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VICRYL™ Polyglactin 910 Suture
Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

VICRYL™ Kowev Monurnaktun 910
(TepuneH cuHTeTUYEH pe3opbupyem
XUPYpPruyeH Koel

Sici material VICRYL™ Polyglaktin 910
Sterilni synteticky vstfebatelny

chirurgicky Sici material

VICRYL™ Polyglactin 910 Sutur

Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

VICRYL™ Polyglactin 910 Nahtmaterial
Steriles, synthetisches, resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

VICRYL™ Paypa mohuyahaktivng 910
Amootelpwpévo oUVOETIKO amopPOPROIHO
XEPOUPYIKO pdppa

Sutura VICRYL™ Poliglactina 910

Sutura quirdrgica estéril sintética absorbible

VICRYL™ poliglaktiin 910-st dmblusmaterjal
Steriilne siinteetiline resorbeeruv

kirurgiline dmblusmaterjal

VICRYL™ polyglaktiini 910 -ommelaine
Steriili, synteettinen, resorboituva

kirurginen ommelaine

Fil de suture en polyglactine 910 VICRYL™
Fil de suture chirurgicale stérile
synthétique résorbable

Kirurki konac VICRYL™ Poliglaktin 910
Sterilni, sinteticki, resorptivni kirurski konac

VICRYL™ poliglaktin 910 varréanyag

Steril, szintetikus, felszivodo sebészeti varrdanyag

P00 000 0 00 0 060

Sutura VICRYL™ Polyglactin 910
Sutura chirurgica assorbibile sintetica sterile

VICRYL™ Poliglaktino 910 sitlas
Sterilus, sintetinis, rezorbuojamasis
chirurginis sitlas

VICRYL™ poliglaktina 910 diegs
Sterils, sintétisks, absorb&jams
kirurgiskais diegs

VICRYL™ Polyglactine 910 hechtmateriaal
Steriel synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal

VICRYL™ polyglaktin 910-sutur
Steril syntetisk absorberbar kirurgisk sutur

Jatowe, syntetyczne, wchfanialne
nici chirurgiczne VICRYL™ poliglaktyna 910

Fio de sutura VICRYL™ Poliglactina 910
Fio de sutura cirlrgico absorvivel
sintético esterilizado

Fir de sutura VICRYL™ Poliglactina 910
Fir de sutura chirurgicala steril,
sintetic, resorbabil

Chirurgicka nit VICRYL™ Polyglaktin 910
Sterilng synteticka vstrebateln4 chirurgicka nit

Kirurska nit iz poliglaktina 910 VICRYL™
Sterilna sinteticna resorbilna kirurska nit

VICRYL™ Polyglaktin 910 sutur
Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

VICRYL™ Poliglaktin 910 Siitiir
Steril Sentetik Emilebilen Cerrahi Siitir
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Description . ic Suture Si Maximum
VICRYL™ Suture is a sterile, coated/uncoated, braided/ USP Suture Size Metric Suture Size Oversize
monofilament, synthetic, absorbable, surgical suture composed 9-0 (uncoated braid only) 0.3 0.010 mm
of > 87.8 weight percent Polyglactin 910, a copolymer made of

90 weight percent glycolide and 10 weight percent L-lactide. The 80 0.4 0.020 mm
empirical formula of the copolymer is (C2H202)m(C3H402)n. 7-0 0.5 0.030 mm
VICRYL™ Suture is available as a coated, braided suture; some 6-0 0.7 0.050 mm
sizes are also available as uncoated braided suture (size 9-0) 50 1 0.050 mm
and as an uncoated monofilament suture (sizes 9-0 and 10-0). '
VICRYL™ Suture has a coating with up to 12.0 weight percent 4-0 1.5 0.050 mm
of a mixture composed of approximately equal parts of calcium 30 2 0.090 mm
stearate and Polyglactin 370, a copolymer composed of 30 weight

percent glycolide and 70 weight percent lactide. Polyglactin 910 20 8 0.060 mm
copolymer and Polyglactin 370 with calcium stearate have been 0 3.5 0.100 mm
found to be nonantigenic, nonpyrogenic and elicits only a slight ’ 4 0.100 mm
tissue reaction during absorption.

VICRYL™ Suture is available undyed and dyed with up to 0.20 2 5 0100 mm
weight percent D&C Violet No. 2 (Color Index 60725) to enhance 3 6 0.100 mm

visibility in the surgical field.
VICRYL™ Suture is available in a range of gauge sizes and

lengths, non-needled or attached to needles of various types and
sizes, and in presentations as described in the How Supplied

section.

VICRYL™ Suture complies with the requirements of the European

Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for Sterile Synthetic Absorbable

Braided Sutures and United States Pharmacopeia (USP) for

Absorbable Surgical Sutures, except for a slight oversize in
diameter for the gauges as shown in the table below.

2022-05-27 18:35:25

The European Pharmacopoeia recognizes units of measure
Metric and Ph. Eur. Sizes as equivalent, which is reflected on the
labeling.

VICRYL™ Suture is intended for use only by healthcare
professionals who are trained in surgical suturing techniques.
Clinical benefits expected from soft tissue approximation and/or
ligation are to promote wound healing by primary intention and to
avoid bleeding from vessels during and after surgical procedure.
A summary of safety and clinical performance can be found at the
following link (upon activation):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please

re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
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Indications / Intended Use

VICRYL™ Suture is indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in ophthalmic
surgery, but not for use in cardiovascular and neurological
tissues.

Contraindications

This suture, being absorbable, should not be used where
extended approximation of tissue under stress is required.

Warnings

The safety and effectiveness of VICRYL™ Suture has not been
established in the following areas: cardiovascular and neurological
tissues.

Healthcare professionals should be familiar with surgical
procedures and techniques involving absorbable sutures before
employing VICRYL™ Suture for wound closure, as risk of tissue
separation / wound dehiscence leading to impaired healing may
vary with the site of application and the suture material used.
Healthcare professionals should consider the in vivo performance
(under the Performance / Actions section) when selecting a
suture.

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

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental
non-absorbable sutures should be considered by the healthcare
professional in the closure of the sites that may undergo
expansion, stretching or distension, or that may require additional
support.

As an absorbable suture, this suture may act transiently as a
foreign body. As with any foreign body, prolonged contact of any
suture with salt solutions, such as those found in the urinary or
biliary tracts, may result in calculus formation. Like all foreign
bodies, VICRYL™ Suture may potentiate infection.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this
device) may create a risk of product degradation that may result
in device failure and/or cross-contamination that may lead to
infection or transmission of blood-borne pathogens to patients
and healthcare professionals.

Discard unintentionally opened / partially used / used devices and
packages.
Precautions

As with any suture material, adequate knot security requires the
standard surgical technique of flat, square ties with additional
throws as warranted by surgical circumstance and the experience
of the healthcare professional. Improper knotting or damage to

2022-05-27 18:35:25

suture during use can cause extended surgery time or treatment
failure and additional surgery. The use of additional throws may
be particularly appropriate when knotting monofilament sutures.

Skin sutures that must remain in place longer than 7 days may
cause localized irritation and should be snipped off or removed
as indicated by the healthcare professional. Subcuticular sutures
should be placed as deeply as possible to minimize the erythema
and induration normally associated with the absorption process.

Under some circumstances, notably orthopedic procedures,
immobilization of joints by external support may be employed at
the discretion of the healthcare professional.

Consideration should be taken in the use of absorbable sutures
in tissues with poor blood supply as suture extrusion and delayed
absorption may occur.

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

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

Care should be taken to avoid damage when handling surgical
needles. Grasp the needle in an area one-third (1/3) to one-

half (1/2) of the distance from the attachment end to the

point. Grasping in the point area could 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.

Healthcare professionals should exercise caution when handling
surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury that

may result in transmission of blood-borne pathogens from
contaminated needles. Broken needles may result in extended
or additional surgeries or residual foreign bodies. In the event

of a product malfunction before use, such as a bent, broken

or detached needle, or suture damage, the product should be
discarded and a new one obtained to begin the procedure. In the
event of product malfunction during use, it is up to the discretion
of the healthcare professional whether to continue or discontinue
usage of the product and how to complete the procedure.

Adverse Reactions / Undesirable Side Effects

Adverse reactions associated with the use of this device include
tissue separation / wound dehiscence leading to impaired healing
or failure to provide adequate wound support in the closure of
the sites where expansion, stretching, or distension occur, and

in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please

re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
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suffering from other conditions that may delay wound healing.
Other associated adverse events include calculus formation in
urinary or biliary tracts when prolonged contact with salt solutions
such as urine or bile occurs, transient inflammatory tissue
reaction, and delayed absorption in tissue with poor blood supply.
Transient local irritation and suture extrusion may occur at the
wound site when skin sutures are left in place for greater than 7
days. Like all foreign bodies, VICRYL™ Suture may potentiate
infection.

Suture breakage may result in hemorrhage. Suture material
cutting or tearing through the tissue at the time of suture
tensioning may cause soft tissue injury. Improper knotting or
damage to suture during use can cause extended surgery time or
treatment failure and additional surgery.

Broken needles may result in extended or additional surgeries
or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks with
contaminated surgical needles may result in the transmission of
blood-borne pathogens.

Healthcare professionals should convey adverse reactions,
undesirable side effects and risks associated with the product and
the procedure to the patient and advise the patient to contact a
healthcare professional in case of any deviation from the normal
postoperative course.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the country-
competent authority.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) / Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction (CMR) / Endocrine
Disrupting (ED) Safety Information

VICRYL™ Suture is MR safe. No known CMR Category 1a/1b and
ED substances are present at >0.1%. Category 1a/1b are defined
as known or presumed human carcinogen (H340), mutagen
(H350) or reproductive toxicant (H360), based on human evidence
and animal studies.

Application / Instructions for Use

Sutures should be selected and implanted depending on patient
condition, surgical experience, surgical technique and wound
characteristics. Discard needles in “sharps® containers. Discard
unintentionally opened / partially used / used devices and
packages according to your facility’s policies and procedures
concerning biohazardous materials and waste.

Performance / Actions

VICRYL™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction
in tissue and ingrowth of fibrous connective tissue. Progressive
loss of tensile strength and eventual absorption occurs by means

2022-05-27 18:35:25

of hydrolysis, where the copolymer degrades to glycolic and lactic
acids, which are subsequently absorbed and metabolized in the
body. Absorption begins as a loss of tensile strength followed

by a loss of mass. All of the original tensile strength is lost by

five weeks post implantation. Absorption is essentially complete
between 56 and 70 days. Implantation studies in rats indicate

that VICRYL™ Suture retains the percentage of original tensile
strength as follows:

oo mnaton |84 g
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%

Sterility

VICRYL™ Suture is sterilized by ethylene oxide gas. Do not
resterilize. Do not use if package is opened or damaged.

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 availability.

VICRYL™ Suture is available as sterile strands in sizes 10-0
through 3 and 6 (metric sizes 0.2-6.0 and 8.0), 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 0.3 and 0.2).

VICRYL™ Suture is also available as sterile strands attached to
CONTROL RELEASE™ Needles that 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.

Traceability

The following specific information can be found on the device
packaging label: Catalogue number, Batch Code, expiry and
manufacturing date, manufacturer name, address and the website
and a Unique Device Identification bar code with the Global Trade
ltem Number information.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
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Symbols Used on Labeling 0
Dyed - Absorbable - Braided - Uncoated - Suture
Catalogue number 0
M Undyed - Absorbable - Braided - Coated - Suture
Medical Device 5
@ Do not use if package is damaged and consult Dyed - Absorbable - Braided - Goated - Suture
instructions for use
0 Dyed - Absorbable - Monofilament - Uncoated -
A Caution (A Suture
® Do ot re-use CONTROL RELEASE™
Do not resterilize MS/X Multi-strand

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

]
=
m
=
=

£ Sterilized using ethylene oxide

Batch code

Date of manufacture

Use-by date

Unique Device Identifier

Manufacturer

Authorized Representative in the European
Community/European Union

Packaging unit

PEEL/LIFT/OPEN HERE

TEAR HERE

=R RCN EN el

www.e-ifu.com

Euvsondeesz020  Gonsult instructions for use or consult electronic
BUS224051222instructions for use.
EU: Call paper on demand help desk to get paper
copies free of charge within 7 days.

MR MR Safe
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VICRYL™
Komner [Hoymraktua 910

CrepusieH CHHTETUYEH PE30POUPYEM XUPYPrUUY€eH KOHEIT

WHCcTpYKUMK 3a ynoTpeba

Onucanune Pa3mep Ha KoHela

Pa3mep Ha KoHella Makcumanuo
Koneuwt VICRYL™ e cTepune, ¢/6e3 nokputue, nneteH/ no USP no meTpuvHarta npeBuwaBaHe
MOHOQUNAMEHTEH, CUHTETUYEH, Pe30pOupyem, Xupypruyex mcrema
KOHel|, CbCTaBeH 0T >87,8 TernosHu npouenTa Monurnaktud 910, 9-0 (camo nneteH 03 0010 mm
Cbnonumep, HanpaseH ot 90 TErNOBHYM NPOLEHTA FNKONNA 6e3 nokputue) ! !
1 10 TernoBHM npoueHTa L-nakTng. EMnupuyHata MosekysnHa 8-0 0,4 0,020 mm
dopmyna Ha cononumepa e ((H202)m(C3H402),. 7-0 0,5 0,030 mm
KoneusT VICRYL™ ce npegnara kato nieTeH KOHeL, C NOKpUTHe; 6-0 07 0,050 mm
HAKOW pa3Mepi e NpeanaraT 1 KaTo NneTeH KoHel 6e3 nokputue 50 : 0.050 mm
(pa3mep 9-0) n kaTo MOHOGUNAaMeHTEH KOHel, 6e3 nokpuTue .
(pa3mepu 9-0 n 10-0). KoreunbT VICRYL™ uma nokputie ¢ 4o 40 15 0,050 mm
12,0 TernoBHN NPOLIEHTA 0T CMeC, CbCTaBeHa OT NpUOAN3NTENHO 3-0 2 0,090 mm
PaBHM YaCTW Kanumes cTeapat U noaurnakTuH 370, cononumep, 2-0 3 0,060 mm
CbCTaBeH 0T 30 TerNOBHM NPOLEHTa rMkoang u 70 TernoBHM 0 35 0,100 mm
npoLeHTa nakTua. 3a cbnonumepa noANrNAKTUH 910
W NOANMNAKTUH 370 C KanuueB (Teapart e YCTaHOBEHO, e (a 1 4 0,100 mm
HeaHTUTeHHW, anUpPOTeHHI 1 NP pe3opOupaHe Npean3BUKBaT 2 5 0,100 mm
(aMo fieKa TbKaHHa peakuus. 3 6 0,700 mm
KoneusT VICRYL™ ce npeanara HeowLBeTeH 1 OLBETEH C 0 EBponelickata apmakones npusHasa metpuynute u Ph. Eur.
0,20 TernosHu npouenta D&C Bnonetoso N° 2 (uBeTeH nHgeKc 60725) pa3mepu KaTo eKBUBANIEHTHY, KOETO e 0TPa3eHO Npu eTUKeTUpaHeTo.
32 N0/00pABaHe Ha BUAMMOCTTA B XUPYPrUYHOTO Nofe. KoneunT VICRYL™ e npeaHa3HaueH 3a ynotpeba camo 0T MeAULNHCKM
KoHeunT VICRYL™ ce npeanara B pa3nuuHin pasmepu U AbIKUHN, CNeLManUCTH, KOUTO Ca 0byueHn B XUPYPriecki TexHUKI 3a
0e3 urna unu NpUKpeneH KbM UFAK C pa3nnyHi BAOBE U pasmepy 3allnBaHe.
1 B KOHUrypaLmmuTe, Nocoueny B pasaena ,Kak ce gocrapa”. KnuHnuHuTe Non3u, KOUTo ce 0uakBaT npyu conMxKaBaHe Ha MeKuTe
KoneuwT VICRYL™ cboTBeTCTBa Ha U3McKkBaHUATa Ha EBponelickaTa THKaHM 1/uni UTMpaKe, ca Aa ce NOANOMOrHe 3a3APaBABAHETO Ha
¢apmakones (Ph. Eur.) 3a CTepUAHY CHHTeTHUHM pe3op6upyemi PaHuTe, KaTo 0CHOBHA e, U a e n3berHe KbpBeHe 0T Cbi0BETE
nneTeny KoHuy n Oapmakoneata Ha CALL| (USP) 3a peopbupyemn no BpEME It CIEA XnpypruiHata npoueaypa.

XUPYPTUYHWA KOHLK, C USKNKYEHNE HA NEKUTE NPEBULLABAHNA
B ANAMETHP 3a pa3mepute, AaieHn B CnefiBalliata Tabnuua.

To3u JOKyMEHT e Ba/lfIeH Camo Ha JaTaTa Ha neyar. AKO He CTe CUTypHU 3a 1aTaTa Ha nevar,
oTneyaraiite 0THOBO, 3a /a FapaHTUPATE U3NOA3BAHETO HA NOCIEHATA PEAAKLIA HA MHCTPYKLUUTE
2022-05-27 18:35:25 3a ynotpeba (BocTbHA Ha www.e-ifu.com). MoTpebUTeNaT e ANbKeH Aa ce yBepH, ue Ce U3non3gar
Hait-aKTyanHuTe MHCTPYKLMM 3 ynoTpeda. 6or116
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Pe3tome 0THOCHO 6€30MaCHOCTTA U KNNHUYHOTO ieiCTBUE
MOXeTe 1a HaMepuTe Ha CNefiHaTa BPb3Ka (Mpu aKTUBUPaHe):
https: r | m

NokasaHua/llpegHa3HayeHune

KoHeuwT VICRYL™ e noka3aH 3a ynotpeba npu 0610 conuxaBane
Ha MeKI TbKaHU /unu nurupaHe, BKNKYUTENHO ynoTpeba

npu 0$TaNMONOTMYHN ONEPaLM, HO He U 3a ynoTpeba npu
CbPAEYHOCHO0BY M HEBPONOTUYHY ThKaHMU.

“pOTM BONOKa3aHuA

Tl KaTo e pe3opoupyem, To31 KoHeL He TpAOBa a Ce U3N0N3Ba,
Kb/IETO Ce U3UCKBA NPOLBIKUTENHO CONUKABAHE HA TbKaHM,
MOANOXEHU HA HANPEXeHUA,

Mpeaynpexpaexns

besonacHocTTa 1 edekTBHOCTTA Ha KoHewa VICRYL™ He e ycTaHOBeHa
B CNIefiHUTe 06MaCT: CbpAEYHO-CbA0BM W HEBPONOTUYHU THKAHN.

lpeau u3non3paneto Ha koHel, VICRYL™ 3a 3aTBapsAHe Ha paHu,
MeLMLMHCKNTE CNeLmuanucTy TpAbBa Aa ca 3ano3HaTi C XUpYpruyHuTe
npoLeaypy 1 TeXHUKM, BKNIOUBALLW pe30pOupyemm KOHLM, KaTo
PUCKBT OT OTENAHE Ha MOBHPXHOCTUATE HA TbKAHUTe/AeXnCLEeHLMA
Ha paHaTa, BoAeL/ 0 HapyLLeHO 3apacTBaHe, MOXe Jia e pasnnyeH
cnopea MACTOTO Ha MPUIOXKEHNe 11 N3MON3BaHMA 3a KOHeLa
matepuan. Mpu n3bopa Ha KOHeL MeAULMHCKUTE CNeLnanucTy
TpA6Ba Aa B3emat npefBuA PyHKLMOHANHOCTTA in vivo (B pasgena
JXapaktepucruku/[encraune”).

Mpw 06paboTKaTa Ha 3aMbPCEHN WK MHDEKTUPAHN paHu TpAGBa Aa
Ce (iefiBa NpUEMAMBA XMPYPriyHa NpaKTuKa.

Toii kaTo TOBa € pe3opbupyem XupypruueH LWeBeH matepuan,
MEANLLMHCKUAT Cnelnanuct TpA6Ba Aa B3eme npeaBug U3n0N3BaHETO
Ha LOMBHUTENHM Hepe30p6upyemu KOHLW NPy 3aTBapAHe Ha
0nepaTMBHI MeCTa, EBEHTYaNHO NOANOXEHN HA pasLunpABaHe,
OMbBaHe UK pa3TAraHe, UM U3NCKBALLM AONBAHUTENHO NPUAbPKAHE.

Kato pe3opbupyem KoHell, To31 KOHeL, MOXe BpeMeHHO Jia AelicTBa
KaTo uyXno TAn0. Kato npu BCAKO Yy A0 TANO NPOABIKUTENEH
KOHTAKT Ha KOWTO M 13 € KOHeL| CbC CONeHu Pa3TBOpH, KaTo

Te31n B NUKOYHUTE WU XTbYHUTE MbTULLA, MOXe Aa JOBEAE A0
06pa3yBaHeTo Ha KAMbHU. KaKTo BCUUKN UyXAK Tena, KOHeLbT
VICRYL™ moxe fa npefn3BuKa MHGeKuma.

[la He ce cTepunu3upa/u3non3sa noBTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpeda

Ha TOBa M3/eNue (UK Ha YacTi OT Hero) MoXe Jia Cb3Aage PUCK oT
BNIOLIABaHe Ha KauecTBaTa Ha MPOAYKTa, KOETO MOXe Ja Npeau3BuKa
MOBPEAa Ha 3AENUETO /UMK KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE, KOETO
MOXe 1a ;0Be/ie 10 UHEKLIAA UAN NPeiaBaHe Ha KPbBHOMPEHOCUMN
NaToreHu Ha NauueHT U MeANLLIUHCKN CNeLanmcTi,

MBXB'pr'IGTe HEBOJIHO OTBOPGHVITe/qaCTI/NHO n3non3aHute/
n3non3BaHnTe n3aenua i onakoBku.

MpeanasHu mepku

KakTo npu Bceku Apyr WeBeH MaTepua, 3a fia 0bjie Bb3ebT
AOCTaTbYHO 3paB, TPAOBA J1a ce NPaBAT CTaHAAPTHUTE

B XUPYPriluHaTa TeXHUKA MITBTHU U PaBHU 3aBbP3BaHUA

C AOMBJHUTENHY NPEXBBPAAHUA MO LENECHOOPA3HOCT Copes
XUPYPrUYHUTE 06CTOATENCTBA 1 ONUTA HA MEANLMHCKUA CELMATTACT.
HenpaBunHoTo 3aBbp3BaHe UMM YBpeXAaHe Ha KOHeLa No Bpeme

Ha ynotpe6a Moxe Jia JoBeAe A0 YABIKEHO BpeMe Ha onepaunaTa
NN HeyCnex Ha NNeYEHNeTO M JOMbIHNTENHA onepauus. Ynotpebata
Ha J1OMBAHUTENHY NPEXBBPAAHUA MOXKE 13 € 0C0DEHO NOAX0AALLA,
KOraTo e MPaBAT Bb3M C MOHOQUNAMEHTHU KOHLM.

KoXXHu KOHL, KOUTO TPsIOBA 1a 0CTaHaT Ha MACTO NOBeYE 0T 7 HM,
MO3Ke J1a TPUUMHAT NOKAJTHO Apa3HeHe 1 TpA6Ba f1a ce pa3pexar

WK U3BAAAT, KAKTO € YKa3aHO OT MeULNHCKIAA CMIeLnanmcT.
(y6kyTMKynapHuTe KOHLM TPA6BA J1a Ce NOCTABAT Bb3MOXKHO
Haii-obNOOoKo, 3a Aa ce (Befie 10 MUHUMYM epUTEMBT U BTBbPAABAHETO,
KOUTO 0OUKHOBEHO e CBbP3BAT C NPOLIECa Ha pe3opouus.

Mpu HAKOW 06CTOATENCTBA, 1 MO-CMIELNANHO NPU OPTONEANYHIA
npoweaypy, No NPeLeHKa Ha MeANLIMHCKNA CNeLMANNCT MOXe aa
Ce NPUN0XI UMOBUNM3NPAHE Ha CTAaBUTE UPe3 BbHLLHO CPe/CTBO
3a onopa.

Mpu u3non3BaHe Ha pe3opbupyemnn KOHLN B TbKaHU C NOLIO
KpbBOCHabaABaHe TpA6Ba a Ce NOAX0AMN C 0C06EHO BHUMaHMe,
Tbii KaTo MOXe J1a Bb3HUKHe eKCTpY31s Ha KOHewa 1 3abaBeHa
pe3opbuua.

[3non3BaHeTO Ha TO31 XMPYPriYeH KOHEL MOXE A He & MOAX0AALLO
MpY Bb3PACTHY, HEJOXPAHEHN UMW OMANOMOLLIEHY NALMEHTH UAN
NpY NaLWEHTH, CTPaAALLYN OT CbCTOAHMSA, KOUTO MOTaT Aa 3a6aBsAT
3a3/IpaBABAHETO Ha paHaTa.

Mpw 6opaBeHeTo € TO3 MM BCEKI APYT LUeBEH MaTepuan TpAbBa
/1 Ce BHUMABA, 3a /1a Ce NPeJ0TBPATAT yBpexaaHua. [la ce
BHIUMaBa 3 yBPEXAaHe 0T NPULLUNBaAHE UK CPA3BAHE BCEACTBIUE
Ha M3M03BaHETO Ha XUPYPTUYHM UHCTPYMEHTIA, KaTo Hanpumep
dopuencu 1 UrnogbpKaum.

TpAb6Ba aa ce BHMMaBa npy 6opaBeHe ¢ XMPYPrUYHM UFNK, 3@ A He
ce JONycHe yBpexaaHe. XBaHeTe UrNaTa B YacTTa M, KOATO € Ha efiHa
Tpeta (1/3) no nonosuHara (1/2) oT pa3cToAHUETO MeXAY MACTOTO
Ha NpUKpernBaHe Ha KOHeLa U BbpXa Ha urnata. XBallaHeTo Ha
WrnaTa B 30HaTa Ha BbpXa MOXe J1a HapyLN GYHKLMOHANHOCTTA M
33 NPOHMKBaHe 1 [1a fOBefe 0 CUYNBaHeTo M. XBallaHeTo Ha urnata
B Kpas, B KOWTO e NPUKpeneH KOHewWbT, MoXe Aa AoBefe A0 OrbBaHe
unu cuyngaHe. llpomaHaTa Ha opmara Ha UrnaTa mMoxe 4a Hamanu
AKOCTTA U YCTONYNBOCTTA M Ha OT'bBAHE M CUyMBaHE.

MeauumMHCKuTe CneumnanucTy TpA6Ba a NPOABABAT NOBULLEHO
BHUMaHUe Npy 60paBeHe ¢ XMPYPrUYHM UIMK, 33 Aa ce u36erHe
HEBOJIHO HapaHABaHe C UrNaTa, KOeTo MoXe Ja foBee A0 NpefjaBaHe
Ha KpbBHOMPEHOCUMU NATOreHIn OT 3aMbpceHn urn. CuynBaHeTo

Tozn [OKYMEHT € BaJINIeH CaMO Ha [laTaTa Ha neyar. AKo He cTe CUTYpHU 3a AiaTaTa Ha neyar,
oTneyataiiTe 0THOBO, 3a Aa rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO Ha NOCIEAHATA peAakLNA Ha UHCTPYKLuKTe
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Hali-aKTyanHuTe MHCTPYKLIK 3a ynoTpeba.

3a ynotpeba (KocTbHa Ha www.e-ifu.com). MoTpebUTeNnaT e ANbXKeH Aa ce yBepH, ye Ce U3non3gar
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Ha Urna Moxe Aa 10Befie 40 NPOABIMKUTENHU UAK JOMBAHUTENHN
OMepavLyu UM 0CTaTbYHM YyXKAN Tena. B cnyyaii Ha HeusnpasHoCT
Ha NpoAyKTa npeAn ynotpeba, KaTo HaNpUMep OrbHaTa, CuyneHa
UNu OTZAENeHa Urna Uiy NoBpesa Ha KoHewa, NPoAyKTbT TpA6Ba Aa
Ce U3XBHPAY U 1 Ce U3MON3BA HOB 3@ 3aN0YBaHe Ha NpoLedypara.
B cnyuaii Ha Heu3npaBHOCT Ha NPOAYKTa Mo Bpeme Ha ynotpeba,
0T NPeLeHKaTa Ha MeMLMHCKUA CeLanuCT 3aBucu Janm a
MPOABXN AN Ja NpeKpaTin ynoTpebaTa Ha NpoAyKTa 1 Kak Aa
33aBbpLUM NpoLedyparta.

Hexenanu peakuuu/Hexxenanu ctpaHuyHm edekTn

HexxenaHute peakumm, CBbp3aHu ¢ ynotpebata Ha ToBa u3penve,
BKJII0UBAT OTAENAHE HAa TbKaHN/AeXNCLeHLMA Ha paHaTa,

BOZELLM 0 HApYLLEHO 3apacTBaHe W HeyCneX Aia ce 0Ccurypu
aJleKBaTHa 0Mopa Ha paHaTa Npu 3aTBapPAHETO Ha MecTaTa, KbAeTo
(e NoABABAT pa3lLMpPABaHeE, pa3TAraHe WK AUCTEH3UA, U NpU
Bb3PaCTHM, HEJLOXPAHEHN NN U3TOLLIEHM NALMEHTH, UAN Npu
NauMeHTy, CTpajaLLy oT ApYri CbCTOAHNA, KOUTO MoraT Aa 3a6aBAT
3a3[paBABaHETO Ha paHu. [lpyru (Bbp3aHm HexenaHn cbbutua
BK/l0YBaT 00pa3yBaHe Ha KAMBHIU B NUKOUHUTE UAN XK BUHNTE
MBTULLA NPU NPOABIKUTENEH KOHTAKT CbC CONEBM Pa3TBOPU KaTo
YPUHA AW XKNbYKA, NPEXOAHA Bb3NANNTENHA TbKAHHA peakL s

1 3abaBeHa abcopbuna B TbKaH C 10WO KpbBOCHabAABaHe.
lpexofHo 0KaNHO Apa3HEHe U eKCTPY3MA Ha KOHeLa MoXe Aa ce
MoABM Ha MACTOTO HA PaHaTa, KOraTo KOXHUTE KOHLM Ce 0CTaBAT
Ha MACTO 3a noBeye 0T 7 AHM. KaKTo BCUYKIN UyKaM TeNa, KOHELbT
VICRYL™ moxe Aaa npean3Buka nHpekuma.

(KbCBaHETO Ha KOHeL MOXe [ 1oBefie 10 KPbBOU3NNB. Pa3pﬂ?:BaHETO
NN pa3KkbC(BAHETO Ha LEBHUA MaTepuan npe3 TbKaHTa No Bpeme Ha
OMbBAHE Ha KOHELA MOXe d NPUYNHUA HapPAHABAHE Ha MEKUTE TbKaHU.
HenpanmHOTo 3aBbp3BaHe UK yBpeXadHe Ha KOHEL,a N0 BpeMe Ha
yn0Tpe6a MOXe [1a foBee A0 YAD/IKEHO BPEME Ha onepaunATa unu
Heycnex Ha JIeYeHNETo U AONBJIHUTENHA onepaLluA.

quI'IBaHGTO Ha Urna MoXe fia Aoseae 10 NpoaAbIXKUTENHN

NN QONBNTHUTENHI onepaLlin UK 0CTaTbYHI YyXAu Tena.
HeBonHoTo y6o>K;|aHe (bC3apa3€Ha XUPYPriuvyHa nrna moxe Aa
foBeae A0 npefaBaHe Ha KPbBHONPEHOCUMM NAaTOrE€HN.

MeanumnHckuTe CneumanucTi TpﬂﬁBa [1a 3aM03HAAT NalueHTa
CHeXenaHnTe peakunmn, HexxenaHuTe CctpaHnYHn E¢eKTM n
PUCKOBETE, (BDP3aHK CNPOAYKTA U npoLenypata, u ia ro noCbBeTBAT
[la Cé (BbpXe C MeAULNHCKM Cnelmnannct B cnyqa|7| Ha OTKJIOHEeHNe

0T HOpManHuA aiegonepaTuBeH Kypc.

Bcekn (epuno3€eH NHLUMAEHT, Bb3HNKHAN BbB BPb3Ka C U3AENNETO,
TpﬂﬁBa [la cé 10Kna/iBa Ha Npou3BoAunTeNna u KOMNEeTeHTHNA
3d (TPaHaTa opraH.

Nudopmauna 3a 6e3onacHocT npu o6pasHa
AUArHOCTUKA Ype3 AAPEHO-MarHuTeH pe3oHaHc
(AMP)/KkaHLieporeHHOCT, MyTareHHoCT,
TOKCMYHOCT 3a penpoaykuuata (C(MR)/cmywenna
B eHAOKpUHHaTa PyHKuua (ED)

Kowewwt VICRYL™ e 6e30naceH 3a ynotpeda npu AMP. Mpu >0,1%

He (a HANNYHM U3BECTHY BELLECTBA, KOUTO Ca KaHLIePOreHHH,
MyTareHH!, TOKCUYHM 33 penpoayKkuuATa ot kateropua 1a/1b, v Takusa,
CMYLLABALLM EHJIOKPUHHATA QYHKLNA. Kateropus 1a/1b ca onpepenetn
KaTo U3BeCTHM WA npegnonaraemi KaxueporenHu (H340), mytareHHu
(H350) unm ToKCMYHN 3a penpoaYKTUBHOCTTa NpK YoBeka (H360) Bb3
0CHOBA Ha JJaHHY NP XOpa 11 M3CIeABAHNA BbPXY XKUBOTHY.

Mpunoxenne/UHcTpyKuun 3a ynotpeba

KoHuuTe Tpa6Ba na ce noabepat u UMNNAHTUPAT B 3aBUCUMOCT

0T CbCTOAHUETO Ha NALMEHTA, XUPYPTUYHMSA ONUT, XUPYPTUYHATA
TEXHUKA 11 XapaKTepUCTUKIUTE Ha paHaTa. M3xBbpnaiite urnute

B KOHTeiiHepy 3a 0cTpy oTnaAbLn. M3xBbpneTe HeBONHO
OTBOPEHMUTE/YACTUUHO U3MON3BAHI/M3NON3BAHN U3IENIUSA U ONAKOBKM
B CbOTBETCTBYE C NpaBUNaTa U npoleaypuTe Ha Baweto 3aBefeHune
M0 OTHOLUEHNE Ha GUONOTUYHO ONACHM MaTepUany i 0TNadbLY.

Xapakrtepuctuku/[leincreune

Xupypruununat koney VICRYL™ npesu3snkBa mbpBoHayaHa
MUHUMANHA Bb3NANUTENHA peakLya B TbKaHTa U BPAaCTBaHE Ha
¢nbposHa cbesuHuTeNHa ThKaH. [locTeneHHata 3aryba Ha AKoCT
Ha OMbH M OKOHUYATENHOTO pe3opbupaHe HACTbNBA NOCPEACTBOM
XUAPOU3a, NPU KOATO CHbNONUMEPDBT Ce pasrpax/a Ao IMUKONoBa
1 MIeYHa KICeNHa, KOUTO BrocaeacTBue ce abcopbupar

1 MeTabonn3npat ot opraHu3ma. Peaopbuuata 3anoysa Kato
3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH, N0CNefiBaHa OT 3ary6a Ha Maca.

LlanaTa nbpBOHayYanHa AKOCT Ha ONBH Ha KOHLWTE Ce rybu Ao

neT ceAMULM Cllef UMNAaHTUpaHeTo. PeaopbuunaTta npukniousa
OKOHYaTenHo cnef 56 no 70 aHu. U3cneaBaHua npu MMNAaHTUpaHe
B NTbXOBe AeMOHCTpUpaT, ye KoHewsT VICRYL™ 3ana3Ba npoueHTa ot
MbpBOHAYasIHaTa AKOCT Ha OMbH, KAKTO ClefBa:

Mpu6nusurenen %
0CTaTbyYHa MbpBOHAYaNHa
AKOCT Ha KOHeua

Iun ot UMNNaHTUPAHETO

14 nHu 75%
21 g 3a USP 6-0 (0,7 meTpuyHa) 50%
1 N0-ronemu
21 pHu 33 USP 7-0 (0,5 meTpuuHa) 0%
1 NO-Manku
28 nHu 3a USP 6-0 (0,7 meTpuuHa) 25%
11 N0-ronemu

Tozn [OKYMEHT € BaJINIeH CaMO Ha [laTaTa Ha neyar. AKo He cTe CUTYpHU 3a AiaTaTa Ha neyar,
oTneyataiiTe 0THOBO, 3a Aa rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO Ha NOCIEAHATA peAakLNA Ha UHCTPYKLuKTe
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Hali-aKTyanHuTe MHCTPYKLIK 3a ynoTpeba.
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CrepunHocT

Koneuwt VICRYL™ e cTepunu3upaH ¢ ra3 etuneHos okcupa. [la He ce
CTepuan3mpa noBTOpHO. [la He ce M3M013Ba, aKO ONAKOBKaTa
€ 0TBOpEHa Wiu NoBpefeHa.

(bXpaHeHue

He ce n3ncksar cneunantu YCNOBNA Ha CbXPaHEHKE. [Jla He ce
n3nonsga cnep U3TyaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

Kak ce pocraBsa

Wmaiite npefiBMA, Ye He BCUYKM pa3MepH ce NpeAnaraT Ha BCUYKI
nasapu. MHpopmauma 3a npesnaraHuTe pasmepu Moxere fa
nonyumuTe OT MeCTHUA TbProBCKI NpefCTaBuTen.

Koneunt VICRYL™ ce npeanara Kato CTepUAHYU HULWIKKM C pa3Mepi oT
10-0 no 3n 6 (0,2 — 6,0 1 8,0 no meTpnuHaTa CMCTEMA) C pa3NNYHI
EBIDKUHY, C 1 6€3 NOCTOAHHO NPUKPeENneHn Urnu.

Koneuwt VICRYL™ ce npeanara v B MOHOQUIAMEHTEH BapUaHT
¢ pa3mepu 9-0 1 10-0 (0,3 n 0,2 no MeTpUuHaTa CUCTEMa).

Koneust VICRYL™ ce npeanara v Kato CTePUIHIA HULLKK, MPUKPENeHN
kbM urnu CONTROL RELEASE™, no3BonaBalLy urnute Aa ce u3Baxnaar,
BMECTO J1a (e pexar.

Koneuwt VICRYL™ ce npennara B pa3dacoBku no jBaHajecer,
ABafieceT 1 yeTpu Unu TpuaeceT 1 wect 6pos B KyTua.

Mpocneanmocr

CneaHara cneunduuHa nHGopmauma Moxe Aa 6bje OTKpUTA Ha
eTUKeTa BbpXy ONaKkoBKaTa Ha U3[eNNETO: KaTaNloXeH HoMep,
napTuaeH Ko, CPOK Ha TOAHOCT 1 AaTa Ha NPONU3BOACTBO, Me
Ha Npou3BOAMTENSA, aApec 1 yebcailT, KakTo 1 yHUKaneH 6apkoa
3a WaeHTUdMKaLNA Ha U3aenneTo C MHGopmauma 3a rnobanHua
THProBCKI HOMEP Ha apTUKyna.

CumBONM Ha eTUKeTa

=y FEECIREEIO®RRE®EF

~
~

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

KatanoxeH HOMep

MeguuuHcko nsgenne

[la He ce u3non3ga, ako ONakoBKarta e NoBpeseHa,
11 BIXTE MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpeba

BHumanne

[la He ce u3non3Ba MOBTOPHO

[la He ce cTepunu3mMpa NoBTOPHO

Ennninuna (TepuyiHa nperpajiHa cuctema C BbTpellHa
3all{UTHa ONaKoBKa

CTepmanpaHo CETUNIEHOB OKCMA

MapTnaeH kop

[Jlata Ha Npon3BOACTBO

[la ce u3non3ea o

YHuKanen I/I,U,eHTI/I(])VIKBTOp Ha n3penneto

lpou3ssoauTen

YnbnHomoLLeH npeactaButen B EBponelickata
o6wHocT/EBponeiickna cbio3

OnakoBbyHa eiuHMLIA

PA3NENETE/MOBANTHETE/OTBOPETE TYK

CKbCAWTE TYK

BuxTe MHCTpyKLMUTe 33 ynoTpeba unn HanpaBeTe cnpaBka
C eNeKTPOHHNTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba.

EC: (BbpKeTe ce C MHYOPMALIMOHHIA LEHTBP 3a
LOKYMEHTY Npu NOUCKBaHe, 3a Aa nonyuuTe besnnatHo
XapTUeH! KONKA B PaMKMTe Ha 7 JHU.

Tozn [OKYMEHT € BaJINIeH CaMO Ha [laTaTa Ha neyar. AKo He cTe CUTYpHU 3a AiaTaTa Ha neyar,
oTneyataiiTe 0THOBO, 3a Aa rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO Ha NOCIEAHATA peAakLNA Ha UHCTPYKLuKTe
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Hali-aKTyanHuTe MHCTPYKLIK 3a ynoTpeba.

3a ynotpeba (KocTbHa Ha www.e-ifu.com). MoTpebUTeNnaT e ANbXKeH Aa ce yBepH, ye Ce U3non3gar
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MR besonacHo npu AMP
0
1K, OugeteH - Pe3opbupyem - lneteH - be3 nokputue - Kowew
_0_
R HeougeteH - Pe3opbupyem - lneteH - C nokputue - KoHely
0

OugeteH - Pe3opbupyem - lneteH - C nokputue - Konew

OugerteH - Pe3opbupyem - MoHopunameHTeH -
be3 nokpurue - Koreuy

CONTROL RELEASE™

28I

MS/X MHoroHuLikoB

To31 JOKYMEHT e BaNfieH Camo Ha JaTaTa Ha neyar. AKO He CTe CUTypHU 3a jaTaTa Ha nevar,

oTneyaraiite 0THOBO, 3 /1a FapaHTUPaTE U3NOA3BAHETO HA NOCTEHATA PEAAKLIA HA MHCTPYKLUUTE

3a ynotpeba (BoCTbHa Ha www.e-ifu.com). MoTpebUTENaT e ANbXKeH Aa ce yBepH, ye Ce U3non3gar

Hait-aKTyanHuTe MHCTPYKLMM 3 ynoTpeda. 1007116
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Sterilni synteticky vsttebatelny chirurgicky Sici material

Popis Velikost &iciho Velikost Siciho Maximalni
Sici materi4l VICRYL™ je sterilni, potazeny/nepotazeny, materialu dle USP materialu v metrickych | nadmérna
splétany/monofilamentni synteticky, vstiebatelny chirurgicky Sici jednotkach velikost
material sloZeny z > 87,8 procent hmotnostnich polyglaktinu 910, 9-0 (jen nepotazeny

kopolymeru sloZeného z 90 procent hmotnostnich glykolidu oleteny) 03 0,010 mm
a 10 procent hmotnostnich L-laktidu. Empiricky vzorec

kopolymeru je (C2H202)m(C3H402)n. 80 0.4 0,020 mm
Sicf material VICRYL™ je k dostani jako potazeny, splétany ic -0 05 0,030 mm
material; nékteré velikosti jsou také k dostani jako nepotazeny 6-0 07 0,050 mm
splétany Sici material (velikost 9-0) a jako nepotazeny monofilamentni 50 1 0.050 mm
Sici materiél (velikosti 9-0 a 10-0). Sici material VICRYL™ je potazen ’

az 12,0 procent hmotnostnich smési slozené z pfiblizné stejnych 4-0 1,5 0,050 mm
dild stearatu vépenatéhq a polyglgktinu 370, kopolymeru slo?eného 3-0 2 0,090 mm
z 30 procent hmotnostnich glykolidu a 70 procent hmotnostnich

laktidu. Bylo zji&téno, Ze kopolymer polyglaktin 910 a polyglaktin 370 20 3 0,060 mm
se stearatem vapenatym jsou neantigenni, apyrogenni a pfi 0 35 0,100 mm
\{stfebévénl’ vyvolavaji pouze mirnou tk&fovou reakci. i 4 0.100 mm
Sicf material VICRYL™ je k dostani nebarveny a barveny 5 5 0100 mm
s obsahem az 0,20 procent hmotnostnich barvy D&C Violet No. 2 ’
(barevny index 60725) pro zvyseni viditelnosti v chirurgickém 3 6 0,100 mm
prostred. Evropsky lékopis uznava mémé jednotky velikosti metrické

Sici material VICRYL™ je k dispozici v rozsahu priiméréi a délek,
bez jehel nebo piipojeny k jehlam rliznych typl a velikosti

a v provedenich popsanych v ¢asti Zplsob dodant.

Sici materi4l VICRYL™ spliiuje pozadavky Evropského Iékopisu
(Ph. Eur.) na sterilni syntetické vstiebatelné splétané Sici materialy
a Lékopisu Spojenych stati (USP) na vstfebatelné chirurgické Sici

materialy, s vyjimkou mimé nadmérnosti nékterych pramerd, jak je

uvedeno v tabulce nize.

2022-05-27 18:35:25

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strank&ch

www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuainéjsiho ndvodu k pouziti odpovida uzivatel.

a Ph. Eur. jako rovnocenné, coz je uvedeno na baleni.

Sici materi4l VICRYL™ je uréen pouze pro zdravotnické
pracovniky, kteff jsou vySkoleni v chirurgickych technikéach Siti.
Klinickym pfinosem pfiblizeni a/nebo ligace mékké tkané je
primarné podpora hojeni ran, a také zabranéni krvaceni z cév
béhem chirurgického zakroku a po ném.
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Souhrn (daju 0 bezpeénosti a klinické funkci je uveden
pod nasledujicim odkazem (po aktivaci):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikace / uréené pouZiti

Sici material VICRYL™ je uréen pro véeobecné pouziti pii
priblizeni a/nebo ligaci mékkych tkani, véetné pouziti v oéni
chirurgii, ne v3ak pro kardiovaskulami a neurologické tkané.

Kontraindikace

Tento vstiebatelny Sici material se nesmi pouzivat tam, kde je
vyZadovéno dukladné spojeni tkdné podrobené namahant.

Varovani

Bezpecnost a G¢innost Siciho materialu VICRYL™ nebyla
stanovena v nasleduijicich oblastech: kardiovaskularni
a neurologické tkang.

Zdravotniti pracovnici by se méli pfed pouZitim Siciho materialu
VICRYL™ k uzavieni rany seznamit s chirurgickymi postupy

a technikami zahrnujicimi vstiebatelné Sici materialy, protoze
riziko oddéleni tkané / dehiscence rany vedouci k poruse hojenf
se mlze lisit v zavislosti na misté aplikace a pouZzitém Sicim
materialu. Pfi vybéru Sictho materialu musi zdravotnicky pracovnik

brat v (vahu chovani materiélu in vivo (viz ¢ast Vlastnosti / G¢inky).

Pfi oSetfeni kontaminovanych nebo infikovanych ran je nutno se
fidit pfijatelnou chirurgickou praxi.

Protoze se jedna o vstiebatelny Sici material, musi zdravotnicky
pracovnik pfi uzavirani mist, kde mdze dojit k expanzi, natazeni
nebo roztazeni, nebo ktera mohou vyzadovat dodate¢nou podporu,
zvazit doplikové pouziti nevstrebatelnych Sicich materiald.

Jako vstfebatelny Sici material mize tento Sici material pfechodné
plisobit jako cizi téleso. Stejné jako v pfipadé kazdého jiného
ciziho télesa mize deldi kontakt Siciho materiélu se solnymi
roztoky, napfiklad s roztoky v moCovém a ZluCovém traktu, vést

k tvorbé kamenu. Jako vSechna cizf télesa muze i Sici materiél
VICRYL™ zesilit infekci.

Neprovéadéjte opétovnou sterilizaci, nepouzivejte opakovang.
Opakované pouziti tohoto prostfedku (nebo jeho ¢asti) muze
vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku a zpUsobit selhani jeho
funkce a/lnebo zkfizenou kontaminaci, kterd miize vést k infekci
nebo k pfenosu krvi pfenaSenych patogent na pacienty

a zdravotnické pracovniky.

NedmysIné oteviené / CasteCné pouzité / pouzité prostredky
a baleni zlikvidujte.

Bezpeénostni opatreni

Jako u v8ech Sicich materiald, dosahnete dostatecné spolehlivosti
uvazaného uzlu pouZitim standardni chirurgické techniky plochych
a Ctvercovych uzlt s dalsimi uzly podle okolnosti pfi operaci a podle
zkuSenosti zdravotnického pracovnika. Nespravné zauzlovani

nebo podkozeni Sictho materiélu béhem pouzivani mize zplsobit
prodlouzenou dobu chirurgického zakroku nebo selhani 1échy

a nutnost daldiho chirurgického zakroku. Pouziti dalSich uzli mdze
byt obzvlasté vhodné pfi §iti monofilamentnim Sicim materiélem.

Materiély pro Siti kiize, které musi zUstat na misté déle nez 7 dni,
mohou zpUsobit lokalni podrazdéni a mély by byt odstfizeny nebo
odstranény podle pokyn( zdravotnického pracovnika. Podkozni
Sicf material musi byt zaloZen co nejhloubgji, aby se minimalizoval
erytém a zatvrdnuti, které béZzné doprovazeji proces resorpce.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zkrocich,
muze zdravotnicky pracovnik dle vlastniho asudku pouZit
znehybnéni kloubl pomoci vnéjsi podpory.

PouZiti vstfebatelnych Sicich materiald ve tkanich

s nedostateCnym krevnim z&sobenim je tfeba zvazit, protoze
mUze dojit k extruzi Sicich materiall a zpozdéni vstiebavan.
PouZiti tohoto Sictho materialu nemusi byt vhodné u starsich,
podvyZzivenych a oslabenych pacientd ani u pacientu se stavy,
které by mohly zplsobit zpozdéné hojeni rany.

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim materialem je tfeba

dbat opatrnosti, aby nedoslo k jeho poskozent. Pfi pouzivani
chirurgickych néstrojd, jako jsou kleté nebo jehelce, zabrarite
deformaci a prekrouceni nité.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné,
abyste zabréanili jejich poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti
mezi jednou tfetinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti
od mista pfipojeni nité k hrotu jehly. Uchopeni jehly v oblasti
hrotu maZe ztiZit penetraci a zpusobit zlomenf jehly. Uchopeni

v oblasti pfipojeni nité muze zpUsobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné tvarovani jehel mize vést ke ztraté pevnosti a k mensi
odolnosti vaci ohnuti a zlomen!.

ZdravotniCti pracovnici by méli pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami postupovat opatrné, aby nedoslo k neimysinému
poranéni jehlou, které by mohlo vést k pfenosu krvi pienadenych
patogen z kontaminovanych jehel. Zlomené jehly mohou
zpusobit prodlouzeni chirurgického zakroku nebo nutnost dalsiho
chirurgického zakroku nebo zanechani rezidualnich cizich téles.
Jestlize dojde k naruseni funkce vyrobku jesté pred jeho pouZitim,
jako je ohnuti, zlomeni &i oddélent jehly nebo poskozeni Sictho
materiélu, musi byt vyrobek zlikvidovén a k zahajeni dal$tho
postupu pouzit novy. V pfipadé nespravné funkce vyrobku
béhem pouzivani je na uvdzeni zdravotnického pracovnika, zda
bude v pouzivani vyrobku pokraCovat, nebo postup prerusi,

a jak rozhodne o dokonceni postupu.

