PPE Specification
Labeling Specification
389979R04 VICRYL

uture CE-Marked IFU
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Gebrauchsanweisung de

VICRYL™

POLYGLACTIN 910
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES CHIRURGISCHES
NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

VICRYL™ Nahtmaterial ist ein steriles, synthetisches, resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial. Es besteht aus einem (opolymer aus 90 % Glycolid und 10 % L-Lactid. Das
Copolymer hat die Summenformel ((;H,0,)m(G;H:0,),. VICRYL™ Nahtmaterial ist sowohl
beschichtet als auch unbeschichtet erhaltlich.

VICRYL™ Nahtmaterial ist mit einer Mischung beschichtet, die zu gleichen Teilen aus
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NHcTpykumn 3a ynotpeba bg

VICRYL™
NOMMFAAKTUH 910
CTEPWIEH CUHTETUYEH PE3OPBUPYEM XVPYPTUYECKM KOHEL|

ONMUCAHKE
Koxeuwr VICRYL™ e cTepune, cuHTeTudeH, pe3opoupyem Xupyprieckin Kowel,

Navod k pouziti cs

DEACTBU CyGkyTuKynapHuTe KoHuy Tps6Ba J1a Ce NOCTABAT Bb3MOXHO Haii-AbA6oKo, 3a Aa ce
Komuwre VI(RVLw MOXe fa (BeAar, e (Bbp3BaT
PEaKLYA B THKaH I BPACTBIHE Ha OWOPO3Ha CHEMUHUTENHA ThKaH, [IDOrPECBHATa  CDOLCa Ha peopbipate.

3ary6a Ha AKOCT Ha OMTbH U €BEHTYa/Ha Pe30pOLMA HACTBNBAT B PE3yATaT Ha npoLiec
Ha nPU KOATO C ] 0 FAUKON0BA KUCENMHA
W MNeuHa KiCeuHa, KOUTo Bnocne/CTBie ce abcopbupar u metabonunpat
B OPraHi3ma. Pe3opbuyATa 3an0uBa Kato 3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH, M0CNEABaHA OT
3ary6a Ha Maca. Lifinara mbpBoHayanHa AKOCT Ha ObH cé 3ary6Ba 40 NeT ceAMitLI Cnes
umnnanTUpare. Pe3op6uwaTa npukniousa Mexly 56 U 70 AHu.

TpunaraneTo Ha T031 KOHell MOXe /ia He @ NOAXOAALLO NPK Bb3PACTHN, HeZJOXpaHeH!

WU HEMOLLIHI NALIMEHTY, KaKTO U MY NaLyeHTH CbC 3a601ABaHNA, KOUTO MOraT fa

3abaBAT 3apacTBaHeTO Ha paHara.

KakTo npu Bcuuky WeBHU MaTepuany, 4o6paTa HafeXaHOCT Ha Bb3ena U3ncksa
“TaH/APTHA XVPYPrUYecKa TexHUKa Ha Ha NNI0CKW, KBapaTHI

Bb3/U C JOMBAHUTENHN YCYKBAHUA, B 3aBUCMOCT OT YCIOBUATA, NPU KOUTO Ce
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BIWZI0B 1 Pa3MepH Ha HULLIKATa, CAMOCTOATENHO WM BbBEAICHN B UIAIM OT a3t
BIIJJ0BE 1 Pa3MepH, KakTo e nocovero B pasgena "KAK CE IOCTABA".

Kouwre VICRYL™ oTroBapaT Ha u3uckBaHuATa Ha Esponeiickata gapmakones (Ph.
Eur) 33 CTepUHM CUHTETUYHM Pe30PBUPYeMIt NNIETeHU KOHLM 1 Ha AMepHKaHcKaTa
dapmakones (USP) 3a pe3op6upyemi Xupyprudeckit KOHLM, C U3K/I0UEHIe Ha HAKOM
OT AMaMETPHTe, KOWTO Ca CIeK0 NPEBMLLIABaHE Ha CewPUKALIMITE, KAKTO @ N0COYeHO

MMaLIUA Ha ThKaHNTE

NPEAYNPEXAEHUA

Mpeaw pa u3non3gar koHuwe VICRYL™ 3a 3aTBapaHe Ha paHu, notpe6uTenuTe Tpadea
B2 Ca 3aM03HaT C XpyprideckuTe Npoenypl U TEXHIIKIL, TIp KOWTO ce paboTh ¢
PE30pGUpyeMM KOHL, Thil KT PHCKLT OT ACKACLIEHLUA Ha PaHaTa MOXe 42 BAPHPa B
mmcwmocrmyuau

Lol ) &90 oLyl TR BTabnuLata no-gony. KoHew TM TPAOBA A B3eMAT nog BHIUMAHIe
A ol o) bl (USP) (5,03 35591 552095 plazadld ALIaN Aokl el dislibaoll neu(mwe'm Ha MaTepHana B 61onorMuHa ThKaw, UH 680 (Bx. pasnena "IEVICTBYIE").
i 5 il s USP pasmey Pasmep Ha koHeua no
<03l Ugazdl § gdse 58 LS Slulidll sy e § Al B3Lj slitmly cpolaiall pasiiep P crema Mpu Ha 3aMbPCeHU N MHOEKTUPaHY paHy TpAGBA Aa ce cnasBa
— . - — - P MpAKTHKa.
S5 pol) a8 ol ol bedll g2 s &)l bogil e 9-0 (camo 3a nnetenute 03 0,005 Mm Toii Karo T08a € pesopﬁmpyem LieBeH Marepuan, XupypruT TpAGBa fa B3eMe NpeaBiA
b pllastly $2eY 29391 52 KOHLIW 6e3 nokpuTiie) KOHL NPY 3aTBapAHe Ha paHu,
— — 6-0 07 0,008 M pasTArate, WA paH
= 0.005 03 = “s(ﬂz’: ;EJ\JJ 0-9 B ; 0016 ROMbAHTeHa OMopa.
- JlaHe cec TOBTOPHO. HaToBa u3penve
o 0.008 0.7 0-6 40 15 0,017 Mm (MM Ha yacTw ot ToBa mznenme) HOXe 12 Co3nae pMcK OT BIOLLIABAHE Ha KauecTBOTO
0.016 1 0-5 3-0 2 0,018 mm HanpoayKTa, 0B TOCaHO
o
— KoeTo Ha pa3npoCTPaHABaHH
0017 15 0-4 20 3 0.004 am 110 KpBBEH BT N1ATOTeHH Ha MAVIeHTH U noTpe6iTeny. Pe3op6upyeMUsT KoHel Moxe
<0018 2 0-3 0 35 0,022 mm 4yKA0 TANO. KaKTO BCUUKI Uy)KAW TeNta, TO3 NPOAYKT MoXe
o= 0.004 3 0-2 EBponeiickara npy3HaBa 3a eauHuLuTe 33 Ha UHOEKUA.
0022 35 0 P wcTema n o cuctemara Ha Ph. Eur, Koero e otpaseHo I1PEIII1A3HVIMEPKVI
= - BbpXy eTUKeTHTe. Apyr TpAbBaac ajla
@951 D301 Hszuy oldl Slulibly LM Wil Olasgs 393sY) D93Vl Hg2wd Bimy MOKA3AI Hece fonyct matepuana. it T
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HUA
Konuwre VICRYL™ ca npeHa3HaueHn 3a ynotpe6a Haii-06Luo npy anpokcumauia i/
WA MTUPaHE Ha MeKi ThKaHW, BKIOUITENHO B OYHATA XMPYPTH, NpH AHACTOMO3a
Ha NepuQepH HepBi 1 MU MUKPOXMPYPIUA Ha Cb0BE C AaMETbP Mo 2 MM.
be3onacHocTTa n eukacHocTTa Ha kouuTe VICRYL™ npu cbpaeuHOCHA0BH ThbKaHI
BCE OLLE He € YCTaHOBeHa.
TPUNOXKEHUE
ToaBopiT 1 NPUAOXeHHETo Ha KoHLWTe TpAGBA Aa Ce U3BBPLLBAT B 3aBICUMOCT OT
CbCTOAHIETO Ha NAUVeHTa, ONUTa Ha XMPYpra, NPUNaraHara onepaTuBHa TexHuKa
1 pa3Mepa Ha paHata.

0dnyiec xpriong el

VICRYL™
MOAYTAAKTINH 910
ANOZTEIPOMENO ZYNOETIKO AIOPPOOHZIMO XEIPOYPTIKO PAMMA
MEPIPAOH
To pdppa VICRYL™ fvan éva anootelpwpévo owvBeTiko, anoppoiiaijo, Yeipoupyiko pda

= sl gl dge Y15 L2l
ANWENDUNGSBEREICHE In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem
Bei Auswahl und Applikati Tustand , Erfahrung ial Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens und verzogerter
des Arztes, (hlmrgls(heTe(hmk sowie Wundgml!e beriicksichtigt werden. Resorption kommen kann.
WIRKUNG Subkutannahte sollten so tief wie mugllch platziert werden, um normalerweise mit
VICRY! ial verursachti he eine minimale ak iindliche Reakti m e und
efolgt von einer bind igen i s Fad: Hydrol Bei alten, hrten oder Patienten sowie bei Patienten, deren
E‘isst e Zugfestigkeitim Lauf der Zeit nach, und der Faden wird nach und nachrresorbiert.  Krankheit eine verzigert i hen kann,ist dieses unter
Das Copolymer zersetzt sich zu Glykol- und Milchsure, die anschlieBend vom Korper Umsténden ungeeignet.
Fir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem ial die

metabolisiert werden. Die Resorption filhrt zunachst zur ‘Abnahme der Zugfestigkeit und
ist

anschlleﬁend ¢ einem Verlust an Masse. Die gesamte urspriingliche
standig Die Resorption st nach 56 bis
70 Tagen im Wesentlichen abges(hluxsen

einem Copolymev von Glycolid und Lactid (Polyglactin 370) und

Das Copolymer Polyglactin 910 und Polyglactin 370 mit Calciumstearat si

nicht antigen und nicht pyrogen und rufen wahrend der Resorption nur eine leichte
Gewebereaktion hervor.

VICRYL™ Nahtmaterial ist sowohl ungefarbt als auch gefarbt mit D&C-Violett Nr. 2
(Farbindex 60725) erhaltlich, fiir die bessere Sichtbarkeit im chirurgischen Feld.

ik mit flachen, quadratischen Knoten anzuwenden, wobei

je nach den gegebenen Umstanden und der Erfahrung des Chirurgen zusitzliche Lagen
gekniipft werden kdnnen. Die Verwendung zusdtzlicher Knotenlagen ist bei Nahten mit
monofilem Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer im Bereich
2wischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten kIEnde dzur Nadelspitze gefasst
@nn die P

0w gridyverat amd 90 % yAukohidio kat 10 % L-Aakridio.
0 sunaplka( Tmog Tov cuunu)\uu{pouc ElV(!l (GH,0,)(GH40),. To pappa VICRYL™ eivat

To pawu VICRYL™ eivau smxa)\uppsvo pE & piypa anoteModpevo and ioa pépn

Kat hakuidiov 1 370) Kal oteaTiko aopeatiov.
‘Exet Bpedei mug 0 910 kat r| v 370 e oteaTkd
uaBE’(mn eva 1N avaiyovikd, pn TUPETOYOVa Kat ipokahouv fa H6vo 0TIk avtiopaon

beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende
kann Verbiegen und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu

Tage nach Implantation Ungefahrer Restwert der
urspriinglichen Zugfestigkeitin %
14Tage 75% werden. Das Fassen der Nadel im
DEstent. 21Tage USP 6-0 (metrisch 0,7) und griBer 50%
21Tage USP 70 (metrisch 0,5) und kleiner 0%
28Tage USP 60 (metrisch 0,7) und groBer 25%
KONTRAINDIKATION

Aufgrund seiner Resorbierbarkeit darf das Nahtmaterial nicht eingesetzt werden, wenn

und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.
Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besnndere Vorsicht auf die
uachten Nadeln kinnen zusétzliche
Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkdrpern zur Folge haben. Unbeabsichtigte

Ta paupu VIGRYL™ efvan SiaBéoipio dBago kat apévo pe D&( lioec #2 (Xpwpatikdg Seikme
60725) yian | TG OpATOTITAc 0To KEoupy

To pdppa VICRYL™ GiariBetar oe motkihia e§utepikav Blauerpwv (gauge) kat Ky, omev
Kat peyeBiv kat o Statagelc ywpic BeNdva 1y mpooapmjuévo oe BeNdveg Slagdpuwy Thmuwy Kat
eyeBuv omwe meptypdgetar omy evotnta TPOMOT AIAGEZHE.

To pﬂuuu VICRYL™ auuuupwu’)vsml HETIC anﬂm’]o{lc me Eupmna‘lkr‘]c (Dapuumnmiu( (Ph.

STERILNI SYNTETICKY VSTREBATELNY CHIRURGICKY SICi MATERIAL

VICRYL™
POLYGLAKTIN 910

POPIS

Sici materidl VICRYL™ je sterilni synteticky vstfebatelny chirurgicky 3ici materidl tvorenj
kopolymerem sloZenym z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Empiricky vzorec kopolymeru
je (GHy0,)n(GH40,),. Sici materil VICRYL™ je k dispozici jako potahovany nebo
nepotahovany Sici materil.

POUZITI
jhér

L o

na na pouzitém

chlrurglckem postupu a na velikosti rény.

VLASTNOSTI/ UCINKY
Sici materid VICRYL™ vyvoldva minimélni pocatecni zanétlivou reakei ve tkdnich a vriistani

vdiisledku hydrolyzy, pricemz se kopolymer $tépi na kyselinu glykolovou a kyselinu
mléfncu, které se na’sledné vstiebavaji a metaholizujl’ v téle Vsﬁeha’véni zafina' trdtou

Pouiti jich vidken ve tkanich s krevnim zdsobenim je tfeba
2vazit, protoze miize dojit k extruzi stehd a opozdéné resorpci.

Podkozni stehy se musi zavést co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a indurace,
které bézné doprovazeji proces vstiebavat
Toto Sici viakno miize byt nevhodné pro starsi, podvyZivené a oslabe
pacienty se stavy, které by mohly zpiisobit zpozdéné hojeni rény.
Jako u v3ech Sicich materidli docilite dostatecné spolehlivosti uzlu pouzitim techniky
plochych a rtvertovy(h uzlii a v pnpade potieby, podle chirurgické situace a zkusenosti

é pacienty nebo pro

pevnostiv

do5tydnii po implantaci. Kuplnemuvstrebanldu(hanprakntkymeZ|56 a70.dnem.

(mrurga uzli. Pouiti uzlii se doporucuje hlavné
piivazani uzli na monofilamentnim 3icim materialu.

Pfi manipuladi s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé, abyste zabranili poskozeni.
Jehlu uchcple ve vzdalenosti mezi jednou tietinou (1/3) a pulcvmou (1/2) vzdalenosti od

vlnmm k hrmu 1eh . Uchopenijehlyv nblasn hmtu muze narusit penetraﬂ

Brugsanvisning da

VICRYL™

POLYGLAKTIN 910
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

YDEEVNE/VIRKNINGER

VICRYL™ sutur frembringer en indledende, minimal inflammatorisk reaktion i vzev og
indvaekst af fibrast bindeveev. ngvessnn tab af lraekstyvke 0g pa sigt resorption sker
vha. hydrolyse, hvor copol glykol-og meelkesyre,

absorberes og metaboliseres i kroppen. Resurmmnen begyndev som tab af traekstyrke
efterfulgt af massetab. Fem uger efter traekstyrke
vaek. Resorptionen eri det vaesentlige afsluttet, nar der er gdet mellem 56 0g70 dage.
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Suturen kan véere uegnet hos aldre, underernarede eller debile patienter, eller hos
patiemer med lidelser, der kan medfore forsinket sémeling.
iale, kraever i i tandard kirurgisk
teknlk med flade, ﬁrkantede I|ga(urer med yderllgere overkasl som berettiget af de
faring. Brugen af yderlig kan iszer
vaere nyttigt, nar der knyttes monofilamente suturer.
Der ber udvises forsigtighed for at undgé skader ved handtering af kirurgiske néle.
Grib nélen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra

trad-feestet til spidsen. Hvis ndlen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets

Sici materil VICRYL™ je potazeny smési slozenou ze stejného dilu inu 370

u3paboTen oT cbnonumep, KoiTo ce cbcron ot 90 % mukonua u 10 % L-nakTug. % V3BbLIBA ONEPALIATA, W ONIWT Ha XUpYpra. 3M0N3BaHETO Ha OMbAHM YCyKBAHUA
Emnpnurara gopmyna Ha cononimepa e (GH,0)(GH40,),. Konuwre VICRYL™ ce Rumor Ha . MoXe aa KOHL.
npefynaraT CbC Unit 623 NokpuTite. Tpsi6Ba Aa e BHIMaBa npu GopaseHe C XUPYPriYeckm UK, 3a a He ce fonycHe
MokpuvieTo Ha KouuTe VICRYL™ e oT cbnonumepHa cviec, CbCTaBeHa oT paBHM YacTit 14 an 5% XBaHeTe urnata B YacTTa if, KOATO € Ha eHa TpeTa (1/3) Ao MofoByHaTa
70), MKanuyies creapar. G 21 71 USP 6-0 (MeTpuuta 0,7) M noseye 509 (1/2) ot pascTosHmeTo oT MACTOTO Ha MpHKpenBake A0 BbPXa if. XBallaHeTo Ha urata
" 370 ¢ Kanuyies CTeapar ca A0Ka3aHO ] " B30HaTa Ha BbXa MOXe TTaii3a /2 fosese
um)maﬁaghkauua par @ f v 21 aHn USP 7-0 (metpuyra 0,5) v no-manko 40% It p W TT: A Mﬂ,wﬂa
KowuwreVICRYL™ 28 Hu USP 6-0 (metpuuna 0,7) u nogeye 25% J108efje 710 0rbBaKe wn cuynBaHe. Il [0 TlaTa MOXe A3 Hamani
A D&CNe 2 (uereH uHaekc 60725), 3a A e pasnuyaBar no-ACHO B ONepaTUBHOTO ncne NPOTUBOMOKA3AHUA YCTOYMBOCTTA if Ha OFbBAHE U CUyNBaHe.
52 Yol v
M Gt Jolis M s s e VICRYL™ ce Mpenarar B aCOpTHMEHT OT pa3idHn AeGETIHN U SIKUHN, o kaTo TeHe TpAGBa, Bnyvan koraroe  1107PebuTenuTe TpAGBa A2 ca 0cobeHo BHUMATEHY Npu Gopasene C Xupyprideckin

urnu, 3a Aa ce n36erHe HeBonHo YGO)KIJHHE Curnara. (qymaauem Ha urna moxe aa

JAoBefe A0 NPOABKUTENHN U1K AOMBAHUTENHI ONepaunyt unu 0CTaTbuHU YyXau

Tena. HegonHOTO y60x/aHe CbC 3apaseHa XUpypriudecka urna Moxe Aa osese

A0 NpeJaBaHe Ha NaToreHu no KPbBeH NbT. MSXBLP"ﬂﬁTE W3N0N3BaHNTE Urn B

KDNT@ﬁHEpM 3a 0CTpY OTNAAbUN.

HEXENAHU PEAKLIUK

Hexenanute peakuum, (Bbp3aHn ¢ ynmpeﬁam Ha TOBa uU3jenune, BKNKYBatT
Ha paxata, B MUKOYHUTE WIN XKTHYHUTE ﬂ'bTMU.la

aKoMMma KOHTAKT CbC

AITbUHA TeUHOCT, NDEXOHM B3NATHTENHIN THKaHHM PeaKLMM 1 MPEXOZHO 'noKaHo
Bb3N/IeHIe B Y4aCTbKa Ha paHara.

CTEPUNU3ALNA

Kowewwr VICRYL™ e cTepunusupan B ra3osa cpefa  eTuneHos okcup. la He ce
CTepUnU3IPa NOBTOPHO. Jla He ce U3M0A3Ba, aKO ONAKOBKAT € OTBOPEHa Wik
nioBpesieHa. OTBOPEHUTE 1 HeU3NON3BaHM KOHLY TPABBA Aa & U3XBLPAAT.
CbXPAHEHUE

He ce u3WCKBaT Crlewani YCnoBis Ha Chxparenvte. fla He ce 3N0M138a Uefl M3THYaHe
Ha (POKa Ha FOHOCT.

KAK CE IOCTABA

Mons, 0BbpHETe BHIMAHHE, \e He BA1YKM PaBMEpH Ce NpeQnaraT Ha BUINKY Na3aph.

glykolidu a laktidu) a kalcium-steardtu. Bylo zjisténo, ze knpulymer
palyglakun 910 a polyglaktin 370 s kalcium-stearatem jsou

pfi vstiebavani vyvolavaji pouze mimou reakd tkané.

Sici materil VICRYL™ je k dispozici nebarveny nebo obarveny fialovjm barvivem D&C
Violet ¢. 2 (indexové islo barvy 60725) ke zlepeni viditelnosti v chirurgickém poli.

Sici matenal VICRYL™ je k dlsp\mcl v slvoke skale prumem a délek, typil a velikosti a v
typli a velikosti,jak je popsano

bez jehly n
vkapitole ZPUS[]B DODAVANI.
Sici material VICRYL™ spliiuje poZadavky Evropského Iékopisu (Ph. Eur.) pro sterilni
syntetické vstiebatelné splétané Sici materidly a Lékopisu Spojenych stétd americkych
(USP) pro vstiebatelné chirurgické Sici materidly s vjjimkou malého piesahu v nékterych
primeérech, jak je uvedeno v tabulce nize.

zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel do piavodniho tvaru miiZe vést ke ztraté pevnosti
akmensi odolnosti proti ohnutia ziomeni.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé, abyste zabranili nahodnému
poranéni. Zlomené jehly mohou zpsobit prodlouzeni vykonu nebo nutnost dalsiho
chirurgického zékroku nebo zanechani rezidualnich cizich téles. Neimysiné pichnuti
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami miize zplisobit penos patogeni prendsenych
hly odhazujte do nadob urcenych pro,,ostré” predméty.

Dny po implantaci Pfiblizné % zachovani
piivodni pevnosti

14dni 5% azpisobit Uchop
21 dni, USP 6-0 (metricka velikost 0,7) a vétsi 50%
21 dnii, USP 7-0 (metricka velikost 0,5) a mensi 40%
28 dni, USP 60 (metricka velikost 0,7) a vétsi 25%
KONTRAINDIKACE
Temo Sidi matenal by se nemél z dilvodu své vstiebatelnosti pouzivat tam, kde je

életrvajici priblizeni krvi. Pouzité j
UPOZORNEN( NEZADOUCI UCINKY

Pred pouzitim Siciho materidlu VICRYL™ k uzavieni rany se musi uZivatel sezndmit
s chirurgickymi postupy a technikami prace se vstiebatelnymi Sicimi materidly, protoze
riziko dehiscence rény se miize ménit s mistem aplikace a s pouZitym icim materidlem.
Pfi vybéru vidkna musi zdravotnik brét v Gvahu chovani materidlu in vivo (viz cast

iijatou chirurgickou

-

idl, ani mist, kd
nebo ktera mohou vyZadovat dodatecnou podporu,

opakované. Opakované pouZiti tohoto pmstvedku (nebo

k prenosu krvi prenasenych

Monsi, cBbpXeTe ce C MeCTHUA TbProBCkMl Npe/CTaBuTeN 3a
npe/naraKiiTe 3 BaLIaTa CTpaHa pasmepu.
KoHuwme VICRYL

110 6 (MeTpury pasmepy 0,2-8,0), B PasniyHyt AbMKUHM CbC unn be3
una.

KOraTo M3n0A138aTe XMPYPri4eckit MHCTPYMEHTU KaTo GopLenc wii ur
XMpyprutyeckuTe KoHL, KOUTO TAGBA /1a 0CTaHaT B KOXaTa No-IbAro 0T 7 f1Hi, MoXe
713 NIPeAV3BIIKAT NIOKAHO Bb3NaneHue 1 TPA6BA fa GbAAT CPA3aHI WK OTCTPaHEHN
CHIMACHO UHCTPYKLUTE.

Tlpw HAKOW 0BCTOATENCTBA, 0COBEHO 32 OPTONEAUHI MPOLIEAYPH, MO PeLieHKa Ha
XUpypra MOXe Aa Ce U3M0138a 06€3/1BUKBAHE Ha CTaBM UPe3 BbHLLHA NpoTe3a.

Mpu Ha KOHLW B TbKaH! C Hab/ABaHe TpA6Ba
A cenozixoau ¢ , Thil TPy3UA Ha KoHeua
13a6aBea pe3opbums.

ANOAOZH/ APAZEIE

To péya VICRYL™ mpokaNf ia apyikn, ehdxiom @Meyjovidn avtispaon oe 1otoig kat
elogpuar) widSouc ovvBerikol tatou. H mpoodeutiki) amwhela T avioyig otV Tdor Kat

Kouure VICRYL™ npennarat Cbiijo Kato MOHOGUNAMEHTHU KOHUY ¢ pa3mepy 90
1100 (metpuunu pasmepn 0,31 0,2).

KoHuure VICRYL™ C

BbBe/jeHN B oTcTpanumu urnv ¢ dykuua CONTROL RELEASE"’ 4pe3 KOATO MrnaTa Moxe
/13 Ce U3TbPIa OT KOHeL13, BMECTO Aa Ce Hanara pAaHe.

KoHuure VICRYL™ ce npegnarat B KOMNNeKTY OT ABaHazieceT, ABJeCeT 1 YeTvpu Wi
TPUACCET 1 LWECT BNaKkHa B KyTUA.

H yprion anoppopionw papudtv oe 1otol e mhnuuel aydtewon npénet va TeBel und

Evropsky Iékopis uznévé metrické mérné jednotky a velikosti Ph. Eur. jako ekvivalentni,
<oz se odrézf na Stitku.

INDIKACE

Sici material VICRYL™ je urten k pouZiti pro obecné pfiblizovani a/nebo ligaci
meékkych tkani, véetné pouZiti v oftalmologii, pfi anastoméze perifernich nervi a pii
mikrochirurgickyjch vykonech na cévach o priiméru mensim nez 2 mm. Bezpetnost a
icinnost Sictho materidlu VICRYL™ v kardiovaskularnich tkanich nebyla dosud stanovena.

Instructions for use en

etéraon, kaBiic undpyet nepimrwon) va oupBe e6Bnon Twv pappdTay Kat
anoppdgnan.

TeNKi] anopponian Mpaypatonoteitat iéotw udpokuang, Katd Ty omoid o

anoopi(tat mpog yAukoAkd Kat yahakTikd o€y, Ta omoia 0T ouvéxela

Beitoepo ) i é famng

Kat peraBoNiovrar and Tov opyaviopo. H anoppopnon ﬂpxl(ﬂ ¢ anohela uwoxnc omv
don, uxo)\ouecuuqu ano unm/\slu pnlac 'O\ 1 apyikr} uv‘mxr] oy don )(ﬂvzrm mévTe

Avtd 1o pdppia opei va efvar akatdMindo yia xprion us
1) kataBeBhuévouc aoBeveic 1 oe aoBeveic mov mdoxouv ano naenaslc ol ool ot

£Bdopades petd Ty egutevon. H 0UOIA0TIKd €ival petagy ] 100 TPADTOC.
56 ka1 70 npepav. nw mv\l 1Kl i nnmm)\nn 1
Huépec epgu Katd 1000070 TERVKI} i
apyKiic avtoyic mou napapévet pGoov auTo vBEiUTal Ao T 1Bk awVBieG T snzu[ﬂaun( Kai v sumpla ou
- Xelpoupyoi. H yprion mpdoBetwv mepaopdtiay evdexetat va eivat Biaitepa anapatum) Katd
141npépec 75% 16 6 oKhva 0
21 npépeq USP 6-0 (petpikd 0,7) kat o 50% i | | Katd 0 v BeNoviav. Midote
21 pépec USP 7-0 (jetpid 0,5) Kat ikpotepa 40% Ba}.wa and evaonjieio petagy tou evoq tpitou (1/3) katou svoc&u;spnu (1/2) meanéotaong
. - - pappatogé o e Beovac. Edv maoete
L] npzpz(_USP 6-0 (uetpikd 0.7) ey - 5% mv Tieploy(} ¢ PG, pmopei v uroBabotel n dieloburikr} ikavéTa kat vt mpokAnfet
ANTENAEIZEIE o ) Bpaian T Behovac. To oo aT To Kpo TpoodpTmape v TPOKIAEDEL Ky
KaBac eivar anoppogrioipia, autd ta pappata Sev 6a npénet va otav Bpavor, Hah) i tag Behovag pmopei TeavIoxic Tkl
anartefrar ektetaévn ouynoiaon) (700 uo Taon. QVTIOTaorC TC 0TIV KGN Katm Bpaton. o
TIPOEIAOOIHEEIE me i TG otV Kdyyn Kot ) Bpadar)

Ouypriotec B npzm va avm EOIKEIOIEVOL JIE KEPOUPYIKEC ENeBAOELC Kal TEVIKEG Tov

Ot XprioTeg MPEMEL va €ival IPOGEKTIKOI KATA TO YEIPIOKO YEIPOUPYIKGV BENOVAY, WOTE va
anogedyoviat axobota tpurjaa and Bedvec,. Or omaopieves BeNoveC jmopei va éyow w¢

VICRYL™

POLYGLACTIN 910
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE SURGICAL SUTURE

DESCRIPTION

VICRYL™S i ile, synthetic, absorbable, surgi
made of 90% glycolide and 10% L-lactide. The empirical formula cf the copulymer
is (GH;0,)m(GHi0,),. VICRYL™ Suture i available as a coated or an uncoated suture.
VICRYL™ Suture is 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 elicits only a slight tissue reaction during absorption.

