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Naudojimo nurodymai It

DENGTAS VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERINIS
(POLIGLAKTINAS 910)
STERILUS SINTETINIS REZORBUOJAMASIS

SIOLAS

APRASYMAS
Dengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis sitlas yra sintetinis is sterilus

prasideda tempmo snprumo nbo: mazepmu, po to mazéja mase. Visas tempimo

stipruma: Dengtas VICRYL™PLUS
antibakterinis sidlas visiskai rezorbuojamas po 5670 dieny.

Dienos Implantavimas Apytikris likusio pradinio stiprumo %

14 dieny 75%

21diena 50%

28 dienos 25%

Nustatyta, kad dengti VICRYL™ PLUS iai sidlai slopina St
aureus, Staphylococcus epidermidis ir jy meticilinui atspariy padermiy kolonijy
susidaryma ant sidly. Siy duomeny klinikiné reikimé nezinoma.

KONTRAINDIKA(IJOS

chirurginis sialas, kurj sudaro kopolimeras, pagamintas i$ 90 % glikolido ir 10 %

L-laktido. Kopolimero empiriné formulé yra (C;H;0;)n(C:HsOs)n.

Pintieji dengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai sidlai padengti misiniu, kurj sudaro

vienodos dalys glikolido bei laktido (poliglaktino 370) kopolimero ir kalcio stearato.

Nustatyta, kad poliglaktino 910 kopolimeras ir poliglaktinas 370 su kalcio stearatu yra
lia tik lengva audiniy reakcija.

siiily negalima naudoti, kai reikalingas ilgesnis jtempty audiniy
suvedlmas. Dengto VICRYL™ PLUS antibakterinio sitlo negalima naudoti pacientams,
kuriems nustatytos alerginés reakcijos IRGACARE® MP (triklosanui).
|SPEJIMAI/ATSARGUMO PRIEMONES/SAVEIKA

Pries naudodami dengta VI(RVL“‘ PLUS antlbak1enn1 sidly zalzdoms siati, naudotojai
turi biti susipazing su chi ir siiily naudojimo
metodlka nes ZaIZdL[ZIDJejImO rmka gall sklms, priklausomai nuo naudojimo vietos ir

Dengto VICRYL™ PLUS antibakterinio sidlo sudétyje yra IRGACARE®* MP (trikI -
plataus spektro antibakterinés medziagos, kurios kiekis nevirsija 275 pg/m.

Dengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai sidlai dazomi polimerizacijos metu pridedant
D+C violetinés spalvos dazy Nr. 2 (spalvos indekso numeris 60725). Taip pat yra
nedazyty sidly.

Dengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai silai tiekiami jvairaus dydzio ir ilgio, be adaty
arba pritvirtinti prie jvairiy tipy ir dydziy neradijancio plieno adaty. Adatos gali bti
nuolat pritvirtintos arba KA (kontroliuojamo atleidimo, control release), t. y., adata
galima iStraukti, o ne nukirpti. Issamesné informacija pateikta kataloge.

Dengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai sidlai atitinka Jungtiniy Valsnm farmakopejos
rezorbuojamiesiems chirurginiams silams ir Europos steriliems

chirurgai turi atsizvelgtij veikima in vivo
(zr. skyriy VEIKIMAS).
Kaip ir kity svetimkiiniy, ilgalaikis bet kokio sitlo salytis su druskos tirpalais, pvz.,
aptinkamais $lapimo takuose arba tulzies latakuose, gali paskatinti inksty akmeny
susidaryma. Rezorbuojamasis dengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis sidlas laikinai
qali veikti kaip svetimkanis.
Tvarkant uzterstas ar uzkréstas zaizdas reikia laikytis patvirtintos chirurginés praktikos.
Naudojant dengta VICRYL™ PLUS antibakterinj sidla, vis tiek btina laikytis jprastos
higienos ir (arba) taikyti reikiama gydyma antibiotikais.
Kadangi tai yra rezorbuojamasis sidlas, chirurgas turi apsvarstyti galimybe naudoti

sintetiniams rezorbuojamiesiems pintiesiems sialams talknmus reikalavimus (i8skyrus
kartais pasitaikancius kai kuriy dydZiy kiek per didelius matmenis).

INDIKACIJOS

Dengti VICRYL™ PLUS antibakteriniai sidlai skirti bendram minkstyjy audiniy
suvedimui r (arba) uzverzimui. Dengty VICRYL™ PLUS antibakteriniy sialy naudojimo

Sirdies ir audiniams, proceddroms ir nerviniams
audiniams saugumas ir efektyvumas netirtas.
TAIKYMO SRITIS

Silus reikia parinkti ir implantuoti priklausomai nuo paciento baklés, chirurginés
patirties, chirurginés technikos ir Zaizdos dydzio.

VEIKIMAS

Dengtas VICRYL™ PLUS antibakterinis sitlas sukelia minimalia prading uzdegiming
audiniy reakcija ir fibrozinio jungiamojo audinio jaugima. Palaipsnis tempimo
stiprumo ribos mazéjimas ir tolesnis dengty VICRYL™ PLUS antlbaktenmq sidly
istirpimas vyksta hidrolizés bidu, kai kopolimeras  suyra  glikolio ir pieno rugstis,
kurios po to ir Rezorbavimasis

Instrukcja uzytkowania pl

POWLEKANE VICRYL™ PLUS ANTYBAKTERYJNE
(POLIGLAKTYNA 910)

JALOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
NICI CHIRURGICZNE
oPIS

Powlekane ici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne to syntetyczne, jatowe nici

silus siuvant vietas, kurios gali pléstis, temptis
arba pistis arha kurioms gali reiketi papildomo sutvirtinimo.

Odos silai, kurie lieka odoje ilgiau kaip 7 dienas, gali sukelti lokaly sudirginima, juos
reikia nukirpti arba pasalinti, kaip nurodyta.

Kai kuriomis aplinkybémis, ypac ortopediniy procediiry metu, chirurgo nuoZidira gali
bati imobilizuojami sanariai naudojant iSorinj sutvirtinima.

Reikia atsizvelgti j rezorbuojamujy sidly naudojima audiniams su prasta kraujotaka,
nes silai gali bati iSstumti ir leciau rezorbuotis. Poodinius sitlus reikia jvesti kuo
qiliau, kad biity sumaZinta paprastai su rezorbavimosi procesu susijusi eritemos ir
sukletejlmo rmka

pacientams arba pacientams, kuriems yra biiklés, gahntms letinti za\qu gijima.
Ruosiant 3ig ar kita siuvimo medziaga, reikia stengtis jos ne pazeisti. Atsargiai
naudokite chirurginius instrumentus, pvz., chirurgines Znyples arba adatkocius, kad
nepazeistuméte sitly netycia prispaude ar sugnybe.

Ruosti chirurgines adatas reikia atsargiai, kad bty iSvengta pazeidimo. Suimkite adata
srityje nuo trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) atstumo nuo tvirtinamojo galo iki smaigalio.

ilpniem:

pierwotnej odpornosd na rozciaganie. Proces wehfaniania pvwlekanych nici VICRYL™ PLUS
Antybakteryjnych koriczy sie zasadniczo w ciagu 5670 dni od wszczepienia.
Dniod

Przyblizony, pnzoswy %) poaqtknwej
wszazepienia odpornosd narozdaganie
14dni 75%
21dni 50%
28dni 25%

Wykazano 13 powlekane nic VICRYL™ PLUS Antybakteryjne hamu;q kolomzaqe nid przez

Suémus uz smaigalio srities, gali biti sunkiau jvesti ir adata gali sulzti. Suémus uz
dratgalio arba tvirtinamojo galo, adata gali sulinkti ar lizti. Keiciant adaty forma, gali
sumazeéti ju stiprumas ir atsparumas lenkimui bei lazimui.

Naudotojai su chirurginémis adatomis turi elgtis atsargiai, kad netycia nejsidurty.
Panaudotas adatas iSmeskite  astriy atlieky talpykles.

Pakankamam mazgo tvirtumui uZtikrinti reikia naudoti chirurginius plokscio ir
keturkampio risimo metodus su papildomais uzmetimais, atsizvelgiant j chirurgines
aplinkybes ir chirurgo patirtj.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant j jtaisa (arba
jo dalis), gali pablogéti produkto savybeés ir atsirasti kryzminis uzterStumas, galintis
sukelti infekcija arba per krauja perduodamy patogeny pernesimg pacientams ir
naudotojams.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJ0S

Su Sios priemonés naudojimu susijusios Sios nepageidaujamos reakdijos: laikinas
vietinis dirginimas Zaizdos vietoje, laikinas uzdegiminis atsakas j svetimkinj, eritema
ir sukietéjimas poodiniy sidly rezorbavimosi metu. Kaip ir visi svetimkiniai, dengtas
VICRYL™ PLUS antibakterinis sidlas gali pasunkinti esama infekcija.

STERILUMAS

Dengti VICRYL™ PLUS jai siilai sterilizuoti etileno oksido dujomis. Negalima
sterilizuoti pakartotinai. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.
Atidarytus nenaudotus sidlus iSmesti.

LAIKYMAS

Rekomenduojamos laikymo salygos: Saugoti ne aukstesnéje nei 25 °C temperaturoje.
Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti negalima.

ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Sterilus, jei pakuoté nebuvo
atidaryta ar pazeista. Sterilizacijos
metodas: Etileno oksidas

Jgalotasis atstovas

Europos Bendrijoje

é Démesio, zr naudojimo instrukeija Tinka iki — metai
irménuo
Gamintojas

ul

CEZenklas ir notifikuotosios
istaigosidentifikavimo numeris.

Produktas atitinka pagrindinius X i
2797 meiciniypieasy irekyvos ® Negalimanaudot

93/42/EEB reikalavimus pakartotinai
Serijos numeris (L Paketéli

Katalogo numeris

25°C e s S
/R/WVF Virdutiné temperatiros riba

+=BASF Group registruotas prekés zenklas

2lmr'|l79nia

2 pogolszyc’ V\nax'(iwos'ci

Lietosanas noradijumi Iv

VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIALS

izturibas zudumu, kam seko masas zudums. Piecas nedélas pécimplantacijas ir zaudéta
praktiski visa sakotnéja stiepes izturiba. VICRYL™ PLUS antibakterialo kirurdisko diequ ar
parklajumu pilniga uzsaksanas vérojama péc 5670 dienam.

Dienas Apluvena procentuala izturiba

pec ;i

20na starp vienu tresdalu (1/3) un pusi (1/2) no attaluma no adatas gala ar ievérto diegu
lidz smailei. Sanemsana smailes apwdu var apgrutlnal taurdursanu un izaisit adatas
alisanu. S Mainot

formu, adatas var zaudét stipribu un klm mazak mungas pret salieksanos un salisanu.

4 sakotnéjo Lietotajiem, rikojoties ar kirurgiskajam adatam, jaievero piesardziba, lai izvairitos
(POLIGLAKTINS 910) _ 14 dienas 75% no nejausas savainosanas ar adatu. Izlietotas adatas jaizmet asiem priekSmetiem
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS 21diena 50% Ea_’e‘“"",‘;ik°":;_'l":"’,“ I st szmanto standarta gk tehi
= = - ai panaktu atbilstosu mezgla stipribu, jaizmanto standarta irurdiska tehnika ar
I_(lRURcIlSKAlS DIEGS AR PARKLAJUMU 28 dienas 5% plakanajiem un kvadratveida mezgliem, papildus apmetot diequ, atbilstosi kiruriskas
Pieradits, ka parklatais VI(RVL"‘ PLUS antibakterialais Kirurgiskais diegs inhibe diega proceduvas apstakliem un klruvga pleredzm

APRAKSTS kolonizaciju ar epidermidis un So mil L P . o

. tatkartoti. A (vai varradit

VICRYL™ PLUS K parklajumuir sintétisk: meticilina (elmlem S\satradneskllmska nozime nav zinama. produkta sadalic P : ailietotgjiemvar
strils Suju irurgskais diegsno kopolimera, kuru veido 90%glkolidaun 10% L-aktida.  KONTRINDIKACUIAS izraisitinfekciju vai ar asinim pamest tiem slimibu izraisitajus.

P formula "/r H.0:)n(GH0), Takasi fcas, tos nedrikst lietot apstaklo ieciesamail

Vitais VICRYL™ PLUS i ia is diegs ar pa ir parklats
ar maisijumu, kuru veido vienads daudzums gllkollda un Iaknda kopoliméra
(poliglaktins 370) un kalcija stearata. Ir noskaidrots, ka

un poliglaktinam 370 ar kalcija stearatu nepiemit antigénu ipasibas, ne nav pirogéni un
uzsticoties audos izraisa tikai minimalu reakciju.

VICRYL™ PLUS antibakterialais kirurdiskais diegs ar parklajumu satur plasa spektra
antibakterialu lidzekli IRGACARE®* MP (triklosans) (ne vairak ka 275 pg/m).

VICRYL™ PLUS antibakterialie kirurgiskie diegi ar parklajumu ir krasoti, polimerizacijas
procesa pievienojot D-+C violeto Nr. 2 (krasas indeksa numurs: 60725). Pieejami ari
nekrasoti kirurgiskie diegi.

VICRYL™ PLUS antibakterialie kirurgiskie diegi ar parklajumu ir pieejami dazada biezuma
un garuma, bez adatam vai ievérti dazadu veidu un izmeru neriisejosa térauda adatas.
Adatas diegs var bt permanenti ievérts vai iestiprinats CR (control release — kontroléti
atveramas) adatas, no kuram ir izvelkams lauka, nevis ir janogriez. Informacija pilna
apjomair pieejama kataloga.

VICRYL™ PLUS amlbaktenalle Kirurgiskie diegi ar parklalumu atbllst Amenkas Savienoto
Valstu F: prasibam diegiem un

audutuvinaZana, VIGRYL™ PLU

NEVEI.AMAS BLAKUSPAR](DIBAS

lietot pacientiem ar zinamam alergiskam reakjam pret IRGACARE® MP (riklosans).
BRIDINMUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/MIJIEDARBIBA

nevélama:

ir parejoss viet]
bruces rajona, parejosa iekaisuma reakcija uz sveskermeni, eritéma un sacietéjuma
veidosanas zemada ievietotu kirurisko diegu uzsuksanas laika. Tapat ka jebkurs

manto, lietojo!

Pirms VICRYL™ PLUS i Sanas briicu is, VICRYL™ PLUS diegs ar parklajumu var
slegsanal lietotajam ir Jalepanslas ar rurglskajam pmceduram un tehniku, kadu iz- pastipvinétesosu infekciju.
t vietas un izmantota Suvju STERILITATE

materiala var mainities briices atvérsanas risks. lzraugoties diegus, kirurgiem janem véra
darbiba in vivo (skatit sadaju DARBIBA).
Tapatkajebkura i dijuma, jebkada ki ilgstos:

sals skidumiem, plememm,skldumlem kas|rur|ncelosv Zultscelos, var izraisit akmenu
veidosanos. Ta ka VICRYL™ PLUS antibakterialais klmrglskals diegs ar parklajumu uzsiicas,
tas ka sveskermenis var darboties islaicigi.

Apstradajot netiras vai inficétas briices, jaievero atbilsto3a kirurgiska prakse.

VICRYL™ PLUS antibakteriala kirurgiska diega ar parklajumu izmanto3ana neaizvieto
parasto higiénas prasibu ievérosanu un/vai citadi nepieciesamu antibiotiku terapiju.

Ta ka Sie diegi uzsilcas, tadu vietu slegsanal kuras var |zplesl|es vai izstiepties vai
kuram papildu kirurgam jaapsver iespéja papildus lietot

Eiropas Farmakopeja izvirzitajam prasibam steriliem, sintéti

vitajiem diegiem (iznemot nedaudz lielaku izméru daziem helumlem)

INDIKACUAS

VICRYL™ PLUS antibakterialos kirurgiskos diegus ar parklajumu paredzéts izmantot

visparéjai | mIkSIO audu satuvmasana\ un/va\ ligacijai. Nav pieradits VICRYL™ PLUS
itate, tos lietojot sirds un

asinsvadu sistémas audiem, oftalmologlskajas operacijas un nervu audiem.

UEToSANA

lanté atbilstosi
tehnikai un briices izméram.

DARBIBA

VICRYL™ PLUS antibakterialie kirurdiskie diegi ar parklajumu audos izraisa minimalu
sakotngjo iekaisuma reakciju un fibrozo saistaudu ieaugsanu. VICRYL™ PLUS
antibakterialo kirurdisko diegu ar parklajumu progreséjosais stiepes izturibas zudums
un eventuala uzsiksanas notiek ar h|dru||1|,  kopolimeram sadaloues glikolskabe un
pienskabé, k assakas arstiepes

pacienta sta

T L

Instrugoes de Uso pt

Wpustu nici moze spvwoduwac Jej wygiede cy tez zhmanle Zm\emanle kszIahu igiet przez
izmniejszy¢ ¢na

Aby uniknac zranienia, podczas manipulagji igfami chirurgicznymi uzytkownicy powinni

zachowac szzegdlng ostroznosc. Zuzyte ighy nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow

naostre odpady.

Odpowiednie zabezpmczenle wez0w nici wymaga zastosowania standardowej techniki

chirurgicznej wigzania weztow plaskich lub chlrurglany(h z dodatkowymi przewiazaniami,

chirurgiczne sporzqdzone z kopollmem skladajacego sie w 90 % z glikolidu oraz w 10 %
7 -aktydu, Okres| imeru jest nastepujacy: (G:H:0:)n(GHL0,),
Plecione, powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne s3 powleczone mieszaning
sporzadzong w rwnych czesciach z kopolimeru glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370)
oraz stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze kopolimer Poliglaktyny 910 Poliglaktyna 370
w potaczeniu ze stearyni wapnia s3 oraz wywotuja
jedynie fagodny odczyn tkankowy podczas wehfaniania.
Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ PLUS Antybakteryjne zawieraja IRGACARE®* MP
(triklosan), $rodek antybakteryjny o szerokim spektrum dziafania, w daw

Kllmqne znaczenie tej konkluzji nie jest znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na fakt, iz 53 to nici wehtanialne, nie powinny by¢ stosowane w przypadkach,
gdzie wymagane jest diugoterminowe zblizenie tkanek znajdujacych sie pod napieciem.
Istniejg przeciwwskazania do stosowania powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych
upadentow kqa alergiczng na IRGACARE® MP (triklosan).
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE

Przed uzydem nici VICRYL™ PLUS Antyl yjnych do zamykania ran nalezy
apoznac si i technikami chirurgicznymi iem nid i

LyUuIVIE

Nie wyjafawiac p puwmnue Ponowne uzycie tego wyrobu (lub
Jego elementu) moze \quac sig 2 ryzykiem jego degradadji i zakazenia krzyzoweqo, kidre
moze prowadzi¢ do infekgi sie we krwi nainnych

paentow Iubuzylkowmkaw T
DZIALANIA NIEPOZADANE
z reakge wigzane niniejszego produktu obejmuja miejscowe

podraznienia rany, przejsciowy odczyn zapalny zwiazany z obecnosda diata obcego, rumiert
i stwardnienie podczas procesu wehfaniania nici podnaskérkowych. Jak wszystkie ciata obce,
lekane nigiVICRYL™ PLUS - Fictriniaca 0ol i

nieprzekraczajacej 275 pg/m.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnesa dostarczane w postadi barwionej podczas
polimeryzaji dodatkiem fioletu D+C nr 2 (indeks barwy: 60725). Nici saréwniez dostepne
W wersji niebarwionej.

poniewaz w zaleznosd od m|e1s&a zastosowania | materialu, z ktrego wykonane s nic

wystepuje.

rozwazyCich zachowanie sig in vivo (patrz zgs¢ (HARAKTERYSTVKA MATERIALU).

JALOWOSC
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne sterylizowane s tlenkiem etylenu.
Nie wyjatawia¢ powtéie. Nie uzywac, jedli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Powlek i VICRYL™ PLUS Antyl ji idhu h,
bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali NEIdZE'WV\EJ vuzmanych lypuw i vwelkam Ig{y moga
by¢ przymocowane na state lub typu Control Release (2 funkga odfazania),

2 mozliwosca ich odfaczenia od nici bez koniecznosd odcinania. Petne dane dotyczace igiet
zamieszczono w Katalogu.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne spefniaja wymogi USP i Standw
Zjednoczonych) dla wehtanialnych nid chirurgicznych, jak rowniez wymagania Farmakopei
Europejskiej dla nici jatowych syntetycznych plecionych wehfanialnych (z wyjatkiem

Podobme jak w przypadku kazdego ciata obcego, p kontakt jaki ek nici Ui
np. wystepujacymi w drogach moczowych iz0fciowych, moze powodowac PRZECHOWYWANIE 4
ka\(yﬁkaqg najego powmrzchn:’ Wngﬂn:;?: Powlekne ric VIGRYL™ PLUS Antybaiteryjne Zalecane warunki prze(howywama przechowywac w temperaturze 25 °C lub nizszej.
Podczas opatrywania ran lub nalezy ¢ zgodnie Nieuzyviacpo uphyvie daty viarmoid,
L i ) SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
2 przyjetymi procedurami chirurgicznymi. h
e wehani NG VICRYL™ PUS Antybektennych i zwalnia Produktjalony domomentu £ Te] Upowainiony przedsta-

koniec
Ze wzgledu nafakt, iz jest to materiat wehfanialny, podczas zamykania ran narazonych na

sporadycznych niewielkich przekroczer niektrych Srednic). rozeiccie. chirura
WSKAZANIA i iczych

Puwlekane nid VICRYL™ PLUS Antybakteryjne przeznaczone sq do zblizania i/lub Swy na skorze, klcre musza pozoslac przez ponad 7 dnl, mogy Wywofywa( miejscowe
Vl[RVLwPLU( i i i chit i okaiw przypadku W niekts stad N L. e L P 70 7ecvdowad
thanek nerwowych nie zostaty udokumentowane o zewnetrznym unieruchomienu stawow

S.P.OSO.B UZY(“?. p dodwi L L Nalezy zachowac szzegélng ostroznos¢ przy stosowaniu nici wehtanialnych w miejscach
Nici istosowac loswiadc techniki o RN AP " h PPN

chirurgicznej oraz wielkosci rany.

ystapi
niania. Szwy podnaskdrkowe nalezy umieszcza mozliwie jak najgfebiej w celu ograniczenia

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU
F iGVICRYL™ PLUS i poczathowy odczynzapal- P e o
Y X Mibivad - o lub tez dla pacjentow w stanie, ktdry

haskutekhydrolz, w ktgrym o PUJSAn- gn"::‘h uszkodzenia. Naiezyunlka(s(lskanla lub g nid 'IN"‘:\‘W‘ i J n
glikolowego i mlekowego, ktore nastgpmesth{anlane|memhnllmwane przez organizm. takimijak esaczykd zy e imada doigiel. N

Wehtanianie rozpoczyna sie w momendie zmniejszenia odpomos na rozciaganie, po ktorym
nastepuje ubytek masy. W ciagu pieciu tygodni od wszczepienia nastepuje catkowita utrata

Bruksanvisning sv

Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL
(POLYGLAKTIN 910)

STERIL SYNTETISK RESORBERBAR
SUTUR

BESKRIVNING
Coated VICRYL™ PLUS ant\baktenel\ sntur ar en syntetisk, resorberbar steril sutur som
bestéraven lykolid och 10 % L-laktid
empiriska formel &r (GH;0,)(GH. .Oz) e
Flatade Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer &r belagda med en blandning
bestaende av lika delar glykolid och laktid (polyglaktin 370) och kalciumstearat.
p 910 och p in 370 med kalciumstearat har
Konstaterats vara icke- antigen och icke-| pyrogen och framkallar endast en lindrig
vdvnadsreaktion under resorptionen.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur innehaller hdgst 275 pg/m IRGACARE®* MP
(triklosan), ett bredspektrumantibiotikum.
Coated VICRYL™ PLUS i iseri
Violett nr 2 (fargindexnr: 60725). Ofargade su(urer finns ocksa tillgangliga.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer finns i olika grovlekar och langder, utan
ndl eller med nalar av rostfritt stal i olika grovlekar och typer. Nalarna ar antingen fast
forbundna med traden eller &r av s.k. CR-typ (control release), vilket innebér att de
kan dras av trdden istallet for att klippas bort. Fullstandiga uppgifter finns i katalogen.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer uppfyller kraven for resorberbar sutur i
USP (United States Pharmacopoeia) och kraven for steril, syntetisk, resorberbar, flétad
sutur i Europeiska farmakopén (med undantag for att vissa tradgrovlekar obetydligt
Gverskrider diametervardet).

INDIKATIONER

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer ar avsedda for sammanhallning av
vévnad och/eller ligering. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturers sakerhet
och verkan i kardiovaskular vavnad, i nervvavnad och vid oftalmiska operationer
har inte faststallts.

ANVANDNING
Ivalet och anvandningen av suturer ska hansyn tas till patientens tillstand, kirurgens
erfarenhet, operationsteknik och sérets storlek.

