* PLUS nenahradza dodrziavanie pravidie! hygieny a/alebo potrebné
nasadenie antibiotickej liecby.

Vizhfadom na vstrebatelnost nite by chirurg mal dopinkovo pouZit' nevstrebateln nit' vzdy,
ked' zatvéra ranu na miestach, ktoré mézu byt' vystavené tlaku, zva&Seniu, roztahovaniu
alebo ktoré si vyZadujt dodatotnti oporu.

Stehy, ktoré musia zostat'v pokozke viac ako 7 dni, mdzu spdsobit’ miestne podrazdenie. V
pripade potreby by samali odstrinit alebo odstrénit.

Zaistych okolnosti, najmé pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg mZe rozhodn(t’ pre
znehybnenie spojov za pouZitia vonkajSej opory.

Pouzttie vstrebatelnych niti v nedostatotne prekrvenom tkanive moze mat' za nésledok
uolhenie nite a oneskorené vstrebanie. Podkozné stehy majli byt ¢o najhibsie, aby sa
minimalizoval erytém a zatwrdnutie, ktoré bezne sprevadzajli proces vstrebvania.

Tatonit mdZe byt nevhodné pre starsich, podwyZivenych a oslabenych pacientov, ako aj pre
pacientov trpiacich stavmi, ktoré by mohli spdsobit' spomalené hojenie ran.

Primanipulécii s nitovym materidlom postupujte opatme, zabranite tak pokodeniu. Dbajte
nato, aby sa nitovy materidl nedeformoval a neprekritil pouZitim chirurgickych nastrojov,
ako st peany alebo ihelce.

Po3kodeniu treba predchadzat aj pri nardbani s chirurgickymi ihfami. Ihlu uchopte asi v
tretine aZ polovici vzdialenosti medzi uskom a $pickou. Uchopenie v oblasti Spicky moze
Znizit (&innost' jej prieniku. Uchopenie v oblasti uska alebo pripojenia k niti moZe sposobit’
jej ohnutie a zlomenie. Opétovné ohybanie ihiel do povodného tvaru mdze viest k strate
ich pevnosti a nésledne k vi¢Sej pravdepodobnosti ohnutia a ziomenia. Vaetky ihly (okrem
dvojfarebnychihiel, oznacenych MRI) samagnetizujianesmt sa preto pouzivat'vaktivnom
magnetickom poli.

Prinardbanis chirurgickymiihlami postupuite opatrne, zabrénite tak néhodnému poraneniu.
Poutité ihly odhadzute len do nédob urCenych pre ostry material.

Pre viazanie uzlov pouzivajte Standardné chirurgické techniky. Spofahiivé zaviazanie nite
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potowa (1/2) diugosci od strony nici. Chwytanie w poblizu ostrego zakoriczenia moze
pogorszyC wiasciwosci penetrujace igty oraz spowodowac jej zfamanie. Chwytanie
igty na samym koricu lub w migjscu wpustu nici moze spowodowac jej wygiecie czy
tez ztamanie. Zmienianie ksztattu igief przez odginanie moze je ostabic izmniejszy¢ ich
wytrzymatos¢ na zginanie lub ztamanie. Wszystkie igty, z wyjatkiem wystepujacych w
obupostaciach (metaliczr onych symbolem MR, sgferromagnetycz-
nei dlatego, nie powinny by¢ uzywane w czynnym polu magnetycznym.

Nalezy zachowat szczegding ostrozno$¢ podczas manipulacii igief chirurgicznych w
celu uniknigcia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow
naostre odpady.

Odpowiednie zabezpieczenie wezfow nici wymaga zastosowania standardowej
techniki chirurgiczne] wiazania weztow praskich lub chirurgicznych, z dodatkowymi
przewigzaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doéwiadczeniem operatora.
Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze by¢ wskazane zwfaszcza przy wiazaniu
nicimonofilamentowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Niepozadane reakcje zwigzane z zastosowaniem niniejszego materiatu obejmujg,
migjscowe podraznienia rany, przejéciowy odczyn zapalny zwigzany z obecnodcia ciafa
obcego, rumien i stwardnienie podczas procesuwchtaniania. Jak wszystkie ciataobce,
nici VICRYL" PLUS moga potggowa istniejaca infekcje.

JALOWOSC

Nici VICRYL* PLUS sterylizowane sg tlenkiem etylenu. Nie wyjafawiac powtornie! Nie
uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone! Nowe nici w otwartych
opakowaniach nie nadaj sig do uzytku!

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac wtemperaturze ponizej 25° C, wsuchym pomieszczeniu odizolowanym
od bezpodredniego dziafania zrdta ciepta. Nie uzywaé po uptywie daty waznodcil

SYMBOLE UZYTE NAETYKIETACH

®
X

[STERILE [E0] = Jatowe domomentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Metoda wyjatawiania: tienek etylenu

Znak CEi numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spefnia wymagania zasadnicze Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC

LOT | = Numerserii

A = Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

Do uzytku jednorazowego.

Uzy¢ przed - rokimiesiac

C €oo86

* = Trademark
STATUS3/09  RMC 8752265

docielite pouzitim plochych a $tvorcovych, pripadne aj dodatognych uzlikov hiavne pri
monofiamentnej niti.

NEZIADUCE REAKCIE
K nezwadumm reakmam pri pouzittejtonite patri docasné miestne podrazdenie v oblasti
rany d vpodobe z4palc erytemuazatianutia

pocas vstrebavania podkoznych stehov. Ako vetky cudzie telesa, aj nit' VICRYL" PLUS
maze umocnit'uZ jestvujlicu infekciu.

STERILIZACIA

Nite VICRYL PLUS st sterilizc ichznova! NepouZivajte,

10xidom. i
ak bol ochranny obal otvoreny alebo poskodeny! Vyhod'te otvoreny a nepouzity
material!

SKLADOVANIE
Odportica sa skladovat'pri teplote nizsej ako 25° C, v suchu a mimo dosahu priameho
zdroja tepla. NepouZivajte po vypréanizaruénej lehoty!

SYMBOLY NAETIKETE

= NepoutZivajte opakovane
Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca
[STERILETEO] = Sterilng, pokial nie je obal otvoreny alebo pogkodeny.

Metoda sterilizacie: etylénoxidom

C €0086 = CE-znatkaa identifikatné &islo notifikovanej osoby.
Produkt spifia zakladné poZiadavky eurdpskej
direktivy €. 93/42/EEC o zdravotnickych pomdckach.

-LOT Cislo $arze

= Pretitajte si ndvod na pouzitie

* = Trademark
STATUS3/09  RMC 8752265
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Gebrauchsanweisung de

VICRYL* PLUS
POLYGLACTIN10)
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG

Bei VICRYL* PLUS handett es sich i

ReiBkraft und erst dann zu einem Verlust an Masse. Die gesamte ReiBkratt ist mit Abschiuss der
fiinften Woche nach der Implantation volisténdig verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die
Resorption von VICRYL* PLUS Nahtmaterial abgeschlossen.

Verbleibende

Nahtmaterial, (hsausenern(:opoiymeramgo%elykoidumo“/n L-Lactid besteht. Die

Summenformel dieses Copolymers lautet (C2H0p)r(CsH:Ooh.

Das geflochtene VICRYL* PLUS Nahtmaterial enthéllt eine Beschichtung, die zu gleichen

Teilen aus einem Copolymer aus Glykolid und Lactid (Polyglactin 370) und Calciumstearat

besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin 370 mit Calciumstearat haben weder
e noch pyrogene Eigenschaften und verursachen wahrend der Resorption ledigich

inge Gewebsreaktion.
VICRYL PLUSNarmrmmIenmkdenubereinbmSpd(mnwﬂsamenambakten-
ellen Wirkstoff Irgacare MP (Triclosan) in einer Konzentration von nicht mehr als 270 ug/m.

Tage nach ReiBkraft

Implantation (in % der urspriinglichen ReiBkraft)

14Tage 75%

21 Tage (6-0 und groBer) 50%

21 Tage (7-0 und kleiner) %

28 Tage (6-0 und grofen)

Anhand von Hemmzonenstudien wurde nachgmesen dass VICRYL* PLUS die Kolonisierung

des durch sowie deren
cilnresi Stamme hemmt. Die kllnlsohe Wirksamkeit dieser Eigenschaft ist nicht

nachgewiesen.

GEGENANZEIGEN

VICRYL*PLUS istei i i ignet fiir die.

Adaptation
von Gewebe, das fiir einen léngeren Zeitraum eine NaMunterstmg erfordert. VICRYL* PLUS
Nahtmaterial soltte nicht bei Patienten mit bekannter Allergie oder Uberempfindiichket gegen
Irgacare MP (Triclosan) eingesetzt werden.

WARNUNGEN/ VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN

2zwischen 1/3 bis 1/2 der Lange vom ammierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das
Fassen der Nadle! im Bereich der Spitze kann die Penetrationsféhigkeit beeintréchtigen und
zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am hinteren bzw. amierten Ende kann Verbiegen
und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabiltétsveriust
mdldarr_ﬂzu unenerBlegemdBmchesstem filhren. A!Ie Nadein,lrp"nAulsr@rtne.der

netfeld ange werden. "
e ol o ’
NadelmngeememBehalwnLSharp“uaJ
Fir eine ist die Knoten nach
dem Stand der chirurgischen Technik erfordemch mit zusatzichen Schbgm in Abiﬁnglgkem
hirurgen.\
mentérem Nahtmaterial kann die Verwendung atziich
NEBENWIRKUNGEN
Zudk i ionen, die bei von VICRYL" PLL
Zhlen: Vorl lokale Reizung im erel indliche Ge-

sowie Er
wahrend der Resorption von sublmrmm | Nahten. Wie alle Fremdkorper kann auch VICRYL*
PLUSei f

Der Anwender

in, bevor er VICRYL* PLUS zum Wund- STERILITAT

mm dmmm 2 (““i@”ed’fmf' hiuss einsetzt, da das Risiko einer junddel iuAuléng‘ye'«vonda'Lokalimﬁmder VICRYL* PLUS wird mit Ethylenoxid gassterilisiert. Nicht resterilisieren! Gedffnete oder
VICRYL” PLUS steht in verschiedenen Strken und Lingen zur Vefligung. Deriber hinaus hvenvenceten? erenann. Der i AMHMRKUNG) mmm@m&m@ verwenden! Unverbrauchte Nehtmaterialien mit bereis gedfi-
ist VICRYL* PLUS sowohl mit Edelstahinadeln in verschiedenen Ausfiihrungen und GroBen h i ioler S b 1
as e Nl . Die N s entecer fost i o Facen vetuncen, TG 1 - frPorkie - 6 Enge onte i Aelfgen LOSIGN - LAGERUNG o
oder es handett sich um eine sogenannte CR (Control Release)-Nadel: Hier muss die Nadel Nahtmateral kann VICRYL® PLUSvonbevgehenr?d remckorer virken. itz Nt desVerfla]M 5°C,vorFe k
nicht abgeschnitten, sondemkannvomFadenabgezogenwerden Weqtle,g-unwevdmmch Kontaminierte oder infizerte Wunden sol . { dem Stand der Technk chirgisch Ablau Isdatums verwenden.
WereniGimen Dese Nadknaszwefatio versorgtwerden. ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

9 Die von VICRYL* PLUS kann die Beachtung der Hygienerichtiinien und/oder eine

Autschrit MRl gekennzeichnet, Detalangaben kinnen dem Kaal wercen.