VICRYL™ Suture is available undyed and dyed with D& Violet #2 (Color Index 60725) to
enhance visibility in the surgical field.

VICRYL™ Suture is available in a range of gauge sizes and lengths, types and sizes, and in
presentations non-needled or attached to needles of various types and sizes as described

Velikost Siciho Metricka velikost Siciho I ychneboi ychran je nutr
materidlu dle USP materidlu
9-0 (pouze nepotahované 03 0,005 mm I

splétané vidkno) krozpinni, roztazeni nebo distenzi,
60 07 0,008mm 2vaiit pnuzm doplitkovyich nevstiebatelnyich vlaken.
50 1 0016 mm jeho caxlﬂ muze vyvn\at nzlkn znehudno(em vymbku a zpusobn naruseni jeho funkce
4-0 15 0,017 mm alnebo i, kterd mize véstk

OTHOCHO 3-0 2 0,018 mm patogeni na pacienty a uzivatele. Jako vstiebatelny Sici material miize tento Sici
2-0 3 0,004 mm material prechodné piisobit jako cizi téleso. Jako vechna cizi télesa miize tento vyrobek
pamepi 10-0 0 35 0,022mm potencovat infekei.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi manipuladi se Sicim materiélem postupuijte opatrné, abyste zabranili poskozeni.
Pii pouzivéni chirurgickych néstroj, jako jsou pinzety a jehelce, zabraiite deformaci
aprekrouceni vidkna.

Kozni Sici materialy, které musi ziistat na misté déle nez 7 dnii, mohou zpiisobit lokalni
podrazdéni a je nutno je podle potfeby odstfihnout nebo odstranit.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych vykonech, miize chirurg podle
vlastniho tsudku pouzit znehybnéni kloubii pomoci vnéjsi podpory.

PERFORMANCE / ACTIONS

VICRYL™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction in tissues and ingrowth

of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption

occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degrades to glycollc and lactic aclds
b

Nezadoudi ticinky spojené s pouzitim tohoto prostredku zahmuji dehiscendi ran, tvorbu
kamenii v mocovém nebo zlucovém traktu pfi prodlouzenému kontaktu s roztoky soli,

= - - - P T——)
BESKRIVELSE ° tilbage

VICRYL™ sutur er en steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur bestaende af en

copolymer, der er fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. C mpiriske 14dage - 5%

formel er (GH,0,)n(GHy0)pe VI(RYL"“ smur fas som coatet eller ikke-coatet sutur. 21dage USP6-0 (metr!sk 07)0g St?"“ 50%

VIGRYL™ sutur er coatet med en bl dende af lige dele copolymer af glykolid og 21dage USP7-0 (metrisk 0,5) og mindre 40%

laktid 370) og calciumstearat. Polyglaktin 910 copolymer og polyglaktin 370 28 dage USP 6-0 (metrisk 0,7) og storre 25% I
med calciumstearat har vist sig at vare ikke-antigene og ikke-pyrogene, og de KONTRAINDIKATIONER eller

frembringer kun en let vaevsreaktion under resorption.

VICRYL™ sutur fas ufarvet og farvet med D&C violet nr. 2 (farveindeksnr. 60725) for at

forbedre synligheden i det kirurgiske felt.

VICRYL™ sutur fas i en reekke malstorrelser og laengder, typer og storrelser sével som

i udforelser uden nale eller med pasatte nale af forskellige typer og starrelser, som

beskrevet i afsnittet LEVERING.

VICRYL™ sutur opfylder i farmakopé (Ph. Eur.) for

resmberhare flettede suturer og den amenkanske farmakopé (USP) for resorberbar
bortset fra etlet overmalinogl omvisti skemaet herunder.

og medfare, at nalen knzekker. Hvis nalen gribes i pészetningsenden kan det
medfare bajning eller knaek. Hvis bojede nale rettes op, kan de miste styrken og fa storre
jelighed til at knaekke.

Eftersom disse suturer er resorberbare, bor de ikke anvendes, hvor omfattende

approksimering af vaev under belastning er pakravet.

ADVARSLER

Brugere skal vere hekendte med kirurgiske proceduver 0g teknlkker, der involverer

VICRYL™ sutur kning, darisikoen for sarruptur

re efte ogdet iale.Ved valg af sutur skal

Iager tage ho]de for in vivo-ydeevnen (se afsnittet YDEEVNE/VIRKNINGER).

Eventuelle kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig kirurgisk

jako je napf. mo¢ nebo Zluc, prechodnou zanétlivou tkafovou reakdi a prechodné lokalni praksis.
podrazdéniv misté rany. UsP Metrisk overmal Som ved all rberb je at anvend:
ermum 9-0 (kun ikke-coatet 03 0,005 mm ikke-resorberbare suturer ved Iuknmg af! sér dev kan blive udsat for udvidelse, straek eller
i flettet) udspiling, eller som behgver ekstra stotte.
pokud je obal otevienj nebo poskozeny Otevieny a nepouzity Sici material zllkwdujte 6-0 07 0,008 mm M4 ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
USKLADNENT 50 1 0,016mm anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan resultere i svigt af
Py odmink - - anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fare til infektion eller overfarsel af
K e ) v s 40 15 0,017 mm blodbérne patogener il patienter og brugere. Som en resorberbar sutur kan denne sutur
ZPUSOB DODAVANI 3-0 2 0,018 mm igdende virke som et Som alle andre kan dette
Upozornéni: viechny velikosti nejsou dostupné na v3ech trzich. Ohledné informaci 2-0 3 0,004 mm produkt forstzerke infektion.
gldfmupnqs'li jednoﬂ‘ixy'ch vel‘ikosli‘sfe prosim opracejle n ml’s!nﬂw za’s‘upce. 0 35 002mm FORHOLDSREGLER
g[('é'}'aﬁgzl.ﬁ(,g L el',lfuttglcslf?]nzq geo)forr;'lf ;‘ialgglt:!;ki'l V?e"’]fm;]‘):;“? 110;: Den farmakopé Metrisk og Ph. Eur. som Ved handtering af dette og ethvert andet suturmateriale skal der udvises forsigtighed
2.6 (v metrickych veli ,2-8,0) v riiz , bez 05 trv; - Eur.
piipojenymi jeh\);mi. / e akvivalente, hvilket afspejles ved markningen. Ifor at undga heskadlge\s: [&Jmnté?:(l;a\gr::gs e."f’ ‘kfy mpeskader p grund af brug of
Sici material VICRYL™ je rovné? k dispozici ve formé& monofilamentnich visken ve INDIKATIONER it

velikostech 90 10-0 (v metrickych velikostech 0,3a0,2).
Sici material VICRYL™ je rovnéz k dispozici ve forme stenlnl(h vlaken prlpojenyth

VICRYL™ sutur er indiceret til anvendelse ved generel approksimering og/eller Ilgenng af

Hudsuturer, som skal vaere indsat lengere end 7 dage, kan give lokal irritation og skal
afklippes eller f]emes som indiceret.

kodnimatelnym jehlam CONTROL RELEASE™, které j
Sici material VICRYL™ se dodava v krabickch po dvanacti, dvaceti ¢tyrech nebo tnceﬂ
Sesti kusech v jedné krabicce.

This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or in
patients suffering from conditions which may delay wound healing.
As with any suture material, adequate knot security requires the standard surgical

technique of flat, sq; throwsas bysurgical ci
and the expenence of the surgeon. The use of additional throws may be particularly
iate when knotting I suture:

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the needle
in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment end
to the point. Grasping in the point area could impair the penetration performance and
cause fracture of the needle. Grasping at the attachment end could cause bending or
breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking.

handli Ineedles to avoid inad needle

which thebody.
of tensile strength followed by aloss of mass. All of the ongmal termle stvength \s lost by
five weeks post 70days.

Days Implantation Approximate %

Original Strength Remaining

14 Days 75%
21 Days USP 6-0 (Metric 0.7) and larger 50%
| 21 Days USP 7-0 (Metric 0.5) and smaller 40%
28 Days USP 6-0 (Metric 0.7) and larger 25%
(CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing VICRYL™ Suture for wound closure, as risk of

stick injury. Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual
forelqn bodles Inadvenent needle mcks with (omamlnaled surqlcal needles may result
sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device indude wound dehiscence,
calculi formation in urinary or biliary tracts when prolonged contact with salt solutions
such as urine or bile occurs, transient inflammatory tissue reaction, and transient local
imitation at the wound site.

STERILITY

VICRYL™ Sutureis sterilized by ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not useif package
is opened or damaged. Discard opened, unused sutures.

STORAGE

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

HOW SUPPLIED

Please note that not all sizes are available in all markets. Please contact your local sales
representative for size avallablllty

VICRYL™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Typen, Stérken und Langen, wahlweise  Gewebeadaptation unter Spannung erforderlich st. Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln kénnen zur Ubertragung von ur PAUHGTWY TP XPROIOON00UY T0 PG qroTéheoyua T Tapdaon TG enEBaoN, TV QVAyKN Yia véa EnéyiBaon A Ty Tapaiov in the HOW SUPPLIED section.
ﬁ'ﬁ"ehN‘ar? EIEF‘E%%W Hdeln verschiedener ypen und Grafen,zr Vefigung iche wnnummfmss e Behélter entsorgen. Blatfhren.§ e ¢ Oupyakoroiag Tov Huayévay Moneiov (USP) nepi anoppocotiou ;3:233\2(;;‘3 VIRV ya OWME'W TP“"WT"G kaBiix o Kivbuvog Bidvoie Tov Tpadjarog VOEKETEL  Euiou mfnm?nv ofov OI;]V;I/WIJD u%ar‘iourgm TPIY":I]IYGW e uokgougvgc )r(]ﬂpogg\lrjmfré VICRYL™ Suture complies with the of the European P 0L el 'h::‘:; Ay ‘he su.‘.?c’iga:g%\urjgg/
VE';YE,'M Nahtmatena: entspricht den Anforderungen des Europiischen Arzneibuchs Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen [ggnrme’hamg NEBENWIRKUNGEN P, eKtoc and pia kpr} unépBaon peyéBoug oploévauy gauge 6 paivetal otov 5‘1"‘7"‘9"\85' waloya P;\‘TIBE’EU'I EQuppoyic Kal 0 Ukikd o%ﬂﬂllﬂrﬂc oy XPﬂUlllg”_'I%g%ﬂzﬁ/ Behoveg evbexeral va petddoon naboyovay  Eur) for Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures and United States Pharmacopeia  ACTIONS section) when selecting a suture.
{Ph. Eur) fir strles Pl gge ochienas % n er verwendet wird, vertraut sein, bevor er VICRYL™ ” o it diesem Produkt sind u. 2. TIAPOKGT® TvaKa. A;’Il\aimm Ja npémet va AaBdvouy unoyn m in vivo anodoon (ot evotrta Hkpoopyavl Anoppiyte Ti¢ Behdveg o€ mepIEKTES «aynp@v iﬁg:)nf;:‘ﬁt;st‘;ml;leelgxrg|ca| Suture, except for a slight oversize in some gauges as Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated
United tates F e (USP) fir 3 chinugische Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Lokallsatmn Konkreme in Harn- und G bei [angerem Kontakt des MéyeBoc pappatog katd USP - | MéyeBog papparog kard | Méyiotn unépBaon Tpénetva akohouBeita mﬂmpwu&vﬂ YEIPOUpYIK| MpaKTIKA yia T Blayeipion TpaupdTov nNEnIl(]WMHTEZ ANTIAPASEIX . or inf_ec_ted wounds. )
Ausnahme einer lichten Uberarafe bei der metrischen MessqraBe fulgendeTaheHe) der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Arzte sollten die beraehendt TopeTpIkG oboTpa_| £yEfouc Tou o oot yhvan oty X X USP Suture Size MetricSuture Size - e thic ic an abcorhabl terial, the use of beorhahlo <t
In-vivo-Eigenschaften (siehe Abschnitt WIRKUNG) bei der Auswahl eines Nahtmaterials iindli e - — avidpdoei; Oversize 0 material, alnon-at
Usp- Metrische Maximale herucks‘\d?tigen. E?;Z:gﬂhch;emunde des Gewebes und lokale Reizung in der [ 90 (uovopn négn) 03 0,005 mm Kabio ut vt e aroppoqroo N pduuaro, o epoupycs G Téne v eEtioe vy Tpaiuarc, oy N o 0909090 1) o YOMI9OPO 066 K T 5.0 (uncoated braid only) 03 0.005mm should be considered by the surgeon in the dlosure of the sites which may undergo
Gro i 6 i d itung d ierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend der iiblichen chirurgischen g9 ’ 6-0 07 0,008 mm 0 GKOMGUTG TG XPAONG MpOOBETIY Hn AMOPPOIOWY PAHGTY Yia T ayKheton on oUpar} ok, Mapodikr} Lotk pheypoviodn 60 07 0.008mm expansion, tretching or distension, or which may require aditional support.
ol ing des clreftung der Praxis behandelt werden. STERILITAT 50 7 0016mm TPAUTLN O BEGEIC oD Lmopei va jpavioowy Giagtol, idtaon  BdyKua,  oe oec TIapOBIKG TOMIKG €peBiopd ot Béor) T0U TpaUATO. - - Donot . Reuse ofthis device (or portionsofthis device) may createarisk of
Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg bei Nahten, VL(RV";W N;.hé!"ile;ia‘&“m“ Eth.YLet“""id “eg"‘i”é- Niéht‘emgu;stﬁvili;iﬁ;en.Geﬁffge:e yin 15 0077 mm Tov evBéyera v KpetaoTovy mpooBemn AMOSTEIPOSH >0 1 0016 mm product degradation, which may resultin device failure and/or ¢
9-0 (nur unbeschichtetes 03 0,005 mm die unter Spannung stehen bzw, gedehnt werden oder weiteren Halt bendtigen, oder beschadigte Packungen nicht verwenden. Gedffnete, jedoch nicht verwendete E A My uny ite. H autod Tou TopappaVICRYL B 010 0€eidio 40 15 0.017mm which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients
i o u ,ug lich nicht b ial verwenden. s Produkte verwerfen. 3-0 2 0,018mm ipoiovto (fj o i 0 d . u anuuu e v i xel avorytei 1) éxel mootel {nuid. Anopplwls L] 30 2 0.018mm and users. As an absorbable, this suture may act transiently as a foreign body. Like
6-0 07 0,008 mm Nicht emeutsterilsieren oder wiederverwenden. Bei Wiederverwendung dieses Produkts ~ LAGERUNG - . 2-0 3 0,004mm 00 TpoidvIC T oy pmopel va ’W”“{‘ o amoxm o TpaidvIo /Kot i pd 20 3 0.004mm all foreign bodies, this product may potentiate infection.
= (nder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschadigung, die die Keine L Nach Ablauf des Ver pohovan, n W OYNAZH :
50 ! 0016 mm iqkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer nicht mehr verwenden. — v 35 0022mm, "ﬂBWW"’V [ ﬂUﬁiVEIC Kat XPHG‘K Qc amoppogiao, auto o PARME ey amartovvian exdikéc owBiikes @uNadnc. Mn xpnotionoteite perd Ty mapé\evan g 0 33 0022 mm PRECAUTIONS ; i
4-0 15 0,017 mm HE TIC OVASEC PETpnon Kat P N " ) 3 N In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.
L a4 und damit zueiner Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern LIEFERFORM a f o (CHOVAOEC ieTpnanc Tou Metpl 11O rop: G &évooipa. Omwgohal P Nuepopnviac Miéne. The European Pharmacopoeia recognizes units of measure Metric and Ph. Eur. Sizes as Avoid crushing or crimping damage due to application of surgical instruments such as
3-0 2 0,018 mm bei Pallenlgn und Anwendern filhren kann. Aufgrund seiner Resorbierbarkeit kann das Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroRen in allen Lindemn erhltlich sind. Wenden Sie juatog ¢ Ph. Eur. wg 10080vaeg, Yeyovog va TPOMOX AIAGEZHE equivalent, which s reflected on the labeling. forceps or needle holders.
2-0 3 0,004 mm Nahtmaterial voriibergehend als FremdiGrper wirken. Wie alle Fremdkorper kann dieses  sich beziiglich der Verfiigbarkeit von Grofen bitte an Ihren zustandigen Vertriebspartner,  ENAEIEIZ w NPOOYAAZEIX Snpeiote 6 v Sar ha ta peyédi oe Ghe T ayopéc, E e ToV TOmKO i Hich must remain n placel han7d
0 35 002mm Produkt eine vorbestehende Infektion verstarken. VIGRYL™ Nahtmaterial st als serile Strang in den USP-GriGen 10-0 bis 6 (metrische H yprion tou pdppiatog VICRYL™ evBelkvutar om yeviki) ouumnoiaon kv my anohivwon — Kara i yata INDICATIONS Ir;“l:“uﬁsbw id m:st fv;emalnln acelong : ;n7 lays may cause
VORSICHTSMASSNAHMEN GroRen 0,2-8,0) in verschiedenen Langen, mit und ohne permanent befestigte(n) ~ HOAGKWV HOPIWY, OUpED TIcypronc oty og i JEIPOUPYIKT, 0TV Gaoe val amogeuyBei n mpoKAnon B)\“Bﬂ( Ba mpénet va anogebyetat "PUKMUTI BMB'K To paupn VIGRYL™ eivat 5u19£muc az papqzn QMOOTEIpWHEVQY VATV 0€ eyéBn 10-0  VICRYL™ Suture s indicated for use in general softtissue approximation and/or ligation, anc should be snippec off or removed as incicated. o
Das Europiische Arzneibuch erkennt die metrischen MaBeinheiten und die des e Verwendung von diesem oder anderem Nahtmaterial muss darauf geachtet werden, ~ Nadeln erhaltlich. JVEbpQY Kal 0 ayyeiu Blepétpov U“‘P‘E‘wm 0u 0gehetat o¢ o0vBAY 1 UKo Adyw Epappoyc XEIPOUPYIKGY EYaNeiw MG oL ¢y (0 Hew The e Kat wpic povipa indluding use in ophthalmic surgery, peripheral nerve anastomosis and microsurgery ~ Under some circumstances, notably orthopedic procedures, immobilization of joints by
Arneibu an,wassichin der Kennzeid dss es bel der Handhabung nicht beschadigt wird. Insbesondere dar es nicht durch  VIGRYL™ ialistebensoal ginden USP-Gen9-0und 10-0 V2. Levye naopakea o VicR laBiec jta Belovordoja. Bekove for vesselslss than 2 mim diameter. The safety and effectiveness of VIGRYL™ Suturein  €xtemal support may be employed atthedisreton of thesurgeon.
ﬂNWENDUNGSGENETE chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden. (metrische GrdBe 0,3 und 0,2) erhaltlich. g;}fgﬁg‘v&ﬂm oo T anb 7 jépec T° PUWU VICRYL™ eivan enion a6éoo wg povokhvo vjja oe peyén 9-0kat 10-0 (03 cardiovascular tissue has not been established. Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor blood
VICRYL™ Nahtmaterial wird fiir allgemeine Adaptation von Weichgewebe und ~ Hautnahte, die lnger als 7 Tage in situ verbleiben, konnen eine lokale Reizung ~ VICRYL™ Nahtmaterial ist ebenso als steriler Strang erhéltlich, befestigt an N mopodv va ‘“’""“"’59'““”“‘9“ Tipenet N g APPLICATIONS supply as suture extrusion and delayed absorption may ocaur.
verursachen und sollten nach Bedarf abgeschnitten oder entfernt werden. O veikvutal, " N

bei Ligaturen verwendet, auch bei ophthalmologischen Eingriffen, fir periphere

CONTROL RELEASE™ abziehbaren Nadeln, die nicht abgeschnitten, sondem abgezogen
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Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical

Subcuticular

VICRYL™ Suture s avail ile ds insizes 10-0through 6

afledved

blﬂddele, herunder anvendelse ved kirurgi, penfer Undervi . " A
drurg, til kar med en di indre end 2 mm
ved VIGRYL™ sutur kardiovaskuliert vy e kke fatslset. : elstem totte anvendes efe iurgens skon.

ANVENDELSE
Suturer bor udveelges og implanteres afhaengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring,
kirurgisk teknik og sarets storrelse.

Instrucciones de uso es

VICRYL™

~ POLIGLACTINA 910
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica VICRYL™ es estéril, sintética y absorbible y esta compuesta de un
copolimero fomado en un 90 % de glicélido y 10 % de L-lactido. La formula empirica
del copolimero es (CG;H,0,)(C;H;0,),. La sutura VICRYL™ esta disponible como sutura
conosin recubrimiento.

La sutura VICRYL™ estd recubierta de una mezcla a partes iguales de copolimero de

Man bor vare forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe

da der kan ske g forsinket resorption.
Subkutikulzere suturer bor anlegges s dybt som muligt for at minimere erytem og
induration, som normalt er associeret med resorptionsprocessen.

APLI(A(IONES
Las

del estado del

i paciente, de la
experiencia quirtirgica, de la técnica quirirgica y del tamafio de la herida.
RENDIMIENTO / ACCIONES
La sutura VI(RVL"‘ produce una reamcn inicial inflamatoria mlnlma de los tepdos y e\

tejido conectivo ﬁbmso Lahid

érdid: iva delafuerza de i gradua\ El copoli

se degradaa acidos glicdlico y ldctico que se absorb la
absorcion comienza omo una perdlda de traccion, xegulda por pérdida de masa. Toda la

Brugeren bor udvise forsigtighed under anvendelsen af kirurgiske néle for at undga
utilsigtede nlestik. Knaekkede nale kan resultere i forkengede eller yderligere indgreb
Utilsigtede nalestik med

kirurgiske néle kan resultere i overforsel af blodbime patogener. Bortskaf brugte nale i
beholdere til skarpe genstande.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med anvendelse af denne anordning omfatter sarmplur,
stendannelse i urin- og galdeveje ved kontakt med

sasom urin eller galde, forbiga ion og forbigaende lokal

iritation pa sdrstedet.

STERILITET

VICRYL™ suturer steriliseret idgas. Ma ikk

hvis pakningen er aben eller beskadiget. Abne, ubrugte suturer skal kasseres.
OPBEVARING

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

LEVERING

Bemaerk venligst, at ikke alle storrelser er tilgaengelige pé alle markeder. Kontakt den
lokale forhandler vedrarende tilgzengelige storrelser.

VICRYL™ sutur fas som sterile tréde i storrelse 100 til og med 6 (metrisk storrelse
0,2-8,0), i en raekke lzengder, med og uden permanent pasatte nale.

VICRYL™ sutur fas ogsa som monofilament i storrelse 9-0 og 10-0 (metrisk storrelse
0,3090,2).

VICRYL™ sutur fés ogsa som sterile trade med pasatte CONTROL RELEASE™ fiernbare nale,
hvilket gar det muligt at traekke nalene af i stedet for at klippe dem af.

VICRYL™ sutur fas i asker a ét, to eller tre dusin enheder.

Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacion
sanguinea, ya que puede producirse la extrusion de la sutura y el retraso de la absorcion.
Las suturas subcuticulares deben implantarse tan profundamente como sea posible, con
el fin de minimizar el eritema y la induracién que normalmente estan asociados con el
proceso de absorcion.

Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes de edad avanzada, desnutridos o débiles
0 que padezcan enfermedades que retrasen el proceso de cicatrizacion de las heridas.
Como con cualquier material de sutura, la adecuada sequridad de los nudos requiere la
aplicacién de la técnica quirtirgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas

glicdlido y lactido (poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha
el copolimero de poliglactina 910 como la mezcla de poliglactina 370 con estearato de
calcio carecen de propiedades antigénicas, no son pirogénicos y solamente provocan una
reaccion leve en el tejido durante la absorcion.

La sutura VICRYL™ esté disponible sin teiir y tefiida con violeta D& n.° 2 (indice de color
60725) para aumentar su visibilidad en el campo quirtirgico.

La sutura VICRYL™ est disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes, tipos
y tamaiios, y viene sin aguja o con agujas de diversos tipos y tamatios que se describen
enla seccion "PRESENTACION".

La sutura VICRYL™ cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para
suturas trenzadas sintéticas absorbibles estériles y con los vequlsltos de Ia Farmacopea

Alserabsorbibles, estas suturas no se deberan utilizar cuando se requierala aproximacion
duradera de tejidos sometidos a tension.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas quirtirgicos empleados con las
suturas absorbibles antes de usar la sutura VICRYL™ para cerrar heridas, ya que el riesgo

de los EE. UU. (USP) para absorbibles a
algunos calibres como se muestraen la siguiente tabla.

in a variety of lengths, with and without permanently attached needles.

VICRYL™ Suture is also available as a monofilament in sizes 9-0 and 10-0 (metric sizes
03and0.2).

VICRYL™ Suture is also available as sterile strands attached to CONTROL RELEASE™
removable needles which enable the needles to be pulled off instead of being cut off.
VICRYL™ Suture is available in one, two or three dozen units per box.

de dehiscencia de la herid: del lugar de aplicacién y del tipo de
sutura que se use. Los facultativos deben tener en cuenta el comportamiento in vivo (ver
apartado RENDIMIENTO/ACCIONES) cuando seleccionen una sutura.

INDICACIONES
La sutura VI(RYL"“ esta |nd|tada  para la apmxwmaclon ylo derte de tej\dos blandos en

Tamaiio desuturaUSP | Tamaiio d étri E Debe sequirse la practica quirtirgica aceptable cuando se trate de heridas contaminadas
9-0 (umcameme hehra 03 0,005 mm oinfectadas.
icsizes0.2-8.0), trenzadasin rec Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deberd juzgar la
6-0 07 0,008 mm conveniencia de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares sometidos a
50 1 0,016mm expansion, estiramiento o distensién, o que necesiten soporte adicional.
0 15 0,017 mm No reestenhzar/reutlllzar La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo) puede
- . crear! g i6n del producto, lo que puede provocar el fallo del dispositivo
3-0 2 0,018 mm y/o contaminacién cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de
2-0 3 0,004 mm palogenus sanguineos a pacientes y usuarios. Al ser absorbible, esta sutura puede actuar
0 35 0,022mm fio. Como todos los cuerp fios, este producto
- B - P - puede unainfeccion existente.
La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las unidades métricas y de la propia
Ph. Eur, lo que se refleja en el etiquetado. PRE(A“GOMES )
este o cualquier | de sutura durante la manipulacion.