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,

2022-05-27 18:35:25

abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strank&ch
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuainéjsiho ndvodu k pouziti odpovida uzivatel.
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Nezadouci reakce / nezadouci vedlejsi uéinky
NeZzadouci reakce spojené s pouzivanim tohoto prostiedku
zahrnuji oddélovani tkani / dehiscenci rany, a vedou ke
zhor8enému hojeni nebo neposkytnuti dostatetné podpory rany
pfi uzavirani v mistech, kde dochazi k expanzi, natazeni nebo
distenzi, a u starSich, podvyzivenych &i oslabenych pacientd nebo
u pacientd trpicich jinymi stavy, které mohou zpomalit hojenf
rany. Dalsimi souvisejicimi nepfiznivymi udalostmi jsou tvorba
kamen0 v moCovych nebo Zlu€ovych cestach pfi del§im kontaktu
se solnymi roztoky, jako je moé nebo Zluc, pfechodna zanétliva
tkanova reakce a opozdéna absorpce ve tkanich se Spatnym
krevnim zasobenim. V misté rany se maze objevit pfechodné
lokalni podrazdéni a extruze Siciho materialu, pokud jsou Sicf
materiély ponechény na misté déle nez 7 dni. Jako vechna cizi
télesa maze i Sici material VICRYL™ zesilit infekci.

Pretrhnuti Sictho materiélu mze mit za n&sledek krvaceni.
Profiznuti nebo protrzeni Siciho materiélu pres tkar v dobé
napinani stehu muze zpUsobit poranéni mékkych tkani.

Nespréavné zauzlovani nebo poskozeni $ictho materialu béhem
pouzivani maze zpusobit prodlouzenou dobu chirurgického zakroku
nebo selhani [éCby a nutnost dalsiho chirurgického zakroku.

Zlomené jehly mohou zpuasobit prodlouzeni chirurgického zakroku
nebo nutnost daldiho chirurgického z&kroku nebo zanechani
rezidualnich cizich téles. NemysIné pichnuti kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami mazZe zpUsobit pfenos patogend
prenasenych krvi.

Lékari by méli sdélit pacientovi nezadouci reakce, nezadouci
vedlejsi i¢inky a rizika spojena s produktem a s postupem

a méli by pacienta poucit, aby se v pfipadé jakékoli odchylky od
normalniho pooperaéniho pribéhu obratil na Iékare.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému do8lo v souvislosti

s prostiedkem, musi byt nahladen vyrobci a kompetentnimu
(fadu pro danou zemi.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) /
Karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci
(CMR) / Endokrinni disruptory (ED) - Bezpeénostni
informace

Sici material VICRYL™ je bezpetny pii MR. V mnozstvi > 0,1 %
nejsou obsazeny zadné znamé latky kategorie CMR 1a/1b ani
|latky ED. Kategorie 1a/1b jsou definovény jako znamé nebo
predpokladané lidské karcinogeny (H340), mutageny (H350)
nebo latky toxické pro reprodukei (H360) na zakladé dikaz(

u lidi a hodnocent u zvifat.

Pouziti / navod k pouZiti

Vybér a implantace Siciho materialu zAvisi na stavu pacienta,
chirurgickych zkuSenostech, pouzité chirurgické technice a na
vlastnostech rany. Pouzité jehly ukladejte pouze do nadob na ostry
material. Nemysiné oteviené / zEasti pouzité / pouZité prostfedky
a obaly zlikvidujte podle pravidel a postupt vaseho zafizeni pro
likvidaci biologicky nebezpeénych materialt a odpadu.

Vlastnosti / u€inky

Sici material VICRYL™ vyvolava ve tkanich minimaini

pocatecni zanétlivou reakci a prorustani fibrézni pojivové tkané.
K progresivni ztraté pevnosti v tahu a ke kone¢né resorpci
dochazi pomoci hydrolyzy, pfi které polymer degraduje na
kyselinu glykolovou a mlétnou, které jsou nasledné v organismu
vstfebavany a metabolizovany. Vstiebavani zatina tbytkem
pevnosti v tahu a pokratuje Ubytkem hmoty. Veskera pavodni
pevnost v tahu mizi do péti tydnl po implantaci. Vstiebavani je
v podstaté dokonceno za 56 az 70 dnu. Studie implantaci u krys
indikuiji, ze Sici material VICRYL™ si zachovava procentni hodnotu
plvodni pevnosti v tahu takto:

Dny po implantaci Prréi\f:gnof’p?:nh:s‘;?m
14 dn( 75%
21 dnd USP 6-0 (metrické 0,7) a vetsi 50 %
21 dnd USP 7-0 (metrické 0,5) a mensi 40 %
28 dn0 USP 6-0 (metrické 0,7) a vétsi 25 %

Sterilita

Sici material VICRYL™ je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.
Neprovéadéjte opétovnou sterilizaci. Nepouzivejte, pokud je baleni
oteviené nebo poskozené.

Skladovani

Nevyzaduje zadné zvlaStni podminky skladovani. Nepouzivejte po
datu pouZitelnosti.

Zpusob dodani

Vezméte na védomi, Ze ne vSechny velikosti jsou dostupné na
v8ech trzich. Pokud jde o dostupnost velikostf, obratte se na
mistniho obchodniho zéstupce.

Sici material VICRYL™ Suture je k dispozici v podobé sterilnich
vlaken o rozmérech 10-0 az 3 a 6 (metrické rozméry 0,2-6,0 a 8,0),
v riznych délkach, s trvale pfipevnénymi jehlami nebo bez nich.

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,

2022-05-27 18:35:25

abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strank&ch
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuainéjsiho ndvodu k pouziti odpovida uzivatel.

13ze 116



PPE Specification 100817310 | Rev:1
Labeling Specification Released: 30 Aug 2022
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6) CO: 100969277

Release Level: 4. Production

Sici material VICRYL™ je k dispozici také jako jediné vlakno Symboly pouzité na etiketé
v rozmérech 9-0 a 10-0 (metrické rozméry 0,32 0,2).

Sici material VICRYL™ je k dispozici také v podobé sterilnich
vlaken pfipevnénych k jehlam systému CONTROL RELEASE™,
coz umoziuje odtrzeni jehel namisto odstfizeni.

Sici material VICRYL™ je k dispozici v po&tu jednoho, dvou nebo
tif tuctd v krabiéce.

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno;
prectéte si ndvod k pouziti
Sledovatelnost

Na etiketé obalu prostiedku jsou uvedeny nasleduijici konkrétni
Udaje: katalogové Cislo, kod SarZe, datum expirace a vyroby,
nazev a adresa vyrobce a jeho webové stranky a dale ¢arovy kbd
jednoznacné identifikace prostredku s informacemi o globalnim
Cisle obchodni polozky.

Upozornéni

Nepouzivat opakované

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf

IORRE®E R

£ Sterilizovano ethylenoxidem
LOT Kod Sarze
Datum vyroby
Pouzit do data

Jedinegny identifikator prostredku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spole¢enstvi /
Evropské unii

Jednotka baleni

ZDE ODLEPTE/ZDVIHNETE/OTEVRETE

ZDE ODTRHNETE

\‘V\QQ’ELEM&

wuw.e-fu.com Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky
(L] e o vog pouti
EU: Zavolejte technickou podporu a vyzadejte
si u ni zaslani papirovych kopif, které vam budou
do 7 dnd zdarma zaslany.

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
~LE. abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strank&ch
2022-05-27 18:35:25  yyy ¢-ifu.com). Za pouzivani nejaktuaingjsiho navodu k pouzitf odpovida uzivatel.
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MR Bezpe&né pii MR

0 Barveny - Vstfebatelny - Splétany - Nepotazeny -
10K Sic materiél
_0_ Nebarveny - Vstfebatelny - Splétany - Potazeny -
(&;@ Sici material

0

Barveny - Vstiebatelny - Splétany - Potazeny -
Sici materiél

Barveny - Vstiebatelny - Monofilamentni -
Nepotazeny - Sici material

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Multi-strand

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
~LE. abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strank&ch
2022-05-27 18:35:25  yyy ¢-ifu.com). Za pouzivani nejaktuaingjsiho navodu k pouzitf odpovida uzivatel.
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Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

Beskrivelse

VICRYL™ sutur er en steril, belagt/ubelagt, flettet/monofilament,
syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur sammensat af

> 87,8 vaegtprocent polyglactin 910, en copolymer fremstillet

af 90 veegtprocent glycolid og 10 vaegtprocent L-lactid.
Copolymerens empiriske formel er (CoH202)m(C3H402)n.

VICRYL™ sutur er tilgeengelig som en belagt, flettet sutur;

visse starrelser fas ogsa som ubelagt flettet sutur (starrelse 9-0)
0g som en ubelagt monofil sutur (sterrelse 9-0 og 10-0).
VICRYL™ sutur har en belaegning med op til 12,0 veegtprocent
af en blanding sammensat af omtrent lige dele calciumstearat

0g polyglactin 370, en copolymer sammensat af 30 vaegtprocent
glycolid og 70 veegtprocent lactid. Det er blevet pavist,

at copolymeren polyglactin 910 og polyglactin 370 med
calciumstearat er non-antigen og non-pyrogen og kun fremkalder
en let vaevsreaktion under resorption.

VICRYL™ sutur fas ufarvet og farvet med op til 0,20 veegtprocent
D&C Violet nr. 2 (farveindeks 60725) for at @ge synligheden i det
kirurgiske felt.

VICRYL™ sutur fas i en reekke kalibre og leengder, uden néle
eller fastgjort til ndle af forskellige typer og sterrelser og
i preesentationer som beskrevet i afsnittet Levering.

VICRYL™ sutur overholder kravene i den europeeiske farmakopé
(Ph. Eur.) for sterile syntetiske resorberbare flettede suturer og
den amerikanske farmakopé (USP) for resorberbare kirurgiske
suturer, bortset fra en lille overdimensionering af diameteren

for visse kalibre, som vist i nedenstaende tabel.

USP-suturstarrelse sutmziyrairsrtlse ovh:fsktﬂrrzlse
9-0 (kun ubelagt, flettet) 0,3 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm
7-0 0,5 0,030 mm
6-0 0,7 0,050 mm
5-0 1 0,050 mm
4-0 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm
0 3,5 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

Den europzeiske farmakopé anerkender maleenhederne metrisk
og Ph. Eur.-starrelser som tilsvarende, hvilket afspejles pa
maerkningen.

VICRYL™ sutur er kun beregnet til brug af sundhedspersonale,
der er uddannet i kirurgiske suturteknikker.

De kliniske fordele, der forventes ved bleddelsapproksimering
og/eller ligering, er at fremme sarheling som primeer hensigt og
at undgé bledning fra kar under og efter kirurgiske indgreb.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes via
folgende link (efter aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&

2022-05-27 18:35:25

udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den
seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens
ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Indikationer/tilsigtet anvendelse

VICRYL™ sutur er indiceret til anvendelse ved generel
bleddelsapproksimering og/eller ligering, herunder ved gjenkirurgi,
men ikke til anvendelse i kardiovaskuleaere og neurologiske vaev.

Kontraindikationer

Denne sutur, der er resorberbar, bar ikke bruges, hvor udvidet
approksimering af vaev under stress er pakreevet.

Advarsler

Sikkerheden og effektiviteten af VICRYL™ sutur er ikke blevet fastslaet
pé folgende omrader: kardiovaskulzere og neurologiske vaev.

Sundhedspersonalet ber vaere bekendt med kirurgiske
procedurer og teknikker, der involverer resorberbare suturer,

for de anvender VICRYL™ sutur til s&rlukning, da risikoen for
vaevsadskillelse/sérruptur, der farer til forringet heling, kan variere
afhaengigt af anvendelsesstedet og det benyttede suturmateriale.
Sundhedspersonalet ber tage hgjde for in vivo-ydeevnen

(under afsnittet Ydeevne/virkninger), nar de veelger en sutur.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles i henhold til
godkendt kirurgisk praksis.

Da dette er et resorberbart suturmateriale, bar brugen af supplerende
ikke-resorberbare suturer overvejes af sundhedspersonalet ved
lukning af steder, der kan gennemga ekspansion, streekning eller
udspilning, eller som kan kreeve yderligere statte.

Da der er tale om en resorberbar sutur, kan denne sutur
forbigaende virke som et fremmedlegeme. Som med ethvert
fremmedlegeme kan leengerevarende kontakt mellem sutur og
saltoplasninger, sasom de oplesninger, der findes i urin- eller
galdevejene, resultere i stendannelse. Som alle fremmedlegemer
kan VICRYL™ sutur fremme infektion.

M4 ikke resteriliseres/genanvendes. Genbrug af denne enhed
(eller dele af denne enhed) kan skabe en risiko for nedbrydning
af produktet, som kan resultere i fejl i enheden og/eller
krydskontaminering, der kan fare til infektion eller overfarsel

af blodbarne patogener til patienter og sundhedspersonale.

Kassér utilsigtet abnede/delvist anvendte/brugte anordninger
og emballage.

Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale, forudsaetter tilstrakkelig
knudesikkerhed at der anvendes kirurgisk standardteknik med
flade, firkantede knuder med ekstra slag, betinget af de kirurgiske
omstaendigheder og sundhedspersonalets erfaring. Ukorrekt
knudeteknik eller beskadigelse af sutur under brug kan medfere
forleenget operationstid eller behandlingssvigt og yderligere
operation. Brug af ekstra slag kan iseer veere hensigtsmaessigt
ved knytning af knuder p& monofile suturer.

Hudsuturer, der skal forblive pa plads i mere end 7 dage,

kan forarsage lokal irritation og ber klippes af eller fiernes som
angivet af sundhedspersonalet. Subkutikuleere suturer ber
seettes s& dybt som muligt for at formindske erytem og induration,
der seedvanligvis er forbundet med resorptionsprocessen.

Under visse omsteendigheder, iser ortopaediske procedurer, kan
immobilisering af led ved hjeelp af ekstern stette anvendes efter
sundhedspersonalets skan.

Der skal udvises forsigtighed ved brug af resorberbare suturer
i vaev med dérlig blodforsyning, da der kan forekomme
suturekstrudering og forsinket resorption.

Denne sutur kan vaere uhensigtsmaessig hos aldre,
underernzerede eller svaekkede patienter eller hos patienter,
der lider af tilstande, der kan forsinke sérheling.

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af dette eller
andre suturmaterialer for at undga skader. Undga klemme- og
trykskader fra anvendelse af kirurgiske instrumenter, sdsom
pincet eller naleholdere.

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske

ndle for at undgd skader. Tag fat i ndlen pa et sted mellem en
tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfeestet til
spidsen. Hvis der tages fat i nlen ved spidsen, kan det forringe
penetrationsevnen og medfare, at nalen knaekker. Hvis der tages
fat i nalen ved tradfeestet, kan det medfere bejning eller knzaek.
Omformning af néle kan forringe deres styrke og give dem sterre
tilbgjelighed til at baje og knaekke.

Sundhedspersonalet ber udvise forsigtighed ved handtering

af kirurgiske néle for at undga utilsigtet nalestikskade, der kan
medfare overfarsel af blodbare patogener fra kontaminerede
nale. Knaekkede ndle kan resultere i forlengede eller yderligere
indgreb eller tilbagevaerende fremmedlegemer. | tilfeelde af
produktfejl inden brug, sdsom en bukket, knaekket eller Igsnet nal,
eller suturskade, skal produktet kasseres og udskiftes med et nyt
for at begynde indgrebet. | tilfeelde af produktfejl under brug er
det op til sundhedspersonalets skan, om brugen af produktet skal
fortseette eller stoppe, og hvordan indgrebet gennemfares.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Bivirkninger forbundet med brugen af denne enhed omfatter
vaevsadskillelse/sarruptur, der farer til nedsat heling eller
manglende evne til at give tilstreekkelig sérstotte ved lukning af
steder, hvor ekspansion, streekning eller udspiling forekommer,
samt hos ldre, underernarede eller svaekkede patienter eller hos
patienter, der lider af andre tilstande, der kan forsinke sarheling.
Andre associerede bivirkninger omfatter stendannelse i urin- eller
galdeveje ved langvarig kontakt med saltoplgsninger sdsom

urin eller galde, forbigaende inflammatorisk vaevsreaktion og

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
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udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den
seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens
ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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forsinket resorption i veev med darlig blodforsyning. Forbigéende
lokalirritation og suturekstrudering kan forekomme pa sérstedet,
nar hudsuturer efterlades pa plads i mere end 7 dage. Som alle

fremmedlegemer kan VICRYL™ sutur fremme infektion.

Suturbrud kan resultere i bledning. Suturmateriale, der skeerer
eller river gennem veevet pa tidspunktet for suturspaending, kan
forarsage bleddelsskade. Ukorrekt knudeteknik eller beskadigelse
af sutur under brug kan medfare forleenget operationstid eller
behandlingssvigt og yderligere operation.

Knaekkede nale kan resultere i forlengede eller yderligere indgreb
eller tilbageveerende fremmedlegemer. Utilsigtede nélestik

med kontaminerede kirurgiske nale kan resultere i overforsel

af blodbarne patogener.

Sundhedspersonalet skal formidle komplikationer, ugnskede
bivirkninger og risici forbundet med produktet og indgrebet til
patienten og rade patienten til at kontakte sundhedspersonalet
i tilfeelde af afvigelser fra det normale postoperative forlgb.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i anvendelseslandet.

Sikkerhedsinformation vedr. magnetisk resonans-
scanning (MR)/karcinogenicitet, mutagenicitet,
reproduktionstoksicitet (CMR)/risiko for endokrin
dysfunktion (ED)

VICRYL™ sutur er MR sikker. Der er Ingen kendt CMR-kategori
1a/1b og ED-stoffer til stede ved > 0,1 %. Kategori 1a/1b er
defineret som kendt eller formodet humant kraeftfremkaldende stof
(H340), mutagen (H350) eller reproduktionstoksisk stof (H360),
baseret p4 human evidens og dyreforsag.

Anvendelse/brugsanvisning

Suturer ber veelges og implanteres afhaengigt af patientens
tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sérkarakteristika.
Nale skal kasseres i kanylebatter. Kassér utilsigtet donede/delvist
brugte/brugte enheder og pakker i henhold til hospitalets politikker
og procedurer vedrgrende biofarlige materialer og affald.

Ydeevne/virkninger

VICRYL™ sutur fremkalder en indledende minimal inflammatorisk
reaktion i veev og indvaekst af fibrast bindeveev. Det gradvise

tab af treekstyrke og den endelige resorption foregér ved
hydrolyse, idet copolymeren nedbrydes til glykol- og meelkesyre,
som efterfalgende resorberes og metaboliseres i kroppen.
Resorptionen begynder som tab af traekstyrke efterfulgt af tab

af masse. Fem uger efter implantation er hele den oprindelige

traekstyrke vaek. Resorptionen er stort set afsluttet efter mellem
56 og 70 dage. Implantationsunders@gelser hos rotter tyder
pa, at VICRYL™ sutur opretholder en procentvis andel af den
oprindelige traekstyrke som falger:

Dages implantation Omt;;e;rtlileg tﬁgg;:e"g
14 dage 75 %
21 dage USP 6-0 (metrisk 0,7) og sterre 50 %
21 dage USP 7-0 (metrisk 0,5) og mindre 40 %
28 dage USP 6-0 (metrisk 0,7) og sterre 25%

Sterilitet

VICRYL™ sutur er steriliseret med ethylenoxidgas. M4 ikke
resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakningen har veeret dbnet
eller er beskadiget.

Opbevaring

Dette produkt kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen. M4 ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Levering

Veer opmaerksom pé, at ikke alle starrelser er tilgeengelige
i alle lande. Kontakt din lokale salgsrepraesentant for yderligere
oplysninger om tilgeengelige starrelser.

VICRYL™ sutur fas som sterile trade i sterrelserne 10-0 til 3 og 6
(metriske starrelser 0,2-6,0 0g 8,0), i en raekke forskellige leengder,
med og uden permanent fastgjorte néle.

VICRYL™ sutur fas ogs& som en monofil sutur i starrelse
9-0 og 10-0 (metriske starrelser 0,3 0g 0,2).

VICRYL™ sutur f&s ogsa som sterile trade fastgjort til
CONTROL RELEASE™ néle, der ger det muligt at treekke
nalene af i stedet for at blive skaret af.

VICRYL™ sutur fas i sesker med et, to eller tre dusin enheder
i hver.

Sporbarhed

Falgende specifikke oplysninger forefindes pé anordningens
emballageetiket: katalognummer, batchkode, udlgbs- og
fremstillingsdato, producentens navn, adresse og websted
samt en stregkode for unik enhedsidentifikation med et globalt
handelsvarenummer.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
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udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den
seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens
ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Symboler anvendt pa merkningen EMR VResikker
Katalognummer 0
Farvet - Resorberbar - Flettet - Ubelagt - Sutur
Medicinsk udstyr b

Ufarvet - Resorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,

0g se brugsanvisningen

-B

Farvet - Resorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
Bemeerk

Farvet - Resorberbar - Monofilament - Ubelagt - Sutur
M4 ikke genbruges :

Ma ikke resteriliseres CONTROL RELEASE™

OROE® EHE
2 0L

Enkelt sterilbarrieresystem med MS/X Flertradet
beskyttelsesemballage indvendigt

]
=
m
=
=

£ Steriliseret med ethylenoxid

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent

Autoriseret repraesentant i EU/Den europaiske union

Emballageenhed

TRAK AF/LOFT/ABN HER

RIV HER

o te=m (Y JE [§ DO

www.e-ifu.com

EU-sa00sesaz020  O€ brugsanvisningen, eller se den elektroniske
BRRZABTEZ - hrygsanvisning.
EU: Kontakt helpdesken “paper on demand”
for at f& gratis papirversioner inden for 7 dage.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&

udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den

seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens

ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes. 19 af 116

2022-05-27 18:35:25



PPE Specification
Labeling Specification
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6)

ETHICON
PART OF THE WW#WM FAMILY OF COMPANIES

O

VICRYL™
Polyglactin 910 Nahtmaterial

Steriles, synthetisches, resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

VICRYL™ Nahtmaterial ist ein steriles, beschichtetes/
unbeschichtetes, geflochtenes/monofiles, synthetisches,
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, das zu

> 87,8 Gewichtsprozent aus Polyglactin 910 besteht,
einem Copolymer aus 90 Gewichtsprozent Glycolid und
10 Gewichtsprozent L-Lactid. Die Summenformel dieses
Copolymers lautet (C2H202)m(C3H402)n.

VICRYL™ Nahtmaterial ist als beschichtetes, geflochtenes
Nahtmaterial erhéltlich; einige GroBen sind auch als
unbeschichtetes, geflochtenes Nahtmaterial (GroBe 9-0) und als
unbeschichtetes monofiles Nahtmaterial (GréBen 9-0 und 10-0)
erhéltlich. VICRYL™ Nahtmaterial hat eine Beschichtung mit bis
zu 12,0 Gewichtsprozent einer Mischung, die zu etwa gleichen
Teilen aus Calciumstearat und Polyglactin 370, einem Copolymer
aus 30 Gewichtsprozent Glycolid und 70 Gewichtsprozent

Lactid, besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin

370 mit Calciumstearat haben weder antigene noch pyrogene
Eigenschaften und verursachen wahrend der Resorption lediglich
eine geringfligige Gewebsreaktion.

VICRYL™ Nahtmaterial ist ungefarbt und mit bis zu

0,20 Gewichtsprozent D&C Violet Nr. 2 (Farbindex-Nr. 60725)
gefarbt erhéltlich, um die Sichtbarkeit im chirurgischen Feld
zu verbessern.

VICRYL™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Stérken und
Léngen zur Verflgung und ist entweder ohne Nadeln oder
armiert mit Nadeln verschiedener Typen und GréBen, wie unter
,Lieferform® angegeben, erhéltlich.

VICRYL™ Nahtmaterial entspricht den Anforderungen

des Europaischen Arzneibuchs (Ph. Eur.) fur steriles,
synthetisches, resorbierbares, geflochtenes Nahtmaterial

und des US-amerikanischen Arzneibuchs (United States
Pharmacopeia, USP) fiir resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial, mit Ausnahme einer geringflgigen Uberschreitung
bei den Stérken, wie in der folgenden Tabelle dargestellt.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version

2022-05-27 18:35:25

Gebrauchsanweisung verwendet wird.

der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in
der Verantwortung der Anwenderin / des Anwenders sicherzustellen, dass die aktuellste

Starke flapimateria st UbeNrI:)c(LT:ilting
metrisch der Fadenstérke
9-0 (nurggﬁ:csr?tr;lchtetes 03 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm
7-0 0,5 0,030 mm
6-0 0,7 0,050 mm
5-0 1 0,050 mm
4-0 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm
0 3,5 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm
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Das Europdische Arzneibuch erkennt metrische MaBeinheiten
und GréBen gemaB Ph. Eur. als gleichwertig an. Das ist auf dem
Etikett vermerkt.

VICRYL™ Nahtmaterial ist nur fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in chirurgischen
Nahttechniken geschult ist.

Der klinische Nutzen der Adaptation und/oder Ligatur von
Weichteilen besteht darin, die primare Wundheilung zu férdern
und Blutungen aus den GefaBen wéhrend und nach dem
chirurgischen Eingriff zu vermeiden.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen

Leistung ist unter folgendem Link zu finden (nach Aktivierung):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/
Verwendungszweck

VICRYL™ Nahtmaterial wird fir die allgemeine Adaptation von
Weichteilen und/oder Ligaturen von Weichteilen, einschlieBlich

in der Augenchirurgie, jedoch nicht fiir kardiovaskulare und
neurologische Eingriffe, verwendet.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Da das Nahtmaterial resorbierbar ist, sollte es nicht verwendet
werden, wenn eine langfristige Adaptation von Gewebe unter
Belastung bendtigt wird.

Warnhinweise

Die Sicherheit und Wirksamkeit von VICRYL™ Nahtmaterial
wurde in den folgenden Bereichen nicht nachgewiesen:
kardiovaskuldre und neurologische Gewebe.

Medizinisches Fachpersonal sollte mit chirurgischen Verfahren
und Techniken, bei denen resorbierbares Nahtmaterial verwendet
wird, vertraut sein, bevor es VICRYL™ Nahtmaterial zum
Wundverschluss einsetzt. Das Risiko einer Gewebetrennung/
Wunddehiszenz, die zu einer Beeintrdchtigung der Heilung fiihrt,
kann je nach Lokalisation der Wunde und dem verwendeten
Nahtmaterial variieren. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollte

das medizinische Fachpersonal dessen In-vivo-Eigenschaften
beriicksichtigen (siehe Abschnitt ,Wirkmechanismus®).

Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend einer
geeigneten chirurgischen Praxis behandelt werden.

Da dieses Nahtmaterial resorbierbar ist, sollte die medizinische
Fachkraft bei Nahten, die unter Spannung stehen bzw. gedehnt
werden oder weitere Unterstlitzung benétigen, gegebenenfalls

zusétzlich nicht-resorbierbares Nahtmaterial verwenden.

Als resorbierbares Nahtmaterial kann dieses Nahtmaterial
voriibergehend als Fremdkdrper wirken. Wie bei jedem
Fremdkorper kann ein langerer Kontakt von Nahtmaterial mit
salzhaltigen Lésungen, wie sie in Harn- und Gallenwegen
vorkommen, zu Konkrementbildungen flhren. Wie alle
Fremdkdrper kann auch VICRYL™ Nahtmaterial eine Infektion
begiinstigen.

Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch
Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses
Produkts) besteht das Risiko einer Produktschédigung, die die
Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt und/oder zu einer
Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder Ansteckung
mit durch Blut Ubertragene Krankheitserreger bei Patientinnen/
Patienten und medizinischem Fachpersonal flhren kann.

Unbeabsichtigt gedffnete/teilweise benutzte/verwendete Produkte
und Verpackungen entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

Fir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem
Nahtmaterial die chirurgische Technik mit flachen Kreuzknoten
erforderlich, wobei je nach gegebenem chirurgischem Umstand
und der Erfahrung der medizinischen Fachkraft zusétzliche
Schlingen gerechtfertigt sein kdnnen. Eine unsachgeméBe
Verknotung oder Beschédigung des Nahtmaterials wéhrend der
Anwendung kann zu einer verldngerten Operationszeit oder einem
Behandlungsfehler und einer zusétzlichen Operation fihren. Die
Verwendung zusatzlicher Schlingen ist bei N&hten mit monofilem
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Hautnahte, die l&nger als 7 Tage an Ort und Stelle bleiben
miissen, kénnen eine lokale Reizung verursachen und sollten,
falls vom medizinischen Fachpersonal empfohlen, abgeschnitten
oder entfernt werden. Intrakutane Néhte sollten so tief wie mdglich
gelegt werden, um normalerweise mit dem Resorptionsprozess
verbundene Erytheme und Verhartungen zu minimieren.

Unter bestimmten Bedingungen, insbesondere bei orthopédischen
Verfahren, kann nach Ermessen des medizinischen Fachpersonals
eine Immobilisierung von Gelenken durch externe Unterstiitzung
erfolgen.

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von
resorbierbarem Nahtmaterial Vorsicht angebracht, da es hier
zu AbstoBung des Nahtmaterials und verzogerter Resorption
kommen kann.

Bei alteren, untererndhrten oder entkréfteten Patientinnen/
Patienten sowie bei Patientinnen/Patienten, deren Erkrankung
eine verzogerte Wundheilung verursachen kann, ist dieses
Nahtmaterial unter Umsténden ungeeignet.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version

2022-05-27 18:35:25

Gebrauchsanweisung verwendet wird.

der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in
der Verantwortung der Anwenderin / des Anwenders sicherzustellen, dass die aktuellste
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Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder

Art ist darauf zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird.

Bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten
oder Nadelhaltern sind Schaden durch Quetschen oder Knicken
des Nahtmaterials zu vermeiden.

Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist vorsichtig
vorzugehen, um Beschadigungen zu vermeiden. Die Nadel

sollte immer im Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3) bis

zur Hélfte (1/2) der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze
gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich
kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der
Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen
und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann

zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz flihren.

Das medizinische Fachpersonal muss beim Umgang mit
chirurgischen Nadeln besonders vorsichtig vorgehen, um
versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden, die zu einer
Ubertragung von durch Blut {ibertragbaren Krankheitserregern
durch kontaminierte Nadeln fiihren kénnen. Abgebrochene
Nadeln kdnnen verlangerte oder zusétzliche Eingriffe oder

die Einlagerung von Fremakérpern zur Folge haben. Im Falle
einer Fehlfunktion des Produkts vor der Verwendung,

z. B. eine gebogene, gebrochene oder abgetrennte Nadel oder
beschadigtes Nahtmaterial, das Produkt entsorgen und ein neues
Produkt beschaffen, bevor mit dem Verfahren begonnen wird.

Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts wahrend der Anwendung
liegt es im Ermessen des medizinischen Fachpersonals, ob die
Anwendung des Produkts fortgesetzt oder abgebrochen wird und
wie der Vorgang abgeschlossen wird.

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Produkts gehdren Gewebetrennung/Wunddehiszenz, die
zu einer Beeintrdchtigung der Heilung flihren, oder das Versagen
einer angemessenen Wundabstiitzung beim Verschluss der
Stellen, an denen es zu einer VergroBerung, Dehnung oder
Aufweitung kommt, sowie bei alteren, unterernahrten oder
geschwéchten Patientinnen/Patienten oder bei Patientinnen/
Patienten, die an anderen Erkrankungen leiden, die die
Wundheilung verzogern kdnnen. Zu den weiteren unerwtinschten
Nebenwirkungen gehdren die Bildung von Steinen in den Harn-
oder Gallenwegen bei langerem Kontakt mit Salzldsungen wie
Urin oder Galle, voribergehende entziindliche Gewebsreaktionen
und eine verzogerte Resorption in schlecht durchblutetem
Gewebe. Wenn Hautnéhte langer als 7 Tage verbleiben, kann es
zu voriibergehenden lokalen Reizungen und zur AbstoBung des
Nahtmaterials an der Wundstelle kommen. Wie alle Fremdkdrper
kann auch VICRYL™ Nahtmaterial eine Infektion begiinstigen.

Ein Bruch des Nahtmaterials kann zu Blutungen fiihren.
Nahtmaterial, das beim Spannen der Naht durch das Gewebe
schneidet oder reiBt, kann Weichteilverletzungen verursachen.
Eine unsachgemé&Be Verknotung oder Beschadigung des
Nahtmaterials wahrend der Anwendung kann zu einer
verldngerten Operationszeit oder einem Behandlungsfehler und
einer zusatzlichen Operation fuhren.

Abgebrochene Nadeln kdnnen verléngerte oder zuséatzliche
Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkdrpern zur Folge
haben. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten
chirurgischen Nadeln kdnnen zur Ubertragung von durch Blut
tbertragbaren Krankheitserregern flhren.

Gesundheitsdienstleister sollten der Patientin / dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwiinschte Wirkungen und Risiken

im Zusammenhang mit dem Produkt und dem Verfahren
mitteilen und der Patientin / dem Patienten raten, sich bei
Abweichungen vom normalen postoperativen Verlauf an einen
Gesundheitsdienstleister zu wenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde
des Landes gemeldet werden.

Sicherheitsinformationen zu
Magnetresonanztomographie (MRT)/
krebserzeugenden, erbgutverandernden,
reproduktionstoxischen (CMR) Eigenschaften/
endokrinen Stérungen (ED)

VICRYL™ Nahtmaterial ist MR-sicher. Das Vorhandensein

von CMR-Substanzen der Kategorien 1a/1b und ED mit einem
Anteil von > 0,1 % sind nicht bekannt. Eine Substanz der
Kategorie 1a/1b ist als bekanntes oder vermutetes menschliches
Karzinogen (H340), Mutagen (H350) oder reproduktionstoxisches
Mittel (H360) basierend auf Nachweisen beim Menschen und in
Tierstudien definiert.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand der Patientin / des Patienten, der Erfahrung der
Chirurgin / des Chirurgen, der angewendeten Operationstechnik
und den Wundmerkmalen ausgewahlt und implantiert. Nadeln
mssen in durchstichsicheren Behéltern entsorgt werden.
Entsorgen Sie unbeabsichtigt gedffnete/teilweise benutzte/
verwendete Produkte und Verpackungen geméaB den Richtlinien
und Verfahren Ihrer Einrichtung fir biologisch geféhrliche
Materialien und Abfélle.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version

2022-05-27 18:35:25

Gebrauchsanweisung verwendet wird.

der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in
der Verantwortung der Anwenderin / des Anwenders sicherzustellen, dass die aktuellste
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Wirkmechanismus VICRYL™ Nahtmaterial ist auch als Monofilament in den

GroBen 9-0 und 10-0 (metrische GréBen 0,3 und 0,2) erhaltlich.
VICRYL™ Nahtmaterial verursacht im Gewebe anfangs eine . ,( , _ un , ) r" !
minimale entziindliche Reaktion, und es kommt zum Einsprossen ~ VICRYL™ Nahtmaterial ist auch in Form von sterilen Strangen

von fibrésen Bindegewebszellen. Die allmahliche Abnahme erhaltlich, die an CONTROL RELEASE™ Nadeln befestigt sind,
der ReiBfestigkeit und die Resorption sind eine Folge von die nicht abgeschnitten sondern abgezogen werden.
hydrolytischen Vorgéngen. Durch diese wird das Copolymer zu VICRYL™ Nahtmaterial ist in PackungsgréBen zu einem,
Glykol- und Milchsé&ure abgebaut, die anschlieBend resorbiert zwei oder drei Dutzend Sttick pro Schachtel erhaltlich.
und im Korper metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt .. .
es zuerst zu einer Abnahme der ReiBfestigkeit und anschlieBend Rickverfolgbarkeit
zu einem Verlust an Masse. Die gesamte ReiBfestigkeit ist mit Die folgenden spezifischen Informationen sind auf dem
Abschluss der fiinften Woche nach der Implantation vollstandig Verpackungsetikett des Produkts angegeben: Katalognummer,
verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die Resorption Chargenbezeichnung, Verfalls- und Herstellungsdatum, Name,
abgeschlossen. Implantationsstudien an Ratten zeigen, dass Adresse und Website des Herstellers sowie ein Barcode zur
VICRYL™ Nahtmaterial den Prozentsatz der urspriinglichen eindeutigen Produktidentifikation mit den Informationen zur
ReiBfestigkeit wie folgt beibehalt: Global Trade Item Number.
Ungeféhrer Restwert
Tage nach Implantation der urspriinglichen
ReiBfestigkeit in %
14 Tage 5%
21 Tage USP 6-0 (metrisch 0,7)
; 50 %
und gréBer
21 Tage USP 7-0 (metrisch 0,5) 109
. 0%
und kleiner
28 Tage USP 6-0 (metrisch 0,7) 25 9,
und gréBer °
Sterilitat

VICRYL™ Nahtmaterial wird mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
Nicht erneut sterilisieren. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Lagerung

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Lieferform

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Landern
erhéltlich sind. Wenden Sie sich beziiglich der Verfligbarkeit
von GroBen bitte an lhren zusténdigen Vertriebspartner.

VICRYL™ Nahtmaterial ist in Form von sterilen Strangen in den
GréBen 10-0 bis 3 und 6 (metrische GréBen 0,2 bis 6,0 und 8,0)
in verschiedenen Langen, mit und ohne permanent befestigten

Nadeln erhéltlich.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums

nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version
2022-05-27 18:35:25 der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in

der Verantwortung der Anwenderin / des Anwenders sicherzustellen, dass die aktuellste

Gebrauchsanweisung verwendet wird. 23von 116
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Etikettensymbole
Katalognummer

Medizinprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung
Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

VB> ®E R

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung

]
=
m
=
=

£ Sterilisation mit Ethylenoxid

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis (Datum)

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft / Europdischen Union

Verpackungseinheit

HIER ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN

HIER AUFREISSEN

=y §E ¥R

o e-iucom Gebrauchsanweisung bzw. elektronische

B s args. Gebrauchsanweisung beachten.
EU: Wenden Sie sich bei Bedarf telefonisch an
den Helpdesk, um innerhalb von 7 Tagen eine

kostenlose Kopie in Papierform zu erhalten.

- B- 5

-B

2 BL-§
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MR-sicher

Geférbt - Resorbierbar - Geflochten - Unbeschichtet -
Nahtmaterial

Ungeférbt - Resorbierbar - Geflochten - Beschichtet -
Nahtmaterial

Gefarbt - Resorbierbar - Geflochten - Beschichtet -
Nahtmaterial

Gefarbt - Resorbierbar - Monofilament -
Unbeschichtet - Nahtmaterial

CONTROL RELEASE™

Mehrfachstrang

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version
2022-05-27 18:35:25 der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in

der Verantwortung der Anwenderin / des Anwenders sicherzustellen, dass die aktuellste
Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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ETHICON
PART OF THE WWQWW FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
Paupo moAvyoroktiviig 910

ATOGTEIPOUEVO GUVOETIKO ATOPPOPT|GLUO YELPOVPYIKO PALLLLOL

0dnyisc xpno

Mepypagn To pdppa VICRYL™ cuppop@wveTal fe TIC analtioelg e

Evpwnaiki¢ Oappakomotiag (Ph. Eur.) yia ta amootelpwpéva,
ouvBeTIKd, amoppo@Rotpa, MAEKTA pAPpaTa Kal TIC amaITAOELS TS
Oappakomotiag Twv Hvwpévwy Noiteiwv (USP) yia ta anoppogrotpa,
XELPOUPYIKA pappata, pe e§aipeon pia pikpr unépBaon otn idpetpo
o€ 6Aa Ta peyédn gauge, OTwG QaiveTal 6Tov MAPAKATW Tivaka.

To pappa VICRYL™ eivai éva amootelpwpévo, EmKaAvppévo/pn
emKkaAvppévo, MAekTo/povokAwvo, 6uvBeTIkG, amoppo@raipo,
XELPOUPYIKO pdppa, amotelolpevo o€ T0000TO >87,8 TOI¢ £KATO KATA
Bapoc amo mohuyahaktivn 910, éva cupmoAuEPEC KATAOKEVAOUEVO
Kata 90 To1¢ ekatd Katd Papog amé yAukoAidio kai katd 10 Toig

€KATO Katd Bapoc’ano' L-yahakTidio. O epmelpikdg xnUIKGS TUMOG MéyzBoc papparog Meys(:)oc papparoc Mzyiot unépBaon
Tou gupmolupepoug givat (CaH202)m(C3H407)n. , Katd To PETPIKO ,
Katd USP , peyéBoug
To pdppa VICRYL™ Siatifetar w¢ emkaluppévo, MeKTO pappa. ovotnpa
Optopéva peyéBn diatiBevrar kat w¢ MeKTd, pn emkalvppéva 9-0 (un emkahvppévo
. . , , . L . 03 0,010 mm
pappata (peyédn 9-0) kat w¢ pn emkaluppéva povokAwva pdpparta TIAEKTO pdpipa pévo)
(ney€n 9-0 kat 10-0). To payppa VICRYL™ SiaBétel pua emkdioyn 8-0 0,4 0,020 mm
He m0600T0 éwc 12,0 TOLC EKATO KaTd Papog Evog peiypatog 70 05 0.030 mm
mou anoteAeital amd mepimov ioa pépn oTeatikol aofeatiov : -
Kat mohvyahaktivng 370, éva gupumolupepéc mov amoteAeital o€ 60 0.7 0,050 mm
1000076 30 TOIC €KATO Katd PApoc amd yAukoAidlo kat o€ moo0oTo 5-0 1 0,050 mm
70 To1¢ ekatd Katd Bapoc amd yahaktidio. To cupmolupepég Tne 4-0 1,5 0,050 mm
moluyahaktivng 910 kat n moAuyahaktivn 370 pe oTeatiko acPéotio 3-0 ) 0,090 mm
damotwOnkav 6L €ival pn avtiyovikd, gn mUPETOYOVA EVW, KATA TNV
. , L L 2-0 3 0,060 mm
amoppd@non mpokaloLv pia eAagptd povo LOTIKA avtidpaon.
. , . , ) 0 3,5 0,100 mm
To pappa VICRYL™ diatifetar dBago kai faypévo pe D&C Violet No. 2
e . N 1 4 0,100 mm
(xpwpatikog deiktng 60725) oe m0000T6 £w¢ 0,20 TOIC EKATO KATA
BApog, £T01 OTE va ival TEPIOTOTEPO 0PATO OTO XEIPOUPYIKO TEDio. 2 > 0,100 mm
To pdppa VICRYL™ Siatifetal o€ éva ebpog peyeBwv gauge Kal 3 6 0,100 mm
UNK®V, aveEdpTnTo A MPooapTpévo o BEAOVEC S1aQOPWY THMWY H Evpwnaiki Oappakomotia avayvwpilel ta pey£Bn katd To petpiko
Kat peyebwv Kai o€ dlatdelc Omwe mepypd@eTal gy EvVOTNTA o0oTNa Kat Ta pey£dn g Ph. Eur. wg 10080vapa, yeyovog mov
Tpomog S1a0eonc. avTIKaTomTpileTal oTnv Emanpavon.

Auté 1o éyypago tox0el povo katd T npepopnvia ektomwong. Eqv dev iote aiyoupol yia v
NUEPOUNVIA EKTUTTONC, EKTUMWOTE €K VEOU yla va Slao@alioeTe T Xprion TG TeNeutaiag avabewpnong
2022-05-27 18:35:25 TV 0dnytwv xprong (IFU) (Satibetar otn dievBuvon www.e-ifu.com). H evBovn evamokeital otov
XpHotn yla va Slac@alioel 6Tt xpnaotpomotodvTal oL mo evnpepwpéves odnyieg xpriong (IFU). 25am6 116
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To pappa VICRYL™ mpoopietal yia xprion poévo amé emayyehpatieg

uyeiag mou €ivat EKMatdEVPEVOL OTIC TEXVIKES XELPOUPYIKNG OUPPAPHC.

Ta KMvikd o@éAn mou avayévovtal amo Tn cupmAnciaon f/kat v
amoAivwon pahakwv 10Twv ival n mpoaywyn ¢ modAwong Tou
TPAUATOC KATA TPWTO GKOTIO KAl 1) amoQuyn alpoppayiag amé Ta

ayyeia 1660 Katd ™ S1ApKELA 000 KAl PETA TN XEIPOUPYIKT emépPaon.

Mia mepiAnyn ¢ aopdhetag kat tng kKAviki¢ amédoong sival
dtabéaiun otov akdhovBo auvdeapo (petd v evepyomoinon):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Evdeieic/ Npoopr{opevn xpiion

To pdppa VICRYL™ evdeikvutal yia Xprion YeVIKWE 6Tn 6upmAnciaon
f/kat Ty amodivwon palakwv 10Twv, cupnepthapBavopevng Tne
xpnone oc o@BakpoAoyikn xetpovpyikn, aAXG o)1 yla xpron o€
Kapdiayyetakoug kat veupohoyikol¢ 10TOUC.

Avtevdeifeic

To pappa auto, emeid ivar amoppo@natpo, dev Ba mpémet va
XpnolpomoLeiTal 6tav amaiteitat mapateTapévn cupminaiaon
6TV U6 Tdon.

Mposidomounoeig

H ao@dAeia kai n amoteleopatikotnta Tou pappatoc VICRYL™ dev
éyouv Tekunplwdei otoug akdhouBoug Topeic: kapdlayyelakoug kat
VEUPOAOYIKOUC 10TOUC.

O emayyehpatiec vyeiag Ba mpémet va gival e§oIKelWpPEVOL PIE TIG
XELPOUPYIKEC emEPPATELS Kal TIG TEXVIKEC TTOU TEpIAappavouy
amoppo@rolpa pdppata mpotol ypnatpomotoouv to pdppa VICRYL™
01N oUykAelon Tpavpatog, kabwg o kivéuvoc dlaxwpiapol/diavoiéng
TOU TPADPATOC 08NywWVTAC 0€ avamoTEAEGHATIKE EMOUAWON, €ival
mBavov va dta@épel avaloya pe tn Béon epappoync Kat to LAIKO
pappatog mov xpnotpomotidnke. Katd v emhoyn evog pappatog,

ol emayyehpatiec vyeiac mpémet va Aappdvouv umdPn T amédoan

in vivo (6mw¢ avagépetal otnv evotnta Anoédoon/Apdoeic).

[0 oV XEIPIOPO TV POAUOPEVWY TpavpaTWY pémeL va akohouBeital
1 amodEKTH XEIPOUPYIKN TTPAKTIKN.

Eme1dn mpokeital yia uAiK6 amoppo@noipou paupatoc,

o emayyehpatiag vysiag Ba mpémel va e€eTaoel T xpron
OUUTANPWUATIK@V [N amoppo@RoIHwy pappdTwy yia T 6UyKAELON O€
onpeia mou evoéyetat va umoatolv eméktaon, didtaon 1 Sioykwon 1
onueia pmopei va amartodv mpoodetn umootnpién.

()¢ amoppo@roipo pdupa, To mapov pappa pmopei va dpdaet
mapodika we §évo owpa. Omw¢ kabe Evo owpa, N mapatetapévn
emagn omolovdrmote pdppatoc pe ahatovya dlahdpata, 6mwe avtd
mou Bpiokovtal oTnv oupo@dpo fj ot XoAneopo 0d6, evdéxetal va
odnynoet oe oxnuatiopd Aibwv. Onwe kdbe Eévo owpa, To pdppa
VICRYL™ eivat mBavov va evepyomolnoel kdmola Aoipwén.

Mnv emavamootelpwvete/emavaypnoipomoleite. H emavaypnotponoinon
autol Tou TPoiovToc (1} TUNUATWY auToU TOU TPOTIOVTOC) PMopEi va
odnynoet o€ kivéuvo amodopnong Tou mpoiovtog, o omoiog pmopei va
odnynoet o€ aotoyia Tov MPOIGVTOC /KAt dlastavpoupevn poAuvvan,

1 omoia &ivat mBavov va odnyRoel o€ poAuven f petddoon atuatoyevag
peTad1dopevwy maboydvwv UIKPOOPYavIGH®Y o€ acheveic Kat
enmayyehpatieg vyeiac.

Na amoppinTeTe akolGLa avolypuéva / PEPIKKE Xpnotpomoinpéva /
XPNOLOTOINpEVA TTPOIOVTA KAl CUOKEUAODIEC.

Mpogulageic

Omwc pe kABe VMKO pAPPATOC, Y10 TNV EMAPKN AOQANELN TWV KOUMWY
amaiteitat va akohouBeital n GUPBATIKN XELPOUPYIKK TEXVIKN TWV
emimedwy kat TETpdywvwv d0IPaTwy pe emmhéov mepdopata,
€000V auto dikatoloyeital amo Tig XEpoupyIkéC GUVBNRKEC Kat T
epmelpia Tov emayyehpatia vyeiag. H dnpiovpyia akatdAAnAou Kopmov
1 n mpokAnon PAAPNG 0To pdppa Katd T Xprion, Pmopei va odnynoel
o€ ab€non Tou Xpovou TNC XEIPOUPYIKAC EMEUPaonC 1 amotuyia Tng
Bepanmeiag kat oV avaykn emmpooBeTNC XELPOVPYIKAG EMépPaonc.
H xprion mpocBetwv mepaopdtwy mBavov va sival meplocdtepo
KatdAAnAn Katd 1o 6¢010 HOVOKAWVWY papHdTwWY.

Ta deppatikd pdppata mou €ival amapaitnto va mapageivovy oty
B¢on tou yia draoTnpa peyahlTEPO TWV 7 NUEPWY, EVOEXOUEVWE

va mpokahéoouv Tomiko epeBiopd kat Ba mpémet va koPovtal pe
YahidLf va agatpoivral, kad vmédeién tov emayyehpartia vyeiag. Ta
umoemdeppidIka pdupata mpémet va tomoBetobvtal 660 To duvatov
BaButepa wote va ehayiotomoinBei To puBnpa kat n okARpuvon mou
ouviBwg suvbéovtal pe T dtadikacia Tng amoppdPnong.

Y16 oplopéveg mepIMTWOELC, KUping oe opBomedikéc emeppdoelc,
givat mBavov va xpelaoTei va yivel akvntomoinon twv apBpwocwy
He eEwTepIKN UMOOTAPLEN, TO OMOi0 EMmagicTal TNV Kpion Tou
enayyehyatia vysiac.