VICRYL* PLUS entspricht den Anforderungen der United States P fiir
Absorbable Surgical Suture” sowie der Européischen Pharmakopoe Fila Resorbilia
Synthetica Torta Steriiia“ (ediglich bei einigen F rken wird diie D

geringfiigig berschriten).

ANWENDUNGSGEBIETE

VICRYL* PLUS Nahtmaterial ist zur Adaptation von Weichgewebe und/oder zur Ligatur

Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handett, solte der Chirurg die zusétzliche
Verwendung von nicht resorbierbaren Nahtmterialien ewégen, wenn Wunden geschlossen
werden milssen, die einer mechanischen Belastung in Langs- oder Querrichtung unterfiegen
oder die eine zusatziche Unterstiitzung erfordem.

Hautnahte, dlela'sgeralsﬂagelnsmerbleben missen, kinnen zu lokalen Reizungen filfven

vorgesehen, einschiieBlich der mikrochirurgischen Versorgung von GefaBen mit einem mdsollten o m,ul,g,\lfe't vonder btesdemChiu
Durchmesser von weniger als 2 mm. Die Sicherheit und Wirksamkceit von VICRYL' PLUS sen, qeqebenenfalls auf eine exteme > Ruhigstelng der Gelenke zurlickzugreifen.

f firk I und Inschlecht Gewebenist ist bel der Verwendung von resorbietbaren Naanatenalien
wurde bisher noch nicht nachgewiesen. besonder Fallzueiner
ANWENDUNG bk lichzulegen,um

Das zu verwendende Nahtmaterial wird dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des
Arztes, der chirurgischen Technik und der GroBe der Wunde

Evythemblldung und Induration, die . Allg,den i begleit
oder Patienten sowie bei Patienten mit Wundhei-

und eingebracht.

Imgsstovungen bzw. Bedingungen, welche die Wundheilung verzgem kbnnen, ist VICRYL"

= Nicht wieder verwenden!
K = Vemvendoarbis Jah & Monat

= Ster, solange die Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

C€0086 = CEZeichen und Idenifikationsnummer der Benannten Stel,
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtiinie des Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG
= Chargenbezeichnung
A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

WIRKUNG PLUS mégicherweise ur * = Trademark
VICRYL* PLUS Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine mlnlmale akute entzindiche  Bel Verwendung von VICRYL" PLUS - oder auch jedes anderen Nal_wtmaten_als muss daralf
Reaktion, umE IméhicheAbnahme ~ geachtet werden, dass der F Han wirc
der ReiBkraft und die Resorption des VICRYL* PLUS Nahmenals geschieht durch gie ~~ ernicht
Hydrolyse des Copolymers zu Glykol- und Michsaure, weiche anschiieBend resorbiert und werden. Um die Nade! bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer im Bereich
im Korper metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zuerst zu einer Abnahme der STATUS3/09  RMC 8752265
Instrucciones de uso es beorbidosy metzbolzzdos enelorarismo Lacbsorcidnsefnicaconuna L meripuacion e agies reqiere ura lencion espec parano daare.
e e e érdidadelaft jdacl érdidacl Todalafuerzadetraccion Sujete la aguja en un area situada entre un tercio (1/3) y un medio (1/2) de la distancia
original desaparece alrededor de cinco semanas después de la implantacion. La mayor  de la extremidad distal a la punta de la aguja. Si se sueta la agua por la zona de la
VICRYL* PLUS parte de la absorcion de la sutura VICRYL* PLUS se completa entre los dias 56y 70. punta la capacidad de penetracion se vera disminuida y puede ademés provocar una
Dias Remanente aproximado en % fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja se puede
(POLIGLACTINA 910) Implantacién dea fuerza de traccion original torcer o fracturar. Si las agujas son remodeladas manualmente pueden perder su
14dias 75% fuerza y ser menos resistentes a doblarse y romperse. Todas las agujas, excepto las
SUTURA 21 dias (6-0y mayor) 50% agujas bicolor con etiqueta MRI, son magnetizables y por o tanto no deben emplearse
SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL 21 dias (7-0y menor) 40% €nun campo magnético activo.

. 28 dias (6-0 y mayor) 2% Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse por inadvertencia al manipular
DESCRIPCION B i Seh: través de estudios de nhibicion de zona, quelasuturaVICRYL*PLUS  agujas quinirgicas. Desechar las agujas usadas en contenedores especificos para
LasuturaVICRYL* PLUS bsorbible esteril inhibe la 6n de la sutura por Estafilococo dorado, Estafilococo epidermis y su ~ elementos punzantes
deun copolimero que contiene un 90 % de 9||°°|'d°YU" 10%de Lctdo. Lafomula  ceparesistente ala Metiiina. No se conoce el sqri linico de esta averiguacio La del nudo requiere la adopcion de técnicas quirdrgicas
empirica del °0P°||me'0 &8 (CHO(CHO). CONTRAINDICACIONES nomalizadas de nudos planos y cuadrados con lazos adicionales segin lo indiquen las

LassummsVIC i d
|guales de copollmero de glicolido y lacﬂdo (Poliglactina 370) y estearato de

calclo e ha demostrado que el copolimero Poliglactina 910 y la Poliglactina 370

con estearato de calcio son no-antigénicos, no pirogénicos y producen solo una leve

reaccion tisular durante a absorcion.

La sutura VICRYL* PLUS contiene Irgacare MP (Triclosan), agente antibacteriano de

amplio espectro, a una concentracion no mayor de 270 yg/m.

Las suturas VICRYL* PLUS estan tefiidas con violeta D+C # 2 (nimero indice de color:

60725) durante la polimerizacion. Las suturas también se encuentran disponibles en la

{om1a no te‘ﬁnid%m LS o ) .

ok Ao i

Y
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enuncampomagne1|codehasta15teslal I bicol lateado/negro)y

Puesto que estas suturas son absorbibles, no deben ser utilizadas cuando se necesita
una aproximacion duradera de tejidos sometidos a esfuerzo. La sutura VICRYL* PLUS
no debe ser utiizada en pacientes con antecedentes conocidos de reacciones alérgicas
alIrgacare MP (Triclosan) .

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirtirgicos y las técnicas
que implican suturas absorbibles antes de emplear la sutura VICRYL* PLUS para el
ciere de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el sitio de
aplicacion y el material de sutura utilizado. En el momento de la eleccion del material de
sutura, los cirujanos deben tener en cuenta su funcionamiento in vivo (véase el capitulo
MODO DE ACCION).

Como ocurre con todo cuerpo extrafio, el contacto prolongado de toda sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en los tractos urinario y biliar, puede
dar como resultado la formacion de célculos. Puesto que la sutura VICRYL* PLUS es un

enla etiqueta se puede leer MRI (Resonancia Magnehca) El catélogo contiene todos

los detalles al respecto.

VICRYL* PLUS cumple con todos los requisitos de la Farmacopea de Estados Unidos
para Suturas Quinirgicas Absorbibles y la Farmacopea Europea para Suturas Estériles
‘Absorbibles Sintaticas Trenzad: ptoporalgin S didmatro o giart
calibres).

INDICACIONES
Las suturas VICRYL* PLUS estn indicadas en fa aproximacion y/o ligadura de tejidos
Hand T s e D do dir et

No se ha establecido atin la seguridad y Ia eficacia de las suturas VICRYL* PLUS en el

tiido cardiovascular, la cirugia oftélmica y los tejidos neuroldgicos.

APLICACION

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

paciente, la experiencia del operador, la técnica quinirgica y el tamafio de la herida.

MODO DE ACCION

La sutura VICRYL* PLUS produce una minima reaccion tisular inflamatoria

|n|c|aJ medlante prolrferaclon de (ejldo ﬂbroso conectivo. La pérdida progresiva de la
las sut VICRYL’ PLUS se produce por

1 | y q

fuerzad uuvvvvlly
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Hasznalati utasitas hu

VICRYL* PLUS

(POLYGLAKTIN10) _
STERIL, szmsnms FELSZIVODO

VARROANYAG

LEIRAS
AVICRYL*PLUSszintetikus, felszivodd, sterilsebészetivarroanyag. Aszalakatalkotokopoli-
(rgeg %ss)zetétele: 90 %-ban poliglikolsay, 10 %-ban L-tejsav. Képlete:(CoH:00)n
3M4U2)n.
Asodrott VICRYL PLUS-t poliglikolsav és tejsav kopolimer (Poliglaktin 370) il kélcium-
sztearét egyenld arany(l keverékével vonjak be. A Poliglaktin 910 és a Poliglaktin 370
kélcium-sztearattal antigén és pirogén hatastol mentes, felszivodasukat csak enyhe
gyulladasos reakcio kiseri.
AVICRYL* PLUS sz4l Irgacare MP-t, (triklosant), azaz széles spektrum antibakterialis
szerttartalmaz, melynek koncentracioja nem haladja meg a 270 ug/m-t.
AVICRYL* PLUS-t a polimerizacid soran D+C lila # 2 (szinkod: 60725) szinez6anyag
hozzéadéasaval szinezi. Avarréanyag szintelen valtozatban is rendelkezésre all.
AVICRYL*PLUS tobbféle vastagsagban és hosszban, tiinélkilliil. kiilonféle acél tiikkel
elldtott kiszerelésben alirendelkezésre. Atlik vagy fixen kapcsolodnak avarrdanyaghoz,
vagy az in. CR-t{ik esetén, (control release), levagés helyett kézzel levélaszthatok a
varroanyagrol.Rendelkezésre alinak tiikkel ellatott kombinaciok, melyek mégneses
térben hasznalhatok (1,5 teslig). Atiik két-szintiek (ezlst/fekete) és a csomagolason
az MRI“ jelzés talalhat0. Részletes informécio megtalalhato a katalogusban.
AVICRYL PLUS megfelel a felszivodo sebészeti varréanyagokra vonatkozo ame-
rikai gyogyszerkényv eloirasainak, valamint az Eurpai Gyogyszerkdnyv « Steril
szintetikus felszivddd sodrott varrdanyagok »-ra vonatkozd eldirdsainak a legtobb
vastagsag esetén.

FELHASZNALASI JAVASLAT

AVICRYL* PLUS al4gy szovetel itésénekés/vagy lekotésének altalanos Varroan-
yaga, beleértve a periféris ideganasztomézisokat, 2 mm-nél kisebb képletek esetén.
Nem ll rendelkezésre kelld adat a VICRYL" PLUS szal biztonsagos alkalmazasat és
hatékonysdgét illetben a sziv- és érsebészetben, valamint szemészeti és mikrosebé-
szetibeavatkozasoknal.

ALKALMAZHATOSAG
Az adott varréanyag kivélasztasandl a beteg allapota, a sebész tapasztalata, az alkal-
mazott technika és a seb mérete ameghataroz6 tényezok.