EGENSKAPER

Coated VICRYL™PLUS framkallar en minimalinitial i

reaktion i vavnad och tillater invéxt av bindvév. Draghdllfastheten minskar och
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturerna resorberas genom hydrolys, varvid
sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjolksyra. Dessa amnen resorberas och
metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen minskar forst hallfastheten, varefter massan

med D+C

MHCTDYKHMH Mo NPpUMeHeHuno ru

LUOBHDI MATEPUAN
VICRYL™PLUS

AHTUBAKTEPUANbHDII CTOKPBITUEM
(NOMUTAAKTHH 910)

CTEPUNbHbIA CUHTETUYECKUIA
PACCACbIBAKOLLMUCA
OMMCAHIUE

WWoBHblit matepuan VICRYL™ PLUS aHTHGaKTepuanbHblil ¢ NoKpbITUEM —
CYHTETUYECKUIE PACCACbIBAIOLIMIACA CTEPUNbHBII XVPYPrUYecKuii LIOBHbIA MaTepuan,
W3rOTOBAIEHHbII U3 cOnouMepa, KoTopblit Ha 90 % coCTOMT U3 rMKonuaa  Ha 10 %
3 L-nakTuga. Imnupuyeckas dopmyna (GH0,)m(GH4O:

Mneenbiii woBHbli matepuan VICRYL™ PLUS aHTubakTepuanbHblii ¢ NOKpbiTeM
MOKPLIT CMecbio, COCTOALLeli 3 PaBHbIX YacTell conofuMepa rUKONNA U
naktuga (Monurnaktun 370) u cTeapara Kanbywa. YCTaHOBAEHO, uTO cononumep
MonurnakTux 910 u MonurnakTi 370 co CTeapaTom KanbLA He UMEIOT aHTUTEHHOI
aKTUBHOCTH, aNVPOTeHHbI 1 BbI3bIBAIOT NUMLLIb HE3HAUNTENIbHYIO PEAKLIMIO TKaHei B0
BPEMA PaccacbIBaHMA.

LWoBHbiit matepuan VICRYL™ PLUS aHTu6aKTepuanbHblii C MOKpbITHEM COAEPXUT
6aKTepHLIHOE CPEACTBO LWMPOKOTO cnekTpa AeitcTBiA IRGACARE®* MP (Tpukno3an)
B KONMYECTBE He Gonee 275 MKr/m.

|LloBHblit VICRYL™PLUS i

nobasnenus kpacutens D+C duonetosoro N° 2 (1iBeToBoii Koa 60725) B npotjecce
nonumepu3auiu. LLIoBHbIii MaTepuan Takie 0CTaBAACTCA HEOKPALLIEHHbIM.
LUlogHbiii matepuan VICRYL™ PLUS aHTiGaKTepuanbHblii ¢ NOKpbITUEM NOCTABNACTCA
Pa3HO/i TONLLMHbI 1t ATUHI, OTAENBHO WA B KOMNEKTE C UTNaMM U3 HepKaBeloljeit

Podczas manipulowania igtami nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic do ich
uszkodzenia. lofe nalezy uchwycic na odcinku pomiedzy jedna trzedia (1/3) a potowa (1/2)

minskar. Fem veckor efter implantationen har all draghallfasthet forsvunnit. Efter
56-70dagar har Coated VICRYL™ PLUS

Dagar efter Rterstaende draghallfasthet
implantationen i%av den ursprungliga

14 dagar 75%

21 dagar 50%

28 dagar 25%

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur har visat sig forhindra avsuturen

otwarda lub uszkodzenia ‘wiciel we Wspdlnodie

FIO DE SUTURA
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANO REVESTIDO
. (POLIGLACTINA 910)
SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO
DESCRICAO

VICRYL™ PLUS anubanenano revemdu éum fio de sutura clruvglcu smtetlco absorvivel,
esterilizado, 1% de L-lactato.

neuzsiicosos diegus.

Adas $uvém izmantoti diegi, kas tiek turéti ilgak par 7 dienam, var izraisit lokalizétu
kairinajumu, un tie jéizvelkvai jéiznem atbilstosi noradijumiem.

Noteiktos apstaklos, ip: jas procediras, pec ki
imobili |zmanmjat are]u fiksaciju.

Jaapsver uzsiicos ud apgadi,jo diegs vartiktizgrists un
uzsiikties novéloti. Zemadas diegi ir janovieto iespéjami dzili, lai maksimali samazinatu
eritému un sacietgjumu, kas parasti i saistits ar uzsuksans procesu.

Sie diegi var nebat pieméroti gados vecakiem pacientiem, pacientiem, kuri sanem
nepilnvértigu uzturu vai kuriem ir novajinats organisms, ka ari pacientiem, kuru stavoklis
vai slimiba var aizkavét briicu dzisanu.

Darba ar 3o vai jebkuru citu Suvju materialu jaraugas, lai izvairitos no bojajumu rasanas.
Jaizvairas no bojajumiem, saspiezot audus, vai cilpu veidosanas del, lietojot kirurgiskos
instrumentus, pieméram, knaibles vai adatturus.

Ar kirurdiskajam adatam jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no bojajuma. Satveriet adatu

veikt locitavu

Niimero de dias Forga ténsil residual aproximada
pés-implantagio (% do valor inicial)

14dias 75%

21 dias 50%

28dias 25%

Ficou demonstrado que os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos inibem

a colonizagdo da sutura por Staphylococcus aureus, por Staphylococcus epidermidis, assim

como pelas respetivas estirpes resistentes a meticilina. Desconhece-se o significado dlinico

destes dados.

CONTRA-INDICACOES

Uma vez que estes fios de sutura S0 absarvwels, nao devem ser utilizados nos casos em que
o, Os fios

VICRYL™ PLUS antibakterialais kirurgiskais diegs ar parklajumu ir sterilizéts etilénoksida
qgaze. Nesterilizet atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nelietoti diegi no
atvértiem iepakojumiem jaizmet.

GLABASANA

leteicamie uzglabasanas apstakli: uzglabat 25 °C vai zemaka temperatira. Nelietot pec
deriguma termina beigam.

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI
Sterils, ja vien iepakojums nav

Gebruiksaanwijzing nl

volledig verdwenen. De VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad is na 56 tot
70 dagen grotendeels geresorbeerd.

Dagen % van de oorspronkelijke
VICRYL™ PLUS STERIELE nainplanting sterkte bij benadering
H T4dagen 75%
ANTIBACTERIELE BEKLEDE SYNTHETISCHE e o
RESORBEERBARE HECHTDRAAD 2Bdagen %%
(POLYGLACTINE 910) Eris aangetoond dat VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad de kolonisatie van de
BESCHRUVING hechtdraad duor Staphyfo(oaux aureus, Stuphylo(octux ep!dermldls en me(lc\l\me resmente
VICRYL™PLUS antibac I irurai men terién remt. Het b
hechtdraad, di i lycolide en 10 % L-lactide. De empirisch CONTRA-INDICATIES

formule van het copolymeeris ((ZHlol)m(CZHtol)n

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede gevlochten hechtdraden zijn bekleed met een
mengsel van gelijke delen van een copolymeer van glycolide en lactide (Polyglactine 370)
en caldumstearaat. Polyglactine 910-copolymeer en Polyglactine 370 met calcumstearaat
zijn niet-antigenisch, niet-pyrogeen en verwekken slechts een lichte weefselreactie tijdens
de resorptie.

VICRYL™ PLUS antlbactenele beklede hechtdraden bevatten IRGACARE®* MP (triclosan), een wordt gemaakt van
terieel middeli hoogstens 275 UQ/"‘

VIGRYL™PLUS antibac i Cridket

#2 (Kleurindex nummer 60725) tijdens d isatie. De hechtdraad is ook verkrijgbaar in

Deze hechtdraad wordt geresorbeerd en mag dan ook niet worden gebruikt als weefsels
onder spanning aan elkaar moeten worden gehecht. VICRYL™ PLUS antibacteriéle
beklede hechtdraad mag niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor
IRGACARE® MP (triclosan).

WAARSCHUWI MGENNOORZORGSMMTREGELEN/INTERA(TIES

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chi technieken

naald vast op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van het ene uiteinde tot het
andere. Als de naald aan de punt wordt vastgepakt, kan dit het doordringende vermogen
verminderen en tot breuk van de naald leiden. Als de naald aan het achterste uiteinde wordt
vastgepakt, zou deze kunnen buigen of breken. Als de vorm van de naald wordt veranderd,
zal de naald minder sterk zijn en gemakkelijker buigen en breken.
Voorzichtigheid is geboden bij het werken me( ch\rurqlsdle naalden om pnknngevallen te
voorkomen. Gooi geb
Voor het knopen dient de standaard chirurgische techniek van platte en dubbele knopen
te worden toegepast met extra knopen afhankelijk van de chirurgische omstandigheden
en deervaring van de chirurg.
Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken van dit medisch
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak en kruishesmetting
veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van bloedoverdraagbare
pathogenen aan patienten en gebruikers.
BUWERKINGEN
Bijwerkingen bij gebruik van deze hechtdraad zijn een voorbijgaande irritatie op de plaats
van de wond, een voorbijgaande vreemdlichaamreactie, erytheem en induratie tijdens
de resorptie van suh(utane he(hnngen Zoals alle vreemde lichamen kan VICRYL™ PLUS
hid

vooraleer VICRYL™ PLUS antibac

hechtdraad aan te wenden voor het sluiten van wonden. De kans op dehiscentie van de wond
kan immers variéren afhankelijk van de locatie en het gebruikte hechtmateriaal. De chirurg
moet rekening houden met de in-vivo-testresultaten (zie sectie PRESTATIES) bij het kiezen

niet-gekleurde vorm.
VICRYL™ PLUS antibacterile beklede hechtdraden zijn verkrijgbaar in vels{hll\ende diktes

Zoals met elk vreemd Iichaam, kan langdurig contact van een hechtdraad met

antibad bekl bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

VICRYL™PLUS antibac

Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakklng geopend of! bes(hadlgd is. Gooi
geopende niet-gebruikte hechtdraad weg.

en lengtes, met of zonder roestrijstalen naald, die eveneens verlijgbaar is in
types en diktes. De naalden kunnen permanent aan de draad bevestigd zijn of als CR-naalden
(control release), zodat de naald kan worden afgetrokken in plaats van afgeknipt. De details
zijntevinden in de catalogus.

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraden voldoen aan de vereisten van de

[Rep] Fi
bojats vai atverts. Sterilizacijas - Eiropas Kopiena
metode: etilénoksids
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ul
®

Y Padnas

instittcijas identifikacijas numurs.
Izstradajums atbilst Medicinisko
2797 ieiudireiia93/42/EEK
izvirzitajam pamatprasibam
Partijas numurs

/Hf §5°C Temperatiras augséja robeza

+=BASF Group registréta precu Zime

Nelietot atkartoti

Kataloga numurs

Deverdo também ser tomadas precauges para evitar danos durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas. O cirurgido deve agarrar a aguiha na drea compreendida entre um terco
(1/3) e um meio (1/2) da distandia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se a agarar na

drea da ponta de agulha, pode prejudicar a swa (apacldade de penetragao e assim causar
1d S

aquebrada mesma. Se a agarrar ao ni fixagéo do fio, pode dobr parti-la.
A tentativa de endireitar as agulhas pode enfraquecé-las e tornd-las menos resistentes a
flexdo ea quebra.

Outilizador deve ser parti
de forma a evitar plcadas acidentais. As agulhas devem ser descartadas nos nxlplentes
destinados a objectos cortantes.
Para malor sequranca, devem ser ut\llzadas as tecnl(as driirgicas habnuals de nds planos
mla rdo as
irgi

voor chirurgische hechtdraad en de Europese
voor nerlele i gevlochten hechtdraad (behalve dat
sommige maten wat groter zijn).
INDICATIES
VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraden zijn bedoeld voor gebruik bij het gewone

sluiten en afbinden van weke delen. De veiligheid en de id van VICRYL™ PLUS
antibacteriéle beklede hechtdraden bij gebruik in cardiovasculair of zenuwweefsel of bij
oogchirurgie zijn niet vastgesteld.

TOEPASSING

De hechtdraad moet wovden geseledeevd en ingeplant afhankeluk van de toestand van
de patiént, d )

PRESTATIES

VIGRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad hechtdraad wekt eerst een minimale

tie in het weefsel op, gevolgd door ingroei van fibreus bindweefsel. Hydrolyse
van het copolymeer leidt tot een geleidelijk verlies van de spankracht en uiteindelijk resorptie
van de VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad. Daarbij wordt het copolymeer
afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, die daama door het lichaam worden geresorbeerd
en gemetaboliseerd. Resorptie resulteert eerst in een verlies van spankracht en vervolgens
een verlies van massa. De oorspronkelijke spankracht is vijf weken na de inplanting

Instructiuni de utilizare ro

FIR DE SUTURA VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIAN
(POLIGLACTINA 910)
STERIL, SINTETIC, ABSORBABIL $1 CU
STRAT DE ACOPERIRE
DESCRIERE

Firul de sutura VICRYL™ PLUS antibacterian si cu strat de acoperire este un fir de sutura
chirurgicala sintetic, resorbabil, steril, fabntald\ntv -un copollmer ompusin proporpe de90%
0)n(GHL0,),

BEWARING

VICRYL™ PLUS antibacteriéle beklede hechtdraad tidelijk bewaren bij 25 °C of lager. Niet gebruiken na
Voor de behandeling van gecontamineerde of besmette wonden moet een aanvaardhare devervaldatum.
chirurgische procedure worden gevolgd. SYMBOLEN OPSDE EIHKETLE" i ] Gemacid

RYL™PLUS antil It i i [steriLe]eo] Steriel tenzij de verpakking - emachtig
o antibiotica. SITE is beschadigd of geopend. vertegenwoordigerin de
Omdathet moet Sterflisatiemethode: Ethyleenoxide Europese Unie
hechtdraad worden overwogen bij het sluiten van plaatsen die expansie, uitrekking of i E Letop, Uiterste gebruiksdatum —
uitzetting kunnen Zie gebruiksaanwijzing jaaren maand
Huldhe(hnngen, die langer dan 7 dagen ter plaatse moeten bluven, kunnen een plaatseluke
prikieling of van het geval. CE-markering en identificatie- “ Fabrikant
In sommige omstandigheden, met name bij orthopedische procedures, kan de chirurg nummervan de aangemelde
beslissen de gewri immobil t 279 instantie. Het productisin overeen- N )
Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van resorbeerbare hechtdraad in weefsels die 797 stemming met de essentiéle eisen Niet opnieuw gebruiken

slecht worden doorbloed. Dat zou immers kunnen leiden tot extrusie en een tragere resorptie

van de hechtdraad. Subcutane hechtingen moeten zo diep mogelijk worden geplaatst

om het erytheem en de induratie, die zich normaal voordoen tijdens het resorptieproces,

teverminderen.

Heti i i iktis voor bejaarde,
Joening. die d

g
ey P

deof verzwakte
g vertraagt.
Bij het werken met dit of ander hechtmateriaal moet beschadiging worden voorkomen.
Vermijd beschadiging door kreuken of plooien bij het gebruik van chirurgische instrumenten
z0als pincetten en naaldhouders.
Zorg ervoor dat de chirurgische naald bij het manipuleren niet wordt beschadigd. Neem de

van de ichtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG

Lotnummer (Partij)

25°C
/H/WVF Bovengrenstemperatuur
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Ia tractiune dispare complet la dnd saptamam dupa implantare. Absorbpa firelor de sutura

VI(RYL"" Plllhuun.-u intre 56 -70dez||e
14zle 5%
1zile 50%
281le 25%
S-a demonstrat ca firele de sutura VICRYL™ PLUS i cu strat de acoperire inhiba

colonizarea suturii cu tente la

meticilind ale acestora. N

aureus, ?Plde"mss tulpinil

Prindetiacul
treime (1/3; 3. Prinderea
atuluw de z0na varfulul poate afecta capacitatea sa de penetrare i puate determina ruperea
acestuia. Prinderea acului de capétul mai gros sau de capatul la care este atasat firul poate
determina indoirea sau Tuperea aestuia. Remodelarea atelor poate determina pierderea
fezistente,
Manevrarea acelor dnrurgk.ale trebule reahzata cuatentie pen(m aevita leziunile acddentale
prinintepare. Aruncati biecte ascutite.
Pentrua garanta o sigurantd adecvata a itrebuie utilizata tehm(a d
anodului pétrat si plat, cu surjeturi suplimentare, in functie de cir(umstangele chirurgicale si
L red Y b

I35 prima jumatate (1/2) p

CONTRAINDICATII
Fund absovbah\le, aceste fire de suturd nu trebuie utilizate in cazurile in care este necesara

din glicolid si 10 % din L-lactida. F

Firele de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene, impletite si cu strat de acoperire sunt acoperite
cuun amestec compus in parti egale din copolimer de glicolida si lactida (poliglactina 370) i
stearat de calciu. S-a constatat despve copollmem de pollglamna 9105 pollgladma 30w
stearat de calciu ca sunt non-anti § a reactie tisulara

formula empirica de polir H05)n(GH:0,), vlLRV["'P[US adas adicionais de
0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacteri i dos s um tidos no devemn ser do nrgido.
i igua limerodeglicdlidoe-lactdo(poliglactina370)  aoIRGACARE® MP (Tricosan). Areutiizagio deste disp de partes destedisposftivo) p
e estearato de cdldo. 0 (op(_)ll'mem de po[ig_\anina 910e a_poligladina 370 com estearato de ADVERTEN(I AS, /PRE(AU(OES /INTER A((OES s : dacdodoprod minaga d: . d i 3
i ou utilizadores.
uma reacgao minima nos tecidos. quelgueri e REA((()ES ADVERSAS
Osfios de suturaVICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos contém IRGA(ARE®‘ MP (Triclosan), de deiscénci As reacgbes adversas relacionadas com a utilizagao deste pmdum incluem uma irritagao
P 275pg/m. localde apli iald o d odiurgiao local transitdria ao nivel da ferida, uma d transitoria,
0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos sdo rolondas durante devetomarem mnsldemgaa aspmpnedadesdo pmdumm vivo (veyaggqao A(TUA(AO) eritema e indurado durante o processo de ﬂhSOKBO das suturas subcutaneas. Tal como
a polimerizagao, com violeta D-+C no 2 (indice de cor n° 60725). Também se encontram hos, 0 contactop dod acontece com todos os corpos estranhos, VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido pode

disponiveis em apresentacao incolor.
Osfios d VICRYL™ PLUS ani

m ; Th 1 Thac

solugoes salinas, por exemplo a0 nivel das vias Urinaras ou hlllares, pode conduzir a formagao
de cdlculos. Como material absorvivel, o fio de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido
derd " Stori h

dimensdes. A ser fixas ou do tipo (R que permite que as

il .Nocatalogo
sao fornecidas informagdes mais detalhadas.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos estdo em conformidade com as
especificagdes da Farmacopeia dos Estados Unidos para Suturas Cirdirgicas Absorviveis e da
Farmacopeia Europeia para Suturas Sintéticas Absorviveis, Entrancadas, Esterilizadas (com

Devem ser respeitados os procedimentos cirtrgicos adequados no tratamento de feridas
infectadas ou contaminadas.
A utilizaao do fio de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido nao dispensa

agravar uma infeccdo pré-existente.

ESTERILIZACAO

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos sdo esterilizados pelo dxido de
etileno. Nao reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem se apresenmr aberta ou danificada.
Descartar dutos abertos, quer

a normal observancia das medidas de higiene e/ou o
eventualmente necessdrio.
Uma vez que se trata de um material de sutura absorvivel, o cirurgido deverd considerar o uso

Firul de suturd VICRYL™ PLUS antibacterian i cu strat de acoperire conglne IRGACARE®* MP
(Triclosan), unagent trularg, 5 pg/m.

Firele de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene si cu strat de acoperire sunt vopsite prin adau-
garea pigmentului violet D-+C nr. 2 (indice de culoare nr.: 60725) in cursul polimerizarii. Firele
de sutura sunt disponibile siin varianta nevopsita.

Firele de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene si cu strat de acoperire sunt disponibile intr-o

3, sub tensiune, atesuturilor. Firele de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene
si cu strat de acoperire nu trebuie utilizate la pacienti cu reactii alergice cunoscute la
{RGACARE® MP (Tridosan).

AVERTISMENTE/PRECAUTII/INTERACTIUNI

Tnainte de folosirea firelor de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene si cu strat de acoperire
pentru inchiderea plagilor, utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile

firelor

a plagilor poate varia in functie de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat. La
selectarea unuifir de sutur, chirurgii rebuie sa tind cont de performantain vivo (prezentatd
insectiunea PERFORMANTA).

La fel ca in cazul oricarui corp stréin, contactul prelungit aI ancaml ﬁr de suturd cu saln\ule de

A nu se reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor componente ale
acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului si de contaminare incrucisatd, ceea
cEAEe e " A et -

Bruksanvisning no

Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL
(POLYGLAKTIN 910)

STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR
SUTUR
BESKRIVELSE

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk
sutur som bestér av en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den
empiriske formelen til kopolymeren er (G;H;0; )n(GH.02),.

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle, flettede suturer er belagt med en blanding
som bestar av tilsvarende deler kopolymer med glykolid og laktid (polyglaktin 370)

Absorpsjon av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur er sa a si fullstendig komplett
mellom 56 0g 70 dager.

Dager (Ca. % opprinnelig
etterimplantering implanteringsstyrke gjenstar
14 dager 75%

21dager 50%.

28 dager 25%

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur er vist @ hemme kolonisering av suturen

med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis og deres methicillin-resistente

stammer. Den Kliniske betydningen av dette funnet er ukjent.

KONTRAINDIKASJONER

Disse suturene er absorberbare og skal ikke brukes der forlenget approksimering av

vev. under xtrekk er nmdvendlg (uated VI(RYLW PLUS antibakteriell sutur skal ikke
overfor IRGACARE® MP (Triklosan).

og kalsiumstearat. Polyglaktin 910 kopolymer og polyglaktin 370 med

har vist seq & vare ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun lett vevsreaksjon
under absorpsjon.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur inneholder IRGACARE®* MP (Triklosan), et
bredspektret antibakterielt middel ved ikke mer enn 275 pg/m.

Coated VI(RYL'M PLUS antibakterielle suturer farges ved 4 tilsette D+( ﬁulelt
nr.2 : 60725) under Suturer er ogsa

i ufarget tilstand.

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer er tilgjengelig i en rekke storrelser og
lengder, ikke-nalet eller festet til naler i rustfritt stal av ulike typer og storrelser. Nalene
kan festes permanent eller som CR-néler (control release), som gjor det mulig & trekke
dem avi stedet for & kutte dem av. Fullstendige detaljer er i katalogen.

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer oppfyller kravene i United States
Pharmacopoeias krav til "Absorbable Surgical Suture” (Absorberbare kirurgiske
suturer) samt European Pharmocopoeias krav til “Sterile Synthetic Absorbable
Braided Sutures” (Sterile, syntetiske, absorberbare, flettede suturer) (unntatt en liten
starrelse over i noen mal).

INDIKASJONER

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer er ment for bruk i generell
blotvevsapproksimering og/eller ligasjon. Sikkerheten og effektiviteten til Coated
VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer i kardiovaskulzert vev, oftalmisk kirurgi og
nevrologisk vev har ikke blitt fastsltt.

APPLIKASION
Suturer skal velges og i
kirurgisk teknikk og sérstarrelse.

YTELSE

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur gir farst en minimal inflammatorisk reaksjon
ivevoginnvekstav fibrast bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorpsjon
av Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer oppstar ved hjelp av hydrolyse, der
kopolymeren degraderer til glykoliske og laktiske syrer som deretter absorberes og
metaboliseres i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, etterfulgt
av tap av masse. All opprinnelig strekkstyrke er tapt fem uker etter implanteringen.

avhengig av pasientens tilstand, ki

o
faring,

Névod na pouzitie sk
POTIAHNUTA ANTIBAKTERIALNA

VICRYL™ PLUS
(POLYGLAKTIN 910) i
SYNTETICKA VSTREBATELNA
CHIRURGICKA NIT
POPIS
Potiahnuta nit VICRYL™ PLUS je syntetickd vstrebatelna sterilnd

lapacenj i utizator.
REACTII ADVERSE
Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv indud iritatia tranzitorie locald la
nivelul plagii, reactia inflamatorie tranzitorie fata de un corp stréin, eritemul si \nduratla in

cursul procesului de absorbtie a suturilor Lafelca il ,firl de
sutura VICRYL™ PLUS antibacterian si cu strat d i infectie existenta.
STERILITATEA

Firele de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene si cu i id d

etilena gazos. A nu se restenhza A nuse utlza da(a amhaIaJuI este desfécut sau deteriorat.

saruri, precum cele intalnite in tractul urinar sau biliar, [

opakowania. Metoda sterylizagji: Europejskiej utura).
P 2
H‘e"e‘y‘e"“ y — INDICAGOES
& aea, patrzinstrukda g WK,"'?YSP( 0= 0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos destinam-se a ser utilizados
uzythowania fokimiesiac na coaptagdo e/ou laqueagdo de tecidos moles em geral. No foram ainda determinadas
. N N aseguranca e a eficécia das suturas VICRYL™ PLUS nos tecidos cardi na drurgia
Inak CEinumeridentyfikacyjny “ Producent oftaimica e nos tecidos neurolGgicos.
jednostki notyfikowanej. Produkt PLICACHO
2797 spelniawymagania zasadnicze . L ﬁ LI M,e " e e da
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG ® Nie uzywad powtémie A i S o "
dotyczacej wyrobéw medycznych AcTuAGH0 nurgiao,
Nrserii @ Saszetki Osfios d RYL™PLUS antil i { doinfl
P Aot !
25°C G6ma granica temperatury [REF] Numer katalogowy ténsil e absorgo dos fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacteri { Itam d
77°F
/ﬂ/ processo de hidrolise, em que 0 copolimero se degvada em addo g||<o||co e dddo lactico, que
deinico
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identjocka anden elleri fastet kan den bdjas eller brytas av. Omformning av nélar kan
forsamra hallfastheten och de kan lattare bojas eller brytas av.

