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VICRYL™
Polyglactin 910 Suture

Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

VICRYL™ Polyglactin 910 Suture
Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

VICRYL™ Koweu Nonurnaktun 910
(TepuneH CUHTETYEH pe3opbupyem
XUpYprUyeH KoHel

Sici material VICRYL™ Polyglaktin 910
Sterilni synteticky vstiebatelny

chirurgicky Sici material

VICRYL™ Polyglactin 910 Sutur

Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

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

VICRYL™ Pdppa moAuyahaktivng 910
AmooTelpwpEVO GUVBETIKO amoppoPnoLo
XELPOUPYIKO pappa

Sutura VICRYL™ Poliglactina 910

Sutura quirargica estéril sintética absorbible

VICRYL™ poluglaktiin 910-st 6mblusmaterjal
Steriilne slinteetiline resorbeeruv
kirurgiline 6mblusmaterjal

VICRYL™ polyglaktiini 910 -ommelaine
Steriili, synteettinen, resorboituva
kirurginen ommelaine

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

Kirur§ki konac VICRYL™ Poliglaktin 910
Sterilni, sinteticki, resorptivni kirur§ki konac

VICRYL™ poliglaktin 910 varréanyag

Steril, szintetikus, felszivodo sebészeti varrdanyag

00 0 000 0 00 000

Sutura VICRYL™ Polyglactin 910
Sutura chirurgica assorbibile sintetica sterile

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

VICRYL™ poliglaktina 910 diegs

Sterils, sintétisks, absorb&jams
kirurgiskais diegs

VICRYL™ Polyglactine 910 hechtmateriaal

Steriel synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal

VICRYL™ polyglaktin 910-sutur
Steril syntetisk absorberbar kirurgisk sutur

Jafowe, syntetyczne, wchitanialne
nici chirurgiczne VICRYL™ poliglaktyna 910

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

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

Chirurgicka nit VICRYL™ Polyglaktin 910
Sterilna synteticka vstrebatelna chirurgicka nit

Kirurska nit iz poliglaktina 910 VICRYL™
Sterilna sinteti¢na resorbilna kirurska nit

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

VICRYL™ Poliglaktin 910 Sutir
Steril Sentetik Emilebilen Cerrahi Sitr
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VICRYL™
Polyglactin 910 Suture

Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

Instructions for Use

Description

VICRYL™ Suture is a sterile, coated/uncoated, braided/
monofilament, synthetic, absorbable, surgical suture composed
of > 87.8 weight percent Polyglactin 910, a copolymer made of
90 weight percent glycolide and 10 weight percent L-lactide. The
empirical formula of the copolymer is (C2H202)m(C3Ha02)n.

VICRYL™ Suture is available as a coated, braided suture; some
sizes are also available as uncoated braided suture (size 9-0)

and as an uncoated monofilament suture (sizes 9-0 and 10-0).
VICRYL™ Suture has a coating with up to 12.0 weight percent

of a mixture composed of approximately equal parts of calcium
stearate and Polyglactin 370, a copolymer composed of 30 weight
percent glycolide and 70 weight percent lactide. Polyglactin 910
copolymer and Polyglactin 370 with calcium stearate have been
found to be nonantigenic, nonpyrogenic and elicits only a slight
tissue reaction during absorption.

VICRYL™ Suture is available undyed and dyed with up to 0.20
weight percent D&C Violet No. 2 (Color Index 60725) to enhance
visibility in the surgical field.

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

VICRYL™ Suture complies with the requirements of the European
Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for Sterile Synthetic Absorbable
Braided Sutures and United States Pharmacopeia (USP) for
Absorbable Surgical Sutures, except for a slight oversize in
diameter for the gauges as shown in the table below.
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USP Suture Size Metric Suture Size “gi’;ig;':
9-0 (uncoated braid only) 0.3 0.010 mm
8-0 0.4 0.020 mm

7-0 0.5 0.030 mm

6-0 0.7 0.050 mm

50 1 0.050 mm

4-0 1.5 0.050 mm

3-0 2 0.090 mm

2-0 3 0.060 mm

0 3.5 0.100 mm

1 4 0.100 mm

2 5 0.100 mm

3 6 0.100 mm

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

VICRYL™ Suture is intended for use only by healthcare
professionals who are trained in surgical suturing techniques.

Clinical benefits expected from soft tissue approximation and/or
ligation are to promote wound healing by primary intention and to
avoid bleeding from vessels during and after surgical procedure.

A summary of safety and clinical performance can be found at the
following link (upon activation):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Indications / Intended Use

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

Contraindications

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

Warnings

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

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

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

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

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

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

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

As with any suture material, adequate knot security requires the
standard surgical technique of flat, square ties with additional
throws as warranted by surgical circumstance and the experience
of the healthcare professional. Improper knotting or damage to
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suture during use can cause extended surgery time or treatment
failure and additional surgery. The use of additional throws may
be particularly appropriate when knotting monofilament sutures.

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

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

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

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

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

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

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

point. Grasping in the point area could impair the penetration
performance and cause fracture of the needle. Grasping at the
attachment end could cause bending or breakage. Reshaping
needles may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking.

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

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

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

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

Adverse Reactions / Undesirable Side Effects

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

in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients
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suffering from other conditions that may delay wound healing.
Other associated adverse events include calculus formation in
urinary or biliary tracts when prolonged contact with salt solutions
such as urine or bile occurs, transient inflammatory tissue
reaction, and delayed absorption in tissue with poor blood supply.
Transient local irritation and suture extrusion may occur at the
wound site when skin sutures are left in place for greater than 7
days. Like all foreign bodies, VICRYL™ Suture may potentiate
infection.

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

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

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

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

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

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

Application / Instructions for Use

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

Performance / Actions

VICRYL™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction
in tissue and ingrowth of fibrous connective tissue. Progressive
loss of tensile strength and eventual absorption occurs by means
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of hydrolysis, where the copolymer degrades to glycolic and lactic
acids, which are subsequently absorbed and metabolized in the
body. Absorption begins as a loss of tensile strength followed

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

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

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

e g | 00 0l
14 Days 75%
21 Days USP 6-0 (Metric 0.7) and larger 50%
21 Days USP 7-0 (Metric 0.5) and smaller 40%
28 Days USP 6-0 (Metric 0.7) and larger 25%

Sterility

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

Storage

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

How Supplied

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

VICRYL™ Suture is available as sterile strands in sizes 10-0
through 3 and 6 (metric sizes 0.2-6.0 and 8.0), in a variety of
lengths, with and without permanently attached needles.

VICRYL™ Suture is also available as a monofilament in sizes 9-0
and 10-0 (metric sizes 0.3 and 0.2).

VICRYL™ Suture is also available as sterile strands attached to
CONTROL RELEASE™ Needles that enable the needles to be
pulled off instead of being cut off.

VICRYL™ Suture is available in one, two or three dozen units per
box.

Traceability

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

Medical Device

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Caution

Do not re-use

Do not resterilize

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Sterilized using ethylene oxide

Batch code

Date of manufacture

Use-by date

Unique Device Identifier

Manufacturer

Authorized Representative in the European
Community/European Union

Packaging unit

PEEL/LIFT/OPEN HERE

TEAR HERE

Consult instructions for use or consult electronic

instructions for use.

EU: Call paper on demand help desk to get paper

copies free of charge within 7 days.

MR Safe

.~

-B

MS/X

2 Q-

Dyed - Absorbable - Braided - Uncoated - Suture

Undyed - Absorbable - Braided - Coated - Suture

Dyed - Absorbable - Braided - Coated - Suture

Dyed - Absorbable - Monofilament - Uncoated -

Suture

CONTROL RELEASE™

Multi-strand
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VICRYL™
Komnerr Iomummaktra 910

CTepuiieH CUHTETHYEH pe30pOrpPYyeM XUPYPruyeH KOHEIT

WHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Onucanue Pazmep Ha KoHelja

Pa3mep Ha KoHeua Makcumanno
Kowewst VICRYL™ e cTepune, ¢/6e3 nokputue, nneteH/ no USP o meTpuyHara npeBuwWaBaHe
MOHOQUNAMEHTEH, CUHTETUYEH, Pe30pOUpYeM, XpyprisueH ucrema
KOHeL|, CbCTaBeH 0T >87,8 TernoBHu npouenta lMonurnaktud 910, 9-0 (camo nneteH 03 0.010 mm
cbnonumep, HanpaeeH o1 90 TernOBHN NPOLEHTa MNKONUA 6e3 nokputue) ' '
1 10 TernoBHYM NpoueHTa L-naktna. EMnupnynata monekynHa 8-0 0,4 0,020 mm
dopmyna Ha cbnonumepa e ((RH202)m(C3H402)n. 7.0 05 0,030 mm
KoneunT VICRYL™ ce npeanara kato nneTeH KoHew C NOKpUTUE; 6-0 0,7 0,050 mm
HAKOW pa3mepu e NpepsiaraT v Kato nneTeH KoHew, 0e3 nokputue 50 1 0.050 mm
(pa3mep 9-0) n kaTo MOHOGUNAMEHTEH KOHeL, 6e3 noKpuTHe -
(pazmepu 9-0 1 10-0). KoneunbT VICRYL™ uma nokputie ¢ 1o 40 1,5 0,050 mm
12,0 TErnoBHN NPOLLEHTA OT CMeC, CbCTaBeHa 0T Npubnu3nTenHo 3-0 2 0,090 mm
PaBHM YaCTy Kanuues cTeapat v noaurnaktuH 370, cbnonumep, 2-0 3 0,060 mm
CbcTaBeH 0T 30 TerNoBHYM NpoLeHTa rnKoaug u 70 TernoBHu 0 35 0,100 mm
NPOLEHTA NaKkTMA. 3a cCbnonumepa NoaMIakTiH 910
1 nonurnakTH 370 ¢ Kanumes cTeapart e yCTaHOBEHO, Ye (a 1 4 0,100 mm
HeaHTUreHHU, anuporeHHu 1 npu pe3opbupane npefu3BuKBaT 2 5 0,700 mm
(aMO NleKa TbKaHHa peakuus. 3 6 0,700 mm
KoneudsT VICRYL™ ce npesnara HeowBeTeH 1 OLBETEH C A0 EBponeiickata papmakones npu3HaBa meTpuunute 1 Ph. Eur.
0,20 TernoBHu npouenta D&C Buonetoso N2 2 (uBeTeH nHaekc 60725) pa3mepi KaTo eKBUBANEHTHN, KOETO € 0TPa3eHo Npu eTUKEeTUPaHeTo.
3 110/400pABaHe Ha BUAVMOCTTA B XMPYPriuuHOTO Nofe. KoneubT VICRYL™ e npegHa3HaueH 3a ynotpeba camo 0T MeANLMHCKI
KoHeusT VICRYL™ ce npeanara B pasnuyHu pa3mepu 1 AbHKUHMU, CMeLNAnCTi, KOUTo ca 0byYeHM B XMPYPryecki TeXHUKI 3a
0e3 urna unu NpuKpeneH KbM UrN C pa3NnyHN BUAO0BE U pa3mepu 3dll1BaHE.
1 B KOHUrypawuuTe, nocoueHn B pasgena ,Kak ce gocrasa”. KnuHuyHuTe non3u, KouTo ce 04akBat Npu CONMKaBaHe Ha MeKkuTe
KoweunT VICRYL™ cboTBeTCTBa Ha 3MCKBaHUATA Ha EBponelickaTa THKaHU W/Win IUrupake, ca Aa ce NOANOMOTHe 3a3ApaBABAHETO Ha

dapmaKones (Ph. Eur.) 3a CTepUIHI CHHTETHYHI pe3op6HpyemH PaHWTe, KaTo 0CHOBHA LieN, U /1a e n36erHe KbpBeHe 0T ChjioBeTe
nnetenn korum u Oapmakonesta Ha CALL (USP) 3a pesop6upyemu N0 BPEME 1 CNIEA XMPYPritHaTa npoueaypa.

XMPYPIrUYHI KOHLM, C U3KNIOYEHE Ha NeKUTe NpeBULIABaHIA

B AMaMeTbP 3a pa3mepuTe, aZieHn B Cle/BalLaTa Tabnuua.

To31 OKYMEHT e BalMzeH camo Ha fiaTaTa Ha neyart. AKo He cTe CUTypHM 3 JiaTaTa Ha neuvar,
0TreyaraiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe M3N0N3BAHETO Ha NOCTIEHATA pedaKLua Ha UHCTPYKLMUTE
2022-05-27 18:35:25 3a ynotpeba (gocTbnHa Ha www.e-ifu.com). MloTpebuTenar e AnbKeH fa ce yBepu, ye e M3noN3BaT
Hali-aKTyaNHUTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeda. 6or116



Pe3tome 0THOCHO 6€30MacHOCTTa M KTUHUYHOTO AeiCTBUE
MOXXETe J1a HaMepUTe Ha CNeiHaTa Bpb3Ka (Npu akTUBMPaHe):

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

NokasaHnua/llpegHa3HayeHue

Konewst VICRYL™ e nokasaH 3a ynotpeba npu 06140 cbnuxasane
Ha MeKM) TbKaHW u/unu nurupaxe, BKAKYUTENHO ynoTpeda

npu 0pTaAMONOrNYHI ONepaLim, HO He 1 3a ynotpe6a npu
CbpAEYHOCHA0BY U HEBPONOTYHI THKAHMU.

MpoTuBonokasanua

Toii KaTo € pe3opoupyem, T3 KOHeL He TpsiOBa f1a Ce U3MON3Ba,
Kb/IETO Ce U3UCKBA NPOABIKUTENHO CONMXKABAHE HA ThKaHH,
NOANOXEHM Ha HANPEXeHNA.

NMpeaynpexaexus

be3zonacHoctTa 1 epekTuBHOCTTa Ha KoHela VICRYL™ He e ycTaHOBeHa
B CNefHMTe 0611aCT: CbPAEYHO-CHAOBY 11 HEBPONOTYHN THKaHM.

lMpean n3non3saneto Ha Koew VICRYL™ 3a 3aTBapsAHe Ha paHu,
MeAULNHCKITE CeLnanucTy TpABa Aa ca 3amo3HaTh C XMpypruyHute
npoLeaypu 1 TEXHUKN, BKNKYBALLW pe30pOupyemMi KOHLH, KaTo
PUCKBT OT OTAENAHEe Ha NOBbPXHOCTUTE HA TbKaHUTe/[eXUCLeHLua
Ha paHaTa, BoJelLy [0 HapyLIeHO 3apacTBaHe, MOXe fia e pa3nnyeH
cnopez MACTOTO Ha MPUOXeHNe 1 M3N0N3BaHKA 3a KOHella
matepuan. [lpn u360pa Ha KoHew MeULNHCKUTE CneLnanmucTi
TpAbBa Aa B3emat npeaBua GyHKLMOHANHOCTT in vivo (B pa3gena
,Xapaktepuctuku/[leiictene”).

Mpu 0bpaboTKaTa Ha 3aMbPCEHN UNN MHPEKTUPAHN paHy TpADBa Aa
Ce CnefiBa NpUeMNNBA XMPYPrituHa NPaKTHKa.

Tbil KaTo TOBa € pe30pbupyem XMpypruyeH wWeBeH MaTepuan,
MeANLMHCKUAT CNeLManmcT TpAbBa Aa B3eme NpeaBuz U3N0N3BaHETO
Ha JOMbJHUTENTHI HEPe30POMPYEMU KOHLM NpY 3aTBAPSHE Ha
OnepaTUBHM MeCTa, EBEHTYaNHO NOANOKEHN Ha pasLUNpABaHE,

ONMbBaHe NN pa3TAraHe, UNn U3UCKBALLW AONDBIHUTENHO NPUADPMKAHE.

Kato pe3opbupyem KoHeL, T031 KOHeL, MOXe BpeMeHHO Aa feilcTBa
KaTo uyxpo TAno. Kato npu BCAKO YYX0 TANO NPOABAXKUTENEH
KOHTAKT Ha KOINTO 1 1a € KOHeL| CbC CONeHU pa3TBOPY, KaTo

T€31 B MUKOUHUTE WIN XNDYHUTE MHTULLA, MOXeE Ja A0Beje A0
06pa3yBaHeTo Ha kaMbHN. KakTo BCMUKI UyXam Tena, KOHeLbT
VICRYL™ moxe aa npefu3BuUKa MHOeKLMA.

[la He ce cTepunusmnpa/manon3Ba nosTopHo. [loBTopHaTa ynotpeba

Ha TOBa M3/ eNnne (MN Ha YacTi OT Hero) Moxe fa Cb3aafe pUck ot
BNOLUABAHE Ha KauyecTBaTa Ha NPOAYKTA, KOETO MOXe Aa Npesn3BuKa
noBpe/ia Ha U31eNMeTo U/ UK KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHE, KOETO
MOXe Aa foBefe A0 MHOeKLUA Unn npeaBaHe Ha KPbBHONPEHOCUMN
NaToreHu Ha NauyueHT U MeJULINHCKN CReLnanncTy.

MSXB'pr'IeTe HEBOJTHO 0TBOp€HVITe/qaCTVIqH0 n3non3paHute/
n3noi3BaHuUTe N3aenna n onakoBKHU.

NMpeanasuu mepku

KakTo npu Bcekn Apyr WeBeH MaTepuan, 3a a 6bje Bb3enbT
JI0CTaTbYHO 3ApaB, TpAOBA J1a ce NPaBAT CTaHAAPTHUTE

B XMPYPriYHaTa TEXHNKA NABTHU U PaBHU 3aBbP3BaHNA

C IOMBAHUTENHN NPEXBBPAAHUA N0 LeNecbobpasHoCT cnopen
XMPYPTUYHUTE 0OCTOATENCTBA W ONUTA HA MEJMLMHCKISA CMELNANNCT.
HenpaBunHoTo 3aBbp3BaHe UK yBpeXAaHe Ha KOHeLa No Bpeme

Ha ynoTpeba Moxe fia loBe/ie 110 YABIKEHO Bpeme Ha onepauuaTa
WK HeYCTeX Ha JIEYeHNETO U AOMbIIHUTENHA onepauusa. Ynotpebara
Ha OMbAHUTENHI NPEXBHPAAHMA MOXe /1a € 0C00eH0 NOAX0AALL],
KOraTo ce NpaBsT Bb3/I C MOHODUNAMEHTHI KOHLM.

KoXHu KoHLM, KouTo TpAGBA Aa OCTaHAT HA MACTO NOBeYe 0T 7 AHH,
MOXe [1a NPUYMHAT NOKaNHO Apa3HeHe n TpA6Ba Aa ce pa3pexar

NV N3BAAAT, KAKTO e YKa3aHo 0T MeAULMHCKNA CneumanmcT.
(ybKyTMKynapHuTe KOHLM TPAGBA Aa Ce MOCTABAT Bb3MOXHO
Hali-Abn6boKo, 3a Aia Ce (Befie 0 MUHUMYM epUTEMBT 1 BTBbPAABAHETO,
KOUTO 06MKHOBEHO Ce CBbP3BAT C NpoLieca Ha pe3opouua.

Mpun HAKON 06CTOATENCTBA, U NO-CNELMANHO NPU OPTONEANYHN
npoueaypu, No NpeLeHKa Ha MeaULLMHCKMA CeLuanmucT Moxe Aa
Ce NPU0XI UMOOUAN3MPAHE HA CTaBUTE UPe3 BBHILHO CPeACTBO
3a onopa.

Mpw 3non3BaHe Ha pe3opbupyemun KOHLYN B TbKaHM C NIOLLO
KpbBOCHabaABaHe TpAOBa Aa ce NOAX0AM C 0C0OEHO BHUMaHNe,
Tbil KaTo MOXe [1a Bb3HUKHE eKCTPY3nA Ha KoHela 1 3abaBeHa
pe3opbums.

l13non3BaHeTo Ha TO3K XUPYPritvyeH KOHEL MOXeE ia He € NoAX0AALL0
npu Bb3pacTHU, HeA0XPAHEHN UK OMAJIOMOLLLEH NaLMeHTN Unn
npu nayueHTn, crpajalln oT Cb(TOAHNA, KOUTO MOraT fia 3a6aBAr
3da31PaBABAHETO Ha paHadTa.

Mpw 6opaBeHeTo C TO3W UK BCEKM APYT LIeBEH MaTepuan TpAbBa
[ia Ce BHMMaBa, 3a [1a Ce NpeAoTBPATAT yBpexaaHus. [la ce
BHIMABA 3a YBPeX/aHe 0T NPULLMNBaHE UK CPA3BaHe BCNeACTBYe
Ha U3M0N3BAHETO HA XUPYPTUYHN MHCTPYMEHTH, KaTo Hanpumep
dopuencu u urnogbpxaun.

Tpab6Ba fa ce BHUMaBa npu HopaBeHe ¢ XUPYPriluHu UFNN, 3a Aa He
ce lonycHe yBpexaaHe. XBaHeTe urnata B YacTTa M, KOATO e Ha efiHa
Tpeta (1/3) po nonosuHata (1/2) 0T pa3CToAHMETO MeXAY MACTOTO
Ha NpUKpenBaHe Ha KOHeLa U Bbpxa Ha Urnata. XBallaHeTo Ha
nrnata B 30HaTa Ha Bbpxa MOXe Aa Hapylwm GYHKLMOHANHOCTTA M
3a NPOHNKBaHe U ia 10Beje 10 CYynBaHeTo V. XBaLyaHeTo Ha urnaTa
B Kpas, B KOWTO e NPUKPeneH KOHeLbT, MOXe a 0Beie 10 OrbBaHe
nnu cuynBaxe. lpomAHaTa Ha Gopmata Ha Urnata Moxe a Hamanu
AKOCTTA M YCTOIUMBOCTTA M HA OF'bBaHe 1 CYynBaHe.

MeauumMHCKITE CneymanucTyi Tpa6Ba Aa NpoABABAT NOBMULIEHO
BHUMaHMe npu 6opaBeHe ¢ XMPYPTUYHN UTNIK, 3a Aia Ce u30erHe
HEeBONIHO HapaHABaHe C UrnaTa, KOeTo MoXe Ja 0Beje 10 NpeJaBaHe
Ha KpbBHOMPEHOCUMM NATOreHM 0T 3aMbpCeHm urn. CuynBaHeTo

Tozn [AOKYMEHT € BaJInAi€H (aMO Ha iaTaTa Ha neyvart. Ako He cTe CUTYPHW 3a [iaTaTa Ha neyart,
oTrneyataiiTe 0THOBO, 3a a rapaHTUpaTe U3MON3BAHETO Ha MOUIEAHATA PeAaAKLNA Ha UHCTPYKLUuuTe
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Ha urna Moxe a foBeae 0 NPOADMKUTENHI UAN AOMBAHUTENHU
onepaLuu WAN 0CTaTbuHM YyKAM Tena. B aiyyail Ha HensnpasHOCT
Ha NpoAyKTa npeAu ynotpeba, KaTo HanpuMep OrbHata, cuyneHa
UMK OTAENeHa Urna UK noBpeAa Ha KoHewa, NPoAYKTHLT TpA6Ba Aa
(e U3XBBPAN M 1A Ce M3M0JI3BA HOB 3a 3aMoyBaHe Ha NpoLeaypata.
B cnyuaii Ha HeM3npaBHOCT Ha NPOAYKTa N0 Bpeme Ha ynotpeba,
0T NpeLieHKaTa Ha MeAULNHCKIAA CNeLManucT 3aBiuci fanu aa
NPOABKM UAK 1a NpeKpaTyh ynoTpebaTa Ha NpoAyKTa 1 Kak Aa
3aBbpLUN NpoLeaypaTa.

Hexxenanu peakuyuu/Hexxenanu ctpaHnynmn epektu

Hexenanute peakuuu, CBbp3aHn ¢ ynotpebara Ha ToBa usgenue,
BKNIOYBAT OTAENAHE HAa TbKaHW/AEXNCLEHLNA Ha paHaTa,

BOJELLM 10 HAPYLLIEHO 3apacTBaHe AN Heycnex Aa ce 0CUrypu
aJleKBaTHa 0Mopa Ha paHaTa npy 3aTBapAHETO Ha MeCTaTa, KbAeTo
(e NoABABAT pa3lMpPABaHe, pa3TAraHe UAN AUCTEH3UA, U Npu
Bb3PACTHM, HeJOXPAHEHY AN U3TOLLEHM NALUEHTH, UK NIPN
NaumMeHTH, CTpafaLLy oT APYri CbCTOAHNA, KOUTO MOTaT Aa 3abaBAT
3a34paBABAHETO Ha paHu. [lpyru (Bbp3aHu Hexenann cvbutua
BK/IOYBAT 00pa3yBaHe Ha KAMbHI B NUKOUHUTE WU XKTbUHUTE
MbTULLA NPU NPOABIKMTENEH KOHTAKT CbC CONEBYN pa3TBOPU KaTo
YPUHA UAK XAbYKA, NPEXoJHa Bb3NaanTeNHa TbKaHHa peakuna

1 3abaBeHa abcopbuma B TbKaH C NOLIO KpbBOCHAbAABaHE.
[TpexoaHo NOKaNHO Apa3HeHe 1 eKCTPY3UA Ha KOHeLa MoXe Aa ce
MOABM Ha MACTOTO Ha PaHaTa, KOraTo KOXHUTE KOHLI Ce 0CTaBAT
Ha MACTO 3a noBeye 0T 7 AHU. KaKTo BCUYKM Uy au Tena, KOHeLbT
VICRYL™ moxe fa npean3Binka nHpekuua.

(KbCBAHETO Ha KOHEL MOXe J1a 10Be/ie 10 KpbBOWU3NNB. Pa3pa3BaHeTo
UNK Pa3KbCBAHETO HA LLIEBHUA MaTepuan Npe3 ThKaHTa No Bpeme Ha
0MbBaHe Ha KOHEL|A MOXe J1a NPUYMHI HAapaHABAHE Ha MEKUTE ThKaHMU.
HenpaBunHoTo 3aBbp3BaHe UM YBPEXaHe Ha KOHELa No BpeMe Ha
ynoTpe6a Moxe 1a 10Be/e 10 YbMKEHO BPeMe Ha onepauyuaTa unm
HeyCnex Ha NIeYeHNeTo 1 OMbJIHUTENHA OnepavLys.

CuynBaHeTo Ha Urna Moxe Aa 0Befe A0 NPOADIKUTENHY

Unn JOMbAHUTENHN ONepaLiAn UK 0CTaTbYHIN YyXKAN Tena.
HeBonHoTO y60XAaHe CbC 3apa3eHa XUpyprivyHa urna moxe Aa
[0Befie A0 NpefaBaHe Ha KpbBHONPEHOCUMU NaTOreHMU.

MeAnuMHCKUTE CneumanmicTy TpA6Ba ia 3an03HaAT NaLneHTa

C HeXEeNaHUTe PeaKLui, HeXeNaHuTe CTPaHUYHM edeKTH I
PUCKOBeTe, (BbP3aHN C NPOAYKTA M NpOLieAypaTa, 1 Aa ro NocbBeTBaT
[1a Ce (BbPXKE C MEAVLIMHCKIA CNELMANMCT B C1YYail Ha OTKNOHeHNe

0T HOPManHUs CnefonepaTuBeH Kypc.

Bceku cepuo3eH UHLUNAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C N3ENNETO,
TpA6Ba /1a ce /10KNa/Ba Ha NPOU3BOAUTENS U KOMNETEHTHUS
3a (TpaHaTa opraH.

UHdopmauua 3a 6e3onacHocT npu o6pasHa
AVArHoCTUKA Ype3 AAPEeHO-MarHUTeH pe3oHaHC
(AMP)/KkaHLeporeHHOCT, MyTareHHOCT,
TOKCMYHOCT 3a penpoaykuuarta (C(MR)/cmyweHus
B eHAA0KpUHHaTa ¢pyHKuma (ED)

Konewwr VICRYL™ e 6e30naceH 3a ynotpe6a npu AMP. Mpn >0,1%

He Ca HaNNYHY U3BECTHN BELLECTBA, KOMTO (A KaHLiePOTeHHHN,
MyTareHHu, TOKCMYHY 3a penpoayKumuATa oT kateropua 1a/1b, u Takuga,
CMyLLaBaLLY eHAOKpUHHATa GyHKumA. Kateropua 1a/1b ca onpepenenu
KaTo U3BeCTHN UnK npeanonaraemu kaHueporedsn (H340), mytareHHu
(H350) nm TOKCMYHM 3a penpoayKTMBHOCTTa Npu YoBeka (H360) Bb3
0CHOBA Ha JaHHU NPI X0OPa 1 U3CNeABAHNA BbPXY XUBOTHMU.

Mpunoxenne/MHcTpyKuum 3a ynotpeba

KoHuwTe TpabBa aa ce noabepat 1 MMNAAHTUPAT B 3aBUCUMOCT

0T CbCTOAHMETO Ha NALMEHTa, XUPYPrNYHNA ONUT, XUPYPrUYHaTa
TEXHUKA U XapaKTepuUCTUKUTe Ha paHaTa. U3xBbpnaiite urnute

B KOHTeIiHepu 3a 0CTpU 0TNAAbLM. V3XBbpAeTe HeBONHO
0TBOPeHUTe/YacTUYHO 3M0N3BAHN/U3N0N3BAHY U3AENNA 1 ONAKOBKN
B CbOTBETCTBUE C NPaBUNATa U NpoLeAypuTe Ha BaweTo 3aBefeHue
N0 OTHOLUEHMe Ha 6UONOTMYHO ONACHN MaTepuany 1 0TNAAbLUM.

Xapaktepuctukn/flencteune

Xupyprununuat koneu VICRYL™ npeau3BukBa nbpsoHayanHa
MUHUMAaNHA Bb3NaNuTeNHa peakLna B TbKaHTa 1 BpacTBaHe Ha
dnbpo3Ha cbeauHUTeNHa ThKaH. [TocTeneHHaTa 3aryba Ha AKoCT
Ha OMbH 1 OKOHYATENHOTO pe3op6bupaHe HaCTbNBa NOCPEACTBOM
XUAPONN3a, MPU KOATO CHNONNUMEPDBT Ce pasrpaxaa Ao ruKosoBa
N MNEYHa KIUCennHa, KouTo BnocneAcTaue ce abcopbupar

n metabonu3npat ot opraHu3ma. Pezopbuuara 3anousa kato
3aryba Ha AKOCT Ha OMbH, NOCIeABaHa OT 3aryba Ha Maca.

LlanaTta nbpBOHayanHa AKOCT Ha OMbH Ha KoHLUTe ce ry6u ao

neT ceAMMLM Cedl UMNAaHTUpaHeTo. Pe3op6buuaTa npuknioyusa
OKOHYaTenHo cnef 56 Ao 70 aHW. U3cnenBaHna npu UMNAAHTUpPaHe
B NbXOBE AeMOHCTpupaT, ue koHeuwbT VICRYL™ 3ana3Ba npoueHTa ot
MbpBOHAYaNHaTa AKOCT Ha OMbH, KaKTO CNefBa:

Mpubnusutenen %
oCTaTb4yHa MbpBOHa4anHa
AKOCT Ha KOHela

[IHun o1 UMNNIAHTUPAHETO

14 gHu 75%
21 pHm 3a USP 6-0 (0,7 meTpuuHa) 50%
1 No-ronemu
21 nun 3a USP 7-0 (0,5 meTpuyHa) 40%
1 0-Manku
28 nHu 3a USP 6-0 (0,7 meTpuuHa) 250
1 No-ronemu

Tozn [AOKYMEHT € BaJInAi€H (aMO Ha iaTaTa Ha neyvart. Ako He cTe CUTYPHW 3a [iaTaTa Ha neyart,
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CrepunHoct

KoHeust VICRYL™ e cTepunuaupaH ¢ ras eTuneHoB okcui. [la He ce
CTepuan3npa noBTOPHO. [la He ce 3non3Ba, ako ONaKoBKaTa
e 0TBOpEHa WA NoBpejeHa.

(bxpaHeHue

He ce M3ncKBart cneynantu YyCNoBUA Ha CbXPAHEHUE, lla He ce
n3noa3sa cyiieg n3thyaHe Ha CPpoKa Ha roaHOCT.

Kak ce pocraBsa

WImaiiTe npeaBuz, Ye He BCUYKM pa3mepi ce Npeanarat Ha BCUYKK
nasapu. IHpopmauma 3a npeanaraHuTe pasmepu MoxeTte Aa
nonyyuTe 0T MECTHUA TbPrOBCKN NpeACTaBuTen.

Koneunt VICRYL™ ce npeanara Kato CTepuaHN HULWKIA C pa3mepi oT
10-0 10 31 6 (0,2 — 6,0 1 8,0 N0 MeTpUUHaTa CUCTEMA) C Pa3NINYHN
ABKUHK, C 1 683 NOCTOAHHO NPUKPENeHN Urnu.

Konewst VICRYL™ ce npegnara u B MoHoGUnameHTeH BapuaHT
¢ pazmepn 9-0 n 10-0 (0,3 n 0,2 no meTpuyHaTa cucTeMa).

KoHeusT VICRYL™ ce npeanara u Kato CTepUIHU HULLKK, NPUKpeneHin
KbM urnm CONTROL RELEASE™, no3BonaBaLuy urnute ga ce u3Baxaat,
BMECTO J1a Ce pexar.

Koneunt VICRYL™ ce npeanara B pa3pacoBku no ABaHajeceT,
ABAZieCeT 1 YeTUpU UNK TPUAECET K WecT 6poA B KyTuA.

Mpocnegumocr

(nepHata cneyuduuHa nHdpopmaumna moxe aa 6bae oTKpuTa Ha
eTKeTa BbpXY ONakoBKaTa Ha M3AeNNeTO: KaTaNoxXeH HoMep,
napTUAEH Koz, CPOK Ha FOAHOCT 1 AAaTa Ha NPON3BOACTBO, UMe
Ha npou3BoauTensa, aapec 1 yebcaitT, KakTo 1 yHUKaneH bapkos
3a naeHTUdMKaLMA Ha n3aenneTo C MHGopMaL KA 3a rnobanHna
THProBCKM HOMEp Ha apTuKyna.

(umBoONM Ha eTUKeTa
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EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

KatanoxeH Homep

MeguumHcko nsgenue

[la He ce U3n0N13Ba, aKo ONAKOBKATA € NOBPEAEHa,
W BUXKTE MHCTPYKLMuTE 3a ynoTpeba

BHumanune

[la He ce n3non3ea NOBTOPHO

[la He ce CTepuAN3Npa NOBTOPHO

EanHMyHa (TepWiHa nperpajgHa CucTema C BbTpelliHa
3dLLU1THa ONAaKOBKa

(Tepvmm3|/|paH0 CeTneHoB oKkcna

MapTnaeH Ko

[Jlata Ha npoun3BoAcCTBO

Jla ce u3nonsga go

YHUKaneH uaeHTUGUKATOp HA U3AENMETO

lpoussoguten

YnbnHomoweH npefctaBuTen B EBponeiickata
o6wHocT/EBpONeiickna Cbto3

OnakoBbyHa enHNLA

PA3NENETE/NOBAWIHETE/OTBOPETE TYK

CKbCANTE TYK

BuTe MHCTpyKumMuTe 32 ynoTpeba Ui HanpaseTe (NpaBka
C eNeKTPOHHUTE HCTPYKLIK 3a ynoTpeba.

EC: CBbpxeTe ce ¢ MHYOPMALMOHHMA LEHTBP 33
LOKYMEHTIN IPU NOMCKBaHe, 3a ia nonyuute 6e3nnatHo
XapTeHU KOnusA B paMKuTe Ha 7 JHM.
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besonacHo npu AMP

OugeteH - Pe3op6upyem - lneteH - be3 nokputue - Kowew

ogo@

HeougeTeH - Pe3opbupyem - Mnete - C nokputue - Kowew

QS

OugeteH - Pe3op6upyem - lneteH - C nokputue - Koxew

OugeteH - Pe3opbupyem - MoHodunamenTeH -
be3 nokputne - Korewy

CONTROL RELEASE™

2 Q-5

MS/X MHoroHuwkoB

To3n AOKYMEHT € BaJInAi€H (aMO Ha iaTaTa Ha neyvart. Ako He cTe CUTYPHW 3a AiaTaTa Ha neyart,

0TMeyaraiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe U3N0N3BAHETO Ha NOCTIEHATA pedaKLua Ha UHCTPYKLMUTE
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Sici material VICRYL™

Navod k pouZiti

Polyglaktin 910

Sterilni synteticky vstiebatelny chirurgicky Sici material

Popis

Sici material VICRYL™ je sterilni, potazeny/nepotazeny,
splétany/monofilamentni synteticky, vstfebatelny chirurgicky Sici
material slozeny z > 87,8 procent hmotnostnich polyglaktinu 910,
kopolymeru sloZzeného z 90 procent hmotnostnich glykolidu

a 10 procent hmotnostnich L-laktidu. Empiricky vzorec
kopolymeru je (C2H202)m(C3Hs02)n.

Sici material VICRYL™ je k dostani jako potazeny, splétany Sici
material; nékteré velikosti jsou také k dostani jako nepotazeny
splétany Sici material (velikost 9-0) a jako nepotazeny monofilamentni
Sici material (velikosti 9-0 a 10-0). Sici material VICRYL™ je potazen
az 12,0 procent hmotnostnich smési slozené z priblizné stejnych

dili stearatu vapenatého a polyglaktinu 370, kopolymeru slozeného

z 30 procent hmotnostnich glykolidu a 70 procent hmotnostnich
laktidu. Bylo zjisténo, Ze kopolymer polyglaktin 910 a polyglaktin 370
se stearatem vapenatym jsou neantigenni, apyrogenni a pfi
vstiebavani vyvolavaji pouze mirmou tk&rovou reakci.

Sici material VICRYL™ je k dosténi nebarveny a barveny

s obsahem az 0,20 procent hmotnostnich barvy D&C Violet No. 2
(barevny index 60725) pro zvySeni viditelnosti v chirurgickém
prostedi.

Sici material VICRYL™ je k dispozici v rozsahu pramérdi a délek,
bez jehel nebo prfipojeny k jehlam riznych typd a velikosti
a v provedenich popsanych v ¢asti Zplsob dodani.

Sici material VICRYL™ splfiuje pozadavky Evropského Iékopisu
(Ph. Eur.) na sterilni syntetické vstiebatelné splétané Sici materialy
a Lékopisu Spojenych statd (USP) na vstiebatelné chirurgické Sici
materidly, s vyjimkou mirné nadmérnosti nékterych pramérd, jak je
uvedeno v tabulce nize.

materialu die USP jednotkach velikost
%0 (‘egquﬁg;azeny 03 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Evropsky Iékopis uznava mérné jednotky velikosti metrické
a Ph. Eur. jako rovnocenné, coz je uvedeno na baleni.

Sici material VICRYL™ je uréen pouze pro zdravotnické
pracovniky, ktef7 jsou vySkoleni v chirurgickych technik&ch Siti.
Klinickym pfinosem pfiblizeni a/nebo ligace mékké tkané je
primarné podpora hojeni ran, a také zabranéni krvaceni z cév
béhem chirurgického zékroku a po ném.

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
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Souhrn (dajl o bezpecnosti a klinické funkci je uveden
pod nasledujicim odkazem (po aktivaci):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikace / uréené pouziti

Sici material VICRYL™ je ur&en pro veobecné pouzitf pri
pfiblizeni ainebo ligaci mékkych tkani, vCetné pouziti v oéni
chirurgii, ne vak pro kardiovaskularni a neurologickeé tkané.

Kontraindikace

Tento vstiebatelny Sici material se nesmi pouzivat tam, kde je
vyzadovano dikladné spojeni tkané podrobené namahani.

Varovani

Bezpe€nost a (¢innost Sictho materialu VICRYL™ nebyla
stanovena v nésledujicich oblastech: kardiovaskularni
a neurologickeé tkane.

ZdravotniCti pracovnici by se méli pred pouzitim Siciho materialu
VICRYL™ k uzavfeni rany seznamit s chirurgickymi postupy

a technikami zahrnujicimi vstfebatelné Sici materidly, protoze
riziko oddéleni tkané / dehiscence rany vedouci k poruse hojeni
se muze lisit v zavislosti na misté aplikace a pouzitém Sicim
materialu. Pfi vybéru Siciho materialu musi zdravotnicky pracovnik

brat v Gvahu chovani materialu in vivo (viz ¢ast Vlastnosti / G¢inky).

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

Protoze se jedna o vstfebatelny Sici material, musi zdravotnicky
pracovnik pfi uzavirani mist, kde muze dojit k expanzi, natazeni
nebo roztazeni, nebo kterd mohou vyZadovat dodate¢nou podporu,
zvazit doplrkové pouziti nevstfebatelnych Sicich materiald.

Jako vstiebatelny Sici material mdze tento Sici material pfechodné
pUsobit jako cizi téleso. Stejné jako v pfipadé kazdého jiného
ciziho télesa muze delsi kontakt Siciho materidlu se solnymi
roztoky, napiiklad s roztoky v mo¢ovém a zluovém traktu, vést

k tvorbé kamen(. Jako vSechna cizi télesa mUZe i Sici material
VICRYL™ zesilit infekci.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci, nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti tohoto prostfedku (nebo jeho ¢asti) mize
vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku a zplsobit selhani jeho
funkce a/nebo zkiizenou kontaminaci, ktera mize vést k infekci
nebo k prenosu krvi pfenaSenych patogenu na pacienty

a zdravotnické pracovniky.

NelUmysIné oteviené / ¢astené pouzité / pouzité prostfedky
a baleni zlikviduite.

Bezpecnostni opatreni

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

nebo poskozeni Sictho materialu béhem pouZzivani mize zpusobit
prodlouzenou dobu chirurgického zakroku nebo selhani 1e¢by

a nutnost dal$iho chirurgického z&kroku. PouZiti dalSich uzld maze
byt obzvIa$té vhodné pfi Sitl monofilamentnim Sicim materialem.