HATASMECHANIZMUS

A VICRYL* PLUS kezdetben enyhe gyulladésos szévetreakciot és kdtoszoveti
besziirdést idéz el6. A szakitoszilardsag elvesztése ill. a felszivodas hidrolizis tjan
megy végbe.Ezalatt a szalat alkotd kopolimer alkotdrészeire: glikolsawra és tejsavra
esik szét, majd azok felszivodnak, metabolizélodnak a szervezetben. A felszivodas
kezdetben a szakito-szilérdsag elvesztésével, majd a varréanyag eliminalodaséval jar.

material absorbible puede actuar, en forma transitoria, como un cuerpo extrafio.

En el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas debe adoptarse una practica
quinirgica aceptada.

El uso de VICRYL* PLUS no substituye la observancia normal de reglas de higiene y/o un
eventual tratamiento antibictico necesario.

Dado que este material de sutura es apsortiible, ¢l cirjano evaluara el uso de suturas no

expansion, estiramiento o distension, o que puedan requerir un soporte adicional.

Las suturas cuténeas que deban pemanecer aplicadas més de 7 dias pueden causar

initacién local y deben ser cortadas y renradas segin las indicaciones.

En ciertas cil édicos, el cirujano

puede emplear una inmobilizacion de arllculac;ones mediante soportes extemos, si la

considera necesaria.

La utiizacion de suturas absorbibles en tejidos con pobre irigacion sanguinea puede

provocar una exhuswn de la suturay demoras en la absorcion de la misma. Las suturas

ible para disminuir el eritemayy el

asociados con el pmceso de absorcion.

Esta sutura puede serinadecuada en pacientes ancianos, malnutridos o debiitados, 0 en

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

La manipulacion de éste o cualquier otro material de sutura debe ser cuidadosa para

evitar dafiarlo. Evite el aplastamiento y el plegado debido ala tilizacion de instrumentos

quintrgicos tales como forceps o portaagujas.

AVICRYL* PLUS kezdeti szakitoszilérdsagat a behelyezést kovetd otodik héten elvesziti,
felszivodasa pedig a 56-70. nap kizott befejezodik.

Behelyezés utdn fennallé szakitdszilardsag
akezdeti szakitoszilardsag %-aban

14 nappal 75%

21 nappal (6/0 és vastagabb) 50%

21 nappal (5/0 és vékonyabb) 40%

28 nappal (6/0 és vastagabb) 25%

Az inhibicios teriiletre vonatkoz vizsgalatok kimutattak, hogy a VICRYL* PLUS gétolja a
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis és Methycillin rezisztens torzseik
megtelepedésétaszlon.

Ennek amegallapitasnak a kiinikai jelentdsége még nem bizonyitott.

ELLENJAVALLATOK

AVICRYL" PLUS felszivdd varréanyag nem alkaimazhato azokban az esetekben, ahol
fesziilés mellett hosszantartd szovet egyesités sziikséges. A VICRYL* PLUS szl nem
alkalmazhatd olyan pacienseknél, akiknek ismert Irgacare MP (triclosan) allergidjuk van.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK

AVICRYL* PLUS felhasznaldinak a felszivodo varréanyagok alkalmazaséra vonatkozoan
ismemilik kell az egyes sebészeti eljarasokat és technikékat: a varratelégtelenség
el6fordulasanak kockazata fiigg mind az alkalmazas helyét6l, mind a kivalasztott varréfo-
naltl. A sebésznek a kivalasztaskor figyelembe kell vennie azin vivo tulajdonsagokat (Id.
HATASMECHANIZMUS rész).

Mint minden idegen anyag esetében, a varrfonalak tartds érintkezése sooldatokkal, igy
minta htgyutak vagy az epeutak valadékaval koképzodeshez vezethet. A VICRYL* PLUS,
mint felszivddd varrdanyag tmenetileg idegen testként viselkedhet.

Minden sebészeti beavatkozs utén az elfogadott irdnyelvek kévetenddk a sebek
elfertzodésének elkeriilése végett. A VICRYL™ PLUS szal haszndlata nem mentesit a
s20kasos higiénias szabalyok betartasatol és/vagy antibiotikumos kezelés szilkség
szerinti alkalmazésatol.

Afelszivodo VICRYL* PLUS melletta sebész kiegészitd varratként nem felszivodo oltéseket
hasznlhat minden feszilésnek kitett tertileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor
tovabbimegerdsitése sziikséges. Borvarratok a postoperativ 7. nap utdn lokalis gyulladést
okozhatnak. llyenkor avarratot el kell vagni, vagy el kell tavolitani!

Bizonyos kdrimények kizott, ltaldban orthopédiai beavatkozasokndl, az iziletek killsd
rogzitessel torténd \mmobwhzacnola asebész megltelese szennt alkalmazhato. Megfonto-
lando, hogy a rossz vérellatast szévetekbe b felszvddo varréanyag kilokddhet,
felszivodasiideje meghosszabbodhat. A szubkutan Gltések felszivddasakor |e|entke26
erithéma, szovetbesz(irédés minimalizélhato, ha a varrat a lehetd legmélyebbre keril.
AVICRYL" PLUS hasznalata kertilendd idds, rosszul taplatt, legyengilt betegeknél, illetve
minden olyan esetben ahol elhiz6d6 sebgydgyulasra szamithatunk.

Mint minden varréfonal esetében, kiilonos figyelmet kell forditani a varrat kezelésére.
A ca\pesz vagy a t{ifogd nem megfeleld alkalmazasa a varréfonal sériilését eredmén-
yezheti.

Szakszer(ihasznalattala sebészitik sériilése elkertilneto. At{itatiifogéval afonal-csatlako-
zasi vég feldli egyharmad és a kozéppont kdzoti teriileten kell megfogni. A hegy terii-
letének megragadésa a penetracios kepesség csokkenésével, esetleg a til eltorésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogésa a tli meghajlésahoz, eltréséhez vezethet.
Avisszahajlitott tii meggyengtilhet. Minden ti - az ,MRI jelzéssel ellatott kétszindi tiikon
kivill - mégnesezhetd, ezért nem hasznélhatok magneses térben.

circunstancias quirtirgicas Y la experiencia del cirujano. El uso de nudos entrelazados
adicionales est4 particularmente indicado en caso de utilizacion de suturas
monofilamento.

REACCIONESADVERSAS

111e0 de ecte disnnsit " Il

Navod k pouziti cs

VICRYL' PLUS

(POLYGLAKTIN 910) VSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

~ STERILNi-

POPIS

VICRYL* PLUS je synteticky vstrebatelny sterilni chirurgicky Sici material. Tento kopolymer
j% SI!?Z@:;[)]Y 290 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Sumami vzorec kopolymeru je (C2Hz02)n
1 3MaUz)hn.

Pleteny $ici material je potazen smési, ktera je slozena s rovnjch dili kopolymeru gly-
kolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a stearatu vapniku. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se
stearatem vapniku nejsou antigenni ani pyrogenni a jejich resorpce je doprovazena jen
slabou zanétlivou reakci.

VICRYL* PLUS obsahuje Sirokospekiralni antibakterialni prisadu Irgacare MP (Triclosan)
snejvice 270 ug/m.

VICRYL* PLUS je barven v procesu polymerizace pfidénim fialového barviva D+C gislo 2
(indexni Gislo barvy: 60725). K dispozicije i nebarvené vidkno.

VICRYL* PLUS je dodavan v Siroké Skale primeértia délek, bezjehlynebo s pripojenoujehlou
znerezavejici oceliriznych typti a velikosti. Jehly jsou pripojeny trvale nebo jsou pripojeny
zplisobem, ktery je umoziiuje misto odstfizeni odtrhnout (systém control-release). K
dispozicijsou  jehly pro pouziti v magnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly jsou dvoubarevné
lstnbma/cema) ajsou na efiketé oznaceny MRI. BIizSi informace najdete v katalogu.
VICRYL* PLUSwhovujepoZadavkiim LékopisuSy Vi 4tlAmerickjchprovstiebatelny
chirurgicky Sici material a pozadavk(im Evropského Lékopisu pro sterilni synteticky
vstiebatelny pleteny Sicimateridl (s vyjimkou drobné nadmémosti nékterych priméra).

INDIKACE

Vidkno VICRYL* PLUS je uréeno pro priblizeni kazdé mékke tkané a/nebo k ligaturam,
vCetn& mikrochirurgie pro cévy s primérem mensim nez 2 mm. Bezpecnost a efekivita
vidkna VICRYL" PLUS pro pouZiti na kardiovaskulari a neurologické tkané av oftalmologii
nebyla dosud stanovena.

pouzITl

Viyhér vidkna zaleZi na stavu pacienta, zkuSenostech chirurga, na pouzitém chirurgickém
postupu a na velikosti rany.

VLASTNOSTIAUCINKY

VICRYL* PLUS zpocatk léva slabouzanétiivoureakcitkaniaprolferacifiroznihopojiva.
Postupnaztréta pevnostivtahuaresorpce vidkna probihd prostiednictvim hydrolyzy. Kopo-
lymer se degraduje na glykolovou a miéEnou kyselinu, které jsou nésledné resorbovény a
metabolizovany organizmem. Resorpce zatna ztrétou pevnostivtahuandsledng pokraduje
rozplynutim materialu. Pevnost v tahu zcela zmizi do péatého tydne po implantaci. Viakno
VICRYL* PLUS je zcela resorbovano mezi 56 az 70 dny.

Odnyieg xpnong el
VICRYL* PLUS

(MOAYTAAKTINH 910)
ANOSTEIPQMENA SYNOETIKA ANIOPPOOHSIMA

PAMMATA

NEPIFPAGH
TapdppataVICRYL*PLUS
T 0r1oia ouvTBevTal Ao uTIoAUKEpEg To omoio Kumomc&sml ano 90 %v)wm)uém kat10%
A-hatidlo. O eUneipikag TUrog Tou ouproNuepoUq eivat (C;Hz02)n(CaH:0o)s.
Ta mextd pdppiata VICRYL* PLUS eiva emkahuppéva e piypa amo (oa pépn ouuroAupepolq
ano yAukoAidio kat Aakidio (MohuyAaktivr 370) kat oTeapikoU aoBeatiou. To aupmoAuepéq
Mg roAuyhektiviig 910 kat n oAuyAakTiv 370 e oTeapio aoBEaTio Exouv Bpebel va eivat
QVTYOVIKG, 1) TUPETOYOVa Kot TpOKaAOUV V0 €A 0T avTiBpan KaTd v aroppopnan.
T paypata VICRYL" PLUS riepiéyouv Irgacare MP (tpihoodir), oviBakmpidiakd mapdyovia
€UPEWG (PAOLATOR O TToodmTa ortoia Bev urepBaive Ta 270 ug/m
Tapduyara VICRYL* PLUS Bagoviaupe mvT ) #2 (Ap. ypwpatohoyiou: 60725)
Kaa m didpreta Tou roAupepiopol. Ta pappaTa elvar eriong Bwecou,w KoL € I Bopiévn popg.
Ta paypata VICRYL* PLUS eivar SaBéoia e Sidpopa peyedn kat K, xwpig Berova
QuvBedepva 110N e BeNveg aro avoleiduwro atadk diogopuv AV Kat Ot gopa Leyen,
O Behoveg unopet Va EAVOL OUVBEBEYEVES HOViug n OUVOEBEYEVES e OUoTra ENEYYOpeg

