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VICRYL RAPIDE™

(POLYGLACTINE 910)
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRUVING
VICRYL RAPIDE is een synthetisch,

steriel chirurgisch hec

WERKING

VICRYL RAPIDE hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een minimale tot
matige ontstekingsreactie in de weefsels. Een geleidelijk verlies van de treksterkte
en de uiteindelijke resorptie van VICRYL RAPIDE treedt op door hydrolyse, waarbij het
copolymeer wordt afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, dat vervolgens door het
lichaam wordt opgenomen en gemetaboliseerd. De resorptie begint met een verlies
van de treksterkte, gevolgd door een vermindering van massa.

Subcutane en intramusculaire implantatiestudies met VICRYL RAPIDE bij de rat hebben
aangetoond dat 5 dagen na de implantatie ongeveer 50 % van de oorspronkelijke
treksterkte over is. Ongeveer 10 tot 14 dagen na implantatie is de oorspronkelijke
treksterkte geheel verdwenen. Daarna lost VICRYL RAPIDE op en is na 42 dagen vrijwel

dat bestaat uit een copolymeer gemaakt van 90 % glycullde en 10 % L Ia(tlde
De formule van het copolymeeris (C;H,0,)m (GH.0,),. H rlies

volledig
CONTRA-INDICATIES

van de treksterkte is verkregen door het gebruik van een copolymeer met een lager
molecuulgewichtdan het gebruikelijke VICRYL™ (Polyglactine 910) hechtmateriaal.
VICRYL RAPIDE hechtmateriaal wordt verkregen door coating van het gevlochten
hecht-materiaal met een copolymeer bestaande uit 90 % caprolactone en
10 % glycolide, gevolgd door een mengsel bestaande uit gelijke delen copolymeer
van glycolide en lactide (Polyglactine 370) en calciumstearaat. Polyglactine 910
copolymeer en coatings hebben geen antigene of pyrogene eigenschappen en
veroorzaken slechts een |I(h!E weefselreame ludens de resorptie.

VICRYL RAPIDE hec is en gekleurde vorm.

De kleuring vindt plaats door de toevoeging van D+(vm|et #2 (Kleurlndex nummer:

60725) gedurende de polymerisatie.

VICRYL RAPIDE is i in verschillende en -lengtes, al of
niet voorzien van roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. De volledige
details staan beschreven in de brochure.

VICRYL RAPIDE hechtmateriaal voldoet aan de USP-vereisten (United States
Pharmacopeia) en aan de EP-vereisten (Europese Farmacopee) voor synthetisch
resorbeerbaar hechtmateriaal, met uitzondering van een enkele geringe
overschrijding van sommige standaardmaten en met uitzondering van de sterkte
van de knoop. De sterkte van de knoop voldoet aan de USP- en EP-vereisten voor
collageenhechtmateriaal (chorda resorbilis sterilis).

INDICATIES

VICRYL RAPIDE is bestemd voor het gebruik bij adaptatie van weke delen waarbij
slechts een kortdurende wondondersteuning nodig is en waarbij de snelle resorptie

In het ksterk VICRYL RAPIDE niet gebruikt worden
voor het approximeren van weefsel onder spanning, en mag tevens nlet toegepast
worden bij weefsel en ligeringen die meer dan 7 dagen wond behoeven.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging
tevoorkomen. Pak de naald op een-derde (1/3) tot de helft (1/2) vanaf de achterzijde.
Het vastpakken dichtbij de punt zou er toe kunnen leiden dat de naald minder goed
penetreert en breekt. Het vastpakken bij de achterzijde kan er toe leiden dat de naald
buigt of breekt. Het verbuigen van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze
gemakkelijker buigen en breken. Chirurgische naalden moeten voorzichtig worden
gehanteerd om te vermijden dat de gebruiker zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte
naalden weg in “Sharps” bakken.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit
medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak
dat kan resulteren in storing van het product en/of kruishesmetting veroorzaken,
hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van bloedoverdraaghare pathogenen
aan patiénten of gebruikers.

BUWERKINGEN

Buwerklngen ten gevolge van het gebruik van VICRYL RAPIDE zijn o. a. voorbijgaande

VICRYL RAPIDE hechtmateriaal is gecontraindiceerd voor toepassing in cardiovasculair
en neurologisch weefsel.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de methodes en technieken betreffende
resorbeerbare hechtingen alvorens gebruik te maken van VICRYL RAPIDE voor het
sluiten van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van de wond kan variéren,

irritatie bij de wond, een ontstekingsreactie op het vreemde lichaam,
erytheem en induratie tijdens de resorptie van subcutane hechtingen. Zoals alle
vreemde lichamen kan VICRYL RAPIDE een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT

Bruksanvisning no
VICRYL RAPIDE™

(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE

VICRYL RAPIDE sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk sutur som bestér av
en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske formelen til
kopolymeren er ((1 ,0,)n (GH,0;),. Det karakteristiske hurtige tapet av styrke oppnds
ved bruk av et med en lavere kylvekt enn vanlig VICRYL™
(polyglaktin 910) sutur.

VICRYL RAPIDE suturer oppnas ved belegg av flettet suturmateriale med en kopolymer
som bestar av 90 % kaprolakton og 10 % glykolid fulgt av en blanding med like deler
kopolymer av glykolid og laktid (polyglaktin 370) og kalsiumstearat. Polyglaktin 910
kopolymer og beleggene har vist seg & vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun

Violet VICRYL RAPIDE is iliseerd met ethyl ide gas. Ongekl
VICRYL RAPIDE is gesteriliseerd door bestraling. Niet opnieuw steriliseren! Niet
gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd! Geopend, ongebruikt

afhankelijk van de plaats van de wond en Bij hetkiezen
van een hechting moet de chirurg rekening houden met de in vivo eigenschappen (zie
paragraaf WERKING).

Evenals met andere vreemde lichamen kan een langdurig kontakt van de hechting met
een zoutoplossing, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming.
VI(RYL RAPIDE kan, als resorbeerbaar materiaal, tijdelijk optreden als vreemd lichaam.

hetgebruik

i mnav‘ hil

Aangezien VICRYL RAPIDE
vanextra, niet

die onder spanning kunnen komen te staan, ofwaarbu meerondersleumng nodig s.
Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen aanwezig blijven, kunnen plaatselijke
irritatie veroorzaken en kunnen naar behoefte worden afgeknipt of verwijderd.

Bij het gebruik van resorbeerbaare hechtingen in weefsels met een slechte doorbloeding
is voorzichtigheid geboden, aangezien zich afstoting van het hechtmateriaal en een

van het hechtmateriaal een voordeel betekent. Dankzij zijn ptie-eigenschap-
pen is VICRYL RAPIDE geschikt voor het hechten van de huid, met name in geval
van pediatrische chirurgie, episiotomieén, circumcisies en het hechten van de
orale mucosa. Voorts wordt VICRYL RAPIDE met goede resultaten gebruikt in de
oogheelkundige chirurgie voor conjunctivale hechtingen.

TOEPASSING

Hechtingen moeten worden gekozen en aangebracht uitgaande van de toestand
van de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte techniek en de grootte
van de wond.

VICRYL RAPIDE verdwijnt in 7-10 dagen na de ingreep of kan vervolgens worden
weggeveegd met steriel gaas. Gewoonlijk is verwijdering van de hechting niet nodig.

Instrucdes de Uso pt
VICRYL RAPIDE™

(POLIGLACTINA 910)

FI0 DE SUTURA

SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

DESCRICAQ

VICRYL RAPIDE é um fio de sutura sintético esterilizado e absorvivel composto

por um copolimero constituido a 90 % por acido poliglicdlico e a 10 % por acido

polildctico. A férmula empirica deste copolimero é (G;H,05)n (GH:02),. A rapida

perda de resisténcia mecanica que caracteriza este produto consegue-se através da

utilizagdo de um polimero de peso molecular menos elevado do que o utilizado nos

fios de sutura VICRYL™ comuns (poliglactina 910).

0s fios de sutura VICRYL RAPIDE entrancados sao revestidos por um copolimero

composto por caprolactona a 90 % e glicolido a 10 %, seguido de uma mistura

composta em partes iguais por (opollmem de glicolido e lactido (pullglamna 370)
dlcio. 0 cop tina

ndo ap! p igénicas ou pirogénicas e a sua absorcao provoca

apenas uma reacgio minima nos tecidos.

0s fios de sutura VICRYL RAPIDE estéo disponiveis incolores, ou coloridos com D e C

violeta N° 2(indice de cor N° 60725) durante a polimerizagao.

0s fios VICRYL RAP\DE estao d|spon|ve|s em vanos dlametmse cumpnmentos sem

aqulhasou agulh:

No catdlogo sdo dadas informagdes detalhadas.

0 fio de sutura VICRYL RAPIDE estd em conformidade com as exigéncias da

Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e da Farmacopeia Euvopela (EP) relativas

vertraagde resorptie kunnen voordoen. Subcutane hechtingen moeten zo diep mogelijk

worden aanaebracht " Plyren H N g lik

gepaard gaan, te beperken.

Het gebruik van VICRYL RAPIDE kan ongeschikt zijn voor bejaarde, ondervoede of

verzwakte 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 bes(hadlgmg te voorkomen. Vermud pletten en vouwen ten gevolge van het

gebruik als pincet of

Voor het veilig en deskundlg knopen van VI(RYL RAPIDE, dat gecoat s voor een betere
van geschikte

vereist, met extra hethllngen afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de

ervaring van de chirurg.

ACTUACAO

0s fios de sutura VICRYL RAPIDE (anduzem inicialmente a uma vea(gao |nﬂamatuna
minima nos tecidos. A perda p de forca ténsil assim comoa p
deVICRYL RAPIDE so devidas a um processo de hidrdli degrad

do copolimero em acido glicdlico e acido lictico que posteriormente sao reabsorvidos
e metabolizados pelo organismo. A absorcao traduz-se inicialmente por uma perda da
forca ténsil sequida de uma perda de massa da substancia.

0s estudos de implantagao subcutanea e intramuscular do fio de VI(RYL RAPIDE no
rato mostraram que 5 dias apds a i a0, a forca ténsil do fio é ap

50 % do seu valor inicial. Esta resisténcia desaparece totalmente cerca de 10 a 14
dias apds a implantagdo. O fio de VICRYL RAPIDE é entdo absorvido para desaparecer
completamente ao fim de 42 dias.

CONTRA-INDICAGOES

Devido a perda répida de forca ténsil, o VICRYL RAPIDE nao deve ser utilizado nos casos
em que é necessaria uma aproximacao prolongada de tecidos sob tensao ou em que
€ necessdrio uma unido ou suporte da ferida durante mais de 7 dias. A sutura
VICRYL RAPIDE néo deve ser usada em tecido cardiovascular nem neuroldgico.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES /INTERACCOES

0 utilizador deve dominar as técnicas cirtirgicas que incluem a colocado de suturas

absorviveis, antes de utilizar o fio de sutura VICRYL RAPIDE para o encerramento da

incisao, pois o risco de deiscéncia varia com o local de aplicaao e o material de sutura

utilizado. Ao escolher os fios de sutura, o cirurgiao deve ter em atengéo as propriedades

do produto in vivo (ver a seccao “ACTUACAQ”).

Como acontece com qualquer corpo estranho, o contacto do fio de sutura com as solugdes

salinas (por exemplo, ao nivel das vias urindrias ou biliares) pode conduzir & formagao

de calculos. Uma vez que o fio de sutura VICRYL RAPIDE é um material absorvivel,

pode comportar-se temporariamente como um corpo estranho. Convém respeitar os

procedimentos cirdrgicos habituais relativos as feridas contaminadas ou infectadas.

Uma vez que o fio de sutura VICRYL RAPIDE € bioabsorvivel, o cirurgido deve considerar o
4 e T Y e SO

afios de sutura sintéticos absorviveis, com excepcao de alguns
didmetros ligeiramente maiores e da forca ténsil dos nds. A resisténcia dos nds
a tracgao cumpre com as especificagoes da USP e da EP para suturas de colagénio
(Chorda resorbilis sterilis).

INDICACOES

0s fios de sutura VICRYL RAPIDE destinam-se a ser utilizados na coaptacao dos
tecidos moles quando é apenas necesséria uma contencao de curto prazo e quando
seria benéfica uma absorgao rapida dos fios. As propriedades de absorcao do
VICRYL RAPIDE adaptam-se particularmente a sutura cutanea, especialmente em
cirurgia pedidtrica, episiotomias, circuncisdes e suturas ao nivel da mucosa bucal.
Além disso, os fios VICRYL RAPIDE sdo utilizados em cirurgia oftalmoldgica para as
suturas conjuntivas, com bons resultados.

APLICACAO

0 tipo de fio e a técnica de sutura devem ser escolhidos em fungdo do estado do
paciente, da experiéncia e da técnica cirdrgica, assim como do . ho da leséo.

bmetidas a forcas d 30, 0u que exijam um reforco complementar.
As suturas cutaneas que se mantenham no lugar mais de 7 dias podem conduzir a uma
irritagdo local, devendo, por isso, ser cortadas ou retiradas se for necessario.
Convém ser-se prudente no caso da utilizaao de fios de sutura absorviveis ao nivel dos
tecidos em que a perfusao € deficiente, pois existe o risco de rejeicio da sutura e de
atraso da absorcdo. As suturas subcutaneas devem ser colocadas tao profundamente
quanto possivel para minimizar o eritema e a induragdo que acompanham geralmente
0 processo de absor¢do.
0s fios de sutura VICRYL RAPIDE podem nao ser indicados para pacientes idosos,
desnutridos ou debilitados, nem para pacientes que apresentem uma afeccao
susceptivel de atrasar a cicatrizagdo.
Como acontece com os outros fios de sutura, deve ter-se cuidado para nao danificar
o fio durante o seu manuseamento. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar
instrumentos cirrgicos tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexao
ou

Geralmente, os fios de sutura VICRYL RAPIDE caem sozinhos 7 a 10 dias apds
a intervengdo, ou podem ser retirados posteriormente com a ajuda de uma
compressa de gaze esterilizada. Normalmente nao é necessério proceder a ablagao
dos fios de sutura.

Bruksanvisning sv

VICRYL RAPIDE™

(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING
VICRYL RAPIDE sutur &r en syntetisk resorberbar steril suturtrad bestdende av
en copolymer av 90 % glykolid och 10 % L- laktid. Sampolymerens empiriska

0fio VICRYL RAPIDE, cujo facilitao
conformidade com as técnicas de sutura e de nds cirdrgicos habituais, de acordo com as
circunstancias cirdrgicas e a experiéncia do cirurgido.

PRESTANDA

VICRYL RAPIDE sutur framkallar en minimal till moderat inledande inflammation
i vévnaden. Successiv forlust av draghallfasthet och slutlig resorption av VICRYL RAPIDE
uppstar genom hydrolys, dar sampolymer bryts ned till glykol- och mjolksyra som da
resorberas och bryts ned ikroppen. Resorptionen bdrjar som en forlust av draghallfasthet
och foljs av en forlust av material.

Underhuds- och intramuskuldra studier av VICRYL RAPIDE pa rattor, visar att 5 dagar
efter implantationen terstar cirka 50 % av den ursprungliga draghallfastheten.
Hela den ursprungliga draghdllfastheten har forsvunnit cirka 10 till 14 dagar efter
implantationen. Resorptionen av VICRYL RAPIDE intrader dérefter och ar i stort sett
avslutad inom 42 dagar.

KONTRAINDIKATIONER
Pd grund av den snabba hallfasthetsfrlusten skall inte VICRYL RAPIDE anviindas dar

massformel r (GH 101) (( Hqu)n Den snabba
| med lagre

n normal

genom av
VICRYL™ (polyglactin 910) sutur
Den VICRYL RAPIDE suturen ar behandlad med en copolymer bestéende av 90 %
caprolactone och 10 % glykolid, en blandning med lika stora delar glykolid och
laktid (polyglactin 370) och calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer och dess
aricke hicke h skapar endast en
mild v‘a’vnadsreakllon nér den absorberas.
VICRYL RAPIDE sutur finns att fa bade ofargad hsom fargad genom tillsa
D&C violett nr2 (Fargi 60725) under
VICRYL RAPIDE finns i en rad grovlekar och langder, utan nél eller armerad pa nélar
av rostfritt stal av olika typer och storlekar. Detaljerad information finns i katalogen.
VICRYL RAPIDE uppfyller kraven i Amerikanska farmakopén (USP) och i Europeiska
farmakopén (EP) for syntetiska resorberbara suturtradar, med undantag for
knuthallfastheten och att nagra grovlekar ar obetydligt Gverdimensionerade.
Knuthallfastheten uppfyller USP- och EP-kraven for kollagensuturer (Chorda
resorbilis sterilis).

INDIKATIONER

VICRYL RAPIDE &r avsedd for suturering av mjukdelsvavnad nar endast ett
korttidsstod kravs for séret och en snabb resorption av suturen & en fordel. Tack
vare sina resorberingsegenskaper ar VICRYL RAPIDE lamplig for hudforslutning,
sarskilt inom pediatrisk kirurgi, episiotomier, omskérelse och forslutning av oral
mucosa. VICRYL RAPIDE anvands dessutom inom oftalmisk kirurgi for suturering av
konjunktiva med gott resultat.

ANVANDNING

Suturerskavaljas ochi

kirurgisk teknik och sérets storlek.
VICRYL RAPIDE faller normalt av 7-10 dagar efter operation eller s kan den torkas
bort senare med steril gasbinda. Normalt brukar inte suturen behdva avldgsnas.

kirurgisk erfarenhet,
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forlangd ap, avvavnad som dr under belastning krévs eller dar sarstod eller
ligering ifleran7 dagar behdvs. VICRYL RAPIDE skall inte anvandas for kardiovaskular
och neurologisk vavnad.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTIONER

Anvandare méste kanna till operativa ingrepp samt hur resorberbara suturer verkar
innan VICRYL RAPIDE anvands for sarforslutning, eftersom risken for sérruptur kan
variera med var suturen appliceras och vilket suturmaterial som anvands. Kirurger bor
beakta in vivo verkan (se stycket PRESTANDA) vid val av sutur.

Liksom med alla frimmande kroppar, kan en sutur som ar utsatt for langre tids
kontakt med saltlGsningar sasom de som finns i urin- eller gallgangar, leda till att
calculus formas. Som en resorberbar sutur kan VICRYL RAPIDE tillfalligt agera som en
frammande kropp. Accepterad kirurgisk praxis skall foljas vid behandling av frorenade
eller infekterade sar.