Oa mpémet va dobei mpogoyn oTn Xprion amoppoPRoIpwY pappdTwy
0€ 10T00C € avemapKn alpdTwon, apol umdpyeL To eviey6pEvo va
ouppei e€wBnon kat kabuotepnuévn amoppéENON TWY PAPHATWV.
To mapév pappa pmopei va givat akatdAndo yia xprion o€
NMKIwpévoug, umoottiopévoug 1 e¢acBevnuévoug aobeveic rf oc
aoBeveic mou maosyouv amé mabRoelg ot omoieg evoéyeTal va
kaBuoteprioouy TV emovAwon Tou TpavpaTo.

Auté 1o éyypago tox0el pdvo katd Tnv npepopnvia ektomwong. Eqv dev eiote oiyoupol yia v
NUEPOpNVIQ EKTUTTONC, EKTUMWOTE €K VEOU yla va Slao@alioeTe T Xprion ¢ TeNeutaiag avabewpnong

2022-05-27 18:35:25

Twv 0dnytwv xprong (IFU) (Satibetar otn SievBuvon www.e-ifu.com). H evBovn evamokeital otov
XpHotn yia va Slao@alioel 6Tt xpnotpomotodvTal oL mo evnpepwpéves odnyieg xpriong (IFU).
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Katd tov eipiopd avtol fj omotoudfmote GAAou UAIKOD GUPPAPHS
amaiteital mpoooyn yia v amoguyn BAdBn. Amogiyete Tn BAGPN
Adyw oOvBAIYNC 1\ MTUXWoNG amd Tn Xprion XELPOUPYIKWY EpyaReiwy,
omw¢ Aapidec nj ehovokdtoxa.

Xpedletat mpoaoyn mpog amouyn BAAPNC Katd Tov Xelplopo
Xelpoupyikav Behovav. Mdote tn fehdva amd éva onpeio mov va
Bpioketal petady Tou evog Tpitou (1/3) Kat Tou evog deutépou (1/2)
¢ anéetaocng and Ty atxpn e fehdvag éwg To onpeio mov ivat
mpooapTnyévo 1o pappa. EQv maocete ™ PeAdva amé v meploxn
e ayung, pmopei va umoPabuiotei n dietodutikn IkavotnTa Kat

va mpokAnBei Bpavon ¢ Behdvag. Edv Tnv mdoete amé To dkpo
mpoodpTnong, umopei va mpokAnBei kapyn rf 6pavon. H aAkayn tou
oxfpato Twv Behovwv pmopei va odnynoet & anwhela Tg avioxng
Kal TG avtioTaon¢ Toug o€ Kapyn Kat Bpavon.

O emayyehpatieg uyeiag Ba mpémet va mPOGEYOLY KATA TOV YEIPLOPO
TWV YELPOUPYIKWV BENOV@V WOTE va amo@elyouy TUXOV TPAUATIONO
Aoyw akolalov TpuTApaToC amd Behdveg, o omoiog ival mbavov va
odnynoet otn petadoon atpatoyevwe petadidopevwy maboyovwv
HIKPOOPYaVIGHWY amd poluopévec fehovec. O omaopéveg

Behdveg pmopei va Exouv w¢ amoTéheopa peyarutepng didpkelag

1| emmpooBetec emepBaceic i Tnv mapagpoviy UTOAEIPPATWY EEvav
OWHATWY. 2 mepimTwon duoAettoupyiag Tov mPOIGVTOC TPV AMmd TN
xpfion, 6mw¢ Avyiopévn, omacpévn | amoomacpévn fehdva n {nuid
070 pdppa, Ba mpémel va amoppintete T0 MPOIOV Kat va Aappdvete éva
véo yla va &ekvnoete tn dladikaoia. 2e mepimtwon duoAettoupyiag
TOU TPOTOVTOC KATA TN Xprion, evamoketal oTn SlakpITIKN Euxépela
Tou emayyeApatia vysiag v Ba ouveyioel i Ba dtakoYel T XprHON TOU
mPoi6vVToC Kat mw¢ Ba ohokAnpwoel tn dtadikasia.

Avem@ipntec avtidpdoei / AvemBupnteg mapevépyeteg

Ot avemBopunteg avtidpaoelg mou oyeti(ovtal pe T Xprion autol Tou
npoidvtoc mepthappdvouv Slaxwptopd totou / diavoién tpadpatog
mov odnyei o€ avamoteheopatiki emovAwon i aduvapia emapkoug
umooTAPIENE TOU TPAUATOC 0TA ONpEia GUYKAELGNG OOV UTIdpYel
enéktaon, d1draon f S10yKwonN Kal 6€ NMKIWPEVOUC, UTIOGITIOUEVOUC
N e€aoBevnuévoug aoBeveic 1y oe aobeveic mov maoyouv amd

dMec maBrjoeig mou pmopei va kaBuatepoouvy Ty EmoUAWGN TOU
Tpadpatoc. ANEC oxeTIkEC avemBOpnTEC evépyetec mepthappdvouy
Tov oxnpatiopd Aibwv atnv ovpomoinTikn 1 xoAn@opo 066 6tav
undpxel mapatetapévn enagn pe akatolya dtaAvpata 6mwe olpa
X0AR, mapodikn 10TIKA PAeypovwdn avtidpaon kat kaBuoTtepnuévn
amoppdenon o€ 10TOU¢ Pe avemapki mapoxn aipatog. to onpeio Tou
Tpavpatog sivat mbavov va eupavioTei mapodiko¢ TOMKOC epeBlopog
Kal e§nBnon Twv pappdtwy, 6Tav Ta deppatikd paupata agebolv o
Béan Toug yia meploodTepec amod 7 nuépec. Omwe kabe Eévo onpa, To
pappa VICRYL™ givar mBavov va evepyomotioel kamota Aoipwén.

To omdotpo Tov pdyupatog pmopei va 0dnyroel o€ atpoppayia. To
KO0 1} To 0Xiolpo Tou LAIKOD TOU pApATOC péoa amé Tov 10TO Katd
m OTIyUR TNC Tavuong Tou pdpupatoc, ival mbavov va mpokahéoel
TPAUHATIONO TwV poAakwv 1oTwy. H dnptoupyia akatdhniou kopmov
1 n mpokAnon PAGPNC 0T pappa katd T Xpron, pmopei va odnynoel
o€ abénon Tou xpOvou TS XELPOUPYIKNG EMépPaonc i amotuyia Tng
Bepanciac kat oty avdykn emmpocdetng xelpoupyikng enépPaonc.

O1omaopéveg Behdveg pumopei va Exouv w¢ amoTéAeopa peyarlTepng
didpkelag n emmpooBetec emeuPacelc i Tnv mapapovy UTOAEIPPATWY
&&vwv owpatwy. Ta akoUoLa TPUTIAHATA [E HOAUGHEVEC XELPOUPYIKEC
Behdveg evdéxetat va mpokaréoouy Tn petddoon alpatoyevag
HeTad160pevwy maboyovwy HIKPOOPYAVIGHWY.

O1 emayyehpatieg uyeiag mpémel va evpepwvouy Tov acBevi yia Tig
avemBopnTeC avTIdpAcELg, TIC aVEMBUUNTEC TAPEVEPYELEC KAl TOUG
ko hvoug mov oxetiCovtal pe To mpoidv Kai tn d1adikasia Kat va
oupBoulebouv Tov acBevi va emKOIVWVAOEL [ KoLV EmayyeApatia
uysiag o€ mepimtwon omolacdimote amdkhong amd TNy KAvoviki
HETEYXELPNTIKT TTOPEia.

Omotodrimote coPapd cupPdv mou Exel TaPOUCLAOTEL OE 00N e TO
TIPOIOV TTPEMEL VA AVAQEPETAL OTOV KATAGKEVAOTH KAl 6TV appodia

apyn me xwpac.

MAnpo@opicc acpaleiag yia amelkovion payvnTikov
ouvtoviopov (MRI) / kapkivoyovec, peraragloyoveg
Kat To§IKEC yia Tnv avarapaywyn ovoie¢ (C(MR) /
ouaigc mou mpokahovv evéokpwikn Satapayn (ED)

To pappa VICRYL™ eivar ao@aléc yia payvnTikr topoypaegia.

Aev umdpyouv yvwotég ovaieg CMR katnyopiag 1a/1b kat ouaieg ED

o€ emimeda >0,1%. Q¢ ovoiec katnyopiag T1a/1b opiovral yvwoTég

1| elkalOpeveg kapkivoyovec ouaiec yia tov vBpwmo (H340),
petaladloyovec ovaieg (H350) f toikéc ovaieg yia Ty avanapaywyi
(H360) pe Bdon otowycia o€ avBpwmoug Kat peréteg o€ {wa.

E@appoyn / 08nyiec xprionc

Ta pdppata mpémet va emAéyoval Kat va euputelovtal avaoya
He TV KatdoTtaon Tou aoBevoug, TN XELPOUPYIKN EUMElpia,

TN XEIPOUPYIKT) TEXVIKI KAl TA XAPAKTNPIOTIKA TOU TpavpaTto.
Na amoppintete ¢ fehdveg o€ doyeia améppLPng alyunpwv
avTikelpévav. Na amoppintete Ta akouola avolypéva / HEPIKWC
Xpnotpomompéva / xpnotpomotnpéva mpoiovTa Kat GUOKEVAoisg
oUUQwva pe TIC TONTIKEC Kat TIC dladikaciec Tov 18pupatdc oag
OXETIKA pe Ta Blohoyika emikivouva uhika kat améfAnta.

Auté 1o éyypago tox0el pdvo katd Tnv npepopnvia ektomwong. Eqv dev eiote oiyoupol yia v
NUEPOpNVIQ EKTUTTONC, EKTUMWOTE €K VEOU yla va Slao@alioeTe T Xprion ¢ TeNeutaiag avabewpnong

2022-05-27 18:35:25

Twv 0dnytwv xprong (IFU) (Satibetar otn SievBuvon www.e-ifu.com). H evBovn evamokeital otov
XpHotn yia va Slao@alioel 6Tt xpnotpomotodvTal oL mo evnpepwpéves odnyieg xpriong (IFU).
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Anédoon / Apdocerg

To pappa VICRYL™ mpokalei pia eAdytotn apyiki @Aeypovadn
avtiépaon otov 1076 Kal Sieioduon wwdoug ouvdeTiKoU 10TOD.

H mpoodeuTikr amwAea T¢ avtoxric 0Tov eQEAKVONO Kat 1) TEAIKR
amoppd@non mpaypatomoleitar péow vdpoiuaeng, Kata Tnv omoia
T0 oupmohupepéc amodopeital mpo¢ YAUKOAIKG Kat yahakTiKd oééa,
Ta omoia oTn ouvéxela amoppoPwvTal Kal petapodifovtar amd

Tov opyaviopo. H amoppdenon apxilel wg amwAela avtoyig 6Tov
€peAkVop0, akohouBolpevn amé anwAela pdlag. OAn n apyikn
avToxn oTov EQEAKUONO XaveTal eviog mévte BGopddwy Hetd Ty
epgitevon. H amoppdenon ovotaatikd ohokAnpwvetal petagn 56 Kal
70 nuepwv. Melétec epgutevong o€ emipueg deixvouv 0TI To pdppa
VICRYL™ dtatnpei 1o m0000TO TNG apXIKAS AVTOXC 0€ EQEAKUOHO
w¢ akohovBug:

Katd mpooéyyion
Hpépec epgpitevonc T0GOGTO ApPXIKIG
AVTOXIC TTOV TTAPApEVEL
14 nuépeg 75%
21 npépeg USP 6-0 (petpikd obotnpa 0,7)
: 50%
Kal PeyahuTepo
21 nuépeg USP 7-0 (petpixd obotnpa 0,5)
. 40%
Kall pikpoTEpo
28 nuépec USP 6-0 (petpixd ovotnpa 0,7) 25
Kat peyahltepo ’

Itelpotnta
To pappa VICRYL™ amooteipwvetal pe aépto oeiblo Tou atBuleviov.

Mnv emavamootelpwvete. Mn xpnotpomoleite eGv n cuokevacia £xel
avolytei f} éxet umootei {nuid.

AnmoBnkevon

Aev amartovvtal e1d1kéc ouvBrikec amoBnkevong. Mn xpnotpomolgite
HeTd TRV nuepopunvia AjENC.

Tpomo¢ 81a0€0n¢

Mapakalolpe onpelwote 0Tt dev givat d1aBéoipa Oha ta peyédn o€
0Meg Ti¢ meployéc G1aBeonc. MNapakaholye EMKOVWVAOTE pE TOV
TOMIKG avTImPOowMo MwANoewv oXeTIKA pe Ta SlaBéoipa peyédn.

To pappa VICRYL™ diatiBetal we amootelpwyévol KAwvol o€ peyédn
10-0 éw¢ 3 kat 6 (pey€Bn katd To peTpikd ovotnpa 0,2-6,0 kat 8,0),
o€ d1d@opa PiKn, PE Kat Ywpic povipa mpooaptnuéves Pehdvec.

To pdppa VICRYL™ diatiBetan emiong w¢ ovokAwvo o€ peyétn

9-0 kat 10-0 (peyéOn katd o petpiko obotnpa 0,3 kai 0,2).

To pappa VICRYL™ diatiBetar emion¢ w¢ amooteipwpévol KAavol
npooaptnpévol o€ Pehdvec CONTROL RELEASE™, mou emtpémouy oTig
Behdvec va agaipouvtarl pe ENEN avti KomnC.

To pappa VICRYL™ diatifetar o€ ouokevaoieg piag, Vo f Tplwv
dwdekadwv avd kouti.

IxvnAacpétnra

YNV €TIKETA TNE GUOKEVATIOG TOU TPOTOVTOC avapépovTal ol
akohouBec e1dikéc mAnpogopiec: aplBudc katahdyou, KwOIKGC
maptidag, nuepopnvia AMjéng kat kataokevng, 6vopa, SievBuvan

Kal OIKTUaKAC TOTOC KATAGKEVAOTH Kal £Vag YpaUPWTOC KOSIKaC
AmokAeloTikoD avayvwploTikol Texvoloyikol mpoiovtog - UDI pe Tig
mAnpo@opiec Tou AteBvoi¢ Kwdikou povadwy epmopiac - GTIN.

Auté 1o éyypago tox0el pdvo katd Tnv npepopnvia ektomwong. Eqv dev eiote oiyoupol yia v
NUEPOpNVIQ EKTUTTONC, EKTUMWOTE €K VEOU yla va Slao@alioeTe T Xprion ¢ TeNeutaiag avabewpnong

2022-05-27 18:35:25

Twv 0dnytwv xprong (IFU) (Satibetar otn SievBuvon www.e-ifu.com). H evBovn evamokeital otov
XpHotn yia va Slao@alioel 6Tt xpnotpomotodvTal oL mo evnpepwpéves odnyieg xpriong (IFU).
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Ioppola mov XxpnoipomotovvTal 6TV EMOHHAVON

0 Bappévo - Amoppo@rotpo - MAexto -
Mn emkauppiévo - Paypa
Ap1Buoc katardyou b
—\_ ABago - Amoppo@riotpo - MAekTo -
R (R Emkaluppévo - Pappa
latpotexvoloyikd mpoidv —_—
— 0_ Bappévo - Amoppogriatpo - MMAekTo -

Mn xpnotponoteite edv n ouokevacia éxel umooTei
(npud kat oupBoudevteite Tic 00nyie xprong

Emkahuppévo - Pappa

Bappévo - Amoppogrotpo - Movokhwvo -

0
Mpoooyn N ¥ ) Mn emkauppiévo - Paypa
Mnv emavanootepavete MS/X MoAGKAwVO

Y00TNua PovoD amooTEIPWHEVOU GPAYUOU [IE EOWTEPIKT
TIPOOTATEUTIKT) GUOKELATia

Anootelpwpévo pe o&eidio Tou alBuleviou

Kwdikog maptidag

Huepopnvia kataokeung

Huepopnvia Méng

Amoke10TIKO avayvwpLoTIKO TeVoAoyikol poiovTog

Kataokevaotrg

E€ovatodotnpévog avtimpoowmog otnv Eupwmaiki
Kowétnta / Evpwmaikn Evwon

Movada ovokevaaiag

ATOKOAAHETE/ANAZHKQXTE/ANOI=TE EAQ

ZKIXTEEAQ

e Y I EILEl O RRP®E R

wanw.e-iftcom Yuppoulevteite Tic 0dnyieg xprione fj oupBouvleuteite
EE] 150 2atrszs.  TI NAEKTPOVIKEC 0Bnyieg Xprong.
EE: KaAéote to kévipo e§umnpétnong mapayyehiag
€Yypdowv yla va mpopnBevteite dwpedv éviuma
aVTiypapa evtog 7 nUEPGV.

MR Ao@aléq yia payvnTiki Topoypagia

Auté 1o éyypago tox0el pdvo katd Tnv npepopnvia ektomwong. Eqv dev eiote oiyoupol yia v
NUEPOpNVIQ EKTUTTONC, EKTUMWOTE €K VEOU yla va Slao@alioeTe T Xprion ¢ TeNeutaiag avabewpnong
2022-05-27 18:35:25 Twv 0dnytwv xprong (IFU) (Satibetar otn SievBuvon www.e-ifu.com). H evBovn evamokeital otov
XpHotn yia va Slao@alioel 6Tt xpnotpomotodvTal oL mo evnpepwpéves odnyieg xpriong (IFU). 29am6 116
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PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

O

Sutura VICRYL™
Poliglactina 910

Sutura quirtrgica estéril sintética absorbible

Instrucciones de uso

Descripcién La sutura VICRYL™ cumple los requisitos de la Farmacopea
Europea (Ph. Eur.) para suturas absorbibles, sintéticas y
estériles, y de la Farmacopea de Estados Unidos (USP) para
suturas quirrgicas absorbibles, salvo por el didametro algo mayor
en los calibres, como se muestra en la siguiente tabla.

La sutura VICRYL™ es una sutura quirGrgica estéril, con/sin
recubrimiento, trenzada/monofilamento, sintética, absorbible,
compuesta de >87,8 % en peso de poliglactina 910, un
copolimero hecho de un 90 % en peso de glicoliday un 10 %

en peso de L-lactida. La férmula empirica del copolimero es Tamaiio de Tamaiio de Exceso maximo
(C2H202)m(C3H402)n. sutura USP sutura métrico | de tamafio
La sutura VICRYL™ esta disponible como sutura recubierta y 9-0 (solo trenzada no

trenzada. Algunos tamafios también estan disponibles como recubierta) 03 0,010 mm
sutura trenzada sin recubrimiento (tamafio 9-0) y como sutura

de monofilamento sin recubrimiento (tamafios 9-0 y 10-0). 80 04 0,020 mm
La sutura VICRYL™ tiene un recubrimiento con hasta un 12,0 % 7-0 0,5 0,030 mm
en peso de una mezcla compuesta por partes aproximadamente 60 0.7 0.050 mm
iguales de estearato de calcio y poliglactina 370, un copolimero ’ ’
compuesto por un 30 % en peso de glicolida y un 70 % en peso 50 1 0,050 mm
de lactida. Se ha demostrado que el copolimero poliglactina 910 4-0 15 0,050 mm
y la poliglactina 370 con estearato de calcio no son antigénicos 30 : 0.090 mm
ni apirdgenos, y tan solo producen una ligera reaccion tisular ’
durante su absorcion. 2-0 3 0,060 mm
La sutura VICRYL™ esta disponible sin tefiir y tefiida con hasta 0 3,5 0,100 mm
un 0,20 % en peso de D&C Violet n.° 2 (indice de color 60725) 1 4 0.100 mm
para aumentar su visibilidad en el campo quirdrgico. ’

La sutura VICRYL™ esta disponible en una amplia variedad de 2 > 0,100 mm
calibres y longitudes, y se presenta sin aguja o unida a agujas 3 6 0,100 mm
de diversos tipos y tamafios, y en las presentaciones que se La Farmacopea Europea reconoce las unidades de medida
describen en el apartado Presentacion. métricas y los tamafios de Ph. Eur. como equivalentes,

lo que se refleja en el etiquetado.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha

de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Ultima revision de

las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del

usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas. 30 de 116
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La sutura VICRYL™ esta disefiada para ser utilizada

unicamente por profesionales sanitarios formados en técnicas de
sutura quirdrgica.

Los beneficios clinicos previstos de la aproximacion o ligadura
de tejidos blandos son apoyar la cicatrizacion de heridas como
propésito y evitar el sangrado de los vasos durante y después
de los procedimientos quirQrgicos.

Se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento
clinico en el siguiente enlace (tras la activacion):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicaciones/Uso previsto

La sutura VICRYL™ se emplea en general para aproximar 0
ligar tejidos blandos, lo que incluye su uso en cirugia oftalmica,
pero no tejidos cardiovasculares ni neurol6gicos.

Contraindicaciones

Al ser absorbible, esta sutura no se debe usar cuando haya
que mantener durante mucho tiempo la aproximacion de tejidos
sometidos a tension.

Advertencias

No se han determinado la inocuidad y eficacia de la sutura
VICRYL™ en las siguientes zonas: tejidos cardiovasculares
y neurolégicos.

Antes de usar la sutura VICRYL™ para el cierre de heridas,

los profesionales sanitarios deben estar familiarizados con las
técnicas y procedimientos quir(rgicos en los que se emplean
suturas absorbibles, ya que el riesgo de separacion de tejido/
dehiscencia de la herida que conduce a una cicatrizacion
deficiente puede variar dependiendo del lugar de aplicacion

y del material de sutura utilizado. Al seleccionar una sutura,

los profesionales sanitarios deben tener en cuenta su rendimiento
in vivo (consulte el apartado Rendimiento/Acciones).

Se debe sequir una practica quirlrgica adecuada para el
tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.

Al tratarse de un material de sutura absorbible, el profesional
sanitario debe considerar la conveniencia de usar suturas
adicionales no absorbibles para cerrar lugares que puedan estar
sometidos a expansion, estiramiento o distension, 0 que puedan
necesitar soporte adicional.

Por su caracter de sutura absorbible, esta sutura puede actuar
de forma pasajera como cuerpo extrafio. Al igual que con
cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de una sutura
con soluciones salinas, como las de las vias urinarias o biliares,
puede formar calculos. Como todos los cuerpos extrafios,

la sutura VICRYL™ puede potenciar las infecciones.

No reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo
(0 de alguna de sus partes) puede comportar un riesgo de
degradacion del producto, lo cual puede provocar el fallo del
dispositivo 0 contaminacion cruzada, que a su vez pueden dar
lugar a infecciones o a la transmision de patégenos sanguineos
a pacientes y profesionales sanitarios.

Deseche los dispositivos y envases abiertos involuntariamente,
parcialmente usados o ya usados.

Precauciones

Como con cualquier otro material de sutura, una buena fijacion

de los nudos requiere la técnica quirlrgica estandar de nudos
planos y cuadrados con lazadas adicionales, segln lo requieran las
circunstancias quirdrgicas y la experiencia del profesional sanitario.
El'anudado incorrecto o dafios a la sutura durante su uso pueden
provocar una cirugia prolongada o el fracaso del tratamiento y

otra cirugfa adicional. El uso de lazadas adicionales puede ser
especialmente adecuado al anudar cualquier sutura monofilamento.

Las suturas cutaneas que deben permanecer colocadas méas de
7 dias pueden provocar una irritacion localizada y se deben cortar
o retirar segln lo indique el profesional sanitario. Las suturas
subcuticulares deben implantarse tan profundamente como sea
posible, con el fin de minimizar el eritema y la induracion que
normalmente se asocian al proceso de absorcion.

En algunas circunstancias, especialmente en el caso de
procedimientos ortopédicos, podra emplearse la inmovilizacién
de las articulaciones mediante soportes externos a discrecion del
profesional sanitario.

Se debera tener cuidado a la hora de utilizar suturas absorbibles
en tejidos con mala irrigacion sanguinea, ya que se puede
producir una extrusion de la sutura y un retraso de la absorcion.

Esta sutura puede resultar inadecuada en pacientes de edad
avanzada, desnutridos, débiles o que padezcan enfermedades
que puedan retrasar el proceso de cicatrizacion de las heridas.

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de
sutura durante la manipulacion. Evite dafios causados por el
aplastamiento o el prensado al aplicar instrumentos quirlrgicos
como pinzas de agarre o portaagujas.

Se debe tener cuidado para evitar dafios al manipular agujas
quirargicas. La aguja se debe sujetar por la parte situada entre

un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre la cabeza y

la punta. Sujetar la aguja cerca de la punta puede dificultar su
penetracion y provocar su rotura. Si se sujeta cerca de la cabeza,
se puede doblar o romper. Modificar la forma de las agujas puede
hacer que estas pierdan fuerza y sean menos resistentes a

la flexion y a la rotura.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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Los profesionales sanitarios deben tener cuidado al manipular
agujas quirQrgicas para evitar heridas causadas por pinchazos
accidentales que pueden provocar la transmision de patégenos
sanguineos de agujas contaminadas. Las agujas rotas pueden
prolongar la cirugia, requerir cirugias adicionales o convertirse en
cuerpos extrafos residuales. En caso de un mal funcionamiento
del producto antes de su uso, como una aguja doblada, rota o
desprendida, o una sutura dafiada, se debe desechar el producto
y obtener uno nuevo para comenzar el procedimiento. En caso de
que el producto no funcione correctamente durante su utilizacion,
queda a criterio del profesional sanitario continuar o detener el
uso del producto y la forma de terminar el procedimiento.

Reacciones adversas/Efectos secundarios indeseables

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo
incluyen separacion de tejido/dehiscencia de la herida que
conduce a una cicatrizacion deficiente o falta de soporte
adecuado de la herida para cerrar los sitios donde se produce la
expansion, el estiramiento o la distension. Esto ocurre también
en pacientes de edad avanzada, desnutridos o debilitados,

0 en pacientes que padecen otras afecciones que pueden
retrasar la cicatrizacién de heridas. Entre otras reacciones
adversas asociadas, se incluyen la formacion de célculos en

las vias urinarias o biliares en caso de contacto prolongado

con soluciones salinas como la orina o bilis, la reaccion tisular
inflamatoria transitoria y el retraso de la absorcion en tejidos
con mala irrigacion sanguinea. Es posible que se produzca una
irritacion localizada pasajera en el lugar de la herida cuando las
suturas cutaneas se dejan colocadas durante mas de 7 dias.
Como todos los cuerpos extrafios, la sutura VICRYL™ puede
potenciar las infecciones.

La rotura de la sutura puede provocar una hemorragia.

El material de sutura que corta o desgarra el tejido en el momento
de tensar la sutura puede causar lesiones en los tejidos blandos.
El anudado incorrecto o dafios a la sutura durante su uso pueden
provocar una cirugia prolongada o el fracaso del tratamiento y
otra cirugfa adicional.

Las agujas rotas pueden prolongar la cirugia, requerir cirugias
adicionales o convertirse en cuerpos extrafios residuales. Los
pinchazos accidentales con agujas quirGrgicas contaminadas

pueden provocar la transmision de patdgenos sanguineos.

Los profesionales sanitarios deben comunicar al paciente las
reacciones adversas, efectos secundarios indeseables y riesgos
asociados con el producto y el procedimiento, asi como aconsejar
al paciente que se ponga en contacto con un profesional sanitario
en caso de que tenga lugar cualquier desviacion del curso
posoperatorio normal.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con
el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais.

Informacion de seguridad sobre imagen de
resonancia magnética (IRM)/carcinogenicidad,
mutagenicidad, toxicidad para la reproduccion
(CMR)/alteracion endocrina (AE)

La sutura VICRYL™ es segura en un entorno de RM. No hay
sustancias CMR de categoria 1a/1b y AE conocidas presentes
en >0,1 %. Las categorias 1a/1b se definen como sustancias
carcindgenas (H340), mutagenas (H350) o toxicas para la
reproduccion (H360) humanas conocidas o sospechosas en
funcién de pruebas en seres humanos y estudios en animales.

Aplicacion/Instrucciones de uso

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del
estado del paciente, de la experiencia quirlrgica, de la técnica
quirargica y de las caracteristicas de la herida. Deseche las
agujas en recipientes para elementos cortopunzantes. Deseche
los dispositivos abiertos involuntariamente, parcialmente usados
0 usados, y sus envases segun las politicas y procedimientos de
su institucion para materiales y residuos biopeligrosos.

Rendimiento/Acciones

La sutura VICRYL™ produce inicialmente una reaccion tisular
inflamatoria minima y un crecimiento infiltrante de tejido
conjuntivo fibroso. A continuacién, va perdiendo progresivamente
su resistencia a la traccion y acaba absorbiéndose por hidrélisis,
proceso que degrada el copolimero y produce acidos glicélico y
4ctico que el organismo absorbe y metaboliza posteriormente.
La absorcion comienza como una pérdida de resistencia a la
traccion, sequida de una pérdida de masa. A las cinco semanas
de la implantacion, se ha perdido toda la resistencia a la traccion
original. La absorcion précticamente ha concluido entre 56 y

70 dias tras la implantacion. Los estudios de implantacion en
ratas indican que la sutura VICRYL™ mantiene el porcentaje de
resistencia a la traccion original como sigue:

Dias tras la implantacion Apg)r?g;mz(lj(r)ei?afr:jtzrza

14 dias 5%
21 dias USP 6-0 (tamafio métrico 0,7) 509
y mayor °
21 dias USP 7-0 (tamafio métrico 0,5) 40
y menor °
28 dias USP 6-0 (tamafio métrico 0,7) 25 9
y mayor °

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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Esterilidad

La sutura VICRYL™ esta esterilizada con gas de 6xido de etileno.
No reesterilizar. No usar si el envase esté abierto o dafiado.

Conservacion

No requiere condiciones de conservacion especiales. No usar
después de la fecha de caducidad.

Presentacion

No todos los tamafios estan disponibles en todos los mercados.
Pdngase en contacto con su representante local de ventas para
consultar la disponibilidad de tamarios.

La sutura VICRYL™ se presenta en forma de hebras estériles
en los calibres 10-0 de 3 a 6 (tamafios métricos 0,2-6,0 y 8,0),
con diversas longitudes, y con y sin agujas unidas de forma
permanente.

La sutura VICRYL™ también esté disponible como monofilamento
en los calibres 9-0'y 10-0 (tamafios métricos 0,3y 0,2).

La sutura VICRYL™ también esta disponible en forma de hebras
estériles unidas a las agujas CONTROL RELEASE™, lo cual
permite tirar de ellas para retirarlas en vez de cortarlas.

La sutura VICRYL™ se ofrece en cajas de una, dos o tres
docenas de unidades.

Trazabilidad

La siguiente informacion especifica se encuentra en la etiqueta
del envase del dispositivo: nimero de catélogo, codigo de lote,
fecha de fabricacion y de caducidad, nombre del fabricante,
direccion y sitio web, asi como un codigo de barras de
identificacion exclusiva del dispositivo con la informacion del
nimero global de articulo comercial.

Simbolos utilizados en las etiquetas

Nmero de catlogo
Dispositivo médico

No usar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Atencion
No reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector interior

IORRE®E R

£ Esterilizado con dxido de etileno

-
o
—

Cadigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador exclusivo del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Unidad de envasado

DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR POR AQUI

RASGAR AQUI

\‘RQQ’ELEM&

EE] om0 COnsultar las instrucciones de uso en papel
BUS22ABTZ2 g glectronicas.
UE: llame al centro de asistencia para solicitar copias
en papel gratuitas en el plazo de 7 dias.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.

2022-05-27 18:35:25
33de 116



PPE Specification 100817310 | Rev:1

Labeling Specification Released: 30 Aug 2022
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6) CO: 100969277
Release Level: 4. Production
MR Seguro en un entorno de RM
0 Tefiido - Absorbible - Trenzado - Sin recubrimiento -
1K Sutura
0

R Sin teiiir - Absorbible - Trenzado - Recubierto - Sutura
0

Tefiido - Absorbible - Trenzado - Recubierto - Sutura

Tefido - Absorbible - Monofilamento - Sin
recubrimiento - Sutura

0
(D
CONTROL RELEASE™

MS/X Multihebra

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha

~LE. de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
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ETHICON
PART OF THE WW#WM FAMILY OF COMPANIES

Kasutusjuhend

VICRYL™
poliiglaktiin 910-st omblusmaterjal

Steriilne siinteetiline resorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal

Kirjeldus

VICRYL™ 6mblusmaterjal on steriilne kaetud véi katmata tihe- voi
mitmekiuline slinteetiline, resorbeeruv kirurgiline dmblusmaterial,
mis koosneb enam kui 87,8% polliglaktiin 910-st - kopolimeerist,
mis koosneb 90% gliikoliidist ja 10% L-laktiidist. Kopollimeeri

empiiriline valem on (C2H202)m(C3Ha02)n.

VICRYL™ 6mblusmaterjali on saadaval kaetud mitmekiulise
materjalina. Mned suurused on saadaval ka katmata
mitmekiulise dmblusmaterjalina (suurus 9-0) ja katmata

ihekiulise dmblusmaterjalina (suurused 9-0 ja 10-0). VICRYL™

omblusmaterjali kate sisaldab kuni 12,0% segu, mis koosneb

ligikaudu vordsetes osades kaltsiumstearaadist ja polliglaktiin 370-st -

kopoltmeerist, mis koosneb 30% gllkoliidist ja 70% laktiidist.

On leitud, et kopoliimeer poliiglaktiin 910-st ning poltiglaktiin 370-st
koos kaltsiumstearaadiga on mitteantigeensed ja -pirogeensed ning
kutsuvad resorbeerumise ajal esile tiksnes kerge koereaktsiooni.

VICRYL™ 6mblusmaterjal on saadaval varvitud kuni 0,20%
varviga D&C Violet nr 2 (varviindeksi number 60725),
et parandada selle nahtavust operatsioonikohas.

VICRYL™ 6mblusmaterjal on saadaval erineva suuruse ja pikkusega,
ilma ndelata voi kinnitatuna eri tilipi ja suurusega ndeltele ning

komplektides, mida on kirjeldatud jaotises Tarnimine.
VICRYL™ 6mblusmaterjal vastab Euroopa Farmakopda

(Ph. Eur.) nduetele, mis on kehtestatud steriilsetele stinteetilistele
resorbeeruvatele mitmekiulistele omblusmaterjalidele, ja Ameerika
Uhendriikide farmakopdas (USP) resorbeeruvatele kirurgilistele
dmblusmaterjalidele kehtestatud nduetele, v.a modtmete vahese
Uletamise osas labimddtude korral, nagu on néidatud allolevas

tabelis.

Omblusmaterjali OmbLuusurr::;erjali Maksimaalne
suurus USP-s meetermaodustikus ilemoddulisus

9-0 (vaid katmata kiud) 0,3 0,010 mm

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 15 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Euroopa farmakopda tunnustab meetermdddustiku Ghikuid ja
Euroopa farmakopda suuruseid ekvivalendina, mis kajastub
mérgistusel.

VICRYL™ 6mblusmaterjal on moeldud kasutamiseks ainult
tervishoiutoGtajatele, kes on saanud valjabppe kirurgiliste
dmblustehnikate vallas.

Pehmete kudede fikseerimisest ja/voi ligeerimisest oodatav
kliiniline kasu on haavade esmase paranemise soodustamine
ning veresoonte verejooksude valtimine kirurgilise protseduuri
ajal ja pérast seda.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétte leiate jargmiselt lingilt
(kui on aktiveeritud): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Néidustused / ettenahtud kasutus

Omblusmaterjal VICRYL™ on méeldud kasutamiseks pehmete
kudede Uldiseks fikseerimiseks ja/voi ligeerimiseks, sealhulgas
oftalmoloogilises kirurgias, kuid mitte kardiovaskulaarsete ja
neuroloogiliste kudede puhul.

Vastundidustused

Neid Gmblusmaterjale ei voi nende resorbeeruvuse tottu kasutada
juhtudel, kui pinge all olevat kudet on vaja fikseerida pikka aega.

Hoiatused

VICRYL™ dmblusmaterjali ohutus ja efektiivsus ei ole toestatud
jargmistes olukordades: kardiovaskulaarsed ja neuroloogilised koed.

Enne haavade sulgemist dmblusmaterjaliga VICRYL™ peavad
selle kasutajad tundma resorbeeruvate dmblusmaterjalidega
seotud kirurgilisi protseduure ja votteid, sest haava dehistsentsi
risk v6ib sbltuvalt kasutuskohast ja kasutatavast omblusmaterjalist
erineda. Meditsiinitd6tajad peavad dmblusmaterjali valimisel
vétma arvesse in vivo tulemusi (jaotises Omadused/toimed).

Lisasilmuste kasutamine vGib olla eriti vajalik thekiulise
dmblusmaterjali sélmamisel.

Kuna tegu on resorbeeruva dmblusmaterjaliga, peab kirurg selliste
kohtade sulgemiseks, mis voivad laieneda, venida voi paisuda

v0i vajada lisatuge, kasutama vajadusel mitteresorbeeruvaid
omblusmaterjale.

Resorbeeruva dmblusmaterjalina v6ib see 6mblusmaterjal toimida
|tihiajaliselt vodrkehana. Nagu iga vaorkeha puhul, voib ikskdik
millise dBmblusmaterjali pikaajaline kokkupuude soolalahustega
(nditeks nendega, mis leiduvad kuse- vi sapiteedes)

pdhjustada kivide teket. Nagu kdik vodrkehad, voib ka VICRYL™
dmblusmaterjal pdhjustada infektsiooni.

Mitte resteriliseerida/kasutada korduvalt. Selle seadme

(voi seadme osade) korduva kasutamisega vdivad halveneda
toote omadused, mis vdib viia seadme kahjustuse ja/voi
ristsaastumiseni, mis omakorda voib pohjustada infektsiooni voi
vere kaudu levivate patogeenide tlekandumist patsientidele ja
tervishoiutdGtajatele.

Kdrvaldage tahtmatult avatud véi (osaliselt) kasutatud seadmed
ja pakendid.

Ettevaatusabinoud

Nagu iga dmblusmaterjali puhul, tuleb sdlme piisava tugevuse
saavutamiseks kasutada titpilist kirurgilist tehnikat, milles
kasutatakse lamedat nelinurkset s6ime koos lisasilmustega
olenevalt operatsiooni asjaoludest ja kirurgi kogemustest.
Vale s6imamine v6i 6mblusmaterjali kahjustamine kasutamise
ajal voib pikendada operatsiooni kestust véi tuua kaasa ravi
ebadnnestumise ja vajaduse uue operatsiooni jarele. Noelte
kuju muutmisel vbivad need kaotada oma tugevuse ja olla
painutamisele ning murdumisele vdhem vastupidavad.

Nahadmblused, mis peavad jadma paigale kauemaks kui 7 paeva,
vbivad pohjustada paikset arritust ja need tuleb &ra Iigata voi
eemaldada arsti juhiste jargi. Subkutaansed Gmblused tuleb teha
vimalikult stigavale, et minimeerida resorbeerumisprotsessiga
tavaliselt kaasnevat eriiteemi ja induratsiooni.

Teatud olukordades, eriti ortopeediliste protseduuride korral, voib
kirurgi drandgemisel immobiliseerida ligesed véliste tugedega.

Resorbeeruva dmblusmaterjali kasutamisel halva verevarustusega
kudedes tuleb arvestada Gmbluste vGimaliku 1abildikumise ja
aeglustunud resorptsiooniga.

See dmblusmaterjal ei pruugi sobida eakatele, alatoitumuses voi
ndrgestatud patsientidele véi kui patsiendi seisundi tottu on haava
paranemine aeglustunud.

Kahijustuste véltimiseks tuleb seda ja kbiki teisi Smblusmaterjale
kasitseda ettevaatlikult. Valtige materjali muljumist voi kortsutamist
kirurgiliste instrumentidega, nagu tangid vdi noelahoidjad.

Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte kasitsemisel olla
ettevaatlik. Votke nGelast kinni piirkonnas, mis jaab materjali
kinnituskohast iihe kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) vérra
ndelateraviku poole. Noelateraviku piirkonnast kinnivétmine
v0ib halvendada labitungimist ja pohjustada néela murdumist.
Materjali kinnituskohast kinnivtmine vGib pohjustada
paindumist voi murdumist. Kui enne toote kasutamist tekib
selle kahjustus, néiteks paindub, murdub v6i eraldub ndel voi
ilmnevad dmblusmaterjali kahjustused, tuleb toode dra visata ja
protseduuri alustamiseks v6tta uus.

Tervishoiutddtajad peavad kirurgiliste ndelte kdsitsemisel olema
ettevaatlikud, et valtida tahtmatuid ndelatorkevigastusi, mis
vbivad pohjustada vere kaudu levivate patogeenide llekandumist
saastunud ndeltelt. Noelte murdumise tagajarjel voib operatsioon
pikeneda voi tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi voivad
organismi ja4da vodrkehad. Kui enne toote kasutamist tekib
selle kahjustus, néiteks nbela paindumine, murdumine voi
eraldumine v6i dmblusmaterjali kahjustused, tuleb toode ara
visata ja protseduuri alustamiseks uus votta. Kui rike tekib toote
kasutamise ajal, jab tervishoiutddtaja otsustada, kas jatkata voi
I6petada toote kasutamine ja kuidas protseduur I6pule viia.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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Korvaltoimed ja soovimatud kdrvalméjud

Seadme kasutamisega seotud kdrvaltoimete hulka kuuluvad
kudede eraldamine / haavade dehistsents, mis pohjustab
paranemise halvenemist véi ei suuda see tagada piisavat haavade
sulgemist kohtades, kus esineb laienemist, venitamist voi
paisumist, ning eakatel, alatoitunud v6i nérgenenud patsientidel
v0i patsientidel, kellel esineb muid seisundeid, mis vdivad haavade
paranemist edasi likata. Teisteks kaasnevateks kdrvaltoimeteks
on kaltsiumi moodustumine kuseteedes v6i sapiteedes pikaajalisel
kokkupuutel soolalahustega, nagu uriin v6i sapp, médduv
pbletikuline koereaktsioon ja aeglustunud imendumine halva
verevarustusega kudedes. Kui nahadmblused on kehal kauem kui
7 péeva, voib haava piirkonnas esineda mgdduvat paikset arritust
ja Gmbluse avanemist. Nagu kdik voorkehad, voib ka VICRYL™
omblusmaterjal pohjustada infektsiooni.

Omblusniidi katkemine véib pdhjustada verejooksu.
Omblusmaterjali I6ikumine véi rebenemine Iabi koe Gmbluse
pingutamise ajal voib pdhjustada pehmete kudede vigastusi.
Vale s6imamine v6i 6mblusmaterjali kahjustamine kasutamise
ajal voib pikendada operatsiooni kestust véi tuua kaasa ravi
ebadnnestumise ja vajaduse uue operatsiooni jarele.

Néelte murdumise tagajérjel voib operatsioon pikeneda voi
tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi vivad organismi
jadda vodrkehad. Tahtmatud ndelatorkevigastused saastunud
kirurgiliste ndeltega vGivad pdhjustada vere kaudu levivate
patogeenide Glekandumist.

Tervishoiutdotajad peavad patsienti teavitama selle tootega
seotud korvaltoimetest, soovimatutest kdrvaimGjudest ja riskidest
ning soovitama patsiendil kdrvalekallete korral tavaparasest
operatsioonijargsest kulust v6tta tihendust tervishoiutdétajaga.

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
vastava riigi padevat asutust.

Ohutusalane teave magnetresonantstomograafia
(MRT) / kantserogeensuse, mutageensuse,
reproduktiivtoksilisuse (CMR) / endokriinsiisteemi
hairete (ED) kohta

Omblusmaterjal VICRYL™ on MR-ohutu. Ei sisalda teadaolevaid
CMR kategooria 1a, 1b ega ED aineid rohkem kui 0,1%.
Kategooriad 1a ja 1b on inim- ja loomuuringute pdhjal miaratletud

kui teadaolevad voi oletatavad inimese kantserogeenid (H340),
mutageenid (H350) voi reproduktiivtoksilised ained (H360).

Paigaldamine ja kasutusjuhend

Omblusmaterjalide valikul ja paigaldamisel tuleb lahtuda patsiendi
seisundist, kirurgi kogemusest, kirurgilisest tehnikast ja haava
suurusest. Visake nelad teravate esemete konteinerisse.
Korvaldage tahtmatult avatud véi (osaliselt) kasutatud seadmed
ja pakendid oma asutuse bioohtlike materjalide ning ja&tmete
eeskirju ja reegleid jargides.

Omadused / toimed

Omblusmaterjal VICRYL™ kutsub kudedes esile minimaalse
esialgse poletikureaktsiooni ja kiudsidekoe sissekasvu.
Tombetugevuse jarkjarguline kadu ja I6puks resorbeerumine
toimub hidroliitsi teel, mille kdigus kopollimeer laguneb
glikool- ja piimhappeks, mis seejérel organismis imenduvad

ja metaboliseeruvad. Resorbeerumine algab témbetugevuse
vahenemisega, millele jargneb massi vdhenemine. Viis nddalat
pérast implanteerimist on kogu algne tombetugevus kadunud.
Resorbeerumine on pdhiosas 16ppenud 56 kuni 70 paevaga.
Paigaldamisuuringud rottidega on ndidanud, et dmblusmaterjal
VICRYL™ séilitab tombetugevuse algsest tombetugevusest
protsentuaalselt jargmisel maaral.

Ligikaudne
L " tugevus
Implanteerimisjérgsete péevade arv vérreldes algsega
protsentides
14 péeva 75%

21 péeva USP 6-0 (meetermdddustikus 0,7) 500

ja suurema puhul °

21 péeva USP 7-0 (meetermdddustikus 0,5)

o 40%

ja véiksema puhul

28 paeva USP 6-0 (meetermdddustikus 0,7) 259,

ja suurema puhul °

Steriilsus

Omblusmaterjal VICRYL™ on steriliseeritud gaasilise
etlileenoksiidiga. Mitte resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend
on avatud vdi kahjustatud.

Hoiustamine

See toode ei vaja hoiustamisel eritingimusi. Mitte kasutada pérast
aegumiskuupdeva.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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Tarnimine Siltidel kasutatud siimbolid

Pange tahele, et kbik suurused ei ole kdigil turgudel saadaval.
Saadaolevate suuruste kohta teabe saamiseks votke dhendust
kohaliku mgiesindajaga.

Omblusmaterjal VICRYL™ on saadaval steriilsete niitidena
suuruses 10-0 kuni 3 ja 6 (meetermGddustikus 0,2-6,0 ja 8,0)
mitmesuguses pikkuses ning pusikinnitusega ndeltega ja ilma.

Omblusmaterjal VICRYL™ on saadaval ka iihekiulisena suurustes
9-0 ja 10-0 (meetermdddustikus 0,3 ja 0,2).

Omblusmaterjal VICRYL™ on saadaval ka steriilsete niitidena,
mis on kinnitatud CONTROL RELEASE™ ndeltele, mis voimaldab
ndelu draldikamise asemel dra tommata.

Omblusmaterjal VICRYL™ on saadaval 12, 24 voi 36 {ihiku
kaupa karbis.

Jalgitavus

Seadme pakendi sildilt leiate jargmise eriteabe: katalooginumber,
partii kood, aegumis- ja tootmiskuupéev, tootja nimi, aadress

ja veebisait ning seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
vodtkood koos globaalse kaubaartikli numbri teabega.

E

tem Y I EILE] O RREP®E R

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

R

Katalooginumber

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud,
ja lugege kasutusjuhendit

Ettevaatust
Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem sisemise
kaitsepakendiga

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Partii kood

Tootmiskuupaev

Kasutada enne

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Tootja

Ametlik esindaja Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus

Pakend

TOMMAKE / TOSTKE / AVAGE SIIT

REBIGE SIIT

Lugege kasutusjuhendit véi elektroonilisi
kasutusjuhiseid.

EL: helistage kasutajatoele, et saada tasuta
paberkoopia 7 péeva jooksul.

MR-ohutu

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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0 Vérvitud - resorbeeruv - punutud - katmata -
1K omblusmaterjal
_0_ Vérvimata - resorbeeruv - punutud - kaetud -
(&;@ Smblusmaterjal

0

Vérvitud - resorbeeruv - punutud - kaetud -
dmblusmaterjal

Varvitud - resorbeeruv - (ihekiuline - katmata -
Omblusmaterjal

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Mitmeniidiline

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
P printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni (asub
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Kuvaus

VICRYL™-ommelaine on steriili paéllystetty tai paallystamaton
punottu tai yksiséikeinen resorboituva kirurginen ommelaine,
jonka koostumus on > 87,8 painoprosenttia polyglaktiinia 910,
kopolymeeria, jossa on 90 painoprosenttia glykolidia ja

10 painoprosenttia L-laktidia. Kopolymeerin empiirinen kaava
on (CoH202)m(C3H402)n.

VICRYL™-ommelaine on saatavana péallystettynd punottuna
ommelaineena ja jotkin koot myds paallystdmattomana
punottuna ommelaineena (koko 9-0) seka paallystamattdmana
yksisdikeisend ommelaineena (koot 9-0 ja 10-0). VICRYL™-
ommelaineessa on pinnoitteena enintddn 12,0 painoprosenttia
seosta, jossa on likimadrin saman verran kalsiumstearaattia ja
polyglaktiinia 370, kopolymeeria, jossa on 30 painoprosenttia
glykolidia ja 70 painoprosenttia laktidia. Polyglaktiini 910
-kopolymeerin, polyglaktiinin 370 ja kalsiumstearaatin on
havaittu olevan ei-antigeenista ja ei-pyrogeenista ja aiheuttavan
vain lievan kudosreaktion resorboitumisen aikana.

VICRYL™-ommelaine on saatavana varjadméattomana ja
varjattynd sisaltéden enintdén 0,20 painoprosenttia D&C-violetti
nro 2 -varid (vari-indeksi 60725) nakyvyyden parantamiseksi
leikkauskohdassa.

VICRYL™-ommelaine on saatavana useina eri paksuuksina ja
pituuksina, neulattomana ja erityyppisiin ja -kokoisiin neuloihin
kiinnitettynd, osion Toimitustapa mukaisina vaihtoehtoina.

VICRYL™-ommelaine noudattaa Euroopan farmakopean

(Ph. Eur.) steriilejd synteettisia resorboituvia punottuja
ommelaineita ja Yhdysvaltain farmakopean (USP) resorboituvia
kirurgisia ommelaineita koskevia vaatimuksia, lukuun ottamatta
paksuuksien ldpimittojen hienoisia ylityksid, jotka esitetddn
seuraavassa taulukossa.

9-0 (valnppua:glél)stamaton 0,3 0,010 mm
80 04 0,020 mm
70 05 0,030 mm
60 07 0,050 mm
50 1 0,050 mm
40 15 0,050 mm
30 2 0,090 mm
20 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm
1 4 0,100 mm
) 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

Euroopan farmakopea pitéd metrijérjestelmén ja Ph. Eur. -kokoja
toisiaan vastaavina, mika osoitetaan merkinndissa.

2022-05-27 18:35:25

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspéivdmaérana. Jos et ole varma
tulostuspéivamadrastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on
kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta kdytdssé on ajantasainen kayttGopas.
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VICRYL™-ommelaine on tarkoitettu vain kirurgisiin
ommeltekniikoihin koulutuksen saaneille terveydenhuollon
ammattilaisille.

