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Instrucoes de Uso PT
VICRYL*
(POLIGLACTINA 910)
SINTETICO ABSORVIVEL

- ESTERILIZADO -

DESCRICAO

O VICRYL* é um fio de sutura cirdrgico sintético esterilizado e absorvivel,
constituido por um copolimero composto a 90 % por &cido pOlIgllOOlIOO ea
10 % por 4cido polilactico. Aformula empirica deste copolimero € (C,H,0,)
(C,H,0,),. Ofio VICRYL" entrancado é revestido por um material composlo
em p es iguais por copolimero de &cido poliglicélico e de &cido polilactico
(poliglactina 370) e estearato de célcio. A poliglactina 910 e a poliglactina
370, assim como 0 estearato de calcio, ndo apresentam propriedades
antigénicas ou pirogénicas, provocando apenas uma reacgao minima nos
tecidos durante a absorcao. O fio de sutura VICRYL* encontra-se disponivel
incolor ou colorido mediante a adicéo de D e C violeta N° 2 (indice de cor
nimero 60725) durante a polimerizagéo. O fio de sutura VICRYL* encontra-
se disponivel em varios calibres e comprimentos, sem agulha ou armado
com agulhas em ago inoxidavel de calibres e de tipos diferentes. As agulhas
podem ser fixas ou amoviveis (chamadas Control Release); neste Uttimo
caso nao é necessario cortar o fio para refirar a agulha porque ela pode
serfacilmente puxada para fora do fio. Estao disponiveis combinagdes com
agulhas indicadas para aplicagdo num campo magnético de até 1,5 Tesla.
As agulhas séo bicolores (prateado/preto) e as respectivas embalagens
possuem a indicacdo IRM (MRI). No catélogo s@o dadas informagdes
detalhadas. O VICRYL* esta em conformidade com as especificacdes
da Farmacopeia dos Estados Unidos (U.S.P.) para Suturas cirrgicas
absorviveis e da Farmacopeia Europeia para Suturas sintéticas absorviveis,
entrancadas, esterilizadas (com excepgao de um calibre ligeiramente maior
de alguns fios de sutura).

INDICACOES

Assuturas VICRYL* destinam-se a ser utilizadas na coaptacdo e/ou lagueacao
de tecidos moles em geral, incluindo a cirurgia oftéimica, a anastomose dos
nervos periféricos e a microcirirgia de vasos de didmetro inferior a 2 mm.
Aseguranca e eficacia das suturas VICRYL* no tecido cardiovascular néo
foi ainda determinada.

APLICACAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcéo do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirrgica, assim
como do tamanho da leszo.

ACTUAGCAO
Osfios de sutura VICRYL* conduzeminicialmente a umareacgéoinflamatéria
minima nos tecidos, seguida de proliferagdo das células do tecido conjuntivo

Navod na pouzitie SK

L*

(POLYGLAKTIN 910)
SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA

— STERILNA -

OPIS

VICRYL* je synteticka, vstrebatelha a sterilna chirurgicka nit’vyrobené
zkopolyméru, ktory tvori z 90 % glykolid az 10 % viacmocnd kyselina
mlieéna. Chemicka znatka kopolyméru je (CQHZOZ) (CHO,).

Pletena nit' VICRYL* je potiahnuta zmesou pozostavajucou Z rovno-
mernych zloZiek kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a
stearanu vapenatého. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370, ako aj stearan
vapenaty, nie sui antigénne ani pyrogénne a ich vstrebanie vyvold iba
nepatrnt inflaméaciu tkaniva.

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

VICRYL* je k dispoziciiv Sirokej Skale priemerov a dizok, vsadena doihiel
z nehrdzavejlicej ocele roznych druhov a velkosti, alebo nevsadena.
Ihly m6Zu byt fixne pripevnené alebo vytahovacie (Control Release),
¢im sa odstrariuje potrebaich odstrihnutia. Na pouZitie vmagnetickom
poliaz 1,5teslamdze byt'nit'vsadena do magnetovzdornychihiel, ktoré
st dvojfarebné (striebristé a ierne) a ich etiketa udava potrebné MRI.
PodrobnejSie informécie sti obsiahnuté v katalogu.

VICRYL* vo velkej vacsine pripadov spliia poziadavky monografie
liekopisu USA pre vstrebatelné chirurgické nite a monografie liekopisu
EU pre sterilné syntetické vstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite VICRYL* sti urené na zo$ivanie a (alebo) podvazovanie makkého
tkaniva, vratane oftalmologickych operécii, anastomézy periférnych
nervovych oblasti a vaskularnej mikrochirurgie, ked' je priemer ciev
mensiako 2 mm. Spolahlivost'niti VICRYL* nie je dostatocne overena v
pripade kardiovaskularnych operacii.

APLIKACIA
Viyber a pouZitie niti VICRYL* zavisi od stavu pacienta, velkosti rany,
skiisenosti chirurga a metody operacie.

UCINKOVANIE

Nit'VICRYL* vyvola iba nepatrnti po&iatocnu inflamaciu a vrastanie oko-
litého viaknitého tkaniva. Postupné oslabenie tahove;j sily a vstrebanie
nite VICRYL* nastava hydrolyzou, kde sa kopolymér rozlozi na kyselinu
glykolovui a kyselinu mlienu, ktoré sa potom vstrebu do organizmu a
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fibroso. A perda progressiva da forga ténsil, assim como a absorgéo dos fios
de sutura VICRYL* devem-se a um processo de hidrdlise que conduz a uma
degradagéo do copolimero em &cido glicdlico e &cido lactico que depois séo
absorvidos e metabolisados pelo organismo. A absor¢&o conduz em primeiro
lugar a uma perda da forga ténsil, seguida de uma perda de massa. A forca
ténsil original desaparece na totalidade cinco semanas apés a implantagéo. O
fio de sutura VICRYL" é totalmente absorvido apés 56 a 70 dias.

Ntmero de dias Forca ténsil residual aproximada
depois da implantagéo (% do valor inicial)

14 dias 75%

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

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

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

CONTRA-INDICACOES

Uma vez que o fio de sutura VICRYL" é absorvivel, ndo deve ser utilizado nos
casos em que é necessaria a coaptagao de margens susceptiveis de serem
submetidas a uma forga de tensdo prolongada.

ADVERTENCIAS / PRECAUGCOES / INTERACCOES

O utiizador deve dominar as técnicas cirrgicas que envolvem o uso de suturas
absorviveis antes de utilizar o fio VICRYL* para o encerramento daincisdo, pois o
risco de deiscéncia varia com o local de aplicagao e o material de sutura utilizado.
Ao escolher os fios de sutura, o cirurgido deve ter em ateng&o as propriedades
do produtoin vivo (ver a seccao “ACTUAGAQ”). Como acontece com todos os
corpos estranhos, 0 contacto do fio de sutura com solugdes salinas (por exemplo,
aonivel das vias urinrias ou biliares) pode conduzir a formagéo de calculos. Uma
vez que o fio de sutura VICRYL* € um material absorvivel, pode comportar-se
temporariamente como um corpo estranho. Convémrespeitar os procedimentos
cirtrgicos habituais relativos as feridas infectadas ou contaminadas. Uma vez
que o fio VICRYL* é absorvivel, o cirurgido deve considerar o uso de suturas
ndo absorviveis adicionais no encerramento zonas susceptiveis de serem
submetidas a forcas de distenséo, de estiramento ou de expans&o, ou que
exijam um reforco complementar. As suturas cutaneas que devem manter-se
no lugar mais de 7 dias podem conduzir a uma irritagao local, devendo por
isS0, nesses casos, ser cortadas ou retiradas. Em determinadas circunstancias,
nomeadamente no ambito das intervencdes ortopédicas, o cirurgido pode utilizar
um dispositivo de apoio externo para imobilizagao das articulagdes. Convém
ser-se prudente no caso de utilizagao de fios de sutura absorviveis ao nivel dos
tecidos em que a perfusao sanguinea é deficiente, pois existe o risco de rejeicao
dasutura e de atraso do processo de absorgdo. As suturas subcuténeas devem
ser colocadas tdo profundamente quanto possivel para minimizar o eritema e
a induragéo que acompanham geralmente o processo de absorcéo. Os fios
de sutura VICRYL* ndo séo indicados para pacientes idosos, desnutridos ou
debilitados, nem para pacientes que apresentem uma afeccao susceptivel de
atrasar a cicatrizag&o. Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve
ter-se cuidado para ndo danificar o fio VICRYL* durante 0 seu manuseamento.
Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirdrgicos, tais como
pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexéo ou esmagamento. Para
maior seguranca, o fio de sutura VICRYL* deve ser utilizado em conformidade
com as técnicas de sutura e de nés cirirgicos habituais, de acordo com as

podfahnui latkovej premene. Vstrebavanie sa spogiatku prejavi oslabenim
tahovej sily, po ktorom nit’ zagne stracat’ na objeme. Celkova pévodna
pevnost'sa straca pat' tyZdiiov po implantécii. Nit' VICRYL* sa v podstate
Uiplne vstrebd asi po 56 aZ 70 diioch.

Pocet dni od implantacie Priblizna tahova sila

v % pdvodnej hodnoty
14dni 75%
21dni (priemer 0,7mm a vacsi) 50%
21 dni (priemer 0,6mm a mensi) 40%
28dni (6/0a hrubsie) 25%

KONTRAINDIKACIA
Vstrebatelné nite sa vzhfadom na rychle ubtdanie ich tahovej sily nemaju
pouZivat'na zoSivanie dihSich ploch tkaniva pod napatim.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PoutZitie nite VICRYL" na zatvorenie rany predpoklada znalost’ chirur-
gickych procedur a techniky nardbania so vstrebatelhymi nitami, kedze
stupefi rizika rozstupu rany sa [iSi v zavislosti od miesta aplikacie a mate-
ridlu pouZitej nite. Chirurg musi pri vybere nite zohfadnit'podmienky in vivo
(pozrite odstavec UCINOK).

Tak ako v pripade kaZdého cudzieho telesa, aj dIhsi styk nite so slanymi
roztokmi, aké sa vyskytujii v mogovodnom alebo ZI¢nikovom trakte, moze
wvyustit'do tvorby kameria. KedZe nite VICRYL* sa vstrebavajli len postup-
ne, do¢asne mozu pdsobit'ako cudzie telesa. Kazdy chirurgicky zakrok si
preto vyZaduje primerané preventivne opatrenia proti infekciam.
Vzhladom navstrebatelnost nite VICRYL* by chirurg mal doplnkovo pouZit'
nevstrebatelnu nit’ vzdy, ked’ zatvara ranu na miestach, ktoré mdzu byt
vystavené tlaku, roztahovaniu, alebo si vyZadovat' dodato¢nt oporu.
Stehy, ktoré musia ostat' v pokozke dihsie ako 7 dni, mdzu spdsobit’
miestne podrazdenie a preto by sa mali odstrihnat alebo odstranit' v
stlade s predpismi.

Zaistych okolnosti, zvIast' pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg moze
rozhodnUt’ pre znehybnenie spojov za pouZitia vonkajej opory.

Osobitny ohlad by sa mal brat’v pripadoch, kde sa vstrebatelné nite
pouZijil na nedostatoéne prekrvovanom tkanive, pretoze moze prist' k
extruzii nite a k oneskorenému vstrebavaniu. Podkozné stehy maju byt'¢o
najhlbie, aby sa obmedzil na minimum erytém a indurécia, ktoré zvykn(
sprevadzat’ proces vstrebavania.

Této nit'mbZe byt' nevhodna pre starSich, podvyZivenych a vy&erpanych
pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré spomaluju
hojenie ran.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materialom treba dbat’
nato, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako sti kliete alebo drziaky
ihiel, nepomliazdil alebo nerozsukal.

Poskodeniu treba predchédzat'aj pri narabani s chirurgickymiihlami. Ihlu
treba drZat'asi v tretine aZ polovici vzdialenosti medzi uSkom a $pickou.
Uchopenim ihly blizSie k Spicke alebo k usku sa zniZuje G¢innost’ jej
prieniku a ihla sa mdZe zlomit’ alebo zohndt. Netreba menit' tvar ihiel,
pretoZe sa tym oslabuju a je va¢Sia pravdepodobnost’, Ze sa zohn( alebo
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circunstancias cirlrgicas e a experiéncia do cirurgido. A utilizagéo de fios de
suturacomplementares € particularmente indicada no caso dos monofilamentos.
Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento das agulhas
cirrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na érea entre um terco (1/3)
e um meio (1/2) da distancia entre o canal de fixagdo do fio € a ponta. Se
pegar na area da ponta, pode prejudicar a penetragdo e causar a quebra
da agulha. Se pegar no canal de fixagdo do fio, pode dobra-la ou parti-la.
Atentativa de endireitar as agulhas pode enfraquecé-las e torné-las menos
resistentes a flexdo e quebra. Todas as agulhas, excepto as bicolores com
a indicagdo IRM (MRI) na embalagem, sao magnetizaveis, pelo que ndo
devem ser utilizadas em campos magnéticos activos. O utilizador deve ser
particularmente cuidadoso durante 0 manuseamento das agulhas cirlirgicas,
para evitar picadas acidentais. Apos a utilizagéo, descartar as agulhas nos
recipientes reservados a objectos cortantes.

REACGOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizacdo deste
produtoincluem:initagéo local transitéria ao nivel da ferida, reacgaoinflamatéria
fransitéria ao nivel dos tecidos em contacto com o corpo estranho, aparecimento
de um eritema e de induragéo durante o processo de absor¢éo das suturas
subcutaneas. Como acontece com todos os corpos estranhos, o VICRYL*
pode agravar uma infecgéo pré-existente.

ESTERILIZAGAO

Os fios de sutura VICRYL* séo esterilizados com dxido de etileno. N&o rees-
terilizar! Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada! Descartar
0 produto aberto, quer tenha sido utilizado ou néo.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento: a uma temperatura que n&o ultrapasse os
25° C e em local seco e fresco. Nao utilizar para além do prazo de

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

= Néo reutilizar
Y = Validade: Ano - Més
= O produto esta esterilizado, excepto se a

embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagao: Oxido de Etileno

C€0086 = Marca CE ¢ nimero de identificagao do organismo
notificado. O produto obedece aos principais requisitos
da Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

= Nimero do lote

LO
A = Verinstrugdes de uso

* = Trademark
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zlomia. Vetky ihly s vynimkou dvojfarebnych, ktorych etiketa udava
potrebné MRI, sa magnetizujti a preto by sa nemali pouZivat'v aktivnom
magnetickom poli.

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

Spolahlivé zaviazanie nite sa zabezpedi dvojitym uzlikom, pripadne aj
dodato&nymi uzlikmi, ak to chirurg uzna za vhodné. Dodato¢né uzliky
moZzu byt'zviat'vhodné pri monofilamentnej niti.

NEZIADUCE REAKCIE

K neZiaducim reakcidm pri pouZiti tejto nite patri dotasné miestne
podréaZdenie v oblasti rany, dotasna reakcia na cudzie teleso v podobe
inflaméacie, erytém ainduracia pogas procesu vstrebavania podkoznych
stehov. Ako vSetky cudzie telesd, aj nit' VICRYL* mdZe umocnit’ uz
jestvujucu infekciu.

STERILIZACIA

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

SKLADOVANIE

QOdporutca sa skladovat'priteplote nizejako 25° C, vsuchuamimo dosa-
hu priameho zdroja tepla. Po vypr8ani zaru¢nej lehoty nepouZivat!
SYMBOLY NA ETIKETE

= NepouZivajte opakovane
Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

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

C€0086 = CE-znatkaaidentifikatné tislo notifikovanej osoby.
Produkt spifia zakladné poZiadavky eurdpskej
direktivy €. 93/42/EEC o zdravotnickych
pomdckach.