Eftersom VICRYL RAPIDE &r ett avextraicke-
resorberbara suturer Gvervagas av kirurgen vid fmslummg av stallen som kan utvidga
sig, strackas, tanjas ut, eller vilka i Gvrigt som kan komma att behdva ytterligare stad.
Hudsuturer som sitter kvar langre an 7 dagar kan orsaka lokal irritation och bor klippas
bort eller avidgsnas alltefter behov.

Hansyn bor tas vid anvandning av resorberbara suturer i vavnader med dalig
blodtillforsel da hforsenad tion kan intréffa.

ska placeras sa djupt som mdjligt for att minimera de erythem och den induration som
vanligen uppstar i samband med resurpllonsprucessen
Anvéndning av VICRYLRAPIDE kan vara aldre, forsvagade
patienter, eller hos patienter som lider av xjukdomar som kan forsena sarlakningen.

Vid hantering av detta eller nagot annat suturmaterial, ska forsiktighet iakttas for
att inte skada materialet. Undvik klam- eller skérskador vid anvandning av kirurgiska
instrument som peang eller nalforare.

Foratterhélla tillfredsstallande knutsakerhelmed VICRYL RAPIDE, som arbehandlad med
ettdverdrag for lattare hanteri vs den

och rabandsknopar med extra slag alllefter vad de kirurgiska omslandlghetema och
kirurgens erfarenhet kréver.
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Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist.
Niet gebruiken na de vervaldatum!

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

® Niet opnieuw gebruiken

g Uiterste gebruiksdatum —
jaar en maand

Catalogusnummer

“ Fabrikant

Lotnummer (Partij)

A Ziede.

(CE-markering en identificatie-
nummer van de aangemelde
instantie. Het product is in
overeenstemming met de
essentiéle eisen van de richtlijn
voor medischy i
93/42/EEG

Steriel tenzij verpakking is

beschadigd of geopend.
[eventefeol/ T Sterilisatiemethode:

ethyleenoxide of bestraling

( € 0086

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese Unie

=]

Aantal eenheden

Deveter-se cuidado para evitar danos durante irtirgicas.
Ocirurgiao deve pegar na agulha na rea ituada entre um terco (1/3) e um meio (1/2)
da distancia entre o canal de fixagao do fio e a ponta. Se pegar na érea da ponta, pode
prejudicar a penetragdo e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixacao do
fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode
diminuir a resisténcia mecanica global, asslm comoa resisténcia a flexdo e quebra.
O utilizador deve ser partic dasagqulh:

cirdrgicas, para evitar picadas acidentais. Apds a utilizacao, descartar as agulhas nos
recipientes reservados a objectos cortantes.

A reutl

lett jon under absorpsjon.

VICRYL RAPIDE suturer er tilgjengelig ufarget og farget ved  tilsette D&C fiolett nr. 2
(fargeindeksnr. 60725 ) i lapet av polymerisering.

VICRYL RAPIDE e tilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, ikke-ndlet eller festet til
naler i rustfritt stal av ulike typer og starrelser. Fullstendige detaljer finnes i katalogen.
VICRYL RAPIDE sutur oppfyller kravene for syntetiske absorberbare suturer i United
States Pharmacopoeia (USP) og European Pharmacopoeia (EP), unntatt en liten
storrelse over i noen mal og unntatt knutestrekkstyrke. Knutestrekkstyrken oppfyller
kravene i USP og EP for kollagensuturer (Chorda resorbilis sterilis).

INDIKASJONER

VICRYL RAPIDE er ment for bruk i mykvevapproksimering der kun kortsiktig sarstatte
kreves og der hurtig absorbering av suturen ville veere fordelsaktig. P& grunn av
absorberingsprofilen er VICRYL RAPIDE nyttig for hudlukning, spesielt i pediatrisk
kirurgi, episiotomier, omskjeering og lukning av oral mucosa. VICRYL RAPIDE brukes
0gsa med suksess i oftalmisk kirurgi for conjunctivalsuturer.

APPLIKASION

Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgens
erfaring, kirurgisk teknikk og sérstarrelse.

VICRYL RAPIDE faller typisk sett av 7-10 dager postoperativt eller kan torkes av
etterfolgende med steril gas. Normalt sett er fierning av suturen ikke nodvendig.
YTELSE

VICRYL RAPIDE sutur viser en minimal til moderat initiell inflammatorisk vevsreaksjon.
Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorpsjon av VICRYL RAPIDE oppstar ved
hjelp av hydrolyse, der kopolymer degraderer til glykoliske og laktiske syrer som
deretter absorberes og metaholiseres i kroppen. Absorpsjon begynner som et tap av
strekkstyrke, fulgt av tap av masse.

MucTpyKuma no ncnonb3osannio ru
BUKPWI PANULE™

(NOMUTAIAKTUH 910)
CUHTETUYECKMI PACCACBIBAIOLLUACA CTEPUNIbHBIN

LIOBHbI MATEPUAN

OMUCAHKE
|.|.|OBHMI7! marepuan BUKPWT* PANWLLE ABnAeTcA CMHTETUYECKUM PaccacbiBalOLLMMCA

a desle (ou de partes deste
N Yeckum
dispoitive) pode ciarurh riso de do pradum ¢ auzada, cocToAero Ha 90 % 3 rmukonuaa v Ha 10 % u3 L-naktvaa. Smnupueckas dopmyna
0 que pode conduzir a infecgdo ou a0 de agentes i ° Ui A p pMmy)

pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizagiu do VICRYL RAPIDE

incluem irritacdo local transitdria ao nivel da ferida, reaccao inflamatéria transitéria ao

n|ve| dustecldos €1 COntacto Corm o Corpo¢ estranho, aparedmento de um eritema e de
utaneas. Como acontece com

todos cs corpos eslranhcs, VICRYL RAPIDE pode agravar uma infecgdo pré-existente.

ESTERILIZACAO
0s fios de sutura VICRYL RAPIDE violeta sao esterilizados com dxido de etileno. Os fios

(CH,0,),(CH 0 ) XapakTepHan GbiCTpas nOTepA MPONHOCTI Ha pacTKe-

Subkutane og intramuskulere |mp|amer|ngsslud|er av VICRYL RAPIDE i rotter viser
at ved 5 dager etter implanteringen gjenstar ca. 50 % av opprinnelig strekkstyrke.

Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av
denne enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fore til svikt av enheten og/

All den opprinnelige strekkstyrken er tapt ved ca. 10 til 14 dager etter
Absorberingen av VICRYL RAPIDE oppstar deretter og er huvedsakellg fullfort ved 42 dager.
KONTRAINDIKASJONER

P& grunn av det hurtige tapet av styrke skal VICRYL RAPIDE ikke brukes der det er
nodvendig med forlenget approksimering av vev under belastning eller der sarstotte eller

eller kr som kan fare til infeksjon eller overforing av blodbame
patogener til pasienter og brukere.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av VICRYL RAPIDE inkluderer
fovblgaende lokal irritasjon ved samedet_ forbigaende inflammatorisk

ligasjon kreves i mer enn 7 dager. VICRYL RAPIDE sutur er ikke til bruk i
0g nevrologiske vev.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter

absorberbare suturer for bruk av VICRYL RAPIDE for sarlukning, siden risikoen for

sardehiscens kan variere med bruksstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal

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

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur og saltiasninger, slik

som de som finnesi urinroret eller galleveiene, fore il Som utur

kan VICRYL RAPIDE virke forbigéende som et ﬁemmedlegeme Godkjent kirurgisk praksis

skal folges for handtering av kontaminert eller |nﬁxene sar. Siden VICRYL RAPIDE er et

skal bruk av supp! suturer vurderes

av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som kan utsettes for utvidning, strekk eller

distensjon eller som kan kreve ekstra statte. Hudsuturer som mé holdes pé plass lenger enn

7 dager kan forarsake lokalisert irritasjon og skal tas ut eller fiernes som vist.

Det skal vurderes naye om absorberbare suturer skal brukes i vev med darlig blodtilforsel,

siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta. Subkutikulare suturer skal

plasseres s dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon som vanligvis er

forbundet med absorpsjonsprosessen.

Brukav VICRYL RAPIDE kan vaere uegnet for eldre, feilernaerte eller svekkede pasienter eller

i pasienter som lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen.

Ved handtenng avdette eller annet suturmateriale skal det utvises forsiktighet for & unnga
i Unnga ki llerk kad folge avbrukavkirurgiske

kade
instrumenter, slik som f.eks. tang eller nlholdere.
For tilstrekkelig knutesikkerhet krever VICRYL RAPIDE, som er behandlet med belegg for &
oke handteringsevnen, godkjent kirurgisk teknikk for flate og firkantede knuter med ekstra
kast som indikert av kirurgisk umstendighet og kirurgens erfaring.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske néler. Grip nalen
iet omradet som er en tredjedel (1/3) il halvparlen (1/2) av avslanden fra festeenden til
spissen. Hvis det gripes i spi kan dette g fordrsake
nalfraktur. Hvis det holdes for langt bak pd enden, kan dette forarsake bayning eller knekk.
Hvis néler mé omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for bayning og
knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske ndler for @ unnga
uheldige ndlstikkskader. Kast brukte naler i beholderne merket “Skarpe gjenstander”.

ksjon, erytem og i lopet av ab med

suturer. Som alle kan VICRYL RAPIDE forsterke en
eksisterende infeksjon.
STERILITET
VICRYL RAPIDE fiolett er sterilisert med etylenoksidgass. VICRYL RAPIDE ufarget er
sterilisert ved bestraling. Skal ikke resteriliseres! Ikke bruk hvis pakningen er apnet
eller skadet! Kast apnede, ubrukte suturer!
OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves.
Skal ikke brukes etter utlopsdato!

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® Skal ikke brukes pa nytt

g Brukesinnen — ar og maned

Katalognummer
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Steril med mindre pakken

erskadet eller dpnet.
[stenie] adet
Teol /e Steriliseringsmetode:

Etylenoksid eller stréling
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Se bruksanvisning

5] Autorisert
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Antall enheter

neTenb oA I:

MPOUCXOAMT NIOCPEAC 7
KUUI0TbI, KOTOPbIe 3aTem BCacbIBaIoTCA U accwmwnwpymm B OPraHu3Mme. Paccaceiae
HauMHaeTe (nmepw MPONHOCTI Ha pacmmeume 32 KOTOPO/i CTEAYET MOTepA MACChL.

KOXHOTO MaTepiana
BVIKPMJ'I PAI'IVII]Ey KpbiC noKazanm um Yepe3 5 JHeli noune MMNNIAHTaLMN COXpaHAETCA

TNOCKIX /308

XUDYPFUYeCKWX MOKa3aHWii WV OnbiTa Xupypra.

Takoke Cleyer ocTopoXHo 06palLaTLCA ¢ XHPYprUeckuMM Urnam. OukcapyiiTe urny
BTOUKE, opHoii Tpern (1/3)

(1/2) paccrosua o Mecta kpenieHa A0 ocTpuA urmbl. Ecn Bbl nep)«me urny 6muko

npUOAMUTENbHO 50 % NePBOHaYbHO MPOUHOCTH Ha pacTAXEHMe. p
NPOYHOCTb Ha pacTAXeHWe yTpaunsaeTca npubnuuTenbHo yepes 10-14 axeit nocne
umnnanTauy. lMonHoe paccacbisame LwoBoro matepuana BUKPUN PATIALE 8 oprausme
0BbIuHO 3aBEPLLAETCA Yepe3 42 AHA.

MPOTUBOMOKA3AHUA

LUloBHbiit matepuan BUKPW PAMWAE xapakTepu3yerca Gbictpoil noTepeit npouHocTn
Ha pa3pbip. LI0BHbIA MaTepuan He JONKeH UCNONb30BATBCA B CYYanX, B KOTOPbIX
npeayc annpOKCMAaLIA TKaHeii N0} 3HAUATENIbHbIM HATAXEHUEM Wi

Ma((on YemB OﬁbNHOM wwoBHOM Matepuane BUKPUN™ (MonurnakTun 910).
BUKPVPAMMIE nonyyaeTcs

HUTb CONOAMMEPa, COCTOALIETo Ha 90 % U3 KanponakToa U 10 % FUKOWAA, NIOKDBITOr0
3aTem COCTaBOM COMONIMMEPa, COCTOALLIETO U3 PaBHbIX YaCTeii FUKONUAA U MaKTHAA
(nonurnakTMHa 370) 1 KanbLa CTeapara. (ononMMep noaumakTiH 910 1 ero NoKpbITUA
noKa3ani ce6a Kak anabyio TKaHeByio
peaKLvio Bo Bpems nepyozia abcopbuum.

|.|.|OBNbIe marepuanbi BUKPUIT PAMILE noctanatoTca HeoKpaLueHHbIMIA Wi OKpaLum-

D&C-N2 (H :

de sutura VICRYL RAPIDE incolores sao esterilizados por irradiacao. Nao
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada! Inutilizar o produto aberto,
ndo utilizado!

ARMAZENAMENTO

Nao séo necessdrias condicdes especiais de armazenamento.
Nao utilizar apds o prazo de validade!

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

®

Nao reutilizar Niimero de catélogo

g Validade — Ano e més Fabricante
Marca CE e nimero de Niimero de lote
identificagao do organismo

notificado. 0 produto cumpre
0s principais requisitos da
directiva sobre dispositivos
médicos 93/42/CEE

Esterilizado, excepto nos casos

( € 0086

é Consultar asinstrugoes
de utilizagao

em que a embalagem estiver Representante
[svere[eol/[3] aberta ou danificada. [ec]ree] autorlzado na
Método de Esterili dade Europeia

Oxido de etileno ou irradiaio

Numero de unidades

—»

Forsiktighet skall iakttagas for att undvika skador p.g.a. nélar. Fatta nalen inom ett
omrade som &r en tredjedel (1/3) till hélften (1/2) av avstandet fran armeringsanden
till spetsen. Om nalen halls i spetsen kan dess penetrationsformaga forsamras och
leda till att nalen bryts. Om nalen fattas i &nden eller vid armeringspunkten mellan
nal och trad kan den bojas eller brytas. Omformning av nélar kan medfora att de
forsvagas och blir mindre motsténdskraftiga mot bdjning eller brott. Anvéndare ska
vara varsamma vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika oavsiktliga ndlstick.
Kasta bort anviinda ndlar i behallare for vassa foremal.

Far e & ing av denna produkt (eller delar
av denna produkt) kan skapa en risk for produktforsimring som kan resultera
ifunktionsfel och/eller korskontamination vilket kan leda till infektion eller dverforing
av blodburna patogener till patienter eller anvéndare.

BIVERKNINGAR
Bwerkmngar vid anvandnlng av VI(RVL RAPIDE cmfattar tillfallig lokal irritation vid

saret, tlllfalllg erythem och mduranon
under . Liksom allt f

matenal kan VICRYL RAPIDE ynerhgare forstarka en existerande infektion.

STERILITET

VICRYL RAPIDE violett ar steriliserad med { S

|LloBHble marepuanbi BUKPYN PATALE Moryr UMeTb pasnwmym TONWLYHY U AIMHY HUTH,
TIOCTaBATLCA OTACBHO W BMeCTe CUTIaMIt 13 HEPBEIOLLIeii CTani PasnuuHbIX TNOB.
1 pa3mepoe. [1071Hoe OncaHIe NPUBOTCA B KaTanore.

LLlosHble matepuanl BUKPUN PATAE cooTsetctayior TpeGosarmam Gapmakonev CLLIA
(USP) v EBponeiickoii Dapmakonen (EP) K CHTETUYECKUM PACCACHIBAIOLLIMCA LLIOBHbIM

NOAZEPXKKA KpaeB PaHbl, a Takke NTUPOBAHUE NPOAOMKUTENLHOCTbIO Gonee 7 JHeil.
BUKPUN PANLE He npeHa3HaueH Ana cepAeyH0-COCYAUCTbIX U HEPBHOI TKaHei.
HPEAYHPDKD,EHVISI/MEPI)I TIPEJIOCTOPOMHOCTI/B3AUMOJEACTBUE

 paccac

A WOBHbIMI

KocTpHio,
67113K0 K 333HeMy KOHLLY WM MeCTy Hacajiki, 3T0 MOXeET npmnecm K u3ruby win obromy.
Vcnpaseie (opMb! AT MOXET NPUBECTH K NOTEpe MPOYHOCTH U GenaTb UITbl Mekee
YCTOM4MBbIMIA K U3rBam u obnomam. Mlorib30BaTe A0MKHbI 0CTOPOXHO 0BpaLIiaThCA
CXUPYDTIHCKAMIA UTTMI C LeTo V36exaHA CyaiiHbIX paHeri. Viconb3oBahHble
bl

Hec WH IOBTOpH

PoIETPEAS >
Mogr ycTpoiicTBa
(vt ero uacreii) MOXeT co3aTb PUCK pazpymeum ycrpamcrsa 4T0 CI0COGHO NpuBeCT
K HenpaBuWbHoiA paboTe yCTpoiicTBa M MepeKpecTHoMy 3apaxeHitio, 4To B CBOI0 04epesb
MOXET NPUBECTIA K MHGEKLIM Wi Niepezjayie G0Me3HETBOPHbIX OPraHU3MOB Yepe3 KpoBb

Instrukcja uzywania pl
VICRYL RAPIDE™

(POLIGLAKTYNA 910)
JALOWE, SYNTETYCZNE, WCHEANIALNE

NICI

OPIS
VICRYL RAPIDE s3 to syntetyczne wchtanialne jafowe nici chirurgiczne sporzadzone
 kopolimeru sktadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz w 10 % z L-laktydu.
Okreslony doswiadczalnie sklad kopolimeru jest nastepujacy: (GH,02)n(CGHi02).
Charakterystyczny szybki ubytek sity nici uzyskano smsujq( polimer o nizszym ciezarze
czasteczkowym niz VICRYL™

Nowy szew VICRYL RAPIDE uzyskuje sie puwlekajq( pletlony materiatnic

CECHY MATERIALU
Szwy wykonane z nici VICRYL RAPIDE wywotuja minimalne lub umiarkowane odczyny
zapalne w tkankach. W miare uptywu czasu zaznacza sie stopniowy ubytek odpornosci
na rozciaganie i ostateczne wehfanianie nici VICRYL RAPIDE na skutek hydrolizy,
w klorym to pro(esle kopollmer ulega degradaql do kwasow gllkolowego imlekowego,
poczyna
xle Jako zmniejszenie odpornosci narozciaganie, po k!orym nas\gpu]e ubytek masy.
hszwachznici VICRYL RAPIDE
uszczurow wskazuja, ze w ciagu 5 dni po wszczepieniu wystepuje 50 % utrata pierwotnej
odpornosci na rozciaganie. W ciagu 10-14 dni po wszczepieniu wystepuje catkowity
jej zanik. Wystepujacy nastepnie proces wchtaniania nici VICRYL RAPIDE korczy sie
zasadniczo w okresie do 42 dni.
PRZECIWWSKAZANIA
Ze wzgledu na szybki ubytek wytrzymatosci na rozciaganie, nici VICRYL RAPIDE
nie powinny byc stosowane w przypadkach gdy wymagane jest dhuzsze zhllzanle

LAB-0012306 | Rev:3
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0: 100241618

Release Level: 4. Production

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postepowac ostroznie, aby
uniknacich ia. lgte nalezy trzymac: i iedzy jedna trzecia (1/3)
a potowq (1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza moze
pogorszy¢ whasciwosci penetrujace igly i spowodowac jej zlamanie. Chwytanie
w okolicy punktu nawleczenia nici spowodowac moze jej zgiecie lub ztamanie.
ZImienianie kszta#tu \gle& moze]e ostabici zmnle]szyc ich wytvzymalosc na zglname
izlamanie. Uzywajac igiet nalezy je w celu uniknigcia zranie-nia.
Luiyte ighy nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw.
Nie wyjatawia¢ powtdrnie/nie uzywac powtornie. Ponowne uzycie tego wyrobu
(Iub jego czesci) moze stworzy¢ ryzyko degradacji produktu, co moze spowodowac
uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe produktu; moze to doprowadzi¢
do zakazenia lub narazenia pacjentow i uzytkownikéw na kontakt z patogenami
przenoszonymi przez krew.
DZIMJ\NIA NIEPOZADANE

reakgje zwigzane ze materiatu VICRYL RAPIDE obejmuja

zlozonaz90 % zkaprolaktonu i w 10 %z glikolidu, a nastepnie mieszaning zawieraaq
rowne czesci kopolimeru glikolidu i laktydu (poliglaktyna 370) ora: y wapnia.
Zarowno kopolimer poliglaktyna 910, jak i jego powleczenie s3 nieantygenowe,
apirogenne i wywotuja jedynie minimalny odczyn tkankowy w czasie absorpdji.

