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Gebruiksaanwijzing nl
VICRYL*

(POLYGLACTINE 910)
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIWVING

VICRYL" is een synthetisch, resorbeerbaar, steriel chirurgisch hechtma-
teriaal dat bestaat uit een copolymeer gemaakt van 90 % glycolide en
10 % L-lactide. De formule van het copolymeser is (C;H,0,),(C:H,0,),. De
geviochten VICRYL* hechtdraden zijn gecoat met een mengsel bestaan-
de uit gelike delen copolymeer van glycolide en lactide (Polyglactine 370)
en calciumstearaat. Polyglactine 910 copolymeer en Polyglactine 370
met calciumstearaat hebben geen antigene of pyrogene eigenschappen
en veroorzaken slechts een lichte weefselreactie tiidens de resorptie.
VICRYL* hechtdraden zijn gekleurd door de toevoeging van D+C violet #2
(Kleur Index nummer: 60725) gedurende de polymerisatie. De hechtdra-
den zijn eveneens verkrijgbaar in ongekleurde vorm. VICRYL* is beschik-
baar in verschillende standaarddikten en -lengten, al of niet voorzien van
roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. De naalden kunnen
blijvend vastzitten of zijn gemonteerd als CR-naalden (control release),
zodat de naalden van de draad kunnen worden verwijderd, zonder deze
af te knippen. Er zijn verschillende naald-draadcombinaties beschikbaar
welke geschikt zijn voor gebruik in een magnetisch veld tot maximaal 1,5
Tesla. De naalden zijn tweekleurig (zilver/zwart) en zijn gelabeld. Volledige
details staan in de brochure. VICRYL* voldoet aan de vereisten van de
United States Pharmacopeia voor ,,Absorbable Surgical Sutures” en die
van de Europese Farmacopee voor ,Sterile Synthetic Absorbable Braides
Sutures” (met uitzondering van een enkele geringe overschrijding van
sommige standaarddikten).

INDICATIES

VICRYL* hechtdraden zijn bestemd voor het gebruik bij adapteren of
ligeren van weke delen, met inbegrip van oogheelkundige chirurgie.
Experimentele en klinische gegevens hebben tevens de veiligheid en
doeltreffendheid van VICRYL* aangetoond bij perifere zenuwanastomo-
sen en bij microchirurgie voor vaten van minder dan 2 mm diameter. De
veiligheid en doeltreffendheid van VICRYL* in cardiovasculair weefsel
is niet bepaald.

TOEPASSING

De hechtingen moeten worden gekozen en aangebracht afhankelijk
van de toestand van de patiént, de chirurgische ervaring, de gebruikte
techniek en de grootte van de wond.

WERKING

VICRYL* hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een minimale
ontstekingsreactie in de weefsels en de minimale bindweefselvorming.

Instrucées de Uso pt

L*
(POLIGLACTINA 910)

FIO DE SUTURA
SINTETICO ABSORVIVEL
- ESTERILIZADO -

DESCRICAO
O VICRYL* é um fio de sutura cirirgico sintético esterilizado e absorvivel,
constituido por um copolimero compostoa 90 % por &cido poliglicdlicoea
10 % por&cido polilictico. A formula empirica deste copolimero & (C,H,0,),,
(C;H,0,),. Ofio VICRYL* entrangado é revestido por um material composto
em partesiguais por copolimero de acido poliglicélico e de cido polilactico
(poliglactina 370) e estearato de célcio. A poliglactina 910 e a poliglactina
370, assim como o estearato de calcio, ndo apresentam propriedades
antigénicas ou pirogénicas, provocando apenas umareacgao minimanos
tecidos durante aabsorcao. Ofio de sutura VICRYL* encontra-se disponivel
incolor ou colorido mediante a adicdo de D e C violeta N° 2 (indice de cor
numero 60725) durante a polimerizac&o. O fio de sutura VICRYL* encontra-se
disponivel em vérios calibres e comprimentos, sem agulha ou armado com
agulhas em ago inoxidavel de calibres e de tipos diferentes. As agulhas
podem ser fixas ou amoviveis (chamadas Control Release); neste titimo
caso nao € necessario cortar o fio para retirar a agulha porque ela pode
serfacilmente puxada para fora do fio. Estao disponiveis combinagdes com
agulhasindicadas para aplicacao num campo magnético de até 1,5 Tesla.
As agulhas sdo bicolores (prateado/preto) e as respectivas embalagens
possuem a indicacéo IRM (MRI). No catalogo sdo dadas informacoes
detalhadas. O VICRYL* esta em conformidade com as especificacoes
da Farmacopeia dos Estados Unidos (U.S.P) para Suturas cirtrgicas
absorviveis e da Farmacopeia Europeia para Suturas sintéticas absorviveis,
das, esterilizadas (com excepgao de um calibre ligeiramente maior
de alguns fios de sutura).
INDICAGOES
AssuturasVICRYL* destinam-se aser utilizadas na coaptagao e/oulaqueagdo
detecidos moles em geral, incluindoacirurgia oftalmica, aanastomose dos
nervos periféricos e amicrocirlrgia de vasos de didmetro inferiora2 mm.
Aseguranca e eficacia das suturas VICRYL* no tecido cardiovascular nao
foi ainda determinada.
APLICACAO
O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcéo do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cinirgica,
assim como do tamanho da les&o.
ACTUACAO
Osfios desuturaVICRYL* condi >caoinflamatoria
minimanos tecidos, seguida de proliferacéo das células do tecido conjuntivo

Bruksanvisning sv

VICRYL*
(POLYGLACTIN 910)
STERILT SYNTETISKT RESORBERBART

SUTURMATERIAL
BESKRIVNING

VICRYL* &r ett syntetiskt, sterilt suturmaterial. Det &r resorberbart och
bestarav en copolymerav 90 % glykolid och 10 % laktid. Copolymerens
summaformel ar (C,H,0,),,(C:H.0,),. Den flétade VICRYL*-traden &r for-
sedd med ett skikt av lika delar copolymer (polyglactin 370, &ven den av
glykolid och laktid) och kalciumstearat. Varken polyglactin 910, polyglactin
370 eller kalciumstearat har antigena eller pyrogena egenskaper, samt
framkallar endast mild till méttlig vévnadsreaktion under resorptionen.
VICRYL* férgas under polymeriseringen genom tillsats av D&C Violett
nr. 2 (Color Index nummer 60725). VICRYL*-suturer finns i olika langder
och tjocklekar. Dessutom finns VICRYL* saval med rostfria nélar i olika
former och storlekar som utan nélar. Nalama &r antingen fast forbundna
med suturen eller s k CR-nlar (Control release): nélen Klipps inte bort,
utan kan dras av fran traden. For applikationerimagnetiska fatt upp ill 1,5
tesla finns sérskilda kombinationer med nalar. Dessa ndlar ar tvafargade
(silver/svart) ochmérktamed MRI. Detaljerade uppgifter finnsikatalogen.
VICRYL* uppfyller kraveni USA's (USP) for , Absorbable Surgical Suture”
ochiden europeiska farmakopén for ,,Fila Resorbilia Synthetica Monofi-
lamenta Sterila“ samt , Fila Resorbilia Synthetica Torta Sterila“. Vid vissa
trédtjocklekar dverskrids dock diametervardet obetydligt).

INDIKATIONER

VICRYL* &r avsett for sammanhalining av mjukvavnad och/eller for
ligering, inklusive i 6gonkirurgi. Dessutom finns experimentella och
kliniska data som visar VICRYL* sakerhet och riskfrihet for perifera
nervsuturer och vid mikrokériskirurgi (for karl < 2 mm i diameter). Vad
betréffar anvandning av VICRYL* suturmaterial i hjért- och karlkirurgi
finns for narvarande inte tillréckliga data.

ANVANDNING

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

EGENSKAPER

VICRYL* suturmaterial orsakar minimal akut inflammatorisk reaktion i
vavnad, och tilldter invaxt av bindvavsmaterial. Minskningen av draghall-
fasthet samt féljande resorption av VICRYL* ar en folid av hydrolys,
varvid copolymeren bryts ned till glykolsyra och mjélksyra. Dessa@mnen
resorberas och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen sker forst
en minskning i hélifasthet och dérefter en minskning av massan. Al
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Een geleidelik verlies van de treksterkte en de uiteindelijke resorptie van
VICRYL* hechtingen treedt op door hydrolyse, waarbij de copolymeer wordt
afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, dat vervolgens door het lichaam
wordt opgenomen en gemetaboliseerd. Het resorberen begint met een
verlies van de treksterkte, gevolgd door een vermindering van massa. De
oorspronkelijke treksterkte is geheel verdwenen binnen vier a viif weken na
implantatie. Resorptie van de VICRYL* hechtingen is zo goed als volledig

na 56 - 70 dagen.

DAGEN NA OVERBLIJVEND % VAN

IMPLANTATIE DE OORSPRONKELIWKE
TREKSTERKTE

14 dagen 75%

21 dagen (6-0 en groter) 50 %

21 dagen (7-0 en kleiner) 40 %

28 dagen (6-0 en groter) 25%

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN /

VOORZORGSMAATREGELEN / INTERACTIES

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de methodes en technieken betref-
fende resorbeerbare hechtingen alvorens gebruik te maken van VICRYL*
hechtmateriaal voor het sluiten van een wond, aangezien het risico van
dehiscentie van de wond kan variéren, afhankelik van de plaats van de
wond en van het gebruikte hechtmateriaal. Bij het kiezen van een hecht-
draad moet de chirurg rekening houden met de in vivo eigenschappen (zie
paragraaf WERKING).

Evenals met andere vreemde lichamen kan een langdurig contact van de
hechting met een zoutoplossing, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen,
leiden tot steenvorming. VICRYL* kan, als resorbeerbaar materiaal, tijdelijk
optreden als vreemd lichaam. Besmette of geinfecteerde wonden moetenop
aanvaardbare wijze chirurgisch behandeld worden. Aangezien het hier gaat
om oplosbaar hechtmateriaal, moet de chirurg het gebruik van extra, niet-
resorbeerbare hechtingen in overweging nemen bij het sluiten van wonden
die onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning
nodig is. Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen moeten blijven
zitten, kunnen plaatselike initatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt
of verwijderd naar behoefte. Onder bepaalde omstandigheden, met name
bij orthopedische ingrepen, bepaalt de chirurg of een externe immobilisatie
van het gewricht kan worden toegepast. Bij het gebruik van resorbeerbaare
hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding is voorzichtigheid
geboden, aangezien zich afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde
resorptie kan voordoen. Subcutane hechtingen moeten zo diep mogelik
worden aangebracht, om erytheem en induratie die normaal gesproken
gepaard gaan met het resorptieproces, zo gering mogelijk te houden. Dit
hechtmateriaal kan ongeschikt zijn voor bejaarde, ondervoede of verzwakte

fibroso. A perda progressiva da forca ténsil, assim como aabsorgéo dos fios
de sutura VICRYL* devem-se a um processo de hidrélise que conduz auma
degradagéo do copolimero em cido glicdlico e &cido lactico que depois sdo
absorvidos e metabolisados pelo organismo. A absorcao conduz em primeiro
lugar a uma perda da forca ténsil, seguida de uma perda de massa. A forga
ténsil original desaparece na totalidade cinco semanas apés aimplantacéo. O
fio de sutura VICRYL* é totalmente absorvido apés 56 a 70 dias.

Numero de dias Forca ténsil residual aproximada
depois da implantagdo (% do valor inicial)

14 dias 75%

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

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

28 dias (Calibre 6-0 ou maior) 25%

CONTRA-INDICACOES

Umavez que o fio de sutura VICRYL* é absorvivel, ndo deve ser utilizado nos
casos em que € necessaria a coaptagdo de margens susceptiveis de serem
submetidas a uma forga de tensao prolongada.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES
O utilizador deve dominar as técnicas cinlrgicas que envolvemo uso de suturas
absorviveisantes de utilizar o fio VICRYL* para o encerramento dainciséo, pois o
risco de deiscéncia variacom olocal de aplicacéo e o material de sutura utiizado.
Ao escolheros fios de sutura, o cirurgido deve terem atencao as propriedades
do produtoin vivo (verasecgao “ACTUAGAQ”). Como acontece comtodos os
ootpos%tanhos ooontactodohodestmramsdugoessahnas(porexemplo,
pode conduziraformagéo de calculos. Uma
vez queofiodesuturaVICRYL*é ummaterial absonnvel pode comportar-se
tem) lecomo umcorpoestran respeitar os procedimentos
cinirgicos habituais relativos as feridas r ontaminadas. Umavez
que o fio VICRYL* é absorvivel, o cirurgido deve considerar o uso de suturas
ndo absorviveis adicionais no encerramento zonas susceptiveis de serem
submetidas a forcas de distenséo, de estiramento ou de expanséo, ou que
exijam um reforco complementar. As suturas cutaneas que devem manter-se
no lugar mais de 7 dias podem conduzir a uma iritagéo local, devendo por
iss0, nesses casos, ser cortadas ou retiradas. Em determinadas circunstancias,
nomeadamente no ambito dasintervengdes ortopédicas, o cirurgido pode utilizar
umdispositivo de apoio extemno paraimobilizagéo das articulagdes. Convém
ser-se prudente no caso de utilizagéo defios de suturaabsorviveis aonivel dos
tecidosemaq rfuso sar é deficiente, pois existe orisco de rejeicdo
dastﬂuvaedeaﬁasodopmo%sodeabsorgao Assuturas subcutaneas devem
ser colocadas tao profundamente quanto possivel para minimizar o eritemae
ainduragéo que acompanham geralmente o processo de absorcao. Os fios
de sutura VICRYL* ndo sdo indicados para pacientes idosos, desnutridos ou
debilitados, nem para pacientes que ap! ter feccao susceptivel de
afrasaracicatrizagdo. Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve
ter-se cuidado parando danificar o fio VICRYL* durante o seumanuseamento.
Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cinlirgicos, tais como
pincas e porta-agulhas, para evitar danos por flexao ou esmagamento. Para
maior seguranca, o fio de sutura VICRYL* deve ser utilizado em conformidade
com as técnicas de sutura e de nés cinlirgicos habituais, de acordo com as

draghalifasthet har forsvunnit 4-5 veckor efter implantationen. Efter 56-70
dagar &r resorptionen av VICRYL* fullstandig.

DAGAR EFTER ATERSTAENDE

IMPLANTATIONEN DRAGHALLFASTHET
(i % av ursprunglig)

14 dagar 75%

21 dagar (6-0 och grévre) 50 %

21 dagar (7-0 och klenare) 40 %

28 dagar (6-0 och grévre) 25%

KONTRAINDIKATIONER

D& VICRYL* &r ett resorberbart suturmaterial, far VICRYL* inte anvéandas
for sarforslutning dar sarkantera utsétts for kraftigt drag.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Anvandaren skall vara fortrogen med de operationsmetoder dér re-
sorberbart suturmaterial anvands innan VICRYL*-suturer utnyttjas for
sarforslutning, eftersom risken for samuptur kan variera med placering
och anvént suturmaterial. Vid val av suturmaterial bor kirurgen beakta in
vivo-egenskaperna (se avsnittet EGENSKAPER). Vid langsam sarlakning
kan VICRYL* eventuellt vara oldmpligt. Suturmaterial kan, som alla andra
frammande kroppar, vid langre tids kontakt med salthaltiga I6sningar (somi
urinvégar och gallgangar) leda till stenbildning. Fastan VICRYL* &r ett resor-
suturmaterial, kan aven VICRYL* tillfalligt verka som en frimmande
kropp. Fororenade sar skall behandlas pa vedertaget sétt. D& VICRYL* ar
ett resorberbart suturmaterial, bor kirurgen dvervaga eventuell anvandning
avkompletterande, icke resorberbart suturmaterial vid suturer som &runder
spanning, kan utvidgas eller kraver ytterligare stod. Hudsuturer som maste
sitta kvar langre tid an sju dagar kan orsaka lokal retning och bér klippas av
eller tas bort. | manga fall, speciellt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen
Gvervaga immobilisering av leder. | vavnad med délig genomblodning bor
resorberbart suturmaterial anvandas med forsiktighet, da avstotning av
suturen och forlangsammad resorption kan intréffa. Intrakutant bor suturmea-
terialet placeras sa djupt som mdjligt for att minimera erytem och induration,
som normalt intréffar under lakning. VICRYL* suturmaterial &r olémpligt for
aldre, forsvagade eller undemérda patienter. Det bor inte heller anvandas
for patienter med langsam sériakning. Vid anvéndning av VICRYL", som for
alltannat suturmaterial, maste ges akt pa att traden inte skadas. | synnerhet
far den inte vikas eIIer kidmmeas til av kirurgiska instrument som pincetter
eller nalforare. Alla nlar, forutom tvaférgade nélar mérkta med MRI, & ma-
gnetiska och skall dérfér inte anvandas i ett aktivt magnetiskt félt. VICRYL*
suturmaterial skall med ledning av kirurgens erfarenhet anvéndas enligt
beprévade kirurgiska suturerings- och knytmetoder nar en motsvarande
kirurgisk indikation foreligger. Anvandning av ytterligare suturer tillrads
speciellt vid alla slag av monofilamentsuturer.
Anvandare skalliakta forsiktighet vid handhavande av kirurgiska nélar sa att
stick frén nalar undvikes. Slang anvanda nélar i dérfor avsedd behallare.