Cislo sarze
A = Pretitajte si navod na pouZitie

* = Trademark

STATUS 1005  RMC 8752715

Gebruiksaanwijzing NL

VICRYL*

(POLYGLACTINE 910)
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING

VICRYL* is een synthetisch, resorbeerbaar, steriel chirurgisch hechtma-
teriaal dat bestaat uit een copolymeer gemaakt van 90 % glycolide en
10 % L-lactide. De formule van het copolymeer is (C,H,0,)y(CsH.O5),. De
geviochten VICRYL* hechtdraden zijn gecoat met een mengsel bestaande
uit gelike delen copolymeer van glycolide en lactide (Polyglactine 370)
en calciumstearaat. Polyglactine 910 copolymeer en Polyglactine 370
met calciumstearaat hebben geen antigene of pyrogene eigenschappen
en veroorzaken slechts een lichte weefselreactie tijdens de resorptie.
VICRYL* hechtdraden zijn gekleurd door de toevoeging van D+C violet #2
(Kleur Index nummer: 60725) gedurende de polymerisatie. De hechtdraden
zijn eveneens verkrijgbaar in ongekleurde vorm. VICRYL" is beschikbaar
in verschillende standaarddikten en -lengten, al of niet voorzien van
roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. De naalden kunnen
blijvend vastzitten of zijn gemonteerd als CR-naalden (control release),
zodat de naalden van de draad kunnen worden verwijderd, zonder deze
af te knippen. Er zijn verschillende naald-draadcombinaties beschikbaar
welke geschikt zijn voor gebruik in een magnetisch veld tot maximaal 1,5
Tesla. De naalden zijn tweekleurig (zilver/zwart) en zijn gelabeld. Volledige
details staan in de brochure. VICRYL* voldoet aan de vereisten van de
United States Pharmacopeia voor ,Absorbable Surgical Sutures” en die
van de Europese Farmacopee voor ,Sterile Synthetic Absorbable Braides
Sutures* (met uitzondering van een enkele geringe overschrijding van
sommige standaarddikten).

INDICATIES

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

TOEPASSING

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

WERKING
VICRYL* hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een minimale

WHcTpykums no ncnonbsoeawuio RU
VICRYL

NONMINAKTAH 910)
CUHTETUYECKMI PACCACBIBAIOLLMIACS

LLIOBHbI MATEPWUA
~ CTEP/IbHIH -

OMUCAHUE

LLloeHeit areputan VICRYL! D LLOBHBIM
MaTepyIaTioM, M3rOTOBIIEHHbIM 13 COTIOMAMEPA, KOTOpbiit Ha 90% COCTONT U3 FIVKOTWA 1 Ha
10% w3 L=naktvaa. mnapueckas Gopwyna cononvvepa - (CH,0,) (C éozj

IneTettble LwoBHbIe MaTeprans! VICRYL: oKpLIBaIOTCH CMeCkH0, COCTORLLEN 13 PaBHbIX HacTelt
corovmepa rukonvaa M nakmuaa (Momumakvi 370) v cTeapata kanbuyts. VA3BecTHo, 4ro
cononvmep Momrnaktus 910, Momurnakvk 370 1 CTeapar KanbLA HE UMEIOT aHTUTEHHbIX
CBOWCTB, SBNIOTCH AMVDOEHHbIMM 1 BLIBIBAIOT HESHAYUTENBHYIO PEaKLUO TKaHel! Mpyt
paccacsiBaH.

LLloBHbi VICRYL: 0 M D & C - Ne2 (Homep LiBeToBoro kosa:
60725) npu nonvmepy3aLym. Mol Taioke MpOV3BOBIM HEOKPALLIEHHbIE LLIOBHBIE MaTepHatsl.
LLloBHble Marepuansl VICRYL: MOryT UMETb paanasHylo TORLUWMHY W AHY, NIOCTABASTLCS
QTIEIHO Wi BMECTE C MTTIai 13 HEPXaBEIOLLIEH CTamA PasnvHHBIX TUTIOB 1 paaMepoB. Vel
MOTYT BbiTb C MOCTOSHHO 3aKperUieHHoi Hibio wik ¢ ,ywwkom” Tna CR (control release), yro
TI03B079ET He 06Pe3aTb HITH, a BLTATABATb UK.

TPeoCTaBNAIOTCS PaaHble KOMOVHALYN VT, MDUFOZHbIE [ MCTIONb30BaHYS! B MATHITHOM
TI0ne MOLLHOCTEHO 0 1,5 Tecnbl. Vrmbl - ByXUBETHbIE ¥ pomapkvposatsl MRI.

TonHoe onvcaHue npveoyTes B karanore. VICRYL: cooTeeTCTRYeT TpeGoBaHvsm CraHapTos
Gapmaroren CLLIA (U.S.P) A ,PaccachiBaIOLYXCS XVDYPTUHECKVX LLIOBHbIX MATEPIIOR” 1
Esponericoih Gapviakones A, CTEPUISHSX CHHTETIHECK/X PACCACHBAIOLYXCH MTETEHbX
LLIOBHBX (kpove ipet 0 110 AvameTpy
B OTJENbHbIX CITy4asX)

MOKA3AHHA

ontstekingsreactie in de weefsels en de minimale bindweefselvorming.
Een geleidelifk verlies van de treksterkte en de uiteindelike resorptie van
VICRYL* hechtingen treedt op door hydrolyse, waarbij de copolymeer wordt
afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, dat vervolgens door het lichaam
wordt opgenomen en gemetaboliseerd. Het resorberen begint met een
verlies van de treksterkte, gevolgd door een vermindering van massa. De
oorspronkelijke treksterkte is geheel verdwenen binnen vier a viff weken na
implantatie. Resorptie van de VICRYL* hechtingen is zo goed als volledig
na 56 — 70 dagen.

DAGEN NA OVERBLIJVEND % VAN

IMPLANTATIE DE OORSPRONKELWKE
TREKSTERKTE

14 dagen 75%

21 dagen (6-0 en groter) 50 %

21 dagen (7-0 en kleiner) 40%

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN /

VOORZORGSMAATREGELEN / INTERACTIES

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

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

W MOJIOYHYIO KMC/IOTbI, KOTOPbIE 3aTEM BCAChIBAIOTC M aCCUMWIMDYIOTCA B OpraHi3me.

PaccachiBaHite HauuHaeTes C MOTEpU MPOYHOCTA KA PACTAXEHWE, 33 KOTOPOW creayeT

noTeps Macehl. Ben MepBeoHaya/bHas MPOYHOCTb K PaspbiBy TEPHETCH K nsToiA Hezene nocrne

ggnn%amauuw MonHoe paccackiganvie WwosHoro matepiana VICRYL: 0Bbi4HO HacTyraeT Yepes
10 pHedi..

KonuuecTso AHeit uMnnaTaumm OcTaTo4Hbiii NpUOMM3NTENbHBIA %
NePBOHAYANIbHOI NPO4HOCTI

14 75%

21(6-0 m Gonblue) 50%

21(7-0 1 Mexblue) 40%

28 (6-0 v Tone) 5%

MPOTUBOMOKA3AHUS

Tak Kak 3TV LLOBHbIE SBISHOTCS OHY He JOMDKHbI TIDHVEHSTTECS

Tau, (3g TPedyercs THatglh nog

TPEAYMPEXZEHS / MEPbI NPEOCTOPOXHOCTH / B3AUMOJEACTBHE
Tonb30BaTenyt [0MKHI GbiTb 3HAKOMBI C XVDYPTVHECKVYA MDOLIERYPaM M METOZAMM patoTl
PACCaCHiBAIOLLMYCS LLOBHbIMY MaTepuanamit 0 Kasana VCTIONb30BaHV LLIOBHOM MaTepuana
VICRYL 215 3akpbiTis aH, Tak Kak pYICK PACKOXEEHIS KDAeB PaHbl MEHSETCS B 3aBUCHMOCT OT
MECTa MDUMEHEHVS 1 TUTA MCTIONB3YEMOrO LLOBHOTO MaTepuana. X4pypryt [IOMKHe! Y4 TbiBaTb
B3AUMOZENICTBIE C OpraH3MOM Ny BoiBope LLOBHOro Matepuana (cu. passen AEVICTBYE).
Kax 1B C1ysae ¢ noBbIMM ZIDyrIMU HHODOBHBIMA TENAMH, ZJVTENbHbI! KOHTAKT M060r0 LLOBHOTO
MaTepyiana ¢ ConesbiM PacTEOpOM B Wi yTsX)
MOXET NPUBECTY K 06a30BaHVH0 KOHKDEMEHTA. PaccaceiBaioLLyics LLoBHI Marepuan VICRYL:
MOXET BPEMEHHO BLICTYTIATb B K24ECTBE TaKOr0 MHOPOHOMO Tena. B cnysae MHOMLMpOBaHYS
PaHbl €e BEfIEHVie OCYLLECTRIRETCS MO OBLIENPUHATON CXEMe MIEHeHVs MHOULIPOBaHHbX 1
3aTPFBHEHHbIX PaH.

Tak KaK XVpypr UMEET B0 C PaCCACHIBAIOLLIAMCS! LLIOBHLIM MATEPHIOM, MOXET BOSHUKHYTb
HeOOXOM/MOCTb TIDUMEHEHIS! 10N Hepaccac LLIOBHOTO Maref

7 3aKDBITVS PaH B MECTX, KOTOPbIE MOTYT MCTIBITBIBATb Y VHEHHE, PACTKEHVE, NIORBEpraTCs
TIOBBILLIEHHO/! HATPY3KE WA KOTOPBIM HyKHA AOMOMHUTNbHas! MIOAREPXK.

LLioBHble MaTepransi, KOTOPLIE OCTAIOTCA Ha koxe Gonee 7 JHeit, MOTYT BLI3BATH NIOKANEHOE
paspax(ienie. Okt [IOMKHbI BbiTb CHATbI COMACHO MHCTPYKLM.

LLloBHbit Marepian VICRYL npenHasHasaeTcs A 06LLEro Menon30BaHIs npi
/WA COBTMHEHMA MSTKVX TKAHEH, BKTIO4ast VICTION530BaHME B TAGHOI XV, mpyt

PUOEPHHECKX HEPBOB B M HA COCYAX MEHEE 20M JUAMETPOM.
B 1 abd LLIOBHBIX VICRYL* B cepresHo-
COCYZWACTOV XUPYPIVY! H YCTRHOBTEHa.

Criocob MPUMEHEHMS
Crenyer BbIOVpaTh 1 HakabIBaTb LUBB, Y4VTBIBAS CIEAYtoLLIME GaKTOPbI: COCTORKYE GOBHONO,
XUPYPIVHECKIA OTTbIT, TEXHKY X/DYPTUHECKOrO BMELLIATENLCTEA U Pa3viep pabl.

JEACTBUE

LLoBHbit Marepuan VICRYL BbigbiBaeT PBOHAYAbHYIO

PeaKLMIo B TKaHSX C NOCTIEAYHOLLIE MHKANCYNSLVEI COBMMHVTENBHOM TKaHbi0. HapacTatowias
TIOTEPS MPOYHOCTY Ha PACTXEHME M OKOHATENBHOE PACCACHIBAHVE LLOBHOTO MaTepiiana

VICRYL mpovicxomur 1 TEPONAZA, 18 Ha TVKOnesyio
Kullanim Talimatlari TR

VICRYL*

(POLIGLAKTIN 910) .
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

SUTOR
TANM

VICRYL* siitir % 90 glikolit ve % 10 L-laktid iceren bir kopolimerden retilen
sentetik emilebilen steril cerrahi sitirdir. Kopolimerin ampirik formdili:
(CHo02)m(CsHsO2)n. Multifilaman VICRYL* siturler esit miktarda glikolit ve
laktit kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum stearat iceren bir karisimla
kaplanmustir. Poliglaktin 910 kopolimer ve kalsiyum stearatii Poliglaktin 370'in
antijenik olmadi, pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalnizca az miktarda
doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.

VICRYL" siltiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor # 2 (Renk kodu 60725)
eklenerek boyanmistr. Sitiirler boyanmams (renksiz) halde de bulunur.
VICRYL* ¢esitli cap ve uzunluklarda, idnesiz veya farkli tip ve boylarda
paslanmaz celik ignelere takili olarak bulunur. Igneler kalici olarak veya
ignelerin kesilmesi yerine cekilerek ayrimasini saglayan CR igneleri (control
release / ayirict kontrollil) olarak takilabilr. 1,5 tesla’ya kadar manyetik alanlarda
kullanimaya uygun igneli kombinasyonlar da bulunur. Igneler ¢ift renklidir
(gtimis/siyah) ve etiketlerinde MRI yazar. Ttim ayrintilar

katalogta bulunmaktadir.

VICRYL* Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesinin Emilebilen Cerahi
Siittirler igin standartlarina ve Avrupa Farmakopesinin Steril Sentetik Emilebilen
Muttfilaman Stirler igin standartlarina uygundur (istisnai olarak baz! gaplar
belirtilen standarttan az miktarda biytik olabilir).

ENDIKASYONLARI

VICRYL* siitiifer oftalmik cerrahi, periferal sinir anastomozu ve gapi 2
mm'den dar damarlarin mikrocerrahisinde kullanimi da dahil genel yumusak
dokularin yakinlagtinimasi ve/veya ligasyonu igin endikedir. VICRYL" siitiirin
kardiyovaskdiler dokuda gtvenlii ve etkinligi kanitianmamigtir.

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

PERFORMANS

VICRYL* situr baglangi¢ sathasinda dokularda minimal enflamatuar reaksiyona
ve fibréz bag doku bilyimesine neden olur. Gerilme gticiintin ilerleyici kaybi ve
VICRYL* sitiiderin tamamen emilmesi, kopolimerin daha sonradan viicut
tarafindan emilen ve metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere ayristigi hidroliz
yoluyla gerceklesir. Emilim, gerilme gticti kaybini izleyen agirlik kaybiyla baglar.
Baslangigtaki gerime giiciiniin tamami uygulama sonrasi beginci haftada
kaybolur.

Mpu YenoBusX mpu op

YCTI07b30BATH BHELLIHIOK MOTYIEPXKY A5 UMMOGHAVI3ALYM CYCTABOB.
B TKaHSX C HEAOCTATO4HbIM KPOBOCHAOXEHVEM CrieflyeT MCTofb30BaTh PacCaChiBaOLLMEC
LIOBHbIE ¢ B0, TaK KaK MOXeT OTTOPKEHHE LLIOBHOT
MaTepuana 1 3aMesIeHHoe paccackiBanve. MoaKoXHbIE LBkl AOMKHbI ObiTb HANOXeHb!
KaK MOXHO [IyOXe A8 YMeHbLIEHNS SUTEMbI 1 VDAL, KOTOpbie 0bIMHO CBS3aHBI C
TIPOLIECCOM PACCACHIBAHIS.

TpuveHeHvte [IBHHOTO LLIOBHOT He | ¥ TIOXUTBIX, [
0CraBeHHbIX G0MHBIX, WiV €C TIDVCYTCTBYIOT YCTIOBYS, 3AMELIOLLIE 3XVIBNEHNE PaHbl.
Ty 0BpaLLIeHA C T Wiv T0GbIM ZIDyTVM LLOBHBIM MaTEPVATOM CrieyeT vaberaTh HaHeCeH
noBpexzenwin Matepiay. OCTOPOXHO Ny iiTe ¥pypruyeckve I, Takvie Kak
32Xl V1 VTTIOBEPXATENN, KOTOPBIMY MOKHO PA3ABUTS WM CMST LLOBHBIE MATEpMaltbl.
Takke creqlyeT OCTOPOXHO OBPALIATBCS C XVPYPTUHECKIMM UTiami. DUKCHDOBATb Uy B
WITIOREPXATENe CriealyeT B TOHKE, PACTIONOXEHHO/! Ha pacCTosH OT 1/3 10 1/2 T KOHLA M.
/M Bl fiepXutTe My 63K0 K OCTPIAO, TO 3T0 3aTPYIHMT MDOKOM 1 MOXET Bbi3BaTb Mepesiom

JMDYPr MOXET

VICRYL siitiriin emilimi 56 — 70 gtin arasinda tamamlanir.