Nici chirurgiczne VICRYL RAPIDE sa dostepne w wersji niebarwionej lub barwionej
podczas polimeryzadji dodatkiem fioletu D+C nr 2 (indeks barwy: 60725).

Nici VICRYL RAPIDE s3 dostepne w wielu wielkosciach i dtugosciach, bez igiet lub
zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajéw i wielkosci. Peine dane
znajduja sie w katalogu.

Nici VICRYL RAPIDE spetniaja wymogi Faramakopei Stanéw Zjednoczonych (USP)
oraz Farmakopei Europejskiej (EP) dotyczace syntetycznych wchtanialnych nici
chirurgicznych, z wyjatkiem nieznacznego sporadycznego przekroczenia Srednicy
w niektorych rozmiarach, oraz za wyjatkiem wytrzymatosci weztow na rozciaganie.
Wytrzymatos¢ na rozcigganie spetnia wymogi USP i EP dla kolagenowych nici
chirurgicznych (Chorda resorbilis sterilis).

Nici VICRYL RAPIDE s zalecane do stosowania w przypadkach zblizania tkanek
miekkich, gdzie wymagany jest jedynie krotki okres przytrzymywania rany oraz
qdy szybkie wchtanianie nici jest korzystne. Dzieki swemu profilowi wchtaniania,
nici VICRYL RAPIDE sg przydatne do zamykania ran skornych, zwhaszcza w chirurgii
dzieciecej, nacieciach krocza, obrzezaniu, oraz zamykania bton sluzowych jamy ustnej.
Nici VICRYL RAPIDE uzywa sie takze w chirurgii oka, przy zszywaniu spojowek.
SPOSOB UZVCIA

Nici nalezy dobieraci stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wm\kcscl rany.
SzwyzniciVICRYL RAPIDE le odp: w7.-10.dni biegu lub jepotym
czasie usunac za pomoc sterylnej gazy. Zazwyczaj usuwanie szwow nie jest konieczne.

sk

Névod na poui
VICRYL RAPIDE™

(POLYGLAKTIN 910)
STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA

NIT
0PI

VICRYL RAPIDE je syntetickd, vstrebatelnd a sterilna chirurgicka nit vyrobena
zkopolyméru, ktory tvoriz 90 % glykolid az 10 % L-laktid. Chemicky vzorec kopolyméru
je (GH,0,),(GH,0,),. Nit'sa vyznacuje rychlou stratou tahovej sily, ¢o je vysledok pouzitia
polyméru s nizSou molekularnou vahou ako mé polymér pouzivany v tradicnych nitiach

MEHSAETCA B 3aBUCAMOCTI OT MecTa

7 dni. Nici VICRYL RAPIDE ni jesiew yniowychi ych.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCUJE
Przed zastosowaniem nici VICRYL RAPIDE do zamykania ran, uzytkownicy powinni
poznac procedury i techniki chirurgiczne zwiazane z uzytkowaniem nici wchanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu nici
wystepnje zréznicowane ryzyko roze]s(la slg brzegéw rany. Przy wyborze nici chirurg
powinien rozwazy¢ ich zachowanie sig in vivo (patrz aes¢ CECHY MATERIM.U)
Jak 7 iata obcego, duz WU i
soli, np. wystepujacymi w droga(h moczowych i zétciowych, moze spowodowac
kalcyfikacje najeg Jako nici ialne, VICRYL RAPIDE moz
uddzlalywa( jako ciato obce. W Zaopatrywaniu fan zakazony(h lub zame(zyszuonych
na godnie nymi
Pomewaz VICRYL RAPIDE to marenaO wch&amalny, przy zamykanlu ran narazonyth na
rozejsciesie,
chirurg powinien rozwazyc zastosowanie szwow pomocniczych  nici niewchtanialnych.
Szwy na skorze, ktore pozostaja na miejscu przez ponad 7 dni moga powodowac
miejscowe podraznienie i powinny, zgodnie z wczesniejszymi wskazowkami, zostac
odciete lub usuniete.
Przy stosowaniu nic wch&amalnyth na\ezy postepowac rozwaznie w miejs- cach
ukrwieniu, poniewaz wypchniecie szwu przez organizm
iop Szwy $rodsko A ¢mozliwie jak najgtebiej,
w celu ograniczenia wystepowania rumienia | stwardnienia, zwykle zwigzanych
Z procesem wehfaniania.
Nici VICRYL RAPIDE moga sie okaza¢ niewtasciwe u pacjentéw w starszym wieku,
niedozywionych lub ostabionych, jak réwniez u pacjentow znajdujacych sie w stanie,
ktdry moze opdzniac proces gojenia sie ran.
Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic do uszkodzenia nici. Unikac nalezy ciskania
lub zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak Kleszcze lub imadta do igief.
OdeW|edn|e zabezpieczenie weztow nici VICRYL RAPIDE, kmre 53 powlekane dla
ia, wymaga jted ia weztow
plaskich lub chirurgicznych, z dodatk i zqodnie z
chirurgicznymi i doswiadczeniem operatora.

Studie s podkoznou a intramuskuldrou implantdciou nite VICRYL RAPIDE u potkanov
ukdzali, Ze tahovd sila nite predstavovala 5 dni po implantdcii asi 50 % povodnej
hodnoty. Tahov sila nite sa tplne vytratila po 10-14 diioch po implantacii. Potom
nastalo vstrebdvanie nite VICRYL RAPIDE, ktoré sa tiplne zavisilo do 42 dni.

KONTRAINDIKACIA

Nit VICRYL RAPIDE by sa vzhladom na rychle ubtidanie jej tahovej sily nemala pouzivat
na zosivanie dlhsich ploch napatého tkaniva a ani tam, kde je potrebnd dlhsia ako
sedemdiova podpora rany alebo ligacie. Nit VICRYL RAPIDE sa nemé pouzivat pri
kardiovaskularnych a neurologickych tkanivach.

VYSTRAHY/OPATRENIA/INTERAKCIE

Poutitie niti VICRYL RAPIDE na zatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych
procedur a techniky narabania so vstrebatelnymi nitami, kedze stupef rizika rozstupu
rany sa I v zavislosti od miesta aplikacie a materialu pouzite nite. Chirurg musf pri
vjbere nite zohladnit podmienky in vivo (pozrite odstavec UCINOK).

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dIhsi styk nite so slanymi roztokmi, aké
sa vyskytujti v mocovodnom alebo zInikovom trakte, moze vydstit do tvorby kamena.
Kedze nite VICRYL RAPIDE sa vstrebavajti len postupne, docasne mozu posobit ako
cudzie telesa. Kazdy chirurgicky zékrok si preto vyzaduje primerané preventivne

VICRYL™ (polyglaktin 910).
;%‘:;mm:w&"m Sijacie materidly VICRYL RAPIDE sa vyrdbaji potahovanim splietaného Sijacieho
3HaKOMbI CXVpYpI materidlu im sa z 90 % onu a 10 % glykolidu, na
110 Havana ua wogHoro  MMoGOuHble peakiynw, CBA3aHHbIE C UCTONb30BaHMem Matepwana BUKPUN PAMAE Kktory sa nandsa zmes, skladajica saz rovnakjch dielov kopolyméru glykolidu a laktidu
matepuana BUKPUN PAUAE ana 3aKpb|mﬂ pan, TaK KaK PUCK PACKOX/JeHNA KpaeB paHbl BKNIOYal0T BpeMeHHOe N0KanbHOe pa3apaxeHue B MecTe pahbl, D in 370) a ;{gm;m él Pulyglaktm 910 kopnlymevajeho potahy sii opatrenia proti infekciam.
! p p Ha ena, . OTe4HOCTb U i é ji iaiba miernu reakciu tkaniva. b ’
TBMeC 8 npoljecce g0 KaK 1 rio6oe Apyroe WHOPOZHOE TeNO, i yicRyL RAPIDE moze byt 4, alebo sa moze iciou sfarbovat

(v pasgen ﬂEVI(T BIE).

Kak 1 B Cnyuae ¢ noGbIMA ApyriMM MHOPORHbIMI TENaMy, ATMTNbHbII KOHTAKT AloGoro

UOBHOTO MaTepHana C COTeBLIM PACTBOPOM (HAMIPUMEP, B MOYEBLIBOALLIAX WK
eCTu K Paccact

BYKPYAN PATILIE MoxeT 060CTpATH CyluiecTByloLilyto HeKLmio.

CTEPUM3ALMA

LUib1 BIAKPIA PAMIAIE crepunu3yiotca ra3006pasHoii OKMCbI0 STHeHa. HenKpameuthe
PATIULE

wosHblit matepuan BUKPUN PAﬂMI]E MOXeT BPEMeHHO BbiCTynaTb B KayecTse Takoro
WHOPOAHOTO Tena. B cnyuae uHuLMpoBaHiA paHbI ee aenerme OCyLLecTBNAETCA N0

LI0BHbE
noBTOPHO! He MCnonb30BaTh, eCii ynakoBKa ecKpbrra mm nnspemﬂeua’ BbibpocuTb
OTKPbITHI,

XPAHEHUE
110 AMaMeTPy A7IA HEKOTOPbIX Pa3MePOB 1 NPOYHOCTY ysnoa Ha paspbu; I'Ipouuoub Y3108 Tak kak Xupypr uvieer feno ¢ Pﬂf@(blﬁmﬂl"mc" LLUOBHBIM METEPN"UM BYKPYN PATIVLE, 0(06le YCNOBUIE XpaHeHuA He Tpebyerca.
Ha paspbIB COOTBETCTBYeT (WA P MoXeT NIe UCTeYeHna |
(Chordaresorlsstei ATA 3aKPbITHA PaH B Mecra, d YCI0BHbIE OBO3HAYEHYA HA STUKETKE
TNOKA3AHUS pacTsixenue, it KOTOPbIM HYHa,
TOIEpKKa. He ucnonb30Barb nosTopHo Howmep no katanory

LUloBHble matepuansi BUKPUT PAMMAE npeaxasHauatotca Ana conikenna w/unu

COBLMHEHIA MATKUX TKaHeTi TONbKO Taw, F/le TPe6yeTcA KpaTkocpouHan oAepXka kpaes

PaHbl 1 T/ie XenaTenbHo GbIcTpoe paccacblBakite LLOBHO0 MaTepuana. V3-3a Gbicrporo

pa(ca(hmaumn BUKPU PATALIE ucrionb3yeTca Al HANOXKEHNA KOXHbIX LLUBOB, 0CO0EHHO
a TaKke npu cceyeHun Kpaiieii nnotu

w Ty onepauyAx Ha a3cToii potosoii nonoct. BUKPAT PAMMIE Taroke ucnonb3yerca

B I7Ia3HO/ XMDYDIAN NPV HANOXEHIM KOHIOHKTUBAIbHbIX LLIBOB.

(M0oCoB NPUMEHEHIA

Cnenyer Bbi6upats 1 HaKﬂaleIBaTh B!, y4UTbIBAA CTeflyloLLMe GaKTOpbi: COCTORHME

BonbHoro,

LLloBHble MaTepiabl, KOTopble OCTaIOTCA Ha Koxe Gonee 7 AHeid, MOTYT Bbi3BaTb NoKa/bHoe
paspaxaeue. OHt F0MKHbI ObITb CHATbI COMMACHO UHCTYKLMH.

B TKaHAX C HeIOCTaTOUHbBIM paccat

LLUOBHbIE MaTepuaibl C OCTOPOXHOCTbHO, TaK Kak MOXET NPOV30ITH OTTOPXEHIE LLIOBHOTO
MaTepuana 1 3amefyieRHoe paccacbiBatiie. MoJKOXHbIE WBbI AOMKHbI GbiTb HanoXKeHbI
KaK MOXHO Iy6XKe 1A yMeHbLIEHUA SpUTEMbI 1 MHYPaLIK, KOTOpbIe 06bIYHO CBA3aHbI
CMPOLIECCOM PACCACbIBAHUA.

Yano! BUKPUN PAUAE OﬁbNHO oTnanam yepe3 7-10 AHeit nocne onepauuy wan
YAQNAIOTCA NP NPOTUPAHIY LB CTEPUIbHbIM MaprieBbiM TaMnoHoM. BbIuHo cHATHE
LLIBOB He TpebyeTca.

DEACTBUE

ILloBHbiit matepuan BIKPI PATU/IE moxeT Bbi3biBaTb OT MURUMANbHOIA 70 YMEPeHHOi
NIepBOHAYaIbHOM BOCTaVTeNIbHOi! peakLyui B TkarsX. Hapacraiouas noTeps npouHocTi
Ha pacTAXeH/le 1 0KOHYaTeNbHoe paccacbIBakue LWoBHoro Matepuana BUKPUN PATIHIE

Kullanim Talimatlan tr

VICRYL RAPIDE™

(POLIGLAKTIN 910)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

SUTUR
TANIM

VICRYL RAPIDE siitiir %90 glikolit ve %10 L-laktid iceren bir kopolimerden
iiretilen sentetik emilebilen steril cerrahi siitiirdiir. Kopolimerin ampirik formiilii:
(GH,0,),(CH,0,),. Hizh giic kaybetme dzelligi, normal VICRYL™ (poliglaktin 910)
siitiirden daha diisiik molekiil agirhdr olan bir polimer malzemesi kullanilmasi
sayesinde elde edilmistir.

VI(RVL RAPIDE suturler orgnlu siitiir malzemesinin %90 kaprolakton ve %710 glikolit

“ MpoussoavTenn

3Hak ceprdmkauum «(B» nuperTudu-
KaLWOHHbIit HOMEp YBEZIOMIEHHOT [Eot] Howep naprun
( E oprana. [laHHoe u3zienvie oTBevaeT
0086 OCHOBHbIM TPeGOBaHIAM AVPEKTUBbI
0 MELULIHCKOM 060pyA0BAHIM

g Veronb308arb 20 — 107 1t Meceil,

(M. MHCTpYKUMIO

Mpumenenue wosHoro matepuana BUKPUT PAMMAE He pexomeHzyeTca y noxunbIx, 110 NPUMEHEHII0
UCTOLLIHHbIX U 0CTA6MEHHbIX GOMbHBIX, WM T MPUCYTCTBYIOT YUIOBUA, 3aMeAAIOLIME 93/42/E3C
CTepubHO A0 BCKPBITA WM NOBPEXK-
W b [Sremne]eo] /[ A Meronc B 0dy
noBPeXieHwit MaTepany. OCTOPOXHO NPUMEHATITE XUpYPrU4eCkUe UHCTDYMEHTI, Takite Kak c npeacrasutens 8 EC
i obnyyennem

TpeGoBarue afieKBaTHOM HAAEKHOCTH Y3108 MPU MCONIb30BAHIN LLOBHbIX MaTepUanos
BUKPUN PATJIE, koTopble meloT ci noKpbITHE,
C HUMM, NPeANoNaraeT NPUMEHeHie CTaHAAPTHbIX XUPYPTUYECKUX METOZI0B HaNOXKeHUs

VICRYL RAPIDE siitiiriin farelerde deri alti ve kas i¢i uygulama calismalan, gerilme
giiciiniin uygulama sonrasi 5. giinde baslangic degerinin yaklaik %50'sine diisti- giinii
gostermistir. Baslangictaki gerilme giiciiniin tamami uygulama sonrasi yaklastk 10.—14.
giinler arasinda kaybolur. VICRYL RAPIDE siitiiriin emilimi bundan sonra gerceklesir ve
42 giin icinde tamamlanir.

KONTRENDIKASYONLARI

Gerilme giiciiniin hizla kaybolmas! yiiziinden VICRYL RAPIDE, stres altinda dokularin uzun
ireli jerektigi veyayaranin7 giinden

veya ligasyonu gerektiginde kullaniimamalidir. VICRYL RAPIDE siitiir kardiyovaskiiler ve
norolojik dokularda kullaniimamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

Yara aynimasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan sii
icin kullanicinin yara kapamasi icin VICRYL RAPIDE siitiirii kullanmadan dnce emilebi- len
siitiirlerin kullanildigr cerrahi prosediir ve tekniklere asina olmasi gerekir. Cerrahlar
kullamilacak siitiirii seqmeden Gnce in vivo performansi (PERFORMANS kisminin altinda)
dikkate almalidir.