BIEFFEKTER
Odnskade reaktioner som kan upptrada vid anvandning av VICRYL* &r
exempelvis Gvergaende lokal initation i sromradet, Gvergaende inflamma-
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patiénten, of voor patiénten die liiden aan aandoeningen die de wondheling
kunnen vertragen. Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal,
moet zorgvuldig te werk worden gegaan om beschadiging te voorkomen.
Vermijd pletten en vouwen ten gevolge van het gebruik van chirurgische
instrumenten, zoals pincet of naaldvoerder. Alle naalden, uitgezonderd de
tweekleurige naalden gelabeld met -MRI-, kunnen gemagnetiseerd worden
en dienen daarom niet te worden gebruikt in een actief magnetisch veld.
De juiste plaatsing van een hechting vereist de chirurgische standaard-
methodes van geschikte knooptechnieken met extra worpen afhankelik
van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het
gebruik van extra worpen kan met name nodig zijn voor het knopen van
een monofilament hechtmateriaal.

De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden
om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden weg
in ,sharps" bakken.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen ten gevolge van het gebruik van dit materiaal zijn o. a.
tijdelijke plaatseluke initatie bij de wond, een ontstekingsreactie op het
vreemde lichaam, erytheem en induratie tijdens resorptie van subcutane
hechtingen. Zoals alle vreemde lichamen kan VICRYL* een bestaande
infectie verergeren.

STERILITEIT

VICRYL* hechtdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw
sterilisieren! Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd!
Geopende, ongebruikte hechtingen wegwerpen.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: bij een temperatuur lager dan 25° C,
in een droge en koele omgeving. Niet te gebruiken na de vervaldatum!

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
® = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
SRl

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

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

= Lotnummer (Partij)
A = Zie de gebruiksaanwijzing

Bruksanvisning no

VICRYL*

(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

VICRYL* sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk sutur som bestar
av en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske
formelen til kopolymeren er (C,H,0, ),(C:H,0,),.

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

uker etter implanteringen. Absorpsjon av VICRYL* sutur er hovedsakelig
fullstendig komplett mellom 56 og 70 dager.

DAGER ETTER CA. % ORIGINAL
IMPLANTERING STYRKE GJENSTAENDE
14 dager 75 %

21 dager (6-0 og storre) 50 %

21 dager (7-0 og mindre) 40 %

28 dager (6-0 og storre) 25%

KONTRAINDIKASJONER
Disse suturene er absorberbare og skal ikke brukes der forlenget approksi-
mering av vev under strekk er nedvendig.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

vist seg & veere ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun lett vevsreaksjon
under absorpsjon.

VICRYL* suturer farges ved & ilfore D+C fiolett nr. 2 (fargeindeksnr.: 60725) i
lopet av polymerisering. Suturer er ogsa tilgjengelige i ufarget tilstand.
VICRYL*ertilgiengeligi en rekke stonrelser og lengder, ikke-nalet eller festet
til néler i rustfritt stal av ulike typer og starrelser. Nalene kan festes perma-
nent eller som CR-néler (control release), som gjor det mulig & trekkes
av i stedet for & kuttes av. Kombinasjoner med naler er tilgiengelige, som
egner seg for bruk i et magnetisk felt pa inntil 1,5 tesla. Nélene er tofarget
(selv/svart) og merkingen viser MRI. Fullstendige detaljer finnesi katalogen.
VICRYL* oppfyller kravene i United States Pharmacopoeia for Absorbable
Surgical Suture og European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Ab-
sorbable Braided Sutures (unntatt en liten storrelse over i noen mal).

INDIKASJONER

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

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

YTELSE

VICRYL* sutur viser en minimal initiell inflammatorisk reaksjon i vev og
innvekst av fibrest bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig
absorpsjon av VICRYL* suturer oppstar ved hjelp av hydrolyse, der kopoly-
mer degraderer til glykoliske og laktiske syrer som deretter absorberes og
metaboliseres i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke,
fulgt av tap av masse. Alle opprinnelig strekkstyrke gar tapt innen fem

MHCTpyKLMS NO MCNONIb30BAHUIO ru
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circunstancias cirlirgic xperiéncia do cirurgido. A utilizagao de fios de
st éparti indicadano casodosmonofilamentos.
Devet uidadop itar danos durante omar bdas agulhas

cirirgicas. O cirurgiao deve pegar na agulha na area entre um terco (1/3)
e um meio (1/2) da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se
pegar na &rea da ponta, pode prejudicar a penetragéo e causar a quebra
daagulha. Se pegarno canal defixagao do fio, pode dobré-la ou parti-la. A
tentativa de endireitar as agulhas pode enfraquecé-las e tomé-las menos
resistentes a flexéo e quebra. Todas as agulhas, excepto as bicolores com
aindicagéo IRM (MRI) na embalagem, sao magnetizaveis, pelo que ndo
devem seruhllzadas em campos magnéticos activos. O utilizador deve ser

idadoso durants nentodas agulhas cirirgicas,
para evitar picadas acidentais. Apds a utilizagdo, descartar as agulhas nos
recipientes reservados a objectos cortantes.

L
TOJIUIAKTUAH 910)
CUHTETU4ECKUI PACCACHIBAIOLLMICS

LLIOBHbIA MATEPUAN

- CTEPUNbHbIN -

OMUCAHUE

LloBHbiit Marepian VICRYL sBRseTes CuTeTHeckim | PACCACHBIOWYMCA CTEQTbHbIM LIOBHSM

koropeiit Ha 90% cocroT u3 mukonusa Ha 10%w3

L-naxmuna. Mnpuyeckas ¢opmyna cononmepa - (CH00)(CH,Oo)
VICR 51 CMECHI0, Ji 13 PaBHbIX YacTedt

REACCOESADVERSAS L TlneTeHsie WoBHbe
Asreaccoe: rrer durante a utili pro-
dutoincluem:initacéolocal transitériaao nivel daferida, reaccoi Oria y

rvkonuaa v naktvaa (Monurnaktvk 370) v creapara Kanbuyts. V3BeCTHO, 4To

transitériaao nivel dos tecidos em contacto como corpoestranho, aparecimento
de um eritema e de indurac&o durante o processo de absorcao das suturas
subcutaneas. Como acontece com todos os corpos estranhos, o VICRYL*
pode agravar uma infecgdo pré-existente.

ESTERILIZACAO

Os fios de sutura VICRYL* sao esterilizados com 6xido de etileno. Nao rees-
terilizar! Nao utilizar se aembalagem estiver aberta ou danificada! Descartar
o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou ndo.

ARMAZENAMENTO

p Monvrnaktun 910, Mournakts 370 1 CTeapar KabLys He VMEIOT aHTUTEHHbIX
CBOVICTB, ABNSIOTCA AMMPOTEHHbIMI U BLI3LIBAIOT HEIHAMTENbHYIO PEAKLYIO TKaHel npi
PaCCACHIBaHIM.

[LlogHble Matepuans! VICRYL' okpatuvaiorcs duonerossiv D & C - N2 (Homep LiseTosoro koga:
60725) Msi

kal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker sominnbe-

fatter absorberbare suturer for bruk av VICRYL* sutur for sérlukning, 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 fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom
sutur med saltlasninger, slik som de som finnes i urinroret eller galleveiene,
fore il kalkdannelse. Som absorberbar sutur kan VICRYL* virke forbigaende
som et fremmedlegeme.
Godkjent kirurgisk praksis skal derfor folges for handtering av kontaminert
ellerinfiserte sar. Siden dette er et absorberbart suturmateriale skal bruk av
supplerende ikke-absorberbare suturer vurderes av kirurgen i lukningen av
operasjonssteder som kan utsettes for utvidning, strekk eller distensjon eller
som kan kreve ekstra stotte. Hudsuturer som mé holdes pa plass lenger
enn 7 dager kan forarsake lokalisert iitasjon og skal tas ut eller fiemes
som vist. Under noen omstendigheter, saerlig ortopediske prosedyrer, kan
immobilisering av ledd ved ekstem stotte brukes etter kirurgens skjenn. Det
skal vurderes noye om absorberbare suturer skal brukes i vev med darlig
blodtitfersel, siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta. Sub-
kutikulzere suturer skal plasseres s dypt som mulig for @ minimere erytem og
indurasjon som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen.
Denne suturen kan veere uegnet for eldre, feilemaerte eller svekkede pasien-
ter elleri pasienter som lider av tilstander som kan forsinke sarlegingen. Ved
héndtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises forsiktighet for
& unnga skade. Unnga & klemme- eller krympeskade som folge av bruk av
kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang eller nalholdere.
Det mé utvises forsiktighet for & unnga skade ved héndtering av kirurgiske
néler. Grip nalen i et omradet som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2)
av avstanden fra festeenden til punktet. Hvis det gripes i spissomradet, kan
dette fonringe penetreringsytelsen og forérsake nalfraktur. Hvis det holdes for
langt bak pa enden, kan deﬁe forarsake bayning eller knekk. Hvis naler mé

omformes, kan d yrken og blimind beyning og knekk.
Alle ndler unntatt tofargede naler merket med MRI er magnetiserbare og skal
derfor ikke brukes i et aktivt magnetisk felt. Brukerne skal utvise forsiktighet

W MONOYHYIO KMCNIOTbI, KOTOPbIE 3aTeM BCAChIBAIOTCA W aCCUMUAMPYIOTCA B OpraHu3me.
PaccacbiBatie HauvHaetcs ¢ noTepu NPOYHOCTU Ha PacTaXeHue, 3a KOTODOI;W cnenyer
noTepst Macchl. Bes nepBOHaYa/bHast MPO4HOCTb K Pa3bIBY TEPSETCH K nATol Hefiene nocne
UMnnaHTaLMu. MonHoe paccacsiBarue WosHoro Marepuana VICRYL® 06bi4HO HacTynaeT
4epe3 56-70 et

Konuyectso aHest umMnnaxTaLmn OcTaTo4HbIi MPUOMM3HTENbHbIY %
NIePBOHaYanbHOM NPO4HOCTH

1% 75%

21(6-0n6onblue) 50%

21 (7-0nmerslue) 40%

28(6-0nonwe) 25%

MPOTUBOMOKAAHMS

Tak KK 3TVt LLOBHbIE MATEPVATHI SBTIRIOTCA Paccac OHI He JOMKHSI
TaM, 736 TPEGYETCR WITEN5HOE COMOCTaBHE TKaHEVA MOz AABTEHEM.

TPE/YMPEXAEHWS/ MEPbI MPESOCTOPOXHOCTH /B3AUMOBEICTBYE
Tonb30BaTeNy AOMKHbI GbiTb 3HaKOMbI C XUPYPIHECKVMY MOLIEAYPaMI U METORAMM paBoThl C
LIOBHBIMM 0 Haana JCI0b30BaHI LLIOBHOM MaTepiiana
VICRYL" /11t 3aKbiTUA Pa, Tak KaK PUCK PACXOXZIEHHS KaeB PaHbl MEHSETCS B 3aBUCHMOCTA
OT MECT MPUNIEHEHVS 1 TUNA VCTIONB3YEMOTO LIOBHOTO MaTepyana. Xipypivi AOMXH:! YHuTbgaT

B3AUMC [

(oM. paau,enﬂ,EMCTBl/lE)

WosHse Marepvans! VICRYL® MoryT umets PaT4HYI0 TORLLAHY 1 ATHHY, N

QTAETBHO W BMECTE C VITIaMJ 13 HEPXaBEIOLLIH CTalln Pasi{HbIX THIIOB 1 pasMepoB. Vbl

MOTYT BbiTb C MIOCTOSHHO 3aKPENNEHHOI HATBIO W ¢ ,ywikoM" Tuma CR (control release), uto

TI03B07T He 00PE3aTh HiMMH, A BBTATVBATL HX.

TIpeoCTaBMSHOTCA P3NM4HbIE KOMOUHALIAN WM, TIDUTOBHIE AT MCTIONb30BaHIS! B MATHUTHOM
070 1,5 Tecnb. Ml IMRI.

Condicdes de armazenamento: a uma temperatura que néo ult: 0s

25° C e em local seco e fresco. Nao utilizar para além do E)razo de
validade!

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

= Néo reutilizar
Y = Validade: Ano - Més
-

O produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

Método de Esterilizagao: Oxido de Etileno

( ( 0086 = Marca CE e nimero de identificacao do organismo

notificado. O produto obedece aos principais requisitos
da Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE
= Namero do lote
A = Ver instrugdes de uso
* = Trademark

STATUS 3/09

RMC 8752725

torisk reaktion pa den applicerade frammande kroppen, erytembildning
och vavnadsforhardning under resorption av intrakutansuturer. Liksom
allt frammande-kropp material, kan VICRYL* ytterligare forstérka en
existerande infektion.

STERILITET

VICRYL* suturmaterial gassteriliseras med etylenoxid. Det far inte resteri-
liseras! Anvand inte suturerna om férpackningen &r ppnad eller skadad.
Kasta dppnade, oanvanda férpackningar!

LAGRING

Rekommenderade lagringsférhallanden: Under 25° C, i skydd mot fukt och
direkt varme. Far inte anvandas efter utgangsdatum!

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engéangsbruk
Y = Anvéndes senast - ar och méanad

[STERILETEO] = Sterilt, om inte forpackningen &r éppnad eller
skadad.

Steriliseringsmetod: Etylenoxid
C €0086 = CE-marke + identifieringsnummer for Anmalt

Organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven
i Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

= Se bruksanvisningen

* = Trademark
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RMC 8752725
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Kax v B cysae ¢ nioBbivyt ZIyrvivi MHOPOZHGIMM TENaMW, ZYVTENeHbI KOHTAKT 00070 LLOBHOT
MaTepiana C COeBbIM PACTBOPOM (HAMPHMER, B MOYEBLIBOTALLIAX YW1 XEHEBLIBORSLLIAX MYTSX)
MOXET NPUBECTI K 06Pa30BaHIO KOHKPEMeHT. PaccachisaioLLmVics LLoBHbIi Marepyan VICRYL'
MOXET BPEMEHHO BbICTYTIATb B KAYECTBE TakOrO UHOPOLHOM Tena. B cysae MHOMLUPOBAHHS
Pakbl €e BEfIeHvIe OCYLLECTBNAETCA MO OBLLENPUHSTON CXEME NEdeHS MHULIPOBAHHbIX 1

MonHoe onmcanve npuBouTes B katanore. VICRYL c
Gapwmakorien CLLIA (U.S.P) anst ,PaccackiBaioLLyHCs Xupyprv<ECKIX LOBHbIX MaTepvance" i

Tak kak XVPYPr UMEET N0 C PAcCaChiBatOLLMMCSA LLOBHbIM MaTepHaioM, MOXET BOSHUKHYTH

Esponeickoii Gapmaxoneyt Ana ,CTepbHbX C paccach! TINETEHbIX
LLIOBHbIX MaTEPanIoB" (KPOME He3HauMTeNbHbIX MPeBbILLEHH crieLmdvikauyii no AuameTpy
BOTIENbHbIX CIy4astk)

MOKASAHUA

XTb (0T0 HEpACCaCH LIOBHOTO MaTepuana A

SAKPHITHA PaH B MECTAX, KOTOPHIE MOMYT HOTBITbBATS YAYHHeHAe, paCTAXeHe, NOJBeprarscs

108 MHyKHa

LLlogtbie Marepmanb\ KOTOpbIE OCTAIOTCS Ha KOXe B0iee 7 fiHei, MOTYT Bbi3BaTb N0KalbHOE
Ot BbiTh CHATh

LLlosHbit Matepuan VICRYL npearasHayaeTcs 4 06LLEro venonb3oBaHws npit
W/ COBAMHEHIIA MATKWX TKaHEN, BKI0Yast UCTIONb30BaHYE B Ma3HOii Xupypriw, npu
GHACTOMO3E NepHcEPIHECKUAX HEPBOB U B MAKDOX/DYPIVIA HA COCYAX MeHee 2MM [MaMETPOM.
Be30nacHocT 1 A GEKTUBHOCTL MpUMEHeHKS LIOBHbIX MaTepuanos VICRYL" B cepaeyHo-
COCYRVCTOV XUPYPT He YCTAHOBTEHA.

CroCOB MPUMEHEHUS

Crezyer Bui6vpaTb 1 HaknalbIBaTb LLBI, YUTbIBas CreyloLLyte (GakTopb: comHme 6onbHoro,
Xpypm T, TEXHYKY XADYPIUA v

JEACTBUE

LLloHbiit Matepan VICRYL" BbibiBaeT Vo 0

PeaKLI0 B TKaHSAX C nocnenylou.(em MHKHHC‘/J'IRLLMEVI COEﬂVIHMTeJ'IbHOM TKaHbK) Hapama»omaﬂ

Mpn YCTOBMSX
- ‘
B TKaHsX C HELOCTATO4HbIM KDOBOCHAOXEHIEM CIEZlyeT UCTONb30BaTb PACCACHIBAIOLLMECS
LIOBHbIE MaTepHansl C OCTOPOXHOCTLIO, TaK Kak MOXET MPOU3OiTIH OTTOPXEHME LLIOBHOTO
MaTepyana i 3aMej/IeHHoe paccachianvie. MofKoXHbIE WBbl JOMKHbI ObiTb HANOXEH!
Kak MOXHO ryBXe AR YMeHbLIEHW 3DUTEMbI 1 HBYPALIAM, KOTOPble 0BbI4HO CBR3AHI C
TIPOLIECCOM PACCACHIBAHIS.