Giinler Uygulama Geriye Kalan Yaklagik Orijinal Kuvvet
14.gln %75

21. giin (-0 ve daha kalin) % 50

21.gtin (7-0 ve daha ince) %40

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

KONTRENDIKASYONLARI

Bu emilebilen siitiirler, stres (yiiksek gerilim) altinda dokularin uzun sireli
yakinlastirimasinin gerektigi durumlarda kullanimamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Yara ayriimasi riski uygulanan bdlgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gére
degistidi icin kullanicinin yara kapamast igin VICRYL* siitiirii kullanmadan 6nce
emilebilen sitiirlerin kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere agina olmasi
gerekir.

Cerrahlarin  kullanilacak  sitiiri  segmeden 6énce in vivo performansi
(PERFORMANS kisminin altinda) dikkate almalari gereklidir.

Diger yabanci maddeler ile s6z konusu oldugu gibi, tiim strlerin idrar ve safra
yollarinda bulunan tirden tuz soliisyonlarina uzun sreli temas etmesi tas
olusmasina neden olabilir. Emilebilen siitiir olan VICRYL, gegici olarak yabanci
cisim gibi davranabilir.

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

Bu emilebilen bir siittir malzemesi oldugu icin genisleme, gerilme veya sisme
olusabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bélgeleri kapamada cerrah,
tamamlayici emilemeyen siittirler kullanmayr distinebilir.

7 giinden fazla yerinde kalan cilt sitirleri lokal iritasyona neden olabilir ve
belirtilen bicimde kesilmeli veya cikarimalidir. Bazi durumlarda, ¢zelikle
ortopedik prosedurlerde, cerrahin takdirine bag olarak harici destekle eklemlerin
immobilizasyonu sagjlanabili.

Sitlir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olugabilecedinden kan saglamas zayif
dokularda emilebilen stturlerin kullanimi dnceden degerlendiriimelidir. Cilt alti
siittirleri, normal olarak emilim stireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize
etmek icin miimkiin oldugunca derine yerlestirimelidir.

Sitiir yagh, yetersiz beslenen ve gicten dismiis hastalar ya da yaranin
iyllesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar igin uygun olmayabilr.

Bu veya dider siltiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak igin
dikkat gdsterilmelidir. Forseps veya portegi gibi cerrahi aletleri kullanirken ezerek
veya bukerek hasar vermekten kaginin.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir.
IGneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin gte biri (1/3) ile yarisi
(1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini
azaltabilir ve ignenin kinimasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti
ucundan tutmak, biikilmeye veya kirimaya neden olabilir. Igneleri yeniden
sekillendirmek, gticlerini kaybetmelerine ve biikilme ve kinlmalara kargi
direnglerinin azalmasina neden olabilir. Gift renkli igneler haric MRI etiketli ttim
igneler manyetik etkiye agiktir. Bu nedenle, bu igneler aktif manyetik alanlarda
kullanmamalidir.

Manufacturer goﬁmonugdwmn M
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patiénten, of voor patiénten die ljden aan aandoeningen die de wondheling
kunnen vertragen. Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal,
moet zorgvuldig te werk worden gegaan om beschadiging te voorkomen.
Vermijd pletten en vouwen ten gevolge van het gebruik van chirurgische
instrumenten, zoals pincet of naaldvoerder. Alle naalden, uitgezonderd de
tweekleurige naalden gelabeld met -MRI-, kunnen gemagnetiseerd worden
en dienen daarom niet te worden gebruikt in een actief magnetisch veld.
De juiste plaatsing van een hechting vereist de chirurgische standaard-
methodes van geschikte knooptechnieken met extra worpen afhankelijk
van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het
gebruik van extra worpen kan met name nodig zijn voor het knopen van een
monofilament hechtmateriaal.

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

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

STERILITEIT

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

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

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
@ = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
= Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.
Sterilisatie methode: Ethyleenoxide
C€o0s6 - CE-markering en identificatienummer Aangemelde
Instantie. Product is conform de essentiéle eisen van
de ,Richtlijn medische hulpmiddelen (93/42/EEG)*

= Lotnummer (Partij)

A = Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark

STATUS 1005  RMC 8752715

sl ECu Bl fiepxuTe Uy GAu3K0 K 3aHEMy KOHLIY Wit MECTY HaCa[ku, 3T0 MOXET NpHBECTI
K v3ruBy v obnomy. MMons3oBaTenit 0MKH5I OCTOPOXHO 0OPALLIATECS C XVpYPrvHeckvMA
VITaMM C LIENbIO v3BEXaHIR CysalitbiX PaHeHiit. BCe Urbl, 3a CKTI0HeHMeM ABYXLIBETHbIX T,
MPOMaPKVPOBaHHbIX MR, ABARIOTCA HAMArHI4VBAEMbIMIA Y MOBTOMY HE JOMKHbI CTION30BaTLCH
B KTVIBHOM MArHUTHOM rione.

Mcnonb30BaKHble UMbl JOMXHEI COBMPATLCA B KOHTeNfHepe ¢ Mapkuposkoit ,OCTpbie
peMeTs'.

TpeGoBarie afexBaTHot HafieXHoCTU Y3N0B NPEANoNaraeT MpUMEHEHNe CTaHAAPTHBIX
XVPYPIYHECKVX METOZI0B HATIOXEHNS MAOCKVX W MPAMOYTOMbHBIX Y3N0B C MCTIONb30BAHIEM
JLONONHUTENbHBIX NETENb, UCKOAS U3 XMPYPrUYECKVX NOKA3aHMit 1t OMbiTa Xupypra.
Jlon0AHYTENbHbIE NETAV MOrYT GbiTb 0COOEHHO YMECTHb! MPit HATOKEHIM Y3IOB MOHOBONOKOHHbIX
LLIOBHbIX MATEpHaIoB.

MOBOYHbIE PEAKLIMK

MoBosHbe PeaKLM, CBA3AHHBIE C UCTIONE30BaHVEM STOTO MATEPUAN, BKIIOHAIOT BEMEHHOE
TIOKAbHO® Pa3paXeHie B MECTE Pakbl, BDEMEHHYIO BOCTA/MTENbHY PEAKLUIO Ha MHOOZHbIE
‘Tena, MokpacHeHve, 0TEYHOCTL W YTIOTHEHVE B MPOLECCe PacCachiBaHi cyﬁanmenmhlx LLBOB.
Kax 1 nioGoe apyroe uHopoaHoe Teno, VICRYL MoxeT 0B0CTpSTb CyLLIECTBYIOLLYIO UHGEKLIMO.

CTEPWINSALIUS

LLioBHbit matepuan VICRYL: cTepunuayercs ra3ooBpasHoit OKickio aTwiesa. He nposomys
TIOBTOPHYIO CTepunu3aLyiol He MCnonb3oBaTh, €CAV ynakoBKa BCKPbITA WA MoBpex(ienal
BoIGpOCHTb OTKPLITBIN, HEUCrOM30BaHHI LLOBHbIN MaTepyan!

XPAHEHUE
Pexomeryembie YCroBis XpaHeHus: Hxe 25 C, u3beraTb KOHTaKTa  Baroii M HarpaBneHHbIM
Xapow. He verions308aTh 10G/TE UCTEHEHIA COKA XpaHeHUs!

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUS HA ATUKETKE
® = He NofiexvT NOBTOPHOMY MCNONL30BAHIIO.

Y = lopew no: roa, Mecs.

[STERILE[EO] = [apaHTig CTEPUALHOCTIA NPY HAZMYMY HEBCKDLITOM N
HEroBPEXAEHHOM HApYXHOIA YIAkOBKN.
Metoa cTepunv3auym: 06paboTka OKCHAOM aTvnena

( € 0086 = Toprosbiii aHak EC 1 per i Homep Ty
MpopyKuvs OTBEYAET OCHOBHbIM TPEBOBAHMSM 0BLLEEBPONENCKOrO
pernameta 93/42/E3C, npeabsBASEMbIM K MEBULMHCKUM
MaTepuanam v 06opyLoBaHHIO.

= Homep npou13BOACTBEHHOI Cepun

A = BHUMATENbHO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN NO MCTONb30BaHMI0!

* = Trademark
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Istem disi igne batmas yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi
igneleri kullanirken dikkatii olmasi gerekir. Kullanilan igneleri, ‘Kesici alet
kaplarina atin.

VYeterli dugtim guvenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak
diiz ve kare digimlerle ilave dugiimler atimasi igin standart cerrahi tekniklerin
kullanimasi gerekir. llave dtigiimler atimasi 6zelikle monofilaman  siitiirlerin
dtgtmlenmesinde uygun olabilir.

YAN ETKILERI

Bu triintin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda, yara bolgesinde gegici
lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabanci cisim tepkisi, cilt alti stittirerin emilimi
siireci sirasinda eritem ve sertiesme bulunur.

Tiim yabanci cisimler gibi VICRYL* de mevcut bir enfeksiyonu gliclendirebilir.

STERILIZASYON

VICRYL" siltiirler etilen oksit gaziyla steriize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin!
Ambalaj agiimigsa ve hasarliysa kullanmayin! Agilmis, kullanimams stittirleri
atin!

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

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

[sTeERILETEO] = Ambalaj hasarll veya agik degilse sterildir.
Sterilizasyon yéntemi — Etilen Oksit

CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod

numarast. Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Yénergesinin
zorunlu gereksinimlerine uygundur.

LOT| = Partino.

* = Trademark

Yeniden kullanmayin

Son kullanma tarihi - yil ve ay

(€ oose

Kullanim icin talimatlara bakin
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Instrukcja uzywania PL

L*

(POLIGLAKTYNA 910)
JALOWE SYNTETYCZNE WCHELANIALNE

SZWY CHIRURGICZNE

oPIS

Szwy VICRYL* to syntetyczne wehtanialne jafowe szwy chirurgiczne z kopolimeru
sktadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz w 10% z L-laktydu. Wzdr empiryczny
kopolimeru jest nastepujacy: (C;H,0,),(CsH0s),.

Plecione szwy VICRYL" s3 powleczone mieszaning ztozong w réwnych czesciach z
kopolimeru glikolidui laktydu (Poliglaktyna 370) oraz stearynianu wapnia. Stwierdzono,
ze kopolimer Poliglaktyna 910 oraz Poliglaktyna 370 w potgczeniu ze stearynianem
wapnia nie wykazuja antygenowosci, sa apirogenne i podczas wehtaniania wywotujg
jedynie fagodny odczyn tkankowy.

Szwy VICRYL" barwione s3 fioletem D+C nr 2 (indeks barwy: Cl 60725) podczas
procesu polimeryzacii. Sa one réwniez dostepne w wersji niebarwionej.

Szwy VICRYL" s3dostgpne wwielu grubosciachidiugosciach, bezigietlub zaopatrzone
Wwighy ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i rozmiaréw.

Igty moga by¢ przymocowane na state lub wystepowa jakoigly CR (control release
=kontrolowane zwolnienie), co umozliwia ich odtaczenie od nici przez pociagniecie
—bez odcinania. Dostgpne sg zestawy z igtami, ktdre mozna uzywac w polu mag-
netycznym o natgzeniu do 1,5 tesli Igfy te dostgpne sa w dwdch kolorach (srebme/
czame) i 0znaczone s3 lterami MRI. Dane szczegblowe znajduja SIQ w katalogu.
Szwy VICRYL" spefniaja wymaganiafamakopeiamerykariskiej (USP) dlawchianiainych
szwow chirurgicznych, jak réwniez Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dla jafowych
wehtanialnych plecionych szwow chirurgicznych (z wyjatkiem sporadycznego,
nieznacznego przekroczenia rozmiaru w niektorych grubosciach).

WSKAZANIA

Szwy VICRYL" s3 przeznaczone do zblizania ub podwigzywania tkanek miekkich,
wiymw chirurgi oka, do zespalania nerwdw obwodowych oraz mikrochirurgiinaczyn
krwionodnych o érednicy mniejszej niz 2 mm. Nie ustalono, czy stosowanie szwow
VICRYL* w tkankach sercowo-naczyniowych jest bezpieczne i skuteczne.

SPOSOB UZYCIA

Szwy nalezy dobieraciwszczepia¢ w zaleznodci od stanu pacjenta, dowiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz rozmiardw rany.

PARAMETRY MATERIALU

Szwy VICRYL* wywotujg minimalne poczatkowe odczyny zapalne w tkankach
i przerost widknistej tkanki facznej. W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy
spadek zdolnosci podtrzymywania tkankowego, az do ostatecznego wehfoniecia
szwu. Nastepuje on wskutek hydrolizy, w kirym to procesie kopolimer ulega
rozktadowi kwast\ll\;;hkolowego i kwasu mlekowego, a nastgpnie wehionigaiu
i zmetabolizowaniu. Wehtanianie rozpoczyna sig od utraty zdolnosci podtrzymy-
wania tkankowego, ktéremu towarzyszy ubytek masy materiatu. Catkowita utrata
poczatkowej zdolnosci podirzymywania tkankowego nastepuje do 5 tygodni od

Bruksanvisning SE

L*
(POLYGLACTIN 910)
STERILT SYNTETISKT RESORBERBART

SUTURMATERIAL

BESKRIVNING

VICRYL" &r ett syntetiskt, sterilt suturmaterial. Det &r resorberbart och
bestér av en copolymer av 90 % glykolid och 10 % laktid. Copolymerens
summaformel ar (C,H,0,)(CsH,0,),. Den flatade VICRYL*-traden &r
forsedd med ett skikt av lika delar copolymer (polyglactin 370, &ven den av
glykolid och laktid) och kalciumstearat. Varken polyglactin 910, polyglactin
370 eller kalciumstearat har antigena eller pyrogena egenskaper samt
framkallar endast mild till mattiig vavnadsreaktion under resorptionen.
VICRYL* férgas under polymeriseringen genom tillsats av D&C Violett nr.
2 (Color Index nummer 60725). VICRYL*-suturer finns i olika léngder och
tjocklekar. Dessutom finns VICRYL* saval med rostfria nalar i olika former
och storlekar som utan nalar. Nalama &r antingen fast forbundna med
suturen eller s k CR-nélar (Control release): nalen klipps inte bort, utan kan
dras av fran traden. For applikationer i magnetiska félt upp till 1,5 tesla finns
sérskilda kombinationer med nélar. Dessa nalar &r tvafargade (sﬂver/svart)
och mérkta med MRI. Detaljerade uppgifter finns i katalogen. VICRYL*
uppfyller kraven i USA's (USP) for ,Absorbable Surgical Suture* och i den
europeiska farmakopén for ,Fila Resorbilia Synthetlca Monofilamenta Ste-
rila“ samt ,Fila Resorbilia Synthetica Torta Sterila“. Vid vissa tradtjocklekar
Gverskrids dock diametervérdet obetydligt).

INDIKATIONER

VICRYL* &r avsett for sammanhalining av mjukvavnad och/eller for ligering,
inklusive i 6gonkirurgi. Dessutom finns experimentella och kliniska data
som visar VICRYL* sakerhet och riskfrihet for perifera nervsuturer och vid
mikrokariskirurgi (for kérl <2 mm i diameter). Vad betréffar anvéndning
av VICRYL* suturmaterial i hjart- och kérlkirurgi finns for narvarande inte
tillrackliga data.

ANVANDNING

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

VICRYL* suturmaterial orsakar minimal akut inflammatorisk reaktion i
vavnad, och tillater invéxt av bindvavsmaterial. Minskningen av draghallf-
asthet samt féljande resorption av VICRYL* &r en folid av hydrolys, varvid
copolymeren bryts ned till glykolsyra och mjélksyra. Dessa amnen resorbe-
ras och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen sker forst en minskning
i hallfasthet och dérefter en minskning av massan. All draghallfasthet har
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implantacji. Wehfanianie szwu VICRYL* koriczy sie zasadniczo pomigdzy 56. a
70. dniem od zaimplantowania.