Nalar ska hanteras forsiktigt s att oavsiktliga stickskador undviks och ska kasseras
ibehallare for vasst avfall.

Fullgod kréver kirurgisk ik med kirurgknut och
rabandsknop knutar med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska omstandigheterna
och klrurgens erfarenhel

0 ¢j. A (helt eller delvis) kan skapa risk for

med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis och deras meticillinresistenta
stammar. Den kliniska betydelsen av detta ar okand.

KONTRAINDIKATIONER
Dessa kainte avvavnad

duk nedbrytning D(h vilket kan leda till infektion eller
averforing av blodburna patogener till patienter och anvandare.

BIVERKNINGAR
iverknit isdret, 0

VICRYL™PLUS antibacterianos

revestidos sdo totalmente absorvidos ao fim de 562 70d|as.

Kullanim Talimatlan tr

KAPLAMALI VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIYEL
(POLIGLAKTIN 910)

STERIL SENTETI.I.( EMILEBILEN
SUTUR

TANIM
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir %90 glikolit ve %10 L-laktid ieren bir

som utséitts for belastning. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ska inte anvéndas
till patienter med kand allergi mot IRGACARE® MP (triklosan).

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSMATT/INTERAKTIONER

Anvéndare ska vara fortrogna med operationsmetoder dér resorberbara suturer
anvands innan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur nyttjas for sérslutning,
eftersom risken for sarruptur kan variera med placering och suturmaterial. Vid valet
av suturer bor kirurgen beakta egenskaperna in vivo (se avsnittet EGENSKAPER).
Liksom alla kroppar kan jal leda till vid langre
tids kontakt med salthaltiga Isningar (som i urinvégar och gallgangar). Eftersom
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur &r resorberbart kan suturen temporért ha
samma verkan som en frimmande kropp.

Foi d ; 1o carckahehandlaci

erytem och induration under

iiretilen sentetik emilebilir bir cerrahi siitiirdiir. Kopolimerin ampirik
formuli: (CoHy0,)n(C:H,0,),

] essen av
intrakutana suturer. | likhet med alla frimmande kroppar kan Coated VICRYL™ PLUS
antibakteriell sutur forvérra en befintlig infektion.

STERILITET

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer ar gassteriliserade med etylenoxid. Far
&) omsteriliseras. Far ej anvandas om forpackningen &r dppnad eller skadad. Kassera
Oppnade, oanvanda suturer.

FORVARING

25 Cellerlagre.
SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

F med ved irurgisk praxi
Anvandningen av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ersatter inte vedertagen
hygien och/eller annan nédvandig antibiotikabehandling.

Eftersom detta ar ett resorberbart suturmaterial, bor kirurgen dverviga anvandning av
kompletterande, icke resorberbara suturer vid slutning av vavnad som kan expandera,
utsdttas for spanning, som kan utvidgas eller som kraver ytterligare stod.

Hudsuturer som maste sitta kvar langre tid an 7 dagar kan orsaka lokal irritation och
bor Klippas av eller tas bort.

Under vissa forhallanden, sarskilt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen Gverviga
immobilisering av leder med externt stod.

| vvnad med délig genomblddning bor resorberbara suturer anvéndas med
forsiktighet, da avstotning av suturen och forlangsammad resorption kan intraffa.
Intrakutant bor suturerna placeras sa djupt som majligt for att minimera erytem och
induration, som normalt uppstar under lakning.

Denna sutur kan vara oldmpligt for &ldre, undernérda eller forsvagade patienter samt
for patienter med tillstand som kan fordroja sarlakning.

Liksom allt suturmaterial méste det hanteras varsamt s att det inte skadas. Tank
i synnerhet pa att inte vika eller kiimma till det med sadana kirurgiska instrument
som peanger eller nélforare.

Aven nalar ska hanteras med forsiktighet. Hall nalen med ett grepp om ett omréde
som tacker 1/3till 1/2 av avstandet mellan fastet och spetsen. Om nalen fattas for néra
spetsen kan penetrationsegenskaperna forsamras och nalen brytas av. Om nélen fattas

[steriLe[eo| Steriliodppnad och [REP] Auktoriserad representant
x [ecTrer]

kadad forpackning. i Europeiska Gemenskapen

Stenllsenngsmetod Etylenoxid

é Viktigt, se bruksanvisningen Anvéndes fore —
aroch manad

Tillverkare

(E-marke och identifierings-
nummer for anmélt organ.

Produkten uppfyller de

2797 vasentliga kraveni direktivet
formedicinsk utrustning
93/42/EEG

Satsnummer

25°C § .
/ﬂ/ 79 Ovre temperaturgrans
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Fér ej dteranvandas

Kuvert

Katalognummer

Orgiilii, kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siltiirler esit miktarda glikolit ve laktit
kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum stearat igeren bir kansimla kaplanmigtir.
Poliglaktin 910 kopolimer ve kalsiyum stearatli Poliglaktin 370'in antijenik ve
pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalnizca az miktarda doku reaksiyonuna neden
oldugu bulunmustur.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antil g/mdenfe
spekturumlu antibakteriyel ajan IRGA(ARE“ MP (Tnklasan) igerir.
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor
#2 (Renk Endeks numarasi: 60725) eklenerek Siitiirler

{izere genis

o py e s
N o : N . .
Assutt It de il de7 dias podem
provocar umairritagao do ser cortad: rad: ari
Em i i a particular no caso de intervencges do foro ortopédico,
podeser o — pilor i jcalagh

de acordo com o critério do cirurgido.

As suturas absorviveis deverao ser usadas com prudénda ao nivel de tecidos com deficiente

perfusdo sanguinea, pois existe o risco de rejeicdo da sutura e de atraso do processo de

absorgao. As suturas subcutaneas devem ser colocadas tao profundamente quanto possivel,
imizar o eritema e ainduraci I de absorci

Este tipo de material de sutura poderd ndo ser adequado em pacientes idosos, malnutridos
ou debilitados, ou no caso de pacientes que apresentem uma afeccao susceptivel de atrasar
u processo de citalrizaqjc.

d :UEVEIVI ser 0
10 0 danificar durante a sta manlpulagau Em particular, sdo de evitar os danos por flexao
ou esmagamento susceptiveis de serem provocados pelo uso de instrumentos cirrgicos, tais
como, pingas ou porta-agulhas.

haftada kaybolur. Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiiriin tamamen emilmesi
yaklasik 5670 giin arasinda gerceklesir.

Uygulama Giinii Geriye Kalan Yaklagik Orijinal Kuvvet (%)
14giin %75

2giin %50

28gin %25

Kaplamah VICRYL™ PLUS siitiiriin s qureus,

epidermidis ili li

engelledigi ortaya konmU§tur Bu bulgunun Klinik anlamliligi hllmmemekledlr
KONTRENDIKASYONLARI

Bu emilebilen siitiirler stres (gerilim) altinda dokularin uzun siireli

chirurgicka nit vyrobena z kopolyméru, ktory tvori z 90 % glykolid a z 10 % L-laktid.

Chemicky vzorec kopolyméru je (G;H;0:)n(C:Hi02),.

Pletena potlahnuta amlhaktenalna nit VICRYL™ PLUS je potiahnutd zmesou,
ych asti éru glykolidu alaktidu in370)

cholymer i 910 ap

a stearanu vé
stearanom va j

sprevadza len slaba zapalova reakcia tkaniva.
Potiahnutd antibakterialna nit VICRYL™ PLUS obsahuje Sirokospektralnu
antibakteridlnu prisadu IRGACARE®* MP (triklosan) v mnoZstve najviac 275 pg/m.
Potiahnuté antibakteridine nite VICRYL™ PLUS st farbené pridévanim fialového farbiva
D-+C ¢. 2 (index farebného odtiena ¢. 60725) pocas procesu polymerizacie. K dispozicii
jeibezfarebna nit.

Potiahnuté antibakteridIne nite VICRYL™ PLUS je k dispozicii v Sirokej 3kdle priemerov
adlzok s ihlami z nehrdzavejuceJ ocele roznych druhov a velkosti alebo bez ihiel. Ihly
mozu byt fixne pripevnené alebo trhacie (tzv. CR-ihly, control release) bez potreby ich

in 370, spolu so
zluceniny a ich vstrebanie

Sie informacie ndjdete v katalogu.

Potiahnutd anubaktenalna nit VICRYL™ PLUS spliia poziadavky liekopisu USA pre
vstreba!elhe (hlruvglcke nite a Europskehn Ileknp\su pre stenlr!e pletene syntetické

ARMAZENAMENTO gam variatd de diametre si lungii, fara ac sau atasate la ace din ofel inoxidabil de diverse ~ firdk bilfrul de suturaVICRYL™ PLUS antibac DEPOZITARE e L
d amazenara l ou inferi tipuri si marimi. Acele pot fi atasate definitiv sau pot fiin sistemul EC (eliberare controlats,  actionatemporar ca un corpstrain. Condifii iandate: depozitafi 25%C
a 25 (. Nao utizar para além do prazo de validade. control release), ceea ce pemite detasarea acestora, n loc de tiere. Detalile complete sunt  Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate trebuie adoptate procedurile chirur- 4P data expirari
SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS prezentaten catalog. gicale corespunzatoare. SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE
[steniLe[eo| Esterilizado, excepto nos casos EC |REP izad Firele d aVICRYL™ PLUS antibacteriene si d ire indepli intel Utilizarea firului d aVICRYL™ PLUS antibacterian sicu srat de acoperire nu poate i Steril daci ambalajul nu este [Ec [rer] i
q g ti na Comunidade Europei i SUA privind firele de suturd chirurgicala resorbabile si ale i Europene respect i ibiotic necesar - [orenieleo] de: ,,,,:, et Metoda EC [ReP in Uniunea Eu:ul;,l:;";l
abertaoudanficada. Método de privindfirele de suturd ch ! Decarece aceta este un materal de sutur absorbabi, chirurgul trebue 3 a n considerare desterilizare: Oxid de etilena
esterilizagao: Oxido decetileno supradimensiondriocazionale a unor diametre). utilizarea unor fire de suturd neresorbabile suplimentare in regiunile care pot fi supuse la Aenti atii il Aseutliza panl
é Atencdo: Ver instrugdes de uso Validade — INDICATHI iunid iune, ntind destind ita 0sus L 8 d!enélﬁ (:) prafimdinie g nul silun
anoemés Firele de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriene si cu strat de acoperire sunt indicate pentru e [anivelul pielii buiesaramanair de7zile pot determina eutlizare andgilma
. o i utiizarea in interventile generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi. Nu s-au iritatie local c] inlocuirealor, dupa caz. Marcajul CE si numirul de Producitor
gwar:aCE_enumelr%dedldegtlﬁc;gzo ‘ Fabricante stabilt ncd siguranta i eficatatea tiizai ﬁrelur de sufurs VIGRYL™ PLUS antibacteriene si iteci Tnspecali il e chi E B “
o organismo notificado. 0 produto custrat i imobilizarea i
mpreos pnntlpals requlslms Y ’ L iy Lt extem: s 2797 notficat. Acestprodus corespunde Anusereutiliza
2797 dadirec Nai il MOD DE UTILIZARE Utilizarea firelor de sutura resorbabile in fesuturi cu o vascularizatie slaba trebuie realizata cu cerintelor esentiale ale directivei
médicos 93/42/CEE Firele de sutura trebuie selectate si utilizate in functie de starea pacientului, experienta precautie, deoarece pot apérea fenomene de extruziune a suturii sau de absorbtie intérziata. privind dispozitivele medicale
chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii. 93/42/CEE

- Niimero o lote @ Saquetas
25°C . !
/ﬂ/n lenesupencvdatemperatuva Ntimero de catdlogo

+=Marca comercial registada de BASF Group

baglantiucuile igne ucu arasindaki mesafenin iigte biri (1/3) ila yanisi (1/2) arasindaki

blgeden tutun. Igne ucunu tutmak penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin

kmlmasma neden olablllr Igneyl arkasindan veya baglanti ucundan tutmak bikilmeye
d i giiclerini

ve hukulme ve kmlmalara kar§| direnglerinin azalmasina neden nlahlllr

dikk

1 ki, Kullanilan igneleri <Keskin alet> kaplarina atin.
Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak
diiz ve kare diigiimlere ilave digiimler atimasi igin standart cerrahi tekniklerin
kullanilmas gerekir.

Tekrar sterilize yil

tekrar

Bu (IhaZIn (veya

gerektigi durumlarda kullanlmamalidir. Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel
siitiir IRGACARE® MP (Triklosan) maddesine alerjik reaksiyon gdsterdigi bilinen
hastalarda kullanilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

Yara ayrilmasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gore deg
icin kullanianin yara kapanmasi icin Kaplamalt VICRYL™ PLUS Antibakteriyel si
siitiirii kullanmadan once emilebilen sitiirlerin kullanildig cerrahi prosediir ve
tekniklere asina olmasi gerekir. Cerrahin kullanilacak siltiirii seqmeden once invivo
performansi (PERFORMANS kisminin altinda) dikkate almalan gereklidir.

Tiim yabana cisimlerde oldugu gibi siltiiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar

halde de mevcuttur.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler cesitli ¢ap ve uzunluklarda, ignesiz

veya farkls tip ve boylarda paslanmaz gellk ignelere takili olarak saglanir. Igneler kali

olarak veya ignelerin kesilmesi g CRigneleri (kotrollii

ayinlan, control release) olarak takilabilir. Tim ayrintilar katalogda bulunmaktadir.

KaplamaliVICRYL™ PLUS Antibakteriyel sitiirler, Avrupa Farmakopesi‘in Steril Sentetik

Emilebilen Orgiilii Sitiirler igin tiim standartlarina ve capinin belirtilen standarttan az

miktarda bilyiik olmasi hari¢ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi‘nin Emilebilen

Cerrahi Siitiirler standartlarina uygundur.

ENDIKASYONLARI

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siltiirler genel yumusak dokularin

yakmla;nnlmaxl ve/veya Ilgaxyonu |g|n endikedir. Kaplamali VICRYL™ PLUS
jik cerrahi ve norolojik dokuda

etkinligi ve giivenligi kannlanmammu.

UYGULAMA
Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gére
secilip uygulanmalidir.

PERFORMANS
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir baslangi¢ safhasinda dokularda minimal
enflamatuar reaksiyona ve fibroz bag doku gelisimine neden olur. Gerilme giiciiniin
|Ierley|c| kayb| ve Kaplamali VICRYL™ PLUS Anubaktenyel suturlerm tamamen emilimi
ha sonra viicut ve dilen glikolik ve laktik
itl g hidroliz klesir. Emilim gerilme giicii kaybini izleyen agirlik
kaybiyla baslar. Baslangictaki gerilme giiciiniin tamami uygulama sonrasi besinci

CNOCOB6 NPUMEHEHUA Bany aenyeTyc MOBOYHbIE PEAKLIUK

(CnepyeTebi0! YUETOMC XMpYPIUYECKUE METoabl. o6 JIaHHOT0 MaTepHana BKAiovaloT

«c i OMbiT, ec TBa W WwoBHoro Matepuana VICRYL™ PLUS anTuGak MeCTHoe B 061aCT pabl, BOC Hyl0 peakuiio Ha
W pasmep paHbl. aMeHAeT " ™ Teno, a Takxe NOKPaCHeHUe 1 YNoTHeHUe B MPoLiecce PaccackiBanis
LEACTBUE eYeHItA AHTUOMOTUKAMM, BHYTPHKOXKbIX WBOB. Kak u nio6bie Apyrue unoponHble Tena, WwosHbIA
ILioBHbiit matepuan VICRYL™ PLUS aHTubaKTepuanbHbiii ¢ NOKPbITUEM Bbi3blBaeT Mockonbky xupypr paﬁmaﬂ C paccact A WOBHbIM D! MoXer :’)'/ng_:‘;;‘mﬂ%&" ¢Z:H§;HT"6“T€FM"W°M € MIOKPBITHEN MOXET ycunuBarh
MUHUMANbHYI0 NEPBOHAYaNbHYI0 BOCNANUTENbHYI0 PEaKUMi0 B TKAHAX  BOHUKHYTH .

CMOCTIeAYIOLLIMM BPACTaHUEM BONIOKHICTON COBAHUTENIbHOM TKaHW. HapacTaloluas  WOBHOMO Marepiana 8 Memx, KOTOpble MOTYT HCMbITbIBaTS yAnuHeHne, Hataxenne  CTEPUTIM3ALMA

noTepA NPOYHOCTY Ha PaCTAXeEHUE 1 OKOHYaTeNbHOE PaccachiBaHue WOBHOMO 11 PaCLUMPEHIIe UNH HYKAATbCA B AONONHUTENbHOI MOAAPKKE. LUlogHbiit matepuan VICRYL™ PLUS i ¢

ICRYL™ PLUS anTu6ak Hblll ¢ NPOUCXOANT NyTeM
TWAPOAI33, B XOA€ KOTOPOTO COMOAVME PA3NaraeTca Ha FUKONIeBYH0 U MOOUHYI0
KUCAOTHI, KOTOPbIe 3aTeM BCACbIBAIOTCA U METaBoAM3UpYIOTCA B OpraHu3me.
PaccacbiBame HauMHAeTCA C NOTEPU NPOYHOCTH Ha PaCTAXeHMe, 3a KOTOPOii
CnleayeT noTeps Macchl. NepBoHayanbHas NPOYHOCTH Ha PACTAXEHIE MOTHOCTbIO
YTPauuBaETCA Yepes NATb Hejenlb noce MMﬂﬂaHTaLlVIM MonHoe paccacbiBakie

LLloBHble MaTepHanbl, KOTOpble OCTAIOTCA Ha koxe onee 7 AHeid, MOTYT BbI3bIBATL
MecTHoe B Takom Q1yyae ux cneayet ya no

B HEKOTOPbIX Cy4aAx, B YaCTHOCTU NPy OPTONEANYECKIX BMELLATeNbCTBaX, XUpypr
MOXeT 3aQUKCUPOBATb CYCTaBbI C NOMOLLIBI0 BHeLLHel: MOAACXKN.
Pa('(ﬂ(blBalOlLlME(R LWOBHbIE MaTephanbl CeayeT UCnonb3oBatb ¢ 0CTOPOXHOCTbID

ra3006pa3Hoil 0kicbio STuneHa. He crepunu30gaTh nosTopHo. He ucnonb3ogars, ecn
YnaKoBKa BCKpbiTa Wi BCKpbITbIf, HO He U WIOBHBII
Marepuan Ceayer yTUH3IPOBaTh.

XPAHEHUE
PeKOMeHﬂYeMMe YCNOBUA XPAHEHNUA: XpaHTb Npi TeMnepaType 25 °Cvnm Hxe.
He TI0CNE UCTeUeHIA CPOKa XpaHeHUA!

YCI0BHbIE 0603HAYEHUA HA STUKETKE

LOBHOTD VICRYL™ PLUS Wacynaer B TKGHAX C HEOCTATOMHbIM KPOBOC TaK Kak Moxer
yepe3 5670 aHeil. ot p wm acbiBatue.
wBbl Cney
- ocratounan AYET HaKNaALIBATh KaK MOXHO ny6xe ANA yMeHblUICHNs 3pUTEMbI
" p NIPOLIECC PACCaCbIBAHNA.
NPOYHOCTL MNNanTaumm (%) o
R ] ji MaTepuan y NOXWIbIX, CTOLLEHHbIX
14 wei 75% uoc aTakxkey KoTopble MoryT
21 penb 50% 3aMeANUTb 3AKMBAEHHE PaHbl,
28 pweit 2% Mpyt 06paLLeHUN C AAHHBIM WM NioObIM APYTUM LOBHBIM MaTepuanom creayet
Mokasaro, uto woBHbIii Matepuan VICRYL™ PLUS aumﬁampmanbnbm CNIOKPbITUEM u36eratb ero NoBPex/eHuA. Xupypriyeckie UHCTPYMEHTbI, Takue Kak 3aXumbl
noanser 1WOBHOTO GakTepuAmi aureus,  Wyr KOTOPbIMI MOHO Pa3fjaBUTb WM CMATH LIOBHbI MaTepuant,
epidermidis w wx ycroit K Knvi- CneflyeT ucronib308ath C OCTOPOXHOCTbIO.
YeCKan 3HauNMOCTb JTUX [JaHHbIX HeU3BECTHa. Creayer Takxe onopowa oﬁpammm < xpyp WrTamu B0
NPOTUBOMOKA3AHUA nrny B ur B TOUKe,
TMocKobKy AaHHbIi WOBHbI MaTepuan PaccacbiBaeTcs, He peKoMeHayeTcs Pﬂfﬂﬂ""*e""""o”ﬂﬂﬂ/z Pﬂ(CTO""W‘ MEXly MECTOM MIpHKPEIIEHHA U KOHUMKOM
fysa, Korga TaBMeHHblx  Wbl. 3aXBaT BOMA3 KOHUMKA UTTIbl 3aTDYAHUT POKON M MOXET NPUBECTU K NONIOMKe
TKaHei. WoBHbiit Matepuan VICRYL™ PLUS aHTu6akTepuanbHblii ¢ MOKpbITUEM He Urbl. 3aX8ar 0Kono a Wit Mecra BbI3BTb U301
aeflyer ¥ NaLeHTOB C y¢ Ha WC $OPMbI UM MOXET NPUBECTU K oTepe:

CTanu Pa3NMYHbIX TANOB U Pa3MepoB. Vbl MOTYT BbiTb MOCTOAHHO
K HATY wu npukpennaTbea no Tuny CR (control release), uTo no3sonser cHumars, a He
pe3aTb bl MoapoGHoe oncaHite NpUBE/EHO B Karanore.

LUloBHblIii matepuan VICRYL™ PLUS aHTv6aKTepUanbHbii C NOKPbITUEM COOTBETCTBYET

6akTepuuuaHoe cpeactso IRGACARE® MP (tpuknosan).
HPEAVHPE)KAEHMH MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU Y B3AUMOAEACTBUE

Tpe6osanuam Dapmakonen CLLIA AN paccacbiBaIOLLIUXCA XAPYPTUYECKMX LIOBHBIX

p w EBponeiickoii ¢ and ¢ CUHTETUYCKUX
PACCACIBAIOLMXCA MINETEHbIX LIOBHBIX MaTep (3aua 6

ii no MameTpy B nyyasx).
I'IOKASAHVIﬂ
VICRYL™PLUS

AnA 061Lero Ucnob30BaHKA NPU COMOCTaBNEHUN U nwmpnaanmw MATKUX TRaHeT,
be3onacHocTb 1 3¢ T LUOBHOMO RYL™ PLUS
aHTMOaK i ¢ B (ePA 0CYAMCTOI XMPYPrU, rasHoit

XMPYPTUM W HETIPOXUYPIAN He YCTaHOBAEHa.

3HaKOMbI CXUPYPrHyeC
paborbi ¢ paccact LWOBHbIMY 710 Hayana ua
wwoHoro Matepuana VICRYL™ PLUS aHTHGaKTepUanbHblii C IOKPbITUEM AnA 3aKpbITUA
PaH, Tak Kak PUCK PAaCKOXIeHitA KDaeB PaHbl 3aBUCHT OT MecTa npmmeuenm nTna

WK ONOMK
UXIPOUHOCTA U qwmb X MeHee YCTOuMBbIMI K W36y U monoMKe.

Tlonb30BaTen AOMKHbI OCTOPOXHO 0BPAILATHCA € XUPYPTUYECKIMI UTMaMi BO
nsbexare cnyuamnmx patennii. M Wbl Cneayer y

B i «OcTpbie np:

TpeGoBaHite Haanexalleil HapeXHOCTH Y3N10B NPeANONaraeT NpiMeHeHie
(TaHl:lapTHle XHPYPTUHECKIX METOLOB HA/IOXEHH MOCKIX W KBapaTHbIX Y3108

WCMOMb3YeMOro WOBHOT0 Matepuana. Mpu BbiGope WwoBHOrO m
LOMKHbI YUNTLIBATL €10 AeiicTBMe B opraHmsme (cv. pasen «[JENCTBHUE).

Kak u B ciyuae 106010 Zpyroro MHOPOAHONO Tena, ANUTENbHbII KOHTAKT ntoGoro
WOBHOTO Marepuana ¢ ConebiMit paaaopamm (Hanpumep, B MOMeBb\BOﬂﬂLLlMX wni
KENIUHbIX MYTAX) MOXKET Pacc

neTeNlb, UCXOAA 13 XUPYPTIYeckiX noKasaHuii
M onbiTa Xupypra.

(TepunbHO A0 BKpbITUA [REP] Oduumanchbiii
W TIOBPEXK/IEHIA YNaKOBKI. - npecragutens 8 EC
Meron crepunusaLym:
CTePUAM3ALINA STUIEHOKCHAOM
A BHUMaHHe, Q. IHCTYKLMI0 110 Vcrionb308atb o —
NpUMEHeHIi0 TOA I Mecl|
3Hak ceprudukauym «(E» d MpousBoavTens
W WAEHTUOUKALWMOHHB I
Howmiep
2797 opravia. fasoe wizenve ® Heuaionb3ogarb
OTBEYaeT OCHOBHbIM TI0BTOPHO
TPeGOBAHMAM MPeKTUBI
0 MEAULAHCKOM
obopynosaxun 93/42/E3C
Howep naprum 2 Naew
- Howmep no katanory

25°C
/ﬂ/nﬂF MakaumanbHas Temneparypa

He ¢ Tb/He Wl NOBTOPHO. a
YCTPOIACTBA (UK €0 YaCTeil) MOXET CO34aTb PUCK Pa3pyLIeHUA YCTPOilCTBA
W NepeKkpecTHOro 3apaxeHua, YUTo MOXeT NPUBECTH K WH¢EKHMM wiu nepefave

VICRYL™PLUS it
[eiiCTBOBATb Kak MHOPO/HOE Teno.