Pehmytkudoksen I&hentdmisestd ja/tai sitomisesta odotettuja
kliinisia hyGtyja ovat haavan valittdmén paranemisen edistdminen
ja verisuonien vuodon vélttdminen kirurgisen toimenpiteen aikana
ja sen jalkeen.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystd on
saatavana seuraavan linkin kautta (aktivoinnin jalkeen):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

VICRYL™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittdmiseen ja/tai ligeeraukseen, mukaan lukien kéytto
silmakirurgiassa, mutta ei sydén- ja verisuoni- eikd
hermokudoksissa.

Vasta-aiheet

Ommelaineet ovat resorboituvia, joten niitd ei saa kayttaa, jos
tarvitaan kudoksen pitkdaikaista lahentamista rasituksessa.

Varoitukset

VICRYL™-ommelaineen turvallisuutta ja tehokkuutta ei
ole osoitettu seuraavilla alueilla: syddn- ja verisuoni- seké
hermokudokset.

Terveydenhuollon ammattilaisten taytyy ennen VICRYL™-
ommelainetta haavan sulkemiseen kayttamista tuntea
leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, joissa resorboituvia
ommelaineita kdytetaan, koska paranemista haittaava kudosten
erottumisen tai haavan avautumisen riski vaihtelee kohdealueen
ja kdytetyn ommelaineen materiaalin mukaan. Terveydenhuollon
ammattilaisten on ommelaineen valinnassa otettava huomioon
sen suoritusteho in vivo (katso osio Toiminta/vaikutukset).

Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava yleisesti hyvaksyttya leikkauskaytantoa.

Koska tdmé ommelaine on resorboituvaa materiaalia,
terveydenhuollon ammattilaisen on harkittava lisaksi
resorboitumattomien lissommelaineiden kayttod sellaisten
kohdealueiden sulkemiseen, jotka voivat laajeta, venya tai
pullistua tai vaatia lisatukea.

Resorboituva ommelaine voi vaikuttaa ohimenevésti vierasesineen
tavoin. Kuten minkd tahansa vierasesineen kyseessa ollen,

minkd tahansa ommelaineen pitk&aikainen kontakti suolaliuosten
kanssa, kuten virtsa- tai sappiteissé olevien suolaliuosten kanssa,
voi aiheuttaa kivien muodostumista. Kaikkien vierasesineiden
tavoin VICRYL™-ommelaine voi pahentaa infektiota.

Ei saa steriloida uudelleen eikd kéyttda uudelleen. Taman laitteen
(tai sen osien) uudelleenkdyttdminen voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen vaaran, mista voi seurata laitteen pettdminen
jaltai ristikontaminaatio, jotka voivat aiheuttaa infektion tai veren
mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymisen potilaaseen ja
terveydenhuollon ammattilaisiin.

Havitd vahingossa avatut / osittain kaytetyt / kaytetyt laitteet
ja pakkaukset.

Varotoimet

Kuten muidenkin ommelainemateriaalien kohdalla, solmut
saadaan riittdvén pitaviksi kayttdmalld yleisig kirurgisia
merimiessolmutekniikoita ja lisdsolmuja leikkaustilanteen ja
terveydenhuollon ammattilaisen kokemuksen mukaan.
Puutteelliset solmut tai ommelaineen vauriot kayton

aikana saattavat pidenta4 leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epdonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen. Lisasolmujen kéytto
voi olla erityisen asianmukaista yksiséikeisid ommelaineita
solmittaessa.

YIi 7 péivaksi ihoon jatettdvat ommelaineet voivat aiheuttaa
paikallista drsytystd, ja ne on terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaan katkaistava tai poistettava. lhonalaiset
ommelaineet on sijoitettava niin syvalle kuin mahdollista
resorboitumiseen normaalisti liittyvdn punoituksen ja
kovettumisen minimoimiseksi.

Tietyissé olosuhteissa, etenkin ortopedisissé toimenpiteissa,
voidaan kayttaa ulkoisesti tuettua nivelten immobilisointia
terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.

Resorboituvia ommelaineita on kdytettava harkiten kudoksissa,
joissa verenkierto on huonoa, koska ommelaine voi tydntya ulos ja
resorboituminen viivastya.

Tama ommelaine ei ehka sovi idkkaille, vajaaravitsemuksesta
karsiville tai heikkokuntoisille potilaille eika potilaille, joiden
sairaudet saattavat hidastaa haavan paranemista.

T&t4 tai mitd tahansa ommelainetta on kasiteltédva varoen
vaurioiden valttdmiseksi. Ommelainetta on varottava puristamasta
tai k&hertdméasta leikkausinstrumenteilla, esimerkiksi pihdeill3 tai
neulankuljettimilla.

Leikkausneuloja on k&siteltdva varoen vaurioiden valttdmiseksi.
Tartu neulaan langan kiinnityskohdan ja karjen valilta
ensimmaisen kolmanneksen (1/3) tai puolivélin (1/2) alueelta.
Jos neulaan tartutaan laheltd karked, sen lavistyskyky

voi heiketd ja neula voi murtua. Jos neulaan tartutaan

langan kiinnityskohdasta, neula voi vaanty4 tai katketa.
Neulojen uudelleenmuotoileminen voi heikentd4 niiden

lujuutta ja vastustuskykya taivuttamiselle ja katkeamiselle.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspaivdmaérand. Jos et ole varma

2022-05-27 18:35:25

tulostuspéivamaarastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta kdytdssé on ajantasainen kayttGopas.
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Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava varovaisuutta
leikkausneuloja kasiteltdessd, jotta valtetadn tahattomat
kontaminoitujen neulojen aiheuttamat, veren mukana kulkeutuvia
patogeeneja levittdvat neulanpistot. Rikkoutuneet neulat voivat
johtaa leikkauksen keston pidentymiseen tai lisdleikkauksiin tai
vierasesineiden jadmiseen kehoon. Mikdli tuotteessa ilmenee
toimintahdirid ennen kayttod, kuten taittunut, rikkoutunut tai
irronnut neula tai ommelaineen vaurio, se on hévitettav ja
toimenpide on aloitettava uudella tuotteella. Jos tuotteeseen tulee
toimintahairio kdyton aikana, terveydenhuollon ammattilainen
péattaa, jatketaanko tuotteen kéyttod vai keskeytetddnkd se ja
miten toimenpide saadaan paatokseen.

Haittavaikutukset / epétoivottavat sivuvaikutukset

Taman laitteen kayttoon liittyvid haittatapahtumia ovat muun
muassa kudosten erottuminen tai haavan avautuminen, joka
heikentdd paranemista tai ei anna riittdvaa tukea haavalle
suljettaessa kohdealueita, jotka voivat laajeta, venya tai
pullistua, tai kaytettdessa iakkaille, vajaaravitsemuksesta
kdrsiville tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joiden
muut sairaudet saattavat hidastaa haavan paranemista.
Muita laitteen kayttddn liittyvid haittatapahtumia ovat

muun muassa kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteissa
pitkittyneessa kosketuksessa virtsan ja sappinesteen tyyppisiin
suolaliuoksiin, ohimenevat tulehdukselliset kudosreaktiot ja
viivastynyt resorboituminen kudoksessa, jossa on heikko
verenkierto. Jos iho-ompeleet jatetdan ihoon yli 7 paivaksi,
saattaa esiintyd ohimeneva paikallista arsytysta ja
ommelaineiden ulos tydntymista. Kaikkien vierasesineiden
tavoin VICRYL™-ommelaine voi pahentaa infektiota.

Ommelaineen katkeaminen saattaa aiheuttaa verenvuodon.
Ommelaineen leikkautuminen tai repeytyminen kudosten I&pi
ompeleiden kiristyessé saattaa aiheuttaa pehmytkudosvamman.
Puutteelliset solmut tai ommelaineen vauriot kdyton

aikana saattavat pidenta4 leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epdonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston pidentymiseen
tai lisdleikkauksiin tai vierasesineiden jadmiseen kehoon.
Tahattomat neulanpistot kontaminoituneilla leikkausneuloilla voivat
johtaa veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kertoa potilaalle
toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista, epatoivotuista
sivuvaikutuksista ja riskeistd ja neuvoa potilasta ottamaan
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, mikali iimenee mitaén
normaalista leikkauksenjélkeisestd prosessista poikkeavaa.

Kaikki téhén laitteeseen liittyen iimenneet vakavat vaaratilanteet
on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Magneettikuvausta (MK) / karsinogeenisuutta,
mutageenisuutta ja lisdantymistoksisuutta (CMR) /
hormonitoimintaan haitallisesti vaikuttavia aineita
(ED) koskevat turvallisuustiedot

VICRYL™-ommelaine on turvallinen magneettikuvauksessa.
Tuotteessa ei ole tunnettuja luokkaan 1a tai 1b kuuluvia CMR-
aineita eika ED-aineita yli 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/tb
aineet ovat tunnettuja tai oletettuja ihmisen karsinogeeneja
(H340), mutageeneja (H350) tai lisdantymistoksisia aineita (H360).
Tiedot perustuvat ihmisiltd saatuun néyttoon ja eldinkokeisiin.

Kéyttaminen/kayttoohjeet

Ommelaineet on valittava ja implantoitava potilaan tilan, kirurgisen
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan ominaisuuksien
perusteella. Neulat on hévitettdva sdrmajateastiaan.

Havitd vahingossa avatut, osittain kaytetyt ja kaytetyt laitteet ja
pakkaukset laitoksen kéytantdjen ja biovaarallisia materiaaleja ja
jatteitd koskevien menettelytapojen mukaisesti.

Toiminta/vaikutukset

VICRYL™-ommelaine aiheuttaa aluksi vahaisen tulehdusreaktion
kudoksessa ja tiiviin sidekudoksen sisdénkasvua. Vetolujuuden
asteittainen heikkeneminen ja lopullinen resorboituminen
tapahtuvat hydrolyysin vaikutuksesta. Kopolymeeri hajoaa
hydrolyysissa glykoli- ja maitohapoiksi, jotka sitten imeytyvét ja
metaboloituvat kehossa. Resorboituminen alkaa vetolujuuden
heikkenemisend, jota seuraa massan menetys. Alkuperdinen
vetolujuus on havinnyt kokonaan viisi viikkoa implantoinnin
jalkeen. Ommelaine on oleellisilta osin resorboitunut kokonaan
56-70 paivan kuluttua. Implantointitutkimukset rotilla osoittavat,
ettd alkuperdinen vetolujuus séilyy VICRYL™-ommelaineessa
seuraavasti (prosenttiosuus):

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspaivdmaérand. Jos et ole varma

2022-05-27 18:35:25

tulostuspéivamaarastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta kdytdssé on ajantasainen kayttGopas.

Alkuperaisesta
Pdivaa implantoinnista vetolujuudesta
jaljella
14 péivaa 75 %
21 pdivad USP 6-0 (metrijarjestelm4 0,7) 509
ja suurempi °
21 paivad USP 7-0 (metrijarjestelm 0,5) 40
ja pienempi °
28 paivad USP 6-0 (metrijarjestelma 0,7) o5 9,
ja suurempi °
421116
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Steriiliys

VICRYL™-ommelaine on steriloitu eteenioksidikaasulla.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

Sailytys

Ei edellytd erityisia séilytysolosuhteita. Ei saa kaytta viimeisen
kdyttopdivan jalkeen.

Toimitustapa

Huomaa, ettd kaikki koot eivét ole saatavana kaikilla alueilla.

Kokojen saatavuudesta saa lisétietoa paikalliselta myyntiedustajalta.

VICRYL™-ommelaine on saatavana steriileind lankoina koosta
10-0 kokoihin 3 ja 6 (metrijarjestelmén koosta 0,2 kokoihin 6,0 ja
8,0), eri pituuksina, pysyvésti kiinnitetyilla neuloilla tai ilman niita.

VICRYL™-ommelaine on saatavana myos yksiséikeisend kokoina
9-0 ja 10-0 (metrijarjestelmén koot 0,3 ja 0,2).

VICRYL™-ommelaine on saatavana myds steriileina lankoina
kiinnitettynd irrotettaviin CONTROL RELEASE™ -neuloihin, jotka
leikkaamisen sijasta vedetaan irti.

VICRYL™-ommelaine on saatavilla pakkauksissa, joissa on 12,
24 tai 36 yksikkoa.

Jéljitettavyys

Laitteen pakkausmerkinndissa on seuraavat erityistiedot:
Tuotenumero, erdkoodi, viimeinen kayttopaiva ja valmistuspéiva,
valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto seka yksilollisen
laitetunnisteen (UDI) viivakoodi, jossa on maailmanlaajuisen
kauppatavaranumeron (GTIN) tiedot.

Pakkauksessa kaytetyt merkinnat

E

e, Y EILEl O RRP®E R

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Tuotenumero

Laakinnallinen laite

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut
ja katso kayttohjeet

Huomio

Ei saa kayttad uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisélla
suojaava pakkaus

Steriloitu eteenioksidilla

Erdkoodi

Valmistuspéiva

Kéytettdvd viimeistadn

Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa /
Euroopan unionissa

Pakkausyksikké

IRROTAINOSTA/AVAA TASTA

REVI AUKI TASTA

Katso kéyttoohjeet tai katso séhkdiset kdyttoohjeet.
EU: Paperikopion saa maksutta 7 péivén kuluessa
soittamalla asiakaspalveluumme.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspéivdmaérand. Jos et ole varma

2022-05-27 18:35:25

tulostuspéivamaarastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta kdytdssé on ajantasainen kayttGopas.

43/116



PPE Specification 100817310 | Rev:1

Labeling Specification Released: 30 Aug 2022
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6) CO: 100969277
Release Level: 4. Production
MR Turvallinen magneettikuvauksessa
0 Vérillinen - resorboituva - punottu - paallystamaton -
1K ommelaine
0

Vérjadméaton - resorboituva - punottu - paallystetty -
ommelaine

-B

Vérillinen - resorboituva - punottu - paallystetty -
ommelaine

Vérillinen - resorboituva - yksisdikeinen -
péallystdmaton - ommelaine

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Monta saiettd

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspéivdmaérand. Jos et ole varma
~LE. tulostuspéivamaarastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
2022-05-27 18:35:25 kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta kdytdssé on ajantasainen kayttGopas. 447116
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Fil de suture en polyglactine 910

VICRYL™

Fil de suture chirurgicale stérile synthétique résorbable

Description

Le fil de suture VICRYL™ est un fil de suture stérile synthétique
résorbable a usage chirurgical, tressé ou monofilament, enduit ou
non enduit, constitué a > 87,8 % en poids de polyglactine 910,
un copolymere composé a 90 % en poids d'acide glycolique et

a 10 % en poids d'acide L-lactique. La formule empirique du
copolymére est (CoHo02)m(C3H402)n.

Le fil de suture VICRYL™ est conforme aux exigences de

dans le tableau ci-aprés.

la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) relatives aux fils de
suture résorbables synthétiques tressés stériles et a celles de
la Pharmacopée américaine (USP) relatives aux fils de suture a
usage chirurgical résorbables, bien qu'il présente un diamétre
|égérement surdimensionné pour les calibres comme indiqué

Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous la forme d’un Taille de la suture Taillede | o i onsionnement
fil de suture tressé enduit ; certaines tailles sont également (USP) Ialsuture maximal
disponibles sous la forme d’un fil de suture tressé non enduit (métrique)
(taille 9-0) et sous la forme d'un fil de suture monofilament 9-0 (tressé non
non enduit (tailles 9-0 et 10-0). Le fil de suture VICRYL™ est enduit uniquement) 03 0,010 mm
enduit & 12,0 % maximum d’'un mélange constitué a parts a
peu pres égales de stéarate de calcium et de polyglactine 370, 80 04 0,020 mm
un copolymere composé a 30 % en poids d'acide glycolique et a 70 0,5 0,030 mm
70 % en poids d'acide lactique. Il a été montré que le copolymere 60 0.7 0.050 mm
polyglactine 910 et que le polyglactine 370 associé au stéarate : :
de calcium ne présentent pas de propriétés antigéniques ou 50 1 0,050 mm
pyrogénes, de sorte que leur résorption ne s'accompagne que 40 15 0,050 mm
d'une réaction tissulaire minime. 30 2 0,090 mm
Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous forme incolore ou
colorée par I'ajout de 0,20 % en poids maximum de colorant D&C 20 3 0,060 mm
violet n° 2 (index de couleur numéro 60725) afin d’améliorer sa 0 3,5 0,100 mm
visibilité dans le champ opératoire. 1 4 0.100 mm
Le fil de suture VICRYL™ est disponible dans toute une gamme 5 5 0.100 mm
de calibres et de longueurs, soit serti sur des aiguilles de tailles et ’
de types variables, soit non serti, et dans diverses présentations 3 6 0,100 mm
comme décrit dans la rubrique Conditionnement.

Qg document nest valable qg’.é la date d'impression. En cas de c\iou.tg sur la date”
20220521 TBESZS | Sy sumots o Cop won o | o

de s’assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent. 45sur 116
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La Pharmacopée européenne reconnait les tailles en unités de
mesure métriques et en unités de mesure de la Pharmacopée
européenne comme équivalentes, ce que reflete I'étiquetage.

Le fil de suture VICRYL™ est destiné a étre utilisé uniquement
par des professionnels de santé formés aux techniques de
suture chirurgicale.

Les bénéfices cliniques attendus de la coaptation et/ou de
la ligature des tissus mous sont de favoriser la cicatrisation
des plaies en premiére intention et d'éviter une hémorragie
vasculaire pendant et apres l'intervention chirurgicale.

Un Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performances
Cliniques est disponible au lien suivant (une fois activé) :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indications/Utilisation prévue

L'utilisation du fil de suture VICRYL™ est indiquée pour

la coaptation et/ou la ligature des tissus mous en général,
y compris en chirurgie ophtalmologique, mais elle n’est pas
indiquée pour les tissus cardiovasculaires et nerveux.

Contre-indications

Ce fil de suture étant résorbable, il ne doit pas étre utilisé
lorsqu’une coaptation prolongée des tissus sous tension
est nécessaire.

Avertissements

La sécurité d'emploi et I'efficacité du fil de suture VICRYL™
n'ont pas été établies dans les domaines suivants : tissus
cardiovasculaires et nerveux.

Les professionnels de santé doivent connaitre les techniques et
les interventions chirurgicales nécessitant I'utilisation de sutures
résorbables avant d'utiliser le fil de suture VICRYL™ pour la
fermeture d’une plaie, car le risque de séparation des tissus/de
déhiscence de la plaie, entrainant une mauvaise cicatrisation,
peut varier en fonction du site opératoire et de la nature du
matériau de suture utilisé. Les professionnels de santé doivent
tenir compte des performances in vivo (dans la rubrique Mode
d'action) lorsqu'ils choisissent un fil de suture.

Il convient de respecter les pratiques chirurgicales acceptables
pour la prise en charge des plaies contaminées ou infectées.

Ce fil de suture étant résorbable, le professionnel de santé

peut envisager d'utiliser en complément des fils de suture non
résorbables pour la fermeture de sites susceptibles de subir une
expansion, un étirement ou une distension ou susceptibles de
nécessiter un renfort supplémentaire.

Dans la mesure ou le fil de suture est un matériau résorbable,

il peut se comporter temporairement comme un corps étranger.
Comme avec tout corps étranger, un contact prolongé d'un fil

de suture avec des solutions salines telles que celles présentes
dans les voies urinaires ou biliaires peut entrainer la formation
de calculs. Comme tout corps étranger, le fil de suture VICRYL™
peut aggraver une infection existante.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif

(ou de parties de ce dispositif) peut créer un risque de
dégradation du produit, susceptible d’entrainer une défaillance du
dispositif et/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer
une infection ou la transmission d’agents pathogénes a diffusion
hématogéne aux patients et aux professionnels de santé.

Jeter les dispositifs et les emballages partiellement utilisés et
utilisés, ainsi que ceux ouverts par inadvertance.

Précautions

Comme pour tout matériau de suture, une bonne tenue des
nceuds nécessite une technique chirurgicale standard de nceuds
chirurgicaux plats et carrés avec des points supplémentaires
selon les circonstances chirurgicales et I'expérience du
professionnel de santé. Des nceuds mal faits ou une détérioration
du fil de suture survenue pendant son utilisation peuvent
entrainer la prolongation de I'intervention chirurgicale ou bien
I'échec du traitement et nécessiter une intervention chirurgicale
supplémentaire. Il est particulierement recommandé de faire des
points supplémentaires avec les monofilaments.

Les fils de suture cutanée devant rester en place pendant plus de
7 jours peuvent provoquer une irritation locale et devront alors étre
coupés ou retirés selon les indications du professionnel de santé.
Les fils de suture sous-cutanée seront posés aussi profondément
que possible afin de minimiser I'érythéme et linduration qui
accompagnent généralement le processus de résorption.

Dans certains cas, notamment les interventions de chirurgie
orthopédique, une immobilisation des articulations par un procédé
de contention externe peut étre utilisée a 'appréciation du
professionnel de santé.

Il convient d'étre prudent en cas d'utilisation de fils de suture
résorbables au niveau de tissus mal irrigués, car il existe alors un
risque d’extrusion du fil de suture et de retard de résorption.

Ce fil de suture est contre-indiqué chez les personnes &gées, les
patients dénutris ou affaiblis, ainsi que chez ceux qui présentent
une affection susceptible d’entrainer un retard de cicatrisation.

Ce document n'est valable qu'a la date d’'impression. En cas de doute sur la date
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d'impression, il convient de réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliere doit
étre portée a la manipulation du fil afin d’éviter de 'endommager.
Eviter de pincer ou d'écraser le fil lors de I'utilisation d'instruments
chirurgicaux tels qu’une pince ou un porte-aiguille.

Eviter d’endommager les aiguilles chirurgicales lors de leur
manipulation. Saisir l'aiguille au niveau d'une zone se situant
entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité de fixation du fil et la pointe de I'aiguille. Saisir 'aiguille
au niveau de la pointe pourrait compromettre ses performances
de pénétration et casser I'aiguille. Saisir I'aiguille au niveau de
I'extrémité de fixation du fil pourrait tordre ou casser I'aiguille.
Modifier la forme des aiguilles risque de réduire leur résistance a
la torsion et & la cassure.

Les professionnels de santé doivent prendre les précautions
nécessaires lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales afin
d’éviter toute blessure accidentelle par piglre pouvant entrainer
la transmission d’agents pathogenes a diffusion hématogéne a
partir d'aiguilles contaminées. Des aiguilles cassées peuvent avoir
pour conséquence la prolongation de I'intervention chirurgicale,
une intervention chirurgicale supplémentaire ou la présence
d'un corps étranger résiduel. Si un produit présente un défaut
avant son utilisation, par exemple une aiguille tordue, cassée ou
détachée, ou encore un fil de suture endommagé, le produit doit
étre jeté et un produit neuf doit &tre obtenu pour pouvoir débuter
l'intervention. Si un produit présente un défaut pendant son
utilisation, il appartient au professionnel de santé de continuer
ou d'interrompre ['utilisation du produit et de savoir comment
terminer l'intervention.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif
comprennent la séparation des tissus/la déhiscence de la

plaie entrainant une mauvaise cicatrisation ou I'absence de
contention adéquate lors de la fermeture des sites en présence
d’une expansion, d'un étirement ou d’une distension, et chez

les patients 4gés, dénutris ou affaiblis ou chez les patients
souffrant d’affections susceptibles de retarder la cicatrisation

des plaies. Les autres effets indésirables associés a I'utilisation
de ce dispositif comprennent la formation de calculs dans les
voies urinaires ou biliaires en cas de contact prolongé avec

des solutions salines telles que I'urine ou la bile, une réaction
tissulaire inflammatoire transitoire et un retard de résorption dans
les tissus mal irrigués. Une irritation locale transitoire et une
extrusion du fil de suture peuvent se produire au niveau du site
de la plaie lorsque les fils de suture cutanée sont laissés en place
pendant plus de 7 jours. Comme tout corps étranger, le fil de
suture VICRYL™ peut aggraver une infection existante.

Une rupture du fil de suture peut entrainer une hémorragie.
Les tissus mous peuvent étre endommagés par le matériau du
fil de suture coupant ou déchirant les tissus au moment de la
mise sous tension de la suture. Des nceuds mal faits ou une
détérioration du fil de suture survenue pendant son utilisation
peuvent entrainer la prolongation de l'intervention chirurgicale
ou bien I'échec du traitement et nécessiter une intervention
chirurgicale supplémentaire.

Des aiguilles cassées peuvent avoir pour conséquence la
prolongation de l'intervention chirurgicale, une intervention
chirurgicale supplémentaire ou la présence d’un corps étranger
résiduel. Les piqlres d'aiguille accidentelles avec des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmission
d'agents pathogénes a diffusion hématogene.

Les professionnels de santé doivent informer le patient des
effets indésirables, des effets secondaires indésirables et des
risques associés au produit et & l'intervention, et lui conseiller
de contacter un professionnel de santé en cas de déviation par
rapport a 'évolution postopératoire normale.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre
signalé au fabricant et aux autorités nationales compétentes.

Informations de sécurité relatives a I'imagerie

par résonance magnétique (IRM)/aux substances
cancérogenes, mutagenes ou toxiques pour la
reproduction (substances CMR)/aux perturbateurs
endocriniens (PE)

Le fil de suture VICRYL™ est compatible avec I''RM. Aucune
substance classée CMR de catégorie 1a/1b ou classée comme
perturbateur endocrinien connue n'est présente a > 0,1 %.

La catégorie 1a/1b est définie comme comprenant les substances
cancérogénes (H340), mutagenes (H350) ou toxiques pour la
reproduction (H360) connues ou présumées chez I'lhomme,
d'apres les résultats obtenus lors d’études chez 'homme et

les animaux.

Application/Mode d’emploi

Le choix et la mise en place des fils de suture dépendent de
I'état du patient, de I'expérience du chirurgien, de la technique
chirurgicale et des caractéristiques de la plaie. Jeter les aiguilles
dans des collecteurs pour objets piquants/coupants/tranchants.
Jeter les dispositifs et les emballages partiellement utilisés et
utilisés, ainsi que ceux ouverts par inadvertance conformément a
la politique et aux procédures de I'établissement concernant les
substances et déchets d’activités de soins a risques infectieux.

Ce document n'est valable qu'a la date d’'impression. En cas de doute sur la date
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d'impression, il convient de réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Mode d’action Le fil de suture VICRYL™ est également disponible sous

la forme de monofilament dans les tailles USP 9-0 et 10-0
(tailles métriques 0,3 et 0,2).

Le fil de suture VICRYL™ est également disponible sous forme
de brins stériles sertis avec des aiguilles CONTROL RELEASE™,
ce qui permet aux aiguilles d'étre retirées au lieu d'étre cassées.

Le fil de suture VICRYL™ entraine une réaction inflammatoire
initiale minime des tissus et une prolifération du tissu conjonctif
fibreux. La perte progressive de la résistance a la traction ainsi
que la résorption ultérieure sont dues a une hydrolyse entrainant
une dégradation du copolymére en acide glycolique et acide
lactique, lesquels sont par la suite résorbés et métabolisés dans Le fil de suture VICRYL™ est disponible en boites de douze,
I'organisme. La résorption débute sous la forme d’une perte de la vingt-quatre ou trente-six unités.

résistance a la traction suivie d’une perte de masse. La résistance

a la traction initiale est entiérement perdue aprés cing semaines Tracabilite
d'implantation. La résorption est pratiquement compléte aprés Les informations spécifiques suivantes figurent sur I'étiquette
56 & 70 jours. Les résultats des études d'implantation chez le rat de 'emballage du dispositif : référence catalogue, code du lot,
indiquent que le pourcentage de résistance 4 la traction initiale du ~ date limite d'utilisation et de fabrication, nom, adresse et site
fil de suture VICRYL™ est conservé comme suit : Web du fabricant et code-barres de l'identifiant unique
— du dispositif avec les informations relatives au code article
. . Résistance international.
Jours d’implantation initiale restante
approximative
14 jours 75 %
21 jours USP 6-0 (métrique 0,7) et supérieur 50 %
21 jours USP 7-0 (métrique 0,5) et inférieur 40 %
28 jours USP 6-0 (métrique 0,7) et supérieur 25 %

Stérilité
Le fil de suture VICRYL™ est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Conservation

Aucune condition de conservation particuliére requise. Ne pas
utiliser aprés la date limite d'utilisation.

Conditionnement

Il convient de noter que certaines tailles ne sont pas disponibles
sur tous les marchés. Contacter le représentant local pour vérifier
la disponibilité des tailles.

Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous la forme de brins
stériles dans les tailles USP 10-0 & 3 et 6 (tailles métriques 0,2
a6,0 et 8,0) en plusieurs longueurs, serti et non serti avec une
aiguille de fagon permanente.

Ce document n'est valable qu'a la date d’'impression. En cas de doute sur la date

d'impression, il convient de réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére

version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur

de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent. 48 sur 116
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Symboles utilisés sur I'étiquetage EMR Compaiible avec 1AM
Reférence catalogue 0 Coloré - Résorbable - Tressé - Non enduit -
Fil de suture
Dispositif médical 0

Incolore - Résorbable - Tressé - Enduit - Fil de suture

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé (&;@

et consulter le mode d’emploi 0

. Coloré - Résorbable - Tressé - Enduit - Fil de suture
Attention —_—
0 Coloré - Résorbable - Monofilament - Non enduit -

® Ne pas réutiliser (A Fil de suture
Ne pas restériliser CONTROL RELEASE™
Systéme de barriére stérile unique avec MS/X Multibrins

emballage de protection a l'intérieur

[STERILE[EO) Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
Code du lot
Date de fabrication

A utiliser avant

Identifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Unité de conditionnement

DETACHER/SOULEVER/OUVRIR ICI

DECHIRER ICI

o te=m Y §E [§ DO

wwwe-ifucom Consulter le mode d'emploi papier ou le mode
B2 asrs. d’emploi lectronique.
Union européenne : appeler le centre d'assistance
chargé des supports papier & la demande pour
obtenir gratuitement des copies papier dans un

délai de 7 jours.

Ce document n'est valable qu'a la date d’'impression. En cas de doute sur la date

d'impression, il convient de réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére

version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur

de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent. 49 sur 116
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ETHICON
PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

Upute za uporabu

KirurSki konac VICRYL™
Poliglaktin 910

Sterilni, sinteticki, resorptivni kirurski konac

Opis Debljina konca Metricka Maksimalno
Kirurski konac VICRYL™ sterilni je, oblozeni/neoblozeni, pleteni/ prema USP-u debljina konca | prekoraéenje debljine
monofilamentni, sintetiCki, resorptivni, kirurki konac koji se sastoji 9-0 (samo neablozeni
od poliglaktina 910 masenog udjela > 87,8 posto, kopolimera oleteni) 03 0,010 mm
koji se sastoji od glikolida masenog udjela 90 posto i L-laktida
masenog udjela 10 posto. Empirijska je formula kopolimera 8-0 0.4 0,020 mm
(C2H202)m(C3H402)n. 7-0 0,5 0,030 mm
Kirurski konac VICRYL™ dostupan je kao oblozeni, pleteni kirurski 6-0 07 0,050 mm
konac; za neke velicine dostupni su i neobloZeni pleteni kirurski 50 1 0.050 mm
konac (veli¢éina 9-0) i neoblozeni monofilamentni kirurski konac !
(veligine 9-0i 10-0). Kirurski konac VICRYL™ oblozen je smjesom 4-0 1,5 0,050 mm
masenog udjela 12,0 posto koja je sastavljena od priblizno 3-0 2 0,090 mm
jednakih dijelova kalcijevog stearata i poliglaktina 370, kopolimera

2-0 3 0,060 mm

sastavljenog od glikolida masenog udjela 30 posto i laktida
masenog udjela 70 posto. Utvrdeno je da kopolimer poliglaktin 910 0 35 0,100 mm
i poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom ne djeluju antigeno, nisu i 4 0.100 mm
2

pirogeni i izazivaju samo blagu reakciju tkiva tijekom resorpcije.

Kirur$ki konac VICRYL™ dostupan je neobojen i obojen 5 0,100 mm

ljubi¢astom bojom D&C Violet br. 2 (indeks boje 60725), masenog 3 6 0,100 mm
udjela do 0,20 posto, radi bolje vidljivosti u kirurskom polju. Europska farmakopeja priznaje metricke mjerne jedinice i velicine
Kiruréki konac VICRYL™ dostupan je u raznim debljinama i Eur. far. kao jednakovrijedne, Sto se odrazava na oznaci.
duljinama te bez igle ili priévrS¢en na igle razlicitih vrsta i veli¢ina Kirur8ki konac VICRYL™ namijenjen je samo zdravstvenim

te u pakiranjima, kako je opisano u odlomku Oblik isporuke. djelatnicima koji su obuceni za kirurske tehnike Sivanja.

Kirurski konac VICRYL™ u skladu je sa zahtjevima Europske KliniCke koristi koje se oekuju od priblizavanja mekih tkiva ifili
farmakopeje (Ph. Eur.) za sterilne, sinteticke, resorptivne, pletene podvezivanja su poticanje zacjeljivanja rana primarnom

kirurke konce i sa zahtjevima Farmakopeje SAD-a (USP) za namjerom i izbjegavanje krvarenja iz krvnih Zila tijigkom
resorptivne kirurske konce, osim §to je malo veéeg promiera pri i nakon kirurskog postupka.

debljinama, kako je navedeno u tablici u nastavku. Sazetak sigurnosnog i klinickog djelovanja dostupan je na sliedecoj

poveznici (nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum

ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije

uputa za uporabu (IFU) (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da

osigura uporabu najnovijih uputa za uporabu (IFU). 50 0d 116
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Indikacije / namjena

Kirur8ki konac VICRYL™ indiciran je za primjenu u optem
priblizavanju mekih tkiva ifili podvezivanju, ukljuCujuci primjenu
u kirurgiji oka, ali ne i za primjenu u kardiovaskularnim

i neurolo$kim tkivima.

Kontraindikacije

Buduci da je resorptivan, ovaj se kirurski konac ne smije
upotrebljavati kada je potrebno dugotrajno priblizavanje tkiva
izloZenih naprezanju.

Upozorenja

Sigurnost i djelotvornost kirurskog konca VICRYL™ nisu
ustanovljene u sljedecim podruéjima: u kardiovaskularnim
i neuroloskim tkivima.

Prije uporabe kirurSkog konca VICRYL™ za zatvaranje rane
zdravstveni djelatnici moraju dobro poznavati kirurske postupke

i tehnike u kojima se upotrebljavaju resorptivni kirurski konci

jer se rizik od odvajanja tkiva / dehiscencije rane, koji vodi do
nepotpunog zacjeljivanja, moze razlikovati ovisno 0 mjestu
primjene i upotrijebljenom materijalu za kirurski konac. Pri odabiru
kirur8kog konca zdravstveni djelatnici trebaju u obzir uzeti
djelovanie in vivo (u odlomku Funkcija / mehanizam djelovanja).

Za zbrinjavanje kontaminiranih ili inficiranih rana potrebno je
pridrZzavati se prihvatijive kirurSke prakse.

Kako je ovo resorptivni materijal za kirurski konac, zdravstveni
djelatnik moZe razmotriti uporabu dodatnog, neresorptivnog konca
pri zatvaranju rana na mjestima koja mogu biti izloZena Sirenju,
rastezanju ili nadimanju, kao i onima za koja moze biti potrebna
dodatna potpora.

Kao resorptivni kirurski konac, ovaj kirurski konac moze

prolazno djelovati kao strano tijelo. Kao i kod svakog stranog
tijela, produzeni dodir bilo kojeg kirur§kog konca s otopinama
soli, poput onih koje se nalaze u mokraénom ili Zuénom traktu,
moze uzrokovati stvaranje kamenca. Kao i sva druga strana tijela,
kirurski konac VICRYL™ moze pojagati ve¢ postojecu infekciju.

Nije za ponovnu sterilizaciju/uporabu. Ponovna uporaba ovog
proizvoda (ili njegovih dijelova) moze dovesti do rizika od
degradacije proizvoda, $to moze dovesti do njegova nepravilnog
funkcioniranja i/ili krizne kontaminacije, a to moze prouzrociti
infekciju ili prijenos krvlju prenosivih patogena na bolesnike

i zdravstvene djelatnike.

Slucajno otvorene/djelomicno iskoristene/iskoristene proizvode
i pakiranja odloZite u otpad.

Mjere opreza

Kao i s bilo kojim drugim materijalom za kirurski konac, za
odgovarajucu sigurnost ¢vora potrebno je primijeniti standardnu
kirur8ku tehniku vezivanja ravnog, kvadratnog ¢vora s dodatnim
poluévorovima, u skladu s kirur8kim okolnostima i iskustvom
zdravstvenih djelatnika. Nepravilno vezivanje ili ostecenje
kirurkog konca tijekom uporabe moze uzrokovati produlieno
vrijeme kirurSkog postupka ili neuspjeh lijeCenja i dodatni
kirur8ki postupak. Primjena dodatnih polu€vorova posebice je
prikladna kod vezivanja monofilamentnih kirurskih konaca.

Savovi na kozi koji moraju ostati na mjestu duze od 7 dana
mogu uzrokovati lokalnu iritaciju i treba ih odrezati ili izvaditi,
po nahodenju zdravstvenih djelatnika. Potkozne kirurSke konce
treba postaviti $to dublje kako bi se na najmanju mjeru smanijili
eritem i otvrdnjavanie, koji prirodno prate proces resorpcije.

U nekim okolnostima, posebice kod ortopedskih postupaka,
prema procjeni zdravstvenih djelatnika moze se primijeniti
vanjska imobilizacija zglobova.

Treba paziti prilikom uporabe resorptivnih kirur$kih konaca na
tkivima slabo opskrbljenima krvlju jer moze doci do ekstruzije
kirurSkog konca i odgodene resorpije.

Ovaj kirurski konac moze biti neprikladan u starijih, pothranjenih

ili oslabljenih bolesnika, kao i u bolesnika s bolestima koje mogu
usporiti zacjeljivanje rana.

Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim kirur8kim koncem treba
paziti da se izbjegnu ostecenja. Izbjegavajte gnjeCenje i presavijanje
prilikom uporabe kirurskih instrumenata, poput pinceta i iglodrzaga.
Kirur8kim iglama treba oprezno rukovati kako bi se izbjegla
osteCenja. Iglu uhvatite na dijelu izmedu jedne trecine (1/3) i jedne
polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pricvrs¢ena za kirurski
konac prema vrsku. Hvatanjem u podrucju vréka moZze se narusiti
sposobnost prodiranja u tkivo i uzrokovati pucanije igle. Hvatanjem
na mjestu na kojem je pricvrScen kirurski konac moze doci do
savijanja ili pucanja. Mijenjanje oblika igle moZze uzrokovati gubitak
CvrstoCe igle i smanjiti njezinu otpornost na savijanje i pucanje.
Zdravstveni djelatnici trebaju biti oprezni pri rukovanju kirurdkim
iglama kako bi se izbjeglo ozljedivanje nehoti¢nim ubodom

igle koji moZe dovesti do prijenosa krvlju prenosivih patogena

s kontaminiranih igala. Slomljene igle mogu uzrokovati produljenje
kirur8kog postupka, dodatne kirurske postupke ili ostatke stranih
tijela u organizmu. U sluaju kvara proizvoda prije uporabe, poput
savijene, slomljene ili odvojene igle ili odte¢enog kirurSkog konca,
proizvod je potrebno odloZiti u otpad i za zapocinjanje postupka
uzeti novi. U sluéaju kvara proizvoda tijekom uporabe, na odluci

je zdravstvenog djelatnika Zeli li nastaviti ili prekinuti uporabu
proizvoda i odrediti naCin na koji ¢e dovrsiti postupak.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (IFU) (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da
osigura uporabu najnovijih uputa za uporabu (IFU).
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Nuspojave / nezeljene posljedice

Nuspojave povezane s primjenom ovog proizvoda ukljuéuju
odvajanje tkiva / dehiscenciju rane koja dovodi do nepotpunog
zacjeljivanja il neuspjeha u pruzanju odgovarajuce potpore za
zatvaranije rana na kojima dolazi do $irenja, istezanja ili distenzije
te u starijih, pothranjenih ili oslabljenih bolesnika ili u bolesnika
koji boluju od drugih bolesti koje mogu odgoditi zacjeljivanje rane.
Druge nuspojave su: stvaranje kamenca u mokraénim ili Zuénim
putovima u sluéaju produljenog dodira s otopinama soli poput
urina ili zui, prolazna upalna reakcija tkiva i odgodena resorpcija
tkiva slabo opskrbljenog krvlju. Ako se Savovi na kozi ostave na
mjestu dulje od 7 dana, na mjestu rane mogu se pojaviti prolazna
lokalna nadrazenost i ekstruzija kirurSkog konca. Kao i sva

druga strana tijela, kirurki konac VICRYL™ moze pojacati ve¢
postojecu infekciju.

Puknuce kirur8kog konca moze dovesti do krvarenja. Rezanje ili
kidanje materijala kirurSkog konca kroz tkivo u vrijeme zatezanja
kirur8kog konca moZe uzrokovati ozljedu mekog tkiva. Nepravilno
vezivanje ili odteCenie kirurSkog konca tijekom uporabe moze
uzrokovati produljeno vrijeme kirurskog postupka ili neuspjeh
lijeCenja i dodatni kirurki postupak.

Slomljene igle mogu uzrokovati produljenje kirurskog postupka,
dodatne kirurSke postupke ili ostatke stranih tijela u organizmu.
Nehoti¢ni ubodi kontaminiranim kirur§kim iglama mogu uzrokovati
prijenos krvlju prenosivih patogena.

Zdravstveni djelatnici bolesnika trebaju informirati 0 nuspojavama,
nezeljenim posliedicama i rizicima povezanim s proizvodom

i postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom
djelatniku u slu€aju bilo kakvog odstupanja od uobitajenog
postoperativnog tijeka.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodadu i nadleznom tijelu u zemlji.

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom
rezonancijom (MRI) / kancerogenim, mutagenim ili
reproduktivno toksiénim tvarima (CMR) / endokrino
disruptivnim tvarima (ED)

Kirurski konac VICRYL™ siguran je za snimanje MR-om. Nema
poznatih prisutnih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno
toksicnih tvari (CMR) kategorije 1a/1b, a endokrino disruptivne
tvari (ED) prisutne su na razini od > 0,1 %. Kategorija 1a/1b
definirana je kao poznata ili potencijalno kancerogena (H340),
mutagena (H350) ili reproduktivno toksi¢na (H360) za ljude na
temelju ispitivanja na ljudima i na Zivotinjama.

Primjena / upute za uporabu

Vrste kirurSkih konaca odabiru se i primjenjuju ovisno o stanju
bolesnika, iskustvu kirurga, kirurdkoj tehnici i obiljezjima rane.
lgle bacite u spremnik za ostre predmete. Sluajno otvorene /
djelomi¢no iskoridtene / iskoristene proizvode i pakiranja odloZite
u otpad u skladu s pravilima svoje ustanove i postupcima koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

Funkcija / mehanizam djelovanja

Kirurdki konac VICRYL™ izaziva pocetnu upalnu reakciju u tkivu
i urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Postupni gubitak viatne
Cvrstoce i konaCna resorpcija odvijaju se uslijed hidrolize,

pri cemu se kopolimer raspada na glikolnu i mlijecnu kiselinu,
koje zatim tijelo resorbira i metabolizira. Resorpcija poéinje
gubitkom vlaéne &vrstoce nakon ¢ega slijedi gubitak mase.

Do pet tiedana nakon implantacije gubi se sva pocetna vlatna
¢vrstoca konca. Resorpcija je uglavnom potpuna nakon 56 do
70 dana. Implantacijska ispitivanja na Stakorima pokazala su
da kirurki konac VICRYL™ zadrzava postotak pocetne vlatne
Svrstoce na sliedeéi nadin:

Priblizna preostala

Broj dana nakon implantacije . . ,
l p l originalna ¢vrstoca

14 dana 75 %

21 dan debljine 6-0 prema USP-u

(metriCke debljine 0,7) i deblji 50%
21 dan debljine 7-0 prema USP-u 409
(metricke debljine 0,5) i tanji °
28 dana debljine 6-0 prema USP-u 25 9,

(metriCke debljine 0,7) i deblji

Sterilnost

Kirurki konac VICRYL™ steriliziran je plinom etilen-oksidom.
Nije za ponovnu sterilizaciju. Nije za uporabu ako je pakiranje
otvoreno ili o3teceno.

Cuvanje
Nisu potrebni posebni uvjeti éuvanja. Nemojte upotrebljavati
nakon datuma isteka valjanosti.

Oblik isporuke

Imajte na umu da nisu sve veli¢ine dostupne na svim trzistima.
Dostupnost odredenih veli¢ina provjerite kod lokalnog
prodajnog zastupnika.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (IFU) (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da
osigura uporabu najnovijih uputa za uporabu (IFU).
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Kirurski konac VICRYL™ dostupan je u obliku sterilnih niti

u veli¢inama od 10-0 do 3 i 6 (metricke velicine 0,2 - 6,01 8,0)
u razli¢itim duljinama, s trajno privrs¢enim iglama i bez njih.
Kirurski konac VICRYL™ dostupan je i kao monofilamentni
konac u veli¢inama 9-0 i 10-0 (metricke veliine 0,3 0,2).

Kirurski konac VICRYL™ takoder je dostupan u obliku sterilnih
niti priévrS¢enih na igle CONTROL RELEASE™, §to omogutuje
odvajanije igala umjesto njihova odsijecanja.

Kirur8ki konac VICRYL™ dostupan je u pakiranjima od jedan,
dvaili tri puta po dvanaest jedinica.

Sljedivost

Sliedece specifitne informacije mogu se pronati na naljepnici

na pakiranju proizvoda: kataloki broj, Sifra serije, datum isteka
valjanosti i datum proizvodnje, naziv, adresa i internetska stranica
proizvodaca te crticni kod s jedinstvenom identifikacijom proizvoda
s informacijom o globalnom broju trgovaéke jedinice (GTIN).

100817310 | Rev:1
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Simboli upotrijebljeni na pakiranju
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Katalo$ki broj

Medicinski proizvod

Nije za uporabu ako je pakiranje oste¢eno;
prouciti upute za uporabu

Oprez
Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zaStitnim
pakiranjem iznutra

Sterilizirano etilen-oksidom
Sifra serije

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodad

Ovladteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Jedinica pakiranja

OVDJE ODLIJEPITI/PODICI/OTVORITI

OVDJE OTRGNUTI

Prou¢iti upute za uporabu ili prouciti elektronicke

upute za uporabu.

EU: nazovite odjel za pomo¢ za dokumente kako
biste besplatno dobili primjerke u papirnatom obliku

u roku od 7 dana.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum

2022-05-27 18:35:25

ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (IFU) (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da
osigura uporabu najnovijih uputa za uporabu (IFU).
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MR Sigurno za snimanje MR-om
0 Obojeni - resorptivni - pleteni - neoblozeni -

K kirurki konac

—" = Neobojen - resorptivni - pleteni - obloZeni -

F&L Kirurgki konac
0

— Obojeni - resorptivni - pleteni - obloZeni -

kirurski konac

Obojeni - resorptivni - monofilamentni -
neoblozeni - kirurSki konac

MS/X Vige niti

2022-05-27 18:35:25

0
(D
CONTROL RELEASE™

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (IFU) (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da

osigura uporabu najnovijih uputa za uporabu (IFU).
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Hasznalati utasitas

ETHICON
PART OF THE WW#WM FAMILY OF COMPANIES

| hu_
VICRYL™
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poliglaktin 910 varroanyag

Steril, szintetikus, felszivodo sebeszeti varroanyag

Termékleiras

A VICRYL™ varr6anyag steril, bevonatos/bevonat nélkili,
fonott/monofil, szintetikus, felszivodd, sebészeti varréanyag,
amely > 87,8 tomegszazalék poliglaktin 910-et tartalmaz, amely
egy 90 tdmegszazalék glikolidot és 10 tdmegszazalék L-laktidot
tartalmaz6 kopolimer. A kopolimer tapasztalati molekulaképlete:
(C2H202)m(C3H4aO2)n.

A VICRYL™ varr6anyag bevonatos, fonott varrbanyagként
kaphat6; egyes méretek bevonat nélkiili fonott varranyagként
(9-0 méret) és bevonat nélkuli monofil varroanyagként

(9-0 és 10-0 méret) is kaphatok. A VICRYL™ varr6anyag olyan
bevonattal rendelkezik, amely legfeljebb 12,0 tdmegszazalékban
tartalmaz kértlbelil egyenlé aranyban kalcium-sztearatot és
poliglaktin 370-et, amely egy 30 tdmegszazalék glikolidbol és
70 tdmegszazalék laktidbol &llo kopolimer. A Poliglaktin 910
kopolimer és a kalcium-sztearattal egydtt alkalmazott
Poliglaktin 370 a tapasztalatok szerint nem rendelkezik antigén
hatassal, nem pirogén, és a felszivodas soran csak enyhe
szoveti reakciot valt ki.

A VICRYL™ varr6anyag festetlen vagy legfeljebb

0,20 tdmegszazalék D&C Violet No. 2 (szinindex: 60725) anyaggal
festett forméaban kaphato, utobbi célja a lathatdsag javitasa a
mitéti tertileten.

A VICRYL™ varr6anyag kilénbdz6 vastagsagu és hosszisag(,
tli nélkili vagy tlvel ellatott, kiilonbdz6 tipust és méretl

tlikkel ellatva, illetve a Kiszerelés részben leirtaknak megfeleld
kiszerelésekben kaphato.

A VICRYL™ varr6anyag megfelel az Europai Gyogyszerkdnyv
kévetelményeinek (EU Gyk.) a steril, szintetikus, feIszjvédé,

fonott varréanyagok vonatkozasaban és az Egyesilt Allamok
Gyogyszerkdnyvében (USP) a felszivodo sebészeti varrbanyagokra
vonatkozd kdvetelményeknek, kivéve néhany vastagsag esetén az
atmérd valamivel nagyobb az alabbi tablazatban bemutatott modon.

eS| s |
mértékegységben

ooy |08 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

5-0 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Az Eurbpai Gyogyszerkdnyv a metrikus és az EU Gyk.
mértékegységeket egyenértékiinek ismeri el, ami a cimkén
is tlkroz6dik.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas

2022-05-27 18:35:25

datumat, kérjuk, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznélt terheli annak a feleléssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas alkalmazasarol.
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A VICRYL™ varr6anyag kizarolag sebészeti varrasi technikékban
jartas egészséquigyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

A lagy szOvetek egyesitésétdl és/vagy lekotésétdl vart klinikai
elénydk elsédlegesen a sebgydgyulds elésegitése, valamint az
erekbdl szdrmaz6 vérzés elkeriilése a sebészeti beavatkozas
soran és azt kovetden.