TpHMEHEHYE IHHOTO LWOBHOTO MATEPHaa He PEKOMEHYETCS Y MOXVIIbIX, MCTOLLIEHHBIX 1
0C7aBneHHbIX BOMbHbIX, VCYTCTBYIOT YCTIOBH,

vt BpaLLieHy ¢ 3TvM v ioGbIM DYV LLIOBHbIM MaTEpUaNoM CEYeT U3BeraT HaHeCeHvs
TIOBPEXZIeHwit Matepuany. OCTOPOXHO MPUMEHSIATE XUDYPTUSECKUE MHCTPYMEHTB, TakVe KaK
UMbl U UITIOZIEPXGTETH, KOTOPb
Takoxe crieayeT 0CTOPOXHO 06PALIATLCA C XMPYPrY4ECKUMY Uramin. QUKCUpoBaTb Urny B
W CrIeyeT B TO4KE, i Ha or 1/3 10 1/2 0T KoHLa UTTb.

1PV OPTOMIEAUSECKIX ONEPALIMAX), XUPYPr MOXET

TI0TEPS! MPOYHOCT Ha PACTXEHYE 1 OKOHYATENbHOE PACCACHIBAHHE LLIOBHOTO MaTe
VICRYL* npovicxomuT NOCPeCTBOM MMIpOnA3a, e CONonMMep PasnaraTcs Ha ImuKonesyio

Kullanim Talimatlari tr

VICRYL*

(POLIGLAKTIN 910) .
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

TANIM

VICRYL" siitiir % 90 glikolit ve % 10 L-laktid iceren bir kopolimerden Uretilen
sentetik emilebilen steril cerrahi siitirdir. Kopolimerin ampirik - formilii:
(C2Hz02)m(CeH4O2)n. Multifilaman VICRYL* sitrler esit miktarda glikolit ve
laktit kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum stearat igeren bir karigimla
kaplanmustrr. Poliglaktin 910 kopolimer ve kalsiyum stearatli Poliglaktin 370'in
antijenik olmadid, pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalnizca az miktarda
doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.

VICRYL" sttiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor # 2 (Renk kodu 60725)
eklenerek boyanmigtir. Sitiirler boyanmamis (renksiz) halde de bulunur.
VICRYL* cesitli ¢ap ve uzunluklarda, idnesiz veya farkli tip ve boylarda
paslanmaz celik ignelere takili olarak bulunur. Igneler kalici olarak veya
ignelerin kesilmesi yerine gekilerek ayrimasini saglayan CR igneleri (control
release / ayirici kontroll(i) olarak takilabilir. 1,5 tesla’ya kadar manyetik alanlarda
kullaniimaya uygun igneli kombinasyonlar da bulunur. Igneler ¢ift renklidir
(glimis/siyah) ve etiketlerinde MRI yazar. Tiim ayrintilar

katalogta bulunmaktadr.

VICRYL* Amerika Birlesik Devletieri Farmakopesinin Emilebilen Cerrahi
Sitirler icin standartlarina ve Avrupa Farmakopesinin Steril Sentetik Emilebilen
Multifilaman Stirler icin standartlarina uygundur (istisnai olarak bazi caplar
belirtilen standarttan az miktarda biyiik olabilir).

ENDIKASYONLARI

VICRYL* sitiirler oftalmik cerrahi, periferal sinir anastomozu ve ¢api 2
mm'den dar damarlarin mikrocerrahisinde kullanimi da dahil genel yumusak
dokularin yakinlastirimasi ve/veya ligasyonu icin endikedir. VICRYL* siltiriin
kardiyovaskiler dokuda giivenligi ve etkinligi kanitianmamistir.

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

PERFORMANS

VICRYL* siitlir baglangic safhasinda dokularda minimal enflamatuar
reaksiyona ve fibréz bag doku blyiimesine neden olur. Gerilme giicliniin
ilerleyici kaybr ve VICRYL* siitiirlerin tamamen emilmesi, kopolimerin daha
sonradan viicut tarafindan emilen ve metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere
ayristigi hidroliz yoluyla gerceklesir. Emilim, gerilme giicti kaybini izleyen agirlik
kaybiyla balar.

Baslangigtaki gerilme giicliniin tamami uygulama sonrasi besinci haftada
kaybolur.

Ecavt 8bi figpxitTe umy 630 K OCTPHIO, TO 370 3ATPYIHAT MPOKON M MOXET BbI3BATb MlEenio

VICRYL siitiiriin emilimi 56 — 70 giin arasinda tamamlanir.

Giinler Uygulama Geriye Kalan Yaklagik Orijinal Kuvvet
14.giin %75
21.glin (6-0 ve daha kalin) % 50
21. giin (7-0 ve daha ince) % 40
28. giin (6-0 ve daha kalin) % 25

KONTRENDIKASYONLARI
Bu emilebilen siitiirler, stres (yiiksek gerilim) altinda dokularin uzun siireli
yakinlagtirimasinin gerektii durumlarda kullanimamalidr.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Yara ayrilmasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gore
degistigi icin kullanicinin yara kapamasi igin VICRYL* siitliri kullanmadan
énce emilebilen stirlerin kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere asina
olmasi gerekir.

Cerrahlarin - kullanilacak  siitliri  segmeden once in vivo performansi
(PERFORMANS kisminin altinda) dikkate almalari gereklidir.

Diger yabanci maddeler ile s6z konusu oldugu gibi, tiim siitiirlerin idrar ve safra
yollarinda bulunan tiirden tuz soliisyonlarina uzun siireli temas etmesi tas
olusmasina neden olabilir. Emilebilen sitir olan VICRYL*, gegici olarak yabanci
cisim gibi davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi
uygulamalar izlenmelidir.

Bu emilebilen bir sittir malzemesi oldugu icin genisleme, geriime veya sisme
olugabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bolgeleri kapamada cerrah,
tamamlayici emilemeyen siitiirler kullanmay! diistinebilir.

7 glinden fazla yerinde kalan cilt sitiirleri lokal iritasyona neden olabilir ve
belirtlen bigimde kesilmeli veya ¢ikarimalidi. Bazi durumlarda, ozellikle
ortopedik proseditirlerde, cerrahin takdirine bagli olarak harici destekle eklemlerin
immobilizasyonu saglanabilir.

Siitlr ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olugabileceginden kan saglamasi zayif
dokularda emilebilen stittirerin kullanimi énceden degerlendirilmelidir. Cilt alti
siitirleri, normal olarak emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize
etmek igin miimkiin oldugunca derine yerlestiriimelidir.

Sitlr yasl, yetersiz beslenen ve giigten dismiis hastalar ya da yaranin
iyilesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar igin uygun olmayabilir.

Bu veya diger siitiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak igin
dikkat gosterilmelidiir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletleri kullanirken ezerek
veya bukerek hasar vermekten kaginin.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kacinmak igin dikkatli olunmalidir.
IGneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin Ugte biri (1/3) le yarisi (1/2)
arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini
azaltabilir ve ignenin kinimasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti
ucundan tutmak, bikilmeye veya kinlmaya neden olabilir. I§neleri yeniden
sekillendirmek, guclerini kaybetmelerine ve bikilme ve kirimalara karsi
direnglerinin azalmasina neden olabilir. Gift renkli igneler haric MRI efiketli tim
igneler manyetik etkiye aciktir. Bu nedenle, bu igneler aktif manyetik alanlarda
kullanimamalidir.

Istem disi igne batmas! yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi

Guit
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ved handtering av kirurgiske naler for @ unnga uheldige nalstikkskader. Kast
brukte néler i beholdere merket "Skarpe gjenstander".

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

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet inklu-
derer forbigdende lokal irritasjon ved sarstedet, forbigaende inflammatorisk
fremmedlegemereaksjon, erytem og indurasjon i lepet av absorpstjon med
subkutikuleere suturer. Som alle fremmedlegemer kan VICRYL* utvikle en
eksisterende infeksjon.

STERILITET

VICRYL* suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres!
Ikke bruk hvis pakningen er pnet eller skadet! Kast apnede, ubrukte
suturer!

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

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® = |kke bruk flere ganger

Y = Brukes innen - ar og maned

= Steril med mindre pakken er skadet eller apnet.

Steriliseringsmetode: Etylenoksid

C€o0086 = CE-merke 0og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical Device
Directive 93/42/EF.

= Partinummer
A = Se bruksanvisninger

* = Trademark
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Wbl. ECAM Bl fIEpXVTe Uy G3KO K 337HEMY KOHLLY WK MECTy HaCai, 3TO MOXET MpVBECTIA
K u3rvBy wnm 06nomy. Monb3osarenm AOMKHI 0CTOPOXHO 00PALLATECS C XVPYPTUYECKUMIA
UMM C LENSI0 M30EXaHIR CIysaiiHbix PaHeHWiL. Bee UMb, 33 MCKTIOEHvIEM JBYXLIBETHBIX WM,
MpoMapkupoBarHbix MR, SBSHOTCA HaMATHI4MBAEMbIMM 1 TI03TOMY HE FOMKHb UCTIONb30BATECA
BAKTVBHOM MaTHUTHOM 1107,

Vcron FOMKHbI COBMpaTL. i 1,00 D
TpeBosatie Y3n0B 26T B
XMPYPru4eckix MeToaoB MNIOCKMX W MIp: HbIX Y3108 C 1CTIONb30BAHUEM

[ONONHUTENbHBIX NETENb, UCXOAR U3 XUPYPruyeckux 110Ka3aHuit 1 onbiTa Xupypra.
[lononHuTenbHbie netn moryt 6bimb 0co0eHHO YMECTHbI NPU HSIOXEeHNN Y3/108 MOHOBOMOKOHHBIX
LLIOBHbIX MaTE{a/I0B.

NOBOYHbIE PEAKLIK
MoBouHble peakLii, CBA3AHHBIE C VGO 31010 BKII0YAI0T
TOKANbHOE B MECTE PaHbl, peakuyio Ha

‘Tena, nokpacHeHue, 0TEYHOCTb W YTIOTHEHVE B MPOLIECCE PaccachiBaHs cyﬁanmenwb\x LLBOB.
Kax vt noBioe 2pyroe uHopozroe Teno, VICRYL' MoxeT 060CTDSTS CYyLLIECTBYROLLIO MHGEKLUtO.

LloBHiit Marepuan VICRYL' cTepunnayetca ra3ooBpasnoit okucsio aTvnexa. He npoBomuTs
TOBTOPHYI0 CTepiAM3aLIto! He Henons30ar, ecii ynakoaxa BCKPbITa WV MOBDEXZieHa!
BuiGpoc 0B

XPAHEHVE
PexoMEHzyEMble YCHOBUR XpaHeHWs: Hibke 25° C, vDeraTb KOHTAKTa C Bar0if v HanpasnesHbIM
XapoM. He vcrons308aTs MOCAE VCTEHEHIS CPOKa XpaHeHvs!

YCIOBHbIE OBOSHAHEHUSA HA 9TUKETKE
® = He nopnexvT NOBTOPHOMY CMONL30BAHYIO.

Y = [0f1eH £10: r0B, MeCsiL,

[STERILE[EO] = [apaHTVisl CTEPUALHOCTY NPU HaNI4M HEBCKPBITOR WA
HENOBPEX/EHHOI HapYXHOI yNaKoBKi.
MeToz crepunmaaumm: 06paboTka OKCHAOM STuneHa

( € 0086 = Toprosbiit 3Hak EC 1 pervcTpaLyoRHblii HOMep Npou3BoauTEns.
TPOAYKLVS OTBEYAET OCHOBHbIM TPEGOBAHMSM
00LL4eeBPONEICKOro
pernameta 93/42/E3C, npembsBnAeMsIM K MEAVLMHCKVM

m Narepyanam v 000py0BaHHI0.

i = Homep npou3BOACTBEHHOM Cepni

=B 03HAKOMUTBCA C
110 UCMOAL30BAHMHO!
* = Trademark
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idneleri kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri, ‘Kesici alet
kaplarina atin.

Yeterli diigiim givenlidi igin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagl olarak
diiz ve kare digiimlerle ilave diigiimler atimasi icin standart cerrahi tekniklerin
kullaniimasi gerekir. llave digimler atimasi ozellikle monofilaman  sitiirlerin
digimlenmesinde uygun olabilir.

YAN ETKILERI

Bu iriintin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda, yara bdlgesinde gegici
lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabanci cisim tepkisi, cilt altr siittirlerin emilimi
siireci sirasinda eritem ve sertlesme bulunur.

Tiim yabanci cisimler gibi VICRYL* de meveut bir enfeksiyonu gliglen-direbilir.
STERILIZASYON

VICRYL" siitirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmigtir. Yeniden sterilize etmeyin!
Ambalaj aglimigsa ve hasarllysa kullanmayin! Agilmis, kullanilmamis sitrleri
atin!

SAKLAMA

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

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tek kullanimliktir

Son kullanma tarihi - yil ve ay

L®

= Ambalaj hasarl veya agik degilse sterildir.

Sterilizasyon yontemi — Etilen Oksit

CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod

numaras!. Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz
Direktifi'nin zorunlu gereksinimlerine uygundur.
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Kullanim igin talimatlara bakin

* = Trademark
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Instrukcja uzywania pl
VICRYL*
(POLIGLAKTYNA 910)
JALOWE SYNTETYCZNE WCHLANIALNE
SZWY CHIRURGICZNE
OPIS

Szwy VICRYL* to syntetyczne wchtanialne jatowe szwy chirurgiczne z kopolimeru
sktadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz w 10% z L-laktydu. Wzér empiryczny
kopolimeru jest nastepuiacy: (C;H05),(CH:0,),.

Plecione szwy VICRYL* sa powleczone mieszaning ztozong w rownych czesciach z
kopolimeruglikoliduilaktydu (Poliglaktyna 370) oraz stearynianuwapnia. Stwierdzono,
e kopolimer Poliglaktyna 910 oraz Poliglaktyna 370 w potaczeniu ze stearynianem
wapnianiewykazujgantygenowosci, saapirogenneipodczas wehfanianiawywotujg,
jedynie fagodny odczyn tkankowy.

Szwy VICRYL* barwione sg fioletem D+C nr 2 (indeks barwy: Cl 60725) podczas
procesu polimeryzacii. Sg one réwniez dostepne w wersji niebarwionej.
SzwyVICRYL* sadostepne wwielugrubosciachidtugosciach, bezigietlubzaopatrzone
Wity ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i rozmiaréw.

Igtymoga by¢ przymocowane na state lubwystepowac jakoigty CR (control release
=kontrolowane zwolnienie), coumozliwiaich octgczenie od nici przez pociagniecie
- bez odcinania. Dostepne sg zestawy z igtami, ktére mozna uzywac w polu mag-
netycznymonatezeniudo 1,5tesli. Igty te dostepne sgw dwach kolorach (srebme /
czarme) i oznaczone sg literami MRI. Dane szczegdtowe znajdujg sie w katalogu.
SzwyVICRYL* spetniajgwymaganiafarmakopeiamerykariskiej(USP) diawchfanialnych
szwow chirurgicznych, jak rowniez Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dla jatowych
wehtanialnych plecionych szwéw chirurgicznych (z wyjatkiem sporadycznego,
nieznacznego przekroczenia rozmiaru w niektorych grubosciach).

WSKAZANIA

Szwy VICRYL* s3 przeznaczone do zblizania i/lub podwiazywania tkanek migkkich,
wiymw chirurgii oka, dozespalania nerwow obwodowych orazmikrochirurgiinaczyn
krwionosnych o $rednicy mniejszej niz 2 mm. Nie ustalono, czy stosowanie szwow
VICRYL* w tkankach sercowo-naczyniowych jest bezpieczne i skuteczne.

SPOSOB UZYCIA
Szwy nalezy dobierac iwszczepia¢ wzaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz rozmiaréw rany.

PARAMETRY MATERIALU

Szwy VICRYL wywotujg minimalne poczatkowe odczyny zapaine w tkankach
i przerost wtdknistej tkanki tacznej. W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy
spadek zdolnosci podtrzymywania tkankowego, az do ostatecznego wehtonigcia
szwu. Nastepuje on wskutek hydrolizy, w ktérym to procesie kopolimer ulega
rozktadowi do kwasu glikolowego i kwasu mlekowego, a nastepnie wehtonieciu
i zmetabolizowaniu. Wchtanianie rozpoczyna sig od utraty zdolnosci podtrzymy-
wania tkankowego, ktéremu towarzyszy ubytek masy materiatu. Catkowita utrata
poczatkowej zdolnosci podtrzymywania tkankowego nastgpuje do 5 tygodni od

Navod na pouzitie sk

L*

(POLYGLAKTIN 910)
SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA

~ STERILNA -

OPIS

VICRYL" je synteticka, vstrebatelna a sterilna chirurgicka nit' vyrobena
z kopolyméru, ktory tvori z 90 % glykolid a z 10 % viacmocna kyselina
mliecna. Chemicka znatka kopolyméru je (C;H;0,),,(CsH.05),..
Pletenanit' VICRYL" je potiahnutd zmesou pozostavajlicou z rovnomernych
zloZiek kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a stearanu
vapenatého. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370, ako aj stearan vapenaty,
nie st antigénne ani pyrogénne a ich vstrebanie vyvola iba nepatrnu
inflaméciu tkaniva.

Nit' VICRYL* sa polymerizaciou sfarbuje pridavanim fialového farbiva
D+C ¢&. 2 (index farebného odtiefia ¢. 60725). Nit' vSak moze byt aj
bezfarebna. )

VICRYL* je k dispozicii v Sirokej Skle priemerov a dlzok, vsadena do ihiel
z nehrdzavejlcej ocele roznych druhov a velkosti, alebo nevsadena. Ihly
mdzu byt fixne pripevnené alebo vytahovacie (Control Release), ¢im sa
odstrariuje potrebaich odstrihnutia. Na pouZitie vmagnetickompoliaz 1,5
teslamdZe byt nit'vsadena do magnetovzdornychihiel, ktoré st dvojfareb-
né (striebristé a Cierne) a ich etiketa udava potrebné MRI. PodrobnejSie
informacie st obsiahnuté v katalogu.