BpeMeHHo

Yepes Kposb Y Bpayam.
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gibi tuz uzun silreli temast tas olusumuna neden olabilir. Emilebilen
siitiir olan Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir gegici olarak yabana cisim
qibi davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tadavisi icin kabul edilen cerrahi uygu-
lamalar izlenmelidir.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir kullanimi normal hijyen saglanmasinin
ve/veya gereken durumlarda antibiyotikle tedavinin yerini tutmaz.

Bu emilebilen hu sulur malzemesl oldugu igin genisleme genlme veya sisme
htamamlayici

emilmeyen sumrler kullanmay: diisiinebilir.

7 giinden daha fazla yerinde kalan cilt siltirleri lokal iritasyona neden olabilir ve

belirtilen bicimde kesilmeli veya ¢ikanimalidir.

Bazi durumlarda, dzellikle ortepedik prosediirlerde, cerrahin takdirine bagli olarak

harici destekle eklemlerin immobilizasyonu saglanabilir.

Siitiir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kanlanmasi zayif olan

dokularda emilebilen siitiirlerin kullanimi onceden degerlendirilmelidir. Cilt alti

siitiirleri normal olarak emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek

icin miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.

Siitiir yash, yetersiz beslenen ve giicten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini

geciktirecek hastaliklara sahip hastalar icin uygun ulmayabilir

Bu veya dider siitiir ini rmekten kacinmak icin

dikkat gosien\melldlr Forseps veya portegii glbl (enahl aletlerin kullanmindan
ezme ve bilkme

Cerrahiigneleri kullanirken hasar vermekten kagnmak igin dlkkath olunmalidir. igneyi

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

riski tagtyarak,

yol acabilir veya kanla bulasan patojenlenn hastalara ve kullanialara gegmesine
neden olabilir.
YAN ETKILER
Bu iiriiniin kullamimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda yara bolgesinde gecici
lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabanai cisim tepkisi, ciltalti sitiirlerinin emilim
siireci sirasinda eritem ve sertlesme bulunur. Tiim yabana cisimler gibi Kaplamali
VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir de mevcut enfeksiyonu artirabilir.
STERILIZASYON
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siltiirler etilen oksit gaziyla steril edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj acilmis veya hasarliysa kullanmaymn. Agilmis,
kullanilmams siitiirleri atin.
DEPOLAMA
Onerilen saklama kosullan: 25 °Cde veya altinda saklaym. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.
ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER
Le[eo| Ambalaj hasar gormedii

veya aglimadigi sirece sterildir.

Sterilizasyon yontemi: Etilen oksit

é Dikkat: Kullanma talimatlanna bakin g
€ CEigareti ve Onaylanmis Kurulusun d

Kimlik Numaras. Uriin, 93/42/AET

sayiliTibbi Cihazlar Direktifinin
2797 baslica gereklerine uygundur
(Y Paketler

- [REP] Avupa toplulugu

yetkili temsilcisi

Son kullanma tarihi —
yilveay

imalatg
Tekrar kullanmayin

Parti numarasi

25°C j limiti
/H/WDF Ust sicaklik limiti
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Katalog numarasi
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PERFORMANTA
Flrele de sutura VICRYL™ PLUS amlbadenene si astrat de acoperire provoaca o reactie
a de fesut conjunctiv fibros. Pierderea

Suturile suhtutanate trebuie realizate cét mai profund posibil pentru a reduce la minimum
1 de absorbi
Acest ﬁr de smura ar putea; fi neadecvat pemru

ubnutrit sau slabiti sau

le dinurm, i de sutura VICRYL™ PLUS Manevrarea acestor materiale de sutura precum si a oricaror altora trebuie realizata cu grija
antibacterienesicustrat in hidroliza, pri polimeruleste des omp pf_nnu_a evita delerimarea.I Evitati strivirea sau incretirea firului prin utilizarea instrumentelor
{E B zh-cn  SEHEAFREAREA, %/%E VICRYL™ PLUS 3484 — AR
756 2 10 AR E AR
HAXRH HEAMIRBE XL %EIRE
iR B VIRYL™ PLUS LB ux 15k
(EILE B AW (POLYGLACTING10)) ;;i ;(;:
P
FESHARE TR VIRYL™ PLUS B SELERIE SRS NI S B EHE
i B8 FEHEEE RARTREKEKEL L.
lttﬁﬁ %E’Jl\ B AEMmA,

Pl 73 )

TARIR VICRYL™ PLUS R 4E4L B — R & A AT IRV ISR 4

£, B190% B2 REER 10% LA REEHRY B ZHRY
IR FHA (GH0)n(GH:02)ro

IR VIRYL™ PLUS RERAEL ERERHRE, RERT
REEAL-FR A CRIBABMREY 370) RRYAEROER

FAERA TR, RAESLE LR 00 RS A BERS
FOSR ML BR L %mm%ﬁﬂﬁwmﬁ R R &= 4
BHWALRR

HORE VIRYL™ PLUS FEBLNSH RGARE MP (Z4(4) iX
R—MEREN, &8 275 ng/m.

HRIE VIGRYL™ PLUS RS RIE R SEIL D&( KB 2 SRE
# F5[560725) . VIRVL"PLUS SRk R G R R R B HIHIE.
HIRIE VICRYL™ PLUS BTSSR R B SRR S FKEE,
BESTHNEHREN, BETHEN, THNEHEEHM
KARRS, G4 BEA K AMEEZER AR (control release)
S0, ATBANGRE B, TR 4BTHT, BN @B R,
HRIE VIGRYL™ PLUS U ERSE L 1 & 35 E 29 88 0 AT IR U SPRL 4

ER MMM RN T E SR AT RBR AL ER (BRT
RESRBRHAUN .

IRV PLUS FBA84E E AT — RS |7HA%(IJ/:R?t
’%%E VIRV PLUS B AT O MEA L, REIFA
RSB RMR 2R M SRR,

A&
Vl%E}Fa$%E’JTF IBEENZYR, FRAITERMAKN
SRGEERER

f:1.9

TURIE VIGRYL™ PLUS SR A8 R 2 S EI MV R A LA A
m‘%nﬂf’ém"mmiﬁ BT KERAER, R VICRYL™ PLUS
SKNSRE, BALWRE, HRYE
BRAERBUC S, RUOI R F R
ﬂﬁb%ﬁf‘ﬁd‘rﬂ% AER LM AR, A% DBEE
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EE? *Whih%?h/u&ﬂ&l& BOTE AT AE K E 3K
THEHA. #RE VIR PLUS REZETSATX
IRGACARE® MP (=) BB A
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e
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SN REE XTI,
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hirurgick y j ych priemerov).
INDIKACIE
Potiahnuté antibakteridlne nite VICRYL™ PLUS su urcené na zosivanie a/alebo

ikkého tkaniva. Bezpecnost a icinnost poti

nitii VICRYL™ PLUS pri poutiti na kardiovaskuldme a neurologické tkanivo alebo
v oftalmolégii nebola zatial stanovend.
POUZITIE
Vyber a poutitie niti zavisi od stavu pacienta, skisenosti chirurga, od pouZitého
chirurgického postupu a od velkosti rany.
VLASTNOSTI A UCINKY
Potiahnutd antibakteridina nit VICRYL™ PLUS vyvoldva v tkanivach iba minimalnu
pociatocnii zapalovi reakeiu a nakoniecju nahradi vrastajice fibrozne spojivové tkanivo.
K postupnému oslabeniu tahovej sily a vstrebaniu potiahnutej antibakteridnej nite
VICRYL™ PLUS dochddza prostrednictvom hydrolyzy. Kopolymer sa rozlozi na kyselinu
glykolovti a mliecnu, ktoré sii nésledne

f& PR EA

zh-tw

VICRYL™ PLUS $L B8
(PI3XEESL IR M) (POLYGLACTIN 910)

BESHAREEE
SR

=&t
VIRV PLUS RE BB AR BE R - TR RESMHES
» 3 90% HIZ 32 (Glycolide) 1 109% HIL-FISCEE (L-lactide) 3

BRI - BB ANND TRB CHO)CHO), o

VIRYL™ PLUS R 2 FE R A S8 S 4 L 28 - i 2 X BRFI A X R
%%(pulyglamn 370) ME B AREISESMA - 2 X AREL

WXEE LEXW) (polyglactin 910) A7 F8 AR BA 5 10 2 REREE A

ZEEE Y (polyglactin 370) £ SR FERIB

&EP IEERMNERRE

VIRYL™ PLUS N 2 B R AL A2 S R N2 IRGACARES MP (=5

4 Tridosan) BEMMEIEE > B BB 27509/m ©

VIGRYL™ PLUS BB RIE B S EFLL D+ RE® 25 (BAREH

60725) e BARREAERE

VIRV PLUS MR R B RS SR AR ERIARE Y AS

THISTEESMA RERE K RS H R FME T - st AAVKIZH

FHREBEENSHIZER (control release) % & STEERI LUK H

BB - ERERBE

VIGRYL™ PLUS 31 B 2 B 4R 8148 & 45 7T & SR B BB T IRURME

RBSEOEENEBNEAYARS R RBIERAES

BINER (BT RLEHERRTBARALN o

polii$nd

VICRYL™PLUS 37U BRI 2 B 4 4 8 5 4 A R — R AR BB 1R R /=

#2575 o VIGRYL™PLUS A DM E AR 48 - BRF FAT RIS E BN R

e (AR RV

R A

A
FERIEBEAAR « SPRHEER  SMRHRITRE QAN R IBE
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CE:

SWRE

VICRYL™ PLUS }nﬁilﬁﬁfi&iﬂAﬁﬁﬂ%qﬂ%Iiﬁﬁx@fﬂmiﬂﬁﬁ
BRI RREE A MM A I o SR D BT
2k - VICRYL™ PLUS 7 B2 B A6 8 5 15 A 1 WK BRIR UK Ut
BE YRR Z B R B AL BRI 3 R
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I\DVARSLERIFORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter
absorberbare suturer for bruk av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur for
sarlukning, siden sardehisens kan variere med og som
brukes. Kirurger skal vurdere n-vivo-ytelsen (under YTELSE-avsnittet) ved valg av sutur.
Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom sutur og saltlasninger,
slik som de som finnes i urinroret eller galleveiene, fore til kalkdannelse. Som
absorberbar sutur kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur virke forbigaende
som et fremmedlegeme.

Godkjent kuurg\sk praksis skal derfor falges for handtering av kontaminerte eller
infiserte sar.

Bruk av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur erstatter ikke normalt overhold av
hygiene og/eller annen nadvendig antibiotisk behandling.

Siden dette er et absorberbart iale skal bruk av supplerende ikke-
absorberbare suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som kan
utsettes for utvidelse, strekk eller distensjon eller som kan kreve ekstra stotte.
Hudsuturer som ma holdes pé plass lenger enn 7 dager kan forarsake lokalisert
initasjon og skal tas ut eller fiernes som indisert.

unaer i li i d kani iliseri lead
ved ekstern stotte brukes etter kirurgens skjonn.

Det skal vurderes noye om absorberbare suturer skal brukes i vev med dérlig
blodtilforsel, siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta. Subkutikuleere
suturer skal plasseres sa dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon som
vanligis er forbundet med absorpsjonsprosessen.

Denne suturen kan vare uegnet for eldre, feilernarte eller svekkede pasienter eller for
pasienter som lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises forsiktighet for
& unnga skade. Unngé klemme- eller krympeskade som falge av bruk av kirurgiske
instrumenter, slik som f.eks. tang eller nlholdere.

Det mé utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske naler.
Grip ndlen i et omradet som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden

a air tahovej im materidlu.
Vsetka povodné pevnost v tahu sa vytrati do piateho tyzdiia po implantdcii. Potiahnutd
antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS sa v podstate tpine vstrebe po uplynuti 56 az 70 dni.

Pocet dni Priblizna zvySkova tahovi sila

po implantécii (vyjadrena v % pévodnej hodnoty)
14dni 75%

21dni 50%

28 dni 25%

Bol dzané, e potiahnutd

chlrurglcka nllVICRVL"“ PLUS |nh|buje
kolonizciu nite baktériami aich
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fra festeenden til punktet. Hvis det gripes i spissomradet, kan dette fornnge
penetrermgsylelsen og foravsake nélfraktur. Hvis det holdes for langt bak pé enden,
kan dette f llerknekk. Hvis ndler ma omfc kan d

og bli mindre resistente mot bayning og knekk.

Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unnga
uheldige nlstikkskader. Kast brukte naler i beholderne merket “Skarpe gjenstander”.
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for ﬂate og ﬁrkantede
knuter med ekstra kast: avi ogk

Skal ikke resteriliseres / brukes pa nytt. Gjenbmk av denne enheten (eller deler av den)
kan skape en risiko for produktforringelse og krysskontaminering, som kan fore til
infeksjon eller overfaring av blodbarne patogener til pasienter og brukere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med bruk av dette produktet inkluderer forbigdende lokal
irritasjon ved sarstedet, forbi
erytem og indurasjon i lopet av absorpsjonsprosessen av subkutikulaere suturer. Som
alle fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur videreutvikle en
eksisterende infeksjon.

STERILITET

Coated VICRYL™ PLUS antibakterielle suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal
ikke resteriliseres. kke bruk hvis pakningen er apnet eller skadet. Kast pnede,
ubrukte suturer.

OPPBEVARING
befal i

25Cellerkjaligere. S utlopsdato.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING
Steril ndr pakningen ikke

erdpnet eller skadet.
Steriliseringsmetode: Etylenoksid

é Viktig, se bruksanvisningen

Autorisert representant
ikl

Brukesinnen —

arog méned
CE-merke og ID-nummer for d Produsent
bemyndiget organ. Produktet
innfrir de vesentlige krav X
2797 idiekivet 53/42/E0F for @ Ike for gjenbruk
medisinsk utstyr
Lot-nummer 2 Poser

Katalognummer

25°C
/H/WVF (vre temperaturgrense

= Registrert varemerke for BASF Group

Poskodeniu treba predchadzat aj pri nardbani s chirurgickymi ihlami. Ihlu uchopte asi
vtretine (1/3) azp 1/2) vzdialenosti medzi uskom a $pickou. Uchopenie v oblasti
3picky moze oslabit jej penetracnti schopnost a spasobit zlomenie ihly. Uchopenie
v oblasti uska alebo pripojenia k niti mdze spsobit jej ohnutie a zlomenie. Opétovné
ohybanie ihiel do povodného tvaru méZe viest k strate ich pevnosti a ndsledne
kvacsej pravdepodobnosti ohnutia a zlomenia.

Pri narabani s chirurgickymi ihlami postupujte opatrne, zabranite tak nahodnému
poraneniu. Pouzité ihly odhadzujte len do nadob urcenych pre ostry material.

Na spolahlivé zaviazanie uzlov pouzivajte Standardné chirurgické techniky s pouzitim
plothych a stvor(uvych uzlikov, pnpadne 3 dodatucny(h uzlikov, tak, ako je indikované

kmefimi rezistentnymi voi meticilinu. Kllmnky vyznam tohto zistenia nie je znémy.
KONTRAINDIKACIE

Vstrebatelné nite sa vzhladom na rychle ubtidanie ich tahovej sily nemaju pouzivat
na dihodobi aproximaciu namahaného tkaniva. Potiahnutd antibakteridina nit
VICRYL™ PLUS sa nema pouzivat u pacientov, u ktorych sa vyskytla reakcia na material
IRGACARE® MP (triklosan).

UPOZORNENIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE

Pred pouzitim potiahnutej antibakteridInej nite VICRYL™ PLUS na zatvorenie rany sa
chirurg musi oboznamit's chirurgickymi postupmi a technikami prace so vstrebatelnymi
nitami. Riziko rozstupu fany sa 13§ v zavislosti od miesta aplikacie a paumeho suaueho
materidlu. Chirurg musi pri vybere nite zohladnit podmienky in vivo (pozri cast
VLASTNOSTI A UCINKY).

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa moze dlhotrvajiici kontakt nite so solnymi
roztokmi, nachadzajuicimi sa napriklad v mocovom alebo Zl¢ovom trakte, spdsobit
tvorbu kamefiov. Kedze potiahnuté antibakteridne nite VICRYL™ PLUS sa dvaji

kmku a chirurga.

ani i k Opakované poutitie tohto zariadenia
(alebo casti tohto zariadenia) moze vytvorit riziko opotrebovania produktu a krizovej
kontamindcie, co moze viest'k infekcii alebo prenosu krvou prenasanjich patogénov na
pacientov a pouZivatelov.
NEZIADUCE REAKCIE
K neZ|aduc|m reakclam pri pouiti tejto zdravotnlckej pomo(ky pam do(asne ‘miestne

docasnd reakcianact ie,

erytému a zatvrdnutia pocas vstrebavania podkoznych stehovA Ako v3etky cudzie telesa,
aj potiahnutd antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS moze umocnit uZ jestvujiicu infekciu.
STERILITA
Potiahnuté antibakteridlne nite VICRYL™ PLUS i sterilizované etylénoxidom. Neste-
rilizujte opakovane. NepouZivajte, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny. Otvoreny
anepouzity material vyhodte.
SKLADOVANIE

len postupne, krétkodobo mdzu posobit ako cudzie telesa.
Pri lieceni kontaminovanych alebo infikovanych rn sa treba riadit prijatelnou
chirurgickou praxou.

PouZitie potiahnutej antibakteridlnej nite VICRYL™ PLUS

p Skladujte pri teplote do 25 °C. Nepouzivajte
po datume exspirdcie!
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

steniLe[eo] Sterilné, ak nie je obal poskodeny  [Ec | - [REP] Autorizovany zéstupca

pravidiel hygieny a/alebo potrebné nasadenie antibiotickej liechy.

Vzhladom na to, Ze tato chirurgickd nit je vstrebatelny Sijaci material, by chirurg mal
doplnkovo poutit nevstrebatelnd nn vzdy, ked zatvara ranu na mlesta(h k10re mozu
bytvystavené vacseniu, ho ktoré si vyzaduji d

Stehy, ktoré musia zostat'v pokozke viacako 7 dni, mdZu spdsobit miestne podvazdenle
V pripade potreby by sa mali odstrihniit alebo odstranit.

Iaistych okolnosti, najm pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg moze rozhodniit pre
znehyhnenle kibov za pouitia vonkajsej opury

Pouzitie Inychnitiv ned tkani it za nasledok
uvolnenie nite a oneskorené vstrebanie. Podknzne stehy majd byt o naJhIhS|e abysa
izoval erytém a ktoré bezne proces

Tato nit moze byt nevhodnd pre starsich, podvyzivenyich a oslabenych pacientov, ako
aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré by mohli spdsobit spomalené hojenie rén.

Pri manipulacii so Sijacim materidlom postupujte opatme, aby nedoslo k jeho poskodenit
Dbajte na to, aby sa Sijaci material nedeformoval a neprekritil pouZitim chirurgickych
néstrojov, ako st pinzety alebo peany.
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NHcTpykumn 3a ynotpeba bg
AHTUBAKTEPUAJIEH

(ONNTTIAKTHH 910)
CTEPWIEH, CUHTETUYEH, PE3OPBUPYEM
LUEBEH MATEPWUAN CNOKPUTHUE
VICRYL™ PLUS
P

CTepyneH XvpypruveH Lueaeu Marepuan, rmaaeH o Kononumep, u3pabotex ot 90 %
mukonuau 10 %L En ( )n(GHi0,);
OnneTeHvAT aHTUGaKTepUaneH meaeu marepuan cnokputue VICRYL™ PLUS e nokpu cbe

OMUCAHUE

VICRYL™ PLUS e HarmbHo 3aBbpluieHa Mexzy 56-Tua v 70-Tus fieH.
n

|pubnusuTeneH ocrarbueH %
T
14810 75%
21 iHm 50%
28 iHm 25%
poy! noKasgar, ye Kowel| ¢ nokputue VICRYL™ PLUS

W TeXHUTe PE3NCTEHTHI KbM METULMANH LiaMoBe. KIMHWYHATA 3HUNMOCT Ha Tesn
DE3YITaTH He e U3BecTHa.
NPOTUBOMOKA3AHUA
Toii KaTo 031 WweBeH MaTepuan e peopbupyem, He TpAGBa Aa ce u3non3sa npi

CMeC, CbCTaBeHa OT PaBHY YacTit KOMoNMMEp Ha FMKONA 1 nakTiz (MonurnakTuH 370J
W Kanuues cTeapar. JlokasaHo e, ue 910 [
CKLWIeB CTEAPaT HAMAT aHTUTeHHa aKTUBHOCT, HENUPOTEHHY Ca W Npn peaopﬁumm (M
NPEU3BUKBAT CaMO /leKa ThKaHHa peaKLinA.
AnTu6aKTepUanHuAT weseH matepuan ¢ nokputue VICRYL™ PLUS coabpxa
IRGACARE®* MP (1pyiKi03aH), LUMPOKOCTIEKTbPeH aHTUGaKTEpUaneH MPOAYKT, B KOHLieH-
TPaLwA He noeye ot 275 ug/m.
ATiGaKTepUAnHAT WweseH matepuan ¢ nokputve VICRYL™ PLUS e owyseTeH ¢ foGaBAHe Ha
D-+C Buoner Ne 2 (ugeToeu urgekc N 60725) no Bpeme Ha nonumepu3aLyisTa. Mpemara
(e Y1B HEOLIBETeH BApUaHT.

LUEBEH MaTepuan ¢ MoKpi RYL™PLUS B Pa3nM4HM
pa3vepu W ZTbMKIHI, Ge3 Mrma win NPUKPENeH KbM U OT HepbK/laeMa CToMaHa
CpasnuyeH BuA 1 pasmep. Vrmute morar Aa Gb/ar Tpaitko npukpenenit win kato (R-urnu

T 0T npoa p Ha TbKaHu noj p
Kp RYL™PLUS He psi6Ba
aHaMHe3a IRGACARE® MP (rpykno3ah).

MPEAYNPEXAEHNA/NPEANA3HU MEPKW/B3AUMOAEACTBUA

W3non3Bawute XupyprauxuTe KOHUY TpAGBa A GbAAT 3aN03HaTH C XMPYPrUyHUTe

TIPOLLE/IYPY 1 TEXHUKM, OTHACALLI Ce 3 Pe30p6UpyeMit XUPYPrHU KOHLM, Npeay Aa

W3N0N3BaT aHTUGAKTEPUANHUA LweBeH Matepuan ¢ nokpuTie VICRYL™ PLUS 3a 3atBapsHe

Ha paHm, Thil Kato PUCKBT OT paHeBa AeXMCLIEHLNA MOXe [1a € PasninyeH B 3aBUCMMOCT OT

MACTOTO Ha MPWTIOKeHYE U B M3MON3BaH LieBeH Marepyian. Xnpyp3ve Tpatea Aa umar
invi EVICTBY

KaKTo npyt BCAKO 4yz10 TANO, NPOIBIKMTENHUAT KOHTAKT Ha BCeKi LUEBEH MaTepuan
CbC CONIeBU P3TBOPH, KaTO Te3U B MIAKOUHIITE WIK XKITbUHUTE TBTUIL, MOXe a AoBeAe
110 hopmypaHe Ha KambH. Kato pezopﬁwpyem aHTUBAKTEPUANHIAT LLIeBEH MaTepuan
cnokputie, VICRYL™ PLUS Moxe npexoAHo Aa fieiicTBa kato tly)mo TANO.
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TpaGBa Aa e BHUMaBa, KOraTo Ce PaboTyt € XVpYPrUYHIM UM 33 U30ArBaHE Ha TAXHOTO
noBpexaate. XBaHeTe Umara B 30Hata Mexly eaHa Tpera (1/3) 4o enwa etopa (1/2) or
PA3CTORHUETO OT Kpast Ha UITiaTa, KbyJeTo Ce NpHKpeniBa KoHel(a fjo Bbpxa i. XBatliane 6miso
/0 BbpXa MOXe /1a (e HapyLUK MPOHUKBALLOTO [IeficTBYe Ha UaTa 1 fa NPUYAHA HeifHoTo
cuynBaHe. XBalLIaHeTO B PeLLNIOTIOHAA Kpail Wik NpH MACTOTO 32 MOCTaBAHE Ha KoHeLia
MOXe 1a NPU4MHK OrbBaHe UK C4ynBaHe. npOMRHaTa Ha ¢0pMa1a Ha urnata moxe Aa
NPUYMHY HEVHOTO OTCA0BaHe KaTo TA CTaHe No-Cnabo YCToiiYMBA Ha OTbBAHE 1 CUyMBaHe.
ﬂo1pe6menme TpﬂﬁBa A yNpaxHABAT NOBULLEHO BHUMaHWe, Korato DH6OT}IT C
XMPYPTUUHY U, 33 i 30ATHAT y6OX/aHe MO HeBHUMaHWe. /13non3BaxuTe UM Aa ce
VI3XBBPAAT B KOHTEViHepH 32 0CTPH NpeaMeTH.