Dni od zaimplantowania Pozostajacy przyblizony %
poczatkowej zdolnosci podtrzymywania
tkankowego szwu

14.dni 75%

21 dni (6-01 wigksze) 50%

21 dni (7-0i mniejsze) 40%

28 dni (6-0i wigksze) 25%

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na to, ze szwy VICRYL* sg szwami wehfanialnymi, nie powinny by¢
stosowane w przypadkach, gdy konieczne jest przeduzone zblizenie tkanek
znajdujgcych sig pod naprezeniem.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | INTERAKCJE
Uzytkownicy stosujgcy szwy VICRYL" do zamykania ran powinni byé zaznajomieniz
proceduramiitechnikami zwigzanymiz zastosowaniem szwéw wchtanialnych, gdyz
ryzykorozejécia sig brzegw rany moze rézni¢ sig w zaleznosci od jej lokalizacji oraz
materiatu, z jakiego wykonany jest szew zastosowany do jej zamkniecia.

Przy wyborze szwu chirurg powinien rozwazy¢ jego wiasciwosci in vivo (patrz cze$¢
PARAMETRY MATERIALU).

Tak,jakw przypacku kazdego ciata obcego, duzszy kontaktkazdego szwu z roziworami
soli, np. znajdujacymi sie w drogach zoiciowych i moczowych, moze powodowac
tworzenie sie kamieni. Poniewaz szwy VICRYL* s3 szwami wchtanialnymi, mogg
przejéciowo oddziatywag jak ciato obce.

Podczas zaopatrywania skazonych lub zakazonych ran nalezy postepowac zgodnie
z 0gGinie przyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Poniewaz szwy VICRYL" s3 materialem wehfanialnym, przy zamykaniu ran w
migjscach narazonych na rozcigganie, rozdecie lub rozszerzanie, ktore wymagaja
dodatkowegowzmocnienia, chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie pomocniczych
szwéw niewchtanialnych.

Szwy skome, co do kiérych istnieje koniecznosé pozostawienia przez ponad 7 dni,
moga powodowac miejscowe podraznienie i powinny, zgodnie ze wskazaniami,
zostad odciete lub usunigte.

W niektérych przypadkach, gownie w zabiegach ortopedycznych, chirurg moze
zdecydowac o zewnetrznym unieruchomieniu stawdw.

Nalezy zachowa szczegdlng ostroznosé przy stosowaniu szwéw wehfanialnych
wtkankach o uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze dochodzié do wydzielenia
szwdwz ranyiopdznionego wehianiania. Szwy $rodskéme nalezy zakladac moziiwie
najgtebiej, aby ograniczy¢ wystepowanie rumienia i stwardnienia, ktére zwykle
towarzyszg procesom wchfaniania.

Szwy VICRYL* moga sie okaza¢ niewfasciwe u pacjentéw w starszym wieku,
niedozywionych lub ostabionych, jak réwniez u pacjentéw znajdujacych sie w stanie,
ktry moze opdzniac proces gojenia sie ran.

Przy obchodzeniu sig ztymIub kazdyminnym szwem nalezy zachowac ostroznosc,
by nie dopuscic do jego uszkodzenia. Nalezy unika¢ jego zgniatania lub zaginania
instrumentami chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub imada do igiet.

Przy obchodzeniu sig zigtami chirurgicznymi nalezy réwniez zachowag ostroznosc,

forsvunnit 4-5 veckor efter implantationen. Efter 56-70 dagar ar resorptio-
nen av VICRYL* fullstandig.

DAGAR EFTER ATERSTAENDE

IMPLANTATIONEN DRAGHALLFASTHET
(i % av ursprunglig)

14 dagar 75 %

21 dagar (6-0 och grovre) 50 %

21 dagar (7-0 och klenare) 40 %

28 dagar (6-0 och grévre) 25%

KONTRAINDIKATIONER

Da VICRYL" &r ett resorberbart suturmaterial, far VICRYL* inte anvandas
for sarforslutning dér sarkantema utsatts for kraftigt drag.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Anvéndaren skall vara fortrogen med de operationsmetoder dér re-
sorberbart suturmaterial anvands innan VICRYL*-suturer utnyttjas for
sarforslutning, eftersom risken for sarruptur kan variera med placering
och anvént suturmaterial. Vid val av suturmaterial bér kirurgen beakta in
vivo-egenskaperna (se avsnittet EGENSKAPER). Vid langsam sarlakning
kan VICRYL* eventuellt vara olampligt. Suturmaterial kan, som alla andra
frammande kroppar, vid langre tids kontakt med salthaltiga lésningar (som i
urinv&gar och gallgangar) leda till stenbildning. Fastan VICRYL* &r ett resor-
berbart suturmaterial, kan &ven VICRYL* fillfalligt verka som en frammande
kropp. Férorenade sar skall behandlas pa vedertaget satt. Da VICRYL* &r
ett resorberbart suturmaterial, bér kirurgen dvervaga eventuell anvandning
av kompletterande, icke resorberbart suturmaterial vid suturer som ar under
spanning, kan utvidgas eller kraver ytterligare stod. Hudsuturer som méste
sitta kvar langre tid an sju dagar kan orsaka lokal retning och bér klippas av
eller tas bort. | manga fall, speciellt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen
Gvervaga immobilisering av leder. | vévnad med dalig genomblodning
bor resorberbart suturmaterial anvandas med forsiktighet, da avstotning
av suturen och forlangsammad resorption kan intraffa. Intrakutant bor
suturmaterialet placeras sa djupt som mdjligt for att minimera erytem och
induration, som normalt intréffar under lakning. VICRYL* suturmaterial &r
olampligt for aldre, forsvagade eller undemarda patienter. Det bor inte
heller anvéndas for patienter med langsam sarlékning. Vid anvandning
av VICRYL?, som for allt annat suturmaterial, maste ges akt pa att traden
inte skadas. | synnerhet far den inte vikas eller kiammas till av kirurgiska
instrument som pincetter eller nélforare. Alla nalar, forutom tvafargade nalar
markta med MR, & magnetiska och skall darfor inte anvandas i ett aktivt
magnetiskt falt. VICRYL* suturmaterial skall med ledning av kirurgens erfa-
renhet anvéndas enligt beprévade kirurgiska suturerings- och knytmetoder
nér en motsvarande kirurgisk indikation foreligger. Anvandning av ytterligare
suturer tillrads speciellt vid alla slag av monofilamentsuturer.

Anvandare skalliakta forsiktighet vid handhavande av kirurgiska nlar sa att
stick fran nalar undvikes. Slang anvanda nalar i darfor avsedd behallare.
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by nie dopuscic do ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy
jedna trzecia (1/3) a potowa (1/2) odleglosci od strony wpustowej nici. Uchwy-
cenie igfy w okolicy wierzchotka moze pogorszy¢ jej wiasciwosci penetrujace i
spowodowac ztamanie. Uchwycenie jej w okolicy nasady (punktu wpustu nici)
spowodowa¢ moze jej zgiecie lub ztamanie. Zmienianie oryginalnego ksztattu
igiet przez uzytkownika moze zmniejszy¢ ich wytrzymatosc i odpomos¢ na
zginanie i ziamanie. Wszystkie igly, z wyjatkiem dwukolorowych oznaczonych
literami MR, ulegaja namagnesowaniu i dlatego nie powinny by¢ uzywane w
czynnym polu magnetycznym.

Nalezy zachowa¢ szczegding ostroznos¢ podczas obchodzenia sig z igtami,
by nie dopuscic do zranienia. Zuzyte igly nalezy umieszcza¢ w odpowiednich
pojemnikach do ostrych odpadéw. Odpowiednie zabezpieczenie weziow szwow
VICRYL* wymaga zastosowania standardowej techniki wigzania szwdw plaskich
lub chirurgicznych z dodatkowymi przewiazaniami, zgodnie z danymi warunkami
i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewiazar moze by¢
wskazane zwlaszcza przy wigzaniu szwéw monofilamentowych.

DZIALANIA NIEPOZI\DANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szwow VICRYL* obejmuja
migjscowe podraznienie rany, przejsciowy odczyn zapalny zwiazany zobecnoscia
ciata obcego, rumier oraz stwardnienie w czasie wchianiania szwow podskdmych.
Tak, jak wszystkie ciata obce, szew VICRYL* moze nasilac istniejaca infekcie.
JALOWOSC

Szwy VICRYL" sa sterylizowane tienkiem etylenu. Nie wyjatawiac ponownie! Nie
uzywac, jezeliopakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone. Niewykorzystane szwy
w otwartych opakowaniach (saszetkach) nie nadajg sie do uzytku.
PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia i
bezposrednim Zrédtem ciepta. Nie uzywaé po upivae daty waznosci.
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

= Do uzytku jednorazowego.
Y = Uzyé przed - rok i miesiac

[STERILE [E0] = Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyjatawiania: tienek etylenu
C €0086 = Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia podstawowe wymagania Dyrektywy o
Wyrobach Medycznych
93/42/EEC
= Numer serii
= Zapoznaé sig z instrukcja uzywania
* = Trademark
STATUS 10/05

LOT

RMC 8752715

BIEFFEKTER

Obnskade reaktioner som kan upptrada vid anvandning av VICRYL*
&r exempelvis Gvergaende lokal irritation i saromradet, dvergaende
inflammatorisk reaktion pa den applicerade frammande kroppen, erytem-
bildning och vévnadsforhardning under resorption av intrakutansuturer.
Liksomallt frsmmande-kropp material, kan VICRYL* ytterligare forstarka
en existerande infektion.

STERILITET

VICRYL* suturmaterial gassteriliseras med etylenoxid. Det far inte
resteriliseras! Anvand inte suturerna om forpackningen &r éppnad eller
skadad. Kasta dppnade, oanvanda férpackningar!

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

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engangsbruk

Y = Anvandes senast — ar och manad

= Sterilt, om inte forpackningen &r 6ppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

C€0086 = CE-mirke + identifieringsnummer for Anmélt

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

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 1005  RMC 8752715
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Gebrauchsanweisung DE

VICRYL*

(POLYGLACTIN 910)
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

Bei VICRYL" handelt es sich um ein synthetisches steriles resorbierbares chirurgi-
sches Nahtmaterial, das aus einem Copolymer aus 90 % Glykolid und 10 %L Lactid
besteht, Die Summenformel dieses Copolymerslautet (C,H,0,) (CH,0,).

Das geflochtene VICRYL" Nahtmaterial enthélt eine Beschlchfung, diezu g\e\chen
Teilen aus einem Copolymer aus Glykolid und Lactid (Polyglactin 370) und Calcium-
stearat besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin 370 mit Calciumstearat
haben weder antigene noch pyrogene Eigenschatten und verursachen wahrend
der Resorption lediglich eine geringe Gewebsreaktion. VICRYL* Nahtmaterial wird
durch Zusatz von D+C Violett Nr. 2 (Color-Index-Nummer: 60725) wéhrend der
Polymerisation geférbt. Das N: ial ist auch ungeférbt erhattich.

VICRYL* Nahtmaterial steht in verschiedenen Stérken und Langen zur Verfiigung.
Dariiber hinaus ist VICRYL* sowohl mit Edelstahinadeln in verschiedenen Ausfiih-
rungen und GroBen als auch ohne Nadel erhattiich. Die Nadeln sind entweder fest
mit dem Faden verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (Control
Release)-Nadel: Hier muss die Nade! nicht abgeschnitien, sondem kann vom Faden
abgezogen werden. Weiterhin werden auch Kombinationen mit Nadeln angeboten,
die in einem Magnetfeld von bis zu 1,5 Tesla verwendet werden kdnnen. Diese Na-
deln sind zweifarbig (siber/schwarz) und auf der Verpackung mit der Aufschrift MRI
gekennzeichnet. Detailangaben kénnen dem Katalog entnommen werden.
VICRYL* entspricht den Anforderungen der United States Pharmacopoeia fiir
Absorbable Surgical Suture* sowie der Europaischen Pharmakopoe ,Fila Resorbilia
Synthetica Torta Steriia“ (lediglich bei einigen Fadenstérken wird die Durchmesser-
spanne geringfiigig Uberschritten).

ANWENDUNGSGEBIETE

VICRYL* Nahtmaterial ist zur Adaptation von Weichgewebe und/oder zur Ligatur
vorgesehen, einschiieBlich der Verwendung in der Ophthalmologie, fir periphere
Nervennéhte und Mikrochirurgie an GefaBen von < 2 mm Durchmesser. Die Sicher-
heitund Wirksamkeit von VICRYL* Nat | bei der Anwendung am Herzen und
am zentralen Kreislaufsystem wurde bisher noch nicht nachgewiesen.

ANWENDUNG

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

WIRKUNG

VICRYL* Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine minimale akute entziindliche
Reaktion, und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen. Die allméhiiche
Abnahme der ReiBkraft und die Resorption des VICRYL* Nahtmaterials geschieht

Kéayttohjeet Fi

VICRYL*
(POLYGLAKTIN! 910)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA

OMMELAINE

KUVAUS
VICRYL*-ommelaine on synteettinen resorboituva steriili kirurginen
ommelaine, joka on valmistettu glykolidin (90 %) ja L-laktidin (10 %)
kopolymeeristd, jonka empirinen kaava on (C,H,0,) (C.H,0,) .
Punottu VICRYL*-ommelaine on paallystetty seoﬁsella, |ossa on yhta
paljon glykolidista ja laktidista koostuvaa kopolymeeria (polyglakiini
370) ja kalsium-stearaattia. Seké polyglaktiini 910 -kopolymeeri etta po-
lyglaktiini 370 ja kalsiumstearaatti on todettu antigeenisiksi, pyrogee-
nittomiksi aineiksi, jotka resorboituessaan aiheuttavat vain vahaisen
kudosreaktion.
VICRYL*-ommelaineet on varjatty D + C -violetilla (Color Index No.
lymerisaation aikana. Ommelainetta on saatavana myos
mattomana.
VICRYL*-ommelainetta on saatavana eripaksuisena ja -pituisena
iiman neulaa tai kiinnitettyné erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin
terasneuloihin. Neula on kiinnitetty joko pysyvasti tai Control Release
-menetelmalld, jolloin neula voidaan vetaa irti leikkaamisen sijasta.
Ommelainetta on saatavana myés varustettuna erilaisilla neuloilla, joita
voidaan kéytté4 enintaén 1,5 teslan mag-neettikentdssé. Neulat ovat
kaksivarisia (hopea/musta), ja niissé on merkintd MRI. Katso taydelliset
tiedot tuoteluettelosta.
VICRYL* tayttd& Yhdysvaltain farmakopean "Absorbable Surgical Su-
tures" ja Euroopan farmakopean "Sterile Synthetic Absorbable Braided
Sutures“-monografioiden vaatimukset. Joissakin tapauksissa langan
lapimitta saattaa ylittya jonkin verran.

INDIKAATIOT

VICRYL*-ommelaineet on tarkoitettu yleiseen pehmytkudosten yh-
teenliittmiseen ja/tai ompeluun mukaan lukien kayttd silmakirurgiassa,
&éreishermoanastomooseissa ja alle 2 mm:n lapimittaisten verisuonten
mikrokirurgiassa.VICRYL*-ommelaineiden turvallisuutta ja tehoa kardio-
vaskulaarisissa kudoksissa ei ole varmistettu.