VICRYL* vo velkejvagsine pripadov spliia poziadavky monografie liekopisu
USA pre vstrebatelné chirurgické nite a monografie liekopisu EU pre steril-
né syntetické vstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite VICRYL* st uréené na zoSivanie a (alebo) podvazovanie makkého
tkaniva, vratane oftalmologickych operécii, anastomdzy periférnych
nervovych oblasti a vaskularnej mikrochirurgie, ked' je priemer ciev mensi
ako 2 mm. Spolahlivost’ niti VICRYL* nie je dostatotne overena v pripade
kardiovaskularnych operécii.

APLIKACIA
Vyber a poutitie niti VICRYL® zavisi od stavu pacienta, velkosti rany, sku-
senosti chirurga a metddy operécie.

UCINKOVANIE

Nit' VICRYL* vyvola iba nepatrnti poCiato&nu inflaméciu a vrastanie oko-
litého vlaknitého tkaniva. Postupné oslabenie tahovej sily a vstrebanie
nite VICRYL* nastava hydrolyzou, kde sa kopolymér rozlozi na kyselinu
glykolovti a kyselinu mlie¢nu, ktoré sa potom vstrebt do organizmu a

AR zh-cn
- ‘; (VICRYL*)
tin 910)
ALY

ke 59 = 9t 'H[
LR tzf [
? E
E'F fRET J(fi,ljﬁ
#J 370) if ’“#’J*LH s Idﬁ { M}E‘I
NEAY H B 910 HEA i AU C LT
éﬁ uﬁ fed 370%@[*11'533{ Lieeiia U
HZS TR A DRCES 10 e SRC K e
L{ Kot e IF”LPP‘ fiFe
1] %LIJ« = A,{, \ge

=G

52 B L
S N s J = 22
+p1"v .Iefrj(r §|ﬂ:TUEJfr|ﬂ:
T

CERAEER

e I I 2
SNV |
if_LJ‘ Ef JlJ

)yusr o B‘Jﬁ;#ﬁyh

iP’S’lﬁf o S

implantacji. Wchtanianie szwu VICRYL® koriczy sig zasadniczo pomiedzy 56. a
70. dniem od zaimplantowania.

Dni od zaimplantowania Pozostajacy przyblizony %
tkankowego szwu

14dni 5%

21 dni (6-0iwigksze) 50%

21 dni (7-0i mniejsze) 40%

28dni (6-0iwigksze) 25%

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na to, Ze szwy VICRYL' sg szwami wehtanialnymi, nie powinny by¢
stosowane w przypadkach, gdy konieczne jest przedfuzone zblizenie tkanek
znajdujgeych sie pod naprezeniem.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | INTERAKCJE

Uzytkownicy stosujgey szwy VICRYL* do zamykania ran powinni by¢ zaznajomieniz
proceduramiitechnikami zwigzanymizzastosowaniem szwowwchtanialnych, gdyz
ryzykorozejsciasie brzegowrany moze roznic sigw zaleznosciodjejlokalizacjioraz
materiatu, z jakiego wykonany jest szew zastosowany do jej zamkniecia.
Przywyborze szwu chirurg powinien rozwazy¢ jegowtasciwosci invivo (patrz czg$é
PARAMETRY MATERIALU).

Tak, jakwprzypadkukazdego ciafaobcego, dtuzszy kontaktkazdego szwuzroztworami
soli, np. znajdujacymi sig w drogach zotciowych i moczowych, moze powodowac
tworzenie sie kamieni. Poniewaz szwy VICRYL* s szwami wehfanialnymi, moga,
przejéciowo oddziatywac jak ciato obce.

Podczas zaopatrywania skazonych lub zakazonychran nalezy postepowa¢ zgodnie
z0golnie przyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Poniewaz szwy VICRYL* s materiatem wchtanialnym, przy zamykaniu ran w
migjscach narazonych na rozcigganie, rozdecie lub rozszerzanie, ktore wymagajg,
dodatkowegowzmocnienia, chirurg powinienrozwazy¢ zastosowanie pomocniczych
szwow niewchtanialnych.

Szwy skorne, co do ktdrychistnieje konieczno$¢ pozostawienia przez ponad 7 dni,
mogg powodowa¢ miejscowe podraznienie i powinny, zgodnie ze wskazaniami,
zostac odcigte lub usunigte.

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

Nalezy zachowat szczegolng ostrozno$¢ przy stosowaniu szwow wehtanialnych
wtkankach o uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze dochodzi¢ dowydzielenia
szwdwzranyiopoznionegowchtaniania. Szwy $rodskome nalezy zaktadac moziiwie
najgtebiej, aby ograniczy¢ wystepowanie rumienia i stwardnienia, ktore zwykle
towarzyszg procesom wehfaniania.

Szwy VICRYL* moga sie okaza¢ niewtasciwe u pacjentow w starszym wieku,
niedozywionychlub ostabionych, jak rowniez u pacjentowznajdujacych sigwstanie,
ktéry moze opdznia¢ proces gojenia sig ran.

Przyobchodzeniusig ztymIubkazdyminnym szwem nalezy zachowac ostroznosc,
by nie dopuscic do jego uszkodzenia. Nalezy unika¢ jego zgniatania lub zaginania
instrumentami chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub imactta do igiet.

Przy obchodzeniusigzigtamichirurgicznyminalezy rowniez zachowa¢ ostroznosc,

podfahntlatkovej premene. Vstrebavanie sa spociatku prejavi oslabenim
tahovej sily, po ktorom nit’ zacne stracat’ na objeme. Celkova povodna
pevnost'sa straca pat’ tyzdriov po implantacii. Nit' VICRYL* sa v podstate
Uplne vstreba asi po 56 az 70 drioch.

Podet dni od implantacie Priblizna t’ahova sila

v % povodnej hodnoty
14 dni 5%
21 dni (priemer 0,7mm a vacsi) 50 %
21 dni (priemer 0,6mm a mensi) 40%
28dni (6/0a hrubsie) 25%

KONTRAINDIKACIA
Vstrebatelné nite savzhadom na rychle ubtidanie ich tahovej sily nemajti
pouZivat' na zoSivanie dlhsich ploch tkaniva pod napatim.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PouZitie nite VICRYL* na zatvorenie rany predpoklada znalost' chirur-
gickych procedur a techniky nardbania so vstrebatelnymi nitami, kedze
stuperi rizika rozstupu rany sa lisi v zavislosti od miesta aplikacie a
materidlu pouZzitej nite. Chirurg musi pri vybere nite zohfadnit’ podmienky
invivo (pozrite odstavec UCINOK).

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dihsi styk nite so slanymi
roztokmi, ake sa vyskytuji vmotovodnomalebo ZI¢nikovom trakte, moze
vyUstit'do tvorby kamenia. Ked’Ze nite VICRYL* sa vstrebavajti len postup-
ne, do¢asne mozu pdsobit' ako cudzie telesa. Kazdy chirurgicky zakrok si
preto vyZaduje primerané preventivne opatrenia proti infekciam.
Vzhfadom navstrebatelnost'nite VICRYL"* by chirurg mal dopinkovo pouZit’
nevstrebatelnu nit’ vzdy, ked' zatvara ranu na miestach, ktoré mozu byt
vystavené tlaku, roztahovaniu, alebo si vyZadovat' dodato&nti oporu.
Stehy, ktoré musia ostat’ v pokozke dihsie ako 7 dni, mdZu spdsobit
miestne podrazdenie a preto by sa mali odstrihn(t’ alebo odstranit’ v
stlade s predpismi.

Za istych okolnosti, zvIast' pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg moze
rozhodnUt’ pre znehybnenie spojov za pouZitia vonkaj$ej opory.
Osobitny ohfad by sa mal brat’ v pripadoch, kde sa vstrebatelné nite
pouZijii na nedostato¢ne prekrvovanom tkanive, pretoze moze prist’ k
extrizii nite a k oneskorenému vstrebavaniu. Podkozné stehy majti byt co
najhibSie, aby sa obmedzil na minimum erytém a indurécia, ktoré zvyknt
sprevadzat’ proces vstrebavania.

Tato nit’ moze byt' nevhodna pre starsich, podvyZivenych a vy&erpanych
pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré spomaluji
hojenie ran.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat’
nato, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako st klieste alebo drZiaky
ihiel, nepomliazdil alebo nerozstikal.

Poskodeniu treba predchadzat'aj pri narabani s chirurgickymiihlami. lhiu
treba drzat’ asi v tretine aZ polovici vzdialenosti medzi uskom a $pickou.
Uchopenim ihly blizSie k Spicke alebo k usku sa znizuje U¢innost’ jej
prieniku a ihla sa mdZe zlomit' alebo zohndt. Netreba menit’ tvar ihiel,
pretoZe sa tym oslabujui a je vacsia pravdepodobnost’, Ze sa zohnt alebo
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by nie dopuscic do ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomigdzy
jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) odlegtosci od strony wpustowej nici. Uchwy-
cenie igty w okolicy wierzchotka moze pogorszy¢ jej wiasciwosci penetrujace i
spowodowac ztamanie. Uchwycenie jej w okolicy nasady (punktu wpustu nici)
spowodowac moze jej zgiecie lub ztamanie. Zmienianie oryginalnego ksztattu
igiet przez uzytkownika moze zmniejszy¢ ich wytrzymato$¢ i odporno$c na
zginanie i Ztamanie. Wszystkie igty, z wyjatkiem dwukolorowych oznaczonych
literami MRI, ulegaja namagnesowaniu i dlatego nie powinny by¢ uzywane w
czynnym polu magnetycznym.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z igtami,
by nie dopusci¢ do zranienia. Zuzyte igty nalezy umieszcza¢ w odpowiednich
pojemnikach do ostrych odpadéw. Odpowiednie zabezpieczenie weztow szwow
VICRYL* wymaga zastosowania standardowej techniki wigzania szwéw ptaskich
lub chirurgicznychz dodatkowymiprzewigzaniami, zgodnie zdanymiwarunkami
i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze byé
wskazane zwtaszcza przy wigzaniu szwéw monofilamentowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziafania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szwow VICRYL® obejmuja
migjscowe podraznienie rany, przejéciowy odczyn zapalny 2wigzany zobecnoscig
Ciafaobcego, rumier oraz stwardnienie w czasie wehtaniania szwdw podskémych.
Tak, jak wszystkie ciafa obce, szew VICRYL* moze nasilac istniejaca infekcie.
JALOWOSC

Szwy VICRYL* sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie
uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niewykorzystane szwy
wotwartych opakowaniach (saszetkach) nie nadajg sie do uzytku.
PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia i
bezposrednim zrodtem ciepta. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NAETYKIETACH

i

[sTeERILE[E0] = Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Metoda wyjatawiania: tienek etylenu

( € 0086 = Znak CEinumeridentyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spefnia wymagania zasadnicze Dyrektywy o
Wyrobach Medycznych 93/42/EEC

LOT | = Numer seri

A

* = Trademark
STATUS 3/09

= Do uzytku jednorazowego.

Uzy¢ przed - rok i miesigc

Zapoznac sig zinstrukcjg uzywania

RMC 8752725

zlomia. V3etky ihly s vynimkou dvojfarebnych, ktorych etiketa udava
potrebné MRI, sa magnetizujti a preto by sa nemali pouzivat'v aktivnom
magnetickom poli.

Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat’ nahodného
pichnutia ihlou. PouZité ihly ukladajte do osobitnych nadob s ostrymi
predmetmi.

Spolahlivé zaviazanie nite sa zabezpe€i dvojitym uzlikom, pripadne aj
dodato¢nymi uzlikmi, ak to chirurg uzna za vhodné. Dodato¢né uzliky
mdZu byt zviast' vhodné pri monofilamentnej niti.

NEZIADUCE REAKCIE

K neziaducim reakciam pri poufZiti tejto nite patri do¢asné miestne
podrazdenie v oblasti rany, do¢asna reakcia na cudzie teleso v
podobe inflamacie, erytém a induracia pocas procesu vstrebavania
podkoznych stehov. Ako vSetky cudzie telesa, aj nit’ VICRYL* moze
umocnit’uz jestvujucu infekciu.

STERILIZACIA

Nite VICRYL* su sterilizované v etylénoxide. Nesterilizujte ich znova!
Nepouzivat', ak bol balik otvoreny alebo poskodeny! Vybalené a
nepouZité nite odstranit!

SKLADOVANIE

Odportca sa skladovat' pri teplote nizsej ako 25° C, v suchuamimo do-
sahu priameho zdroja tepla. Po vyprsani zarucnej lehoty nepouZzivat'

SYMBOLY NA ETIKETE

® = NepouZivajte opakovane

= PouZite do uvedeného roka a mesiaca

[sTerILE [EO] = Sterilné, pokial nie je obal otvoreny alebo
poskodeny.
Metdda sterilizacie: etylénoxidom

C €0086 = CE-znatkaaidentifikainé Gislo notifikovanej osoby.
Produkt spifia zakladné poZiadavky europskej
direktivy €. 93/42/EEC o zdravotnickych
pomdckach.

= Cislo §arze

= Pregitajte si ndvod na pouZitie

* = Trademark

STATUS 3/09

RMC 8752725
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Gebrauchsanweisung de
L*
(POLYGLACTIN 910)

STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG
Bei VICRYL* handett es sich um ein synthetisches steriles resorbierbares chirur-
gisches Nahtmaterial, das aus einem Copolymer aus 90 % Glykolid und 10 %
L-Lactid besteht. Die Summenformel dieses Copolymers lautet (CH0),(CsH.0,)..
Das geflochtene VICRYL* Nahtmaterial enthélt eine Beschichtung, die zu gleichen
Teilen aus einem Copolymer aus Glykolid und Lactid (Polyglactin 370) und Calcium-
stearat besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin 370 mit Calciumstearat
haben weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen wahrend
der Resorption lediglich eine geringe Gewebsreaktion. VICRYL* Nahtmaterial wird
durch Zusatz von D+C Violett Nr. 2 (Color-Index-Nummer: 6072& wahrend der
Polymerisation geférbt. Das Nahtmaterial ist auch ungefarbt erhalti
VICRYL* Nahtmaterial steht in verschiedenen Stérken und Langen ar Verfiigung.
Dariiber hinaus ist VICRYL* sowohl mit Edelstahinadeln in verschiedenen Ausfiih-
rungen und GroBen als auch ohne Nadel erhattich. Die Nadeln sind entweder fest
mit dem Faden verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (Control
Release)-Nadel: Hier muss die Nadel nicht abgeschnitten, sondem kann vom Faden
abgezogen werden. Weiterhin werden auch Kombinationen mit Nadeln angeboten,
die in einem Magnetfeld von bis zu 1,5 Tesla veuwendet werden kénnen. Diese
Nadel ig (siloer/s Very Jer Aufschrift MR
gekennzeichnet. Detailangaben kénnen dem Katalog entnommen werden.
VICRYL* enispncht den Anforderungen der Unlted States Pharmacopoeia fiir
,Absort | *“sowie der Européisct ! FilaResorbiia
Synthetica Torta Sterilia* (ledigiich bei einigen Fadenstérken wird die Durchmesser-
spanne geringfilgig tiberschritten).
ANWENDUNGSGEBIETE
VICRYL* Nahtmaterial ist zur Adaptation von Wetchgewebe und/oder ar L|ga1ur
, einschlieBlich der (0] fiirp
vennéhte und Mikrochirurgie an GeféBen von < 2 mm Durchmesser. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von VICRYL* Nahtmaterial bei der Anwendung am Herzen und am
zentralen Kreislaufsystem wurde bisher noch nicht nachgewiesen.
ANWENDUNG
Das zu verwendende Nahtmaterial wird dem Zustand des Patienten, der Erfahrung
des Arztes, der chirurgischen Technik und der GroBe der Wunde entsprechend
ausgewahlt und eingebracht.
WIRKUNG
VICRYL* Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine minimale akule emzundhche
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durch die Hydrolyse des Copolymers zu Glykol- und Milchsaure, welche anschlieBend
resorbiert und im Korper metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zuerst zu
einer Abnahme der ReiBkraft und erst dann zu einem Verlust an Masse. Die gesamte
ReiBkraft ist mit Abschluss der fiinften Woche nach der Implantation vollstandig
verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die Resorption von VICRYL* Nahtmaterial

abgeschlossen.
Tage nach der Implantation Verbleibende ReiBkraft
(% der urspriinglichen ReiBkraft)
14Tage ca.75%
21 Tage (Stérke 6-0 und groBer) ca.50%
21 Tage (Stérke 7-0 und Kleiner) ca.40%
28 Tage (Stérke 6-0 und groBer) 25%
GEGENANZEIGEN

VICRYL ist ein resorbierbares Nahtmaterial und ist daher nicht geeignet fiir die Adap-
tation von Gewebe, das fiir einen langeren Zeitraum eine Nahtunterstiitzung erfordert.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN
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am hinteren bzw. armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge
haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu reduzierter
Biege- und Bruchrwstenz fuhren AIIe Nadeln, mit Ausnahme der zweifarblgen, mit

N J 4o doabalh
MRI htineinem

aktiven Magnetfeld angewendet werden.

Chirurgische Nadeln sind stets mit besonderer Vorsicht zu handhaben, um unbe-
absichtigte Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Achten Sie auf die sachgerechte
Entsorgung gebraucMer Nadelni in geelgneten Behanem (,Sha.rp” 0.d). !