AvieKBaTHaTa CUTYPHOCT NPyt NPaBEHe Ha Bb3H U3CKBa CTAHAAPTHA XHPYPIVYHA TeXHIKA
Ha NNocbK W KBajpaTeH Bb3en ¢ cnopeg

0BCTOATENCTBA ¥ ONWTa Ha XVIpYpra.

k it Hec i I ToBa

Navod k pouZiti cs

SIci MATERI[\L, )
VICRYL™ PLUS S ANTIBAKTERIALNIM POTAHEM
(POLYGLAKTIN 910)

VSTREBATELNY SYNTETICKY STERILNI

POPIS
Sici materidl VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je synteticky vstebatelny sterilni
chirurgicky Sici material. Tento kopolymer je slozeny 290 % glykolidu a 10 % L-laktidu.

'

V3aene (W YacTu O T0BA U3AeNMe) MOXe A Cb3ae PUCK OT BIOLLBAHE Ka4eCTBOT0

Ha MPO/IYKTa U KPBCTOCAHO KOHTAMUHUPaHe, KOETO MOXe 3 J0Befie 0 MHeKLMA Wi
P naToreHu.

HEXENAHW PEAKLIMU
HexenaHuTe peakwiuy, CBbP3aHN € U3MON3BaHETO Ha TOBA M3/1eNe, BKITI0UBAT MPEXOaHO
TI0KaHO /ipasHeHe B MACTOTO Ha OnlepaTvBHaTa paa, NPexojie BbananuesieH OTroBop

Sumami vzorec je (GH.02)n(GH.0,)

Pleteny Sici material VICRYL™ PLUS s antibakteriélnim potahem je potazeny smési, kterd
je slozena ze stejnych dilii kopolymeru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370) a stearatu
vapniku. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se stearétem vépniku nejsou antigenni ani
pyrogenni a jejich resorpce je doprovazena jen slabou zanétlivou reakci.

Sl(l malerlal VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem uhsahuje sirokospektralni

KaTo npi UypKA0 TANO, epiTema i BPoLeca Ha

weoBe. Kato BcAko 4yxno Tano aHTMﬁaKTEpMa"HMﬂT LueBeH matepuan ¢ NoKpuTHe

VICRYL™ PLUS Moxe A2 BIOLLM ChLLICTBYBALLI UHAEKLMA.

CTEPUNHOCT

ATuGaKTepuanHmAT wese matepuan ¢ nokputie VICRYL™ PLUS e crepunuipan ¢ ra3

ETWIEHOB OKCMA. ﬂa He (e CTepuwIn3ipa NOBTOPHO. }la He (e U3N0138a, ako OnaKoBKaTa e
OrBopeH, e

YCNOBMA 33 ChxpaHeHue: fla e cbxpanAga npu uau noa 25 °C. He

Msnonzaavne Cefl CPOKa Ha FOJHOCT.

(c TefaGbaarvstemany,  TpA0BajabbaaTC

BMeC! I T MOXeTe HUpaHn b

Annbak wesen matepuan ¢ nokpute VICRYL™ PLUS otroBapa Ha  U3NON3BaHeT0 Ha akTHGaKTepHanHA WeBeH MaTepian C noKpiTie VI(RVI."‘ PLUSHe ~ CDXPAHEHUE
Ha ¢ Ha CAL 33 LUeBeH MaTepuan 1 Ha 3aMecTBac flajieHuTe

E i 33 CTepuneH, ONETeH LWeBeH YCI0BUA OT HTHGMOTUUHO NieyeHie.

marepuan ((' M3KN0YeHUe Ha OTAGNHU CnyYan Ha NE!HELIMTGHHD npeBuLLaBaHe Ha Toii Kato ToBa pezopﬁmpyeM LueBeH marepuan, Ha

ceuuPuKaLmTe 3 AUameTbp).
NOKA3AHUA

YCN0BHU 06O3HAYEHUA HA ETUKETA

Hepe3opGypyemi KOHLM TPAGBA 73 Ce 1a Npe; BUA O XUPYPra Py 3aTBapAHe B MeCTa,
KOWTO Morar a 6'hﬂaT NOANOXEH! Ha pa3LUnpABaHE, OMbBAHE WK Pa3TAraHe, Wik KoUTo

AHTHGaKTepUanHWAT WweseH matepuan ¢ nokputve VICRYL™ PLUS e npens 3
0610 U3n0n3BaHe 3a PenouLuA 1/ NUrMpaHe Ha Meki ThkaHu. besonacHocTTa
W eUKACHOCTTa Ha aHTUBaKTepuanHua wesek matepuan ¢ nokputue VICRYL™ PLUS

MOFaT 72 Ce HyAAT OT

[130CTaHaT Ha MAC 7 pHu, Morar
7I0KaNIHO Apa3HeHe 1 TPA0Ba [13 Ce CBATAT W1 OTCTDHAT CTIOPE/L MOKa3aHIATa.

B Cb/eUHOCH/0BTA XUPYPIUAA, 04HATA XUPYPIAS U YCTaHOBeHH.
HAYMH HA PUNOXEHUE

na 6 TOTChCTOAHHETO
Ha TaUINEHT2, OTHTa Ha XADYPTa, XpYPIVSHGTa TEXHIKG Y Pa3MEpa Ha paHara.
DEACTBHE

AHTHOaKTEpHanHUAT WweseH matepuan ¢ nokputve VICRYL™ PLUS npeav3Biukea Muku-
MaiHa TbPBOHaYaHa Bb3NaNNTeIHa PeaKiits B TbKaHWTe C NOCTe/BalLI0 NPopacTBaHe
Ma ¢M6p03ua ¢! ThKaH. Ha AKOCTTa Ha (KbC-

Ha LIeBEH MaTepan C MoKpiTve:
VI(R‘(L‘M PLUS HacTbnBa upe3 xuaponu3a, npi KOATO KOMONMMEPTT ce pasrpax/aa Ao
TAMKON0BA U MIIEYHa KIICeMHa, KOWTO BIOCE/ICTBUE Ce Pe3opiupaT U MeTabonusupar
B OpraHy3ma. Pe3op6utATa 3an04Ba Kato 3aryba Ha AKOCT Ha CKbCBaHe, MI0CTEBaHa OT
3ary6a Ha Maca. LiAnaa MbPBOHaualiHa AKOCT Ha CKbCBaHe Ce 3arybBa KbM Netara cefi-

TOATENICTBA, Haii-YecT
cTaBuc MoXe,
TpA6Ba 43 ce 0GbpHe BHUMaHUE npu Manonzsauem Ha pe3op6vpyemit KOHLM B TKaHI
C HaManeHo KpbBOCHAOAABAHe, Thil KaTo MOe /1a HACTBI UKBPNAHE Ha KOHeUA
1 336aBAHe Ha pe3opbuuara. MoaKoxHM LesoBe TpAGBA A3 GbAAT NOCTABAHM KONKOTO
€ Bb3MOXHO N0-bN60K0, 33 A3 G/l HamaneH 10 MIHUMYM epUTeMa 1 YITbTHeHKeETo,
KOUTO CbNIPOBOXAAT HOPMAIHO MPOLIECA Ha pe3opbuya.

To3u LeseH MaTepuan Moxe Aa e HenofXoRALY NPU NaLVETH B HanpeaHana Bb3pacT,
Kouto

CTP2/1aT OT CbCTORHI, KOMTO MOTaT A 320aBAT 3aPaCTBAHETO Ha paKara.
Koraro ce paﬁom (CTO31 WM BCAKAKDB AAPYr LWeBEeH Matepuarn, Tp}l6Ba Aa ce BHUMaBa Ja
e u3berHe HerosoTo yBpexare. [la ce u3brsa pasmauxsane W NperbBaHe Ha KoeLia

XUYPIMYHI MHC dop
Mépec amé v epgu d X! X
14 pépec 75%
21 pépeg 50%
28 iépec 2%

To emkaluppévo avrBaktnpibiakd pppia VICRYL™ PLUS éxel anoberytei ont avaotéNe Tov

[sreriLe]eo] Crepunes, "

BPE Meron npexcraguten 3a EO
Ha CTepu3auA: ETunieHoB okau
BHuMaHvie, npouetere (poK Ha roAHoCT —
ya A N\ WHTpyKLMMTe TOAIHa, Mece|
3aynorpe6a
3

L{MOHEH HOMep Ha HoTUMLpa-
Hu opraH. MpoayKTHT oTroBapa

2 7 97 'Ha OCHOBHUTE M3UCKBAHUA HA [lane cevznonzsa
[MpeKTIBaTa 32 MEALMHCKITE MoBTOPHO
w3nenna 93/42/E40
Naprusen N© Cawera

Katanoxen Homep

EHIN @LDGE

25°C
23 TopHaenepatypHa rpatiLa

#$= Pernctpupana Thproscka Mapka Ha BASF Group

Tuykpariote T Behdva oe onpelo éva tpiro (1/3) éuc 1o oo (172) G anootdogtg and

kpn abveang éw T . H ouykpdmon ané 1o onieio g auyc pnope va empedoet

) dieioduon me Behdva katva npoKaAmﬂ ) Bpavon mg. H OuyKpamon ané onpeio oty

dpn odvdeang T Behdvag pmopet va éxel wg amdzcua va Nyioel 1} va omdoet Mwa

H npounuezla avaﬁmpopqmm( e Bsonac iopei va éxet wx anotéheopa anhea avioyfic
6

otehéxn Touc. H kAwiki] onpacia autod Tou euprij

¢
MeBicih

ANTENAEIZEIX

e eivat yvworr).

pavon.
0| Xpnm{( Tipénel va val "pDUEKTIKOl KT TO YEIPIOpS T YEpoupyIKG Bedovav, cote
KoV uKUUOIUt uno Perdva. Or Tipémel va

1ol sl Sl encislgis i 538 Y S5l Sl il L5 704156352¢  ua crepnonaraero. Ha nokpuTHe
Gebraudlsanweisung de Woche nach der Imp\antatwn vn\lnandlg verschwunden Nach 56 bls 70 Tagen ist die I1I/3l:|5 1‘/'2;; i bung nicht idigen,soltesiei i i Jm, :::: o 6 ii . o el
g
™ Tage nad| Ve'nblelhende ReiBkraft itze kann di ionsfahigke Bruch der Nadel
BESCHICHTETES VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELLES Implantation (in% dr urspringlichen ReiBlraf) Ghron. Das e am iteren b, armierten Ence kamvﬂblegen nd ebenfals Bruchur EMKAAYMMENO ANTII?!I-\KTH PIAIAKO PAMMA
(POLYGLACTIN 910) 14Tage 75% Folge haben. Das Veerformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter VICRYL™ PLUS
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES ZlTage 50% E;fge-u.gswmdr?siﬂezzmhm et Vot a i i (MOAYTAAKTINH 910) o
irurgische Nadeln sind stets mit besonderer Vorsicht zu handhaben, um unbeabsichtigte YTEIPO XYNOETIKO AIOPPOOHZIMO
NAHTMATERIAL Besthlchtetes VICRYL™ PLUS Antlhaktenelles Nahtmaterial hemmt nachweislich die Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Benutzte Nadeln miissen in speziellen stichfesten NEPITPAOH

BESCHREIBUNG " " . § . g des Materials durch aureus, epidermidis und Behéiltem entsorgt werden. Toennauppévo vk pdpya VICRYL™ PLUS et év o
Belgﬁetm h o P|L Ui L handelt s Séd‘ “I"‘ en deren methi tamme. Die Bed: i istunbekannt Ein sicherer Knotensitz erfordert die iiblichen chirurgischen Nahttechniken mit einfachen @ M Kl ppétluu T onio pan e
syntetisces, teries as auseinem Copolymer KONIRAINDIKATIONEN oder iberkreuzten Knoten und zusatzlichen Schlingen, die je nach Eingriff und Erfahrung des
aus 90 % Glykolid und 10 9% L-Lactid besteht. Die Summenformel dieses Copolymers lautet ¢ ist eln ial und it daher nicht geeignet fir  Chirurgen unteschiedich sin kinnen. gen, de 9 9 omojo ;‘(umumuu(aul a6 90 % yhukohidlo kat 10 % L-Makidio. O eymetpikdc Tmog Tou
(GHO(CHO. . . . . die Adaptation von Gewebe, das fiir einen langeren Zeitraum eine Nahtunterstiitzung ~ Nicht emeut sterilisieren oder wi . Bei der Wi g-auchvon 0O neolkhal GHOJGHOD. RYL™PLUSEl
Das geflochtene Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial enthit eine erfordert. Das beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterelle Nahtmaterial solte nicht bei T ilen — i die Gefahrvon P ini
Beschichtung, die zu gleichen Teilen aus einem Copolymer aus Glykolid und Lactid it bekannter Alleri ichkeitgegen IRGACARE® MP (Tidosan)  Dadurchistine Infekt ine U aufPatienten 0 100 pn ouproupepouc ano vkumhém Kat haktidlo (m/\vvkumwn 370) Kl OEATKOD
(Poliglaktin 370) und Calciumstearat besteht. Poliglaktin 910 Copolymer und Poliglaktin 370 elngesem werden. ’ und Anwender miglich. aoﬁsu'nuv s 910kain
it Calciumstearat haben weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und veursachen WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN NEBENWIRKUNGEN 010 éyouv BpeBei 6T lvat jn avyovikd, jn nupetoyova kat ipokahodv 6vo agpd 10T
wahrend der Resorption lediglich eine geringe Gewebereaktion. Der Anwender sollte mit der und den Oy iken bei Tu den b bei der g dieses fals konnen gehdren: gvnﬁpuur] wamv anoppognan. - . i o .
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial enthélt den ber ein breites der ial vertraut sein, bevor er das 2ungi i i i T Bakmpidiakd pyya VICRYL™ PLUS nepiéyet IRGACARE®* MP (Triclosan),
Speltrumvik ACARE®* P (Tidosan)ineinerkonzen- (vt pLU 1 et o cos Rskoéner aufden appleten remdider soi ’ " - Y svuzv7 anp TIapdyovTa eupéog popaTog o MepieKTKGTITTa o Sev umepaivet
tration von nicht mehr als 275 ug/m. Resorption bk Nh RYL™PLUS 1275 pg/m. .

RYL™PLUS Antil atzvon D-+Cviolett Wu"ddEh'gec;'""egh:;?,:gﬁ: mﬂ;ﬁﬁzﬁrﬂgﬁﬁ:ﬂf&:m dem dessen tibokteri Ta emaduppéva aviBakmpidiak puuuaw VICRYL™ PLUS eiva Bayapéva pe v 1pooin
Nr.2 (Color-Index- 60725) wahrend der P ial i Invivo-Ei (sihe Abschnitt WIRKUNG). STERILITAT 1wdoug D+C#2 (Ap. ) Katd T SidpKela Tou 0.Ta pappata
audungeft eritic, i ejeder Fremdkirper - beil mit Das Beschichtete VICRYL™ PLUS jal wird mit Ethylenoxd  dtbevratanioncatdpaga. .

Das i VICRYL™ PLUS i steht in n Stirken (2B.inden Ham- oder G " Nicht resteliseren. GeGffnete oder beschidigte Packungen nicht verwenden. Ta meu)\uuuzvu uvn[SuKmplélaKa pappata VICRYL™ PLUS eivat 6la9£01|,la o€ dlagopa
und Langen zur Verfiigung, sowohl mit E - mwplﬁc falien mit beeits gedffneterVerpackung verwerfen. Jeyédn kau unkn, Ywpic BeNova ) ovvdedepéva o pe [&z)\ovsc ané avogeidwro atoah
und GroBen als auch ohne Nadel erhéltich. Die Nadeln smd entuieder fst mit dem Faden i< Fremliper wirken. LAGERUNG Siagopuw Tomwv Kat oe Bidpopa peyéBn. Or Behovec pmopel va var ouvebepéve povipg
verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte (R (control release)-Nadel: Hier muss ini nfizi " dem Stand derTechnik chirurgisch ~~ Empfohlenel bedi Bei bis hichstens 25 C lagem. Nicht 1 ou IéveC pe olotjia G Aol (Behdveg CR, control release), To
die Nadel nicht abgeschritten, sondern kann vom Faden abgezogen werden. Detailangaben  yersoygterden, nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden! ortoio enmpénet oTic Behve va anoomodvrat ebkoha avri va k8Bovrat. Midpes mnpogopieg

kdnnen dem Katalog entnommen werden.
Das i VICRYL™ PLUS Antil i ial entspricht den
der United States Pharmacopoeia fiir ,Absorbable Surgical Suture” sowie der Européischen

Die Verwendung des Beschichteten VICRYL™ PLUS Antibakteriellen Nahtmaterials kann die

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Beachtung der Hygienerichtlinien und/oder eine eventuell

nicht ersetzen.

Pharmakopoe,,Fla Resorbilia SyntheticaTorta Seriia”(lediglich bei enigen Fadenstérkenwird s s sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt sollte der (hlrurg die zusatzll(he
die 9 von nicht
INDIKATIONEN i X . . werden mu:xen, die einer mechanischen Belastung in Langs oder Querrichtung umerllegeu
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial ist zur Adaptation von oder dieeine zusitziche Untemulzung erfordem.
Weichgewebe und/oder zur Ligatur vorgesehen. Die Sicherheit und it des Hautnihte, di i |mnnnn lokal
Beschl(hteten VICRYL™ PLUS i fiir kardi El dsollteni entfemnt werden.

ne In besti Féllen und vor aI\em bei onhupadlschen Elngnffen b|e|bt e dem Chlrurgen
ANWENDUNG iiberlassen,
Daszu | i | derErfahrung des Arztes, Inschlecht ben ist bei der )
der 1Technik und der GroRe derWund ] ingebrach i d: F o Xtrusion
WIRKUNG kommen kann Subkumne ahi tief wie mogl|d| n Iegen, um

Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial verursacht im Gewebe
eine minimale akute entziindliche Reaktion, und es kommt zum Einsprossen von
Bindegewebszellen. Die allmahliche Abnahme der Reikraft und die Resorption des

VICRYL™ PLUS ials geschieht durch die Hydrolyse
des Copolymers zu Glykol- und Milchsdure, welche anschlieBend resorbiert und im Karper
metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zuerst zu einer Abnahme der ReiBkraft
understdannzuei an Masse. Di iBkraftist mit Abschluss der fiinften

diei.Allg. d
Bel a\teren geschwachlen oder unterernghrten Patienten sowie bei Patienten mit
bzw. ilung verzogern konnen,

st dleses Nahlmatenal ng|I(heI’WEISE ungeeignet.

werden,
dasx der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird. Insbesondere darf er nicht durch

Nadelhatter geknickt oder gequetscht werden.

nzpléxmnal oTov Katdoyo.
Ta pdppata VICRYL™ PLUS mhnpoty Tig anunnaﬂc ¢ Gappakomotia Twv Hvwpévoy

KaBio Ta pdpiara autd & floia Sev mpémelva 0

€KTETapéVN oupmnoiaon 10Ty pe Tdon. Ta emkahuppéva avriBakmpidlakd paypata
VICRYL™ PLUS bev mpémet va xpnatponiolobvtat oe aoBeveis pe yvworr) aepyiki) aviidpaon
10 IRGACARE® MP (Triclosan).

la Inv enapid agpeea Tou kopBov anamefra TuK} ElpoupYK Tegvik) eninedv kat
Terpdyovov Seopiv [ emmpooBeteq Brhiég avddoya He TIC YEIPOUPYIKES TEPIOTAOEIC Kall TV
zwaplu TOUYEpOUpYOD.

MPOEIAONOIHEEIZ/MPO®YAAZEIZ/ANHAENIAPAZEIZ Mnv H inon autod tou
O priotec Ba mpémet va eivat zEmKsuuusvol JE TIC YEIPOUPYIKES 5luén<uu|z( Kat (sxvu(zc npmwm () unpdmwv uuwu Tou poiiovtog) wropa va wpom)\zca Kivduvo unaBupnun(mu
TIoU agopoiv Ta ! pégyata npomu 6huvorg

"PLUSy i lpuupulug,mﬂw( ayaoyevis i KauyprioTec.
nkwéuvogunuvungug U lpuupulug i d i fickaTo ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
INIKG ] pyoi upiua\m umoyn Tin pir'q avzmeuunﬁ( EVEDYEIEC IOV uxal(wrul He T Yprion Tou Tpoidvtog nepihapBavoviat o

UAKO o
-\

OTITa e mwl\EITO. PrIA) 6 pppa.
‘O oupPaivel ue oNl hd {zva ownma nnupmauuzvn znaq)n onmou&nnmz ppylarog He

napoélknu; 10K €peBiopdC 0T oo Tou Tpaduaro, N riapodikr) gheypiovidng aviidpaon
Eévou owpatog, 10 apuﬂnpu Katn okApuvon kad ) Sidpketa mg diadikaciag amoppognong

Moipwén.

TV Unodéply padtwv. Onwe ovpaivet pe Sha ta Eva ovpata, T emkatuppéva
VICRYL™ PLU

A 3
i VICRYL™ PLUS propoin P

Tia my avrpetamon poNuvBévTwv m\po)\uvﬂsmw Tpavpdrav Ba mpénel va axohouBeitar

QNOBEKTT] XEIPOUPYIKT] TIPAKTIKT].

H xprion Twv emkahuppévwy aviiBaktnpidiakav pappdtwv VIRYL™ PLUS dev amotehei

UTOKATAOTATO TG TPNONG TwV 0UViBWY Kavovwv Lyiei kav/ omotacdinote dAng

ﬂV\'lBlm'lKl]( Bepancia¢ anareita

Hope
ANOZTEIPQZH

Ta pappata VICRYL™ PLUS anoumpwvavml JE aépto o&eidio Tou atBuheviov. Mr[v
enavanootepivete. Mnv o xpnmuunmms v 1) ouokevaoia éxe avoei f éyel ool
(npud. Papp

ATIOGHKEYEH .

TUVIOT@peveS O'UVBHKE( tpuAu&]( tpu)\u&i os szuoxpumu fon 1y yapn\atepn Tav 25° C.

KaBg TIpOKEITa Yid QTIoppogriaiyio UNikd pappdrov, 0 ypon

QnoppoQIgILY PapATLV TIpETELva e€TaETal amo 10 Yepoupyd yia GWK)\ZI(H‘[ szwv
010M0iEC |mopei val uriogToUv €nékTaom, Tévwia i) Sidtaon f ot omoiec popei va anartrjoowy

[sreniLe[eo] Sterl solangedieVerpackung [ Tmer] Bevollméchtigterin der Tokev yia moppocriaa Xepoupyikd pappata Kat T Evpunciric Gappakoroiag yia
nichtgedffnet oder beschédigt st. E oWBETIKG TeKTd papyiata (ekoq amo hagpd 0TI i X | ., X
Sterlsation mit Ethylenoid 500 00 eyéBOUC O HEpIKA Eyein gauge). Pdyyara oo 8éppa Ta orioia npémet va napayiévouy o Béon Touc yia nepioodTepo amd
Aditung:Beglitdokumerte Verwendbarbis— ENAEIZEIS 7 iépec umopei va mpokahégouv Tormkd epeBiopd kat Ba mpéme val koBovrat 1} va agaipodvial
beachten g Jahrund Monat TapdppataVICRYL™ PLUS ‘I;DWJMVG pencerbile
Kau/i omy unu)\lvmon H ampa)\zlu Kat unum\zauunmmm nuv pauummv V\(RVLw PLUS mo OP“’”M( uvvenkic, K“P“"( 0990"8&“( eneyBdoeic, ymopet va yivel XPW']
c € CE-Kennzeichnung und “ Hersteller TV Kapdiayyelakd (0To, oty (¢ 0T00C v apope vl vahoya e TV Kpion Tou XEIPOUPVOU
mipénet
g;ﬁ"ggm'mb;:gﬁ? den 2::%;;%?“”9'”96 |.|£ npoooxn Kabug |JYIO[JEI va cnuzlmezl z&uenun v pupuaﬂuv Kat KaBuotépnon oty
2797 grundlegenden Anforderungen Nichtzur Ta pdpyata mpémet va emMéyovTal Kat va EMQUTEGOVTAL avaloya e TV KATaotaon Tou anoppopna ue Ta U"O&’p'" Py npmsl va 1o1meﬁamrwl 00010 meo "'0 Bﬂem
derRichtinie 93/42/EWG des Wiederverwendung aoBevoug, T Xeipoupykr] metpla, T YELpoUpYIKI Tevik] Kol o péyeBog Tou Tpadyartog, aoméen
Rates iber Medizinprodukte AEITOYPIIA mfw, Tg“pg’:u;ﬁu nopeiva v axardiha ya ,
Chargenbezeichnung @ Beutel Iglgfg’&gxlml PLUS npoxaaby &axwm aoxK q’)‘w”""‘;’nﬁ?u"v‘_'rnofgg‘m grouG oo i évoucaoBeveici i OUTAOYOWY MO KATAOT0EICLOTOlECEVBEYETal
25°C 1 énakdhoudi anoppopnon wv| puuparquI(RVL"‘ PLUS va 1700 TpadaTog.
77°F Obere Kad T onoia 0 oupm)\uuzpzc Blmma'ml 43 vAuKo)\lko Kal VCI)\LIKHKO ofiTa omoia um Kad o gelpopd w“ UMKDU uumu 1 100 thikod 0"01005""0“ °N‘°U, Pﬂumm)(. ananeitl
docan@lga  MPOOOKiva T Oanpénel s o0 f mixwan Moyw
CEQappoylic othapibec kat
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VIGRYL™P PLUS elvatootaoTikd mApn petagh 56 kat 70 nuepiv.
Kayttoohjeet fi

ANTIBAKTEERINEN Coated VICRYL™ PLUS
(POLYGLAKTIINI 910)

STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA
OMMELAINE

KUVAUS

s hi vahenemisega, millele jargneb massi vahenemine. KUQ“ algne tombetugevus kaob  Kirurgiiste kasutamisel tuleb olla ettevaatiik, et valtida vigastusi. Haarake ndelast
Kasutusjuhised et Kaetud VICRYL™ PLU! kohas, mi he kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) kaugusele dmblusmaterjali
imendumine on taielik 56 kuni 70 PHEW!JB"%| dnni o suunas. Hoidmine no lihedalt voib halvendada
™ ; imisjé jrelejaanud % labitungivust ja pohjustada noela murdumist. Hoidmine tagaosast voi Gmblusmaterjali
KAETUD ‘"(RYI('P OSL‘IH\%I‘I\I:‘J(II)B AKTERIAALNE péaevadearv algsest tnmbetuge'vusest kinnituskohast voib pohjustada paindumist voi purunemist. Noelte kuju muutmisel voivad
. T4pieva 75% dkaotadk ing ollapainutamiselej isele v i
STERIILNE §U NTEETILINE RESORBEERUV 21 pieva 50% Kirurgiliste nﬁelte kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et vltida soovimatut vigastust
OMBLUSMATERJAL Bpiena 25% I ks on vl standardsete I hesolmed
On naldalud et kaetud VICRYL™ PLUS antlbaktenaalne amblusmater]al parsib S“ me pusava tugevuse tagamiseks on Va]a' stan a sete ame Ja meremenesoimede
KIRIELDUS Jococcus aureus’s idi'e ja nende vastavalt
KaetudVICRYL™ PLUS an N - . metitsilliini tiivedega. Selle leiu Kiniline qullsus eiole teada. ﬁ'gs kaslfagetkorduvah Ml;“f mterélls(teentda Selle seadme (vai seadme komponentide)
teriine orduva kasutamisega vdib kaasneda toote ja
kirurgiline omblusmaterjal, mis on valmistatud 90% 9|Uk0|"dl J210% L-laktiidisisaldavast VA_STUNKIDUSTU_SEP o - . mistittu voib toimuda patsiendi ja seadme Kasutaja nakatumine v vere kaudu levivate
valem on (GH;0:)n(GH:0;)n. Neid ei tohi kasutada piirkondades, kus on vajalik patogeenide edastamine.