\pc Oveq CR), Tooroio olferovegaroc TUVTpENel
vakoBovraL. Eivat diaBéapol uvduacpol e fehdveq KataMrhot via epappoy oe payviik redio
£ 1,5 tesla. Ot Behoveg elvat Biypwpes (aompévio-iadpo Ypaa) Kat 1 emaruavon Gépet mv
£vdeiEn MRI. Mo mripeig minpogapieg BAETe Tov katahoyo.
Ta pappara VICRYL PLUS minpodv g anarmoel g Gapakoriolag Twv Hvepévav Moketiv
10 QrIopPOPowa Yelpoupya pdaTa kat g Eupwriaikri dapuekomoiag yia anooTelpuyéva
QUVBETIKG QTIoppOgIIOW TAEKTA AT (EKTOG Ao MEpIOTaolaK ENagpd UepHEEBLvON
€ EPIKC PEYERN).
ENAEIZEIZ
Tat pdpuata VICRYL PLUS ripoBAértovrar via ypfan om adykhion Yevia oAk 10Ta rat
oV anokivian, ouunepIaUBavOREVTIS Kol TG MKPOYEIPOUPYTIG Yia QyYeia pe BidgeTpo
JikpoTepn ano 2 xAat (mm). H aopdreia kat QMOTENEOUTKOMTO TWV ATV VICRVL

PLUS arov kapdiayyelao (70, amv opBaluohoyik) Yelpoupyia Kat o veupohoyiols (otolq
ev ExereEakpBubel

EOAPMOTH

Tapaypatanpénetva cmAi‘;vome Kava wwmcUome qu)\ova e MV katdaTaon Tou aaBevolc,
T XEiPOUpYK EATEIa, T XEIPOUYEK TEXVIK] KoL TO EEB0G Tou Tpatkia,

AEITOYPTIA

Ta paupara VICRYL* PLUS rpokahodv ehdyiom) apx] pAeyovaxdn aviidpaon aTou lotolq
KoLV QvaTTTUE (v ouvdeTikod oTou. H rpoodeutikr) andheia mg avtiotaong o Bpauon kot
1) £rakOMoud anoppdpnan Twv papatwy VICRYL' PLUS mpaypatonotiral Heaw Udpohuang,
KOITG TV 0r10ia T0 OUHTIoNUpEG dlooTidTa 02 YAUKOAKO kat YahaKTiO 0Fl Ta ortoia om ouvéxea
anoppoodvTaL Kat peToBoNCovTaL Eaa oTo iy H aroppognan Eextva g anwkeld Mg

Dnyimplantace Priblizna zachovana pevnostv
tahu (v % puvodni hodnoty)
14dni 5%
21 dni (touStka vétsinez 6/0) 50%
21 dni (toustka mensinez 7/0) 40%

28dni 1t\0u51kavetsw nez 6/0) 25%
Nazakladéstudie 0zonginhibice byla proka opnostvidknaVICRYL* PLUS potlatovat
kolonizaci sutury bakteriemi Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis akmeny
rezistentnimi naMethycillin. Klinicky vyznam tohoto ndlezu neni znémy.

KONTRAINDIKACE

Toto vidkno, vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstiebatelné, nesmi byt pouzito u pipadu
vyZadujicich diouhodobe priblizeni namahanych tkani. VICRYL* PLUS se nemé pouzivat u
pacientd, ukterych byla prokazana reakce na Irgacare MP (Triclosan).

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI / INTERAKCE

Pred pouZitim vidkna VICRYL" PLUS na uzaveni rany se operatér musi seznamit s chirur-
gickymi zZplisoby a technikami prace se vstiebatelnymi viakny. Riziko dehiscence rany se
ménis mistem aplikace a pouzitym materidlem. Privybéru viakna musi brét chirurg v (vahu
chovani materialu v podminkéch biologickych tkéni (viz sekce VLASTNOSTI AUCINKY).
Jako v pripadé jakéhokoliv ciziho télesa, miize diouhotrvajici kontakt vidkna a solnych
roztok(, nachézejicich se napfiklad v mogovém nebo Zlutovém traktu, zpasobit tvorbu
kamen(. Vidkno VICRYL® PLUS se maze kratkodobé chovat jako ciz téleso. V tomto
pripadg je nutno se Fidit prijatou chirurgickou praxi pro zviadnuti kontaminovanych a in-
fikovanych ran.

Poutiti viakna VICRYL" Plus nevylu€uje dodrzovani hygieny a/anebo potfebné nasazeni
antibiotické léCby.

Jelikoz se jedné o vstrebatelny materil, je vhodné pouZiti doplitkovych nevstrebatelnych
vidken, atozejména pro pripady, které vyzadujidodatetnou podporu, neboukterych muze
dojit k zvétSeni, smrténi nebo roztazeni rény.

Kozni sutury, které musf drzet pohromadg vic nez 7 dni, mohou vyvolat loklni podrazdéni.
V pripadé potieby je nutno je odstfihnout nebo odstranit.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zakrocich, mize Iékar uskutecnit
znehybnéni kKloub(i pomoci vngjsi podpory.
PouZitivstiebatelnych vidken ve tkanich se Spatnym krevnim zaso (Ze mitzanasle-
dek uvolnénisutury a opozdénou resorpei. Kozni sutury by mély byt ulozeny co nejhloubji,
aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které b&Zné doprovézeji proces resorpce.

Toto vidkno miiZe byt nevhodné pro starsi, podvyZivené a oslabené pacienty nebo pro
pacienty se stavy, které by mohly zplisobit zpozd&né hojeni rany.

Pfi manipulaci s chirurgickym materidlem postupuite opatmé, zabrénite tak poskozeni.
Pri pouzivani chirurgickych néstrojd, jako pinzety a jehelce, zabraiite deformaci a
prekrouceniviakna.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuite opatmé. Jehlu uchopte ve vzdalenosti
mezi jednou tfetinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzddlenosti od mista pripojeni vidkna
po hrot jehly. Uchopeni |enly v oblasti hrotu mize zhordit penelram a zpusobit nalomeni
jehly. Uchopeni v oblasti pripojeni k vidknu nebo ouska Jeh\y mize zpusobn ohnuti nebo
zlomenijehly. Op&tovni ohybanijehel do plvodnihc (zevéstke hpevnosti
anésledng vétsi pravd&podobnosti ohnuti a ziomeni.Vsechny jehly (kromé dvojbarevnych
jehel oznaéenych MRI) jsou zmagnetizovatelné a nesmi se proto pouZivat v aktivnim
magnetickém poli.

Mépeg amo mv Kard mpootyyion % mapayévouoa
0 apyiKr Sivapn

14 1épeq 75%

21 iépeq (6-0 kat peyahrepo) 50%

21 iépeq (7-0 kat pkpdrepo) 40%

2811£peq (60 Kat peyahdTepo) 25%

Me m yprion peAetav {wwng avaotohig, Ta pdupata VICRYL PLUS €xouv emderyel va
QvaoTEMOUV TV QMOKIGHO Tou pAaTOg Mo Toug oTaguAdkokkoug Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermis kat Ta GTEAEX Tou TIou elvat avBexTika omy peBikAivy. H Kkhwikr
OMUAVTKOTTA VI TO 0pnia auTo dev elval Yo,
ANTENAEIZEIZ
Ko T pdyata autd eival arioppogrioia dev MpémeL va Xonaiorololvial 6Tav anattettal
EKTETAREVN TIPOOEYYLoN LoTv und mieon. Ta paypata VICRYL* PLUS dev mpémet va
YenaworoioUvTatl o aoBevelg e Yo aMepyir aviidpaan ato Irgacare MP (tpihooawn) .
NPOEIAOMOIHEEIZ / MPO®YAAZEIS / AMHAEMIAPASEIX
O XprioTeg 6a TipEe! va eivar SEOKEIEVOL JE TIG YEIPOUPYIES Bladikaoie KaL TEXVIKEG Ypnanie
POOPT OHATIV TPOTOU ETXEP00UY Va Xprialoranaow T puarta VICRYL™ PLUS
Yia ) ouurnolaon Tpaduatog, kaBig o Kivuvog avolgng Tou Tpaduatog propei va TowiMet
QvaAoya e To oneio eapHOYNG Kat To UNKG Tou payuiatog Tou Yonaworoketrat. Ot Xeipoupyol
Ba mpénet va AauBdvouv unéyn mv in vivo Aemoupyia (BA. mv evomra pe Titho AEITOYPTTA)
OTav EMAEYOUV TO PAHHa.
Orag ouyBaivet pe 0Aa Ta ESval GLYOTO, 1) TGPATETAYEW] ENOH OTIOIOUSTIOTE POUATOS e
dlahaa 1oy mepEEyouv AATa O auTd o BoioKVTaL TO OUPOTIONTO Kall O XoNppo
000 ropei va £xel 1 aroTéNeoHa To aynpamopo Awv. Qg OWa PAUUaTa, Ta papaTa
VICRYL PLUS piropodv va cvapvnowv TIapodika w Eéva adyata.
o my avIeTwrion Tpadev pe Hokuvon 1 emyohuvon a rpéne va aKohouBeltal arodexm
XEIPOUDYN TIPOKTKT). )
Horion Twv payyérra VICRYL PLUS Gev anoteheiuniokaaoTato mg mipnang m ouvnBiopéwng
UYENTIG -t GG amartodewng aviBoTieiG Beporeutikng aywyg, ,
Ko rpdkerTat y1a anopporiowo UNKO pOATEY, 1 XPron GUUTANGATIKAY i aroppogr owy
PAUUATWY TIPEMeL vl PEAETATAL MO TO YELPOUPYO YIa T GUMAnoiaom Twv XENEwWV Tou TPAUHaTog,
Ta oroia {nopel va UToaToUv EMEKTaaT), TEVTWYA 1) didTaom 1 Ta oroia Jropel va ararmoou
enmnpooBe urooTpiE.
PayyiaTa 010 Bépa Tt Ortoia TpEmet Vot Mapapeivouy o BE0T) Toug Vi TeploodTepo amo 7 Hépeq
Jropel Vo TIpoKAAEGOUV TG epeAlopO Kat Bal TIpEmtet vt KOBoVTaL 1) Vat apaipodvTcl OULpWVa
He TG EVEIEeLS,
Yo oplopveq ouveKeq, kupiuk, opBoredIkeG EMeyBace, Hriopet va yivet xpran akrortonong
TwV apBOQEY e EEwTEpEa OO avahoya e TV Kpian Tou XepoupyoU.
H Xprion anoppograiwv pAUIATAY OE 10TOUG He QT adTwon B Tpmet va pereTaral
e pooox) aBig propel va anpielwel eEBnon Twv papdTy Kar KaBuoTépnan omy
aroppogna Toug. Ta urodeplikd pappaTa TpEMet va ToMoBETOUVTalL 600 T0 JUVaTo 10 Badid
Yia va ehayioTonoigftat To epUnua Kat 1 aknpuvan Tiou o oxeTiCovTa e ) diadkaoia
m anoppognaTg,
At

peiva aMnAa yan\ uroam{pevoug i eaoBevy
aoBeveig ) o aaBeveig ot oroiot moyouv ano G olomoieq evdéXeTal EprioouV
TV ENOUAWOT ToU TPAUATOS,.