Materialy pro Siti kiize, které musi zustat na misté déle nez 7 dni,
mohou zpUsobit lokalni podrazdéni a mély by byt odstfizeny nebo
odstranény podle pokynd zdravotnického pracovnika. Podkozni
Sici material musi byt zalozen co nejhloubgji, aby se minimalizoval
erytém a zatvrdnuti, které béZné doprovazeji proces resorpce.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zakrocich,
mUZe zdravotnicky pracovnik dle vlastniho Gsudku pouZit
znehybnéni kloubd pomoci vnéjsi podpory.

PouZiti vstiebatelnych Sicich materialli ve tk&nich

s nedostateénym krevnim zasobenim je tfeba zvazit, protoze
mUZe dojit k extruzi Sicich materiald a zpozdénf vstiebavani.
PouZiti tohoto Siciho materialu nemusi byt vhodné u starsich,
podvyzivenych a oslabenych pacientl ani u pacientd se stavy,
které by mohly zpUsobit zpozdéné hojeni rany.

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim materialem je tfeba

dbat opatrnosti, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pfi pouzivani
chirurgickych nastroju, jako jsou klesté nebo jehelce, zabrarite
deformaci a prekrouceni nitg.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné,
abyste zabranili jejich poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti
mezi jednou tfetinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti
od mista pripojeni nité k hrotu jehly. Uchopeni jehly v oblasti
hrotu muze ztizit penetraci a zpUsobit zlomeni jehly. Uchopeni

v oblasti pfipojeni nité muze zpusobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné tvarovani jehel mlze vést ke ztraté pevnosti a k mensi
odolnosti vi¢i ohnuti a zlomeni.

Zdravotnicti pracovnici by méli pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami postupovat opatrné, aby nedoslo k neimysinému
poranéni jehlou, které by mohlo vést k prenosu krvi pfenasenych
patogent z kontaminovanych jehel. Zlomené jehly mohou
zpusobit prodiouzeni chirurgického zakroku nebo nutnost dal$iho
chirurgického zakroku nebo zanechani reziduélnich cizich téles.
Jestlize dojde k naruseni funkce vyrobku jesté pfed jeho pouzitim,
jako je ohnutf, zlomeni ¢i oddélent jehly nebo poskozeni Siciho
materialu, musi byt vyrobek zlikvidovan a k zahajeni dal$iho
postupu pouZit novy. V pfipadé nespravné funkce vyrobku
béhem pouzivani je na uvazeni zdravotnického pracovnika, zda
bude v pouzivani vyrobku pokracovat, nebo postup prerusi,

a jak rozhodne o dokonceni postupu.

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
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abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouziti (dostupné na strankach
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NeZadouci reakce / nezadouci vedlejsi ucinky
Nezadouci reakce spojené s pouzivanim tohoto prostiedku
zahrnuji oddélovani tkani / dehiscenci rany, a vedou ke
zhor8enému hojeni nebo neposkytnuti dostatetné podpory rany
pfi uzavirani v mistech, kde dochazi k expanzi, natazeni nebo
distenzi, a u starsich, podvyzivenych ¢i oslabenych pacientl nebo
u pacientt trpicich jinymi stavy, které mohou zpomalit hojeni
rany. Dal$imi souvisejicimi nepfiznivymi udalostmi jsou tvorba
kament v moCovych nebo ZluCovych cestach pfi deldim kontaktu
se solnymi roztoky, jako je mo¢ nebo ZIu¢, pfechodna zanétliva
tknova reakce a opozdéna absorpce ve tkanich se Spatnym
krevnim z&sobenim. V misté rany se mlze objevit pfechodné
lokalni podrazdéni a extruze Siciho materialu, pokud jsou Sici
materidly ponechany na misté déle nez 7 dni. Jako vSechna cizf
télesa maze i Sici material VICRYL™ zesilit infekci.

Pfetrhnuti Sictho materialu mize mit za nasledek krvéacen!.
Profiznuti nebo protrzeni Siciho materialu pres tkan v dobé
napinni stehu maze zpUsobit poranéni mékkych tkéni.

Nespravné zauzlovani nebo poskozeni $ictho materialu béhem
pouzivani maze zpUsobit prodlouzenou dobu chirurgického zakroku
nebo selhani 1éCby a nutnost dalsiho chirurgického zakroku.

Zlomené jehly mohou zpusobit prodlouzeni chirurgického zakroku
nebo nutnost dal$iho chirurgického z&kroku nebo zanechani
rezidualnich cizich téles. Neamysiné pichnuti kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami mize zpUsobit pfenos patogend
prenasenych krvi.

Lékari by méli sdélit pacientovi nezadouci reakce, nezadouci
vedlejsi UCinky a rizika spojena s produktem a s postupem

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

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu
Ufadu pro danou zemi.

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

Sici material VICRYL™ je bezpe&ny pfi MR. V mnozstvi > 0,1 %
nejsou obsazeny zadné znamé latky kategorie CMR 1a/1b ani
latky ED. Kategorie 1a/1b jsou definovény jako zndmé nebo
predpokladané lidské karcinogeny (H340), mutageny (H350)
nebo latky toxické pro reprodukci (H360) na zé&kladé dukazu

u lidi a hodnoceni u zvifat.

Pouziti / navod k pouziti

Vybér a implantace Sictho materilu zvisi na stavu pacienta,
chirurgickych zkuenostech, pouZité chirurgické technice a na
vlastnostech rany. PouZité jehly ukladejte pouze do nadob na ostry
material. Netmysiné otevfené / zCasti pouZité / pouzité prostiedky
a obaly zlikvidujte podle pravidel a postupti vaseho zafizeni pro
likvidaci biologicky nebezpecnych materiall a odpadu.

Vlastnosti / U¢inky

Sici material VICRYL™ vyvolava ve tkanich minimaini

pocatetni zanétlivou reakci a prorlstani fibrozni pojivové tkané.
K progresivni ztraté pevnosti v tahu a ke konecné resorpci
dochazi pomoci hydrolyzy, pfi které polymer degraduje na
kyselinu glykolovou a mlé¢nou, které jsou nasledné v organismu
vstfebavany a metabolizovany. Vstiebavani zacing Ubytkem
pevnosti v tahu a pokraCuje Ubytkem hmoty. Veskera puvodni
pevnost v tahu mizi do péti tydnd po implantaci. Vstebavani je
v podstaté dokon¢eno za 56 az 70 dnd. Studie implantaci u krys
indikuji, Ze Sici material VICRYL™ si zachovava procentni hodnotu
plvodni pevnosti v tahu takto:

Dny po implantaci Prg’é':::;?pz:::: s‘ﬁm'
14 dn( 75 %
21 dnt USP 6-0 (metrické 0,7) a vetsi 50 %
21 dn0 USP 7-0 (metrické 0,5) a mensi 40 %
28 dn USP 6-0 (metrické 0,7) a vetsi 25 %

Sterilita

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

Skladovani

NevyZaduje zadné zvlastni podminky skladovani. NepouZivejte po
datu pouZzitelnosti.

ZpUsob dodani

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

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

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
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abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouziti (dostupné na strankach
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuainéjsiho navodu k pouziti odpovida uzivatel.
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Sici material VICRYL™ je k dispozici také jako jediné viakno Symboly pouzité na etiketé
v rozmérech 9-0 a 10-0 (metrické rozméry 0,3 a 0,2).

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

Sici material VICRYL™ je k dispozici v poétu jednoho, dvou nebo
tii tuctd v krabicce.

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostiedek

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

Sledovatelnost —

Na etiketé obalu prostfedku jsou uvedeny nasleduijici konkrétni pozomen

Udaje: katalogové Cislo, kdd Sarze, datum expirace a vyroby, 5 .
NepouZivat opakované

nazev a adresa vyrobce a jeho webové stranky a dale arovy kod
jednoznaéné identifikace prostiedku s informacemi o globalnim

Cisle obchodni polozky. Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf

VB> ® [ R

STERILE[£0) Sterilizovano ethylenoxidem
LOT Kod sarze
Datum vyroby
Pouzit do data

Jedineny identifikator prostiedku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Jednotka baleni

ZDE ODLEPTE/ZDVIHNETE/OTEVRETE

ZDE ODTRHNETE

\\\&@@’EEEME

wwvig-if.com PfeCtéte si navod k pouziti nebo elektronicky

i s2oaarzze  navod k pouziti.
EU: Zavolejte technickou podporu a vyzadejte
Si u ni zaslani papirovych kopii, které vdm budou
do 7 dnti zdarma zaslany.

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
AL, abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouziti (dostupné na strankach
2022-05-27 18:35:25 www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuainéjsiho navodu k pouziti odpovida uzivatel.
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Bezpetné pii MR

Barveny - Vstiebatelny - Splétany - Nepotazeny -
Sici material

ogo@

3
NI

Nebarveny - Vstiebatelny - Splétany - Potazeny -

RS Sicf materiél
_6 Barveny - Vstebatelny - Splétany - Potazeny -
Sici material
0 Barveny - Vstebatelny - Monofilamentni -
(A Nepotazeny - Sicf materiél
R/X CONTROL RELEASE™
MS/X Multi-strand

Tento dokument plati jen k datu jeho tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte ho znovu,
AL, abyste se uijistili, ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouziti (dostupné na strankach
2022-05-27 18:35:25 www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuainéjsiho navodu k pouziti odpovida uzivatel.
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ETHICON
PART OF THE S;'OWWWW FAMILY OF COMPANIES

O

VICRYL™
Polyglactin 910 Sutur

Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

Brugsanvisning

Beskrivelse

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

> 87,8 veegtprocent polyglactin 910, en copolymer fremstillet

af 90 veegtprocent glycolid og 10 veegtprocent L-lactid.
Copolymerens empiriske formel er (C2H202)m(C3Ha02)n.

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

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

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

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

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

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

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

for visse kalibre, som vist i nedenstaende tabel.

USP-suturstarrelse sutmzzgrsrtlse ovhg?sl(ts;:::ILe

9-0 (kun ubelagt, flettet) 0,3 0,010 mm
8-0 04 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 ) 0,100 mm

3 6 0,100 mm

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

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

De kliniske fordele, der forventes ved bleddelsapproksimering

og/eller ligering, er at fremme sérheling som primeer hensigt og
at undgé bledning fra kar under og efter kirurgiske indgreb.

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

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

2022-05-27 18:35:25

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

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

Kontraindikationer

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

Advarsler

Sikkerheden og effektiviteten af VICRYL™ sutur er ikke blevet fastslaet
pa folgende omréder: kardiovaskulaere og neurologiske veev.

Sundhedspersonalet bar veere bekendt med kirurgiske
procedurer og teknikker, der involverer resorberbare suturer,

for de anvender VICRYL™ sutur til sarlukning, da risikoen for
vaevsadskillelse/sarruptur, der frer til forringet heling, kan variere
afhaengigt af anvendelsesstedet og det benyttede suturmateriale.
Sundhedspersonalet bar tage hajde for in vivo-ydeevnen

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

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

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

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

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

af blodbarne patogener til patienter og sundhedspersonale.

Kasseér utilsigtet dbnede/delvist anvendte/brugte anordninger
0og emballage.

Forholdsregler

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

Hudsuturer, der skal forblive p4 plads i mere end 7 dage,

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

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

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

Denne sutur kan veere uhensigtsmaessig hos &ldre,
underernzerede eller svaekkede patienter eller hos patienter,
der lider af tilstande, der kan forsinke sérheling.

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

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske

néle for at undga skader. Tag fat i nlen p4 et sted mellem en
tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet til
spidsen. Hvis der tages fat i nalen ved spidsen, kan det forringe
penetrationsevnen og medfere, at ndlen knaekker. Hvis der tages
fat i nalen ved tradfaestet, kan det medfere bajning eller knaek.
Omformning af nale kan forringe deres styrke og give dem sterre
tilogjelighed til at baje og knaekke.

Sundhedspersonalet ber udvise forsigtighed ved handtering

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

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Bivirkninger forbundet med brugen af denne enhed omfatter
veevsadskillelse/sarruptur, der frer til nedsat heling eller
manglende evne til at give tilstreekkelig sérstette ved lukning af
steder, hvor ekspansion, straekning eller udspiling forekommer,
samt hos aldre, underernaerede eller svaekkede patienter eller hos
patienter, der lider af andre tilstande, der kan forsinke sérheling.
Andre associerede bivirkninger omfatter stendannelse i urin- eller
galdeveje ved langvarig kontakt med saltoplgsninger sdsom

urin eller galde, forbigaende inflammatorisk veevsreaktion og

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
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udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den
seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens
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forsinket resorption i veev med darlig blodforsyning. Forbigaende
lokalirritation og suturekstrudering kan forekomme pé sérstedet,
ndr hudsuturer efterlades pa plads i mere end 7 dage. Som alle
fremmedlegemer kan VICRYL™ sutur fremme infektion.

Suturbrud kan resultere i blgdning. Suturmateriale, der skeerer
eller river gennem vaevet pa tidspunktet for suturspaending, kan
forarsage bloddelsskade. Ukorrekt knudeteknik eller beskadigelse
af sutur under brug kan medfare forlaeenget operationstid eller
behandlingssvigt og yderligere operation.

Knaekkede nle kan resultere i forleengede eller yderligere indgreb
eller tilbagevaerende fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik

med kontaminerede kirurgiske nale kan resultere i overforsel

af blodbarne patogener.

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

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

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

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

Anvendelse/brugsanvisning

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

Ydeevne/virkninger

VICRYL™ sutur fremkalder en indledende minimal inflammatorisk
reaktion i veev og indveekst af fibrgst bindevaev. Det gradvise

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

af masse. Fem uger efter implantation er hele den oprindelige

treekstyrke veek. Resorptionen er stort set afsluttet efter mellem
56 og 70 dage. Implantationsundersagelser hos rotter tyder
p4, at VICRYL™ sutur opretholder en procentvis andel af den
oprindelige traekstyrke som folger:

Dages implantation Omt:;rtliléjtﬁg:ggellg
14 dage 75 %
21 dage USP 6-0 (metrisk 0,7) og starre 50 %
21 dage USP 7-0 (metrisk 0,5) og mindre 40 %
28 dage USP 6-0 (metrisk 0,7) og starre 25 %

Sterilitet

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

Opbevaring

Dette produkt kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen. M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Levering

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

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

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

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

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

Sporbarhed

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

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

2022-05-27 18:35:25

udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den
seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens
ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Symboler anvendt p4 maerkningen

MR MR-sikker
Katalognummer 0
15T Farvet - Resorberbar - Flettet - Ubelagt - Sutur
Medicinsk udstyr b
. . . . TR Ufarvet - Resorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
@ M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen 0
Farvet - Resorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
{ A 5 Bemaerk AN
0 Farvet - Resorberbar - Monofilament - Ubelagt - Sutur
rvet - - - -
@ M4 ikke genbruges (A g
M4 ikke resteriliseres CR/X CONTROL RELEASE™
Enkelt sterilbarrieresystem med MS/X Flertradet

beskyttelsesemballage indvendigt

)
=
m
=
=
m

Steriliseret med ethylenoxid

-
o
r

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent

Autoriseret repraesentant i EU/Den europaiske union

Emballageenhed

TRAK AF/LOFT/ABN HER

RIVHER

\‘\R@@’ELEDG&

www.e-ifu.com

RU-sao0sags 200 O€ brugsanvisningen, eller se den elektroniske
EU: +32 2 4037222 brugsanVisning.
EU: Kontakt helpdesken "paper on demand”
for at fa gratis papirversioner inden for 7 dage.

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

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

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

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

VICRYL™
Polyglactin 910 Nahtmaterial

Steriles, synthetisches, resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

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

> 87,8 Gewichtsprozent aus Polyglactin 910 besteht,
einem Copolymer aus 90 Gewichtsprozent Glycolid und
10 Gewichtsprozent L-Lactid. Die Summenformel dieses
Copolymers lautet (C2H202)m(C3Ha02)n.

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

Lactid, besteht. Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin

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

VICRYL™ Nahtmaterial ist ungeférbt und mit bis zu

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

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

VICRYL™ Nahtmaterial entspricht den Anforderungen

des Européischen Arzneibuchs (Ph. Eur.) fiir steriles,
synthetisches, resorbierbares, geflochtenes Nahtmaterial

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

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

2022-05-27 18:35:25

Gebrauchsanweisung verwendet wird.

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

Starke flatmateria ohmateril bez)cﬂrmlting
metrisch der Fadenstarke
9-0 (nuréjgftl)eesﬁtr;mhtetes 03 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm
7-0 0,5 0,030 mm
6-0 0,7 0,050 mm
50 1 0,050 mm
4-0 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm
0 35 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm
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Das Europaische Arzneibuch erkennt metrische MaBeinheiten
und GréBen gemaB Ph. Eur. als gleichwertig an. Das ist auf dem
Etikett vermerkt.

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

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

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen

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

Anwendungsgebiete (Indikationen)/
Verwendungszweck

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

in der Augenchirurgie, jedoch nicht fir kardiovaskulére und
neurologische Eingriffe, verwendet.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

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

Warnhinweise

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

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

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

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

Da dieses Nahtmaterial resorbierbar ist, sollte die medizinische
Fachkraft bei Nahten, die unter Spannung stehen bzw. gedehnt
werden oder weitere Unterstiitzung benétigen, gegebenenfalls
zuséatzlich nicht-resorbierbares Nahtmaterial verwenden.

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen

Fir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem
Nahtmaterial die chirurgische Technik mit flachen Kreuzknoten
erforderlich, wobei je nach gegebenem chirurgischem Umstand
und der Erfahrung der medizinischen Fachkraft zusétzliche
Schlingen gerechtfertigt sein kdnnen. Eine unsachgeméaBe
Verknotung oder Beschadigung des Nahtmaterials wahrend der
Anwendung kann zu einer verlangerten Operationszeit oder einem
Behandlungsfehler und einer zusétzlichen Operation fiihren. Die
Verwendung zusétzlicher Schlingen ist bei Nahten mit monofilem
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Hautnahte, die langer als 7 Tage an Ort und Stelle bleiben
mussen, konnen eine lokale Reizung verursachen und sollten,
falls vom medizinischen Fachpersonal empfohlen, abgeschnitten
oder entfernt werden. Intrakutane Nahte sollten so tief wie moglich
gelegt werden, um normalerweise mit dem Resorptionsprozess
verbundene Erytheme und Verhartungen zu minimieren.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Produkts gehdren Gewebetrennung/Wunddehiszenz, die
zu einer Beeintrachtigung der Heilung flihren, oder das Versagen
einer angemessenen Wundabstttzung beim Verschluss der
Stellen, an denen es zu einer VergroBerung, Dehnung oder
Aufweitung kommt, sowie bei alteren, unterernahrten oder
geschwachten Patientinnen/Patienten oder bei Patientinnen/
Patienten, die an anderen Erkrankungen leiden, die die
Wundheilung verzogern kdnnen. Zu den weiteren unerwiinschten
Nebenwirkungen gehéren die Bildung von Steinen in den Harn-
oder Gallenwegen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen wie
Urin oder Galle, voriibergehende entziindliche Gewebsreaktionen
und eine verzogerte Resorption in schlecht durchblutetem
Gewebe. Wenn Hautndhte I&nger als 7 Tage verbleiben, kann es
zu vortbergehenden lokalen Reizungen und zur AbstoBung des
Nahtmaterials an der Wundstelle kommen. Wie alle Fremdkorper
kann auch VICRYL™ Nahtmaterial eine Infektion begiinstigen.

Ein Bruch des Nahtmaterials kann zu Blutungen fiihren.
Nahtmaterial, das beim Spannen der Naht durch das Gewebe
schneidet oder reiBt, kann Weichteilverletzungen verursachen.
Eine unsachgemaBe Verknotung oder Beschadigung des
Nahtmaterials wahrend der Anwendung kann zu einer
verlangerten Operationszeit oder einem Behandlungsfehler und
einer zusétzlichen Operation fiihren.

Abgebrochene Nadeln konnen verlangerte oder zusatzliche
Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkorpern zur Folge
haben. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten
chirurgischen Nadeln kdnnen zur Ubertragung von durch Blut
ubertragbaren Krankheitserregern flhren.

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

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

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

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

VICRYL™ Nahtmaterial ist MR-sicher. Das Vorhandensein

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

Anwendung/Gebrauchsanweisung

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand der Patientin / des Patienten, der Erfahrung der
Chirurgin / des Chirurgen, der angewendeten Operationstechnik
und den Wundmerkmalen ausgewahlt und implantiert. Nadeln
mussen in durchstichsicheren Behaltern entsorgt werden.
Entsorgen Sie unbeabsichtigt gedffnete/teilweise benutzte/
verwendete Produkte und Verpackungen gemaB den Richtlinien
und Verfahren Ihrer Einrichtung fur biologisch gefahrliche
Materialien und Abfalle.

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

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

VICRYL™ Nahtmaterial verursacht im Gewebe anfangs eine
minimale entziindliche Reaktion, und es kommt zum Einsprossen
von fibrosen Bindegewebszellen. Die allmahliche Abnahme

der ReiBfestigkeit und die Resorption sind eine Folge von
hydrolytischen Vorgangen. Durch diese wird das Copolymer zu
Glykol- und Milchsdure abgebaut, die anschlieBend resorbiert
und im Korper metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt
es zuerst zu einer Abnahme der ReiBfestigkeit und anschlieBend
zu einem Verlust an Masse. Die gesamte ReiBfestigkeit ist mit
Abschluss der flnften Woche nach der Implantation vollstandig
verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die Resorption
abgeschlossen. Implantationsstudien an Ratten zeigen, dass
VICRYL™ Nahtmaterial den Prozentsatz der urspriinglichen
ReiBfestigkeit wie folgt beibehélt:

Ungeféhrer Restwert
Tage nach Implantation der urspriinglichen
ReiBfestigkeit in %
14 Tage 75%
21 Tage USP 6-0 (metrisch 0,7)
§ 50 %
und groBer
21 Tage USP 7-0 (metrisch 0,5)
) 40 %
und Kleiner
28 Tage USP 6-0 (metrisch 0,7)
e 25 %
und groBer
Sterilitét

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

Lagerung

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

Lieferform

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen L&ndern
erhéltlich sind. Wenden Sie sich beziglich der Verfiigbarkeit
von GréBen bitte an Ihren zusténdigen Vertriebspartner.

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

Nadeln erhaltlich.

VICRYL™ Nahtmaterial ist auch als Monofilament in den
GréBen 9-0 und 10-0 (metrische GroBen 0,3 und 0,2) erhaltlich.

VICRYL™ Nahtmaterial ist auch in Form von sterilen Stréngen
erhéltlich, die an CONTROL RELEASE™ Nadeln befestigt sind,
die nicht abgeschnitten sondern abgezogen werden.

VICRYL™ Nahtmaterial ist in PackungsgroBen zu einem,
zwei oder drei Dutzend Stiick pro Schachtel erhaltlich.

Rickverfolgbarkeit

Die folgenden spezifischen Informationen sind auf dem
Verpackungsetikett des Produkts angegeben: Katalognummer,
Chargenbezeichnung, Verfalls- und Herstellungsdatum, Name,
Adresse und Website des Herstellers sowie ein Barcode zur
eindeutigen Produktidentifikation mit den Informationen zur
Global Trade ltem Number,

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

MR MR-sicher
Katalognummer 0 Geférbt - Resorbierbar - Geflochten - Unbeschichtet -
(A Nahtmaterial
Medizinprodukt b
Ungeférbt - Resorbierbar - Geflochten - Beschichtet -
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und ISR Nahtmaterial
Gebrauchsanweisung beachten
: _0 Geférbt - Resorbierbar - Geflochten - Beschichtet -
A Achtung Nahtmaterial
0 Geférbt - Resorbierbar - Monofilament -
@ Nicht zur Wiederverwendung (A Unbeschichtet - Nahtmaterial
Nicht erneut sterilisieren CR/X CONTROL RELEASE™
Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer MS/X Mehrfachstran
Schutzverpackung g
STERILE£O) Sterilisation mit Ethylenoxid
LOT Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis (Datum)

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft / Européischen Union

Verpackungseinheit

HIER ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN

HIER AUFREISSEN

\‘\R@@’ELEME

wwwe-fu.com Gebrauchsanweisung bzw. elektronische

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

kostenlose Kopie in Papierform zu erhalten.

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

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

der Verantwortung der Anwenderin / des Anwenders sicherzustellen, dass die aktuellste
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VICRYL™
Pappo moAvyoraxtiviic 910

ATOGTEPOUEVO GLVOETIKO QITOPPOPNGILO YELPOVPYIKO PALLLLOL

06nyisc ypno

Meptypagn

To pdppa VICRYL™ eivar éva amootelpwpévo, emKalvppévo/pun
emkahuppévo, mektd/povokAwvo, ouvBeTIK, amopporaipo,
XELPOUPYIKO pdppa, amoTeAoUpEVO o€ MO000TO >87,8 TOI¢ £KATO KaTd
Bapog¢ amd moAvyahaktivn 910, éva oUPTOAVHEPEC KATAOKEVAOHEVO
katd 90 To1¢ ekaté katd Bapoc amd yAukoAidio kat katd 10 Toig

€kato Katd Bapoc amd L-yahakTidio. O epmeiptkd¢ xnuiko¢ Tomog

Tou oupmoAvpepoug givat ((GH207)m(C3H407)n.

To pdppa VICRYL™ bratiBetar w¢ emkahuppévo, mAekTo pdupa.
Optopéva pey€0n datiBevtal kat w¢ mAekTd, pn emkalvppéva
pappata (peyédn 9-0) kat w¢ pn emkalvppéva povokAwva pappata
(peyédn 9-0 kat 10-0). To pappa VICRYL™ draBétel pia emkdAvygn
He m0000TO £0¢ 12,0 TOIC €KATO KATA PAPOC EVOC PeiypaTog

mou amoteAeital amd mepimov ioa pépn oTeATIKOU A0PEGTIOV

kat moAvyahaktivng 370, éva oupmoAupepéc mov amoteAeital o€
m0000T0 30 To1¢ €KaT6 Katd BApog amé yAukoAiblo kat 6€ M0G00TO
70 To1¢ €KaT6 Katd Bdpog amé yahaktidlo. To cupmolvpepéc TG
mohuyahaktivng 910 kat n moAuyahaktivn 370 pe oteatikd aoPéotio
dtamotwlnkav 0Tt givat pn aviyovikd, pn mupeToyova evw, Katd tny
amoppoenon mpokahoLy pia eha@pid povo OTIKNA avtidpaon.

To pdppa VICRYL™ bratiBetar apago kat Bappévo pe D&C Violet No. 2
(xpwpatikdc deiktng 60725) ae m0000To £03¢ 0,20 TOIC EKATO KATA
Bapog, £T01 WOTE va ival mEPIOGOTEPO 0PATO GTO XEIPOUPYIKO TEdio.

To pdppa VICRYL™ diatiBetal o€ éva ebpog peyebav gauge kal
UNK@v, ave¢dptnto f mpooaptnuévo ae PeAOvEC Sla@opwV TUMWV
kat peyeBwv kat o€ datdéeig omwe meplypd@etal otny evotnta
Tpomog d1dBeong.

To pdppa VICRYL™ ouppop@wveTal pe TIC amaithoelg tne

Evpwmaikn¢ Oappakomotiag (Ph. Eur.) yia ta amootelpwpéva,
0LVOETIKA, amoppo@nolpa, TAEKTA pAPUaTA Kal TIC AMAITAOELS TNE
Oappakomotiac Twv Hvwpévwv Mohiteiwv (USP) yia Ta amoppognoipa,
XELPOVPYIKA pdppata, pe e€aipeon pia pikpn umépPaon otn Sidpetpo
0 6Aa Ta pey€On gauge, OMWC QaivETaL GTOV TAPAKATK TVAKA.

MéyeBoc pippatog | Y00 PAKATOC |\ oo uméoBaon
Kavd USP KOTA T0 HETPIKO ueyE8ou
ovoTua
9n)(\)£(|<urT'> ?zsgzuﬁéuf:)o 03 0,010 mm
80 04 0,020 mm
70 05 0,030 mm
6-0 07 0,050 mm
>0 1 0,050 mm
40 15 0,050 mm
30 2 0,090 mm
20 3 0,060 mm
0 3,5 0,100 mm
! 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

H Evpwmaikn Oappakomolia avayvwpilel Ta pey£0n Katd To pHeTpIko
ouotnpa Kai ta peyédn e Ph. Eur. w¢ 1oodvvapa, yeyovog mov
avtikatontpiletal oTny emonfpavon.

Auté 10 éyypago 1ox0el pévo Katd Ty nuepopnvia ektunwon. Edv dev iote aiyoupot yia v
NUEPOpNVia EKTUMWONG, EKTUNWOTE €K VEOU Yla va dlacalioeTe T xprion Tng Teleutaiag avaBewpnong
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To pappa VICRYL™ mpoopiletat yia xprion povo amd emayyehpartieg

UYELQC TTOU Eival EKTAIOEVIEVOL OTIC TEXVIKEC XELPOUPYIKIC UPPAPNC.

Ta KMvikd 0@éAn mov avapévovtal amd tn cuumAnciacn f/kal Ty
amoAivwon palakwy 10TeV gival n mpoaywyn ¢ emovAwong Tov
TPAUPATOC KATA TPWTO OKOTO Kat 1) amouyr aipoppayiag and ta

ayyeia 1000 Katd tn S1dpKeLa 660 Kal PETA TN XELPOVPYIKN emépBaon.

Mia mepihnyn tn¢ ao@dAelag kat tng KAvikA¢ amddoong ivat
d1aB¢a1un atov akdAouBo olhvdeopo (petd Ty evepyomoinon):

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

Evéeieic/ NMpoopitl{opevn xpnon

To pappa VICRYL™ evdeikvutal yia xpron yevika¢ 0Tn cupumAnciaon
n/xaL v amolivwon palakwv 10Twv, cupmepthapBavopevng e
Xpriong o€ o@Balpoloyikn xelpoupyikr, ahhd ox1 yia xprion o€
kapdlayyelakou¢ Kal veupooyikoug 16To0C.

Avtevdcieic

To pdppa avtd, emeldn ivat amopponaipo, dev Ba mpémet va
Xpnotpomoteitat dtav amatteitat mapatetapévn oupminaiaon
LOTWV U6 Tdon.

NMposcidomoinoeig

H ao@dleia kat n amoteheopatikotnta Tov pdppatog VICRYL™ dev
éyouv TeKpnpLwOei aToug akélouBoug Topeic: kapdiayyelakolg Kat
VEUPOAOYIKOUC 1OTOUC.

O1 emayyeApatiec vyeiag Ba mpémet va eival e0IKEIWPEVOL JE TIC
XELPOUPYIKEC EmEPPATELC Kat TIC TEXVIKEG TTOV TEPIAappdvou
amoppOPHOIKa pappata mpoTou Xpnotpomotjoouvy To pappa VICRYL™
0t o0ykAglon Tpadpatog, kaBwg o Kivouvog dtaywpiopou/diavoi§ng
TOU TPAdPATOC 08NywWVTag 0€ avamoTeEAEOUATIKN EMOUAWOT, €ival
mBavov va dlapépel avahoya pe T B€on e@appoynic Kat To VAIKO
pappatog mov xpnotporotrOnke. Katd tnv emhoyr evog pappato,

ol emayyehpartie vyeiag mpémel va Aappdvouv umoyn thv amddoon

in vivo (6mw¢ avagépetat oty evotnta Amddoon/Apdoeic).

[0 TV X€1PIOPO TWV HOAUGHEVWY TPAVHATWY TIpEMEL va akohouBeital
N amodEKTH XELPOUPYIKN TPAKTIKN.

Eme1dn mpokertal yia uAIKG amoppo@roiIpov pappatog,

0 emayyehpartiag vysiag Ba mpémel va efetdoel T ypron
OUUTTANPWHATIKGV [N amoppo@nolpwy pappdtwy yia T 6UyKAELon o€
onueia mov evdéxetat va umootolv eméktaon, didtaon 1 didykwon n
onueia pmopei va amatrovv mpoabetn umoathpidn.

(¢ amopporoIo Paypa, To Tapdv pappa pmopei va dpdaoetl
mapodikd w¢ ¢Evo owpa. Omwe kdBe Eévo owpa, n mapatetapévn
emagn omotovdnmote pdppatog pe alatovya dtahvpata, Omwe avtd
mou Bpiokovtat oty 0uPoP6PO 1} 0TN X0ANP6PO 000, EvdéyETal va
odnynoet o€ oxnuatiopo Aibwv. Onwc kdbe EEvo owpa, To pdppa
VICRYL™ eivar mBavov va evepyomotqoct kamota Aoipwén.

Mnv enavamootelpwvete/emavaypnotponoleite. H emavaypnotpomnoinon
auToU TOU TPOTOVTOC (1} TUNUATWY AUTOD TOU TTPOIGVTOC) UMmopEi va
odnynoet o€ Kivduvo amodopnong tov mpoidvrog, o omoiog pmopei va
odnynoet o€ agtoyia Tov mpoidvtoc f/kat dlastavpoupevn poAvvon,

n omoia €ivat mBavov va odnynoel o€ poAuvon 1 LETAG00N AIPHATOYEVRIC
petadidopevwv maboyovwv pIKkpoopyaviopwy o€ aoBeveic kal
emayyepartieq vyeiac.

Na amoppintete akodola avolypéva / HEpIK®E Xpnotpomotnpéva /
Xpnotgomnotnpéva mpoidvta Kal CUOKEVAOiEC.

Mpogulageig

Onwc pe kaBe VMKO pAppATOC, YIa TNV EMAPKE AGQYANELN TWV KOPTTWY
amaiteitat va akohovBeital n GuPPATIKE XELPOUPYIKH TEXVIKN TwV
EMmedWV Kal TETPAYWVWY de0lpdTwy pe emmAéov mepdopara,
€000V auto SIkatoloyeital amd TI¢ XELPOUPYIKEG GUVORKEC Kal TV
eumelpia Tov emayyeApatia vysiag. H dnpiovpyia akatdAAnAov kopmou
N n npokAnon PAAPNG 0To pappa Kata T Xprion, pmopei va odnyroet
o€ avénon Tou XpAvou TNE XELPOUPYIKAC EMEUPaAONC 1§ amoTuyia Tng
Bepameiag kat otV avaykn emmpooBetng XelpoupyikAg emépPaonc.

H xpfion mpéoBetwv nepacpatwv mbavov va gival meploooTepo
KatdAAnAn Katd to 6¢01p0 HOVOKAWV®Y PAPHATOV.

Ta deppatika pdppata mov gival amapaitnTo va mapapeivovy otn
B¢on Touc yia dtdotnpa peyalliTePO TWVY 7 NUEPWY, EVOEXOEVWC

va pokahéaouy Tomiké peBiopd kat Ba mpémel va kOPovral pe
Pahidt f va apaipolvral, kad’ vmodeln Tov emayyehpartia vyeiag. Ta
umoemdepidikd pappata mpémel va tomoBetohvtal 660 To duvatov
BaBitepa wote va ehaytotomoinBei To epvBnpa Kat n okAfpuvon mov
ouviBwc ouvdéovtar pe T dadikacia tng amoppoéPnoNC.

YTo 0plopéveC MEPIMTWOELS, KUpiwg o€ opBomedikéc emepPaoelg,
eivat mBavov va xpelaoTei va yivel akvntomoinon Twv apBpnoEwy
pe e€wTepIkn vmoathpIEn, To omoio emagictal otV Kpion Tov
emayyehpartia vyeiag.

Oa mpémet va §oBei mpocoyr aTn XpRoN amopPOPRoIUWY pappdTwY
0€ 10TOUC [E QVEMAPKN ALPATWON, aQOL UTIApYEL TO EVOEXOpEVO va
ovpBei ewbnon kat kaBuatepnuévn amoppOENON TWV PAPHATKV.
To mapdv pappa pmopei va ivar akatdAAnAo yia xprion o€
NAKIwpévoug, umoattiopévouc 1y e€acBevnuévouc aoBeveic 1y o¢
aoBeveic mou mdoyouv amd mabRoeig oL omoigg evdéxeTal va
kaBuoteprioovy TR EMOOAWON TOU TPAUNATOC.

Auté 10 éyypago 1ox0el povo Katd Ty nuepopnvia ektunwon. Edv dev iote aiyoupot yia v
NUEPOLNVia EKTUMWONG, EKTUNWOTE €K VEOU Yla va dtacalioeTe T Xprion Tng Teleutaiag avaBewpnong

2022-05-27 18:35:25

Twv odnytwv xpriong (IFU) (diatibetar otn dievBuven www.e-ifu.com). H eubovn evamoketat otov
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Katd tov xeiptopd avtou 1 omotovdnmote GAAov uAikol cuppa@ric
amaiteitat mpoooxn yia v amouyn AAPN¢. Amogiyete Tn BAGBN
AOyw 60vBAYN¢ 1} TUXWONC amd T XPron XEPOUPYIKWY Epyateiny,
onw¢ Aapidec n Behovokdtoya.

Xpetaletar mpoooyn mpo¢ amo@uyr PAABNC KaTa ToV XEIPIoPO
XELPOUPYIK®V Bedovav. Mdote tn fehdva amd éva onpeio mou va
Bpioketar petadd Tov evog Tpitov (1/3) Kat tov evog devutépou (1/2)
¢ andotaong amé T atyun e fehdvag éwg To onpeio mov eivat
mPosapTNUéVO To pappa. Eav maoete tn fehdva amd v meploxn
C agpune, pmopei va umofabyiotei n 1106V TIKA IKAVOTNTA Kal

va mpokAnOei Bpavon tn¢ fehdvag. EQv Tnv mdoete amd to dkpo
mpoedpTnong, pmopei va mpokAnOei kdpyn i Bpaven. H alayn tov
oxfuatog Twv fehovwv pmopei va 0dnynoet o€ anwAela e avioxig
Kal T avTioTaonc toug o€ kauyn kat Bpavon.

Oremayyehpatieg vyeiag Ba mpémel va mpoo€XOUV KATA TOV XEIPIOPO
TWV XEIPOUPYIKWV BEAOVOV WOTE VA AMOPEDYOULV TUXOV TPAUNATIONO
AOyw akovalov Tpumipatog and BeAdveg, o omoiog givat mBavov va
odnynoet otn perddoon aipatoyevag petadidopevwy madoyovwv
HIKpoopyaviopwv amo pohuopévec Pehdveg. Ot omaopéveg

Behdveg pmopei va €xouv w¢ amotéheopa peyalutepng dLdpkelag

n emnpooBetec emepPaceic fj v mapapovr vmolelppdtwy (Evay
OWHATWY. 2€ mepimTwon duohertoupyiag Tov mPoidvTog mptv amo tn
xprion, omw¢ Avylopévn, omacpévn fj amoonacpévn Perdva i {nuid
070 pappa, Ba mpémel va amoppinTeTe T0 MPoiov Kat va AapPdvete éva
véo yla va Eexiviioete ) dladikacia. Le mepimtwon duoheitovpyiag
TOU TPOTOVTOC KATA TN Xprion, Evamokeltal oTn LaKpITIKA EVXEpELa
Tov emayyehpatia vyeiag edv Ba ouveyioet 1} Ba dlakoyel Ty xprion Tou
mpoidvto¢ Kat ma¢ Ba ohokAnpwael tn dladikacia.

AvemBopntec avidpacerc / AvemOupnteg mapevépyeteg

OravemBopntec avtidpdoeic mov oxetiCovtal pe T Xprion avtol Tou
mpoiovto¢ mepdappdvouv dlaywpiopod 1otoo / dtdvorén tpadpatog
mou 0dnyei o€ avamoteheopatiki emovAwon f aduvapia emapkolg
umoOTAPIENC TOU TpaUpATOC 0T onpeia o0ykAelong Omou umdpyel
enéktaon, Sataon i 616yKwon Kat & NAKIWPEVOUC, UIOGITIOPEVOUC
N e§aoBevnpévoug aoBeveic N} oe aoBeveic mov maoyouvv amo

aMe¢ madBnoeig mov pumopei va kabuotepriocouv TRy emoOAwON TOU
Tpadpatoq. ANNeC oxeTIKEC avemBOUNTEC vépyeleg mepthapPavouy
0V oXNUatiopd Aibwv otnv oupomotnTiki i XoAn@opo 066 6tav
umdpyel mapateTapévn enagn pe alatovya dtahvpata 6mw¢ ovpa n
XOAR, mapodikn 1oTikn @Aeypovwdn avtidpaon kat kaBuatepnpévn
amoppOPnON 0€ 10TOUC [E AVEMAPKI TAPOXN AiATOC. 2TO ONEI0 TOV
Tpavpato¢ eivat mbavov va epeaviotei mapodiko¢ TOMKOC epeBiopdg
kat e0Onon Twv pappatwy, dtav Ta deppatikd pappata ageBoiv otn
B¢an Touc yla meploodtepeg amd 7 npépeg. Omwe kdbe EEvo owpa, T0
pappa VICRYL™ eivar mBavov va evepyomotioct kamota Aoipwén.

To omdotpo Tov pdpupatog pmopei va odnynoet o€ aipoppayia. To
KO0 1} To 0Xio10 TOL UAIKOU TOU pAPPATOC HEOA ammd TOV 10TO Katd
) OTIYHR TG Tavuong Tou pdppatoc, ival mbavov va mpokahéoel
TpavPaTIoPo Twv paAakwv 10Twv. H dnuiovpyia akatdhAnAov kdumou
N n npokAnon PAAPNG oTo pappa Katd tn xpron, pmopei va odnynoel
oc avénon Tou Xpovou TNC XELPouPYIKNG emépPaong f amotuyia Tng
Bepameiag kat ot avaykn emmpooBeTng XEIPOVPYIKAS EMEUPaAoNC.