Tim yabana cisii

lerde oldug Iannda bulunanl.

{izere, siitiiriin idrar veya safra qibituz

iceren birkopoli glikolitve laktit kopolimeri (poliglakti
370] IIe kalsiyum stearat iceren bwkan;lmla kaplanmaslyla elde edilir. Poliglaktin 910

for
VICRYL RAPIDE ofdrgad ar stralning. Fdr e omsteriliseras! Anvand inte produkten
om forpackningen &r dppen eller skadad! Kasta bort Gppnade, oanvinda suturer!
FORVARING
Inga sérskilda lagringsforhallanden krévs.
Anvand ej efter utgangsdatum!

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

Far ej teranvandas Katalognummer

g Anvands fore - &r och ménad “ Tillverkare
CE-mérke och
identifieringsnummer for Satsnummer
( E anmalt organ. Produkten

0086 uppfyller de vésentliga kraven -
idirektivet for medicinsk A Sebruksanvisning
utrustning, 93/42/EEG
Steril i o6ppnad och oskadad Auktoriserad
forpackning. representant
Steriliseringsmetod: etylenoxid i Europeiska
ellerstralning gemenskapemna

Antal i forpackningen
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kopolimer k olmadig, pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda
yalnizca az miktarda doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.

VICRYL RAPIDE siitiirler boyanmamis ve ayrica polimerizasyon sirasinda D&C mor
No. 2 (Renk Kodu 60725) eklenerek boyanmis olarak bulunur.

VICRYL RAPIDE esitli cap ve uzunluklarda, ignesiz veya farkii tip ve boylarda paslan-
maz celik ignelere takili olarak bulunur. Tiim aynintilar katalogta bulunmaktadir.
VICRYL RAPIDE siitiirleri, sentetik emilebilen sitiirler igin ABD Farmakopesi (USP)
ve Avrupa Farmakopesi (EU) gerekliliklerine uygundur (bazi caplarin belirtilen
standarttan az miktarda biiyiik olmasi ve diigiim gerilme giicii gerekliliklerin diginda
kalir). Diigiim gerilme giicii kolajen siitiirler icin USP ve EP standartlarina uygundur
(Chorda resorbilis sterilis).

ENDIKASYONLARI

VICRYL RAPIDE yalnizca kisa vadeli yara destegi gerektiginde ve siitiriin hizli
emilmesinin faydali olabilecegi durumlarda yumusak dokularin yakinlastinimasinda
kullanilmak iizere tasarlanmistir. Emilim profili sayesinde VICRYL RAPIDE cilt kapama,
ozellikle pediatrik cerrahi, epizyotomi, siinnet ve oral mukozanin kapamma- slnda

uzun sirel temast tag olusumuna neden olabilir. Emilebien bir siitir olan
VICRYL RAPIDE, gecici olarak yabana cisim gibi davranabilir. Kontamine veya enfeksiyonlu
yaralanin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

VICRYL RAPIDE emilebilen bir siitiir malzemesi oldugu icin genisleme, gerilme veya sisme
olusabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bolgeleri kapamada cerrah, tamamlayia
emilmeyen siitiirler kullanmay diisiinebilir.

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

Siitiir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olugabileceginden kan saglamasi zayif doku- larda
emilebilen siltiirlerin kullanimi Gnceden degerlendirilmelidir. Cilt alti sitiirleri, nor- mal
olarak emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek icin miimkiin
oldugunca derine yerlestirilmelidir.

VICRYL RAPIDE siitiiriin kullanimi yasl, yetersiz beslenen ve giicten diismiis hastalar ya
da yaranin iyilesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar igin uygun olmayabilir.

Bu veya diger siitiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak icin dikkat

@ Kon-go wryk

Tekrar steril etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalannin) tekrar

kullanilmasi, cihazin anizalanmasi ve/veya capraz kontaminasyon olusmastyla
riski tagtyabilir. Bu d iyona yol acabilir

veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullaniclara gegmesine neden olabilir.

YAN ETKILERI

VICRYL RAPIDE sitiirlerin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda, yara

bélgesinde geici lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabana cisim tepkisi, cilt alti

siitiirlerin emilim siireci sirasinda eritem ve sertlesme bulunur. Tiim yabana cisimler

qibi VICRYL RAPIDE de meveut bir enfeksiyonu artirabilir.

STERILIZASYON

VICRYL RAPIDE mor, etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Boyanmamig

VICRYL RAPIDE gama sterilizasyonuyla sterilize edilmistir. Tekrar steril etmeyin!

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

SAKLAMA

QOzel bir depolama kosulu yoktur.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

g Son kullanma tarihi — Yil ve ay “ imalatg

(Eisareti ve onaylanmig
kurulusun kimlik numarasi.
Uriin, 93/42/AET sayili Tibbi .
Cihazlar Direktifi'nin baslica Kullanim talimatlarina
gereklerine uygundur bakin

Tekrar kullanmayin Katalog numarasi

Parti numarasi

c € 0086

Ambalajt hasar gormedigi veya

BRG] ag||mad|g| siirece sterildir. Avrupa toplulugu

gosterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin
bilecek ezme ve bilkme hasarlanindan kaginin.
Yeterli dugum guvenllgl icin kullamm azelllklenm gug\endlren kaplamaslyla VI(RVL RAPIDE,

kullanighdir. VICRYL RAPIDE ayrica oftalmik cerrahide
basanyla kullaniimaktadir.

UYGULAMA

Sitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gore
secilip uygulanmalidir.

VICRYL RAPIDE operasyon sonrasinda tipik olarak 7-10 giin icinde diiser veya sonradan
steril gazli bezle silinebilir. Normalde siltiiriin gikanilmasi gerekli degildir.

PERFORMANS

VICRYL RAPIDE siitiir baslangi¢ safhasinda dokuda minimal veya orta derecede

enflamatuar reaksiyona yol acar. Gerilme giiciiniin ilerleyici kaybi ve VICRYL RAPIDE

sulurlenn tamamen emllmesl kopollmenn daha xonradan viiut laraflndan emilenve
lik ve laktik hidroli ir. Emilim,

gen\me qiicii kayblnl izleyen agirlik kaybiyla ba§lar

diigimler
atilmast igin kabul ed\len cerrahi (eknlklenn kullaniimasini gerektirir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir. igneyi
baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin tigte biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki
kismindan tutun. igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinlmasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti ucundan tutmak, biikiilme- ye
veya kinlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, giiclerini kaybetme- lerine
ve biikilme ve kinlmalara karsi direnglerinin azalmasina neden olabilir. Istem disi igne
batmas yaralanmalarindan kaginmakicin kullanicilarin cerrahiigneleri kullanirken dikkatli
olmasi gerekir. Kullanilan igneleri ‘kesici alet’ kaplarina atin.

™ |

INTERNATIONAL
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Vzhladom na vsirehale\nos\ nite VICRYL RAPIDE by chirurg mal doplnkovo pouzit

pridavanim fialového farbiva D+C . 2 (index farebného odtiefa ¢. 60725).

Nit VICRYL RAPIDE je k dispozicii v irokej 3kale priemerov a dizok, vsadend do ihiel
2 nehrdzavejticej ocele roznych druhov a velkosti, alebo nevsadena. Podrobnejsie
informécie st obsiahnuté v katalogu.

Nite VICRYL RAPIDE splfiajii poziadavky Liekopisu USA a Eurdpskeho liekopisu pre

( nitvidy, ked: namiestach, ktoré mozu byt vystavené tlaku,
roztahovaniu, alebo si vyZadovat dodatocnd oporu.
Stehy, ktoré ostanii v pokozke dihsie ako 7 dni, mzu sposobit miestne podrazdenie a
preto by sa mali odstrihniit alebo odstranit v siilade s postupmi.
Osobnny ohlad by sa mal brat v pnpaduch kde sa vstrebate\ne mte pcuzuu na

syntetické vstrebatelné nite, s vynimkou obcasnych miemnych nadmernych velkosti
pri niektorych rozmeroch a s vynimkou tahovej sily v uzle. Pevnost v uzle v uzle
splia poziadavky Liekopisu USA a Eurdpskeho liekopisu pre kolagénové nite (Chorda
resorbilis sterilis).

INDIKACIA

Nite VICRYL RAPIDE si urcené na zosivanie makkého tkaniva v pripadoch, kde je
potrebna iba kratkodoba podpora rany a kde je prospesné rychle vstrebanie nite.
Nit VICRYL RAPIDE je vzhladom na jej vstrebatelnost uzitocnd pri zosivani pokozky,
najma v pediatrickej chirurgii, dalej pri epiziotomiach, cirkumciziach a pri zoivani
Ustnej mukézy. VICRYL RAPIDE sa ispesne pouZiva aj pri oftalmickych operéciéch na
zosivanie ocnych spojoviek.

APLIKACIA

Vyber a pouzitie niti VICRYL RAPIDE zavisi od stavu pacienta, velkosti rany, skiisenosti
chirurga a metddy operdcie.

VICRYL RAPIDE sprawdla odpadne 7 az 10 dni po operacii, alebo sa moze odstranit’
sterilizovanou gazou, ¢o vak bezne nie je potrebné.

UCINOK

Nit VICRYL RAPIDE vyvold spociatku mald az priemernd inflamaciu tkaniva. Postupné
oslabenie tahovej sily a vstrebanie nite VICRYL RAPIDE nastava hydrolyzou, kde sa
kopolymér rozlozi na kyselinu glykolovt a kyselinu mlienu, ktoré sa potom vstrebi do
organizmu a podlahni latkovej premene.Vstrebavanie sa spociatku prejavi oslabenim
tahovej sily nite, po ktorom zacne strécat na objeme.
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nedo: Idl()l. pr tkanive,

majui byt
ainduracia, ktoré zvyknu sprevadzat proces vsvebavama
Nit VICRYL RAPIDE méze byt nevhodnd pre starsich, podvyZivenych a vycerpanych
pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich na stavy sposobujiice oneskorené liecenie ran.
Pri nardbani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat na to,
aby sa pouzitim chirurgickych nastrojov, ako s peany alebo ihelce, nepomliazdil
alebo nerozsiikal.
Spolahlivé zaviazanie nite VICRYL RAPIDE, ktord je na ulahcenie manipulacie Specidine
potiahnutd, si vyzaduje zauzivand chirurgickd techniku plochych a Stvorcovych
uzlikov. V zévislosti od okolnosti operdcie a skisenosti chirurga sa mozu poutit' aj
dodatocné uzliky.
Prinarabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat'ich poskodeniu. Ihlu treba drzat
asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenimihly
blizsie k 3picke alebo k usku sa zniZuje Gcinnost jej pnemku aihlasa moze zlomit alebo
zohnit. Ihly netreba tvarovat, pretoze sa tym mozu oslabit a byt menej odolné voci
ohnutiu a zlomeniu. Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat nahodného
popichania ihlou. Pouzité ihly ukladajte do osobltnych nadob s ostrymi predmetml
ak (alebo
Casti tohto zariadenia) mdze vytvorit riziko opotrehovama produktu s jeho moznjm
néslednym zlyhanim a/alebo krizovou kontaminaciou, o moze viest k infekcii alebo
prenosu krvou prendsanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.
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miejscowe e rany, przejsciowy odczyn zapalny zwiazany z obecnoscia
ciata obcego, rumien oraz stwardnienie w czasie wchaniania szwéw Srédskomych.
Jak wszystkie ciata obce, VICRYL RAPIDE moze potegowac istniejaca infekcje.
JALOWOSC

Nici VICRYL RAPIDE barwione na fioletowo sg sterylizowane tlenkiem etylenu.
Niebarwione nici VICRYL RAPIDE sq wyjatawiane przez napromienianie.
Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone! Nici w opakowaniach otwartych nie nadaja sie do uzytku!
PRZECHOWYWANIE

Brak spedialnych wymogéw dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci!

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

® Nie uzywac powtdrnie

Numer katalogowy

g Wykorzystac do — rok i miesiac “ Producent
Inak CEi numer identyfikacyjny N
jednostki notyfikowanej. Nrserii

c E Produkt spefnia wymagania
0086 zasadnicze zawarte w dyrektywie .
93/42/EWG dotyaq(ej wyrobw A Parz Instrukdja
medyczny uzytkowania
Produkt Jalawy do momentu
otwarcia lub uszkodzenia Auloljryzowan%
opakowania. Metoda [ec]rer] ez;g;‘m;ﬁe
sterylizagji: tlenek etylenu Europejskie]

lub napromieniowanie

llos¢ sztuk w opakowaniu

NEZIADUCE REAKCIE

K neziadiicim reakciam pri poufiti nite VICRYL RAPIDE patri docasné miestne
podrazdenie v oblasti rany, docasnd reakcia na cudzie teleso v podobe inflamécie,
erytém a induracia pocas procesu vstrebavania podkoznych stehov. Ako vSetky
cudzie telesa, aj nit VICRYL RAPIDE moze umocnit uz jestvujticu infekciu.

STERILIZACIA
Fialové nite VICRYL RAPIDE st

VI RVLRAPIDE
k ! Nepouzwat akbol obal oty

alebo poskodeny! Vybalené a nepouzité nlle odstranit!

SKLADOVANIE

Nevyzaduji sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky.

Nepouzivajte po datume exspiracie!

SYMBOLY NA ETIKETE

®

g Pouzite do — rok a mesiac

Nepouzivajte opakovane Kataldgové islo

Vyrobca

Oznacenie CE aidentifikacné
islo notifikovaného organu.
Produkt spliia zékladné
poziadavky smemice
93/42/EHS o zdravotnickych
pomackach

CisloSarze

c € 0086

na pouzitie

Sterilné, ak nie je obal
poskodeny ani otvoreny.
[stenie] ¢ o
ol Metéda sterilizdcie:
etylénoxidom alebo oziarenim.
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PPE Specification
Labeling Specification
8752845 VICRTL RAPIDE NVC CE-Marked IFU
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Gebrauchsanweisung de
VICRYL RAPIDE™

(POLYGLACTIN 910)
HES STERILES

NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG

Bei VICRYL RAPIDE handelt es sich um synthetisches steriles chirurgisches
Nahtmaterial, das resorbierbar ist und aus einem Copolymer aus 90 % Glykolid und
10 % L-Lactid besteht (Polyglactin 910). Die Summenformel dieses Copolymers
lautet (GH,0,)n(GH0,),. Charakteristisch fiir dieses Nahtmaterial ist der schnelle
Verlust der ReiBkraft. Dies wird durch die Verwendung von Polymermaterial
erreicht, welches ein geringeres Molekulargewicht aufweist als das klassische
VICRYL™ Nahtmaterial (ebenfalls Polyglactin 910).

Der geflochtene VICRYL RAPIDE Faden wird mit einem Copolymer aus 90 %
Caprolacton und 10 % Glykolid, gefolgt von einer Mischung, die zu gleichen Teilen
aus einem Copolymer aus Glykolid und Laktid (Polyglactin 370) sowie Calciumstearat
besteht, beschichtet. Polyglactin 910 und dessen Beschichtungen haben weder
antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen wéhrend der Resorption
lediglich eine geringe Gewebsreaktion.

VICRYL RAPIDE Nahlmatenal st ungefarbl und auch, durch Lusatzvon D-+C Violett
Nr.2 (Color-Inds 260725, ; gefarbterhaltlich.
VICRYL RAPIDE Nahlmalenal steht in verschiedenen Stérken und Langen zur
Verfiigung. Dariiberhinaus ist es sowohl mit Edelstahinadeln verschiedener Typen
und GroRen als auch ohne Nadel erhltlich. Detailangaben kénnen dem Katalog
entnommen werden.

VICRYL RAPIDE entspricht den der United States
Pharmacopoeia (USP) sowie der Europdischen Pharmakopde (EP) filr synthetisches
resorbierbares Nahtmaterial. Lediglich bei einigen Fadenstarken wird die
Durchmesserspanne geringfiigig iiberschritten, und die ReiBfestigkeit der Knoten
entspricht der USP und der EP fiir Kollagennahtmaterial , Chorda resorbilis sterilis”.
ANWENDUNGSGEBIETE

VI(RYL RAPIDE ist zur Adaptation von Weichgewebe vorgesehen, wenn nur
eine k i und eine schnelle Resorption
gewiinscht st. VICRYL RAPIDE eignet sich aufgrund semes Resorptionsprofils fiir
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WIRKUNG
VICRYL RAPIDE Nahtmaterial verursacht anfangs eine geringe Gewebereaktion.
Die fortschreitende Abnahme der ReiBkraft sowie die Resorption des VICRYL RAPIDE
Nahtmaterials erfolgen durch hydrolytischen Abbau des Copolymers zu Glykolsdure
und Milchséure, die anschlieBend resorbiert und im Korper metabolisiert werden.
Bei der Resorption kommt es zundchst zu einem Riickgang der ReiBkraft, gefolgt von
einem Verlust an Masse.
Studien an Ratten bei subkutaner und intramuskuldrer Implantation von
VICRYL RAPIDE Nahtmaterial zeigen, dass 5 Tage nach Implantation etwa 50 % der
AusgangsreiBkraft verblieben sind. Nach etwa 10-14 Tagen st keine ReiBkraft mehr
vorhanden. Die Resorption des Nahtmaterials ist nach etwa 42 Tagen abgeschlossen.
GEGENANZEIGEN
Aufgrund der schnellen ReiBkraftabnahme darf VICRYL RAPIDE nicht zur langer
Ligatur oder fon unter eingesetzt werden,
ebenfalls nicht, wenn Wundunterstiitzung/Ligatur von mehr als 7 Tagen erforderlich
ist. VICRYL RAPIDE Nahtmaterial ist weder zur Anwendung am Herzen noch dem
zentralen Krei oderan Ner
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/ WECHSELWIRKUNGEN
Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen resorbierbares
Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor er VICRYL RAPIDE zum
Waundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Nahtdehiszenz je nach Lokalisation
der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Bei der Wahl des
Nahtmaterials sollte der Chirurg dessen in vivo-Eigenschaften beriicksichtigen (siehe
Abschnitt, WIRKUNG")
Nahtmaterial kann — wie jeder andere Fremdkdrper — bei Kontakt mit salzhaltigen
Losungen (etwa in den Ham- oder Gallenwegen) zur Steinbildung fiihren. Da es sich
bei VICRYL RAPIDE um rexcrb\evbares Nahtmaterial handelt, kann esin diesem Sinne,
wenngleich auch voril infizierte
Wunden sollten (hlrurg\s(h in geeigneter Weise versorgt werden.
Da VICRYL RAPIDE ein resorbierbares Nahtmaterial ist, sollte der Chirurg bei Nahten,
die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden oder weitere Untevslutzung
bendtigen, zusétzlich nicht- i
Bei Hautnahten, die langer als 7 Tage in situ verbleiben miissen, kinnen die Fiden
lokale Reizungen verursachen.
In diesen Fllen kann eine Entfernung des Fadens erfurderllch sein. In schle(hl
durchbluteten Geweben ist bei der
Vurslchl angebracht, da es hier L AbstoBung des Fadens und verzcgener Resorption
I I

Hautnahte, inshesondere n der Kinderchirurgie, sowie Ej
und Subkutan- und Schleimhautnéhte in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie.
Auch in der Ophthalmochirurgie wird VICRYL RAPIDE erfolgreich eingesetzt,
2.B. fiir Bindehautnéhte.