Kama 1o yetpio}16 Tou ukikod autol ) Tou ukiol omoloudiriote GMou payuiaTog, anarteftat mpodox
i mv aropuyr} BAARNG. Oa rpénet va anogedyovtal 1 Tuxov o0vBAIYN 1 TO ToaKIoHa Aoyw MG

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé, zabranite tak ndhodnému
poranéni. Pouzité jehly odhazuite jen do nédob urcenych pro ostry materidl.

Pro vazani uzll pouivejte standardni chirurgické techniky. Spolehiivosti uvazaného uziu
docilite pouzitim plochych a tvercovych uzlli a v piipadé potieby i dodatetnych uzld.
Dodatefné uzly jsou doporuceny hlavné u monofilamentnich Sicich materiald.

NEZADOUCI UCINKY

Nezédouci ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojent s pouztim tohoto materialu,
zahmuj prechodnilokalni podrazdeniv misté rény, prechodnou zanétivou reakci vyvo\anou
piitomnosti ciziho telesa, erytém a zatwdnutiv prubehu procesu resorpce koznich sutur.
Jako uvSech cizich téles, muze VICRYL® PLUS zesillt iz existujici infekci.

STERILITA

Vidkno VICRYL" PLUS je sterilizovano ethylenoxidem. Neresterilizujte! Nepouzivejte v
pripadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny! Vyhod'te otevieny, nepouZity
material!

USKLADNENi
Doporuceni podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a salavym teplem, skladuite pfi
teploté do 25" C. Nepouzivejte po exspiracni dobé!

SYMBOLY POUZITE NAETIKETE

i

[STERILE [E0] = Steriini je-liobal neporuseny.
Metoda steriizace: ethylenoxid

C€0086 = znatkaCEaidentiikatniisionotfikované osoby.
\ijrobek odpovida zakladnim poZadavkim
Smémice 93/42/EEC pro zdravotnické prostiedky.

= Cisosarze
A = Postupujte podle névodu k pouzt.

* = Trademark

= Jednordzové pouziti

Exspirace: roka mésic

STATUS3/09  RMC 8752265

v aiyj. H ouykpdmon aro To onpeio mG atyuig proped va ermpedoet m dteioduan g Behovag
Kol GKOWa val TipokaAEaet T Bpation MG, H cuykpdman amd anpieio amv dkpn uvdeang mQ
Behovag pmopei va £xet w anotéheapia va Auyicetr) va anidoein Behova. H mpooridBeta avdraang
G BeAOVOG Uriopei va £xel G TIOTENEOQ AMieLd 10XJOG Kol HKpOTeQn avriaTaan) 1o Adyoua
1y m Bpation. Oheg ot BeAove, TG 0aeq elvar Bixpwped kot pépouv v evdeidn MRI mopouv va
iayvyronionfBody KatETIouEVLIG v TIpETeL v XNGOTIol00vIal Oe EVepyo ayvIko resio.
OL)(pnOTFA TIpEENvaivalT 1POCEK TKO[KATA T Xorion Yelpe jaar wcuvcml
TUOV QIpOGEKTOG, TPaUaToydg arto BENOVEG, Ot Bs)\och v cxwv 1i0n Xpnayiorion e mpéret
v anoppirrovtal oe eiid oyeia yia ayypd avmmva

Taeropin 00paNeid TOUKOLBL OTU XEWDOUDYET] TEXVIR ETIMEBV KA TETpAYWVIV
écoumv e cmrwooemq kg avahoya e g xcgooupymcc napuqu KUl Tnv e Tou
YEiPOUpYOU. H yprn ermpooBeTv Bnhetiv riopei va el oo
KOpBOU Ge povovnHaToeid pAUuaTaL.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Avapeaa oTiq averBUunTeq evépyeleg ol oroieq Exouv ayEan e m xprian Tou TpoidvTog
TepU\apBavoVTL TIaPOOIKOG TOKOG EpeBaOG OTO Nie(0 TOU TPAULATOG, TIARodk PAEYHOVAANG
avridpaon oe Eévo ouya, epiBnua kat okknpuvan katd m didprea Mg dladikaoiag anoppopnang
TV UNodeppKQV papaTev. Oreg oupBaivet je ha Ta §eva aayiata, Ta pappata VICRYL* PLUS
riopoUv vt EvioxUaouV TipoUndpxouoa HoNuva).

ANOZTEIPQZH

Ta popara VICRYL PLUS amootepivovar e aépo o€gidio Tou aluleviou. ev mpémet va
anooteipdvovralex veou! Nap yonaorioiodviaieavn wlil pappén
Pauyara riou £youv avorTel aMd dev £xouv xonaylorionBel rpéret va aroppirovial

ANOGHKEYZH
SuvoTaeveg ouvBrike anodrikeuang: Kamw Twv 25° G, pakpid ané uypacia kat diean Bepudma.
Napn yonayonotodvrat Letd mv nuepounvia Aéng!

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH THE ZYZKEYAZIAZ

® = Mnv §avaypnotonoteital

Y = Xprion péxpt ETog kat Mivag

[sTERILETEO] = POEVO EKTOG av 1) 16l 1 KaTao
Tpagel. MéBodog anooteipwang: ABukevoEeidio
C € 0086 = Evdeid CE kat apiuog popea mou et evnjiepwBel. To mpolov

£[Val KATAOKEUAOEVO OULPWVA e TIG OUOLROEIS anaITELG TG
0dnyiag Tou ZupBoukiou 93/42/EOK rou agopolv lapikd Bonbriuata.

= ApiBuog Mapridag
A = Mapakahd OlaBdaTe MPOCEKTIKA TIG 0dNYiEg Ypriong.

* = Trademark

Brugsanvisning da

V|CRYL* PLUS
POLYGLACTIN910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
VICRYL* PLUS sutur er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk sutur, som bestar af
(eg ﬁogo)ly?éer frerrfstlllet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske formel er
22! 3 4 2

Flettede VICRYL* PLUS suturer er impraegnerede med en blanding aflige dele copolymer
af glykolid og laktid (Polyglactin 370) og kalciumstearat. Polyglactin 910 copolymer og
Polyglactin 370 med kalciumstearat er inerte, og har hverken antigene eller pyrogene
egenskaber.
Materialet fremkalder kun ringe veevsreaktion under resorptionen VICRYL* PLUS suturer
indeholder Irgacare MP (Triclosan), et bredspektret antibakterielt stof i et forhold pa
maks. 270 jig/m.
VICRYL* PLUS suturer er farvet med D+C violet # 2 (Farveindex Nr. 60725) under
polymerisationen.
Sutureme kan egsé fas ufarvede.
VICRYL*PLUS asi

kalib med nIIAr ok : [é|)|
lersom CR-néle
(Control Release) derkanha:kkesa‘flstedet foratbllve Kippet af. Derfindes kombinationer
mednéle, somer feftoptil1.5tesla. Nalene ertofarve-
de (solv/ sort) og efiketter viser MRI. Neomere oplysninger er angivet i kataloget.
VICRYL* PLUS opfylder United States Pharmacopoeias krav ti ,Absorbable Surgical
Sutures* (Res Euroy ias krav il Sterile
Synthetic Absorbable Braided Sutures® (Sterile, syntetiske, resorberbare, flettede suiurer)
(undtagen ved lejlighedsvis let egning af diameteren for nogle kalibre).

INDIKATIONER

VICRYL*PLUS i i i
f VICRYL*PLU oo

i kardlovaskulzert vaev ved ﬂjenklvurgl og neurologisk vaev er ikke fastslaet.

APPLIKATION
Sutureme bor velges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens erfaring og teknik,
samt sérstorrelse.

9

VIRKNING
VICRYL* PLUS suturer kan forarsage minimal betzendelsesreaktion i vaev og indvaekst af
fibrast bindevaev. Gradvist tab af traskstyrke og endelig resorphon Ed VICRYL’ PLUS

tationen. Resorption af VICRYL* PLUS suturer er komplet efter 56 til 70 dage.
Resterende treel

Dage efter e
implantationen (% af den oprindelige treekstyrke)
14 dage 75%

21 dage (6-0 og storre) 50%

21 dage (7-0 og mindre) 40%

28 dage (6-0 og storre) 25%

linhibitionsstudier er det pavist, at suturkolonisering af Staphylococcus aureus, Staphy-
lococeus epidermis og dens Methycillin-resistente stammer haemmes af VICRYL* PLUS
suturer. Den Kiiniske betydning af denne haendelse er ukendt.

KONTRAINDIKATIONER
D hvorderkanfor

belastning. VICRYL* PLUS suturer mé ikke bruges pé patienter med kenct allergi over for
Irgacare MP (Triclosan) .

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere mé vaere bekendt med kirurgiske prooedurerog metoder, der omfatter brugen af
suturer fﬂrdebenytteerCRVL‘PLUSsuturerhll kni ! samuptur

in wvo egenskabeme (se afsnittet VIRKNING), nar der v&lges sutur.

nmger svarende il forholdene i urin- eller galdevejene, resuherelstendannelse VICRYL*
PLUS som sutur kan virke som et fr
Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter aimindelig

Brug af VICRYL* PLUS erstatter ikke normal nomale hygiejniske forholdsvegler ogleller
antibiotisk behandling, der er nadvendig af andre rsager.

Da dette er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at bruge supplerende
ikke-resorberbare suturer ved lukning af sa, der kan blive udsat for udvidelse, straek eller
udspilning, eller som behover ekstra stotte.

Hudsuturer, der skal sidde lengere end 7 dage, kan forarsage lokaliritation og bor

fiemes som anfort.

Under visse specteli ved drurg kan kirurgen
efter eget skon de ekstem stotte med i afled.

Manbor igi ivaevmed ring -
stmmning, k g forsinket resorption. Subepidermale suturer
borpl ligtfor at jet erythem og deninduration, der nomalt
Er:orbundet med resorptlonsprooessen o .

eller debile patienter, eller patlemer med Ildelser der kan forha]e sémellng

Der forikke atk ialer. Undga

at knaekke eller knuse materialet ved anvendelse af klmrglske instrumenter som for
eksempel pincet eller néleholder.

hyggeligtat Gribnal i 1/3)0g
halvdelen (1/2)af afstanden fratrédfeestet tl spidsen. Hvis nélen gribes ved spidsen, kan det

endeellerpa kandetmedfore, atndlen bojj Al

op, kan de miste styrken og fa storre tilbojelighed til at kneekke AIIe nale undtagen
tofarvede néle maerket MRI er magnetiserbare og ber derfor ikke anvendes i et aktivt
magnetisk felt.

Brugeren bor udvise forsigtighed under af { for at undga
uhlﬂgtede ndlestik. Smid brugte ndlei de dertil beregnede beholdere.