Ovomaopéveg Behdvec pmopei va éxouv ¢ amotéAeopa peyahitepng
didpxketag ) emmpooBeteg emepPacelc fj Tnv mapapovi) UTOAEIPHATOV
&évwv owpdtwv. Ta akodola TpUTAHATA PE HOAUGHEVEC XEIPOUPYIKES
Behdveg evdéyetal va mpokaréoouy T PETAOOON ALPATOYEVEIC
petadidopevav maboyovwy HIKpoopyaviopwy.

O1 emayyehpatie vyeiag mpémel va evpepwvouLV Tov aoBevn yia Ti¢
avemOBopntec avtidpdosig, Tic avemOBOUNTEC MAPEVEPYELEC KAl TOUG
Kvduvoug mou oxetiCovtal pe To mpoidv kai T dtadikasia Kat va
oupBoulebouv Tov acBevr va emKowvAoEL pe KAmolov emayyeApatia
vyeiag o€ mepimtwon omolacdimote amdKAIONC amd TNV KAVOVIKN
HETEYXELPNTIKN TOpEia.

Omotodnmote ooPapd cuppav mou £xel MapouOLaoTE 0€ OXEON e TO
TIPOIOV PEMEL VA AVAQEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH Kal 0TV appddia

apy e xwpag.

Mnpogopisc acpalsiag yia amelkovion payvntikov
ouvtoviopol (MRI) / kapkivoyoveg, perarhagloyoveg
Kat To§IKEC yia TRV avanapaywyr oveiec (C(MR) /
ovaig¢ mov mpokalouv evdokpivikn dratapayn (ED)

To pdppa VICRYL™ eivat ao@alég yia payvnTikn topoypagia.

Agv undpyouv yvwotéc ovaie¢ CMR katnyopiag 1a/1b kat ovoieg ED

o¢ emimeda >0,1%. Q¢ ovaicc katnyopiag 1a/1b opilovtal yvwotég

N 1kalopeveg Kapkvoyoveg ovaieg yia tov dvBpwmo (H340),
petaladloyoveg ovaieg (H350) i ToéikéC ovaieg yia Ty avamapaywyn
(H360) pe Bdon otoycia oe avBpwmoug kat peréteg o€ (wa.

Epappoyn / 08nyiec xpriong

Ta pdppata mpémet va emAéyovTal Kai va epgutebovtal avahoya
He TV Katdotaon tov acBevolc, Tn XELPOUPYIKN Epmelpia,

1) XELPOUPYIKN TEXVIKN KAl TA XAPAKTNPLOTIKA TOV TPAUATOC.
Na amoppintete TI¢ feAdvec o€ doyeia amdppiyng aypnpwv
QVTIKELPEVWY. Na amoppimTeTe Ta aKoUoLa aVOLYHEVaA / PHEPIKWG
Xpnotgomotnuéva / xpnotpomoinyéva mpoiova Kat GUOKELAoieC
oUPQWVa e TIC TONTIKEC Kal TI¢ dtadikaaiec Tov 16pOpatdc oag
OXETIKA pe Ta roloyikd emkivouva vhika kat amépAnta.

Auté 10 éyypago 1ox0el povo Katd Ty nuepopnvia ektunwon. Edv dev iote aiyoupot yia v
NUEPOLNVia EKTUMWONG, EKTUNWOTE €K VEOU Yla va dtacalioeTe T Xprion Tng Teleutaiag avaBewpnong
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Twv odnytwv xpriong (IFU) (diatibetar otn dievBuven www.e-ifu.com). H eubovn evamoketat otov
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Anddoon / Apacerg

To pdppa VICRYL™ mpokalei pia eNdxiotn apyikr @Aeypovwdn
avtidpaon otov 10T0 Kal dieioduon wdou¢ GuVAETIKOD 10TOU.

H mpoodeuTikn anwAeta Tng avtoxng 0Tov eQEAKUOHO Kat n TEAKN
amoppo@non mpaypatonoleital péow vépoAuong, Katd Ty omoia
10 gupmoAupepéc amodopeital mpog YAUKONIKG Kat YaAakTIKA oéa,
T0 0moia 0N oUVEXELa amoppopwvTal Kat petapoAifovtal amd

Tov opyaviopo. H amoppognon apyilel w¢ amwAela avioxng 0Tov
€pehkuapd, akohouBoupevn amé anwAela pdlag. OAn n apyikn
avtoxn oTov EQEAKUOO XAveTtal evidg mévte efOopddwY petd TV
eppuTevon. H amoppd@non ovolacTikd ohokAnpwvetal petadh 56 kai
70 nuepwv. Mehéteg ep@itevong o€ emipueg deixvouv 0Tt To pdppa
VICRYL™ diatnpei 10 m0600T6 TNG apXIKAS avToXfC o€ EQPEAKUGHO
¢ akoAovBwC:

Kata mpoaéyyion
Hpépeg eppiTevonc T0000TO APXIKIC
AVTOXNC TTOV TAPANEVEL
14 nuépeg 75%
21 nuépeg USP 6-0 (petpikd obotnpa 0,7)
. 50%
Kal peyaAuTepo
21 nuépec USP 7-0 (petpikd ovotnpa 0,5)
, 40%
Kal pikpdtepo
28 nuépeg USP 6-0 (petpikd obotnua 0,7) 25
Kat peyahltepo ’

LItelpotnta

To pdppa VICRYL™ amootelpwvetal pe aépio o&eidio Tou abuleviov.
Mnv emavamootelpwvete. Mn xpnotpomoteite €av n ouokevaoia xel
avolyTei N éxel vmootei (npud.

AmoOnkevon

Aev amartovvtar €101ké¢ ouvOnKee amobrkevong. Mn ypnotpomoleite
HETA TNV nuepopnvia AREnC.

Tpomog d1aBeonc

MapakaloOpe onuelnote 611 dev ivar drabéaipa OMa ta peyédn o€
ONe¢ TIg meploy€g d1dBeong. MapakahoUpe EMKOVWVAOTE PE TOV
TOMKO avTimpdowmo MwARGEWV OXETIKA pe Ta dtabéoipa peyédn.

To pappa VICRYL™ ératifetar w¢ amootelpwpévol KAwvol o peyétn
10-0 €w¢ 3 Kat 6 (peyéOn katd to peTpiké obotnua 0,2-6,0 kai 8,0),
o S1apopa PAKN, PE Kat Xwpic povipa mpooaptnpéves PeAdvec.

To pappa VICRYL™ ératiBetar emiong wg povokAwvo og peyebn

9-0 kat 10-0 (pey€0n katd to petpiko ovotnua 0,3 kat 0,2).

To pappa VICRYL™ diatiBetal emiong w¢ amootelpwpévol KAwvol
npooaptnuévol oe Pehdvec CONTROL RELEASE™, mou emitpémouy oTig
Behdveg va apaipolvtar pe ENEn avti kommc.

To pappa VICRYL™ diatiBetal o€ ouokevaoieg piag, dvo i tpiav
dwdekadwv ava Kouti.

IxvnAacipotnta

2TNV ETIKETA TNE OUOKEVAOIAC TOV TTPOIOVTOC avapépovtal ot
akOhovBe¢ e161kéc mAnpoopiec: aplBuog katahdyou, KwdIKOC
naptidac, nuepopnvia Aénc kat kataokevig, 6vopa, dievBuvon

kat S1KTUaKOC TOOC KATAOKEVAOTH Kal £vag YpapHWTOC KdIKag
AmokAetoTIKoO avayvwploTikol texvoloytkol mpoiovtog - UDI pe Tig
mAnpogopic¢ Tou AteBvol¢ Kwdikou povddwv epmopiag - GTIN.

Auté 10 éyypago 1ox0el povo Katd Ty nuepopnvia ektunwon. Edv dev iote aiyoupot yia v
NUEPOLNVia EKTUMWONG, EKTUNWOTE €K VEOU Yla va dtacalioeTe T Xprion Tng Teleutaiag avaBewpnong
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Sutura VICRYL™
Poliglactina 910

Sutura quirargica estéril sitética absorbible

Instrucciones de uso

Descripcion

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

en peso de L-lactida. La férmula empirica del copolimero es
(C2H202)m(C3H4O2)n.

La sutura VICRYL™ esta disponible como sutura recubierta y
trenzada. Algunos tamarios también estan disponibles como
sutura trenzada sin recubrimiento (tamafo 9-0) y como sutura
de monofilamento sin recubrimiento (tamafios 9-0y 10-0).

La sutura VICRYL™ tiene un recubrimiento con hasta un 12,0 %
en peso de una mezcla compuesta por partes aproximadamente
iguales de estearato de calcio y poliglactina 370, un copolimero
compuesto por un 30 % en peso de glicolida y un 70 % en peso
de lactida. Se ha demostrado que el copolimero poliglactina 910
y la poliglactina 370 con estearato de calcio no son antigénicos
ni apirdgenos, y tan solo producen una ligera reaccion tisular
durante su absorcion.

La sutura VICRYL™ est4 disponible sin tefiir y tefiida con hasta
un 0,20 % en peso de D&C Violet n.° 2 (indice de color 60725)
para aumentar su visibilidad en el campo quirdrgico.

La sutura VICRYL™ esta disponible en una amplia variedad de
calibres y longitudes, y se presenta sin aguja 0 unida a agujas
de diversos tipos y tamafos, y en las presentaciones que se
describen en el apartado Presentacion.

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

Tamafio de Tamaiio de Exceso maximo
sutura USP sutura métrico de tamafio
9-0 (srzlgutg?er;tz;da no 03 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm
7-0 0,5 0,030 mm
6-0 0,7 0,050 mm
5-0 1 0,050 mm
4-0 1,5 0,050 mm
3-0 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm
0 3,5 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

La Farmacopea Europea reconoce las unidades de medida
métricas y los tamafios de Ph. Eur. como equivalentes,
lo que se refleja en el etiquetado.

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

2022-05-27 18:35:25

de impresién, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso mas actualizadas.

30de 116



La sutura VICRYL™ esta disefiada para ser utilizada

unicamente por profesionales sanitarios formados en técnicas de
sutura quirdrgica.

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

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

Indicaciones/Uso previsto

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

Contraindicaciones

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

Advertencias

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

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

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

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

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

Se debe seguir una practica quirrgica adecuada para el
tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.

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

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

la sutura VICRYL™ puede potenciar las infecciones.

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

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

Precauciones

Como con cualquier otro material de sutura, una buena fijacion

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

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

Las suturas cutaneas que deben permanecer colocadas mas de

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

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

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

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

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de
sutura durante la manipulacion. Evite dafios causados por el
aplastamiento o el prensado al aplicar instrumentos quirrgicos
como pinzas de agarre 0 portaagujas.

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

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

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

la flexion y a la rotura.

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

Reacciones adversas/Efectos secundarios indeseables

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

0 en pacientes que padecen otras afecciones que pueden
retrasar la cicatrizacion de heridas. Entre otras reacciones
adversas asociadas, se incluyen la formacién de calculos en

las vias urinarias o biliares en caso de contacto prolongado

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

La rotura de la sutura puede provocar una hemorragia.

El material de sutura que corta 0 desgarra el tejido en el momento
de tensar la sutura puede causar lesiones en los tejidos blandos.
El anudado incorrecto o dafios a la sutura durante su uso pueden
provocar una cirugia prolongada o el fracaso del tratamiento y
otra cirugia adicional.

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

pueden provocar la transmision de patdgenos sanguineos.

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

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

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

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

Aplicacion/Instrucciones de uso

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

Rendimiento/Acciones

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

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

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

2022-05-27 18:35:25

de impresién, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso mas actualizadas.

. . iy Aproximado de fuerza
Dias tras la implantacion original restante

14 dias 75 %
21 dias USP 6-0 (tamafio métrico 0,7) 509
y mayor °
21 dias USP 7-0 (tamafio métrico 0,5) 40
y menor °
28 dias USP 6-0 (tamafio métrico 0,7) 25 9,
y mayor °
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Esterilidad

La sutura VICRYL™ est4 esterilizada con gas de 6xido de etileno.
No reesterilizar. No usar si el envase esta abierto 0 dafiado.

Conservacion

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

Presentacion

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

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

La sutura VICRYL™ también est4 disponible como monofilamento
en los calibres 9-0 y 10-0 (tamafios métricos 0,3y 0,2).

La sutura VICRYL™ también est4 disponible en forma de hebras
estériles unidas a las agujas CONTROL RELEASE™, lo cual
permite tirar de ellas para retirarlas en vez de cortarlas.

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

Trazabilidad

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

Simbolos utilizados en las etiquetas

VB> ® [ R

)
=
m
=2
=

BH

E

\‘V\QQ’EEEMEE

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

Namero de catélogo

Dispositivo médico

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

Atencion

No reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector interior

Esterilizado con 6xido de etileno

Cbdigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador exclusivo del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Unidad de envasado

DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR POR AQUI

RASGAR AQUI

Consultar las instrucciones de uso en papel
0 electronicas.

UE: llame al centro de asistencia para solicitar copias

en papel gratuitas en el plazo de 7 dias.

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

2022-05-27 18:35:25

de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso mas actualizadas.
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Seguro en un entorno de RM

Tefido - Absorbible - Trenzado - Sin recubrimiento -
Sutura

ogo@

.&\ Sin tefir - Absorbible - Trenzado - Recubierto - Sutura

_0_ 3 . .

Tefido - Absorbible - Trenzado - Recubierto - Sutura
0 Tefiido - Absorbible - Monofilamento - Sin

(Al recubrimiento - Sutura

R/X CONTROL RELEASE™

MS/X Multinebra

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha
e de impresién, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
2022-05-27 18:35:25 las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso mas actualizadas. 34 de 116
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VICRYL™
poliiglaktiin 910-st omblusmaterjal

Steriilne stuinteetiline resorbeeruv kirurgiline 0mblusmaterjal

Kasutusjuhend

Kirjeldus

VICRYL™ dmblusmaterjal on steriilne kaetud voi katmata tihe- voi
mitmekiuline siinteetiline, resorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal,
mis koosneb enam kui 87,8% poluglaktiin 910-st - kopolumeerist,
mis koosneb 90% glukoliidist ja 10% L-laktiidist. Kopolimeeri
empiiriline valem on (C2H202)m(C3H402)n.

VICRYL™ 6mblusmaterjali on saadaval kaetud mitmekiulise
materjalina. Moned suurused on saadaval ka katmata

mitmekiulise 6mblusmaterjalina (suurus 9-0) ja katmata

tihekiulise dmblusmaterjalina (suurused 9-0 ja 10-0). VICRYL™
omblusmaterjali kate sisaldab kuni 12,0% segu, mis koosneb
ligikaudu vordsetes osades kaltsiumstearaadist ja pollglaktiin 370-st -
kopolUmeerist, mis koosneb 30% glikoliidist ja 70% laktiidist.

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

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

VICRYL™ dmblusmaterjal on saadaval erineva suuruse ja pikkusega,
ilma ndelata voi kinnitatuna eri tUdpi ja suurusega ndeltele ning
komplektides, mida on kirjeldatud jaotises Tarnimine.

VICRYL™ dmblusmaterjal vastab Euroopa Farmakopda

(Ph. Eur.) nduetele, mis on kehtestatud steriilsetele stinteetilistele
resorbeeruvatele mitmekiulistele 6mblusmaterjalidele, ja Ameerika
Uhendriikide farmakopdas (USP) resorbeeruvatele kirurgilistele
omblusmaterjalidele kehtestatud nouetele, v.a mdotmete vahese
tletamise osas labimd6tude korral, nagu on néidatud allolevas
tabelis.

Omblusmaterjali OmbLuusulrrl:;eriali Maksimaalne
suurus USP-s meetermaddustikus ilemdddulisus

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

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Euroopa farmakop0da tunnustab meetermdddustiku thikuid ja
Euroopa farmakopda suuruseid ekvivalendina, mis kajastub
mérgistusel.

VICRYL™ émblusmaterjal on mdeldud kasutamiseks ainult
tervishoiutootajatele, kes on saanud valjadppe kirurgiliste
dmblustehnikate vallas.

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

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,

2022-05-27 18:35:25
kasutamise eest.

printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni (asub
veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasema kasutusjuhendi
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte leiate jargmiselt lingilt
(kui on aktiveeritud): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Naidustused / ettenahtud kasutus

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

Vastunaidustused

Neid 6mblusmaterjale ei v6i nende resorbeeruvuse tottu kasutada
juhtudel, kui pinge all olevat kudet on vaja fikseerida pikka aega.

Hoiatused

VICRYL™ 6mblusmaterjali ohutus ja efektiivsus ei ole toestatud
jargmistes olukordades: kardiovaskulaarsed ja neuroloogilised koed.

Enne haavade sulgemist dmblusmaterjaliga VICRYL™ peavad
selle kasutajad tundma resorbeeruvate 6mblusmaterjalidega
seotud kirurgilisi protseduure ja vétteid, sest haava dehistsentsi
risk voib soltuvalt kasutuskohast ja kasutatavast omblusmaterjalist
erineda. Meditsiinitootajad peavad 6mblusmaterjali valimisel
votma arvesse in vivo tulemusi (jaotises Omadused/toimed).

Lisasilmuste kasutamine v6ib olla eriti vajalik hekiulise
omblusmaterjali slmamisel.

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

v0i vajada lisatuge, kasutama vajadusel mitteresorbeeruvaid
omblusmaterjale.

Resorbeeruva dmblusmaterjalina v6ib see dmblusmaterjal toimida
luhiajaliselt voorkehana. Nagu iga voorkeha puhul, voib tkskdik
millise dmblusmaterjali pikaajaline kokkupuude soolalahustega
(nditeks nendega, mis leiduvad kuse- véi sapiteedes)

pohjustada kivide teket. Nagu kdik vddrkehad, voib ka VICRYL™
omblusmaterjal pohjustada infektsiooni.

Mitte resteriliseerida/kasutada korduvalt. Selle seadme

(v6i seadme osade) korduva kasutamisega vdivad halveneda
toote omadused, mis vib viia seadme kahjustuse ja/voi
ristsaastumiseni, mis omakorda voib pohjustada infektsiooni voi
vere kaudu levivate patogeenide lekandumist patsientidele ja
tervishoiutotajatele.

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

Ettevaatusabinoud

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

Nahadmblused, mis peavad jad@ma paigale kauemaks kui 7 paeva,
voivad pohjustada paikset arritust ja need tuleb ara I6igata voi
eemaldada arsti juhiste jargi. Subkutaansed 6mblused tuleb teha
vbimalikult stigavale, et minimeerida resorbeerumisprotsessiga
tavaliselt kaasnevat eriiteemi ja induratsiooni.

Teatud olukordades, eriti ortopeediliste protseduuride korral, voib
kirurgi dranagemisel immobiliseerida liigesed valiste tugedega.

Resorbeeruva dmblusmaterijali kasutamisel halva verevarustusega
kudedes tuleb arvestada 6mbluste vimaliku labildikumise ja
aeglustunud resorptsiooniga.

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

Kahjustuste véltimiseks tuleb seda ja koiki teisi dmblusmaterjale
kasitseda ettevaatlikult. Valtige materjali muljumist voi kortsutamist
kirurgiliste instrumentidega, nagu tangid vi ndelahoidjad.

Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte kasitsemisel olla
ettevaatlik. Votke ndelast kinni piirkonnas, mis jaab materjali
kinnituskohast Uhe kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) vorra
ndelateraviku poole. Noelateraviku piirkonnast kinnivotmine
vOib halvendada labitungimist ja pohjustada nela murdumist.
Materjali kinnituskohast kinnivotmine vib pohjustada
paindumist voi murdumist. Kui enne toote kasutamist tekib
selle kahjustus, naiteks paindub, murdub voi eraldub ndel voi
ilmnevad dmblusmaterjali kahjustused, tuleb toode ara visata ja
protseduuri alustamiseks votta uus.

Tervishoiutd6tajad peavad kirurgiliste ndelte kasitsemisel olema
ettevaatlikud, et valtida tahtmatuid ndelatorkevigastusi, mis
vbivad pdhjustada vere kaudu levivate patogeenide Ulekandumist
saastunud ndeltelt. Noelte murdumise tagajérjel voib operatsioon
pikeneda voi tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi vdivad
organismi jaada vodrkehad. Kui enne toote kasutamist tekib

selle kahjustus, nditeks ndela paindumine, murdumine voi
eraldumine v6i 6mblusmaterjali kahjustused, tuleb toode ara
visata ja protseduuri alustamiseks uus vétta. Kui rike tekib toote
kasutamise ajal, jadb tervishoiutddtaja otsustada, kas jatkata voi
|6petada toote kasutamine ja kuidas protseduur Idpule viia.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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kasutamise eest.

printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni (asub
veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasema kasutusjuhendi
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Korvaltoimed ja soovimatud korvalméjud

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

Omblusniidi katkemine voib pohjustada verejooksu.
Omblusmaterjali I6ikumine v6i rebenemine I4bi koe mbluse
pingutamise ajal voib pohjustada pehmete kudede vigastusi.
Vale sblmamine v6i 6mblusmaterjali kahjustamine kasutamise
ajal voib pikendada operatsiooni kestust vdi tuua kaasa ravi
ebadnnestumise ja vajaduse uue operatsiooni jarele.

Noelte murdumise tagajarjel voib operatsioon pikeneda voi
tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi vivad organismi
jadda voorkehad. Tahtmatud ndelatorkevigastused saastunud
kirurgiliste nGeltega voivad pohjustada vere kaudu levivate
patogeenide dlekandumist.

Tervishoiutootajad peavad patsienti teavitama selle tootega
seotud korvaltoimetest, soovimatutest kdrvalmojudest ja riskidest
ning soovitama patsiendil kdrvalekallete korral tavaparasest
operatsioonijargsest kulust vétta ihendust tervishoiutdétajaga.

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

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

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

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

Paigaldamine ja kasutusjuhend

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

Omadused / toimed

Omblusmaterjal VICRYL™ kutsub kudedes esile minimaalse
esialgse pdletikureaktsiooni ja kiudsidekoe sissekasvu.
Tombetugevuse jarkjarguline kadu ja 16puks resorbeerumine
toimub hudrollusi teel, mille kaigus kopolimeer laguneb
glikool- ja piimhappeks, mis seejarel organismis imenduvad
ja metaboliseeruvad. Resorbeerumine algab témbetugevuse
vahenemisega, millele jargneb massi vahenemine. Viis nadalat
pérast implanteerimist on kogu algne tdmbetugevus kadunud.
Resorbeerumine on pdhiosas 16ppenud 56 kuni 70 paevaga.
Paigaldamisuuringud rottidega on naidanud, et dmblusmaterial
VICRYL™ silitab tombetugevuse algsest tombetugevusest
protsentuaalselt jargmisel maéral.

Ligikaudne
Implanteerimisjargsete paevade arv tugevus
vorreldes algsega

protsentides
14 paeva 75%
21 péeva USP 6-0 (meetermdddustikus 0,7) 50
ja suurema puhul °
21 péeva USP 7-0 (meetermdddustikus 0,5) 40
ja vaiksema puhul °
28 pdeva USP 6-0 (meetermdddustikus 0,7) 250,
ja suurema puhul °

Steriilsus

Omblusmaterjal VICRYL™ on steriliseeritud gaasilise
etileenoksiidiga. Mitte resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi kahjustatud.

Hoiustamine

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

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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kasutamise eest.

printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni (asub
veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasema kasutusjuhendi
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Tarnimine

Pange tahele, et kdik suurused ei ole kdigil turgudel saadaval.
Saadaolevate suuruste kohta teabe saamiseks votke Uhendust
kohaliku miUgiesindajaga.

Omblusmaterjal VICRYL™ on saadaval steriilsete niitidena

suuruses 10-0 kuni 3 ja 6 (meetermdddustikus 0,2-6,0 ja 8,0)
mitmesuguses pikkuses ning pusikinnitusega ndeltega ja iima.

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

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

Omblusmaterjal VICRYL™ on saadaval 12, 24 véi 36 Gihiku
kaupa karbis.

Jalgitavus

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

ja veebisait ning seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
vo6tkood koos globaalse kaubaartikli numbri teabega.
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Siltidel kasutatud siimbolid

Katalooginumber

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud,
ja lugege kasutusjuhendit

Ettevaatust
Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem sisemise
kaitsepakendiga

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Partii kood

Tootmiskuupéaev

Kasutada enne

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Tootja

Ametlik esindaja Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus

Pakend

TOMMAKE / TOSTKE / AVAGE SIIT

REBIGE SIIT

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid.

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

MR-ohutu

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
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Vérvitud - resorbeeruv - punutud - katmata -
Omblusmaterjal

- B-
A

Vérvimata - resorbeeruv - punutud - kaetud -
omblusmaterjal

- B

Vérvitud - resorbeeruv - punutud - kaetud -
omblusmaterjal

Varvitud - resorbeeruv - (ihekiuline - katmata -
omblusmaterjal

CONTROL RELEASE™

MS/X Mitmeniidiline

20L&

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuup&evas,
e printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni (asub
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kasutamise eest.
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
polyglaktiini 910 -ommelaine

Ster1ili, synteettinen, resorboituva kirurginen ommelaine

Kayttoohjeet

Kuvaus

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

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

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

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

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

VICRYL™-ommelaine noudattaa Euroopan farmakopean

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

USP-ommelainekoko omrwzlt;::::(]oko Suu;:ilzyi;oon

9-0 (vainppuéné(l)lé/)stémétbn 03 0,010 mm
80 04 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

60 07 0,050 mm

50 1 0,050 mm

40 15 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2:0 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm

’ 4 0,100 mm

9 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Euroopan farmakopea pitdd metrijérjestelman ja Ph. Eur. -kokoja
toisiaan vastaavina, mika osoitetaan merkinngissa.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdiviméarand. Jos et ole varma

2022-05-27 18:35:25

tulostuspaivdmaarastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
kayttoohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kéyttéjan vastuulla on varmistaa, etté kytdssé on ajantasainen kéyttdopas.
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VICRYL™-ommelaine on tarkoitettu vain kirurgisiin
ommeltekniikoihin koulutuksen saaneille terveydenhuollon
ammattilaisille.

Pehmytkudoksen lahentamisesta ja/tai sitomisesta odotettuja
kliinisia hyotyja ovat haavan valittoman paranemisen edistdminen
ja verisuonien vuodon vélttdminen kirurgisen toimenpiteen aikana
ja sen jalkeen.

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

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

VICRYL™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittdmiseen ja/tai ligeeraukseen, mukaan lukien kaytto
silmakirurgiassa, mutta ei sydan- ja verisuoni- eika
hermokudoksissa.

Vasta-aiheet

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

Varoitukset

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

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

Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava yleisesti hyvaksyttya leikkauskaytantoa.

Koska tdma ommelaine on resorboituvaa materiaalia,
terveydenhuollon ammattilaisen on harkittava lisaksi
resorboitumattomien lisdommelaineiden kayttoa sellaisten
kohdealueiden sulkemiseen, jotka voivat laajeta, venya tai
pullistua tai vaatia lisatukea.

Resorboituva ommelaine voi vaikuttaa ohimenevasti vierasesineen
tavoin. Kuten minka tahansa vierasesineen kyseessa ollen,

minka tahansa ommelaineen pitkaaikainen kontakti suolaliuosten
kanssa, kuten virtsa- tai sappiteissa olevien suolaliuosten kanssa,
voi aiheuttaa kivien muodostumista. Kaikkien vierasesineiden
tavoin VICRYL™-ommelaine voi pahentaa infektiota.

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

Havitd vahingossa avatut / osittain kéytetyt / kdytetyt laitteet
ja pakkaukset.

Varotoimet

Kuten muidenkin ommelainemateriaalien kohdalla, solmut
saadaan riittavan pitaviksi kayttamalla yleisia kirurgisia
merimiessolmutekniikoita ja lisasolmuja leikkaustilanteen ja
terveydenhuollon ammattilaisen kokemuksen mukaan.
Puutteelliset solmut tai ommelaineen vauriot kyton

aikana saattavat pidentaa leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epaonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen. Lisasolmujen kaytto
voi olla erityisen asianmukaista yksisaikeisid ommelaineita
solmittaessa.

Yli 7 paivaksi ihoon jatettavat ommelaineet voivat aiheuttaa
paikallista drsytysta, ja ne on terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaan katkaistava tai poistettava. Ihonalaiset
ommelaineet on sijoitettava niin syvalle kuin mahdollista
resorboitumiseen normaalisti liittyvan punoituksen ja
kovettumisen minimoimiseksi.

Tietyissa olosuhteissa, etenkin ortopedisissé toimenpiteissé,
voidaan kayttaa ulkoisesti tuettua nivelten immobilisointia
terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.

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

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

Tata tai mitd tahansa ommelainetta on kasiteltdva varoen
vaurioiden vélttdmiseksi. Ommelainetta on varottava puristamasta
tai kahertdmasta leikkausinstrumenteilla, esimerkiksi pihdeilla tai
neulankuljettimilla.

Leikkausneuloja on kasiteltdvé varoen vaurioiden valttamiseksi.
Tartu neulaan langan kiinnityskohdan ja kérjen valilta
ensimmaisen kolmanneksen (1/3) tai puolivalin (1/2) alueelta.
Jos neulaan tartutaan lahelta karked, sen lavistyskyky

voi heiketd ja neula voi murtua. Jos neulaan tartutaan

langan kiinnityskohdasta, neula voi vaantyé tai katketa.
Neulojen uudelleenmuotoileminen voi heikentaa niiden

lujuutta ja vastustuskykya taivuttamiselle ja katkeamiselle.
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Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava varovaisuutta
leikkausneuloja kasiteltdessa, jotta véltetddn tahattomat
kontaminoitujen neulojen aiheuttamat, veren mukana kulkeutuvia
patogeeneja levittavat neulanpistot. Rikkoutuneet neulat voivat
johtaa leikkauksen keston pidentymiseen tai lisaleikkauksiin tai
vierasesineiden jaidmiseen kehoon. Mikdli tuotteessa iimenee
toimintah&irid ennen kayttoa, kuten taittunut, rikkoutunut tai
irronnut neula tai ommelaineen vaurio, se on havitettava ja
toimenpide on aloitettava uudella tuotteella. Jos tuotteeseen tulee
toimintah&irio kayton aikana, terveydenhuollon ammattilainen
paattad, jatketaanko tuotteen kayttoa vai keskeytetaanko se ja
miten toimenpide saadaan paatokseen.

Haittavaikutukset / epatoivottavat sivuvaikutukset

Taman laitteen kéyttoon liittyvid haittatapahtumia ovat muun
muassa kudosten erottuminen tai haavan avautuminen, joka
heikentad paranemista tai ei anna riittavaa tukea haavalle
suljettaessa kohdealueita, jotka voivat laajeta, venyé tai
pullistua, tai kéytettédessd iakkéille, vajaaravitsemuksesta
karsiville tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joiden
muut sairaudet saattavat hidastaa haavan paranemista.
Muita laitteen kayttddn liittyvid haittatapahtumia ovat

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

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

aikana saattavat pidentaa leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epédonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

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

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

Kaikki tahan laitteeseen liittyen ilmenneet vakavat vaaratilanteet
on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

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

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

Kayttaminen/kayttoohjeet

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

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

Toiminta/vaikutukset

VICRYL™-ommelaine aiheuttaa aluksi vahaisen tulehdusreaktion
kudoksessa ja tiiviin sidekudoksen sisdankasvua. Vetolujuuden
asteittainen heikkeneminen ja lopullinen resorboituminen
tapahtuvat hydrolyysin vaikutuksesta. Kopolymeeri hajoaa
hydrolyysissa glykoli- ja maitohapoiksi, jotka sitten imeytyvat ja
metaboloituvat kehossa. Resorboituminen alkaa vetolujuuden
heikkenemisena, jota seuraa massan menetys. Alkuperdinen
vetolujuus on havinnyt kokonaan viisi viikkkoa implantoinnin
jalkeen. Ommelaine on oleellisilta osin resorboitunut kokonaan
56-70 paivan kuluttua. Implantointitutkimukset rotilla osoittavat,
ettd alkuperdinen vetolujuus séilyy VICRYL™-ommelaineessa
seuraavasti (prosenttiosuus):
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Alkuperéisesta
Péivaa implantoinnista vetolujuudesta
jaljella
14 paivaa 75 %
21 pdivad USP 6-0 (metrijdrjestelma 0,7) 509,
ja suurempi °
21 péivad USP 7-0 (metrijarjestelm& 0,5) 40
ja pienempi °
28 péivad USP 6-0 (metrijarjestelma 0,7) 25 9,
ja suurempi °
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Steriiliys

VICRYL™-ommelaine on steriloitu eteenioksidikaasulla.

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

Séilytys

Ei edellytd erityisia sailytysolosuhteita. Ei saa kayttaa viimeisen
kdyttopaivén jalkeen.

Toimitustapa

Huomaa, ettd kaikki koot eivat ole saatavana kaikilla alueilla.

Kokojen saatavuudesta saa lisatietoa paikalliselta myyntiedustajalta.

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

VICRYL™-ommelaine on saatavana my0s yksisaikeisend kokoina
9-0 ja 10-0 (metrijarjestelman koot 0,3 ja 0,2).

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

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

Jéljitettavyys

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

Tuotenumero

Laakinnallinen laite

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
ja katso kéyttoohjeet

Huomio

Ei saa kéyttad uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisélla
suojaava pakkaus

Steriloitu eteenioksidilla

Erdkoodi

Valmistuspéiva

Kaytettdva viimeistaan

Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé /
Euroopan unionissa

Pakkausyksikkd

IRROTA/NOSTA/AVAA TASTA

REVI AUKI TASTA

Katso kdyttdohjeet tai katso sahkdiset kdyttoohjeet.
EU: Paperikopion saa maksutta 7 pdivan kuluessa
soittamalla asiakaspalveluumme.
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Turvallinen magneettikuvauksessa

Vérillinen - resorboituva - punottu - paallystamaton -
ommelaine

ogo@

Vérjadmaton - resorboituva - punottu - paallystetty -
ommelaine

QS

Varillinen - resorboituva - punottu - paallystetty -
ommelaine

Vérillinen - resorboituva - yksisdikeinen -
padllystdmdton - ommelaine

CONTROL RELEASE™

MS/ X Monta séietta

EOI-E
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

Mode d’emploi

Fil de suture en polyglactine 910
VICRYL™

Fil de suture chirurgicale stérile synthetique résorbable

Description

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

a 10 % en poids d’acide L-lactique. La formule empirique du
copolymere est (CoH202)m(C3H402)n.

Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous la forme d’un

fil de suture tressé enduit ; certaines tailles sont également
disponibles sous la forme d’un fil de suture tressé non enduit
(taille 9-0) et sous la forme d’un fil de suture monofilament

non enduit (tailles 9-0 et 10-0). Le fil de suture VICRYL™ est
enduit a 12,0 % maximum d’un mélange constitué a parts a

peu pres égales de stéarate de calcium et de polyglactine 370,
un copolymere composé a 30 % en poids d’acide glycolique et a
70 % en poids d'acide lactique. Il a été montré que le copolymére
polyglactine 910 et que le polyglactine 370 associé au stéarate
de calcium ne présentent pas de propriétés antigéniques ou
pyrogenes, de sorte que leur résorption ne s’'accompagne que
d’une réaction tissulaire minime.

Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous forme incolore ou
colorée par I'ajout de 0,20 % en poids maximum de colorant D&C
violet n° 2 (index de couleur numéro 60725) afin d'améliorer sa
visibilité dans le champ opératoire.

Le fil de suture VICRYL™ est disponible dans toute une gamme
de calibres et de longueurs, soit serti sur des aiguilles de tailles et
de types variables, soit non serti, et dans diverses présentations
comme décrit dans la rubrique Conditionnement.

Le fil de suture VICRYL™ est conforme aux exigences de

la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) relatives aux fils de
suture résorbables synthétiques tressés stériles et a celles de
la Pharmacopée américaine (USP) relatives aux fils de suture &
usage chirurgical résorbables, bien qu'il présente un diameétre
légerement surdimensionné pour les calibres comme indiqué
dans le tableau ci-aprés.

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

2022-05-27 18:35:25

d'impression, il convient de réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s’assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.

Taille de la suture I.I; ailll::udrg Surdimens?onnement
(USP) (métrique) maximal
en?jt?it(turﬁ?querrfennt) 03 0,010 mm
80 04 0,020 mm
70 05 0,030 mm
60 0,7 0,050 mm
50 1 0,050 mm
40 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
20 3 0,060 mm
0 3,5 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm
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La Pharmacopée européenne reconnait les tailles en unités de
mesure métriques et en unités de mesure de la Pharmacopée
européenne comme équivalentes, ce que refléte I'étiquetage.

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

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

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

Indications/Utilisation prévue

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

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

Contre-indications

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

Avertissements

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

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

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

Ce fil de suture étant résorbable, le professionnel de santé

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

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

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

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

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif

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

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

Précautions

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

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

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

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

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

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

2022-05-27 18:35:25

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

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

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

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Informations de sécurité relatives a I'imagerie

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

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

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

les animaux.

Application/Mode d’emploi

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

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

Le fil de suture VICRYL™ entraine une réaction inflammatoire
initiale minime des tissus et une prolifération du tissu conjonctif
fibreux. La perte progressive de la résistance a la traction ainsi
que la résorption ultérieure sont dues a une hydrolyse entrainant
une dégradation du copolymére en acide glycolique et acide
lactique, lesquels sont par la suite résorbés et métabolisés dans
I'organisme. La résorption débute sous la forme d’une perte de la
résistance a la traction suivie d’'une perte de masse. La résistance
a la traction initiale est entierement perdue apres cing semaines
d'implantation. La résorption est pratiquement compléte apres

56 a 70 jours. Les résultats des études d'implantation chez le rat
indiquent que le pourcentage de résistance a la traction initiale du
fil de suture VICRYL™ est conservé comme suit :

Résistance
initiale restante
approximative

Jours d’'implantation

14 jours 75 %
21 jours USP 6-0 (métrique 0,7) et supérieur 50 %
21 jours USP 7-0 (métrique 0,5) et inférieur 40 %
28 jours USP 6-0 (métrique 0,7) et supérieur 25 %

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

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

Conservation

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

Conditionnement

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

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

Le fil de suture VICRYL™ est également disponible sous
la forme de monofilament dans les tailles USP 9-0 et 10-0
(tailles métriques 0,3 et 0,2).

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

Le fil de suture VICRYL™ est disponible en boites de douze,
vingt-quatre ou trente-six unités.

Tracabilité

Les informations spécifiques suivantes figurent sur I'étiquette
de I'emballage du dispositif : référence catalogue, code du lot,
date limite d’utilisation et de fabrication, nom, adresse et site
Web du fabricant et code-barres de I'identifiant unique

du dispositif avec les informations relatives au code article
international.

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date
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Symboles utilisés sur I'étiquetage

MR Compatible avec 'lRM
Reférence catalogue 0 Coloré - Résorbable - Tressé - Non enduit -
1<K Fil de suture
Dispositif médical b
o TR Incolore - Résorbable - Tressé - Enduit - Fil de suture

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

et consulter le mode d’emploi 0

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

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

emballage de protection a l'intérieur

(%]
=
m
=
=
n

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

-
(@)
|

Code du lot

Date de fabrication

A utiliser avant

|dentifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté
européenne/l’'Union européenne

Unité de conditionnement

DETACHER/SOULEVER/OUVRIR ICI

DECHIRER ICI

\‘\R@@’ELEME

www.e-ifucom Consulter le mode d’emploi papier ou le mode

Fi oo avarsss demploi électronique.
Union européenne : appeler le centre d'assistance
chargé des supports papier a la demande pour
obtenir gratuitement des copies papier dans un

délai de 7 jours.

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

Kirurski konac VICRYL™
Poliglaktin 910

Sterilni, sinteticki, resorptivni kirurski konac

Upute za uporabu

Opis

Kirur§ki konac VICRYL™ sterilni je, obloZeni/neoblozeni, pleteni/
monofilamentni, sinteticki, resorptivni, kirurski konac koji se sastoji
od poliglaktina 910 masenog udjela > 87,8 posto, kopolimera

koji se sastoji od glikolida masenog udjela 90 posto i L-laktida
masenog udjela 10 posto. Empirijska je formula kopolimera
(C2H202)m(C3H4O2)n.

Kirurski konac VICRYL™ dostupan je kao obloZeni, pleteni kirurski
konac; za neke veliCine dostupni su i neobloZeni pleteni kirurski
konac (veli¢ina 9-0) i neoblozeni monofilamentni kirurski konac
(veli¢ine 9-0 10-0). Kirurski konac VICRYL™ oblozen je smjesom
masenog udjela 12,0 posto koja je sastavljena od priblizno
jednakih dijelova kalcijevog stearata i poliglaktina 370, kopolimera
sastavljenog od glikolida masenog udjela 30 posto i laktida
masenog udjela 70 posto. Utvrdeno je da kopolimer poliglaktin 910
i poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom ne djeluju antigeno, nisu
pirogeni i izazivaju samo blagu reakciju tkiva tijekom resorpcije.

Kirur§ki konac VICRYL™ dostupan je neobojen i obojen
ljubi¢astom bojom D&C Violet br. 2 (indeks boje 60725), masenog
udjela do 0,20 posto, radi bolje vidljivosti u kirurSkom polju.

Kirur§ki konac VICRYL™ dostupan je u raznim debljinama i
duljinama te bez igle ili pricvrs¢en na igle razliCitih vrsta i veliCina
te u pakiranjima, kako je opisano u odlomku Oblik isporuke.
Kirurski konac VICRYL™ u skladu je sa zahtjevima Europske
farmakopeje (Ph. Eur.) za sterilne, sintetiCke, resorptivne, pletene
kirurSke konce i sa zahtjevima Farmakopeje SAD-a (USP) za
resorptivne kirurSke konce, osim Sto je malo veceg promijera pri
debljinama, kako je navedeno u tablici u nastavku.