Evite aplastarlo o avmgavlu por la aplicacion de instrumentos quirdrgicos, tales como

general, induidalaci
de vasos de un didmento inferior a2 mm. La sequridad y eficacia de la sutura VICRYL™en
tejido cardiovascular no han sido establecidas.

pinzasy
Las suturas cutaneas que deben permanecer en su sitio durante mas de 7 dias pueden
provocar unairritacion localizada y se deberdn cortar o retirar como estd indicado.

fuerzadet implantacion. La absorcion adicionales como lo requieran las dircunstandias quirdrgicas y la experiencia del cirujano.
précticamente finaliza entre 56 y 70 dias. Elempleo de lazadas adicionales est4 par | anudar cualquier
sutura
Dias tras la impl; i % o ." de fuerza de " i do o darar [ac aduiac auir " " én. Laaguia
traccion original restante debe asi i 1/3)ylam|tad(‘\/‘ dea distanci | is yla
que tanto 14 dias 5% punta. A del o ducir del

21 dias USP 6-0 (métrico 0,7) y mayores tamaios 50% Sujemla cerca del extremo de union puede doblarla o mmpevla El enderezar las agujas

21 dias USP 7—0 (métrico 0,5) y menores tamafios 0% puede red_uc\rsufuerza y}immuusu resme_nyua al dublgdo 0a Igs (muvas )
” oy — Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirdirgicas con el fin de evitar
28 dias USP 6-0 (métrico 0.7) y mayores tamafios 5% heridas causadas por pinchazos accidentales. Las agujas rotas pueden ocasionar la
CONTRAINDICACIONES prolongacion de la cirugia o la necesidad de cirugias adicionales o constituir cuerpos

extrarios residuales. Los pinchazos por descuido con agujas quirdrgicas contaminadas
pueden provocar la transmision de patgenos sanguineos. Deseche las agujas usadas en
recipientes para elementos cortopunzantes.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas al uso de este dlsposmvo mcluyen dehlstenua de Ia
herida, formacion de célculos enlo:
con soluciones salinas como la orina o bilis, reaccion tlsular |nﬂamatuna eimitacién local
transitoria en el lugar de la herida.
ESTERILIDAD
La sutura VICRYL™ estd esterilizada mediante dxido de etileno. No reesterilizar. No usar
si el envase estd abierto o daiado. Desechar todas las suturas abiertas aunque no se
hayan utilizado.
ALMACENAMIENTO
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha
de caducidad.
PRESENTACION

tamafios se encuentran disponibles en todos los paises. Pong: to
con surepresentante local de ventas para la disponibilidad de los distintos tamaios.
La sutura VICRYL™ viene como hebras estériles que se encuentran disponibles en los
calibres 10-0 a 6 (tamafio métrico 0,2-8,0) en distintas longitudes, con y sin agujas
unidas de forma permanente.
La sutura VICRYL™ también esté disponible en monofilamento en los tamarios 9-0
¥10-0 (tamafio métrico 0,3y 0,2).
La sutura VICRYL™ también esta disponible como hebras estériles unidas a las agujas
desprendibles CONTROL RELEASE™, lo que permite desprenderlas tirando en vez
de cortarl

und in der hirurgie an GefaiBen < 2 mm Durchmesser.  Unter bestimmten Bedingungen, insbesondere bei orthopadischen Verfahren, ~ werden. Yo opioiévec auvBiKe, 1Biwc oe opBomebikec eneudoeic, umopei va ) o el Behovec CONTROL RELEASE™ Wagaipeon ; ‘ induration normally associated with the absorption process. En algunas circunstancias, sobre todo en ortopédicos, se puede recurrir
Die Sltherhenundwlrksamkelt von VICRYL™ Nahtmaterialin kardiovaskuldren Geweben kann nach Ermessen des Arztes eine Immobilisierung von Gelenken durch exteme  VICRYL™ Nahtmaterial ist in PackungsgriiBen zu einem, zwei oder drei Dutzend Stiick aKToroinon Twv apBpoewy péow ECWTEPIKiC UTIOOTPIENG, KATA TNV Kpion ToU tparyuatog avelyia Ty Ko Toug. experience, surgicaltechnique and wound size. y plonp lainmovilizacin d culaci discreciondelcnjano. | 3¢ ruraVICRYL™ e "
wurde nicht untersucht. Unterstiitzung erfolgen. pro Box erhaltlich. Xetpoupyou. To péppa VICRYL™ eivan StaBéoiyio og povadeq g piag, 5o 1 tpiwv Swdekddwv avd kouri. v i '
inhi KASUTUSALAD Teatud iti il idel, voib ki isel liigesed ]E o l KAYTTOKOHTEET Resorboituvia ommelaineita tulisi kéyttéa harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on H "atili H MODE D'EMPLOI Dans (enames irconstances, notamment lors de procédures orthopédiques, une 2lati it3 ALKALMAZAS 6,hogy agyenge vérella kb felszivoda varréanyag
Kasutusjuhised et Omblusmaterjali tuleb valida ja kasutada patsiendi seisundist, arsti kirurgilisest vliste tugedega liikumatuks muuta. Kéyttoohjeet fi Ommelaineen valinta ja kaytto maaraytyy potilaan tilan, kirurgin kokemuksen, vahalsta koska ommel voi pullistua qusJa resnrbmlumlnen vuvastya w fr Lechoixet iture dé du patient, du chi delatechnique des articulations par soutien externe peut étre utilisée a la discrétion w hu A felhasznalt varréanyag kivélasztasaban és beiiltetésében a beteg llapota, a sebész Kiloksdhet, felszivédasi ideje meghosxzabbudhat
kogemusest, operatsioonitehnikast ja haava suurusest sotuvalt. o jali isel halva kudedes tuleb ™ leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. chirurgicale et de a tillede la lésion. du hirurgien. o ) _ tapasztalata, asebészetitechnika és a seb mérete a meghatdroz6 tényezs. A szubkutikularis 6ltések felszividasakor JelEnIkEZD erithéma és szovetbesziirédés
VICRYL™ (OMADUSED/TOIMED arvenada Gmbiuue voimaliku val j iooni VICRYL TOIMINTA / TOIMENPITEET Ilmyvan punoituksen ja kovettumisen enamlselsl VICRYL™ MODE D'ACTION X o o ) gco_nwent dletjg prudent g? as d u}lllsatlon_de ﬁ\sd de s_utu;e ;esorhables a&] nlveag VICRYL™ HATASMECHANIZMUS 6, ha avarrat a lehetd
o VICRYL™ 6mblusmaterjal kutsub kudedes esile minii esmase po d ltsiigavale, et mini tavaliselt POLYGLAKTIINI 910 VICRYL™-ommelaine aiheuttaa aluksi véhéisen tuleh laine ei ehkd sovi Karsiville eiki l9ﬁ| desmureVI(RVL"‘_ traine une natoire initiale minime des tissus et de tissus mal irrigués, car il existe alors un risque de rejet de la suture et de retar AVICRYL™ varrGanyag kezdetben enyhe gyulladasos szovetreakciot és itgszoveti  Ezen vandanyag nem feltétlenil felel meg idds, YOSSZ}A taplalt, legyengiilt betegeknél,
. POLUGLAKTIIN 910 ja fibroosse sidekoe sissekasvu. Tombetugevuse jarkjarguline kadu ja edasine vesovbeerumlsprmsesmga kaa:nevat eruteemua ‘"d“m""o"' STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA KIRURGINEN OMMELAINE seka i ittainen menetys ja lopullinen huonokunlmsﬂle potilaille e\ka nlmssa Jotka voivat h|dastaa haavan paranemista. POLYGLACTINE910 ) du yjonctif fibreux. La di delarésistance e résorption. ) o . ) POLYGLACTIN 910 éstidézeld. A végleges  valamint minden olyan esetben, ahol elhizodo sebgydgyuldsra lehet szamitani.
STERIILNE SUNTEETILINE RESORBEERUV KIRURGILINE resorbeerumine toimub hidroliisi teel, kus kopolimeer laguneb gliikool- ja ik itumi yirolys iss3, ossa kopol hajoaa glykoli- ja  Kutenmuidenki yleisesti  FIL DE SUTURE CHIRURGICAL STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE & la traction ainsi que la résorption ulleneure sont dues & un processus dydrolyse Les fils de 15‘,‘“’%5"“”“?"35 seront posés aussi profondément ‘que P"Sls""e afin de STERIL SZINTETIKUS FELSZIVODO SEBESZETI VARROANYAG felszvodsa hidrolizis tan megy végbe, melynek sorén a kopolimer alkotorészeite:  Mint minden varanyag esetében, a bi csomzés a sebé iltalé
OMBLUSMATERJAL mis edaspidi kehas ja Vi neile, kellel esinevad haava aeglustunud paranemist pahjustavad seisundid. i, jotkasitt i elimistdissa tunnetulla jali Jakirurgin entra'llnant I %\II y ol lactique, s sont {j“e"r'g:;"ii'm:’)" eme et [induration qui accompagnent généralement le processus majdazok vezetben.  hasznalt lapos négyzetes csomval b t6, extra csomok f 6
algab tombetugevuse kaoga, millele Jargneb massi vahenemine. Kogu algne Nagu iga Gmblusmaterjaliga, vajatakse so\me kulla\daseks tugevuseks lamedate KuvAus alkaa vetolujuuden menetyksend, ota seuraa massan menetys. Alkuperamenvetolujuus mukaan. Lisésolmut voivat olla ia erityisesti yksisaikei DESCRIPTION resurd €5 par as:jmf et méta °'STS par urganlsmz 2 rejorpﬂun erétrallne fout dabor i dp ¥ N indiqueés chez s patients 3gés, faibles ou dénutr TERMEKLEIRAS A felszivods kezdetben a majd a sebész |"d°k°|Jak Monofil
KIRJELDUS kaob viie idalaga. [6peb pohiosas koo ilevsetega vastavelt VICRYL™ on steriil, ituva kirurginen on menetetty kokonaan viiden viikon kuluttua i Lefil de suture VICRYL™ est un fil de suture chirurgical, stérile, synthétique et résorbable i’"e, _";""""‘?"I e‘ a '55'“3',‘(?@ a "a{"""ds"“”? une disparition T,a n}anlers Toufe Cesfils eshumre peuvent e‘vettontre%n ctl'qm(t ez es{;aﬂen{; nges, ok 1?5 ‘:P’ lénutris, AVI(RVL"‘ strlsaintetikus flszividosebészetivaranyag, mely 90%gllkolld es 10% elimindlédasaval jar. A beiiltetést kivetd 6todik héten az eredeti xzaknoszllavdsag telies  fonalaknal extra csomdk alkalmazasa klfejezetten szuksegex lehet.
VICRYL™5 i jilne siinteetili 56 kuni 70 péevaga. operatsiooni asjaoludele ja kirurgi iilevisete Vi Joka on valmistettu 90 % glykolidisté ja 10 % L-laktidista koostuvasta kupulymeenna oleellisesti tapahtunut kokonaan 5670 péivn kuluessa. Leikkausneuloja on Ksiteltéva varoen vahinkojen vélttémiseksi. Tartu neulaan sen  composé d'un copolymere constitué de 90 % de glycolide et de 10 % de L-lactide. La 3 resistance a fa traction dorigine est percue ciig semaines apres fimplantation. La - ainsi que chez ceux presentant une aflection entrainant un retard de ccatrisation. 1 s mértékben elvész. Afelszivids az 56. és 70. nap kizott Iényegében befejezédik. A sebészeti tilk szakszerii haszndlataval a srilések elkeriilhetk. A it a tifogdval a
iikoliidistja10 %L i Gimeeri iimeert ﬁa\,;,, | 25a0UACE Ja KT sclmimisel. Kopolymeerin empiirinen kaava on (C;H,0,)(GH,0,),. VICRYL™ i ) ) formpu\e moléculaﬁreyempirique du copolymere es% ‘{CszOz) (GHO)n Le il de suture résorption est pratiquement compléte au bout de 56.a 70 jours. Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité au niveau du nceud, AVICRVL'Mvanoanyag bev:nkaut'szgsulje‘zvcnatne\kullvaltozatban |skaphatu si g el egyharmad (1/3) é a kizdppont (1/2) ozt erlten kel
S evi aiaa P icastd . e Al n2-2n - ce il de suture doit étre utilisé conformément aux techniques habituelles de suture et iiltetés of al
empilriline valeman (GH0,) (GH.O), VCRIL™ j daval kaetud ja raevt | Jarelejadnud % Kahjustuste vltimiseks tuleb kirurgilste ndelte Ksitsemisel ola ettevaatlik. Haarake ~ $23t2ana pidllystettynéitai pallystiméittomand. Paivad Ak aliell3 noi neulan mitasta. Jos neulaan tarttuu lahelté Kérked, sen [évistyskyky voi heiketd ja  VICRYL™ estdisponible sous forme de fil e suture enduit ou non endut. Jours dimplantation Pourcentage approximatif de nceuds chirurgicaux plats et cartés avec, évenmellemen? des points supplémentaires A VICRYL™ varréanyag glikolid és laktid (Polyglactin 370) kopolimerének és kélcium- Abeiittés éta etelt napok szdma AholzavetolegAess:ﬁaor;sa megfogni. A hegy 2 képesség ¢
katmata Gmblusmaterjalina. - algsest tugevusest naelast piirkonnas, mis jadh uhe kolmandiku (1/3) kuni iihe kahendiku (1/2) kaugusele ~~ VICRYL™-ommelaine on pllystetty yhtd suuren marin glykolidin ja laktidin jaljella noin (%) neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan langan kllnmtyskohdasta, se voi vdantya tai Le fil de suture VICRYL™ est enduit d'un mél posé a parts égales de copoly restant de la ré selon les i chirurgicales et nérience du ch\m}gien. Ilest particuierement  sztearétnak az eqyenld aranyu keverékével van bevonva. A Polyglactin 910 kopolimer és 9 esetleg a td eltbrésével jarhat. A fonalcsatlakozdsi vég megfogdsa a ti meghajlasahoz
VICRYL™ omblusmaterjal on kaetud glikolidi ja laktiidi 370) 14péeva 75% materjali ki iku poole. Haaramine néelateraviku lshedait vib ol (poly 70) ja 5% katheta. Neulwen muotoileminen voi heikenta niiden rakennetta ja vastustuskykyd e glycolide et de lactide (polyglactine 370) et de stéarate de caldum. Le copolymére T4jours 75% dé dutilser des points supplé avec les sutures I aPolyglactin 370 kildum-sztearsttal a vizsgalatok szerint nem antigén, nem pirogén, és | 14N2p _ _ 5% ;l]aglv‘elmﬁehel Vlelelheht oz hat asav; ba I‘Uk
ja kaltsiumstearaadi vérdseid osi sisaldava seguga. On Ieltud et po\uglakmn 910 21 péeva USP 6-0 (meetermdddustikus 0,7) 50% Ivendada abistus o ist seoksella. f Y 91‘0 i3 . 3 USP 6-0 (metrikoko 0,7) ja suuremmat 50% polyglactine 910 et le polyglactine 370 associé alu xteame‘de “I(“I"“ xun(dnon 21 jours USP 60 (métrique 0.7) et plus 50% Une attention particulidre doit étre portée a la manipulation de aiguille. Saisir [aiguille kizdrolag enyhe szoveti reakciot valt ki a felszivédds sordn. 21 nap USP6; 5 0,7) és nagyobb 0% ,.aJ uassa, Tressel szem! eni ellendlioképességi o . o alkriilhotdl
imeer ja poliiglaktiin 370 koos kaltsi on ja suuremad haaraminevaib pohjustada paindurmisty is. Noeltel voivadneed el d“" tﬁtettu °e;°': antlgeenklsta pymgeemmnta Ja se aikaansaa vain 21 pia USP 70 (metrikoko 0,5 ja pienemmat 0% Kirurgisia neulo;a on kisiteltiva varoen ] antgéniques, apyrogénes et ne provoquent qu'une Iégere réaction tissulaire pendant S Viours USP 70 (métae 0.5) etimol 0% dans lespace se stuant du ters (1/3) a |a moitié (1/2) du corps, cotéfil Eiter toute prise A VICRYL™ vandanyag szinezetlen és D& Violet #2 (szinindexszam: 60725) anyaggal 21 nap USP 7-0 (metrikus 0,5) és kisebb 0% A Gtk ndtet ovétbi mité ! b
d ning kutsuvad ise ajal esile vaid kisi 21 péeva USP 7-0 (meetermdddustikus 0,5) 40% kaotada tugevuseja olla Ja vahem vahaisenudosreaition resorboitumisen aikana. N Sivid 0 (metrik i N voi joh kES‘U" P S, i . Jours USP7-0 (métrique 0,5) et moins par la pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de szinezett valtozathan kaphatd, hogy ndvelje a léthatdsagot a miitéti teriileten. 28 nap USP 6-0 (metrikus 0,7) és nagyobb 25% Orott tuk a mutef Ovabb Knez vagy ldegen
- f P - (5 4 i irurailiste naelte kisi I i Sltidatahtmatuid  VICRYL™ | Violet nro:lla2 28 péivad UsP 6-0 ko0,7)ja suuremmat 5% i vierasesil i iduilla leikk oill Le fil de suture VICRYL™ est disponible incolore ou coloré par I'addition de D&C violet i atri P 2 9y testekhe; ng véletlen tdszidsok vérel
VICRYL™ 6mblusmaterjal on saadaval varvimata ja varvitud kujul (D&C Violet #2 (varvi ja viiksemad saatavana varjaar olet nro:lla tai jaamiin. Tahattomat 12 (index de couleur numéro 60725) pour assurer une meileure visbilté dans le 28 jours USP 6-0 (métrique 0,7) et plus 25% Faiguille et pourrait briser | aiguille. Ne pas saisir Faiguille parla zone desertl§s_age_ cequi AVICRYL™ varréanyag kiilénbdz6 hosszban és vastagsagban, tipusban és méretben, X o Aman
viitenumber 60725), et parandada nahtavust operatsioonialas. 28 pieva USP 60 (meetemaodustius ) %% 6 igastusi. N6 isega i iooni (vari- mgekﬂ 6072_5) joka parantaa nakyvyytta klmrglsella alueella_ _ L VASTA-AIHEET voivat aiheuttaa veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymista. Kaytetyt neulat on thamp chirurgical P CONTRE-INDICATIONS entrainerait un risque de torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de Iaiguille afin tinlkili és kiilonbiozd tipusti és méreti tikkel elltott kiszerelésben 4ll rendelkezésre, a ELLENJAVALLATOK ! " B oIt irol6kbs kel lseleiteant
VICRYL™ Gmblusmaterjal on saadaval mitmes suuruses ja pikkuses, iibis ja suuruses ‘asuuremad 4 operatsiooni vajadus vai ine organismi. Tahtmatud nG VICRYL on saatavana eri ina, eri tyyppisin ja Niitd i ineita i saa kyttad, kun kudosta on hévitettava teraville esineille tarkoitettuun séiligon. p chirurgical. e . Comme ls sont résorbables, ces fils de suture ne doivent pas étre utilisés lorsqu'une de ne pas réduire sa résistance a la torsion et a la rupture. KISZERELES részben leirtak szerint. Mivel felszivodik, hosszabb I it
ning néelata ol erineva tiibi ja suurusega noela kilge kinnitatuna, nagu kijeldatud J . saastunud kirurgiliste néeltega voivad pohjustada vere kaudu levivate patogeenide kokoisina, seka neulattomina tai eri tyyppisiin ja kokoisiin neuloihin kiinnitettyind, kuten Iahennettava pitkéin aikaa. HAITTAVAIKUTUKSET (l!i I:Iyl d:sseu‘tz;e( Zilﬁgsvtane;atidEﬁlz’gzlse?;'; :%lle‘xealimfil?:g(‘!Tte dz szlllgzetséﬁlzl?/!?igilllg approximation proongee o g soumis U tress 65t nézessaive q Lutilisateur doit manipuler les aiguilles chirurgicales avec précaution afin de ne pas AVIGRYL™ varroanyag megfelel a az Eurdpai GySqyszerkinyv (European Pharmacopeia, idej dsszetartdséra van sziikség feszultseg alatt. NEMKIVANATOS HATASOK
peatiikis, TARNIMINE', VASTUNAIDUSTUSED i o iilekandumist. Kasutatud noelad tuleb visata teravate esemete mahutisse. nxaxsaISIMITUST»}PA onkuvattu. . . VAROITUKSET Tamn tuotten kiyton hteyten ety haitavakutusiaovat muun muass haavan dans’\}esdiverses pré'sentati%sdécrites et mb’?que (OND{FIONNEMENT. " AVERTISSEMENTS se piquer. Les aiguilles cassées peuvent entrainer des interventions chirurgicales i, gur) ,Steril szintetikus felszivod6 sodrott varrGanyagok'ra vonatkozo eléirasainak,  FIGYELMEZTETESEK A jelen eszktz hasznlata sordn a kbvetkez§ nemiivanatos hatasok jelentkezhetnek:
VICRYL™ vastab steriilsetele siinteetilistele resorbeeruvatele punutud ; el tohi nende resorbeerumi tottu kasutada, kui vajatakse  KGRVALTOIMED VICRIL™ ommelaine tay_naa Euroopan {Ph. Eur) serfeile i Kéyttdjien on tunnettava vt virtsa- ja sappiteissé pitkéaikaisessa kontaktissa e fi de suture VICRYL™ est conforme aux exigences de la Pharmacopée européenne  L'utilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chi relatives 3 agci avec des aiguill Deuventpmvoquerla nansmlsm:neiil:gleﬁi talamint a flszv6d6 sebészet varranyagokea vonatkoud ameriai gydgyszerkinyy A VICRIL® vartdanyag fethaszndléinak az alklmazds el meg kell smernid a epével tonengoksgszzﬂaifgrt‘rm—z;: soran, dtmeneti gyulladasos gze;sztjrlevalﬁl‘:‘glav Zgg
omblusmaterjalidele kehtivate Euroopa farmakopda (Ph. Eur.) ja siinteetilistele ulatuslikku tugevat ja pinge allolevate kudede ldhendamist. Seadme kasutamisega seotud korvaltoimete hulka kuuluvad haava (Lfgug;om e omm i mﬁ:ellamalt i asenanj1aat ja -tekniikat ennen VICRYL™-ommelaineen kayttamlsta haavan sulkuun, slli haavan  suolapitoisten liuosten kuten virtsan ja sappinesteen kanssa, tilapinen kudoksen (P, Eur) pour les fils de suture résorbables synthétiques tressés stériles et de la  I'utilisation de filsde sutures résorbables avant d'uilser le il e suture VICRYL™ pour pathogénes a diffusion hématogenes. Jeter les aiguilles usagées dans des récipients (UmtedkStates PI Sfordul6 emyfhe tilméret kivtelé alz alibbi Bmertetett fe[sz|;/0dubva(roq|?yaaokkq\kaln}gzas';ara vqngtkozﬂ(sfbesz'etLeIHa’ra"I kat ;5 lﬁgh]}nkakaL hglyéneka'tmeneti Tokslisimitacidja ! o
Ameerika HOIATUSED konkrementide moodustumine kuse- voi sapiteedes pi shaist g Kin lipimitoissa alla olevan tauluk isen riski vaihtelee ja kéytetyn mukaan. jatilapainen paikallinen drsytys haavakohdassa. Pharmacopée américaine (USP) pour les fils de suture chirurgicaux résorbables, bien la fermeture d'une plaie, ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site pour objets tranchants. dtmérSkesetén eldforduld enghe tilméret kivételével. mivel asebszétvalds kockizata filgghet mind a2 alkalmazis helyétdl, mind a ivalasziott )
(USP) nouetele, valja arvatud manede suuruste kerge ilemaadulisus, nagu nidatud ~ EnneVICRYL™d i Kasutamist haava kasutajadtundma  soolalahustega nagu uriin vGi sapp, méduv paletikuline koereaktsioon ja maaduv et vahaista Joissakin alla olevan taulukon  1ayeydenhuollon ammattilaisten on otettava huomioon ommelaineen suorituskyky — STERILIVS quil soit légérement surdimensionné dans certains calibres comme indiqué dans le  opératoire et de la nature du fil de suture. Le choix des fils de suture par les médecins est EVENEMENTS INDESIRABLES UsP szernt — Asebésznek avarréanyag kivélasztdsakor figyelembe kell vennie az in vivo STERILI'I‘";AS ) e
alltoodud tabelis. Kirurgilisi protseduure ja tehnikaid, kus id 6 j kohalik aritus haava piirkonnas. mukaisesti. in vivo (kuvattu osassa TOIMINTA / TOIMENPITEET) ommelainetta valitessaan. VICRYL™-ommelaine on sterlitu etyleeniosidll.E saa seroida uudellen, isaa ~ tableauci-dessous. fonction deleurspropriétés i vivo (voira rubrique MODEDAC[ T0N). Les & > socids 3 [utisation de ce dispost e e ""“""";em aximalis (1302 HATASMECHANIZMUS cimd részt). B ) AVICRYL™ vartanyagss xiddal trténik. N ja. Nyitott vagy
- = " K ise isk voi oltwalt — srepnsus Ommelaineen USP-koko Ommelaineen Ylimitoitus Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti  kiytté, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut, kit i ille métriaue d II(onwentde fespecter édure Oled déhiscence de la plaie, la formation de calculs dans les vmeg urinaires et biliaires au Az efogadotsebsaetinyehekletendok szennyeret g etz sk et i camagol fem el Akinyot flnem asart
UsP suurus i erineda. Patsiendile sobiva o  valimisel peavad tervi ialisti VIGRYL™ 5 Mite X enintién hyvksyttya Kirurgista Kiytint. on hivitettivi. Taille USP du fil de Taille métrique du il i ou de linfection de la plaie. contact pmlungégvec'des Solutions salines telles que furine ou I bie, une réaction 9-0 (csak bevonat nélkil 03 0,005 mm Mivel ez felszivGdé varrdanyag, a sebész kiegészit varrathént nemfelszivodo dltéseket  le kell selejtezni.
3 suulnll(s arvestama i vivo toimega (kirjeldatud 16igus OMADUSED/TOIMED). Mitte kasutada kui pakend onavatud voi kahjustatud Visake dra pakendlst vaIJa voetud, 03 0,005mm Koska tima ommelaine on resorboituvaa materiaalia, kirurgin tulisi harkita lisaksi  gigyyTys suture desuture maximal (0""“9 ce fil de suture est résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en issulairei i itoi imitation itoire auniveau dela plai sodott vagfgateseten) 0 008 ISI haszna\th;thmlnderyknuvekede‘snel;, fe's;g_lesnek, ﬂy,‘:l,asnak;“.m terillet zardsandl, & TAROLAS
i i< tuleb rai i crurailsi vttei ) J w i ' é i ibles d'é olyan esetekben, amikora varratsor tovabbi megerdsitése szikséges. incs sziikséq kil sroldsi koriilmé il jrati 106 utéi
u on I v b , pe I . HOIUSTAMINE 5 ela, btua tal vaatle - - . Srlicor o Sutilicati o do o dienositif) Le il de suture VICRYL™ est stérilisé au gazdoxydedethylene Ne pas restenllser Ne pas » felhaszndl K 16 k h Iynek kovetke ko
6-0 07 0,008 mm mitteresorbeeruvaid omblusmaterjale, kui suletavad kohad véivad laieneda, pingule P - . 1 0,016 mm i saa steriloida uudelleen. Fi saa ki delleen. Tamin laitteen (tai laitt TOIMITUSTAPA 6-0 07 0,008 mm Ne pas La if (ou de p ) U elhasznaldsa a termék roncsolddasdt okozhatja, melynek kovetkezménye az eszkz
50 1 0,016 mm tombuda voi paisuda vﬁivajadara‘\elndavanuge i see toode e vaja iftamisel it asutada parast 15 0,017 mm wllenkayttmine eve;: a.LZanamm’nf,af.e,gg‘:;'.igna;.ifg V(of'g:u',afg'fa?é':;: Huomag, etté kaikkia kokoja ei ole saatavana kaikilla markkina-alueilla. Lisitietoja 520 1 0016mm peut créer un risque de dégradation du pvodun su{cepnble demvamer une défaillance  Utliser siTemballage estouvertou Jeterlesfilsd 40 15 0,017 mm ibasodisa ésvagy s lehet, ami pedig fert6zéshez vagy vérrel f\erit{lll:)‘:rle'?z:‘figyelembe, fogy nem minden 'v“fm: j’ﬁ(’;ﬁﬁﬁ;{?z Gsszes piacon.
Y Mitte resterilseerida/korduvkasutada. Selle seadme (véi seadme osade) korduva TARNIMINE é 0/018 iensiirtyminen potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi kokojen Y du dispositif et/ou ne contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection oula  CONSERVATION o " N 30 2 0018 mm terjedd patogének betegekre vagy vezethet. Mivel >
4-0 15 0,017 mm er Pange tahele, et ok suurused i pruugi Kigi turgudel saadaval olla. Saadaol ,018 mm h . VICRYL™-ommelainetta on saatavana sterileini silkeind ko'oissa 10-0 — 6 (metrikoot 40 15 0,017 mm ission d'agents ibles par le sang aux patients et utilisateurs. Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date d 2-0 3 0,004 mm ez egy felszivodd varrdanyag, atmeneuleg idegentestként viselkedhet. Mint minden F— o . ; (e o
voib kaasneda toote kahjustumise risk, mille tagajarjeks voib olla 4 3 0,004 mm johtaa |oon tai veren mukana kulkeutuwen patogeenien siirtymiseen potilaaseen Timelainteid ¢ 1 o O D AVICRYL™ varranyag steril szalak forméjaban 100 és 6 (metrikus méretezés szerint
30 2 0018 mm seadme rike ja/voi ristkontaminatsioon, mis vaib patsientidel ja seadme kasutajatel suuruste kohta teabe saamiseks votke thendust kohaliku v jakaytt imé i toimia tilapaisesti Kuten 0.2-8,0),eri pituuksina, joko pysyvasti kinnitetylla neulalla varustettuna tailman. 30 2 0018 mm Dans Ja mesure ol ce fil de suture est un matériau résorbable, i peut se comporter (OND"'O"NEME"T 0 35 0,022 mm idegen anyag eza termekis okozhatja a fenndll fertizést 0,2-8,0) kzotti USP méretekben rendelhet kiilonbzs hosszdsagban és véglegesen
2-0 3 0,004mm S " : : ¥:)(Rgtw ?6( " ;don :aadgvgl ;"O"f"?s‘f'kk“.‘e.? Ste'i!!s_etelﬂ(l_ldu_‘:eg‘ﬂdSUP"l:S“eS 35 0,022 mm Yaikki vierasesineet, tima tuote voi aiheuttaa infektion. :/|(r§vtw,‘o(;n3rr_letl)a;r)|eﬂa on saatavana myds yksiséikeisend ko'oissa 9-0 ja 10-0 2-0 3 0,004 mm ;’;gg:‘;lr'iws?r:f:a?ee ;2{;\;{25 étranger. Comme tout corps étranger, ce produit peut Ve ,epmgmam|g(a| pcu’m"nammsm'; 3d|5p.(::1|bles hés. Contactez Az Eurdpai 2 metrikus mérté - & 2 Ph. Eur. méreteket gVI:ITElKEDEgEK eléeor e el Kioonit A bt régzitén kel vagy azok néll.
0 3,5 0,022mm 0 jalina vaib jal lihiajaliselt kaituda kui voorkeha. Nagu koik —0kuni 6 (meetermoodustikus 0,2-8,0) noeltega ja ilma pusivalt kinnitatud noelteta. Euroopan farmakopeian metri- ja Ph. Eur. -koot ovat toisiaan vastaavat, miké nakyy VAROTOIMET metrikoot 0,3 ja0,2). 0 35 0,022 mm A ) " egyenértékiinek ismeri el, ami a cimkézésen is tiikrozodik. jelen és minden mas varréanyag kezelésekor kerilni kell a karokozast. A sebészeti AVICRYL™ varréanyag monofil formaban 9-0 és 100 (metrikus méretezés szerint 0,3
N - PR 3 o6 oil i iooni sii . VICRYL™ 6 jal on saadaval ka iihekiuli suurustes 9-0 ja 10-0 myyntipaallysmerkinndissa. " VICRYL™ Jai ios steriileind saikeina kiinnit " - - " . " PRECAUTIONS Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous forme de brins stériles dans les tailles USP muszerek peldaul a cslpesz vagy a tufogo nem megfeleld alka\mazasaa varréfonal és.0,2) kozotti méretekben s rendelhets "
Euroopa tunnustab hikuid ja Ph. Eur. suuruseid  VOorkehad, voib see toode infektsioon sivendada omblusmater) ) yyntipaally Kuten muitakin myds a on varoen saatavanamy cifasalkeina Uinnitety LaP le Ph.Eur.comme  Comme pour tout matériel de suture, la manipulation de ce fil exige des précautions 103 6 (tailles métri - iffé i FELHASZNALASI JAVASLAT A 6s50,2) kozotti méretekben is rendelheto.
vordseina ning see kajastub ka pakendi margistusel. ETTEVAATUSABINOUD (meetenn_uudustlkus 0'3_” 02). N . . o KAYTTOAIHEET vaunalden valttamiseksi. Varo puristamasta tal kahenamasta ommelainetta kirurgsilla CONTROL RELEASE_W -neuloihn, jotka voidaan vetéd p " sen sija '_“ . équi que refléte [%tiq i |'P isant  évi détériorati 4 N é " |p il lors de 10-046 (tailes metriques 0,2-8,0) en ifférentes longueurs, avec ou sans aiguiles AVICRYL™ varréanyag a ldqy szbvetek egyesltesenek és/vagy Iekotesenek allalancs elessel vagy Jarosiilését " - A VICRYL™ 6anyag steril 6szalak jaban is kaphato, Iyeket
prringn PR . VICRYL™ daval ka steriilsete kiudud Kinnitatud . . . PR : VICRYL™ Jainett: it hden, kahden tai kolmen ti laatik particulieres visant a viter toute détérioration. Ne pas écraser ou pincer le fil lors de fixées de facon permanente. Azok a bérdn alkalmazott varratok, amelyek 7 napnal hosszabb ideig maradnak a ™
NAIDUSTUSED Vigastuste valtimiseks tuleb seda ja kki tesi Kisitsed aterjal on saadaval ka steriilsete kiududena, mis on kinnitatu VICRYL™ on y yleisessi p kuten pihdeill tai neulankuljettimella. -ommelainetta on saatavana ynden, kahden tai kolmen tusinan aatikoissa. INDICATIONS Iapplication dinstruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles. Lefil de suture VICRYL™ est également disponible sous forme de dansles 0 beleértve a a perifé helyiikn, lokalizalt iitacidt okozhatnak, és indokolt esetben e kell Gket végni va CONTROL RELEASE™ cerélhets tikhsz rogaitettek, ”“’bb'ak Iehetove teszik a tik
VIGRYL™ mblusmaterjal on nidustatud iildiseks pehmete kudede lihendamiseks ja/ Vghige muljumist voi voltimist kirurgiliste instrumentidega nagu pintsetid voi COle(']'L ':FLEA% noeltele, mis noelu lalkamise fshentimisessjotigaa kaan uki inenkirurgia, dére VIi7 paivin ajaksi iholle jatettavit ommelaineet voivat aiheuttaa paikallista arsytysta, ja Le i de suture VICRYL™ est indiqué pour e rapprochement et/ou a iature de s Les filsde suture cutanes estant en place pendant plus e 7 jours peuvent entrainer une.— talles USP 9-0 et 10-0 (tilles métiques 0 3et 0 2). anasztomézisokat és a 2 mm-nél Kisebb dtmércjd véredényeket éntd mikiosebészeti klll tavolitan. ' STIR0Y - lehuzdsétahelethogyekeljenvigicket. . S
Vi lgeerimiseks, sealhulgasi inide asemeldratommata. ) ) omoosit ja l3pimitaltaan alle 2 mm:n VICRYL™ neon atkaistavati poistttava kiyttaiheen muaisest. mous, y compris en chirurgie pour I un ne initation localisée et doivent étre coupés ou retirés selon les indications. Lefil de sutureVICRYL™ estégalement i i t. Nem 4l rends kellg adat a VICRYL™ vardanyagnak a sz &5 g1y iinan ek kit ellematien ortopédia ljidsok sordn, 2 sebész dimtése. Ik vardanyag dobozonként egy, kettd vagy harom tucatos kizereléshen
jaalla 2 mm I3bimd6duga veresoonte mikrokirurgias. VICRYL™ utust mis peavad jaéma sisse kauemaks kui 7 pievaks, voivad pohjustada  VICRYL™ omblusmaterjalid on saadaval pakendites 1x 12, 2x12 o1 3 x 12 seadet Ja le mdritetty. Tietyissé etenkin i 4, voidaan kéyttéd ulkoisesti et en microchirurgie pour des vaisseaux de diamétre inférieur a 2mm. Linnocuité et algullles détachables CONTROL RELEASE"‘ @ qul permetde les retirer sans couperleﬁl Briénd & letgen. sZevin}; alkalmazhat}l; a |'m|m|{ kiils ta’massza;\)biztosw'tjon Touzitése. .
ja efektiivsust id kudedel ei ole kindlaks tehtud lokaalset éritust ja nende otsad tuleb &ra Igigata véi dmblused eemaldada. ihes karbis. tuettua immobilisointia kirurgin harkinnan mukaan. Iefficacité du fl de suture VICRYL™ pour les tissus cardiovasculaires n'ont pas été établies. RYL™ estdi gt guiese
ioni " H APPLICAZIONI In determinate situazioni, in particolare negli interventi chirurgici ortopedici, il chirurgo K il Y HYCKay. Eypona ®apmakonesicbl Xancbipmaaa KepceTinreH opraHv3m iLiHAerie3apa apeKeTTECTIriH eckepynepi kepek weTiHiH 1/3 6eniriHeH 1/2 6eniri apanbiFbiHAaFbl ayMakTa For recognized legal manufacturer, refer to product label. [g AMo§ j Me/E= |5l S8 220 = HMNMO R 54 11| o gtE WA
Istruzioni per 'uso it Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni del paziente, ~ pud decidere di eseguire limmobilizzazione delle articolazioni mediante un supporto 0JiAaHy HYCKayJiblfbl kk MengIKaJ'IbIK oHe Ph. Eur. eniLiem GipnikTepiH TeH AeHreiae OPbI HIOAY/QPEKETI 6eniMiH kapaHsi3). YCTaHbI3. VIHEHIH, yLubIHAH yCTan Tiric canFaH keaae Tecy 9 9 ' P g = A A VICRYL™ ko VIRV E3tALE Zal0 X7 A2 Y= S U Mo Het  HISSEL %ﬁfﬂ Pl 7HSBHI 2| AIZaOF SFLICE,
allesperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica adottata e alle dimensioni della ferita. esterno. ™ Kabbinpanopl. BananaaHy Hemece xapara yKkra TyCy XaFaaibiHaa TmicTi opeKeTi KUblHAAYbl XOHE UHE CbIHYbl MYMKiH. HEeHIH, =g = ZXIo| L SAlS QUISH|C] OIAF 2t T} 0| S8tAlE &, QYUA R ol Aok SR} L= MA X7t
VICRYL™ PROPRIETA/AZIONI Nei tessuti con insufficiente apporto ematico & necessario valutare accuratamente 'uso VICRYL KONAAHbINYbI XVPYPIUSIbIK 8AICTI YCTaHy Kepek. Xin GEKITINreH WeTiH yCTaFaH Ke3zie Mailbicy Hemece M ELEL(gNI |n(2.02 = E = a|ZEtEl 010 Eﬁggé’éi‘ffﬁ%&% BT} ahai TESH = x|oT=l % OT= AFEH S| BERIQ| §$MTE%&22¢%§LI T
La sutura VICRYL™ provoca una inizile reazione infiammatoria minima nei fessuti i suture assorbibilin quanto potrebbero verificarsiestrusione dellasutura e un ritardo MONUINAKTUH 910 VICRYL™ Tiry matepuansl Xannel XyMmcak TiHAepAi  Byn Tiric CiHeTiH 60NFaHAbIKTaH, CO3bINybI, TapTbinybl  CbIHYb! MYMKIH. VHE niluiniH 63repTy on1ap/piH GEpikTiFiHiH, 0 Route 5 == & W3 M SSM SER 2t} 2tzEd F—}Qoﬂll\‘l %El%QE}QEHS%EBH EIC‘! Hole - Che Seixi=ol 229 nhEatk| 2 ?E?JEHE OImMYs
POLYGLACTIN 910 ¢ la resita di tesuto connettivo fibroso. La perdita progressiva dell resstenza alla ~ dellassorbimento. CTEPWJIbJ] CUHTETUKAJIbIK, CIHETIH (KaKbIHAACTbIPBIN) Tirae XoHe/Hemece Galinay/a, COHbIH  HEMece KeHelol MyMKIH aiiMakTapFa HeMece KOChIMILA  XKOFanybiHa XoHe MaiibiCy MeH ChiHyFa 6epikTinikTin Raritan, New Jersey 08869 23 8 L =« o Sl tArELIDL S 1Y QEU%'E]'EoAﬁ‘f@ 2E  2Eapl felN o = sl Al AlEolo] AR Wl =t
SUTURA CHIRURGICA SINTETICA ASSORBIBILE STERILE trazione e ['eventuale assorbimento avvengono mediante idrolis, con degradazione L suture sottocuticolar devono essere collocate i it pmfondamente possibile per XUPYPIUSIbIK TIFY MATEPUAJTbI iwinAe K63 XMpypruscbiHAa, Nepudepuansik Xyiike  nemey (GeKiTy) kaxeT ailmMakTapra Tiric canFa kesae  TOMEHAGYIHE SKenyIMYMKIH. - USA a8 E 2 5= ® A 4y Eé%gﬂ%{ﬁ:{ﬂ igbﬂ‘ -ng'%?:h ﬁ“{ﬁ EL%Eli%l =5, Lfﬂ'7} HHEAeE ?:7“\._} 2M8s E%f EnE ;IE R
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gfﬁmﬂsﬁw & una sutura chirurgica sintetica assorbibile sterile in copolimero ~ trazione, segui?:‘(‘igrgspdlistl:gel\a massa. La re;iyiltﬂiz(aomlg grearz?:)tr?ediililzaiavlees:/si‘eennezzearl: in pazienti affetti da mndlzmm che possonontardarela quarigione della ferita. ﬁgﬂeﬂAMACbl 90 9% 10 % MarTepuasiblHblH Xypek-Tambp TiHAGPIHE KayincisairiMer  Kaiita sapapChi3AbipMaHpIa/KaiiTa nailnananbanela.  KepeK. VIHeHIH Coikybl KeHe”ﬁT'nreH HEMECe KoCbIMLLIa oTa +1-513-337-6928 0 3 X > 5 £ =3 E):i g‘%@ H 2| ’\E'%-:*.E’l‘"_%ul: %Ei'-r_’s ﬁT—| Eﬁ (@HZ)Z)&(C)HA)OZ)H 14 - = ﬁ%% gg jﬁ'ﬁé'ﬁfﬁiéﬁ?} f—:g,% %E‘G@HHIO/\EI %‘Fllfl_%}l
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composto al 90 % da glicolde e al 10% da -lattide. La ormula empirica el copolimero completamente cinque settimane dopo lmpianto. Lassorbimento completo avviene Come in tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del - Yt epyany T e reone AT SHoKTanvarar. Kypeinsbitbl kaiitanan Konaany (HEMece KYpbinFbiHbiH, - Xacayra HeMece Kanabik DOrie AeHENEPAIN TYSyIne e : % VICRYL pEMERYE ST EE TR B2 SHM= 212 USP 6-0 (Metric0.7) O| A2| AFO|= 50% WESI B 2o 2 At=o| &y A'_OE'EJ%_' o| £=
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&(GH,03)n(GH0). La sutura VICRYL™ & disponibile con o senzar ) ’ note S'fonz'g o appicate 8 tecnica "Ll':g'(a ﬂ‘ g fa p\;m, O CTepUbA|, CUHTETUKANLIK, CIHETIH XNPYPTUANLIK TITY  TiricTi HaykaCTbIH Xaii-KyiiiH, XUPYPrUsbik ToXipUGeHi,  3anannaHy kaynii TyAbIpybl MYMKiH, Gy HaykacTap MeH — XapakarTay KaH apkbllbl TaCbiMasAaHaTbIH XyKabl “ 4 N N VICRVL"*%*‘AIE%E?J" 9| —E‘EI}—:—EIOIE—%}EIOIE%"EHI 21 USP7-0 (Metric0.5) 01 5F2] AFO|= 40% SEE Aot Heol WA E Fes AoHurS
La sutura VICRYL™ & rivestita con una miscela composta n parti uguali da un copolimero Giomi dallimpianto P imati eventualinodi aggiuntiv, in base a quantorichiesto dall specificadrcostanza hirurgica  maTepuaibl. Konosmmepain aMmprkanbik GOPMYNIAchi:  xunyprusinblk TEXHNKA TOCIAIH KOHE KapaHbik Kenemit  KOMAAHYLILNAPAbIH XyKNafbl HEMECE KaH apkbiibl  aypyNapzblH Tapanybita akenyi MymKiH. Maiganansiiran 475 C Street g w (E2|Z2=tEl 3709 ﬁé{o Mz sgoz A ME SEER 282 USP6-0 (Metric0.7) O AFO| AFO| = 25% 22717 o220 uhs0| i e 9Iel0] AL LICE uh =2t
in glicolide e lattide (Polyglactin 370) e stearato di calcio. | copolimeri Polyglactin 910 : fres . del chirurgo. L'uso di nodi aggiuntivi pud essere utile (GHy0,)m(GHA0,),. VICRYL™ Tiry maTepuansl kanTtanFaH Hemece i nHenep «OTkip 3aTTap» 6enrici 6ap KoHTenHepre i i bl = FE|= = o| 2 2FE| SEFH5 8l AR|S|AITFS TaF = SSAIAZEE B2 S EoM Hi50| 2 HE2 K| AL S &
Pgl Inctin 370 ‘yg b di calci i o dimastrat P oen lyglactin J1 della resistenza iniziale residua nelle suture monofilamento. KANTAAMAFaH Tiry MATSpYANH PETIHAS KON XSTIME. eckepe OTbIPbIN TaHAAY XaHe casy Kepek. TaCblMaﬂcﬁ_laHa_TblH aypynap XyKTbipbin aﬂy6blH3 oKenyi p p p P p Los Frailes Industrial Park = S Eﬁﬁléptz}[ = ELE _':;Tlua%%ls THXFIO:*Q_IE&‘_I-J}\EEZQ{LE | A1 &sl0] QELICE B0 Do WS A7 | 24z 7 20150
e Polyglactin 370 con stearato di calcio si sono dimostrati non antigenici, apirogeni e — ! » ) - " . . OPbIHOAY/9PEKETI MyMKiH. CiHeTiH Tiry MaTepuanbl yakbiTiia 6erfe aeHe  TacTanyblKakxeT. i i s < Sc|=2HE 30 2 gAY S HYEHLO|H S+ 0tH F > - _ Py SR I ST = =
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provocano solo una lieve reazione tissutale durante ['assorbimento. g Nel qli aghi chirurgii fare attenzione a non danneggiarli. Lago deve essere  VIGRYL™ Tiry MaTepuasl FMKONMEL NEeH KT KONOAMMEPIHiIH, phn : . eTiHae apeKeT eTyi MyMKiH. bapbik 6acka 6erae neHene 4 v a S e Sulst= R A B2 AN 0 2 ore{x YBLICH ERENS Mo|B 2, 23 510 Y= o| &}7|=0l i HEUAS 3 )
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per miglorame a visbilta n campo chirugico 21 qiomi USP7-0 (metrica,5) e il piccola 0% \attacdwaglo floclapuna Sfagovieneaferalotoppo inoalapunta dopotetbe  GoniKTEpiHEH KYpanaru KOCNAaMeH KAMTANFAN.  1yrgane, TircTiHCOANY GRpIKTITiHYAEMENXOFaMTyLKoHe  CAKTBIK LUAPATIAP PEaKUMANAP: Xapa WETTEPIHIH ALbIybI, 39p HEMeCe o1 1-877-ETHICON = 2 5 E R SEALS 2[5 DEC HIO| 22 ) H (7R QI A fors) O = FMEl AT g8r=9l 5% SI= TS E IOl BLITE B0l ;ﬁﬂﬂﬁ
La sutura VICRYL™ & dispornibile in diversi calibi e lungheze, tipi e misure, senza ago | 28 giomi USP 6-0 (metrica 07) e it grande 5% s Pe"“‘"‘l"’"“‘(a”‘a'"s aroftura. Se e de’l[““’ vidnoallattacco ago- G et o10 KOTRAMIED! OHE KATbLI CTEAPATE  TYMKINIKTI Ciyi (MAPOIACHY XOMBIMEH XYPea, OCkiHbI  OChi XaHE 6aCKa Ke3 Kenrew Tiry MatepuanbiMen Xymuic  CHAKTbI TY3 pITIHAIEPI Y3aK YaKbIT Govibl aCep eTkeH +1-513-337-6028 1SS ES S 8 HZS2MEELLE EEAIL M2 2 AR E S MR WAl MM HOIE  S& g KT L LS E IR b L ST L X R o]
o applicata ad aghi di diverso tipo e misura, come descritto nella sezione FORMA DI 0,pud pieg ercare di orma dellago pot o e O G or CK  HOTUXECIHAE KOMONVIMED IIMKONb XBHE CYT KILUKbNbIHA  ICTEreH KE3/e 3aKLIMAAYAbIK anabiH-any/lol KANAFanaHbl3.  Ke3Ae 39D HEMECe o XONAAPLIHARFbI TACTLIN TY3INYi, Titkin S 2 8 5E S e VICRYL™ S BEALS CHFSEAIOIX| ALOIZ=9} 0|2 MISE| 0, Rt Hetk a2 ALZA = HH S 2l VIR FNEE AP |GAIREHISS HISMSshapy) 27]0]
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La sutura VICRYL™ & conforme ai requisit della Farmacopea Europea (Ph. Eur,) per le Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate in caso di necessita di Chi maneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi inavvertitamente DeaKL'l:lﬂ_CblHTyFbBaﬂbL ) Tycegi. CiHy- CO3biny 6EpIKTIriHiIHA3AI0bIHAH KOHE MACCACHIH KypanaapablHnaiinanaHbinybiHa 6aiinaHbICTb eairly Hemece yaKbITLIA KEPriNiKTi TITIpKEeHY. ohnson & Johnson 6 & 5 = 0 = w O, 0|= 22 HEN MMM AHE|o YBLIC J|H S ZX|5tT Q00 BtL|C} 0| 2012 EIIAL S MEHSH . = -
suture intrecciate assorbibiliintetiche sterii e lla Farmacopea degliStati Uniti (USP) per approssimazione estesa di tessuti soggetti a sollecitazione. pungendosi. La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici o rendere VICRYL™ Tiry matepuanbiHbli 609MaraH Typi XoHe  yorantynaq 6actanazbl. Co3blnyabiH 6acTankbl 6epikTiri LUMNEHY HOTVXKECIHAET 3aKbIMFa X0 GEPMEHI3. 3APAPCbI3JbIK /o European Logistics Centre 2 = = £ &g 2 o VIGRYL™ = SEAF= OF2f ZOfl MIAIEl % & & 70|X|Q o 7| M S AS/AR &0 HIAIE) S d2{sf0{0FatL|ch ‘F—|$ s _
Te suture chirurgiche assorbibili, eccetto che per un leggero sovradimensionamento di ~ AVVERTENZE necessari interventi aggiuntivi, oppure generare Corpi estranei residui. Le punture  XUPYRIUANLIK aymaKTa kopity ASHISHIH XaKkcapTy YWiH - riric enrisinreHHeH Keitit GecanTana ToNbIFbIMEH XoFanaabl.  OPHbIHAA 7 KYHHEH acTam KanaTbiH Tepi Tirictepi xeprinikti - VIGRYL™ Tiry MaTepuansl 9TUIEHOKCUA radbiMeH Leonardo Da Vincilaan, 15 - = | =107k S22 HlolotH HR S s &M HT oW LS ZHHE AXE X Bots A0 M 27|12 glg I'}!éh.%ou' 3..;?35._' —?‘;:‘—{-9;9}:0’3 S| "E:Oj_’éé%ﬁ e
alcune misurein gauge, come mostrato nela abellasottostante. Ieiughich tlzan asuura VICRAL e chisurai e devono esee spert acddentalicon aghi dirurgid prove dipatogeni  D&C Volet 12 (TYC KOABIHIH HOMIDI 60725) GOSFLILLILI KOCLINFAH  Ciky Herigige 56aHe 70 KyH apanbiFbiHfa askTanab. TITIKEHYIi TYFbI3Ybl MYMKiH XOHe KOPCETITEHAGH KECiyi  3apapChi3AanbpblIFaH. KaiiTa 3apapcel3abipMansia. " ! 5 E2A0] EH‘*%EB"-J(PMW HESHSSSSTAMUEE  ALZSHOFRILICE Y pag A e Py Lol = A
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UsP iqnazione metrica 4 deiscenza dela ferita uovanare,mfam,ase(ondadelsm)dm licazione e del materiale REAZIONI AVVERSE "Tiry MaTeprasibIHbIHOPKESKI XYaHbIFbI MEH Y3bIH/bIFbl, MnnaHTaTTay KyHaepi acTankbl 6epikTiriHiH, Keibip xarpaiinapaa (acipece, opToneausbik nanpanan6anbi3. AWbINFaH, nanganaHbiiMaraH Tiry +1-513-337-6928 E 2 5 a = =5 = r— LNE =L £ QUIALE FILRIX|7EHQE U= 2ol 52 SYlaE -
misura suture misura suture massimo da sutura usato. Nellr scelta della sutura, i medid devono mﬁﬁm presente le propriets ioni IFuso i questo i udono: d dellaferis,  TYPTIEPIMeHeNLIEMAEPi GonanbixaHe KATAVKETKISIIEL! K: % onepaunsnapaa) X1pypreaiHinbiHFalibiHakapanbybiHaapabl  MaTepuanaapbiH KOKbICKa TAaCTaHbI3. é = 5 = = UsP SBIAL ALOIX | Metric SBIAL AHOI= | SICH = K] S NS hg4 ESAT XA A8 S adsiof 22N
9-0 (slo ntrecciata senza 03 0,005 mm nvivo (sezione PROPRIETA / AZIONI). formazione dialcl obilarincasodi I luionj  OOIMIHAG OMNATTalFaHAQY UHECIS HOMECE OPKENKI TYPNEP! |14 ym 75% MmMMObuUnM3aunAnay VWK ceipTkel AemeriwTepai  CAKTAY Johnson & Johnson Medical GmbH E2z=2238 g =2 SOHIZEIISED 03 0005 mm =Lk N VIR S BEAHS ArBlol| i3l 7|A 2 HR 2| =|o] Y&LCh
- b o Jeprtica chirurgica perla gestione ier saline come Furina 0 la bile, reazlone infiammatoria transitoria ) dei tessut e intazione € wemae MHenepreGemmre_H Typnepi6ap. _ 21 kyH USP6-0 (0,7 MeTpHKarIK 50% KonaaHaanagbl. ApHalibl CakTay LapTTapbl Tasnan eTinMeiial. XXapamapinbik, Robert-Koch-St ] 2 2 = o = 2 = 6-0 07 0.008mm I E/XH)Q\}%E}KI D}{‘:lélff_. OI_7|JZ|(E}|5_E 0|_7|7/|\9| e HE S| OFMA| Q. ZEO| T} S = AU A I.}é,_b/ggl aL
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PPE Specification
Labeling Specification
389979R04 VICRYL