{r itist die von Knoten
nach dem Stand der chirurgi Technik ich mit zusétzlichen Schidgen in
Abhéngigkeitvon den chuurglsd\en Gegebenhenen und der Erfahrungd%Chlmrgm
Vorallem bei monofi | kann die)\ jung von
Knotenschlagen ratsam sein.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Reaktionen, die bei Verwendung von VICRYL" auftreten
kdnnen, zahlen Vorubergehende IokaJe Reizung i in Wunqberelch voriibergehende

Der Anwender solite mit der chirurgischen Vi und den Oy
techniken bei der Anwendung von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sem, bevor
er VICRYL* zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz in

ktion auf den ap Fi und
Gewebeverhartung wahrend der R%otpton von subkutanen Nahten Wiealle Fremd-
korper kann auch VICRYL* eine préexistierende Infektion negativ beeinflussen.

Abhéngigkeit von der Lokalisation der Wunde und dem verwendetem Nahtmaterial STERILITAT
variieren kann. Der Chirurg solite bei der Auswahl des Nahtmaterials dessen in vivo- VICRYL* wird mittels Ethylenoxid gassterilisiert. Nicht resteriisieren!
Eigenschatten berlicksichtigen (siehe Abschnitt , WIRKUNG'). Nahtmaterial kann - wie Gedfinete oder beschédigte Packungen nicht U te Nahtmat
jeder Fremdkarper - bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen (z. B. in den rialien mit bereits gedffneter Verpackung verwerfen!
mm‘;d;a?ﬂmwmﬂﬂ'fu"g o 2 P fien, AS \esoefaes | \GERBEDINGUNGEN
dderTechnik chlrur?;lsd\ versorgt Lagerungsbedingungen: unter 25° C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze-
werden Da es sich um ein resorbierbares Nehtmaterial handett, solte der Chirurg die elnvwrkung geschiltz. Nicht nach Ablaufdes Verflsdaiums verwenden!
dungvon nicht; i agen,wennWun-  ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
den geschiossen werden miissen, die einer mechanischen Belastung in Léngs- oder
die eine Unterstiitzung erfordem. = Nicht wieder verwenden!
Haulnahte, die lénger als sieben Tage in situ verbleiben miissen, kdnnen zu lokalen
Reizungen fiihren und sollten in Abhéngigkeit von der Indiikation abgeschnitten oder Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

entfernt werden. In bestimmten Féllen und vor allem bei orthopédischen Eingriffen
bleibt es dem Chirurgen (iberlassen, gegebenenfalls auf eine externe Ruhigstellung
der Gelenke zurlickzugreifen.

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem
Nahtmaterial besondereVorstcht angebradn‘, daes |n diesem Fall zu e|ner vazogerten

R
sotief wie mglich zulegen, um Erythembildung und Induration, diei. aIIg denResorp-
tionsprozess begleiten, zu minimieren. Bei &teren, ge@chwachten oder unteremahrten
Patienten sowie bei Patienten mit Wundheilungsstorungen bzw. Bedingungen, die die
Wundheilung verzdgem konnen, ist VICRYL* mdglicherweise ungeeignet
Bei Verwendung von VICRYL" - oder auch jedes anderen Nahtmaterials - muss dalauf
geachtet werden, dass derFaden beiderH wird; i

jie Pinzetten oder geknickt
oder gequetscht werden. Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschadigen,
soltte sie immer im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom amierten Ende

Reaktion, und es kommt zum Einsprossen von Bi

zur! itze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Bereich der Spitze kann die

Abnahme der ReiBkraft und die Resorption des VICRYL* Nahhnatenals geschieht

Instrucciones de uso
VICRYL*

(POLIGLACTINA 910)

es

SUTURA
SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura VICRYL* sintética absorbible estéril esta fabricada de
copolimero que contiene un 90 % de glicélico y un 10 % de L-lactico.
La férmula empirica del copolimero es (C,H,0,),(CsH,05),. Las
suturas de VICRYL* trenzadas estan recubiertas con una mezcla a
partes iguales de copolimero de glicélico y lactico (Poliglactina 370) y
estearato de calcio. Se ha demostrado que el copolimero poliglactina
910y la poliglactina 370 con estearato de calcio son no-antigénicos,
no pirogénicos y producen tan sélo una leve reaccion tisular durante
la absorcion. Las suturas VICRYL* estan tefiidas con D+C violeta
#2 (indiice de color 60725) durante la polimerizacion. También se encuentran
disponibles sin tefiir. Las suturas VICRYL* se encuentran disponibles en
diversos calibres y longitudes, o fijadas en agujas de diversos tipos y
tamanos, mediante fijacion permanente o en forma de aguja CR (control
release), que permite retirarlas en vez de cortarlas. Estan disponibles
combinaciones con agujas que pueden ser utilizadas en campos
magnéticos de hasta 1.5 tesla. Las agujas son de dos colores, negras
oplateadas, y el etiquetado muestra el MRI. El catalogo contiene todos
los detalles al respecto. EI VICRYL* cumple las condiciones sefialadas
en la Farmacopea Estadounidense para las «Suturas Quirtirgicas
Absorbibles» y de la Farmacopea Europea para las «Suturas Estériles
Absorbibles Sintéticas Trenzadas» (salvo por alglin pequefio exceso
de didmetro en algunos calibres).

INDICACIONES

Las suturas VICRYL* estan indicadas para la aproximacion general
y/o ligadura de los bordes de tejidos blandos, incluyendo la cirugia
oftalmica.

Lainformacion experimentaly clinicaha mostrado también la seguridad
ylaefectividad del VICRYL* enlaanastomosis periféricanerviosay enla
microcirugia de vasos de diametro inferior a 2 mm. La seguridad y la
efectividad del VICRYL* en los tejidos cardiovasculares no ha sido
demostrada.

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

MODO DE EMPLEO

EI VICRYL* produce minima reaccion inflamatoria inicial en los tejidos
y crecimiento de tejido fibroso conectivo. La pérdida progresiva de la
resistenciaalatensionylaeventual absorcion de las suturas de VICRYL*
se produce por hidrélisis, que conlleva la degradacion del copolimeroen

Hasznalati utasitas hu

VICRYL*
(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO

VARROANYAG
LEIRAS
AVICRYL* szintetikus, felszivodo, steril sebészetivarroanyag. A szalakat
alkoto kopolimer dsszetétele: 90 %-ban poliglikolsav, 10 %-ban L-tej-
sav. Képlete: (CH,0,),(CsH,0,),.-
Asodrott VICRYL*-t poliglikolsav és tejsav kopolimer (Poliglaktin 370)ill.
kalcium-sztearat egyenld arany( keverékével vonjak be. A Poliglaktin
910 ésa Poliglaktin 370 kalcium-sztearattal antigén és pirogén hatastol
mentes, felszivodasukat csak enyhe gyulladasos reakcio kiséri.
A VICRYL*-t a polimerizacio soran D+C lila # 2 (szinkod: 60725)
szinez6anyag hozzaadasaval szinezik. A varréanyag szintelen valto-
zatban is rendelkezésre all.
AVICRYL* tbbféle vastagsagban és hosszban, tinélkili, ll. kiilonféle
acél tlikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre. A tiik vagy fixen
kapcsolodnak a varréanyaghoz, vagy az tn. CR-tlik esetén (control
release) levagas helyett kézzel levalaszthatok a varréanyagrol. Rendel-
kezés redlinak tiikkel ellatott kombinaciok, melyek magneses térben
hasznalhatok (1,5 Teslaig). A tiik kétszinliek (bikolor: eziist/fekete)
és a csomagolason az ,MRI” jelzés taldlhaté. Részletes informacio
megtalalhato a katalogusban.
A VICRYL* kielégiti felszivodo sebészeti varréanyagokra vonatkozo
amerikai gyogyszerészeti elbirasokat, valamint az europai gyogyszer-
szabvany steril szintetikus felszivodé sodrott varréanyagokra vonat-
kozo kovetelményeit (kivéve néhany kissé tulméretezett vastagsagu
fonal esetén).

FELHASZNALASI JAVASLAT

A VICRYL* a lagy szovetek egyesitésének és/vagy lekotésének
altalanos varréanyaga beleértve a periférias ideganasztomoézisokat,
a szemészeti és a mikrosebészeti (2 mm-nél kisebb képletek esetén)
beavatkozasokat. A VICRYL* hatakony és biztonsagos alkalmazasa
nem elfogadott a sziv-és érsebészetben.

ALKALMAZHATOSAG

Az adott varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a sebész
tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghataroz6
tényezok.

HATASMECHANIZMUS

AVICRYL* kezdetben enyhe gyulladasos szovetreakciot és kotdszoveti
beszirddést idéz el6. A szakitoszilardsag elvesztése ill. a felszivo-

Penetrationsfahigkeit beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel filhren. Das Fassen

4cidos glicolicoy lactico que posteriormente se absorbeny metabolizan en
el cuerpo. Laabsorcion seinicia con una pérdida de resistenciaala tension,
y contintiacon una pérdida de masa. Toda laresistenciaalatraccion original
se pierde después de cinco semanas después de laimplantacion. Lamayor
parte de la absorcion concluye entre el dia 56 y el dia 70.

Duracion de Remanente aproximado
la implantacion en % de la resistencia
en dias original

14 dias 75 %

21 dias (6-0 y mayor) 50 %

21 dias (7-0 y menor) 40 %

28 dias (6-0 y superiores) 25%

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

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer los procedimientos y las técnicas relativas a
las suturas absorbibles antes de usar las suturas VICRYL* para el cierre de
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede ser variable de
acuerdo con el lugar de aplicacion y el material de sutura que se use. Los
cirujanos deben tener en cuenta el funcionamiento in-vivo (que figuraen el
capitulo MODO DE EMPLEO) al seleccionar la sutura.

Como es el caso con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado
de una sutura con soluciones salinas tales como las que se encuentran
en el tracto urinario o biliar pueden dar como resultado la formacion de
célculos. La sutura absorbible VICRYL* puede actuar temporalmente
como cuerpo extrafio. Debe adoptarse la practica quirirgica aceptada
para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas. Este material
de sutura es absorbible y por lo tanto el cirujano debera evaluar el uso
de suturas adicionales no absorbibles en el cierre de heridas que puedan
experimentar expansion, estiramiento o distension, o que requieran apoyo
adicional. Las suturas de la piel que deban dejarse aplicadas mas de siete
dias pueden causar irritaciones locales y deben cortarse o sacarse de
acuerdo con las indicaciones. En algunas circunstancias, especialmente
en los procedimientos ortopédicos, puede emplearse lainmovilizacién de
articulaciones por medios externos a discrecion del cirujano. Al usar las
suturas absorbibles en tejidos con pocairrigacion sanguinea, debe tenerse
en cuenta la posibilidad de extrusion y de demoras en la absorcion. Las
suturas subcuticulares deben hacerse tan profundamente como sea
posible para disminuir el eritema y el endurecimiento generalmente
asociados con el proceso de absorcion. La sutura puede no ser apropiada
en el caso de pacientes de edad, malnutridos o debilitados, asi como en
pacientes que sufran de enfermedades que retrasen la curacion de las
heridas. Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de suturas
aconsecuencia de su manipulacion. Evitar el aplastamiento o el plegado
debido a la aplicacion de instrumentos quirtrgicos tales como forceps
0 portaagujas. La adecuada seguridad del nudo precisa la adopcion de
técnicas quirirgicas normalizadas de nudos planos y cuadrados con

das hidrolizis Utjan megy végbe. Ezalatt a szalat alkotd kopolimer
alkotorészeire: glikolsavra és tejsavra esik szét, majd azok felszivodnak,
metabolizalddnak a szervezetben. A VICRYL" kezdeti szakitoszilardsagat
a behelyezést kovetd 6todik héten elvesziti, felszivodasa pedig a 56-70.
nap koz6tt befejezodik.

Behelyezés utan Fennall6 szakitészilardsag
a kezdeti szakitészilardsag
%-ban

14 nappal 75%

21 nappal (6/0 és vastagabb) 50 %

21 nappal (7/0 ésvékonyabb)  40%

28 nappal (6/0 és vastagabb) 25%

ELLENJAVALLATOK

A VICRYL* felszivodo varroanyag, ezért nem alkalmazhaté azokban
az esetekben, ahol fesziilés mellett hosszan tarté szovet egyesités
szlikséges.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK
A VICRYL* felhasznal6inak a felszivodo varréanyagok alkalmazasara
vonatkozoan ismemilik kell az egyes sebészeti eljarasokat és technikakat:
avarratelégtelenség eléfordulasanak kockazata fligg mind az alkalmazas
helyétdl, mind a kivalasztott varrofonaltdl. A sebésznek a kivalasztaskor
figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonsagokat (Id. HATASMECHA-
NIZMUS rész).

Mint minden idegen anyag esetében, a varréfonalak tartds érintke-
zése sooldatokkal, tgy mint a huigyutak vagy az epeutak valadékaval
kéképzddéshez vezethet. A VICRYL®, mint felszivodo varrdanyag atme-
netileg idegentestként viselkedhet.

Az elfogadott sebészeti irdnyelvek kovetenddk fertozott sebek esetén.
Afelszivodo VICRYL" melletta sebész kiegészitd varratként nemfelszivodd
oOltéseket hasznalhat minden névekedésnek, fesziilésnek, nyujtas-
nak kitett teriileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor tovabbi
megerdsitése sziikséges.

Borvarratok a postoperativ 7. nap utan lokalis gyulladast okozhatnak.
llyenkor a varratot el kell tavolitani!

Bizonyos kértilmények kozott, altaldban orthopédiai beavatkozasoknal
azizliletek kiils6 rogzitéssel torténd immobilizécidja a sebész megitélése
szerint alkalmazhato.

Megfontolandd, hogy a rossz vérellatasu szévetekbe behelyezett fel-
szivodo varréanyag kilokédhet, felszivodasi ideje meghosszabbodhat. A
szubkutan dltések felszivodasakor jelentkezd erithéma, szévetbesz(irddés
minimalizalhatd, ha a varrat a lehetd legmélyebbre keriil.

A VICRYL* haszndlata keriilend® idds, rosszul taplalt, legyengiilt bete-
geknél, illetve minden olyan esetben ahol elhiz6dé sebgydgyulasra
szamithatunk.

Ahelytelen hasznalat, a csipesz vagy a tifogd nem megfeleld alkalmazasa
avarréfonal sérilését eredményezheti.

Szakszer(i hasznlattal a sebészi tik sériilése elkeriilhetd. A tit a
tlifogéval a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad és a kzéppont kozotti
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lazos adicionales segun lo indiquen las circunstancias quirirgicas y la
experiencia del cirujano. Puede estar indicado el uso de nudos
adicionales al anudar cualquier sutura monofilamento. Debe evitarse
dafiar la sutura quirirgica. Sujete la aguja en un érea de un tercio
(1/3) a un medio (1/2) de la distancia del extremo final a la punta de la
aguja. Todas las agujas, excepto las bicolor etiquetadas con MRI, son
magnetizables y por tanto, no deberian emplearse en un campo
magnético activo. El agarre en la punta puede impedir la correcta
penetracion y causar fractura de la aguja. El agarre en la cabeza de
la aguja o zona de unién al hilo puede causar aplanamiento o rotura.
Enderezar agujas podria causar la pérdida de fuerza y ser menos
resistente a doblarse y romperse. Los usuarios deben tener cuidado de no
pincharse porinadvertenciaal manipularlasagujas quirirgicas. Deshechar
las agujas usadas en contenedores resistentes a la penetracion.

REACCIONES ADVERSAS

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

ESTERILIDAD
LassuturasVIC

L*esté 0

Jas con 6xido de etileno. No esterilizar
de nuevo! No usarlas si el paquete esta abierto o dafiado! Desechar el
producto abierto no utilizado.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 25° C,
alejada de la humedad y del calor directo. No usar después de la fecha
de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

® = Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

[sTERILETEO] = Estéril si el envase no ha sido abierto ni est4 dafiado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

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

= Nimero de lote

A = Constltense las instrucciones de uso
* = Trademark
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terlileten kell megfogni. A hegy teriiletének megragadasa a penetracios
képesség csokkenésével, esetleg a tii eltdrésével jarhat. A fonalcsat-
lakozasi vég megfogasa a tii meghajlasahoz, eltréséhez vezethet. A
visszahajlitott tli meggyengtilhet. Minden tii - az ,MRI” jelzéssel ellatott
két-szinii (bikolor) tiikon kivill - méagnesezhetd, ezért nem hasznalhatok
magneses térben.

A sebészi tiik koriiltekint6 hasznalataval a tliszdras okozta sériilések
elkeriilhetok. A hasznalt tiiket az erre a célra kijelolt tarolokba kell dobni!
Abiztonsagos csomozas a sebészetben éltalanosan hasznalt lapos né-
gyzetes csomoval biztosithato, az adott miitéti koriiményektdl fliggden
extra csomok felhelyezése lehet sziikséges.

MELLEKHATASOK

A VICRYL* hasznalata soran a kdvetkezd tiinetek jelentkezhetnek: a
seb-szélek atmeneti lokalis irritacioja, atmeneti idegentest reakcio, a
subcutan varrat felszivodasat koveto erithéma és szovetbesziirodés. A
VICRYL*, mint minden idegen anyag, fokozhatja a fenallé gyulladasos
folyamatot.

STERILITAS

A VICRYL" sterilizalasa etilén oxid gazban torténik. Tilos Ujrasterilizalni!
Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén nem felhasznalhato! A kinyitott,
fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kozvetlen hétol védve 25° C
alatti hémérsékleten. A feltiintetett lejarati id6 utan nem felhasznalhato!