Poimitud kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne omblusmalerjal on kaetud seguga,

pikaajalisem koormuse all olevate kudede lahendamine. Kaetud VICRYL™ PLUS

KORVALTOIMED
Selle materjali kasutamisega seotud krvaltoimete hulka kuuluvad ajutised arritusnahud

Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on synteettinen resorboituva

sterill kirurginen ommelaine, joka on valmlstenu g\ykolldm (90 %) ja L-laktidin (10 %)

(GH0)n(GHO)..

Punottu ja antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on péallystetty seoksella,

jossa on yht paljon glykolidista ja laktidista kﬂns!uvaa knpolymeena (polyglaktiini 370)
Sekd

vetolujuuden menetyksend, jota seuraa massan menetys. Alkuperdinen vetolujuus hdvidd
kukanaan viiden viikon kuluttua implantoinnista. Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS

kokonaan 56-70 kuluessa.
Vuorokausia Alkuperaisesté vetolujuudesta
implantoinnista jéljellé noin (%)
T4k 75%
21k 50%
28k 25%

Antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineen on osoitettu estavan bakteerien
rels, epidermids resistenttien kantojen
b gt o i iedets.
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Leikkausneuloja on kasiteltava varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan sen puolesta
d (1/2) tai iin ettd etéisyys kinnityspaahan on noin kolmannes (1/3) neulan mitasta. Jos

Josneulaan
tyd tai katketa. Neulan muodon

tartutaan kannasta tai langan kiinnkyskohdaxta, 5 Voi v

Lelkkansneuloja on kasneltava vamen tahanomlen neulanpmojen amiseksi. Havita
Kd}’llfl)’l neulat

Riittava itavyy

yleisesti hyvaksytylla imistekniikalla ja
jakirurgi K
Ei saa steriloida uudelleen. i saa kayttdd uudelleen. Témén laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkéyttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen seka epapuhtauksien
siirtymisen potilaasta toiseen. Tama puolestaan vm Johlaa infektioon tai veren mukana

ja kayttajaan.
Tatd resorbmluvaa ommelalneﬁa eisaa kayma, kun kudosta on lahennettava pitkén aikaa
Coated VICRYL™ PLUS omme\alnena e E.AIFA.VMKUT“@EI.
allergisia IRGACARE® MP:lle tril 4 . L . "
arsytys ohimeneva Johmva punoitus

saa kdyttaa potilailla, joiden tiedetdén ol
VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET

Kayttéjan on tunnettava ommelaineiden kdyttod koskevat kirurgiset toimenpiteet
ja menetelmét ennen antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineen kayttoa

haavapurkcnnax, mooduv pulenkulme eruteem ning lﬂ ettd p 370
ivaltel. Samaselt ja kalsi i on todettu ei-antigeeni ‘ i isiks i aineiksi, jotka

VICRYL™PLUS iaalne o i i vain vahii

STERIILSUS Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS I

Kaetud VICRYL™ PLUS IRGACARE®* MP -ainetta (triklosaani) korkeintaan 275 pig/m.

qgaasiga. Arge vestenllseenge Arge kasumge, kui pakend on avatud VoI kahjununud Visake
avatud p

SRILITAMINE
o -

mis koosneb vordsetes osades glikolidi ja aktidi 370) ning i tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolevad
i 910ja iga poliiglaktiin 370 allergilised reaktsioonid IRGACARE® MP le (triklosaan).
¢ olek et a ega ning kutsuvad esilevaid  HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD/KOOSTOIMED
egeroereaktsioon. o _ . Kasutaja peab enne kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse omblusmaterjaliga haava
Kaetud VICRYL™ PLUS i ! ater sisaldab laia sulgemist omama teadmisi i jalide kasutamist hol
ACARE® MP uni 275 yg/m. Kirurgilistest protseduuridest ja tehnikatest, sest haava lahtituleku oht véib erineda
Kaetud VICRYL™ PLUS anti 0 i on varvitud ja jalist soltuvalt. Kirurg peab
Kéigus varvi D+C violett nr 2 (vérvikood 60725) lisamisega. Omblusmaterjal on saadaval valimisel vitma arvesse in vivo toimimist (vaadake jaotist OMADUSED)
kavarvimata kujul. o . Nagu iga védrkeha puhul, vaib mis tahes &
Kaetud VICRYL™ PLUS on saadaval (nditeks nendega, mis leiduvad uriini- ja saplteedes) pohjustada kivide
labimoodu j2 pikkusega, |Ima nuelata vm ennevanuupl ja suumsega roostevabast terasest teket. Resorbeeruva omblusmaterjalina véib kaetud VICRYL™ PLUS
voi CR. toimida voo
vabastamise, control re\ease) abil, mis voimaldab ndela draloik: | dra tommata. k d haavade puhul tuleb jargida Kirurgilsi vtteid.
Tapsed uk5|ka5{id sisalduvad kataloogis. ) . Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse mblusmaterjali kasutamine ei asenda tavapérast
Kaetud VICRYL™ PLUS o vastab vete i klmrg_l:!ste hiigieeni jargimist ja/vdi naidustatud antibiootikumravi.
ide Ameerika o ning sterilsete sinteetiliste Kuna tegu on resorbeeruva omblusmaterjaliga, peab klruvg kaaluma téiendavate
paimitud Euroo) nouetele (valja arvatud lgemisel, mis véivad
juhusliku moningase tilemaodulisuse osas teatud labimadtude korral). laieneda, venida, paisuda vi vajada lsatuge
NAIDUSTUSED Nahaémblused, mis peavad oma kohal piisima kauem kui 7 paeva, véivad péhjustada
Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalne @ jal on méeldud iseks pehme paikset arritust ning need tuleb vajadusel lahti 6igata voi eemaldada.
koe ildisel lahendamisel ja/vai ligeerimisel. Kaetud VICRYL™ PLUS antibakteriaalse Maningatel juhtudel, eriti ortopeediliste protseduuride puhul, vdib kirurgi dranégemisel
mbl ohutust ja tahusust koe, sil ning kasutada ligeste likumatuks muutmist valise toe abil.
nanikoe kortal e ole kindlaks tehtud. Resorbeeruvate dmblusmaterjalide kasutamist halva verevarustusega kudedes tuleb
KASUTAMINE hcuhkalt kaaluda, sest esineda vdivad omblusmaterjali ekstrusioon ja pikenenud
0 jale tuleb validaj dil jale tuleb kasutada nii siigaval kui voimalik,
kirurgilsele tehnikale ja haava suurusele. etvdhendada imendumisega ildjuhul seostatavat eriiteemi ja koetihenemist.
o P S " i y
OMADUSED el givad ptendadahanad -
Kalemlfw(% o o s e S G LS el 6 il s ettevaatik et alidavigastusi
oltikureakisooni ning ke side oeslsse_'axvukadﬁt:mg Topliki toimub Viltige kirurgiliste instrumentide (nditeks pintsettide ja ndelahoidjate) kasutamisel

hiidroliiisi teel, mille puhul kupolumeer Iaguneb gliikool- ja piimhapeteks, mis seejarel
ning itakse organismis. ine algab to

Istruzioni per I'uso it

SUTURA
VICRYL™ PLUS ANTIBATTERICA RIVESTITA
(POLYGLACTIN 910)

STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DES(RIZIONE

mRVL"“ PLUS i chirurgiche sintetich bibil
ili d: 190 % di glicolide e peril 10 % di L-lattide. La
formula emplnca del cupollmem 13 ((szOzim((zHA)z)n
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite intrecciate sono rivestite con una miscela in
parti uguali composta da un copolimero di glicolide e lattide (Poliglaktin 370) e da stearato
di calcio. I copolimero Pullglak'ﬂn 910e || Pullglaktln 370 con stearam d| oaluc 5010 fon-
antigenici
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite contengono, in una (on(emrazlone non
superiore a 275 pg/m, IRGACARE®* MP (Triclosan), un agente antibatterico ad ampio spettro.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono colorate con D+C violetto no. 2 (C. I.
0. 60725) aggunto it o e orate.

‘muljumise ja voltimisega seotud kahjustusi.

ingi hoida il kuni 25°C. Mitte kasutada pérast
kolblikkusaja lppu.

PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID

Annbakteennen (oated VI(RVLW PLUS -ommelaine on varjitty D & C Violet
725) ion aikana. O on saatavana

myus VA and.
Amlbakleensta Coated VICRYL™ PLUS omme\alnena on saatavana enpaksmsma Ja -pituisina

haavojen sillé haavan riski vaihtelee kohteen ja ommelaine-
materiaalin mukaan. Kirurgien on harkittava in vivo -ominaisuuksia (lisétietoja kohdassa
(OMINAISUUDET) ommelainetta valitessaan.

Kuten kaikkien vierasaineiden yhteydessa, minkd tahansa ommelaineen pitkdaikainen
kontakti esimerkiksi virtsa- ja sappitiehyissa esuntywen suola-i amelden kanssa voi

laa seka ki 3 erityyppisiin ja -kokoisiin Neulat itetty
ineeseen joko pysyvastl tai CR-menetelméild (control release), Jullom neula voidaan
tiedot l6ytyvat

EC |Rep| Ametlik esindaj

[steriLe]eo] Steriilne tingimusel, et pakend
lekahi "

pole Uhenduses
Steriliseerimismeetod:
Etiileenoksiid
é Hoiatus! Vaadake kasutusjuhendit Kolblik kuni—
aastajakuu
Tootja

“..
p—

(L (otikesed
25°C Temperatuuri ilempiir

77°F
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Giorni % i dell; la capacita di la rottura. Se invece & afferrato troppo

dopo limpianto tensile residua vidnoall ita i Il il iegarsi i.Non cercare

14giomi 75% f I ‘r\nf\:dnll’ C it dif

21 giomi 50% della resistenza al piegamento e alla rottura.

28 giomi 25% liop - janoaghi hirurgi, d .

3 stato dimostrato che le suture antibatteriche VI(R‘(Lw PLUS rivestite inibiscono la ~ inavvertitamente. Eliminare gli aghi usati negli appositi contenitori per lo smaltimento
della sutura da parte di ureu epidermidis e dei” taqlleml

dei i i istenti. ll significato dlinico di questo risultato non & noto. I chirurgi dard

(ONTROINDI(AZIONI di nodi plam e quadrati con eventualmente girate addizionali in funzione delle circostanze

Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate quando & necessaria una
prolungata approssimazione di tessuti sottoposti a tensione. Le suture antibatteriche
VICRYL™ PLUS rivestite non vanno impiegate in pazienti con accertata reazione allergica
all'IRGACARE® MP (Triclosan).

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

Prima di unllzzare le suture amlbaﬂen(he VICRYL™ PLUS nvesme per la duusura delle ferite,
il chirurg i chirurgici in
cuisi utilizzano suture assorbibili in quanto l rischio di deiscenza della ferita varia in funzione
del sito di applicazione e del materiale di sutura impiegato. Nel scegliere il tipo di sutura,
il chirurgo deve considerare accuratamente le prestazioni in vivo del filo di sutura (vedere il
paragrafoPROPRIETA').

Come tum |<orp| estranei anche il materiale di sutura se esposto ad un contatto prolungato

edell expenenza del dururga

[, N .

Iatar, chep

infezioni o

di gradazi delpmdonoedl
g

REAZIOMI AWERSE
fate all'uso di g di Jud itoria irritazic
locale della ferita, una transitoria reazione infiammatoria da Corpo estraneo, eritema

e ispessimento de\ (exxulo durante il processo di assorblmemu delle suture sottocutanee.
Qo L™ PLUS

unfinezione gia n orso.
STERILITA
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono steriizzate con ossido di etilene. Non

Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono disponibili in varie lunghezze e calibri,
sia nella versione di filo libero che montate su aghi in acciaio inossidabile di vari tipi e
dimensioni. Gli aghi possono essere assemblati in modo permanente oppure essere di tipo
QR (control release) ovvero a rilascio controllato, che consentono i rimuovere e sfilare lago
anziché tagliarlo. Utteriori dettagli sono contenutinel catalogo.

Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite rispondono ai requisiti della F:

lle presenti ng .(ram I fmmazwne
dicalcoll. ibil

comportarsi in via transitoria come un corpo estraneo.

Nella gestione delle ferite infette o contaminate occorre seguire le metodiche e le pratiche

chirurgiche appropriate.

Eulslo delle suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite non sostituisce il normale rispetto
llg e

RVL"‘PIII‘

il Non usare se la confezione & stata aperta o danneggiata. Gettare le suture
aperte, ma non utilizzate.
CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione raccomandate: conservare a 25 °C o a temperature inferiori.
Non usare il prodotto oltre la data di scadenza!
SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

[steRILE[Eo] Sterile purché la confezi

degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche Assorbibili e della Farmacopea Europea per ) 5 P . .
“Suture Sintetiche Assorbibili Sterili Intrecciate” (eccetto per un occasionale leggero Poiché questa & una sutura assorbble i d oo dowr prenderein utiizo E dannege ella P
sovradimensionamento in alcuni calibri). P iy b P a P g Sterilizzato a ossido di etilene
INDI(AZIONI PP . - A, Attenzione, Util
icheVIGRYL™PLUS i Le ecutanee destinate  rimanerei P periore ai 7 giorni potrebbero perfuso amoemese

/0 a legatura di tessuti molli. La sicurezza e lefficacia delle suture antibatteriche
VICRYL™ PLUS rivestite nei tessuti cardiovascolari, nervosi e in chirurgia oftalmica non sono
state ancora definite.

APPLICAZIONI
Le suture devono essere scelte e impiegate in funzmne delle (ondlzmnl del paziente,
del chirurgo, della tecnica chi quire e d ioni della ferita.
PKOPRIETA
i VICRYL™PLUS i
iainiziale dafc di fibi perdlta

progressiva di resistenza tensile e Iassorbimento delle suture antibatteriche VICRYL™ PLUS
fivestite avvengono in seguito a processi di idrolsi che degradano il copahmevo in addo

In certe circostanze, specialmente negli intereventi ortopedici, Iimmobilizzazione delle
i " o

p
E opportuno valulare attentamente I’|mpiego di suture assnrbibili in tessuti con scarsa

ritardato. Le suture sottocutanee duvranno essere appllcate il p|u profondamente possibile
per ridurre al minimo la eritemi e assodiati
al processo diassorbimento.

Questo tlpo d| sumre potrebbe non essere indicato i in pazweml anziani, denumtl 0 deblln.atl
oinp:
Nel manegglare questo o altro matenale da sutura fare anenzmne a non dannegglar!o

gllcullcu e lattico che vengono poi assorbiti e
inizia con la perdita di resistenza tensile sequita da perdita di materiale. La reslstenza tensile
iniziale si azzera a 5 settimane dallimpianto. L'assorbimento delle suture antibatteriche
VICRYL™ PLUS rivestite & pressoché completo entro 5670 giomi.

porta-aghi
Nel maneggiare gli aghi chirurgidi bisogna fare attenzione a non danneggiarl'\. L'ago, deve
essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza
tra attacco ago-filo e punta. Se I'ago @ pinzato troppo in prossimita della punta, i puo
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johtaa kivien inen Coated
VICRYL™ PLUS -ommelaine voi vail i i vierasaineen tavoin.

inoituneiden tai iden haavojen kasittelyssé on noudatettava hyvaksyttya
kirurgista kéyténtod.

ja Kaikkien
tavoin antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine voi pahentaa jo olemassa
olevaainfektiota.

STERIILIYS
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS on steriloitu
fisaa: slenlolda uudelleen Ei saa kayttda, j jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut ja

SﬂII._VTVS

Sailytyslampdtila enintaan 25 °C. i saa kayttaa
viimeisen kayttopaivan jalkeen.
PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

Amibak}eevisep Coated VICRYL™ PLUS' 'ka'yttgi [l karva§ t

i prisadu IRGACARE®* MP (tnclosan) v kon(entrau ne;vyse 275 pg/m.
Sicfmaterid VICRYL™ PLUS y
pridanim fialového barviva D+C cislo 2 (|ndexn| Cislo barvy: 60725). K dlspozm je
inebarveny material.

Sici material VICRYL™ PLUS s antibakterialnim potahem se dodava v suoke Skale primérd
adélek, bezlehl i. Jehly
jsou piipojeny trvale nebo jsou pripojeny zpiisobem, ktery je umnznuje misto odstfizeni
odtrhnout (systém CR, control release). Blizsi informace najdete v katalogu.

Material VICRYL™ PLUS s potahem vyhovuje Iékopisu
Spojenych stati americkych pro vstiebatelny chirurgicky Sici material a pozadavkiim
Evropského Iékopisu pro sterilni synteticky vstiebatelny pleteny ici materil (s vyjimkou
drobné nadmérnosti nékterych primeérd).

INDIKACE

Sici material VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je urceny pro aproximaci
meékkych tkénia/nebo k ligaturam. Bezpecnost a efektivita Sicho materidlu VICRYL™ PLUS
s antibakterialnim potahem pro poutiti na kardiovaskularni a neurologické tkané
avoftalmologii nebyla dosud stanovena.

POUZITI

Vybér Siciho materidlu a jeho implantace zalezi na stavu pacienta, zkuSenostech chirurga,
na pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

Sicimaterial VICRYL™PLUS s anti idni éaf ava anétl
reakdi tkani a proliferadi fibr6zniho pojiva. Postupné ztrata pevnosti v tahu a resorpce Siciho
materidlu VICRYL™ PLUS s antibakteridinim potahem probihd prostiednictvim hydrolyzy.
Kopolymer které jsou né 4 d

a metabolizovény organizmem. Resorpce zacind ztrétou pevnosti v tahu a nasledné
pnkra(uje ruzplynutlm malenalu Pevnostvlahuztela mizi ido patého Iydne poimplantaci.

i56a270dny.
Instructions for use en
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIAL
(POLYGLACTIN 910)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE
SUTURE

DESCRIPTION

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture is a synthetic absorbable sterile surgical
suture composed of a copolymer made from 90% glycolide and 10% L-lactide. The
empirical formula of the copolymer is (GH;05)n(C:Hi02),.

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

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture contains IRGACARE®* MP (Triclosan), a broad
spectrum antibacterial agent at no more than 275 ug/m.

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures are dyed by adding D+C violet # 2
(Color Index number: 60725) during polymerization. Sutures are also available in
the undyed form.

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures are available in a range of gauge sizes
and lengths, non-needled or attached to stainless steel needles of varying types and
sizes. The needles may be attached permanently or as (R-needles (control release),
enabling the needles to be pulled offinstead of being cut off. Full details are contained
in the catalogue.

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures comply with the requirements of the
United States Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Suture and the European
Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures (except for an
occasional slight oversize in some gauges).

INDICATIONS

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation. The safety and effectiveness of Coated VICRYL™ PLUS
Antibacterial sutures in cardiovascular tissue, ophthalmic surgery and neurological
tissue have not been established.

APPLICATION

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

PERFORMANCE

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture elicits a minimal initial inflammatory
reaction in tissues and ingrowth of fibrous connective tissue. Progressive loss of
tensile strength and eventual absorption of Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures
occurs by means 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 of Coated VICRYL™ PLUS
Antibacterial suture is essentially complete between 56 and 70 days.

Notice d'utilisation fr

FIL DE SUTURE

VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIEN ENDUIT
(POLYGLACTINE 910)

STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION

Lefil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est une suture chirurgicale synthétique, résorbable
et stérile. Ce copolymere est composé a 90 % d‘acide polyglycolique et a 10 % d'acide
polylactique. Sa formule brute est (C;H,0:)n(GH:0).

Les fils VICRYL™ PLUS Antibactériens enduits tressés sont enduits d'un mélange a parties
éqales de copolymére d'acide polyglycolique et d'acide polylactique (polyglactine 370)
et de stéarate de calcium. La polyglactine 910 et la polyglactine 370, ainsi que le stéarate
de caldum, sont non antigéniques et non pyrogénes ; leur résorption saccompagne d‘une
réaction inflammatoire légere.

Le il VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit contient de I'RGACARE®* MP (triclosan), un agent
antibactérien alarge spectre, dont la concentration ne dépasse pas 275 pg/m.

Les ﬁIsVI(RVL“' PLUS Antibactériens enduns sant colorés au cours dela polymensatmn par

Dny Pfiblizn zachovana pevnost
implantace vtahu (v% pivodni hodnoty)
14dni 5%
21dni 50%
28 dni 25%

kazano, ze i ial VICRYL™ PLUS potahem
sltlhu materidlu bakteriemi Sraphy/a[a[(us aureus, Srap lococcus ep/derm/d/s a je]l(h
methicilin-rezistentnimi kmeny. Klinicky vyznam tohoto zjisténi neni znamy.
KONTRAINDIKACE
Tento Sici materidl, vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstfebatelnj, nesmi byt pouZit
u piipadi vyzadujicich dlouhodobou aproximaci namahanyich tkani. Sici material
VICRYL™PLUS s antibakterialnim potahem se nesmi pouZivat u pacientd, u kterych byla
prokdzana alergickd reakce na IRGACARE® MP (triclosan).
UPOZORNENI/BEZPE(NOSTNI OPATRENI/INTERAK(E

VICRYL™PLUS fenira

se operatev musi sezndmit s chuurglckyml zplisoby a technikami préce se vstiebatelnjm
Sicim materidlem. Riziko dehls(ence rany se méni s mlslem apllka(e a pouzltym
materidlem. Pfi vybérusi i brt chirurgv Gvahu 3 3luinvivo
(viz sekce VLASTNOSTI A UCINKY).
Jako v pripadé jakéhokoliv ciziho télesa, miize dlouhotrvajici kontakt Sicho materidlu
asolnych roztokd, nachazejicich se napiklad v mocovém nebo Zluovém traktu, zpiisobit

mezi jednou tietinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeni

materialu po hrot jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu miize zhorsit pene!ra(i azplsobit

nalomem jehly. Uchopeni v oblastl pnpo;em k vlaknu nebo ouska Jehly miize zpusobn
bozlomenijehly. éstkeztraté

jejich pevnostia ndsledné et pravdepodobnostl ohnutia zZomeni.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabranite tak nahodnému

poranéni. PouZité jehly odhazujte jen do nédob urcenyich pro ostry material.