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

OMINAISUUDET
VICRYL*-ommelaine aiheuttaa aluksi lievan inflammatorisen kudosreak-

OAHTIEZ XPHZHZ GR

L*
(MOAYTAAKTINH 910)
AMOZTEIPQMENA ZYNOETIKA ANIOPPOOHZIMA

PAMMATA
MEPIFPAGH

To pdpya VICRYL eival éva ouvBeTO aroppoprolio XEPOUpYko pdua Tou
ouvTiBeTal arnd éva oUuNoAULEPEG Tou pTiayveTal ard 90 % yAukoAidio kat 10 %
A-MakTidio. O enelpikog TUrog Tou aupmo-Aupepols eivat (CoHy0p)n(CaH:0,),.
Ta mhektd pdppata VICRYL* mepiBaMovtar and éva piypa Tou anoteAeital
ano ioa pépn oupnoAupepols ard YAukoAidlo kat AakTidlo (Polyglactin 370) kat
OTEAPKO aoBETTIO. To OUHMOAUEPES ™G Polyglactin 910 kat n Polyglactin 370
e OTEapIKO AOBEDTIO EXOUV BPeBel va ival kn avTiyoviKd, pn TIUPETOYOVA Kal
TIPOKAAOUV Ha EAApPA LOTIKY avTidpaon Kata m ddpKeld Mg aroppopnong.
Ta pauparta VICRYL® BagovTal pie mv Tipoadiikn 1wdoug A+X #2 (Ap. delkm
XpHatog 60725) Kata m AIdpKela Tou oAULEpIoHOU. Ta papLaTa rpoapépovTal
erniong kat oe n Bappévn poper. To VICRYL* pocgépeTal O 0elpd aro eyetn
KO UK, Xwpig BeAovn, pe BeAdveg amod avoeidwTo atoahy, dlapopwv TUrwv
Kat peyeBwv. Ot Behdveq unopel va BpiokovTal Mdve 0Ta pappata povipa
1 wg CR-BeAdveS (EAeYXOpEVNG amodEapeuong), GUOTNHA TTOU ETLTPETEL
™V anooraon Twv BeAovwv avti va koBovTal. Zuvdlaouol e Bedveg eival
SlaBéayia kataMnAoL yia epappoyr oe payvnTko nedio péxpt 1,5 Tesla. Ot
BeAdveg evat dixpwpeg (Gompevio / patpo) kar 1 etkéTta deiyvel MRI. Oa
Bpeite MArjpelq Aemropépeieq aTov katahoyo. To VICRYL* eivat ouppavo pe
T anarmoelg Mg dappakoroieiag Twv Hvapevav MoNTeldv oxeTkd e Ta
QropPOPNOWA XEPOUPYKA pdppaTta kat MG Eupwnaiknig Gappakornoleiag yia
Ta AMOCTEPWHEVA CUVBETIKG AMoppo@roa TAEKTA PAHATA (EKTOG amo i
TIEPLOTAOIAKA QOTUAVTN UTEPHEYEBUVON OF LEPIKA HEYEDN).

ENAEIZEIZ

Ta pdupata VICRYL* xpnotornoloUvtal 0TV oUYKANGN Yevikd HaAak@v
10TMV KABWG Kat Yia aroAVmOELS, CUPMEPapBavOLEVNG Kat TQ Xpriong
0e 0PBAAIONOYIKT XEIDOUPYIKY, AVAOTOUWOELG MEPIPEPEIAKDY VEUPWV Kal
MIKPOXELOOUPYIKNG aYYeiwv SlapETpoU UkpdTePNG Twv 2 mm. H acpdela kat
1 anoteAeopaTkomTa Twv pappatwv VICRYL® otov kapdiayyelako (016 dev
£Xel TEKUNPLWOEL aKOLN.

EGAPMOrH

Ta pappata TEETeL va eMAEYOVTAL Kal va eueUTEUOVTAL avaAoya pe mv
KaTdoTaom Tou aoBevols, T XEWOUPYIKI) EUMELPIa, T XEPOUPYIKT TEXVIKT Kal
0 [€YeB0G TOU TPAUMATOG.

AEITOYPTIA

To pdppa VICRYL® mpokakel pa pikpr) apxia GpAeyHovadn avtidpaon otoug
10TOUG Kal MV avarttugn Vv ouvdeTKoU 1oToU. H MpoodeuTik| anmAeia
™G SUvapng Taomg Kat 1 eVBEXOHEWN amoppodenan Twv pappatwy VICRYL
OUBaivel PEOW G UBPOAUONG, OTTOU TO TIOAUHEPEG BlaoTIATaL OE YAUKOMKO
kat AakTiko 0&U Ta ortoia 0Tm GUVEXELR aMopPOPAVTAL Kal PeTaBoAiZovTal oTo
aua. H aroppopnon apxilel wg anaeia m d0vapng Taong Kat akoouBeitat
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durch die Hydrolyse des Copolymers zu Glykol- und Milchséure, welche anschiieBend
resorbiert und im Kdrper metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zuerst
2u einer Abnahme der ReiBkraft und erst dann zu einem Verlust an Masse. Die ge-
samte ReiBkraft ist mit Abschluss der fiinften Woche nach der Implantation vollstandig
verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die Resorption von VICRYL* Nahtmaterial

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

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

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit der chirurgischen Vorgehensweise und den Operationstech-
niken bei der Anwendung von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, bevor er
VICRYL* zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz in
Abhéngigkeit von der Lokalisation der Wunde und dem verwendetem Nahtmaterial
variieren kann. Der Chirurg sollte bei der Auswahl des Nahtmaterials dessen in vivo-
Eigenschatten berticksichtigen (siehe Abschnitt WIRKUNG'). Nahtmaterial kann - wie
jeder Fremdkorper — bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen (z. B. in den
Ham- oder Gallenwegen) zur Bildung von Konkrementen filhren. Als resorbierbares
Nahtmaterial kann VICRYL* voriibergehend als Fremdkrper wirken. Kontaminierte
oderinfizierte Wunden sollten entsprechend dem Stand der Technik chirurgisch versorgt
werden. Da es sich um ein resorblerbares Nahtmaterial handeh solite der Chirurg die
zusétzliche Verwendung von nicht resorbierbaren Nat dgen, wenn Wun-
den geschlossen werden miissen, die einer mechanischen Belastung in Léngs- oder
Querrichtung unterliegen oder die eine zusétzliche Unterstiitzung erfordem.
Hautnahte, die langer als sieben Tage in situ verbleiben miissen, konnen zu lokalen
Reizungen fiihren und soltten in Abhéngigkeit von der Indikation abgeschnitten oder
entfemt werden. In bestimmten Féllen und vor allem bei orthopédischen Eingriffen
bleibt es dem Chirurgen iberlassen, gegebenentalls auf eine exteme Ruhigstellung
der Gelenke zuriickzugreifen.

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem
Nahtmaterial besondere Vorsicht angebracht, da es in diesem Fall zu einer verzgerten
Resorption und Extrusion des Nahtmaterials kommen kann. Subkutane Néhte sind stets
5o tief wie mglich zu legen, um Erythembildung und Induration, die . allg. den Resorp-
tionsprozess begleiten, zu minimieren. Bei &lteren, geschwéchten oder unteremahrten
Patienten sowie bei Patienten mit Wundheilungsstorungen bzw. Bedingungen, die die
Wundheilung verzégem kbnnen, ist VICRYL* mdglicherweise ungeeignet

Bei Verwendung von VICRYL" - oder auch jedes anderen Nahtmaterials — muss darauf
geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird; insbeson-
dere darf er nicht durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhatter geknickt
oder gequetscht werden. Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschadigen,
sollte sie immer im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lénge vom armierten Ende
zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Bereich der Spitze kann die
Penetrationsfahigkeit beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiiren. Das Fassen

tion, mutta korvautuu tiheélla sidekudoksella. Vetolujuus héviaa vahitellen ja
VICRYL*-ompeleet resorboituvat hydrolysoitumalla, jolloin polymeeri hajoaa
glykolidi- ja maitohapoiksi, jotka imeytyvat ja metaboloituvat. Resorptio al-
kaa vetolujuuden heikkenemisend, jota seuraa massan menetys. Alkuperai-
nen vetolujuus on kokonaan havinnyt viiden viikon kuluttua implantoinnista.
VICRYL*-ommelaine resorboituu kokonaan 56—70 péivassa.

Péivia implantaatiosta Alkuperéisesta vetolujuudesta
jéljella (%)

14 péivaa noin 75 %

21 péivaa (vahintéan 6-0) noin 50 %

21 paivaa (enintaan 7-0) noin 40 %

28 paivaa (6-0 ja paksummat) 25%

KONTRAINDIKAATIOT
Naitd ommelaineita ei pitéisi resorboituvuutensa vuoksi kéyttaa silloin, kun
kudosten yhteenlitoksen on kestettéva pitkaaikaista jannitysta.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
VICRYL*-ommelainetta haavan sulkemiseen kayttavan on tunnettava leik-
kaustoimenpiteet ja -tekniikat, joissa resorboituvia ommelaineita kéytetaan,
koska haavan avautumisriski vaihtelee paikan ja kéytetyn ommelaineen mu-
kaan. Ommelaineen valinnassa on otettava huomioon sen ominaisuudet in
vivo (ks kohta Ominaisuudet). Pitk&aikaisessa kosketuksessa suolapitoisten
nesteiden, kuten virtsa- ja sappitienesteiden kanssa, ommelaineet - kuten
kaikki vierasesineet - voivat aiheuttaa kivimuodostusta. Resorboituvana
ommelaineena VICRYL* voi vaikuttaa ohimenevésti vierasesineen tavoin.
Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava
yleisesti hyvéksyttya kirurgista kaytantoa.

Koska VICRYL* on resorboituva ommelaine, kirurgin tulisi harkita lisaksi
resorboitumattoman ommelaineen kéyttéa haavansulussa sellaisissa
kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisatukea.

Yli 7 péivaa paikallaan olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallisérsy-
tystd ja ne pitéisi katkaista tai poistaa indisoidulla tavalla. Joskus, lahinn&
ortopedisissé toimenpiteissa, nivel voidaan immobilisoida ortoosilla kirurgin
harkinnan mukaan.

Resorboituvia ommelaineita tulisi kayttaé harkiten kudoksissa, joissa veren-
virtaus on véhaista, koska ommel voi pullistua ulos ja resorptio viivastya.
Ihonalaisompeleet tulisi tehda mahdollisimman syvélle resorptioon normaa-
listi liittyvan punoituksen ja kovettumien minimoimiseksi.

Téma ommelaine ei ehka sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta kar-
siville eika huonokuntoisille potilaille eiké tiloissa, jotka voivat hidastaa
paranemista.

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

Leikkausneuloja on kasiteltédva varoen vahinkojen vélttdmiseksi. Tartu
neulaan 1/3 tai 1/2 etéisyydelta langan kiinnityskohdasta karkeen péin. Ote
lian l&helta karked voi heikentéa neulan lavistyskykyé ja neula voi katketa.

ano6 andAea pagag. OAn 1 apxik d0vayn Taong xavetar petagl Teoodpwy Kat
TEVTE ERBOUAdWY Ao MV elUTeEUOM. H amoppognon Twv pappdtwy VICRYL*
ohokAnp@veTal oe 56 £wg 70 NuEPES.

HMEPEZ ANO MOZOZTO % THZ MAPAMENOYZAZ
THN EMOYTEYZH APXIKHZ AYNAMHZ

14npépeg 5%

21 nuépeg (6/0 kat peyaritepa) 50%

21 nuépeg (7/0 kat LikpOTEPQ) 40%

28 nuépeg (6/0 kat peyohUTepa) 25%

ANTENAEIZEIZ

Auta Ta pdppata, eneidr evat arnoppoPraya, dev MPEMEL Va XpnaiorolodvTal e
TIEPUTTAOELG OTIOU ATTALTELTAL EKTETAWEWT TIDOOEYYLOT LOTMV KATW artd Tiean.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ / ANMAHAENIAPAZEIZ

O1 xpnoTeq mpémel va eival eEokelwpEvoL He TIG Xelpoupyikég dladikaoteq Kat
TEXVIKEG TIOU APOPOUV TN XPHom aroppo@nouwY PAUHATMV NPV PETAXEPIOTOUV
Ta pdppata VICRYL* yia ) oulrnoiaon Tpadpatog Kabag o kivouvog Slavolng
Tou TpaUpaTog bavov va rokikel avahoya pe  B£0m TG eQapLOYI G Kal TO UNKO
TOU PAWHATOG TOU XPnawoToleiTal. Katd mv erhoyr Twv papuaTav, ot XEoupyol
TipETiEL va AdBouv Uy My in-vivo ouprepipopd (aTo Tunpa AEITOYPTTA). Orwg
OupBalvel pe kaBe EEVO o, N MapaTEV@UEW Tagr KaBe papaTog e uypd
TIoU MepIEXOUV GAaTa, Orwg auta rou BplokovTal 0TI 0UPOPOPES Kat XOANPOPES
000UG, MOpEL Va £XeL (G AMOTEAEOMA TO OXNUATIONO AiBwv. QG anoppoprowo
paupa, To VICRYL* propei va dpacet napodikd oav EEvo oapa. Mpénet va
aKoAoUBEITal AMOdEKT) XEIPOUPYIK) TEXVIKY YIO TV QVTIETMMION MOAUOEVWV
TPAUUATOV. KaBWg auTd T pappaTa €IvVal arno anoppoPralio UNKO, 1) xprion
OUUTTANPWUATIKGV LN aroppo@nofiley pappdTev MPEMeL va PeAeTatal and 1o
YElpoupyd 0N oUPMANaiaon Twv XeEwV Tou TPaUaTog 6Tav UNapxel meavomTa
Va UMoaTouV (Ta TpaupaTa) SATacn Kat €KTacT Kat 6Tav anaitolv Emmpootem
UnooTEIEN. PAppaTa Tou SEPUATOG, Ta OMoia TIPEEL VAl Topapeivouv o BEan
TOUG MAPATIavw aTo 7 NUEPES, LMOPEL Va TPOKAAETOUV TOTIKO EPEBIONO KAl TIPEMEL
va koBovTal i va agaipodval oriwg evaeikvutal. Yo opiopéveq ouvBrikes, 1Bing
0 opBoredikeq dladikacied, Uropel va xpnayiortonBei akivnToroinon apBphoewy
Je eEwTepIKr) UTooMEIEN avahoya pe mv Kpion Tou Xepoupyou. H xprion Twv
QroPPOPNOILWY PAUUATWV O (0TOUG HE PTWYXT) AATWON TIPEMEL Val YivETal JETa
ano okeyn kabag propel va onuelwbel ewBnan Tou PALATOG Kat KaBuoTepnuEW
aroppoenan. Ta UModEPHIKA pauaTa TPEMeL va TorofeTolvTal 600 Mo Babld
YiveTal yia va eAaTTebel To £péBiojia kat 1 okAnpia mou ouvnBwg ouvodetouv m
dlodikacia ™G anoppdgnong. AUTA Ta PALUATA UMopel Va &ival akataMnAa yia
NAKIwLEVOUQ, Unoatmiopevoug kat eEaoBevnuévoug aoBeveig kat oe aobeveiq mou
TIGOYOUV QMo KATACTACELS Ol OTIOIEG EVOEXETAL VA KABUOTEPNOOUV TV EMOUAWOT
Tou Tpaupatog. OTav XpnowoToleiTat auTo kat A0 UNKO paupaTog Ba mpemel va
emdideTal mpoooy) WOTe va anopeuxBel Tuxov BAGBN aré Toug Xelplopous. Oa
TIPEMeL va anogelyeTe TuxOv ouvBNYn kat Toakiopa Tou ogelhovtal om xerion
XeLpoupy@V epyaheiwv, orwg ot Aapideq kat Ta Behovokdatoya. Mpoocoxr Ba
Tipérel val diveTal WOTe va anopelyeTal rmoavr BAGRN Kata m dApKela XEIoHMV
TWV XEPOUpYIK@Y Berovav. ToroBemaTe ) BeAdvVa 0TO BEAOVOKATOXO OE OMIE
éva Tpito (1/3) e Eva deutepo (1/2) améd my anooTaon évaang mg PeAdvag pe To
paupa WG MV Gkpn MG. ToroBEmom Tou BeAoVOKATOXOU GTO BKpo MG BeAdvag
uropel va mpokahéael eEaoBévnon MG kavomTag dleioduong Mg Kat omdoylo.
Mavovtag m BeAdva anod 1o miow PéPOg ™G 1 oV Evwon ™G e TO Papua
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am hinteren bzw. armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge
haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter
Biege- und Bruchresistenz fiihren. Alle Nadeln, mit Ausnahme der zweitarbigen, mit
MRI gekennzeichneten Nadeln, sind magnetisierbar und diirfen deshalb nichtin einem
aktiven Magnetfeld angewendet werden.