uture CE-Marked IFU

VICRYL™
i POLYGLACTIN 910 i
STERILOS SINTETINIAI ABSORBUOJAMI CHIRURGINIAI SIGLAI

APRASYMAS
VICRYL™ sialai yra sterilds sintetiniai absorbuojami chirurgini

VEIKIMAS / VEIKSMAI

VICRYL™ sidlai sukelia minimalia prading uzdegiming reakcija audiniuose ir fibrozinio
jungiamojo audinio jaugima. Palaipsnis tempiamojo stiprio praradimas ir galutiné
absorbcija jvyksta dél hidrolizes, kai kopolimeras suyra j glikolio ir pieno ragstis, kurios
paskui absorbuojamos ir metabolizuojamos organizme. Absorbijai prasidéjus sumazéja
tempiamasis stipris, po to mazéja mase. Visas pradinis tempiamasis stipris iSnyksta per
penkias savaites po implantacijos. Absorbcija is esmés uzsibaigia tarp 56 ir 70 dienos.

Senyvo amziaus, prastai besimaitinantiems, nusilpusiems paaentams arba pamentams
audoti

Lietosanas instrukcija Iv

segantiems ligomis, dél kuriy sulétéja Zaizdos gijimas,
Siuos sidlus.

Kaip ir su bet kokia siuvimo medziaga, kad alitinkami mazgai bﬂtq virt, reikia Iaikytis

dviguby

jeigu to relkalauja chirurginés aplinkybés ir chirurgo patirtis. Risant monofilamentinio
siiilo mazqus ypac tinka naudoti papildomus uzmetimus.

Reika atsargiai elgtis su is adatomis, kad jy Suimkite
adalq taip, kad likty nuo vieno trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) adatos atkarpa nuo sitlo
galo iki smaigalio. Imant adata smaigalio vietoje, ji gali atbukti i sulizti.

kopolimero, kuris padarytas i$ 90 % glikolido ir 10 % L laktido. Empmne' poli
formulé yra (GH,0,)m(GH40),. VICRYL™ sidlai tiekiami padengti ir nepadengti.
VICRYL™ sitilai padengti misiniu, sudarytu i lygiy glikolido ir laktido

kopolimero daliy ir kalcio stearato. Poliglaktino 910 kopolimeras ir poliglaktinas 370
su kalcio stearatu yra neantigeniski ir nepirogeniski bei absorbcijos metu sukelia tik
nezymia audiniy reakeija.

VICRYL™ siulai tiekiami nedazyti ir dazyti D&C violetu Nr. 2 (spalvos indeksas 60725), kad
pageréty jy matomumas operaciniame lauke.

VICRYL™ sialai tiekiami jvairaus dydZiy i ilgio asortimento, tipy ir dydZiy bei be adatos ar
su jvairaus tipo ir dydzio adatomis, kaip aprasyta skyriuje KAIP TIEKIAMA.

VICRYL™ siiilai atitinka Europos Farmakopéjos (Ph. Eur.) reikalavimus steriliems
sintetiniams absorbunjamlems pintiems slulams bei Jungtiniy Valstuq farmakopejox

Sie sidlai yra absorbuojami ir neturi biti naudojami ten, kur reikia islaikyti ilgalaikj
itempty audiniy tempima.