Passende knudestyrke opnas vedat benyﬁe den nomale operationsteknik alt efter de
9. Det kan veere hensigtsmaessigt med
nogle ekstra slag ved knytning af knuder med monofi e suturer.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen at dette materiale kan omfatte forbigéende lokal
imitation og kortvarig infl ammation som ved andre fremmediegemer, samt erythem og
induration under resorptionen af subkutane suturer. Som alle andre fremmediegemer
kan VICRYL* PLUS forveere en eksisterende infektion.

STERILITET

VICRYL* PLUS suturer sterl d etylenoxid. Resteriliserikke! Anvendesikke, his
emballagen er ben eller beskadiget. Abnet ubrugt produkt kasseres.

OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: Tort og under 25° C. Undga direkte varmepévirkning. Ma ikke
bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MAERKNING
= Engangsbrug
Y = Anvendes senest & og méned

[sTERILE [EO] = Steril medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

c ( 0086 = CE-merkning + identifikationsnummer for Bemyndiget Organ.
Produktet opfylder de veesentlige krav i Medical Device Directive

= Batchkode
A = Sebrugsanvisningen

* = Trademark
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Days Approximate % original Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and square ties
Implantation Strength Remaining with additional throws as indicated by surgical circumstances and the experience of the
14 days 75% surgeon. The use of addtional throws may be particularly appropriate when knotting
21 days (6-0 and larger) 50% any monofilament suture.

21 days (7-0 and smaller) 40% ADVERSE REACTIONS

ZBdays(GOandIargen 2% P .
Using zone of inhibition studi VICRYL* PLUS suture has been shown to inhibit the d site, transitory inflammatory foreign bodyresponse, erythema and induration

of the suture by Staphyl epidermis and its Methycilin

resistant strains. The clinical 5|gnn‘|canoe ofthis f inding is unknown

CONTRAINDICATIONS

These sutures, being absorbable should not be used where extended approximation of tis-
isrequired. VICRYL*PLUS vt |

during the absorption process of subcuticular sutures. Like all foreign bodies VICRYL*
PLUS may potentiate an existing infection.

snumrskervedhydmlyseulvurm I omdar til glykolsy yre, som
g:rm)tafmassetabﬁ“ indelige traskstyrke er f '..-...ngerefrenmplan-
Instructions for use en

VICRYL* PLUS

(POLYGLACTIN 910)

STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE
SUTURE

DESCRIPTION
VICRYL*PLU! i theti fle surg jof ly

made from 90 % gfyoollde and 10 % L-lactide. The empirical formuia of the oopolymer is

allergic reactions to Irgacare MP (Triclosar).

(CHORCHOY. . WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS
Braided VICRYL P'J' suture dvithamid qualpansofcopol- - Users should be famifar with surgical procedures and techriques involving absorbable su-
mg%m (Polygiactin370) Polyg poly Joying VICRYL*PLU ol iskofwound dehi
in370withcali f Ay ; by ! Suturetor A !
may vary with the steof Surgeons should consider
and elct 0“'){ jaslght tissue reaction dunng absomption. theiinvivo performance (under PERFORMANCE section) when selecting a suture,
VICRYL"PLL (Ticlosan), As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as those
atno more than 270 ug/m. ) found inthe urinary or biliary tracts, may resutin calculus formation. As an absorbable suture
VICRYL*PLUS sgmresaredyed by adding D+C violet #2. (Color Index number. 60725)during  VICRYL* PLUS may act transiently as a foreign body.
polymerisation. Sutures are also avallable inthe undyed fo i i i
AL PLUSisevin oe ol dy lengms, reedodoraticheto Aooembinfected mrgcal practice should be followed for the management of contaminated or
vayyi Theneed Theuse of ICRYL* Plus d i I fhygiene and/or otherwise
oras CR needles (oontml release) enabllng the needles tobe puIIed oﬂ finstead of being cut neeéjed antibiotic treatment. hygen
lable which are suitable for inamagnetic s this is an absorbable suture material, the use of supplemental nonabsorbable sutures
m}lspat; grmdqmﬁg g:mlour (siver/black) and the labeling shows MRI. Ful - should be considered by the surgeon in the closure of the sites which may undergo expan-

VICRYL PLUS complies wnh the requwements ofthe Unrted Siates Pharmaoopoela forAb-

;s‘io_n, stretching or distension, or which may require adftional support.

H

sorbable
Braided Sutures (exceptforan occasional slight oversize in some gaug%)

nan7 days may

gerin
should be snipped off or removed as indicated.
Undl ;

INDICATIONS support may be employed at the diiscretion of the surgeon.
VICRYL*PLUS intended for useir i imati forligati- Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor blood
on,including mi yfor less than 2mm diameter. The safety and effecti supply as suture exhusmn and delayed aly N May occur: should
of VICRYL* PLU Incardi tissue, i y i
have not been established. wrﬂmeabsorpwnpm ) )

elderly, or debilated patients, orin patients
APPLICATION suffering from oondmons which may delay wound healing.

Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical expe-
tience, surgical technique and wound size.

PERFORMANCE

VICRYL* PLUS suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissues and ingrowth
of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption
of VICRYL* PLUS sutures occurs by means of hydrolysus, where the oopolymer degrades
to glycolic and lactic acids which e and lized in the body.
Absorption begins as aloss of tensile strength followed by aloss of mass. All of the original
tensile strength is lost by five weeks post implantation. Absorption of VICRYL* PLUS suture

QvToTaO1. o EpolanaLom o e npesdveral ke alac, O g avioTen oy £QapjoyI g YEPOUYKY epyareiaw Gt ol Aopideq kal Ta eovokdoya. . is essentially complete between 56 and 70 days.
ado YOVETeL CE TEVTE ¢B30jGBeq LETA TV EgUTEuDn, Hamopopnon Tav paiTuy VICRYL"  ATITETa Moocoy Moo aoguy) ARG KaTa T Yeoy0 XEpOLDYAY Beovu. 2uykpamoe
PLUS eivot ouotooTi Tviong a0 5666 70 1épec. M Behova o onjeio éva Toito (18) g 100 (1/2) MG aMooTacEW MO TV KN OWVDETGEWS  sraTuS 3109 RMC 8752265
3 oohi 5 Resorptio alkaa vetolujuuden vahentymisel, jota seuraa massan menetys. Al neulan i katkeamnisen. Neul d inen voi heikenté sen| 1 "utili i
&yttOOh ﬂ fi vetolujuus haviad kokonaan viiden vikon kuluttua implantaatiosta. VICRYL* PLUS- ja taivutus- tai katkeamisresistenssid. Kaikki neulat, paitsi kaksivariset MRI-merkityt, ovat NOtIce d Utlllsatlon fr
ommelaine on lahes téydelleen resorptoitunut 56 - 70 vuorokauden aikana. magnetoituvia, minka vuoks niité ei saa kyttaa aktivisessa magneettikentissa. Vi CRYL* PLUS
: P~ . Lakl@usneulo;aon késiteftava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi.
* Vuorokausia Alkuperaisestd vetolujuudesta #
wm%&!&mﬁ«!‘s%)s enaata HeRranth T o POLYGLACTINE10)
14 vk 5%
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA 21 vk (60 tai paksumpi) 50% leikkaustilanteen ja klrurgm emuksen mukaan Llsasolmu;en kayﬂo voi olla entylsen F||_ DE SUTURE
OMMELAINE 21 vrk (7-0 tai ohuempi) 40% STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE
%ﬁgﬁmﬁmmmum kayttaen/VICRVL* PLUS -ommelaineen on osoitettu HATTTAVAIKUTUKSET DESCRIPTION
reus- ja Staphyi epidermis ~kantojen ja niden me- ITaman aineen KGytoon mlli'myvié i itiavaikutulsia ovat obi o A e paikdl | i VIGRYL PLUS est une suture chinrgicae synthétique,résorbable et stérie. Ce
KUVAUS tisiliniesistenttien kantojen kolonisaatiota ommelaingessa. Tamén h Kininen ~ 1Sarsyys, Infiampmatorinen tavoinsVICaR‘\)(lIJ.T?:l’lfljsjavoi neheriza composéa 90 % d'acide polyglycolique eta 10 % d'acide polylactique. Sa
VICRYL* PLUS i oituva steil kiurginen " rkiys on tuntematon. Py sl formule bnne eﬂ (IEEHzOz')m(CsHaoz)n N o N
joka on valmistettu % gkﬁhgu; ((Bél %) ja Llaktidin (10 %) kopolymeerista. Kopolymesfin KAV TONVASTA-AEET Le%ﬁ:mh;t US resséestendut dunmelageapatos e decopaly La:ew
empiirinen kaava on (CoH202)n(CaH:02)n. =
PunottuVICRYL* PLUS -ommelaine on péllystetty seokselia, jossayhtipajonglykolidista  Néitdommelaineitai pitisi Ayttéa silloin, kun VS;E)EF?YI:.I:';EUS —ommelaineet onsteioiu etyleenicksidlle i saa steioica uudellen! glactine 910 et la polyglactine 370, ainsi que le stéarate de calcium, sont non antigéniques

jalaktidista koostuvaa kopolymeena (polyglaktiini 370) ja kalsiumstearaattia.
Seké polyglaktini 910 -kopol etté polyglakiini 370 ja kalsi i ontodettu ei-

vansnona enel sitio de la lesion, respuesta inflamatoria transrtonahpo “cuerpo extrafio”,
eritema e induracion durante el proceso de absorcion de suturas subcutdneas. Como
todo cuerpo extraiio VICRYL* PLUS puede agravar una infeccion preexistente.
ESTERILIZACION

Las suturas VICRYL* PLUS estén esterilizadas con gas de dxido de etileno. No
reesterilizar! No utilizar si el embalaje esta abierto o averiado! Desechar toda sutura
abierta, no utiizada!

ALMACENAMIENTO
Condiciones d [ Temperaturainferiora 25° C, alejadade
la humedad y del calor directo. No usar después de la fecha de caducidad!

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

= Unsolouso

Y = Fecha de caducidad

= Estéril si el envase no ha sido abierto ni esté dafiado.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de etileno

C €0086 = Marca CE + nimero de identficacion del organismo
notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales
de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE

Nimero de lote
A = Constiltense las instrucciones de uso

* = Trademark
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A sebészi tiik koriiftekintd hasznalatéval a tlisz(iras okozta sériilések elkertihetdk. A
hasznélt tiiket az erre a célra kijellt tarolokba kell dobni!

A biztonsagos csomdzas a sebészetben dltaldnosan haszndlt lapos, négyzetes vagy
dupla csoméval biztosithatd.

Az adott mitéti koriiményektdl fiiggben extra csomok felhelyezése kiilondsen javallott
eqyes szal hasznélata esetén.