Pro vézéni uzlii pouzivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvézaného uzlu

docilite pouzitim plochych a ¢tvercovych uzlii a v piipadé potieby a podle zkusenosti

chirurga idudateim’«ch uzlﬁ,

8! 0) ym pouZitim tohoto prostiedku
(nebo |eho Casti) muze vzniknout nebezpedi degradace a kiizové kontaminace produktu,
coz milze vést k infekci nebo prenosu patogendi prendsenych krvi na pacienty a uzivatele.
NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci ticinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto materidlu,
zahmuji prechodné lokalni podrézdéni v misté rany, prechodnou zanétlivou reakci
vyvolanou pritomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v prilbéhu procesu resorpce
podkoznich sutur. Jako uvsech cizich téles, mize VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem
zeslit iz existujici infekdi.
STERILITA
Sici matenal \/ICRVL'M PLUS s antibakteridlnim potahem je sterilizovdn ethylenoxidem.
vpfipadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny.

tvorbu kamend. Vstrebatelny Sici material VICRYL™ PLUS s im potahem se
miize kratkodobé chovat jako cizi téleso.
V tomto pripadé je nutno se fidit prijatou chirurgickou praxi pro zviadnuti kontamino-
vanycha mﬁkuvanych fan.

aluVIGRYL™PLUS santi . P
hygleny a/anebo potiebné nasazeni antibiotické Iecby
Jelikoz se jednd o vstiebatelny Sici materidl, mél by chirurg 2vézit doplikové pouiti
nevstiebatelného Sictho materidlu vzdy, kdyz uzavird rénu na mistech, ktera mohou byt
vystavena tlaku, zvétseni, i, nebo kterd vyZaduji d podporu.
ke i icnez7 dnl,u. alni azdéni.
V pnpade potreby je nutno je odstfihnout nebo odstranit.
Za nékterych okolnosti, zejména pii ortopedickych zakrocich, miize Iékaf uskutecnit
znehybnéni kloubii pomoci vnéjsi podpory.
Pouziti vstiebatelného icho materilu ve tkanich se Spatnym krevnim zésobenim miize
mit za nésledek uvolnéni Sictho materidlu a opozdénou resorpci. Podkozni sutury by
mély byt ulozeny co nejhloub&ji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které bézné
doprovazeji proces resorpce.
Tento ici materidl mize byt nevhodny pro starsi, podvyZivené a oslabené pacienty nebo
pro pacienty se stavy, které by mohly zpiisobit zpozdéné hojeni rany.
Pii manipulaci s (hlrurgl(kym slc\m materidlem pastupuﬂe opatrne, zabramte tak
poskozeni. Pfi pouzivni chirurgi nastroji, jako pinzety a jehelce,
aprekrouceni materidlu.
Pri manipulai s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé. Jehlu uchopte ve vzdalenosti

Days Approximate % Original
Implantation Strength Remaining

14 days 75%

21days 50%

28 days 25%

Coated VICRYL™ PLUS Amlbactenal suture has been shown to inhibit colonization of
the suture by Staphj is and their Methicillin
resistant strains. The clinical ﬂgmﬁcante of this finding is unknown.
CONTRAINDICATIONS

Vyhodte otevieny, nepouzity materidl.

USKLADNENT
Duporucene podminky uskladnéni: Uchovavejte pfi teploté 25 °C nebo nizsi. NepouZivejte
po exspiracni dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Brugsanvisning da

Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIEL
(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk
sutur, som bestér af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid.
Copolymerens empiriske formel er (C;H;0;)n(CHsQ:)n.

Flettet, Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er belagt med en blanding af lige
dele copolymer af glykolid og laktid (Poliglaktin 370) og kalciumstearat. Poliglaktin
910 copolymer og Poliglaktin 370 med kalciumstearat er ikke antigene, ikke pyrogene
og fremkalder kun en mindre vaevsreaktion under absorptionen.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur har et indhold af IRGACARE®* MP (triclosan),
et bredspektret antibakterielt stof, pa hojst 275 pg/m.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er farvet ved at tilfoje D-+C violet # 2
(Farveindex nr. 60725) under i Suturen kan ogsa fas ufarvet.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur fas i en raekke forskellige kalibre og lzengder,
med eller uden rustfri stalnale af forskellige typer og starrelser. Nalene kan enten vaere
permanent fastgjorte eller som CR-nle (control release), hvor nalen kan traekkes af
i stedet for at blive klippet af. Naermere oplysninger er angivet i kataloget.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur opfylder United States Pharmacopoeias

krav til " Surgical Sutures” kirurgiske suturer) samt

European Ph krav til "Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures”

Sterilni, pokud neni obal j zéstupce
poskozeny nebo otevieny. E censtvi
Metoda sterilizace: Etylénoxid
é Pozor, prectéte si ndvod k pouZiti Pouzijte do—
rokamésic

Oznaceni CE a identifikacni “ Vyrobce
Gislo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida zakladnim R

2797 pondavkimsmémiceS3/42/EHS ® Projednordzové pouiti
prozdravotnické prostredky

Cislozarze 2 Sy
;;E Nejvyssi povolené teplota Katalogové cislo
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bending or breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less
resistant to bending and breaking.

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

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and square
ties with additional throws as indicated by surgical circumstances and the experience
of the surgeon.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a
risk of produn degradation and cross-contamination, which may lead to infection or

These sutures, being absorbable, should not be used where extended
of tissues under stress is required. Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture should
not be used in patients with known allergic reactions to IRGACARE® MP (Triclosan).
WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

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

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

pathogens to patients and users.

ADVERSE REA(TIONS

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

Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial sutures are sterilized by ethylene oxide gas.
Do not resterilize. Do not use if package is opened or damaged. Discard opened,
unused sutures.

STORAGE

Recommended storage conditions: Store at or below 25°C. Do not use after expiry date.
SYMBOLS USED ON LABELING

Acceptable surgical practice should be followed for of

orinfected wounds.

The use of Coated VICRYL™ PLUS Antibacterial suture does not substitute normal
observance of hygiene and/or otherwise needed antibiotic treatment.

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental nonabsorbable
sutures should be considered by the surgeon in the closure of the sites which may
undergo expansion, stretching or distension, or which may require additional support.
Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localized
irritation and should be snipped off or removed as indicated.
Under some i bly orthopedic procedures, i
external support may be employed at the discretion of the surgeon.

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

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

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

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the
needleinan area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment
end to the point. Grasping in the point area could impair the penetration performance
and cause fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment end could cause

fjoints by

La résorption entraine tout d'abord une diminution de la résistance  la traction, puis une
disparition du matériau. La résistance a la traction disparait totalement dans un délai de
cng semaines aprés [implantation. Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est totalement
résorbé au bout de 56 a 70 jours environ.

[steniLE[eo| Sterile unless package is

damaged or opened. Method of
sterilization: Ethylene Oxide

Authorized

Representative in the
European Community

Caution: See instructions Use by — yearand
foruse month
CE-mark and Identification d Manufacturer
Number of Notified Body. The
product meets the essential
2797 requirements of Medical Device Donotreuse

Directive 93/42/EEC

Batch number 2 Sachets

25 °C Upperllmltaflemperature (atalogue number

+=Registered Trademark of BASF Group

Une anentlcn pam(ullere dolt étre portee a la mampulatlon des aiguilles chirurgicales afin
dévi t e tiers de aiguille a partir
de Ia zcne de sertissage. {wter'mute prise parla pointe qui pourrait entrainer la modification
des caractéristiques de pénération de laiguille et causer la mpiure del algullle Evnev toute

Jours Reslstan(e resldnelleen% prise pavln dentrainer

dimplantation delavaleur laforme de l'aiquille afin d'éviter dol.

4jours 75% Lutilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer. Ellm\ner les
21jours 50% aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

28jours 25% Lagaranned d fiable est basée sur iques de noeud plat, de doubl d
llaété dé ﬁlVI(R‘(L"‘PLUSAmiha. éri jtil I isation di aussi d I

fil par i s et leurs souches résistantes Ne pas restériliser/réutiliser. La reutmsanon de ce dispositif (ou de portions de celui-ci)

alaméticilline. La xlgnlﬁ(atlon clinique de ces ésultats nest pas connue.
(ONTRE INDI(I\TIONS

suxcepllbles detre soumises a une traction importante. Lefi VI(RVL‘M PLUS Antlbadenen

emra\ne le risque d'une dégradation et d' une (onmmlnalmn crolsee du pmduwt sus(eptlble
suruneinfection oula d

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de I'utilisation de ce dispositif

(Sterile, syntetiske, absorberbare, flettede suturer) (med undtagelse af en minimal
overstarrelse af enkelte tradtykkelser).

INDIKATIONER

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur kan anvendes til almindelig vaevsapproksimering

af et tab i masse. Hele den oprindelige traekstyrke er forsvundet fem uger efter
implantationen. Absorption af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er stort set
komplet efter 56 til 70 dage.

Dage efter Resterende traekstyrke
implantationen (% af den oprindelige trakstyrke)
14dage 75%

21dage 50%

28 dage 25%

Det er pavist at Coated VICRYL™ PLUS anllbaktene\ sutur haemmer kolonisering
af suturen med Staphylococcus aureus, h; u idis 0g deres

methicillinresistente stammer. Den kliniske signifikans af disse fund er ukendt,
KONTRAINDIKATIONER
Da suturerne er absorberbare br de ikke anvendes, hvor lengerevarende approksi-
mering af vaev under belastning er pakravet. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel
suturmé ikke bruges pé patienter med kendt allergi over for IRGACARE® MP (triclosan).
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

d vere med kit deromfatter brugen

100061830 | Rev:5
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CO: 100744842

Release Level: 4. Production

Derbor udvises forsigtighed for at undga skader ved handtering af kirurgiske nale. Grib
nélen et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet
til spidsen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og
medfore, at nalen knaekker. Hvis nalen gribes i den anden ende eller pé tradfastet,
kan det medfore, at nalen bajes eller knaekker. Hvis bajede nle rettes op, kan de miste
styrken og fa starre tilbojelighed til at boje eller knaekke.

Brugeren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af kirurgiske nale for at undga
utilsigtede nalestik. Smid brugte ndleide dertil heregnede kanylebeholdere.

erfaring.

bénd med ekstra slag alt efter de kirurgisk
Maikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne an-
ordning) kan skabe risiko for nedbrydning af produktet og kryds-kontaminering, hvil-
ket kan fore til infektion eller overfarsel af blodbarne patogenertil patient eller brugere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen at dette materiale kan omfatte forbigaende
lokal irritation pa sarstedet, forbi
samt erytem og induration under absorptionen af subkutane suturer. Som alle
andve fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur forveerre en

de infektion.

af absorberbare suturer, for de benyt‘ler (naled VICRYL™ PLUS iel sutur til
lukning af sér, eftersom risikoen for sarruptur kan variere efter anvendelsessted og
det anvendte suturmateriale. Kirurgen ber tage hojde for in vivo virkning (se afsnittet
VIRKNING), nar der vaelges sutur.

Som ved andre

kan suturer ved

iel sutur kan som sutur forbigdende virke

kontakt med

Coated VICRYL™ PLUS
som et fremmedlegeme.

Kontaminerede eller inficerede sér skal behandles efter almindelig kirurgisk praksis.
Brug af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur erstatter ikke normale hygiejniske
forholdsregler og/eller antibiotisk behandling, der er nadvendig afandre arsager.
Dadetteeret iale, borki atbrug
ikke-absorberbare suturer ved lukning af sér, der kan blive udsat for udwdelse straek
eller udspilning, eller som behover ekstra stotte.

Hudsuturer, der skal sidde lengere end 7 dage, kan forérsage lokalinitation og bar
Klippes afellerﬁemes som indiceret.

af bloddele og/eller underbinding. Coated VICRYL™ PLUS suturers
sikkerhed og effektivitet i kardiovaskulzert vav, ved gjenkirurgi og neurologisk vaev
erikke fastslaet.

APPLIKATION

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

VIRKNING

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur fremkalder en minimal initial inflammatorisk
reaktion i vaev og indveekst af fibrast bindevaev. Gradvist tab af treekstyrke og endelig
absorption af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur sker ved hydrolyse, hvor
copolymeren nedbrydes til glykolsyre og malkesyre, som derefter absorberes og
metaboliseres i kroppen. Absorptionen begynder som et tab af traekstyrken efterfulgt

Instrucciones de uso es

~ SUTURA )
SINTETICA, ABSORBIBLE, ESTERIL
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANA RECUBIERTA
(POLIGLACTINA 910)
DESCRIPCION
La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta es una sutura quirdrgica sintética,
absorbible, estéril, compuesta de un copolimero que contiene 90 % de glicdlido y un

10% de L-4ctido. La formula empirica del copolimero es (G;H;0;)n (CZHaol)n
LassutuvasVI(RYL"‘PLUSauuuaumnua rec i
d

actido (Poliglactina 370)
y estearato ' de calcio, Se ha demostrado queel cnpollmem de Pallgla(tlna 910y la
Poliglactina 370 con estearato de calcio son no antigénicos, no pirogénicos y producen
s6lo una leve reaccion tisular durante la absorcién.

LasuturaVICRYL™PLUS antibacteriana recubierta contiene IRGACARE®* MP (triclosén), un
agente antibacteriano de amplio espectro, a una i6n no mayor de 275 pg/m.
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas s tifen mediante la adicion de
violeta D+Cn.° 2 (nimero indice de color: 60725) durante la polimerizacion. Las suturas
también se encuentran disponibles en la forma no tefiida.

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas se encuentran disponibles en
diferentes tamafios y longitudes, ya sea sin agujas o unidas a agujas de acero inoxidable,
de diferentes tipos y tamanios. Las agujas pueden estar fijas oen

d

Undervi pecielt ved or kan kirurgen

efter eget skan anvende ekstem statte i forbindelse med immobilisering af led.

Man ber vare forsigtig med at anvende absorberbare suturer i vaev med ringe
ing, da der kan ske og forsinket absorption. Subkutane

suturer bor placeres sé dybt som muligt for at minimere erytem og den induration,

der normalt er forbundet med absorptionsprocessen.

Det kan vaere uhensigtsmaessigt at anvende disse suturer til ldre, darligt emzerede

eller debile patienter, eller patienter med lidelser, der kan forhale sarheling.

Ved handtering bar der udvises forsigtighed for ikke at beskadige dette og andre

suturmaterialer. Undga at knaekke eller knuse materialet ved anvendelse af kirurgiske

instrumenter som for eksempel pincet eller nleholder.

STERILISERING

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur steriliseres med etylenoxid. Ma ikke
resteriliseres. Anvendes ikke, hvis pakningen er aben eller beskadiget. Abnet ubrugt
sutur kasseres.

OPBEVARING

Anbefalede opbevaringsforhold: Ved 25 °C eller derunder. Ma ikke bruges efter at
holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

- [Eo] Steril medmindre pakken

- [REP] Autoriseret
er beskadiget eller abnet.

repraesentant i EU
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

Seerlige advarsler, Skal bruges inden —
se brugsanvisningen

arogmaned
CE-maerkning og identifikati- “ Producent
onsnr pa notificerede organ.
Produktet overholder de

2797 vaesentlige krav i direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr

Maikke genbruges

®

Q@ Poser
25°C
77°F Dvre temperaturgraense

Batchnummer

Varenummer

= Registreret varemzerke, som tilharer BASF Group

. Silasagujas

Dias de j i Si I

implantacion de la fuerza de traccion original ufuerzayser

14dias 75% yromperse.

21dias 50% Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse por inadvertencia al manipular agujas
28dias quindrgicas. Desechar

25%

Se ha comprobado que la sutura antibacteriana VICRYL™ PLUS recubierta inhibe la

i delasutura por pidermidis y sus cepas
resistentes ala meticilina. Se d clinico d halk g0.
CONTRAINDICACIONES
Puesto que estas suturas son absorbibles, no deben ser utilizadas cuando se necesita
una aproximacion prolongada de tejidos sometidos a esfuerm La sutura VICRYL™ PLUS
antibacteriana recubierta no debe ser utilizad on onocido:
de reacciones alérgicas al IRGACARE® MP (triclosén).
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
Los usuanos deben estarfamlllanzados conlos pmcedlmlenws y las técnicas quirtirgicas

plearlasuturaVICRYL™PLUS antibacteriana

recubierta para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
variar con el sitio de aplicacion y el material de sutura utilizado. En el momento de la
eleccion del material de sutura, los cirujanos deben tener en cuenta su funcionamiento
invivo (véase el capllu\u COMPORTAMIENTO).
[¢ ), €l contactopp
salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias y biliares, puede dar como
resultado la formacidn de calculos. La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana re(ublerta por
ser un material absorbible, puede actuar

| cianificad

da sutura

forma de agujas CR (control release, de liberacidn controlada), lo cual permite retirarlas

jalando de ellas en lugar de cortarlas. I catélogo contiene todos los detalles al respecto.

La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta cumple con todos los requisitos

la de Farmacopea de los Estados Unidos para suturas quirdrgicas absorbibles y la de

Farmacopea Europea para suturas estériles absorbibles sintéticas trenzadas (excepto por

alguin leve exceso de didmetro en ciertos calibres).

INDICACIONES

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estén indicadas para usar en la

aproximacidn y/o ligadura de tejidos blandos en general. No se ha establecido atin la

sequridad y la eficacia de las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas en el

tejido cardiovascular, la cirugia oftlmica y los tejidos neuroldgicos.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse de acuerdo con la condicion del paciente,

la experiencia quirdirgica, la técnica quirdrgica y el tamario de la herida.

COMPORTAMIENTO

La sutura VI(RVL“‘ PLUS antibacteriana recubierta produce una minima reaccion
I deltejido conectivofibroso. La pérdida

progresiva de la fuerza de tvac(lan y la eventual absorcion de las suturas VICRYL™ PLUS

Enel iento de heridas
quirdrgica aceptable.
Elusola sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta no sustituye la uhservanﬂa normal

o infectadas debe adoptarse una pvactlca

La adecuada sequridad del nudo requiere la adopcidn de técnicas quirtrgicas estandares
de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales, seqtin lo indiquen las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del dirujano.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacidn de este dispositivo (o de sus partes) puede crear
el riesgo de degradacion del producto y contaminacion cruzada, lo cual puede conducir a
una infeccidn o a la transmision de patdgenos transportados en sangre, tanto a pacientes
oMo a usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen: irritacién local
transitoria en el sitio de la herida, respuesta inflamatoria transitoria por el cuerpo extrario,
eritema e induracion durante el proceso de absorcién de suturas subcuticulares. Como
todo cuerpo extrafio, la sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta puede agravar una
infeccidn preexistente.

ESTERILIDAD

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estan esterilizadas con gas de dxido
de etileno. No reesterilizar. No utilizar si el ta abierto o deteriorado. Desechar toda
sutura abierta, no utilizada.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de conservacion recomendadas: Temperatura igual o inferior a 25 °C.
No usar después dela fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

delasreglas de h [sTeniLe[eo| Estérilamenos que el paguete - [REP] Representante
Dad d ible el ciruiano deb el uso de suturas no esté dafiado o abierto. Método autorizado en la
absorbibles complementarias para el cierre de sitios qulrurglcux que puedan experimentar de esterlzacion: Orido Comunidad Europea
expansmn estiramiento o distension o que puedan requerir un soporte adicional. deetileno

initadn Atencion, vealas instrucciones Usar antes de —
\nml y deben ser cortadas y retiradas sequin las indicaciones. A deuso ! g afioy mes
En diertas circunstancias, especialmente en procedimientos ortopédicos, el cirujano
puede emplear una inmovilizacion de articulaciones mediante soportes externos, si la Marca CE + ndmero de d Fabricante
considera necesaria. c E identificacion del organismo
La utilizacidn de suturas absorbibles en tejidos con una irrigacion sanquinea deficiente notificado. Este producto cum- .
puede provocar una exmmun de la xutura ydemoras en Ia absuman n dela misma. Las 2797 ple los requisitos esenciales No reutilizar

suturas irel eritema
y el endurecimiento generalmente asocladux on eI pro(exn de absorcin.

Esta sutura puede ser inadecuada en paci mal nutridos o debilitados, 0 en
aquellos que presenten afecciones que retarden el proceso de cicatrizacion.

La manipulacion de éste o cualquier otro material de sutura debe ser cuidadosa para

antibacterianas recubiertas se produce por hidrdlisis, que conlleva la ion del
copolimero en cidos glicdlico y lactico, los cuales posteriormente son absorbidos y
metabolizados en el organismo. La absorcion se inicia como una pérdida de la fuerza de
tracci6n sequida de una pérdida de masa. Toda la fuerza de traccion original desaparece
alrededor de cinco semanas despues dela \mplantaclun La abxorclun dela sutura
VICRYL™PLUS antibac pl dias56y70.

Hasznalati utasitas hu

BEVONATTAL ELLATOTT
VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIALIS
(POLIGLAKTIN 910)

STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO
VARROANYAG

LEIRAS
A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varrdanyag szintetikus, felszivodo,
e e e oG i §165109% eisavbi) 316 kopolimerbdl

késziil. A kopolimer dsszegképlete: (GH;0,)n(GHi02)s.
Bevonattal elltott VICRYL™ PLUS és tejsav

evitar dafiarlo. Evite el yel plegado debido ala utilizacién d
qulrurglcus talescnmufmcepsoponaagulas
dafios.
Sujete \aagn]a en unareasituadaentre untercio (1/3) ylamitad (1/2) deladistanciadesde
lh puntadelaaguj jetalaagujaporlazonadela punta,
la capacidad de penetracién podria verse disminuida y provocar una rotura de la aguja.

®

Q@ Bolsas pequefias

de la directiva de productos
sanitarios 93/42/CEE

Nimero de lote

;; C Limite de temperatura Nimero de catélogo

méximo

+=Marca registrada de BASF Group

kopolimer (Polig\aktin 370) ill. kélcium- sztearat egyenld arany( keverékével vonja’k be.
A Poliglaktin 910 és a Poliglaktin 370 kalcium-szteardttal antigén és pirogén hatdstdl

alRGACARE® MP (tidosan).

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures chirurgicales et les techniques relatives
alutilisation de sutures résorbables avant d'utiliser le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit
pour la fermeture de la plaie, ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend dussite
opératoire et du composant de la suture utilisée. Le choix de la suture doit tenir compte des

uneréac
transitoire & un corps étranger, apparition d'un érythéme et d‘une induration au cours de
la résorption des sutures sous-cutanées. Comme tout corps étranger, le fil VICRYL™ PLUS
Antibactéri peut
STERILITE

Les fils VICRYL™ PLUS Antibactériens enduits sont stérilisés a oxyde déthylene. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si lemballage a été ouvert ou endommage. Jeter le produit non

une infecti

violet D+Cnuméro conditions in vivo (voir section « MODE DACTION »). utilisé si femballage a été ouvert.
sont également disponibles incolores. Comme tout corps étranger, le contact édels queles (ONSERVATION
LefilVICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est i dedi i labi entrainerla ion de lithiases. Dans la U lefil VI RVL"‘PLUS é :(unserver‘a une é) é) pa
et de longueurs, serti sur des aiguilles en acier |naxydah|e de tallles etde profils différents Antibactéri i ériau é il peut i 25 °( Ne pas uti éslad
ou non serti. Les aiguilles peuvent étre fixes ou bien auto-détachables (control release) un corps étranger. SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

pevmenant aux aiquilles détre tées au lieu détre coupées. Consulter le catalogue pour

[sreniLe]eo] Sterill, jos pakkaus eioleaukitai [ Ec TrEep] Valtu d

Coated VI(RVL"‘ PLUS laine tayttaa
le kirurgisille ja Euroopan ian steriileille
olulll asettamat vaati (lukuun ottamatta

KAYTTOAIHEET
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS on tarkoitettu ka

L
Koska ommelaine on resorboituvaa, kirurgin tulisi harkita resorboitumattomien
lisiompeleiden kdyttda haavansulussa sellaisissa kohdissa, jotka voivat laajeta, venya tai
pullistua tai vaatia lisétuke

Jux ommelail\e on ]mett'a

iholle yli 7 ajaksi, se voi aiheuttaa paikallista drsytysté

pehmytkudoksen lahentamiseen ja/tai ligaatioon. Antibakteerisen Coated VICRYL™ PLUS
-ommelaineen turvallisuutta ja tehokk ei ole osoitettu

silmakirurgiassa ja hermokudoksessa.

KAYTTO

Ommelaineen kéyttdon ja valintaan vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus, leikkaus-
menetelmd ja haavan koko.

ita tulisi kyttaa harkiten kudoksi: huonoa,
silld ommelaine voi tydntya ulos ja aiheuttaa resorboitumisen viivéstymista. Ihonalaiset
ompeleet on tehtava mahdollisimman syvélle resorboitumiseen normaalisti liittyvén
punoituksen ja kovettumien minimoimiseksi.

OMINAISUUDET Taman ommelaineen kayttd voi olla asiatonta vanhemmilla, aliravituilla tai heikko-
Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS Jaine aih luksi lieviin i kyn_toisill_a_potilai\la tgi potilai_lla, jotka karsivat sellaisista sairauksista, jotka voivat
ja tihedn si kasvun kudok i Coated
VICRYL™ PLUS -ommelaine menetta vetolujuutensa asteittain ja resorboituu lopulta Kaikkia 4 on varottava vioi
kehoon hydrolyysin ansiosta, jolloin hajoaa i ja Valtd pur tai muuten vahi materiaalia kirurgisilla instrumenteilla,
resorboituu ja poistuu kehosta ai kautta. ituminen alkaa k ihdeilld tai idikkeilla.
HVFA H bl kk KOPCETYJIEP

JKABbIHAbI
AHTUBAKTEPUANAbI

VICRYL™ PLUS
(MOJINTJIAKTUH 910)

CTEPVIHLI,I CVIHTETVIKAﬂbIK
CIHIN KETETIH TIFY MATEPUAJIbI

CUMATTAMA

JKabblHabl aHTMGakTepuangpl VIRYL™ PLUS — CUHTETUKaNbIK
CiHin KeTeTiH, CTepunAai XMpyprusnbik, Tiry matepuansl. On
FIVMKONWATIH 90 % xoHe L-naktuaTid, 10 % kononmmepiHeH
xacanFaH. Kononvmepgain amnupukansik hbopmynach!
(GH0n(GH:0h.