Debljina konca Metricka Maksimalno

prema USP-u debljina konca | prekoracenije debljine

9-0 (saggtzﬁgbloienl 03 0,010 mm

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Europska farmakopeja priznaje metricke mjerne jedinice i veliCine
Eur. far. kao jednakovrijedne, Sto se odrazava na oznaci.

Kirur8ki konac VICRYL™ namijenjen je samo zdravstvenim
djelatnicima koji su obuceni za kirurske tehnike Sivanja.

KliniCke koristi koje se oekuju od priblizavanja mekih tkiva i/ili
podvezivanja su poticanje zacjeljivanja rana primarnom
namjerom i izbjegavanije krvarenja iz krvnih Zila tijgkom

i nakon kirurskog postupka.

Sazetak sigurnosnog i klinickog djelovanja dostupan je na sliedecoj
poveznici (nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Kirurski konac VICRYL™ indiciran je za primjenu u opéem
priblizavanju mekih tkiva ifili podvezivanju, ukljuCujui primjenu
u kirurgiji oka, ali ne i za primjenu u kardiovaskularnim

i neuroloSkim tkivima.

Kontraindikacije

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

Upozorenja

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

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

i tehnike u kojima se upotrebljavaju resorptivni kirurki konci

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

Za zbrinjavanje kontaminiranih ili inficiranih rana potrebno je
pridrzavati se prihvatljive kirurke prakse.

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

Kao resorptivni kirurki konac, ovaj kirurski konac moze

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

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

i zdravstvene djelatnike.

Slucajno otvorene/djelomiCno iskoristene/iskoridtene proizvode
i pakiranja odlozite u otpad.

Mjere opreza

Kao i s bilo kojim drugim materijalom za kirurski konac, za
odgovarajucu sigurnost vora potrebno je primijeniti standardnu
kirurSku tehniku vezivanja ravnog, kvadratnog cvora s dodatnim
poluévorovima, u skladu s kirurskim okolnostima i iskustvom
zdravstvenih djelatnika. Nepravilno vezivanje ili oStecenje
kirurSkog konca tijekom uporabe moze uzrokovati produljeno
vrijeme kirurSkog postupka ili neuspijeh lije¢enja i dodatni
kirur8ki postupak. Primjena dodatnih polu¢vorova posebice je
prikladna kod vezivanja monofilamentnih kirurskih konaca.

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

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

Treba paziti prilikom uporabe resorptivnih kirurskih konaca na
tkivima slabo opskrbljenima krvlju jer moze doci do ekstruzije
kirurSkog konca i odgodene resorpcije.

Ovaj kirur8ki konac moze biti neprikladan u starijih, pothranjenih

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

Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim kirurskim koncem treba
paziti da se izbjegnu osteCenja. lzbjegavajte gnjeCenje i presavijanje
prilikom uporabe kirur§kih instrumenata, poput pinceta i iglodrzaca.
KirurSkim iglama treba oprezno rukovati kako bi se izbjegla
oStecenja. Iglu uhvatite na dijelu izmedu jedne trecine (1/3) i jedne
polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pricvrs¢ena za kirurski
konac prema vr8ku. Hvatanjem u podru¢ju vrSka moze se narusiti
sposobnost prodiranja u tkivo i uzrokovati pucanije igle. Hvatanjem
na mjestu na kojem je pricvrscen kirurski konac moze doci do
savijanja ili pucanja. Mijenjanje oblika igle moze uzrokovati gubitak
Cvrstoce igle i smanijiti njezinu otpornost na savijanje i pucanje.

Zdravstveni djelatnici trebaju biti oprezni pri rukovanju kirurgkim
iglama kako bi se izbjeglo ozljedivanje nehoticnim ubodom

igle koji moze dovesti do prijenosa krvlju prenosivih patogena

s kontaminiranih igala. Slomljene igle mogu uzrokovati produljenje
kirurSkog postupka, dodatne kirurske postupke ili ostatke stranih
tijela u organizmu. U slu¢aju kvara proizvoda prije uporabe, poput
savijene, slomljene ili odvojene igle ili oSte¢enog kirurskog konca,
proizvod je potrebno odloziti u otpad i za zapo€injanje postupka
uzeti novi. U sluCaju kvara proizvoda tijekom uporabe, na odluci
je zdravstvenog djelatnika Zeli li nastaviti ili prekinuti uporabu
proizvoda i odrediti nacin na koji ¢e dovrsiti postupak.
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Nuspojave / nezeljene posljedice

Nuspojave povezane s primjenom ovog proizvoda ukljucuju
odvajanje tkiva / dehiscenciju rane koja dovodi do nepotpunog
zacjeljivanja ili neuspjeha u pruzanju odgovarajuce potpore za
zatvaranje rana na kojima dolazi do Sirenja, istezanja ili distenzije
te u starijih, pothranjenih ili oslabljenih bolesnika ili u bolesnika
koji boluju od drugih bolesti koje mogu odgoditi zacjeljivanje rane.
Druge nuspojave su: stvaranje kamenca u mokraénim ili Zu¢nim
putovima u slu¢aju produlienog dodira s otopinama soli poput
urina ili zu€i, prolazna upalna reakcija tkiva i odgodena resorpcija
tkiva slabo opskrbljenog krvlju. Ako se Savovi na koZi ostave na
mjestu dulje od 7 dana, na mjestu rane mogu se pojaviti prolazna
lokalna nadrazenost i ekstruzija kirurSkog konca. Kao i sva

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

Puknuce kirurskog konca moze dovesti do krvarenja. Rezanje ili
kidanje materijala kirurskog konca kroz tkivo u vrijeme zatezanja
kirurSkog konca moze uzrokovati ozljedu mekog tkiva. Nepravilno
vezivanje ili osteCenje kirurSkog konca tijekom uporabe moze
uzrokovati produljeno vrijeme kirur§kog postupka ili neuspjeh
lijeCenja i dodatni kirurski postupak.

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

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

i postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom
djelatniku u slucaju bilo kakvog odstupanja od uobicajenog
postoperativnog tijeka.

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

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

Kirur8ki konac VICRYL™ siguran je za snimanje MR-om. Nema
poznatih prisutnih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno
toksi¢nih tvari (CMR) kategorije 1a/1b, a endokrino disruptivne
tvari (ED) prisutne su na razini od > 0,1 %. Kategorija 1a/1b
definirana je kao poznata ili potencijalno kancerogena (H340),
mutagena (H350) ili reproduktivno toksi¢na (H360) za ljude na
temelju ispitivanja na ljudima i na Zivotinjama.

Primjena / upute za uporabu

Vrste kirurkih konaca odabiru se i primjenjuju ovisno o stanju
bolesnika, iskustvu kirurga, kirurskoj tehnici i obiljezjima rane.
lgle bacite u spremnik za oStre predmete. Sluéajno otvorene /
djelomicno iskoristene / iskoritene proizvode i pakiranja odloZite
u otpad u skladu s pravilima svoje ustanove i postupcima koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

Funkcija / mehanizam djelovanja

Kirurki konac VICRYL™ izaziva poCetnu upalnu reakciju u tkivu
i urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Postupni gubitak viatne
¢vrstoCe i konacna resorpcija odvijaju se uslijed hidrolize,

pri cemu se kopolimer raspada na glikolnu i mlije¢nu kiselinu,
koje zatim tijelo resorbira i metabolizira. Resorpcija poCinje
gubitkom vlatne CvrstoCe nakon Cega slijedi gubitak mase.

Do pet tjedana nakon implantacije gubi se sva pocetna vlatna
Cvrstota konca. Resorpcija je uglavnom potpuna nakon 56 do
70 dana. Implantacijska ispitivanja na takorima pokazala su
da kirurski konac VICRYL™ zadrZava postotak pocetne vlatne
¢vrstoCe na sljedeci nacin:

Priblizna preostala

Broj dana nakon implantacij . " ,
0] dana nakon implantacije originalna ¢vrstoca

14 dana 75%

21 dan debljine 6-0 prema USP-u

(metriCke debljine 0,7) i deblji 50%
21 dan debljine 7-0 prema USP-u 409
(metricke debljine 0,5) i tanji °
28 dana debljine 6-0 prema USP-u o5 9,

(metricke debljine 0,7) i deblji

Sterilnost

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

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

Oblik isporuke

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

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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Kirur8ki konac VICRYL™ dostupan je u obliku sterilnih niti

u velitinama od 10-0 do 3 i 6 (metricke veli¢ine 0,2 - 6,01 8,0)

u razli¢itim duljinama, s trajno pricvrs¢enim iglama i bez njih.
Kirur8ki konac VICRYL™ dostupan je i kao monofilamentni
konac u veli¢inama 9-0 i 10-0 (metricke veli¢ine 0,31 0,2).
Kirur8ki konac VICRYL™ takoder je dostupan u obliku sterilnih
niti pricvrS¢enih na igle CONTROL RELEASE™, §to omogucuije
odvajanje igala umjesto njihova odsijecanja.

Kirur§ki konac VICRYL™ dostupan je u pakiranjima od jedan,
dva ili tri puta po dvanaest jedinica.

Sljedivost

Sliedece specifitne informacije mogu se pronaéi na naljepnici

na pakiranju proizvoda: katalo$ki broj, Sifra serije, datum isteka
valjanosti i datum proizvodnie, naziv, adresa i internetska stranica
proizvodaca te crticni kod s jedinstvenom identifikacijom proizvoda

Oprez

VB> ® [ R

s informacijom o globalnom broju trgovacke jedinice (GTIN).
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Simboli upotrijebljeni na pakiranju
Kataloski broj

Medicinski proizvod

Nije za uporabu ako je pakiranje oSteceno;
prougiti upute za uporabu

Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

Sterilizirano etilen-oksidom

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Ovladteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Jedinica pakiranja

OVDJE ODLIJEPITI/PODICI/OTVORITI

OVDJE OTRGNUTI

www-if.com Prouditi upute za uporabu ili prougiti elektronicke

EU: +800 8888 2020
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Sigurno za snimanje MR-om

Obojeni - resorptivni - pleteni - neoblozeni -
kirurSki konac

ogo@

3
NI

Neobojen - resorptivni - pleteni - obloZeni -

KXY kirurSki konac
_0_ Obojeni - resorptivni - pleteni - oblozeni -
- p p
kiruréki konac
0 Obojeni - resorptivni - monofilamentni -

(Al neoblozZeni - kirurSki konac
R/X CONTROL RELEASE™
MS/X Vige nit

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES
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VICRYL™
poliglaktin 910 varroanyag

Steril, szintetikus, felszivodo sebészeti varroanyag

Hasznalati utasitas

Termékleiras

A VICRYL™ varr6anyag steril, bevonatos/bevonat nélkiili,
fonott/monofil, szintetikus, felszivodo, sebészeti varrdanyag,
amely > 87,8 tomegszazalék poliglaktin 910-et tartalmaz, amely
egy 90 tomegszazalék glikolidot és 10 tomegszazalék L-laktidot
tartalmaz6 kopolimer. A kopolimer tapasztalati molekulaképlete:
(C2H202)m(C3H4O2)n.

A VICRYL™ varrbanyag bevonatos, fonott varréanyagként
kaphato; egyes méretek bevonat nélkili fonott varrdanyagként
(9-0 méret) és bevonat nélkli monofil varréanyagként

(9-0 és 10-0 méret) is kaphatok. A VICRYL™ varrbanyag olyan
bevonattal rendelkezik, amely legfeljebb 12,0 tomegszazalékban
tartalmaz korulbellil egyenld aranyban kalcium-sztearatot és
poliglaktin 370-et, amely egy 30 tomegszazalék glikolidbol és
70 tomegszazalék laktidbol allo kopolimer. A Poliglaktin 910
kopolimer és a kalcium-sztearattal egy(tt alkalmazott
Poliglaktin 370 a tapasztalatok szerint nem rendelkezik antigén
hatassal, nem pirogén, és a felszivodas soran csak enyhe
szoveti reakciot valt ki.

A VICRYL™ varr6anyag festetlen vagy legfeljebb

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

A VICRYL™ varr6anyag kiilénbdz6 vastagsagu és hosszisagu,
tl nélkuli vagy tivel ellatott, kilonbdz6 tipusu és méreti

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

A VICRYL™ varrbanyag megfelel az Eurépai Gyogyszerkdnyv
kdvetelményeinek (EU Gyk.) a steril, szintetikus, felszivodo,

fonott varréanyagok vonatkozasaban és az Eqyesiilt Allamok
Gyogyszerkdnyvében (USP) a felszivodd sebészeti varrdanyagokra
vonatkozd kdvetelményeknek, kiveve néhany vastagsag esetén az
atmérd valamivel nagyobb az alabbi tablazatban bemutatott modon.

S| mitomatius | S
meértékegységben

Oiiegremt | o3| oom
8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

3-0 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Az Eur6pai Gyogyszerkdnyv a metrikus és az EU Gyk.
mértékegységeket egyenértékiinek ismeri el, ami a cimkén
is tukrozGdik.

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

2022-05-27 18:35:25

datumét, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat
hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarél.
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A VICRYL™ varrbanyag kizarélag sebészeti varrési technikékban
jartas egészségugyi szakemberek &ltali hasznalatra szolgal.

Alagy szovetek egyesitésétdl és/vagy lekotésétdl vart klinikai
elénydk elsddlegesen a sebgyogyulas elésegitése, valamint az
erekbGl szarmazo vérzés elkerllése a sebészeti beavatkozas
soran és azt kovetden.

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

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

A VICRYL™ varrbanyag altalanosan hasznalhaté lagyrészek
egyesitésére és/vagy lekotésére, beleértve a szemészeti
mitéteket, viszont kardiovaszkularis és neurologiai szovetekben
nem alkalmazhato.

Ellenjavallatok

Mivel ez felszivodd varroanyag, nem alkalmazhato olyan esetekben,
ahol kiterjedt, fesziilés alatti szdvetegyesités szikséges.

Figyelmeztetések

A VICRYL™ varrbanyag biztonsagos alkalmazasét és
hatékonysagat a kévetkez§ teriileteken nem allapitottak meg:
sziv- és érrendszeri, valamint neurologiai szovetek.

Az egészséguigyi szakembereknek ismernitik kell a felszivodo
varrbanyagokat alkalmazé egyes muitéti eljarasokat és technikékat
a VICRYL™ varr6anyag sebzarasra torténd alkalmazasat
megel6zGen, mivel a gyogyulast késleltetd szovetszétvalas/
sebszétvalas el6fordulasanak kockézata fiigg mind az alkalmazas
helyétdl, mind a kivalasztott varréanyagtol. Az egészségugyi
szakembereknek a varréanyag kivalasztasakor figyelembe

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

Szennyezett vagy fertdz6tt sebek kezelése soran az elfogadhatd
sebészi gyakorlat kdvetendd.

Mivel ez a termék felszivodo varréanyag, az egészséglgyi
szakember kiegészit varratként nem felszivodo oltéseket
hasznalhat minden tagulasnak, nyalasnak vagy feszilésnek
kitett terlileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor tovabbi
megerdsitése szlkséges.

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

Ujrasterilizalsaltjrafelhasznalasa tilos! Az eszkéz

(vagy alkotorészeinek) ismételt felhasznélasa esetén
fennall a termék roncsolodasanak kockazata. Ez az eszkoz
elégtelenségét és/vagy keresztfertdzést idézhet eld, ami
fertdzéshez, illetve a vérrel terjedd kborokozok atviteléhez
vezethet a betegre vagy az egészségugyi szakemberekre.

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

Ovintézkedések

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

az adott m{téti kdrlilmények és az egészségugyi szakember
tapasztalata alapjan esetleg tovabbi csomokra is szikség

lehet. A nem megfelelé csomdzas vagy a varrbanyag sérllése

a hasznalat soran hosszabb mditéti id6t vagy a kezelés
sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi mitéteket tehet
szlikségessé. Monofil varrdanyagok csomébzasakor kiléndsen
szlkség lehet tovabbi csomok alkalmazaséra.

A 7 napnal hosszabb ideig bérben maradd borvarratok helyi irritaciot
okozhatnak, ezért ezeket az egészségiigyi szakember elbirasai
szerint kell levagni vagy eltavolitani. A subcutan 6ltéseket a leheté
legmélyebbre kell behelyezni a felszivodasi folyamattal normalisan
eqytt jard bérpir és keményedés minimalizalasa érdekében.
Bizonyos korliimények kozott, jellemzéen ortopédiai eljarasok
sorén, az egészseégugyi szakember dontése alapjan az iziletek
kulsG rogzitéssel biztositott immobilizacioja is alkalmazhato.

A felszivodo varratok rossz vérellatasu szovetek esetében torténd
alkalmazésakor figyelembe kell venni azt a lehetéséget, hogy a
varrbanyag kilokddésére és késleltetett felszivodasara kertilhet sor.

Ez a varr6anyag alkalmatlan lehet az id8s, rosszul taplalt vagy
legyengilt betegeknél valo hasznalatra, valamint minden olyan
esetben, ahol elh(z6d6 sebgydgyulasra lehet szamitani.

A varrbanyag és mas varrbanyagok kezelése soran egyarant
tgyelni kell a sérilés elkerilésére. Sebészeti mliszerek, példaul
csipeszek vagy tifogok hasznalata soran kerni kell a varrbanyag
0sszenyomas vagy gy(rédés okozta karosodasat.

A sebészeti tlik kezelése soran tgyelni kell a sériilés elkerlilésére.
A t(it a fonal és a tlihegy kdzotti szakaszon a fonalcsatlakozasi
pont fel6li egyharmad (1/3) és a félhossz (1/2) kdz6tti részen

kell megfogni a tlifogéval. A tlihegyhez kdzeli rész megfogésa a
penetracios teljesitmény csdkkenésével, esetleg a tli eltdrésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi veg megfogasa a ti meghajlasahoz
vagy eltdréséhez vezethet. A tli gorbiletének megvaltoztatasa
gyengitheti a tli er6sségét, és ronthatja a hajlitassal és toréssel
szembeni ellenallo képességét.

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

2022-05-27 18:35:25

datumét, kérjiik, nyomtassa ki Ujra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarél.
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Az egészséqgugyi szakembereknek korltekintéen kell eljarniuk

a sebészeti varrotiik kezelésekor, hogy elkeriljék a véletlen
tliszrasbol adodo sértilést, ami a vérrel terjedd korokozok
fertdzGtt tlkkel vald atvitelét eredményezheti. A tlitorés a mitét
elhizddasahoz, tovabbi miitétekhez vagy idegen anyag testoen
maradasahoz vezethet. Hasznalat el6tt torténd termékkarosodas,
példaul elhajlott, tordtt vagy levalt tli, vagy varrbanyag karosodas
esetén a terméket artalmatlanitani kell, és a beavatkozas
befejezéséhez Uj eszkdzt kell hasznalni. A termék hasznalat kdzben
torténd meghibasodasa esetén az egészségugyi szakember sajat
belatasa szerint dont arrél, hogy folytatja-e vagy abbahagyija

a termék hasznalatat, illetve hogyan fejezi be az eljarast.

Melléekhatasok/Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos reakciok
kdzé tartozik a szOvetszétvalas/sebszétvalas, amely akadalyozza
a gyogyulast, vagy sebzaraskor elégtelen sebdsszetartast
eredményez azokon a helyeken, ahol tagulas, nyulas vagy fesziilés
ép fel, valamint idds, alultaplalt vagy legyenglilt betegeknél, vagy
olyan betegeknél, akik a sebgyogyulast késleltetd betegségben
szenvednek. Egyéb kapcsolodd mellékhatasok kzé tartozik

a hagyuti vagy epedti kdvek képz6dése, ha hosszabb ideig
érintkeznek sooldatokkal, példaul vizelettel vagy epével, az
atmeneti gyulladasos szoveti reakcio és a késleltetett felszivodas
rossz vérellatast szovetekben. Atmeneti helyi irritacio és a varrat
kilokddése eléfordulhat a seb helyén, ha a bérvarratok 7 napnél
hosszabb ideig maradnak a bérben. Mint minden idegen test,

a VICRYL™ varr6anyag is hozzajarulhat fertdzés kialakulasahoz.

A varratszakadas vérzéshez vezethet. Ha a varrbanyag
feszllésekor a varrbanyag atvagja vagy atszakitja a szovetet,
az a lagyrész sérilését okozhatja. A nem megfeleld csomozas
vagy a varrdanyag sérilése a hasznalat soran hosszabb mitéti
idot vagy a kezelés sikertelenségét eredményezheti, &s tovabbi
mitéteket tehet szlikségessé.

A t{itérés a miitét elhizodasahoz, tovabbi miitétekhez vagy
idegen anyag testben maradasahoz vezethet. A szennyezett
sebészeti tikkel torténd véletlen tiszarasok vérrel terjedd
korokozok &tadasahoz vezethetnek.

Az egészségiigyi szakemberek kotelessége, hogy tajékoztassak
a beteget a termékkel és a beavatkozassal 6sszefiiggd
nemkivanatos mellékhatasokrol, és azt tanacsoljak a betegnek,
hogy a m{tét utani id6szak normalistol eltérd lefolyasa esetén
forduljanak egészségligyi szakemberhez.

Az eszkozzel 6sszefliggésben eléforduld stlyos incidenseket
jelenteni kell a gyartonak és az adott orszagban illetékes
egészségugyi hatdsagnak.

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

(Endocrine Disrupting - ED) vonatkozo
biztonsagossagi informacio

A VICRYL™ varr6anyag MR-kérnyezetben biztons&gos.

Nem tartalmaz CMR 1a/1b kategoériaj(, illetve ED anyagokat

> 0,1% mennyiségben. Az 1a/1b kategdria definicio szerint

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

Alkalmazas/Hasznalati utasitas

A felhasznlt varrbanyag kivalasztasanal és hasznalatanal a beteg
allapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott sebészi technika
és seb jellemzGi a meghatérozo tényezok. A tlket ,szdrasbiztos”
tartalyba kell kidobni. A nem szandékosan kibontott, részlegesen
felhasznalt, illetve felhasznalt eszkdzoket és csomagolasokat

az intézmény bioldgiai kockazatot jelentd anyagok és veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkoz6 elGirasai szerint &rtalmatlanitsa.

Teljesitmény/Hatasmechanizmus

A VICRYL™ varrbanyag kezdetben enyhe gyulladasos
szvetreakciot, majd rostos kotdszoveti beszlirddést idéz

el6. A szakitoszilardsag fokozatos elvesztése és a véqll
bekdvetkez( felszivodas hidrolizis Gtjan megy végbe, amelynek
sorén a kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik le, majd azok
felszivodnak és metabolizalodnak a szervezetben. A felszivodas
a szakitdszilardsag csokkenésével kezdddik, majd a varroanyag
tomegének csokkenésével folytatodik. Az eredeti szakitoszilardsag
teljes mértékben megsziinik a beliltetést kdvetd 6todik hétre.

A felszivodas az 56. és a 70. nap kdzétt [ényegében befejezddik.
Patk&nyokon végzett kutatasok szerint a VICRYL™ varrbanyag
az alabbiak szerinti aranyban 6rzi meg a szakitoszilardsagat a
kezdeti allapothoz képest:

Abeiiltetés otaeltelt | A2 erﬁgg:;ﬁ';:;‘;s‘ezs"eagdsag
napok szama megmarado %-os értéke

14 nap 75%
21 nap USP 6-0 (metrikus: 0,7) 50
vagy nagyobb °
21 nap USP 7-0 (metrikus: 0,5) 409
vagy kisebb °
28 nap USP 6-0 (metrikus: 0,7) 250,
vagy nagyobb °

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

2022-05-27 18:35:25

datumét, kérjiik, nyomtassa ki Ujra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarél.
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Sterilitas
A VICRYL™ varrbanyag sterilizalasa etilén-oxid gazzal torténik.

Ujrasterilizalasa tilos! Tilos felhasznélni, ha a csomagolés nyitott
vagy seralt!

Tarolas

Nincs szlkség kilonleges tarolasi korilményekre. Tilos a lejarati
id utan felhasznalni!

Kiszerelés

Kérjlk, vegye figyelembe, hogy nem minden méret kaphato
az 0sszes piacon. Az adott méret elérhetGségére vonatkozoan
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

A VICRYL™ varrbanyag steril szalak forméajaban 10-0, 3 és 6
(metrikus méretezés szerint 0,2-6,0 és 8,0) kdzotti méretekben
kaphat6 killonbdz6 hosszisagban és fixen rogzitett vagy
levalé tlikkel.

A VICRYL™ varrbanyag monofil form&ban 9-0 és 10-0

(metrikus méretezés szerint 0,3 és 0,2) kdz6tti méretekben

is kaphato.

A VICRYL™ varrbanyag CONTROL RELEASE™ t(ikhoz rogzitett
steril szalak forméajaban is kaphato, igy a tlik levalaszthatok
anélkil, hogy azokat le kellene végni.

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

Nyomonkovethetdség

Az alabbi specifikus informéciok talalhatok meg az eszkéz
csomagolasénak cimkéjén: katalogusszam, tételkod, lejarati
és gyartasi datum, gyarté neve, cime és weboldalanak
cime, valamint egy egyedi eszkdzazonositd vonalkod, amely
tartalmazza a globalis kereskedelmi tételszamra vonatkozo
informaciokat.

A cimken feltlintetett szimbolumok
Katalogusszam

Orvostechnikai eszkoz

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt,
és lasd a hasznélati utasitast

Figyelem
Ujrafelhasznalni tilos!

Ujrasterilizal4sa tilos!

Egyszeres steril véd6gatrendszer,
belsd véddcsomagolassal

E Etilen-oxiddal sterilizalva

Tételkod

Gyartas datuma
Felhasznélhat6

Egyedi eszkdzazonosito

Gyarto

Meghatalmazott képviselet az Eurdpai
Kdzdsségben/Eurdpai Unidban

Csomagolasi egység

ITT HUZZA LE/EMELJE FEL/NYISSA FEL

ITT SZAKITSA LE

tem Y EEILE] O RRP®E R

www.e-ifu.com

Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy olvassa el az
o e ass’  elektronikus hasznalati utasitast.

EU: Kérjiik, hivja az igény szerint papiralapd példanyt

biztositd Ugyfélszolgalatot, ha ingyen papiralap(

dokumentumot szeretne 7 napon belll.

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

2022-05-27 18:35:25

datumét, kérjiik, nyomtassa ki Ujra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat
hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarél.
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MR-kérnyezetben biztonsagos

Festett - felszivodo - fonott - bevonat nélkilli - varranyag

ogo@

Festetlen - felszivodo - fonott - bevonatos - varréanyag

QS

Festett - felszivadd - fonott - bevonatos - varréanyag

Festett - felszivodo - monofil - bevonat nélkiili -
varroanyag

CONTROL RELEASE™

2 Q-5

MS/X Tobbszalas

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas
AL, datumét, kérjiik, nyomtassa ki Ujra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat
2022-05-27 18:35:25 hasznélja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,
hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarél.
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Sutura VICRYL™
Polyglactin 910

Sutura chirurgica assorbibile sintetica sterile

Istruzioni per 'uso

Descrizione

La sutura VICRYL™ @ una sutura chirurgica assorbibile,
sintetica, intrecciata/monofilamento, rivestita/non rivestita,
sterile, composta da >87,8 percento in peso di Polyglactin 910,
un copolimero composto per il 90 percento in peso di glicolide
e per il 10 percento in peso di L-lattide. La formula empirica del
copolimero € (C2H202)m(C3Ha02)n.

La sutura VICRYL™ ¢ disponibile come sutura rivestita e
intrecciata; alcune misure sono disponibili anche come sutura
intrecciata non rivestita (misura 9-0) e come sutura monofilamento
non rivestita (misure 9-0 e 10-0). La sutura VICRYL™ ¢ prowvista
di un rivestimento che raggiunge fino al 12,0 percento in peso

di una miscela composta da parti approssimativamente uguali

di stearato di calcio e Polyglactin 370, un copolimero composto
dal 30 percento in peso di glicolide e dal 70 percento in peso

di lattide. E stato riscontrato che il copolimero Polyglactin 910

e il Polyglactin 370 con stearato di calcio non hanno proprieta
antigeniche, sono apirogeni e provocano soltanto una leggera
reazione tissutale durante 'assorbimento.

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

La sutura VICRYL™ ¢ disponibile in una gamma di calibri e
lunghezze, senza ago o fissata ad aghi di vari tipi e misure,
e nelle presentazioni descritte nella sezione Forma di fornitura.

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

Misura USP sutura M|su;3tumr<;trlca s,?,‘éﬁiln;:;gzli?nn:
ety |03 o
80 0,4 0,020 mm
7.0 0,5 0,030 mm
60 0,7 0,050 mm
50 1 0,050 mm
40 15 0,050 mm
30 2 0,090 mm
2.0 3 0,060 mm
0 35 0,100 mm
! 4 0,100 mm
5 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

La Farmacopea europea considera le unita di misura Sistema
metrico e Ph. Eur. come equivalenti, come riportato sull’etichetta.

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

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

di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso piu aggiornate.
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| benefici clinici attesi dall'approssimazione e/o dalla legatura
dei tessuti molli consistono principalmente nel promuovere la
guarigione della ferita e nell’evitare il sanguinamento dai vasi
durante e dopo la procedura chirurgica.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
e disponibile al seguente link (previa attivazione):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicazioni/Destinazione d’uso

La sutura VICRYL™ ¢ indicata per 'uso nell'approssimazione e/o
nella legatura dei tessuti molli, incluso limpiego nella chirurgia
oftalmica, ma non € destinata all'uso nei tessuti cardiovascolari

0 neurologici.

Controindicazioni

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

Avvertenze

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

accertate nelle seguenti aree: tessuti cardiovascolari e neurologici.

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

ferite, poiché il rischio di separazione dei tessuti/deiscenza

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

E necessario attenersi alla normale prassi chirurgica per la
gestione delle ferite infette 0 contaminate.

Trattandosi di un materiale di sutura assorbibile, il professionista
sanitario dovra considerare I'uso di suture supplementari

non assorbibili per la chiusura dei siti che potrebbero subire
espansione, stiramento o distensione, o che possono richiedere
un supporto aggiuntivo.

Trattandosi di una sutura assorbibile, questa sutura puo agire
temporaneamente come corpo estraneo. Come con qualsiasi corpo
estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni
saline, come quelle che si trovano nel tratto urinario o biliare, pud
comportare la formazione di calcoli. Come tutti i corpi estranei,

la sutura VICRYL™ pud peggiorare un’eventuale infezione.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo di questo dispositivo (o di
parti di esso) potrebbe creare un rischio di degrado del prodotto,
che puo causare il guasto del dispositivo e/o la contaminazione

crociata determinando eventualmente infezioni o trasmissione di
patogeni a trasmissione ematica a pazienti e operatori sanitari.

Eliminare dispositivi e imballaggi involontariamente aperti/
parzialmente utilizzati/utilizzati.

Precauzioni

Come per qualsiasi materiale di sutura, un’adeguata sicurezza

del nodo richiede la tecnica chirurgica standard del nodo piatto e
quadrato, con eventuali giri aggiuntivi, a seconda delle circostanze
chirurgiche e dell’esperienza del professionista sanitario.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungamento del tempo di intervento o il fallimento
del trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi. L'uso di giri
aggiuntivi puo essere particolarmente appropriato quando si
annodano suture monofilamento.

Le suture cutanee che devono restare in posizione per un
periodo superiore a 7 giorni possono causare irritazione
localizzata e devono essere tagliate o rimosse come prescritto
dal professionista sanitario. Le suture sottocutanee devono
essere applicate il piu profondamente possibile, per ridurre al
minimo 'eritema e 'indurimento di norma associati al processo
di assorbimento.

In determinate circostanze e specialmente in casi di procedure
ortopediche, il professionista sanitario potra decidere di
immobilizzare le articolazioni con supporti esterni.

Procedere con cautela quando si usano suture assorbibili in tessuti
Con scarsa irrorazione sanguigna, poiché possono verificarsi
estrusione delle suture e rallentato assorbimento delle stesse.

Questa sutura potrebbe non essere indicata nei pazienti anziani,
denutriti 0 debilitati o in pazienti che soffrono di condizioni che
possono ritardare la cicatrizzazione delle ferite.

Durante la manipolazione di questo dispositivo o di qualsiasi altro
materiale di sutura, € necessario prestare attenzione al fine di
evitare danni. Evitare danni da schiacciamento o piegamento del
filo dovuti all’applicazione di strumenti chirurgici, come pinze o
porta aghi.

Nel maneggiare gli aghi chirurgici, fare attenzione a non
danneggiarli. Afferrare 'ago in un punto situato tra circa un
terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra la cruna e la punta.
Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, la sua capacita
di penetrazione puod essere compromessa e 'ago puo spezzarsi.
Se viene afferrato vicino alla cruna, puo piegarsi o rompersi.
Modificare la forma dell'ago puo diminuirne la resistenza,
rendendolo meno resistente alla piegatura e alla rottura.

| professionisti sanitari devono prestare attenzione quando
maneggiano gli aghi chirurgici per evitare lesioni accidentali
da punture di ago che potrebbero causare la trasmissione

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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ematogena di patogeni da aghi contaminati. La rottura degli

aghi puo prolungare gli interventi chirurgici, rendere necessari
interventi aggiuntivi 0 generare corpi estranei residui. In caso di
malfunzionamento del prodotto prima dell'uso, ad esempio un

ago piegato, rotto o staccato, 0 un danno alla sutura, il prodotto
deve essere eliminato ed & necessario ottenerne uno nuovo per
completare la procedura. In caso di malfunzionamento del prodotto
durante I'uso, € a discrezione dell'operatore sanitario continuare 0
interrompere I'uso del prodotto e come completare la procedura.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo
includono: separazione dei tessuti/deiscenza della ferita che puo
pregiudicare la guarigione o determinare 'incapacita di fornire

un supporto adeguato alla ferita nella chiusura dei siti in cui si
verificano espansione, allungamento o distensione e in pazienti
anziani, malnutriti o debilitati o nei pazienti che soffrono di altre
condizioni che possono ritardare la guarigione delle ferite. Tra gli
altri eventi avversi associati sono inclusi la formazione di calcoli
nelle vie urinarie o biliari in caso di contatto prolungato con soluzioni
saline quali urina o bile, reazione infiammatoria tissutale transitoria
e assorbimento ritardato nei tessuti con scarso apporto di sangue.
Se le suture cutanee vengono lasciate in sede per pid di 7 giorni,
possono verificarsi irritazione locale transitoria ed estrusione della
sutura nel sito della ferita. Come tutti i corpi estranei, la sutura
VICRYL™ pué peggiorare un’eventuale infezione.

La rottura della sutura pud provocare emorragia. Il taglio o la
lacerazione del materiale di sutura attraverso il tessuto durante
il tensionamento della sutura puo causare lesioni ai tessuti molli.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungamento del tempo di intervento o il fallimento
del trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici,
rendere necessari interventi aggiuntivi o generare corpi estranei
residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati
possono causare la trasmissione ematogena di patogeni.

| professionisti sanitari devono segnalare al paziente reazioni
avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al prodotto
e alla procedura e consigliare al paziente di contattare un
operatore sanitario in caso di qualsiasi deviazione dal normale
decorso post-operatorio.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente
del Paese.

Informazioni su sicurezza in ambiente di risonanza
magnetica (RM)/interferenti endocrini (IE)/cancerogeni,
mutageni, tossici per la riproduzione (CMR)

La sutura VICRYL™ & sicura per la RM. Non sono presenti
interferenti endocrini (IE) e sostanze CMR di categoria 1a/1b
noti in percentuali >0,1%. Le sostanze di categoria 1a/1b sono
definite note o presunte cancerogene (H340), mutagene (H350)
0 tossiche per la riproduzione (H360) per 'uomo sulla base di
studi condotti sul’uomo e sugli animali.

Applicazione/Istruzioni per 'uso

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni
del paziente, all’esperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica
adottata e alle caratteristiche della ferita. Eliminare gli aghi
smaltendoli negli appositi contenitori per oggetti taglienti o appuntiti.
Smaltire i dispositivi involontariamente aperti/parzialmente utilizzati/
utilizzati e le relative confezioni nel rispetto dei protocolli e delle
procedure in uso nellistituto riguardanti i materiali e i rifiuti a

rischio biologico.

Proprieta/Azioni

La sutura VICRYL™ provoca una minima reazione infiammatoria
iniziale nel tessuto e la crescita di tessuto connettivo fibroso.

La progressiva perdita di resistenza alla trazione e il conseguente
assorbimento avvengono per idrolisi, laddove il copolimero si
degrada in acido glicolico e lattico, che viene successivamente
assorbito e metabolizzato nell'organismo. L’assorbimento
comincia con |a perdita di resistenza alla trazione seguita da
perdita di massa. Tutta la resistenza alla trazione originale viene
meno dopo cinque settimane dall'impianto. L’assorbimento
completo avviene essenzialmente tra 56 e 70 giorni. Gli studi di
impianto nei ratti indicano che la sutura VICRYL™ conserva la
percentuale di resistenza alla trazione originale come segue:

Resistenza iniziale

Giorni dopo I'impianto residua approssimativa

14 giorni 75%

21 giorni USP 6-0 (misura metrica 0,7)

. ) 50%

e misura maggiore
21 giorni USP 7-0 (misura metrica 0,5) 409
e misura inferiore °
28 giorni USP 6-0 (misura metrica 0,7) 250
(o]

e misura maggiore
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Sterilita

La sutura VICRYL™ ¢ sterilizzata mediante gas ossido di etilene.
Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata.

Conservazione

Non sono necessarie condizioni speciali di conservazione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Forma di fornitura

Notare che non tutte le misure sono disponibili in tutti i mercati.
Contattare il proprio rappresentante commerciale locale per
verificare la disponibilita delle misure.

La sutura VICRYL™ ¢ disponibile come fili sterili nelle misure da
10-0 a 3 e 6 (misure metriche 0,2-6,0 e 8,0), in diverse lunghezze,
con o0 senza aghi attaccati in modo permanente.

La sutura VICRYL™ & inoltre disponibile come monofilamento
nelle misure 9-0 e 10-0 (misure metriche 0,3 € 0,2).

La sutura VICRYL™ ¢ inoltre disponibile come fili sterili fissati ad
aghi CONTROL RELEASE™, una tecnologia che consente agli
aghi di essere estratti anziché essere tagliati.

La sutura VICRYL™ ¢ disponibile in confezioni da una, due o tre
dozzine di unita.

Tracciabilita

Sulletichetta della confezione del dispositivo sono presenti le
seguenti informazioni specifiche: Numero di catalogo, codice
di lotto, data di produzione e scadenza, nome del fabbricante,
indirizzo e sito web e codice a barre con l'identificativo univoco
del dispositivo insieme ai dati del Global Trade Item Number.

Simboli usati sulle etichette

VB> ® [ R

7]
=
m
=2
=

BH

E

\‘V\QQ’EEEMEE

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

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione é danneggiata e
consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sistema a singola barriera sterile con confezione
protettiva interna

Sterilizzato a ossido di etilene

Codice di lotto

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione europea

Confezione

STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI

ROMPERE QUI

Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni
per 'uso in formato elettronico.

UE: contattare I'helpdesk dedicato per ricevere
gratuitamente le copie in formato cartaceo entro
7 giorni.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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Sicuro per la RM

Sutura - colorata - assorbibile - intrecciata -
non rivestita

ogo@

Sutura - non colorata - assorbibile -
intrecciata - rivestita

QS

Sutura - colorata - assorbibile - intrecciata - rivestita

Sutura - colorata - assorbibile - monofilamento -
non rivestita

CONTROL RELEASE™

2 0Lk

MS/X Muttifilo

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

ETHICON
PART OF THE S;'OWWWW FAMILY OF COMPANIES

o
VICRYL™

Poliglaktino 910 s1ulas

Sterilus, sintetinis, rezorbuojamasis chirurginis sitlas

Aprasas USP sidlo dvdis | Metrinis sidlo | Didziausias leistinas
, , N sitilo dydis : s
VICRYL™ yra sterilus dengtas / nedengtas pintas / vienagijis dydis vir§yti matmuo
sintetinis rezorbuojamasis chirurginis sidlas, sudarytas i$ 9-0 (tik nedengtas,
>87,8 % masés poliglaktino 910, kopolimero, sudaryto i$ pintas) 03 0,010 mm
90 % maseés glikolido ir 10 % masés L-laktido. Kopolimero
empiring formulé yra (CoHa02)m(C3H4O2)n. 80 04 0,020 mm
VICRYL™ siiilas tiekiamas kaip padengtas pintas sidlas; kai -0 0,5 0,030 mm
kuriy dydZiy sitlai taip pat tiekiami kaip nepadengti pinti sitlai 6-0 0,7 0,050 mm
(9-0 dydis) ir kaip nepadengti vienagijai sitlai (9-0 ir 10-0 dydziai). 50 1 0.050 mm
VICRYL™ siulas padengtas danga, kurios iki 12,0 % svorio sudaro ’
misinys i$ mazdaug vienody kalcio stearato ir poliglaktino 370, 4-0 1,5 0,050 mm
kopolimero, sudaryto i$ 30 svorio procenty glikolido ir 3-0 ) 0,090 mm
70 svorio procenty laktido, daliy. Poliglaktino 910 kopolimeras
ir poliglaktinas 370 su kalcio stearatu yra neantigeninés ir 20 8 0,060 mm
nepirogeninés medziagos, kurios rezorbuodamosis sukelia 0 35 0,100 mm
tik lengva audiniy reakcija. ! 4 0.100 mm
VICRYL™ silas tiekiamas nedaZytas ir dazytas iki 0,20 svorio 5 5 0.100
o . ) ,100 mm
procento D&C violetine spalva, 2 numeris (spalvos indeksas
60725), kad bty padidintas matomumas chirurginiame lauke. 3 6 0,100 mm

VICRYL™ sidlas tiekiamas jvairiy dydziy, ir ilgiy, be adaty
ar pritvirtinty prie jvairiy tipy ir dydziy adaty ir pateikiamas,

kaip aprasyta skyriuje ,Kaip tiekiama“. zenklinant.