MELLEKHATASOK

AVICRYL* PLUS hasznélata soran a kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek: a sebszélek
atmeneti lokdlis irritacioja, atmeneti idegentest reakcio, a subcutan varrat felszivodasat
kovett erithéma és szovetbesz(irddés. A VICRYL* PLUS, mint minden idegen anyag,
fokozhatja a fennalld gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

AVICRYL" PLUS sterilizalasa etilén oxid gézban torténik. Tilos Ujrasterilizani! Az egyéni
-steriitasvédo sértetlenségét ellendriznikell. Nyitott vagy sériilt csomagolés eseténnem
felhasznalhatd! A kinyitott, fel nem hasznélt varréanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kozvetien hotol védve 25° C alatti
homérsékleten. A feltiintetett lejarati idd utan nem felhasznalhat6!
ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

= Egyszerhaszndlatos
Y = Fehaszndlhatd - évéshonap
el -

Steriltermék, haa csomagolds sértetien
Steriizalasi: efilén oxid

C€0086 - CEjeizés ésakieliltszenvezet szama. Atermékmegfelel a93/42/CEE
szam( orvostechnikai eszkzOkrdl sz6l6 Eurdpai Direktiva eltirasainak

= Gydrtésiszam
A = Figyelmesen olvassa el a mellekelt téjékoztatot!

* = Trademark
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e+ isiksi aineiksi, jotka resorboi vain vahaisen

kudosreaktion.

VICRYL* PLUS -ommelaine siséltad laajakirjoista antibakteerista Irgacare MP -ainetta
(triklosaan) korkeintaan 270 ug/m.

VICRYL" PLUS -ommelaineet on vaétty D+C No 2 -violetila (Color Index No. 60725)
polymensaanon alkana. Ommelainetta on saatavana my®s varéaméttoméné.
VICRYL* PLUS i on isina ja -pituisina, neulaan
kiinnittaméttoména tai kiinnitettynd erityyppisiin ja-kokoisiin ruostumattomasta teraksesta
valmistettuihin neuloihin. Neula on Kiinnitetty ommelaineeseen joko pysyvasti tai Control
Release -menetelmalé, jolloin neula voidaan veté irt leikkaamisen asemesta. Ommelai-
netta on saatavana myds varustettuina erilaisilla neuloilla, jotka sopivat kaytettaviksi

litoksen on kestettéva pitkdaikaistaj annrlysta VICRYL* PLUS-ommelainetta i uiisi kaynaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan allergisia Irgacare MP:lle (triklosaanille).

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
VICRYL* PLUS -ornmelajneﬂa haavmulkuun kayrtavan on tunnettava Ie|kl<au510|menp|

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut! Avattu, kayttaméton tuote on
P

SAILYTYS
losuhteet: Alle +25° C:ssa, suojattuna k fetta ja suoralta

teet ]a-"‘" ilcat
voi vaidella paikan ja kéytetyn ommelaineen mukaan Letkkaav dakarin on otettava
huomioon in vivo -ominaisuudet (ks. kohtaa OMINAISUUDET) ommelaineﬂavalﬂessaan.
Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa- ja sappinesteiden
kanssa, ommelaineet - kuten kaikki vierasesineet - voivat aiheet kivimuodostusta.
Resorboituvana ommelaineena VICRYL* PLUS voi vaikuttaa ohimenevasti vierasesineen
tavoin.

Komammonunelden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti

enintaan 1,5 teslan magneettikentéssé., NAma neulat ovat ) aksyttya kirurgista kaytantoa. !
niss’ on merkint M. Katso taydellst tiedot uoteluettelosta. VIGRYL' Pls -ommelaneen Kyt e orva tavanomeisten hygeenisten
VICRYL* PLUS taytta US-famakopean “Absorbable Surgical Suture” ja Euroopan far-  noudattamista ja/tai muutoin tanvittavaa antibig hqriltﬁsi iebksihrktaresot

makopean “Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures” monografioiden vaatimukset
(joissakin tapauksissa langan l&pimitta saattaa ylittya jonkin verran).

man ommelaineen kayttod sulkemiseen sellaisissa paikoissa, jotka voivat lagjentua, venya
tai pullistua tai vaatia lisétukea.

INDIKAATIOT Yii 7 péivaé paikallaan olevat ino-ompeleet voivat aiheuttaa paikallisérsytysté ja ne pitéisi
V|CFNL* PLUS-ommeai itettu kaytettavaksi yhteen  Katkaista tai poistaa kéytiSohjeiden mukaisela tavalla.
i kaan lukien alle 2 mm i ikrokil Joissakin issa, lhinna jisissa toimenpiteissa, nivel voidaan immobilisoida
g|a VICHYL’ PLU§ -ommelaineiden turvalisuutta ja lehoa sydan ja U|k0159" tuen avulla irurgin harkinnan mukaan.
issa, simékinurgiassa ja @i ole osoitettu. tulisi kayttad harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on
he|kkoac koska ommel voi pulllstua ulospaln ja resorpho vuvastya Ihonalalsompeleet tulsi
KAY1T0 . yvall littyvan
Ja haavan koon mukaan. - Téama ommelaine ei ehké sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta kérsiville eiké huonokun-
toisill potikaille eiké salvaustllmm jotka vowat hidastaa paranemista.
OMINAISUUDET Tata kute elaineita, on kéisiteltéva varoen vaurioiden valttami-
VICRYL* PLUS -ommelaine aiheuttaa aluksi lievén inflammatorisen kudosreaktion ja side- seksi.Vart ja ikkaus-instrumenttien, kuten
kudoksen kasvun kudokseen. Vetoluuus héviaa asteittan ja VICRYL" PLUS -ommelaine pih‘hen tai neulankuljeﬂlmen kaytosta.

lla, jolloin kopolymeeri hajoaa glykoli- ja maitohapoksi, jotka
edelleen imeytyvitja metabolom.wat elimistossé.
Istruzioni per I'uso it

VICRYL* PLUS

(POLYGLACTINS10)

SUTURA
STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE
Le suture di VICRYL* PLUS sono suture chirurgiche sintetiche assorbibili, sterii composte
di un copolimero (Polyglactin 910) costituito per il 90 % di glicolide e per i 10 % di Latide.
La formula empirica def %opohmero & (CH0gn(CH.Ogh.

i b ol

) P
diglicolide elattide (Polyglactin 370) e d dicalcio.llcopolimero Polyalactin

Kirurgisia neuloja on késiteltava varoen vahinkojen véttamiseksi. Tartu neulaan 1/3 - 1/2
etéisyydeltd langan kiinnityskohdasta kérkeen pain. Ote liian lahelta kérkea voi helkentad
neulan ldvistyskykyd ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi aheuttaa

ne dallimpianto. L'assorbimento delle suture di VICRYL" PLUS & pressoché completo
entro 56 - 70 gioni.

GIORNIDOPO % APPROSSIMATA DELLA
LIMPIANTO RESISTENZA TENSILE RESIDUA
14 gjomi 75%

21 giomi (0 6-0 e calibri superior]) 50%

21 giomi (o 7-0 e calibri inferiori) 40%

28 giomi (o 6-0 e calibri superiori) 2%

Gli studi sulla zona di inibizione generata dal VICRYL* Plus hanno dimostrato che le suture
di VICRYL* PLUS inibiscono la colonizzazione del filo di sutura da parte di Staphylococcus
Aureus, Staphylococcus Epidermis e di ceppi derivati resistenti alla meticilina. Il significato
clinico di questo risultato & sconosciuto.

CONTROINDICAZIONI

Queste suture, essendo assorbibili, non dovrebbero essere usate quando & necessario
imare estese aree di tessuto in tensione. Le suture di VICRYL* PLUS non vanno

910eil Polyglachn 370 con stearato dl calcio sono non-antigenici, non plrogem e susoﬂano solo
una blanda reazione tissutale durante 'assorbimento.

Le suture di VICRYL* PLUS contengono, in una concentrazione non superiore a 270 yg/m
Irgacare MP (Triclosan), un agente antibatterico ad ampio spettro.

Le suture di VICRYL* PLUS sono colorate con D+C violetto N°2 (C..n.60725) aggiunto
durante la polimerizzazione. Sono disponibili anche suture non colorate.

Le suture di VICRYL* PLUS sono disponibil in varie lunghezze e calibr, sia in versione i filo
fibero che montate su aghi atraumatici in acciaio inossidabile i vari tipi e dimensioni. Gli aghi
possono essere assemblati in modo permanente oppure con aghi di tipo CR (Control Release)
owero arilascio controllato che consentono di rimuovere e sfilare 'ago anziché tagliarlo. Sono
disponibili combinazioni (ago-filo) con aghi che sono utiiizzabili in campi magnetici fino a 1.5
tesla. Gli aghi sono bicolori (argento/nero) e I'etichetta riporta la sigla MRI. Utteriori dettagii
sono contenutinel catalogo.

Le suture di VICRYL* PLUS rispondono ai requisiti della Farmacopea degli Stati Uniti
per le Suture Chirurgiche Assorbibili e della Farmacopea Europea per “Suture Sintetiche
Assorbibili Sterili Intrecciate” (eccetto per un occasionale leggero sovradimensionamento
inalcuni calibri).

INDICAZIONI
Le suture di VICRYL* PLUS sono indicate in generale per I'approssimazione /o la legatura
di tessuti moll, incluso ['utilizzo nella microchirurgia di vasi del diametro inferiore a 2 mm. La

|mp|egate in pazienti con accertata reazione allergica all'Irgacare MP (Triclosan).

AWVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utiizzare le suture di VICRYL* PLUS per la chiusura delle ferite, il chirurgo deve
conoscere e avere dimestichezza con le tecniche e i procedimenti chirurgici in cui si
utiizzano suture assorbibili in quanto il rischio di deiscenza della ferita varia in funzione del
sito di applicazione e del materiale di sutura impiegato. Durante la scelta del tipo di sutura,
il chirurgo deve considerare accuratamente le caratteristiche in vivo del filo di sutura (vedere
il paragrafo "PROPRIETA'). Come tutti i corpi estranei anche il materiale di sutura puo,
esposto ad un contatto prolungato con soluzioni saline come quele presenti ne tratti biiari e
urinari, causare la formazione di calcoli. Data la loro natura assorbibile le suture di VICRYL*
PLUS possono comportarsi in via transitoria come un corpo estraneo,

Nel trattamento di ferite infette o contaminate occorre seguire le ‘metodiche ¢ le pratiche
chirurgiche appropriate.

L'uso di VICRYL* PLUS non sostituisce il ricorso alle normali misure igieniche né altri
trattamenti antibiotici richiesti.

Neltrattamento e chiusura di ferite soggette ione, stiramento

che richiedono addizionale supporto il chirurgo dowra tenere conto della natura assorbibile delle
suture e valutare (impiego di un materiale non assorbibile.

Suture cutanee desﬂna1e a rimanere in situ per un periodo superiore ai 7 giomi potrebbero
causare init; tagliate enmosse

dici, i

sicurezza e ['efficacia delle suture di VICRYL" PLUS nei tessuti cardi lari, nervosi e in
chirurgia oftalmica non sono state ancora definite.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte e impiegate in funzione delle condizioni del paziente,
dell'esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica da sequire e delle dimensioni della ferita.

PROPRIETA

Le suture di VICRYL* PLUS provocano nei tessuti solo una minima reazione infiammatoria
iniziale accompagnata da formazione di tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva

o este licata a di

con del chirurgo.
E’opportuno valtare i impiego di suture assorbiii in tessuh 0N Scarsa iforazione sanguigna
in quanto potrebbe verificarsi 'estrusione della sutura e un assorbimento ritardato. Suture
sottocutanee dovranno essere applicate il pil profondamente possibile per ridurre al minimo la
formazione di eritemi e ispessimenti nomalmente associati al processo di assorbimento.
Questo tipo di suture potrebbe non essere indicato in pazienti anziani, denutriti o debilitati,
0in pazienti che soffrono di condizioni che p ritardare la cicatrizzazione dele ferite.