A biztonsagossaggal és klinikai teljesitménnyel kapcsolatos
0sszefoglalas az alabbi hivatkozason érhetd el (aktivalast
kdvetden): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

A VICRYL™ varr6anyag altalanosan hasznélhaté lagyrészek
egyesitésére ésivagy lekbtésére, beleértve a szemészeti
miitéteket, viszont kardiovaszkularis és neurologiai szovetekben
nem alkalmazhato.

Ellenjavallatok

Mivel ez felszivodd varrdanyag, nem alkalmazhat6 olyan esetekben,
ahol kiterjedt, fesziilés alatti szdvetegyesités sziikséges.

Figyelmeztetések

A VICRYL™ varr6anyag biztonsagos alkalmazésat és
hatékonysagat a kbvetkezd terlileteken nem allapitottak meg:
sziv- és érrendszeri, valamint neurologiai szévetek.

Az egészséqugyi szakembereknek ismernitk kell a felszivodo
varrbanyagokat alkalmaz6 egyes mitéti eljarasokat és technikéakat
a VICRYL™ varrbanyag sebzérasra torténé alkalmazasat
megel6zoen, mivel a gyogyulast késleltetd szovetszétvalas/
sebszétvalas eldfordulasanak kockéazata fiigg mind az alkalmazas
helyét6l, mind a kivalasztott varrdanyagtol. Az egészségugyi
szakembereknek a varroanyag kivéalasztasakor figyelembe

kell vennitik az anyag in vivo teljesitményét (Id. , Teljesitmény/
Hatasmechanizmus” c. rész).

Szennyezett vagy fertdzott sebek kezelése soran az elfogadhaté
sebészi gyakorlat kdvetend8.

Mivel ez a termék felszivodé varrbanyag, az egészségugyi
szakember kiegészitd varratként nem felszivodo oltéseket
hasznalhat minden tagulasnak, nyalasnak vagy fesziilésnek
kitett tertileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor tovabbi
megerdsitése sziikséges.

A varrbanyag felszivodd anyagként atmenetileg idegen testként
viselkedhet. Mint minden idegen test esetében, a varroanyag
sooldatokkal - mint amilyenek az epe- vagy hugyutakban
talalhatok - torténd hosszan tart6 érintkezése kdképz6déshez
vezethet. Mint minden idegen test, a VICRYL™ varréanyag is
hozzajarulhat fert6zés kialakulasahoz.

Ujrasteriliz4lasa/(jrafelhasznalasa tilos! Az eszkdz

(vagy alkotorészeinek) ismételt felhasznélasa esetén
fennall a termék roncsolddasanak kockazata. Ez az eszkéz
elégtelenségét ésivagy keresztfertdzést idézhet el6, ami
fertézéshez, illetve a vérrel terjedd kbrokozok tviteléhez
vezethet a betegre vagy az egészségiigyi szakemberekre.

A nem szandékosan kibontott, részlegesen felhasznalt, illetve
felhasznalt eszkozoket és csomagolasokat artalmatlanitsa.

Ovintézkedések

Mint minden varréanyag esetében, a csomd megfeleld rogzitése
érdekében lapos, négyzetes csomok hasznalata szikséges
szabvanyos sebészi technika alkalmazasa mellett, tovabba

az adott m{téti kériilmények és az egészséguigyi szakember
tapasztalata alapjan esetleg tovabbi csomokra is szikség

lehet. A nem megfelel§ csomézas vagy a varrbanyag sériilése

a hasznalat soran hosszabb miitéti idét vagy a kezelés
sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi miitéteket tehet
szilkségessé. Monofil varréanyagok csomézasakor kildndsen
szilkség lehet tovabbi csomok alkalmazaséra.

A 7 napnél hosszabb ideig bérben maradd bérvarratok helyi irritaciot
okozhatnak, ezért ezeket az egészséquigyi szakember el6irasai
szerint kell levagni vagy eltavolitani. A subcutan dltéseket a lehetd
legmélyebbre kell behelyezni a felszivodasi folyamattal normalisan
eqy(tt jar6 bérpir s keményedés minimalizalasa érdekében.
Bizonyos korllmények kozott, jellemz8en ortopédiai eljarasok
soran, az egészségiigyi szakember dontése alapjan az izliletek
kils6 rogzitéssel biztositott immobilizaciéja is alkalmazhato.

A felszivodo varratok rossz vérellatast szévetek esetében torténd
alkalmazasakor figyelembe kell venni azt a lehet6séget, hogy a
varrbanyag kilok6désére és késleltetett felszivodasara kerilhet sor.

Ez a varréanyag alkalmatlan lehet az id8s, rosszul taplalt vagy
legyenglt betegeknél valo hasznalatra, valamint minden olyan
esetben, ahol elhiz6d6 sebgydgyulasra lehet szamitani.

A varrbanyag és mas varroanyagok kezelése soran egyarant
tigyelni kell a sériilés elkeriilésére. Sebészeti mliszerek, példaul
csipeszek vagy tlifogok hasznélata soran kertilni kell a varrbanyag
0sszenyomas vagy gy(ir6dés okozta karosodasat.

A sebészeti tlik kezelése soran lgyelni kell a sériilés elkerdlésére.
A t(it a fonal és a tlihegy kozobtti szakaszon a fonalcsatlakozasi
pont fel6li egyharmad (1/3) és a félhossz (1/2) kbzotti részen

kell megfogni a tifogéval. A tlihegyhez kézeli rész megfogasa a
penetracios teljesitmény csokkenésével, esetleg a tl eltrésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogésa a tli meghajlasahoz
vagy eltoréséhez vezethet. A ti gorbuletének megvaltoztatasa
gyengitheti a tl er6sségét, és ronthatja a hajlitassal és toréssel
szembeni ellenalld képességét.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas

2022-05-27 18:35:25

datumat, kérjuk, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhaszn4lot terheli annak a feleléssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas alkalmazasarol.
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Az egészséguigyi szakembereknek koriiltekintéen kell eljarniuk

a sebészeti varrotlik kezelésekor, hogy elkeriiljék a véletien
tliszlrasbol adodo sértilést, ami a vérrel terjedd kbrokozok
fertdzott tlikkel valo atvitelét eredményezheti. A titdrés a mitét
elhiz6dasahoz, tovabbi miitétekhez vagy idegen anyag testben
maradasahoz vezethet. Hasznélat el6tt torténd termékkarosodas,
példaul elhajlott, tordtt vagy levalt td, vagy varroanyag karosodas
esetén a terméket artalmatlanitani kell, és a beavatkozas
befejezéséhez (j eszkdzt kell hasznalni. A termék hasznalat kdzben
torténd meghibasodasa esetén az egészségiigyi szakember sajat
belatasa szerint dont arrél, hogy folytatja-e vagy abbahagyija

a termék hasznalatét, illetve hogyan fejezi be az eljarast.

Melléekhatasok/Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkdz hasznélataval kapcsolatos nemkivanatos reakciok
kdzé tartozik a szdvetszétvalas/sebszétvalas, amely akadalyozza
a gyogyulast, vagy sebzaraskor elégtelen sebdsszetartast
eredményez azokon a helyeken, ahol tagulas, nydlas vagy fesziilés
ép fel, valamint idds, alultaplalt vagy legyeng(ilt betegeknél, vagy
olyan betegeknél, akik a sebgydgyulast késleltetd betegségben
szenvednek. Egyéb kapcsolodd mellékhatasok kozé tartozik

a hagyati vagy epedti kbvek képzddése, ha hosszabb ideig
érintkeznek sooldatokkal, példaul vizelettel vagy epével, az
atmeneti gyulladasos szdveti reakcio és a késleltetett felszivodas
rossz vérellatast szovetekben. Atmeneti helyi irritacio és a varrat
kilokGdése el6fordulhat a seb helyén, ha a bérvarratok 7 napnél
hosszabb ideig maradnak a b6rben. Mint minden idegen test,

a VICRYL™ varr6anyag is hozzajarulhat fert6zés kialakulasahoz.

A varratszakadas vérzéshez vezethet. Ha a varrbanyag
fesziilésekor a varrbanyag atvagja vagy atszakitja a szovetet,
az a lagyrész sériilését okozhatja. A nem megfelel csomozas
vagy a varréanyag sérlilése a hasznalat soran hosszabb miitéti
idot vagy a kezelés sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi
miitéteket tehet sziikségessé.

A ttorés a mltét elh(z6dasahoz, tovabbi mitétekhez vagy
idegen anyag testoen maradasahoz vezethet. A szennyezett
sebészeti tlikkel torténd véletlen tlszarasok vérrel terjedd
kérokozok atadaséhoz vezethetnek.

Az egészségugyi szakemberek kotelessége, hogy tajékoztassak
a beteget a termékkel és a beavatkozassal 8sszefliggd
nemkivanatos mellékhatasokrol, és azt tanacsoljak a betegnek,
hogy a mtét utani iddszak normalistol eltérd lefolyasa esetén
forduljanak egészségiigyi szakemberhez.

Az eszkdzzel dsszefliggésben el6forduld stlyos incidenseket
jelenteni kell a gyartonak és az adott orszagban illetékes
egészségiigyi hatbsagnak.

Magneses rezonancias képalkoto vizsgalatra (MRI),
karcinogén, mutagén, a reprodukciora toxikus
(Carcinogenic, Mutagenic, Toxic to Reproduction -
CMR), illetve endokrin funkciézavarra

(Endocrine Disrupting - ED) vonatkoz6
biztonsagossagi informacio

A VICRYL™ varréanyag MR-kérnyezetben biztonsagos.

Nem tartalmaz CMR 1a/1b kategorijl, illetve ED anyagokat

> 0,1% mennyiségben. Az 1a/1b kategéria definicié szerint

a human evidencia és allatvizsgalatok alapjan ismerten vagy
feltételezetten human karcinogén (H340), mutagén (H350),
illetve a reprodukcidra toxikus (H360) anyagokat jeldl.

Alkalmazas/Hasznalati utasitas

A felhasznalt varrbanyag kivalasztasanal és hasznalatanal a beteg
allapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott sebészi technika
és seb jellemz6i a meghatarozo tényezok. A tiket ,szurasbiztos”
tartalyba kell kidobni. A nem szandékosan kibontott, részlegesen
felhasznalt, illetve felhasznalt eszkdzOket és csomagolasokat

az intézmény biologiai kockazatot jelentd anyagok és veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkoz6 el6irasai szerint artaimatlanitsa.

Teljesitmény/Hatasmechanizmus

A VICRYL™ varr6anyag kezdetben enyhe gyulladasos
szdvetreakcidt, majd rostos kdtdszoveti beszlirddést idéz

eld. A szakitoszilardsag fokozatos elvesztése és a végl
bekdvetkezd felszivodas hidrolizis Utjan megy végbe, amelynek
soran a kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik le, majd azok
felszivodnak és metabolizalodnak a szervezetben. A felszivodas
a szakitoszilardsag csokkenésével kezd6dik, majd a varrbanyag
tdmegének csokkenésével folytatodik. Az eredeti szakitoszilardsag
teljes mértékben megsziinik a beliltetést kdvetd 6tddik hétre.

A felszivodas az 56. és a 70. nap kdzétt Iényegében befejezddik.
Patkanyokon végzett kutatasok szerint a VICRYL™ varréanyag
az alabbiak szerinti aranyban 6rzi meg a szakitoszilardsagét a
kezdeti &llapothoz képest:

Abeiltees ta ety | A2 Tedel srakttsatirisg
napok szama megmarado %-os értéke

14 nap 75%
21 nap USP 6-0 (metrikus: 0,7) 509
vagy nagyobb °
21 nap USP 7-0 (metrikus: 0,5) 409
vagy kisebb °
28 nap USP 6-0 (metrikus: 0,7) 250,
vagy nagyobb °

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas

2022-05-27 18:35:25

datumat, kérjuk, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhaszn4lot terheli annak a feleléssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas alkalmazasarol.
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Sterilitas
A VICRYL™ varr6anyag sterilizélasa etilén-oxid gazzal torténik.

Ujrasteriliz4lasa tilos! Tilos felhasznalni, ha a csomagolas nyitott
vagy sérdft!

Tarolas

Nincs szikség kildnleges tarolasi kdriilményekre. Tilos a lejarati
id§ utan felhasznélni!

Kiszerelés

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy nem minden méret kaphato
az (sszes piacon. Az adott méret elérhet6ségére vonatkozban
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

A VICRYL™ varr6anyag steril szalak forméjaban 10-0, 3 és 6
(metrikus méretezés szerint 0,2-6,0 és 8,0) kdzotti méretekben
kaphatd kiilonb6z6 hosszisagban és fixen régzitett vagy
levalo tlikkel.

A VICRYL™ varr6anyag monofil formaban 9-0 és 10-0

(metrikus méretezés szerint 0,3 és 0,2) kdzdtti méretekben

is kaphato.

A VICRYL™ varréanyag CONTROL RELEASE™ t(ikhdz rogzitett
steril szalak formajaban is kaphato, igy a tiik levalaszthatok
anélkil, hogy azokat le kellene vagni.

A VICRYL™ varr6anyag dobozonként egy, kettd, illetve harom,
12 darabos csomagot tartalmazo kiszerelésben kaphato.

Nyomonkdvethetdség

Az alabbi specifikus informaciok talalhatok meg az eszkoz
csomagolasanak cimkéjén: kataldgusszam, tételkdd, lejarati
és gyartasi datum, gyarté neve, cime és weboldalanak
cime, valamint egy egyedi eszkbzazonosito vonalkod, amely
tartalmazza a globalis kereskedelmi tételszamra vonatkozo
informaciokat.

Release Level: 4. Production
A cimkén feltlintetett szimbélumok

Katalogusszam

Orvostechnikai eszkoz

Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérdilt,
és lasd a hasznalati utasitast

Figyelem
Ujrafelhasznélni tilos!

Ujrasterilizalasa tilos!

Egyszeres steril védégatrendszer,

IORRE®E R

belsd véddcsomagolassal
£ Etilén-oxiddal sterilizalva
LOT Tételkod
Gyartas datuma
Felhasznalhatd

Egyedi eszkdzazonositd

Gyarto

Meghatalmazott képviselet az Europai
Kdzdsségben/Eurdpai Unidban

Csomagolasi egység

ITT HUZZA LE/EMELJE FEL/NYISSA FEL

ITT SZAKITSA LE

\‘\&@@’ELEM&

wa-ifucom Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy olvassa el az
Eirizoasan  elektronikus hasznélati utasitést.
EU: Kérjlk, hivja az igény szerint papiralapt példanyt
biztositd igyfélszolgalatot, ha ingyen papiralap(
dokumentumot szeretne 7 napon beliil.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas

2022-05-27 18:35:25

datumat, kérjuk, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhaszn4lot terheli annak a feleléssége,

hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas alkalmazasarol. 581116
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MR MR-kBrnyezetben biztonsagos
0 o i
1<K Festett - felszivodo - fonott - bevonat nélkilli - varrbanyag
_0_
R Festetlen - felszivodo - fonott - bevonatos - varréanyag
0

Festett - felszivodo - fonott - bevonatos - varranyag

Festett - felszivodo - monofil - bevonat nélkdili -
varréanyag

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Tobbszalas

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas
~LE. datumat, kérjuk, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas legfrissebb verziojat
2022-05-27 18:35:25 55n4ija (elérhett a www.eifu.com oldalon). A felhasznalot terheli annak a feleldssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas alkalmazasarol. 591116
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ETHICON
PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

Sutura VICRYL™
Polyglactin 910

Sutura chirurgica assorbibile sintetica sterile

Istruzioni per I'uso

Descrizione La sutura VICRYL™ & conforme ai requisiti della Farmacopea
europea (Ph. Eur.) per suture intrecciate assorbibili sintetiche sterili
e della Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per suture chirurgiche
assorbibili, ad eccezione di un leggero sovradimensionamento del
diametro nei calibri, come mostrato nella tabella seguente.

La sutura VICRYL™ ¢ una sutura chirurgica assorbibile,
sintetica, intrecciata/monofilamento, rivestita/non rivestita,
sterile, composta da >87,8 percento in peso di Polyglactin 910,
un copolimero composto per il 90 percento in peso di glicolide

e per il 10 percento in peso di L-attide. La formula empirica del . Misura metrica | Sovradimensiona-
copolimero & (CzHz202)m(CaHaO2). Misura USP sutura sutura mento massimo
La sutura VICRYL™ ¢ disponibile come sutura rivestita e 9-0 (solo intrecciata

intrecciata; alcune misure sono disponibili anche come sutura non rivestita) 03 0,010 mm
intrecciata non rivestita (misura 9-0) e come sutura monofilamento

non rivestita (misure 9-0 e 10-0). La sutura VICRYL™ & prowvista 80 04 0,020 mm

di un rivestimento che raggiunge fino al 12,0 percento in peso 7-0 0,5 0,030 mm

di una miscela composta da parti approssimativamente uguali 60 0.7 0.050 mm

di stearato di calcio e Polyglactin 370, un copolimero composto : ’

dal 30 percento in peso di glicolide e dal 70 percento in peso 50 1 0,050 mm

di lattide. E stato riscontrato che il copolimero Polyglactin 910 4-0 1,5 0,050 mm

e il Polyglactin 370 con stearato di calcio non hanno proprieta 30 » 0.090 mm
antigeniche, sono apirogeni e provocano soltanto una leggera ’

reazione tissutale durante I'assorbimento. 2-0 3 0,060 mm

La sutura VICRYL™ ¢ disponibile non colorata e colorata con colore 0 3,5 0,100 mm
viola (fino allo 0,20 percento in peso di D&C Violet n. 2, indice 1 4 0.100 mm
colore 60725) per migliorare la visibilita nel campo chirurgico. ’

La sutura VICRYL™ & disponibile in una gamma di calibri e 2 > 0,100 mm
lunghezze, senza ago o fissata ad aghi di vari tipi e misure, 3 6 0,100 mm

e nelle presentazioni descritte nella sezione Forma di fornitura. La Farmacopea europea considera le unita di misura Sistema

metrico e Ph. Eur. come equivalenti, come riportato sull'etichetta.

La sutura VICRYL™ ¢ destinata all'uso esclusivo da parte di
professionisti sanitari addestrati nelle tecniche di sutura chirurgica.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per

I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che

vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate. 60di 116
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| benefici clinici attesi dall’approssimazione e/o dalla legatura
dei tessuti molli consistono principalmente nel promuovere la
guarigione della ferita e nell’evitare il sanguinamento dai vasi
durante e dopo la procedura chirurgica.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
¢ disponibile al seguente link (previa attivazione):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Indicazioni/Destinazione d’uso

La sutura VICRYL™ ¢ indicata per 'uso nell'approssimazione e/o
nella legatura dei tessuti molli, incluso I'impiego nella chirurgia
oftalmica, ma non é destinata all'uso nei tessuti cardiovascolari
0 neurologici.

Controindicazioni

Questa sutura, essendo assorbibile, non deve essere utilizzata
quando € necessaria I'approssimazione prolungata del tessuto
sotto tensione.

Avvertenze

La sicurezza e I'efficacia della sutura VICRYL™ non sono state

accertate nelle seguenti aree: tessuti cardiovascolari e neurologici.

| professionisti sanitari devono avere familiarita con le procedure
e le tecniche chirurgiche che comprendono suture assorbibili
prima di utilizzare la sutura VICRYL™ per la sutura delle

ferite, poiché il rischio di separazione dei tessuti/deiscenza

della ferita che determina la compromissione della guarigione
puo variare in base alla sede di applicazione e al materiale di
sutura utilizzato. Nella scelta del tipo di sutura, i professionisti
sanitari devono prendere in considerazione le proprieta in vivo
(sezione Proprieta/Azioni).

E necessario attenersi alla normale prassi chirurgica per la
gestione delle ferite infette o contaminate.

Trattandosi di un materiale di sutura assorbibile, il professionista
sanitario dovra considerare 'uso di suture supplementari

non assorbibili per la chiusura dei siti che potrebbero subire
espansione, stiramento o distensione, o che possono richiedere
un supporto aggiuntivo.

Trattandosi di una sutura assorbibile, questa sutura pud agire
temporaneamente come corpo estraneo. Come con qualsiasi corpo
estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni
saline, come quelle che si trovano nel tratto urinario o biliare, pud
comportare la formazione di calcoli. Come tutti i corpi estranei,

la sutura VICRYL™ puo peggiorare un’eventuale infezione.

Non risterilizzare/riutilizzare. |l riutilizzo di questo dispositivo (o di
parti di esso) potrebbe creare un rischio di degrado del prodotto,
che pud causare il guasto del dispositivo /o la contaminazione

crociata determinando eventualmente infezioni o trasmissione di
patogeni a trasmissione ematica a pazienti e operatori sanitari.

Eliminare dispositivi e imballaggi involontariamente aperti/
parzialmente utilizzati/utilizzati.

Precauzioni

Come per qualsiasi materiale di sutura, un’adeguata sicurezza

del nodo richiede la tecnica chirurgica standard del nodo piatto e
quadrato, con eventuali giri aggiuntivi, a seconda delle circostanze
chirurgiche e dell'esperienza del professionista sanitario.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungamento del tempo di intervento o il fallimento
del trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi. L'uso di giri
aggiuntivi puo essere particolarmente appropriato quando si
annodano suture monofilamento.

Le suture cutanee che devono restare in posizione per un
periodo superiore a 7 giorni possono causare irritazione
localizzata e devono essere tagliate o rimosse come prescritto
dal professionista sanitario. Le suture sottocutanee devono
essere applicate il piu profondamente possibile, per ridurre al
minimo I'eritema e indurimento di norma associati al processo
di assorbimento.

In determinate circostanze e specialmente in casi di procedure
ortopediche, il professionista sanitario potra decidere di
immobilizzare le articolazioni con supporti esterni.

Procedere con cautela quando si usano suture assorbibili in tessuti
€on scarsa irrorazione sanguigna, poiché possono verificarsi
estrusione delle suture e rallentato assorbimento delle stesse.

Questa sutura potrebbe non essere indicata nei pazienti anziani,
denutriti o debilitati o in pazienti che soffrono di condizioni che
possono ritardare la cicatrizzazione delle ferite.

Durante la manipolazione di questo dispositivo o di qualsiasi altro
materiale di sutura, & necessario prestare attenzione al fine di
evitare danni. Evitare danni da schiacciamento o piegamento del
filo dovuti all'applicazione di strumenti chirurgici, come pinze o
porta aghi.

Nel maneggiare gli aghi chirurgici, fare attenzione a non
danneggiarli. Afferrare I'ago in un punto situato tra circa un
terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra la cruna e la punta.
Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, la sua capacita
di penetrazione puo essere compromessa e 'ago puo spezzarsi.
Se viene afferrato vicino alla cruna, puo piegarsi o rompersi.
Modificare la forma dell’ago puo diminuirne la resistenza,
rendendolo meno resistente alla piegatura e alla rottura.

| professionisti sanitari devono prestare attenzione quando
maneggiano gli aghi chirurgici per evitare lesioni accidentali
da punture di ago che potrebbero causare la trasmissione

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-05-27 18:35:25

di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate.
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ematogena di patogeni da aghi contaminati. La rottura degli

aghi pud prolungare gli interventi chirurgici, rendere necessari
interventi aggiuntivi o generare corpi estranei residui. In caso di
malfunzionamento del prodotto prima delluso, ad esempio un

ago piegato, rotto o staccato, o un danno alla sutura, il prodotto
deve essere eliminato ed & necessario ottenerne uno nuovo per
completare la procedura. In caso di malfunzionamento del prodotto
durante l'uso, & a discrezione dell'operatore sanitario continuare 0
interrompere I'uso del prodotto e come completare la procedura.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo
includono: separazione dei tessuti/deiscenza della ferita che puo
pregiudicare la guarigione o determinare l'incapacita di fornire

un supporto adeguato alla ferita nella chiusura dei siti in cui si
verificano espansione, allungamento o distensione e in pazienti
anziani, malnutriti o debilitati o nei pazienti che soffrono di altre
condizioni che possono ritardare la guarigione delle ferite. Tra gli
altri eventi avversi associati sono inclusi la formazione di calcoli
nelle vie urinarie o biliari in caso di contatto prolungato con soluzioni
saline quali urina o bile, reazione infiammatoria tissutale transitoria
e assorbimento ritardato nei tessuti con scarso apporto di sangue.
Se le suture cutanee vengono lasciate in sede per pi di 7 giorni,
possono verificarsi irritazione locale transitoria ed estrusione della
sutura nel sito della ferita. Come tutti i corpi estranei, la sutura
VICRYL™ puo peggiorare un’eventuale infezione.

La rottura della sutura puo provocare emorragia. Il taglio o la
lacerazione del materiale di sutura attraverso il tessuto durante
il tensionamento della sutura pud causare lesioni ai tessuti molli.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungamento del tempo di intervento o il fallimento
del trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici,
rendere necessari interventi aggiuntivi o generare corpi estranei
residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati
possono causare la trasmissione ematogena di patogeni.

| professionisti sanitari devono segnalare al paziente reazioni
avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al prodotto
e alla procedura e consigliare al paziente di contattare un
operatore sanitario in caso di qualsiasi deviazione dal normale
decorso post-operatorio.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente
del Paese.

Informazioni su sicurezza in ambiente di risonanza
magnetica (RM)/interferenti endocrini (IE)/cancerogeni,
mutageni, tossici per la riproduzione (CMR)

La sutura VICRYL™ & sicura per la RM. Non sono presenti
interferenti endocrini (IE) e sostanze CMR di categoria 1a/1b
noti in percentuali >0,1%. Le sostanze di categoria 1a/1b sono
definite note o presunte cancerogene (H340), mutagene (H350)
0 tossiche per la riproduzione (H360) per 'uomo sulla base di
studi condotti sull'uomo e sugli animali.

Applicazione/Istruzioni per I'uso

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni
del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica
adottata e alle caratteristiche della ferita. Eliminare gli aghi
smaltendoli negli appositi contenitori per oggetti taglienti o appuntiti.
Smaltire i dispositivi involontariamente aperti/lparziaimente utilizzati/
utilizzati e le relative confezioni nel rispetto dei protocolli e delle
procedure in uso nell’istituto riguardanti i materiali e i rifiuti a

rischio biologico.

Proprieta/Azioni

La sutura VICRYL™ provoca una minima reazione infiammatoria
iniziale nel tessuto e la crescita di tessuto connettivo fibroso.

La progressiva perdita di resistenza alla trazione e il conseguente
assorbimento avvengono per idrolisi, laddove il copolimero si
degrada in acido glicolico e lattico, che viene successivamente
assorbito e metabolizzato nell’'organismo. L’assorbimento
comincia con la perdita di resistenza alla trazione seguita da
perdita di massa. Tutta la resistenza alla trazione originale viene
meno dopo cinque settimane dallimpianto. L’assorbimento
completo avviene essenzialmente tra 56 e 70 giorni. Gli studi di
impianto nei ratti indicano che la sutura VICRYL™ conserva la
percentuale di resistenza alla trazione originale come segue:

Resistenza iniziale
residua approssimativa

14 giorni 75%
21 giorni USP 6-0 (misura metrica 0,7)

Giorni dopo I'impianto

. ) 50%

e misura maggiore
21 giorni USP 7-0 (misura metrica 0,5) 40%
e misura inferiore °
28 giorni USP 6-0 (misura metrica 0,7) 250,
(o]

e misura maggiore

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-05-27 18:35:25

di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate.
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Sterilita

La sutura VICRYL™ ¢ sterilizzata mediante gas ossido di etilene.
Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata.

Conservazione

Non sono necessarie condizioni speciali di conservazione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Forma di fornitura

Notare che non tutte le misure sono disponibili in tutti i mercati.
Contattare il proprio rappresentante commerciale locale per
verificare la disponibilita delle misure.

La sutura VICRYL™ ¢ disponibile come fili sterili nelle misure da
10-0 a 3 e 6 (misure metriche 0,2-6,0 e 8,0), in diverse lunghezze,
con 0 senza aghi attaccati in modo permanente.

La sutura VICRYL™ & inoltre disponibile come monofilamento
nelle misure 9-0 e 10-0 (misure metriche 0,3 € 0,2).

La sutura VICRYL™ & inoltre disponibile come fili sterili fissati ad
aghi CONTROL RELEASE™, una tecnologia che consente agli
aghi di essere estratti anziché essere tagliati.

La sutura VICRYL™ & disponibile in confezioni da una, due o tre
dozzine di unita.

Tracciabilita

Sull'etichetta della confezione del dispositivo sono presenti le
seguenti informazioni specifiche: Numero di catalogo, codice
di lotto, data di produzione e scadenza, nome del fabbricante,
indirizzo e sito web e codice a barre con l'identificativo univoco
del dispositivo insieme ai dati del Global Trade Iltem Number.

Simboli usati sulle etichette

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sistema a singola barriera sterile con confezione
protettiva interna

IORRE®E R

£ Sterilizzato a ossido di etilene

-
o
—

Codice di lotto

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione europea

Confezione

STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI

ROMPERE QUI

\‘RQQ’ELEM&

wwweifucom Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni
EE] B0 1322 03ra.  per 'uso in formato elettronico.
UE: contattare I'helpdesk dedicato per ricevere
gratuitamente le copie in formato cartaceo entro
7 giorni.

EU: +32 2 4037222

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate.
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MR Sicuro per la RM

0 Sutura - colorata - assorbibile - intrecciata -
K non rivestita
0

— Y Sutura - non colorata - assorbibile -

F&L intrecciata - rivestita
0 e
Sutura - colorata - assorbibile - intrecciata - rivestita

Sutura - colorata - assorbibile - monofilamento -
non rivestita

0
(D
CONTROL RELEASE™

MS/X Multifilo

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
. di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
2022-05-27 18:35:25 I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate. 64 di 116
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ETHICON
PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
Poliglakto 910 siilas

Sterilus, sintetinis, rezorbuojamasis chirurginis sialas

Naudojimo instrukcija

Aprasas USP sidlo dvais | Metrinis sidlo | Didziausias leistinas
VICRYL™ yra sterilus dengtas / nedengtas pintas / vienagijis y dydis virSyti matmuo
sintetinis rezo'rbuojallmasi_s chirurginis s?ulas, sudarytas IS 9-0 (tik nedengtas,
>87,8 % maseés poliglaktino 910, kopolimero, sudaryto i$ pintas) 03 0,010 mm
90 % masés glikolido ir 10 % masés L-laktido. Kopolimero
empiriné formulé yra (C2Hz02)m(C3H402)n. 80 0.4 0,020 mm
VICRYL™ silas tiekiamas kaip padengtas pintas sidlas; kai -0 0,5 0,030 mm
kuriy dydziy sitlai taip pat tiekiami kaip nepadengti pinti sidlai 6-0 0,7 0,050 mm
(9-0 dydis) ir kaip nepadengti vienagijai sidlai (9-0 ir 10-0 dydziai). 50 1 0.050 mm
VICRYL™ sidlas padengtas danga, kurios iki 12,0 % svorio sudaro ’
misinys i§ mazdaug vienody kalcio stearato ir poliglaktino 370, 4-0 1,5 0,050 mm
kopolimero, sudaryto |s 30 qurio prqcentg glikolido ir . 3-0 2 0,090 mm
70 svorio procenty laktido, daliy. Poliglaktino 910 kopolimeras
ir poliglaktinas 370 su kalcio stearatu yra neantigeninés ir 20 8 0,060 mm
nepirogeninés medziagos, kurios rezorbuodamosis sukelia 0 3,5 0,100 mm
tik lengva audiniy reakcija. ! 4 0,100 mm
VICRYL™ sililas tiekiamas nedazytas ir dazytas iki 0,20 svorio

L . . 2 5 0,100 mm
procento D&C violetine spalva, 2 numeris (spalvos indeksas
60725), kad biity padidintas matomumas chirurginiame lauke. 3 6 0,100 mm
VICRYL™ siiilas tiekiamas jvairiy dydziy ir ilgiy, be adaty Europos farmakopejoje pripazjstami metrinés matavimo sistemos
ar pritvirtinty prie jvairiy tipy ir dydziy adaty ir pateikiamas, vienetai ir Ph. Eur. dydziai kaip lygiaverciai, o tai atsispindi
kaip aprasyta skyriuje ,Kaip tiekiama“. zenklinant,

VICRYL™ siiilas skirtas naudoti tik sveikatos priezitiros
specialistams, kurie yra kvalifikuoti taikyti chirurginio
siuvimo metodus.

VICRYL™ siiilas atitinka Europos farmakopéjos (Ph. Eur.)
reikalavimus, taikomus steriliems sintetiniams rezorbuojamiesiems
pintiems silams, ir Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos
(USP) reikalavimus, taikomus rezorbuojamiesiems chirurginiams
sitlams, i8skyrus Siek tiek virSijamus visy dydziy matmenis,

kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,

pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bty naudojama naujausia

naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,

kad bity naudojama naujausia naudojimo instrukcija. 65i5 116

2022-05-27 18:35:25



PPE Specification
Labeling Specification
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6)

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

Klinikiné nauda, kurios tikimasi i§ mink$tujy audiniy suglaudimo
ir (arba) ligavimo, yra skatinti Zaizdy gijima pagal pirming paskirtj
ir iSvengti kraujavimo i$ kraujagysliy per chirurging procedara

ir po jos.

Saugos ir Klinikiniy savybiy santrauka galima rasti pagal $ia
nuoroda, (aktyvinus): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacijos / paskirtis

VICRYL™ sililas skirtas naudoti atliekant bendraji mink$tujy
audiniy suglaudinima,ir (arba) kraujagysliy perris§ima, skaitant
naudojima, akiy, chirurgijoje, taCiau neskirtas naudoti Sirdies

ir kraujagysliy bei nerviniuose audiniuose.

Kontraindikacijos

Sis silas yra rezorbuojamasis ir neturi biiti naudojamas ten,
kur reikia iSlaikyti ilgalaikj suglausty audiniy tempima.
Ispéjimai

VICRYL™ sililo saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas
Siose srityse: Sirdies ir kraujagysliy bei nerviniuose audiniuose.

Prie$ naudodami VICRYL™ sidilg Zaizdoms siti, sveikatos
priezitiros specialistai turi susipaZinti su chirurginémis
proceddromis ir metodais, kai naudojami rezorbuojamieji sidilai, nes
audiniy, atsiskyrimo / Zaizdos ziojéjimo, sutrikdancio gijima, rizika
gali skirtis priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamo sitilo
medziagos. Pasirinkdami sililg, sveikatos priezidros specialistai

turi atsizvelgti | veikima in vivo (skyriuje ,Veikimas / veiksmai*).

Tvarkant infekuotas ar uzkréstas Zaizdas turi bti laikomasi
tinkamos chirurginés praktikos.

Kadangi tai yra rezorbuojamoji medziaga, sveikatos priezitiros
specialistas turi apsvarstyti papildomy nerezorbuojamyjy sidly
naudojima siuvant vietas, kurios gali pléstis, temptis ar pUstis arba
kurioms gali reikéti papildomo sutvirtinimo.

Kadangi $is sililas yra rezorbuojamasis, jis laikinai gali veikti kaip
svetimkunis. Kaip ir naudojant bet kokj svetimkuni, dél ilgalaikio
kokio nors silo saly¢io su druskos tirpalais, pvz., tokiais, kuriy
yra Slapimo ar tulzies takuose, gali susidaryti akmenuy. Kaip ir visi
svetimkaniai, VICRYL™ sidilai gali sustiprinti infekcija.

Nesterilizuoti / nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant §j
prietaisg (arba jo dalis) gali pablogéti produkto ypatybés, todél
prietaisas gali sugesti ir (arba) atsirasti kryZminis uztersimas,

o tai gali sukelti infekcijg arba krauju plintan¢iy patogeny
perdavima pacientams ir sveikatos prieZitiros specialistams.

ISmeskite netyCia atidarytus / i§ dalies panaudotus arba
panaudotus prietaisus ir pakuotes.

Atsargumo priemonés

Kad mazgai baty pakankamai tvirti, reikia, kaip ir naudojant visas
siuvimo priemones, laikytis standartinés plok$¢iy, ir kvadratiniy,
mazgy, su papildomais uzmetimais chirurginés technikos,

kaip reikalaujama pagal chirurgines aplinkybes ir atsizvelgiant

| sveikatos prieZitros specialisto patirtj. Netinkamai uzmezgamas
mazgas arba siulés pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos
laika, gydymas gali biti nesékmingas arba gali reikéti papildomos
operacijos. Papildomus uzmetimus gali bati tikslinga naudoti
ri§ant vienagijus sidlus.

Odos sililai, kurie siuvimo vietoje turi likti ilgiau nei 7 dienas,

gali sukelti vietinj sudirginima, ir turi bati nukirpti arba pasalinti
sveikatos prieziuros specialisto nurodymu. Po oda sitlai turi

bati implantuojami kuo giliau, kad sumazéty paprastai tirpstant
pasireiskiancios eritemos ir sukietéjimo galimybeé.

Esant tam tikroms aplinkybéms, ypac atliekant ortopedines
procedras, sveikatos prieZitros specialisto nuozidra galima
naudoti iSorines sanariy imobilizacijos priemones.

Reikia apsvarstyti rezorbuojamujy sidly naudojima menkai krauju
aprapinamuose audiniuose, nes sidlas gali bati i§stumtas ir
rezorbcija gali bti [étesné.

Sis silas gali biti netinkamas naudoti pagyvenusiems, prastai
besimaitinantiems ar nusilpusiems pacientams arba pacientams,
sergantiems ligomis, dél kuriy Zaizdos gali gyti léCiau.

Naudojant Sig ar bet kurig kita siuvimo priemone, reikia bti
atsargiems, kad bty iSvengta zalos. Atsargiai naudokite
chirurginius instrumentus, pvz., chirurgines znyples arba adatinius
spaustukus, kad netyCia prispaude ar sugnybe nepazeistuméte
audiniy.

Dirbant su chirurginémis adatomis reikia biti atsargiems, kad bity
iSvengta suzalojimy. Suimkite adata atkarpoje nuo tre¢dalio (1/3)
iki pusés (1/2) atstumo nuo sidlo pritvirtinimo galo iki smaigalio.
Imant adatg smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sullzti. Imant adatg,
sidlo tvirtinimo gale, ji gali sulinkti ar suldzti. Keiiant adaty forma,
gali sumazéti jy stipris ir jos gali buti maziau atsparios lenkimui

ir [azimui.

Sveikatos priezilros specialistai turéty bati atsargls naudodami
chirurgines adatas, kad nety&ia nejsidurty, nes tai gali sukelti
krauju plintanCiy patogeny pernesima nuo uztersty adaty. Nullizus
adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos arba

gali likti svetimkuniy. Jei gaminys sugenda prie$ naudojant, pvz.,
sulinko, sullizo ar atitrliko adata arba sitlas yra pazeistas, jj reikia
iSmesti, 0 procedura pradéti su nauju. Jei naudojant gaminys
sugenda, sveikatos priezidros specialistas gali nuspresti - toliau
naudoti ar nustoti naudoti produkta, ir kaip baigti proceddra,

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,

2022-05-27 18:35:25

pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bity naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad buty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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Nepageidaujamos reakcijos / nepageidaujamas
Salutinis poveikis

Naudojant §j prietaisg pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
yra audiniy atsiskyrimas / Zaizdos ziojéjimas, dél to sutrinka
gijimas arba nepakanka zaizdos palaikymo uzsiuvant vietas,
kuriose pasireidkia plétimasis, tempimas ar i$sipatimas, taip

pat vyresniems, prastai besimaitinantiems ar nusilpusiems
pacientams arba pacientams, sergantiems kitomis ligomis, kurios
gali sulétinti Zaizdos gijima. Kiti susije nepageidaujami reiskiniai
yra akmeny susidarymas $lapimo ar tulzies takuose, kai atsiranda
ilgalaikis kontaktas su drusky tirpalais, pvz., $lapimu ar tulzimi,
laikina uzdegimu pasireidkianti audiniy reakcija ir uzdelsta
absorbcija audiniuose, kuriy aprpinimas krauju yra prastas.

Kai odos sillai paliekami ilgiau kaip 7 dienas, zaizdos vietoje

gali pasireiksti laikinas vietinis sudirginimas ir sidly i$stimimas.
Kaip ir visi svetimkaniai, VICRYL™ siilai gali sustiprinti infekcija.
Sitlas gali nutrukti ir sukelti kraujavima, Sitilo medziagos pjovimas
arba plySimas per audinj tempiant sitilg gali suzeisti minkStuosius
audinius. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba silés
pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas gali
biti nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.
NuldZus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkdniy. NetyGia jsidtirus uztersta chirurgine
adata, gali bati pernesti krauju plintantys patogenai.

Sveikatos priezilros specialistai turéty informuoti pacientg apie
nepageidaujamas reakcijas, nepageidaujama Salutinj poveikj

ir rizika, susijusia su gaminiu ir proceddra, ir patarti pacientui
kreiptis | sveikatos prieziliros specialista jvykus nukrypimui nuo
jprastos pooperacinés eigos.

Apie visus sunkius su prietaisu susijusius jvykius reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) saugaq / kancerogeniniy, mutageniniy,
toksisky reprodukcinei sistemai (CMR) / endokrinine
sistema ardanc¢iy (ED) savybiy saugq,

VICRYL™ sidlas yra saugus MR aplinkoje. Nezinoma CMR 1a/1b
kategorija ir ED medziagy yra >0,1 %. 1a/1b kategorija, remiantis
Zmoniy jrodymais ir tyrimy su gyvinais duomenimis, yra zinomi
arba numanomi kancerogenai (H340), mutagenai (H350) arba
toksiskos reprodukcinei sistemai medziagos (H360).

Taikymas / naudojimo instrukcija

Sidlai turi bti parenkami ir implantuojami atsizvelgiant | paciento
blkle, chirurgo patirt], chirurging technika, ir Zaizdos savybes.
Adatas iSmeskite | aStriy daikty konteinerj. NetyCia atidarytus / i§
dalies naudotus arba naudotus prietaisus ir pakuotes $alinkite,
laikydamiesi savo [staigos reikalavimy ir biologiSkai pavojingoms
medziagoms bei atliekoms taikomy procedury.

Veikimas / veiksmai

VICRYL™ siilai sukelia prading minimalig uzdegimu
pasireiskianCia reakcija audiniuose ir fibrozinio jungiamojo
audinio jaugima. Sitlas palaipsniui praranda tempiamajj stipri ir
galutinai rezorbuojasi veikiant hidrolizei, kai kopolimeras suyra
{ glikoling ir pieno rgstis, o Sios paskui organizme tirpsta ir yra
metabolizuojamos. Rezorbcija prasideda nuo tempiamojo stiprio
mazéjimo, paskui ima mazéti masé. Visas pradinis tempiamasis
stipris iSnyksta per penkias savaites po implantacijos. Sidlas
visiSkai rezorbuojasi per 56-70 dieny. Su ziurkémis atlikti
implantavimo tyrimai rodo, kad VICRYL™ silas i8laiko toliau
nurodytg pradinio tempiamojo stiprio procentine dalj.

. Apytikslis likes
Implantacijos dienos pradinis stipris
14 dieny 75%
21 diena, USP 6-0 (metrinis - 0,7)
PR 50 %
ir didesnis
21 diena, USP 7-0 (metrinis - 0,5) 40
ir mazesnis °
28 dienos, USP 6-0 (metrinis - 0,7)
A 25 %
ir didesnis
Sterilumas

VICRYL™ siilas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuoti
pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Laikymo salygos

Specialios laikymo salygos nereikalingos. Nenaudoti pasibaigus
tinkamumo laikui.

Kaip tiekiama

Atminkite, kad visi dydziai galimi ne visose rinkose. Dél informacijos
apie tiekiamus dydzius kreipkités | vietos pardavimo atstova,
VICRYL™ siilas tiekiamas kaip steriliy giju, nuo 10-0 iki 3 ir

6 dydZio (metrinis dydis - 0,2-6,0 ir 8,0), jvairiy ilgiy sililas su
visam laikui pritvirtintomis adatomis ir be ju.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bity naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad buty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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VICRYL™ sililas taip pat gali bdti tiekiamas kaip vienagijis 9-0 ir

10-0 dydziy (metriniai dydziai - 0,3 ir 0,2) sidlas.

VICRYL™ sidlas taip pat gali bati tiekiamas kaip steriliy gijy sidlas,
pritvirtintas prie CONTROL RELEASE™ adaty, todél adatas
galima nutraukti ir nereikia ju nukirpti.

VICRYL™ sidlas tiekiamas po vieng, du arba tris tuzinus vienety

vienoje dézutéje.

Atsekamumas

Prietaiso pakuotés etiketéje galima rasti Sig specifing informacija;
katalogo numerj, partijos koda, galiojimo termino ir pagaminimo
data, gamintojo pavadinima, adresa,ir svetaing bei unikalyjj
prietaiso identifikavimo brikSninj kodg su informacija apie
pasaulinés prekybos prekés numerj.

2022-05-27 18:35:25
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Zenklinant naudojami simboliai

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
ir Zr. naudojimo instrukcija

Perspéjimas
Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Gamintojas

Pakuotés turinys

NUPLESTI CIA
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Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

Vienguba sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

Unikalusis prietaiso identifikatorius

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

ATPLESTI/ PAKELTI / ATIDARYTI CIA

wa-ifucom yig naudojimo instrukcija arba elektroning

EU: +800 8888 2020

£Us3224037222  Naudojimo instrukcija.

ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
i pagalbos tarnyba ir per 7 dienas nemokamai

gausite popiering kopija.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,

pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bity naudojama naujausia

naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,

kad buty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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MR Saugus MR aplinkoje
0 Dazytas - rezorbuojamasis - pintas - nepadengtas -
1K sidilas
0

—Y_ Nedazytas - rezorbuojamasis - pintas - dengtas -

F&L sililas
0

— Dazytas - rezorbuojamasis - pintas - dengtas -

sililas

Dazytas - rezorbuojamasis - vienagijis -
nepadengtas - sitilas

MS/X Daugiagijis
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0
(D
CONTROL RELEASE™

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bity naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,

kad buty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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ETHICON
PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
poliglaktina 910 diegs

Sterils, sint&tisks, absorb&jams kirurgiskais diegs

LietoSanas instrukcija

Apraksts o Metriskais | Maksimalais izméra
VICRYL™ diegs ir sterils, parklats/neparklats, pits/ Diega lzmérs pac USP diega izmérs parsniegums
monopavediena, sintétisks, absorb&jams kirurgiskais diegs, .

kas sastav no > 87,8 svara % poliglaktina 910, kopoliméra, 90 (tlkﬁ:unnigf rats 0,3 0,010 mm

kas ir izgatavots no 90 svara % glikolida un 10 svara % L-lakfida. P

Kopoliméra empiriska formula ir (CoH202)m(CaH402)n. 8-0 04 0,020 mm
VICRYL™ diegs ir pieejams ka parklats, pits diegs; dazu izméru 7-0 0,5 0,030 mm
diegi ir pieejami ari ka neparklats, pits diegs (izmérs 9-0) un 6-0 0,7 0,050 mm

ka neparklats monopavediena diegs (izméri 9-0 un 10-0).

VICRYL™ diegs ir parklats ar lidz pat 12,0 svara % maisijuma, 50 1 0,050 mm

kas sastav no aptuveni vienddam dalam kalcija stearata un 4-0 1,5 0,050 mm
poliglaktina 370, kopoliméra, kas sastav no 30 svara % glikolida 3-0 9 0.090 mm

un 70 svara % laktida. Konstatéts, ka poliglaktina 910 kopolimérs :

un poliglaktins 370 kopa ar kalcija Stearatu nav alerdisks, 20 3 0,060 mm

ir nepirogéns un absorbcijas laika rada tikai nelielu audu reakciju. 0 3,5 0,100 mm
VICRYL™ diegs ir pieejams nekrasots un krasots ar lidz pat 1 4 0,100 mm

0,20 svara % medicinas un kosmétikas D&C violeto krasu

Nr. 2 (krsu indeksa Nr. 60725), lai uzlabotu redzamibu 2 J 0,100 mm
kirurgiskaja lauka. 3 6 0,100 mm
VICRYL™ diegs ir pieejams dazados izméros un garumos, Eiropas Farmakopeja atzist izmérus metriskajas un Ph. Eur.

bez adatas vai piestiprinats dazadu veidu un izméru adatam un mérvienibas ka lidzvertigus, kas ir noradits uz etiketes.
konfigurécijas, ka aprakstits sadala Piegades komplektacija. Paredzéts, ka VICRYL™ diegu lietos tikai veselibas apriipes
VICRYL™ diegs atbilst Eiropas Farmakopejas (Ph Eur.) prasibém SpeCiéliSti, kuriir apméciti kil’ur@iSkéS SSanas metozu izmanto$ana.
attieciba uz steriliem sintétiskajiem absorb&jamiem pitajiem No miksto audu tuvind$anas un/vai ligé$anas sagaidamie Kliniskie
diegiem un Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) ieguvumi ir brices dziSanas veicinaana ar primaru noldku un
prasibam attieciba uz absorb&jamiem kirurgiskajiem diegiem, asinosanas no asinsvadiem kirurgiskas procedaras laika un péc
iznemot nelielu diametra parsniegumu izmériem, ka noradits tas novérana.

talak tabula. Droduma un Kiiniskas veiktspgjas kopsavilkums (péc aktivizé$anas)

atrodams $8aja saité: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sis dokuments ir derigs tikai 3 izdrukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par

drukasanas datumu, ludzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroSinatu, ka izmantojat

lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam ir

piendkums nodroginat, ka tiek izmantota pédgja lietoSanas instrukcijas versija. 70no 116
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Indikacijas / paredzétais lietojums

VICRYL™ diegs ir indicéts visparéjai miksto audu tuvinasanai
univai ligé$anai, tostarp lietodanai oftalmologiskas, bet ne
kardiovaskularas un neirologiskas proceduras.

Kontrindikacijas
So absorb&jamo diegu nedrikst lietot gadijumos, kad nepiecie$ama
ilgstosa audu satuvinasana slodzes apstak|os.

Bridinajumi
VICRYL™ diega droSums un efektivitate nav noteikti $adas zonas:
kardiovaskularajos un neirologiskajos audos.

Ta ka audu atdaliS8anas / briices atvér§anas risks, kas pasliktina brices
dziSanu, var mainities atkaribd no lietoSanas vietas un izmantota

diegu materiala, pirms VICRYL™ diega izmanto$anas bracu slégsanai
veselibas apriipes specialistiem ir japarzina kirurgiskas proceddras,
kuras izmanto absorb&jamus diegus, un to lietoSanas panémieni.
|zvEloties diegu, veselibas aprlipes specidlistiem janem véra ta in vivo
veiktspéja (sadala Veiktspéja / darbibas).

Arstgjot kontamingtas vai inficétas briices, jaievéro pienemama
kirurgiska prakse.

Ta ka $is diegu materials absorbgjas, veselibas apripes
specialistam jaapsver iespéja papildus izmantot neabsorbéjamus
diegus, slédzot briices, kuras var tikt paklautas izpleSanai,
izstiepSanai vai nevienmérigam iestiepumam vai kuram var but
nepiecie$ama papildu nostiprinadana.