ISPEJIMAI

Pries naudodami VICRYL™ sitlus Zaizdoms susiti, chirurgai turi iSmanyti chirurgines
procediras ir metodus, kai naudojami absorbuojami sidilui, nes Zaizdos Ziojéjimo pavojus
qali skirtis, priklausomai nuo vietos ir naudojamos siuvimo medziagos. Parinkdami
siiilus, medicinos specialistai turi atsizvelgti j in vivo eksploatacines savybes (zr. skyriy

Uzterstas arba infekuotas Zaizdas reikia tvarkyti vadovaujantis priimtina chirurgine

Kadangi tai yra absorbuojama medziaga chirurgas turi apsvarstyti papildomy
sitly naudojimg siuvant vietas, kurios gali pléstis, issitesti ar iSsipusti

arba kurioms gali reiketi papildomo palaikymo.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant $j jtaisa (arba jo
dalis), gali kilti rizika, kad pablogés produkto savybés, dél ko prietaisas gali sugesti ir
(arba) atsirasti kryzminis uztersimas, kuris gali sukelti infekcij3 arba krauju plintanciy
patogeny pernesimg pacientams ar naudotojams. Kadangi yra absorbuojami, 3ie sidlai
laikinai gali daryti poveikj kaip svetimknis. Kaip ir visi svetimkaniai, Sis gaminys gali

(USP) rei idlams, (iSskyrus nezymius kai kuriy
dydziy nezymius skersmens virsijimus, kaip pavaizduota lenteléje Zemiau). VEIKIMAS / VEIKSMA.
USP sidily dydis Metrinis sialy dydis DidZiausias dydzio praktika.
9-0 (tik nedengti pinti) 03 0,005 mm
6-0 07 0,008 mm
5-0 1 0,016 mm
40 15 0,017 mm
3-0 2 0,018 mm
2-0 3 0,004 mm
0 35 0,022mm paskatinti infekcija.

Europos farmakopéja pripazjsta metrinius matavimo vienetus ir Ph. Eur. dydzius kaip
ekvivalenta, kas atspindi etiketése.

INDIKACLIOS

VICRYL™sidlaskirt " L
jskaitant jy naudojima akiy operadjose, atliekant penfenmq nervy anastomozes ir
kraujagysliy mlkm(hlrnrguoje mazesnéms nei 2 mm skersmens kraujagyslems. VICRYL™
itly Sirdies ir kraujagysliy audiniams nebuvo nustatytas.
TAIKYMAS

Sidlai turi biti parenkami ir naudojami atsizvelgiant j paciento bikle, chirurgo patirt,
chirurging technikq ir zaizdos dydj.

Instrukcja uzytkowania pl

VICRYL™
POLIGLAKTYNA 910
JALOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE
OPIS
Nici VICRYL™ to jatowe, syntetyczne, wehtanialne nidi chirurgiczne wykonane z kopolimeru
zawierajacego 90 % glikolidu i 10 % L-mleczanu. Wzor emplryczny kopolimeru to
(GH,0,)(GH,0),. Nici VICRYL™ 53 dostepi

ATSARGUMO PRIEMONES

Reikia atsargiai tvarkyti $iq ar kita siuvimo medziaga, kad jos nepazeistuméte.
Neperspauskite jy ir nesusukite chirurginiais instrumentais — znyplémis ar adatiniais
spaustukais.

Odos sidlés, kurios turi biti paliktos ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj sudirginima ir
tais atvejais jas reikia nukirpti ar pasalinti.

Esant tam tikroms aplinkybéms, ypac ortopediniy procediry atveju, chirurgo nuofitra
qalima naudoti iSorines sanariy imobilizacijos priemones.

Reikia atsizvelgti j absorbuojamy sitly naudojimq menkai apripinamuose krauju
audiniuose, nes gali jvykti silés iSstimimas ir uzdelsta absorbcija.

Poodinés sidlés turi buti dedamos kiek galima giliau, norint sumazinti eritema ir
sukietéjima, normaliai pasireiskiancius absorbcijos metu.

DZIALANIE/ZASTOSOWANIE
Nici VICRYL™ wywotuja poczatkowa, mmlmalnq reakgje zapalng w tkankach oraz

Imant adatg sidlo pritvirtinimo vietoje, ja galima sulenkti ar sulauzyti. Suteikiant
adatoms kitokia forma, gali sumazéti jy stiprumas ir jos gali bti maziau atsparios

Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netycia nejsidurtuméte. Dél suldzusios
adatos gali reikéti ispléstinés arba papildomos operacijos arba gali likti svetimkinis.
Netycia jsidarus uzterstomis chirurginémis adatomis gali buti pernesti krauju plintantys
patogenai. Naudotas adatas reikia ismesti j,,astriy atlieky” talpykle.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLIOS

Su $io jtaiso naudojimu susije nepageidaujamos reakcijos yra Zaizdos Ziojéjimas,
akmeny susidarymas Slapimo ar tulZies latakuose, esant ilgesniam salyciui su drusky
tirpalais, pvz., Slapimu ar tulzimi, laikina uzdegiminé audiniy reakija ir laikinas vietinis
sudirginimas Zaizdos vietoje.

STERILUMAS

VICRYL™ silai sterilizuoti etileno oksido dujomis. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista. ISmeskite atidarytus
nepanaudotus sidlus.

Implantavimo dienos Apytikslis likusio
pradinio stiprio %
 SUdanyti 5 g iy 75% I
21 diena USP 6—0 (metrinis 0,7) arba storesnis. 50%
liglaktinas 370) 21 diena USP 7-0 (metrinis 0,5) arba plonesnis 40% lenkimui i lazimui.
28 dienos USP 6-0 (metrinis 0,7) arba storesnis 25%
KONTRAINDIKACLJOS

VICRYL™

_ POLIGLAKTINS 910
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS KIRURGISKAIS DIEGS

APRAKSTS

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir sterils, sintétisks, absorbéjams kirurgiskais diegs, veidots
no kopoliméra, kas sastav no 90 % glikolidaun 10 % L-laktida. Kopoliméra empiriska
formula ir (C;H,0,)m(GH,0,),. VICRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams ka parklats vai
neparklats kirurdiskais diegs.

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir parklats ar maisijumu, kas sastav no glikolida un laktida
kopoliméra (poliglaktins 370) un kalcija stearata vienadas dalas. Ir konstatéts, ka
poliglaktina 910 kopolimérs un poliglaktins 370 ar kalcija stearatu nav antigénisks, nav
pirogéns un absorbcijas laika izraisa tikai nelielu audu reakdiju.

VICRYL™ kiruriskais diegs ir pieejams gan nekrasots, gan krasots ar D&C violeto krasvielu
Nr. 2 (krasu indekss 60725), lai pastiprinatu redzamibu kirurdiska lauka.

Ir pieejams dazadu biezumu un garumu, tipu un izméru VICRYL™ kirurdiskais diegs,
bez adatam vai ar pievienotam daZadu tipu un izméru adatam, ka aprakstits sadala
,PIEGADES VEIDS".

VICRYL™ Kirurdiskais diegs atbilst visam prasibam, kas Eiropas farmakupe]a (Ph. Eur)
ir izvirzitas steriliem, si pitiem diegiem, un
prasibam, kas Amerikas Savienoto Valstu (USPJ ir izvirzita 8]
kirurdiskajiem diegiem, iznemot nedaudz lielaku izméru daziem biezumiem, ka noradits
tabula zemak.

PIELIETOJUMS
lzvéloties un izmantojot kirurgiskos diegus, janem véra pacienta stavoklis, kirurga
pieredze, kirurdiska tehnika un briices izmérs.
VEIKTSPEJA/ IEDARBIBAS

VICRYL™K

j fibrozu
beorbcii

hidrolizes cela, ka rezultata pollmers tiek noardits lidz glikolskabei un pienskabei, kas pec

tam tiek absorbétas un organisma. Absarh(uassakuma

stipriba, bet péc k Sakome;a i { ai

nedélas pécimplantacija rhij laikéno 56. d|enaslldz70 dienai.

lantadijas laiks diena likusi stiepes stipriba % no

sakotnéjas

14 dienas 5%

21 diena USP 60 (metriskais 0,7) un lielaki 50%

21 diena USP 7-0 (metriskais 0,5) un mazaki 40%

28 dienas USP 60 (metriskais 0,7) un lielaki 25%

RINDIKACLIAS
rurgiskie diegi ir absorbéjami, tos nedrikst lietot, ja nepieciesamailgstosa audu
satuvinasana slodzes apstaklos.

BRIDINAJUMI

Pirms VICRYL™ kirurgiska diega izmantosanas bricu slégsanai, lietotajiem ir japazist
kirurgiskas procediras un tehnikas, kuras izmanto absorbéjamus kirurdiskos diegus, jo
brilces atvérsanas risks ir atkarigs no lieto3anas vietas, ka arf izmantota kirurdiska diega
materiala. Medicinas profesionaliem, izvéloties kirurgisko diegu, ir janem véra veiktspéja
in vivo (sadala VEIKTSPEJA/IEDARBIBAS).

K

LAIKYMAS
Specialios laikymo salygos ite pasibaiqus ti laikui. ———— — —— — —— Arstéjot vai inficétas briices, jaievéro athilstosa kirurdiska prakse.
K‘:\IPTIEKIM;“ s penag Diega lzanrlﬁrss;askaya Diegaj Ti::ibés lzméra |!|ak_s|mala Ta ka sis klvurglskc d|egu materials absorbéjas, kirurgam jaapsver iespéja papildus
Atkreipki S Ak Vi dudSin Dl fieki S freinkita = izmantot klrurglskos dlegus, slédzot briices, kuras var tikt paklautas
ipkite démesj, kad gali biti tiekiami ne visi dydziai. Dél tiekiamy dydZiy kreipkités 90 (tkai neparklatiem, 03 0,005mm izpleSanai st " P " biit nepieci
jvietinj pardavimy atstova. pitiem) ’ - ’ papll i vai vai kuram va
™ . " s
‘Y;(IEVSLH uszlgl:tlumlsnuclalinémisadammisarllgjtlf‘klé(o'z 8 airiy 6-0 07 0,008 mm Nesterilizét/nelietot atkartoti. Atkartota ierices (vai Sis ierices dalu) izmanto3ana var radit
VI(I{YL‘“ {dlai taip pat tiekiami il ti iai 90 ir 10-0 dydliu (03 ir 0.2 5-0 1 0,016 mm produkta sadalisanas risku, kas var izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpéjas
1L sitfai taip pat tiekiami monoftlamentiniai 3-0'ir 10-0 dy iy (03 ir 0, 40 15 0017 mm inficeSanas risku, ka rezultata pacientiem vai lietotajiem var attistities infekcija vai ar
memnludyfiz_ - I, R - v asinim tiem var tikt parnesti slimibu izraistaji s Kirurgiskais diegs ir absorbejams,
VICRYL™ sidlai taip pat tiekimi kaip sterilios vijos, su uzdétomis CONTROL RELEASE™ 3-0 2 0,018 mm tasvaruz laiku darboties ka Lidzigi citiem s
nuimamomis adatomis, kurias galima iStraukti, o ne nukirpti. 2-0 3 0,004mm var pastiprinit esosu infekciju L
VICRYL™ sidilai tiekiami dézutéje, kurioje yra vienas, du ar trys rinkiniai po 12 vnt. 0 35 0,022mm PIESARDZIBAS PASAKUMI

Przy stosowaniu nici wchanialnych nalezy postepowac rozwaznie w miejscach
0 uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze nastapic wypchniecie szwu i opdznione

jtkankifacznej. asu7aznac
wytrzymatosci na rozciaganie  ostateczne w:h{onlg(le nicina skutek hydvollzy,w ktorym
to procesie kopolimer ulega degradacji do kwasow ktore

Szwy Srédskorne nalezy wykonywac mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia

nastepnie podlegaja wchtonieciu i przemianie metabolicznej w ovgamzmle WcMamame
rozpoczyna sig jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie, po ktérym nastepuje
ubytek masy. Catkowity zanik wyjsciowej wytrzymatosci na rozciaganie nastepuje po
uptywie 5 tygodni od chwili wszczepienia. Wchtanianie jest zasadniczo zakoriczone
wokresie pomiedzy 56.a 70. dniem.

rumienia i wykle zwigzanych z procesem wchfaniania.
Nici te moga by¢ niewtasciwe u pacjentow w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych, jak rowniez u pacjentow, ktérych stan moze updz'niac' proces gojenia sie ran.
Podobnie jak w przypadku kazdych nid, odpowiednie zabezpieczenie weztow wymaga
zastosowania standardowej techniki chirurgicznej wiazan ptaskich, kwadratowych
z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi warunkami i do$wiadczeniem chirurga.

Nici VICRYL™ 53 powlekane mlexzanmq skfadajaca sie w réwnych qgsuanh zkopolimeru
glikolidu i mleczanu (Poliglaktyny 370) i stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze kopolimer

ych petli moze by¢ wskazane zwiaszcza przy wiazaniu nici

Poliglaktyna 910 oraz Poliglaktyna 370 ze stearynianem wapnia nie maja
immunogennych, pirogennych, oraz ze podczas procesu wehfaniania wywotuja jedynie
fagodna reakgje tkankowa.

Nici VICRYL™ dostepne sa w postaci niebarwionej i barwionej barwnikiem D& Violet #2
(nr katalogowy barwy 60725), co zwigksza ich widocznos¢ w polu chirurgicznym.
NiciVICRYL™ dostepne s w szerokim zakresie rozmiardw i dfugosci oraz w postaciach bez
igiet lub z przymocowanymi igtami roznych rodzajow i wielkosdi, jak opisano w rozdziale
SPOSOB DOSTARCZENIA.

Nici VICRYL™ s zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczacymi
jatowych, syntetycznych, wchfanialnych nici plecionych, oraz Farmakopei Stanow
Zjednoczonych (USP) dotyczacymi wehtanialnych nici chirurgicznych, za wyjatkiem

igtami chirurgicznymi nalezy postepowac ostroznie, aby uniknac ich
ia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzecia (1/3) a potowg

(1/2) jej dtugosdi, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ whasciwosci
penetrujace ighy i spowodowac jej zlamanie. Chwytanie w okolicy punktu przyczepu nici

¢ moze zgiecie lub zlamanie igly. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic i
zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i ztamanie.

Lizba dni po ji Przyblizony o monnﬁ\amentowych
Y} ) i
14dni 5%
21 dni USP 6-0 (metryczny 0,7) i grubsze 50%
21dni USP 7-0 (metryazny 0,5) i cierisze 40%
28dni USP 6-0 (metryczny 0,7) i grubsze 2%
PRZECIWWSKAZANIA

Te nidi, jako nici wchfanialne, nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, w ktdrych
wymagane jest trwajace dfuzszy okres czasu zblizanie napietych tkanek.

OSTRZEZENIA

Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Skutkiem
zlamania igly moze byc koniecznos¢ wydtuzenia czasu zabiegu lub przeprowadzenia
dodatkowych zabiegdw, lub pozostawienie resztek ciafa obcego. P zaktucia

Eiropas farmakopeja atzits, ka metriskas mérvienibas un Ph. Eur. izméri ir savstarpéji
ekvivalenti, kas ir atspogulots markgjuma.

INDIKACIJAS

VICRYL' is diegs irindicéts visparéjai mil d iligaijai,
jeskaitot izmantosanu acu kirurgija, penfevo nervu anastomozém un mikrokirurgija,
asinsvadiem, kuru diametrs ir mazaks par 2 mm. VICRYL™ kirurgiska diega drosums un
efektivitate kardiovaskularajos audos nav noteikta.

Instrucoes de utilizacao pt

FIO DE SUTURA CIRURGICO SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO COM
POLIGLACTINA 910

VICRYL™

DESCRICAO

0 Fio de sutura VICRYL™ é uma sutura cirdrgica esterilizada, sintética e absorvivel

composta por um co-polimero obtido a partir de 90 % de cido glicdlico e de 10 %

L-lactida. A formula empirica do co-polimero € (GH,0,),(GH,0;),. O Fio de sutura

VICRYL™ esta disponivel sob a forma de sutura revestida ou nao revestida.

0 Fio de sutura VICRYL™ é revestida com uma mistura composta, em partes iguais, por

um co-polimero de dcido glicdlico e &cido lactico (Poliglactina 370) e estearato de célcio.

0 co-polimero de Poliglactina 910 e Poliglactina 370 com estearato de clcio demonstrou

ser nao-antigénico e ndo-pirogénico, e provoca apenas uma reacgao ligeira por parte do

tecido durante a absorcao.

0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em tom incolor e na cor Violeta D&C #2

(indice de cor 60725) para otimizar a visibilidade no campo operatcrio.

0 Fio de sutura VI(RVLw encontra-se disponivel numa vasta gama de calibres
Ihas de varios tipos

zanieczyszczonymi igfami chirurgicznymi moga spowodowac kontakt z patogenami
i poprzez krew. Zuzyte ity nalezy wyrzucic do odpowiednich pojemnikow

Przed zastosowaniem nici VICRYL™ do zamykania ran, icy powinni by¢
obeznani z procedurami i technikami chirurgicznymi zwiazanymi z uzytkowaniem nici

na odpady ostre.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem tego wyrobu obejmuja rozejécie sie
brzegéw rany, kalcyfikacje w drogach moczowych i z6tciowych przy dhuzszym kontakie

etamanhos, conforme descrito na secgdo MODO DE APRESENTACAC.

0 Fio de sutura VICRYL™ cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.)
relativamente a Fios de sutura sintéticos reabsorviveis entrangados, e da Farmacopeia
dos Estados Unidos (USP) relativamente a Fios de sutura cirtirgicos e absorviveis, exceto
no que diz respeito a uma dimensdo excessiva nalguns calibres, conforme indicado na
tabela abaixo.

Stradajm ar o vai jebkadu citu k\rurglskn dlegu matenalu jarikojas piesardzigi, lai
jatu. lzvairieties no vai izmantojot kirurgiskos

mslrumemus, pieméram, spailes vai adatturus.

Adas Suves, kam japaliek vieta ilgak par 7 dienam, var izraisit vietéju kairingjumu, un tas

irjanogriez vai jaiznem, atbilstosi noradijumiem.

Noteiktos apstaklos, ipasi ortopédisko proceduru gaita,

izlemtimobilizét locitavas, izmantojot argju fiksaciju.

kirurgs, ja tas ir nepieciesams, var

DESEMPENHO / ATUACAO

0Fio de sutura VICRYL™ provoca uma reagdo inflamatéria inicial minima nos tecidos e um
aescimento de tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da forca ténsil e eventual
absorcao ocorre por meio de hidrdlise, sendo que o co-polimero se decompde em dcido

gh(uh(u e addo Iactl(o que, 5o absorvidos e bolizados no
o dad

organismo. Aab d tnsil
Toda a fora ténsil original é perdlda até cinco semanas apds a implantacao. A absorcao
estd luida apds um periodo entre 56 e 70 dias.
Dias apdsi a % de forga ténsil
original

14 dias 5%

21 dias USP 60 (Métrico 0,7) e superior 50%

21 dias USP 7-0 (Métrico 0,5) e inferior 40%

28 dias USP 6-0 (Métrico 0,7) e superior 25%
CONTRAINDICAGOES

Sendo absorvivel, esta sutura ndo deverd ser utilizada em locais onde ¢ necessdria uma
aproximagao alargada de tecidos sob stress.

ADVERTENCIAS

0s utilizadores deverao estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirtrgicas
que envolvem as suturas absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura VICRYL™ para
o fecho de lesdes, ja que o risco de deiscéncia da ferida pode variar de acordo com o
local da aplicagéo e com o material de sutura usado. Aquando da selecao de um fio de
sutura, os profissionais de satide deverao ter em conta o desempenho in vivo (na secgao
DESEMPENHO / ATUACAO).

Convém respeitar os procedimentos cirrgicos habituais para o tratamento de feridas
inadas ou infetadas.

zroztworami sol, takimi jak mocz i 261¢, przejSciow reakeje zapalng tkanki i

w ponizsze] tabeli. wehtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego

——— materiatu nici wystepuje zroznicowane ryzyko rozejscia sie brzegéw rany. Dokonujac

Rozmiar nici wg USP Metryczny ‘Maksyl!la!ne‘ . wyboru nid, pra():)wgnﬁqjl ochrony zdrowia g)ywmm era(' podeuwagg ich dzi;’{anie in v}&a
rozmiar nidi | p y (uplsane w rozdziale DZIALANIE/ZASTOSOWANIE).

9-0 (wylacznie plecione) 03 0,005 mm patrywaniu ran zakazonyth lub zanieczyszczonych nalezy postepowac zgodnie
6-0 07 0,008 mm i chirurgicznymi.

5-0 1 0,016mm Poniewat jest to materiat wchfanialny, przy zamykaniu ran narazonych na rozejicie sie,

0 s 0017 mm naciaganie lub rozszerzanie, ktdre moga wymagac dadatkowegu wzmocnienia, chirurg

- - powinien rozwazy¢ szwow pomocniczych z nici

30 2 0,018 mm Nie wyjatawiac powtdrnie/nie uzywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub

2-0 3 0,004 mm jego @esd) moze stworzy¢ ryzyko degradadji produktu skutkujacej jego uszkodzeniem

0 35 0,022mm i/lub zakazeniem kizyzowym, co moze prowadzic do zakazenia lub narazenia pacjentéw

Farmakopea Europejska przewiduje stosowanie jednostek miar metrycznych
oraz rozmiaréw Ph. Eur. jako rownorzednych, co znajduje odzwierciedlenie na
etykietach produktu.

WSKAZANIA

Nici VICRYL™ 53 zalecane w ogdInych przypadkach przyblizania tkanek migkkich i/lub ich
podwiazywania, w tym w chirurgii okulistycznej, zespoleniach nerwéw obwodowych
i mikrochirurgii naczyniowej, w odniesieniu do naczyn o Srednicy mniejszej niz 2 mm.
Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci nici VICRYL™ w iach do tkanki

i ikow na kontakt z przez krew. Poniewaz sa
nici Cprzejsciowo jako ciato obce. Podobnie jak wszystkie

ciata obce, ten produkt moe nasila¢ infekje.

SRODKI OSTROZNOS(I

Przy b dowolnymi iatem do zakfadania szwow nalezy

zachowac ostroznosc, aby nnlknq( uszkodzenia. Unikac nalezy $ciskania lub zaginania nici

narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igief.

Szwy skorne, ktdre pozostaja na miejscu przez ponad 7 dni, moga powodowac miejscowe

Sercowo-naczyniowej.

ZASTOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

Navod na poufiti sk
VICRYL™
) POLYGLACTIN 910 o

STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT
POPIS
Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilna synteticka vstrebatelna chirurgicka nit, zlozend
z kopolyméru vyrobeného z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Empiricky vzorec
kopolyméru je (GH,0,)m(GH40,),. Nit VICRYL™ je k dispozicii ako potiahnuté alebo
nepotiahnuta chirurgické nit.
Chirurgicka nit VICRYL™ je potiahnutd zmesou zlozenou z rcvnakehc mnozs(va
kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglactin 370) a stearatu vay

i powinny zostac odciete lub usuniete, wedle wskazari.
W niektdrych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze
zdecydowac o zewnetrznym unieruchomieniu stawow.

VLASTNOSTI A CHARAKTERISTIKY
Chirurgicka nit VICRYL™ vyvolava spociatku nepatrnii zapalovii reakciu v tkanivach
avrastanie fibrazneho spojivového tkaniva. K progresivnej strate pevnosti v tahu
avyslednému vstrebaniu dochadza prostrednictvom hydrolyzy, pri ktorej sa kopolymér
rozklada na kyselinu glykoluvﬂ amliecnu, ktoré sa nasledne vstrebavaj a metabolizuji
vtele. Vstrebavanie sa zacina stratou pevnosti v tahu s naslednou stratou hmoty. Ku
kumpletnej strate povudnej pevncsn vtahu duchadza do piatich tyzdiiov po implantacii.
av zasade d vd

Pulyglactln 910a Pclygladm 370 so stearatom vapenatym bolo Z\stene, ze st

apoa
Chirurgickd nit VICRYL™ je k dispozicii nefarbend aj zafarbend fialovym farbivom
D&C¢. 2 (farebny index 60725) pre zlepsenie viditelnosti v chirurgickom poli.
Chirurgickd nit VICRYL™ je k dispozicii v celom rade roznych hribok a dizok, typov
avelkostia vo forme bez pripojenej ihly alebo pripojend k ihldm roznych typov a velkosti,
ako je to uvedené v casti SPOSOB DODAVKY.

Chirurgickd nit VICRYL™ spiiia poziadavky Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur) pre sterilné
syntetické vstrebatelné pletené chirurgické nite a Liekopisu Spojenych statov (USP) pre
vstrebatelné chirurgické nite s vynimkou miernej nadrozmernosti v pripade niektorych
hribok, ako je to uvedené v tabulke nizsie.

dzi 56 a2 70 driami.
Dni implantacie Priblizné zostavajtice %
povodnej pevnosti
14 dni 5%
21 dni pre USP 6-0 (metricka velkost 0,7) a 50%
21 dni pre USP 7-0 (metrickd velkost 0,5) a mensie 40%
ia vyvoldvajii iba miernu reakiu tkaniva. 28 dni pre USP 6-0 (metricka velkost 0,7) a vacSie 25%
KONTRAINDIKACIE

Tieto chirurgické nite sii vstrebatelné, a preto sa nemajui pouzivat tam, kde sa vyzaduje
dlhodobejsie zositie namahanych tkaniv.

VAROVANIA
Poutivatelia musia byt pred pouzitim chirurgickych niti VICRYL™ na uzatvéranie rin
oboznameni chirurgickymi zakrokmi a technikami, pri ktorych sa pouzivaji vstrebatelné
chirurgické nite, pretoze riziko dehiscencie rany sa moze Iit v zavislosti od miesta
aplikacie a pouzitého materidlu chirurgickej nite. Odborni zdravotnicki pracovnici musia
pri volbe chirurgickej nite zvazit jej in vivo charakteristiky (uvedené v Casti VLASTNOSTI
A CHARAKTERISTIKY).
Pri o o inovanich aleboii

ychrdn je potrebné { prijatelné

Kedze ide o vstrebatelny Sijaci material, chirurg by mal zvazit pouZitie doplnkovych
nevstrebatelnych chirurgickych niti pri uzatvarani ran na miestach, ktoré mozu

’, natahovat sa alebo roztahovat sa alebo by mohli vyzadovat dodatocni

Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Opakované pouZitie tohto zariadenia (alebo
Casti tohto zariadenia) moze sposobit riziko opoﬂebovania produktu sjeho moznym
naslednym zlyhanim a/alebo krizovou kontamindciou, to méze viest k infekcii alebo
prenosu krvou prenasanych patogenov na padentov a pnuzwale\ov Tato chirurgicka nit

Velkost chirurgickej nite Metricka velkost' Maximélna
podla USP irurgickej ni ¢ ;
9-0 (iba é pletené) 03 0,005 mm chirurgické postupy.

6-0 07 0,008 mm

5-0 1 0,016 mm

40 15 0,017 mm podporu.

3-0 2 0,018 mm

2-0 3 0,004 mm
0 35 0,022mm

Eurdpsky liekopis uzndva jednotky mier metrickyich a velkosti Ph. Eur. ako
€0 sa odréza na oznaceni balenia.

INDIKACIE

Chlvurgl(ka nnVICRVL"‘ indikovana jitie privseobecnych zakrokoct h
iumakkyct ivvrat 7i

anastomaze perifémych nervov a mlkmchlrurglcky(h zkrokoch na cievach s priemerom

do 2 mm. Bezpecnost a tcinnost chirurgickej nite VICRYL™ v kardiovaskularnom tkanive

nebola stanovena.