VICRYL™ sidlas atitinka Europos farmakopéjos (Ph. Eur.)
reikalavimus, taikomus steriliems sintetiniams rezorbuojamiesiems
pintiems sitlams, ir Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos

siuvimo metodus.

(USP) reikalavimus, taikomus rezorbuojamiesiems chirurginiams
sitlams, iSskyrus Siek tiek virSijamus visy dydziy matmenis,
kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

2022-05-27 18:35:25

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog buty naudojama naujausia

naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,

kad buty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.

Europos farmakopéjoje pripazjstami metrinés matavimo sistemos
vienetai ir Ph. Eur. dydZiai kaip lygiaverciai, o tai atsispindi

VICRYL™ siulas skirtas naudoti tik sveikatos priezitros
specialistams, kurie yra kvalifikuoti taikyti chirurginio
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Klinikiné nauda, kurios tikimasi i$ minkStujy audiniy suglaudimo
ir (arba) ligavimo, yra skatinti zaizdy gijima pagal pirming paskirt|
ir iSvengti kraujavimo i$ kraujagysliy per chirurgine procedurg,

ir po jos.

Saugos ir klinikiniy savybiy santraukg galima rasti pagal Sig
nuoroda (aktyvinus): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacijos / paskirtis

VICRYL™ sidlas skirtas naudoti atliekant bendraji minkStyjy
audiniy suglaudinima, ir (arba) kraujagysliy perrisima, jskaitant
naudojima akiy chirurgijoje, taciau neskirtas naudoti Sirdies

ir kraujagysliy bei nerviniuose audiniuose.

Kontraindikacijos

Sis sidilas yra rezorbuojamasis ir neturi biti naudojamas ten,
kur reikia iSlaikyti ilgalaikj suglausty audiniy tempima,

Ispéjimai
VICRYL™ siulo saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas
Siose srityse: Sirdies ir kraujagysliy bei nerviniuose audiniuose.

Prie$ naudodami VICRYL™ siiilg Zaizdoms sidti, sveikatos
priezidros specialistai turi susipazinti su chirurginémis
proceddromis ir metodais, kai naudojami rezorbuojamieji sitlai, nes
audiniy atsiskyrimo / Zaizdos Ziojéjimo, sutrikdancio gijima, rizika
gali skirtis priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamo siilo
medziagos. Pasirinkdami silila, sveikatos priezitros specialistai

turi atsizvelgti | veikima, in vivo (skyriuje ,Veikimas / veiksmai®).

Tvarkant infekuotas ar uzkréstas Zaizdas turi bati laikomasi
tinkamos chirurginés praktikos.

Kadangi tai yra rezorbuojamoji medziaga, sveikatos prieZiiros
specialistas turi apsvarstyti papildomy nerezorbuojamyjy, sidly
naudojima siuvant vietas, kurios gali pléstis, temptis ar pastis arba
kurioms gali reikéti papildomo sutvirtinimo.

Kadangi $is sillas yra rezorbuojamasis, jis laikinai gali veikti kaip
svetimkunis. Kaip ir naudojant bet kok| svetimkinj, dél ilgalaikio
kokio nors sitilo salyCio su druskos tirpalais, pvz., tokiais, kuriy
yra Slapimo ar tulzies takuose, gali susidaryti akmenuy. Kaip ir visi
svetimkniai, VICRYL™ sidlai gali sustiprinti infekcija.

Nesterilizuoti / nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant §j
prietaisg, (arba jo dalis) gali pablogéti produkto ypatybés, todeél
prietaisas gali sugesti ir (arba) atsirasti kryZminis uztersimas,

0 tai gali sukelti infekcijg arba krauju plintan¢iy patogeny
perdavima pacientams ir sveikatos priezidros specialistams.

ISmeskite netyCia atidarytus / i$ dalies panaudotus arba
panaudotus prietaisus ir pakuotes.

Atsargumo priemonés

Kad mazgai blty pakankamai tvirti, reikia, kaip ir naudojant visas
siuvimo priemones, laikytis standartinés plok$¢iy ir kvadratiniy,
mazgy su papildomais uzmetimais chirurginés technikos,

kaip reikalaujama pagal chirurgines aplinkybes ir atsizvelgiant

| sveikatos priezidros specialisto patirtj. Netinkamai uzmezgamas
mazgas arba siulés pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos
laika, gydymas gali buti nesékmingas arba gali reikéti papildomos
operacijos. Papildomus uzmetimus gali buti tikslinga naudoti
risant vienagijus sidlus.

Odos sillai, kurie siuvimo vietoje turi likti ilgiau nei 7 dienas,

gali sukelti vietinj sudirginima,ir turi bati nukirpti arba pasalinti
sveikatos priezidros specialisto nurodymu. Po oda sitlai turi

bati implantuojami kuo giliau, kad sumazéty paprastai tirpstant
pasireiskianCios eritemos ir sukietéjimo galimybé.

Esant tam tikroms aplinkybéms, ypa¢ atliekant ortopedines
procedras, sveikatos prieZiliros specialisto nuoZitira galima
naudoti iSorines sanariy imobilizacijos priemones.

Reikia apsvarstyti rezorbuojamyjy sitily naudojimg menkai krauju
aprpinamuose audiniuose, nes sidlas gali bati iSstumtas ir
rezorbcija gali buti letesné.

Sis siilas gali biti netinkamas naudoti pagyvenusiems, prastai
besimaitinantiems ar nusilpusiems pacientams arba pacientams,
sergantiems ligomis, dél kuriy, zaizdos gali gyti IéCiau.

Naudojant Sig ar bet kurig kit siuvimo priemone, reikia bati
atsargiems, kad bUty iSvengta Zalos. Atsargiai naudokite
chirurginius instrumentus, pvz., chirurgines Znyples arba adatinius
spaustukus, kad netyCia prispaude ar sugnybe nepazeistuméte
audiniu.

Dirbant su chirurginémis adatomis reikia bti atsargiems, kad buty
iSvengta suzalojimy. Suimkite adata atkarpoje nuo tre¢dalio (1/3)
iki pusés (1/2) atstumo nuo sidlo pritvirtinimo galo iki smaigalio.
Imant adata smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sulzti. Imant adatg,
sitlo tvirtinimo gale, ji gali sulinkti ar sultzti. Kei¢iant adaty forma,
gali sumazéti jy stipris ir jos gali biti maziau atsparios lenkimui

ir [azimui.

Sveikatos priezidros specialistai turéty bati atsarglis naudodami
chirurgines adatas, kad nety€ia nejsidurty, nes tai gali sukelti
krauju plintanCiy patogeny pernesima nuo uztersty adaty. Nullizus
adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos arba

gali likti svetimkdniy. Jei gaminys sugenda prie$ naudojant, pvz.,
sulinko, sultZo ar atitriiko adata arba sitilas yra pazeistas, jj reikia
iSmesti, 0 procedurg pradéti su nauju. Jei naudojant gaminys
sugenda, sveikatos priezidros specialistas gali nuspresti - toliau
naudoti ar nustoti naudoti produkta, ir kaip baigti proceddra,

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog buty naudojama naujausia
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Nepageidaujamos reakcijos / nepageidaujamas
Salutinis poveikis

Naudojant §j prietaisg pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
yra audiniy atsiskyrimas / Zaizdos Ziojéjimas, dél to sutrinka
gijimas arba nepakanka zaizdos palaikymo uzsiuvant vietas,
kuriose pasireiskia plétimasis, tempimas ar i$siputimas, taip

pat vyresniems, prastai besimaitinantiems ar nusilpusiems
pacientams arba pacientams, sergantiems kitomis ligomis, kurios
gali sulétinti Zaizdos gijima. Kiti susije nepageidaujami reiskiniai
yra akmeny susidarymas $lapimo ar tulZies takuose, kai atsiranda
ilgalaikis kontaktas su drusky tirpalais, pvz., $lapimu ar tulzimi,
laikina uzdegimu pasireiSkianti audiniy reakcija ir uzdelsta
absorbcija audiniuose, kuriy aprapinimas krauju yra prastas.

Kai odos sitlai paliekami ilgiau kaip 7 dienas, Zaizdos vietoje

gali pasireiksti laikinas vietinis sudirginimas ir silily iSstdmimas.
Kaip ir visi svetimkuniai, VICRYL™ siGlai gali sustiprinti infekcija.
Sitlas gali nutrukti ir sukelti kraujavima, Sidlo medZziagos pjovimas
arba plySimas per audinj tempiant sitlg gali suzeisti minkstuosius
audinius. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba sitlés
pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas gali
buti nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.

NullZzus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkdniy. Netycia isidlrus uztersta chirurgine
adata, gali biti pernesti krauju plintantys patogenai.

Sveikatos prieZiuros specialistai turéty informuoti pacient apie
nepageidaujamas reakcijas, nepageidaujama $alutinj poveik|

ir rizika, susijusig su gaminiu ir proceddra, ir patarti pacientui
kreiptis | sveikatos prieZitros specialistg jvykus nukrypimui nuo
[prastos pooperacinés eigos.

Apie visus sunkius su prietaisu susijusius jvykius reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) sauga / kancerogeniniy, mutageniniu,
toksisky reprodukcinei sistemai (CMR) / endokrinine
sistema ardanciy (ED) savybiy saugq

VICRYL™ sitlas yra saugus MR aplinkoje. Nezinoma CMR 1a/1b
kategorija ir ED medziagy yra >0,1 %. 1a/1b kategorija, remiantis
Zmoniy, frodymais ir tyrimy su gyvunais duomenimis, yra zinomi
arba numanomi kancerogenai (H340), mutagenai (H350) arba
toksiskos reprodukcinei sistemai medziagos (H360).

Taikymas / naudojimo instrukcija

Sidlai turi bati parenkami ir implantuojami atsizvelgiant | paciento
blkle, chirurgo patirtj, chirurgine technikg,ir Zaizdos savybes.
Adatas iSmeskite | astriy daikty konteinerj. NetyCia atidarytus / i$
dalies naudotus arba naudotus prietaisus ir pakuotes Salinkite,
laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy, ir biologiskai pavojingoms
medziagoms bei atliekoms taikomy procedury.

Veikimas / veiksmai

VICRYL™ silai sukelia pradine minimalig uzdegimu
pasireiSkiania reakcijg audiniuose ir fibrozinio jungiamojo
audinio jaugima. Sitlas palaipsniui praranda tempiamajj stiprj ir
galutinai rezorbuojasi veikiant hidrolizei, kai kopolimeras suyra
| glikoling ir pieno rgstis, o Sios paskui organizme tirpsta ir yra
metabolizuojamos. Rezorbcija prasideda nuo tempiamojo stiprio
mazéjimo, paskui ima mazéti masé. Visas pradinis tempiamasis
stipris iSnyksta per penkias savaites po implantacijos. Sidlas
visiSkai rezorbuojasi per 56-70 dieny. Su Ziurkémis atlikti
implantavimo tyrimai rodo, kad VICRYL™ sidlas i$laiko toliau
nurodyta pradinio tempiamojo stiprio procenting dal].

o Apytikslis likes
Implantacijos dienos oradinis stipris
14 dieny 75 %
21 diena, USP 6-0 (metrinis - 0,7)
e 50 %
ir didesnis
21 diena, USP 7-0 (metrinis - 0,5) 40
ir mazesnis °
28 @enog, USP 6-0 (metrinis - 0,7) 25 9%,
ir didesnis
Sterilumas

VICRYL™ silas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuoti
pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Laikymo salygos

Specialios laikymo salygos nereikalingos. Nenaudoti pasibaigus
tinkamumo laikui.

Kaip tiekiama

Atminkite, kad visi dydziai galimi ne visose rinkose. Dél informacijos
apie tiekiamus dydzius kreipkités | vietos pardavimo atstova,

VICRYL™ siilas tiekiamas kaip steriliy gijy, nuo 10-0 iki 3 ir
6 dydzio (metrinis dydis - 0,2-6,0 ir 8,0), jvairiy ilgiy, sidlas su
visam laikui pritvirtintomis adatomis ir be jy.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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VICRYL™ silas taip pat gali biti tiekiamas kaip vienagijis 9-0 ir Zenklinant naudojami simboliai
10-0 dydziy (metriniai dydziai - 0,3 ir 0,2) sidlas.

VICRYL™ silas taip pat gali bti tiekiamas kaip steriliy gijy sidlas,
pritvirtintas prie CONTROL RELEASE™ adaty, todél adatas
galima nutraukti ir nereikia ju nukirpti.

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

VICRYL™ sidlas tiekiamas po viena, du arba tris tuzinus vienety
vienoje déiutéje. Ngnaudoti, jgi pgkuoté pfiieista,
ir zr. naudojimo instrukcija,

Atsekamumas

Prietaiso pakuotés etiketéje galima rasti Sig specifing informacija;
katalogo numery, partijos koda, galiojimo termino ir pagaminimo
data, gamintojo pavadinima, adresa ir svetaing bei unikalujj
prietaiso identifikavimo brukSninj koda su informacija apie
pasaulinés prekybos prekés numeri.

Perspéjimas

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

VB> ® [ R

Vienguba sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

)
=
m
=2
=

E Sterilizuota etileno oksidu

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Pakuotés turinys

ATPLESTI/ PAKELTI / ATIDARYTI CIA

NUPLESTI CIA

\‘V\QQ’EEEMEE

www.e-ifucom Zr. naudojimo instrukcijg arba elektroning
e enags  naudojimo instrukcija.
ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
{ pagalbos tarnybag ir per 7 dienas nemokamai
gausite popiering kopija.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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sililas

ogo@

3
NI

Saugus MR aplinkoje

Dazytas - rezorbuojamasis - pintas - nepadengtas -

Nedazytas - rezorbuojamasis - pintas - dengtas -

Dazytas - rezorbuojamasis - pintas - dengtas -

Dazytas - rezorbuojamasis - vienagijis -

CONTROL RELEASE™

XX sidlas
_0_
sidlas
0
(A nepadengtas - sitlas
R/X
MS/X Daugiagijis
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ETHICON
PART OF THE S;'OWWWW FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
poliglaktina 910 diegs

Sterils, sintEtisks, absorb&jams kirurgiskais diegs

Lietosanas instrukcija

Apraksts

VICRYL™ diegs ir sterils, parklats/neparklats, pits/
monopavediena, sintétisks, absorb&jams kirurgiskais diegs,

kas sastav no > 87,8 svara % poliglaktina 910, kopoliméra,

kas ir izgatavots no 90 svara % glikolida un 10 svara % L-laktida.
Kopoliméra empiriska formula ir (CoH202)m(C3H402)n.

VICRYL™ diegs ir pieejams ka parklats, pits diegs; dazu izméru
diegi ir pieejami ari ka neparklats, pits diegs (izmérs 9-0) un

ka neparklats monopavediena diegs (izméri 9-0 un 10-0).
VICRYL™ diegs ir parklats ar lidz pat 12,0 svara % maisijuma,
kas sastav no aptuveni vienadam dalam kalcija stearata un
poliglaktina 370, kopoliméra, kas sastav no 30 svara % glikolida
un 70 svara % laktida. Konstatéts, ka poliglaktina 910 kopolimérs
un poliglaktins 370 kopa ar kalcija stearatu nav alergisks,

ir nepirogéns un absorbcijas laika rada tikai nelielu audu reakciju.

VICRYL™ diegs ir pieejams nekrasots un krasots ar lidz pat
0,20 svara % medicinas un kosmétikas D&C violeto krasu

Nr. 2 (krasu indeksa Nr. 60725), lai uzlabotu redzamibu
kirurgiskaja lauka.

VICRYL™ diegs ir pieejams dazados izméros un garumos,

bez adatas vai piestiprinats dazadu veidu un izméru adatam un
konfiguracijas, ka aprakstits sadala Piegades komplektacija.

VICRYL™ diegs atbilst Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur.) prasibam
attieciba uz steriliem sintétiskajiem absorb&amiem pitajiem
diegiem un Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP)
prasibam attieciba uz absorbéjamiem kirurgiskajiem diegiem,
iznemot nelielu diametra parsniegumu izmériem, ka noradits
talak tabula.

Diega izmérs péc USP dm;:i;ﬁ;s Mal:)sgrn;ilizi:uirznrzera

9-0 (tigie:]iunnﬁg)érkléts 03 0,010 mm
8-0 04 0,020 mm

7-0 05 0,030 mm

6-0 07 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 15 0,050 mm

3-0 2 0,090 mm

9-0 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm

i 4 0,100 mm

5 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Eiropas Farmakopeja atzist izmérus metriskajas un Ph. Eur.
mérvienibas ka lidzvertigus, kas ir noradits uz etiketes.

Paredzéts, ka VICRYL™ diegu lietos tikai veselibas apripes
specialisti, kuri ir apmaciti kirurgiskas $t$anas metozu izmanto$ana.
No miksto audu tuvinaganas un/vai ligg$anas sagaidamie kliniskie
ieguvumi ir brlices dziSanas veicinasana ar primaru nollku un
asino$anas no asinsvadiem kirurgiskas procedras laika un péc
tas novérsana.

DroSuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (péc aktivizé3anas)
atrodams $aja saité: https://ec.europa.eul/tools/eudamed.

Sis dokuments ir derigs tikai 3 izdruka$anas datuma. Ja neesat parliecinats par
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drukasanas datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodro$inatu, ka izmantojat
lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotdjam ir
pienakums nodroSinat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.
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Indikacijas / paredzétais lietojums

VICRYL™ diegs ir indicéts visparéjai miksto audu tuvinadanai
un/vai ligé$anai, tostarp lietodanai oftalmologiskas, bet ne
kardiovaskularas un neirologiskas proceduras.

Kontrindikacijas
So absorbéjamo diegu nedrikst lietot gadijumos, kad nepiecie$ama
ilgstosa audu satuvindsana slodzes apstaklos.

Bridinajumi
VICRYL™ diega droSums un efektivitate nav noteikti $adas zonas:
kardiovaskularajos un neirologiskajos audos.

Ta ka audu atdaliSanas / bruices atvérsanas risks, kas pasliktina briices
dziSanu, var mainities atkariba no lietoSanas vietas un izmantota

diegu materiala, pirms VICRYL™ diega izmanto3anas bri¢u slégsanai
veselibas aprlipes specialistiem ir japarzina kirurgiskas procedaras,
kuras izmanto absorbéjamus diegus, un to lietoSanas panémieni.
|zvéloties diegu, veselibas aprlipes specialistiem janem véra ta in vivo
veiktspéja (sadala Veiktspéja / darbibas).

Arstéjot kontaminétas vai inficétas briices, jaievéro pienemama
kirurgiska prakse.

Ta ka Sis diegu materidls absorbgjas, veselibas apripes
specialistam jaapsver iespéja papildus izmantot neabsorb&amus
diegus, slédzot brlces, kuras var tikt paklautas izplesanai,
izstiepSanai vai nevienmérigam iestiepumam vai kuram var bt
nepiecieS8ama papildu nostiprinaana.

Ta ka Sis diegs ir absorbéjams, tas var islaicigi darboties ka
sveskermenis. Tapat ka ar jebkuru sveskermeni, jebkura diega
ilgstosa saskare ar salu Skidumiem, pieméram, tadiem, kas
atrodami urincelos vai Zultscelos, var izraisit akmenu veido3anos.
Tapat ka visi sveSkermeni, VICRYL™ diegs var stimulét infekciju.

Nesteriliz&t/nelietot atkartoti. Atkartota Sis ierices (vai Sis ierices
dalas) izmantosana var radt izstradajuma sadalisanas risku, kas var
izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpgjas inficéSanas risku,
ka rezultata pacientiem vai veselibas aprupes specialistiem var
attistities infekcija vai ar asinim var tikt paresti slimibu izraisitaji.

lzmetiet netiSi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices un
iepakojumu.

Piesardzibas pasakumi

Tapat ka ar jebkuru diegu materialu, lai mezgli batu pietiekami
drosi, ir jaizmanto standarta kirurgiska tehnika, lietojot plakanos
vai kvadratveida mezglus, ka ari papildu mezglu uzmesana, ja
par to liecina kirurgiskie apstakli un veselibas apriipes specialista
pieredze. Nepareiza mezglo$ana vai diega bojajums lietoSanas
laika var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu arstésanu,
ka ari papildu operaciju. Papildu mezglu uzme$ana var bat ipasi
piemérota, sienot mezgla vienpavediena diegus.

Adas diegi, kas uzliktaja vieta paliek ilgak par 7 dienam, var izraisit
lokalu kairingjumu, un, ka indicéts, veselibas aprlpes specialistam
tie ir janogriez vai janonem. Zemadas diegi ir jaizvieto tik dzili,

cik iespéjams, lai iespéjami samazinatu ar absorbcijas procesu
saistito erittmu un induraciju.

Noteiktos apstaklos, ipasi ortopédisko proceduru gaita, veselibas
apripes specialists, ja tas ir nepiecieSams, var izlemt imobilizét
locitavas, izmantojot aréjus balstus.

Ir jaizveérté absorb&jama diega lietoSana audos ar vaju asinsapgadi,
jo ir iespéjama diega izstum3ana un kavéta absorbcija.

Sis diegs var biit nepiemérots gados vecakiem pacientiem,
novajinatiem pacientiem, pacientiem ar sliktu uzturu vai
blakusslimibam, kas varétu aizkavét brices sadziSanu.

Stradajot ar $o vai jebkadu citu diegu materialu, jarikojas
piesardzigi, lai to nesabojatu. Izvairieties no saspieSanas vai
sagofréSanas, izmantojot kirurgiskos instrumentus, pieméram,
spailes vai adatturus.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai
nerastos bojajumi. Satveriet adatu rajona, kas atrodas no vienas
treSdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp adatas un diega
savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes
rajond, var bit apgratinata caurdurSana un adata var saluzt.

Ja adata tiek satverta adatas un diega savienojuma vieta, ta var
saliekties vai sallizt. Mainot adatu formu, var samazinaties to
izturiba, ka ari noturiba pret saliek$anos un salti$anu.

Lietojot kirurgiskas adatas, veselibas apripes specialistiem
jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas adatas
iesprusanas, kas var izraisit slimibu izraisitaju asinis parne$anu
no piesarnotam adatam. Salauztas adatas var izraisit operaciju
ieilgSanu vai papildu operacijas, ka ari sveskermenu palikSanu
kermeni. Ja pirms lietoSanas radusies nepareiza izstradajuma
darbiba, pieméram, adata ir saliekta, salauzta vai atdalita, vai

ir Suvju bojajumi, izstradajums jaiznicina un japanem jauns, lai
saktu procedaru. Ja izstradajuma lietoSanas laika rodas nepareiza
darbiba, veselibas apripes specialista zina ir turpinat vai partraukt
izstradajuma lieto$anu un izlemt, ka pabeigt procedru.

Nevelamas reakcijas/blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar Sis ierices lietoSanu,
ietver audu atdali$anos/briices atvérsanos, kas pasliktina briices
dziSanu vai nenodroSina atbilstou briices atbalstu slegsanas
vietas, kur notiek adas izpleSanas vai izstiepSanas, ka ari gados
vecakiem, novajinatiem pacientiem vai pacientiem ar sliktu uzturu
vai blakusslimibam, kas var kavét briices sadziSanu. Citas saistitas
nevélamas blakusparadibas ir akmenu veido$anas urince|os

vai Zultscelos, ja rodas ilgstosa saskare ar sals Skidumiem,
pieméram, urinu vai zulti, parejo$a audu iekaisuma reakcija un
aizkavéta uzsukSanas audos ar vaju asinsapgadi. Ja adas diegi

Sis dokuments ir derigs tikai 3 izdruka$anas datuma. Ja neesat parliecinats par
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drukasanas datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodro$inatu, ka izmantojat
lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam ir
pienakums nodroSinat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.

71no 116



paliek uzliktaja vieta ilgak par 7 dienam, brlices vieta var rasties
parejoss vietéjs kairinajums un diega izstum$ana. Tapat ka visi
sveSkermeni, VICRYL™ diegs var stimulét infekciju.

Diega plisums var izraisit asino$anu. Diega materiala grieSana
vai plisana caur audiem diega nostiepsanas laika var radit

miksto audu traumu. Nepareiza mezgloSana vai diega bojajums
lietoSanas laika var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu
arstéSanu, ka ari papildu operaciju.

Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilg$anu vai papildu
operacijas, ka ari sveskermenu palikSanu kermeni.
Neuzmaniga sadur$anas ar kontaminétam kirurgiskajam
adatam var izraisit asinis esoSu patogénu parnesi.

Veselibas apripes specidlistam japazino pacientam par
nevélamajam blakusparadibam un riskiem, kas saistiti ar
izstradajumu un proceddru, un jaiesaka pacientam sazinaties
ar veselibas apripes specialistu, ja rodas jebkadas novirzes no
parasta pécoperacijas kursa.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar
ierici, jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.

Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA) /
kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistémai (CMR) / drosibas
informacija par endokrinas sistémas traucéjumiem

VICRYL™ diegs ir dro$s MR vidé. Nav zinams par CMR 1a/1b
kategorijas vielu un vielu, kas liecina par endokrinas sistémas
traucéjumiem (> 0,1 %), klatbGtni. 1a/1b kategorijas vielas ir
definétas ka zinami vai domajami cilvéka kancerogéni (H340),
mutagéni (H350) vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas
(H360), pamatojoties uz pieradijumiem, kas ieguti pétijumos ar
cilvekiem un dzivniekiem.

LietoSanas veids / lietoSanas instrukcija

|lzvéloties un izmantojot diegus, janem véra pacienta stavoklis,
kirurga pieredze, kirurgiska tehnika un briices ipadibas.

lzmetiet adatas aso priekSmetu savak$anas konteinera.

lzmetiet netisi atvértas / daléji izlietotas / izlietotas ierices un
iepakojumus izmetiet atbilstosi jusu iestades politikai un proceduram
attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Veiktspeja / darbibas

VICRYL™ diegs audos izraisa sakotné&ju minimalu iekaisuma
reakciju un fibrozu saistaudu ieaugS$anu. Progreséjosa stiepes
izturibas samazina$anas un eventuala absorbcija notiek
hidrolizes dél, kura kopolimérs sadalas lidz glikolskabei un
pienskabei, kas péc tam uzstcas un metabolizéjas organisma.
Absorbcija sakas ka stiepes izturibas zudums, kam seko masas
zudums. Sakotnéja stiepes stipriba ir pilnigi izzudusi piecas

nedélas péc implantacijas. Absorbcija batiba ir pabeigta laika

no 56. dienas lidz 70. dienai. Implantacijas pétijumos ar Zurkam
konstatéts, ka VICRYL™ diegs saglaba talak noradito sakotnéjas
stiepes izturibas procentualo dalu:

Dienas péc implantacijas Aptuvena sakotnéjas
P P l stipribas saglabasanas
14 dienas 75 %
21 diena, USP 6-0 (metriskaja o
- o 50 %
sistéma 0,7) un lielaka
21 diena, USP 7-0 (metriskaja
- - 40 %
sistéma 0,5) un mazaka
28 dienas, USP 6-0 (metriskaja
- - 25 %
sistéma 0,7) un lielaka

Sterilitate

VICRYL™ diegs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Nesterilizét
atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atveérts vai bojats.

Uzglabasana
Nav ipaSu uzglabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Piegades komplektacija

LUdzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos.
LUdzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu
par pieejamajiem izméeriem.

VICRYL™ diegs ir pieejams ari ka sterilas Skiedras izméros
no 10-0 lidz 3 un 6 (metriskie izméri 0,2-6,0 un 8,0), dazados
garumos un ar pastavigi pievienotu adatu vai bez tas.

VICRYL™ diegs ir pieejams ari ka monopavediens izméros
9-0 un 10-0 (metriskie izméri 0,3 un 0,2).

VICRYL™ diegs ir pieejams ari ka sterilas Skiedras, kas ir
piestiprinatas pie CONTROL RELEASE™ adatam, kas lauj adatas
noraut, nevis nogriezt.

VICRYL™ diegs ir pieejams kastités, kuras ir divpadsmit,
divdesmit Cetras vai trisdesmit sesas vienibas.

lzsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama $ada specifiska
informacija: kataloga numurs, partijas kods, deriguma termin$
un razo$anas datums, razotaja nosaukums, adrese un timekla
vietne, ka ari ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas
tirdzniecibas vienibas numuru.

Sis dokuments ir derigs tikai 3 izdruka$anas datuma. Ja neesat parliecinats par
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Kataloga numurs

Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Uzmanibu

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Vienkartiga sterila barjersistéma ar iek$&ju
aizsargiepakojumu

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Partijas kods

Razo8anas datums

|zlietot lidz

lerices unikalais identifikators

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Eiropas Savieniba

lepakojuma vieniba

ATDALIT/PACELT/ATVERT SEIT

NOPLEST SEIT

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

R

3

?\‘I
QS

2 QL-B

MS/X

Skatiet lietoanas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju.

ES: lai 7 dienu laikd bez maksas sanemtu drukatus
eksemplarus, zvaniet palidzibas dienestam.

Dro$s MR vidé

Krasots — absorb&jams — pits — bez parklajuma —
diegs

Nekrasots — absorbéjams — pits — ar parklajumu —
diegs

Krasots — absorb&jams — pits — ar parklgjumu —
diegs

Krasots — absorb&jams — monopavediena —
bez parklajuma — diegs

CONTROL RELEASE™

Daudzdiegu

Sis dokuments ir derigs tikai 3 izdruka$anas datuma. Ja neesat parliecinats par
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
Polyglactine 910 hechtmateriaal

Steriel synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

VICRYL™ hechtmateriaal is een steriele, gecoate/ongecoate,
gevlochten/monofilament, synthetische, resorbeerbare,
chirurgische hechtdraad samengesteld uit > 87,8 gewichtsprocent
Polyglactine 910, een copolymeer gemaakt van 90 gewichtsprocent
glycolide en 10 gewichtsprocent L-lactide. De empirische formule
van het copolymeer is (C2H202)m(C3H402)q.

VICRYL™ hechtmateriaal is beschikbaar als gecoate, gevlochten
hechtdraad; sommige maten zijn ook beschikbaar als ongecoate
gevlochten hechtdraad (maat 9-0) en als ongecoate monofilament
hechtdraad (maten 9-0 en 10-0). VICRYL™ hechtmateriaal

heeft een coating met maximaal 12,0 gewichtspercent van

een mengsel dat is samengesteld uit ongeveer gelijke delen
calciumstearaat en Polyglactine 370, een copolymeer bestaande
uit 30 gewichtspercent glycolide en 70 gewichtspercent

lactide. Het is aangetoond dat Polyglactine 910 copolymeer en
Polyglactine 370 met calciumstearaat geen antigene of pyrogene
werking hebben en tijdens de resorptie slechts een lichte
weefselreactie veroorzaken.

VICRYL™ hechtmateriaal is ongekleurd verkrijgbaar of
gekleurd met maximaal 0,20 gewichtspercent D&C Violet nr. 2
(kleurindex 60725) ter verbetering van de zichtbaarheid in het
chirurgische veld.

VICRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in een verscheidenheid

aan gauge-maten en lengtes, zonder naald of bevestigd aan een
naald die in type en maat kan variéren, en in aanbiedingsvormen
die in het onderdeel Levering worden beschreven.

VICRYL™ hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de

Europese Farmacopee (Ph. Eur.) voor steriel synthetisch
resorbeerbaar gevlochten hechtmateriaal en aan de eisen van de
Amerikaanse Farmacopee (USP) voor resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal, met uitzondering van een geringe overschrijding
van de diameter in alle gauge-maten, zoals weergegeven in
onderstaande tabel.

hegpr:gzgaal Metrische afmeting Maximflg
volgens USP hechtmateriaal | overschrijding

7 %:ffﬁﬁgggfoate 03 0,010 mm

a 04 0,020 mm

70 05 0,030 mm

60 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

40 1,5 0,050 mm

50 2 0,090 mm

20 3 0,060 mm

0 3,9 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

De Europese Farmacopee erkent metrische en Ph. Eur.-maten als
gelijkwaardig, wat op de etikettering staat aangegeven.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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VICRYL™ hechtmateriaal is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door professionele zorgverleners die zijn opgeleid in
chirurgische hechttechnieken.

Klinische voordelen die worden verwacht van approximatie
en/of ligatie van weke delen zijn de bevordering van
wondgenezing door primaire intentie en het vermijden van
bloedingen uit bloedvaten tijdens en na de chirurgische ingreep.

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
is te vinden op de volgende link (na activatie):
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Indicaties/beoogd gebruik

VICRYL™ hechtmateriaal is geindiceerd voor gebruik bij
algemene approximatie en/of ligatie van weke delen, inclusief
gebruik bij oogheelkundige chirurgie, maar niet voor gebruik in
cardiovasculair en neurologisch weefsel.

Contra-indicaties

Dit hechtmateriaal, dat resorbeerbaar is, mag niet worden
gebruikt wanneer langdurige approximatie van weefsel onder
spanning vereist is.

Waarschuwingen

De veiligheid en doeltreffendheid van VICRYL™ hechtmateriaal
zijn niet vastgesteld in de volgende gebieden: cardiovasculaire
en neurologische weefsels.

Zorgverleners moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
procedures en technieken betreffende resorbeerbaar
hechtmateriaal alvorens gebruik te maken van VICRYL™
hechtmateriaal voor wondsluiting, aangezien het risico van
weefselscheiding/wonddehiscentie kan variéren afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.

Bij het kiezen van een hechtdraad moeten zorgverleners rekening
houden met de werking in vivo (zie het gedeelte Werking).

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden
moet de aanvaardbare chirurgische praktijk worden gevolgd.

Aangezien het hier gaat om resorbeerbaar hechtmateriaal,

moet de zorgverlener het gebruik van extra, niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal in overweging nemen bij het sluiten van wonden
waarbij expansie, uitrekking of distensie kan optreden, of waarbij
meer ondersteuning nodig is.

Omdat dit hechtmateriaal resorbeerbaar is, kan het tijdelijk
optreden als een lichaamsvreemd materiaal. Zoals bij elk
lichaamsvreemd materiaal, kan langdurig contact van een
hechtdraad met zoutoplossingen, zoals die in de urine- of
galwegen voorkomen, leiden tot steenvorming. Net als alle
lichaamsvreemde materialen kan VICRYL™ hechtmateriaal een
bestaande infectie verergeren.

Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Opnieuw gebruiken

van dit hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van
productafbraak veroorzaken dat kan resulteren in storing van het
hulpmiddel en/of kruisbesmetting, hetgeen kan leiden tot infectie
of overdracht van via bloed overdraagbare pathogenen aan
patiénten en zorgverleners.

Gooi onbedoeld geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte
hulpmiddelen en verpakkingen weg.

Voorzorgsmaatregelen

Zoals bij ieder hechtmateriaal is voor adequate knoopzekerheid
de chirurgische standaardtechniek vereist van platte knopen met
extra worpen, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en
de ervaring van de zorgverlener. Onjuist knopen of beschadiging
van de hechtdraad tijdens het gebruik kan leiden tot een

langere operatietijd of mislukte behandeling en extra operaties.
Het gebruik van extra worpen kan met name aangewezen zijn bij
het knopen van monofil hechtmateriaal.

Huidhechtingen die langer dan 7 dagen in de huid blijven zitten,
kunnen plaatselijke irritatie veroorzaken en moeten worden
afgeknipt of verwijderd, zoals aangegeven door de zorgverlener.
Subepidermale hechtingen moeten zo diep mogelijk worden
aangebracht om het erytheem en de induratie die normaliter
gepaard gaan met het resorptieproces tot een minimum

te beperken.

Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische
procedures, kan immobilisatie van de gewrichten middels
externe ondersteuning worden toegepast, zulks naar het oordeel
van de zorgverlener.

Er moet rekening worden gehouden met het gebruik van
resorbeerbare hechtdraden bij weefsels met een slechte
bloedtoevoer, omdat extrusie van het hechtmateriaal en
vertraagde resorptie kunnen optreden.

Dit hechtmateriaal kan ongeschikt zijn voor oudere, ondervoede
of verzwakte patiénten, of voor patiénten die lijden aan
aandoeningen die de wondgenezing kunnen vertragen.

Bij gebruik van dit of ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om schade te voorkomen. Vermijd pletten
of vervormen door het gebruik van chirurgische instrumenten,
zoals pincetten of naaldvoerders.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk
worden gegaan om schade te voorkomen. Pak de naald vast

op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tussen het
aanhechtingsuiteinde en de punt. Vastpakken dicht bij de punt
kan leiden tot minder goede penetratie en breken van de naald.
Vastpakken bij het aanhechtingsuiteinde kan tot gevolg hebben
dat de naald buigt of breekt. Het terugbuigen van naalden kan de
sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
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Zorgverleners moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden om onopzettelijke prikaccidenten te
voorkomen die kunnen leiden tot de overdracht van via

bloed overdraagbare pathogenen van besmette naalden.
Gebroken naalden kunnen een langere operatieduur, extra
chirurgie of achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg
hebben. Indien het product voorafgaand aan gebruik niet goed
werkt, doordat de naald bijvoorbeeld gebogen, afgebroken of
losgeraakt is, of bij beschadiging van het hechtmateriaal, moet
het worden weggegooid en moet een nieuw product worden
verkregen om de procedure mee aan te vangen. Als het product
tijdens het gebruik niet goed werkt, kan de zorgverlener naar
eigen goeddunken beslissen of het gebruik van het product
moet worden voortgezet of gestopt en hoe de procedure moet
worden voltooid.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit hulpmiddel

zijn onder meer weefselscheiding/wonddehiscentie die leidt

tot verminderde genezing of onvoldoende wondondersteuning

bij het sluiten van de wonden waar expansie, uitrekking of
distensie optreden, en bij oudere, ondervoede of verzwakte
patiénten of bij patiénten die lijden aan andere aandoeningen

die de wondgenezing kunnen vertragen. Andere geassocieerde
bijwerkingen zijn steenvorming in de urinewegen of de galwegen
bij langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine of gal,
voorbijgaande ontstekingsreacties van het weefsel, en vertraagde
resorptie in weefsel met een slechte bloedtoevoer. Voorbijgaande
lokale irritatie en extrusie van de hechtdraad kunnen optreden

op de plaats van de wond wanneer de huidhechtingen langer
dan 7 dagen op hun plaats worden gelaten. Net als alle
lichaamsvreemde materialen kan VICRYL™ hechtmateriaal een
bestaande infectie verergeren.

Breuk van de hechtdraad kan een bloeding tot gevolg hebben.
Het snijden of scheuren van hechtmateriaal door het weefsel bij
het spannen van de hechtdraad kan letsel aan de weke delen
veroorzaken. Onjuist knopen of beschadiging van de hechtdraad
tijdens het gebruik kan leiden tot een langere operatietijd of
mislukte behandeling en extra operaties.

Gebroken naalden kunnen een langere operatieduur, extra chirurgie
of achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben.
Prikaccidenten met besmette chirurgische naalden kunnen leiden
tot overdracht van via bloed overdraagbare pathogenen.

Zorgverleners moeten de patiént informeren over de bijwerkingen,
ongewenste voorvallen en risico’s die zijn verbonden aan het
product en de procedure, en adviseren om contact op te nemen
met een zorgverlener in geval van een afwijking van het normale
postoperatieve verloop.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
het betreffende land.

Veiligheidsinformatie over magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI)/CMR
(kankerverwekkend, mutageen, giftig voor de
voortplanting)/endocriene verstoring (ED)

VICRYL™ hechtmateriaal is MRI-veilig. Er is geen sprake van
aanwezigheid van stoffen van categorie 1a/1b CMR of endocrien
verstorende stoffen bij > 0,1%. Categorie 1a/1b wordt gedefinieerd
als een stof die, op basis van menselijk bewijs en dierstudies,
bekend of verondersteld kankerverwekkend voor de mens (H340),
mutageen (H350) of voor de voortplanting giftig (H360) is.

Toepassing/gebruiksaanwijzing

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht
afhankelijk van de toestand van de patiént, de ervaring van de
chirurg, de chirurgische techniek en de kenmerken van de wond.
Gooi naalden weg in een naaldencontainer. Gooi onbedoeld
geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte hulpmiddelen

en verpakkingen weg volgens de in uw instelling geldende
beleidslijnen en procedures met betrekking tot biologisch
gevaarlijk materiaal en afval.

Werking

VICRYL™ hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een
minimale ontstekingsreactie in weefsels en ingroei van fibreus
bindweefsel. Geleidelijk verlies van treksterkte en uiteindelijke
resorptie treedt op door hydrolyse, waarbij het copolymeer wordt
afgebroken tot glycolzuur en melkzuur, die vervolgens worden
opgenomen en gemetaboliseerd in het lichaam. Het resorberen
begint met een verlies van de treksterkte, gevolgd door afname
van de massa. De gehele oorspronkelijke treksterkte is vijf weken
na implantatie verdwenen. De resorptie is nagenoeg volledig na
56 tot 70 dagen. Uit implantatieonderzoeken bij ratten blijkt dat
VICRYL™ hechtmateriaal het percentage van de oorspronkelijke
treksterkte als volgt behoudt:
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Dagen implantatie Geschat % van
g P oorspronkelijke treksterkte
14 dagen 75%

21 dagen USP 6-0 (metrisch 0,7) 50

en groter °

21 dagen USP 7-0 (metrisch 0,5) 0%

en kleiner

28 dagen USP 6-0 (metrisch 0,7) 250,

en groter °
Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt. 76 van 116



Steriliteit

VICRYL™ hechtmateriaal is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Opslag

Er zijn geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor opslag vereist.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Levering

Let op: niet alle maten zijn verkrijgbaar in alle markten.
Neem contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor
de verkrijgbare maten.

VICRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar als steriele draden in de
maten 10-0 tot en met 3 en 6 (metrische maten 0,2-6,0 en 8,0),
in een verscheidenheid aan lengtes, met en zonder permanent
bevestigde naald.

VICRYL™ hechtmateriaal is ook verkrijgbaar als een monofilament
in de maten 9-0 en 10-0 (metrische maten 0,3 en 0,2).

VICRYL™ hechtmateriaal is ook verkrijgbaar als steriele draden
bevestigd aan CONTROL RELEASE™ naalden, waardoor de
naalden losgetrokken in plaats van losgeknipt kunnen worden.

VICRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in eenheden van 12,
24 of 36 stuks per doos.

Traceerbaarheid

De volgende specifieke informatie is te vinden op het
verpakkingsetiket van het hulpmiddel: catalogusnummer,
batchcode, vervaldatum en productiedatum, naam, adres en
website van de fabrikant, en een unieke streepjescode voor
hulpmiddelidentificatie met het Global Trade Item Number
(wereldwijd artikelnummer voor de handel).

Symbolen op etiketten
Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermend
verpakkingsmateriaal aan de binnenkant

£ Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Batchcode

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum
Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Verpakkingseenheid

HIER OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/
OPENEN

HIER AFSCHEUREN

tem Y EEILE] O RRP®E R

www.e-ifu.com

Eu:vao0eess 2020 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
FU+3224031222 glektronische gebruiksaanwijzing.
EU: Bel de Paper on Demand-helpdesk om binnen
7 dagen gratis afgedrukte exemplaren te ontvangen.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

2022-05-27 18:35:25

afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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MR-veilig

Gekleurd - Resorbeerbaar - Gevlochten - Niet gecoat -
Hechtmateriaal

ogo@

3
NI

Ongekleurd - Resorbeerbaar - Gevlochten - Gecoat -

KXXN Hechtmateriaal
_0 Gekleurd - Resorbeerbaar - Gevlochten - Gecoat -
Hechtmateriaal
0 Gekleurd - Resorbeerbaar - Monofilament-
(A Niet gecoat - Hechtmateriaal
R/X CONTROL RELEASE™
MS/ X Multi-strand

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
e afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
2022-05-27 18:35:25 van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt. 78 van 116
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VICRYL™
polyglaktin 910-sutur

Steril syntetisk absorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning

Beskrivelse

VICRYL™-sutur er en steril, belagt/ubelagt, flettet/monofilament,
syntetisk, absorberbar, kirurgisk sutur sammensatt av > 87,8
vektprosent polyglaktin 910, en kopolymer laget av 90 vektprosent
glykolid og 10 vektprosent L-laktid. Den empiriske formelen til
kopolymeren er (C2H202)m(C3Ha02)n.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig som en belagt, flettet sutur;

noen starrelser er 0gsa tilgjengelig som ikke belagt, flettet

sutur (starrelse 9-0) og som ikke belagt monofilamentsutur
(starrelse 9-0 og 10-0). VICRYL™-sutur har et belegg med

opptil 12,0 vektprosent av en blanding sammensatt av omtrent
like deler kalsiumstearat og polyglaktin 370, en kopolymer
sammensatt av 30 vektprosent glykolid og 70 vektprosent laktid.
Polyglaktin 910-kopolymer og polyglaktin 370 med kalsiumstearat
er pavist & vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og utlgser bare en lett
vevsreaksjon under absorbering.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig ufarget og farget med opptil
0,20 vektprosent D&C Violet nr. 2 (fargeindeks 60725) for
a oke synligheten i operasjonsfeltet.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig i en rekke malstarrelser og lengder,
uten nal eller festet til naler i ulike typer og sterrelser, samt
i fremvisninger som beskrives i avsnittet Leveringsmate.

VICRYL™-sutur er i samsvar med kravene i Den europeiske
farmakopé (Ph. Eur.) for sterile, syntetiske, absorberbare, flettede
suturer og USAs farmakopé (USP) for absorberbar kirurgisk sutur,
med unntak av en liten overdimensjonering i diameter for mélene,
som vist i tabellen nedenfor.

USP-suturstarrelse sutmztg?rtlse Mamlzs;r;}zlnz\rﬁgil'
90 (kuﬂ ;I:tl;c)a-belagt 03 0,010 mm
80 04 0,020 mm
7.0 05 0,030 mm
60 07 0,050 mm
50 1 0,050 mm
40 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
90 3 0,060 mm
0 35 0,100 mm
i 4 0,100 mm
5 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

Den europeiske farmakopé anerkjenner maleenhetene metrisk
og Ph. Eur.-starrelser som ekvivalente, noe som gjenspeiles
pa& merkingen.

VICRYL™-sutur er kun beregnet for bruk av helsepersonell som
er oppleert i kirurgiske suturteknikker.

Kliniske fordeler som forventes av tilneerming av blatvev og/eller
ligering er & fremme sérheling med primeer intensjon og & unnga
bladning fra kar under og etter en kirurgisk prosedyre.

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du p4 felgende
lenke (ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dette dokumentet er bare gyldig p4 utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,

2022-05-27 18:35:25
bruksanvisningen brukes.

vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
(tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar & sikre at den mest oppdaterte
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Indikasjoner/tiltenkt bruk

VICRYL™-sutur er indisert for bruk i generell blatvevsapproksimering
og/eller ligering, inkludert bruk i oftalmisk kirurgi, men ikke til bruk
i kardiovaskuleere og nevrologiske vev.

Kontraindikasjoner

Denne suturen, som er absorberbar, skal ikke brukes der det
kreves forlenget approksimering av vev under belastning.

Advarsler

Sikkerheten og effektiviteten til VICRYL™-sutur er ikke fastslatt pa
folgende omréder: kardiovaskulaert og nevrologisk vev.

Helsepersonell skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og
teknikker som involverer absorberbare suturer fgr VICRYL™-sutur
brukes til sarlukking, siden risiko for sarseparering/sarapning som
forer til redusert tilleging kan variere, avhengig av paferingsstedet
og suturmaterialet som brukes. Medisinsk fagpersonell skal
overveie in vivo-ytelsen (under Ytelse/virkemate-avsnittet) nar det
velges en sutur.

Akseptabel kirurgisk praksis skal falges for behandlingen av
kontaminerte eller infiserte sér.

Siden dette er et absorberbart suturmateriale, skal bruken av
supplerende ikke-absorberbare suturer overveies av helsepersonellet
ved lukking av steder som kan gjennomga utvidelse, strekking eller
distensjon eller som kan kreve ekstra stotte.

Som en absorberbar sutur kan denne suturen fungere forbigaende
som et fremmediegeme. Som med alle fremmediegemer kan
langsiktig kontakt mellom sutur og saltigsninger, slik som de som
finnes i urinroret eller galleveiene, fore til kalkdannelse. Som med
alle fremmedlegemer kan VICRYL™-sutur forverre infeksjon.

Skal ikke resteriliseres/gjenbrukes. Gjenbruk av enheten

(eller deler av enheten) kan skape risiko for produktforringelse,
noe som kan fare til svikt i enheten og/eller krysskontaminering,
som kan fare til infeksjon eller overfering av blodbarne patogener
til pasienter og helsepersonell.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet apnet / delvis brukt / brukt.

Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale forutsetter knutesikkerheten
bruk av standard kirurgiske teknikker for flate batmannsknoper
med ekstra kast, som angitt av de kirurgiske omstendighetene og
helsepersonellets erfaring. Feil knute eller skade p& sutur under
bruk kan fare til forlenget operasjonstid eller behandlingssvikt og
ytterligere operasjon. Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt egnet
ved knytting av monofilamentsuturer.

Hudsuturer som holder seg pa plass i mer enn 7 dager, kan
forarsake lokalisert irritasjon og skal tas ut eller fiernes som
indikert av helsepersonellet. Subkutikulaere suturer skal plasseres
sa dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon normalt
forbundet med absorberingsprosessen.

Under visse omstendigheter, spesielt ortopediske prosedyrer,
kan ekstremiteter immobiliseres ved hjelp av ekstern stotte etter
helsepersonellets skjgnn.

Absorberbare suturer skal brukes med omhu i vev med déarlig
blodforsyning, siden suturekstrusjon og forsinket absorbering
kan forekomme.

Denne suturen kan veere uegnet hos eldre, underernzrte eller
svekkede pasienter, eller hos pasienter som lider av tilstander
som kan forsinke sérheling.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale ma det utvises
forsiktighet for & unnga skade. Unnga knuse- eller kiemmeskader
pga. bruk av kirurgiske instrumenter slik som tenger eller
néleholdere.

Veer forsiktig for & unnga skade nar du handterer kirurgiske néler.
Grip nélen i et omrade en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) av
avstanden fra tilknytningsenden til spissen. Hvis du griper i den
spisse enden, kan det pavirke penetreringsytelsen og forarsake
brist i nalen. Hvis du griper i festepunktet, kan det forarsake baying
eller brekking. Hvis du omformer néler, kan det fore il at de mister
styrken og blir mindre motstandsdyktige mot baying og brekking.

Helsepersonell skal utvise forsiktighet ved handtering av
kirurgiske naler for & unnga utilsiktet nalestikkskade som kan
fore til overfaring av blodbarne patogener fra forurensede

naler. Brukne naler kan resultere i forlengede eller ytterligere
operasjoner eller gjenveaerende fremmediegemer. Dersom det
oppstar funksjonsfeil pa produktet far bruk, for eksempel en
boyd, brukket eller lasrevet nél, eller suturskade, skal produktet
kastes og det m4 skaffes et nytt for & fullfare prosedyren.

Ved funksjonsfeil pa produktet under bruk er det helsepersonellet
som avgjer om de vil fortsette eller avslutte bruken av produktet
og hvordan prosedyren skal fullfares.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruken av denne enheten inkluderer
vevsseparasjon/sardehiscens som farer til svekket tilheling eller
manglende evne il & gi tilstrekkelig sérstotte ved lukking av
stedene der ekspansjon, strekking eller utvidelse forekommer,

og hos eldre, underernaerte eller svekkede pasienter eller

hos pasienter som lider av andre tilstander som kan forsinke
sarheling. Andre assosierte bivirkninger inkluderer dannelse av
kalksten i urin- eller galleveier nar det oppstér langvarig kontakt
med saltlasninger som urin eller galle, forbigaende inflammatorisk
vevsreaksjon og forsinket absorpsjon i vev med darlig blodtilfarsel.

Dette dokumentet er bare gyldig p4 utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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bruksanvisningen brukes.

vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
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Forbigaende lokal irritasjon og suturekstrudering kan oppsta pa
sarstedet nar hudsuturer blir liggende i mer enn 7 dager. Som
med alle fremmedlegemer kan VICRYL™-sutur forverre infeksjon.

Suturbrudd kan fore til bladning. Suturmateriale som skjeerer eller
river gjennom vevet ved suturstramming kan forarsake blatvevsskade.
Feil knute eller skade pa sutur under bruk kan fere til forlenget
operasjonstid eller behandlingssvikt og ytterligere operasjon.

Brukne néler kan resultere i forlengede eller ytterligere
operasjoner eller gjenveaerende fremmedlegemer. Utilsiktede
nélestikk med kontaminerte kirurgiske néler kan resultere

i overfaring av blodbarne patogener.

Helsepersonell ber formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten og rade pasienten til
a kontakte helsepersonell i tilfelle det forekommer avvik fra det
normale postoperative forlgpet.

Alle alvorlige hendelser som har inntruffet i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og tilsynsmyndigheten i landet.

Sikkerhetsinformasjon vedregrende
magnetresonanstomografi (MR) / karsinogenitet,
mutagenisitet, toksisitet for reproduksjon (CMR) /
hormonforstyrrende stoffer (ED)

VICRYL™-sutur er MR-sikker. Ingen kjente stoffer i CMR-kategori
1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %. Kategori 1a/1b

er definert som et kjent eller antatt humant karsinogent (H340),
mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk stoff (H360), basert
pa humane bevis og dyreforsek.

Bruk/bruksanvisning

Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens
tilstand, kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og saregenskaper.
Kast brukte naler i en beholder for skarpe gjenstander.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet apnet / delvis brukt /
brukt i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
handtering av biologisk farlige stoffer og avfall.

Ytelse/virkemate

VICRYL™-sutur fremkaller en initiell, minimal inflammatorisk
vevsreaksjon og innvekst av fibrgst bindevev. Progressivt tap av
strekkfasthet og til slutt absorbering med hjelp av hydrolyse hvor
kopolymeren nedbrytes til glykol- og melkesyre, som deretter
absorberes og metaboliseres i kroppen. Absorbering begynner
som et tap av strekkfasthet etterfulgt av et tap av masse.

All den opprinnelige strekkfastheten blir tapt innen fem uker etter
implantasjon. Absorpsjon er fullstendig komplett mellom 56 og

70 dager. Implanteringsstudier i rotter indikerer at VICRYL™-
sutur beholder prosentandelen til den opprinnelige strekkfastheten
som folger:

. . Omtrentlig opprinnelig
Dager implantering strekkfasthet som gjenstar

14 dager 75 %
21 dager USP 6-0 (metrisk 0,7) 509
0g starre °
21 dager USP 7-0 (metrisk 0,5) 40
0g mindre °
28 dager USP 6-0 (metrisk 0,7) 25 9,
0g sterre °

Sterilitet

VICRYL™-sutur steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke
resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet.

Oppbevaring

Det kreves ingen spesielle oppbevaringsforhold. Skal ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

Leveringsmate

Merk at ikke alle starrelser er tilgjengelig pa alle markeder.
Kontakt din lokale salgsrepresentant for informasjon om
tilgjengelige starrelser.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig som sterile trader i starrelse 10-0 til
3 0g 6 (metrisk starrelse 0,2-6,0 og 8,0), i en rekke lengder, med
og uten permanent tilkoblede naler.

VICRYL™-sutur er 0gsa tilgjengelig som monofilament
i starrelsene 9-0 og 10-0 (metriske starrelser 0,3 0g 0,2).

VICRYL™-sutur er 0gs4 tilgjengelig som sterile trader koblet til
CONTROL RELEASE™-naler, som gjer det mulig & trekke av
nélene i stedet for & klippe dem av.

VICRYL™-sutur er tilgjengelig i ett, to eller tre dusin enheter per eske.

Sporbarhet

Felgende spesifikke informasjon finnes pé enhetens
pakningsetikett: Katalognummer, batchkode, utlopsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted
samt en strekkode med unik enhetsidentifikator som inneholder
GTIN-informasjon (Global Trade Item Number).

Dette dokumentet er bare gyldig p4 utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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Symboler som brukes pa merkingen

MR MR-sikker
Katalognummer 0
1L Farget - Absorberbar - Flettet - Ubelagt - Sutur
Medisinsk utstyr b
. . . <2 Ufarget - Absorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen 0
o Farget - Absorberbar - Flettet - Belagt - Sutur
Forsiktig AN
0 Farget - Absorberbar - Monofilament - Ubelagt - Sutur
ret - . . ;
@ Skal ikke brukes flere ganger (A g g
Skal ikke resteriliseres CR/X CONTROL RELEASE™
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende MS/X Flertradet

pakning pa innsiden

(%]
=
m
=
-
m

Sterilisert med etylenoksid

-
o
r

Batchkode

Produksjonsdato

Utlopsdato

Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EU

Pakningsenhet

RIVILOFT/APNE HER

RIVHER

\‘\R@@’ELEDG&

I:E Heoncamsz0z0  S€ bruksanvisningen eller se den elektroniske
U 3224051222y iksanvisningen.
EU: Ring kontoret for papirforespersler for &
f& gratis papirkopier i lgpet av 7 dager.

Dette dokumentet er bare gyldig p4 utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
. vennligst skriv ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
2022-05-27 18:35:25 (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar & sikre at den mest oppdaterte
bruksanvisningen brukes. 82av 116
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Instrukcja uzytkowania

Jalowe, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne

VICRYL™
poliglaktyna 910

Opis

Nici chirurgiczne VICRYL™ to jatowe, powlekane/niepowlekane,
plecione/monofilamentowe, syntetyczne, wchtanialne nici
chirurgiczne sktadajace sie w > 87,8% wag. z poliglaktyny 910
bedace] kopolimerem sktadajacym sie w 90% wag. z glikolidu

i 10% wag. z L-laktydu. Wzor empiryczny kopolimeru to
(C2H202)m(C3H4O2)n.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg dostepne jako powlekane,
plecione nici chirurgiczne; niektore rozmiary sg rowniez dostepne
jako niepowlekane, plecione nici chirurgiczne (rozmiar 9-0)

oraz jako niepowlekane, monofilamentowe nici chirurgiczne
(rozmiary 9-0i 10-0). Nici chirurgiczne VICRYL™ majg

powtoke zawierajaca do 12,0% wag. mieszaniny sktadajace;

sie w przyblizeniu z rownych czesci stearynianu wapnia

i poliglaktyny 370 bedacej kopolimerem skfadajacym sie

w 30% wag. z glikolidu i 70% wag. z laktydu. Jak stwierdzono,
kopolimer poliglaktyny 910 i poliglaktyna 370 ze stearynianem
wapnia nie wykazuja dziatania antygenowego ani pirogennego,

a podczas wchtaniania wywotujg jedynie niewielkg reakcje tkanki.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg dostepne w wersji niebarwionej
i barwionej barwnikiem D&C Violet nr 2 (indeks barw: 60725)
0 stezeniu do 0,20% wag. w celu zwigkszenia widocznoci

w polu chirurgicznym.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg dostepne w roznych rozmiarach
i dlugosciach, bez igly lub z zamocowanymi igtami roznego
rodzaju i w roznych rozmiarach, oraz w postaciach opisanych
w punkcie Sposob dostarczenia.

Nici chirurgiczne VICRYL™ spetniaja wymagania Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczace jatowych, syntetycznych,
wchtanialnych, plecionych nici chirurgicznych oraz Farmakopei
Amerykanskiej (USP) dotyczace wchfanialnych nici chirurgicznych
z wyjatkiem niewielkiego przekroczenia Srednicy dla rozmiarow
pokazanych w tabeli ponizej.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji

2022-05-27 18:35:25

Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.

Rozmiar nici Oznaczenie Maksymalne

wg Farmakopei metryczne przekroczenie
Amerykanskiej (USP) rozmiaru rozmiaru
niepogw?ewrl\*gc;lrggione) 0.3 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm
7-0 0,5 0,030 mm
6-0 0,7 0,050 mm
5-0 1 0,050 mm
4-0 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm
0 3,5 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm
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Farmakopea Europejska uznaje metryczne jednostki miary
oraz rozmiary Ph. Eur. jako rownoznaczne, co znajduje
odzwierciedlenie na etykiecie.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg przeznaczone do uzytku wytacznie
przez pracownikow stuzby zdrowia przeszkolonych w zakresie
technik szycia chirurgicznego.

Oczekiwane korzyci kliniczne po zblizeniu i/lub podwigzaniu
tkanek migkkich to wspomaganie gojenia ran poprzez
rychtozrost oraz unikanie krwawienia z naczyn w trakcie zabiegu
chirurgicznego i po jego zakonczeniu.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych

mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem (po aktywacji):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wskazania / przeznaczenie

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg przeznaczone do stosowania

w 0golnych przypadkach zblizania i/lub podwigzywania tkanek
migkkich, w tym w chirurgii okulistycznej, ale nie sg przeznaczone
do zblizania tkanek migkkich w tkankach uktadu krazenia

i tkankach neurologicznych.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ tych wchtanialnych nici chirurgicznych w sytuacjach,
gdy wymagane jest dtugotrwate zblizenie tkanek w naprezonych
miejscach.

Ostrzezenia

Nie ustalono bezpieczehstwa i skutecznoSci nici chirurgicznych
VICRYL™ w nastepujacych obszarach: tkanki uktadu krazenia
i tkanki neurologiczne.

Przed uzyciem nici chirurgicznych VICRYL™ do zamykania

rany pracownicy stuzby zdrowia powinni zapoznac sie

z procedurami i technikami chirurgicznymi obejmujacymi
zastosowanie wchtanialnych nici chirurgicznych, poniewaz ryzyko
rozdzielenia tkanek / rozejScia sie brzegow rany prowadzacego
do uposledzenia gojenia moze by¢ zréznicowane w zaleznosci
od miejsca zastosowania i materiatu, z ktérego wykonane sg

nici. Przy wyborze nici pracownicy stuzby zdrowia powinni

wzig¢ pod uwage ich skuteczno$¢ in vivo (opisang w punkcie
Skutecznosé/dziatanie).

W postepowaniu z ranami zanieczyszczonymi lub zakazonymi
nalezy przestrzega¢ przyjetych zasad praktyki chirurgicznej.

Poniewaz materiat, z ktérego wykonane sg nici, jest wchtanialny,
pracownik stuzby zdrowia powinien rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowych niewchtanialnych nici chirurgicznych do zamykania
ran w miejscach, ktore moga podlegac rozszerzaniu, rozcigganiu
lub rozejsciu albo wymaga¢ dodatkowego wzmocnienia.

Poniewaz nici te sg wchianialne, moga przej$ciowo dziata jak
ciato obce. Jak w przypadku kazdego ciata obcego diuzszy
kontakt jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli,
takimi jak te w drogach moczowych lub zétciowych, moze
prowadzi¢ do tworzenia sie kamieni. Tak jak wszystkie ciata
obce nici chirurgiczne VICRYL™ moga nasila¢ zakazenie.

Nie wyjatawiaC ponownie / nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie
tego wyrobu (lub jego czesci) moze stwarzac ryzyko pogorszenia
jakosci produktu, ktore moze skutkowa¢ uszkodzeniem wyrobu
illub zanieczyszczeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do
zakazenia lub przeniesienia patogendw przenoszonych droga
krwi na pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otworzone w niezamierzony
sposob lub wykorzystane czeSciowo lub w catoSci.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu, z ktorego
wykonywane sg nici chirurgiczne, odpowiednie zabezpieczenie
wezta wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicznej
wigzania weztow pfaskich (prostych) z dodatkowymi przeplotami,
w zaleznosci od warunkow chirurgicznych i doSwiadczenia
pracownika stuzby zdrowia. NiewtaSciwe wigzanie lub
uszkodzenie nici chirurgicznych podczas uzytkowania moze
spowodowac wydtuzenie czasu zabiegu lub niepowodzenie
leczenia i konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu
chirurgicznego. Zastosowanie dodatkowych przeplotow moze by¢
szczegOlnie zasadne w przypadku wigzania monofilamentowych
nici chirurgicznych.

Nici do skory, ktére muszg pozostawac w skérze przez ponad

7 dni, moga powodowac miejscowe podraznienie i powinny
zostac odciete lub usunigte zgodnie ze wskazaniami pracownika
stuzby zdrowia. Podnaskorkowe nici chirurgiczne nalezy zaktada¢
jak najgtebiej, aby zminimalizowa¢ rumien i stwardnienie tkanki
zazwyCzaj powigzane z procesem wchfaniania.

W niektorych okoliczno$ciach, w szczego6inosci w przypadku
zabiegbw ortopedycznych, pracownik stuzby zdrowia moze podja¢
decyzje o unieruchomieniu stawow stabilizatorem zewnetrznym.

Nalezy gruntownie przemysle¢ stosowanie wchtanialnych nici
chirurgicznych w tkankach stabo ukrwionych ze wzgledu na
mozliwoS¢ ekstruzji nici i opdznienia wehtaniania.
Zastosowanie tych nici moze nie by¢ wtaSciwe w przypadku
pacjentow w podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych
oraz u pacjentow cierpiacych na choroby, ktore moga op6zniat
gojenie sig ran.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji

2022-05-27 18:35:25

Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Uzywajac nici chirurgicznych z tego lub dowolnego innego
materiatu, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doprowadzi¢
do ich uszkodzenia. Nie wolno dopusci¢ do zmiazdzenia

lub pozaginania materiatu wskutek stosowania narzedzi
chirurgicznych, takich jak kleszczyki lub imadta.

Uzywajac igiet chirurgicznych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby nie doprowadzi¢ do ich uszkodzenia. Igte nalezy chwyta¢
na odcinku od jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) odlegtosci
pomiedzy punktem potaczenia nici z igtg a jej Szczytowym
punktem. Chwytanie w okolicy szczytowego punktu moze
pogorszy¢ wlasciwosci penetrujace igty i spowodowac jej
pekniecie. Chwytanie w okolicy potaczenia igly z nicig moze
spowodowact zgiecie lub pekniecie igly. Zmienianie ksztattu
igiet moze zmniejszy€ ich wytrzymato$¢ oraz odpornos¢ na
zginanie i pekanie.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zachowa¢ ostroznos¢
podczas obchodzenia sie z igtami chirurgicznymi, aby unikna¢
przypadkowego zakiucia igta, ktére mogtoby spowodowac
przeniesienie patogenow przenoszonych droga krwi

z zanieczyszczonych igiet. Pekniecie igty moze prowadzi¢ do
przedtuzenia zabiegu, konieczno$ci wykonania dodatkowych
zabiegbw albo pozostawienia ciata obcego w organizmie.

W przypadku wady produktu stwierdzonej przed uzyciem,

np. zgiecia, peknigcia lub odtgczenia igly albo uszkodzenia nici
chirurgicznej, nalezy wyrzuci¢ produkt i uzy¢ nowego w celu
rozpoczecia zabiegu. W przypadku wady produktu stwierdzonej
podczas uzytkowania decyzja o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
uzywania produktu oraz sposobie zakorficzenia zabiegu zalezy od
uznania pracownika stuzby zdrowia.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Dziafania niepozadane zwigzane z uzywaniem tego wyrobu
obejmujq rozdzielenie tkanek / rozejécie sie brzegow rany
prowadzace do upo$ledzenia gojenia lub braku odpowiedniego
wsparcia rany podczas zamykania miejsc, w ktorych wystepuije
rozszerzenie, rozciaganie lub rozdecie, oraz u pacjentow

w podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych

i u pacjentow cierpigcych na inne choroby, ktére moga op6zniaé
gojenie sie ran. Inne powigzane dziatania niepozadane obejmuija
tworzenie sie kamienia w drogach moczowych lub zotciowych

w przypadku dtugotrwatego kontaktu z roztworami soli, takimi jak
mocz lub z6t¢, przejsciowa reakcje zapalng tkanki i opdznione
wchtanianie w stabo ukrwionych tkankach. Gdy nici do skéry sa
pozostawiane w skorze na ponad 7 dni, w migjscu rany moze
dojs¢ do przejsciowego miejscowego podraznienia i ekstruzji nici.
Tak jak wszystkie ciata obce nici chirurgiczne VICRYL™ moga
nasila¢ zakazenie.

Przerwanie nici moze spowodowac krwotok. Przeciecie lub
rozerwanie tkanki przez materiat nici chirurgicznych w czasie
napinania nici moze spowodowac uraz tkanek migkkich.
Niewtasciwe wigzanie lub uszkodzenie nici chirurgicznych
podczas uzytkowania moze spowodowa¢ wydiuzenie

czasu zabiegu lub niepowodzenie leczenia i konieczno$¢
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Pekniecie igly moze prowadzi¢ do przedtuzenia zabiegu,
konieczno$ci wykonania dodatkowych zabiegdw albo
pozostawienia ciafa obcego w organizmie. Przypadkowe zaktucia
zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga spowodowaé
przeniesienie patogenow przenoszonych droga krwi.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni poinformowac pacjenta

0 dziataniach niepozadanych, skutkach ubocznych i ryzyku
zwigzanym z produktem i zabiegiem oraz doradzi¢ mu, aby

w przypadku jakichkolwiek odchylef od prawidtowego stanu
pozabiegowego kontaktowat sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwigzku z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi
wiasciwemu w danym kraju.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MR), substancii rakotwérczych, mutagennych

i dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR)
oraz zwigzkow endokrynnie czynnych (ED)

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg bezpieczne w $rodowisku MR.
Zadne substancje znane jako substancje CMR kategorii 1a/1b lub
jako substancje ED nie sg obecne wilosci > 0,1%. Substancje

z kategorii 1a/1b definiuje sie jako znany lub przypuszczalny
karcynogen (H340), mutagen (H350) lub substancje dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ (H360) u ludzi w oparciu 0 dowody

z badan prowadzonych u ludzi oraz na podstawie badan na
zwierzetach.

Stosowanie / instrukcja uzytkowania

Nici nalezy dobiera¢ i wszczepiaC zaleznie od stanu pacjenta,
doSwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej i cech rany.

lgty wyrzucac do pojemnika przeznaczonego na odpady ostre.
Wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony sposob lub zuzyte
w catosci lub czeSciowo nalezy wyrzucac, postepujac zgodnie

z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi materiatow
oraz odpadobw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji

2022-05-27 18:35:25

Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Skuteczno$¢ / dziatanie

Nici chirurgiczne VICRYL™ wywotuja minimalng poczatkowa
reakcje zapalng tkanki i wrastanie tkanki facznej wioknistej.
Postepujacy spadek wytrzymatosci na rozciaganie i ostateczne
wchtoniecie nastepuje na drodze hydrolizy, podczas ktorej
kopolimer ulega rozktadowi do kwaséw glikolowego i mlekowego,
ktore sg nastepnie wchtaniane i metabolizowane w organizmie.
Wchtanianie rozpoczyna sie od spadku wytrzymatosci na
rozciaganie, po czym nastepuje utrata masy nici. Utrata cate]
poczatkowej wytrzymato$ci na rozcigganie nastepuje do pieciu
tygodni od wszczepienia. Wehfanianie zasadniczo kohczy sie po
uptywie 56-70 dni. Badania nad wszczepianiem prowadzone na
szczurach wskazujg, ze nici chirurgiczne VICRYL™ zachowujg
nastepujacy odsetek pierwotnej wytrzymatoSci na rozcigganie:

Pozostaty odsetek
poczatkowej wytrzymato$ci
na rozciaganie
(w przyblizeniu)

Dni po wszczepieniu

14 dni 75%

21 dni USP 6-0 (0znaczenie

0
metryczne 0,7) i wigksze 50%
21 dni USP 7-0 (0znaczenie
AN, 40%
metryczne 0,5) i mniejsze
28 dni USP 6-0 (oznaczenie 250

metryczne 0,7) i wieksze

Jatlowos¢

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg wyjatowione gazowym tlenkiem
etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, je$li opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

Przechowywanie

Brak specjalnych wymogéw dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Sposob dostarczenia

Nie wszystkie rozmiary sg dostepne na wszystkich rynkach.
W celu ustalenia dostepnosci rozmiaru nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg dostepne jako pasma jatowe

w rozmiarach od 10-0 do 3 i 6 (0znaczenie metryczne rozmiaru
0,2-6,0 8,0), 0 réznej dtugosci, z dotaczonymi na trwate igtami
lub bez igiet.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg réwniez dostepne jako
monofilament w rozmiarach 9-0i 10-0 (oznaczenia metryczne
rozmiaru 0,31 0,2).

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg réwniez dostepne jako pasma
jatowe dotaczone do igiet CONTROL RELEASE™, co pozwala na
odtaczenie igty zamiast jej odcinania.

Nici chirurgiczne VICRYL™ sg dostepne w opakowaniach
zawierajacych jeden, dwa lub trzy tuziny sztuk w pudetku.

Identyfikowalnos¢

Na etykiecie opakowania wyrobu znajduja sie nastepujace
szczegOtowe informacje: numer katalogowy, kod partii, termin
wazno$ci i data produkciji, nazwa, adres i strona internetowa
producenta oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem
wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowej.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
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Symbole uzyte na opakowaniu

MR Bezpieczny w $rodowisku MR
Numer katalogowy 0 Barwione — wchtanialne — plecione —
(AR niepowlekane — nici chirurgiczne
Wyrob medyczny b
Niebarwione — wchianialne — plecione —
@ Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone, B powlekane — nici chirurgiczne
i ic w instrukcji uzytk [
| sprawdzic w insirukcj uzytkowania _0 Barwione — wchtanialne — plecione —
i‘i powlekane — nici chirurgiczne
Przestroga —_—
0 Barwione — wchtanialne — monofilamentowe —
@ Nie uzywaé ponownie (A niepowlekane — nici chirurgiczne
Nie wyjatawia¢ ponownie CR/X CONTROL RELEASE™
Uklad z pojedyncza bariera jatowa - MS/X Pakowane po kilka nici

opakowanie ochronne wewnarz

STERILE£O) Wyjatowiono tlenkiem etylenu
LOT Kod partii
Data produkcii

Termin wazno$ci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Opakowanie

ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC TUTAJ

ROZERWAC W TYM MIEJSCU

\‘\R@@’ELEDG&

www.e-ifu.com Sprawdzi¢ w instrukeji uzytkowania lub
I:EI i rao s W elektronicznej instrukcji uzytkowania.
UE: Aby bezptatnie otrzyma¢ egzemplarze drukowane
w ciggu 7 dni, nalezy skontaktowac sie telefonicznie
z dziatem obstugi klienta ds. wydrukéw.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji
2022-05-27 18:35:25 Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku. 872116



ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

Pt

F1o de sutura VICRYL™
Poliglactina 910

Fio de sutura cirurgico absorvivel sintético esterilizado

Instrucoes de Utilizacao

Descricao

O Fio de sutura VICRYL™ & um fio de sutura cirlrgico estéril,
revestido/ndo revestido, entrangado/monofilamento, sintético,
absorvivel de >87,8 por cento de peso de poliglactina 910, um
copolimero feito de 90 por cento de peso de glicolida e 10 por
cento de peso de L-lactico. A formula empirica do copolimero é
(C2H202)m(C3H402)n.

O Fio de sutura VICRYL™ esta disponivel como uma sutura
multifilamentar revestida; alguns tamanhos estao também
disponiveis como sutura multifilamentar néo revestida
(tamanho 9-0) e como sutura monofilamentar ndo revestida
(tamanhos 9-0 e 10-0). O Fio de sutura VICRYL™ tem um
revestimento com até 12,0 por cento em peso de uma mistura
composta por partes aproximadamente iguais de estearato
de célcio e poliglactina 370, um copolimero composto por

30 por cento em peso de glicolida e 70 por cento em peso

de lactideo. Verificou-se que o copolimero Poliglactina 910

e a combinacéo de Poliglactina 370 com estearato de calcio
ndo tém propriedades antigénicas ou pirogénicas e provocam
apenas uma ligeira reagéo do tecido durante a absorgao.

O Fio de sutura VICRYL™ esta disponivel na vers&o incolor e
colorida com até 0,20% do peso D&C Violeta n.° 2 (Indice de
cor 60725) para melhorar a visibilidade no campo cirargico.

O Fio de sutura VICRYL™ esta disponivel em varios calibres
e comprimentos, sem agulha ou encastoado em agulhas de
tamanhos e tipos diferentes e em apresentagdes conforme
descrito na sec¢do Apresentacéo.

O Fio de sutura VICRYL™ esta em conformidade com os
requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) para Suturas
multifilamentares absorviveis sintéticas esterilizadas e da
Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) para Suturas cirlrgicas
absorviveis, exceto por um pequeno excesso de didmetro para 0s
medidores, conforme mostrado na tabela abaixo.

Tamanho da sutura | Tamanho métrico | Sobredimensio-
USP da sutura namento maximo

T owstagpmay |0 0010 mm

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

50 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

30 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

A Farmacopeia Europeia reconhece o sistema métrico e
tamanhos Ph. Eur. como equivalentes, o que se reflete

na etiquetagem.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
e impressao, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
2022-05-27 18:35:25 das Instrugdes de Utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do

utilizador assegurar que sdo utilizadas as Instrugdes de Utilizagao mais atuais.
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O Fio de sutura VICRYL™ destina-se apenas a profissionais de
salde formados em técnicas de sutura cirargica.

Os beneficios clinicos esperados da coaptagéo e/ou laqueagédo de
tecidos moles sdo promover a cicatrizag&o da ferida por intengéo
primaria e evitar a hemorragia dos vasos durante e ap0s o
procedimento cirrgico.

Poder4 consultar um resumo da seguranca e do desempenho
clinico do dispositivo na sequinte ligacao (ap6s a ativagao):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicacoes/utilizacao pretendida

O Fio de sutura VICRYL™ ¢ indicado para utilizagao na coaptagao
elou laqueacéo de tecidos moles em geral, incluindo a utilizagao
em cirurgia oftalmica, mas n&o € indicado para utilizagdo em
tecidos cardiovasculares e neurol6gicos.

Contraindicagoes

Estes fios de sutura, sendo absorviveis, ndo devem ser
utilizados quando é necesséria a coaptagéo prolongada do
tecido sob tenséo.

Adverténcias

A seguranga e eficacia do Fio de sutura VICRYL™ nao foram
estabelecidas nas sequintes areas: tecidos cardiovasculares
e neurologicos.

Os profissionais de saide devem dominar as técnicas e 0s
procedimentos cirargicos que envolvem o uso de fios de
sutura absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura VICRYL™
para encerramento de feridas, pois o risco de separagéo do
tecido/deiscéncia da ferida que dificulta a cicatrizag&o pode
variar consoante o local de aplicacdo e o tipo de material

de sutura utilizado. Quando escolhem um fio de sutura,

0s profissionais de saude devem considerar 0 desempenho
in vivo (ver seccdo Desempenho/Atuagao).

Deve ser respeitada a préatica cirargica habitual relativa as feridas
contaminadas ou infetadas.

Como se trata de material de sutura absorvivel, o profissional de
satde deve considerar 0 uso de fios de sutura ndo absorviveis
adicionais no encerramento de feridas suscetiveis de serem
submetidas a forgas de expansao, alongamento ou distensao,
ou que exijam um refor¢o suplementar.

Sendo um fio de sutura absorvivel, pode comportar-se
temporariamente como um corpo estranho. Como ocorre com
qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio
de sutura com solugdes salinas, como as encontradas nos tratos
urinarios ou biliares, pode resultar em formagéo de célculos.
Como acontece com todos 0s corpos estranhos, o Fio de sutura
VICRYL™ pode potenciar uma infe¢éo.

N&o reesterilizar/reutilizar. A reutilizagéo deste dispositivo

(ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de
degradacdo do produto, que pode resultar em falha do
dispositivo e/ou contaminagéo cruzada, o que pode originar

uma infe¢do ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos
por via sanguinea aos pacientes e profissionais de saude.

Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos
acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados.

Precaucbes

A semelhanca de qualquer material de sutura, a segurana do
nd adequada requer a técnica cirrgica habitual de ns retos

e quadrados com lagos adicionais de acordo com o contexto
cirargico e a experiéncia do cirurgido. Os nés inadequados

ou danos na sutura durante a utilizagéo podem causar tempo
cirargico prolongado ou falha de tratamento e cirurgia adicional.
Os lagos adicionais séo particularmente adequados no caso de
fios de sutura monofilamentares.

Os fios de sutura cutineos que tenham de se manter durante
mais de 7 dias podem provocar uma irritacéo localizada e
deverdo ser cortados ou retirados, conforme indicado pelo
profissional de satde. Os fios de sutura subcuticulares devem
ser colocados tao profundamente quanto possivel, de forma a
minimizar a formac&o de eritemas e a induragdo, geralmente
associadas ao processo de absorgao.

Em determinadas circunstancias, nomeadamente em procedimentos
ortopédicos, a imobiliza¢ao de articulagdes por suporte externo pode
ser utilizada segundo o critério do profissional de salde.

Deve ter-se em consideragéo a utilizacdo de fios de sutura
absorviveis em tecidos com fraca irrigagdo sanguinea, porque
pode ocorrer a extrusdo da sutura e um atraso na absorgéo.

Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de pacientes
idosos, desnutridos ou debilitados, assim como no caso de
pacientes que apresentem uma afecao suscetivel de atrasar

a cicatrizagdo da ferida.

Ao manusear este e qualquer outro material de sutura, deve ter

0 cuidado para n&o danificar o produto em causa. Deve ter-se
cuidado ao utilizar instrumentos cirlrgicos, tais como pingas e
porta-agulhas, para evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento
de agulhas cirlrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha numa
area entre um tercgo (1/3) e um meio (1/2) do comprimento
correspondente a distancia entre a zona de encastoamento e

a ponta da agulha. Pegar na &rea da ponta pode comprometer
a penetracdo e conduzir a quebra da agulha. Da mesma forma,
pegar na zona de encastoamento podera dobrar ou partir a
agulha. A tentativa de repor a forma das agulhas pode diminuir
a sua resisténcia, nomeadamente a dobras e quebra.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
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Os profissionais de saide devem ter cuidado ao manusear
agulhas cirGrgicas para evitar picadas inadvertidas que possam
resultar na transmissao de agentes patogénicos transmitidos por
via sanguinea a partir de agulhas contaminadas. Agulhas partidas
podem prolongar o tempo operatério ou levar a uma cirurgia
adicional, bem como dar origem a corpos estranhos residuais.
Em caso de funcionamento incorreto do produto antes da
utilizagdo, nomeadamente, uma agulha dobrada, partida ou
separada, ou danos na sutura, este deve ser eliminado e
substituido por um novo para iniciar o procedimento. Em caso

de mau funcionamento do produto durante a utilizagao, fica ao
critério do profissional de satde se deve continuar ou interromper
a utilizacdo do produto e como completar o procedimento.

Reacoes adversas/efeitos secundarios indesejaveis

As reagOes adversas associadas a utilizagao deste dispositivo
incluem a separacdo de tecidos/deiscéncia da ferida, levando

a uma cicatrizagdo deficiente ou a incapacidade de fornecer
apoio adequado a ferida no encerramento dos locais onde
ocorre expansao, alongamento ou distenséo, e em pacientes
idosos, desnutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem
de outras condi¢des que podem atrasar a cicatriza¢ao da ferida.
Outros eventos adversos associados incluem a formagéo de
calculos no trato urinério ou biliar quando ocorre um contacto
prolongado com solugdes salinas, como a urina ou bilis, reagéo
inflamatbria transitoria no tecido e absorgéo retardada em tecido
com fornecimento sanguineo deficiente. Pode ocorrer irritagéo
local passageira e extrusdo do fio de sutura no local da ferida
quando as suturas cutaneas sao deixadas no local durante mais
de 7 dias. Como acontece com todos 0s corpos estranhos,

0 Fio de sutura VICRYL™ pode potenciar uma infecao.

A rutura do fio de sutura pode resultar em hemorragia. O corte ou
rompimento do material de sutura através do tecido no momento
da tens@o do fio de sutura pode causar lesdes nos tecidos moles.
Os nés inadequados ou danos na sutura durante a utilizagao
podem causar tempo cirrgico prolongado ou falha de tratamento
e cirurgia adicional.