Ta ka Sis diegs ir absorb&jams, tas var islaicigi darboties ka
sveSkermenis. Tapat ka ar jebkuru sveSkermeni, jebkura diega
ilgsto$a saskare ar salu Skidumiem, pieméram, tadiem, kas
atrodami urincelos vai Zultscelos, var izraisit akmenu veido$anos.
Tapat ka visi sveSkermeni, VICRYL™ diegs var stimulét infekciju.

Nesteriliz&t/nelietot atkartoti. Atkartota Sis ierices (vai §is ierices
dalas) izmanto3ana var radit izstradajuma sadali$anas risku, kas var
izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpéjas inficésanas risku,
ka rezultata pacientiem vai veselibas apripes specialistiem var
attistities infekcija vai ar asinim var tikt parmnesti slimibu izraisitaji.

lzmetiet netisi atvértas / daléji izlietotas / izlietotas ierices un
iepakojumu.

Piesardzibas pasakumi

Tapat ka ar jebkuru diegu materialu, lai mezgli butu pietiekami
drosi, ir jaizmanto standarta kirurgiska tehnika, lietojot plakanos
vai kvadratveida mezglus, ka ari papildu mezglu uzme$ana, ja
par to liecina kirurgiskie apstakli un veselibas apriipes specialista
pieredze. Nepareiza mezgloana vai diega bojajums lieto$anas
laika var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu arstésanu,
ka ari papildu operaciju. Papildu mezglu uzme$ana var bat ipasi
piemérota, sienot mezgla vienpavediena diegus.

Adas diegi, kas uzliktaja vieta paliek ilgak par 7 dienam, var izraisit
lokalu kairingjumu, un, k& indicéts, veselibas apripes specialistam
tie ir janogriez vai janonem. Zemadas diegi ir jaizvieto tik dzili,

cik iespéjams, lai iespéjami samazinatu ar absorbcijas procesu
saistito eritému un induraciju.

Noteiktos apstak|os, ipasi ortopédisko procedru gaita, veselibas
apripes specialists, ja tas ir nepiecieSams, var izlemt imobilizét
locitavas, izmantojot aréjus balstus.

Ir jaizvérté absorb&jama diega lietoSana audos ar vaju asinsapgadi,
jo ir iespéjama diega izstum$ana un kavéta absorbcija.

Sis diegs var bt nepiemérots gados vecakiem pacientiem,
novajinatiem pacientiem, pacientiem ar sliktu uzturu vai
blakusslimibam, kas varétu aizkavét brlices sadziSanu.

Stradajot ar 8o vai jebkadu citu diegu materialu, jarikojas
piesardzigi, lai to nesabojatu. Izvairieties no saspie$anas vai
sagofré$anas, izmantojot kirurgiskos instrumentus, pieméram,
spailes vai adatturus.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai
nerastos bojajumi. Satveriet adatu rajond, kas atrodas no vienas
treSdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp adatas un diega
savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes
rajona, var blt apgratinata caurdur§ana un adata var salzt.

Ja adata tiek satverta adatas un diega savienojuma vietd, ta var
saliekties vai sallizt. Mainot adatu formu, var samazinaties to
izturiba, ka ari noturiba pret saliek$anos un salusanu.

Lietojot kirurgiskas adatas, veselibas aprapes specialistiem
jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas adatas
iesprisanas, kas var izraisit slimibu izraisitaju asinis parnesanu
no piesarnotam adatam. Salauztas adatas var izraisit operaciju
ieilg8anu vai papildu operacijas, ka ari sveSkermenu palik$anu
kermeni. Ja pirms lietoSanas radusies nepareiza izstradajuma
darbiba, pieméram, adata ir saliekta, salauzta vai atdalita, vai

ir Suvju bojajumi, izstradajums jaiznicina un japanem jauns, lai
saktu proceduru. Ja izstradajuma lietoSanas laika rodas nepareiza
darbiba, veselibas apripes specidlista zina ir turpinat vai partraukt
izstradajuma lietoSanu un izlemt, ka pabeigt procedru.

Nevélamas reakcijas/blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar §is ierices lietoSanu,
ietver audu atdaliSanos/briices atvérsanos, kas pasliktina briices
dzisanu vai nenodroSina athilstoSu brlices atbalstu slég$anas
vietas, kur notiek adas izpleSanas vai izstiepSanas, ka ari gados
vecakiem, novajinatiem pacientiem vai pacientiem ar sliktu uzturu
vai blakusslimibam, kas var kavét briices sadziSanu. Citas saistitas
nevélamas blakusparadibas ir akmenu veido$anas urincelos

vai Zultscelos, ja rodas ilgsto$a saskare ar sals Skidumiem,
pieméram, urinu vai Zulti, parejo$a audu iekaisuma reakcija un
aizkavéta uzstik§anas audos ar vaju asinsapgadi. Ja adas diegi

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par

2022-05-27 18:35:25

drukasanas datumu, ludzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroSinatu, ka izmantojat
lieto$anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam ir
piendkums nodroginat, ka tiek izmantota pédgja lietoSanas instrukcijas versija.
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paliek uzliktaja vieta ilgak par 7 dienam, brices vieta var rasties
parejoss vietéjs kairinajums un diega izstum$ana. Tapat ka visi
sveskermeni, VICRYL™ diegs var stimulét infekciju.

Diega plisums var izraisit asino$anu. Diega materiala grieSana
vai pliana caur audiem diega nostiepanas laika var radit
miksto audu traumu. Nepareiza mezglo$ana vai diega bojajums
lietoSanas laika var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu
arstésanu, ka ari papildu operaciju.

Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilgSanu vai papildu
operacijas, ka ari sveSkermenu palikSanu kermeni.
Neuzmaniga sadur$anas ar kontaminétam kirurgiskajam
adatam var izraisit asinis eso$u patogénu parnesi.

Veselibas apripes specialistam japazino pacientam par
nevélamajam blakusparadibdm un riskiem, kas saistiti ar
izstradajumu un proceddru, un jaiesaka pacientam sazinaties
ar veselibas apripes specialistu, ja rodas jebkadas novirzes no
parasta pecoperacijas kursa.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar
ierici, jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.

Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA) /
kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistémai (CMR) / droSibas
informacija par endokrinas sistémas traucéjumiem
VICRYL™ diegs ir drods MR vidé. Nav zinams par CMR 1a/1b
kategorijas vielu un vielu, kas liecina par endokrinas sistémas
trauc&jumiem (> 0,1 %), klatbatni. 1a/1b kategorijas vielas ir
definétas ka zinami vai domajami cilvéka kancerogéni (H340),
mutagéni (H350) vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas
(H360), pamatojoties uz pieradijumiem, kas ieguti p&tijumos ar
cilvekiem un dzivniekiem.

LietoSanas veids / lietoSanas instrukcija

|lzvéloties un izmantojot diegus, janem véra pacienta stavoklis,
kirurga pieredze, kirurgiska tehnika un brices ipagibas.

lzmetiet adatas aso priekSmetu savakSanas konteinera.

lzmetiet netidi atvértas / daléji izlietotas / izlietotas ierices un
iepakojumus izmetiet atbilstosi jisu iestades politikai un proceddram
attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Veiktspéja / darbibas

VICRYL™ diegs audos izraisa sakotngju minimalu iekaisuma
reakciju un fibrozu saistaudu ieaugSanu. Progreséjosa stiepes
izturibas samazina8anas un eventuala absorbcija notiek
hidrolizes dél, kurd kopolimérs sadalas lidz glikolskabei un
pienskabei, kas péc tam uzsiicas un metabolizéjas organisma.
Absorbcija sakas ka stiepes izturibas zudums, kam seko masas
zudums. Sakotngja stiepes stipriba ir pilnigi izzudusi piecas

nedélas péc implantacijas. Absorbcija butiba ir pabeigta laika

no 56. dienas lidz 70. dienai. Implantécijas pétijumos ar zurkam
konstatéts, ka VICRYL™ diegs saglaba talak noradito sakotnéjas
stiepes izturibas procentualo dalu:

. i - Aptuvena sékotnéjas
Dienas péc implantacijas stipribas saglabasanas
14 dienas 75 %

21 diena, USP 6-0 (metriskaja 509
sistéma 0,7) un lielaka °
21 diena, USP 7-0 (metriskaja

o - 40 %
sistéma 0,5) un mazaka
28 dienas, USP 6-0 (metriskaja

o s 25 %
sistéma 0,7) un lielaka

Sterilitate

VICRYL™ diegs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Nesterilizét
atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Uzglabasana
Nav ipadu uzglabasanas nosacijumu. Nelietot pec deriguma
termina beigam.

Piegades komplektacija

LUdzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos.
L0dzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu
par pieejamajiem izmeériem.

VICRYL™ diegs ir pieejams ari ka sterilas Skiedras izméros
no 10-0 lidz 3 un 6 (metriskie izméri 0,2-6,0 un 8,0), dazados
garumos un ar pastavigi pievienotu adatu vai bez tas.

VICRYL™ diegs ir pieejams ari k& monopavediens izméros
9-0 un 10-0 (metriskie izméri 0,3 un 0,2).

VICRYL™ diegs ir pieejams ari ka sterilas Skiedras, kas ir
piestiprinatas pie CONTROL RELEASE™ adatam, kas lauj adatas
noraut, nevis nogriezt.

VICRYL™ diegs ir pieejams kastités, kuras ir divpadsmit,
divdesmit Cetras vai trisdesmit sesas vienibas.

Izsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama $ada specifiska
informacija: kataloga numurs, partijas kods, deriguma terming
un razoSanas datums, razotaja nosaukums, adrese un timekla
vietne, ka ari ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas
tirdzniecibas vienibas numuru.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par
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drukasanas datumu, ludzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroSinatu, ka izmantojat
lieto$anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam ir
piendkums nodroginat, ka tiek izmantota pédgja lietoSanas instrukcijas versija.
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Marl,(eluma izmantotie simboli EE] mwwelicom Skatiet lietodanas instrukciju vai elektronisko

EU:+3224037222 ietoSanas instrukciju.
Kataloga numurs ES: lai 7 dienu laika bez maksas sanemtu drukatus
eksemplarus, zvaniet palidzibas dienestam.

Nesterilizét atkartoti

Krasots — absorb&jams — monopavediena —
bez parklajuma — diegs

[MD] Mediciniska ierice
MR Drogs MR vidé
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skafit
lietoSanas instrukciju 0 Krasots — absorb&jams — pits — bez parklajuma —
diegs
A Uzmanibu b
— Nekrasots — absorbéjams — pits — ar parklajumu —
diegs
® Nelietot atkartoti
_0_ Krasots — absorb&jams — pits — ar parklajumu —
diegs

Vienkartiga sterila barjersistéma ar iek$€ju

2 RI-5

aizsargiepakojumu
[sTeRILE[ ol Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu CONTROL RELEASE™
Partijas kods MS/X Daudzdiegu

RaZo3anas datums

|zlietot lidz

lerices unikalais identifikators

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Eiropas Savieniba

lepakojuma vieniba

ATDALIT/PACELT/ATVERT SEIT

NOPLEST SEIT

o= Oy I E IR

Sis dokuments ir derigs tikai 3 izdrukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par

druka$anas datumu, ltdzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodro$inatu, ka izmantojat

lieto$anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam ir

piendkums nodroginat, ka tiek izmantota pédgja lietoSanas instrukcijas versija. 73n0 116

2022-05-27 18:35:25



PPE Specification
Labeling Specification

8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6)

Gebruiksaanwijzing

Polyglactine 910 hechtmateriaal

ETHICON
PART OF THE WW#WM FAMILY OF COMPANIES

<
VICRYL™

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

Steriel synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

Beschrijving

VICRYL™ hechtmateriaal is een steriele, gecoate/ongecoate,
gevlochten/monofilament, synthetische, resorbeerbare,
chirurgische hechtdraad samengesteld uit > 87,8 gewichtsprocent
Polyglactine 910, een copolymeer gemaakt van 90 gewichtsprocent
glycolide en 10 gewichtsprocent L-lactide. De empirische formule
van het copolymeer is (CoHz02)m(C3H402)n.

VICRYL™ hechtmateriaal is beschikbaar als gecoate, gevlochten
hechtdraad; sommige maten zijn ook beschikbaar als ongecoate
gevlochten hechtdraad (maat 9-0) en als ongecoate monofilament
hechtdraad (maten 9-0 en 10-0). VICRYL™ hechtmateriaal

heeft een coating met maximaal 12,0 gewichtspercent van

een mengsel dat is samengesteld uit ongeveer gelijke delen
calciumstearaat en Polyglactine 370, een copolymeer bestaande
uit 30 gewichtspercent glycolide en 70 gewichtspercent

lactide. Het is aangetoond dat Polyglactine 910 copolymeer en
Polyglactine 370 met calciumstearaat geen antigene of pyrogene
werking hebben en tijdens de resorptie slechts een lichte
weefselreactie veroorzaken.

VICRYL™ hechtmateriaal is ongekleurd verkrijgbaar of
gekleurd met maximaal 0,20 gewichtspercent D&C Violet nr. 2
(kleurindex 60725) ter verbetering van de zichtbaarheid in het
chirurgische veld.

VICRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in een verscheidenheid

aan gauge-maten en lengtes, zonder naald of bevestigd aan een
naald die in type en maat kan variéren, en in aanbiedingsvormen
die in het onderdeel Levering worden beschreven.

VICRYL™ hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de

Europese Farmacopee (Ph. Eur.) voor steriel synthetisch
resorbeerbaar gevlochten hechtmateriaal en aan de eisen van de
Amerikaanse Farmacopee (USP) voor resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal, met uitzondering van een geringe overschrijding
van de diameter in alle gauge-maten, zoals weergegeven in
onderstaande tabel.

he:;\f?n ‘:ttizﬂaal Metrische afrr!eting Maximflg
volgens USP hechtmateriaal | overschrijding

ey |08 0010 mm

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

De Europese Farmacopee erkent metrische en Ph. Eur.-maten als
gelijkwaardig, wat op de etikettering staat aangegeven.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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VICRYL™ hechtmateriaal is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door professionele zorgverleners die zijn opgeleid in
chirurgische hechttechnieken.

Klinische voordelen die worden verwacht van approximatie
en/of ligatie van weke delen zijn de bevordering van
wondgenezing door primaire intentie en het vermijden van
bloedingen uit bloedvaten tijdens en na de chirurgische ingreep.

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
is te vinden op de volgende link (na activatie):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicaties/beoogd gebruik

VICRYL™ hechtmateriaal is geindiceerd voor gebruik bij
algemene approximatie en/of ligatie van weke delen, inclusief
gebruik bij oogheelkundige chirurgie, maar niet voor gebruik in
cardiovasculair en neurologisch weefsel.

Contra-indicaties

Dit hechtmateriaal, dat resorbeerbaar is, mag niet worden
gebruikt wanneer langdurige approximatie van weefsel onder
spanning vereist is.

Waarschuwingen

De veiligheid en doeltreffendheid van VICRYL™ hechtmateriaal
zijn niet vastgesteld in de volgende gebieden: cardiovasculaire
en neurologische weefsels.

Zorgverleners moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
procedures en technieken betreffende resorbeerbaar
hechtmateriaal alvorens gebruik te maken van VICRYL™
hechtmateriaal voor wondsluiting, aangezien het risico van
weefselscheiding/wonddehiscentie kan variéren afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.

Bij het kiezen van een hechtdraad moeten zorgverleners rekening
houden met de werking in vivo (zie het gedeelte Werking).

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden
moet de aanvaardbare chirurgische praktijk worden gevolgd.

Aangezien het hier gaat om resorbeerbaar hechtmateriaal,

moet de zorgverlener het gebruik van extra, niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal in overweging nemen bij het sluiten van wonden
waarbij expansie, uitrekking of distensie kan optreden, of waarbij
meer ondersteuning nodig is.

Omdat dit hechtmateriaal resorbeerbaar is, kan het tijdelijk
optreden als een lichaamsvreemd materiaal. Zoals bij elk
lichaamsvreemd materiaal, kan langdurig contact van een
hechtdraad met zoutoplossingen, zoals die in de urine- of
galwegen voorkomen, leiden tot steenvorming. Net als alle
lichaamsvreemde materialen kan VICRYL™ hechtmateriaal een
bestaande infectie verergeren.

Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Opnieuw gebruiken

van dit hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van
productafbraak veroorzaken dat kan resulteren in storing van het
hulpmiddel en/of kruisbesmetting, hetgeen kan leiden tot infectie
of overdracht van via bloed overdraagbare pathogenen aan
patiénten en zorgverleners.

Gooi onbedoeld geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte
hulpmiddelen en verpakkingen weg.

Voorzorgsmaatregelen

Zoals bij ieder hechtmateriaal is voor adequate knoopzekerheid
de chirurgische standaardtechniek vereist van platte knopen met
extra worpen, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en
de ervaring van de zorgverlener. Onjuist knopen of beschadiging
van de hechtdraad tijdens het gebruik kan leiden tot een

langere operatietijd of mislukte behandeling en extra operaties.
Het gebruik van extra worpen kan met name aangewezen zijn bij
het knopen van monofil hechtmateriaal.

Huidhechtingen die langer dan 7 dagen in de huid blijven zitten,
kunnen plaatselijke irritatie veroorzaken en moeten worden
afgeknipt of verwijderd, zoals aangegeven door de zorgverlener.
Subepidermale hechtingen moeten zo diep mogelijk worden
aangebracht om het erytheem en de induratie die normaliter
gepaard gaan met het resorptieproces tot een minimum

te beperken.

Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische
procedures, kan immobilisatie van de gewrichten middels
externe ondersteuning worden toegepast, zulks naar het oordeel
van de zorgverlener.

Er moet rekening worden gehouden met het gebruik van
resorbeerbare hechtdraden bij weefsels met een slechte
bloedtoevoer, omdat extrusie van het hechtmateriaal en
vertraagde resorptie kunnen optreden.

Dit hechtmateriaal kan ongeschikt zijn voor oudere, ondervoede
of verzwakte patiénten, of voor patiénten die lijden aan
aandoeningen die de wondgenezing kunnen vertragen.

Bij gebruik van dit of ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om schade te voorkomen. Vermijd pletten
of vervormen door het gebruik van chirurgische instrumenten,
zoals pincetten of naaldvoerders.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk
worden gegaan om schade te voorkomen. Pak de naald vast

op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tussen het
aanhechtingsuiteinde en de punt. Vastpakken dicht bij de punt
kan leiden tot minder goede penetratie en breken van de naald.
Vastpakken bij het aanhechtingsuiteinde kan tot gevolg hebben
dat de naald buigt of breekt. Het terugbuigen van naalden kan de
sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Zorgverleners moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden om onopzettelijke prikaccidenten te
voorkomen die kunnen leiden tot de overdracht van via

bloed overdraagbare pathogenen van besmette naalden.
Gebroken naalden kunnen een langere operatieduur, extra
chirurgie of achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg
hebben. Indien het product voorafgaand aan gebruik niet goed
werkt, doordat de naald bijvoorbeeld gebogen, afgebroken of
losgeraakt is, of bij beschadiging van het hechtmateriaal, moet
het worden weggegooid en moet een nieuw product worden
verkregen om de procedure mee aan te vangen. Als het product
tijdens het gebruik niet goed werkt, kan de zorgverlener naar
eigen goeddunken beslissen of het gebruik van het product
moet worden voortgezet of gestopt en hoe de procedure moet
worden voltooid.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit hulpmiddel

zijn onder meer weefselscheiding/wonddehiscentie die leidt

tot verminderde genezing of onvoldoende wondondersteuning

bij het sluiten van de wonden waar expansie, uitrekking of
distensie optreden, en bij oudere, ondervoede of verzwakte
patiénten of bij patiénten die lijden aan andere aandoeningen

die de wondgenezing kunnen vertragen. Andere geassocieerde
bijwerkingen zijn steenvorming in de urinewegen of de galwegen
bij langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine of gal,
voorbijgaande ontstekingsreacties van het weefsel, en vertraagde
resorptie in weefsel met een slechte bloedtoevoer. Voorbijgaande
lokale irritatie en extrusie van de hechtdraad kunnen optreden

op de plaats van de wond wanneer de huidhechtingen langer
dan 7 dagen op hun plaats worden gelaten. Net als alle
lichaamsvreemde materialen kan VICRYL™ hechtmateriaal een
bestaande infectie verergeren.

Breuk van de hechtdraad kan een bloeding tot gevolg hebben.
Het snijden of scheuren van hechtmateriaal door het weefsel bij
het spannen van de hechtdraad kan letsel aan de weke delen
veroorzaken. Onjuist knopen of beschadiging van de hechtdraad
tijdens het gebruik kan leiden tot een langere operatietijd of
mislukte behandeling en extra operaties.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
het betreffende land.

Veiligheidsinformatie over magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI)/CMR
(kankerverwekkend, mutageen, giftig voor de
voortplanting)/endocriene verstoring (ED)

VICRYL™ hechtmateriaal is MRI-veilig. Er is geen sprake van
aanwezigheid van stoffen van categorie 1a/1b CMR of endocrien
verstorende stoffen bij > 0,1%. Categorie 1a/1b wordt gedefinieerd
als een stof die, op basis van menselijk bewijs en dierstudies,
bekend of verondersteld kankerverwekkend voor de mens (H340),
mutageen (H350) of voor de voortplanting giftig (H360) is.

Toepassing/gebruiksaanwijzing

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht
afhankelijk van de toestand van de patiént, de ervaring van de
chirurg, de chirurgische techniek en de kenmerken van de wond.
Gooi naalden weg in een naaldencontainer. Gooi onbedoeld
geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte hulpmiddelen

en verpakkingen weg volgens de in uw instelling geldende
beleidslijnen en procedures met betrekking tot biologisch
gevaarlijk materiaal en afval.

Werking

VICRYL™ hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een
minimale ontstekingsreactie in weefsels en ingroei van fibreus
bindweefsel. Geleidelijk verlies van treksterkte en uiteindelijke
resorptie treedt op door hydrolyse, waarbij het copolymeer worat
afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, die vervolgens worden
opgenomen en gemetaboliseerd in het lichaam. Het resorberen
begint met een verlies van de treksterkte, gevolgd door afname
van de massa. De gehele oorspronkelijke treksterkte is vijf weken
na implantatie verdwenen. De resorptie is nagenoeg volledig na
56 tot 70 dagen. Uit implantatieonderzoeken bij ratten blijkt dat
VICRYL™ hechtmateriaal het percentage van de oorspronkelijke
treksterkte als volgt behoudt:

. . . 0,
Gebroken naalden kunnen een langere operatieduur, extra chirurgie Dagen implantatie Geﬂ'ﬁi /‘;Vi"t ’
of achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben. oorspronkelijke treksterkie
Prikaccidenten met besmette chirurgische naalden kunnen leiden 14 dagen 75%
tot overdracht van via bloed overdraagbare pathogenen. 21 dagen USP 6-0 (metrisch 0,7)
) 0,
Zorgverleners moeten de patiént informeren over de bijwerkingen, en groter 50%
ongewenste voorvallen en risico’s die zijn verbonden aan het 21 dagen USP 7-0 (metrisch 0,5)
product en de procedure, en adviseren om contact op te nemen en Kleiner ’ 40%
met een zorgverlener in geval van een afwijking van het normale :
en groter
Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
L. afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
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Steriliteit

VICRYL™ hechtmateriaal is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Opslag
Er zijn geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor opslag vereist.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Levering

Let op: niet alle maten zijn verkrijghaar in alle markten.
Neem contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor
de verkrijgbare maten.

VICRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar als steriele draden in de
maten 10-0 tot en met 3 en 6 (metrische maten 0,2-6,0 en 8,0),
in een verscheidenheid aan lengtes, met en zonder permanent
bevestigde naald.

VICRYL™ hechtmateriaal is ook verkrijgbaar als een monofilament
in de maten 9-0 en 10-0 (metrische maten 0,3 en 0,2).

VICRYL™ hechtmateriaal is ook verkrijgbaar als steriele draden
bevestigd aan CONTROL RELEASE™ naalden, waardoor de
naalden losgetrokken in plaats van losgeknipt kunnen worden.

VICRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in eenheden van 12,
24 of 36 stuks per doos.

Traceerbaarheid

De volgende specifieke informatie is te vinden op het
verpakkingsetiket van het hulpmiddel: catalogusnummer,
batchcode, vervaldatum en productiedatum, naam, adres en
website van de fabrikant, en een unieke streepjescode voor
hulpmiddelidentificatie met het Global Trade Item Number
(wereldwijd artikelnummer voor de handel).

Symbolen op etiketten

E

e, Y EILEl O RRP®E R

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermend
verpakkingsmateriaal aan de binnenkant

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Batchcode

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Verpakkingseenheid

HIER OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/
OPENEN

HIER AFSCHEUREN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing.

EU: Bel de Paper on Demand-helpdesk om binnen
7 dagen gratis afgedrukte exemplaren te ontvangen.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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MR MR-veilig

0 Gekleurd - Resorbeerbaar - Gevlochten - Niet gecoat -
1K Hechtmateriaal
_0_ Ongekleurd - Resorbeerbaar - Gevlochten - Gecoat -
F&L Hechtmateriaal
_0_ Gekleurd - Resorbeerbaar - Gevlochten - Gecoat -

Hechtmateriaal

Gekleurd - Resorbeerbaar - Monofilament-
Niet gecoat - Hechtmateriaal

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Multi-strand

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie

van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is

ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt. 78 van 116

2022-05-27 18:35:25



PPE Specification 100817310 | Rev:1
Labeling Specification Released: 30 Aug 2022
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6) CO: 100969277

Release Level: 4. Production
ETHICON
PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

| no_Z

VICRYL™
polyglaktin 910-sutur

Steril syntetisk absorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning

Beskrivelse . , USP-suturstarrelse Metrisk Maksim.al ove rdi-
VICRYL™-sutur er en steril, belagt/ubelagt, flettet/monofilament, sutursterrelse mensjonering
syntetisk, absorberbar, kirurgisk sutur sammensatt av > 87,8 9-0 (kun ikke-belagt
vektprosent polyglaktin 910, en kopolymer laget av 90 vektprosent flette) 0,3 0,010 mm
glykolid og 10 vektprosent L-laktid. Den empiriske formelen il
kopolymeren er (CaH202)m(C3H4O02)n. 80 0.4 0,020 mm
VICRYL™-sutur er tilgjengelig som en belagt, flettet sutur; -0 0,5 0,030 mm
noen starrelser er ogsa tilgjengelig som ikke belagt, flettet 6-0 07 0,050 mm
sutur (starrelse 9-0) og som ikke belagt monofilamentsutur 50 1 0.050 mm
(starrelse 9-0 og 10-0). VICRYL™-sutur har et belegg med :
opptil 12,0 vektprosent av en blanding sammensatt av omtrent 4-0 1,5 0,050 mm
like deler kalsiumstearat og polyglaktin 370, en kopolymer 3-0 2 0,090 mm
sammensatt av 30 vektprosent glykolid og 70 vektprosent laktid.

2-0 3 0,060 mm

Polyglaktin 910-kopolymer og polyglaktin 370 med kalsiumstearat

er pavist & veere ikke-antigen, ikke-pyrogen og utlgser bare en lett 0 3,5 0,100 mm

vevsreaksjon under absorbering. ! 4 0.100 mm
2

VICRYL™-sutur er tilgjengelig ufarget og farget med opptil

0,20 vektprosent D&C Violet nr. 2 (fargeindeks 60725) for 2 0,100 mm

a oke synligheten i operasjonsfeltet. 3 6 0,100 mm
VICRYL™-sutur er tilgjengelig i en rekke malstorrelser og lengder, ~ Den europeiske farmakope anerkjenner maleenhetene metrisk
uten nal eller festet til naler i ulike typer og sterrelser, samt og Ph. Eur-sterrelser som ekvivalente, noe som gjenspeiles

i fremvisninger som beskrives i avsnittet Leveringsméte. pa merkingen.

VICRYL™-sutur er | samsvar med kravene i Den europeiske VICRYL™-sutur er kun beregnet for bruk av helsepersonell som

farmakopé (Ph. Eur.) for sterile, syntetiske, absorberbare, flettede erlo.pplaert | kirurgiske suturteknikkgr. ‘
suturer og USAs farmakopé (USP) for absorberbar kirurgisk sutur, ~ Kliniske fordeler som forventes av tilngerming av blatvev og/eller
med unntak av en liten overdimensjonering i diameter for mélene, ligering er & fremme sarheling med primeer intensjon og & unnga
som vist i tabellen nedenfor. bladning fra kar under og etter en kirurgisk prosedyre.

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du pa felgende

lenke (ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dette dokumentet er bare gyldig pd utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pé utskriftsdatoen,

vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen

(tilgiengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den mest oppdaterte

bruksanvisningen brukes. 79av 116
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Indikasjoner/tiltenkt bruk

VICRYL™-sutur er indisert for bruk i generell blatvevsapproksimering
og/eller ligering, inkludert bruk i oftalmisk kirurgi, men ikke til bruk
i kardiovaskuleere og nevrologiske vev.

Kontraindikasjoner

Denne suturen, som er absorberbar, skal ikke brukes der det
kreves forlenget approksimering av vev under belastning.

Advarsler

Sikkerheten og effektiviteten til VICRYL™-sutur er ikke fastslatt p&
folgende omrader: kardiovaskuleert og nevrologisk vev.

Helsepersonell skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og
teknikker som involverer absorberbare suturer for VICRYL™-sutur
brukes til sarlukking, siden risiko for sarseparering/sarapning som
forer til redusert tilleging kan variere, avhengig av péferingsstedet
og suturmaterialet som brukes. Medisinsk fagpersonell skal
overveie in vivo-ytelsen (under Ytelse/virkemate-avsnittet) nér det
velges en sutur.

Akseptabel kirurgisk praksis skal falges for behandlingen av
kontaminerte eller infiserte sar.

Siden dette er et absorberbart suturmateriale, skal bruken av
supplerende ikke-absorberbare suturer overveies av helsepersonellet
ved lukking av steder som kan gjennomga utvidelse, strekking eller
distensjon eller som kan kreve ekstra stotte.

Som en absorberbar sutur kan denne suturen fungere forbigaende
som et fremmedlegeme. Som med alle fremmedlegemer kan
langsiktig kontakt mellom sutur og saltlgsninger, slik som de som
finnes i urinrgret eller galleveiene, fare til kalkdannelse. Som med
alle fremmedlegemer kan VICRYL™-sutur forverre infeksjon.

Skal ikke resteriliseres/gjenbrukes. Gjenbruk av enheten

(eller deler av enheten) kan skape risiko for produktforringelse,
noe som kan fere til svikt i enheten og/eller krysskontaminering,
som kan fare til infeksjon eller overfering av blodbéarne patogener
til pasienter og helsepersonell.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet dpnet / delvis brukt / brukt.

Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale forutsetter knutesikkerheten
bruk av standard kirurgiske teknikker for flate batmannsknoper
med ekstra kast, som angitt av de kirurgiske omstendighetene og
helsepersonellets erfaring. Feil knute eller skade pa sutur under
bruk kan fare til forlenget operasjonstid eller behandlingssvikt og
ytterligere operasjon. Bruk av ekstra kast kan veere spesielt egnet
ved knytting av monofilamentsuturer.

Hudsuturer som holder seg pé plass i mer enn 7 dager, kan
for&rsake lokalisert irritasjon og skal tas ut eller fiernes som
indikert av helsepersonellet. Subkutikuleere suturer skal plasseres
sd dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon normalt
forbundet med absorberingsprosessen.

Under visse omstendigheter, spesielt ortopediske prosedyrer,
kan ekstremiteter immobiliseres ved hjelp av ekstern stotte etter
helsepersonellets skjgnn.

Absorberbare suturer skal brukes med omhu i vev med darlig
blodforsyning, siden suturekstrusjon og forsinket absorbering
kan forekomme.

Denne suturen kan vaere uegnet hos eldre, undererneerte eller
svekkede pasienter, eller hos pasienter som lider av tilstander
som kan forsinke sarheling.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale ma det utvises
forsiktighet for & unngé skade. Unngé knuse- eller kiemmeskader
pga. bruk av kirurgiske instrumenter slik som tenger eller
néleholdere.

Veer forsiktig for & unnga skade nar du handterer kirurgiske naler.
Grip ndlen i et omrade en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) av
avstanden fra tilknytningsenden til spissen. Hvis du griper i den
spisse enden, kan det pavirke penetreringsytelsen og forarsake
brist i ndlen. Hvis du griper i festepunktet, kan det forarsake baying
eller brekking. Hvis du omformer naler, kan det fore til at de mister
styrken og blir mindre motstandsdyktige mot baying og brekking.

Helsepersonell skal utvise forsiktighet ved handtering av
kirurgiske néler for & unnga utilsiktet nalestikkskade som kan
fare til overfaring av blodbarne patogener fra forurensede

naler. Brukne néler kan resultere i forlengede eller ytterligere
operasjoner eller gjenvaerende fremmedlegemer. Dersom det
oppstar funksjonsfeil p& produktet far bruk, for eksempel en
bayd, brukket eller lasrevet ndl, eller suturskade, skal produktet
kastes og det ma skaffes et nytt for & fullfare prosedyren.

Ved funksjonsfeil pa produktet under bruk er det helsepersonellet
som avgjer om de vil fortsette eller avslutte bruken av produktet
0g hvordan prosedyren skal fullferes.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruken av denne enheten inkluderer
vevsseparasjon/sardehiscens som farer til svekket tilheling eller
manglende evne til & gi tilstrekkelig sarstotte ved lukking av
stedene der ekspansjon, strekking eller utvidelse forekommer,

0g hos eldre, underernzrte eller svekkede pasienter eller

hos pasienter som lider av andre tilstander som kan forsinke
sarheling. Andre assosierte bivirkninger inkluderer dannelse av
kalksten i urin- eller galleveier nar det oppstar langvarig kontakt
med saltlasninger som urin eller galle, forbigaende inflammatorisk
vevsreaksjon og forsinket absorpsjon i vev med dérlig blodtilfarsel.

Dette dokumentet er bare gyldig pd utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,

2022-05-27 18:35:25

bruksanvisningen brukes.

vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
(tilgiengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den mest oppdaterte
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Forbigaende lokal irritasjon og suturekstrudering kan oppsta pa
sarstedet nar hudsuturer blir liggende i mer enn 7 dager. Som
med alle fremmedlegemer kan VICRYL™-sutur forverre infeksjon.

Suturbrudd kan fore til bledning. Suturmateriale som skjeerer eller
river gjennom vevet ved suturstramming kan forarsake blotvevsskade.
Feil knute eller skade pé sutur under bruk kan fere til forlenget
operasjonstid eller behandlingssvikt og ytterligere operasjon.

Brukne néler kan resultere i forlengede eller ytterligere
operasjoner eller gjenveerende fremmedlegemer. Utilsiktede
ndlestikk med kontaminerte kirurgiske néler kan resultere

i overfgring av blodbarne patogener.

Helsepersonell bar formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten og rade pasienten til
a kontakte helsepersonell i tilfelle det forekommer avvik fra det
normale postoperative forlapet.

Alle alvorlige hendelser som har inntruffet i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og tilsynsmyndigheten i landet.

Sikkerhetsinformasjon vedrerende
magnetresonanstomografi (MR) / karsinogenitet,
mutagenisitet, toksisitet for reproduksjon (CMR) /
hormonforstyrrende stoffer (ED)

VICRYL™-sutur er MR-sikker. Ingen kjente stoffer i CMR-kategori
1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %. Kategori 1a/1b

er definert som et kjent eller antatt humant karsinogent (H340),
mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk stoff (H360), basert
pa humane bevis og dyreforsgk.

Bruk/bruksanvisning

Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens
tilstand, kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og saregenskaper.
Kast brukte ndler i en beholder for skarpe gjenstander.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet &pnet / delvis brukt /
brukt i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
handtering av biologisk farlige stoffer og avfall.

Ytelse/virkemate

VICRYL™-sutur fremkaller en initiell, minimal inflammatorisk
vevsreaksjon og innvekst av fibrgst bindevev. Progressivt tap av
strekkfasthet og til slutt absorbering med hjelp av hydrolyse hvor
kopolymeren nedbrytes til glykol- og melkesyre, som deretter
absorberes og metaboliseres i kroppen. Absorbering begynner
som et tap av strekkfasthet etterfulgt av et tap av masse.

All den opprinnelige strekkfastheten blir tapt innen fem uker etter
implantasjon. Absorpsjon er fullstendig komplett mellom 56 og

70 dager. Implanteringsstudier i rotter indikerer at VICRYL™-
sutur beholder prosentandelen til den opprinnelige strekkfastheten
som felger:

. . Omtrentlig opprinnelig
Dager implantering strekkfasthet som gjenstar

14 dager 75%
21 dager USP 6-0 (metrisk 0,7) 509
og starre °
21 dager USP 7-0 (metrisk 0,5) 409
0g mindre °
28 dager USP 6-0 (metrisk 0,7) 25 9,
og storre °

Sterilitet

VICRYL™-sutur steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke
resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller
skadet.

Oppbevaring

Det kreves ingen spesielle oppbevaringsforhold. Skal ikke
brukes etter utlopsdatoen.

Leveringsmate

Merk at ikke alle starrelser er tilgjengelig pa alle markeder.
Kontakt din lokale salgsrepresentant for informasjon om
tilgjengelige starrelser.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig som sterile trader i starrelse 10-0 til
3 og 6 (metrisk starrelse 0,2-6,0 og 8,0), i en rekke lengder, med
og uten permanent tilkoblede naler.

VICRYL™-sutur er 0gsé tilgjengelig som monofilament
i starrelsene 9-0 og 10-0 (metriske starrelser 0,3 0g 0,2).

VICRYL™-sutur er ogsa tilgjengelig som sterile trader koblet til
CONTROL RELEASE™-néler, som gjer det mulig 4 trekke av
nalene i stedet for & klippe dem av.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig i ett, to eller tre dusin enheter per eske.

Sporbarhet

Folgende spesifikke informasjon finnes pa enhetens
pakningsetikett: Katalognummer, batchkode, utlepsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted
samt en strekkode med unik enhetsidentifikator som inneholder
GTIN-informasjon (Global Trade Item Number).

Dette dokumentet er bare gyldig pd utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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bruksanvisningen brukes.

vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
(tilgiengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den mest oppdaterte
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Symboler som brukes pa merkingen EMR VResikker
Katalognummer 0
Farget - Absorberbar - Flettet - Ubelagt - Sutur
Medisinsk utstyr b

Ufarget - Absorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,

0g se bruksanvisningen

-B

Farget - Absorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
Forsiktig

Farget - Absorberbar - Monofilament - Ubelagt - Sut
Skal ikke brukes flere ganger arget = fsorberbar = Mlonofilament - Chelagt - otir

Skal ikke resteriliseres CONTROL RELEASE™

OROE® EHE
2 0L

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende MS/X Flertradet
pakning pa innsiden

]
=
m
=
=

£ Sterilisert med etylenoksid

Batchkode

Produksjonsdato

Utlopsdato

Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EU

Pakningsenhet

RIVILOFT/APNE HER

RIVHER

= Nu B 3CN relEN

EE] E"ﬁ""jg“:{i{%;ggﬂ Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen.
EU: Ring kontoret for papirforespersler for &
f& gratis papirkopier i lopet av 7 dager.

Dette dokumentet er bare gyldig pd utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,

vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen

(tilgiengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den mest oppdaterte

bruksanvisningen brukes. 82av 116
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Instrukcja uzytkowania

Jalowe, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne

VICRYL™
poliglaktyna 910

Opis Nici chirurgiczne VICRYL™ spefniaja wymagania Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczace jatowych, syntetycznych,
wchtanialnych, plecionych nici chirurgicznych oraz Farmakopei
Amerykanskiej (USP) dotyczace wchtanialnych nici chirurgicznych
z wyjatkiem niewielkiego przekroczenia rednicy dla rozmiarow
pokazanych w tabeli ponizej.

Nici chirurgiczne VICRYL™ to jatowe, powlekane/niepowlekane,
plecione/monofilamentowe, syntetyczne, wehianialne nici
chirurgiczne sktadajace sie w > 87,8% wag. z poliglaktyny 910
bedacej kopolimerem sktadajacym sie w 90% wag. z glikolidu

i 10% wag. z L-laktydu. Wzor empiryczny kopolimeru to

(CoH202)m(C5H4O2)n. Rozmiar nici Oznaczenie Maksymalne
Nici chirurgiczne VICRYL™ sa dostepne jako powlekane, wg Farmakopei metryczne przekroczenie
plecione nici chirurgiczne; niektore rozmiary sg rowniez dostepne Amerykanskiej (USP) rozmiaru rozmiaru
jako niepowlekane, plecione nici chirurgiczne (rozmiar 9-0) 9-0 (wylacznie

oraz jako niepowlekane, monofilamentowe nici chirurgiczne niepowlekane, plecione) 03 0,010 mm
(rozmiary 9-0 i 10-0). Nici chirurgiczne VICRYL™ maja

powfoke zawierajaca do 12,0% wag. mieszaniny skiadajacej &0 04 0,020 mm
sie w przyblizeniu z rownych czesci stearynianu wapnia 7-0 0,5 0,030 mm

i poliglaktyny 370 bedacej kopolimerem sktadajacym sie i

w 30% wag. z glikolidu i 70% wag. z laktydu. Jak stwierdzono, 60 0.7 0,050 mm
kopolimer poliglaktyny 910 i poliglaktyna 370 ze stearynianem 50 1 0,050 mm
wapnia nie wykazuja dziatania antygenowego ani pirogennego, 4-0 15 0,050 mm
a podczas wchfaniania wywotujg jedynie niewielkg reakcje tkanki. 30 ’ 0.090 mm

Nici chirurgiczne VICRYL™ sa dostepne w wersji niebarwionej 5 3 0.060
i barwionej barwnikiem D&C Violet nr 2 (indeks barw: 60725) 0 ,J00 Mim

0 stezeniu do 0,20% wag. w celu zwigkszenia widocznosci 0 3,5 0,100 mm
w polu chirurgicznym. 1 4 0.100 mm
Nici chirurgiczne VICRYL™ sa dostepne w réznych rozmiarach
. L . AT 2 5 0,100 mm
i dtugoSciach, bez igly lub z zamocowanymi igtami roznego

3 6 0,100 mm

rodzaju i w roznych rozmiarach, oraz w postaciach opisanych
w punkcie Sposob dostarczenia.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji
2022-05-27 18:35:25 Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku. 837116
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Farmakopea Europejska uznaje metryczne jednostki miary
oraz rozmiary Ph. Eur. jako réwnoznaczne, co znajduje
odzwierciedlenie na etykiecie.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sa przeznaczone do uzytku wytacznie
przez pracownikow stuzby zdrowia przeszkolonych w zakresie
technik szycia chirurgicznego.

Oczekiwane korzySci kliniczne po zblizeniu i/lub podwiazaniu
tkanek migkkich to wspomaganie gojenia ran poprzez
rychtozrost oraz unikanie krwawienia z naczyn w trakcie zabiegu
chirurgicznego i po jego zakofczeniu.

Podsumowanie bezpieczenfstwa i wynikow klinicznych

mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem (po aktywacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wskazania / przeznaczenie

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg przeznaczone do stosowania

w 0golnych przypadkach zblizania illub podwiazywania tkanek
migkkich, w tym w chirurgii okulistycznej, ale nie sa przeznaczone
do zblizania tkanek migkkich w tkankach uktadu krazenia

i tkankach neurologicznych.

Przeciwwskazania

Nie stosowac tych wchfanialnych nici chirurgicznych w sytuacjach,
gdy wymagane jest diugotrwate zblizenie tkanek w naprezonych
miejscach.

Ostrzezenia

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci nici chirurgicznych
VICRYL™ w nastepujacych obszarach: tkanki uktadu krazenia
i tkanki neurologiczne.

Przed uzyciem nici chirurgicznych VICRYL™ do zamykania

rany pracownicy stuzby zdrowia powinni zapozna¢ sie

z procedurami i technikami chirurgicznymi obejmujacymi
zastosowanie wchtanialnych nici chirurgicznych, poniewaz ryzyko
rozdzielenia tkanek / rozejécia sie brzegow rany prowadzacego
do upo$ledzenia gojenia moze byt zrbznicowane w zalezno&ci
od miejsca zastosowania i materiatu, z ktorego wykonane sg

nici. Przy wyborze nici pracownicy stuzby zdrowia powinni

wzig¢ pod uwage ich skutecznos¢ in vivo (opisang w punkcie
Skutecznoét/dziatanie).

W postepowaniu z ranami zanieczyszczonymi lub zakazonymi
nalezy przestrzegac przyjetych zasad praktyki chirurgiczne;.

Poniewaz materia, z ktérego wykonane sgnici, jest wchtanialny,
pracownik stuzby zdrowia powinien rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowych niewchfanialnych nici chirurgicznych do zamykania
ran w miejscach, ktére moga podlegaé rozszerzaniu, rozciaganiu
lub rozejéciu albo wymagaé dodatkowego wzmocnienia.

Poniewaz nici te sg wchtanialne, moga przej$ciowo dziata¢ jak
ciato obce. Jak w przypadku kazdego ciafa obcego dtuzszy
kontakt jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli,
takimi jak te w drogach moczowych lub Zotciowych, moze
prowadzi¢ do tworzenia sig kamieni. Tak jak wszystkie ciata
obce nici chirurgiczne VICRYL™ moga nasila¢ zakazenie.

Nie wyjatawia¢ ponownie / nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie
tego wyrobu (lub jego czeSci) moze stwarzac ryzyko pogorszenia
jakoSci produktu, ktore moze skutkowa¢ uszkodzeniem wyrobu
illub zanieczyszczeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do
zakazenia lub przeniesienia patogenéw przenoszonych droga
krwi na pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otworzone w niezamierzony
sposob lub wykorzystane czesciowo lub w catosci.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu, z ktérego
wykonywane sg nici chirurgiczne, odpowiednie zabezpieczenie
wezta wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicznej
wigzania weztdw ptaskich (prostych) z dodatkowymi przeplotami,
w zalezno&ci od warunkéw chirurgicznych i dodwiadczenia
pracownika stuzby zdrowia. Niewfasciwe wigzanie lub
uszkodzenie nici chirurgicznych podczas uzytkowania moze
spowodowac wydtuzenie czasu zabiegu lub niepowodzenie
leczenia i konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu
chirurgicznego. Zastosowanie dodatkowych przeplotéw moze by¢
szczegolnie zasadne w przypadku wigzania monofilamentowych
nici chirurgicznych.

Nici do skory, ktore musza pozostawaé w skérze przez ponad

7 dni, moga powodowac miejscowe podraznienie i powinny
zosta¢ odciete lub usunigte zgodnie ze wskazaniami pracownika
stuzby zdrowia. Podnaskorkowe nici chirurgiczne nalezy zaktadaé
jak najgtebiej, aby zminimalizowac rumien i stwardnienie tkanki
zazwyczaj powigzane z procesem wchtaniania.

W niektérych okolicznociach, w szczegdlnosci w przypadku
zabiegow ortopedycznych, pracownik stuzby zdrowia moze podja¢
decyzje 0 unieruchomieniu stawdw stabilizatorem zewnetrznym.

Nalezy gruntownie przemy$le¢ stosowanie wchtanialnych nici
chirurgicznych w tkankach stabo ukrwionych ze wzgledu na
mozliwoS¢ ekstruzji nici i opdznienia wchtaniania.
Zastosowanie tych nici moze nie by¢ wiaéciwe w przypadku
pacjentdw w podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych
oraz u pacjentow cierpiacych na choroby, ktore moga opdzniat
gojenie sie ran.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji

2022-05-27 18:35:25

Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Uzywajac nici chirurgicznych z tego lub dowolnego innego
materiatu, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doprowadzi¢
do ich uszkodzenia. Nie wolno dopusci¢ do zmiazdzenia

lub pozaginania materiatu wskutek stosowania narzedzi
chirurgicznych, takich jak kleszczyki lub imadta.

Uzywajac igiet chirurgicznych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby nie doprowadzi¢ do ich uszkodzenia. Igte nalezy chwytat
na odcinku od jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) odlegtosci
pomiedzy punktem potaczenia nici z igla a jej szczytowym
punktem. Chwytanie w okolicy szczytowego punktu moze
pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i spowodowac jej
pekniecie. Chwytanie w okolicy pofaczenia igly z nicig moze
spowodowac zgiecie lub pekniecie igty. Zmienianie ksztattu
igiet moze zmniejszy¢ ich wytrzymatoS¢ oraz odporno$¢ na
zginanie i pekanie.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zachowac ostrozno$¢
podczas obchodzenia sig z igtami chirurgicznymi, aby unikna¢
przypadkowego zaktucia igta, ktore mogtoby spowodowat
przeniesienie patogendw przenoszonych droga krwi

z zanieczyszczonych igiet. Peknigcie igty moze prowadzi¢ do
przedtuzenia zabiegu, konieczno$ci wykonania dodatkowych
zabiegow albo pozostawienia ciata obcego w organizmie.

W przypadku wady produktu stwierdzonej przed uzyciem,

np. zgiecia, pekniecia lub odtaczenia igy albo uszkodzenia nici
chirurgicznej, nalezy wyrzuci¢ produkt i uzy¢ nowego w celu
rozpoczecia zabiegu. W przypadku wady produktu stwierdzone;
podczas uzytkowania decyzja o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
uzywania produktu oraz sposobie zakoAczenia zabiegu zalezy od
uznania pracownika stuzby zdrowia.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Dziafania niepozadane zwigzane z uzywaniem tego wyrobu
obejmujg rozdzielenie tkanek / rozejScie sie brzegow rany
prowadzace do upo$ledzenia gojenia lub braku odpowiedniego
wsparcia rany podczas zamykania miejsc, w ktorych wystepuje
rozszerzenie, rozciaganie lub rozdecie, oraz u pacjentow

w podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych

i u pacjentow cierpigcych na inne choroby, ktére moga opéznia¢
gojenie sie ran. Inne powiazane dziatania niepozadane obejmuijg,
tworzenie sie kamienia w drogach moczowych lub zotciowych

w przypadku dtugotrwatego kontaktu z roztworami soli, takimi jak
mocz lub z0t¢, przejéciowa reakcje zapalna tkanki i opdznione
wchtanianie w stabo ukrwionych tkankach. Gdy nici do skéry sg
pozostawiane w skorze na ponad 7 dni, w migjscu rany moze
dojs¢ do przejsciowego miejscowego podraznienia i ekstruzji nici.
Tak jak wszystkie ciata obce nici chirurgiczne VICRYL™ moga
nasilat zakazenie.