APLIKACIE

Vyber aimplantacia chirurgickych niti zévisi od stavu pacienta, skisenosti chirurga,

chirurgickej techniky a velkosti rany.

ych zékrokoch,
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4-0 15 0.017 mm

3-0 0.018 mm
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tele.Tak ako vietky
cudzie telesé v tele, aj tento produkt moze posilnit infekciu.
PREVENTIVNE OPATRENIA
Pri pouzivani tohto alebo akéhokolvek iného Sijacieho materialu je potrebné dbat na to,
aby sa predislo poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych néstrojov, ako st peany alebo
drziaky na ihly, sa vyhybajte poskodeniu nite pomliazdenim i pricviknutim.
Kozné stehy, ktoré musia zostat' v mieste dlhsie nez7dn| mozu sposuhn lokdlne

amali by sa, ak je to indikované, odstrihnt alebo odst

Zaistych okolnosti, zvIast pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg moze rozhodnut pre
znehybnenie kibov pouitim vonkajsej opory.
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28KUSP 6-0 (AH)0.7) REK 25 %
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ie w okolicy rany. Tamanho dasutura-USP | Tamanhodasutura- | Tamanho Sendo este um fio de sutura absorvivel, o cirurgido deve considerar o uso de suturas néo

) M.OWOS(' Métrico €Xcessivo maximo absorviveis adicionais no fecho de lesoes suscetiveis de serem submetidas a forcas de
Nici VICRYL™ s3 wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ powtdmie. Nie uzywat, -0 (apenas trancado ndo revestido) 03 0,005 mm tensdo ou de expansan ou que exuam um veforgu suplementar
jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych 6-0 07 0,008 mm N: di

Vach nalezy wyrzudic. 50 1 0016mm pode criar um risco de degradagan do pmduto, que pude resulvar na falha do dlspnsltlvo
PRZECHOWYWANIE 4-0 15 0,017 mm Jo sangue aos doentes uullzadores Sendo absorvivel, esta
Brak specjalnych wymogéw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie 30 2 0,018mm tura pod i ho. C todos
daty waznosci. -0 3 0,004 mm 0s corpos estranhos, este produto pode potenciar mfegau
SPOSOB DOSTARCZENIA 0 35 0,022mm PRECAUCOES
Prosimy zauwazy¢, ze nie wszystkie rozmiary s3 dostepne na wszystkich rynkach. - - - e - Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para néo danificar
Informade dotycza iela  AF Europeia reconhece as unidades de medida métricas e os Tamanhos da -~ durante o seu manuseamento. Evitar danos causados por esmagamento ou
handlowego. Ph. Eur. como equivalentes, 0 que se encontra refletido na rotulagem. d il mo pingas ou porta-agulhas.

Nici VICRYL™ s3 dostepne w postaci jatowych nici w rozmiarach od 100 do 6 (rozmiary
metryazne 0,2-8,0) o roznych dtugosciach, z trwale dotaczonymi igtami lub bez.

Nici VICRYL™ sq takze dostepne jako nici monofilamentowe w rozmiarach 9-0 i 10-0
(rozmiary metryczne 0,30, 2)

Nici VICRYL™ s3 takze d koj doodej igiet
CONTROL RELEASE’M co umozliwia wyciagniecie igiet zamiast odcinania ich.

Nici VICRYL™ s dostepne w pudetkach po tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny.

Pouzitie jch niti v tkanivéch s krvou treba
starostlivo zvaZit, pretoze moze dojst k extrizii stehova nneskmene] absorpdii.

Podkozné stehy treba umiestriovat ¢o najhlbsie, aby sa obmedzil na minimum vznik
erytému aindurdcie, ktoré zvyknu sprevadzat proces vstrebavania.

Tato chirurgicka nit moze byt nevhodné pre starsich, podvyZivenych alebo oslabenych
pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré mézu oneskorit hojenie rén.

Tak ako pri kazdom $ijacom materidli plati, Ze dostatond pevnost uzlov si vyzaduje
Standardnd chirurgicku techniku plochych Stvorcovych uzlov s pripadnymi dalSimi
sluckami v zavislosti od okolnosti operacie a skisenosti chirurga. Pouzitie dodatocnych
uzlikov moze byt obzvlast vhodné pri viazani jednovlaknovych chirurgickych niti.

Treba ddvat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi ihlami nedoslo k poskodeniu.
Thlu uchopte v casti medzi jednou tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) vzdialenosti
od konca s nitou k 3picke. Uchopenim ihly blizsie k 3picke sa znizuje tcinnost jej prieniku
aihla sa moze zlomit. Uchopenie v oblasti uska moze spasobit ohnutie ihly alebo jej
zlomenie. Ihly by sa nemali tvarovat, pretoze sa tym mdzu oslabit a byt menej odolné
voci ohnutiu a zlomeniu.

Pri nardbani s chirurgickymi hlami sa treba vyvarovat nahodného pichnutia ihlou.
Zlomené ihly mézu viest k predlzeniu chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalsieho
zdkroku, alebo mozu predstavovat rezidudlne cudzie telesa. Nedmyselné pl(hnuna

INDICAGOES
0Fio de sutura VICRYL™ st indicado para uma utilizagdo na aproximagao e/ou ligago
de tecidos moles, incluindo uma utilizago em cirurgias do

As suturas da pele que tenham de se manter por mais de 7 dias podem provocar uma
initacao local e devem ser cortadas ou retiradas conforme indicado.

nervo periférico e microcirurgia de vasos com um diametro inferior a 2 mm. A seguranca
e eficécia do Fio de sutura VICRYL™ no tecido cardiovascular ainda nao foi estabelecida.

APLI(A(OES

lantad 30 doestado do paciente,

da experiéncia do (lrurqlao da técnica dirdrgica, assim como do tamanho da lesio.

Bruksanvisning sv

VICRYL™

POLYGLAKTIN 910
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVNING
VICRYL™ sutur & en steril, syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur, bestdende av en
sampolymer tillverkad av 90 % glykolid och 10 % L-laktid. Sampolymerens empiriska
formel &r (GH;0,)m(GH40,),. VICRYL™ suturen ér tillganglig som en belagd eller
obelagd sutur.

VICRYL™ suturen &r belagd med en blandning bestaende av lika delar av

Sob i circunstancias, em particular em procedimentos ortopédicos,
aimobilizagao de articulagdes por suporte extemno pode ser utilizada segundo o critério
docirurgido.

Convém ser-se prudente no caso da utilizagao de fios de sutura absorviveis ao nivel
dos tecidos em que a perfusao é deficiente, pois existe o risco de rejeicao da sutura
e de atraso da absorcao.

PRESTANDA / VERKAN

VICRYL™ sutur framkallar en initial, minimal, inflammatorisk vévnadsreaktion och
invaxt av fibrds bindvavnad. Successivt minskad draghallfasthet och slutlig resorption
sker genom hydrolys, dar sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjalksyra, som
sedan resorberas och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen sker forst en minskning
i draghallfasthet och dérefter en minskning av massan. Hela den ursprungliga
draghallfastheten har forsvunnit fem veckor efter implantationen. Efter 56 till 70 dagar
ar resorptionen fullsténdig.

Izmantojot absorbéjamus kirurgiskos diegus audos ar sliktu asins apgadi, jaievéro
piesardziba, jo var notikt kirurgiska diega atgrisana un paléninaties absorbésanas.
Zemadas Suves jauzliek peciespéjas dzilak, lai lidz minimumam samazinatu eritémas un
induracijas veidosanos, ko parasti novéro absorbésanas procesa laika.

Sis irurgiskais diegs varétu nebat piemérots gados vecakiem pacientiem, novajinatiem
pacientiem, pacientiem ar sliktu barojumu vai blakusslimibam, kas varétu aizkavét
briices sadzisanu.

Tapat ka ar jebkuriem kirurgiskajiem diegiem, lai mezgli batu pietiekami drosi,
nepieciesama standarta kirurgiska tehnika, sienot plakanos, kvadratveida mezglus, un
var biit nepieciesama papildu mezglu uzmesana, ja uz to norada kirurdiskie apstakli un
kirurga pieredze. Papildu mezglu uzmeSana var bt ipasi pamatota, sienot mezglus ar
vienpavediena kirurgiskajiem diegiem.

Stradajot ar kirurdiskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai nerastos bojajumi. Satveriet
adatu rajona, kas atrodas no vienas tresdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp
adatas diega savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajona,
var biit apgritinata caurdursana un adata var salizt. Ja adata tiek satverta savienojuma
vieta, ir iespgjama saliekSanas vai saliSana. Lokot adatas cita forma, var samazinaties to
stipriba, ka ari noturiba pret saliekSanos un saltsanu.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro piesardziba, lai nepielautu
nejausu sadursanos ar adatu. Salauztas adatas var izraisit operaciju pagarinasanos vai
papildu operacijas, ka ari sveskermenu paliksanu kermeni. Neuzmaniga sadursanas ar
kontaminétam Kirurgiskam adatam var izraisit asinis esosu patogénu parnesi. lzmetiet
izlietotas adatas aso priekSmetu konteineros.

Gebruiksaanwijzing nl
VICRYL™

WERKING

VICRYL™ hechtdraad brengt inimal et weefsel
en ingroei van bindweefsel teweeg. Er treedt door hydrolyse een gelenieluk verlies
van treksterkte en iteindelijk resorptie op, waarbij het copolymeer wordt afgebroken

Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht, om erytheem
en induratie die normaliter gepaard gaan met het absorptieproces, tot een minimum
te beperken.

Dit ijnvoor bejaarde,
of voor patiénten die liiden aan aandoeningen die de wondgenezing kunnen vertragen.
Zoals bij ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale chirurgische
techniek van platte knopen met extra worpen worden toegepast, afhankelijk van de
chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Met name bij het knopen

van kan het ijn om extra worpen toe te passen.
Bij het hameren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging

POLYGLACTINE 910 tot glycolzuur en melkzuren, die vervolgens door het lichaam worden opgenomen en
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR CHIRURGISCH gemetaboliseerd. De resorptie begint door een verlies aan treksterkte, gevolgd door
HECHTDRAAD een vermindering van massa. De gehele oorspronkelijke treksterkte is vijf weken na
BESCHRUVING implantatie verdwenen. Resorptie is zo goed als volledig na 56 tot 70 dagen.
VICRYL teriel, synthetisch, chirurgisch Dagen naimplantatie Geschat van
bestaande uit een copolymeer van 90 % glycolide en 10 % L-lactide. De molecuulformule lijke sterkte
van het copolymeer is (C;H,0,)(GGH,0,),. VICRYL™ hechtdraad i jgbaar in gecoate 14 dagen 75%
of ongecoate vorm. a sch
VICRYL™ hechtdraad is gecoat met een mengsel van gelijke delen van een copoh 21 dagenUSP6-0 (metr!s( 07)en 9"’_‘” 50%
van ?Iymllde en lactide (Polyglactine 370) en calciumstearaat. Er is gebleken n dat het 21 dagen USP 7-0 (metrisch 0,5) en kleiner 40%
copolymeer pulyglamne 910en polyglactlne 370 Tet caldumstearaat niet- -antigeen en 28 dagen USP 6-0 (metrisch 0,7) en groter 25%
chte tie
CONTRA-INDICATIES

VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in ongekleurde uitvoering en gekleurd met
D&C Violet #2 (kleurindex 60725) voor beiere zichtbaarheid in het chirurgisch veld.
VICRYL™ hechtdraad i ijghaarin diktes (gauges), typen enlengtes, en
onder naald of naalddmntypeen maat kan variéren
20als beschveven inhet ondevdeel LEVERING.
VICRYL™ hechtdraad voldoet aan de eisen van de Europese Farmacopee (EF) voor steriel
synthetisch resorbeerbaar gevlochten hechtdraad en de eisen van de United States
Pharmacopeia (USP) voor resorbeerbaar chirurgisch hechtdraad, met uitzondering van een
diktematen zoals in de tabel hieronder is aangegeven.

Omdat het hechtmateriaal resorbeerbaar is, mag het niet worden gebruikt wanneer
langdurige approximatie van onder spanning staand weefsel noodzakelijk is.
WAARSCHUWINGEN

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en technieken bij
resorbeerbaar hechtdraad voordat ze VICRYL™ hechtdraad voor wondsluiting gaan
gebruiken, omdat het risico van wonddehiscentie kan variéren met de plaats waarop
het hechtmateriaal wordt gebruikt en met het type hechtmateriaal. Bij het kiezen van
hechtmateriaal dient de arts rekening te houden met de eigenschappen in vivo (zie

te . Grijp de naald op een-derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van de
achterzijde tot de punt. Het vastpakken dicht bij de punt kan ertoe leiden dat de naald

Bruksanvisning no

VICRYL™
POLYGLAKTIN 910
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE
VICRYL™ sutur er en steril, syntetisk, absorberbar kirurgisk sutur bestdende av

BRUKSOMRADER

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

YTELSE/VIRKEMATE

VICRYL™ sutur utloser en minimal inflammatorisk vevsreaksjon og innvekst av fibrast
bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og eventuell absorpsjon skjer gjennom
hydrolyse, hvor til glykol- og melk som deretter

100408914 | Rev:4
Released: 29 Jun 2021
CO: 100870631

Relea$e Level: 4. Production

Subkutikulaere suturer skal plasseres sa dypt som mulig for @ minimere erytem og
indurasjon som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen.

Denne suturen kan vaere uegnet for eldre, feilernzerte eller svekkede pasienter eller for
pasienter som lider av tilstander som kan forsinke samlhelmgen

Som med alle andre ialer, krever til standard
kirurgisk teknikk for flate, firkantede knuter med ekstra kast, som indikert av
klrurg\ske omstendigheter og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast kan vere spesielt

absorberes og metahollseres i krcppen Ahsorpsjun hegynner som tap av

ig ved kny\mg v

fulgtavtapav etter
implanteringen. Absorpsjonen fullfares i hovedsak etter 5670 dager.

Det i i ler. Grip ndlen
ietomrade som eren tred]edel (13) tl\ ha\vpanen (1/2)av avstanden fra festeenden til

en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. empiriske

minder goed penetreert, en daardoor breekt. Als de naald bij het wordt
beetgepakt, kan dit verbuiging of breuk van de naald tot gevolg hebben. Het terugbuigen
van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

De gebruiker moet bij het hanteren van chirurgische naalden voorzichtig te werk gaan,
om letsel door prikaccidenten te vourkomen Gebroken naalden kunnen leiden tot een

| er ((Hy05)m(GHe0,),. VICRYL™ sutur er til lig som belagt eller
ubelagt sutur.
VICRYL™ sutur er belagt med en blanding av like deler kopolymer av glykolid og laktid
(polyglaktin 370) og kalsiumstearat. Polyglaktin 910-koplymer og polyglaktin 370 med
kalsiumstearat er funnet & vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og utlaser bare en mild

Prikaccidenten met besmette chirurgische naalden kunnen leiden tot overdracht van
bloedoverdraagbare pathogenen. Gooi gebruikte naalden weg in naaldencontainers.
BUWERKINGEN

Buwerkmgen die bij het gebruik van dit voorkomen zijn

ved absorpsjon.

VICRYL™ sutur er tilgjengelig som ufarget og farget med D& fiolett #2 (fargeindeks
60725) for & oke synligheten i det kirurgiske feltet.

VICRYL™ sutur er tilgjengelig i en rekke starrelser og lengder, typer og starrelser, og uten

vorming van urmewegstenen of galwegstenen bij langdurig contact met zoute
tie van het weefsel van
aard en voorbijgaande lokale irritatie op de plaats van de wond.

nél ellermed naleray ogtyper, som beskrevet i avsmttet LEVERINGSM}\TE
VICRYL™ sutureri dkraven Ph. Eur)
for sterile, syntetiske, absorberbare og flettede suturer, og kravene til Den amerikanske

Dager etteri i i
strekkstyrke som er igjen (%)
14 dager 5%

spissen. Hvis det gripe:

nalfraktur. Hvis det holdes pa festeenden, kan dette forarsake boyning eller knekk. Hvis
néler omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for bayning og knekk.
Brukere skal utwse forsiktighet ved handtering av kirurgiske nler for & unnga utilsiktede

21 dager USP 6-0 (metrisk 0,7) og storre 50% naler kan fore til forlengede eller ekstra kirurgiske inngrep, eller

271 dager USP 7-0 (metrisk 0,5) og mindre 0% rester av Utilsiktede nalestikk med kontaminerte kirurgiske naler kan

—9—9—28 dager USP 6.0 metrisk0,7) ogsorre 25% fore til overfaring av blodbame patogener. Kast brukte naler i en kanylebotte.
BIVIRKNINGER

KONTRAINDIKASJONER iinger knyttet il bruken av d heten inkluderer sa

Siden disse suturene er absorberbare, skal de ikke brukes der det kreves forlenget i urin- eIIer galleve|er ved langvarig komakt med saltlﬂsnlnger slik som wrin eller galle,

vevsapproksimering under belastning. og forbi lokal irritasjon pé sérstedet.

ADVARSLER STERILITET

Brukeren skal vare kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter

;IEVELAMESIBLAKUSPAMDTBAS I ik i b S paragraaf WERKING). STERILITEIT farmakope (USP) for absorberbar kirurgisk sutur, med unntak av for bruk avVICRYL™ sutur for sarlukning, siden faren for sardehiscens
v Sis ierices lietoanu saistitas nevelamas blakusparadibas ietver: brices atversanos, Afmeting hechtdraad | Metrische afmeting Maximale Besmette of gei i chir e " p i i et opni il inoen storrelser som vist i tabellen nedenfor. kan variere med paforingsstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal vurdere
> > . < P B nale geinfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch VICRYL™ hechtdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren.

?ll(‘,’;‘e“'f vaiqsanps ”""Fei‘“ vai dZ"“S,ce!,”SJ Ja Ifd,as ||gstosi saskare ar 1§q|er;1 ﬂ” volgens USP behandeld worden. Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Geopend, ongebruikt ™ etk prom— in vivo-ytelsen (under YTELSE /VIRKEMATE-avsnittet) ved valg av sutur.

sucumiem ka urins Un 2ults, audu parejosu lekaisuma reakaiju un parejosu fokalu 9-0 (uitsluitend ongecoate 03 0,005 mm Aangezien het hier gaat om resorbeerbaar hechtmateriaal, moet de chirurg het gebruk  hechtmateriaal wegwerpen. imensionerit Godk]em Kirurgis praksis skal flges for héndtering av nfierte eller kontaminerte sér.
kamnaJun]u brices vieta. gevlochten draad) van extra, niet OPSLAG iale, skal bruk

STERILITATE 6-0 07 0,008 mm die onder spanni komen te staan, of waarbij meer nodigis. Geen bijzondere voorzorgsmasatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken na 9-0(kun for ubelagte 03 0005 mm suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som kan utsettes for
VICRYL™ kirurgiskie diegi ir sterilizéti, izmantojot gazveida Nesterilizét 50 1 0,016mm Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch de vervaldatum. flettede suturer) utvidelse, strekk eller distensjon, eller pa steder som kan kreve ekstra statte.

atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atvértu, nelietotu kirurisko 0 5 0'017 (of onderdelen hiervan) k risico van productafbraak dat kan resulteren LEVERING 6-0 07 0,008 mm Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av
diegu izmest. ! . 17 mm in storing van het product en/of kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot o ST i i alle landen verkrijgbaar. Gelieve contact op te nemen met uw 50 1 0,016 mm denne enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fare til svikt av enheten og/
UZGLABASANA 3-0 2 0,018 mm Eftef.'e'iﬁfﬁgadm‘ :Iasn bloedoverdraaghare pa‘hoge"e;‘uzaerl'lpkagfs“}:" engebruikers. e, ) voor V,Jggt,,wt, R vanverschillende 0 s 0017 mm eller krysskontaminering, som kan fare til infeksjon eller overforing av blodbame
Navipau glabasanas nosacjumu. Nelietot péc deriguma termina beigam. 20 3 0004 mm stof optreden. Zoals alle lichaamsvreemde stoffen kan dit product een bestaande afmetingen. 3-0 2 0,018 mm patogener t pasienter og brukere. som absorberbar sutur kan den virke fobigéende
PIEGADES VEIDS 0 35 0,022mm infectie verergeren. VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar als steriele draden in maat 10-0 tot en met o 3 000 mm som et degen Som med alle andre kan dette produktet
Lidzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos. Sazinieties ar vietéjo De dikte conform de Europese Farmacopee wordt uitgedrukt in metrische en Europese VOORZORGSMAATREGELEN ge(vr::tf'gél:‘:;:ém 0.2-8,0) in verschillende lengtes, met en zonder 0 35 0'022 mm nieksjon.

tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu par pieejamajiem izmériem. eenheden, wat terug te vinden is op het etiket. Bij het hanteren van it of enig ander hechtmateriaal, moet er voor gezorgd worden Vi (RVLg" hechtdraad is ook verkii als . in maat 9-0 en 10-0 - - = 4 - FORHOLDSREGLER

VICRYL™ Kirurgiskais diegs ir pieejams sterilu pavedienu forma, izméri no 10-0 lidz 6 INDICATIES beschadiging te vermijden. Vermild pletten of vervormen ten gevolge van het gebruik (metrische ikte 0.3 en 0 2) Den europeiske farmakope anerkjenner metriske og Ph. Eur-storrelser som like, som Fomkﬂghet ma utwsessllkat denkke oppstarskaderved héndtering av dene eIIerannet

(izméri n 0,2 lidz 8,0 metriskajas vienibas), dazados garumos, ar pastavigi pievienotam
adatam vai bez tam.
VICRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams ari vienpavediena forma, izméri 9-0 un 10-0
(izméri 0,3 un 0,2 metriskajas vienibas).

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir pieejams ari CONTROL RELEASE™ nonemamajam adatam
pievienotu sterilu pavedienu forma, kas lauj adatas atdalit, paraujot, nevis nogriezot.
VICRYL™ kirurgiskais diegs ir pieejams pa divpadsmit, divdesmit etram vai trisdesmit
sesam vienibam viena kastite.

VICRYL™ hechtdraad is geindiceerd voor gebruik bij de approximatie en/of ligatie van
weke delen, onder andere bij gebruik bij oogheelkundige ingrepen, anastomose van
perifere zenuwen en microchirurgie bij vaten met een diameter kleiner dan 2 mm.
De veiligheid en werkzaamheid van VICRYL™ hechtdraad bij gebruik in cardiovasculair
weefselis niet vastgesteld.

TOEPASSINGEN

Het hechtmateriaal moeten worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de
toestand van de patiént, de chirurgische ervaring, de gebruikte chirurgische techniek
ende grootte van de wond.

van chirurgi z0als pincet of

Huidhechtingen die langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, kunnen een plaatselijke
irritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd indien dit geindiceerd is.
Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische procedures, kan
immobilisatie van de gewrichten worden toegepast middels externe ondersteuning. Dit
geschiedt ter beoordeling van de chirurg.

Bij het gebruik van resorbeerbare hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding is
voorzichtigheid geboden, aangezien afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde
resorptie kan voorkomen.

VICRYL™ hechtdraad is ook beschikbaar als steriele draden die zijn bevestigd aan een
CONTROL RELEASE™ verwijderbare naald, waarbij de naald van de draad kan worden
afgetrokken in plaats van dat die ervan moet worden afgeknipt.

VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.

gjenspeiles pa merkingen.

INDIKASJONER

VICRYL™ suturerindisert for bruk g/eller-ligering, inkludert
bruk ved oftalmisk kirurgi, anastomose av perifere nerver og m|kmkuuvg| forkar med en
diameter p& under 2 mm. Sikkerheten og effekten av VICRYL™ sutur i kardiovaskuleert
vev er ikke fastslatt.

ruka lik som tenger eller
det pases atdetlkkeforekommerknuse eller krympeskader.
Hudsuturer som holdes pé plass i mer enn syv dager kan forérsake lokal irritasjon og skal
Klippes av eller fiemes som indikert.
Under visse omstendigheter, serlig ortopediske prosedyrer, kan immobilisering av ledd
gjennom ekster statte brukes etter kirurgens skjonn.
Det skal vurderes naye om absorberbare suturer skal brukes i vev med darlig blodtilforsel,
siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta.

VICRYL™ sutur er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis
pakningen er apnet eller skadet. Kast apnede, ubrukte suturer.

OPPBEVARING

Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter utlpsdatoen.

LEVERI NGSMﬂTE

Veer ikkeallg ertilgjengeligialle markeder. Vennligst kontakt
dinlokale salgsrepresentam for Illg}engehge smrrelxer
VICRYL™ suturer tilgj

0,2-8,0) i en rekke lengder med og uten permanent festede néler.

VICRYL™ sutur er ogsé tilgjengelig som et monofilament i starrelsene 90 og 10-0
(metriske storrelser 0,3 0g 0,2).

VICRYL™ sutur er ogsé tilgjengelig som sterile trader festet til uttakbare
(CONTROL RELEASE™ néler som gjor det mulig for brukeren & trekke av nélene i stedet
for & kutte dem av.

VICRYL™ sutur er tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.