Chirurgische Nadeln sind stets mit besonderer Vorsicht zu handhaben, um unbe-
absichtigte Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Achten Sie auf die sachgerechte
Entsorgung gebrauchter Nadeln in geeigneten Behaltem (,Sharp” 0. &.).

Fiir eine ausreichende Knotensicherheit ist die Verwendung von chirurgischen Knoten
nach dem Stand der chirurgischen Technik erforderlich mit zusétzlichen Schidgen in
Abhéngigkeitvon den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen.
Vor allem bei monofi ial kann die Vlerwendung von zusétzlichen
Knotenschlagen ratsam sein.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Reaktionen, die bei Verwendung von VICRYL* auftreten
kdnnen, zahlen: Vorlibergehende lokale Reizung im Wundbereich, vorlibergehende
entziindiiche Gewebsreaktion auf den applizierten Fremdkorper, Erythembildung und
Gewebeverhartung wahrend der Resorption von subkutanen Néhten. Wie alle Fremd-
kérper kann auch VICRYL" eine préexistierende Infektion negativ beeinflussen.
STERILITAT

VICRYL* wird mittels Ethylenoxid gassteriisiert. Nicht resterilisieren!

Gedffnete oder beschédigte Packungen nicht verwenden! Unverbrauchte Nahtmate-
rialien mit bereits gedffneter Verpackung verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C, vor Feuchtigeit und direkter Hitze-
einwirkung geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Nicht wieder verwenden!

Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

= Steril, solange die Verpackung unbeschadigt und
ungedffnet ist. Steriisationsmethode: Ethylenoxid

( € 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtiinie des Rates {iber Medizinprodukte 93/42EWG

= Chargenbezeichnung

= Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 1005 ~ RMC 8752715

Ote neulankannasta voi aiheuttaa neulan vaantymisen tai katkeamisen.
Neulan muodon korjaaminen voi heikentda sen lujuutta ja taivutus- ja
katkeamisresistenssia. Kaikki neulat, paitsi kaksivériset MRI-merkityt, ovat
magnetoituvia, minka vuoksi nité ei saa kayttaa aklivisessa magneettiken-
Leikkausneuloja on késiteltdva varoen tahattomien neulanpistojen
iseksi. Pane kaytetyt neulat neulasailioon.

& solmunpitévyys saavutetaan yleisesti hyvaksytylla solmimistekni-
kalla ja lisdompeleilla leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan.
Lisdompeleiden kayttd voi olla erityisen tarkoituksenmukaista yksisaikeis-
ten ommelaineiden kohdalla.

HAITTAVAIKUTUKSET

VICRYL*-ommelaineen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat ohimeneva
haavakohdan paikallisérsytys, ohimeneva inflammatorinen vierasesine-
reaktio ja punoitus ja kovettumat ihonalaisompeleiden resorboituessa. Vie-
rasesineiden tavoin VICRYL* voi pahentaa olemassa devaa infektiota.

STERIILIYS

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

SAILYTYS

Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle +25° C:ssa, suojattuna kosteudelta ja
suoralta kuumuudelta. Ei saa kayttaa vimeisen kéyttopaivan jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
® = Kertakéyttdinen
Y = Kéytettava vimeistaan — vuosi ja kuukausi

EEmeleo) =

Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma: Etyleenioksidi

C € 0086 = CE-merkintd + ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Tuote téyttaa Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

= Erénumero

A = Katso kayttsohjeet

* = Trademark

STATUS 10005 ~ RMC 8752715

Jropei va mpokAnBei Abyiopa 1y omdoio. Enavagopd mg oTo apxko oxrija eivat
TiBavo va odnyricel Gt XAowo G d0vapng MG Kat va Mapoudtdlel PKpOTepn
avtoxn oTo AUylopa Kat To oTtaaio. OAeg ot Behdveg eKTOG aro TG SiXpWHES Je
evdelen MRI evat paywnTikég kat Sev TPEMEL va XPnoWoTioloUvTalL O EVEpYO a
paywnTko Tedlo. H enapkniq aopahela Twv SEOUmV MG pagng araltel mpoTurneq
YEIPOUPYIKEG TEXVIKEG EUBECDV KaL TETPAYWVWY PaPRV e EMMPOOBETEG BAEEq
avaAoYa e TIG XELPOUPYIKEG TIEQLOTATELG KAl TV EUMELPIa TOU XEIPOUPYOU.
H xprion  erunpoobeTwv BnAetdv propel va eival Blaitepa KataAMnAn 6tav
divovtat povokAwva pappata.OL xprioTeg Ba mpéret va eiva MPooeKTKol
OTav XelpifovTar XEIpoupyIKEG BEAOVES Kal va amopelyouv Ta TPUMUATA artd
anpooEKM) XPnom. ATOPpITTTETE TIG XENOWOTIOMNUEVE BEAOVEG OTOUG KABOUQ
YId QLYNPA QVTIKELEVa.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AvemiBupnTeq evépyeleq mou ouvodeUouv T XProm autol Tou UAIKOU,
TiepthapBavouv Tapodikd ToTiko epeBIopO oV TEPLOXT) TOU TPAUUATOG, TIAPOJIKT
PAeyHovdN avTidpaon o EEvo owpa, EpUBNLa Kat OKAMpuVeN Katd T Sidpkela
Mg dladikaoiag anoppdPnong UNodepuk@Y pappatwv. Owg kabe EEvo owua, Ta
pdppata VICRYL* propolv va evioXUoouV Jid TIpOUTapXouaa HOAUVaT.
ANOZTEIPQZH

Ta pdypata VICRYL* arootelpavovTal pe aéplo o€eidlo Tou aiuleviou. Aev
nipenel va Eava-arnootelpavovTal. Na pnv xpnoornoloUvTal v 1) ouokeuaoia
elvat avoly kat KateaTpapéwn. Paupata mou £xouv avorxBel ald dev Exouv
XPnouloriomBel Mpéret va aroppirTovTaL.

AMNOGHKEYZH

ZuvIoTOpEVES OUVBrKeg amoBrikeuong: katw arnd 25° C, pakpid arné mv uypacia
Kat To Aaxd Qwg. Na pn XpnotorololvTal Hetd my nuepopnvia AEewg!
ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN THMANZH THZ
ZYZIKEYAZIAZ

@ = Mnv Eavaxpnaoiornoleitat

Y Xpion péxpt ETog kat Mivag

[STERILE [EO] = ATOOTEIPWHEVO EKTOG QV 1) GUCKEUAGIa aVOLXTEL 1) KATAo
Tpagel. MéBodog amoateipwong: ABulevoEeidio

C € 0086 = Evdeifn CE kai apiBuog popea mou Exel evnjiepwBet.
To TpoloV ival KATACKEUAOUEVO GUUPWVA L TIG
oualdElg anarmoelg Mg 0dnyiag Tou ZupBouliou
93/42/EOK T1ou apopolv latpika Bondripata.

LOT|. ApiBpog Maptidag
A = [Napakahe dlaPAoTe MPOCEKTIKA TIG 0dNYieg xpriong.

* = Trademark

STATUS 1005 ~ RMC 8752715

CN
Zg@ﬁ (VICRY’%*)

(Polyglactin 910)
S BRI

PRRHGE \ A \
ﬁa&fr*éﬁ@%&%—wﬁmﬁwﬁﬂﬁf%%H}ﬁé& '
90%) £ A BRI 0L - ﬁéc TRV < ZREYIH
5 1= (CHO,) <C S e A ]
ORI ik BEHZ ﬁbﬁuw 2 (LR AR
v 370) ,\ﬂé%%u BRIRER S SR © 258
Ea’ﬁﬁi*x:ﬁaﬂi‘fé% 910 HIRYIFIH A ISR S £ 72

RES P RREAEREY) 370 THUSERTSAE » DRI
IN 7= A B ARRI LRI N

B4t Bﬁu:ﬁ—_f&_:lﬂj')\ DSCEE (S (BdR
HON60725) = ARG AR IS -

BT GREIEN %M%ﬁﬁﬁ#ﬁ“fuﬁﬂh P51
FLEEPREERY » tiT MR » SRR i
FURCT © SEFTRRA AR > AR - 2%
FEEFTTLUNEREL Tl > T-RABT - S8k agE)
MRS AT, @Fﬁzlg PRI -
st (RE/ R ) B EEEATRSE

SRR » PERTI=A
l_lf’ﬁimﬁ AR SE

PTG EERYAK 73 J?Z%‘
BUES e QLA i

HEG
K (Hﬁ’kb*%fiHTﬂi)\u%)

BRIV =
r"iﬁ*"ﬁ’iix_mﬂ:gﬁ HRHGUE R L o AR

FIFA R SR SO R S T2
SKINMLE » BT SR E OIS NI 22 2 R AR
TR ©

Jiil3
RZARAEEEATANG -

SRS « FASERL
PSRRI -
5
TS R S YIS U TRIE
S K aﬁym RIFH > 7T e BT
SRS T © Bk R PRI L
Brugsanvisning DK

L*
(POLYGLACTIN 910)

STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

VICRYL* sutur er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk sutur, som bestar
af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske
formel er (C,H,0,) (CH,0,) . Flettede VICRYL" suturer er impraegnerede
med en bIandlng af Ilge delé copolymer af laktid og glykolid (Polyglactin
370) og kalciumstearat. Polyglactin 910 copolymer og Polyglactin 370 med
kalciumstearat er inerte, og har hverken antigene eller pyrogene egen-
skaber. Materialet fremkalder kun ringe vaevsreaktion under resorptionen.
VICRYL* suturer er farvet med D & C Vlolel #2 (Farveindex Nr. 60725)
under polymerisationen. Sutureme kan ogs fas ufarvede. VICRYL* fas i
en raekke forskelige kalibre og leengder, med eller uden nal (rustfrit stél) i
forskellige typer og starrelser. Nalene kan enten veere permanent fastgjorte
eller som CR-néle (Control Release), der kan treekkes af i stedet for at
blive Klippet af. Der findes kombinationer med nale, som er velegnede til
anvendelse i et magnetisk felt op til 1.5 tesla. Nélene er tofarvede (selv/sort)
og etiketter viser MRI. Der er udforlige beskrivelser i kataloget. VICRYL*
opfylder United States Pharmacopoeias krav til ,Absorbable Surgical Su-
tures* (Resorberbare kirurgiske suturer) samt European Pharmocopoeias
krav til ,Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures* (Sterile, syntetiske,
resorberbare, flettede suturer) (undtagen ved lejlighedsvis let agning af
diameteren for nogle kalibre).

INDIKATIONER

VICRYL* suturer kan anvendes il veevsapproksimering ogleller ligatur af
bindevaev, samt til gjenkirurgi, perifere nerveanastomoser og mikrokirurgi
pa kar under 2 mm i diameter. VICRYL" suturens sikkerhed og effektivitet i
kardiovaskulaert veev er ikke fastslaet.

APPLIKATION
Sutureme ber veelges 0g anvendes efter patientens tilstand, kirurgens
erfaring og teknik, samt sarstarrelse.

VIRKNING

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

Notice d'utilisation FR

L*
(POLYGLACTINE 910)

FIL DE SUTURE

STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION

Le fil VICRYL" est une suture chirurgicale synthétique, résorbable et
stérile. Ce copolymére est composé & 90 % d’acide polyglycolique et a
10 % d'acide polylactique. Sa formule brute est (C,H,0,) (C,H,0,).. Le fil
VICRYL* tressé est enduit d'un mélange a parties egafes de copofymere
d'acide polyglycolique et d’acide polylactique (polyglactine 370) et de stéa-
rate de calcium. La polyglactine 910 et la polyglactine 370, ainsi que le
stéarate de calcium, sont non-antigéniques et non pyrogenes, sa résorption
s’accompagne d’une réaction inflammatoire légere. Le fil VICRYL* est
coloré au cours de la polymérisation par I'addition de colorant violet D+C
numéro 2 (index de couleur numéro 60725). Le fil de suture est également
disponible incolore. Le fil VICRYL* est disponible dans une large gamme
de diametres et de longueurs, serti sur des aiguilles en acier inoxydable de
tailles et de profils différents ou non serti. Laiguille peut étre fixe ou bien
auto-détachable (Control release). Le sertissage sur aiguille amagnétique
est disponible pour une utilisation en champs magnetique jusqu' a 1,5
tesla. Les aiguilles sont bicolores (noir/argent) et I'étiquetage indique IRM.
Consulter le catalogue pour plus de renseignements. Le fil VICRYL* est
conforme & la monographie de la Pharmacopée Américaine des sutures
résorbables et a la monographie de la Pharmacopée Européenne «Fils
résorbables synthétiques tressés stériles» pour la plupart des décimales.

INDICATIONS

Les fils VICRYL* sont destinés & la coaptation et/ou la ligature des tissus
mous en général, y compris en ophtalmologie, dans les anastomoses
nerveuses périphériques et en microchirurgie vasculaire sur des vaisseaux
dont le diamétre est inférieur a2 mm. Il n'existe pas de données suffisantes
concernant la sécurité d'emploi et l'efficacité des fils VICRYL* en chirurgie
cardio-vasculaire.

MODE D’EMPLOI

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

MODE D’ACTION

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

Hasznalati utasitas HU

VICRYL*
(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZVODO

VARROANYAG
LEIRAS
AVICRYL* szintetikus, felszivodd, steril sebészeti varréanyag. A szalakat
alkotd kopolimer 6sszetétele: 90 %-ban poliglikolsav, 10 %-ban L-tej-sav.
Keéplete: (CoHy02)m(CsHiO5),.
A sodrott VICRYL"-t poliglikolsav és tejsav kopolimer (Poliglaktin 370) ill.
kalcium-sztearat egyenlé arany( keverékével vonjak be. A Poliglaktin
910 és a Poliglaktin 370 kalcium-sztearattal antigén és pirogén hatastol
mentes, felszivddasukat csak enyhe gyulladasos reakcio kiséri.
A VICRYL*-t a polimerizacio soran D+C lila # 2 (szinkdd: 60725)
szinezbanyag hozzaadasaval szinezik. Avarranyag szintelen valtozatban
isrendelkezésre &ll.
A VICRYL* tobbféle vastagsagban és hosszban, tinélkdli, ill. kildnféle
acel tiikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre. A tlik vagy fixen
kap-csolodnak a varréanyaghoz, vagy az (in. CR-tlik esetén (control
release) levagas helyett kézzel levalaszthatok a varrdanyagrol. Rendel-
kezés redlinak tikkel ellatott kombinaciok, melyek magneses térben
hasznélhatok (1,5 Teslaig). A tiik kétszinliek (bikolor: eziist/fekete) és a
csomagolason az ,MRI” jelzés taldlhato. Részletes informacio megtalal-
hat6 a katalégusban.
AVICRYL* kielégiti felszivodd sebészeti varréanyagokra vonatkozé ameri-
kai gyogyszerészeti elirasokat, valamint az eurdpai gyogyszerszabvany
steril szintetikus felszivodd sodrott varréanyagokra vonatkozd kove-
telményeit (kivéve néhany kissé tulméretezett vastagsagu fonal esetén).

FELHASZNALASI JAVASLAT

AVICRYL* alagy szovetek egyesitésének és/vagy lekitésének altalanos
varréanyaga beleértve a periférias ideganasztomdzisokat, a szemészeti
ésamikrosebészeti (2mm-nél kisebb képletek esetén) beavatkozasokat.
AVICRYL* hatakony és biztonsagos alkalmazasa nem elfogadott a sziv-és
érsebészetben.

ALKALMAZHATOSAG
Az adott varréanyag kivalasztdsanal a beteg llapota, a sebész tapaszta-
lata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatarozd tényezok.