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

= Egyszerhasznalatos

Y = Felhasznalhatd — év és hénap

EEEmE

Steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi: etilén oxid
C € 0086 = CEjelzés és a kijelolt szervezet szama. A termék

megfelel a 93/42/CEE szamu orvostechnikai
eszkodzokrél szol6 Eurdpai Direktiva el6irasainak

[LoT].

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
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VICRYL"
(POLYGLAKTINO10)
VSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNI -

POPIS

VICRYL* je synteticky, vstfebatelny sterilni chirurgicky Sici material. Tento
kopolymer je slozeny z 90% glykolidu a z 10% L-laktidu. Sumarni vzorec
kopolymeru je (C,H,05),(CsH:0,),..

Pleteny $ici material je potazen smési, ktera je slozena z rovnych dilt
kopolymeru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a stearatu vapniku. Po-
lyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se stearatem vapniku nejsou antigenni ani
pyrogenni a jejich resorpce je doprovazena jen slabou zanétlivou reakci.
VICRYL* je barvenv procesu polymerizace pridanim fialového barviva D+C
€islo 2 (indexni &islo barvy: 60725). K dispozici je i nebarvené viakno.
VICRYL* je dodavan v Siroké Skale primért a délek, bez jehly nebo s
pripojenou jehlou z nerezavéjici oceli riznych typu a velikosti. Jehly
jsou pripojeny trvale nebo jsou pripojeny zplisobem (systém control-
release), ktery je umoZiiuje misto odstfizeni odtrhnout. K dispozici jsou i
jehly pro pouZitiv magnetickém polido 1,5 Tesla. Jehly jsou dvoubarevné
(Cernd/stfibrna) ajsou na etiketé oznateny zkratkou MRI. BlizSiinformace
najdete v katalogu.

VICRYL* vwyhovuje poZadavkiim Lékopisu Spojenych Statt Americkych
pro vstrebatelny chirurgicky Sici material a pozadavkim Evropského Lé-
kopisu pro sterilni synteticky vstfebatelny pleteny Sici material (s vyjimkou
drobné nadmémosti nékterych prameérd).

INDIKACE
Vidkno VICRYL* je uréeno pro priblizeni kazdé mékké tkané a/nebo k
ligaturam, véetné pouZitiv oftalmologii, pro anastomosy perifernich nervii
a v mikrochirurgii pro cévy s primérem mensim nez 2 mm. Bezpecnost
a efektivita viakna pfi pouZiti na kardiovaskularni tkané nebyla dosud
stanovena.

POUZITI
Viybér vidkna zaleZi na stavu pacienta, zkuSenostech chirurga, na
pouZitém chirurgickém postupu a na velikosti rany.

VLASTNOSTI AUCINKY

VICRYL* zpotatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani a proliferaci
fibrézniho pojiva. Postupna ztrata pevnosti v tahu a resorpce viakna
VICRYL* probiha prostfednictvim hydrolyzy. Kopolymer se degraduje
na glykolovou a mlé&nou kyselinu, které jsou nasledné resorbovany a
metabolizovany organizmem. Resorpce zagina ztratou pevnosti v tahu

0dnyieg Xpnong el
VICRYL*

(MOAYIAAKTINH 910)
AMNOZTEIPQMENA ZYNOETIKA AMIOPPO®HZIMA

PAMMATA
MEPIFPAGH

To paypa VICRYL* eival éva oUVBETIKO MOPPOPHOLO XEIPOUPYIKO PAMMa TIoU
ouvTiBeTar ano va ouMoAuepéS Tou pTiayveTal and 90 % YAUKoAIdLo kat 10 %
A-AakTidl0. O elmeipikog TUMog Tou ouurno-Aupepous efvat (CoH,0,),(C:H:0,),. Ta
ekt pdppata VICRYL* mepiBaoval ano €va piypa rou anoteAeitat ano ioa
€PN OUMTMOAULEPOUG artd YAUKOAIdLO Kat AakTidio (Polyglactin 370) kat oTeapkod
aoBéoo. To aumoAupepég Mg Polyglactin 910 katn Polyglactin 370 pe oteapkod
aoBEoTIO £X0UV BPeBEl Va Eval LN QVTIYOVIK, L TIUPETOYOVA KAl TIPOKAAOUV (i
eAappaloTikn avTidpacn Katd m didpketa TG aroppopnong. Tapduuata VICRYL*
BagovTal e My TPoaBNKn 1wdoug A+X #2 (Ap. deikm) xpwyatog 60725) kata m
GlpKela ToU TIOAULEIOPOU. Tal pApaTa TIPOoREPOVTAL ETIONG Kal O LN Bappéwn
Hopen. To VICRYL* npoopépeTal 0e Oelpd anod peyEen kat Hrkn, xwpig Behovn,
Je BeNdveq ard avogeidwTo atoaN, dla@opwv TUrwv Kat peyeBiv. Ot BeAdveq
Juropei va BpiokovTal mave oTa pappata poviya 1y wg CR-BeAdVeS (EAeyxopeng
QOBEO|EUONG), OUCTNHA TIOU EMITPETEL TV ANOOTIACT TwV BEAGVWV avTi va
KkOBovTal. Zuvdlaopol pe Behdveq eval dlabéoyia katdMnAL yia epapuoy oe
paywnTké medio péxpt 1,5 Tesla. Ot Behoveg ewat dixpwiieg (Gonuevio / padpo)
Kat 1 eTkéTTa delxvel MRI. ©a Bpeite MArpelg AeTTopépeieg aTov Katéhoyo. To
VICRYL" &ival oUpguwvo pe Tig anamoelg Mg dappakoroieiog Twv Hvwevmv
[MoATEliV OXETKA LLE Ta AMOPPOPOILA XEPOUPYIKA pdppaTta kat TG Eupwnaikng
DappoKOTOIEIG V1A Ta AMOOTEPWHEVA CUVBETIKG AMOPPOPHOLA MAEKTA papHaTa
(€KTOG QMO A MEPLOTAOIAKG AONAVTY UNEPHEYEBUVOT OE HEPIKA HEYERN).
ENAEIZEIZ

Ta papuata VICRYL* ypnoworotodvtal oTiv oUYKANON YeVIKG PaAaK@V
10TOV KaBWG Kal Yla amoAvmoELg, OUPMEPIAAMBAVOUEVNG Kat TG Xpriong
o€ 0PBAALOAOYIKY XELPOUPYIKY, QVAOTOMOELG TIEPLPEPEIAKMV VEUPWV Kal
MIKPOXELPOUPYIKNG aYYEiwV BIOPETPOU MKPOTEPNG Twv 2 mm. H acpakeia kat n
aroteAeopaTkomTa Twv papudtwy VICRYL* atov kapdlayyelakd 1oTo dev £xel
TEKUNPIWBEL aKOp.

EGAPMOrH

Ta pdppata npeneL va eMAEYOVTALKaL Va EPUTEUOVTAL QVANOYa e TV KATaoTaom
Tou a0BeVoUG, T XEIPOUPYIKY) EMElpia, T XEIPOUPYIKT) TEXVIKT Kal TO PEYeBOG
TOU TPAUATOG.

AEITOYPTIA

To payya VICRYL* mpokahet pia pikor) apxiké @AEYHovMdN avTidpacm aToug loToug
Kol TV avarTugn vav ouvdeTikou (oTou. H mpoodeutikn) armAeta mg duvaung
TAONG KOt T EVOEXOHEVN aroppdgnan Twv pappatav VICRYL® ouuBaivel LEow Mg
UdPOAUaNG, 6ToU To TIOAULEPES SlaoTiaTal 0t YAUKOAKO kat AakTiKo €U Ta oroia
0T OUVEXEID amopPoPwVTaLKat HeTaBoAZovTal oTo awpa. H aroppdgnon apxiZet
G an@Aeta mg dUvapng Tdong Kat akoAoubeitar aré anwAela pazag. OAnn apxky
6Uvapn TaonG XaveTat HETaEU TEoodpwV KAl TEVTE EBOOUABWY ATTo TV EUPUTEUDN).

Kéyttéohjeet fi

VICRYL*
(POLYGLAKTIINI 910)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA

OMMELAINE
KUVAUS

VICRYL*-ommelaine on synteettinen resorboituva steriili kirurginen
ommelaine, joka on valmistettu glykolidin (30 %) ja L-laktidin (10 %) kopo-
lymeerista, jonka empiirinen kaava on (C,H,0,),(CsH,05),

Punottu VICRYL*-ommelaine on péallystetty seoksella, jossa on yhta
paljon glykolidistaja laktidista koostuvaa kopolymeeria (polyglaktiini 370)
jakalsium-stearaattia. Seké polyglaktiini910-kopolymeerietta polyglaktiini
370 ja kalsiumstearaatti on todettu antigeenisiksi, pyrogeenittomiksi
aineiksi, jotka resorboituessaan aiheuttavat vain vahaisen kudosreak-
tion.

VICRYL’-ommeIameet on varjétty D + C -violetilla (Color Index No.

a nasledné pokratuje rozplynutim materialu.Veskera plvodni pevnost v
tahu zcela zmizi po péti tydnech po implantaci. Viakno VICRYL* je zcela
resorbovano mezi 56 az 70 dny.

Dnyimplantace Zachovana pevnost v tahu
(v % puvodni hodnoty)

14 dni 75%

21dni  tloustka vétsinez 6/0 50%

21dni  tloustka mensinez7/0 40%

28dni  tloustka vétsinez 6/0 25%

KONTRAINDIKACE
Totovidkno, vzhledem ke skutetnosti, Ze je vstfebatelné, nesmi byt pouZito
u piipadu, vyZadujicich diouhodobeé priblizeni namahanych tkani.

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI / INTERAKCE

Pred pouZitim viakna VICRYL* na uzavieni rany se operatér musi seznamits
chirurgickymi zplisoby a technikami prace se vstiebatelnymiviakny. Riziko
dehiscence rany se méni s mistem aplikace a pouzitym materialem. Pfi
vybéru vidkna musi brat chirurg v (vahu chovani materialu v podminkéch
biologickych tkani (viz sekci VLASTNOSTI A UCINKY)

Jakov pripadé jakéhokoliv ciziho télesa, mize dlouhotrvajici kontakt vidkna
asolnych roztoku, nachazejicich se napfiklad v motovém nebo Zlutovém
traktu, zpusobit tvorbu kamen(.. Viakno VICRYL* se muize kratkodobé cho-
vat jako cizi tleso. V tomto pripadé je nutno se fidit pfijatou chirurgickou
praxi pro zvladnuti kontaminovanych a infikovanych ran.

JelikoZ se jedna o vstiebatelny material, je vhodné pouziti dopliikovych
nevstrebatelnych vlaken, a to zejména pro pfipady, které vyzaduji
dodate¢nou podporu nebo u kterych maze dojit ke zvétseni, smrsténi
nebo roztazeni rany.

Kozni sutury, které musi drzet pohromadé vic nez 7 dni, mohou vyvolat
lokalni podrazdéni. V pripadé potfeby je nutno je odstfihnout nebo
odstranit. Za nékterych okolnosti, zejména pii ortopedickych zakrocich,
miiZe lékar uskutegnit znehybnéni kloubt pomoci vnéjsi podpory. Pouiti
vstebatelnych viaken ve tkanich se Spatnym krevnim zasobeni mize mit
za nasledek uvolnéni sutury a opozdénou resorpci. Kozni sutury by mély
byt uloZeny co nejhloubgji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, ktere
bézné doprovazeji proces resorpce. Toto viakno je nevhodné pro starsi,
podvyZivené a supnmovane pamenty nebo pro pacienty se stavy, které by
mohly zplisobit zpozdéné hojeni rény.

Pfi manipulaci se $i materidlem postupujte opatrné, zabranite tak
poskozeni. Pri pouzivani chirurgickych nastrojti, jako pinzety a jehelce,
zabrarite deformaci a prekrouceni viakna.
Primanipulaci s chirurgickymijehlami postupujete opatrné. Jehlu uchopte
ve vzdalenosti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od
mista piipojeni viakna po hrot jehly. Uchopent jehly v oblasti hrotu mize
zhorsit penetraci a zptsobit nalomeni jehly. Uchopeni v oblasti pipojeni
k vidknu nebo zaatku jehly miize zpusobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné ohybani jehel do plvodniho tvaru miZe vést ke ztraté jejich
pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a ziomeni. V8echny

H aroppognon Twv papudtev VICRYL* ohokAnpdveTa oe 56 £wg 70 NUEPES.

HMEPEZ ANO MOZOZTO % THZ MAPAMENOYZAZ
THN EMOYTEYZH APXIKHZ AYNAMHZ

14npépeg 75%

21 népeg (6/0 kat peyaNiTepa) 50%

21 népeg (7/0 kat ppoTepa) 40%

28népeg (6/0 kat peyariTepa) 25%

ANTENAEIZEIZ

Auta Ta pappara, eneldn elval anoppo@raia, dev MPEMeL va XpnaiorolodvTal 0e
TIEPITTR0ELG OMOU AMALTELTAL EKTETAEVN MPOCEYYION (0TMV KATW aro THED).

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ / ANAHAEMIAPAZEIZ

O1 xpnoteq mpénel va eival eEOKelwpévol e TiG Xelpoupyikéq dladlkaaieq Kat
TEXVIKEG TIOU 0QOPOUV T XPrOT AroppOPNOWY PaHNATWY TPV PETAXEIOTOUV
Ta pappata VICRYL* yia m) ouprinoiaon Tpaduatog KaBg o kiviuvog diavoting
TOU TpaUMaTOg TBavov va rokilet avahoya pe T BEON TG EPAPHOYG KAl TO UNKO
TOU PAUATOG TTOU YPnowloTtoteitat. Katd mv erhoyn Twv papudTay, ol xelpoupyol
TIPEMEL va AGBouv UModn mv n-wvo ouurepipopa (oto wipa AEITOYPTTA). Omwg
OupBalvet e kaBe EEvo atila, 1) TIapATEIVAMEVT EMAPH KABE PAMUATOG He UYPa TToU
TiEPEYOUV GAATA, OMWG AUTA ToU BPIoKOVTAL OTIG 0UPOPOPEG KAl XOANPOPES 050UG,
Uropel va £xel G aMOTEAEOUa TO OXNUATIONO AiBwv. Qg aroppoUnoo papd,
o VICRYL* priopei va dpaoel napodika oav &Evo ompa. Npenel va akohouBeital
QTOSEKTY| XEPOUPYIKY| TEXVIKT VIO TV QVTIETATION HOAUCHEVWV TPOAUHATOV.
KaBdg auta ta pdupata evat and anoppo@rioio UNKA, 1 X0rom UHMANPWHOTKOY
N anopPOPNOIWV PAUUATAY MPEMEL VA MEAETATAL QMO TO XELPOUPYO 0N
OuurAnoiaom Twv XEAEWV Tou TPaUpaTog 6Tav Undpyel TieavomTa va unooTolv
(Ta Tpavuata) AATaom Kot EKTacn kat 6Tav arnaltoly errpooBem UMooTeEN.
Péppata Tou 6éppatog, Ta oroia Mpeel va mapapieivouv o Béan Toug Mopamnave
aro 7 nuépeg, Uropel va MpoKaAEGouV TOTIKO epEBIoNO Kal TPETEL va KOBovTaL i
Va apalpolvTaL OTiwg evOekvUTaL. YTIO 0plOPEVES OUVBNKES, 1ing 0 0pBomedIkES
lodikacieg, propel va xpnaoronBel akivntorofnon apBpdoewy [e eEWTEPIKT
urooTpIEN avaoya pe mv kpion Tou Xepoupyou. H xprion Twv aroppo@naipwv
PAUMATOV OF 10TOUG He PTWY ALATWON TIPEMEL Va YiveTal HETa aro okéyn kabdg
uropel va onpelwBel eEwBnan Tou paupaTog Kat KaBuaTePNUEVN aropEoenaT.
Ta UNodepMIKA papaTa TPEMeL va ToroBeTouvTal 600 Mo Badid yivetal yia va
ehatTwbel To epéBlopla kat 1 arAnpia mou cuvnBug cuvodetouv M dladikacia MG
aroppoPnanG. AUTA Ta PAHATA Mopel va eival aKATAMNAA Yia NAKIWUEVOUG,
Unoatmiopevous kat e§aoBevnuévoug aoBeveiq kat oe aoBeveig mou doyouv ano
KATAOTACEIG 0L OMOIEG EVOEXETAL VL KABUGTEPHOOUV TV EMOUAWOT TOU TPAULATOG.
Otav xpnoomnoleital auto Kat Ao UNKO pdppatog Ba mpémel va emdideTtat
TiPOsOY} WOTE va arogeuyBel Tuxov BAGBN Ao Toug Xelplopols. Oa mpénel va
arogelyeTe TUYOV oUVBAIYN Kal TOAKIOa TTou opelhovTal o Xrion XELOUpYKMY
epyaheiwv, orwg ot Aapideg kat Ta Behovokartoxa. Mpoooyr) Ba mpemet va divetal
(oTe va anogeUyetal rbavr) BAABN katd ) BIAPKEID XEPIOUAV TV XEPOUPYIKOV
Behovav. ToroBemaTe ) PeAdva oTo BehovokaToxo oe anpeio £va Tpito (1/3) e
éva deltepo (1/2) amé mv anodaTaon évwong e BEAOVAS e T PApUa wG TV dkon
. ToroBémon Tou BehovokdToxou aTo dkpo MG BeAdvag MMopel va TIPOKAAETEL
€EaoBevnon mg kavomTag dleioduang mg kat oriaoio. Mavovtag m BeAova and
0 Tiiow PEPOG ™G 1} OV EVon G He TO papia Utopef va pokAnBel Auyiopa i
ordoo. Emavagopd mg oTo apxo oxmua eivat mbavo va odnynoel oe XAowo
G dUvapng TG Kat va Mapouatddet kpoTepn avToxt) 0To AUYIOHA KAl TO OTIAOIO.

glykolidi-jamaitohapoiksi, jotkaimeytyvatjametaboloituvat. Resorptioalkaa
vetolujuuden heikkenemisend, jota seuraamassan menetys. Alkuperainen
vetolujuus on kokonaan havinnyt viiden viikon kuluttua implantoinnista.
VICRYL*-ommelaine resorboituu kokonaan 56-70 péivéssa.