Przerwanie nici moze spowodowac krwotok. Przeciecie lub
rozerwanie tkanki przez materiat nici chirurgicznych w czasie
napinania nici moze spowodowac uraz tkanek migkkich.
Niewtasciwe wigzanie lub uszkodzenie nici chirurgicznych
podczas uzytkowania moze spowodowac wydtuzenie

czasu zabiegu lub niepowodzenie leczenia i koniecznos¢
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego.
Pekniecie igty moze prowadzit do przediuzenia zabiegu,
koniecznosci wykonania dodatkowych zabiegow albo
pozostawienia ciata obcego w organizmie. Przypadkowe zakiucia
zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga spowodowaé
przeniesienie patogenow przenoszonych droga krwi.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni poinformowa¢ pacjenta

0 dziataniach niepozadanych, skutkach ubocznych i ryzyku
zwigzanym z produktem i zabiegiem oraz doradzi¢ mu, aby

w przypadku jakichkolwiek odchylef od prawidtowego stanu
pozabiegowego kontaktowat sig z pracownikiem stuzby zdrowia.

Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwigzku z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi
wiasciwemu w danym kraju.

Informacje dotyczace bezpieczefistwa w zakresie
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(MR), substanc;ji rakotworczych, mutagennych

i dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR)
oraz zwiazkoéw endokrynnie czynnych (ED)

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg bezpieczne w $rodowisku MR.
Zadne substancie znane jako substancje CMR kategorii 1a/1b lub
jako substancje ED nie sg obecne w ilosci > 0,1%. Substancje

z kategorii 1a/1b definiuje sie jako znany lub przypuszczalny
karcynogen (H340), mutagen (H350) lub substancje dziatajacq
szkodliwie na rozrodczo$¢ (H360) u ludzi w oparciu 0 dowody

z badan prowadzonych u ludzi oraz na podstawie badan na
zwierzetach.

Stosowanie / instrukcja uzytkowania

Nici nalezy dobierac i wszczepia¢ zaleznie od stanu pacjenta,
do$wiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej i cech rany.

lgty wyrzucac do pojemnika przeznaczonego na odpady ostre.
Wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony sposéb lub zuzyte
w catodci lub czeSciowo nalezy wyrzucac, postepujac zgodnie

z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi materiatow
oraz odpadéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji

2022-05-27 18:35:25

Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowigzek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Skutecznosé / dziatanie Nici chirurgiczne VICRYL™ sg réwniez dostepne jako

monofilament w rozmiarach 9-0 i 10-0 (oznaczenia metryczne

Nici chirurgiczne VICRYL™ wywotuja minimalng poczatkowa, rozmiaru 0,310,2).

reakcje zapalna tkanki i wrastanie tkanki tacznej wiokniste;.

Postepujacy spadek wytrzymatosci na rozciaganie i ostateczne Nici chirurgiczne VIGRYL™ sa rowniez dostepne jako pasma
wchtonigcie nastepuje na drodze hydrolizy, podczas ktorej jatowe dotaczone do igief CONTROL RELEASE™, co pozwala na
kopolimer ulega rozktadowi do kwasow glikolowego i miekowego, odtaczenie igly zamiast jej odcinania.

ktore sq nastepnie wchtaniane i metabolizowane w organizmie. Nici chirurgiczne VICRYL™ sa dostepne w opakowaniach
Wchtanianie rozpoczyna sie od spadku wytrzymato$ci na zawierajacych jeden, dwa lub trzy tuziny sztuk w pudetku.
rozciaganie, po czym nastepuje utrata masy nici. Utrata catej . .

poczatkowej wytrzymato$ci na rozciaganie nastepuje do pigciu |dentyfikowalnos¢

tygodni od wszczepienia. Wchtanianie zasadniczo koficzy sie po Na etykiecie opakowania wyrobu znajdujq sie nastepujace
uptywie 56-70 dni. Badania nad wszczepianiem prowadzone na szczegobtowe informacje: numer katalogowy, kod partii, termin
szczurach wskazujg, ze nici chirurgiczne VICRYL™ zachowuija, wazno$ci i data produkcji, nazwa, adres i strona internetowa
nastepujacy odsetek pierwotnej wytrzymato$ci na rozciaganie: producenta oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem

wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowej.
Pozostaty odsetek

poczatkowej wytrzymatosci
na rozcigganie
(w przyblizeniu)
14 dni 75%
21 dni USP 6-0 (oznaczenie

Dni po wszczepieniu

metryczne 0,7) i wigksze 50%
21 dni USP 7-0 (0znaczenie

A 40%
metryczne 0,5) i mniejsze
28 dni USP 6-0 (oznaczenie 059,

metryczne 0,7) i wieksze

Jatowos¢

Nici chirurgiczne VICRYL™ sa wyjatowione gazowym tlenkiem
etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywat, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

Przechowywanie

Brak specjalnych wymogdw dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Sposob dostarczenia

Nie wszystkie rozmiary sg dostepne na wszystkich rynkach.
W celu ustalenia dostepnosci rozmiaru nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg dostepne jako pasma jatowe

w rozmiarach od 10-0 do 3 i 6 (0oznaczenie metryczne rozmiaru
0,2-6,0i 8,0), 0 rbznej dtugosci, z dotaczonymi na trwate igtami
lub bez igiet.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji
2022-05-27 18:35:25 Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowigzek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku. 862116
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Symbole uzyte na opakowaniu
Numer katalogowy

Wyréb medyczny

Nie uzywac, je$li opakowanie jest uszkodzone,
i sprawdzi€ w instrukcji uzytkowania

Przestroga
Nie uzywa¢ ponownie

Nie wyjafawia¢ ponownie

VB> ®E R

Uktad z pojedyncza barierg jatowa, -
opakowanie ochronne wewnatrz

[STERILE[EO) Wyjatowiono tlenkiem etylenu
Kod partii
Data produkciji

Termin wazno$ci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Opakowanie

ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC TUTAJ

ROZERWAC W TYM MIEJSCU

o=y B E [ EIE

www.eifucom Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
EU: +800 8888 2020 : e T .
EE] £Ua322403222 W elektronicznej instrukcji uzytkowania.

UE: Aby bezptatnie otrzyma¢ egzemplarze drukowane
w ciagu 7 dni, nalezy skontaktowac sie telefonicznie

z dziatem obstugi klienta ds. wydrukéw.

- B- 5

-B

2 BL-§
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Bezpieczny w Srodowisku MR

Barwione — wchtfanialne — plecione —
niepowlekane — nici chirurgiczne

Niebarwione — wchfanialne — plecione —
powlekane — nici chirurgiczne

Barwione — wchfanialne — plecione —
powlekane — nici chirurgiczne

Barwione — wchtanialne — monofilamentowe —
niepowlekane — nici chirurgiczne

CONTROL RELEASE™

Pakowane po kilka nici

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji
2022-05-27 18:35:25 Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowigzek zapewnienia,

ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

Instrucoes de Utilizacao

F1o de sutura VICRYL™
Poliglactina 910

Fio de sutura cirtirgico absorvivel sintético esterilizado

Descrigéo O Fio de sutura VICRYL™ esta em conformidade com os
requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) para Suturas
multifilamentares absorviveis sintéticas esterilizadas e da
Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) para Suturas cirGrgicas
absorviveis, exceto por um pequeno excesso de didmetro para 0s
medidores, conforme mostrado na tabela abaixo.

O Fio de sutura VICRYL™ & um fio de sutura cirlrgico estéril,
revestido/nao revestido, entrangado/monofilamento, sintético,
absorvivel de >87,8 por cento de peso de poliglactina 910, um
copolimero feito de 90 por cento de peso de glicolida e 10 por
cento de peso de L-lactico. A formula empirica do copolimero é

(C2H202)m(C3H402)n. Tamanho da sutura | Tamanho métrico | Sobredimensio-
O Fio de sutura VICRYL™ esta disponivel como uma sutura USP da sutura namento méximo
multifilamentar revestida; alguns tamanhos estdo também 9-0 (multiflamentar ndo
disponiveis como sutura multifilamentar ndo revestida revestida apenas) 03 0,010 mm
(tamanho 9-0) e como sutura monofilamentar ndo revestida
(tamanhos 9-0 e 10-0). O Fio de sutura VICRYL™ tem um 80 04 0,020 mm
revestimento com até 12,0 por cento em peso de uma mistura 7-0 0,5 0,030 mm
composta por partes aproximadamente iguais de estearato 60 07 0.050 mm
de calcio e poliglactina 370, um copolimero composto por : ’
30 por cento em peso de glicolida e 70 por cento em peso 50 1 0,050 mm
de lactideo. Verificou-se que o copolimero Poliglactina 910 4-0 15 0,050 mm
e a combinagéo de Poliglactina 370 com estearato de célcio 30 ) 0.090 mm
ndo tém propriedades antigénicas ou pirogénicas e provocam ’
apenas uma ligeira reagéo do tecido durante a absorcéo. 2-0 3 0,060 mm
O Fio de sutura VICRYL™ est4 disponivel na verséo incolor e 0 35 0,100 mm
colorida com até 0,20% do peso D&C Violeta n.° 2 (indice de 1 4 0.100 mm
cor 60725) para melhorar a visibilidade no campo cirdrgico. ’
O Fio de sutura VICRYL™ esta disponivel em varios calibres 2 > 0,120 mm
e comprimentos, sem agulha ou encastoado em agulhas de 3 6 0,100 mm
tamanhos e tipos diferentes e em apresentagdes conforme A Farmacopeia Europeia reconhece o sistema métrico e
descrito na secgéo Apresentagao. tamanhos Ph. Eur. como equivalentes, o que se reflete

na etiquetagem.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
L. impresséo, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviséo mais recente
2022-05-27 18:35:25 das Instrugdes de Utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrucdes de Utilizacdo mais atuais. 88 de 116
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O Fio de sutura VICRYL™ destina-se apenas a profissionais de
salde formados em técnicas de sutura cirlrgica.

Os beneficios clinicos esperados da coaptagéo e/ou laqueagéo de
tecidos moles sdo promover a cicatrizagdo da ferida por intengéo
primaria e evitar a hemorragia dos vasos durante e ap6s o
procedimento cirargico.

Podera consultar um resumo da seguranca e do desempenho
clinico do dispositivo na sequinte ligagéo (apds a ativagéo):
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Indicagbes/utilizacao pretendida

O Fio de sutura VICRYL™ & indicado para utilizagdo na coaptagao
elou laqueagao de tecidos moles em geral, incluindo a utilizagao
em cirurgia oftalmica, mas ndo é indicado para utilizagéo em
tecidos cardiovasculares e neurologicos.

Contraindicacdes

Estes fios de sutura, sendo absorviveis, ndo devem ser
utilizados quando é necesséria a coaptagéo prolongada do
tecido sob tenséo.

Adverténcias

A seguranca e eficacia do Fio de sutura VICRYL™ n&o foram
estabelecidas nas seguintes reas: tecidos cardiovasculares
e neurolgicos.

Os profissionais de salde devem dominar as técnicas e 0s
procedimentos cirlrgicos que envolvem o uso de fios de
sutura absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura VICRYL™
para encerramento de feridas, pois o risco de separagédo do
tecido/deiscéncia da ferida que dificulta a cicatrizagao pode
variar consoante o local de aplicagéo e o tipo de material

de sutura utilizado. Quando escolhem um fio de sutura,

os profissionais de satde devem considerar o desempenho
in vivo (ver sec¢o Desempenho/Atuacéo).

Deve ser respeitada a pratica cir(rgica habitual relativa as feridas
contaminadas ou infetadas.

Como se trata de material de sutura absorvivel, o profissional de
salde deve considerar 0 uso de fios de sutura ndo absorviveis
adicionais no encerramento de feridas suscetiveis de serem
submetidas a for¢as de expansao, alongamento ou distenséo,
ou que exijam um refor¢o suplementar.

Sendo um fio de sutura absorvivel, pode comportar-se
temporariamente como um corpo estranho. Como ocorre com
qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio
de sutura com solugdes salinas, como as encontradas nos tratos
urinarios ou biliares, pode resultar em formagéo de célculos.
Como acontece com todos os corpos estranhos, o Fio de sutura
VICRYL™ pode potenciar uma infecéo.

N&o reesterilizar/reutilizar. A reutilizag&o deste dispositivo

(ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de
degradagéo do produto, que pode resultar em falha do
dispositivo e/ou contaminag&o cruzada, o que pode originar

uma infegdo ou transmissdo de agentes patogénicos transmitidos
por via sanguinea aos pacientes e profissionais de saude.

Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos
acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados.

Precaucdes

A semelhanca de qualquer material de sutura, a seguranca do
n6 adequada requer a técnica cir(rgica habitual de nos retos

e quadrados com lagos adicionais de acordo com o contexto
cirGrgico e a experiéncia do cirurgido. Os nds inadequados

ou danos na sutura durante a utilizagéo podem causar tempo
cirargico prolongado ou falha de tratamento e cirurgia adicional.
Os lagos adicionais sdo particularmente adequados no caso de
fios de sutura monofilamentares.

Os fios de sutura cutineos que tenham de se manter durante
mais de 7 dias podem provocar uma irritac&o localizada e
deverdo ser cortados ou retirados, conforme indicado pelo
profissional de saude. Os fios de sutura subcuticulares devem
ser colocados tao profundamente quanto possivel, de forma a
minimizar a formagéo de eritemas e a induragdo, geralmente
associadas ao processo de absorgéo.

Em determinadas circunstancias, nomeadamente em procedimentos
ortopédicos, a imobilizagao de articulagbes por suporte externo pode
ser utilizada segundo o critério do profissional de salde.

Deve ter-se em consideragdo a utilizagdo de fios de sutura
absorviveis em tecidos com fraca irrigagéo sanguinea, porque
pode ocorrer a extrus&o da sutura e um atraso na absor¢ao.

Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de pacientes
idosos, desnutridos ou debilitados, assim como no caso de
pacientes que apresentem uma afecao suscetivel de atrasar

a cicatrizacdo da ferida.

Ao manusear este e qualquer outro material de sutura, deve ter

0 cuidado para néo danificar o produto em causa. Deve ter-se
cuidado ao utilizar instrumentos cirlrgicos, tais como pingas e
porta-agulhas, para evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento
de agulhas cirrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha numa
area entre um tergo (1/3) e um meio (1/2) do comprimento
correspondente a distancia entre a zona de encastoamento e

a ponta da agulha. Pegar na area da ponta pode comprometer
a penetragdo e conduzir a quebra da agulha. Da mesma forma,
pegar na zona de encastoamento podera dobrar ou partir a
agulha. A tentativa de repor a forma das agulhas pode diminuir
a sua resisténcia, nomeadamente a dobras e quebra.

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de

2022-05-27 18:35:25

impresséo, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
das Instrucbes de Utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrucdes de Utilizacdo mais atuais.
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Os profissionais de salde devem ter cuidado ao manusear
agulhas cirlrgicas para evitar picadas inadvertidas que possam
resultar na transmissao de agentes patogénicos transmitidos por
via sanguinea a partir de agulhas contaminadas. Agulhas partidas
podem prolongar o tempo operatorio ou levar a uma cirurgia
adicional, bem como dar origem a corpos estranhos residuais.
Em caso de funcionamento incorreto do produto antes da
utilizagdo, nomeadamente, uma agulha dobrada, partida ou
separada, ou danos na sutura, este deve ser eliminado e
substituido por um novo para iniciar o procedimento. Em caso

de mau funcionamento do produto durante a utilizagao, fica ao
critério do profissional de salde se deve continuar ou interromper
a utilizagdo do produto e como completar o procedimento.

Reacoes adversas/efeitos secundarios indesejaveis

As reagbes adversas associadas a utilizagao deste dispositivo
incluem a separagao de tecidos/deiscéncia da ferida, levando

a uma cicatrizagdo deficiente ou a incapacidade de fornecer
apoio adequado a ferida no encerramento dos locais onde
ocorre expansdo, alongamento ou distenséo, e em pacientes
idosos, desnutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem
de outras condicbes que podem atrasar a cicatrizagdo da ferida.
QOutros eventos adversos associados incluem a formagéo de
calculos no trato urinario ou biliar quando ocorre um contacto
prolongado com solugdes salinas, como a urina ou bilis, reacdo
inflamatéria transitoria no tecido e absor¢ao retardada em tecido
com fornecimento sanguineo deficiente. Pode ocorrer irritagéo
local passageira e extruséo do fio de sutura no local da ferida
quando as suturas cutineas sdo deixadas no local durante mais
de 7 dias. Como acontece com todos os corpos estranhos,

o Fio de sutura VICRYL™ pode potenciar uma infegéo.

A rutura do fio de sutura pode resultar em hemorragia. O corte ou
rompimento do material de sutura através do tecido no momento
da tensdo do fio de sutura pode causar lesdes nos tecidos moles.
Os nos inadequados ou danos na sutura durante a utilizagao
podem causar tempo cirargico prolongado ou falha de tratamento
e cirurgia adicional.

Agulhas partidas podem prolongar o tempo operatério ou levar a
uma cirurgia adicional, bem como dar origem a corpos estranhos
residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas cir(rgicas
contaminadas podem dar origem & transmissao de agentes
patogénicos transmitidos por via sanguinea.

Os profissionais de salde devem transmitir ao paciente as
reagbes adversas, os efeitos secundarios indesejaveis e 0s riscos
associados ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar
0 paciente a contactar um profissional de salde em caso de
qualquer desvio ao quadro pbs-operatorio normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

Informacbes de seguranca em termos de
ressonancia magnetica (RM)/substancias
carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo (CMR)/desreguladoras endécrinas (ED)

O Fio de sutura VICRYL™ é seguro em ambiente de ressonéncia
magnética (RM). N&o estdo presentes substancias CMR da
Categoria 1a/1b e ED conhecidas a >0,1%. As substéancias da
Categoria 1a/1b s&o definidas como substancias que se sabe ou se
supde que sejam carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350) ou
toxicas para a reproducdo (H360) em seres humanos com base em
evidéncias obtidas com seres humanos e estudos em animais.
Aplicacéol/instrucées de utilizacéo

As suturas devem ser selecionadas e implantadas dependendo
da condicéo do paciente, experiéncia cirlrgica, técnica cirlrgica
e caracteristicas da ferida. Elimine as agulhas nos recipientes
reservados a objetos cortantes e perfurantes. Elimine quaisquer
dispositivos e embalagens abertos acidentalmente/parcialmente
utilizados/utilizados de acordo com a politica e 0s procedimentos
em vigor na sua instituicéo relativamente a materiais e residuos
de risco bioldgico.

Desempenho/atuagéo

O Fio de sutura VICRYL™ conduz inicialmente a uma reacao
inflamatéria minima inicial no tecido e ao crescimento de tecido
conjuntivo fibroso. Uma perda progressiva de forca ténsil e
eventual absorgdo do Fio de sutura VICRYL™ ocorrem através
de hidrolise, onde o copolimero se degrada com &cidos gliclicos
e lacticos, os quais s@o subsequentemente absorvidos e
metabolizados no organismo. A absorgdo comega como uma
perda de forga ténsil, seguida por uma perda de massa. Toda

a forca ténsil original & perdida até cinco semanas ap6s a
implantacéo. A absorcéo esta essencialmente concluida apos um
periodo entre 56 e 70 dias. Os estudos de implantago realizados
em ratos indicam que o Fio de sutura VICRYL™ mantém a
percentagem da forga ténsil original da seguinte maneira:

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de

2022-05-27 18:35:25

impresséo, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
das Instrugdes de Utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrucdes de Utilizagdo mais atuais.

Forca original
Dias de implantacao remanescente
aproximada
14 dias 75%
21 dias USP 6-0 (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%
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Esterilizacao

O Fio de sutura VICRYL™ & esterilizado com gas de 6xido de
etileno. Néo reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver

aberta ou danificada.

Armazenamento

N&o séo necessarias condicbes especiais de armazenamento.
N&o utilizar apds o prazo de validade.

Apresentacao

Tenha em conta que nem todos 0s tamanhos estao disponiveis
em todos os mercados. Para mais informagdes sobre 0s tamanhos
disponiveis, entre em contacto com o seu representante de vendas.

O Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em fios
esterilizados em tamanhos 10-0 até 3 e 6 (tamanhos métricos
0,2-6,0 e 8,0), numa variedade de comprimentos com e sem
agulhas permanentemente fixas.

O Fio de sutura VICRYL™ também se encontra disponivel em
fios monofilamentares em tamanhos 9-0 e 10-0 (tamanhos

métricos 0,3 € 0,2).

O Fio de sutura VICRYL™ esté também disponivel como fios
esterilizados encastoados em agulhas CONTROL RELEASE™,
que permitem a separacéo da agulha do fio através de um pux&o,

em vez de cortadas.

O Fio de sutura VICRYL™ est4 disponivel em caixas com doze,
vinte e quatro ou trinta e seis unidades.

Rastreabilidade

O rétulo da embalagem do dispositivo contém as seguintes
informag0es especificas: Nimero de catélogo, codigo do

lote, prazo de validade e data de fabrico, nome, morada e
website do fabricante e um cbdigo de barras da Identificagdo
anica do dispositivo com as informagées do nimero global de

artigo comercial.

2022-05-27 18:35:25

Simbolos utilizados na rotulagem

Atencéo

IORRE®E R

-
o
—

Fabricante

\‘RQQ’ELEM&

NGmero de catalogo

Dispositivo médico

N3o reutilizar

N&o reesterilizar

£ Esterilizado com 6xido de etileno

Cadigo do lote

Data de fabrico

Data de validade

Identificagdo Unica do dispositivo

Embalagem

RASGAR AQUI

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as Instrucdes de utilizacao

Sistema de barreira esterilizado (nico com
embalagem de protecao interior

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

PUXAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI

EE] om0 CONSultar as Instrugdes de utilizagdo ou as

EU: +32 2 4037222

Instrugdes de utilizagao eletronicas.

UE: Contactar o servigo de assisténcia para
obter copias impressas gratuitamente em 7 dias.

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
impresséo, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
das Instrucbes de Utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do

utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrucdes de Utilizacdo mais atuais.
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MR Seguro em ambiente de RM
0 Colorido - Absorvivel - Multfilamentar -
1K Nao revestido - Sutura
0

— Y Incolor - Absorvivel - Multifilamentar -

F&L Revestido - Sutura
0

— Colorido - Absorvivel - Multifilamentar -
Revestido - Sutura

Colorido - Absorvivel - Monofilamento -
N&o revestido - Sutura

0
(D
CONTROL RELEASE™

MS/X Multifios

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
~LE. impresséo, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
2022-05-27 18:35:25 das Instrucbes de Utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrucdes de Utilizacdo mais atuais. 92de 116
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Instructiuni de utilizare

Fir de sutura VICRYL™
Poliglactina 910

Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, resorbabil

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

Descriere . , . | Marime metricd | Supradimen-
Firul de sutura VICRYL™ este un fir de sutura chirurgicala, Mrime USP fir de sutura fir de sutura | sionare maxima
resorbabil, steril, acoperit/neacoperit, impletit/monofilament, 9-0 (numai pentru firele de

sintetic, compus din > 87,8 % din poliglactina 910, un copolimer suturd neacoperite, impleite) 03 0,010 mm
format din 90 % glicolida si 10 % L-lactida. Formula empirica

a copolimerului este (CoH202)m(C3H202)x. 8-0 0.4 0,020 mm
Firul de suturd VICRYL™ este disponibil ca fir de sutura acoperit, -0 0,5 0,030 mm
impletit; unele dimensiuni sunt disponibile si ca fir de sutura impletit 6-0 0,7 0,050 mm
neacoperit (dimensiunea 9-0) si ca fir de suturd monofilament 5-0 1 0.050 mm
neacoperit (dimensiunile 9-0 si 10-0). Firul de sutura VICRYL™ !

are un invelis cu pand la 12,0 % dintr-un amestec compus din 4-0 1,9 0,050 mm
parti aproximativ egale de stearat de calciu si poliglactind 370, un 3-0 9 0,090 mm
copolimer compus din 30 % glicolida si 70 % lactida. S-a constatat

despre copolimerul de poliglactind 910 si poliglactina 370 cu stearat 2-0 8 0,060 mm
de calciu ca sunt non-antigenice, apirogene si provoaca doar 0 3,5 0,100 mm
0 usoara reactie tisulara in timpul resorbtiei. i 4 0.100 mm
Firul de sutura VICRYL™ este disponibil nevopsit si vopsit 5 5 0.100 mm
cu péana la 0,20 % cu pigmentul violet D&C nr. 2 (indice de ’

culoare 60725), pentru a spori vizibilitatea in cAmpul chirurgical. 3 6 0,100 mm

Farmacopeea europeana recunoaste unitétile de masura in sistem

Firul de suturd VICRYL™ este disponibil intr-o gamé de calibre si 1atopeed eurog 5 )
metric si dimensiunile Ph. Eur. ca fiind echivalente, fapt reflectat

lungimi, fara ac sau atasat la ace de diverse tipuri si dimensiuni,

siin formele de prezentare descrise in cadrul sectiunii Mod
de prezentare.

Firul de suturd VICRYL™ indeplineste cerintele Farmacopeii
europene (Ph. Eur.) privind firele de sutura sterile, sintetice,

resorbabile, impletite si cerintele Farmacopeii SUA (USP) privind
firele de sutura chirurgicala resorbabile, cu exceptia unei usoare

supradimensionari in diametru pentru calibrele prezentate
in tabelul de mai jos.

pe etichetare.

Firul de suturd VICRYL™ este destinat utilizarii numai de catre
cadrele medicale instruite in tehnicile de sutura chirurgicala.

Beneficiile clinice preconizate de la afrontarea si/sau ligaturarea
tesuturilor moi sunt de a stimula vindecarea plagilor prin scopul

de bazd si evitarea hemoragiei de la vasele de sange in timpul si
dupa procedura chirurgicala.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la

2022-05-27 18:35:25

data tipdririi, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului

sd se asigure ca utilizeazd cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare. 93din 116
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Puteti gasi un rezumat privind siguranta si performanta
clinica accesand urmatorul link (dupa activare):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicatii/Utilizarea recomandata

Firul de suturd VICRYL™ este indicat pentru utilizare in interventiile
generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce
include chirurgia oftalmica, dar nu si pentru utilizare pe tesuturile
cardiovasculare si neurologice.

Contraindicatii

Fiind resorbabil, acest fir de sutura nu trebuie utilizat in cazurile in
care este necesara o afrontare extinsa a tesutului sub tensiune.

Avertismente

Siguranta si eficacitatea firului de suturd VICRYL™ nu au
fost stabilite in urmatoarele zone: tesuturi cardiovasculare
si neurologice.

inainte de folosirea firului de sutura VICRYL™ pentru inchiderea
plagii, cadrele medicale trebuie sa fie familiarizate cu procedurile

si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea firelor de sutura
resorbabile, deoarece riscul de separare a tesuturilor/de dehiscenta
a plagii ce ar putea afecta procesul de vindecare poate varia in
functie de locul de aplicare si de materialul firului de sutura utilizat.
La selectarea unui fir de sutura, cadrele medicale trebuie sa tina cont
de performanta in vivo (prezentata in sectiunea Performanta/Actiuni).

Pentru gestionarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie
respectate procedurile chirurgicale acceptabila.

Deoarece acesta este un material de sutura resorbabil, cadrul
medical trebuie sa ia in considerare utilizarea unor fire de sutura
neresorbabile suplimentare pentru inchiderea regiunilor care pot
fi supuse dilatarii, intinderii sau inflamarii sau care necesita o
sustinere suplimentara.

Fiind un fir de sutura resorbabil, acesta poate actiona temporar
ca un corp strain. La fel ca in cazul oricarui corp strain, contactul
prelungit al oricarui fir de sutura cu solutii saline, precum cele
intalnite in tractul urinar sau biliar, poate determina formarea

de calculi. Ca orice corp strdin, firul de sutura VICRYL™ poate
potenta o infectie.

Nu resterilizati/reutilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a
unor componente ale acestuia) poate genera un risc de degradare
a produsului, care poate provoca functionarea defectuoasa a
dispozitivului silsau contaminarea incrucisata, ceea ce poate duce
la infectie sau la transmiterea de agenti patogeni transmisibili pe
cale sanguind la pacienti si la cadrele medicale.

Nu utilizati dispozitivele si ambalajele deschise
neintentionat/utilizate partial/utilizate.

Precautii

La fel ca in cazul oricarui material de suturd, pentru a garanta o
siguranta adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala
standard a nodului patrat si plat, cu surjeturi suplimentare,

in functie de situatia chirurgicala si de experienta cadrului medical.
Realizarea unor noduri necorespunzatoare sau deteriorarea firului
de sutura in timpul utilizérii poate duce la prelungirea interventiei
chirurgicale sau la esecul terapeutic si la interventii chirurgicale
suplimentare. Utilizarea unor surjeturi suplimentare poate fi in
special adecvata atunci cand se realizeaza noduri ale firelor de
sutura monofilament.

Firele de suturd de la nivelul pielii care trebuie sa raména in pozitie
mai mult de 7 zile pot determina o iritatie locala, find necesara
taierea sau indepartarea acestora, conform recomandarii cadrului
medical. Realizati c&t mai profund posibil suturile subcutanate,
pentru a reduce la minim eritemul si induratia asociate in mod
obisnuit cu procesul de absorbtie.

in anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor ortopedice,
cadrul medical poate opta pentru imobilizarea articulatiilor prin
intermediul unui suport extern.

Utilizati cu precautie firele de sutura resorbabile in tesuturile cu
0 vascularizatie slaba, deoarece se poate produce extruziunea
firului de sutura sau resorbtia intérziatd.

Acest fir de suturd ar putea fi inadecvat la pacientii varstnici,
malnutriti sau debilitati sau la pacientii care suferd de afectiuni
ce ar putea intérzia vindecarea plagii.

Pentru a evita deteriorarea, manevrati cu grija acest fir de sutura,
precum si oricare alte materiale de suturd. Evitati deteriorarea sau
plierea firului prin aplicarea instrumentelor chirurgicale cum ar fi
pensele sau port-acele.

Manevrati cu grija acele chirurgicale, pentru a evita deteriorarile.
Apucati acul de portiunea dintre prima treime (1/3) si prima
jumatate (1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf.

Daca apucati acul in zona varfului, puteti afecta performanta de
penetrare si determina ruperea acestuia. Dacé apucati acul de la
capdtul de atasare, il puteti indoi sau rupe. Remodelarea acelor
poate determina pierderea rezistentei, acestea devenind astfel
mai putin rezistente la indoire si rupere.

Cadrele medicale trebuie sa actioneze cu atentie atunci cand
manipuleaza ace chirurgicale pentru a evita producerea unor
leziuni accidentale prin intepare, care pot duce la transmiterea
agentilor patogeni transmisibili pe cale sanguina de la acele
contaminate. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor
interventii chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la

2022-05-27 18:35:25

data tipdririi, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
sd se asigure ca utilizeaza cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare.
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de corpuri stréine reziduale. in cazul aparitiei unei defectiuni

a produsului inainte de utilizare, de exemplu, indoirea, ruperea
sau desprinderea acului, ori deteriorarea firului de sutura, acesta
trebuie eliminat si trebuie folosit unul nou pentru a finaliza
procedura. In cazul aparitiei unei defectiuni a produsului in timpul
utilizarii, este la latitudinea cadrului medical sa decida continuarea
sau intreruperea utilizrii produsului si modalitatea de finalizare

a procedurii.

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ
separarea tesuturilor/dehiscenta plagii ce ar putea afecta procesul
de vindecare sau incapacitatea de a asigura suportul corespunzator
al plagii pentru inchiderea regiunilor supuse expansiunii, intinderii
sau distensiei, la pacientii varstnici, malnutriti sau debilitati sau la
pacientii care sufera de alte afectiuni care pot intérzia vindecarea
plagii. Alte evenimente adverse asociate includ formarea de calculi
in tractul urinar sau biliar atunci cand are loc un contact prelungit cu
solutii de sare, cum ar fi urina sau bila, reactia tisulara inflamatorie
tranzitorie si resorbtia intérziata in tesutul cu vascularizatie slaba.
Iritatia locala tranzitorie si extruziunea firului de sutura pot aparea la
locul plagii atunci cand firele de sutura de la nivelul pielii sunt lasate
in pozitie mai mult de 7 zile. Ca orice corp strdin, firul de sutura
VICRYL™ poate potenta o infectie.

Ruperea firului de sutura poate duce la hemoragie.

Taierea sau ruperea firului de suturd prin tesut in momentul
tensionarii firului de sutura poate provoca leziuni ale tesuturilor
moi. Realizarea unor noduri necorespunzatoare sau deteriorarea
firului de suturd in timpul utilizrii poate duce la prelungirea
interventiei chirurgicale sau la esecul terapeutic si la interventii
chirurgicale suplimentare.

Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia de corpuri
straine reziduale. Inteparea accidentald cu ace chirurgicale
contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguina.

Cadrele medicale trebuie sa comunice pacientului reactiile
adverse, efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu
produsul si procedura si sa sfatuiasca pacientul sa contacteze un
cadru medical in caz de abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si autoritatii competente din
tara respectiva.

Informatii de siguranta privind imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM)/substante cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere
(CMR)/proprietati care perturba sistemul

endocrin (SE)

Firul de sutura VICRYL™ este compatibil cu mediul RM.

Nu sunt prezente substante cunoscute ca apartindnd categoriei
CMR 1a/1b si nici substante SE la concentratii > 0,1 %.
Substantele din categoria 1a/1b sunt definite drept cunoscute
sau presupuse a fi cancerigene umane (H340), cu efect mutagen
(H350) sau toxic pentru reproducere (H360) pe baza probelor
umane si a studiilor pe animale.

Aplicare/Instructiuni de utilizare

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie

de afectiunea pacientului, experienta chirurgicala, tehnica
chirurgicala si caracteristicile plagii. Eliminati acele in recipientele
L,pentru obiecte ascutite”. Eliminati dispozitivele si ambalajele
deschise/partial utilizate/utilizate, conform politicilor si procedurilor
unitatii dvs. referitoare la materialele si deseurile cu risc biologic.

Performanta/Actiuni

Firul de sutura VICRYL™ provoaca o reactie inflamatorie tisulara
initiala minima si este inlocuit prin proliferare de tesut conjunctiv
fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tractiune si, in final,
absorbtia firelor de suturd au loc prin hidroliza, prin care
copolimerul este descompus in acid glicolic si acid lactic, care
apoi sunt absorbiti si metabolizati in organism. Resorbtia incepe
printr-o pierdere a rezistentei la tractiune, urmata de o pierdere
a masei firului. Rezistenta initiala la tractiune dispare in totalitate
in decurs de cinci saptamani de la implantare. Absorbtia este
practic completa intre 56 si 70 de zile. Studiile privind implantarea
la sobolani indica faptul cd firul de suturd VICRYL™ isi pastreaza
procentajul rezistentei initiale a tractiune, astfel:

Procentaj
Zile de la implantare aproximativ ramas
din rezistenta initiala
14 zile 75 %
21 zile USP 6-0 (in sistem metric 0,7) 509
Si mai mare °
21 zile USP 7-0 (in sistem metric 0,5)
A 40 %
Si mai mic
28 zile USP 6-0 (in sistem metric 0,7) 25 9,
§i mai mare °

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la

2022-05-27 18:35:25

data tipdririi, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
sd se asigure ca utilizeaza cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Sterilizarea

Firul de suturd VICRYL™ este sterilizat cu oxid de etilend
gazos. Nu resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Depozitare

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza
dupd data expirdrii.

Mod de prezentare

Va rugam sa retineti ca nu toate marimile sunt disponibile pe toate
pietele. Va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari local cu
privire la marimile disponibile.

Firul de sutura VICRYL™ este disponibil sub forma de filamente
sterile de marimile 10-0 pand la 3 si 6 (marimi in sistem

metric 0,2-6,0 si 8,0), intr-o varietate de lungimi, cu si fara ace
atasate permanent.

Firul de sutura VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub forma
de monofilament de marimile 9-0 si 10-0 (dimensiuni in sistem
metric 0,3 si 0,2).

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

Firul de sutura VICRYL™ este disponibil in cutii cu una, doua sau
trei duzini de bucati.

Trasabilitatea

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gasi urmatoarele
informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii
si a fabricatiei, numele, adresa si website-ul producatorului si

un cod de bare cu Identificatorul unic al dispozitivului ce contine
informatiile despre Numarul global al articolului comercial (GTIN).

Simboluri utilizate pentru etichetare

Numér de catalog

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Atentie
A nu se reutiliza

Nu resterilizati

Sistem cu o singura barierd sterild si ambalaj
protector interior

IORRE®E R

£ Sterilizat cu oxid de etilend
LOT Codul lotului
Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de

Identificator unic al dispozitivului

Producétor

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeand

Unitate de ambalaj

DEZLIPITI/RIDICATI/DESCHIDETI AICI

RUPETI AICI

\‘RQQ’ELEM&

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare.

UE: solicitati serviciul de asistenta dedicat pentru
a obtine gratuit instructiunile in format fizic,

in decurs de 7 zile.

www.g-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la

2022-05-27 18:35:25

data tipdririi, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
sd se asigure ca utilizeaza cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare.
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MR Compatibilitate cu RM

1 Vopsit - resorbabil - impletit - neacoperit - fir de suturd
R Nevopsit - resorbabil - impletit - acoperit - fir de sutura
0

Vopsit - resorbabil - impletit - acoperit - fir de sutura

Vopsit - resorbabil - monofilament - neacoperit -
fir de sutura

0
(D
CONTROL RELEASE™

MS/X Multiflament

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
~LE. data tipdririi, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
2022-05-27 18:35:25  |nstructiunilor de utiizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utiizatorului
sa se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare. 97din 116
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Chirurgicka mt’ VICRYL™
Polyglaktin 910

Navod na pouzitie

Sterilna synteticka vstrebatel'na chirurgicka nit’

Popis

Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilna pletena/jednovlaknova
synteticka vstrebateln4 chirurgicka nit s povrchovou Gpravou/

bez povrchovej Gpravy zlozen4 z > 87,8 hmotnostného percenta
polyglaktinu 910, kopolyméru zlozeného z 90 hmotnostnych
percent glykolidu a 10 hmotnostnych percent L-laktidu.

Empiricky molekulovy vzorec kopolyméru je (CoH202)m(CaHaO2)n.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna vo forme pletene;

nite s povrchovou Upravou; niektoré velkosti s dostupné aj

vo forme pletenej nite bez povrchovej Upravy (velkost 9-0)

a vo forme jednovlaknovej nite bez povrchovej Upravy (velkosti
9-0 a 10-0). Chirurgicka nit VICRYL™ m4 povrchov( Gpravu az do
12,0 percenta hmotnosti zmesi zloZenej priblizne z rovnakych Casti
stearanu vapenatého a polyglaktinu 370, kopolyméru zlozeného

z 30 percent hmotnosti glykolidu a 70 percent hmotnosti laktidu.
Zistilo sa, Ze kopolyméry polyglaktin 910 a polyglaktin 370 so
stearatom vépenatym sl neantigénne, nepyrogénne a po¢as
absorpcie vyvolavaji len miernu reakciu tkaniv.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupné nefarbena i farbené
pomocou maximalne 0,20 hmotnostného percenta farbiva
D&C Violet €. 2 (farebny index €. 60725) na zlepSenie jej
rozoznatelnosti v chirurgickom poli.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna v roznych velkostiach
a dlzkach a v prevedeniach bez ihiel alebo pripevnenych k ihlam

réznych typov a velkosti, ako je popisané v Casti Sposob dodavky.
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Chirurgick4 nit VICRYL™ je v sulade s poZiadavkami Eur6pskeho
liekopisu (Ph. Eur.) pre sterilné syntetické vstrebatelné pletené
chirurgické nite a liekopisu Spojenych Statov (USP) pre
vstrebatelné chirurgické nite, s vynimkou mierneho prekrocenia
niektorych rozmerov, ako je uvedené v tabulke nizsie.

VeI’k.ost’ chi,rurgickej Vili,i(:it:z::?crlg;zﬁei Maximalna ’
nite podla USP jednotkach nadrozmernost
9-0 (len pre pletend
nit bez povrchovej 0,3 0,010 mm
Upravy)

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

3-0 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Eur6psky liekopis uznava merné jednotky Metrické a Ph. Eur.
velkosti ako ekvivalentné, ¢o sa odraza na oznacen.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
vytladte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu ndvodu na pouZitie (k dispozicii na stranke

www.e-ifu.com). Za pouzitie aktu&lneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Chirurgicka nit VICRYL™ je urCen len pre zdravotnickych
pracovnikov, ktorf maji sksenosti s chirurgickymi Sijacimi
technikami.

Klinickym prinosom, ktory sa o¢akéva od priblizenia mékkych
tkaniv a/alebo podviazania, je podpora hojenia ran primarnym
zamerom a zabranenie krvacaniu z ciev pocas chirurgického
zakroku a po fiom.

Zhrnutie vysledkov bezpecnosti a klinickych vysledkov
moézete najst na nasledujicom odkaze (po aktivacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacie / Zamyslané pouZitie

Chirurgicka nit VICRYL™ je urCen4 na pouzitie pri beznom
priblizeni mékkého tkaniva a/alebo podvazovani vratane
pouzitia v oCnej chirurgii. Nie je ale uréena na pouZitie v oblasti
kardiovaskularnych a neurologickych tkaniv.

Kontraindikacie

KedZe chirurgicka nit je vstrebatelna, nema sa pouzivat tam, kde
je potrebné dihodobejSie zoSitie tkaniva vystaveného naméhaniu.

Varovania

Bezpecnost a cinnost chirurgickej nite VICRYL™ nebola
stanovena v nasledujucich oblastiach: kardiovaskularne
a neurologické tkaniva.

Pokial ide o zdravotnickych pracovnikov, pouzitie chirurgickej nite
VICRYL™ na uzatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych
postupov a techniky narabania so vstrebatelnymi chirurgickymi
nitami, kedZe riziko oddelenia tkaniva/dehiscencie rany, ktoré
moézu viest k zhorSenému hojeniu, sa lisi v zavislosti od miesta
aplik&cie a pouzitého Sijacieho materidlu. Zdravotnicki pracovnici
musia pri vybere chirurgickej nite zohladnit podmienky in vivo
(pozri dast Posobenie / Uginky).

Pri oSetrovani kontaminovanych alebo infikovanych ran je
potrebné dodrziavat prijate/na chirurgickd prax.

KedZe ide o vstrebatelny Sijaci material, zdravotnicky pracovnik
musi zvazit pouZzitie podpornych nevstrebatelnych chirurgickych
nitl na miestach, ktoré mézu byt vystavené expanznym pohybom,
natahovaniu &i roztahovaniu alebo ktoré mézu vyzadovat
dodatotnl podporu.

KedZe chirurgické nite sa vstrebavaja postupne, doéasne mbzu
pbsobit ako cudzie telesa. Rovnako ako v pripade inych cudzich
telies, dlhodoby kontakt chirurgickej nite so sofnymi roztokmi,
ako tie v moCovych alebo ZIGovych cestach, moze viest k tvorbe
kamena. Ako vSetky cudzie telesa, aj chirurgicka nit VICRYL™
moze zhorsit infekciu.

2022-05-27 18:35:25

Nesterilizujte/nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie tejto
pomacky (alebo jej Casti) moze viest k vzniku rizika degradécie
produktu, ktord moze spdsobit zlyhanie pomdcky a/alebo krizova
kontaminaciu, vysledkom ktorej méze byt infekcia alebo prenos
krvou prena$anych patogénov na pacientov alebo zdravotnickych
pracovnikov.

Nedamyselne otvorené/Ciastotne pouzité/pouzité pomdcky
a obaly zlikvidujte.

Preventivne opatrenia

Podobne ako pri ostatnych Sijacich materialoch, bezpe¢né
uviazanie uzlikov si vyZaduje Standardna chirurgickl techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zvislosti od okolnosti operécie
a skUsenosti zdravotnickeho pracovnika sa mézu pouZit aj
dodatocné uzliky. Nespravne viazanie uzlikov alebo poskodenie
chirurgickej nite pocas pouZivania mdze viest k predizenému Casu
chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lie¢by a daldim chirurgickym
zakrokom. Pouzitie dodatoénych uzlikov moZze byt obzvlast
vhodné pri viazani jednovlaknovych chirurgickych nitf.

Kozné chirurgické nite, ktoré musia byt aplikované dihsie ako

7 dni, mbzu sposobit lokéalne podrazdenie a mali by sa odrezat,
pripadne odstranit, podla pokynov zdravotnickeho pracovnika.
PodkoZné chirurgické nite majt byt umiestnené Co najhibsie,
aby sa na minimum obmedzili erytém a indurécia, ktoré zvykn(
sprevadzat proces vstrebavania.

Za istych okolnosti, zvlast pri ortopedickych zakrokoch, )

sa zdravotnicky pracovnik méze rozhodnt pre znehybnenie kibov
pouZitim vonkajSej opory.

Pouzitie vstrebatelnych chirurgickych niti v tkanivach so slabym
krvnym zasobovanim je potrebné zvazit, kedze moze dojst

k extrzii chirurgickej nite a oneskorenému vstrebavaniu.
Chirurgicka nit nemusi byt vhodna pre starsich, podvyZzivenych
alebo oslabenych pacientov, ani pre pacientov trpiacich stavmi,
ktoré mdzu oneskorit hojenie ran.

Pri manipulécii s tymto alebo akymkolvek inym Sijacim materialom
je potrebné dbat na to, aby nedoslo k podkodeniu. Pri pouZivani
chirurgickych nastrojov, ako s peéany alebo ihelce, sa vyhybajte
poSkodeniu nite stia¢anim ¢i pricviknutim.

Je potrebné davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi
ihlami nedoslo k poSkodeniu. Ihlu uchopte v Casti medzi jednou
tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca

s nitou k Spicke. Uchopenie ihly v oblasti hrotu by mohlo zhorsit
ucinnost jej prieniku a sposobit jej zlomenie. Uchopenie ihly

v oblasti uska mdze spdsobit ohnutie alebo zlomenie ihly.
Zmena tvaru ihiel moze spbsobit ich oslabenie a znizit ich
odolnost voci ohnutiu a zlomeniu.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlage, dokument si
vytladte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu ndvodu na pouZitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktu&lneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Zdravotnicki pracovnici musia byt pri manipulacii s chirurgickymi
ihlami opatrni, aby sa zabrénilo neimyselnému poraneniu ihlou,
ktoré mdze viest k prenosu krvou prend$anych patogénov

z kontaminovanych ihiel. Zlomené ihly mozu viest k predizeniu
chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalSieho zakroku,

alebo sa z nich moZu stat rezidualne cudzie telesa. V pripade
zlyhania produktu pred pouZitim, ako je napriklad ohnutie,
zlomenie alebo odpojenie ihly alebo poskodenie chirurgickej
nite, produkt zlikvidujte a na dokoncenie zakroku pouzite novy.
V pripade nefunkénosti produktu pocas pouzivania je na uvazeni
zdravotnickeho pracovnika, ¢i bude v pouZivani produktu
pokraCovat, alebo ho prerusi a ako dokongi postup.

NeZiaduce reakcie / NeZiaduce vedlajSie U¢inky

Medzi neziaduce reakcie spojené s pouzivanim tejto pomocky patri
oddelenie tkaniva/dehiscencia rany vedaca k zhorSeniu hojenia
alebo neposkytnutiu adekvatnej podpory rany pri uzatvrani miest,
kde sa vyskytuje expanzia, natiahnutie alebo distenzia, a u starsich,
podvyzivenych alebo oslabenych pacientov alebo u pacientov
trpiacich inymi stavmi, ktoré mazu spomalit hojenie rany. Dalie
stvisiace neZiaduce udalosti zahffiaju tvorbu kamerfiov v mo€ovych
alebo ZIovych cestach, ked dojde k dihodobému kontaktu so
solnymi roztokmi, ako je mocC alebo ZIC, prechodné z&palové reakcie
tkaniva a oneskorend absorpciu v tkanive so slabym zasobovanim
krvou. Ked' sa kozné sutlry ponechajl na mieste dihsie ako 7 dni,
v mieste rany sa moze vyskytnat docasné lokalne podrazdenie

a extruzia Sitia. Ako v3etky cudzie teles, aj chirurgicka nit VICRYL™
mdze zhorsit infekciu.

Roztrhnutie chirurgickej nite méZze mat za nasledok krvacanie.
Odstrihnutie alebo roztrhnutie Sijacieho materialu cez tkanivo

v ¢ase napinania chirurgickej nite mdze spdsobit zranenie
méakkého tkaniva. Nespravne viazanie uzlikov alebo pokodenie
chirurgickej nite pogas pouzivania moze viest k predizenému
¢asu chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lieCby a dal$im
chirurgickym zakrokom.

Zlomené ihly mdzu viest k predizeniu chirurgického zakroku alebo

k nutnosti dalSieho zakroku, alebo sa z nich mozu stat rezidualne
cudzie telesa. Nelmyselné pichnutia kontaminovanymi chirurgickymi
ihlami mézu viest k prenosu krvou pren&Sanych patogénov.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neZiaduce
reakcie, neziaduce vedlajSie €inky a rizika spojené s tymto
produktom a zakrokom a musia pacientom odporucit, aby sa
v pripade akejkolvek odchylky od bezného priebehu liecby po
operécii obréatili na zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v sGvislosti s touto
pomackou, treba nahlasit vyrobcovi a kompetentnému
Statnemu orgénu.

2022-05-27 18:35:25

Bezpeénostné informéacie tykajlce sa zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MR)/
karcinogénnych, mutagénnych, toxickych ucinkov
pre reprodukciu (CMR)/narusenia endokrinného
systému (ED)

Chirurgicka nit VICRYL™ je bezpecna v prostredi MR. Z kategorie
CMR 1a/1b a ED neboli zistené Ziadne latky s podielom > 0,1 %.
Kategoria 1a/1b je definovana ako znamy alebo predpokladany
ludsky karcinogén (H340), mutagén (H350) alebo reprodukény
toxikant (H360) na z&klade dokazov u ludi a Studif na zvieratach.
Aplikacia / Navod na pouzitie

Vyber a pouzitie chirurgickych niti z&visi od stavu pacienta,
skusenosti chirurga, chirurgickej techniky a vlastnosti rany.
Pouzité ihly zlikvidujte v nddobéch na ostré predmety.
Nelmyselne otvorené/Ciastotne pouZité/pouzité pomdcky a obaly
Zlikvidujte v stlade so z&sadami a postupmi vasho zariadenia,
ktoré sa tykaju biologicky nebezpecnych materialov a odpadu.
Pdsobenie / U¢inky

Chirurgicka nit VICRYL™ vyvolava minimalnu akatnu z&palovi
reakciu tkaniva a vrastanie fibrozneho spojivového tkaniva.