10-0til o I

As suturas subcuticulares devem ser implementadas com a maxima profundidade uni ili ro PERFORMANTA/ACTIUNI Utilizarea firelor de sutura resorbabile in tesuturi cu o vascularizatie slaba trebuie ru XAPAKTEPUCTUKI/ IEACTBUE B HexoTopbIx cnyyasx, Hanpumep npu opToneauyeckix onepauuﬂx, XUPYPr MOXeT
possivel a fim de minimizar eritemas e a induragao normalmente associados ao processo Instructlunl de Utlllzare Firul de sutura VICRYL™ provoaca o reactie initiala inflamatorie tisulara minima si realizatd cu precautie, intrucat pot aparea fenomene de extruziune a suturii sau de Wu KUUA N0 NPUMEHEHNI0 IlloBHbIit matepuan VICRYL™ BbisbiBaeT D
eea pr VICRYL™ a 6
de absorcao. ™ proliferare de fesut conjunctiv fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tractiune si in absorbtie intarziata. PeaKLyio B TKaHAX C NIOCTEAYIOLLUM BpaCTaHHeM QUGp i TKaHI. Efyer
Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de pacientes idosos, desnutridos ou VICRYI' final absorbtia au loc pnn hidroliza, prin care copolimerul este des(ompus inacid g||(0|l( Suturile subcutanate trebuie realizate cat mai profund posibil pentru a reduce la minim I'IOI'IMU'IAKTMH 910 Hapacratouas notepsi NPOYHOCTU Ha PACTAXEHHE U OKOHYATENbHOE PaccacbiBaHite U1 TKaHeit C OXUM KPOBOCHAGXeHIeM, MoCKonbKy NP 3TOM BO3MOXHbI mop)xeuue
debilitados, assim como no caso de pacientes que apresentem uma afecao suscetivel o POLIGLACTIN 910 si adid Iactlr, care apal sunt absorbite si metal}ollzate in organism. Absorbtia incepe eritemul siinduratia asociate in mod obisnuit cu procesul de resorbtie. CTEPWTbHDIN CUHTETUYECKWN PA((ACblBMOIuVIVI(ﬂ MPONCXOAAT 110 AGYICTBYEM MAPONN33, B Pe3yrbraTe KOTOPOro ononvmep pasnaraetca w
deatrasar a icatrizagao. FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL print d teila tractiune, urmat i.Rezstenta  pcestfir de suturdar putea i nerecomandatla pacenti varstni, malnutritisau tarati i Ha MAKONEB10 § MOTOUHYI0 KICTOTb, KOTOpbIE 3arem Bbi el KaK MOXHO [TYEXE 18 CEEHR K MUY
S p p XUPYPIUYECKU LLIOBHDIV MATEPUAN
Como acontece com qualquer material de sutura, a seguranca de nd adequada requer Iatracjune iniial dispare in totalftae n decurs de dinci siptimani de a implatare. entru pacienfi care sufera e afeciuni ce ar putea intarzia vindecarea plagi. OPTGHVZMON. PACCACLIBRHUE HUMHGETCA C NOTEPM PONHOCT Ha PACTAXEC 32 JpiTeNt Mg
qualg ,  sequrang: q q DESCRIERE pentrup p plagi OMUCAHKE B B ~ KOTOpO/i CTeyeT NoTeps Maccbl. MlepBOHaYanbHas NMPOUHOCTL Ha pacTAeHite nofkocTslo [ et
a técnica dirirgica habitual de nds planos e quadrados com laadas adicionals de | o gytura VICRYL™este un fi de suturd chirurgicalasteil, sintetic,resorbabil, fabricat Procest de asorieseinchee I prindpiu e 65170 dezle. La fel ca in cazul oricarui material de suturd, pentru a garanta o siguranta adecvatd  loBHsii Marepuan VICRYL™ — 370 CrepubHbiii CubTernieckut paccacoiBaiouica ypa 1BaHUe 2 Takxe ¢ IpH KoTOpbIX A
acovdu com o contexto cirtirgico e a expenencla do irurgiao. As lagadas adicionais sao dintr-un copolimer compus in proportie de 90 % din glicolida i 10 % din L-lactida. Zile delaimplantare Procentai aprox. ramas din a nodului, trebuie utilizatd tehnica chirurgicald standard a nadulul patrat si plat, cu XUPYPrUYecKui LOBHbIA MaTepuan, COCTOALLMIA 13 CONONMMEPA, BbINOMHEHHOTO Ha Hacrynaer uepes 56-70 fHe.
p adequadas no caso d Formula empirica a copolimerul este (G;H;0;) (C:H,0,)s. Firul de sutur VICRYL™ este P ) ap! ™ surjeturi supli dupd cum o indica di icale si experienta 90 % u3 raukonwga u 10 % w3 L-nakTuga. IMnupudeckas Gopmyna cononumepa — Yucno aHel nocne % Kak n B cnyyae nio6oro LI0BHOr0 MaTepuana, AnA 06ecneyeHis HafeXHOCTH Y3108
Deve-se ter cuidado para evitar lesdes durante 0 manuseamento das agulhas dirdrgicas.  gisponibil ca firde sutura acoperit sau nea(oper’R " - rezistenta initiala chirurgului. Utilizarea unor surjeturi suplimentare poate fi recomandabila mai ales fa (GH0)y(GH{0y)r Lo arepian VICRYL™ NoCTaBnAeTcA C OKpbiTHem win Geswero. A " e UPYPIIMECKHX TPUENOB 33B3bIEZHUA TVIOCKVX
0 cirurgiao deve pegar na agulha na drea situada entre um terco (1/3) e um meio (1/2) Firde sutura VICRYL™ este acopeit cu un amestec compus paf egale in copollmer 14zle 5% realizarea nodurilor firelor de suturd monofilament. loBHbiit Marepuan VICRYL™ NOKDbIBAeTCAH CMeCbio, COCTOALEIi U3 aBHbIX yacTeit IpOUHOCTH Ha p;mmeuue unp: Y3108 ¢ NETNAMM, UCXOAA U3 06CTOATeNbCTB
da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se pegar na drea da ponta, pode deglicolida silactida (poliglactin 370) sstearat de calciu. S~ 21zile USP 6-0 (metric 0,7) si mai mare 50% acelor chirurgicale trebuie realizata cu grija pentru a evita deteriorarile. CONOMMEPa MAKOMARa W NaKTWR2 (nommakTik 370) 1 Creapara Kablyta. YCraoBreko, — pypr U
udi = bra da aqulh: 1 de fixaci leglicolida silactida (poliglactin 370)sistearat de calciu. -a —~ - —— P . ; o " s 4T0 cononmmep nonurnakTiH 910 u nonurnakTiH 370 o CTeapatom Kanbuua AnLLIeHb! 14 et 75% HiTei.
prejudicar a penetraao e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixagao, a o Hlialactin 910 si poliglactin 370 cu stearat de calci t ti 21 zile USP 70 (metric 0,5) si mai mic 40% Prindei acul in portiunea dintre prima treime (1/3) proximala si prima jumatate (1/2) i
y o ; e Aa%A0 le poliglactin 910si poliglactin 370 cu stearat de calciu ca sunt non-ant igenic, apirogeni ) oo A N POTBIEITIEA ¢ jated 2 TKaHAX L TIpi 06paLLeHIM ¢ XUPYPFUYECKAMY UTTaMIt CeflyeT NPOSIBAATS 0CTOPONKHOCT BO
aguiha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endieitar as aguihas pode diminuira o ovoaca doar o usoars reactietisulara in fimpul absorbtii, 28 2 USP 6-0 (metric0.7) & mai mare %% proximala. Prinderea aculuide zona varfulu a putea afecta capacittea sa de penetrare oo ool e LK 21 pienb A pasviepa 6-0 no Gapw. CLIA 50% Y 00pal pyp i AYeT N P 0
resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexao e quebra. Fiul de sutura VICRYL ™ este isponibi nevopsiti vositu pigment DBC Vilet #2 (ncice ik si determina ruperea acestuia. Prinderea acului de capatul la care este atasat firul poate LUupsubm rnaTepwa 1 VICRYL™ nocrasnserca (meTpuyeckuit pasmep 0,7) v Gonee i W ¢ OfIHO
0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das agulhas de culoare 60725) pentru a spori vizibilitateain cimpul chirurgical. CONTRAINDICATII determina indoi Tuperea acestuia. delarea acelor poate determina pierderea  vioneroBbii Kpacuenem D&C Violet N9 (geroBoii MHaekc: 60715) AN TIOBbILIEHIA 21 fievb AnA pasmepa 70 no Gapwm. CLUA 40% mexk(m)é%nszmbllgm ipa(rmsmmﬂ mﬁm er:" nﬁm“’ﬂmﬁﬁ l:,z“’el}‘oﬂmwr,r‘:f
cinirgicas, para evitar picadas acidentai. Agulhas partidas podem dar origem a0 " Fiind resorbabile, aceste fire de suturé nu trebuie utilizate in cazurile in 3 soliditati, acestea devenind astfel mai putin rezistente la indoire i rupere. ( i 05) ap 3KO K OCTPUIO, TO 310 3TYAHUT NPOKON BbI3BaTb Mepy "
F| rul de sutura VICRYL™ este disponibil intr-o gama de calibre si lungimi, tipuri i 4 BYUMOCTI B ONIEPALYOHHOM rorte. MeTpideckiti pasmep U,)) U MeHee Ecnm vrma 3apsxena 6113Ko K MecTy QUKCaLIMY HUTH K UTIe, 3T0 MOMeT NPUBECTH K M3Tuby
Ih"‘""" dici P siin forme de prezentare fard ac sau atagat la ace de diverse tipuri i oaffontare extinsa a tesuturilor sub tensiune. Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizata cu atentie, pentru a evita leziunile LUlogHbIii MaTepuan VICRYL™ noctaBnsetca pasnuyHoil TONMHBI U ANMHBI, TANOB 28 it pna pasmepa 6-0 no Qapm. CLIA 25% mm niepenomy urmbl. Boinpasnexyie (GopMbI Wbl MOXET NPUBECTH K 110Tepe MPO4HOCTH,
residuais. Picadas de agulha acidentai r/nm daspodemdar - L ‘dupa cum se descrie in cadrul sectiuni MOD OE PREZENTARE. AVERTISMENTE accidentale prin intepare. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii 1 pasmepos, 663 U Wik C IDUKPETVIEHHbIMIA UTAMK P3MYHBIX THTIOB U PASMEPOB, KaK (Merpiseckti pasviep 0,7) u Gonee Mekee yCTOiuMBaK,
origema de agentes por via sanguinea. Elimine as Firul de sut’uré VIGRYL™ indeplineste cerintele Farmacopeei europene (Ph. Eur,) privind Tnainte de folosirea firului de suturd VICRYL™ pentru inchiderea pligilor, utlizatori chirurgicale extinse sau suplimentare o la aparitia de corpi straini reziduali. Inteparea onicatio 8 pasgene «0OPMA TTOCTABKIA. o TIPOTVBOMOKASARIA - ("enya €O6MIOTH OCTOPOXHOCTH MK 0BpaLIEHI C XAPYPTUYECKIMM UTnamit BO
agulhas usadas em contentores de agulhas. | VICRTL™ Indeplinest heie e opee pene 0. tur,) privind e o o ci tahnicila chin PRt accidentala cu ace chirurgicale contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti LllosHbiit Matepuan VICRYL™ cooTBeTcTByer E 0T KASAF . W36exaHme CnyYaiiHbIx YKONOB. B Ciyuae nepenoma uribl BO3MOXHO yBenuueHme
0 firele de sutura chirurgicala sintetice resorbabile sterile impletite si ale Farmacopeei trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea atogeni transmisibili pe cale sanquin. Aruncati acele utilizate i recivientele, pentr P A ereHoNy TlockoMbKy fiaHHbIii LUOBHbITE MaTepan ABNAETCA PACCACHIBAIOLIMMCS, €70 He CrlefyeT y! ¥t y P )
REACOES ADVERSAS et acio destedi o Statelor Unite (USP) privind firele de sutura chirurgicala resorbabile, cu exceptia unei gw:m dle dmm’\é 'esorh;bile, intruclé: ziscul de dehilscengéL; pllégilnrpoate vaﬁriadin functie gbiege e’ p guina. ! P Woshowy wa B Tex Clyyas, rae Tpebyetca AuTeNbHoe CoeiMHeHMe TKaHeil nop onepay, a TaK;“ﬁggﬁ?,‘;‘ML“ﬁ,,e NaLMEHTa WHOpORHbIX Te;:d Cryuaiihbii ykon
imensionéri ocazi i -] ai e locul de aplicare si de materialul de suturd utilizat. La selectarea unui fir de sutura, . HanpAKeHuem. ' e ol .
aformagao de célulos nos tratos urinaro ou biliar em caso de contacto prolongado com ggeo:‘:j;uspvadlmenswnan ocazionale a unor diametre, dupa cum se arata in tabelul s medifale ebuie 4 in cont de performanta invivo (prezentats i secinea REACTI ADUERSE K «paccacbIBaioLemyca Xvpypriuyeckomy WOBHOMY MaTepuany», 3a UCKIoYeHneM nPE':U,YnPE)KnEHMﬁ 3ArPA3HEHHO XUDYPTUYeCKOit WITIOi MOXeT MPUBECTI K nepefiaye GonesHeTBOpHbIX
solugdes salinas como a urina ou bilis, reagao inflamatcria transitdria do tecido e irritagao . PERFORMANTA/ACTIUNI). ’ ; Reac il dehic ii, formarea IOMKHb GbiTb 3HAKOMBI C XMPYPTMYeCKMH IPOUEAYPAMM 1 METOfiaMM ‘!E<Do€3 KpoBb. la Wbl legyet B emKocT
Iucaltransnun? no local da lesao. Dimensiune USP fir de sutura | Dil iune metrica i i Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate trebuie respectate procedurile de calculi [a nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelunglt cu solutii P: p P P it pasmep paborbl ¢ B LLOBHBIM 0 Havana LLOBHOM ﬁ?ﬁ%?%ﬁ%}hﬁlﬂ;‘%?m
ESTERILIZAGAO fir de suturi maxima chirurgicale acceptabile. saline precum urina sau bila, reactie inflamatorie tranzitorie a tesuturilor si iritatie locala no WA p p marepuana VICRYL™ gna 3akpbimis PEH TaK KaK PUCK PacXOX/ieHItA Kpaes path BBE6MCVIT B C .
0 Fio de sutura VICRYL™ ¢ esterilizado por gas de dxido de etileno. No reesterilizar. Nao 9-0 (numai firimpletit neacoperit) 03 0,005 mm D {al de sutura resorbabil, chirurgul trebuie s iain consid tranzitorie la locul plagii. 90 (TombKo nneTeHBlii MaTey 0T Mecta U Tna i Mpu Bbibope i -
i " et ) A — puan 03 0,005 Mm [IeHUE Kpaes nyTax
utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Eliminar o produto aberto, 6-0 07 0,008 mm utilizarea unor fire de sutura neresorbabile suplimentare in inchiderea regiunilor care STERILITATEA 6e3 noKpbiTIA) t"m&r%&w&aﬂggﬂ{sww yuTiBars efo AeicTe invio (ormacto paspery KUTENIbHOM KOHTaKTe C pac i a
quer tenhasido utilizado ou ndo. = 1 0016mm pot fi supuse la tensiuni de expansiune, intindere sau destindere sau care necesitd  Firul de sutura VICRYL™ este steriizat cu oxid de etilens gazos. Nu resterilzati. Nu se 60 07 0008w peayer e AT, TpAHSTO M BN B067aCTH patbl.
'ARMAZENAMENTO 4 o sustinere utilizeaza dacé ambalajul este desfacut sau deteriorat. Aruncatifirele de sutura deschise, 0 - 0’ 0 T VHOULADOBAHHbIX PaH. Y CTEPUIbHOCTD .
No sdo necessdrias condigdes especiais de armazenamento. Nao utilizar apds o prazo 40 15 0,017mm A il ilizati. Reutil; i dispozitiv (saua unor I neutilizate. 5 1 016 MM T10CKOMbKY [jaHHbiii LWOBHbIA MaTEpHan 5, XUPYPry Cneayer Wosnbiii matepuan VICRYL™ crepunusyerca sunesokcupom. He crepuninsosarb
devalidade. 30 2 0,018mm et pustegener cdedegrad 4 I, ca fionarea  pEpOZITARE 4-0 15 0,017 Mm BOIVONKHOC kpomanpan  NOBTOPHO. He 1cTonb308aTh, e YaKoBKa BCKPbiITa WK MOBPeXeHa. PacnakoBaHHbiii
MODO DE APRESENTACAO 2-0 3 0,004 mm "P eC 94751 ui ) i > N teducel 1”’ Nu'sunt ditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupd data expirarii 3-0 2 0,018 Mm BMecTax, peoy!
Tenha em atengio que n(e‘:n todos os tamanhos estdo disponiveis em todos os mercados. 0 35 0,022mm d I ila MOD DE PREZEMTARE ) i 2-0 3 0,004 Mm HONONHITETIoHAR NOAKEPKK. i éffg'.ff ?{Ewsuﬁ XpaHeHis He TpebyeTca. He uConb30BaTh nocre UCTedeHi cpoka
Para mais informagdes sobre os tamanhos disponiveis, entre em contacto com o seu - - - — = —— — - Fund resorbabil, acest fir de suturd poate actiona tempnrarca un corp strain. La fel ain " " (etele. Vi rugam 3 contactati 0 35 0,022 Hec W He T10BTOPHO. [10BTOPHOE UCTIOMb30BaHIE YCTPOVICTBA s
representante comercial. matopeea ufope s iPh. Eur.cafiind  cazul oricarui corp strain, acest produs poate favoriza infectiile. reprezemamul de Vinzirilocal cu privie manm|le dsponiit i ) (v ero vacreii) ,\ggm copas pHck YCTPOIICTBa, 4T0 CIOCOBHO MPHBECTH K e SCTABHH
™ echivalente, fapt reflectat pe etichetare. Ee ACKOik it v pasmepa o i HenpaBwbHoii pabote yCTpoiicTBa THOMY 3apaeHiio,
0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel sob a forma e filamentos esterlzados PRECAUTII R ; . . Firul e sutura VICRYL™ este disponibil sub forma unor filamente sterile cu dimensiunile  (apwaKonee Mpy3HaIOTCA SKBHEEHTHbIMA, 4TO OTPaKAETCA pH MAPKUPOBKE. MOXET NpYBECTH K MH¢EKL[MM WM Nepefaye G0NEHETBODHBIX OpraHI3MOB Yepe3 kpog,  OOPATITE BHUNHUE, UTO HEKOTOPbIE pa3MEPbI MOrYT OTCYTCTBORATb B OMpefnedix
nos tamanhcs de 100 até 6 (tamanhos métricos de 0,2-8,0), numa vasta gama de INDICATIl Manevrarea acestui material de suturd, precum si a oricaror altora, trebuie realizata 10-0 pani la 6 (dimensiuni in sstem metric 0,2-8,0), ntr-0 varietate de lungimi, cu si TIOKA3AHUS K MPUMEHEHUIO PervioHax. Y3HaBaifTe 0 pe/iCTaBMeHHbIX pasmepax y MecTHOro TOproBoro MpeAicTaBuTens.

com e sem agulha
0Fio de sutura VICRYL™ també disponivel sobaforma no
tamanhos 9-0 e 10-0 (tamanhos métricos de 0,3 e 0,2).

Firul de suturd VICRYL™ este destinat utilizarii in interventiile generale de afrontare si/
sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce include utilizarea in procedurile oftalmologice,

de ] nerwlorpenfenclslur i jie a vaselor cu diametrul mai mic de
aVICRYL™ petesutul

0 Fio de sutura VICRYL™ também se encontra disponivel sob a forma de fio:

fixos a agulhas amoviveis CONTROL RELEASE™ que permitem que as mesmas sejam
removidas ao invés de serem cortadas.
0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em caixas com 12, 24 ou 36 unidades.

Denna sutur kan vara olamplig for &ldre, undernarda eller forsvagade patienter, eller for
patienter med besvar som kan forsena sérlakningen.

For att uppnd tillrécklig knutsékerhet kravs, liksom med alla suturmaterial, normala
kirurgiska metoder med kirurgknutar och rabandsknutar med ytterligare slag vid behov
beroende pé de kirurgiska omstandigheterna och kirurgens erfarenhet. Anvandning av
ytterligare slag kan vara sérskilt lampligt vid knytning av monofilamentsuturer.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika skador. Fatta ndlen inom ett
omrade som &r en tredjedel (1/3) till hélften (1/2) av avstandet fran mfastmngsanden
till ndlspetsen. Att fatta tag i kan forsamra och
frakturera nalen. Att fatta nlen i bakre anden vid inféstningen kan leda till att nalen
bijs eller bryts Om nélar omformas kan detta gdra att de forlorar styrka och & mindre
mot att bjas och brytas av.

Anvindare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar, for att undvika
oavsiktlig nalstlckskada Brutna ndlar kan leda till langre eller yherllgare operailoner

av glykolid och laktid (polyglaktin 370) och Polyglaktin 910

och polyglaktin 370 med kalciumstearat har visat sig vara |cke anngena, icke-pyrogena
och framkallar endast en obetydlig vavnadsreaktion vid resorption.

VICRYLw suturen finnsi ofdrgad och firgad med D& Violet nr 2 (fargindex 60725) for att
oka

kontaminovanymi chirurgickymi ihlami mozu viest k prenosu krvou asanych
patogénov. Pouzité ihly likvidujte do nédob pre, ostry odpad”.

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie spajané s pouzitim tohto zariadenia patri dehiscencia rany,
tvorba kamefiov v mu(uvy(h alcovych cestéch pri predizenom kontakte so slanymi
roztokmi, ako st mo¢ aZI¢, prechodnd zépalova reakcia tkaniva a prechodné lokalne
podrazdenie v mieste rany.

VICRYL™ suturen finns i en mangd grovlekar och langder, typer och storlekar, och utan
nalar eller fast vid nalar v olika typer och storlekar, sisom beskrivs i avsnittet LEVERANS.
VICRYL™ suturen uppfyller kraven i den europeiska favmakupen (Ph. Eur.) for sterila,

eller Oavsiktliga nalstick
nalar kan leda till dverforing av blodburna patogener. Kassera anvéinda nélar i behéllaren

Implantation, dygn Ungefarllg kvarvarande héllfasthet
iprocentav den
14 dagar 5%
21 dagar USP 6-0 (metrisk 0,7) och stdirre 50%.
21 dagar USP 70 (metrisk 0,5) och mindre 40%
28 dagar USP 6-0 (metrisk 0,7) och stdrre 25%
KONTRAINDIKATIONER for vassa foremél.

Dessa suturer, som ar resorberbara, ska inte anvandas dar det kravs en langre tids
approximering av belastade vavnader.

VARNINGAR

Anvéndare bor vara val fortrogna med de klrurglska pro(edurer och teknlker som

BIVERKNINGAR

Biverkningar som forknippas med anvandning av denna enhet inkluderar sarruptur
stenblldmnq i urin- eIIer gallvagar vid Iangvang komakl med saltlnsnmgar sasom
urin eller galla, samt dvergaende lokal

innefattar uturer II|I\dlIVILRVL uturanvand

syntetiska, resorberbara, flatade suturer, och USA (USP) for ,
kirurgisk sutur, forutom en enstaka latt dverdimensionering i vissa storlekar, som visas
itabellen nedan.

risken for sérruptur kan ochdet

anvands. Vavdpersona\ bor dvervéga prestandan in vivo (under avsnittet PRESTANDA/
VERKAN) ndr de véljer sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis b iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar.

STERILITA usp Metrisk Maximal Eﬁersnm detta ar ett resorberbart suturmaterial skall kirurgen overvaga anvandning
Chirurgicka nit VICRYL™ je sterili aplynny Enoxi ilizuif K 3 i i icke berande suturer pa stéllen som ar sarskilt utsatta for
sivaite. ak bolo baleni é alebo poskodend. Vybal pouité ;imrgické 9-0 (endast obelagd flita) 03 0,005 mm utwdgmng, strackning ellerunanjnmg eller som kan kréva ytterligare stod.

nite zlikvidujte. i 6-0 07 0,008mm Férej il andning av enheten (ellev delar av denna)

SKLADOVANIE 50 1 0,016mm kan orsaka en forsamring av produkten, vilket kan leda till fel pa enheten och/eller
S L . . Lo 3 : ination, vilket kan leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener

va;il’zla(_‘iuju sa Ziadne osobitné skladovacie podmienky. Nepouzivajte po détume 40 15 0,017 mm till patienter och anvéndare. Eftersom suturen &r resorberbar kan den temporart ha

® SP ace. B 3-0 2 0,018 mm samma verkan som en frammande kropp. Liksom alla frimmande kroppar kan denna

SPOSOB DODAVKY 2-0 3 0,004 mm produkt potentiera infektion.

Berte prosml na vedumle Ze nie vietky ve\kostlsu doslupne na vsjetkych trhoch. 0 35 002mm FﬁRSIKTIGHETSATGARDER

Informacie  dostupnch velkostiach zskate od istupcu. 6 ingen av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for att

Chirurgicka nit VICRYL™ je k dispozicii ako sterilné vldkna vo velkosnach Den europeiska farmakopén erkanner metriska heter och md enligt i 9

od 10— -0po6 (metrické velkosti 0,2-8,0) s roznymi dizkami, s trvalo pripevnenymi
ihlami aj bez nich.

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez k dispozicii ako monovidkno vo velkostiach 9-0 a 10-0
(metrické velkosti 0,3a0,2).
Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez k dispozicii ako sterilné vldkna pripojené k odpajitelnym
ihlam CONTROL RELEASE™, ktoré umoziiujd stiahnut ihlu z nite namiesto nutnosti jej
odstrihnutia.

Chirurgicka nit VICRYL™ je k dispozicii v Skatulkéch po jednom, dvoch alebo troch
tuctoch kusov.
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europeiska farmakopén som likvairdiga, vilket aterspeglas p mérkningen.

undwka skada. Undvik kross- och sprickskador vid anvéndning av kirurgiska instrument,
sasom griptanger och nlforare.

INDIKA}:IONER " B, " Hudsuturer, som méste vara kvar langre an 7 dagar, kan orsaka lokal irritation och bor
VICRYL™ suturen indiceras 11 AT TN /eller klippas av eller avlagsnas sasom indikeras.
ligering, ink kirurg, perifer ner Under vissa forh L

for kérl mindre &n 2 mm i diameter. Sakerhet och effektivitet for VICRYL™ suturen i
hjrtvavnad har inte faststallts.

APPLIKATIONER

Suturer bor vljas och implanteras med hansyn till patientens tillstind, kirurgisk
erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets storlek.

i synnerhet vid
immobilisering av leder med hjalp av yttre stod.
Forsiktighet bor iakttas vid anvéndning av suturer i vavnader med dalig
blodtillforsel, eftersom bortstdtning av suturen och forsenad resorption kan forekomma.
Subkutikuldra suturer br placeras sé djupt som mjligt for att minimera erytem och
forhardnader som normalt forknippas med resorptionsprocessen.

ingrepp, kan kirurgen dvervaga

inrtation i saromradet.

STERILITET

VICRYL™ suturen d steriliserad med etylenoxidgas. Fér ej omsteriliseras. Fr ej anvandas
om forpackningen ar dppnad eller skadad. Kasta ppnade, oanvénda suturer.

2mi
nuau fonstabllne
APLI(ATII

o d

pacientului, experienta

chlrurgulm tehnica chlmrglcala sidimensiunea plagu

Kullanim Talimatlan tr

VICRYL™

) POLIGLAKTINO10
STERIL SENTETIK EMILEBILEN CERRAHI SUTUR

TANIM

VICRYL™ Siitiir, %90 glikolit ve %10 L-laktit'ten iretilen bir kopolimerden meydana
gelen, emilebilen, steril sentetik bir cerrahi siitiirdiir. Kopolimerin ampirik formilii
soyledir: (GHy0,)m(GH40,),. VICRYL™ Siitiir, kaplamali veya kaplamasiz siitiir seklinde
temin edilebilir.

VICRYL™ Siitiir, es miktarda glikolit ve laktit kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum
stearattan olusan bir karigim ile kaphdir. Poliglaktin 910 kopolimeri ve kalsiyum stearat
iceren Poliglaktin 370'in, antijenik ve pirojenik olmadid, ayrica emilim sirasinda yalnizca
hafif bir doku reaksiyonuna yol actigi saptanmistir.
VICRYL™ Siitiir, boyasiz ve cerrahi alandaki goriiniirliigii artirmak icin D&C Violet No.2
(Renk Indeksi 60725) ile boyali sekilde temin edilebilir.

VICRYL™ Siitiir, cesitli kalinlik, uzunluk, tip ve biiyiikliiklerde, ignesiz olarak veya
TEDARIK SEKLI bdliimiinde agiklanan farkii tip ve biiyikliiklerde ignelere takili olarak
temin edilebilir.

VICRYL™ Siitiir, asagidaki tabloda gosterilen normalden biraz biiyiik kalinliklar disinda,
Avrupa Farmakopesinin (Avr. Far.) Steril Sentetik Emilebilen Orgiilii Siitirler ve Birlesik
Devletler Farmakopesiin (USP) Emilebilen Cerrahi Siitiir gerekliliklerine uygundur.

cu grija pentru a evita deteriorarea. Evitati strivirea sau incretirea firului prin aplicarea
instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau portacele.

Suturile la nivelul pielii care trebuie sa rimana in pozitie mai mult de 7 zile pot determina
oiritatie Iu(ala, fiind necesara sectionarea sau indepartarea lor, dupé cum este indicat.

In it indeosebiin cazul ortopedice, chirurgul poate opta
pentru imobilizarea artltulatulor printr-un suport extern.

UYGULAMALAR

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyutuna gare
secilip uygulanmalidir.

PERFORMANS / ETKILER

VICRYL™ Siitiir, dokularda baslangicta minimal enflamatuar reaksiyon ve fibréz

fara ace atasate definitiv.

Firul de sutura VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub forma de monofilament, cu
dimensiunile 90 i 100 (dimensiuni in sistem metric 0,3 5i0,2).

Firul de sutura VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub formé de filamente sterile
atasate la ace amovibile CONTROL RELEASE™, care permit indepartarea acelor prin
tragere, in loc de taiere.

Firele de sutura VICRYL™ sunt disponibile in ambalaje cu 12, 24 sau 36 unitati per cutie.

Kanla beslenmesi iyi olmayan dokularda emilebilir siitiirler kullanilirken dikkatli
olunmalidir giinki siitiir disan atilabilir ve gecikmis emilme olusabilir.

irleri, normal olarak emilim siireciyle eritem ve sertlesmeyi minimize
etmekigin miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.

Bu siitir yasl, yetersiz beslenen ve giicten diigmils hastalar ya da yaranin iyilesmesini

bagdokularda ice dogru biiyiime gdsterir. Zaman iginde gerilme kayip ve

hastalar icin uygun olmayabilir.

en sonunda tamamen emilim hidroliz yoluyla olur. Hidroliz sirasinda kopollmer gllkollk
ve laktik asi ve buasitler dah ilerek, viicut

Tim siitiir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigim giiven|

in cerrahi kosullara ve

olur. Emilim, gerilme giicii kaybiyla baslar, bunu kiitle kaybl izler. Implantasyondan
beg hafta sonra, tiim gerilim kuvveti yok olmus olur. Emilim esasen 56 ile 70. giinler
arasinda tamamlanir.

Gore Korunan
Yaklasik Cekme Direndi (%)
%75

cerrahin bagh olarak diiz ve kare diigiimlerle ||ave d
standart cerrahitekniklerin
ilmek atmak dzellikle uygun olabilir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir. igneyi
baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki
kismindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinlmasina neden olabilir. Igneyi balanti ucundan tutmak, biikiilmeye veya kinlmaya

imler atilmas! igin

KONTRENDIKASYONLARI

Emilebilen bu siltiirler, dokularin baski altinda uzun siire yakinlastinlmasi gereken
durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

Uygulama bélgesine ve kullanilan siitiir malzemesine bagl olarak yaranin agilma
riski farkli oldugundan, yara kapatma islemi icin VICRYL™ Siitiir kullanmadan once,
kullanialarin emilebilen siltiirlerle ilgili cerrahi prosediir ve teknikleri biliyor olmalan

14 Giin neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, giiglerini kaybetmelerine ve biikiilme ve

21Giin USP 6-0 (Metrik 0,7) ve daha bi %50 !ﬂnlmalava kars| direnclerinin azalmasina neden olabilir.

21 Giin USP 7-0 (Metrik 0,5) ve daha ki %40 Istem dist igne batmasi kaginmak \gm cerrahi igneleri
Kullanirken dikkatli ol i i

28 Giin USP 60 (Metrik ,7) ve daha biiyiik iplerde %25 i Kk gnele, eyamiidahale

siiresinin uzamasina ya da yabancl madde kalintilarina yol acabilir. Kontamine cerrahi
ignelerin istenmeyen sekilde batinlmasi, kanla gecen patojenlerin bulasmasina neden
olabilir. Kullanilan igneleri “kesici ve delici alet”kaplarina atin.

YAN ETKILER

Bu malzemenin kullanimiyla ilgili yan etkiler sunlan icerir: yaranin agimasi, idrar veya
safra gibi tuz soliisyonlarina uzun siireli temas sonucu idrar ve safra yollaninda tas
olusumu, gegici enflamatuar doku reaksiyonu ve yara bdlgesinde gegici bolgesel tahris.