Paivid implantaatiosta

Alkuperdisesta vetolujuudesta
jaljella (%)
noin 75 %
noin 50 %

péi intaa noin 40 %
28 péivaa (6-0 ja paksummat) 25%
KONTRAINDIKAATIOT
Naitd ommelaineita ei pitéisi resorboituvuutensa vuoksi kayttaa silloin, kun
kudosten yhteenliitoksen on kestettéva pitkaaikaista jannitysta.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
VICRYL*-ommelainetta haavan sulkemiseen kayttavan on tunnettava leik-
kaustoimenpﬂeetja-tekniikat joissa resorboituvia ommelaineita kaytetaan,

ynommelaineenmu-

kaan. Ommelaineen valinnassaon otettava huomloon senominaisuudetin

jehly (kromé dvojbarevnych jehel oznatenych zkratkou MRI) jsou zmagne-
tizovatelné a nesmi se proto pouZivat v aktivnim magnetickém poli.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatné, zabranite tak
nahodnému poranéni. PouZité jehly odhazuijte jen do nadob, uréenych pro
ostry material. Pro vazani uzlli pouZivejte standardni chirurgické techniky.
Spolehlivosti uvazaného uzlu docilite pouzitim plochych a Gtvercovych uzlt
av pripadé potfeby i dodatecnych uzlli. Dodate&né uzly jsou doporuceny
hlavné u monofilamentnich Sicich materialti.

NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci U€inky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto
materialu, zahrnuji pfechodné lokalni podraZdéniv misté rany, pfechodnou
zanétlivou reakci vyvolanou pritomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnutiv
pribé&hu procesu resorpce koznich sutur. Jako u vSech cizich téles, muze
VICRYL* zesilitjiz existujici infekci.

STERILITA

Vlakno VICRYL® je sterilizovano ethylenoxidem. Neresterilizujte!
NepouZivejte v pipadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny!
Vyhod'te otevieny, nepouZity material.

USKLADNENi
Doporugené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a salavym tep-
lem, skladuite pfi teploté do 25° C. NepouZivejte po exspiratni dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
= Jednorazové pouZiti
Y = Exspirace: rok a mésic
= Sterilni, je-li obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid

C€0086 = Znatka CEaidentifikatni tislo notifikované
osoby. Vyrobek odpovida zakladnim poZadavkim
Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické
prostredky.

= Cislo garze
= Postupujte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8752725

O)eg oL Behveg ekTog aro Tig dixpwieg e evielen MRI eval paywnTkeg kat dev
TIPETTEL VA XPNOWOTIOIOUVTAL O EVEPYO 0 LayVNTIKO TIEdL0. H EMApKNG aopaAeia Twv
BEOUMV TG PAPriQ ATIALTEL TPOTUMEG XELDOUPYIKEG TEXVIKEG EUBEIOV KOL TETPAYWVWV
paQaV e emmpododeTeq BNAEIEG avahoya He TIG YEIPOUPYIKES TIEPIOTACELG KAl
mV epnelpia Tou xelpoupyou. H xprion emmpdobetwv BnAewwv propel va eiva
laitepa KataMnAn otav divovTar povokhwva pdppata.Ot xonoteg Ba mpénet va
elval TpooeKTIKoL 6Tav XeZovTal XEPOUPYIKEG BEAGVEQ Kal Va amoeuyouv Ta
TpUMaTa ard anpéoekm Xpron. AnoppirTeTe TG Ypnoornonuéveq Behoveq
0TOUG KABOUG Y10 QLXUNPA aVTIKE(UEVa.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AvemBUunTeq evepyeleq TOU GUVOBEUOUV TN XPNON QUTOU TOU UAKOU,
TiepAapBavou Mapodikd TOTIko epeBIoHd TV TiEPIO)T) TOU TPAUATOG, TIAPOJIKT)
(pAeyHovdn avTidpaon oe EEvo opa, epuBnua Kal okApuveon katd ) dldpkela
™G dladIKaolag anoppPOPnaNG UMOdEPHIKAMV pappaTev. Omwg kabe EEvo owpa, Ta
papata VICRYL* uropouv va evioxUoouv pid pouTtapxouoa LOAUVOT.
ANOZTEIPQZH

Ta pdppata VICRYL* anoaTelpavovTat He agplo o&eidio Tou albuleviou. Aev mpéret
va &ava-aroatelp@vovTal. Na Lnv xpnatorololvTal v n ucKeuaoia eivat avolym
Kal KaTeaTpapévn. PappaTa ou exouv avolyBel ala Bev £xouv xpnoworionBel
TIPETEL VA aroppirtrovTal.

ANOOHKEYzZH

SUVIOTOMEVES OUVBIKES AMoBrkeuaNG: KATw amod 25° C, pakpd aro My uypacia kat
TO NAKO PG, Nat pn XonoyorolouvTat PeTa my nuepopnvia AEewg!
ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH THZ
ZYZIKEYAZIAZ

® = Mnv Eavaxpnoylonoteitat

Xprjon péxpt Etog kat Mijvag

= ATIOOTEIPWHIEVO EKTOG QV 1) OUGKEUATIa avOLYTel 1 KaTao
Tpagel. MéBodog anoateipwong: AlBuAevoEeidio

C€oo086 = EvdelEn CE kat apiBuog popéa mou xel evipepwBe.
To mpoLoV efval KATAOKEUAOHEVO CULPWVA e TIG
ouoLwdELq anatmoelg g odnyiag Tou ZupBouAiou
93/42/EOK mou apopolv latpika Bonbrpata.

= ApiBuog Maptidag
= Mapakahd S1aBACTE MPOOEKTIKA TIG 0ONYiES XProNG.

* = Trademark
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keamisresistenssid. Kaikki neulat, paitsi kaksivariset MRI-merkityt, ovat
magnetoituvia, minka vuoksi niita ei saa kayttaa aktiivisessa magneettiken-
tassa. Leikkausneuloja on kasiteltava varoen tahattomien neulanpistojen
valttamiseksi. Pane kéytetyt neulat neulaséilioon.

Rittdva solmunpitévyys saavutetaan yleisesti hyvéksytylla solmimisteknii-
kalla ja lisaompeleilla Ielkkaustllanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan.
Lisdompeleiden kéytté voiollaerityisentarkoi kaistayksisaikeisten
ommelaineiden kohdalla.

HAITTAVAIKUTUKSET

VICRYL*-ommelaineen kéytt6on liittyvia haittavaikutuksia ovat ohimeneva
haavakohdan paikallisérsytys, ohimeneva inflammatorinen vierasesinereak-
tiojapunoitusjakovettumatihonalaisompeleidenresorboituessa. Vierasesi-
neiden tavoin VICRYL* voi pahentaa olemassa devaa infektiota.

STERIILIYS

VICRYL*-ommelaineet on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Avattu,
kéyttdméton tuote on havitettava.

shurys

60725) poly ion aikana. O lainetta on 1a my6s
VArEAMEtomEna.

VICRYL’-ommeIalnetta on saatavana eripaksuisena ja -pituisena ilman
neulaataikii aerityyppisiinja-kokoisiin ruostumattomiin terdsneu-
loihin. Neulaonkiinnitetty joko pysyvastitai Control Release -menetelmalld,
jolloinneulavoidaan vetaairtileikkaamisensijasta. Ommelainettaonsaata-
vanamyos varustettuna erilaisilla neuloilla, joita voidaan kayttaa enintaén
1,5 teslan magneettikentéssé. Neulat ovat kaksivarisia (hopea/musta), ja
niissa on merkinta MRI. Katso téydelliset tiedot tuoteluettelosta.
VICRYL*tayttaa Yhdysvaltainfarmakopean”Absorbable Surgical Sutures*
jal Euroopanfannakopean”StenIeSynthehc Absorbable Braided Sutures‘-
monografioiden Joissakin tapauksissa langan lapimitta saattaa
ylittya jonkin verran.

INDIKAATIOT

VICRYL*-ommelaineet on tarkoitettu yleiseen pehmytkudosten yhteen-
littdmiseen ja/tai ompeluun mukaan lukien kaytto silmakirurgiassa,
aareishermoanastomooseissa ja alle 2 mm:n lapimittaisten verisuonten
mikrokirurgiassa.VICRYL*-ommelaineiden turvallisuutta ja tehoa kardio-
vaskulaarisissa kudoksissa ei ole varmistettu.

KAYTTO
Ommelaine tulee valitajaimplantoida potilaan tilan, kirurgin kokemuksen,
leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

VICRYL*-ommelaine aiheuttaa aluksi lievén inflammatori
tion, muttakorvautuutiheallasidekudoksella.Vetolujuus h aht
VICRYL*-ompeleet resorboituvat hydrolysoitumalla, jolloin polymeerihajoaa

Istruzioni per l'uso it
L*
(POLYGLACTIN 910)

SUTURA
STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

La sutura di VICRYL* & una sutura chirurgica sintetica sterile e assorbibile
costituita da un copolimero formato da 90% di glicolide e 10% di L-lattide.
La formula empirica & (C, H, O,),, (C; H, Oy),. Le suture intrecciate sono
rivestite con una miscela in parti uguali del copolimero di lattide e glicolide
(Polyglactin 370) e stearato di calcio. Il Polyglactin 910 e il Polyglactin 370
con lo stearato di calcio sono non-antigenici, non pirogeni e suscitano solo
una leggera reazione tissutale durante 'assorbimento. Le suture di VICRYL*
sono colorate con D&C violetto N. 2 (C. I. n. 60725) aggiunto durante la
polimerizzazione. Sono disponibili anche suture non colorate. Le suture di
VICRYL* sono disponibili in varie lunghezze e calibri, sia in versione di filo
libero che premontate su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni.
Gli aghi possono essere attaccati permanentemente oppure essere di tipo
CR (Control Release) a rilascio controllato che permette di sfilare I'ago
invece di doverlo tagliar via. Sono disponibili combinazioni (ago-filo)
utilizzabili in campi magnetici fino a 1.5 Tesla. In queste combinazioni gli
aghi sono bicolori (argento/nero) e I'etichetta riporta la sigla MRI. Ulteriori
dettagli sono contenuti nel catalogo. Le suture di VICRYL* rispondono ai
requisiti della Farmacopea degli Stati Uniti per "Suture Chirurgiche Assor-
bibili“ e della Farmacopea Europea per "Suture Sintetiche Assorbibili Sterili
Intrecciate” (eccetto per un occasionale leggero sovradimensionamento
in alcuni calibri).

INDICAZIONI

Le suture di VICRYL* sono indicate per I'approssimazione e/o la legatura
dei tessuti molli, incluso I'utilizzo in chirurgia oftalmica, I'anastomosi dei
nenvi periferici e la microchirurgia dei vasi di diametro inferiore a2 mm. La
sicurezza e I'efficacia delle suture di VICRYL* nel tessuto cardiovascolare
non é stata definita.

APPLICAZIONE

Le suture dovrebbero essere scelte ed utilizzate in funzione delle condizi-
oni del paziente, dell'esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica da
seguire e delle dimensioni della ferita.

PROPRIETA

La sutura di VICRYL* suscita nei tessuti solo una minima reazione infiam-
matoriainiziale accompagnata da formazione di tessuto connettivo fibroso.
La progressiva perdita di resistenza tensile e 'assorbimento delle suture di
VICRYL* avvengono in seguito a processi di idrolisi che degradano il co-
polimero ad acido glicolico e lattico che vengono in seguito assorbiti e me-

vivo(kskohtaOminaisuudet). Pit lolapitoisten
nesteiden, kuten virtsa- ja sappitienesteiden kanssa, ommelaineet - kuten
kaikki vierasesineet - voivat aihettaa kauodostusta Resorboituvana
ommelaineena VICRYL* voi vaikuttaa o reen tavoin.
Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava
yleisesti hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

Koska VICRYL" on resorboituva ommelaine, k|rurg|n tulisi hanklta liséksi
resorboitt 1an ¢ laineen kayttoa h lussa

kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisétukea.

Yli 7 paivaa paikallaan olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallisérsy-
tystajane pitéisi katkaista tai poistaaindisoidulla tavalla. Joskus, lahinna or-
topedisissa toimenpiteissa, nivel voidaan immobilisoida ortoosilla kirurgin
harkinnan mukaan.

Resorboituviaommelaineitatulisi kéyttaé harkitenkudoksissa, joissaveren-
virtaus on vahaista, koska ommel voi pullistua ulos ja resorptio viivastya.
Ihonalaisompeleettulisitehdamahdollisimmansyvélleresorptioonnormaa-
listi liittyvén punoituksen ja kovettumien minimoimiseksi.

Tama ommelaine ei ehkd sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta kér-
siville eika huonokuntoisille potilaille eika tiloissa, jotka voivat hidastaa
paranemista.

Kuten muitakin ommelaineita, myés VICRYL*-ommelainetta on kasiteltavéa
varoen vaurioiden vélttdmiseksi. Varo puristumis- ja kéhertymisvahinkoja,
jotka johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten pihtien tai neulankuljettimen
kaytosta.

Leikkausneuloja on kasiteltéva varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neu-
laan 1/3 tai 1/2 etéisyydelta langan kiinnityskohdasta karkeen pain. Ote
liian l&helté kérkea voi heikentaa neulan lavistyskykya ja neula voi katketa.
Ote neulankannasta voi aiheuttaa neulan vaantymisen tai katkeamisen.
Neulan muodon korjaaminen voi heikentéa sen lujuutta ja taivutus- ja kat-

tabolizzati dall'organismo. L'assorbimento inizia con una perdita di resistenza
tensile seguita da perdita di materiale. La resistenza tensile iniziale e'perduta
completamente dopo 5 settimane dall'impianto. L'assorbimento delle suture
di VICRYL* & praticamente completo entro 56-70 giomi.

GIORNI DOPO % APPROSSIMATA DELLA
LIMPIANTO RESISTENZA RESIDUA

14 giomni 75%

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

21 giomi (o 7-0 e calibriinferiori) 40 %
28 giomi (0 6-0 e calibri superior) 25 %

CONTROINDICAZIONI
Queste suture, essendo assorbibili, non dovrebbero essere usate quando &
necessario approssimare sotto tensione estese aree di tessuto.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare le suture diVICRYL* per la chiusura delle ferite, il chirurgo
dovrebbe gia aver familiarizzato con tecniche e procedimenti chirurgici in cui
si utilizzino suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita varia
in funzione del sito di applicazione e del materiale di suturaimpiegato. Nello
scegliere il tipo di sutura il chirurgo dovrebbe acct nte i ne
le caratteristiche in vivo ( vedere il paragrafo ”PROPRIEI'A‘) Come tutti i
corpi estranei, anche il materiale di sutura puo, a contatto con soluzioni
saline come quelle presenti nei tratti biliare e urinario, causare formazione di
calcoli. Quale sostanza assorbibile, la sutura VICRYL* puo agire come corpo
estraneo. Per quanto riguarda il trattamento di ferite infette o contaminate
occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche. Dato che queste suture
sono assorbibili, il chirurgo dovra prendere in considerazione I'uso eventuale
di altro materiale di sutura non assorbibile per chiudere ferite che potranno
in seguito subire espansione, stiramento o distensione o che richiedano
supporto addizionale. Suture cutanee che debbano rimanere in situ per piti di
7 giomi potrebbero causare i I dovrebbero quindi essere
tagliate e tolte se necessario. In certe circostanze, specialmente in procedi-
menti ortopedici, 'immobilizzazione dell'articolazione con supporto esterno
puo essere applicata a giudizio del chirurgo. Bisogna fare attenzione quando
si usano suture assorbibili in tessuti con scarsa irorazione sanguigna, in
quanto si puo verificare estrusione delle suture e ritardo nell'assorbimento.