Agulhas partidas podem prolongar o tempo operatorio ou levar a
uma cirurgia adicional, bem como dar origem a corpos estranhos
residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas cirlrgicas
contaminadas podem dar origem a transmissao de agentes
patogénicos transmitidos por via sanguinea.

Os profissionais de salde devem transmitir ao paciente as
reagOes adversas, 0s efeitos secundarios indesejaveis e 0s riscos
associados ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar
0 paciente a contactar um profissional de salide em caso de
qualquer desvio ao quadro pbs-operatorio normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

Informacdes de seguranca em termos de
ressonancia magnética (RM)/substancias
carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo (CMR)/desreguladoras endocrinas (ED)

O Fio de sutura VICRYL™ é seguro em ambiente de ressonancia
magnética (RM). Néo estao presentes substancias CMR da
Categoria 1a/1b e ED conhecidas a >0,1%. As substancias da
Categoria 1a/1b sdo definidas como substancias que se sabe ou se
supbe que sejam carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350) ou
toxicas para a reproducéo (H360) em seres humanos com base em
evidéncias obtidas com seres humanos e estudos em animais.

Aplicacao/instructes de utilizacao

As suturas devem ser selecionadas e implantadas dependendo
da condi¢do do paciente, experiéncia cirlrgica, técnica cirargica
e caracteristicas da ferida. Elimine as agulhas nos recipientes
reservados a objetos cortantes e perfurantes. Elimine quaisquer
dispositivos e embalagens abertos acidentalmente/parcialmente
utilizados/utilizados de acordo com a politica e 0s procedimentos
em vigor na sua instituic@o relativamente a materiais e residuos
de risco biolégico.

Desempenho/atuacgao

O Fio de sutura VICRYL™ conduz inicialmente a uma reagao
inflamatéria minima inicial no tecido e ao crescimento de tecido
conjuntivo fibroso. Uma perda progressiva de forca ténsil e
eventual absorgdo do Fio de sutura VICRYL™ ocorrem através
de hidrélise, onde o copolimero se degrada com acidos glicélicos
e lacticos, os quais s&o subsequentemente absorvidos e
metabolizados no organismo. A absor¢do comega como uma
perda de for¢a ténsil, seguida por uma perda de massa. Toda

a forca ténsil original é perdida até cinco semanas apos a
implantacéo. A absor¢ao esta essencialmente concluida apos um
periodo entre 56 e 70 dias. Os estudos de implantagéo realizados
em ratos indicam que o Fio de sutura VICRYL™ mantém a
percentagem da forca ténsil original da seguinte maneira:

Este documento é valido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de

2022-05-27 18:35:25

impressao, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
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Forca original
Dias de implantacgéo remanescente
aproximada
14 dias 75%
21 dias USP 6-0 (métrico 0,7) e superior 50%
21 dias USP 7-0 (métrico 0,5) e inferior 40%
28 dias USP 6-0 (métrico 0,7) e superior 25%
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Esterilizacao

O Fio de sutura VICRYL™ ¢ esterilizado com gas de 6xido de
etileno. N&o reesterilizar. N&o utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Armazenamento

N&o s&o necessarias condicbes especiais de armazenamento.
N&o utilizar ap6s o prazo de validade.

Apresentacéao

Tenha em conta que nem todos os tamanhos estéo disponiveis
em todos 0s mercados. Para mais informagdes sobre 0s tamanhos

disponiveis, entre em contacto com o seu representante de vendas.

O Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em fios
esterilizados em tamanhos 10-0 até 3 e 6 (tamanhos métricos
0,2-6,0 e 8,0), numa variedade de comprimentos com e sem
agulhas permanentemente fixas.

O Fio de sutura VICRYL™ também se encontra disponivel em
fios monofilamentares em tamanhos 9-0 e 10-0 (tamanhos
métricos 0,3 e 0,2).

O Fio de sutura VICRYL™ esta também disponivel como fios
esterilizados encastoados em agulhas CONTROL RELEASE™,
que permitem a separa¢ao da agulha do fio através de um pux&o,
em vez de cortadas.

O Fio de sutura VICRYL™ esta disponivel em caixas com doze,
vinte e quatro ou trinta e seis unidades.

Rastreabilidade

O rétulo da embalagem do dispositivo contém as sequintes
informagdes especificas: Nimero de catalogo, codigo do

lote, prazo de validade e data de fabrico, nome, morada e
website do fabricante e um codigo de barras da Identificacéo
Unica do dispositivo com as informagdes do nimero global de
artigo comercial.

Simbolos utilizados na rotulagem

BH

tem Oy R ARl O R®>®EF

E

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

Namero de catalogo

Dispositivo médico

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e

consultar as Instrucdes de utilizagéo

Atencéo

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Sistema de barreira esterilizado Unico com
embalagem de protecéo interior

Esterilizado com 6xido de etileno

Cadigo do lote

Data de fabrico

Data de validade

Identificac&o Unica do dispositivo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uni&o Europeia

Embalagem

PUXAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI

RASGAR AQUI

Consultar as Instrugdes de utilizagdo ou as
Instrugdes de utilizagdo eletronicas.
UE: Contactar o servigo de assisténcia para

obter copias impressas gratuitamente em 7 dias.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
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utilizador assegurar que sdo utilizadas as Instrugdes de Utilizagao mais atuais.

91de 116



Seguro em ambiente de RM

Colorido - Absorvivel - Multifilamentar -
Nao revestido - Sutura

- B 3]

Incolor - Absorvivel - Multifilamentar -
Revestido - Sutura

QS

Colorido - Absorvivel - Multifilamentar -
Revestido - Sutura

Colorido - Absorvivel - Monofilamento -
Nao revestido - Sutura

CONTROL RELEASE™

2 0Lk

MS/X Multifios

Este documento é valido apenas na data impressa. Se ndo tiver certeza da data de
e impressao, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a reviso mais recente
2022-05-27 18:35:25 das Instrugdes de Utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

Fir de sutura VICRYL™
Poliglactia 910

Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, resorbabil

Instructiuni de utilizare

Descriere

Firul de suturd VICRYL™ este un fir de sutura chirurgicala,
resorbabil, steril, acoperit/neacoperit, impletit/monofilament,
sintetic, compus din > 87,8 % din poliglactina 910, un copolimer
format din 90 % glicolida si 10 % L-lactida. Formula empirica

a copolimerului este (CoH202)m(C3Ha02)n.

Firul de sutura VICRYL™ este disponibil ca fir de sutura acoperit,
impletit; unele dimensiuni sunt disponibile si ca fir de suturd impletit
neacoperit (dimensiunea 9-0) si ca fir de sutura monofilament
neacoperit (dimensiunile 9-0 si 10-0). Firul de suturd VICRYL™

are un invelis cu pana la 12,0 % dintr-un amestec compus din

parti aproximativ egale de stearat de calciu si poliglactina 370, un
copolimer compus din 30 % glicolidd si 70 % lactida. S-a constatat
despre copolimerul de poliglactina 910 si poliglacting 370 cu stearat
de calciu cd sunt non-antigenice, apirogene si provoaca doar

0 usoara reactie tisulara in timpul resorbtiei.

Firul de sutura VICRYL™ este disponibil nevopsit si vopsit
cu pana la 0,20 % cu pigmentul violet D&C nr. 2 (indice de
culoare 60725), pentru a spori vizibilitatea in cdmpul chirurgical.

Firul de sutura VICRYL™ este disponibil intr-0 gama de calibre si
lungimi, fara ac sau atasat la ace de diverse tipuri si dimensiuni,
siin formele de prezentare descrise in cadrul sectiunii Mod

de prezentare.

Firul de sutura VICRYL™ indeplineste cerintele Farmacopeii
europene (Ph. Eur.) privind firele de suturd sterile, sintetice,
resorbabile, impletite si cerintele Farmacopeii SUA (USP) privind
firele de sutura chirurgicala resorbabile, cu exceptia unei usoare
supradimensionari in diametru pentru calibrele prezentate

in tabelul de mai jos.

e i odhigchid| IR 0,010 mm
8-0 04 0,020 mm
7-0 05 0,030 mm
6-0 07 0,050 mm
50 1 0,050 mm
4-0 1,5 0,050 mm
30 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

Farmacopeea europeana recunoaste unitdtile de masura in sistem
metric si dimensiunile Ph. Eur. ca fiind echivalente, fapt reflectat
pe etichetare.

Firul de sutura VICRYL™ este destinat utilizarii numai de catre
cadrele medicale instruite in tehnicile de sutura chirurgicala.

Beneficiile clinice preconizate de la afrontarea si/sau ligaturarea
tesuturilor moi sunt de a stimula vindecarea plagilor prin scopul
de baza si evitarea hemoragiei de la vasele de sénge in timpul si
dupa procedura chirurgicala.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
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data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
Sa se asigure ca utilizeazd cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Puteti gasi un rezumat privind siguranta si performanta
clinica accesand urmatorul link (dupa activare):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicatii/Utilizarea recomandata

Firul de sutura VICRYL™ este indicat pentru utilizare in interventiile
generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce
include chirurgia oftalmica, dar nu si pentru utilizare pe tesuturile
cardiovasculare si neurologice.

Contraindicatii

Fiind resorbabil, acest fir de suturd nu trebuie utilizat in cazurile in
care este necesara o afrontare extinsa a tesutului sub tensiune.

Avertismente

Siguranta si eficacitatea firului de sutura VICRYL™ nu au
fost stabilite in urmatoarele zone: tesuturi cardiovasculare
si neurologice.

inainte de folosirea firului de suturd VICRYL™ pentru inchiderea
plagii, cadrele medicale trebuie sa fie familiarizate cu procedurile

si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea firelor de sutura
resorbabile, deoarece riscul de separare a tesuturilor/de dehiscenta
a plagii ce ar putea afecta procesul de vindecare poate varia in
functie de locul de aplicare si de materialul firului de sutura utilizat.
La selectarea unui fir de sutura, cadrele medicale trebuie sa tina cont
de performanta in vivo (prezentatd in sectiunea Performanta/Actiuni).

Pentru gestionarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie
respectate procedurile chirurgicale acceptabila.

Deoarece acesta este un material de sutura resorbabil, cadrul
medical trebuie sa ia in considerare utilizarea unor fire de sutura
neresorbabile suplimentare pentru inchiderea regiunilor care pot
fi supuse dilatarii, intinderii sau inflamarii sau care necesita o
sustinere suplimentara.

Fiind un fir de sutura resorbabil, acesta poate actiona temporar
ca un corp strain. La fel ca in cazul oricarui corp strdin, contactul
prelungit al oricarui fir de sutura cu solutii saline, precum cele
intélnite in tractul urinar sau biliar, poate determina formarea

de calculi. Ca orice corp strain, firul de suturd VICRYL™ poate
potenta o infectie.

Nu resterilizati/reutilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a
unor componente ale acestuia) poate genera un risc de degradare
a produsului, care poate provoca functionarea defectuoasa a
dispozitivului si/sau contaminarea incrucisata, ceea ce poate duce
la infectie sau la transmiterea de agenti patogeni transmisibili pe
cale sanguina la pacienti i la cadrele medicale.

Nu utilizati dispozitivele si ambalajele deschise
neintentionat/utilizate partial/utilizate.

Precautii

La fel ca in cazul oricarui material de sutura, pentru a garanta o
siguranta adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala
standard a nodului pétrat si plat, cu surjeturi suplimentare,

in functie de situatia chirurgicala si de experienta cadrului medical.
Realizarea unor noduri necorespunzatoare sau deteriorarea firului
de sutura in timpul utilizarii poate duce la prelungirea interventiei
chirurgicale sau la esecul terapeutic si la interventii chirurgicale
suplimentare. Utilizarea unor surjeturi suplimentare poate fi in
special adecvata atunci cand se realizeaza noduri ale firelor de
sutura monofilament.

Firele de sutura de la nivelul pielii care trebuie sa ramana in pozitie
mai mult de 7 zile pot determina o iritatie locald, find necesara
taierea sau indepartarea acestora, conform recomandarii cadrului
medical. Realizati cat mai profund posibil suturile subcutanate,
pentru a reduce la minim eritemul si induratia asociate in mod
obisnuit cu procesul de absorbie.

in anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor ortopedice,
cadrul medical poate opta pentru imobilizarea articulatiilor prin
intermediul unui suport extern.

Utilizati cu precautie firele de sutura resorbabile in tesuturile cu
0 vascularizatie slaba, deoarece se poate produce extruziunea
firului de suturd sau resorbtia intérziata.

Acest fir de suturd ar putea fi inadecvat la pacientii varstnici,
malnutriti sau debilitati sau la pacientii care sufera de afectiuni
ce ar putea intarzia vindecarea plagii.

Pentru a evita deteriorarea, manevrati cu grija acest fir de suturg,
precum si oricare alte materiale de sutura. Evitati deteriorarea sau
plierea firului prin aplicarea instrumentelor chirurgicale cum ar fi
pensele sau port-acele.

Manevrati cu grija acele chirurgicale, pentru a evita deteriorarile.
Apucati acul de portiunea dintre prima treime (1/3) si prima
jumatate (1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf.

Daca apucati acul in zona vérfului, puteti afecta performanta de
penetrare si determina ruperea acestuia. Daca apucati acul de la
capatul de atasare, il puteti indoi sau rupe. Remodelarea acelor
poate determina pierderea rezistentei, acestea devenind astfel
mai putin rezistente la indoire si rupere.

Cadrele medicale trebuie s& actioneze cu atentie atunci c&nd
manipuleaza ace chirurgicale pentru a evita producerea unor
leziuni accidentale prin intepare, care pot duce la transmiterea
agentilor patogeni transmisibili pe cale sanguina de la acele
contaminate. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor
interventii chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
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data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
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de corpuri straine reziduale. In cazul aparitiei unei defectiuni

a produsului inainte de utilizare, de exemplu, indoirea, ruperea
sau desprinderea acului, ori deteriorarea firului de sutura, acesta
trebuie eliminat si trebuie folosit unul nou pentru a finaliza
procedura. In cazul aparitiei unei defectiuni a produsului in timpul
utilizarii, este la latitudinea cadrului medical sa decida continuarea
sau intreruperea utilizarii produsului si modalitatea de finalizare

a procedurii.

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ
separarea tesuturilor/dehiscenta plagii ce ar putea afecta procesul
de vindecare sau incapacitatea de a asigura suportul corespunzator
al plagii pentru inchiderea regiunilor supuse expansiunii, intinderii
sau distensiei, la pacientii varstnici, malnutriti sau debilitati sau la
pacientii care sufera de alte afectiuni care pot intérzia vindecarea
plagii. Alte evenimente adverse asociate includ formarea de calculi
in tractul urinar sau biliar atunci cand are loc un contact prelungit cu
solutii de sare, cum ar fi urina sau bila, reactia tisulara inflamatorie
tranzitorie i resorbtia intérziata in tesutul cu vascularizatie slaba.
Iritatia locala tranzitorie si extruziunea firului de sutura pot aparea la
locul plagii atunci cand firele de sutura de la nivelul pielii sunt lasate
in pozitie mai mult de 7 zile. Ca orice corp strain, firul de suturd
VICRYL™ poate potenta o infectie.

Ruperea firului de sutura poate duce la hemoragie.

Taierea sau ruperea firului de suturd prin tesut in momentul
tensionarii firului de sutura poate provoca leziuni ale tesuturilor
moi. Realizarea unor noduri necorespunzatoare sau deteriorarea
firului de sutura in timpul utilizarii poate duce la prelungirea
interventiei chirurgicale sau la esecul terapeutic i la interventii
chirurgicale suplimentare.

Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia de corpuri
straine reziduale. Inteparea accidentald cu ace chirurgicale
contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguina.

Cadrele medicale trebuie s& comunice pacientului reactiile
adverse, efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu
produsul si procedura si s sfatuiasca pacientul sa contacteze un
cadru medical in caz de abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
tara respectiva.

Informatii de siguranta privind imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM)/substante cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere
(CMR)/proprietati care perturba sistemul

endocrin (SE)

Firul de sutura VICRYL™ este compatibil cu mediul RM.

Nu sunt prezente substante cunoscute ca apartindnd categoriei
CMR 1a/1b si nici substante SE la concentratii > 0,1 %.
Substantele din categoria 1a/1b sunt definite drept cunoscute
sau presupuse a fi cancerigene umane (H340), cu efect mutagen
(H350) sau toxic pentru reproducere (H360) pe baza probelor
umane si a studiilor pe animale.

Aplicare/Instructiuni de utilizare

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie

de afectiunea pacientului, experienta chirurgicala, tehnica
chirurgicala si caracteristicile plagii. Eliminati acele in recipientele
,pentru obiecte ascutite”. Eliminati dispozitivele si ambalajele
deschise/partial utilizate/utilizate, conform politicilor si procedurilor
unitatii dvs. referitoare la materialele si deseurile cu risc biologic.

Performanta/Actiuni

Firul de sutura VICRYL™ provoaca o reactie inflamatorie tisulara
initiala minima si este inlocuit prin proliferare de tesut conjunctiv
fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tractiune si, in final,
absorbtia firelor de suturd au loc prin hidroliza, prin care
copolimerul este descompus in acid glicolic si acid lactic, care
apoi sunt absorbiti si metabolizati in organism. Resorbtia incepe
printr-o pierdere a rezistentei a tractiune, urmata de o pierdere
a masei firului. Rezistenta initiala la tractiune dispare in totalitate
in decurs de cinci saptaméani de la implantare. Absorbtia este
practic completa intre 56 si 70 de zile. Studiile privind implantarea
la sobolani indica faptul ca firul de suturd VICRYL™ isi pastreaza
procentajul rezistentei initiale la tractiune, astfel:

Procentaj
Zile de la implantare aproximativ ramas
din rezistenta initiala
14 zile 75 %
21 zile USP 6-0 (in sistem metric 0,7) 509,
Si mai mare ’
21 zile USP 7-0 (in sistem metric 0,5) 40
Si mai mic ’
28 zile USP 6-0 (in sistem metric 0,7) 25 9,
si mai mare °

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
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data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
Sa se asigure ca utilizeazd cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Sterilizarea

Firul de suturd VICRYL™ este sterilizat cu oxid de etilend
gazos. Nu resterilizati. Nu utilizati dacé ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Depozitare

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza
dupa data expirarii.

Mod de prezentare

Va rugam sa retineti ca nu toate marimile sunt disponibile pe toate
pietele. Va rugam sd contactati reprezentantul de vanzari local cu
privire la marimile disponibile.

Firul de suturd VICRYL™ este disponibil sub forma de filamente
sterile de marimile 10-0 pana la 3 si 6 (mdrimi in sistem

metric 0,2-6,0 si 8,0), intr-o varietate de lungimi, cu si fara ace
atasate permanent.

Firul de suturd VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub forma
de monofilament de marimile 9-0 si 10-0 (dimensiuni in sistem
metric 0,3 $i 0,2).

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

Firul de suturd VICRYL™ este disponibil in cutii cu una, doua sau
trei duzini de bucati.

Trasabilitatea

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gasi urmatoarele
informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii
si a fabricatiei, numele, adresa si website-ul producatorului i

un cod de bare cu Identificatorul unic al dispozitivului ce contine
informatiile despre Numarul global al articolului comercial (GTIN).

Simboluri utilizate pentru etichetare
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www.g-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Numar de catalog

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Atentie

A nu se reutiliza

Nu resterilizati

Sistem cu o singura barierd sterild si ambalaj
protector interior

Sterilizat cu oxid de etilend

Codul lotului

Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de

[dentificator unic al dispozitivului

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeand

Unitate de ambalaj

DEZLIPITI/RIDICATI/DESCHIDETI AICI

RUPETI AICI

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare.

UE: solicitati serviciul de asistenta dedicat pentru
a obtine gratuit instructiunile in format fizic,

in decurs de 7 zile.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
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data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
Sa se asigure ca utilizeazd cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Compatibilitate cu RM

Vopsit - resorbabil - impletit - neacoperit - fir de sutura

ogo@

Nevopsit - resorbabil - impletit - acoperit - fir de sutura

QS

Vopsit - resorbabil - impletit - acoperit - fir de suturd

Vopsit - resorbabil - monofilament - neacoperit -
fir de sutura

CONTROL RELEASE™

2 Q-5

MS/X Multifilament

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
. data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
2022-05-27 18:35:25  nstructiunilor de utiizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
Sa se asigure ca utilizeazd cea mai actualizatd versiune a Instructiunilor de utilizare. 97 din 116
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Chirurgicka nmit' VICRYL™
Polyglaktin 910

Sterilna synteticka vstrebatel'na chirurgicka nit’

Navod na pouZitie

Popis

Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilna pletena/jednovlaknova
synteticka vstrebatelna chirurgicka nit s povrchovou Upravou/

bez povrchovej Upravy zlozend z > 87,8 hmotnostného percenta
polyglaktinu 910, kopolyméru zloZzeného z 90 hmotnostnych
percent glykolidu a 10 hmotnostnych percent L-laktidu.

Empiricky molekulovy vzorec kopolyméru je (CoHz02)m(C3Hs02)n.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna vo forme pletene]

nite s povrchovou Upravou; niektoré velkosti st dostupné aj

vo forme pletenej nite bez povrchovej Upravy (velkost 9-0)

a vo forme jednovlaknovej nite bez povrchovej Gpravy (velkosti
9-0 a 10-0). Chirurgicka nit VICRYL™ mé& povrchovl pravu az do
12,0 percenta hmotnosti zmesi zloZenej priblizne z rovnakych ¢asti
stearanu vapenatého a polyglaktinu 370, kopolyméru zlozeného

z 30 percent hmotnosti glykolidu a 70 percent hmotnosti laktidu.
Zistilo sa, Ze kopolyméry polyglaktin 910 a polyglaktin 370 so
stearatom vapenatym si neantigénne, nepyrogénne a pocas
absorpcie vyvolavajl len miernu reakciu tkaniv.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna nefarbend i farbena
pomocou maximalne 0,20 hmotnostného percenta farbiva
D&C Violet €. 2 (farebny index €. 60725) na zlepSenie jej
rozoznatelnosti v chirurgickom poli.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna v roznych velkostiach
a dlizkach a v prevedeniach bez ihiel alebo pripevnenych k ihlam

roznych typov a velkosti, ako je popisané v Casti Spdsob dodavky.
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Chirurgicka nit VICRYL™ je v sllade s poziadavkami Eurdpskeho
liekopisu (Ph. Eur.) pre sterilné syntetické vstrebate/né pletené
chirurgické nite a liekopisu Spojenych $tatov (USP) pre
vstrebatelné chirurgické nite, s vynimkou mierneho prekroCenia
niektorych rozmerov, ako je uvedené v tabulke nizsie.

Vel’k.ost’ chi’rurgickej Vﬁ:{‘:iﬂgg{:’;ﬁ;ﬁ?' Maximalna |
nite podla USP jednotkach nadrozmernost
9-0 (len pre pletend
nit bez povrchovej 0,3 0,010 mm
Upravy)

8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

5-0 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

3-0 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 35 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Eurdpsky liekopis uznava merné jednotky Metrické a Ph. Eur.
velkosti ako ekvivalentné, o sa odréza na oznaceni.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
vytladte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu navodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Chirurgicka nit VICRYL™ je urCend len pre zdravotnickych
pracovnikov, ktori maju skasenosti s chirurgickymi Sijacimi
technikami.

Klinickym prinosom, ktory sa oCakava od priblizenia makkych
tkaniv a/alebo podviazania, je podpora hojenia ran primarnym
zamerom a zabranenie krvacaniu z ciev pocas chirurgického
zakroku a po nom.

Zhrnutie vysledkov bezpecnosti a klinickych vysledkov
mézete najst na nasledujicom odkaze (po aktivacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacie / Zamyslané pouzitie

Chirurgicka nit VICRYL™ je urCena na pouZitie pri beznom
priblizeni méakkého tkaniva a/alebo podvéazovani vratane
pouzitia v oénej chirurgii. Nie je ale ur€ena na pouzitie v oblasti
kardiovaskularnych a neurologickych tkaniv.

Kontraindikacie

Kedze chirurgicka nit je vstrebatelna, nema sa pouzivat tam, kde
je potrebné dihodobejsie zoSitie tkaniva vystaveného namahaniu.

Varovania

Bezpecnost a dcinnost chirurgickej nite VICRYL™ nebola
stanovend v nasledujacich oblastiach: kardiovaskularne
a neurologické tkaniva.

Pokial ide o zdravotnickych pracovnikov, pouZitie chirurgickej nite
VICRYL™ na uzatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych
postupov a techniky narabania so vstrebatelnymi chirurgickymi
nitami, kedZe riziko oddelenia tkaniva/dehiscencie rany, ktoré
moZzu viest k zhorSenému hojeniu, sa liSi v zavislosti od miesta
aplikacie a pouzitého Sijacieho materialu. Zdravotnicki pracovnici
musia pri vybere chirurgickej nite zohladnit podmienky in vivo
(pozri &ast Posobenie / Uginky).

Pri o8etrovani kontaminovanych alebo infikovanych ran je
potrebné dodrZiavat prijatelnt chirurgick( prax.

Kedze ide o vstrebatelny Sijaci material, zdravotnicky pracovnik
musi zvazit pouzitie podpornych nevstrebatelnych chirurgickych
niti na miestach, ktoré mézu byt vystavené expanznym pohybom,
natahovaniu ¢i roztahovaniu alebo ktoré mézu vyzadovat
dodatocnd podporu.

KedZe chirurgické nite sa vstrebavaji postupne, do¢asne mozu
pbsobit ako cudzie telesa. Rovnako ako v pripade inych cudzich
telies, dihodoby kontakt chirurgickej nite so sofnymi roztokmi,
ako tie v moCovych alebo ZICovych cestach, moze viest k tvorbe
kamena. Ako vSetky cudzie telesa, aj chirurgické nit VICRYL™
moze zhorsit infekciu.
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Nesterilizujte/nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie tejto
pomaocky (alebo jej Easti) mdze viest k vzniku rizika degradacie
produktu, ktora méze sposobit zlyhanie pomdcky a/alebo krizovl
kontaminaciu, vysledkom ktorej moZze byt infekcia alebo prenos
krvou pren&Sanych patogénov na pacientov alebo zdravotnickych
pracovnikov.

Neumyselne otvorené/Ciastotne pouzité/pouzité pomocky
a obaly zlikvidujte.

Preventivne opatrenia

Podobne ako pri ostatnych $ijacich materialoch, bezpeéné
uviazanie uzlikov si vyZaduije Standardnd chirurgickd techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti operécie
a sksenosti zdravotnickeho pracovnika sa mozu pouZit aj
dodatoéné uzliky. Nespravne viazanie uzlikov alebo poskodenie
chirurgickej nite po&as pouzivania moze viest k predizenému casu
chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lie¢by a dal§im chirurgickym
zakrokom. PouZitie dodatocnych uzlikov mdze byt obzvlast
vhodné pri viazani jednovlaknovych chirurgickych niti.

Kozné chirurgické nite, ktoré musia byt aplikované dihsie ako

7 dni, mbzu sposobit lokalne podrazdenie a mali by sa odrezat,
pripadne odstranit, podfa pokynov zdravotnickeho pracovnika.
Podkozné chirurgické nite maju byt umiestnené ¢o najhlbsie,
aby sa na minimum obmedzili erytém a induracia, ktoré zvyknd
sprevadzat proces vstrebavania.

Za istych okolnosti, zvlast pri ortopedickych zakrokoch, )

sa zdravotnicky pracovnik moze rozhodnat pre znehybnenie klbov
pouZitim vonkajsej opory.

PoutZitie vstrebatelnych chirurgickych niti v tkanivach so slabym
krvnym z&sobovanim je potrebné zvazit, kedZze moze dojst

k extrlzii chirurgickej nite a oneskorenému vstrebavaniu.
Chirurgicka nit nemusi byt vhodna pre starsich, podvyZivenych
alebo oslabenych pacientov, ani pre pacientov trpiacich stavmi,
ktoré mozu oneskorit hojenie ran.

Pri manipulacii s tymto alebo akymkolvek inym $ijacim materialom
je potrebné dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu. Pri pouzivani
chirurgickych nastrojov, ako st peany alebo ihelce, sa vyhybajte
poskodeniu nite stlatanim ¢i pricviknutim.

Je potrebné davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi
ihlami nedoslo k poskodeniu. Ihlu uchopte v ¢asti medzi jednou
tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca

s nitou k 8picke. Uchopenie ihly v oblasti hrotu by mohlo zhorsit
acinnost jej prieniku a spdsobit jej zlomenie. Uchopenie ihly

v oblasti uska moze spdsobit ohnutie alebo zlomenie ihly.
Zmena tvaru ihiel moZe sposobit ich oslabenie a zniZit ich
odolnost voci ohnutiu a zlomeniu.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
vytladte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu ndvodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Zdravotnicki pracovnici musia byt pri manipulacii s chirurgickymi
ihlami opatrni, aby sa zabrénilo neimyselnému poraneniu ihlou,
ktoré mdZe viest k prenosu krvou prenasanych patogénov

z kontaminovanych ihiel. Zlomené ihly moZzu viest k predizeniu
chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalSieho zékroku,

alebo sa z nich moZzu stat rezidualne cudzie telesa. V pripade
zlyhania produktu pred pouZitim, ako je napriklad ohnutie,
zlomenie alebo odpojenie ihly alebo podkodenie chirurgickej
nite, produkt zlikvidujte a na dokoncenie z&kroku pouzite novy.
V pripade nefunk&nosti produktu pocas pouZivania je na uvazeni
zdravotnickeho pracovnika, ¢i bude v pouzivani produktu
pokracovat, alebo ho prerusi a ako dokonéi postup.

NeZiaduce reakcie / Neziaduce vedTlajSie u¢inky

Medzi neZiaduce reakcie spojené s pouzivanim tejto pomacky patri
oddelenie tkaniva/dehiscencia rany ved(ca k zhor$eniu hojenia
alebo neposkytnutiu adekvatnej podpory rany pri uzatvarani miest,
kde sa vyskytuje expanzia, natiahnutie alebo distenzia, a u starsich,
podvyzivenych alebo oslabenych pacientov alebo u pacientov
trpiacich inymi stavmi, ktoré mézu spomalit hojenie rany. DalSie
suvisiace neziaduce udalosti zahfnaju tvorbu kamenov v mocovych
alebo ZI¢ovych cestéach, ked dojde k dihodobému kontaktu so
solnymi roztokmi, ako je moC alebo ZI¢, prechodné z&palové reakcie
tkaniva a oneskorend absorpciu v tkanive so slabym zasobovanim
krvou. Ked sa kozné sutlry ponechajl na mieste dlhSie ako 7 dni,
v mieste rany sa moze vyskytnit doCasné lokalne podréazdenie

a extrzia Sitia. Ako vSetky cudzie telesa, aj chirurgicka nit VICRYL™
moze zhorsit infekciu.

Roztrhnutie chirurgickej nite mdze mat za nasledok krvacanie.
Odstrihnutie alebo roztrhnutie Sijacieho materiélu cez tkanivo

v Case napinania chirurgickej nite moze spbsobit zranenie
makkeho tkaniva. Nespravne viazanie uzlikov alebo poskodenie
chirurgickej nite poCas pouzivania moze viest k predizenému
Casu chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lieCby a dalsim
chirurgickym zékrokom.

Zlomené ihly mozu viest k predizeniu chirurgického zakroku alebo

k nutnosti dalSieho zakroku, alebo sa z nich mézu stat rezidualne
cudzie telesd. Neimyselné pichnutia kontaminovanymi chirurgickymi
ihlami m6Zzu viest k prenosu krvou prenasanych patogénov.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neziaduce
reakcie, neziaduce vedlajSie UCinky a rizika spojené s tymto
produktom a zakrokom a musia pacientom odporucit, aby sa
v pripade akejkolvek odchylky od bezného priebehu lietby po
operécii obratili na zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v savislosti s touto
pomackou, treba nahlasit vyrobcovi a kompetentnému
Statnemu organu.
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Bezpecnostné informacie tykajuce sa zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MR)/
karcinogénnych, mutagénnych, toxickych G¢inkov
pre reprodukciu (CMR)/narusenia endokrinného
systému (ED)

Chirurgicka nit VICRYL™ je bezpecna v prostredi MR. Z kategorie
CMR 1a/1b a ED neboli zistené Ziadne latky s podielom > 0,1 %.
Kategoria 1a/1b je definovang ako znamy alebo predpokladany
ludsky karcinogén (H340), mutagén (H350) alebo reprodukcny
toxikant (H360) na zaklade dokazov u fudi a St0dii na zvieratach.
Aplikacia / Navod na pouZitie

Vyber a pouzitie chirurgickych niti zavisi od stavu pacienta,
skusenosti chirurga, chirurgickej techniky a vlastnosti rany.
PouZité ihly zlikvidujte v nadobach na ostré predmety.
Neumyselne otvorené/Ciastotne pouzité/pouzité pomécky a obaly
zlikvidujte v slade so zasadami a postupmi vasho zariadenia,
ktoré sa tykaju biologicky nebezpe¢nych materialov a odpadu.
Pdsobenie / UCinky

Chirurgicka nit VICRYL™ vyvolava minimélnu akdtnu z&palova
reakciu tkaniva a vrastanie fibrozneho spojivového tkaniva.

K postupnej strate pevnosti v tahu a koneénému vstrebaniu
dochadza prostrednictvom hydrolyzy, ked sa kopolymér

rozpada na kyselinu glykolov( a mlieénu, ktoré sa nasledne
vstrebavaju a metabolizuju v tele pacienta. Vstrebavanie zacina
ako strata pevnosti v tahu nite nasledovana stratou jej hmoty.
V8etka povodna pevnost v tahu sa straca do piatich tyzdrov

po implantécii. Vstrebavanie sa v zasade dokon¢i medzi

56. a 70. diiom. Implantaéné Stldie na potkanoch naznagujd,

Ze chirurgicka nit VICRYL™ si zachovava percento povodnej
pevnosti v tahu nasledovne:

. L Priblizny zostatok
Dni implantacie povodnej pevnosti v %
14 dni 75 %
21 dni USP 6-0 (metricky systém 0,7) 509,
a vicsia °
21 dni USP 7-0 (metricky systém 0,5) 40
amenia °
28 dni USP 6-0 (metricky systém 0,7) o5 9,
a vitsia °

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
vytladte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu ndvodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Sterilita

Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilizovana plynnym etylénoxidom.

Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Skladovanie

NevyZaduijl sa Ziadne Specialne skladovacie podmienky.
NepouZivajte po datume exspiracie.

Spoésob dodavky

Upozorfiujeme, Ze nie vSetky velkosti st dostupné na vSetkych
trhoch. Informéacie o dostupnych velkostiach vam poskytne
miestny obchodny z&stupca.

Chirurgicka nit VICRYL™ je dostupna ako sterilné vlakna vo
velkostiach 0,2 az 6,0 a 8,0 v metrickom systéme (10-0 az
3a6 podla USP), v roznych dizkach, v prevedeniach bez ihiel
alebo s pripevnenymi ihlami.

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez dostupna v jednoviaknovom
prevedeni vo velkostiach 0,3 a 0,2 metrického systému
(USP 9-0 a 10-0).

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez dostupn ako sterilné vliakna
pripojené k ihlam CONTROL RELEASE™, ¢o umoziiuje ich
odtrhnutie namiesto odstrihnutia.

Chirurgicka nit VICRYL™ sa dodava v jednom, dvoch alebo
troch tuctoch kusov v Skatuli.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomdcky néjdete tieto konkrétne daje:
katalogové Cislo, kod Sarze, datum exspiracie a vyroby,
meno, adresa a webové lokalita vyrobcu a Ciarovy kod
jedine¢ného identifikatora pomocky s Gdajmi o Cisle globalnej
obchodnej polozky.
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Katalogové Cislo

Zdravotnicka pombcka

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny,
a pozrite si nivod na pouZitie

Upozornenie

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s ochrannym balenim vo vn(tri

Sterilizované etylénoxidom

Kod Sarze

Datum vyroby

Détum spotreby

Jedinecny identifikator pomdcky

Vyrobca

Opravneny zastupca na Uzemi Europskeho

spologenstva/Europskej Unie

Jednotka balenia

TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT

TU ODTRHNUT

Pozrite si navod na pouzitie alebo elektronicky

névod na pouzitie.

EU: Ak potrebujete papierov(i kdpiu, kontaktujte
asistenén sluzbu a dostanete ju zadarmo do 7 dni.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
vytladte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu ndvodu na pouzitie (k dispozicii na stranke

www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho ndvodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Bezpeéné v prostredi MR

Farbené - Vstrebatelné - Pletené - Bez povrchove;
Upravy - Nit

ogo@

Nefarbené - Vstrebatelné - Pletené - Potiahnuté - Nit

QS

Farbené - Vstrebatelné - Pletené - Potiahnuté - Nit

Farbené - Vstrebatelné - Jednovlaknoveé -
Bez povrchovej Gpravy - Nit

CONTROL RELEASE™

2 Q-5

MS/X Mnohovlaknova

AE. Tento dokument platf len v datum tlage. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
2022-05-27 18:35:25 vytladte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu ndvodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho ndvodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel. 102 z0 116



Navodila za uporabo

ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

Kirurska nit 1z

poliglaktina 910 VICRYL™

Sterilna sintetiCna resorbilna kirurska nit

Opis Velikost kirur$ke niti po | Metriéna velikost |  Najveéje
Kirurska nit VICRYL™ je sterilna, prevle¢ena/neprevlecena, pletena/ farmakopeji ZDA kirurske niti odstopanje
monofilamentna, sinteticna, resorbilna kirurska nit, sestavljena 9-0 (samo neprevletena

iz > 87,8 masnega odstotka poliglaktina 910, kopolimera iz oletena) 03 0,010 mm
90 masnih odstotkov glikolida in 10 masnih odstotkov L-laktida.

Empiri¢na formula kopolimera je (C2H202)m(C3Hz02)n. 80 0.4 0,020 mm
Kirurska nit VICRYL™ je na voljo kot previeéena, pletena kirurska -0 0,5 0,030 mm
nit; nekatere velikosti so na voljo tudi kot neprevlecena pletena 6-0 07 0,050 mm
kirurska nit (velikost 9-0) in kot neprevlecena monofilamentna 50 1 0.050 mm
kirur8ka nit (velikosti 9-0 in 10-0). KirurSka nit VICRYL™ ima ’
previeko z do 12,0 masnega odstotka meSanice, ki jo tvorita 4-0 1,5 0,050 mm
priblizno enaka dela kalcijevega stearata in poliglaktina 370, 3-0 2 0,090 mm
kopolimera, sestavljenega iz 30 masnih odstotkov glikolida in

70 masnih odstotkov laktida. Izkazalo se je, da sta kopolimer 2:0 8 0,060 mm
poliglaktin 910 in poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom neantigena, 0 3,5 0,100 mm
apirogena in med resorpcijo izzoveta le rahlo reakcijo tkiva. i A 0.100 mm
KirurSka nit VICRYL™ je na voljo neobarvana in obarvana 5 5 0.100 mm
z do 0,20 masnega odstotka barvila D&C Violet §t. 2 ’

(barvni indeks 60725) za izbolj$anje vidnosti v kirurskem polju. 3 6 0,100 mm

Kirur8ka nit VICRYL™ je na voljo v razliénih velikostih in dolzinah,
brez igel ali pritrjena na igle razliénih vrst in velikosti ter v oblikah,

opisanih v poglavju Kako je izdelek dobavljen.

Kirur8ka nit VICRYL™ izpolnjuje zahteve iz Evropske farmakopeje
(Ph. Eur.) za sterilne sinteti¢ne resorbilne pletene kirurske niti

in zahteve iz farmakopeje ZDA (USP) za resorbilne kirurSke niti,
pri Cemer je edina razlika v tem, da je premer te kirurske niti
nekoliko vecji za velikosti, kot je prikazano v spodniji tabeli.

Evropska farmakopeja priznava metriéne merske enote in velikosti
iz Evropske farmakopeje kot enakovredne, kar se odraza na oznaki.

Kirur§ka nit VICRYL™ je namenjena samo zdravstvenim

delavcem, ki so usposobljeni za kirurSke tehnike Sivanja.

Klinicne koristi, pricakovane pri priblizevanju mehkega tkiva

in/ali ligaciji, spodbujajo primarno celjenje ran in preprecujejo
krvavitve iz Zil med kirurSkim postopkom in po njem.

Povzetek varnosti in kliniéne uéinkovitosti lahko najdete na naslednii

povezavi (ob aktivaciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2022-05-27 18:35:25

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma

tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli¢ico revidiranih

navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je,
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Indikacije/predvidena uporaba

KirurSka nit VICRYL™ je indicirana za uporabo pri sploSnem
priblizevanju mehkega tkiva in/ali ligaciji, vklju¢no z uporabo

v oftalmiCnih kirurSkih postopkih, vendar ni primerna za uporabo
pri kardiovaskularnih in nevroloskih tkivih.

Kontraindikacije

Ker so te kirurske niti resorbilne, jih ni dovoljeno uporabljati, kadar
je potrebno dolgotrajno priblizevanie tkiv pod obremenitvijo.