HATASMECHANIZMUS

A VICRYL* kezdetben enyhe gyulladasos szovetreakciot és kotoszoveti
besz(irddést idéz eld. A szakitdszilardsag elvesztése ill. a felszivodas
hidrolizis Gtjan megy végbe. Ezalatt a szalat alkoté kopolimer alko-
torészeire: glikolsavra és tejsavra esik szét, majd azok felszivodnak,

ZEBETIPNZEHE » SRS P LA IR - IR AR5

SERRSTHRIERY N - ARSI SRR TURAY NI - SR
SRITSRIE ACREA S U NAGR » BT 4k —IRAES6
FTORAPEARBIL -

AR FERHTTHRE

14K 75 %

21K6 (-05KHR) 50 %

2UKT7 (-05 B HiN) 40 %

28K6 (-05 LK) 25 %

FFEE
élé?:f“i;%;fﬁ%TU?)ﬁ”&W HASE T E K R]5K D
=i

f‘ﬁ/&ﬁMIﬁZﬂ’F
SEGTITRT > (I GRS i 4
QA EHB(ERIP R » PO L 2 S
ISW%EM&E U‘ﬁAM B FETTAFTZES: © ﬁﬁiﬁ
5B 7 5% 1 B S AEH LR L (L PERE

s.fl)%)

AHE Ry — ﬁvﬁ%kmﬁﬂﬁmW(wmme

) S - () i
B e

7 -
ANBR A TS Y 5 LI - A AGEAE T LA 2 Ao Rt
BERTE -

ST TP} fEaE S TTREBLY K -

(e

RO A BN RO © BN
RIS T DBt f - o
DRI |1 R kA T 23 RN - 1114
et DT - )
(BT LI EHRART AT Bk
B AL Lokl ,
o L SRR St [
SATRIUITENS: - 1 TS TR R - DK
B S G RO

SANE S BN RERS AR K
Aiﬁﬂﬁ[lfi’l JEFI’? N

INGL B C AR - VNGB > DU GE
57 {Eifﬁaﬁﬁ%ﬂ%% (AR T BCRF B4R ) BrHEsdTiHh
Ly

H]'iﬁ&%ﬂfdfﬁ ’ M\Uﬁ/J\/u VE[8 > DI RS -
R TR BRI R =5 B S5z —hh -
SRFHRE AR EH I SEERE ST > I RE IR B

DAGE EFTER RESTERENDE

IMPLANTATIONEN TREKSTYRKE
(% af den oprindelige
traekstyrke)

14 dage 75%

21 dage (6-0 og storre) 50 %

21 dage (7-0 og mindre) 40 %

28 dage (6-0 og storre) 25%

KONTRAINDIKATIONER
Da sutureme er resorberbare ber de ikke anvendes, hvor der kan forventes
leengerevarende belastning.

ADVARSLER /FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Brugere ma vaere bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der
omtfatter brugen af suturer, for de benytter VICRYL" suturer fil lukning af sar,
eftersom risikoen for sérruptur kan variere efter anvendelsessted og det an-
vendte suturmateriale. Kirurgen ber tage hejde for in vivo egenskaberne (se
afsnittet VIRKNING), nar der vaelges sutur. Som ved andre fremmedlegemer,
kan suturer ved laengerevarende kontakt med saltoplesninger, svarende til
forholdene i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse. VICRYL* som
resorberbar sutur kan forbigaende virke som et fremmediegeme. Kontami-
nerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig operationspraksis.
Da dette er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje at bruge
supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning af sér, der kan blive
udsat for udvidelse, straek eller udspilning, eller som behover ekstra stotte.
Hudsuturer, der skal sidde leengere end 7 dage, kan forarsage lokalirritation
og ber fiemes som anfert. Under visse omsteendigheder, specielt ved orto-
peedkirurgiske procedurer, kan kirurgen efter eget sken anvende ekstern
stotte i forbindelse med immobilisering af led.

Man ber veere forsigtig med at anvende resorberbare suturer i veev med
ringe blodgennemstremning, da der kan ske suturudstedelse og forsinket
resorption. Subepidermale suturer ber placeres sa dybt som muligt for at
minimere det erythem og den induration, der normalt er forbundet med
resorptionsprocessen. Det kan veere uhensigtsmeessigt at anvende dette
suturmateriale til zeldre, dérligt emaerede eller debile patienter, eller patienter
med lidelser, der kan forhale sarheling. Der skal udvises forsigtighed for ikke
at beskadige dette og andre surturmaterialer. Undga at knaekke eller knuse
materialet ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som for eksempel
pincet eller naleholder. Passende knudestyrke opnas ved at benytte den
normale operationsteknik alt efter de kirurgiske omsteendigheder og kirur-
gens erfaring. Det kan vaere hensigtsmaessigt med nogle ekstra slag ved
knytning af knuder med monofile suturer. Undga omhyggeligt at beskadige
sutumélene. Grib nélen et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2)
af afstanden fra tradfeestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan
detforringe indstikkets penetration og medfere, at nalen knaekker. Hvis nélen
gribes i den anden ende eller pa tradfeestet, kan det medfere, at nélen bojes
eller knaekker. Alle nale undtagen tofarvede nale meaerket MRI er magnetiser-
bare og ber derfor ikke anvendes i et aktivt magnetisk felt. Hvis bojede néle

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

Jours d'implantation Résistance résiduelle en

% de la valeur initiale

(environ)
14 jours 75%
21 jours (0.7 Ph. Eur. et supérieure) 50 %
21 jours (0.5 Ph. Eur. et inférieure) 40 %
28 jours (0.7 Ph. Eur. et supérieure) ~ 25%

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

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI/ INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a 'utilisation
de sutures résorbables avant d'utiliser le fil VICRYL* ainsi que le risque
de déhiscence de la plaie qui dépend du site opératoire et du composant
de la suture. Le choix de la suture doit tenir compte des conditions in vivo
(voir section «MODE D’ACTION~). Comme tout corps étranger, le contact
prolongé de la suture avec les milieux salins tels que les urines ou la bile
peut entrainer la formation de lithiases. Dans la mesure ou le fil VICRYL*
est un matériau résorbable, il peut se comporter transitoirement comme un
corps étranger. Aprés toute intervention chirurgicale, prendre les mesures
nécessaires au controle de la contamination de la plaie. Le fil VICRYL* étant
résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en complément des sutures
non résorbables s'il s'agit de Iésions susceptibles de se trouver en tension,
ou nécessitant un renfort. Les sutures cutanées qui doivent rester en place
plus de 7 jours peuvent entrainer une irritation locale. Elles seront coupées
ou éliminées si nécessaire. Dans des circonstances particuliéres comme en
orthopédie, l'immobilisation externe des articulations peut étre utilisée si le
chirurgien le souhaite. L utilisation de fils de suture résorbables au niveau de
tissus mal irrigués peut entrainer un risque de rejet et un retard de résorption
de lasuture. Les sutures intra-dermiques seront placées aussi profondément
que possible afin de minimiser 'érythéme et Iinduration qui accompagnent
généralement le processus de résorption. Ne pas utiliser les fils VICRYL*
chez les patients &gés, malnutris ou débilités, ou chez les patients pouvant
présenter un retard de la cicatrisation.

Comme avec tous les fils de suture une attention particuliere doit étre portée
a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans
une pince ou un porte aiguille. Une attention particuliére doit étre portée a
la manipulation de l'aiguille. La préhension doit se faire entre le milieu et le
tiers de l'aiguille & partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la
pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de
laiguille et toute prise par la zone de sertissage qui risquerait d'entrainer la
flexion ou la rupture de l'aiguille. Ne pas modifier la forme de Iaiguille pour

metabolizalodnak a szervezetben. A VICRYL* kezdeti szakitoszilardsagat
a behelyezést kdvetd 6todik héten elvesziti, felszivodasa pedig a 56-70.
nap koz6tt befejezodik.

Behelyezés utan Fennall6 szakitoszilardsag
akezdeti szakitoszilardsag %-ban
14 nappal 75%

21 nappal (6/0 és vastagabb) 50%
21nappal (7/0 ésvékonyabb) 40 %
28 nappal (6/0 és vastagabb) 25%

ELLENJAVALLATOK
AVICRYL* felszivodo varréanyag, ezért nem alkalmazhat azokban az ese-
tekben, ahol feszlilés mellett hosszan tartd szévet egyesités szikséges.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK
A VICRYL* felhasznaléinak a felszivddo varroanyagok alkalmazasara
vonatkozoéan ismerniiik kell az egyes sebészeti eljarasokat és technikakat:
avarratelégtelenség el6fordulasanak kockazata fiigg mind az alkalmazas
helyétdl, mind a kivalasztott varréfonaltl. A sebésznek a kivalasztaskor
figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonsagokat (Id. HATASMECHA-
NIZMUS rész).

Mint minden idegen anyag esetében, a varrofonalak tartds érintke-
zése sooldatokkal, igy mint a huigyutak vagy az epeutak valadékaval
koképzddéshez vezethet. A VICRYL', mint felszivodd varréanyag dtmene-
tileg idegentestként viselkedhet.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kivetenddk fertozott sebek esetén.
Afelszivodd VICRYL* mellett a sebész kiegészitd varratként nemfelszivodo
oltéseket hasznalhat minden novekedésnek, fesziilésnek, nytjtasnak ki-
tettteriileten, vagy olyan esetekben, ahol avarratsor tovabbi megerésitése
sziikséges.

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

Bizonyos koriilmények koz6tt, altalaban orthopédiai beavatkozasoknal
az izliletek kiilsd rogzitéssel trténd immobilizacioja a sebész megitélése
szerint alkalmazhato.

Megfontolandé, hogy a rossz vérellatast szévetekbe behelyezett fel-
szivodo varréanyag kilokédhet, felszivodasi ideje meghosszabbodhat. A
szubkutan dltések felszivodasakor jelentkezé erithéma, szovetbeszlirédés
minimalizalhatd, ha a varrat a lehet legmélyebbre keril.

A VICRYL* hasznélata kerlilendd idds, rosszul taplalt, legyengiilt bete-
geknél, illetve minden olyan esetben ahol elhiizodé sebgydgyulasra
szamithatunk.

Ahelytelen hasznélat, a csipesz vagy a tiifogd nem megfelel6 alkalmazasa
avarréfonal sériilését eredményezheti.

Szakszer(i hasznélattal a sebészitlk sériilése elkeriilheto. Attitatiifogoval
a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad és a kdzéppont kdzotti teriileten
kell megfogni. A hegy teriiletének megragadasa a penetracios képesség
csokkenésével, esetleg a tli eltdrésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég
megfogasa a ti meghajlasahoz, eltéréséhez vezethet. A visszahajlitott ti
meggyengilhet. Minden t(i - az ,MRI” jelzéssel ellatott két-szinii (bikolor)
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rettes op, kan de miste styrken og fa storre tilbojelighed til at kneekke.
Brugeren ber udvise for3|gt|ghed under anvendelsen af operationsnale for
at undga utilsigtede nalestik. Smid brugte néle i de dertil beregnede be-
holdere.

BIVIRKNINGER

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

STERILITET

VICRYL* suturer steriliseres med etylenoxid. Resteriliser ikke! Anvendes
ikke, hvis emballagen er aben eller beskadiget. Abnet ubrugt produkt
kasseres.

OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: Tert og under 25° C. Undgé direkte varmepavirk-
ning.

Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MAERKNING

@ = Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og maned

EETEEE

Steril medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

C€oo0s6 - CE-maerkning + identifikationsnummer for Bemyndiget
Organ. Produktet opfylder de veesentlige krav i
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode
A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS 1005 ~ RMC 8752715

éviter de l'endommager ou de la casser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores
étiquetées IRM sont magnétisables et ne devront donc pas étre utilisées en
champs magnétique. L'utilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution
afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur
adapté. La garantie d’'un noeud fiable est basée sur les techniques de noeud
plat, de double nceud mais aussi de noeuds supplémentaires si le chirurgien
l'estime nécessaire. Les nceuds supplémentaires sont particulierement
recommandés avec les monofilaments.

EFFETS INDESIRABLES

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

STERILISATION

Le fil VICRYL* est stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Ne pas restériliser! Vérifier
lintégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage. Ne pas utiliser le
fil VICRYL" si le protecteur de stérilité a été ouvert ou endommagé. Jeter le
produit non utilisé si 'emballage a été ouvert.

CONSERVATION

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

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

® = Usage unique

Y = Autiliser avant: année et mois
[sTERILETEO] = Produit stérile si lemballage n'a pas été
ouvert ou endommagé.

Méthode de stérilisation: oxyde d'éthyléne

c € 0086 = Marquage CE et n° identification de l'organisme notifié.
Produit conforme aux exigences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE sur
les dispositifs médicaux.

= Numéro du lot

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

* = Trademark

STATUS 1005  RMC 8752715

t(ikon kivill - magnesezhetd, ezért nem hasznéalhatok magneses térben.
A sebészi tiik koriiltekintd hasznalataval a tiisziras okozta sériilések
elkeriilhetok. A hasznalt tliket az erre a célra kijeldlt taroldkba kell dobnil A
biztonsagos csomdzas a sebészetben dltaldnosan hasznalt lapos négyze-
tes csomoval biztosithato, az adott matéti kériilményektél fliggden extra
csomok felhelyezése lehet szikséges.

MELLEKHATASOK

AVICRYL* hasznélata soran a kdvetkezd tiinetek jelentkezhetnek: a seb-
szélek atmeneti lokdlis irritacidja, atmeneti idegentest reakcio, a subcutan
varratfelszivodasét kovetd erithéma és szovetbesz(irédés. AVICRYL*, mint
minden idegen anyag, fokozhatja a fenall6 gyulladasos folyamatot.
STERILITAS

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

TAROLAS

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

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

= Egyszerhasznalatos

Y = Felhasznalhatd — év és hénap

ECEEmnE

Steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi: etilén oxid

C €0086 = CEjelzés ésakijelolt szervezet szama. A termék
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Navod k pouziti cz

VICRYL"
{POLYGLAKTIN 910)
VSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNI -

POPIS

VICRYL" je synteticky, vstrebatelny sterilni chirurgicky Sici material. Tento
kopolymer je slozeny z 90% glykolldu az 10% L-laktidu. Sumarni vzorec
kopolymeru je(C, H 0,),(CH0,)..

Pleteny Sici materil j |e potaazen smési, kterd je slozena z rovnych dilli
kopolymeru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a stearatu vapniku. Po-
lyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se stearatem vapniku nejsou antigenni ani
pyrogenni a jejich resorpce je doprovazena jen slabou zanétlivou reakci.
VICRYL* je barvenv procesu polymerizace pridanim fialového barviva D+C
&islo 2 (indexni &islo barvy: 60725). K dispozici je i nebarvené viakno.
VICRYL* je dodavan v Siroké Skale pramérd a délek, bez jehly nebo s
pripojenou jehlou z nerezavéjici oceli riznych typt a velikosti. Jehly jsou
pripojeny trvale nebo jsou pripojeny zptisobem (systém control-release),
ktery je umoZziiuje misto odstfizeni odtrhnout. K dispozici jsou i jehly
pro pouZiti v magnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly jsou dvoubarevné
(Eernd/stfibrna) ajsou na etiketé oznateny zkratkou MRI. BlizSiinformace
najdete v katalogu.

VICRYL* vyhovuje pozadavktim Lékopisu Spojenych Statt Americkych pro
vstiebatelny chirurgicky Sici material a pozadavkum Evropského Lékopisu
prosterilni synteticky vstfebatelny pleteny Sici material (s vyjimkou drobné
nadmémosti nékterych praméra).