Suture sottocutanee dovranno essere inserite il pit profondamente possi-
bile per minimizzare la formazione di eritema e indurimento normalmente
associati con il processo di assorbimento. Questo tipo di sutura potrebbe
non essere adatto per pazienti anziani, o che siano denutriti o debilitati, o
che soffrano di condizioni che possano ritardare la cicatrizzazione delle
ferite. Nel maneggiare questo o altro materiale da sutura occorre evitare di
danneggiarlo. Evitare di piegarlo o schiacciarlo con strumenti chirurgici quali
pinze emostatiche o porta-aghi. Nel maneggiare gli aghi chirurgici bisogna
fare attenzione a non danneggiarii. L'ago, deve essere afferrato in un punto
situatotra circa un terzo e lameta' della distanza tra |'attacco ago-filo e la pun-
ta. Se I'ago viene afferrato troppo vicino all‘estremita rinforzata o all‘attacco

ltavat silytysolosuhteet: alle +25° C:ssa, suojattuna kosteudelta ja
suoralta kuumuudelta. Ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivén jélkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakéyttdinen

Y = Kaytettéva viimeistaan - vuosi ja kuukausi
= Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma: Etyleenioksidi

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

= Erénumero
A = Katso kayttoohjeet

* = Trademark
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ago-filo, si potrebbe impedime la penetrazione e/o causame la rottura. Se
invece viene afferrato vicino alla cruna, si potrebbe piegare o spezzare.
Cercare di modificare la forma dell'ago, potrebbe diminuime la resistenza alla
piegatura e alla rottura. Tutti gli aghi, ad eccezione di quelli bicolore marchiati
MRI, sono magnetizzabili e quindi non devono essere usati in presenza di
un campo magnetico attivo. Chi maneggia aghi da chirurgia, deve fare
attenzione a non ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli
appositi contenitori. Una adeguata sicurezza dei nodi nelle suture richiede
una tecnica chirurgica standard di nodi piatti e quadrati con eventualmente
nodi addizionali in funzione delle circostanze e dell’esperienza del chirurgo.
L'uso di nodi addizionali puo essere particolarmente indicato quando si
annodano suture monofilamento.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associati all'uso di questo materiale includono una transi-
toriairritazione locale della ferita /0 una transitoria reazione infiammatoria da
corpo estraneo con eritema e indurimento durante il processo di assorbimen-
to delle suture sottocutanee. Come tutti i corpi estranei, le suture di VICRYL*
possono temporaneamente intensificare una infezione in corso.
STERILITA

Le suture VICRYL" sono sterilizzate ad ossido di etilene. Non risterilizzare.
Non usare se la conf stataaperta o danneggiata. Eliminare il prodotto
aperto e non usato.

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 scadenza.

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

® = Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

= |l prodotto ¢ sterile se la confezione non &

[SterLE [Eo] aperta o danneggiata.
Metodo di sterilizzazione: Ossido di etilene

c € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell‘Organismo notificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE
sui Dispositivi Medici

= Numero lotto
‘k = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

* = Trademark
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Brugsanvisning da

L*
(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

VICRYL* sutur er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk sutur, som bestar
af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske
formel er (C,H,0,),(CsH,0,),. Flettede VICRYL* suturer er impraegnerede
med en blanding af lige dele copolymer af laktid og glykolid (Polyglactin
370) og kalciumstearat. Polyglactin 910 copolymer og Polyglactin 370 med
kalciumstearat er inerte, og har hverken antigene eller pyrogene egen-
skaber. Materialet kun ringe ion under resorptionen.
VICRYL* suturer er farvet med D & C Violet #2 (Farveindex Nr. 60725) under
polymerisationen. Suturerne kan ogsa fas ufarvede. VICRYL* fas i en raekke
forskellige kalibre og laengder, med eller uden nél (rustfrit stél) i forskellige
typer og sterrelser. Nalene kan enten vaere permanent fastgjorte eller som
CR-nale (Control Release), der kan traekkes af i stedet for at blive klippet
af. Der findes kombinationer med néle, som er velegnede til anvendelse i
et magnetisk felt op til 1.5 tesla. Nalene er tofarvede (selv/sort) og etiketter
viser MRI. Der er udferlige beskrivelser i kataloget. VICRYL* opfylder United
States Pharmacopoesias krav til ,,Absorbable Surgical Sutures” (Resorber-
bare kirurgiske suturer) samt European Pharmocopoeias krav til ,Sterile
Synthetic Absorbable Braided Sutures” (Sterile, syntetiske, resorberbare,
flettede suturer) (undtagen ved lejlighedsvis let egning af diameteren for
nogle kalibre).

INDIKATIONER

VICRYL* suturer kan anvendes til veevsapproksimering og/eller ligatur af
bindevaev, samt til gjenkirurgi, perifere nerveanastomoser og mikrokirurgi
pé kar under 2 mm i diameter. VICRYL* suturens sikkerhed og effektivitet i
kardiovaskulzert vaev er ikke fastslaet.

APPLIKATION
Suturerne bar vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens
erfaring og teknik, samt sarstorrelse.

VIRKNING

VICRYL* suturer kan forarsage minimal beteendelsesreaktion i veev og
indvaekst af fibrast bindevaev. Gradvist tab af traekstyrke og endelig resorp-
tion af VICRYL* suturer sker ved hydrolyse, hvor copolymeren omdannes
il glykolsyre og maelkesyre, som derefter absorberes og metaboliseres.
Resorptionen begynder med formi fterfulgt af b.
Hele den oprindelige treekstyrke er forsvundet 5 uger efter implantationen.
Resorption af VICRYL* suturer er komplet efter 56 til 70 dage.

Instructions for use en

L*
(POLYGLACTIN 910)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

VICRYL* suture is a synthetic absorbable sterile surgical suture composed
of a copolymer made from 90% glycolide and 10% L-lactide. The empirical
formula of the copolymer is (C,H,0,),(C:H,0,),.

Braided VICRYL* sutures are coated with a mixture composed of equal
parts of copolymer of glycolide and lactide (Polyglactin 370) and calcium
stearate. Polyglactin 910 copolymer and Polyglactin 370 with calcium
stearate have been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and elicit only
a slight tissue reaction during absorption.

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

VICRYL* is available in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or
attached to stainless steel needles of varying types and sizes. The needles
may be attached permanently or as CR-needles (control release), enabling
the needles to be pulled off instead of being cut off. Combinations with
needles are available which are suitable for application in amagnetic field up
t0 1,5 tesla. The needles are bicolour (silver/black) and the labelling shows
MRI. Full details are contained in the catalogue.

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

INDICATIONS

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

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

PERFORMANCE

VICRYL* suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissues and
ingrowth of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength
and eventual absorption of VICRYL* sutures occurs by means of hydrolysis,
where the copolymer degrades to glycolic and lactic acids which are sub-

Notice d'utilisation fr

YL*
(POLYGLACTINE 910)

FIL DE SUTURE

STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION

Le fil VICRYL* est une suture chirurgicale synthétique, résorbable et stérile.
Ce copolymére est composé 290 % d'acide polyglycolique eta 10 % d'acide
polylactique. Sa formule brute est (C,H,0,),, (CH.0,),. Le fil VICRYL* tressé
est enduit d’'un mélange a parties égales de copolymeére d’acide polyglyco-
lique et d’acide polylactique (polyglactine 370) et de stéarate de calcium.
La polyglactine 910 et la polyglactine 370, ainsi que le stéarate de calcium,
sont non-antigéniques et non pyrogenes, sa résorption s'accompagne
d’une réaction inflammatoire légére. Le fil VICRYL* est coloré au cours de
la polymérisation par I'addition de colorant violet D+C numéro 2 (index de
couleur numéro 60725). Le fil de suture est également disponible incolore.
Le fil VICRYL* est disponible dans une large gamme de diamétres et de
longueurs, serti sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils
différents ou non serti. L'aiguille peut étre fixe ou bien auto-détachable
(Control release). Le sertissage sur aiguille amagnéticue est disponible pour
une utilisation en champs magnétique jusqu' a 1,5 tesla. Les aiguilles sont bi-
colores (noir/argent) et | étiquetage indique IRM. Consulter le catalogue pour
plus de renseignements. Le fil VICRYL* est conforme a la monographie de
la Pharmacopée Américaine des sutures résorbables et a la monographie
de la Pharmacopée Européenne «Fils résorbables synthétiques tressés
stériles» pour la plupart des décimales.

INDICATIONS

Les fils VICRYL* sont destinés a la coaptation et/ou la ligature des tissus
mous en général, y compris en ophtalmologie, dans les anastomoses
nerveuses périphériques et en microchirurgie vasculaire sur des vaisseaux
dont le diamétre est inférieur a 2 mm. Il n’existe pas de données suffisantes
concemant la sécurité d’emploi et I'efficacité des fils VICRYL* en chirurgie
cardio-vasculaire.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du patient, de
P'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que
de lataille de la plaie.

MODE D’ACTION

Le fil VICRYL* entraine initialement une faible réaction inflammatoire se
traduisant par une prolifération des cellules du tissu conjonctif. La diminu-
tion progressive de la résistance a la traction ainsi que la résorption du fil
VICRYL* se font par hydrolyse entrainant une dégradation du copolymere
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DAGE EFTER RESTERENDE

IMPLANTATIONEN TRAKSTYRKE
(% af den oprindelige
traekstyrke)

14 dage 75 %

21 dage (6-0 og sterre) 50 %

21 dage (7-0 og mindre) 40 %

28 dage (6-0 og sterre) 25%

KONTRAINDIKATIONER
Da suturerne er resorberbare bar de ikke anvendes, hvor der kan forventes
leengerevarende belastning.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Brugere ma vaere bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der
omfatter brugen af suturer, for de benytter VICRYL* suturer til lukning af
sar, eftersom risikoen for samuptur kan variere efter anvendelsessted og det
anvendte suturmateriale. Kirurgen ber tage hojde for in vivo egenskaberne
(se afsnittet VIRKNING), nar der veelges sutur. Som ved andre fremmed-
legemer, kan suturer ved laengerevarende kontakt med saltoplesninger,
svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse.
VICRYL* som resorberbar sutur kan forbigaende virke som et fremmedle-
geme. Kontaminerede eller inficerede sr skal behandles efter almindelig
operationspraksis. Da dette er et resorberbart suturmateriale, bor kirurgen
overveje at bruge supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning af sar,
der kan blive udsat for udvidelse, straek eller udspilning, eller som behover
ekstra stotte. Hudsuturer, der skal sidde laengere end 7 dage, kan forarsage
lokalirritation og ber fiemes som anfort. Under visse omstaendigheder,
specielt ved ortopaedkirurgiske procedurer, kan kirurgen efter eget skon
anvende ekster stotte i forbindelse med immobilisering af led.

Man ber vaere forsigtig med at anvende resorberbare suturer i veev med
ringe blodgennemstremning, da der kan ske suturudstedelse og forsinket
resorption. Subepidermale suturer ber placeres s dybt som muligt for at
minimere det erythem og den induration, der normalt er forbundet med
resorptionsprocessen. Det kan vaere uhensigtsmaessigt at anvende dette
suturmateriale til eldre, dérligt emaerede eller debile patienter, eller patien-
ter med lidelser, der kan forhale sarheling. Der skal udvises forsigtighed
for ikke at beskadige dette og andre sunurmatenaler Undga at knaekke
eller knuse let ved ter som for
eksempel pincet eller naleholder. Passende knudestyrke opnas ved at be-
nytte den normale operationsteknik alt efter de kirurgiske omsteendigheder
og kirurgens erfaring. Det kan vaere hensigtsmaessigt med nogle ekstra
slag ved knytning af knuder med monofile suturer. Undga omhyggeligt at
beskadige sutumélene. Grib nalen et sted mellem en tredjedel (1/3) og
halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfeestet til spidsen. Hvis nalen gribes
ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfore, at nalen
knaekker. Hvis nalen gribes i den anden ende eller pa tradfaestet, kan det
medfare, at nalen bajes eller knaekker. Alle ndle undtagen tofarvede nale
maerket MRI er magnetiserbare og ber derfor ikke anvendes i et aktivt

sequently absorbed and metabolized in the body. Absorption begins as a
loss of tensile strength followed by a loss of mass. All of the original tensile
strength is lost by five weeks post implantation. Absorption of VICRYL*
suture is essentially complete between 56 and 70 days.

Days Approximate % original
Implantation Strength Remaining

14 days 75 %

21 days (6-0 and larger) 50 %

21 days (7-0 and smaller) 40 %

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

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

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing VICRYL* suture for wound closure,
as risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the
suture material used. Surgeons should consider the in vivo performance
(under PERFORMANCE section) when selecting a suture.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions,
such as those found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus
formation. As an absorbable suture VICRYL* may act transiently as a
foreign body.

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

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental nonab-
sorbable sutures should be considered by the surgeon in the closure of the
sites which may undergo expansion, stretching or distension, or which may
require additional support.

Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause
localised irritation and should be snipped off or removed as indicated.
Under some circumstances, notably orthopaedic procedures, immobilisa-
tion of joints by external support may be employed at the discretion of
the surgeon.

Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tis-
sues with poor blood supply as suture extrusion and delayed absorption
may occur. Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible
to minimize the erythema and induration normally associated with the
absorption process.

This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilated
patients, or in patients suffering from conditions which may delay wound
healing.

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

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles.
Grasp the needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance
from the attachment end to the point. Grasping in the point area could

en acides glycolique et lactique qui sont assimilés et métabolisés par l'orga-
nisme. La résorption entraine tout d’abord une diminution de la résistance
a la traction puis une disparition du matériau. La résistance a la traction
disparait totalement a partir de la cinquieme semaine suivant implantation.
Le fil VICRYL* est totalement résorbé au bout de 56 a 70 jours environ.

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

14 jours 75%

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Le fil VICRYL?, résorbable, ne doit pas étre employé pour la coaptation des
berges susceptibles d'étre soumises & une traction importante.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI / INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a Futilisation
de sutures résorbables avant d'utiliser le fil VICRYL* ainsi que le risque
de déhiscence de la plaie qui dépend du site opératoire et du composant
de la suture. Le choix de la suture doit tenir compte des conditions in vivo
(voir section «MODE D’ACTION»). Comme tout corps étranger, le contact
prolongé de la suture avec les milieux salins tels que les urines ou la bile
peut entrainer la formation de lithiases. Dans la mesure ol le fil VICRYL*
est un matériau résorbable, il peut se comporter transitoirement comme un
corps étranger. Aprés toute intervention chirurgicale, prendre les mesures
nécessaires au controle de la contamination de la plaie. Le fil VICRYL*
étant résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en complément des
sutures non résorbables s'il s'agit de Iésions 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 éliminées si nécessaire. Dans des circonstances particulieres
comme en orthopédie, l'immobilisation externe des articulations peut étre
utilisée si le chirurgien le souhaite. Lutilisation de fils de suture résorbables
au niveau de tissus mal imigués 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
accompagnent généralement le processus de résorption. Ne pas utiliser
les fils VICRYL* chez les patients agés, malnutris ou débilités, ou chez les
patients pouvant présenter un retard de la cicatrisation.

Comme avec tous les fils de suture une attention particuliere doit étre portée
a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans
une pince ou un porte aiguille. Une attention particuliere doit étre portée a
la manipulation de I'aiguille. La préhension doit se faire entre le milieu et le
tiers de l'aiguille & partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la
pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de
I'aiguille 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 I'aiguille pour
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magnetisk felt. Hvis bejede néle rettes op, kan de miste styrken og fa

storre tilbejelighed til at knaekke.

Brugeren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af operationsnale

I;Jrhatlgndgé utilsigtede nalestik. Smid brugte nale i de dertil beregnede
eholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen af dette materiale kan omfatte
forbigaende lokal irritation og kortvarig inflammation som ved andre
fremmedlegemer, samt erythem og induration under resorptionen af
subkutane suturer. Som alle andre fremmedlegemer kan VICRYL*
forveerre en eksisterende infektion.

STERILITET
VICRYL* suturer steriliseres med etylenoxid. Resteriliser ikke! Anvendes

ikke, hvis emballagen er &ben eller beskadiget. Abnet ubrugt produkt
kasseres.

OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: Tert og under 25° C. Undga direkte varmepa-
virkning.

Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MAZRKNING

® = Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og maned

el -

Steril medmindre pakningen er dbnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

C€oos6 = CE-maerkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ.
Produktet opfylder de vaesentlige krav i
Medical Device Directive 93/42/EEC

T = Batchkode

Z i S Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8752725

impair the penetration performance and cause fracture of the needle.
Grasping at the butt or attachment end could cause bending or break-
age. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less
resistent to bending and breaking. All needles except bicolour needles
labelled with MRI are magnetizable and should therefore not be used in
an active magnetic field.

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

Adequate knot security requires the standard surgical technique of
flat and square ties with additional throws as indicated by surgical
circumstances and the experience of the surgeon. The use of additional
throws may be particularly appropriate when knotting any monofila-
ment suture.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include transitory
local initation at the wound site, transitory inflammatory foreign body
response, erythema and induration during the absorption process of
subcuticular sutures. Like all foreign bodies VICRYL* may potentiate
an existing infection.

STERILITY

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

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

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Do not reuse

Y = Use by - year and month
= Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

C E 0086 = CE-mark and Identification number of Notified Bodly.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC

LOT | = Batch number

A = See instructions for use

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8752725

éviter de I'endommager ou de la casser. Toutes les aiguilles sauf les
bicolores étiquetées IRM sont magnétisables et ne devront donc pas
étre utilisées en champs magnétique. L'utilisateur doit manipuler les
aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles
usagées dans un conteneur adapté. La garantie d’un neeud fiable est
basée sur les techniques de nceud plat, de double nceud mais aussi
de nceuds supplémentaires si le chirurgien I'estime nécessaire. Les
noeuds supplén ires sont particulie 1t recommandés avec
les monofilaments.

EFFETS INDESIRABLES

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

STERILISATION

Le fil VICRYL* est stérilisé a 'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser!
Vérifier l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage. Ne pas
utiliser le fil VICRYL" si le protecteur de stérilité a été ouvert ou endom-
magé. Jeter le produit non utilisé si 'emballage a été ouvert.
CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées: température inférieure &
25° C, a I'abri de la chaleur directe et de 'humidité. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

@ = Usage unique

Y = Autiliser avant: année et mois

= Produit stérile si I'emballage n‘a pas été
ouvert ou endommagé.
Méthode de stérilisation: oxyde d’éthyléne

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.

-LOT =Numéro du lot
A = Lire attentivement la notice d'utiisation

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8752725
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