OpinreH xabbiHab! aHTGakTepuans! VIRYL™ PLUS kanTanFaH
KOCMaHbIH Kypambl: MIVKONMATIH XoHe NakTUATIH
(MonurnakTuH 370) XaHe kanbuWii cTeapaTbiHbIH, TEH
GenikTepiHeH xacasiraH. MoamrnakTuH 910 KonoaMMepi xeHe
Kanbuuii cteapatbl 6ap MonnrnakTviH 370 KOCbIHALICHIHbIH,
aHTUreHzik GenceHairi Kok, anvporeH i XeHe Tek asaan kaHa
CiHin keTy 6apbiCbiHAA TANLLbIKTAPAbIH TITIPKEHYIH TyAblpaabl.
XKabbiHapl aHTU6akTepuanbl VIRYL™PLUS Tiry MaTepuansiHaa
IRGACARE®* MP (TpuKkno3aH), KeH CNeKTpaa acep eTeTiH
aHTMGaKkTepnanablk Kypambl 6ap, OHbIH CaHbl 275 MKI/M.
HaH apTbik eMec.

XKabbiHabl aHTGakTepuanabl VIRYL™ PLUS Tiry maTepuanbiH
HOMep-2 Ky/riH D+C(Typ KoAbIHbIH HOMIPI 60725) GOSIFbILLITAPBIH
KOCY apKbinibl nonvmepney 6apbicbiHaa 6osiiasl. Tiry
martepuiasibl 6osiiMaraH Typaie Ae KosmkeTimai.

OKabbiHabl aHTMGakTeprangp! VIRYL™ PLUS TiriciHiH, XXyaHabIFbI
XOHe y3blHAbIFbl 8P Tyni 60nybl MyMKiH, Xeke 6epineai
Hemece TOT BacnaiTblH 6GonaTTaH xacanFaH op Typni
vHenepmeH GipikTipin 6epineai. MHenep xinke TypakTbl
cabakranraH Hemece (R (control release) TypiHae cabakrasnybl
MYMKiH, 6yn cabakray Typi MHEHi Kecin emec, KONMeH
GocaTbin anyra MyMKiHIK 6epefij. OHiM CnexkTpiHiH erkei-
Terkeini cunaTramMacs! katasiorta KenTipinreH.

XKabblHae! aHTGakTepyanb VIGRYL™ PLUS Tiry MaTepuanaapb!
(xekenereH xarganaa kenbip enwemaepneH aspan
ackaHblH KocnaraHaa) Eypona dapmMakoneschblHbIH,
CTepysibAi CYHTETVIKabIK CIHETIH epinreH Tirictep xeHe AKLL
dapmakonescoiHbiH, (USP) CiHeTiH xvpyprusibik TiriciHe
KOVIbINaTbIH TananTapbiHa COMKec keneaj.

XKabbiHab aHTuGakTepuanabl VICRYL™ PLUS TiricTepi
XYMCaK, TasLbIKTap/ibl XakbiHAACTLIPYAA XaHE/HeMece
GipikTipyae xannbl KonaaHyra apHanfFaHd. >KabblHabl
aHTub6akTepuangbl VICRYL™ PLUS TiricTepiHiH Xypek-
KaHTamblp XMPYPrusicbiHAa, KO3 XUPYPruscelHaa kaHe
Henpoxvpyprusaa KoNaaHyAblH Kayinciaairi MeH Tuimainiri
aHbIKTa/IMaFaH.

KOJIOAHY T9CUI

Tiry MmatepuangapblH MbliHa pakTopnapsl eckepin 6apbin
KaHa TaHJan KonaaHy kepek: HaykacTblH, Ky, XMpyprusiblk,
ToXiprGe, XMPYPrusbIk LWeGepnik kaHe XapaHbIH Kenewmi.

OPEKET

XKabblHabl aHTnGakTepuanab! VIGRYL™PLUS Tirici TanwbikTapaa
asFallkblaa asaan kaHa KabbiHy peakLMsChiH TyFbi3apbl,
KeliHHeH BipikTipyLui TanwblkTap kipirin keteai. TiricTiH
TapTbinbicka GepiKTiri yakblT 6TKeH caiblH ancipeinai
XaHe xabblHabl aHTnbakTepuanabl VICRYL™ PLUS TiriCiHiH,
TONbIFBIMEH CiHiyi rmaponna HaTuxeciHae 6onapbl,
COHbIH cangapbiHaH KONOAUMEDP TMNKOreH XaHe CyT
KbILKbINAAPbLIHA biAbIpaiifbl, onap ockinawa ciHeai,
nexene metabonuaaeHen.CiHy TapTbinbicka H6epikTiriHiH,
ancipeyiHeH GacTanagbl, ofaH KeiiH maccacbiH
xoFanta 6actainabl. TapTeinbicka 6acTanksl 6epikTiri
eHrisinireHHeH keniHri 6ec antaga oinbinagpl. XXadbiHab!
aHTnbakTepmangbl VIRYL™ PLUS TiriCiHiH, TonbIK CiHiyi 56-70
KYH apanbifbliHaa askranazpl.

Wmnnantatray BacTankeira KaparaHaarb

KyHpepi GepiKTik Kanab¥bIHbIH, %
Menwepnemeci

14 KyH 75%

21KyH 50%

B KyH 25%

OKabblHabl aHTUGakTepuanp! VIRYL™ PLUS Tiry MaTepuanbiHbIH,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis xoHe onapabiH,
MeTuunnnuHre TesiMai TypnepiHiH, Tiry matepuansiHa
LLIOFbIPNaHYbIH TEXENTIHAIM GakanraH. OCbl TYXXbIPbIMHbIH,
KIVHVKabIK MaHbI31blb bl 6enricia.

KAPCbl KBPCETYJIEP

ByniricTep CiHin keTeTiH GonFaHabIKTaH onapabl KyL Tycin
TYpFaH Xaraainga Tanwbikrapabl y3ak yakbiT OipikTipin
TYpy KaxeT xaraaiipa kongaHyra 6onmainga. KabbiHapl
aHTuGakTepuanap VIRYL™PLUS TiriciH IRGACARE MP (TpuknosaH)-
Fa anneprusnbik, peakumusicel 6ap Haykacka KonaaHyra
6onmManabl.

Euroopan yhtelsossa
mé: Etyleenioksidi

é Huomio, katso kéyttoohjeita

vuosija kuukausi
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ANAbIH-AJIA ECKEPTY/LUAPAJNIAP AJIAbIH-ANA
CAKTAHbIPY/©3 APA PEAKUUAIAP
MavinanaHylbinap CiHin KETETiH TiINCTePMEeH XMPYPrusiibik,
npoueaypanap/ibl XoHe ofapMeH XyMbIC d/1iCTepiH
xabbiHabl VIRYL™ PLUS TiriciH xapaHbl xabyrakongaHyabl
6Gactamac GypbiH Giniyi kaxeT, ce6ebi xapa WeTTepiHiH,
axblpan KeTy Kayni OHbl KONaHy OpHbIHa XeHe TaHaan
anFaH Tiricke GainaxbiCTbl. Tiry MaTepuanbiH TaHaay kesiHae
XUPYPrTep Onap/biH, AeHere acepiH eckepynepi kepek
(SPEKET GeniMiH KapaHbi3).

Backa f1a 6eTeH [leHe CUAKTbI Ke3 KeNreH XMpyprusibik
Tiry MatepuasblHblH, Ty3 epITiHAICIHIH, y3aK yakelT acepi
(MblCansl, 39p LWbIFApPy HeMece 6T XonaapbliHaa) Tac
GainaHyra\aken CoFybl MyMKiH. CiHin KeTeTiH XabbiHab!
aHTnbakTepvangpl VIRYL™ PLUS Tirici yakbiTiia 6eTeH aeHe
peTiHae apekeT eTyi MyMKiH.

NacTaHy Hemece xapafa Xykna Tycy xaraanbiHaa
XMpYPrsaXambl TaHbiFaH eMAey Cbi30ackiH YCTaHy Kepek.
XKabbiHabl aHTBakTepyanae! VIRYLPLUS -Thl KOnaaHy apeTTeri
ruriena TepTiBiH caKTay/blH XoHe/HeMece aHTMONOTIK
KONAAHY IbIH, OPHbBIHA XYPE anmvaiipbl.

Byn ciHeTiH Tiric maTepuansl 6onFaHabIKTaH, KeHenyi,
CO3blybl MYMKIH HEMEeCe KOCbIMLUA GeKiTyAj KaXeT eTeTiH
alimakTapabl xarkaH keaae Xvpypr KochiMLLA CiHIpIIMenTiH
martepuanzbl KoniaHy/sl eckepy KaxerT.

Tepine 7 KyHHEH acTam yakpIT kana 6epeTiH XVpyprusiblk
Tiry Matepuangapbl Con TycTa TiTipkeHAipY TyAbIpYbl MyMKiH
XOHe KepceTinreHael Kecinyi Hemece asnblHbIN TacTaybl
Tvic.

Kei xafpainappa, MaceneH opTtoneausinbik
onepauusnapaa xvpypr 6ybiHoapasl Kosrantnay yuiH
CbIPTKbI KOMEK KypaUibIH Naiaananybl MyMKIH.

CiHin KeTeTiH XMPYpPrusnbIK Tiry MatepnaniapbiH KaH
aiiHanbicbl Gasty TycTapaa Gaiikan KongaHy Kepek, TiricTi
kabblnaamar Tactaybl MyMkiH Hemece on 6asty ciHipinesi. Tepi
acTbl TiFicTepAj Kbi3apyabl a3anTy YLLIH XXeHe KaTKbinaaHyab!
Gonabipmay yiliH MyMKiH BonFaHbIHLLIA TepeHipek cany
Kepek. MyHaar xaraaiinap CiHy 6apbiCbiHAa 60bIN Typads!.
Byn xvpyprusinbik, Tiry Matepuasibii kapTaitFad agamaapra
Hemece anCipereH HaykacTapFa, COM CUSIKTbI KapaHbiH,
XasblyblH GasiynataTelH aypynapra kongaHbayra keHec
Gepinen;.

Ocbl XaHe ke3 kenreH 6acka ga Tiry matepuanbiH
KONAaHFaHAa OHbIH 3aKbiMAaHYbIHa X0 6epmeHia.
Xvipyprusinblk caiimaHgapiel enten KaHa KonaaHblHbI3,
MOCENEH KbICKbILUTap/bl XOHE UHEe TYTKbIWTapabl

Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit est conforme a la monographie de Ia Phar-
dela

Aprés toute intervention chirurgicale, prendre les mesures nécessaires au contrdle de la
contamination ou de linfection de la plaie.
Lutlhsatmn dufil VICRYL™ PLUS Antlbmenen endun ne rempla(e pas le respect des regles

macopée Amencalne des sutures chirurgicales résorbables et a la
; Européenne «Fils résorbables étiques tressés stériles » (excepté pour
certaines décimales légérement supérieures).

INDICATIONS

LesfilsVICRYL™ PLUS Antibactéri

hyg
Ce fil de suture étant résorbable, le chirurgien peut envisager d’ulll\ser en complément
des sutures non résorbables sil s‘agit de Iésions susceptibles de se trouver en tension, ou
nécessitantun rerrfon

e

tissus mous en général. Il nexiste pas de données suffisante é

et lefficacité des fils VICRYL™ PLUS Antibactériens enduits en chirurgie cardio- vas(ulalre en
chirurgie ophtalmologique et en neurochirurgie.

MODE D'EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture sont fonction de état du patient, de lexpérience du
chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de la taille de a plaie.

MODE D’ACTION

Le fil VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit entraine initialement une faible réaction
inflammatoire se traduisant par une prolifération des cellules du tissu conjonctif.
La diminution progressive de la résistance a la traction, ainsi que la résorption du fil

L 7i
locale. Elles seront coupées ou éliminées si nécessaire.

Dans des circonstances pamculleres comme en onhopedle, limmobilisation externe des
articulations peut étre réalisée si le chirurgien le

Lutilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus mal irigués peut entrainer un
risque de rejet et un retard de résorption de la suture. Les sutures intradermiques seront
placées aussi profondément que possible afin de minimiser [érytheme et Iinduration qui
accompagnent généralement e processus de résorption.

Lutilisation de ce fil de suture peut étre inapproprice chez Ies panems agés, malnutris ou
débilités, ou chez prés sntsrun rM rd d

Commeavec

VICRYL™ PLUS Antibactérien enduit se font par hydrolyse, entrainant une dé ion du
copolymeére en acides glycolique et lactique qui sont résorbés et métabolisés par forganisme.

KONJaHFaHaa XpyprvsibIk, TiriCTiK XIMTepai MbbKbIn Hemece
ykanan tactayra bonagp!.

Xvpyprusinblk vHenepai fe 6aiikan, enten KosaaHy Kepek.
WHe TyTKpILWTaFbl UHEHi BeKITiNreH XepiHEH OHbIH, yLLbIHA
LENiHr KaWbIKTBIKTBIH, 1/3 TEH 1/2 apanbiFblHaarbl HyKTeae
KbICbIN yCTay kepek. ¥lublHa Tasty XepaeH ycray - Tecyaj
KVbIHAATa/b! A2 OHbIH CbiHYbIHA SKEMN COFYbl MyMKIH. ApTKb!
YL TYCbIHaH ycTay Hemece GekiTinreH TyCTaH ycray - MHEHIH,
MalibiCyblHa HEMECE CbIHYbIHA 9KEemn COFybl MyMKiH. VIHEHiH,
nedopmMauysinaHybl OHbIH, GepikTiriHe HykcaH kenTipeai ae
OHbIH, 6epiKTiriH TOMeHaeTe ;.

MaiinanaHylwsinap abaiceiafa xapanaHyasl Gonasipmay
YLUIH XMPYPrusinbik Henepai enten, 6aiikan KonaaHynapb!
kepek. KonpaHbicta 6osaH nHenepgi «YLwkip Gyibimaap»
[lereH xaaybl 6ap KOHTelHepre TacTay kepek.

BaiinamHbIH, ThIHFBUTBIKTBI KYINCI3Air YLUiH, XMPYprusnblk,
XafFAaliMeH XupypribiH, TaxipubeciHe 6aninaHbICThI,
CTaHAAPTThl XMPYPrUsnblK TEXHUKA, SFHU Xannak XoHe
wapLUbinbl 6ainam cany Tanan etinegi.

KavitagaH ctepunaemeHia konpaH6aHe!3. Kypanael (Hemece
OHbIH, GeniKTepiH) kanTa KonaaHy eHiMHIH, canacbiHbiH,
TemeHueyiHe, nauneHTke Hemece KongaHyulbiFa KaHMeH
6epineTiH naToreHaepai XyKTbipbin HeMece TachiManaar,
alikac 3ananaaHyFa asbin Kenyi MyMKiH.

JXKAHAMA PEAKUUSANAP

Byn KypbinFbiHbl KONJAHFAHAAFbI kaHaMa peakuusnap
— OJ1 Xapa TyCblHaFbl Xepnepaeri TiTipkeHynep, 6eTeH
[leHere Kapchl yakbiTila KabblHy, XaHE CON CUSKThI
aHTvbakTepuanabl Tepi acTb! TiriCTEPAIH CiHipiny 6apbiCbiHaa
Kbl3apy XoHe kaTkbingaHy. Kes kenren 6acka aa G6eteH
neHenep cusakTbl xabbiHabl VICRYL™ PLUS BGypbiHHaH 6ap
VHPEKLINSHBI aCKbIHABIPYbI MYMKIH.

3APAPCBI3bIK

OKabbiHapIVICRYL™PLUS Tirici STUNEHHIH, ra3 Tapi3aec TOTbiFbIMEH
ctepunperepnj. Kavitanan crepungeyre 6onmainapl. Erep
KanTamaatublFaH Hemece 3akbIMaaHFaH 6onca naiaanaHyra
6onmaiiael. AwbinFad, 6ipak ani KongaHbiIMaraH Tiry
marepuanaapbiH KOKbICKa TacTay kepek.

dufil. Ne pas pincer ou écraser e fil enle prenant dans une pince ou un porte- a\guwlle&

CAKTAY

YCbIHbIATHIH cakTay WapThi: 25 °C Hemece oflaH TOMeH
TemnepaTypaja cakTaHbi3. XXapamapinblk Mep3iMiHeH KeitiH
nanganaHbaHbI3.

ATUKETKALAFbI LUAPTTbI BEJITIJIEP
Erep kanTtamach! EO Pecmu exin

3aKbiMaanmaca
HeMece allibiMaca,
3apapcbi3.
Bapapcbi3faHabipy
apiCi: aTMNeHokeung,

Hasap aynapbiHbI3,
naiipanady
KeHiHAaeri
HYCKayNbIKTbl
KapaHpi3
(£ - BenrixeHe
Ky3ipeTTi opraHHbIH,
Gipereiinik Homepi.
2797 6rim9m/ESC
MeaULMHAbIK,
GyibiMaap Typasb!
JpeKTrBacbIHbIH,
KaxeTTi
TanantapblHa xayar
Gepeni

Byma Hemipi

Kapamapinblk,
Mep3iMi — XbI1
KeHe ait

JanbiHpayLubl

ul
@

Kaiita
nannanaH6aHbI3

@ Kantawanap

E Karanor GoviblHwa

25°C Temneparypasbik,
77°F Hemipi

LexTeynep

F = BASF Group opMaChIHbIH, TipKeNreH cayaa Mapkach!

Stérile amoins que Iemballage

mentes, felszivodasukat csak reakcio kiséri.

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varréanyag szdl IRGACARE®* MP-t,
(triklosant), széles spektrumii antibakteridlis szert tartalmaz, melynek koncentraciéja
nem haladja meg a 275 pg/m -t

A bevonattal ellatott VICRYL™ | PI.US Anubaktenalls vavmanyagot a puhmenzacm sovan
D-+Clila#2 (szinkéd: 607:
vdltozatban is rendelkezésre dll.

Abevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antil ilis varréanyag tobbféle

hosszban, téinélkii il. kiilonféle acél tiikkel ellétott kiszerelésben all rendelkezésre. A tiik
vagy fixen kapcsolédnak a vancanyaghoz vagy az (in. CR-tik esetén, (tantwl release)
levagas helyett kézzel leval io
akataldgusban.

A bevonattal elltott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varrdanyag megfelel a felszivodo

EC |REP| Mandataire agréé dans|a
P A,
P

nesoit sebészeti varr, vonatkoz6 amerikai y6gyszerkinyv el6irdsainak, valamint az
Meéthode de stérilisation : Europai Gyo o g g _ravonatkozo
Oxyde déthylene eldirdsainak (ez aldl kivétel néhany olyan vastagsdg, mely esetén a varroanyag kis
Attention, voirla notice: Autiliser avant - mértékben tdlméretesnek szamit).
d'utilisation année et mois FELHASZNALASI JAVASLAT

A bevonaﬂal e\lamn VICRYL™ PLUS Ant\haktenalls vavmanyag a lagy szovetek
Marquage CE et numéro d Fabricant és/vagy lekdtésének ltalans Nem all kello
didentification de forganisme adata hevonana\ ellétott VICRYL™ PLUS Antlhaktenalls varéanyag szdl biztonsigos
notifié. Le produit est conforme L dtilletden a sziv- és é valamint szemészeti és

2797 auxedigences essentellesde Ne pas réutiiser |degszoveteket érint6 beavatkozasoknal.

la Directive sur les dispositifs ALKALMAZHATOSAG
médicaux 93/42/CEE

Numéro delot

25°C |imite supérieure de
température

Y Sachets

Numéro de référence
au catalogue

+ = Marque déposée de BASF Group
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Az adott varrdanyag kivalasztasandl a beteg dllapota, a sebész tapasztalata, az
technika és a seb mérete a tényez6k.

HATASMECHANIZMUS

A bevonattal elldtott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varréanyag kezdetben enyhe

gyulladasos szovetreakciot és kiitdszoveti besziirGdést idéz el6. A bevonattal elldtott

VICRYL™ PLUS dnak elvesztése ill. a

felszivodasa hidrolizis ttjan megy végbe, melynek soran a szlat alkotd kopolimer
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likol: és tej; ik szét, majd azok Ezen és més vanufonal hasznalata eseteben kulunos fgyelmet ke\l forditani a
a szervezetben. A felszivodas kezdetben a szakits-szilardsd ésével, majd sériilések Acsipeszvagy atiifog f varréfonal
a varmanyag ehmmalodasaval Jav A bevunarlal ellatoﬂ VI(RVL"‘ PLUS Antlbaktenalls sériilését eredményezheti.

g kezdeti | kvet6 otodik héten elvesziti, Szakszer hasznélattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhetd. A tiit a tiifogoval a fonal-
felszivodasa pedig 56 és 70 nap kozott befejezod'k csatlakozési vég feldli eqyharmad (1/3) és a kizéppont (1/2) koztti teriileten kell
Beiiltetdst Szakitészilérdsag a kezdeti megfogni. A hegy teriiletének megragadasa a penetracids képesség csokkenésével,
kévetd napok szakitdszilardsag %-aban esetleq a tii eltorésével jrhat. A fonalcsatlakozdsi vég megfogdsa a tii meghajldsahoz,
14nap 75% eltdréséhez vezethet. A visszahajlitott tii meggyengiilhet.
21nap 50% A sebészi tiik koriiltekintd hasznalataval a tiiszirds okozta sériilések elkeriilhetdk.

28nap 25% Ahasznalt tiiket az erre a célra kijelolt 1am|okba kell dobni.
A bevonattal elldtott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varra(anyagrol kimutattsk, hogy A somozésa hasznlt lapos, négyzetes vagy dupla
ellendllé a aureus és a idis kérokozok és azok csomoval bi a as i ésa sebés alapjan.
me(hl lin-rezisztens torzsei ltali kolonizacival szemben. Ezen tényéllds Klinikai  Nehaszndlja Gjra és ne sterilizalja Gjra. Az eszko (vagy részeinek) ismételt fehaszndldsa
Gsége nem ismert. a termék illetve okozhat ami fertdzéshez vagy
ELLENJAVALLATOK vérrel terjedd patogének jagy éhez vezethet.
MELLEKHATASOK

A felszivodo varrdanyag nem alkalmazhaté azokban az esetekben, ahol fesziilés
mellett hosszantart6 szovet egyesités sziikséges. A bevonattal ellétott VICRYL™ PLUS
Antibakteridlis varréanyag szal nem alkalmazhat olyan pacienseknél, akiknek ismert
IRGACARE® MP (triklosan) allergidjuk van.
FIGVELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEKIKOL(SONHATASOK

A bevonattal elldtott VICRYL™ PLUS
afelszivédd vanoanyagak alkalmazdséra vonatkczoan |smem|uk kell az egyes sebészeti
eljarasokat és technikakat, mivel a kockazata
fiigg mind az alkalmazas helyétdl, mind a kivélasztott vanofonaho\ A sebesznek
a varréanyag kivalasztésakor figyelembe kell vennie az in vivo (Id.

Az eszkdz hasznélata sordn a kovetkez tiinetek jelentkezhetnek: a sebszélek dtmeneti

lokalis irritacioja, atmeneti idegentest reakcid, a subcutén varrat felszivodasat kovetd

erithéma és szovetbesziir6dés. A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakterilis

varréanyag mint minden idegen anyag, fokozhatja a fennllé gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

A bevonattal ellétott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varrdanyag sterilizalasa etilén

oxid gazban tor\enlk Tilos quastenhzalnl Nyltutt vagy sériilt csomagolds esetén nem
Akinyitott, fel nem hasznalt ki kell dobni.

TAROLAS

HATASMECHANIZMUS rész).
Mint minden id esetében, 6s érintkezése s6 ligy
mint a hiigyutak vagy az epeutak | valadekaval kokepzadeshez vezethet A bevonattal

Ajanlottta k: 25 °Chémérsé
tarolasi kriilményekre. A feltiintetett lejarati idd utan nem hasznalhat¢!

éq kiilonleges

ellatott VICRYL™ PLU
idegen testként viselkedhet.

Minden sebészeti beavatkozas utén az elfogadott irdnyelvek kovetenddk a sebek
elfertdzodésének elkerilése végett.
A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varroanyag szal hasznalata nem
mentesit a szokdsos higiénids szablyok betartasatol és/vagy antibiotikumos kezelés
sziikség szerinti alkalmazaséto.

Afelszivdo varroanyag mellett a sebész kiegészitd varratként nem felszivodo oltéseket
hasznalhat minden fesziilésnek kitett teriileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor
tovabbi megerdsitése sziikséges.

Barvarratok a postoperativ 7. nap utan lokalis gyulladast okozhatnak. llyenkor a varratot
el kell vgni, vagy e kell tavolitani.
Bizonyos kdriilmények kizott, dltalaban
rogzitéssel torténd i asebés
ntoland, hogy a rossz vérellatésa szovetekbe behelyezett felszivodo varroanyag
dhet, felszivodasi ideje meghosszabbodhat. A szubkutén Gitések felszivdasakor
jelentkez erithéma, szovetbesziirgdés minimalizélhatd, ha a varrat a lehetd
legmélyebbre keriil.

A varroanyag hasznalata keriilendd idds, mxszul taplall \egyengul( betegeknél, illetve
minden oly: the 6do

4, az iziiletek kills6

ahol elhizodo
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PPE Specification
Labeling Specification

389276R04 Vicryl Plus CE-Marked IFU

IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

100061830 | Rev:5
Released: 07 Nov 2019
CO: 100744842

Release Level: 4. Production
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TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
VICRYL™ PLUS Map IFU LAB100061830v5 n/a Folded Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER ~ PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
27.56"x17.28" 2.3"x4.32" 389276R04 2 ar, bg, cs, da, de, e, en, es, et, fi, fr, hu, it, kk, ko, It, Iv, nl, no, pl, pt, ro, ru, sk, sv, tr, Xl O X
700 mm x 439 mm 58.42mmx 110 mm zh-en, zh-tw
BLEEDSIZE 5" (27mm) 125" Ga7smm) | NONE  BLEED ALLSIDES ~ BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEEDLEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
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