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

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

VLASTNOSTI A UCINKY

VICRYL* zpocatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani a proliferaci
fibrézniho pojiva. Postupna ztrata pevnosti v tahu a resorpce viakna
VICRYL* probiha prostrednictvim hydrolyzy. Kopolymer se degraduje
na glykolovou a mié€nou kyselinu, které jsou nasledné resorbovany a
metabolizovany organizmem. Resorpce za¢ina ztratou pevnosti v tahu
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L*
(POLIGLACTINA 910)

SUTURA
SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura VICRYL sintética absorbible estéril esté fabricada de copolimero
que contiene un 90 % de glicélico y un 10 % de L-lctico. La férmula empirica
del copolimero es (C,H,0,), (C.H,0,),. Las suturas de VICRYL" trenzadas
estan recubiertas con ura mezc1aapane3|guales de copolimero de glicélico
y lactico (Poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha demostrado que el
copolimero poliglactina 910y la poliglactina 370 con estearato de calcio son
no-antigénicos, no pirogénicos y producen tan sélo una leve reaccién tisular
durante la absorcion. Las suturas VICRYL* estan tefiidas con D+C violeta
# 2 (indice de color 60725) durante la polimerizacion. También se encuen-
tran disponibles sin tefir. Las suturas VICRYL* se encuentran disponibles en
diversos calibres y longitudes, o fijadas en agujas de diversos tipos y
tamafios, mediante fijacién permanente o en forma de aguja CR (control
release), que permite retirarlas en vez de cortarlas. Estan disponibles
combinaciones con agujas que pueden ser utilizadas en campos
magnéticos de hasta 1.5 tesla. Las agujas son de dos colores, negras o
plateadas, y el etiquetado muestra el MRI. El catalogo contiene todos los
detalles al respecto. El VICRYL* cumple las condiciones sefialadas en la
Farmacopea Estadounidense para las «Suturas Quirdrgicas Absorbibles»
y de la Farmacopea Europea para las «Suturas Estériles Absorbibles
Sintéticas Trenzadas» (salvo por algin pequefio exceso de didmetro en
algunos calibres).

INDICACIONES

Las suturas VICRYL* estén indicadas para la aproximacion general y/o
ligadura de los bordes de tejidos blandos, incluyendo la cirugia oftalmica.
La informacién experimental y clinica ha mostrado también la seguridad
y la efectividad del VICRYL* en la anastomosis periférica nerviosa y en la
microcirugia de vasos de didmetro inferior a 2 mm. La seguridad y la
efectividad del VICRYL* en los tejidos cardiovasculares no ha sido
demostrada.

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

MODO DE EMPLEO

El VICRYL* produce minima reaccion inflamatoria inicial en los tejidos
y crecimiento de tejido fibroso conectivo. La pérdida progresiva de la
resistencia a la tension y la eventual absorcién de las suturas de VICRYL*
se produce por hidrélisis, que conlleva la degradacion del copolimero en
&cidos glicdlico y lactico que posteriormente se absorbeny metabolizanen el
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L*
(POLYGLACTIN 910)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

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

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

VICRYL* sutures are dyed by adding D+C violet # 2 (Color Index number:
?0725) during polymerisation. Sutures are also available in the undyed
form.

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

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

INDICATIONS

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

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

PERFORMANCE

VICRYL* suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissues and
ingrowth of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength
and eventual absorption of VICRYL* sutures occurs by means of hydrolysis,
where the copolymer degrades to glycolic and lactic acids which are sub-
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L*
(POLYGLACTIN 910)

SUTURA
STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

La sutura di VICRYL* & una sutura chirurgica sintetica sterile e assorbibile
costituita da un copolimero formato da 90% di glicolide e 10% di L-lattide.
La formula empirica & (C, H, 0,), (C, H, O,) . Le suture intrecciate sono
rivestite con una miscela fn partl ugu;ﬂl del copohmero di lattide e glicolide
(Polyglactin 370) e stearato di calcio. Il Polyglactin 910 e il Polyglactin 370
con lo stearato di calcio sono non-antigenici, non pirogeni e suscitano solo
unaleggerareazione tissutale durante 'assorbimento. Le suture di VICRYL*
sono colorate con D&C violetto N. 2 (C. I. n. 60725) aggiunto durante la
polimerizzazione. Sono disponibili anche suture non colorate. Le suture di
VICRYL* sono disponibili in varie lunghezze e calibri, sia in versione di filo
libero che premontate su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni.
Gli aghi possono essere attaccati permanentemente oppure essere di tipo
CR (Control Release) a rilascio controllato che permette di sfilare I'ago
invece di doverlo tagliar via. Sono disponibili combinazioni (ago-filo)
utilizzabili in campi magnetici fino a 1.5 Tesla. In queste combinazioni gli
aghi sono bicolori (argento/nero) e I'etichetta riporta la sigla MRI. Ulteriori
dettagli sono contenuti nel catalogo. Le suture di VICRYL* rispondono ai
requisiti della Farmacopea degli Stati Uniti per "Suture Chirurgiche Assor-
bibili“ e della Farmacopea Europea per "Suture Sintetiche Assorbibili Sterili
Intrecciate” (eccetto per un occasionale leggero sovradimensionamento
in alcuni calibri).

INDICAZIONI

Le suture di VICRYL* sono indicate per I'approssimazione e/o la legatura
dei tessuti molli, incluso ['utilizzo in chirurgia oftalmica, I'anastomosi dei
nenvi periferici e la microchirurgia dei vasi di diametro inferiore a 2 mm. La
sicurezza e l'efficacia delle suture di VICRYL* nel tessuto cardiovascolare
non é stata definita.

APPLICAZIONE

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

PROPRIETA

Lasuturadi VICRYL* suscita neitessuti solo una minimareazione infiamma-
toria iniziale accompagnata da formazione di tessuto connettivo fibroso.
La progressiva perdita di resistenza tensile e 'assorbimento delle suture

a nasledné pokraduje rozplynutim materilu.Veskera plivodni pevnost
vtahu zcela zmizi po péti tydnech po implantaci. Vidkno VICRYL* je zcela
resorbovano mezi 56 az 70 dny.

Dnyimplantace Zachovana pevnost v tahu
(v % puvodni hodnoty)

14 dni 75%

21dni  tloustka v&tsinez 6/0 50 %
21dni  tloustka mensinez 7/0 40%
28dni  tloustka v&tsinez 6/0 25%

KONTRAINDIKACE

Toto vlkno, vzhledem ke skute€nosti, Ze je vstiebatelné, nesmi byt
pouZito u pfipadu, vyZadujicich dlouhodobé pfiblizeni namahanych
tkani.

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI / INTERAKCE

Pred pouZitim viakna VICRYL* na uzavieni rany se operatér musi seznamit
s chirurgickymi zplisoby a technikami prace se vstiebatelnymi viakny.
Riziko dehiscence rany se méni s mistem aplikace a pouZitym mate-
ridlem. PFi vybéru vidkna musi brét chirurg v ivahu chovani materidlu v
podminkach biologickych tkani (viz sekci VLASTNOSTI A UCINKY).

Jako v pripadé jakéhokoliv ciziho télesa, mlZe dlouhotrvajici kontakt
vlakna a solnych roztok, nachazejicich se napfiklad v mocovém
nebo Zlu€ovém traktu, zptsobit tvorbu kamend. Viakno VICRYL* se
mUiZe kratkodobé chovat jako cizi téleso. V tomto pripadé je nutno
se fidit prijatou chirurgickou praxi pro zvladnuti kontaminovanych a
infikovanych ran.

JelikoZ se jedna o vstrebatelny materidl, je vhodné pouZiti dopliikovych
nevstrebatelnych vidken, a to zejména pro pfipady, které vyZaduji
dodate&nou podporu nebo u kterych miize dojit ke zvétseni, smrsténi
nebo roztaZeni rany.

KoZni sutury, které musi drzet pohromadé vic nez 7 dni, mohou vyvolat
lokalni podrazdéni. V pfipadé potfeby je nutno je odstfihnout nebo
odstranit. Za nékterych okolnosti, zejména pii ortopedickych zakrocich,
mUZe lékar uskutenit znehybnéni kloubt pomoci vnéjsi podpory. PouZiti
vstiebatelnych viaken ve tkanich se Spatnym krevnim zasobeni mize mit
za nasledek uvolnéni sutury a opozdénou resorpci. Kozni sutury by mely
byt uloZeny co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které
béZné doprovazeji proces resorpce. Toto vidkno je nevhodné pro starsi,
podvyZivené a suprimované pacienty nebo pro pacienty se stavy, které by
mohly zplisobit zpozdéné hojeni rany.

Pfi manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrng, zabranite tak
poskozeni. Pfi pouzivani chirurgickych nastrojli, jako pinzety a jehelce,
zabrarite deformaci a prekrouceni viakna.

P¥i manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné. Jehlu
uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2)
vzdalenosti od mista pripojeni viakna po hrot jehly. Uchopeni jehly v
oblasti hrotu mtiZe zhorsit penetraci a zplisobit nalomeni jehly. Uchopeni
v oblasti pripojeni k viaknu nebo zagatku jehly mize zplsobit ohnuti nebo

cuerpo. La absorcion se inicia con una pérdida de resistencia a la tension, y
contintia con una pérdida de masa. Toda la resistencia a la traccion original
se pierde después de cinco semanas después de laimplantacion. La mayor
parte de la absorcion concluye entre el dia 56 y el dia 70.

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

14 dias 75%

21 dias (6-0 y mayor) 50 %

21 dias (7-0 y menor) 40%

28 dias (6-0 y superiores) 25%
CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

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

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

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

Days Approximate % original
Implantation Strength Remaining

14 days 75%

21 days (6-0 and larger) 50 %

21 days (7-0 and smaller) 40 %

28 days (6-0 and larger) 25%

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

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

di VICRYL* avvengono in seguito a processi di idrolisi che degradano il
copolimero ad acido glicolico e lattico che vengono in seguito assorbiti e
metabolizzati dall'organismo. L'assorbimento inizia con una perdita di re-
sistenza tensile seguita da perdita di materiale. La resistenza tensile iniziale
€'perduta completamente dopo 5 settimane dallimpianto. L'assorbimento
delle suture di VICRYL* & praticamente completo entro 56-70 giorni.

GIORNI DOPO % APPROSSIMATA DELLA
L'IMPIANTO RESISTENZA RESIDUA

14 giomi 75%

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

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

28 giomi (o 6-0 e calibri superior) 25 %

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

AVVERTENZE / PRECAUZIONI/ INTERAZIONI

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

Suture sottocutanee dovranno essere inserite il pill profondamente possi-
bile per minimizzare la formazione di eritema e indurimento normalmente
associati con il processo di assorbimento. Questo tipo di sutura potrebbe
non essere adatto per pazienti anziani, o che siano denutriti o debilitati, o
che soffrano di condizioni che possano ritardare la cicatrizzazione delle
ferite. Nel maneggiare questo o altro materiale da sutura occorre evitare
di danneggiarlo. Evitare di piegarlo o schiacciarlo con strumenti chirurgici
quali pinze emostatiche o porta-aghi. Nel maneggiare gli aghi chirurgici

zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel do piivodniho tvaru miize vést
ke ztraté jejich pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti
a zlomeni. VSechny jehly (kromé dvojbarevnych jehel oznacenych
zkratkou MRI) jsou zmagnetizovatelné a nesmi se proto pouZzivat v
aktivnim magnetickém poli.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné, zabranite
tak ndhodnému poranéni. PouZité jehly odhazujte jen do nadob,
uréenych pro ostry materidl. Pro vazani uzlli pouzivejte standardni
chirurgicke techniky. Spolehlivosti uvazaného uzlu docilite pouZitim
plochych a &tvercovych uzlli a v pripadé potieby i dodateénych uzll.
Dodate¢né uzly jsou doporugeny hlavné u monofilamentnich Sicich
materiald.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Uginky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim
tohoto materidlu, zahmuji pfechodné lokalni podrazdéni v misté rany,
prechodnou zanétlivou reakci vyvolanou pfitomnosti ciziho télesa,
erytém a zatvrdnuti v prib&hu procesu resorpce koznich sutur. Jako u
vSech cizich téles, mize VICRYL* zesilitjiZ existujici infekci.

STERILITA

VIakno VICRYL" je sterilizovano ethylenoxidem. Neresterilizujte!
NepouZivejte v pfipadg, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny!
Vyhodte otevieny, nepouzity material.

USKLADNENi

Doporugené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a salavym
teplem, skladujte pri teploté do 25° C. NepouZivejte po exspiracni
dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

= Jednorazové pouZiti

Y = Exspirace: rok a mésic

[sTERILETEQ] = Sterilni, je-li obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid

C€0086 = Znatka CE aidentifikatni Sislo notifikované osoby,.
Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkim
Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické prostredky.

= Cislo 3arze
A = Postupuite podle navodu k pouiti.
* =Trademark
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experiencia del cirujano. Puede estar indicado el uso de nudos
adicionales al anudar cualquier sutura monofilamento. Debe evitarse
dafar la sutura quirdrgica. Sujete la aguja en un érea de un tercio
(1/3) a un medio (1/2) de la distancia del extremo final a la punta de la
aguja. Todas las agujas, excepto las bicolor etiquetadas con MRI, son
magnetizables y por tanto, no deberian emplearse en un campo
magnético activo. El agarre en la punta puede impedir la correcta
penetracion y causar fractura de la aguja. El agarre en la cabeza de
la aguja 0 zona de unién al hilo puede causar aplanamiento o rotura.
Enderezar agujas podria causar la pérdida de fuerza y ser menos
resistente a doblarse y romperse. Los usuarios deben tener cuidado
de no pincharse por inadvertencia al manipular las agujas quirtrgicas.
Deshechar las agujas usadas en contenedores resistentes a la
penetracion.

REACCIONES ADVERSAS

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

ESTERILIDAD

Las suturas VICRYL" estén esterilizadas con oxido de etileno. No
esterilizar de nuevo! No usarlas si el paquete esta abierto o dafiado!
Desechar el producto abierto no utilizado.

ALMACENAMIENTO

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

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
= Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

[sTeriLETE0] = Estéril si el envase no ha sido abierto ni esté dafiado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

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

=Ndmero de lote

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

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

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

ADVERSE REACTIONS

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

STERILITY

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

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

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Do not reuse

Y = Use by —year and month

[STERILE [E0] = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

(€3 0086 = CE-mark and Identification number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number
A = See instructions for use

* =Trademark

STATUS 1005  RMC 8752715

bisogna fare attenzione a non danneggiarli. L'ago, deve essere afferrato
inun punto situato tra circa un terzo e la meta' della distanza tra l'attacco
ago-filo e la punta. Se l'ago viene afferrato troppo vicino all'estremita
rinforzata o all'attacco ago-filo, si potrebbe impedime la penetrazione
elo causame la rottura. Se invece viene afferrato vicino alla cruna, si
potrebbe piegare o spezzare. Cercare di modificare la forma dell'ago,
potrebbe diminuime la resistenza alla piegatura e alla rottura. Tutti gli
aghi, ad eccezione di quelli bicolore marchiati MRI, sono magnetizzabil
e quindi non devono essere usati in presenza di un campo magnetico
attivo. Chi maneggia aghi da chirurgia, deve fare attenzione a non ferirsi
pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.
Una adeguata sicurezza dei nodi nelle suture richiede una tecnica chiru-
rgica standard di nodi piatti € quadrati con eventualmente nodi addizionali
in funzione delle circostanze e dell'esperienza del chirurgo. L'uso di nodi
addizionali pud essere particolarmente indicato quando si annodano
suture monofilamento.

REAZIONI AVVERSE

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

STERILITA

Le suture VICRYL* sono sterilizzate ad ossido di etilene. Non risterilizza-
re. Non usare se la confezione € stata aperta 0 danneggiata. Eliminare il
prodotto aperto e non usato.

CONSERVAZIONE
SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

= Monouso

Y = Utilizzare entro —anno e mese

[sTeriLE [0] = Il prodotto € sterile se la confezione non &
aperta 0 danneggiata.
Metodo di sterilizzazione: Ossido di etilene
C€0086 = Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo
notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto
A = Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso
* = Trademark
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