ANWENDUNG

Bei Auswahl und Applikation des Nahtmaterials sollten immer Zustand des
Patienten, Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie WundengroRe
beriicksichtigt werden.

Die ReiRfestigkeit des VICRYL RAPIDE Fadens ist 7— 1OTagepostap suwemedumen
dassin der Regel die aus der Haut

Intracutan h platziert werden,
um Erythemb\ldung und Induration, die i. allg. den Resurptwnxpmzexs begleiten,
Zu minimieren.

VICRYL RAPIDE sein filr dltere, a oder
untererndhrte Patienten oder fiir Patienten mit verzogerter Wundheilung.

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

VICRYL RAPIDE Nahtmaterial, das zur Verbesserung der Handhabung eine
Beschichtung tragt, ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemaB den iiblichen

werden konnen, sofern sie nicht bereits abgefallen sind. DIE Entfe des d und Kntpftechniken, gegebenenfal untr Ensatzvon
gesamten Fadens ist normalerweise nicht erforderlich.
Instrucciones de uso @s  (OMPORTAMIENTO

VICRYL RAPIDE™

(POLIGLACTINA 910)

SUTURA

ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica sintética absorbible estéril VICRYL RAPIDE, de répida
absorcion estd compuesta por un copolimero hecho en un 90 % de glicdlido y en
un 10 % de L-lctido. La formula empirica del copolimero es (G;H;0,)n(C:H:02),.
Su pérdida de resistencia acelerada caracteristica se obtiene gracias al uso de un
material polimérico de peso molecular inferior al de la sutura VICRYL™ normal
(poliglactina 910).

Las suturas de VICRYL RAPIDE se obtienen por recubrimiento del material trenzado
de la suturacon un copolimero compuesto de 90 % de caprolactona y 10 % de
glicélido seguido de una mezcla compuesta de partes iguales de copolimero de

VICRYL RAPIDE produce tan sélo una reaccin inflamatoria inicial minima o moderada
enlos tejidos. La pérdida progresiva de resistencia a la tension y la eventual absorcion
del VICRYL RAPIDE se producen mediante hidrélisis, en la cual el copolimero se
degrada para formar acido glicdlico y cido lactico, que posteriormente se absorben
y se metabolizan en el organismo.
La absorcion se inicia por medio de una pérdida de resistencia a la tension original,
seguida por una pérdida de masa. Los estudios de implantacion subcutdnea
e intramuscular del VICRYL RAPIDE en la rata muestran que 5 dias después de la
mplamacmn pevduva alvededordel 50 % de la resistencia a la tensmn La tutalldad de
alat | 0y 14dias despué
La absorcidn de VICRYL RAPIDE se pmduce a continuacion, y esta esenaalmente
condluida en 42 dias.
(CONTRAINDICACIONES
Debido a la rapida pérdida de fuerza tensil, VICRYL RAPIDE no debe ser usado donde
se requiera la aproximacién prolongada de tejidos bajo tension o donde se requiera
soporte de la herida o ligadura durante més de 7 dias. La sutura VICRYL RAPIDE no se
utiliza en tejidos cardiovasculares o neuroldgicos.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
Antes de usar VICRYL RAPIDE para el cierre de heridas, los usuarios deben conocer los

glicdlidoylactido (pollglamna 370)y al ica. El copolimero de poliglactina
910y susr ird; Yy provocan
solamente una reaccion suave del tejido durante la absorcion.

Las suturas VICRYL RAPIDE estén disponibles con tinte, mediante la adicién de violeta
D-+C#2 (Indice de color niimero 60725) durante la polimerizacidn, o sin tinte.

La sutura VICRYL RAPIDE rapida se encuentra disponible en una amplia gama de
calibres y longitudes, sin aguja o con agujas de acero inoxidable de tipos y tamafios
variados. Los detalles completos pueden consultarse en el catdlogo.

Las suturas VICRYL RAPIDE cumplen con los requisitos de la Farmacopea
Estadounidense (USP) y de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para las suturas
sintéticas absorbibles, con la excepcion ocasional de un ligero exceso de calibre en
algunas referencias y excepto la resistencia a la traccién del nudo. La resistencia a la
traccion del nudo cumple con los requisitos de la USP y la Ph. Eur. para las suturas
de coldgeno (Chorda Resorbilis Sterilis).

INDICACIONES

VICRYL RAPIDE esta disefiado para ser usado en la aproximacion de tejidos blandos,
cuando tan sélo se requiere soporte a corto plazo de la herida, y en los casos en los
que estd indicada la rpida absorcion de la sutura. Gracias a su perfil de absorcion,
VICRYL RAPIDE estd indicado en las suturas epidérmicas, especialmente en cirugia

pedidtrica, fimosisy cierres el 1. Ademds, VICRYL RAPIDE
se usa con xito en cirugia oftalmica para las suturas conjuntivales.

APLI(A(ION [S

La: i i il d | estado del paciente,

la experiencia qulrurgl(a la técnica quirtirgica y el tamaiio de la herida.
Generalmente VICRYL RAPIDE se desprende entre 7 y 10 dias después de la
intervencion, o puede retirarse posteriormente con una gasa estéril. Normalmente
no es necesario quitar los puntos.

Hasznalati utasitas hu

VICRYL RAPIDE™

(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZVODO

VARROANYAG
LEIRAS

A VICRYL RAPIDE szintetikus, felszivodo steril sebészeti . A szdlak

y las tecm(as de uso de \as suturas ahsorhlhles ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar dellugar de apumuull y

de sutura utilizado. Se aconseja a los cirujanos tener en cuenta el uso "in vivo” (véase
"COMPORTAMIENTO") al seleccionar una sutura.

Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de una sutura
con las soluciones salinas, tales como las que se encuentran en los tractos urinario
obiliar, puede dar como resultado la formacidn de calculos. Por ser una sutura absorbible,
VICRYL RAPIDE puede actuar temporalmente como cuerpo extrafio. Debe sequirse la
préctica quirdrgica recomendada en el caso de heridas infectadas o contaminadas.
Puesto que VICRYL RAPIDE es una sutura absorbible, el uso de suturas no absorbibles
adicionales debe ser evaluado por el cirujano en el caso del cierre de heridas que
puedan estar sujetas a la expansion, estiramiento o distension, o que puedan necesitar
soporte adicional.

Las suturas de piel mantenidas en su lugar durante mds de 7 dias pueden producir
iritacién local y deben ser cortadas o eliminadas como se indica arriba.

Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de irrigacion
pobre, ya que se puede producir una extrusién y demora en la absorcion de la sutura.
Las suturas subcuticulares deben implantarse lo mas profundamente posible con el
fin de minimizar el eritema y la induracion que normalmente estan asociadas con
el proceso de absorcion.

El uso del VICRYL RAPIDE puede no ser aconsejable en los pacientes de edad,
malnutridos o debilitados, 0 en aquellos que padezcan enfermedades que retrasen el
proceso de cicatrizacion de las heridas.

Al manipular este material quirdrgico o cualquier otro, debe tenerse cuidado de no
estropearlo. Evitar aplastarlo o plegarlo con los instrumentos quirdrgicos tales como
forceps o portagujas.

EIVICRYLRAPIDE ha sido tratado con i teristica
de manipulacion adecuada, por lo que la segundad de los nudos requiere el empleo
dela técnica quirdrgica de nudos planos y cuadrados con lazos adicionales, de acuerdo

HATASMECHANIZMUS
A VICRYL RAPIDE enyhe, mérsékelt kezdeti gyulladasos szoveti reakciot idéz el.
AVICRYL RAPIDE szakitdszilardsaganak fokozatos elvemese ill.a felszwodas hidrolizis
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VICRYL RAPIDE™

(POLYGLAKTIN 910)
VSTREBATELNY STERILNI SYNTETICKY

SICi MATERIAL
POPIS

VICRYL RAPIDE je synteticky, vstiebatelny sterilni chirurgicky Sici material. Tento
kopolymer je slozeny z 90 % glykolidu a z 10 % L-laktidu. Sumarni vzorec kopolymeru
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zusatzlichem Nahtmaterial, zu verwenden, wenn eine entsprechende chirurgische
Indikation vorliegt.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer im Bereich
zwischen etwa einem Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) der Lange vom armierten Ende
2ur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die
Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am
armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen
von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz
fiihren. Zur Vermeidung unbeabsichtigter Stichverletzungen sollten die Nadeln
vorsichtig gehandhabt werden. Benutzte Nadeln miissen in speziell dafir vorgesehenen
Abfallbehaltem entsorgt werden.

Nicht erneut sterili Nicht zur Wieder g. Bei Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer
Produktschdigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/
oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder Ansteckung
mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten und Anwendern fiihren kann.
NEBENWIRKUNGEN

diebei VICRYLRAPIDE auftreten ki hlen:
Voriibergehende lokale Reizung im Wundbereich, voriibergehende entziindliche

Gewebsreaktion auf den applizierten Fremdkorper, Erythembildung und Gewebe-

je (GH0,)n(GH,0,),. C icka rychld ztrata pevnosti je dosazena pouzitim
polymeru s nizsi molekulami hmotnosti nez ma klasicky VICRYL™ (Polyglaktin 910).
VICRYL RAPIDE Sici materidl se ziskava pokrytim splétaného viakna Siciho materidlu
kopolymerem, ktery se sklada z 90 % kaprolaktonu a 10 % glykolidu. Poté se pokryva
smési slozenou ze stejnych casti kopolymeru glykolidu a laktidu (polyglaktin 370)
a kalcium stearatu. Kopolymer polyglaktin 910 a pokryti z ného jsou neantigenni,
apyretické a vykazuji pouze mirnou tkanovou reakdi pri vstiebavani.
VICRYL RAPIDE je barven v procesu polymerizace piidanim fialového barviva D+Cislo 2
(indexni cislo barvy: 60725). K dispozici je i nebarvené viakno.
VICRYL RAPIDE je dodévan v Siroké Skéle priimérii a délek, bez jehly nebo s pfipojenou
%ehlou znerezavéjici oceli riznych typd a velikosti. Blizsi informace najdete v katalogu.
ici vlakna VICRYL RAPIDE vyhovuji pozadavkiim lékopisu Spojenych stati americkych
(USP) a Evropského lékopisu (EP) pro syntetické ésicimaterialy, s vyjimkou
nékterych mists lehce zvy3i 3 ivtahu pfi uzleni. Pevnost
v tahu pfi uzleni vyhovuje pozadavkiim USP a EP pro kolagenové Sici materialy (sterilni
katgut — Chorda Resorbilis Sterilis).

INDIKACE

Vlakno VICRYL RAPIDE je urceno pro piiblizeni mékké tkané u pfipad, kde je potiebna

jen krétkodoba podpora rany a kde by prospéla rychla resorpce Siciho materidlu. Pro

svou rychlou resorpci je VICRYL RAPIDE vhodny pro kozni suturu, obzvlasté v pediatrické

chirurgii, pro suturu episiotomii, cirkumcizi a suturu sliznice dstni dutiny. VICRYL RAPIDE

je pouzivan s dobrymi vysledky v oftalmologii pro suturu spojivkové tkané.

POUZITI

Vybérvlakna zélezi na stavu pacienta,
ostupu a na velikosti rény.

VICRYL RAPIDE se obvykle uvolni 7-10 dni po operaci nebo miize byt nasledné vytien

sterilni gzou. Za normalnich okolnosti neni nutné vldkno odstranovat.

VLASTNOSTI A UCINKY

VICRYL RAPIDE zpocatku vyvolava slabou zénétlivou reakci tkani. Postupnd ztrata
pevnosti v tahu a resorpce vldkna VICRYL RAPIDE probihd prostiednictvim hydrolyzy.
Kupc\ymer se degvaduje na glykulovou amlécnou kysellnu které jsou nasledné
Resorpce zacind ztratou pevnosti v tahu

h chirurga, zitém chirurgickém

andsledné pukrafuje rozplynutim materialu.
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VICRYL RAPIDE™

(MOAYTAAKTINH 910)
Anox ZIYNOETIKO 0|

PAMMA

NEPITPAOH
To pappa VI(R‘IL RAPIDE ivar éva ouvBetiko unoppo(pnmuo unoumpwuxvo

P pdppa, uévo ano éva and 90 %
VI\UKO)\IﬁlO Kkat 10 % L-haktio. 0 EUMEIPIKGC TOMOG Tou ouunu)\uuepou( eivat
(GH,0,),,(GH,0,),. H xapaktnpiotikr Tayeia anwheia Tg avtoxnq Tou emTuyyaveral pe
m xpnon Evog nohuuzpou( UAIKoU pié XapnAdTepo popiakd BApog amé ot T Kavovike
pauuu VI(RVL"‘ lno)\uv)\ukllvn 910).

VICRYLRAPIDE

e va ouuno)\uuap« 10 omoio anoteheitat ano 90 % Kanpo)\unovn Kat 10 % yhukohidio
ano éva piypa mov anoteheftat and ioa pépn uuurm)\uuzpou( Yhukoidiov

verhartung wahrend der Resorption der Wie alle Fr orper kann
VICRYL RAPIDE eine préexistierende Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

VICRYL RAPIDE Nahtmaterial violett wird mittels Ethylenoxid gassterilisiert.
Bei VICRYL RAPIDE ungefarbt erfolgt die Sterilisation durch Bestrahlung.

Nicht erneut sterilisieren! Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden!
Gedffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

® Katalognummer

Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis -
g Jahr und Monat Hersteller
CE-Kennzeichnung und Kenn- Chargenbezeichnung

nummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den

C € 0086

Kat haknidiov (mohuyAakrivn 370) Kat oteapikd aoBéorio. Exel BpeBei oti To oupmoupiepéc

Studie podkozni a intramuskularni implantace vlakna VICRYL RAPIDE u lab

kované. Opakované poufiti tohoto prostiedku (nebo

potkan ukazaly, ze 5 dni po implantaci je zachovéno piiblizné 50 % pivodni pevnosti
vlakna. Pevnost v tahu zcela vymizi mezi 10 a 14 dnem po implantaci. VICRYL RAPIDE je
zcela resorbovan po 42 dnech.

KONTRAINDIKACE

Vzhledem k tomu, Ze VICRYL RAPIDE ztraci rychle svoji pevnost v tahu, nemiize byt
poutit tam, kde je vyzadovén dlouhodobéjsi kontakt tkani pod napétim nebo tam, kde
podpora rany je pozadovana na dobu delsi nez 7 dni. VICRYL RAPIDE neni urcen pro
pouziti u kardiovaskuldmich a neurologickych tkani.

UPOZORNENI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE
Pred pouitim vlakna VICRYL RAPIDE na uzavfeni rany se operatér musi seznamit
s chirurgickymi zpiisoby a technikami prace se vstrebatelnymi viakny. Riziko dehiscence
rény se méni s mistem aplikace a pouzitym materidlem. Pii vybéru vlakna musi
brét chirurg v dvahu chovéni materidlu v podminkéch biologickych tknf (viz sekci
VLASTNOSTI A UCINKY).
Jako v pripadé jakéhokoliv ciziho télesa, miize dlouhotrvajici kontakt vidkna a solnjch
roztok(i, nachézejicich se napfiklad v mocovém nebo Zlu¢ovém traktu, zpiisobit tvorbu
kamenil, protoZe se vstiebatelné vlakno VICRYL RAPIDE mize kratkodobé chovat jako
cizi téleso. V tomto pfipadé je nutno se fidit pfijatou chirurgickou praxi pro zvladnuti
kontaminovanych a infikovanych ran.
Jelikoz VICRYL RAPIDE je vstrebatelny Sici materidl, je vhodné pouZiti dopliikovych
nevstiebatelnych vidken, a to zejména pro pfipady, které vyzaduji dodatecnou podporu
nebo u kterych mize dojit ke zvétSeni, smrsténi nebo roztazeni rény.
Kozni sutury, které musi drzet pohromadé vic nez 7 dni, mohou vyvolat lokalni
podrazdéni.
V pripadé potfeby je nutno je odstfihnout nebo odstranit. Je tieba zvazit pouziti
vstiebatelnjch vlaken ve tkanich se $patnym krevnim zésobenim, protoze to miize
mit za nasledek uvolnéni sutury a opozdénou resorpci. Subkutikuldmi stehy by mély
byt ulozeny co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které bézné
doprovézeji proces resorpce.
Toto vidkno VICRYL RAPIDE je nevhodné pro starsi, p
nebo pro pacienty se stavy, které by mohly zpusublt zpozdéné hﬂjEﬂI rany.
Pfi manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrné, zabranite tak poskozeni.
Pii pouzivani chirurgickych néstroji, jako pinzety a jehelce, zabranite deformaci
a pirekrouceni vlakna.
Pro zlepSeni manipulace je VICRYL RAP\DE spe(lalne polazen Pro vazani uzlli pouzivejte
standardni chirurgické techniky. lite pouzitim plochjch
a Ctvercovych uzlii a v pfipadé potfeby i dodatecnych uzli podle operacni situace
azkusenosti chirurga.
Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné, abyste predesi poskozeni.
Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdélenosti
od mista pfipojeni vidkna po hrot jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu mize zhorsit
penetraci a zpiisobit nalomeni jehly. Uchopent v oblasti pfipojeni k vlaknu nebo zacatku
jehly miize zpiisobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel do pivodniho
tvaru miize vést ke ztrété jejich pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti
a zlomem Pii manlpu\a(\ s chlruvgl(kyml Jehlaml pustupu}ete opatrné, zabranite tak
poranéni. PouZité jehly jtej ddob, urcenych pro ostry materidl.