STERILIZASYON

LLloBHbiii matepuan VICRYL™ npe s obuero npu

OH MOXeT spemeuuu BbICTynaTh 8 KavecTBe uHOpoAHoro Tena. Kak u nioboe Apyroe

LUloBHbiit matepuan VICRYL™ noctasnaetca B Bitge CTepwibHOi HUTH pasmepos ot 10-0
106 (MeTthlecme pasmepbl 0,2-8,0), pasnuuHOiA AHbI, C MOCTOAHHO NPUKDENIEHHbIMM

/WM UTVDOBAKWI MATKWX TKaHell, BKI0Yas NPUMEHeHMe B 0QTanbMonoriieckoli  UHOpoAHoe Terlo obocrpt
xwpyprvm, MUKPOXMPYPIM COCYI0B AUAMETPOM MeHee 2 MM, a Takie NP1 aHacTomo3e MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTH

HepBoB. Be3onacHocTb 1 3¢y puana VICRYL™ B Mpu C3TUM Wi M0BbIM ADYTIM LIOBHBIM MaTepuanom ciepyer ueratb.
cepneun&m(ynmﬂau XMPYPIvM He YCTaHOBAeHbI. i it it

MPUMEHEHWE
(Cnepyer BbIOUPaTb 1 HAKNAALIBATH LLBbI, YUUTbIBAA CleAYIoLLMe GaKTOPbI: COCTOAHNE
G0MbHOrO, XVpYPrUYeCKMii OIbIT, TeXHUKA
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FORVARING T PRy -
Inga sarskida rvs. Anvind ej 3 USP siitiir Biiyiikliigii | Metrik Sitir Bilyiikligi | Maksimum Fazla gereklidir. Tibbi uzmanlar, siitiir segiminde bulunurken siitiriin in vivo (organizma
LEVERANS Biiyiikliik icindeki) (PERFORMANS/ETKILER bilimiinde verilmistir) ikkate almalidr.
Observera att inte alla storlekar inns pa alla marknader. Kontakta din lokala 9-0 (sadece kaplamasiz 03 0,005 mm Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar
slini ; s . orgiilii) i idi
for P, P ; X
e A " . 6-0 07 0,008 mm Buemilebil iitiir ld I
™, kar 10—-01till y lek 4 - - - P .
g,‘gf‘gﬂ)fl:)m:ae rI‘éan’qder med och utan permanenltsfta‘osrt': :lgllar. 5-0 1 0,016 mm zitﬂ?‘y:‘ﬁ]ﬁ::;ﬁ% ';Z?)':ﬁ’(ek bolgeler kapamada cerrah, tamamiayia emilmeyen
ygﬁ:&;g";sz;;s dven som ett monofilament i torlekar 9~0 och 10~ (metrska :ig 25 gg:;:m Tekrar steril etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya pargalarinin) tekrar
g e o o " — a Il chazin basansiz olmasi ve/veya ¢apraz kontaminasyon olusmastyla
Zlgwl&a’;:‘a“‘:’; s;”%'?:‘:ﬂg;”‘ﬂaa’;’g:;‘:"/"&;fgaé’faam lg?aggymm RELEASE 2-0 3 0,004mm sonuglanabilecek riin degradasyonu riskitasyabili Bu durum enfeksiyona yol agabli
g o som gorattnal " . 0 35 0,022 mm veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.
VICRYL™ suturen drtillganglig i lddor med ett, tva eller tre dussin enheter per ldda. FI—— kette belirtldidi aibi Metrik et birimlerinive esdederiolarak Ave,  EMilebilen bu siti, gecii bi sire icin yabanci madde gibi davranabili. Tim yabana
Far. buyuk\uklenm Kullanmaktadr, i . gsimlergihi bu iiriin de meveut bir enfeksiyonu giiglendirebilir.
INLEMLER
ENDIKASYONLARI Bu veya baska bir siitiir materyallmn knllamm\ swrasmda hasar vermemek icin dikkatli

VICRYL™ Siitiiriin genel yumusak doku yakla§t\rmalannda ve/veya ligasyonunda
kullamilmasi endikedir. Buna, oftalmik cerrahi, periferik sinir anastamozu ve ¢api
2 mm'den kiigiik damarlarda yapilan mikrocerrahideki kullanimi dah\ldlr VICRYL™
Siitiiriin kardiyovaskiiler dokudaki giivenligi ve etkinligi heniiz bili

olunmalidir. Forseps veya portegii gi
ezme ve bilkme hasarlarindan kaginin.
Vedl gunden fazla yara bulgesmde kalan deri sitirleri, blgesel tahrise yol

gerektigi sekil veya
Bazi durumlarda, dzelikle ortopedik prosedirlerde, harici bir destek yardimiyla eklem
hareketinin kisitlanmast cerrahin takdirine birakilmistir.

VICRYL™ Siitir, etilen oksit ile sterilize edilmistir. Tekrar steril etmeyin. Ambalaj aglimissa USPEEEE R~ DEEERT | mARTEH
yada hasarliysa kullanmayin. Aqilmis, kullaniimams siitiirleri atin. 9-0 (R R ) 03 0,005 mm
SAKLAMA

Ozel bir depolama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. g g 01'7 zg?g $2
TEDARIK SEKL yan s 0017 mm
Liitfen tiim boylarin tiim piyasalarda bulunmadigina dikkat ediniz. Aradiginiz boyun - -

bulunup bulunmadigini 6grenmek icin liitfen yerel satis temsilcinizle goriisiin. 3-0 2 0.018 mm
VICRYL™ Siitiir, kalic igne takili olarak ya da olmayarak, cesitii 10-01ile 2-0 3 0.004 mm

6 gisen boyutlarda (metrik boy 0,2— 80),stenl ikler halinde meveuttur. 0 35 0.022 mm
VICRYL™ Siitiir ayrica 9-0ve 10- iikliik 0,3 ve 0,2, fl BM gﬁ FOMZHE R B N, XAERE
olarak da meveuttur. J:E KT, - h o

VICRYL™ Siitiir ayrica ignelerin kesilmek yerine cekilerek gikartiimasini saglayan

CONTROL RELEASE™ marka gikartilabilir ignelere takil steril iplikler olarak da mevcuttur. EREE

VICRYL™ Siitir, her kutuda bir, ki veya ii¢ diizinelik initeler halinde mevcuttur.

VIRYL™ S4B AT — RRA LA EH / RLEHL, BIFREIF
R, BABEBHEMERRERNTF2 amIME R HINELF AR,
S RFBEVIRY B LA DA ME A RPN R S AR,
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Tame LLOBHbITA MaTepman VI(RYL"‘ MIOCTaBAAETCA B B/ MOHOBOIOKHa Pa3mepos 9—0 i

W AeOpMaLIIA NP UCNONb30BAHIM XUPYPIUYECKWX MHCTDYMEHTOB, TaKiX Kak 3aMMbl
WirnofepKarent.

|LloBHbIit MaTepuan, KoTopblii 0CTAETCA Ha Koxe Gonee 7 AHeii, MOXKET Bbi3bIBaTb MeCTHOe
Pasapaenvie 1 AOMKeH ObITb YaneH, Kak yKasaHo.
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Lgslazil a5 v-ar / bg-[la e ce u3non3sa nosTopHo /
cs-Pro jednorazové pouiti / da-Ma ikke genbruges /
de-Nicht zur Wiederverwendung /
el-Mnv emavaypnotponoteite / en-Do not reuse /
es-Noreutilizar / et-Arge kasutage korduvalt /
fi-Ei saa kéyttad uudelleen / fr-Ne pas réutiliser /
hu-Ne haszndlja fel jra / it-Non riutilizzare /
kk-Kaiita nanpanan6aHqpis / ke-k AL 5HX|
O} & Al 2 /It-Negalima naudoti pakartotinai /
Iv-Nelietot atkartoti / nl-Niet opnieuw gebruiken /
no-Skal ikke brukes pa nytt / pl-Nie uzywac ponownie /
pt-Nao reutilizar / ro-A nu se reutiliza /
ru-He ncnonb3osarb nogTopHo / sk-NepouZzivajte
opakovane / sv-Fir ej ateranvéndas / tr-Tekrar kullanmayin /

th-a-BPEEEA /th-tw-TEEEFES

®

U3 lgausal-ar / bg-fla ce ynotpebu o /

cs-Datum pouZitelnosti / da-Anvendes inden /
de-Verwendbar bis / el-Huepopnvia Méng / en-Use by /
es-Usar antes de / et-Kasutada enne / fi-Viimeinen
kdyttopaiva / fr-A utiliser avant / hu-Felhaszndlhat6 /
it-Utilizzare entro / kk->Xapamapinibik, Mep3imi /
ko-AHZ 7|8/ It-Tinka iki / Iv-Izlietot lidz /
nl-Uiterste gebruiksdatum / no-Brukes innen /
pl-Wykorzystac do / pt-Prazo de validade / ro-A se utiliza
pana la / ru-cnonb3osatb o / sk-Spotrebujte do /
sv-Anvands fore / tr-Son kullanma tarihi /

zh-an- BB E / zh-tw-E RUHAIR

dlezdl je,-ar / hg-Mapruen koa / cs-Cislo 3arze /
da-Batchkode / de-Chargenbezeichnung /

kel ST plasiuls ogias o3-ar / bg-Crepunusupanio
CETUNEHOB OKCUA / €5~ Stenhzovano ethylenoxidem /
da-Steriliseret med id / de-Sterilisation mit
id/ el évo jie ogeidio (Buleviou /
en-Sterilized using ethylene DXIdE / es- ~Esterilizado usando
dxido de etileno / et-Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
fi-Steriloitu etyleenioksidilla / fr-St aloxyde
déthyléne / hu-Etilénoxiddal sterilizalt / it-Sterilizzato
aossido di etilene / kk-OTneHokcuaneH
3apapcbi3faHapblpbiiFaH /
lo-ASl0[ RO = B X2l
It Stenllzuota etileno oksldu/ Iv-Sterilizéts, \zmanmjm
met

ilisert med etylenoksid / pl tlenkiem
etylenu / pt-Esterilizagao por dxidu de etileno / ro-Sterilizat
cu oxid de etilend / ru-Crepunu3oBaxo STuneHoKwgom /
sk-Sterilizované etylénoxidom / sv-Steriliserad med
etylenoxid / tr-Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir /
e R

I3 sl o3,-ar / bg-Katanoxen Homep / cs-Katalogové cislo /
/d /el-ApiBpog
katahdyou / en-Catalogue Number / es-Niimero de catalogo /
et-Kataloogi number / fi-Tuotenumero / fr-Numéro de
référence au catalogue / hu-Katalogusszam / it-Numero di
catalogo / kk-katanor Hemipi/ko-7 | Ef 2 11
tH 5 /It-Katalogo numeris / Iv-Kataloga numurs /
nl-Catalogusnummer / no-Katalognummer / pl-Numer
katalogowy / pt-Nimero de catdlogo / ro-Numér de catalog /
ru-Homep no katanory / sk-Kataldgové cislo /
sv-Katalognummer / tr-Katalog numarasi /
th-a- B54% S / zhtw-E $25U55

el-Kwdikog napridac / en-Batch code / es-Codigo de lote /
et-Partii kood / fi-Erakoodi / fr-Numéro delo Tételkod /
it-Numerolotto / kk-Byma kot / ke-HH X| B15 /
It-Partijos kodas / Iv-Partijas kods / nl-Lotnummer (partij) /
no-Partinummer / pl-Kod partii / pt-Codigo de lote /

ro-Cod lot / ru-Homep naprun / sk-K6d Sarze / sv-Satskod /
tr-Parti kodu / zh-en-1S: /zh-tw-HE 5

it/ bg-BHUMAHIE / ¢s-UPOZORNENI / da-BEM/ARK /
de-ACHTUNG / el-TTPOZOXH / en-CAUTION / es-ATENCION /
et-ETTEVAATUST / fi-HUOMIO / fr-ATTENTION /
hu-VIGYAZAT /it-ATTENZIONE / kk-HASAP
AYIOAPbIHBI3 /ko-Z=2] /It-DEMESIO /
Iv-BRIDINAJUMS / nl-LET OP / no-0BS / pl-UWAGA /
PL-ATENCAO / ro-ATENTIE / ru-BHUMAHVE /
sk-UPOZORNENIE / sv- FORSIKT\GHET/tr DIKKAT /
th-a-EZ/ zhtwEE

lgasiss a5 v-ar / bg-Jla He ce crepunn3upa nogTopHo /
«s-Neresterilizujte / da-Ma ikke resteriliseres /

de-Nicht erneut /el-Mnv pWVETE /
en-Do not resterilize / es-No reesterilizar /

et-Mitte resteriliseerida / fi-Ei saa steriloida uudelleen /
fr-Ne pas restériliser / hu-Ne sterilizalja Gjra /

it-Non risterilizzare / kk-Kaiita
3apapcbizabipMarbia / ko-X i 5 1X|

OF& Al 2 /1t-Negalima sterilizuoti pakartotinai /
Iv-Nesterilizét atkartoti / nl-Niet opnieuw steriliseren /
no-Skal ikke resteriliseres / pl-Nie wyjatawiac powtornie /
pt-Nao reesterilizar / ro-Nu resterilizati /

ru-He ctepuni3oBarb nosTopHo / sk-Nesterilizujte
opakovane / sv-Far ej omsteriliseras /

tr- Tekvavstenhzeetme in/th-a- RBERNE/
zhtw- TS5 E

Q45 Sgusll IS 13] Ly V-ar / bg-Jla He ce u3non3ea,
aKo onaKoBkaTa e nopeziena / cs-NepouZivejte, je-li obal
poskozeny / da-Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget / de-Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden / el-Mn ypnoionoteite £dv  ouokevaoia éxel
unootei {nuid / en-Do not use if package is damaged /
es-No usar s el envase estd daﬁado / et-Mitte kasutada,
on vaurioitunut / fr-Ne pas lIII|I$€Y silemballage est
endommagé / hu-Ne hasznalja fel, ha a csomagolds
megsériilt / it-Non usare se la confezione & danneggiata /
kk-Kantama 3akbiMaanfaH xaraanaa
nam,uanaHﬁaHbla/ko - E0| THEE|O]
QA= 20 = AFESHA| OHMAI2/
It—NegaIima naudoti, jeigu pazeista pakuoté / Iv-Nelietot,
jaiepakojums ir bojats / nl-Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / no-Ma ikke brukes hvis pakningen er
skadet / pl-Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
pt-Nao utilizar se a embalagem estiver danificada /
ro-Nu se utilizeaza daca ambalajul este deteriorat /
ru-He uar UM yNaKoBKa /
sk-Nepoutivajte, ak bolo balenie poskodené / sv-Fér ¢j
anvandas om forpackningen ar skadad / tr-Ambalajt
hasarlysa kullanmayn / zh-cn- RUESOEZoE A
& wgﬁa [thtw-INRBEFHIE

B

zaatll dg-ar / bg-Mpoussoauten / cs-Vyrobce /
da-Producent / de-Hersteller / el- -Kataokevaotric /
en-Manufacturer / es-Fabricante / et-Tootja /

fi-Valmistaja / fr-Fabricant / hu-Gyért6 / it-Fabbricante /
kk-©Hipywui / ko-H| Z= X}/ It-Gamintojas /
Iv-Razotajs / nl-Fabrikant / mo-Produsent / pl-Producent /
pt-Fabricante / ro-Producator / ru-lpoussoautens /
sk-Vyrobca / sv-Tillverkare / tr-imalatg1 / zh-cn- %1l & 7 /
zh-tw-BHE R

-

@999 gaizxl) § aszel) Jzall-at/ bg-YmbnHomowen
npezctaguten B EBponefickara 06uuiHocT / ¢s-Autorizovany
zastupce v Evropském spolecenstvi / da-Autoriseret
repraesentant i EU / de-Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft / el-E§ouatodotnpiévog avtmpdowmog oty
Evpwnaikn Kowotnra / en-Authorized Representative in the
European Community / es-Representante autorizado en la
Comunidad Europea / et-Ametlik esindaja Euroopa
Uhenduses / fi-Valtuutettu edustaja Eumopan yhtelsnssa/
fi ire agréé dans la C
hu Engedel\yel rendelkezd képviselet az Eurdpai
it izzato nella
Comunita europea / kk-| Eyporla OpafblHAaFbl
pecmu exini/ko-7 8 SSH QI the|H™
/ It-]galiotasis atstovas Europos Bendruoje / Iv-Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / nl-Gemachtigd
vertegenwoordiger in de Europese Unie / no-Autorisert
representant i EU / pl-Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej / pt-Representante autorizado na
Comunidade Europeia / ro-Reprezentant autorizat in
Uniunea Europeana / ru-OcpuuyanbHbiit npeactasuTens B
EC/sk- Aumnzovany zastupca v Eurdpskom spolo(enstve/
i Europeiska
tr-Avrupa Toplulugu VE‘kI|ITemSI|(ISI/Z|| -on- B L H
ERICIE ahtw BN R AR

S ikl AoVl Ggull Ol 53 skl dillag Lokl dedai-ar
SLoaYl 0 Ly B ina a5 dgm e sama LB o el 0335
Ol 52l EaluYl by 20 Gillaa gzl O iss 1 33059
0352 8 bl dusgysY Goead) 3 853l el 83029 dilsrl)
EEC/42/93
bg-CE MapkupoBKa 1 HAEHTUOUKALMOHEH HoMep Ha
HOTUUUUPAHWA OpraH. [1POAYKTHT 0TT0BAPA Ha
CblLeCTBeHNTe U3UCkBaHUA Ha [lupekTua 93/42/EEC 3a
meauuvHckwTe uaenua / cs-Oznaceni CE a identifikacni Cislo
notifikované osoby. Vyrobek vyhovuje zakladnim
pozadavkiim smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich / da-CE-maerkning og identifikationsnummer
forbemyndiget organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav
i Direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr /
de-CE-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten
Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte / el-2ravon CE ka1 apiBpioc avayvipiong
Tou Kowomolnpévou opyaviapov. To ipoidv mnpoi Tig
ovolwdel anartoeic T odnyiag 93/42/E0K mepi
tatpoteyvohoyIKmv mpoidvtwv / en-CE-mark and
Identification number of Notified Body. The product meets
the essential requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC / es-Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los requisitos
esenciales dela directiva de productos sanitarios 93/42/CEE /
et-CE-tahis ja teavitatud asutuse registreerimisnumber.
Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
pohinduetele / fi-CE-merkint ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote noudattaa laakinnallisista laitteista
annetun direktiivin 93/42/ETY saanndksia / fr-Marquage CE
et numéro ddentification de I'organisme notifié. Le produit
est conforme aux exigences essentielles de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és a bejegyzett

CE

2797

numeris. Gaminys atitinka pagrindinius medicininiy prietaisy
93/42/EEB direktyvos reikalavimus / Iv-CE Zime un
sertifikacijas iestades identifikacijas numurs. Sis izstradajums
atbilst medicinisko iericu direktivas 93/42/EEK
pamatprasibam / nl-CE-markering en identificatienummer
van de aangemelde instantie. Het product is in
overeenstemming met de essentiéle eisen van de richtlijn voor
medische hulpmiddelen 93/42/EEG / no-CE-merke og
1D-nummer for bemyndiget organ. Produktet innfrir de
vesentlige krav i direktivet 93/42/EGF for medisinsk utstyr /
pl-Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania zasadnicze dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EWG / pt-Marcagao CE
e Niimero de identificacao do organismo notificado. 0 produto
cumpre os principais requisitos da diretiva sobre dispositivos
médicos 93/42/CEE / ro-Marcajul CE si numarul de identificare
aorganismului notificat. Acest produs corespunde cerintelor
esentiale ale directivei privind dispozitivele medicale 93/42/CEE /
ru-3HaK =y i Homep
. [laHHoe n3zg
OCHOBHbIM TPeGOBaHIAM AUPEKTUBbI O MEAULIMHCKOM
o6opynosatim 93/42/E3C / sk-Oznacenie CE a identifikacné
&slo notifikovaného organu. Produkt spifia zékladné
poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach / sv-CE-mérke och identifikationsnummer for
anmélt organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven
i direktivet for medicinsk utrustning, 93/42/EEG / tr-CE isareti
ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi. Uriin, 93/42/AET
sayili Tibbi Cihazlar Direktifinin ba;h(a gereklerine uygunduv
zh-an- (Eﬁmﬁﬂ INEALAGHYIA RIS,
NEETRBES 93/42/5{(5952!&%12
thtw-(EEEE MR B HAB RO RIS, - ERAT
BRFRBIESBMIEWERER

E It-CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo

testilet szama. A termék megfelel az or hnikai eszkozok
biztonsdgossagardl szl6 93/42/EGK szami irdnyelv
eldirésainak / it-Marchio CE e numero diidentificazione
dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici /
kk-CE—Genri xaHe Ky3bIPeTTi OpraHHbIH,
Gipereiinik Hemipi. OHIM MeavumHanbIK,
xabablk xeHiHaeri 93/42/E3C
JVpeKTVBaChIHbIK HETi3ri TananTapbiHa
xayan 6epen| [ko-CEO} ! °|"7|*-F°I
A = HES ojz7|] A
BRFCER RTARIE ESELICH

Slasgll suc-ar/ bg-bpoit eauiyy / cs-Pocet kusi /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBpoc povaduwy /
en-Number of units / es-Nimero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkdjen lukuméaré / fr-Nombre
d'unités / hu-Az egységek szama / it-Numero di unita /
kk-Bipniktep caHbl/ko-HIE 14/
It-Rinkiniy skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba sztuk / pt-Nimero de
unidades / ro-Numar de unitati / ru-Yucno epuniy /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-Unite saylsi /
th-en-1F 35/ zh-tw- SR

(e JS & b sas=X) CONTROL RELEASE™-ar/

bg-CONTROL RELEASE™ (X=bBpoii BnakHa & eaHa
onakoeka) / cs-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vidken v
jednom baleni) / da-CONTROL RELEASE™ (X=Antal trade pr.
pakke) / de-CONTROL RELEASE™ (X = Anzahl der Strange
pro Paket) / el-CONTROL RELEASE™ (X=0 apiBpo¢ kKhdvawv
avd akéto) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The number of
strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™ (X=numero de
hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™ (X=pakendis
olevate kiudude arv) / fi-CONTROL RELEASE™
(X=Pakkauksessa olevien lankojen lukumaaré) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par boite) /
hu-CONTROL RELEASE™(X=A varrdszalak szima
csomagonként) / it-CONTROL RELEASE™ (X=numero di fili
per confezione) / kk-CONTROL RELEASE™ (X=Sp
opaybILLTaFbl TyiHAEP caHbil) / ko-CONTROL
RELEASE™(X=TH Zd = 7H=H ) /It-CONTROL
RELEASE™ (X=vijy skaicius pakete) / Iv-CONTROL RELEASE™
(X=pavedienu skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™
(X= het aantal draden per verpakking) / no-CONTROL
RELEASE™ (X = antall trader i hver pakke) / pl-CONTROL
RELEASE™ (X=Liczba pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL
RELEASE™ (X=ntimero de filamentos por pacote) /
ro-CONTROL RELEASE™ (X=numdrul de filamente per
pachet) / ru-CONTROL RELEASE™ (X=umcrio HuTeii B
nakere) / sk-CONTROL RELEASE™ (X = pocet viakien v
jednom balen) / sv-CONTROL RELEASE™ (X = antalet
suturer per forpackning) / tr-CONTROL RELEASE™ (X=Paket
bagina iplik sayisi) / zh-cn-CONTROL RELEASE™ (X =5
BREHIZRE) / zh-tw-CONTROL RELEASE™ (X =
BREE)

(5506 US & bosesdl sas=X) bl ssasze-ar /
bg-MoxecTBo BnakHa (X=bpoii BniakHa B eaHa
onakoska) / cs-Multistrand (X=pocet vldken v jednom
baleni) / da-Multitrad (X=Antal trade pr. pakke) /
de-Mehrfachstrang (X= Anzahl der Strange pro Paket) /
el-NoMamhoi khavot (X=0 apiBpoc khdvwv avd nakéto) /
en-Multistrand (X=The number of strands per packet) /
es-Multihebra (X=ntmero de hebras por envase) /
et-Multistrand (X=pakendis olevate kiudude arv) /
fi-Moniséikeinen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
Iukumaara) /fl-MuItlhnns (X—nombre de hnns par
boite) / h (X=A

szama csomagonke’nt)

it-Multifilo (X=numero difili per confezione) / kk-Ken
TYWiH (X=Op opaybllTaFbl TyiHAEP
caHbl)/ ko-CHE ZH=HX=TH 2 7HEt 49/
It Kellos vijos (X—vuq skaicius pakete) /
Iv pavedienu skaits i juma) /
nl- Meevdeve draden (X = het aantal draden per
verpakking) / no-Flertradet (X = antall tréader i hver
pakke) / pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w
opakowaniu) / pt-Multifilamentos (X=ntimero de
filamentos por pacote) / ro-Multifilament (X=numarul de
filamente per pachet) / ru-MHoroHuTouHblii (X= uncno
Hureii B nakere) / sk-Viacvldknové (X = pocet vidkien
vjednom baleni) / sv-Multistrand (X = antalet suturer per
fﬁrpackningj/tr (uk |p||k|| (X=Paket bagina iplik say1s) /
th-an-Z % (X=FERLNIME /thtw-Z
(- BERHE)

s /5 g s5-ar / bg-PASIIENETE/MOBIUTHETE/
OTBGPETE TYK/ cs-20E ODLOUPNETE/ZDVIHNETE/
OTEVRETE / da-TRAEK/LOFT/ABN HER / de-HIER ABZIEHEN/
ANHEBEN/OFFNEN / el-ANIOKOAHETE/ANASHKQSTE/
ANOI=TE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE / es-DESPRENDER/
LEVANTAR/ABRIR AQUI / et-TOMBA/TOSTA/AVA SIIT /
fi-AVAA TASTA / fr-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR IC1/
hu-HUZZA LE/EMELJE MEG/NYISSA FEL ITT / it-STRAPPARE/
SOLLEVARE/APRIRE QUI / kk-OCbl XKEPZEH
CblAbIPbIHbI3/KETEPIHI3/ALLIbIHbLI3/
ko-017|E wjlof LH/S0{ S22/
THESHAIAI L /1t-NULUPTI/ PAKELTI / ATIDARYTI CIA /
Iv-ATLOBIT/PAVILKT UZ AUGSU/ATVERT SEIT / nl-HIER
OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV/LGFTES / APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC
TUTAJ / pt-DESTACAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/
RIDICATI/DESCHIDETI AICI / ru-COAPATL/NPYMOAHATS/
OTKPbITb 31ECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
sv-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/ACIN / zh-cn-3¢ FF /4R 2 /L AL FF IR /
zh-tw- S BIAR AR/ LR BARR

¥ s 3e-ar / bg-CKBCAMTE TYK / cs-2DE
/ ODTRHNETE / da-RIV HER / de- HIER
AUFREISSEN / el-EXISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI / et-REBI SIIT /fi-REVI TASTA /
fr-DECHIRERICI / hu-SZAKITSA LE ITT /
it-ROMPERE QUI / kk-OChbl XKEPLIEH
XKbIPTbIHbI3 /ke-0{7| &
O A A| L /I-PLESTI CIA / Iv-ATPLEST SEIT/
nI-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER / pl-TU
ROZERWAC/ pt-RASGAR AQUI / ro-RUPETI AICI/
ru-OTOPBATH 33ECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV
HAR/tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-F Lt 4 FF /
zh-tw-7£ LL RS

Il Oloclss & 30,0 Sl pss-ar /
bg-lleduHuuun Ha cumBonuTe B
Wctpykuwure 3a ynotpe6a / cs-Definice
symbold v navodu / da-Forklaring pa
symboler i brugsanvisningen / de-Erkldrung
der Symbole in der Gebrauchsanleitung /
el-Optajiof oupBoMwv atic 08nyieg xpriong /
en-Symbol Definitions in IFU / es-Definicién
delos simbolos en las instucciones de uso /

Symbol Definitions in IFU

fi-Tuoteselosteen symbolien merkitykset /
fr-Définitions des symboles utilisés dans le
mode demploi / hu-A tdjékoztatoban eléforduld
jelek magyarazata / it-Legenda dei simboli
nelle Istruzioni per I'uso / kk-IFU HbiLLaH
aHbikTamanapbl/ko-AF2 AHA LY
7| % AH /t-Sutartiniai simboliai naudojimo
|nxtrukc|101e /Iv-Apzimgjumu definicijas
lietosanas instrukcija / nl-Definitie van symbolen
in de gebruiksaanwijzing / no-Symbolforklaring
ibruksanvisning / pl-Definicje symboli uzytych
winstrukgji uzytkowania / pt-Definicdes dos
simbolos nas IDU / ro-Definitile simbolurilor din
cadrulinstructiunilor de utilizare / ru-3xauenua
CMBONOB B MHCTPYKLH / sk-Definicie symbolov
poutitych v NnP / sv-Symboldefinitioner i

i tr-Kull: i

Sembol Agklamalan / zh-en-IFUFR F9 4 S &
N/ zhtw-E LB VIR E S