Nel manegglare questo 0 altro materiale da sutura occorre evitare di danneggiarlo: non

n

di resistenza tensile e I'assorbimento delle suture di VICRYL* PLUS gono in
seguito a processi di idrolisi che degradano il copolimero in acido glicolico e lattico poi
assorbiti € izzati dall'organismo. L inizia con la perdita di resistenza
tensile sequita da perdita di materiale. La resistenza tensile iniziale si azzera a 5 settima-

piegarlo o i chirurgici quali pinze emostatiche o porta-aghi.

Nel maneggiare gli aghi chirurgici bisogna fare attenzione a non danneggiarli. L'ago, deve
essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza
tra attacco ago-filo e punta. Se I'ago & pinzato troppo in prossimita della punta, si pud
impedire la penetrazione e/o causame la rottura. Se invece e'afferrato troppo vicino

kuumuudelta, i saa kéyttaa viimeisen kéyttopéivan jalkeen!
MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

@ = Kertakdyttoinen

Y = Kaytettévé viimeistdan - vuosi ja kuukausi

[sTERILETEO] = Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehjé.
Sterilointimenetelmé: Etyleenioksidi

C € 0086 = CE-merkinté + ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote téyttad Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

m = Erdnumero
A Katso kéyttohjeet

* = Trademark
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all'estremita rinforzata o all'attacco ago-filo, potrebbe piegarsi e/o spezzarsi. Non
cercare di modificare la forma dell'ago: cio puo provocare una perdita di forza e una
diminuzione della resistenza al piegamento e alla rottura. Tutti gli aghi, ad eccezione
di quelli bicolore marchiati MRI, sono magnetizzabili e non devono quindi essere usati
in presenza di un campo magnetico attivo.

Gli operatori che maneggiano aghi chirurgici, dovrebbero fare attenzione a non
ferirsi pungendosi inawvertitamente. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negl appositi contenitori.
Un’adeguata sicurezza e la tenuta dei nodi nelle suture richiede una tecnica chirurgica
standard di nodi piatti e quadrati con eventualmente girate addizionali in funzione delle
circostanze e dell'esperienza del chirurgo. L'uso di girate addizionali & particolarmente indicato
quando si annodano suture monofilamento.

REAZIONI AWERSE

Le reazioni avverse associati all'uso di questo materiale includono una transitoria
imitazione locale della ferita e/o una transitoria reazione infiammatoria da corpo estraneo
con eritema e ispessimento del tessuto durante il processo di assorbimento delle suture sot-
tocutanee. Come tutti i corpi estranei, le suture di VICRYL* PLUS possono temporaneamente
intensificare un'infezione gia in corso.

STERILITA

Le suture di VICRYL* PLUS sono state sterilizzate con ossido di etilene. Non risteri-
lizzare! Non usare se la confezione & stata aperta o danneggiata! Gettare le suture
aperte, ma non utilizzate!

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore ai 25° C lontano da umidita
e fonti di calore. Non usare dopo la data di scadenzal

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

® = Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

[sTERILE [E0] = | prodotto é sterile se la confezione non & aperta o
danneggiata.
Metodo di steriizzazione: Ossido di etilene

C€0086 = Marchio CE ¢ numero di identficazione dell'Organismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto

A = Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

* = Trademark
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etnon jénes; leur résorption s'accompagne d'une réaction inflammatoire légére.

Le fil VIGRYL* PLUS contient de llrgacare MP (triclosan) un agent antibactérien & large
spectre, dont a concentration ne dépasse pas 270 g/m.

Le fil VICRYL* PLUS est coloré au cours de la polymensatlon par 'addition de colorant

When handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.
Avoid crushlng or crimping damage due to application of surgical instruments such as
forceps or needle holders.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the needle in
inaregaone;ﬂ\lrd (1/3)toone-|h§|f(1/.2)‘9fmedistanoefmr’nmeal1achrnerﬂendtoﬂ1epoim

fthe
needle. Grasping at the butt or attact d could cause bending or breakage. Reshaping
needl% may cause them to lose strength and be less resistent to bendmg and breaking. AII
be usedinanactive magnetic field.
Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle
stick injury. Discard used needles in ‘Sharps’ containers.

with MRl

Jours Résistance résiduelle en
d'implantation % de la valeur initiale (environ)
14jours 75%

21 jours (0.7 Ph. Eur. et supériewre)  50%

21 jours (0.5 Ph. Eur.et nferieure) 40%

28 jours (0.7 Ph. Eur. et supeneure) 25%

Les études des zones d'inhibi quelefil VICRYL" PLUS inhibe la colonisation
du fil par Staphyl hyl fis et leurs souches résis-
tantes a lameéticiline. La S|gn|f|ca1lon clinique de ces résultats n'est pas connue.

CONTRE-INDICATIONS

Le il VICRYL* PLUS, résorbable, ne doit pas éfre employé pour la coaptation des berges
susceptibles d'étre soumises & une traction importante. Le fil VICRYL* PLUS ne doit
pas g employé chez les patients présentant des réactions allergiques connues au
triclosan.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI/ INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a I'utilisation de sutures
résorbables avant d'utiliser le fil VICRYL* PLUS, 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
1{enir compte des cpnd'm'onls invivo (voir secﬁpn (:MODE D'ACTIONy).

violet D+C numéro 2 (index de couleur numéro 60725). Le fil de suture est é
disponible incolore.

Le il VICRYL* PLUS est disponible dans une large gamme de diamétres et de longueurs,
serti sur des aiguilles en acier inoxydable de tales et de profils différents ou non sert.
Laiguille peut étre fixe ou bien auto-détachable (control release). Le semswge sur aiguille
amagnethue est dlsponlble pour une utilisation en champ magnétique jusqu'a 1,5 tesla.
Les et éti indique IRM. Constiterle catak 0

pour plus derenscignements, o
Lefil VICRVL’ PLUS est conforme & la monographle dela Pham'lacopee Amencalne des
F'

synthétiques tressés stériles» pour la plupart des décimales.

INDICATIONS

Les fils VICRYL* PLUS sont destinés a la coaptation et/ou la ligature des tissus mous en
général, y compris en microchirurgie vasculaire sur des vaisseaux dont le diamétre est
inférieur a 2 mm. Il n'existe pas de données suffisantes concernant la sécurité d'emploi
et l'efficacité des fils VICRYL* PLUS en chirurgie cardio-vasculaire, en chirurgie ophtal-
mologique et en neurochirurgie.

MODE D’EMPLOI

Le choix et fami de 'état du patient, de I'expérience du
chirurgien, dela technlque chirurgicale retenue, ainsi que de la taille de la plaie.

bl A o deitinges. Dans
est un matériau résorbable, il peut se
étranger.
Aprés toute intervention chirurgicale, prendre les mesures nécessaires au controle de la
contamination de la plaie.
Lutiisation du fil VICRYL* PLUS ne remplace pas le respect des régles d'hygiéne etfou
I'administration d'une armblomeraple le cas échéant.
Lefil VICRYL* PLUS étant résorbable, le chi envisager d'utiiser
des sutures non résorbables 'l s'agit de lésions susceptibles de se trouver en tension,
ou nécessitant un renfort.
Les sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours peuvent entrainer une
initation locale. Elles seront coupées ou iminées si necessalre

d enorth fimmobilisation exteme des
articulations peut étre réalisée sile chirurgien le souhaite.
Lutilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus mal irrigués peut entrainer un
risque de rejet et un retard de résorption de la suture. Les sutures intra-dermiques seront
placées aussi profondément que possible afin de minimiser 'érythéme et linduration qui
aooompagnent généralement e processus de résorption.

lesfils VICRYL* PLUS chezles patients & Inutris ou débilité

les patents pouvant présenter un retard de la cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliére doit étre portée a la
manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince ou un
porte«algullles e

UlefiVICRYL*PLUS
comme un corps

, 0l chez

MODE D’ACTION

LefilVICRYL* PLUS entraine initialg ible réactioninfl duisant par

uneproffératon des celldes dui it La diminuti

latraction, aln5| quela resorpbon du ilVICRYL* PLUS sefont par hydmlyse entrainant une
r des glycolique et factique qui sont métaboli-

sés par organisme, Larésomi ".ud June diminution delarésistance 3 a

Sraction. b une disoartond ; > traction 1

undélai de cing semaines aprés |mplantat|on Lefil VICRYL* PLUS est totalement résorbé
au bout de 56 a 70 jours environ.
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VICRYL* PLUS
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faJre entre le milieu et le tiers de I’algmlle a pamr de la zone de sertissage, Eviter toute
prise parla pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de
Faiguille et toute prise par la zone de sertissage qui risquerait d'entrainer la flexion ou la
rupture de l'aiguille. Ne pas modifier la forme de Faiguille afin d'éviter de 'endommager
ou dela casser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores étiquetées IRM sont magnétisables
et ne devront donc pas étre utiisées en champ magnétique.
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STERILITY
VICRYL* PLUS smures are sterilized by ethylene oxide gas. Do not resterilize! Do not use
damaged! Discard opened, unused sutures!

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 25° C, away from moisture and direct heat.
Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Donot reuse

Y = Useby-yearand month

[STERILEEO] = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterfization: Ethylene Oxide

C€0086 = CE-markand dentiication number of Notiied Body.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42EEC
= Batch number

= Seeinstructions for use

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8752265

i Sat o ofin o

Lutilisateur doit manipuler Eliminer
les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

La garantie d'un neeud fiable est basée sur les techniques de neeud plat, de double
nceud mais aussi de neeuds supplémentaires si le chirurgien I'estime nécessaire.
Les nceuds supplémentaires sont particulierement recommandés avec les mono-
filaments.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d‘apparatre lors de ['utiisation de ce dispositif
comprennent une initation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction in-
flammatoire transitoire & corps ehanger [’ appanhon d'un érythéme et d'une induration
aucours de la résorpt . Comme tout corps étranger, le fil
VICRYL* PLUS pem aggraver temporairement une infection existante.

STERILITE

Le fil VICRYL* PLUS et stérilisé a l'oxyde d’éthyléne. Ne pas restériiser! Vérifier
[’ |ntegnle du protecteur individuel de stériité avant usage. Ne pas utiiser le fil VICRYL*
PLUS si le protecteur de stériité a été ouvert ou endommagé. Jeter le produit non
utilisé si 'emballage a été ouvert.

CONSERVATION

inférieurea25° C, al'abridela
chaleur directe et de ['humidité. Ne pas utiliser aprés a date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

® = Usage unique

Y = Autiliser avant: année et mois
[STERILETEO] = Produit stéril si l'emballage n'a pas ét6 ouvert ou endommagé.
Meéthode de stérilisation: oxyde d'éthylene

C € 0086 = Marquage CE et n° identification de I‘organisme notifié.

Produit conforme aux exigences essentielles de la Directive
Européenne 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux.

= Numérodulot

A = Lire attentivement la notice d'utiisation

* = Trademark
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