K postupnej strate pevnosti v tahu a kone¢nému vstrebaniu
doch&dza prostrednictvom hydrolyzy, ked' sa kopolymér

rozpada na kyselinu glykolovl a mlieénu, ktoré sa nésledne
vstrebavajl a metabolizuja v tele pacienta. Vstrebavanie zatina
ako strata pevnosti v tahu nite nasledovana stratou jej hmoty.
V8etka povodna pevnost v tahu sa straca do piatich tyzdiov

po implantécii. Vstrebdvanie sa v zasade dokonéi medzi

56. a 70. diiom. Implanta¢né Studie na potkanoch naznaduju,

ze chirurgicka nit VICRYL™ si zachovava percento povodnej
pevnosti v tahu nasledovne:

Dni implantécie AP"b"Z.n y zostatpk 0
povodnej pevnosti v %
14 dni 75 %
21 dni USP 6-0 (metricky systém 0,7) 509
a vétsia °
21 dni USP 7-0 (metricky systém 0,5) 40
amensia °
28 dni USP 6-0 (metricky systém 0,7) 25 9,
a vigsia °

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlage, dokument si
vytladte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu ndvodu na pouZitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktu&lneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Sterilita

Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilizovana plynnym etylénoxidom.

Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Skladovanie

Nevyzaduju sa ziadne Specialne skladovacie podmienky.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

Sposob dodavky

Upozoriujeme, Ze nie vSetky velkosti st dostupné na vSetkych
trhoch. Informécie o dostupnych velkostiach vam poskytne
miestny obchodny zastupca.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna ako sterilné viakna vo
velkostiach 0,2 az 6,0 a 8,0 v metrickom systéme (10-0 az
36 podla USP), v roznych dizkach, v prevedeniach bez ihiel
alebo s pripevnenymi ihlami.

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez dostupné v jednovlaknovom
prevedeni vo velkostiach 0,3 a 0,2 metrického systému
(USP 9-0 a 10-0).

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez dostupna ako sterilné viakna
pripojené k ihlam CONTROL RELEASE™, ¢o umoziiuje ich
odtrhnutie namiesto odstrihnutia.

Chirurgicka nit VICRYL™ sa dodava v jednom, dvoch alebo
troch tuctoch kusov v Skatuli.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomdcky najdete tieto konkrétne (daje:
katalogové Cislo, kod Sarze, datum exspiracie a vyroby,
meno, adresa a webové lokalita vyrobceu a Ciarovy kod
jedinecného identifikatora pomdcky s Gdajmi o &isle globalnej
obchodnej polozky.
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Symboly pouzité na etikete

E

e, Y EILEl O RRP®E R

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Katalogové Cislo

Zdravotnicka pomdcka

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a pozrite si navod na pouzitie

Upozornenie

NepouZzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s ochrannym balenim vo vn(tri

Sterilizované etylénoxidom

Kod Sarze

Détum vyroby

Détum spotreby

Jedine&ny identifikator pomdcky

Vyrobca

Opréavneny zastupca na Uzemi Europskeho

spoloéenstva/Eurbpskej Gnie

Jednotka balenia

TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT

TU ODTRHNUT

Pozrite si ndvod na pouzitie alebo elektronicky

navod na pouzitie.

EU: Ak potrebujete papierovd képiu, kontaktujte
asistenén( sluzbu a dostanete ju zadarmo do 7 dni.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlage, dokument si
vytladte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu ndvodu na pouZitie (k dispozicii na stranke

www.e-ifu.com). Za pouzitie aktu&lneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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MR Bezpe&né v prostredi MR
0 Farbené - Vstrebatelné - Pletené - Bez povrchovej
1K Gpravy - Nit
_0_ . .
R Nefarbené - Vstrebatelné - Pletené - Potiahnuté - Nit
0

Farbené - Vstrebatelné - Pletené - Potiahnuté - Nit

Farbené - Vstrebatené - Jednovlaknové -
Bez povrchovej Upravy - Nit

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Mnohovlaknova

AE. Tento dokument platf len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
2022-05-27 18:35:25 vytlaéte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu ndvodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktu&lneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel. 102 20 116
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Navodila za uporabo

Kirurska nit 1z
poliglaktma 910 VICRYL™

Sterilna sinteti¢na resorbilna kirurska nit

Opis Velikost kirurske niti po | Metriéna velikost |  Najvegje
Kirurka nit VICRYL™ je sterilna, prevleCena/nepreviecena, pletena/ farmakopeji ZDA kirurske niti odstopanje
monofilamentna, sinteticna, resgrbilng kirurska nit, ‘sestavlljena 9-0 (samo neprevledena

iz > 87,8 masnega odstotka poliglaktina 910, kopolimera iz oletena) 0,3 0,010 mm
90 masnih odstotkov glikolida in 10 masnih odstotkov L-laktida.

Empiricna formula kopolimera je (C2H202)m(C3H4O2)n. 8-0 0.4 0,020 mm
Kirurska nit VICRYL™ je na voljo kot previetena, pletena kiruréka -0 0,5 0,030 mm
nit; nekatere velikosti so na voljo tudi kot nepreviecena pletena 6-0 07 0,050 mm
kirurSka nit (velikost 9-0) in kot neprevle¢ena monofilamentna 50 1 0.050 mm
kirurSka nit (velikosti 9-0 in 10-0). Kirurska nit VICRYL™ ima !

previeko z do 12,0 masnega odstotka meSanice, ki jo tvorita 4-0 1,5 0,050 mm
priblizno enaka delg kalcijeyega steargta in poIigIaktina .370., 3-0 2 0,090 mm
kopolimera, sestavljenega iz 30 masnih odstotkov glikolida in

70 masnih odstotkov laktida. Izkazalo se je, da sta kopolimer 20 8 0,060 mm
poliglaktin 910 in poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom neantigena, 0 3,5 0,100 mm
apirogena in med resorpcijo izzoveta le rahlo reakcijo tkiva. i 4 0,100 mm
Kirurka nit VICRYL™ je na voljo neobarvana in obarvana 5 5 0.100 mm
z do 0,20 masnega odstotka barvila D&C Violet §t. 2 ’

(barvni indeks 60725) za izbolj$anje vidnosti v kirurskem polju. 3 6 0,100 mm
Kirurska nit VICRYL™ je na voljo v razlicnih velikostih in dolzinah, ~ Evropska farmakopeja priznava metricne merske enote in velikosti
brez igel ali pritrjena na igle razliénih vrst in velikosti ter v oblikah, iz Evropske farmakopeje kot enakovredne, kar se odraza na oznaki.
opisanih v poglavju Kako je izdelek dobavljen. Kirur§ka nit VICRYL™ je namenjena samo zdravstvenim
Kirur&ka nit VICRYL™ izpolnjuje zahteve iz Evropske farmakopeje ~ d€laveem, ki so usposobljeni za kirurske tehnike Sivanja.

(Ph. Eur.) za sterilne sinteti¢ne resorbilne pletene kirurske niti Kliniéne koristi, pricakovane pri priblizevanju mehkega tkiva

in zahteve iz farmakopeje ZDA (USP) za resorbilne kirurske niti, in/ali ligaciji, spodbujajo primarno celjenje ran in preprecujejo

pri Cemer je edina razlika v tem, da je premer te kirurske niti krvavitve iz Zil med kirurSkim postopkom in po njem.

nekoliko vecji za velikosti, kot je prikazano v spodnj tabeli. Povzetek vamosti in kliniéne uginkovitosti lahko najdete na naslednj

povezavi (ob aktivaciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma

tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razliico revidiranih

navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je,

da zagotovi uporabo najnovejSih navodil za uporabo. 103 0d 116
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Indikacije/predvidena uporaba

Kirurka nit VICRYL™ je indicirana za uporabo pri splodnem
priblizevanju mehkega tkiva in/ali ligaciji, vkljuéno z uporabo

v oftalmiénih kirurskih postopkih, vendar ni primerna za uporabo
pri kardiovaskularnih in nevroloskih tkivih.

Kontraindikacije

Ker so te kirurke niti resorbilne, jih ni dovoljeno uporabljati, kadar
je potrebno dolgotrajno priblizevanje tkiv pod obremenitvijo.

Opozorila

Varnost in u€inkovitost kirurSke niti VICRYL™ nista bili dokazani
na naslednjih podrogjih: kardiovaskularna in nevroloska tkiva.

Zdravstveni delavci morajo biti pred uporabo kirurke niti
VICRYL™ za zapiranje ran seznanjeni s kirur8kimi postopki
in tehnikami z resorbilnimi kirurSkimi nitmi, saj lahko tveganije
za loCitev tkiva/odprtje rane privede do oviranega celjenja
glede na mesto uporabe in material uporabljene kirurske niti.
Zdravstveni delavci morajo pri izbiri kirurSke niti upo$tevati
njeno delovanje in vivo (glejte razdelek Delovanje/u€inki).

Pri oskrbi kontaminiranih ali okuZenih ran je treba upoStevati
ustrezne kirurke prakse.

Ker gre za resorbilen material kirurSke niti, mora zdravstveni
delavec za zapiranje rane razmisliti o dodatni neresorbilni niti,
¢e bo rana izpostavljena $irjenju, raztezanju ali distenziji ali bo
potrebna dodatna opora.

Ker gre za resorbilno kirurdko nit, jo lahko telo prehodno zazna
kot tujek. Kot pri vseh tujkih lahko daljSi stik katere koli kirurke niti
s slanimi raztopinami, kot so tiste v se€ilih ali Zol¢evodih, privede
do tvorbe kalkulusov. Kot vsi tujki lahko tudi kirurska nit VICRYL™
poslab3a okuzbe.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoliena. Ponovna uporaba

tega pripomocka (ali njegovih delov) lahko predstavija tveganije za
poslab3anie lastnosti izdelka, kar lahko povzroCi okvaro pripomocka
in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko privede do okuzbe ali prenosa
patogenov, ki se prenasajo s krvjo, na bolnike in zdravstvene delavce.

Nenamerno odprte/delno rabljene/rabljene pripomocke in njihovo
ovojnino zavrzite.

Previdnostni ukrepi

Kot pri vseh materialih kirurkih niti je za zadostno ¢vrstost vozla
potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi in kvadratnimi
vozli z dodatnimi zavozljaji, kot to narekujejo kirurSke okolisCine
in izkuSenost zdravstvenega delavca. Nepravilno vozlanje

ali poSkodba kirurske niti med uporabo lahko podalj$a ¢as
operacije ali povzroCi neuspeh zdravljenja in dodatno operacijo.
Uporaba dodatnih zavozljajev je lahko Se posebej primerna pri
izdelavi vozlov monofilamentnih kirurskih niti.

Kozni Sivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzrotijo
lokalno drazenie in jih morate odrezati oziroma odstraniti v skladu
z navodili zdravstvenega delavca. Subkutikularne Sive je treba
namestiti ¢&im globlje, da se ¢im bolj zmanjSata eritem in otrdelost,
ki sta obi¢ajno povezana s postopkom resorpcije.

V doloCenih okolis¢inah, posebej pri ortopedskih posegih,
se lahko zdravstveni delavec odloCi za imobilizacijo sklepov
Z zunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v slabo prekrvavljenem
tkivu je treba upostevati, da se lahko pojavita ekstruzija Siva in
zapoznela resorpcija.

Uporaba te kirurSke niti je lahko neprimerna pri starejsih,
podhranjenih ali oslabelih bolnikih ali pri bolnikih s stanj,
ki lahko upo€asnijo celjenje ran.

Pri rokovaniju s to ali katero koli drugo nitjo za kirur§ko
Sivanje je potrebna previdnost, da se izognemo poskodbam.
Preprecite meCkanje ali gubanie niti zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so kleSCe ali drzala za igle.

Pri ravnanju s kirurSkimi iglami je treba paziti, da ne pride do
poskodb. Iglo primite na predelu od ene tretjine (1/3) do ene
polovice (1/2) razdalje od pritrdis¢a do konice. Prijemanije igle na
konici lahko zmanj3a ucinkovitost prodiranja in povzroCi zlom igle.
Prijemanije na pritrdiS¢u lahko povzroci, da se igla ukrivi ali zlomi.
Ob preoblikovanju lahko igle izgubijo trdnost, zato se lazje ukrivijo
in zlomijo.

Zdravstveni delavci morajo biti previdni pri ravnanju s kirurSkimi
iglami, da bi preprecili nenamerne pokodbe zaradi vbodov z iglo,
ki lahko povzroCijo prenos patogenov, ki se prena$ajo s krvio,

s kontaminiranih igel. Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski
poseq ali privedejo do dodatnih kirurkih postopkov ali ostankov
tujkov. Ce pride do okvare izdelka pred uporabo, kot je upognjena,
zlomljena ali odstranjena igla ali poskodovana kirurska nit, je
treba izdelek zavre€i in za zaCetek postopka pridobiti novega.

V primeru okvare izdelka med uporabo mora zdravstveni delavec
presoditi, ali naj nadaljuje ali preneha uporabljati izdelek in kako
naj dokonca poseg.

Nezeleni u€inki

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljuCujejo
loCitev tkiva/odprtje rane, ki vodi do oviranega celjenja ali
nezmoznosti zagotavljanja ustrezne podpore ranam pri zapiranju
mest, kjer se pojavijo razSiritev, raztezanje ali distenzija, in pri
starejSih, podhranjenih ali iz&rpanih bolnikih ali pri bolnikih,

ki trpijo za drugimi boleznimi, ki lahko upo¢asnijo celjenje ran.
Drugi povezani nezeleni ucinki vkljucujejo tvorbo kalkulusa

v seCnem ali Zolénem traktu pri dolgotrajnejSem stiku s slanimi
raztopinami, kot je urin ali Zol¢, prehodno vnetno reakcijo tkiva in
zapoznelo resorpcijo v tkivu s slabo prekrvavitvijo. Na mestu rane

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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se lahko pojavita prehodna lokalna iritacija in ekstrudiranje Sivov,
Ce so kozni Sivi name$¢eni ve€ kot 7 dni. Kot vsi tujki lahko tudi
kirurska nit VICRYL™ poslabsa okuzbe.

PoSkodba kirurske niti lahko povzro€i krvavitev. Rezanje materiala
kirurske niti ali trganje skozi tkivo v ¢asu napenjanja kirurske niti
lahko povzroCi poSkodbe mehkega tkiva. Nepravilno vozlanje ali
poskodba kirurske niti med uporabo lahko podalj$a ¢as operacije
ali povzro€i neuspeh zdravljenja in dodatno operacijo.

Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski poseg ali privedejo do
dodatnih kirurskih postopkov ali ostankov tujkov. Nenamerni
vbodi s kontaminiranimi kirur§kimi iglami lahko povzrogijo prenos
patogenov, ki se prenasajo s krvjo.

Zdravstveni delavci morajo bolniku razloziti neZelene ucinke

in tveganja, povezana z izdelkom in postopkom, ter mu
svetovati, da se v primeru kakrsnih koli odstopanj od obi¢ajnega
pooperativnega poteka obrne na zdravstvenega delavca.

O vsakem resnem dogodku, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
je treba poro€ati izdelovalcu in pristojnemu organu v drzavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnoZevanje (CMR)/endokrino
motnjo (EM)

Kirurka nit VICRYL™ je varna za slikanje z MR. Ni znanih
snovi kategorije CMR 1a/1b in snovi EM, ki bi bile prisotne

v kolicini > 0,1 %. Snovi kategorije 1a/1b so na podlagi dokazov,
pridobljenih pri ljudeh in v $tudijah na Zivalih, opredeljene kot
znani ali domnevni kancerogeni za ¢loveka (H340), mutageni
(H350) ali snovi, ki so strupene za razmnozevanje (H360).

Uporaba/navodila za uporabo

Kirur§ko nit izberite in uporabite glede na stanje bolnika,
kirurSke izkusnje, kirursko tehniko in zna€ilnosti rane.

lgle odvrzite v vsebnike za ostre predmete. Nenamerno odprte/
delno uporabljene/uporabljene pripomocke in embalazo
zavrzite skladno s pravilniki in postopki svoje ustanove v zvezi
z nevarnimi bioloskimi materiali in odpadki.

Delovanje/u€inki

Kirurka nit VICRYL™ izzove minimalno zaCetno vnetno reakcijo
tkiv in vrad&eno vlaknato vezivno tkivo. Progresivna izguba
natezne trdnosti in sCasoma resorpcija sta posledici hidrolize,
pri kateri se kopolimer razgradi do glikolne in mlecne kisline,

ki se nato v telesu resorbirata in presnovita. Resorpcija se
zatne z izgubo natezne trdnosti, Gemur sledi zmanj$anje mase.
Vsa izvorna natezna trdnost se izgubi pet tednov po vsaditvi.
Resorpcija je v bistvu zakljutena v 56 do 70 dneh po vsaditvi.

Studije vsaditve pri podganah kazejo, da kirurska nit VICRYL™
ohrani naslednji odstotek izvorne natezne trdnosti:

. Priblizen odstotek
St. dni po vsaditvi ohranjene izvorne
trdnosti
14 dni 75 %
21 dni USP 6-0 (metriéna velikost 0,7) 509
in veja °
21 dni USP 7-0 (metriéna velikost 0,5) 40
in manj8a °
28 dni USP 6-0 (metri¢na velikost 0,7) 25 9,
in vecja °
Sterilnost

Kirurska nit VICRYL™ je sterilizirana s plinskim etilenoksidom.
Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana.

Shranjevanje

Za shranjevanje ni posebnih priporogil. Ne uporabljajte po datumu
izteka roka uporabnosti.

Kako je izdelek dobavljen

Upostevajte, da vse velikosti niso na voljo na vseh trgih.
Za razpoloZljive velikosti se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika.

KirurSke niti VICRYL™ so na voljo kot sterilne niti velikosti

od 10-0 do 3 in 6 (metriéne velikosti 0,2-6,0 in 8,0), v razli¢nih
dolZinah, s trajno pritrjenimi iglami in brez njih.

Kirurska nit VICRYL™ je na voljo tudi kot monofilament

v velikostih 9-0 in 10-0 (metriCne velikosti 0,3 in 0,2).

Kirur8ke niti VICRYL™ so na voljo tudi kot sterilne niti, pritrjene
na igle CONTROL RELEASE™, ki omogogajo izvledenje igle
namesto rezanja.

Kirurska nit VICRYL™ je na voljo v Skatlah, ki vsebujejo 12,
24 ali 36 enot.

Sledljivost

Na oznaki na embalazi pripomocka so navedene naslednje
specificne informacije: kataloka Stevilka, oznaka serije, datum
izteka roka uporabnosti in datum izdelave, ime, naslov in spletno
mesto izdelovalca ter &rtna koda edinstvenega identifikatorja
pripomocka s podatki o globalni trgovinski Stevilki izdelka.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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Simboli na ovojnini MR Vamno za slikanje z MR
KataloSka stevilka 0 Barvana - resorbilna - pletena - neprevietena -
kirurSka nit
Medicinski pripomogek b

Nebarvana - resorbilna - pletena - previeéena -
kirurSka nit

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana,
in glejte navodila za uporabo

-B

Barvana - resorbilna - pletena - prevlecena -
kirurdka nit

Pozor

Barvana - resorbilna - monofilamentna -

Ponovna uporaba ni dovoliena neprevletena - kirurdka nit

OROE® EHE
2 0L

Ponovna sterilizacija ni dovoliena CONTROL RELEASE™
Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo MS/X Vedniten
zadCitno embalazo

]
=
m
=
=

£ Sterilizirano z etilenoksidom

Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocka

|zdelovalec

Pooblad€eni predstavnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

&t. enot v embalazi

ODLEPITE/DVIGNITE/ODPRITE TUKAJ

ODTRGAJTE TUKAJ

o he=m Y B E EEIR [

- Glejte navodila za uporabo ali elektronska
EE] B oo navodila za uporabo.
EU: Ce potrebuiete izvod v papirni obliki,
poklicite sluzbo za pomo¢ uporabnikom in
izvod boste prejeli brezplaéno v 7 dneh.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma

tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razliico revidiranih
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Bruksanvisning

Beskrivning USP suturstorlek Metrisk Maximal
VICRYL™ sutur &r en steril, belagd/obelagd, flatad/monofil, vl suturstorlek | dverdimensionering
syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur som bestér 9-0 (endast flétad

av > 87,8 viktprocent Polyglaktin 910, en sampolymer utan beliiggning) 0,3 0,010 mm
gjord av 90 viktprocent glykolid och 10 viktprocent L-laktid.

Sampolymerens empiriska formel &r (C2Hz202)m(C3H402)n. 8-0 0.4 0,020 mm
VICRYL™ sutur finns som en belagd, flétad sutur; vissa storlekar -0 0,5 0,030 mm
finns &ven som obelagd flatad sutur (storlek 9-0) och som 6-0 0,7 0,050 mm
obelagd monofil sutur (storlekar 9-0 och 10-0). VICRYL™ 5-0 1 0.050 mm
sutur har en beldggning med upp till 12,0 viktprocent av en ’
blandning som bestar av ungefar lika delar kalciumstearat och 4-0 1,5 0,050 mm
Polyglaktin 370, en sampolymer som bestér av 30 viktprocent 3-0 2 0,090 mm
glykolid och 70 viktprocent laktid. Sampolymeren Polyglaktin 910

och Polyglaktin 370 med kalciumstearat har visat sig vara 2-0 8 0,060 mm
icke-antigena och icke-pyrogena och framkallar endast en 0 3,5 0,100 mm
obetydlig vavnadsreaktion vid resorption. i 4 0,100 mm
VICRYL™ sutur finns ofargad och fdrgad med upp till 5 5 0100 mm
0,20 viktprocent D&C violett nr 2 (fargindex 60725) for att ’
forbattra synligheten under anvandning. 3 6 0,100 mm

Den europeiska farmakopén erkdnner mattenheter Metric och

VICRYL™ sutur finns i manga olika grovlekar och langder,
Ph. Eur. Storlekar som likvérdiga, vilket aterspeglas p& mérkningen.

i utforanden utan nal eller fasta vid nélar av olika typer och

storlekar, och i utforanden i enlighet med beskrivningen
i avsnittet Leverans.

VICRYL™ sutur uppfyller kraven i europeiska farmakopén

(Ph. Eur.) for sterila syntetiska resorberbara flétade suturer

och USA:s farmakopé (USP) fér resorberbar kirurgisk sutur,
férutom vad géller en Iatt Gverdimensionering for vissa grovlekar,
vilket redovisas i tabellen nedan.

VICRYL™ sutur &r endast avsedd att anvandas av vardpersonal
som &r utbildad i kirurgiska suturtekniker.

Kliniska fordelar som forvantas av suturering i mjukvavnad
och/eller ligering &r att frdmja sarldkning av primér avsikt och
att undvika blddning fran kérl under och efter kirurgiskt ingrepp.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa utskriftsdatumet,
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senaste bruksanvisningen anvands.

vanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av
bruksanvisningen (finns pd www.e-ifu.com). Det aligger anvindaren att sékerstélla att den
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En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan hittas pa
foljande lank (vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikationer/Avsedd anvéndning

VICRYL™ sutur &r indikerad for anvéndning vid allmén
suturering i mjukvavnad och/eller ligatur, inklusive anvandning
vid dgonkirurgi men inte for anvandning i kardiovaskuléra eller
neurologiska vavnader.

Kontraindikationer

Eftersom denna sutur ar resorberbar, ska den inte anvandas déar
det krévs en langre tids approximation av belastad vévnad.

Varningar
Sékerheten och effektiviteten for VICRYL™ sutur har inte faststallts

inom féljande omréaden: kardiovaskuldra och neurologiska vavnader.

Vardpersonal bor vara fértrogen med kirurgiska procedurer

och tekniker som innefattar resorberbara suturer innan de
anvénder VICRYL™ sutur for s&rférslutning, eftersom risken for
vavnadsseparation/sarruptur som leder till forsdmrad I&kning kan
variera beroende pa var saret ar beldget och vilket suturmaterial
som anvands. Vardpersonal bér beakta in vivo-prestandan

(i avsnittet Prestanda/Verkan) nér de véljer sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis ska iakttas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sér.

Eftersom det hér &r ett resorberbart suturmaterial bor
vardpersonalen dvervéga att anvanda kompletterande,
icke-resorberbara suturer vid slutning av stéllen som kan komma
att utvidgas, strdckas eller spdnnas ut eller som kan krdva
ytterligare stod.

D& denna sutur &r en resorberbar sutur kan den temporért
ha samma verkan som en frimmande kropp. Som for alla
frammande kroppar, kan langre kontakt mellan en sutur och
saltlésningar, som de som aterfinns i urin- eller gallgangar,
resultera i stenbildning. | likhet med alla frdmmande kroppar
kan VICRYL™ sutur forvérra infektioner.

Far e omsteriliseras/ateranvindas. Ateranvandning av
denna enhet (eller delar av denna enhet) kan skapa en risk
for produktforsdmring som kan leda till funktionsfel och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller dverféring
av blodburna patogener till patienter eller vardpersonal.

Kassera oavsiktligt dppnade/delvis anvinda/anvénda enheter
och forpackningar.

Forsiktighetsatgérder

Liksom med allt suturmaterial kréver adekvat knutsakerhet
godkénd kirurgisk teknik med platta rdbandsknopar med
ytterligare slag enligt vad som kravs av de kirurgiska
omstandigheterna och véardpersonalens erfarenhet.

Felaktig knytning eller skada p& sutur under anvandning kan
orsaka forlangd operationstid eller behandlingsmisslyckande
och ytterligare operation. Anvéndning av ytterligare slag kan
vara sérskilt |ampligt vid knytning av monofila suturer.

Hudsuturer som &r kvar i huden i mer n 7 dagar kan orsaka
lokal irritation och ska vid indikation knipsas av eller avldgsnas
av vardpersonalen. Subkutikuldra suturer ska placeras sa djupt
som mdjligt for att minimera den hudrodnad och férh&rdnad som
vanligen forknippas med resorptionsprocessen.

Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp,
kan sjukvardspersonalen dvervdga immobilisering av leder
med yttre stod.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av resorberbara suturer
i vvnader med dalig blodtillférsel, eftersom avstdtning av suturen
och fordrojd resorption kan férekomma.

Den hér suturen kan vara olamplig for &ldre, undernarda eller
férsvagade patienter, eller for patienter som lider av besvér som
kan forsena sarlakningen.

Liksom alla dvriga suturmaterial ska det hér hanteras varsamt
sd att det inte skadas. Undvik kross- eller veckskador till foljd av
applicering av kirurgiska instrument sdsom pincett eller nalhallare.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering

av kirurgiska nélar. Fatta tag i ndlen inom ett omrade som

ar en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet fran bakre
anden av nalen till ndlspetsen. Att fatta tag i spetsomradet kan
férsdmra penetrationsprestandan och gora att ndlen gar sénder.
Att fatta tag i fastets dnde kan géra att ndlen bjs eller gar sénder.
Omformning av ndlarna kan géra att de forlorar styrka och lattare
bojs eller bryts.

Halso- och sjukvardspersonal ska vara forsiktiga vid hantering av
kirurgiska nélar for att undvika oavsiktlig nalsticksskada som kan
leda till verforing av blodburna patogener fran fororenade nélar.
Brutna nélar kan leda till utékade eller ytterligare operationer eller
kvarldmnade frimmande kroppar. Om det &r fel pd en produkt
fore anvandning, t.ex. att ndlen &r bdjd, bruten eller inte fastsatt,
eller suturen skadad, ska produkten kasseras och en ny erhallas
for att starta ingreppet. | handelse av produktfel under anvandning
ar det halso- och sjukvardspersonalen som bedémer huruvida
man ska fortsatta eller avbryta anvandningen av produkten och
hur man ska slutféra proceduren.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa utskriftsdatumet,
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Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

Biverkningar som &r forknippade med anvéndningen av denna
anordning inkluderar vivnadsseparation/sarruptur som leder

till fors@mrad I&kning eller misslyckande med att tillhandahalla
adekvat sarstod vid forslutning av stéllen som kan komma att
utvidgas, strackas eller spannas ut, och hos &ldre, undernérda
eller forsvagade patienter eller hos patienter som lider av

andra tillstand som kan fordroja sarlakning. Andra associerade
biverkningar inkluderar stenbildning i urin- eller gallgingar nér
langvarig kontakt med saltiésningar som urin eller galla intréffar,
overgaende inflammatorisk vavnadsreaktion och férsenad
resorption i vévnad med dalig blodtillfdrsel. Overgaende lokal
irritation och avstdtning av suturen kan férekomma pa sarstéllet
ndr hudsuturer [dmnas pa plats i mer @n 7 dagar. | likhet med alla
frAmmande kroppar kan VICRYL™ sutur férvérra infektioner.

Suturbrott kan resultera i blédning. Suturmaterial som skér eller
slits genom vévnaden vid tidpunkten for suturspanningen kan
orsaka mjukvavnadsskada. Felaktig knytning eller skada pa
sutur under anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller
behandlingsmisslyckande och ytterligare operation.

Brutna nélar kan leda till utdkade eller ytterligare operationer
eller kvarldmnade frimmande kroppar. Oavsiktliga nalstick
med kontaminerade kirurgiska nalar kan leda till dverforing av
blodburna patogener.

Halso- och sjukvardspersonalen ska informera patienten om
biverkningar, odnskade sidoeffekter och risker som &r férknippade
med produkten och ingreppet samt uppmana patienten att
kontakta halso- och sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser
fran det normala postoperativa forloppet.

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med enheten
ska rapporteras ill tillverkaren och den berérda myndigheten
i landet.

Sakerhetsinformation géllande magnetisk
resonanstomografi (MRT)/cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstérande amnen
(CMR)/endokrinstérande &mnen (ED)

VICRYL™ sutur & MR-séker. Inga kdnda substanser av
CMR-kategori 1a/1b eller ED-&mnen férekommer vid > 0,1 %.
Kategori 1a/1b definieras som ett ként eller formodat (hos
manniska) cancerframkallande (H340), mutagent (H350)

eller reproduktionsstérande &mne (H360) baserat pa human-
och djurstudier.

Anvandning/Bruksanvisning

Suturerna bér véljas och implanteras med hénsyn till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sérets
egenskaper. Kassera nalar i behallaren for vassa féremal.
Kassera oavsiktligt 0ppnade/delvis anvinda/anvanda enheter
och forpackningar i enlighet med din inrttnings regler och
rutiner for biofarliga material och avfall.

Prestanda/Verkan

VICRYL™ sutur framkallar en forsta minimal inflammatorisk
vavnadsreaktion och invéxt av fibros bindvév. Successivt minskad
draghadllfasthet och slutlig resorption sker genom hydrolys, déar
sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjélksyra som sedan
resorberas och metaboliseras i kroppen. Resorptionen bérjar med
en minskning av draghéllfasthet, f6ljt av en minskning av massa.
Hela den ursprungliga draghdlifastheten har forsvunnit fem veckor
efter implantationen. Resorptionen ar i huvudsak fullstandig

efter 56 till 70 dagar. Implantationsstudier p4 rattor indikerar

att VICRYL™ sutur behaller den ursprungliga draghallfastheten

i procent enligt f6ljande:

Ungefarlig kvarvarande
Implantation, dygn hallfasthet i % av den
ursprungliga
14 dagar 75 %
21 dagar: USP 6-0 (metriskt matt 0,7) 509
och stérre °
21 dagar; USP 7-0 (metriskt matt 0,5) 10
och mindre °
28 dagar: USP 6-0 (metriskt méatt 0,7) 25 9,
och stérre °
Sterilitet

VICRYL™ sutur har steriliserats med etylenoxidgas. Far €j
omsteriliseras. Far ej anvdndas om forpackningen ar éppnad
eller skadad.

Forvaring

Inga sérskilda férvaringsférhallanden krévs. Anvéand ej efter
utgangsdatum.

Leverans

Observera att inte alla storlekar finns tillgangliga pa alla
marknader. Kontakta din lokala séljare for information om
tillgéngliga storlekar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa utskriftsdatumet,
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VICRYL™ sutur finns som sterila tradar i storlek 10-0 till 3 och 6 Symboler som anvénds vid méarkning
(metriska storlekar 0,2-6,0 och 8,0), i en rad olika Idngder och
med eller utan permanent fésta nalar.

VICRYL™ sutur finns ocksa som monofilament i storlekarna
9-0 och 10-0 (metriska storlekar 0,3 och 0,2).

VICRYL™ sutur finns ocksa som sterila tradar fasta vid
CONTROL RELEASE™ nalar som gor att ndlarna kan dras
av istallet for att skéras av.

VICRYL™ sutur finns tillgénglig i férpackningar om en, tva eller
tre dussin enheter.

Sparbarhet

Féljande specifika information aterfinns pa enhetsforpackningens
etikett: Katalognummer, satskod, utgangs- och tillverkningsdatum,
tillverkarens namn, adress och webbplats samt en streckkod for
unik enhetsidentifiering med information om GTIN (Global Trade
ltem Number).

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Far inte anvdndas om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

0BS

Fér ej dteranvéndas

Fér ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarridr med
skyddsforpackning p4 insidan

IORRE®E R

£ Steriliserad med etylenoxid

-
o
—

Satskod

Tillverkningsdatum

Sista forbrukningsdatum

Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Férpackningsenhet

DRA AVILYFT/IOPPNA HAR

RIV HAR

\‘RQQ’ELEM&

wwweifucom Se bruksanvisningen eller den elektroniska
T3] B8 ruksanisningen.
EU: Kontakta helpdesk som tillhandahéller
dokument pa begéran for att erhalla
papperskopior kostnadsfritt inom 7 dagar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa utskriftsdatumet,

vanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av

bruksanvisningen (finns pd www.e-ifu.com). Det aligger anvéndaren att sékerstélla att den

senaste bruksanvisningen anvands. 110av 116
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MR MR-siker

0
1< & Fargad - Resorberbar - Fldtad - Obelagd - Sutur
_0_ ) .
R Ofargad - Resorberbar - Fldtad - Belagd - Sutur
0

Férgad - Resorberbar - Fldtad - Belagd - Sutur

Fargad - Resorberbar - Monofilament - Obelagd - Sutur

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

MS/X Multi-strand

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa utskriftsdatumet,

vanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av

bruksanvisningen (finns pd www.e-ifu.com). Det aligger anvéndaren att sékerstélla att den

senaste bruksanvisningen anvénds. 111 av 116
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ETHICON
PART OF THE WWQWM FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
Poliglaktin 910 Siittir

Steril Sentetik Emilebilen Cerrahi Sttiir

Kullanim Talimatlari

Aciklama USP Siltir Bovut Metrik Siitiir | Standarda Gore
VICRYL™ Siitiir, agirlikca yiizde 90 glikolid ve agriikca yiizde uiursoyutu Boyutu | Maksimum Boyut
10 L-laktitten yapilmis bir kopolimer olan, agirlik¢a yizde 9-0 (sadece kaplamasiz 8rgi) 0,3 0,010 mm
>87,8 Poliglaktin 910'dan olusan steril, kaplamali/kaplamasiz,

orguld/monofilaman ve sentetik bir emilebilen cerrahi sttdrddr. 80 04 0,020 mm
Kopolimerin ampirik formdili sdyledir: (CaHa202)m(C3H402)n. 7-0 0,5 0,030 mm
VICRYL™ Sutir kaplamali, 6rgdlii bir stitlir olarak sunulmaktadir; 6-0 0,7 0,050 mm
kaplamasiz drguli sdtdr (9-0 boyutu) ve kaplamasiz monofilaman 50 1 0.050 mm
sttdr (9-0 ve 10-0 boyutlar) olarak farkli boyutlar da mevcuttur. d

VICRYL™ Siitiir, yaklasik olarak egit miktarda kalsiyum stearat ile 4-0 1,5 0,050 mm
agirlikca ytizde 30 glikolid ve agirlikga ylzde 70 laktitten olusan 30 p) 0,090 mm
bir kopolimer olan Poliglaktin 370'den olugan bir karigim iceren

kaplamaya sahiptir ve bu kangimin kaplama i¢indeki orani agirlik¢a 2:0 3 0,060 mm

en fazla ylizde 12,0'dir. Poliglaktin 910 kopolimeri ve kalsiyum 0 3,5 0,100 mm
stearat iceren Poliglaktin 370'in antijenik ve pirojenik olmadig ’ 4 0100 mm

ve emilim sirasinda yalnizca ¢ok hafif bir doku reaksiyonuna yol ’

achigr saptanmigtir. 2 S 0,100 mm
VICRYL™ Siitir, boyasiz ve cerrahi bélgede goriinirligi artirma 3 6 0,100 mm
amagli olarak agiriik¢a ylzde 0,20'ye kadar D&C Violet No. 2 Avrupa Farmakopesi, Metrik ve Ph. Eur. 6I¢U birimlerini esdeger
(Renk Indeksi 60725) ile boyalr sekilde sunulmaktadir. olarak kabul etmektedir ve bu durum etiketlere yansitilmigtir.

VICRYL™ Sitiir, Tedarik Sekli kisminda agiklandigi sekilde gesitl VICRYL™ Siitiir yalnizca cerrahi sitir teknikleri konusunda egitim
kalinlik ve uzunluklarda, tip ve boyutlarda ve ignesiz veya gesitlitip ~ almis saglik uzmanlar tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

ve boyutlarda ignelere tutturulmus sekilde sunulmaktadir. Yumusak doku yakinlastirmasi ve/veya ligasyondan beklenen
VICRYL™ Siitiir, aga§idaki tabloda gdsterilen kalinliklarda klinik faydalar, ilk olarak yara iyilesmesinin desteklenmesini ve
{irlin capinin biraz daha biiyiik olmas haricinde, Steril Sentetik cerrahi prosedr sirasinda ve sonrasinda damarlardaki kanamanin
Emilebilen Orgiilii Siitiirlere iliskin Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.) ~ 8nlenmesini icerir.

ve Emilebilir Cerrahi Siitirlere lliskin Amerika Birlesik Devletleri Giivenlik ve Klinik performans dzeti su baglantida bulunabilir
Farmakopesi (USP) gerekliliklerine uygundur. (aktivasyondan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz

kullanim talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur)

kullanildigindan emin olmak icin liitfen tekrar yazdinn. En glincel kullanim

talimatlarinin kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir. 112/ 116
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Endikasyonlar/Kullanim Amaci

VICRYL™ Siitiir, oftaimik cerrahide kullanim da dahil olmak
uzere genel yumusak doku yakinlagtirmasi ve/veya ligasyonu igin
endikedir, ancak kardiyovaskiller ve nérolojik dokularda kullanim
icin endike degildir.

Kontrendikasyonlar

Bu stitiir, emilebilir olmasi nedeniyle, dokunun stres altinda uzun
stre yakinlagtinimasi gereken durumlarda kullaniimamalidir.

Uyarilar

VICRYL™ Sitiriin asadidaki alanlarda givenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir: kardiyovaskiler ve nérolojik dokular.

Yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku ayrimasifyaranin agima
riski uygulama bélgesine ve kullanilan sttir malzemesine bagl
olarak farklilik gosterebilecedi icin saglik uzmanlarinin yara kapatma
islemi icin VICRYL™ Siitirii kullanmadan énce emilebilen sitiirlerin
kullanildigr cerrahi prosedir ve tekniklere agina olmasi gerekir.
Saglik uzmanlan stitir segerken (Performans/Etkiler bdlimiindeki)
in vivo performansi dikkate almalidir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin yonetimi icin kabul
edilebilir cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

Bu emilebilen bir stitlir malzemesi oldugundan saglik uzmani
genisleme, gerilme veya sisme olusabilecek ya da ilave destek
gerektirebilecek bélgeleri kapatmak icin emilmeyen ek sitirler
kullanmay! diigtinmelidir.

Emilebilen bu sitr, gegici bir sire icin yabanci cisim gibi davranabilir.

Tum yabanci cisimlerde oldugu gibi, herhangi bir sitlirlin idrar veya
safra yollarinda bulunanlar gibi tuzlu ¢dzeltilerle uzun sreli temasi
tas olusumuna neden olabilir. Tiim yabanci cisimlerde oldudu gibi
VICRYL™ Siitiir de mevcut bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Yeniden sterilize etmeyin/tekrar kullanmayn. Bu cihazin (veya bu
cihazin parcalarinin) tekrar kullaniimasi, cihazin bozulmasina ve/

veya ¢apraz kontaminasyona yol agabilecek Urlin degradasyonu riski
tagiyabilir. Bu durum, enfeksiyona yol agabilir veya kan yoluyla bulagan
patojenlerin hastalara ve saglik uzmanlarina gegmesine neden olabilir.

istenmeden agiimig/kismen kullanilmis/kullaniimig cihazlar ve
ambalajlar atin.

Onlemler

Tlm sttr malzemelerinde oldugu gibi, yeterli digim glvenligi
icin diiz ve kare diigumleri iceren standart cerrahi tekniklerin
yani sira, cerrahi kosullara ve saglik uzmaninin deneyimine bagli
olarak ilave digtimler atilmalidir. Siitiirin uygun olmayan sekilde
digumlenmesi veya kullanim sirasinda zarar gérmesi, cerrahi
sUresinin uzamasina veya tedavi baganisizligina ve ek cerrahiye
neden olabilir. llave diigiimlerin atimasi, 6zellikle monofilaman
sttdrler kullanilirken uygun olabilir.

Yara bélgesinde 7 glinden fazla kalmasi gereken cilt siitirleri,
lokal iritasyona yol acabilir ve agiklanan sekilde saglik uzmani
tarafindan kesilmeli veya cikartiimalidir. Deri alti sitirleri,
emilim stirecinde normal olarak gorulen eritem ve sertlesmeyi
en aza indirmek igin olabildigince derine yerlestirilmelidir.

Ortopedik prosediirler basta olmak lizere bazi durumlarda,
saglik uzmaninin kanaati dogrultusunda eklem hareketinin
harici bir destek yardimiyla kisitlanmasi gerekebilir.

Sutiir ekstriizyonu ve emilimde gecikme meydana gelebilecegi
icin emilebilen sutirlerin kan dolagimi zayif dokularda kullanimi
dikkatle degerlendirilmelidir.

Bu satir yasl, yetersiz beslenen veya gicten diismis ya da
yaranin iyilesmesini geciktirebilecek bir rahatsizigi bulunan
hastalar icin uygun olmayabilir.

Bu veya baska herhangi bir sttir malzemesi kullanilirken zarar
g6rmesini 6nlemeye dzen gosteriimelidir. Forseps veya igne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan eziime
veya sikisma hasarlarindan kaginin.

Cerrahi igneler kullanilirken zarar gérmelerini Gnlemeye 6zen
gosterilmelidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin
tcte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Ignenin

ug kismindan tutulmasi penetrasyon performansini azaltabilir

ve ignenin kinimasina neden olabilir. Igneyi baglanti ucundan
tutmak biikiilmeye veya kinlmaya neden olabilir. ignelerin yeniden
sekillendirilmesi dayanikliliklarini kaybetmelerine ve bikdlip
kinimalara karsl daha az direncli olmalarina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, kontamine ignelerden kan yoluyla bulagan
patojenlerin gecmesine neden olabilecek istem disi igne batmasi
yaralanmasini 6nlemek icin cerrahi igneleri tutarken dikkatli
olmalidir. Kirik igneler, ilave cerrahi miidahaleye veya miidahale
sliresinin uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir.
Kullanimdan 6nce ignenin bikilmesi, kinlmasi veya ¢ikmasi

ya da stitliriin hasar gérmesi gibi bir Uriin arizas| durumunda
Urtin bertaraf edilmeli ve prosedtrt baslatmak icin yeni bir riin
edinilmelidir. Kullanim sirasinda driinlin arizalanmasi durumunda,
Uriintin kullanimina devam edilip edilmeyecegi ve prosedtrin
nasil tamamlanacagi saglik uzmaninin inisiyatifindedir.

Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimiyla iligkili advers reaksiyonlar arasinda

sunlar bulunur: yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku
ayrilmasi/yaranin agilma riski; genisleme, gerilme veya sisme
meydana gelen bolgelerin kapatiimasinda yeterli yara destegi
saglanamamasi ve yasl, yetersiz beslenmis veya glcten

dismis hastalarda veya yara iyilesmesini geciktirebilecek diger
rahatsizliklar olan hastalarda yeterli yara destegi saglanamamasi.
Diger iliskili yan etkiler arasinda sunlar bulunur: idrar veya safra
gibi tuzlu ¢ozeltilerle uzun sureli temas sonucu idrar veya safra

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz

2022-05-27 18:35:25

kullanim talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur)
kullanildigindan emin olmak icin liitfen tekrar yazdinn. En glincel kullanim
talimatlarinin kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

113/116



PPE Specification
Labeling Specification
8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6)

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

CO: 100969277

Release Level: 4. Production

yollarinda tas olusumu; gegici inflamatuar doku reaksiyonu ve
kan dolasimi zayif dokularda emilimde gecikme. Cilt sttiirleri

7 glinden uzun slre yerinde birakildiginda yara bélgesinde
gegici lokal iritasyon ve sutir ekstriizyonu meydana gelebilir.
Tiim yabanci cisimlerde oldugu gibi VICRYL™ Siitir de mevcut
bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Sitir kinlmasi kanamaya neden olabilir. Sitirtin gerdirilmesi
sirasinda sittir malzemesinin dokuyu kesmesi veya yirtmasi
yumusak doku yaralanmasina neden olabilir. Stitiirin uygun
olmayan sekilde digimlenmesi veya kullanim sirasinda zarar
g6rmesi, cerrahi stiresinin uzamasina veya tedavi basarisizligina
ve ek cerrahiye neden olabilir.

Kirik igneler, ilave cerrahi midahaleye veya midahale stresinin
uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir.
Kontamine cerrahi ignelerin yanhslikla viicuda batinimasi,

kan yoluyla bulagan patojenlerin bulagmasina neden olabilir.

Saglik uzmanlar, Grtin ve prosediirle iliskili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi
halinde bir saglik uzmaniyla temasa ge¢mesini tavsiye etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, imalatciya
ve Ulkedeki yetkili merciye bildirimelidir.

Manyetik Rezonans Gériintileme (MRG)/
Kanserojen, Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/
Endokrin Bozucu (ED) Giivenlik Bilgileri

VICRYL™ Siitir, MR agisindan gtivenlidir. >%0,1 oraninda
bilinen CMR Kategorisi 1a/1b ve ED madde bulunmamaktadir.
Kategori 1a/1b, insan kanitlari ve hayvan calismalarina dayall
olarak insanlar icin kanserojen (H340), mutajen (H350) veya
reprotoksik (H360) oldugu bilinen veya varsayilan seklinde
tanimlanmaktadir.

Uygulama/Kullanim Talimatlari

Sitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige
ve yaranin 6zelliklerine gére secilip implante edilmelidir. igneleri
"kesici ve delici alet" kaplarina atin. istenmeden agiimig/kismen
kullanilmig/kullanilmig cihazlar ve ambalajlari, tesisinizin
biyozararli materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve prosedrlerine
uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

VICRYL™ Siitiir, baslangi¢ safhasinda dokuda minimal
inflamatuar reaksiyona yol acar ve fibroz bag dokusunda

ice dogru blylime gdsterir. Zaman icinde gerilme giciinde
azalma ve en sonunda tamamen emilmesi hidroliz yoluyla olur.
Hidroliz sirasinda kopolimer, glikolik ve laktik asitlere parcalanir

ve bu asitler daha sonra emilerek, vicut tarafindan metabolize
olur. Emilim, gerilme gticu kaybiyla baglar, bunu kitle kaybi

izler. implantasyondan bes hafta sonra, baglangigtaki gerilme
gictindn tamami kaybolur. Emilim esasen 56 ile 70 glin arasinda
tamamlanir. Siganlar {izerinde yuriitilen implantasyon galismalari,
VICRYL™ Siitirtn orijinal gerilme giciinin yizdesini asagidaki
gibi korudugunu ortaya koymaktadir:

Baslangica Gore
Korunan Yaklasik
Saglamlik Orani

implantasyon Giinii

14 Giin %75
21 Giin USP 6-0 (Metrik 0,7) ve Usti %50
21 Giin USP 7-0 (Metrik 0,5) ve alti %40
28 Giin USP 6-0 (Metrik 0,7) ve st %25

Sterilizasyon

VICRYL™ Siitiir etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agllmigsa ya da zarar
gormusse kullanmayin.

Saklama

Ozel bir saklama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Tedarik Sekli

Tum boyutlarin her pazarda bulunmadigini litfen unutmayin.
Aradiginiz boyutun bulunup bulunmadigini 6grenmek icin Iutfen
yerel satis temsilcinizle gordsun.

VICRYL™ Siitiir, kalici igne iceren ve icermeyen sekilde ve
cesitli uzunluklarda saglanan 10-0 ila 3 ve 6 boyutlarindaki
(metrik boyutlar 0,2-6,0 ve 8,0) steril iplikler halinde sunulur.

VICRYL™ Siitiir ayrica 9-0 ve 10-0 boyutlarinda (metrik boyutlar
0,3 ve 0,2) monofilaman olarak da sunulmaktadir.

VICRYL™ Sutr, ignelerin kesilmesi yerine gekilerek gikartiimasina
olanak saglayan CONTROL RELEASE™ Ignelerine takilmig steril
iplikler seklinde de mevcuttur.

VICRYL™ Siitilr, bir, iki veya U¢ dizine Griin iceren kutular
halinde mevcuttur.

izlenebilirlik

Cihaz ambalaj etiketi lizerinde asagidaki 6zel bilgiler yer
almaktadir: Katalog numarasi, Parti Kodu, son kullanma ve Uretim
tarihi, imalatginin adi, adresi ve web sitesi ile Kiresel Ticari Uriin
Numaras! bilgilerini iceren bir Benzersiz Cihaz Kimligi barkodu.

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz
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kullanim talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur)
kullanildigindan emin olmak icin liitfen tekrar yazdinn. En glincel kullanim
talimatlarinin kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Etikette Kullanilan Semboller

Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

100817310 | Rev:1
Released: 30 Aug 2022

8762705E01 VICRYL Suture MDR CE Marked e-IFU(including size 6) CO: 100969277
Release Level: 4. Production
MR MR Agisindan Giivenli
Boyali - Emilebilir - Orgiili - Kaplamasiz - Siitir
0
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Parti kodu
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www.e-ifu.com

Ambalaj zarar gérmigse kullanmayin ve
kullanim talimatlarina gz atin

Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Uretim tarihi

Boyasiz - Emilebilir - Orgiili - Kaplamali - Siitiir

-B

Boyali - Emilebilir - Orgillii - Kaplamali - Sitir
Boyali - Emilebilir - Monofilaman - Kaplamasiz - Siitir

CONTROL RELEASE™

2 BL-§

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril MS/X Cok ipliki
bariyer sistemi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

Benzersiz Cihaz Kimligi

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Ambalajlama Unitesi

BURADAN SOYUN/KALDIRIN/AGIN

BURADAN YIRTIN

FUssooseea 2020 Kullanim talimatlarina gdz atin veya elektronik

EU: +32 2 4037222

kullanim talimatlarina goz atin.

AB: Basil kopyalar 7 giin iginde Ucretsiz olarak
talep tizerine almak icin danisma hattini arayin.
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Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz

kullanim talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur)

kullanildigindan emin olmak icin liitfen tekrar yazdinn. En glincel kullanim

talimatlarinin kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir. 115/ 116
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