é pacienty

ANOAOZH
To pu|,||,|u VICRYL RAPIDE epgavilet pa s)\uxmn aApyIKi} pAeyHovasn avn&puun oTov
1070, H mpoodevtkii aniela g avioyic oy €N Kat n tehiki anoppognan tou

jeho asti) mize zpisobit zhorSeni funkce vyrobku a kfizovou kontaminadi, kterd miize
vést k infekci nebo k prenosu krvi pfenasenych patogend na pacienty a uzivatele.
NEZADOUCI UCINKY

Nezadoudi (cinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim vidkna VICRYL
RAPIDE, zahnuji prechodné lokalni podrazdéni v misté rany, piechodnou zanétlivou
reakdi vyvolanou pfitomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v pribéhu procesu
resorpce subkutikulamich sutur. Jako u viech cizich téles, miize VICRYL RAPIDE zesilit
jiz existujici infekci.

STERILITA

VICRYL RAPIDE fialové barvy je sterilizovan ethylenoxidem. Nebarveny VICRYL RAPIDE

je sterilizovan ozafenim. ivejte v pripadé, Ze je ochranny obal
otevieny nebo poskozeny! Vyhodte otevreny, nepouZzity material!
USKLADNENI

Nevyzaduje zadné zvIastni skladovaci podminky.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace!

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

®

g Pouzijte do — rok a mésic

NepouZivejte opakované Katalogové ¢islo

Vyrobce

Oznaceni CE a identifikaéni
islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida zakladnim
pozadavkiim smérnice
93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky

(Cislo 3arze

C € 0086

A Viz névod k pouziti
Sterilni, pokud neni obal
[sremiefeo]/[F] poskozen nebo otevien.

Metoda sterilizace: ethylenoxid
nebo radiaci

Autorizovany
zastupce v Evropském
spolecenstvi

Pocet kusii
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Tou VICRYL RAPIDE: 42nuépec.
ANTENAEIZEIZ
Noyw ¢ Tayeiag anwhetag ¢ avroiic oty Tdon, To VICRYL RAPIDE Sev mpénet va
XPNOUHOTIOLETal OTIOV amalTeiTal eKTETapéVN OTAPIEN TWV 1TV U6 Tdon, 1y ooy
anareitatumootipién tpavpatog méov Twv 7 npepwv. To paypa VICRYL RAPIDE Sev eivat
KatdMn)o yia xprion 0Toug kapdiayyelako Kat Veupikoug 1oToug.
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Katmpokaholv {6V PETpia 0TIKN) avtibpaon Katd Ty anoppoenar.
Ta pappata VICRYL RAPIDE diatiBeviat dBaga ald kat Bapyiéva pe Ty mpoadrikn tou
D + Ciwdoug # 2 (apiBpoc katahoyou xpwpdtwv 60725) Katd Tov moNUpEPIOpO.
To VICRYL RAPIDE diatifetat o€ pua moikihia Stapetpnpdtwv kat pkav, xwpic BeAdva
1} mpooappoopévo o€ avogeidwteg atadhvec Behove Slapopwy TOMWY Kat peyeBuv.
AvahuTikég Aemopépeteq TG motkiNiag Twv TPOIOVTWY MEPIEYOVTAL OToV KaTNoyo.
Ta pappata VICRYL RAPIDE minpobv Tig anartioeig T Gappakonotiag Twv Hvwpévwy
Mohitetav ¢ Apeptkiig (USP) kat tg Evpwnaikic Oappakomotiag (EP) mepi Twv
ouvBeTIk@V amoppo@oIpwy pappdtwy, pe e€aipeon oplopéves pIKpéC mapekkhioelq
avénpévou peyéBoug o€ oplopéva Slapetpripata kat €apoupévig TG avioxrg
EQENKUO}0D TwV KOPTWV. H avtoxi] epeNKuopoD Twv KOPMw TANPOI TI ANaIToEL; Twv
USP kat EP mepi pappdtwv kohayovou (Chorda resorbilis sterilis).
ENAEIZEIZ
To VICRYL RAPIDE mpoopiCetat yia xprion o€ ouykpdtnon pahak@v 10Ty oe enagr,
(‘mnu anm(siml pévo Bpaxunpﬂesuun uiootiipién g mhnyr¢ kat 6rou elval Emﬂuunn’]

Tou puupaw( Noyw Twv
m V\(RVL RAPIDE Xpnotponoteitatyia K)\slmun Tou dépparog diaitepa oty nmélmplkn

3 nzpnnuz( K(!I 0 KAEiO1}10 ToU 0TOpaTIKOD BAEWoYdvOU.
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con las circunstancias quirtirgicas y la técnica del cirujano. Debe tenerse cuidado al
manipular las agujas quirtirgicas para evitar que se estropeen o se rompan. Sujetar
la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia de la cabeza a la punta.
Lasujecion haciael de reducir la penetracion o producir la rotura de la aguja,
y la sujecién cerca de la cabeza puede hacer que se doble o se rompa. El enderezar las
agujas puede disminuir su resistencia a la flexion y a la rotura. Los usuarios deben tener
cuidado de no pincharse por inadvertencia al manipular las agujas quirdrgicas. Desechar
las agujas usadas en recipientes para elementos cortopunzantes.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo)
puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo
del dispositivo y/o contaminacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones
o transmision de patégenos sanguineos a pacientes y usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

Las contraindicaciones asociadas con el uso del VICRYL RAPIDE incluyen la irritacion
local transitoria en el lugar de la herida, la respuesta inflamatoria transitoria ante el
cuerpo extraiio, el eritema y la induracion en el caso de la absorcion de las suturas
subcuticulares. Como todos los cuerpos extrafios VICRYL RAPIDE puede aumentar una
infeccion preexistente.

ESTERILIZACION

VICRYL RAPIDE violeta esta esterilizado por dxido de etileno. VICRYL RAPIDE sin tinte
estd esterilizado mediante irradiacion. jNo reesterilizar! jNo usar la sutura si el envase
estd abierto o dafiado! jDesechar las suturas abiertas no utilizadas!
ALMACENAMIENTO

No requiere condiciones de almacenamiento especiales.

iNo usar después de la fecha de caducidad!

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

o Niimero
® Noreutiizar de catdlogo
8 Usar antes de — afio y mes. “ Fabricante

Marca CE + niimero de
identificacién del organismo
notificado. Este producto cumple
los requisitos esenciales de la

Niimero de lote

( € 0086

Constiltense las

A

directiva de productos sanitarios instrucciones de uso
93/42/CEE
Estéril a menos que el paquete Representante

esté dafiado o abierto.
STERILE . P
[sremuefeol/Te Método de esterilizacién: éxido de

etileno o irradiacion

[ec[rep] autorizado en la

Comunidad Europea

=/

Nimero de unidades

Szakszer(i haszndlattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhetd. A tiit a tdfogéval a fonal-
csatlakozasi vég feldli egyharmad (1/3) és a kozéppont (1/2) kozotti teriileten kell
megfogni. A hegy teriiletének megragaddsa a penetrécids képesség csokkenésével,
esetleg a ti eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfoga’sa atl meghajlasahoz,
eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott tii meggyengiilhet és kevéshé lesz ellendllé
a hajlltassal é toressel szemben A sebészi tiik koriiltekintd haszndlataval a tiiszdras

itjan megy végbe. Ezalanaszalal 6 kop és tejsavra

esik szét, majd azok [ izl6 a szervezetben. Afe\szwudas
kezdetbena szaklloxzwlardsag e\vesztesevel majd a varroanyag eI|m|nandasavaI jar.

VICRYL RAPIDE-dal ubct ulari okozta

Ahasznilt tiket az erre a célra kijelolt tarolokba kell dobni.

oltéseknél a varrdanyag a ést kovetd 5. napon az eredeti

kb. 50 %-val rendelkezik. Szakitdszilérdsagat a beiiltetést kovetd 10-14. napra teljesen
elvesziti. A VICRYL RAPIDE tokéletes felszivodasa pedig a 42. napra befejezddik.
ELLENJAVALLATOK

toszilardsaganak gyors elvesztése miatt a VICRYL RAPIDE hasznélata nem

atalkotd kopolimer dsszetétele: 90 %-ban glikolid, 10 %-ban L-laktid. Iy kopuhmer
i képlete: (GH,0,),(GH,0,),.. AVIRYL 0; énal (Poliglaktin 910)
(i kopolimer dsaa ag gyors csokkenését

kisebb
eredményezi.

A sodrott VICRYL RAPIDE-ot eqy 90 % kaprolaktont és 10 % glikolidot tartalmazd
kopolimerrel, ezt kvetden pedig glikolid és laktid kopo-limer (Poliglaktin 370)
ill. kdlcium-sztearat egyenl arényu keverékével vonjak be. A Poliglaktin 910 és
annak bevonatai nem antigén és nem pirogén hatésuak, felszivodasukat csak enyhe
gyulladasos reakcio kiséri.

A VICRYL RAPIDE szintelen és szinezett valtozatban létezik, az utobbi esetében
a szalat a polimerizacio soran D&C lila No.2 (szinkdd: 60725) szinezéanyag
hozzaadasaval szinezik.

A VICRYL RAPIDE tdbbféle vastagsdgban és hosszban, tiinélkiili ill. kiilonféle
rozsdamentes acél tiikkel elldtott kiszereléshen all rendelkezésre. A részletes
informécid megtaldlhato a kataldgusban.

AVICRYL RAPIDE vavmanyagok megfele\nek az Egyesult AIIamok qynqyszerkonyve
(USP) ésaz Eurdpai

vonatkozo ko k, kivéve a fona\ eldforduld, kissé
tilzott vastagsagét egyes méreteknél, valamint a csomozott szakitdszilérdsagot.

ajanlott olyan esetekben, amikor fesziilésnek kitett szdvetek hosszabb dssze-
tartdsara van sziikség, illetve ahol a lekdtésnek, vagy varratnak 7 napnal tovabb
kell tartania. A VICRYL RAPIDE nem alkalmas kardiovascularis, és idegszoveteknél
torténd alkalmazdsra.
FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK

A VICRYL RAPIDE dléinak a felszivod varrd &
vonatkozdéan ismerniiik kell az egyes sebészeti e\Jarasakat és technikdkat:
a varraleleglelenseg elofcrdu\asanak kockazata fiigg mmd az alkalmazés helye!ol

mindaki Asebészneka kiva ll vennie
azin vivo tulajdonsagokat (Id. HATASMECHANIZMUS rész).
Mint minden idegen anyag esetében, a varr tartds éri

tigy mint a hugyutak vagy az epeu!ak valadekaval kokepzudeshez vezethet.
AVICRYL RAPIDE, mint felszivodd viselkedhet.
Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetenddk fertzott sebek esetén.

A felszivédd VICRYL RAPIDE mellett a sebész kiegészitd varratként nemfelszivodd
oltéseket hasznalhat minden novekedésnek, fesziilésnek, nydjtasnak kitett teriileten,
vagy olyan esetekben, ahol a varratsor tovabbi megerdsitése sziikséges.

Barvarratok a postoperativ 7 nap utan lokélis gyulladast okozhatnak. Ilyenkor
avaratotel keII tavolltam

A csomozott szakitoszilardsag megfelel az USP és az EP kollagén
(Chorda resorbilis sterilis) vonatkozo kivetelményeinek.
FELHASZNALASI JAVASLAT

A VICRYL RAPIDE a lagy szovetek egyesitésére szolgald varroanyag azokban az
esetekben amikor a rovid |de|g tarto sebszelo:szetartas elegendd és a gyors

Iszivodas igen hasznos i alapjan a VICRYL RAPIDE
hasznos a és a circumisiok bo
valamint ] l. AVICRYLRAPIDE é issikeresen
hasznélhatd a conjunctivalis varratok esetében.
ALKALMAZHATOSAG

Az adott varrdanyag kivalasztasanal a beteg dllapota, a sebész tapasztalata, az
alkalmazott technika és seb mérete a meghatérozo tényezok.

AVICRYL RAPIDE ltalaban a 7-10. posztoperativ napon leesik vagy steril gézlappal
letdrdlhetd. Normal kariilmények kozott varratszedés nem sziikséges.

fontol hogy a 10852 ¥ é i szovetekbe 't felszivodo
kilokddhet, felszivodasi ideje A szubkutan oltések

felszivodasakor jelentkez erithéma, szovetbeszirodés minimalizélhatd, ha a varrat

alehetd legmélyebbre keril.

A VICRYL RAPIDE hasznélata keriilendd idds, rosszul téplalt, legyengiilt betegeknél,

illetve minden olyan esetben ahol elhtizédd sebgydgyuldsra szémithatunk.

Ahelytelen hasznalat, a csipesz vagy a tiifogd nem megfelel alkalmazasa a varrofonal

sériilését eredményezheti.

A Jubb kezelhewxeg evdekeben bevunaml ellatott VICRYL RAPIDE bi

Ne hasznalja tjra és ne nenllzalja (jra. Az eszkoz (vagy alkalreszemek) ismételt

a termék illetve okozhat, ami
fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznaldkra torténd
atterjedéséhez vezethet.

MELLEKHATASOK

A VICRYL RAPIDE hasznélata soran a kovetkezd mellékhatdsok jelentkezhetnek:
a sebszélek dtmeneti lokalis |mtac|uja dtmeneti gyulladdsos |dggemest veakclo

TIpén PNV anodoon (oto kegdhato ATOAOZH) 6tav emhéyouv
Tov oo ppaog,

O Kat e K Eévo oya, N napatetapéun enagr pappatog e &u}\uuam ahdTwv,
o autd Bpiokovrat 0T oupomourIkod Kat atic oAndoxoug oo, umopei va odnyioet
/3 ).leluan Iav unoppuq)nmuo pauun 70 VICRYL RAPIDE mopei va 8pdoet mapodikd oav

Evo opia. f| MPQKTIKI} Mpémel YlaTov XElpIopo
uo;\ucuzvmv 1) akdBaptav mnyav.
KaBwq o VICRYL RAPIDE & Tipénelva e§etaoBei amd To xeipoupyd

1) TiepimTwon ¥priong MPooBETWY | anoppo@riotHwV pappdTwy yia kAeiotpo mny@v ot
Béoei¢ mou pmopolv va umoatoly dlactoln, éktaon 1y Sioykwan i Béaeig mou eivat mbavov
va anarrodv ipoodeTn unooTipIEN.

Ta pdppata déppatoc, Ta omoia mapapévouy mMéov Twv 7 npepwv €ivat Suvatov va
TIPOKaAETOLY vTomiojiévo peBiopid Kal ipémet va Komodv e akidt 1} va agaipeBovv
omu veikvutal,

H yprion Twv anoppogriotpw pappdTu o€ (wToic pe mnppeld aydtuon mpénet va
Tebei umo z{nuun, Kaeux unaple n{pnmnun va ouppei (Ewencn TV pawauuv Kat
pdppata mpénet va TomoBetolvTal 00 T
Suvatov Baeurapu dote va E)\(XXIU‘IOIIUI{IIUI 0 €pUBNya kat 1) okAjpuvon mou auviBwg
ouvéovtar pe T Siadikaoia ¢ anoppéenang.

H xprion tou VICRYL RAPIDE unupa va pnv evoeikvutal oe nAlKlwuivou(, KOXEKTIKUU(

Emméovto VI(RYL RAPIDE

Y10 paQEC TOU EMMEPUKOTOC.

EQAPMOTH

H emoyi kat zuq)l)!wun v pawdlwv s{apﬂ‘lml and TV aTopIKI) Katdotaon Tou
aoBevoug, Tn XelpoupyIkr| zunﬂplu, m )(ElpOUleKn xzxvmn Kato uzveeo( e mnync.
To VICRYL RAPIDE ouviu anorimtet 7-10 nuépe petd tv eyxeipnon n axohovfiog
wluyu ipe ydda.

Tou paparoc.

Kayttoohjeet fi
VICRYL RAPIDE™

(POLYGLAKTIINI 910)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA

OMMELAINE
KUVAUS

VICRYL RAPIDE on steriili kirurginen joka on
valmistettu kopolymeeristd, jossa on 90 % glykolidia ja 10 % L-laktidia. Kopolymeerin
empiirinen kaava on (C:H;0,)n (GGH:0,),. Ommelaineelle tyypillinen nopea lujuuden
menetys saavutetaan polymeerilld, jonka molekyylipaino on pienempi kuin tavallisessa
VICRYL™ (polyglaktiini 910) -ommelaineessa.

VICRYL RAPIDE -ommelaine on valmistettu paallystamalla punottu ommelaine ensiksi
kopolymeerilla, jossa on 90 %% kaprolaktonia ja 10 9% glykolidia. Sen jalkeen ommelaine

i \uévoug aoBeveic 1) o€ aoBeveic mou maoyouv and mabioeiC mou pmopei va
KkaBuoteprioouy Ty emovAwon e mnync.

Kata  xprion autod 1} omotoudiinote dMou uNikob pagiic, et va amogevyetat
1) mpokAnon @Bopav katd Tov xeiptopd Toug. Amogevyere Ti pBopéc mou opeitovral
o ouvtpiBr} 1} eNikwan AGyw Xpriong XEIpoUpYIK@V epyaleiwv, omw ot apideg kat ot
Behovokdroyol.

To VICRYL RAPIDE, To omoio gépet emkdhuyn yia TV evioxuan Twv XapakTnpioTIKGV
XPriong Tov, anartei T kablepwjiévn XEIPOUPYIKI) TERVIKI] TwV EMMESWV Kal TETpaymvwv

VICRYL RAPIDE laineella tehdyt implantaa-
nututk\mukset mulla osoittavat, etta viiden palvan kulunua implantaatiosta on tallella
noin 50 % all vetolujuus havida kokonaan
noin 10-14 paivaa implantaation jalkeen. Taman jalkeen VICRYL RAPIDE resorboituu
nopeasti ja taydellisesti 42 paivassa.

KONTRAINDIKAATIOT

Vetolujuuden nopeasta menettamisesta johtuen VICRYL RAPIDE -ommelainetta ei
tule kayttaa silloin, kun tuettava kudos on venytyksen alaisena pitkdan. Kaytto ei
mydskaan ole suositeltavaa, kun haava tai verisuonen ligeeraus vaatii yli 7 paivan tukea
langalta. VICRYL RAPIDE -ommelainetta ei tule kayttda sydan- ja verisuonikirurgiassa
eika neurokirurgiassa.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT

VICRYL RAPIDE -ommelainetta haavan sulkemiseen kdyttavan on tunnettava
leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, joissa resorboituvia ommelaineita kaytetdan,
koska haavan avautumisriski vaihtelee paikan ja kaytetyn ommelaineen mukaan.
Ommelaineen valinnassa on otettava huomioon sen ominaisuudet in vivo (ks
Kohta OMINAISUUDET).

paallystelaan tasaxuhtewsem glykchdm ja laktidin kopoly ill iini 370)
ja Polyg| i 910 ija sen padllysteet ovat tutkitusti

igeenisid ja ei isid, ja aih vain vahaisen
kudosreaktion.

Pitkaaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten liuosten, kuten virtsa- ja sappitienesteiden
kanssa, omme\ameei - kuten kaikki vierasesineet — voivat aiheuttaa kivien
I VICRYL RAPIDE voi vaikuttaa

tavoin. inoituneiden tai i

Xprion
T Bz)\ove( \Tmu( Kkd8ouc yia mxpr]pa QVTKEIEVa.

v H autod Tou
npolowoc (A ATV autod Tou mpoidvto) propeva rpokahéae kivuvo amodéynang
ToU MpoidvTOq Mov opei va 0Bnyiioet o€ aotoyia Tou mpaidvrog Kav/f Siaotaupopievn
péhovon, n omoia evdéxetat va odnyfoet o Moipwén | uzmﬁnun alpaToyevig

TIaBoyGvawv HIKPOOPYAVIOU®Y O€ aoBeVEiC Kat XpROTEC.
MAPENEPTEIEX
O1 mapevépyeteg mov ouvdéovtar pe TV xpron tou VICRYL RAPIDE mepihapBdvovy
Tapodiko Tomkd epebiopd atn Ban T minyrg, mapodiki pAeypovasn avtidpaon oe
Eévo owpta, epiBnpa kat okAjpLVON KATd TV anoppoPNon TV UTIOSOPILY PAPHATEV.
‘Onwg kdbe Eévo owpa, Ta pappata VICRYL RAPIDE pmopouv va evioxioouv pia

Tmpolndpyousa péAuvon.
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VICRYLRAPIDE™

(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE

VICRYL RAPIDE er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk sutur, som bestar af en
copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske formel
er (GH,0,),(GH,0,),. Det karakteristiske hurtige tab af styrke er opndet gennem
brugen af et polymert materiale med lavere molekylevaegt end den almindelige
VICRYL™ (polyglactin 910) sutur.

VICRYL RAPIDE fremstilles ved, at det flettede
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pé rotter ved q afVICRYL RAPIDE BIVIRKNINGER
viser, at 50 % af d indeli kstyrke resterer 5 dage efter Hele den ivirkni forbundet 1af VICRYL RAPIDE kan omfatte forbigdende
oprindelige styrke er forsvundet 10— 14 dage efter i i of ion og forbi dendei som vedauuue samt
VICRYL RAPIDE foregar derefter og er stort set afsluttet 42 dage efter. h r.Somalleandre
KONTRAINDIKATIONER fremmed\egemer kan VICRYL RAPIDE forvzerre en eksisterende mfeklmn
Pa grund af det hurtige tab af treekstyrke bor VICRYL RAPIDE ikke anvendes, hvor der STERILITET

kraeves god vaevsapproksimering ved stresspavirkning eller hvor der kraeves sarstatte
eller ligation i mere end 7 dage. VICRYL RAPIDE er ikke beregnet til anvendelse i kar-
diovaskulzrt eller neurologisk vaev.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

Brugere ma vaere bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der omfatter brugen
af resorberbare suturer, far de benytter VICRYL RAPIDE til sarlukning, eftersom risikoen
for sérruptur kan variere efter anvendelsessted og det anvendte suturmateriale.
Kirurgen bar tage hojde for in vivo egenskaberne (se afsnittet VIRKNING), ndr der
veelges sutur.

Som andre fremmedlegemer kan suturer ved lengerevarende kontakt med

med en
copolymer, der bestér af 90% (aprolmone 9 10% glykulld eﬁerfulg! afen blandmg

, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere
i stendannelse VICRYL RAPIDE — som resorberbar sutur — kan forbigdende virke som

aflige dele af en copolymeraf g| g in 370) og af

Po\yglacun 910 copolymer og dennes impraegnering har hverken antigene eller
pyrogene egenskaber og fremkalder kun ringe vaevsreaktion under resorptionen.
VICRYL RAPIDE suturer er farvet med D+C Violet #2 (Farveindex Nr. 60725) under
polymerisation. Suturerne fas ogsa ufarvede.

VICRYL RAPIDE fas i en rakke forskellige kalibre og laengder, med eller uden nél
(rustfrit stal) i forskellige typer og starrelser. Der er udfarlige beskrivelser i kataloget.
VICRYL RAPIDE suturer opfylder United States Pharmacopoeia s (USPs) og European
Pharmacopoiea’s (EPs) krav til syntetiske, absorberbare suturer, undtagen ved
lejlighedsvis let agning af diameteren for nogle kalibre og undtagen for knudens
traekstyrke. Knudens treekstyrke opfylder USPs og EPs krav for kollagene suturer
(Chorda Resorbilis Sterilis).

INDIKATIONER

et f eller inficerede sér skal behandles efter

almindelig operationspraksis.

Da VICRYL RAPIDE er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at anvende

supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning af sar, der kan blive udsat for

udvidelse, straek eller udspiling, eller som behgver ekstra stotte.

Hudsuturer, der skal sidde lzengere end 7 dage, kan forarsage lokalirritation og bor

fjernes som anfort eller ved klipning.

Man bor vare forslgtlg med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe
da der kan ske 0g forsinket resorption.

Subepidermale suturer bor placeres s& dybt som muligt for at minimere det erythem og

den enduration, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen.

Det kan vaere uhensigtsmessigt at anvende VICRYL RAPIDE til ldre, drligt emzerede

eller debile patienter, eller patienter med lidelser, der kan forhale sarhelingen. Der

skal udvises ighed for ikke at beskadige dette og andet suturmateriale under

VICRYL RAPIDE k: i ingafbloddele, hvor der kunk
kortvarig sérstatte, og hvor hurtig resorbenng af suturen er en fordel. P& grund af
dens resorptionsprofil er VICRYL RAPIDE egnet som hudsutur iszr til bernekirurgi,
episiotomi, circumcisio og lukning af sar i mundhulens mucosa. Endvidere er
VICRYL RAPIDE velegnet i gjenkirurgi til konjunktivale suturer.

APPLIKATION

Suturerne bor vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknik samt sarets starrelse.

VICRYL RAPIDE suturerne falder som regel af 7-10 dage efter operationen, eller de kan
torres af med steril gaze. Suturfiernelse er normalt ikke nadvendig.

VIRKNING

VICRYL RAPIDE kan forérsage minimal til moderat betaendelsesreaktion i vaev.
Gradvist tab af traekstyrke og endelig resorption af VICRYL RAPIDE sker ved hydrolyse,
hvor copolymeren omdannes til glykolsyre og malkesyre, som derefter absorberes
0g metaboliseres. Resorptionen begynder med formindsket traekstyrke efterfulgt
af massetab.

Instructions for use en

VICRYL RAPIDE™

(POLYGLACTIN 910)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

VICRYL RAPIDE 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,),. The characteristic rapid loss of strength is achieved
by use of a polymer material with a lower molecular weight than regular VICRYL™
(polyglactin 910) suture.

VICRYL RAPIDE sutures are obtained by coating the braided suture material with a
copolymer composed of 90% caprolactone and 10% glycolide followed by a mixture
composed of equal parts of copolymer of glycolide and lactide (polyglactin 370) and
calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer and its coatings have been found to be
nonantigenic, nonpyrogenic and elicit only a mild tissue reaction during absorption.
VICRYL RAPIDE sutures are available undyed as well as dyed by adding D&C violet No. 2
(Colour Index Number 60725) during polymerisation.

VICRYL RAPIDE is available in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or
attached to stainless steel needles of varying types and sizes. Full details are listed
in the catalogue.

VICRYL RAPIDE sutures meet United States Pharmacopoeia (USP) and European
Pharmacopoeia (EP) requirements for synthetic absorbable sutures, with the excep-
tion of an occasional slight oversize in some gauges and the exception of knot tensile
strength. Knot tensile strength meets the USP and EP for collagen sutures (Chorda
resorbilis sterilis).

INDICATIONS

VICRYL RAPIDE is intended for use in soft tissue approximation where only short term
wound support is required and where the rapid absorption of the suture would be
beneficial. Due to its absorption profile VICRYL RAPIDE is useful for skin closure, par-
ticularly in paediatric surgery, episiotomies, circumcision and closure of oral mucosa.
VICRYLRAPIDE is also successfully used in ophthalmic surgery for conjunctival sutures.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical

experience, surgical technique and wound size.

VICRYL RAPIDE typically falls off 7-10 days post-operatively or can be wiped off
with sterile gauze. Normally the removal of the suture is not required.
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Ei saa steriloida uudelleen. i saa kayttéa uudelleen. Taman \ameen (tai laitteen

PERFORMANCE

VICRYL RAPIDE suture elicits a minimal to moderate initial inflammatory tissue reac-
tion. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption of VICRYL RAPIDE
occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degrades to glycolic and lactic
acids which are subsequently absorbed and metabolized in the body. Absorption

Notice d'utilisation fr

osien) uudelleenkéyttaminen voi aiheuttaa tuotteen mistd voi

seurata laitteen toimintahdirio ja/tai potilaasta toiseen.

Téma puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien

siirtymiseen potilaaseen ja kayttajaan.

HAITTAVAIKUTUKSET

VICRYL RAPIDE kdyttdon Iiirryvi'a ia ovat ohi

paikallinen drsytysreaktio haavassa, vmrasesmeen alheunama ohimeneva
punoitus ja

Vierasesineiden tavoin VICRYL RAPIDE voi pahentaa olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

Violetti VICRYL RAPIDE -ommelaine on steriloitu etyleenioksidilla. Varjaamaton

VICRYL RAPIDE on steriloitu sateilyttamalla. Ei saa steriloida uudestaan! Ei saa kdyttdd,

jos pakkaus on avattu tai Avattu, kdyttaméton tuote on havi
SRILYTYS

Erityisid sailytysolosuhteita ei ole.

Eisaa kayttaa viimeisen kayttopdivan jalkeen!

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

VICRYL RAPIDE -ommelainetta on saatavana seki virjiamattomnd etti poly-  phienevas erascsineen avon. fontaminaiturei haavojen @ Fisaa Kyt uudelleen Tuotenumero
merisaation aikana violetilla D+Cnro2 vanIIa((alnnrIndexNumherﬁO?ZS)var]anyna KUI kussslz?zl‘lﬂaaeﬂalggelseﬂl y‘k’f iynya \rurgllsla ayll(amoa tulisi harkita lisik
VICRYL RAPIDE ummelalnena 0n saatavana useita eri paksuuksia j ja pltuuksla ||man 0ska on resort °' uva °m,',"e ?,'"E‘ ||’|U’g|" ulisi harkita lisaksi Viimeinen kdyttopaivé — .
neulaa seka kii ppisiin ja -kokoisiin tai pullistua tai vaatia lisituk alueil jotka vaivatlazjeta, veny vuosi ja kuukausi Valmistaja
KslaydelllxetUedununtelueneluﬂa ai pulistia tal vaatia lsétukea. T P -
VICRYL RAPIDE vastaavat Y in seki Euroopan Y!|Z paivad ‘palkal!aar] olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallista drsytysta ja ne CE-merkinta ja imoitetun Erinumero
lainetta koskevia mé i lukuun ottamatta ;Rmalslbk@tka!statalpo‘\s_taa_kuvalt_u_llz__tavil_lar.] Jiten kudoksissa, joi . laitoksen tunnusnumero.
joidenkin lujuuksien ldpimittaa, joka saattaa joskus hieman ylittyd, sekd solmun esorboituvia ommelaineita tulisi kayttad harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on c E Tuote noudattaa
vetolujuutta. Solmun vetolujuus vastaa Y in seki Euroopan istd, koska ommel voi pullistua ulos ja resorptio viivastyd. Ihonalaisompeleet tulisi o086 [35kinnillisisti laitteista _—
kollageeniommelta ("Chorda resorbilis sterilis”) koskevia maarayksia. syvalle littyvan eryteeman ja annetun direktiivin A Katso kiyttGohjeita
induraation mlmmolm\seksl 93/42/ETY siinniksi
INDIKAATIOT : ! ) VICRYL RAPIDE Karsivill
VICRYL RAPIDE | tarkoitettu tarvittaessa  tai huonokuntoisilla potllallla eika 1I|0ISSa Jotka voivat hldastaa haavan paranemista. Steril, jos pakkaus ei ole
ikai jasilloin kun nopea resorptio on edullista. Kuten muitakin myos tita ta on varoen uki ta vaurioi Valtuutettu edustaja
ei_esorp_!‘mpmﬁili_n_saansi_oslaVI(RV\:R_‘L\P_IDExopii‘L ! ise kin pediatri vaurioiden valttamiseksi. Varo purist ja kd inkoja, jotka johtuvat [srenieleol/[e] Sterilointimenetelmi: Euroopan yhteisésslé
giassa, Jasuun ompeluun.  leikkausinstrumenttien, kuten plhuen tai neulankul]emmen kaytosta. etyleenioksidi tai sdetys
VICRYL RAPIDE laine sopii hyvin myds sidekud leisiin silmakirurgi Jotta VICRYL RAPIDE joka ka
KEVTTO on kyllas(eny, saavutetaan rittvé snlmunpnavyys, on kay!enava yleisesti hyvaksynya @ Visikkojen lukumara
Ommelaineen valintaan ja kdyttoon vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus, i Ja kirurgin mukaan,
Ieikkaustekniikkaja haavakuko Leikkausneuloja on kaxltehava varoen vahlnkc]en valttamiseksi. Tartu neulaan yhden
(1/3) tai in (17/: ydeltd langan Kiinni karkeen

taise voidaan pyyhkia

pois steriililla i tarvitse poistaa.
OMINAISUUDET

VICRYL RAPIDE -ommelaine aiheuttaa aluksi lievan tai

\kke]a ei

pain. Ote liian lahelta karked voi heikentad neulan lavistyskykya ja neula voi katketa.
Ote neulankannasta voi aiheuttaa neulan véantymisen tai katkeamisen. Neulan
muodon korjaaminen voi heikentaa sen lujuutta ja taivutus- ja katkeamisresistenssia.
Leil

kudosreaktion. Vetolujuus héviaa vahitellen ja VICRYL RAPIDE -ommelaine resorboituu
hydrolysoitumalla. Tallgin kopolymeeri hajoaa glykoli- ja maitohapoiksi, jotka
imeytyvat ja metaboloituvat. Resorptio alkaa vetolujuuden heikkenemisend, jota
seuraa massan menetys.

Istruzioni per l'uso it

VICRYL RAPIDE™

(POLYGLACTIN 910)

SUTURA

STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

Le suture di VICRYL RAPIDE sono un tipo di sutura sintetica assorbibile e sterile per uso

chirurgico costituita da un cupohmem composto da 90 % di glicolide e 10 % di L-lattide.

La formula emplnca del (opollmero @ (GH.0))n ((;H401) La vaplda perdlta di resls!enza
ibile dallusodi

a subcutan varrat felszivédasa soran keletkez erithéma és
AVICRYL RAPIDE, mint minden idegen anyag, fokozhatja a fenall fertézést.

STERILITAS
A szinezett (lila) VICRYL RAPIDE sterilizaldsa etilén-oxid gazzal torténik. A szintelen
VICRYL RAPIDE sterilizldsa besugdrzas torténik. Ne sterilizalja jra! Nyitott vagy sériilt
csomagolds esetén nem felhasznalhato! A kinyitott, fel nem hasznalt varroanyagot
ki kell dobnit

TAROLAS
Nincs sziikség kiilonleges térolasi koriilményekre.
Ne haszndlja fel a lejérati idG utan!

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK
®
g Lejrat ddtuma — év és honap “ Gyartd

CE-jel és a bejegyzett testillet -
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Az egységek szama

piit basso di quello che costituisce la normale sutura di VICRYL™ (Pollglamn 910).

Le suture in VICRYL RAPIDE si ottengono ricoprendo il filo di sutura intrecciato
con un copolimero composto per il 90 % da caprolattone e per il 10 % da glicolide
e successivamente con un composto formato in parti uguali da un copolimero di
glicolide e lattide (Poliglactin 370) e calcio stearato. Il copolimero Poliglactin 910 ed
i'suoi rivestimenti sono non antigenici, non pirogenici e possono dare luogo solamente
ad una modesta reazione tissutale durante ['assorbimento.

Le suture di VICRYL RAPIDE sono disponibili sia non colorate che colorate con Violetto
D-+CN. 2 (Indice colore n. 60725) aggiunto durante il processo di polimerizzazione.

Le suture di VICRYL RAPIDE sono disponibili in vari calibri e lunghezze, sia in versione
difilo libero che premontate su aghi di acciaio inossidabile di diversi tipi e dimensioni.
Ulteriori dettagli sono descritti nel catalogo.

Le suture di VICRYL RAPIDE soddisfano sia i requisiti USP (Farmacopea degli Stati Uniti)
sia quelli EP (Farmacopea Europea) per le suture sintetiche assorbibili, eccetto per un
leggero sovradimensionamento occasionale di alcuni calibri e per la resistenza tensile
su nodo. La resistenza tensile su nodo soddisfa i requisiti USP ed EP per le suture di
collageno (Chorda resorbilis sterilis).

INDICAZIONI

Le suture di VICRYL RAPIDE sono indicate per I'approssimazione dei tessuti molli dove
sia richiesto solo un breve supporto alla fema e sia preferibile un assorbimento rapido
dell Acausadelloro profilo di I diVICRYL RAPIDE sono utili
per rimarginare ferite cutanee specialmente in chirurgia pediatrica, nelle episiotomie,
circoncisioni, e ferite della mucosa orale. Inoltre, le suture di VICRYL RAPIDE vengono
usate con successo in chirurgia oftalmica per suture della congiuntiva.

APPLICAZIONE
Le suture debbono essere scelte ed utilizzate a seconda delle condizioni del paziente,
dell’esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica impiegata e dell’estensione
della ferita.

Normalmente non & necessario togliere le suture di VICRYL RAPID Esse disolito cadono
dasole tra 7 e 10 giorni dopo I'operazione, o p

ja on kasiteltava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Pane
kaytetyt neulat neulasailioon.