Opozorila

Varnost in u¢inkovitost kirurSke niti VICRYL™ nista bili dokazani
na naslednjih podrocjih: kardiovaskularna in nevroloska tkiva.

Zdravstveni delavci morajo biti pred uporabo kirurdke niti
VICRYL™ za zapiranje ran seznanjeni s kirurSkimi postopki
in tehnikami z resorbilnimi kirurSkimi nitmi, saj lahko tveganje
za loCitev tkiva/odprtje rane privede do oviranega celjenja
glede na mesto uporabe in material uporabljene kirurSke niti.
Zdravstveni delavci morajo pri izbiri kirurske niti upoStevati
njeno delovanije in vivo (glejte razdelek Delovanje/uCinki).

Pri oskrbi kontaminiranih ali okuzenih ran je treba upoStevati
ustrezne kirurSke prakse.

Ker gre za resorbilen material kirurSke niti, mora zdravstveni
delavec za zapiranje rane razmisliti o dodatni neresorbilni niti,
Ce bo rana izpostavljena $irjenju, raztezanju ali distenziji ali bo
potrebna dodatna opora.

Ker gre za resorbilno kirursko nit, jo lahko telo prehodno zazna
kot tujek. Kot pri vseh tujkih lahko daljSi stik katere koli kirurske niti
s slanimi raztopinami, kot so tiste v se€ilih ali zol¢evodih, privede
do tvorbe kalkulusov. Kot vsi tujki lahko tudi kirurska nit VICRYL™
poslab$a okuzbe.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba

tega pripomocka (ali njegovih delov) lahko predstavja tveganje za
poslab3anie lastnosti izdelka, kar lahko povzroCi okvaro pripomocka
in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko privede do okuzbe ali prenosa
patogenov, ki se prenasajo s krvjo, na bolnike in zdravstvene delavce.

Nenamerno odprte/delno rabljene/rabljene pripomocke in njihovo
0ovojnino zavrzite.

Previdnostni ukrepi

Kot pri vseh materialih kirurskih niti je za zadostno ¢vrstost vozla
potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi in kvadratnimi
vozli z dodatnimi zavozljaji, kot to narekujejo kirurske okolisCine
in izkuSenost zdravstvenega delavca. Nepravilno vozlanje

ali poskodba kirurske niti med uporabo lahko podaljsa ¢as
operacije ali povzroCi neuspeh zdravljenja in dodatno operacijo.
Uporaba dodatnih zavozljajev je lahko $e posebej primerna pri
izdelavi vozlov monofilamentnih kirurskih niti.

Kozni $ivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzro€ijo
lokalno draZenje in jih morate odrezati oziroma odstraniti v skladu
z navodili zdravstvenega delavca. Subkutikularne Sive je treba
namestiti ¢im globlje, da se ¢im bolj zmanj$ata eritem in otrdelost,
ki sta obi¢ajno povezana s postopkom resorpcije.

V dolo€enih okolid¢inah, posebej pri ortopedskih posegih,
se lahko zdravstveni delavec odloCi za imobilizacijo sklepov
Z zunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v slabo prekrvavljenem
tkivu je treba upoStevati, da se lahko pojavita ekstruzija Siva in
zapoznela resorpcija.

Uporaba te kirurske niti je lahko neprimerna pri starejSih,
podhranjenih ali oslabelih bolnikih ali pri bolnikih s stanji,
ki lahko upocasnijo celjenje ran.

Pri rokovanju s to ali katero koli drugo nitjo za kirur§ko
Sivanje je potrebna previdnost, da se izognemo poskodbam.
Preprecite meckanje ali gubanje niti zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so kle$Ce ali drzala za igle.

Pri ravnanju s kirur8kimi iglami je treba paziti, da ne pride do
poskodb. Iglo primite na predelu od ene tretjine (1/3) do ene
polovice (1/2) razdalje od pritrdi§¢a do konice. Prijemanje igle na
konici lahko zmanj$a ucinkovitost prodiranja in povzroci zlom igle.
Prijemanje na pritrdisCu lahko povzroCi, da se igla ukrivi ali zlomi.
Ob preoblikovanju lahko igle izgubijo trdnost, zato se lazje ukrivijo
in zlomijo.

Zdravstveni delavci morajo biti previdni pri ravnanju s kirurSkimi
iglami, da bi preprecili nenamerne poskodbe zaradi vbodov z iglo,
ki lahko povzro€ijo prenos patogenov, ki se prenasajo s krvjo,

s kontaminiranih igel. Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski
poseg ali privedejo do dodatnih kirurskih postopkov ali ostankov
tujkov. Ce pride do okvare izdelka pred uporabo, kot je upognjena,
zlomljena ali odstranjena igla ali poskodovana kirurska nit, je
treba izdelek zavreCi in za zaCetek postopka pridobiti novega.

V primeru okvare izdelka med uporabo mora zdravstveni delavec
presoditi, ali naj nadaljuje ali preneha uporabljati izdelek in kako
naj dokonca poseg.

NeZeleni u€inki

NeZeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljuéujejo
lo¢itev tkiva/odprtje rane, ki vodi do oviranega celjenja ali
nezmoznosti zagotavljanja ustrezne podpore ranam pri zapiranju
mest, kjer se pojavijo razSiritev, raztezanie ali distenzija, in pri
starejsih, podhranjenih ali izCrpanih bolnikih ali pri bolnikih,

ki trpijo za drugimi boleznimi, ki lahko upocasnijo celjenje ran.
Drugi povezani nezeleni ucinki vkljucujejo tvorbo kalkulusa

v se¢nem ali zolénem traktu pri dolgotrajnejSem stiku s slanimi
raztopinami, kot je urin ali ZolC, prehodno vnetno reakcijo tkiva in
zapoznelo resorpcijo v tkivu s slabo prekrvavitvijo. Na mestu rane

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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se lahko pojavita prehodna lokalna iritacija in ekstrudiranje Sivov,
Ce so kozni Sivi namesCeni ve€ kot 7 dni. Kot vsi tujki lahko tudi
kirurSka nit VICRYL™ poslab$a okuzbe.

PoSkodba kirurke niti lahko povzroCi krvavitev. Rezanje materiala
kirurSke niti ali trganje skozi tkivo v Casu napenjanja kirurske niti
lahko povzroi poSkodbe mehkega tkiva. Nepravilno vozlanje ali
poskodba kirurske niti med uporabo lahko podalj$a ¢as operacije
ali povzroCi neuspeh zdravljenja in dodatno operacijo.

Zlomljene igle lahko podaljSajo kirurski poseg ali privedejo do
dodatnih kirurskih postopkov ali ostankov tujkov. Nenamerni
vbodi s kontaminiranimi kirurskimi iglami lahko povzrocijo prenos
patogenov, ki se prena$ajo s krvjo.

Zdravstveni delavci morajo bolniku razloZiti nezelene ucinke

in tveganja, povezana z izdelkom in postopkom, ter mu
svetovati, da se v primeru kakrsnih koli odstopanj od obi¢ajnega
pooperativnega poteka obrne na zdravstvenega delavca.

O vsakem resnem dogodku, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
je treba poroCati izdelovalcu in pristojnemu organu v drzavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnozevanje (CMR)/endokrino
motnjo (EM)

KirurSka nit VICRYL™ je varna za slikanje z MR. Ni znanih
snovi kategorije CMR 1a/1b in snovi EM, ki bi bile prisotne

v koli€ini > 0,1 %. Snovi kategorije 1a/1b so na podlagi dokazov,
pridobljenih pri ljudeh in v Studijah na Zivalih, opredeljene kot
znani ali domnevni kancerogeni za ¢loveka (H340), mutageni
(H350) ali snovi, ki so strupene za razmnozevanije (H360).

Uporaba/navodila za uporabo

KirurSko nit izberite in uporabite glede na stanje bolnika,
kirurske izkusnje, kirurSko tehniko in znacilnosti rane.

lgle odvrzite v vsebnike za ostre predmete. Nenamerno odprte/
delno uporabljene/uporabljene pripomocke in embalazo
zavrzite skladno s pravilniki in postopki svoje ustanove v zvezi
z nevarnimi bioloskimi materiali in odpadki.

Delovanije/uginki

KirurSka nit VICRYL™ izzove minimalno zaCetno vnetno reakcijo
tkiv in vra§€eno vlaknato vezivno tkivo. Progresivna izguba
natezne trdnosti in s€asoma resorpcija sta posledici hidrolize,
pri kateri se kopolimer razgradi do glikolne in mleCne kisline,

ki se nato v telesu resorbirata in presnovita. Resorpcija se
zane z izgubo natezne trdnosti, Gemur sledi zmanj$anje mase.
Vsa izvorna natezna trdnost se izgubi pet tednov po vsaditvi.
Resorpcija je v bistvu zakljutena v 56 do 70 dneh po vsaditvi.

Studije vsaditve pri podganah kazejo, da kirurka nit VICRYL™
ohrani naslednji odstotek izvorne natezne trdnosti:

) Priblizen odstotek
St. dni po vsaditvi ohranjene izvorne
trdnosti
14 dni 75 %
21 dni USP 6-0 (metri¢na velikost 0,7) 509
in vegja °
21 dni USP 7-0 (metriéna velikost 0,5) 409
in manj$a ’
?8 dr1|l USP 6-0 (metricna velikost 0,7) 25 %
in vegja
Sterilnost

KirurSka nit VICRYL™ je sterilizirana s plinskim etilenoksidom.
Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana.

Shranjevanje

Za shranjevanje ni posebnih priporo€il. Ne uporabljajte po datumu
izteka roka uporabnosti.

Kako je izdelek dobavljen

Upostevajte, da vse velikosti niso na voljo na vseh trgih.
Za razpoloZljive velikosti se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika.

Kirurske niti VICRYL™ so na voljo kot sterilne niti velikosti
od 10-0 do 3 in 6 (metriéne velikosti 0,2-6,0 in 8,0), v razli¢nih
dolzinah, s trajno pritrjenimi iglami in brez njih.

Kirur§ka nit VICRYL™ je na voljo tudi kot monofilament
v velikostih 9-0in 10-0 (metri¢ne velikosti 0,3 in 0,2).

KirurSke niti VICRYL™ so na voljo tudi kot sterilne niti, pritrjene
naigle CONTROL RELEASE™, ki omogoéajo izvle€enie igle
namesto rezanja.

KirurSka nit VICRYL™ je na voljo v Skatlah, ki vsebujejo 12,
24 ali 36 enot.

Sledljivost

Na oznaki na embalaZzi pripomocka so navedene naslednije
specifitne informacije: katalo$ka Stevilka, oznaka serije, datum
izteka roka uporabnosti in datum izdelave, ime, naslov in spletno
mesto izdelovalca ter ¢rtna koda edinstvenega identifikatorja
pripomocka s podatki o globalni trgovinski Stevilki izdelka.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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Simboli na ovojnini

MR Vamo za slikanje z MR
Kataloska stevilka 0 Barvana - resorbilna - pletena - neprevletena -
(A kirurska nit
Medicinski pripomoCek b
Nebarvana - resorbilna - pletena - prevleena -
@ Ne uporabljajte, &e je ovojnina poskodovana, B kirurska nit
in glejte navodila za uporabo
gel P _0 Barvana - resorbilna - pletena - prevle¢ena -
A P kirurSka nit
ozor e
0 Barvana - resorbilna - monofilamentna -
@ Ponovna uporaba ni dovoliena (i neprevlecena - kirurska nit
Ponovna sterilizacija ni dovoljena CR/X CONTROL RELEASE™
Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo ..MS/X Ve&ni
ecniten
za$¢itno embalazo
STERILE[E) Sterilizirano z etilenoksidom
LOT Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocéka

[zdelovalec

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

&t. enot v embalazi

ODLEPITE/DVIGNITE/ODPRITE TUKAJ

ODTRGAJTE TUKAJ

\‘&QQ’ELEDG&

waw.e-ifu.com Glejte navodila za uporabo ali elektronska
12 s’ navodila za uporabo.
EU: Ce potrebuijete izvod v papirni obliki,
pokliite sluzbo za pomo€ uporabnikom in

izvod boste prejeli brezplatno v 7 dneh.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma

tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli¢ico revidiranih
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VICRYL™
Polyglaktin 910 sutur

Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning

Beskrivning

VICRYL™ sutur &r en steril, belagd/obelagd, flatad/monofil,
syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur som bestar

av > 87,8 viktprocent Polyglaktin 910, en sampolymer
gjord av 90 viktprocent glykolid och 10 viktprocent L-laktid.
Sampolymerens empiriska formel &r (C2H202)m(C3Ha02)n.

VICRYL™ sutur finns som en belagd, flatad sutur; vissa storlekar
finns &ven som obelagd flatad sutur (storlek 9-0) och som
obelagd monofil sutur (storlekar 9-0 och 10-0). VICRYL™

sutur har en belaggning med upp till 12,0 viktprocent av en
blandning som bestar av ungefar lika delar kalciumstearat och
Polyglaktin 370, en sampolymer som bestar av 30 viktprocent
glykolid och 70 viktprocent laktid. Sampolymeren Polyglaktin 910
och Polyglaktin 370 med kalciumstearat har visat sig vara
icke-antigena och icke-pyrogena och framkallar endast en
obetydlig vavnadsreaktion vid resorption.

VICRYL™ sutur finns ofargad och férgad med upp till
0,20 viktprocent D&C violett nr 2 (fargindex 60725) for att
forbéttra synligheten under anvéndning.

VICRYL™ sutur finns i manga olika groviekar och langder,
i utforanden utan nél eller f&sta vid nalar av olika typer och
storlekar, och i utforanden i enlighet med beskrivningen

i avsnittet Leverans.

VICRYL™ sutur uppfyller kraven i europeiska farmakopén

(Ph. Eur.) for sterila syntetiska resorberbara flatade suturer

och USA:s farmakopé (USP) for resorberbar kirurgisk sutur,
forutom vad galler en latt dverdimensionering for vissa grovlekar,
vilket redovisas i tabellen nedan.

USP suturstoriek sutMu!:;rtfrklek 6verdi“r,1|1aexn|:1iz:1ering
8-0 04 0,020 mm
-0 05 0,030 mm
6-0 0,7 0,050 mm
50 1 0,050 mm
40 1,5 0,050 mm
50 2 0,090 mm
2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm
1 4 0,100 mm
2 5 0,100 mm
3 6 0,100 mm

Den europeiska farmakopén erkanner mattenheter Metric och

Ph. Eur. Storlekar som likvardiga, vilket aterspeglas pa markningen.
VICRYL™ sutur &r endast avsedd att anvandas av vardpersonal
som ar uthildad i kirurgiska suturtekniker.

Kliniska fordelar som forvantas av suturering i mjukvavnad

och/eller ligering &r att framja sérlakning av primdr avsikt och
att undvika blddning fran karl under och efter kirurgiskt ingrepp.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker p4 utskriftsdatumet,
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En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan hittas pa
féljande Iank (vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikationer/Avsedd anvandning

VICRYL™ sutur &r indikerad fér anvandning vid allmén
suturering i mjukvavnad och/eller ligatur, inklusive anvandning
vid 6gonkirurgi men inte for anvandning i kardiovaskulara eller
neurologiska vavnader.

Kontraindikationer

Eftersom denna sutur &r resorberbar, ska den inte anvandas dar
det krdvs en langre tids approximation av belastad vavnad.

Varningar
Sékerheten och effektiviteten for VICRYL™ sutur har inte faststéllts

inom f6ljande omré&den: kardiovaskuldra och neurologiska vavnader.

Vardpersonal bér vara fértrogen med kirurgiska procedurer

och tekniker som innefattar resorberbara suturer innan de
anvander VICRYL™ sutur for srforslutning, eftersom risken fér
vavnadsseparation/sarruptur som leder till férsdmrad Iakning kan
variera beroende pa var saret ar belaget och vilket suturmaterial
som anvands. Vardpersonal bor beakta in vivo-prestandan

(i avsnittet Prestanda/Verkan) nér de véljer sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis ska iakttas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sar.

Eftersom det har &r ett resorberbart suturmaterial bor
vardpersonalen Gvervéga att anvdnda kompletterande,
icke-resorberbara suturer vid slutning av stéllen som kan komma
att utvidgas, strackas eller spannas ut eller som kan kréva
ytterligare stod.

D& denna sutur &r en resorberbar sutur kan den temporart
ha samma verkan som en frdmmande kropp. Som fr alla
frammande kroppar, kan langre kontakt mellan en sutur och
saltlésningar, som de som éterfinns i urin- eller gallgangar,
resultera i stenbildning. | likhet med alla frammande kroppar
kan VICRYL™ sutur forvérra infektioner.

Far ej omsteriliseras/ateranvindas. Ateranvandning av
denna enhet (eller delar av denna enhet) kan skapa en risk
for produktforsdmring som kan leda till funktionsfel och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller dverforing
av blodburna patogener till patienter eller vardpersonal.

Kassera oavsiktligt ppnade/delvis anvanda/anvanda enheter
och forpackningar.

Forsiktighetsatgérder

Liksom med allt suturmaterial kréver adekvat knutsékerhet
godkand kirurgisk teknik med platta rabandsknopar med
ytterligare slag enligt vad som kravs av de kirurgiska
omstandigheterna och véardpersonalens erfarenhet.

Felaktig knytning eller skada p& sutur under anvéndning kan
orsaka forlangd operationstid eller behandlingsmisslyckande
och ytterligare operation. Anvandning av ytterligare slag kan
vara sarskilt [lampligt vid knytning av monofila suturer.

Hudsuturer som ar kvar i huden i mer n 7 dagar kan orsaka
lokal irritation och ska vid indikation knipsas av eller aviagsnas
av vardpersonalen. Subkutikuldra suturer ska placeras s& djupt
som mdjligt for att minimera den hudrodnad och férhardnad som
vanligen forknippas med resorptionsprocessen.

Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp,
kan sjukvardspersonalen dvervaga immobilisering av leder
med yttre stod.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av resorberbara suturer
i vdvnader med dalig blodtillforsel, eftersom avstotning av suturen
och fordrdjd resorption kan forekomma.

Den har suturen kan vara olamplig for aldre, undernarda eller
forsvagade patienter, eller for patienter som lider av besvar som
kan forsena sarlakningen.

Liksom alla Gvriga suturmaterial ska det har hanteras varsamt
s att det inte skadas. Undvik kross- eller veckskador till foljd av
applicering av kirurgiska instrument sasom pincett eller nalhallare.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering

av kirurgiska nalar. Fatta tag i nalen inom ett omrade som

ar en tredjedel (1/3) till hélften (1/2) av avstandet fran bakre
anden av nalen till nalspetsen. Att fatta tag i spetsomradet kan
férsdmra penetrationsprestandan och géra att nalen gar snder.
Att fatta tag i fastets dnde kan gora att nalen bdjs eller gar sdnder.
Omformning av ndlarna kan gora att de férlorar styrka och lattare
bojs eller bryts.

Hélso- och sjukvardspersonal ska vara frsiktiga vid hantering av
kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig nalsticksskada som kan
leda till dverforing av blodburna patogener fran férorenade nalar.
Brutna nalar kan leda till utékade eller ytterligare operationer eller
kvarldmnade frémmande kroppar. Om det &r fel p& en produkt
fére anvéndning, t.ex. att nalen &r bojd, bruten eller inte fastsatt,
eller suturen skadad, ska produkten kasseras och en ny erhallas
for att starta ingreppet. | handelse av produktfel under anvandning
ar det hélso- och sjukvardspersonalen som beddémer huruvida
man ska fortsatta eller avbryta anvandningen av produkten och
hur man ska slutféra proceduren.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker p4 utskriftsdatumet,
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Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

Biverkningar som &r forknippade med anvéndningen av denna
anordning inkluderar vdvnadsseparation/sérruptur som leder

till forsamrad lakning eller misslyckande med att tillhandahalla
adekvat sérstdd vid forslutning av stéllen som kan komma att
utvidgas, strackas eller spannas ut, och hos aldre, undernarda
eller forsvagade patienter eller hos patienter som lider av

andra tillstdnd som kan fordrgja sarlakning. Andra associerade
biverkningar inkluderar stenbildning i urin- eller gallgangar nér
langvarig kontakt med saltlosningar som urin eller galla intréffar,
Overgaende inflammatorisk vavnadsreaktion och férsenad
resorption i vvnad med dalig blodtillférsel. Overgéende lokal
irritation och avstotning av suturen kan forekomma pé sarstallet
ndr hudsuturer I&mnas pa plats i mer &n 7 dagar. | likhet med alla
frimmande kroppar kan VICRYL™ sutur forvérra infektioner.

Suturbrott kan resultera i blddning. Suturmaterial som skér eller
slits genom vavnaden vid tidpunkten for suturspanningen kan
orsaka mjukvdvnadsskada. Felaktig knytning eller skada pa
sutur under anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller
behandlingsmisslyckande och ytterligare operation.

Brutna nélar kan leda till utokade eller ytterligare operationer
eller kvarldmnade frAmmande kroppar. Oavsiktliga nalstick
med kontaminerade kirurgiska nalar kan leda till dverforing av
blodburna patogener.

Halso- och sjukvardspersonalen ska informera patienten om
biverkningar, oonskade sidoeffekter och risker som ar forknippade
med produkten och ingreppet samt uppmana patienten att
kontakta hélso- och sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser
frdn det normala postoperativa forloppet.

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den berdrda myndigheten
i landet.

Sékerhetsinformation gallande magnetisk
resonanstomografi (MRT)/cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstérande amnen
(CMR)/endokrinstérande &mnen (ED)

VICRYL™ sutur &r MR-séker. Inga kinda substanser av
CMR-kategori 1a/1b eller ED-dmnen fdrekommer vid > 0,1 %.
Kategori 1a/1b definieras som ett kant eller formodat (hos
manniska) cancerframkallande (H340), mutagent (H350)

eller reproduktionsstérande dmne (H360) baserat pa human-
och djurstudier.

Anvandning/Bruksanvisning

Suturerna bor véljas och implanteras med hénsyn till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets
egenskaper. Kassera nalar i behallaren for vassa foremal.
Kassera oavsiktligt oppnade/delvis anvanda/anvanda enheter
och forpackningar i enlighet med din inréttnings regler och
rutiner for biofarliga material och avfall.

Prestanda/Verkan

VICRYL™ sutur framkallar en forsta minimal inflammatorisk
vavnadsreaktion och invéxt av fibrds bindvav. Successivt minskad
draghallfasthet och slutlig resorption sker genom hydrolys, dér
sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjolksyra som sedan
resorberas och metaboliseras i kroppen. Resorptionen borjar med
en minskning av draghallfasthet, foljt av en minskning av massa.
Hela den ursprungliga draghéallfastheten har forsvunnit fem veckor
efter implantationen. Resorptionen &r i huvudsak fullstandig

efter 56 till 70 dagar. Implantationsstudier pa rattor indikerar

att VICRYL™ sutur behaller den ursprungliga draghallfastheten

i procent enligt foljande:

Ungefarlig kvarvarande
Implantation, dygn héllfasthet i % av den
ursprungliga
14 dagar 75 %
21 dagar: USP 6-0 (metriskt méatt 0,7) 509
och stérre °
21 dagar: USP 7-0 (metriskt métt 0,5) 40
och mindre °
28 dagar: USP 6-0 (metriskt méatt 0,7) 25 9,
och storre °
Sterilitet

VICRYL™ sutur har steriliserats med etylenoxidgas. Far gj
omsteriliseras. Far ej anvandas om forpackningen ar 6ppnad
eller skadad.

Forvaring

Inga sarskilda forvaringsforhallanden krdvs. Anvand ej efter
utgangsdatum.

Leverans

Observera att inte alla storlekar finns tillgangliga p4 alla
marknader. Kontakta din lokala séljare for information om
tillgangliga storlekar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker p4 utskriftsdatumet,
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VICRYL™ sutur finns som sterila tradar i storlek 10-0 till 3 och 6
(metriska storlekar 0,2-6,0 och 8,0), i en rad olika langder och
med eller utan permanent fasta nalar.

VICRYL™ sutur finns ocksa som monofilament i storlekarna
9-0 och 10-0 (metriska storlekar 0,3 och 0,2).

VICRYL™ sutur finns ocksa som sterila tradar fasta vid
CONTROL RELEASE™ nalar som gér att nalarna kan dras
av istallet for att skéras av.

VICRYL™ sutur finns tillgénglig i forpackningar om en, tva eller
tre dussin enheter.

Sparbarhet

Féljande specifika information aterfinns pa enhetsforpackningens
etikett: Katalognummer, satskod, utgangs- och tillverkningsdatum,
tillverkarens namn, adress och webbplats samt en streckkod for
unik enhetsidentifiering med information om GTIN (Global Trade
ltem Number).

Symboler som anvénds vid méarkning

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Far inte anvindas om férpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

OBS

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarriar med
skyddsfdrpackning pa insidan

Steriliserad med etylenoxid

Satskod

Tillverkningsdatum

Sista forbrukningsdatum

Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Férpackningsenhet

DRA AV/LYFT/OPPNA HAR

RIV HAR

tem Y PR AR O RO>®EF

www.e-ifucom Se bruksanvisningen eller den elektroniska
e e ass’  bruksanvisningen.
EU: Kontakta helpdesk som tillhandahaller
dokument pé begéran fér att erhélla

papperskopior kostnadsfritt inom 7 dagar.
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MR-séker

Férgad - Resorberbar - Flatad - Obelagd - Sutur

ogo@

(FRHL Ofargad - Resorberbar - Flétad - Belagd - Sutur
_0_ . )
Férgad - Resorberbar - Flatad - Belagd - Sutur

0 .. |
@ ) Férgad - Resorberbar - Monofilament - Obelagd - Sutur
R/X CONTROL RELEASE™
MS/X Multi-strand
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ETHICON
PART OF THE S}OWWWW FAMILY OF COMPANIES

VICRYL™
Poliglaktin 910 Stitiir

Steril Sentetik Emilebilen Cerrahi Stutir

Kullanim Talimatlari

Aciklama

VICRYL™ Siitlr, agirlik¢a yiizde 90 glikolid ve adirlik¢a yiizde
10 L-laktitten yapilmig bir kopolimer olan, agirlikga ytizde
>87,8 Poliglaktin 910'dan olusan steril, kaplamali/kaplamasiz,
orguli/monofilaman ve sentetik bir emilebilen cerrahi sitirdur.
Kopolimerin ampirik form{ili s6yledir: (C2H202)m(CsHaO2)n.

VICRYL™ Siitlir kaplamal, drgulii bir siitir olarak sunulmaktadir;
kaplamasiz orgulu sttdr (9-0 boyutu) ve kaplamasiz monofilaman
sutdr (9-0 ve 10-0 boyutlar) olarak farkli boyutlar da mevcuttur.
VICRYL™ Siitlir, yaklasik olarak esit miktarda kalsiyum stearat ile
agirikca ylizde 30 glikolid ve agirlikca ylizde 70 laktitten olugan
bir kopolimer olan Poliglaktin 370'den olugan bir karigim iceren
kaplamaya sahiptir ve bu kangimin kaplama igindeki orani agirlik¢a
en fazla ylzde 12,0'dir. Poliglaktin 910 kopolimeri ve kalsiyum
stearat iceren Poliglaktin 370'in antijenik ve pirojenik olmadigi

ve emilim sirasinda yalnizca gok hafif bir doku reaksiyonuna yol
actigi saptanmistir.

VICRYL™ Siitlir, boyasiz ve cerrahi bdlgede gérlintrligu artirma
amagli olarak agirlikca yiizde 0,20'ye kadar D&C Violet No. 2
(Renk Indeksi 60725) ile boyali sekilde sunulmaktadr.

VICRYL™ Siitlr, Tedarik Sekli kisminda agiklandidi sekilde cesitli
kalinlik ve uzunluklarda, tip ve boyutlarda ve ignesiz veya cesitli tip
ve boyutlarda ignelere tutturulmus sekilde sunulmaktadir.

VICRYL™ S(itlr, asagidaki tabloda gésterilen kalinliklarda

(irGin gapinin biraz daha blyik olmasi haricinde, Steril Sentetik
Emilebilen Orguili Stirlere lliskin Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.)
ve Emilebilir Cerrahi Siitiirlere lliskin Amerika Birlesik Devletleri
Farmakopesi (USP) gerekliliklerine uygundur.

usp suarBoywts | M00 " | limum Boyu

9-0 (sadece kaplamasiz 6rgu) 0,3 0,010 mm
8-0 0,4 0,020 mm

7-0 0,5 0,030 mm

6-0 0,7 0,050 mm

5-0 1 0,050 mm

4-0 1,5 0,050 mm

3-0 2 0,090 mm

2-0 3 0,060 mm

0 3,5 0,100 mm

1 4 0,100 mm

2 5 0,100 mm

3 6 0,100 mm

Avrupa Farmakopesi, Metrik ve Ph. Eur. 6I¢u birimlerini esdeger
olarak kabul etmektedir ve bu durum etiketlere yansitilmistir.

VICRYL™ Siitlir yalnizca cerrahi siitir teknikleri konusunda egitim
almis saglik uzmanlar tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.

Yumusak doku yakinlagtirmasi ve/veya ligasyondan beklenen
klinik faydalar, ilk olarak yara iyilesmesinin desteklenmesini ve
cerrahi prosedUr sirasinda ve sonrasinda damarlardaki kanamanin
Onlenmesini igerir.

Gvenlik ve klinik performans ¢zeti su baglantida bulunabilir
(aktivasyondan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz
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Endikasyonlar/Kullanim Amaci

VICRYL™ Siitir, oftalmik cerrahide kullanim da dahil olmak
uzere genel yumugak doku yakinlastirmasi ve/veya ligasyonu igin
endikedir, ancak kardiyovaskuler ve norolojik dokularda kullanim
icin endike dedgildir.

Kontrendikasyonlar

Bu sutur, emilebilir olmasi nedeniyle, dokunun stres altinda uzun
sure yakinlagtinimasi gereken durumlarda kullaniimamaldir.

Uyarilar

VICRYL™ Siitliriin asa@idaki alanlarda gtivenliligi ve etkinligi
belirlenmemigtir: kardiyovaskdler ve ndrolojik dokular.

Yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku ayriimasifyaranin agiima
riski uygulama bolgesine ve kullanilan sitiir malzemesine bagl
olarak farklilik gosterebilecegi icin saglk uzmanlarinin yara kapatma
islemi icin VICRYL™ Sutiru kullanmadan dnce emilebilen stitlirlerin
kullanildigi cerrahi prosedr ve tekniklere asina olmasi gerekir.
Saglik uzmanlan stitir secerken (Performans/Etkiler ballimiindeki)
in vivo performansi dikkate almalidir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin yonetimi igin kabul
edilebilir cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

Bu emilebilen bir sttlr malzemesi oldugundan saglik uzmani
genisleme, gerilme veya sisme olugabilecek ya da ilave destek
gerektirebilecek bolgeleri kapatmak igin emilmeyen ek suturler
kullanmayi dusunmelidir.

Emilebilen bu sttur, gegici bir sure igin yabanci cisim gibi davranabilir.

Tum yabanci cisimlerde oldugu gibi, herhangi bir stttirin idrar veya
safra yollarinda bulunanlar gibi tuzlu ¢ézeltilerle uzun sreli temasi
tas olusumuna neden olabilir. Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi
VICRYL™ Sitir de mevcut bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Yeniden sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya bu
cihazin parcalarinin) tekrar kullaniimas, cihazin bozulmasina ve/

veya gapraz kontaminasyona yol agabilecek driin degradasyonu riski
tasiyabilir. Bu durum, enfeksiyona yol agabilir veya kan yoluyla bulasan
patojenlerin hastalara ve saglik uzmanlarina gegmesine neden olabilir.

Istenmeden agilmig/kismen kullanilmig/kullaniimis cihazlari ve
ambalajlari atin.

Onlemler

Tum sutir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli dGgim guvenligi
icin dliz ve kare digdumleri iceren standart cerrahi tekniklerin
yani sira, cerrahi kosullara ve saglik uzmaninin deneyimine bagl
olarak ilave diigumler atilmaldir. Siitiiriin uygun olmayan sekilde
digumlenmesi veya kullanim sirasinda zarar gormesi, cerrahi
suresinin uzamasina veya tedavi basarisizligina ve ek cerrahiye
neden olabilir. llave diigiimlerin atilmasi, 6zellikle monofilaman
sutdrler kullanilirken uygun olabilir.

Yara bolgesinde 7 guinden fazla kalmasi gereken cilt sitirleri,
lokal iritasyona yol agabilir ve agiklanan sekilde saglik uzmani
tarafindan kesilmeli veya cikartiimalidir. Deri alti stitdrleri,
emilim strecinde normal olarak gorilen eritem ve sertiesmeyi
en aza indirmek igin olabildigince derine yerlegtiriimelidir.

Ortopedik prosediirler basta olmak (izere bazi durumlarda,
saglik uzmaninin kanaati dogrultusunda eklem hareketinin
harici bir destek yardimiyla kisitlanmasi gerekebilir.

Sitiir ekstriizyonu ve emilimde gecikme meydana gelebilecegi
icin emilebilen sutdrlerin kan dolagimi zayif dokularda kullanimi
dikkatle degerlendiriimelidir.

Bu sutdr yasli, yetersiz beslenen veya giicten dismus ya da
yaranin iyilesmesini geciktirebilecek bir rahatsizligi bulunan
hastalar igin uygun olmayabilir.

Bu veya baska herhangi bir sitlr malzemesi kullanilirken zarar
gormesini 6nlemeye 6zen gosterilmelidir. Forseps veya igne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan ezilme
veya sikisma hasarlarindan kaginin.

Cerrahi igneler kullanilirken zarar gérmelerini dnlemeye 6zen
gbsterilmelidir. igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin
(icte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. ignenin

uc kismindan tutulmasi penetrasyon performansini azaltabilir

ve ignenin kinimasina neden olabilir. igneyi baglanti ucundan
tutmak biikiiimeye veya kinlmaya neden olabilir. ignelerin yeniden
sekillendirimesi dayanikliliklarini kaybetmelerine ve bukdlip
kinlmalara karsi daha az direncli olmalarina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, kontamine ignelerden kan yoluyla bulagan
patojenlerin gegmesine neden olabilecek istem disi igne batmasi
yaralanmasini 6nlemek icin cerrahi igneleri tutarken dikkatli
olmalidir. Kirik igneler, ilave cerrahi miidahaleye veya miidahale
suresinin uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir.
Kullanimdan once ignenin bukdIimesi, kirlmasi veya ¢ikmasi

ya da sttdirln hasar gérmesi gibi bir trin arnzasi durumunda
urdn bertaraf edilmeli ve prosediru baglatmak igin yeni bir trtin
edinilmelidir. Kullanim sirasinda Grlinln arizalanmasi durumunda,
Urtinin kullanimina devam edilip edilmeyecegi ve prosedrin
nasil tamamlanacagi saglik uzmaninin inisiyatifindedir.

Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimiyla iligkili advers reaksiyonlar arasinda

sunlar bulunur: yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku
aynimasilyaranin agiima riski; genisleme, gerilme veya sisme
meydana gelen bolgelerin kapatiimasinda yeterli yara destegi
sa@lanamamasi ve yagli, yetersiz beslenmig veya giten

dusmus hastalarda veya yara iyilesmesini geciktirebilecek diger
rahatsizliklari olan hastalarda yeterli yara destedi saglanamamasi.
Diger iliskili yan etkiler arasinda sunlar bulunur: idrar veya safra
gibi tuzlu ¢ozeltilerle uzun sureli temas sonucu idrar veya safra
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yollarinda tag olusumu; gegici inflamatuar doku reaksiyonu ve
kan dolagimi zayif dokularda emilimde gecikme. Cilt sitirleri

7 guinden uzun sire yerinde birakildiginda yara bolgesinde
gecici lokal iritasyon ve sutur ekstrlizyonu meydana gelebilir.
Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi VICRYL™ Siitlir de mevcut
bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Sutdr kinlmasi kanamaya neden olabilir. Siittirin gerdirilmesi
sirasinda sutur malzemesinin dokuyu kesmesi veya yirtmasi
yumusak doku yaralanmasina neden olabilir. Stitliriin uygun
olmayan sekilde digimlenmesi veya kullanim sirasinda zarar
gbrmesi, cerrahi sUresinin uzamasina veya tedavi basarisizligina
ve ek cerrahiye neden olabilir.

Kirik igneler, ilave cerrahi midahaleye veya midahale stresinin
uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir.
Kontamine cerrahi ignelerin yanliglikla viicuda batirimasi,

kan yoluyla bulasan patojenlerin bulagsmasina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, Grdin ve prosedrle iligkili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi
halinde bir saglik uzmaniyla temasa gegmesini tavsiye etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, imalatglya
ve lkedeki yetkili merciye bildiriimelidir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG)/
Kanserojen, Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/
Endokrin Bozucu (ED) Giivenlik Bilgileri

VICRYL™ Siittir, MR agisindan giivenlidir. >%0,1 oraninda
bilinen CMR Kategorisi 1a/1b ve ED madde bulunmamaktadir.
Kategori 1a/1b, insan kanitlari ve hayvan ¢alismalarina dayali
olarak insanlar icin kanserojen (H340), mutajen (H350) veya
reprotoksik (H360) oldugu bilinen veya varsayilan seklinde
tanimlanmaktadir.

Uygulama/Kullanim Talimatlari

Sutdrler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige
ve yaranin Ozelliklerine gore segilip implante edilmelidir. igneleri
"kesici ve delici alet" kaplarina atin. Istenmeden agiimig/kismen
kullanilmig/kullanilmig cihazlar ve ambalajlari, tesisinizin
biyozararl materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve prosedurlerine
uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

VICRYL™ Siitiir, baglangi¢ safhasinda dokuda minimal
inflamatuar reaksiyona yol acar ve fibrdz bag dokusunda

ice dogru blyUme gosterir. Zaman iginde gerilme glicinde
azalma ve en sonunda tamamen emilmesi hidroliz yoluyla olur.
Hidroliz sirasinda kopolimer, glikolik ve laktik asitlere pargalanir

ve bu asitler daha sonra emilerek, viicut tarafindan metabolize
olur. Emilim, gerilme giici kaybiyla baglar, bunu kitle kaybi

izler. Implantasyondan beg hafta sonra, baglangigtaki gerilme
guctnin tamami kaybolur. Emilim esasen 56 ile 70 glin arasinda
tamamlanir. Siganlar tizerinde yiiritilen implantasyon calismalari,
VICRYL™ S(itliriin orijinal gerilme gliciinlin ylizdesini asadidaki
gibi korudugunu ortaya koymaktadir:

Baslangica Gére
Korunan Yaklasik
Saglamlik Orani

implantasyon Giinii

14 Giin %75
21 Giin USP 6-0 (Metrik 0,7) ve Usti %50
21 Glin USP 7-0 (Metrik 0,5) ve alti %40
28 Gilin USP 6-0 (Metrik 0,7) ve Ust %25

Sterilizasyon

VICRYL™ Siitlir etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agilmissa ya da zarar
gormusse kullanmayin.

Saklama

Ozel bir saklama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

Tedarik Sekli

Tum boyutlarin her pazarda bulunmadigini litfen unutmayin.
Aradiginiz boyutun bulunup bulunmadigini 6grenmek igin litfen
yerel satis temsilcinizle gorusun.

VICRYL™ S(itlr, kalict igne iceren ve icermeyen sekilde ve
cesitli uzunluklarda saglanan 10-0 ila 3 ve 6 boyutlarindaki
(metrik boyutlar 0,2-6,0 ve 8,0) steril iplikler halinde sunulur.

VICRYL™ Sitlr ayrica 9-0 ve 10-0 boyutlarinda (metrik boyutlar
0,3 ve 0,2) monofilaman olarak da sunulmaktadir.

VICRYL™ Siitdir, ignelerin kesilmesi yerine gekilerek gikartimasina
olanak saglayan CONTROL RELEASE™ Ignelerine takilmig steril
iplikler seklinde de mevcuttur.

VICRYL™ Sitlr, bir, iki veya ti¢ dlizine Uriin igeren kutular
halinde mevcuttur.

izlenebilirlik

Cihaz ambalaj etiketi (izerinde asadidaki 6zel bilgiler yer
almaktadir: Katalog numarasi, Parti Kodu, son kullanma ve Gretim
tarihi, imalat¢inin adi, adresi ve web sitesi ile Kiresel Ticari Uriin
Numarasi bilgilerini iceren bir Benzersiz Cihaz Kimligi barkodu.
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Etikette Kullanilan Semboller

MR MR Agisindan Giivenl
Katalog numarasi 0 L .
1L Boyali - Emilebilir - Orgili - Kaplamasiz - Siitir
Tibbi Cihaz b
. o TR Boyasiz - Emilebilir - Orgiili - Kaplamal - Siitiir
@ Ambalaj zarar gérmigse kullanmayin ve
kullanim talimatlarina g6z atin 0
. Boyali - Emilebilir - Orgiilii - Kaplamali - Siltiir
Dikkat —_—
0 Boyall - Emilebilir - Monofilaman - Kaplamasiz - Siiti
I - Emilebilir - Monofilaman - masiz - Sitir
@ Tekrar kullanmayin (A y P
Yeniden sterilize etmeyin CR/X CONTROL RELEASE™
Icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril MS/X K ioliki
bariyer sistemi Cok iplki
STERILE£O) Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
LOT Parti kodu
Uretim tarihi

Son kullanma tarihi
Benzersiz Cihaz Kimligi
Imalat

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Ambalajlama Unitesi

BURADAN SOYUN/KALDIRIN/AGIN

BURADAN YIRTIN

\‘\R@@’ELEME

www.e-ifu.com

fu-so0ssss 2020 Kullanim talimatlarina gdz atin veya elektronik
FU 224051222 L ullanim talimatlarina goz atin.
AB: Basili kopyalari 7 gtin icinde iicretsiz olarak
talep tizerine almak igin danigma hattini arayin.
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