PROPRIETA

Le suture di VICRYL RAPIDE causano solo una minima o moderata reazione infiammatoria
iniziale dei tessuti. La progressiva perdita di resistenza tensile di VICRYL RAPIDE con
o eguente assorb|memo finale awiene per idrolisi deI copnllmerc che si degrada ad addo
'organismo. L’

Bisogna fare attenzione a non provocare danni quando si maneggiano gli aghi. L' ago
va afferrato in un punto situato a un terzo (1/3) 0 a un mezzo (1/2) della distanza tra
I'attacco ago-filo e la punta. Se si prende l'ago troppo vicino alla punta si interferisce

I pacitadi . Selosiafferraall‘attacco

comincia con una perdita della resistenza tensile sequita da perdita di materiale.

Studi diimpianti sottocutanei e intramuscolari delle suture di VICRYL RAPIDE in ratti hanno
dimostrato che a resistenza alla tensione cade a circa il 50 % del valore uriginale al quinto
giomo dopo I'impianto, ed & completamente perduta entro 1014 giorni. In sequito si

filoi losipud piegare o spezzare Cercare di raddrizzare un ago gli fa perdere
reslstenza al piegamento o alla rottura. Gli aghi vanno maneggiati facendo attenzione
anon pungersi. Gli aghi usati vanno depositati negli appositi contenitori.
Non risterilizzare/riutilizzare. l riutilizzo del dispusilivo (o di parti di esso) pud creare
un rischio di degradazione del prodotto, che puo causare il fallimento del dispositivo

verifica I di VICRYL RAPIDE che & pleto dopo 42 giomi.

CONTROINDICAZIONI

Vista la rapida perdita di resistenza tensile, il VICRYL RAPIDE non dovrebbe essere
utilizzato per I'approssimazione di ampie zone di tessuto sottoposte a trazioni o in caso
in cui la ferita o la legatura richiedano un supporto superiore a 7 giorni. VICRYL RAPIDE
non ¢ indicato per tessuti neurologici o cardiovascolari.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

Prima di usare le suture di VICRYL RAPIDE per la chiusura delle ferite |'utilizzatore deve
gia aver familiarizzato con i procedimenti chirurgici e le tecniche che implicano I'uso
di suture assorbibili, poiche il rischio di deiscenza della ferita pud variare con il sito di
applicazione e con il materiale di sutura utilizzato. Quando sceglie un tipo di sutura il
chirurgo dovrebbe prendere in considerazione le caratteristiche in vivo descritte (nella
paragrafo “PROPRIETA”).

Come accade con ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di una sutura con soluzioni
saline come quelle presenti nei tratti urinario e biliare puo causare formazione di calcoli.
Quale sostanza assorbibile anche la sutura di VICRYL RAPIDE puo agire come corpo
estraneo. Per quanto riguarda il di ferite infette 0 inate occorre
applicare appropriate pratiche chirurgiche.

Dato che le suture di VICRYL RAPIDE sono assorbibili, il chirurgo dovra prendere in
consmevazmne I' uso evemuale dialtro materiale di sutura non assorbibile per chiudere
i herichiedano

supponoaddmonale,

Suture cutanee che rimangano in situ pit a lungo di 7 giorni potrebbero causare

irritazione Iucallzzata e se necessano dovrebbero qumd| essere tolte.

Bisogna in tessuti con

sanguigna poiché puo venfcam estrusione delle suture e rallentato assorbimento.

Le suture sottocutanee debbono essere impiantate il pit profondamente possibile in

modo da minimizzare la formazione di eritemi e indurimenti normalmente associati con

il processo di assorbimento.

L'uso di suture di VICRYL RAPIDE pud non essere indicato in pazienti anziani, malnutriti
s G i condinioni che facciano fitardare la dicatrizzazi

debilitatied
delle ferite.
Quando si usa questo o altro materiale da sutura bisogna fare attenzione a non
danneggiarlo. Evitare quindi di schiacciarlo o piegarlo con strumenti chirurgici quali

pinze o portaaghi.
Per assicurare una buona tenuta da nodi le suture di VICRYL RAPIDE le quali sono
i sostanze che migli he di richiedonola

con garza sterile.

tecnica usuale dinodi piatti e quadrati, con nodi addizionali in funzione delle circostanze
edell'esperienza del chirurgo.

elo ione crociata, con i infezioni o di patogeni di
origine ematica a pazienti e utilizzatori.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni averse associate con I'uso delle suture di VICRYL RAPIDE includono una
temporanea irritazione locale della ferita, una transitoria reazione infiammatoria da
corpo estraneo, come pure eritema e induri durante il processo di

delle suture sottocutanee. Come tutti i corpi estranei, le suture di VICRYL RAPIDE
possono temporaneamente intensificare una infezione in corso.

STERILITA

Le suture di VICRYL RAPIDE violette vengono sterilizzate con ossido di etilene.
Le suture VICRYL RAPIDE non colorate sono invece sterilizzate per irradiazione. Non
risterilizzare! Non usare se la confezione & aperta o danneggiata! Eliminare il prodotto
aperto e non usato!

CONSERVAZIONE

Nessuna condizione di conservazione speciale.

Non utilizzare dopo la data di scadenza!

SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

®

g Utilizzare entro — anno e mese

Non riutilizzare Numero di catalogo

Fabbricante

Marchio CE e numero di
identificazione dell‘organismo
notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali
della direttiva 93/42/CEE sui
dispositivi medici

Numero dilotto

( € 0086

perl'uso

Sterile purché la confezione

non sia aperta o danneggiata.
[stene]eo] > iy
& Sterilizzato a ossido di etilene

0 con radiazioni ionizzanti

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita europea

é Consultare le istruzioni
. REP
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VICRYL RAPIDE™

(POLYGLACTINE 910)

FIL DE SUTURE

STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION
Lefil VICRYL RAPIDE est une suture synthétique, résorbable et stérile. Ce copolymere
est composé 90 % d'acide p eta 10 % d'acide polylactique. La formule

résistance
acelui

brute de ce copolymére est ((1”101)m ((;H.Oz) La dlmmutmn rapide
alatracti I' éculai
utilisé dans les fils VICRYL™ dassiques (polyglactine 910)

Le fil VICRYL RAPIDE est tressé. Il est enduit d'un mélange de copolymeéres constitué
290 % de polycaprolactone et 10 % d'acides polyglycolique, puis d'un mélange
constitué a parties égales de copolymeres d'acide polyglycolique et polylactique
(polyglactine 370) et de stéarate de calcium. La polyglactine 910 et les composants
de I'enduction sont non antigéniques et non pyrogenes. La résorption s'accompagne
d'une réaction tissulaire Iégere.

Les fils VICRYL RAPIDE sont disponibles incolores ainsi que colorés au cours de
la polymérisation par I'addition de violet D+C numéro 2 (index de couleur
numéro 60725).

Les fils VICRYL RAPIDE sont disponibles dans une large gamme de décimales et de
longueurs, sertis sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents
ou non sertis. Consulter le catalogue pour plus de renseignements.

Les sutures VICRYL RAPIDE sont conformes aux exigences de la Pharmacopee
américaine (USP) et européenne (PE) relatives aux fils de suture é

héndteringen. Undga at knaekke eller knuse materialet ved anvendelse af kirurgiske
instrumenter som for eksempel pincet eller naleholder.

VICRYL RAPIDE der er impraegneret for at fremme suturens handteringsegenskaber,
kraever for at opnd en passende sikker knude, at der anvendes kirurgiske knuder med
ekstra s\ag, afnaenglgt af de kirurgiske omstandigheder og kirurgens erfaring.
Ui Gribnalen pa tredjedel
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved
spidsen, kan det forringe indstikkets  penetration og medfore, at ndlen knaekker. Hvis
nalen gribes i den anden ende eller pa tradfaestet, kan det medfare, at nalen bojes eller
knaekker. Hvis bajede ndle rettes op, kan de miste styrken og fa storre II|bﬂJE|IghEd til
at knaekke. Brugeren bor udvise forsigtighed under af for
at undga utilsigtede nalestik. Bortkast brugte ndle i beholdere til skarpe genstande.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan resulterei svigt af
anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fore til infektion eller overforsel af
blodbarne patogener til patienter og brugere.

begins as a loss of tensile strength followed by a loss of mass.

Subcutaneous and intramuscular implantation studies of VICRYL RAPIDE in rats show
that 5 days post-implantation approximately 50% of the original tensile strength
remains. All of the original tensile strength is lost by approximately 10 to 14 days
post-implantation. The absorption of VICRYL RAPIDE occurs thereafter and is essentially
complete by 42 days.

CONTRAINDICATIONS

Due to the rapid loss of tensile strength, VICRYL RAPIDE should not be used where
extended approximation of tissues under stress is required or where wound support or
ligation beyond 7 days is required. VICRYL RAPIDE suture is not for use in cardiovascular
and neurological tissues.

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving absorb-
able sutures before employing VICRYL RAPIDE for wound closure, as the 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 bndy, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as
those found in the urinary o biliary tracts, may result in taltulus fnrmanan As an ab—
sorbable suture VICRYL RAPIDE may act transiently
practice should be followed for Ihe management uf(omammated orinfected wnunds
AsVICRYL RAPIDE is an absorb material, the use of b
able sutures should be considered by the surgeon in the closure of sites Whl(h may
undergo expansion, stretching or distension, or which may require additional support.
Skin sutures which remain in place longer than 7 days may cause localized irritation and
should be snipped off or removed as indicated.

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

The use of VICRYL RAPIDE may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated
patients, or in patients suffering from conditions which may delay wound healing.
Inhandling this or any other suture material, rave should be taken to avoid damage from
handling. Avoid crushing or crimping d: toapplication of surgical i

such as forceps or needle holders.

Foradequate knot security VICRYL RAPIDE, which s treated with coating to enhance han-
dling characteristics, requi d surgical ique of flat. tieswith
additional throws as indicated by surgical circumstance and experience of the surgeon.
Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the needle
in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment end to
the point. Grasping in the point area could impair the penetration performance and
cause fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment end could cause bending
or breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistent
to bending and breaking. Users should exercise caution when handling surgical needles
to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles in‘Sharps’ containers.

Do not re-sterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk
of product degradation, which may result in device failure and/or cross-contamination,
which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients
and users.

MODE D'ACTION

Les fils VICRYL RAPIDE entrainent initialement une faible réaction inflammatoire.
La diminution progressive de la résistance a la traction ainsi que la résorption du fil
VICRYL RAPIDE se font par hydrolyse. Elle entraine une dégradation du polymere
en acides glycolique et lactique qui sont assimilés et métabolisés par |'organisme.
La résorption entraine tout d'abord une diminution de la résistance a la traction puis
une disparition du matériau.

Les études d'implantation sous-cutanée et intramusculaire du fil VICRYL RAPIDE chez
le rat ont montré qu‘au 5eme jour de I'implantation, la résistance du fil a la traction
est d’environ 50 % de sa valeur initiale. Cette résistance disparait totalement entre
le 10eme et le 14éme jour aprés I'implantation. Le fil VICRYL RAPIDE est totalement
résorbé au bout de 42 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Dii a sa perte rapide de résistance, le VICRYL RAPIDE ne doit pas étre utilisé lorsqu'un
rapprochement prolongé des tissus sous tension est requis, ou lorsqu'un support
cicatriciel, ou ligature au dela de 7 jours est nécessaire. La suture de VICRYL RAPIDE n'est
pas indiquée dans les tissus cardiovasculaire et neurologique.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a 'utilisation de sutures
résorbables avant dutiliser le fil VICRYL RAPIDE ainsi que le risque de dehiscence de la
plaie qui dépend du site opératoire et du composant de la suture. Avant d'utiliser cette
suture, il convient de prendre connaissance de ses performances in vivo (voir section
«MODE D'ACTION »).

Comme pour 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 RAPIDE est un matériau résorbable, il peut se comporter transitoirement
comme un corps étranger. Il convient de respecter les régles de bonne pratique
chirurgicale en cas de plaies contaminées ou d'infection.

Le fil VICRYL RAPIDE étant résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en

résorbables, a I'exception d'un léger surdimensionnement occasionnel de certains
calibres et de la résistance a la traction du nceud. La résistance a la traction du nceud
respecte les critéres de 'USP et de la PE pour les sutures au collagéne (« Chorda
Resorbilis Sterilis »).

INDICATIONS

Les fils VICRYL RAPIDE sont destinés au rapprochement des tissus mous lorsqu'un
soutien de courte durée est possible et quand une résorption rapide de la suture est
bénéfique. De par leur résorption rapide, les fils VICRYL RAPIDE sont particulierement
adaptés a la fermeture des plaies cutanées, spécialement en chirurgie pédiatrique,
aux pisiotomies, aux circoncisions et aux sutures de la muqueuse buccale. En outre,

des sutures non ré: <'il s'agit de lésion: de se trouver
en tension, ou nécessitant un renfort.
Lessuturesc enplaceplusde7jo entrainer uneiritation local
Elle; dmvem etre tcupees ou el\mlnees sinécessaire.

au igués peutentrainerun

nsque de rejet et un retard de résorption de la suture. Les sutures intradermiques seront
placées aussi profondément que possible afin de minimiser I'érythéme et I'induration qui
accompagnent généralement le processus de résorption.
Ne pas utiliser les fils VICRYL RAPIDE 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

les fils VICRYL RAPIDE ont donné de bons résultats en chirurg jique pour
les sutures conjonctivales.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du patient, de I'expérience
du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de la taille de la plaie.
Les fils VICRYL RAPIDE tombent généralement 7 a 10 jours aprés I'intervention ou
peuvent étre enlevés en utilisant une compresse stérile. Normalement, I'ablation des
fils de suture n'est pas nécessaire.
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du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince ou
un porte aiguille.

Pour une bonne sécurité du noeud, le fil VICRYL RAPIDE qui est spécialement enduit
pour améliorer sa manipulation, nécessite I'utilisation de nceuds plats avec un
nombre de boucles dépendant des circonstances chirurgicales et de I'expérience de
I'opérateur. Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de I'aiguille.
La préhension doit se faire entre le milieu (1/2) et le tiers (1/3) de I'aiguille a partir de la
zone de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait la modification des
caractéristiques de pénétration de Iaiquille et toute prise par la zone de sertissage qui
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Violet VICRYL RAPIDE steriliseres med etylenoxid. Ufarvet VICRYL RAPIDE strale-
steriliseres. Ma ikke resteriliseres! Anvendes ikke, hvis emballagen er aben eller
beskadiget! Abnet ubrugt produkt kasseres!

OPBEVARING
Denne anordning kraever ingen szerlige forholdsregler vedrarende opbevaring.
Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet!

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

®

8 Anvendes inden —
arog maned

Varenummer

“ Producent

A Se brugsanvisningen

M ikke genbruges

CE-merkning og

identifikati for
bemyndiget organ. Produktet
opfylder de vaesentlige krav
iDirektiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

( € 0086

Steril medmindre pakningen

er beskadiget eller dbnet.
[erenuefeol/fe Steriliseringsmetode:

Ethylenoxid eller straling

[ecTrer Autoriseret

repraesentant i EU

b

Antal enheder

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of VICRYL RAPIDE include transient local r-
ritation at the woundsite, transitory yforeign body erythema
andinduration during the absorpuun process of subcuticular sutures. Like all foreign
bodies VICRYL RAPIDE may enhance an existing infection.

STERILITY

VICRYL RAPIDE violet is sterilized by ethylene oxide gas. VICRYL RAPIDE undyed is
sterilized by irradiation. Do not resterilize! Do not use if package is opened or dam-
aged! Discard opened, unused sutures!

STORAGE

No special storage conditions required.

Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

® Do not reuse

g Use by — year and month

(atalogue Number

Manufacturer

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

Batch number
C € 0086 Seeinstructions
foruse

A

Authorised
[&cTrer] Representative
L in The European

Community

Sterile unless package is

damaged or opened.
[eremeleol/f] Method of sterilization:

Ethylene Oxide or Irradiation

=)

Number of units

risquerait d'entrainer a fl I delaiguille. Ne pa: laforme de
I'aiguille afin d'éviter de I'endommager ou de la casser. L utilisateur doit manipuler
les aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles usagées
dans un conteneur adapté.
Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce
d|:posmf) peut réer un risque de dégradation du pmdun susceptible d'entrainer
éfaillance du dispositif , Ce qui peut provoquer
uneinfection ou la issi issibles par le sang aux
patients et utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES

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

STERILISATION

Les fils VICRYL RAPIDE colorés sont stérilisés a I'oxyde d'éthylene. Les fils
VICRYL RAPIDE incolores sont stérilisés par iradiation. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si le protecteur de stérilité a été ouvert ou endommageé. Jeter le produit non
utilisé si I'emballage a été ouvert.

CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée.
Ne pas utiliser apres la date de péremption!

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

d'agents

Numéro
® Ne pas réutiliser de référence
au catalogue
8 Autiliser avant — année et mois “ Fabricant
Marquage CE et numéro - Numéro dulot

didentification de l'organisme
notifié. Le produit est conforme
aux exigences essentielles de
la Directive sur les dispositifs

Se reporter a la
notice d'utilisation

( € 0086

médicaux 93/42/CEE avant emploi
Stérile a moins que l'emballage Mandataire
ne soit endommagé ououvert. [ecTwer] agréé dans la
[erenuefeol e Méthode de stérili oxyde £l ¢ é
déthylene ou irradiation européenne
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PPE Specification
Labeling Specification
8752845 VICRYL RAPIDE NVC CE-Marked IFU

IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

LAB-0012306 | Rev:3
Released: 11 Jun 2015

CO: 100241618

Release Level: 4. Production

PAGE LAYOUT FOLD PATTERN
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20.7" (526 mm)
v
Flat Size BC | FC < >
2.3"(58.44 mm)
Folded Size
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
VICRYL RAPIDE™ NVC Map IFU LAB0012306v3 n/a n/a Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
20.7"x17.28" 2.3"x4.33" 8752845 2 AR, S, DA, DE, EL, EN, ES, FI, FR, HU, IT, KO, NL, NO, PL, PT, RU, SK, SV, TR, ZH-CN, x] O n/a O
526 mm x 439 mm 58.44mmx 110 mm ZH-TW
BLEEDSIZE 5" (27mm) 125" Ga7smm) | NONE  BLEED ALLSIDES ~ BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEEDLEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
(] (] X O (] O (] (] This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
STOCK

Opakal white CF 50 g/m*
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