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Coated VICRYL™ Plus Antibacterial
Polyglactin 910 Suture

Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial
Polyglactin 910 Suture
Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

AntnbaktepuaneH xupypruyeH koeu VICRYL™ Plus
¢ nokputue ot Monurnaktux 910
(TepuneH CUHTeTMYEH pe3opbupyem XmpypritueH KoHel

Potahovany antibakterialni Sici material VICRYL™ Plus
Polyglaktin 910
Sterilni synteticky vstiebatelny chirurgicky Sici materidl

Belagt VICRYL™ Plus antibakteriel
Polyglactin 910 sutur
Steril, syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur Steril syntetisk absorberbar kirurgisk sutur

Beschichtetes VICRYL™ Plus antibakterielles Powlekane przeciwbakteryjne nici chirurgiczne
Polyglactin 910 Nahtmaterial VICRYL™ Plus Antibacterial

Steriles, synthetisches, resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial (poliglaktyna 910)

EmKkahuppévo avriBakTnplaks paypa Jatowe, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne

nohuyahaktivng 910 VIRYL™ Plus Fio de sutura com revestimento antibacteriano @

Dengtas ,VICRYL™ Plus* antibakterinis
poliglaktino 910 sitlas
Sterilus, sintetinis, rezorbuojamasis chirurginis sitlas

Parklats VICRYL™ Plus antibakterials
poliglaktina 910 diegs ‘
Sterils, sintétisks, absorbgjams kirurgiskais diegs

Gecoat VICRYL™ Plus antibacterieel
Polyglactine 910 hechtmateriaal
Steriel synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

Belagt VICRYL™ Plus antibakteriell
polyglaktin 910 sutur

000060
0060

ATOOTEIPWEVO GUVOETIKG AMOPPOPROILLO XELPOUPYIKO pappa VICRYL™ Plus (poliglactina 910)
Sutura VICRYL™ Plus antibacteriana Fio de sutura cirurgico absorvivel sintético esterilizado

recubierta de poliglactina 910 Fir de sutura acoperit VICRYL™ Plus Antibacterial

Sutura quirGrgica estéril sintética absorbible Poliglactind 910

Kaetud antibakteriaalne VICRYL™ Plus Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, resorbabil

pollglaktiin 910-st omblusmaterjal Potiahnuté antibakterialna chirurgicka nit VICRYL™ Plus @
Steriilne stinteetiline resorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal Polyglaktin 910

Paéllystetty antibakteerinen VICRYL™ Plus Sterilna synteticka vstrebatelna chirurgicka nit

polyglaktiini 910 -ommelaine Kirur$ka nit iz poliglaktina 910 z <«

Sterilli, synteettinen, resorboituva kirurginen ommelaine antibakterijsko prevleko VICRYL™ Plus
Fil de suture en polyglactine 910 Sterilna sinteticna resorbilna kirur§ka nit

VICRYL™ Plus Antibactérien enduit Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell @
Fil de suture & usage chirurgical stérile synthétique résorbable Polyglaktin 910 sutur

Oblozeni antibakterijski VICRYL™ Plus Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

Poliglaktin 910 kirurski konac . .
Steriln, sinteticki, resorptivni kirurski konac Kaplamali VICRYL™ Plus Antioakteriyel Lt J
Poliglaktin 910 Stittir

™ 1 14l
ﬁgﬁglgﬂ?;gﬂ'g Egrkoaﬁy'gg antibakterials Steril Sentetik Emilebilen Cerrahi Siitir
Steril, szintetikus, felszivodd sebészeti varrdanyag
Sutura antibatterica VICRYL™ Plus
rivestita in Polyglactin 910
Sutura chirurgica assorbibile sintetica sterile
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Coated VICRYL™ Plus Antibacterial
Polyglactin 910 Suture

Instructions for Use

Sterile Synthetic Absorbable Surgical Suture

Description

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture is a sterile, coated,
braided, synthetic, absorbable, surgical suture composed of

> 88.8 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 (C3Hz02)n.
Coated VICRYL™ Plus Suture is coated with up to 11.0 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 copolymer
with calcium stearate have been found to be nonantigenic,
nonpyrogenic and elicit only a slight tissue reaction during
absorption.

Coated VICRYL™ Plus 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.

Coated VICRYL™ Plus Suture contains Irgacare®™ MP (triclosan),
a broad-spectrum antibacterial agent, at no more than 275 pg/m.

Coated VICRYL™ Plus 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.

Coated VICRYL™ Plus 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 all gauges as shown in the table below.
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USP Suture Size | Metric Suture Size | Maximum Oversize
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

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

the labeling.

Coated VICRYL™ Plus 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.

Indications / Intended Use

Coated VICRYL™ Plus Suture is indicated for use in general
soft tissue approximation and/or ligation, except for ophthalmic,
cardiovascular and neurological tissues.
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Contraindications

This suture, being absorbable, should not be used where
extended approximation of tissue under stress is required.
Coated VICRYL™ Plus Suture should not be used in patients with
known allergic reactions (local hypersensitivity) to Irgacare®

MP (triclosan).

Warnings

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

Healthcare professionals should be familiar with surgical
procedures and techniques involving absorbable sutures before
employing Coated VICRYL™ Plus 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.

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

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental
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, Coated VICRYL™ Plus 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.

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 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
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
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such as urine or bile occurs, transient inflammatory tissue
reaction, allergic reaction (local hypersensitivity) to Irgacare®

MP (triclosan), 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, Coated VICRYL™ Plus 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

Coated VICRYL™ Plus 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

Coated VICRYL™ Plus Suture elicits an initial, minimal
inflammatory reaction in tissues and ingrowth of fibrous
connective tissue. Progressive loss of tensile strength and
eventual absorption occurs by means of hydrolysis, where the
copolymer degrades to glycolic and lactic acids, which are
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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 Coated
VICRYL™ Plus Suture retains the percentage of original tensile
strength as follows:

Days Implantation Oriai Approximate -
riginal Strength Remaining
14 Days 75%
21 Days 50%
28 Days 25%

Using in vitro studies, Coated VICRYL™ Plus Suture has been
shown to inhibit colonization of the suture by Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis and their Methicillin
resistant strains. Animal studies have demonstrated that Coated
VICRYL™ Plus inhibits bacterial colonization of suture after direct
in vivo challenge with bacteria. Prospectively planned meta-
analyses of randomized clinical trials were performed on the use
of suture containing triclosan to lower surgical site infection rates.
An example of such meta-analysis is referenced below:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of
triclosan-coated sutures for the prevention of surgical-site
infection. British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):
e118-e133. doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Consideration of the use of triclosan-coated sutures to lower
surgical site infection rates is provided in the following Guidelines:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Sterility

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

Store at or below 30°C (86°F). If the product is exposed outside
specified storage range, contact manufacturer. 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.
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Coated VICRYL™ Plus Suture is available as sterile strands
in sizes 5-0 through 2 (metric sizes 1.0 to 5.0), in a variety of
lengths, with and without permanently attached needles.

Coated VICRYL™ Plus 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.

Coated VICRYL™ Plus 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.

* Registered Trademark of BASF Group
Symbols Used On Labeling

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

{O®>® E B

Sterilized using ethylene oxide

-
(@]
r

Batch code

Date of manufacture

Use-by date

Unique Device Identifier

E s 00X

Manufacturer

Reon
)
Y
/\(

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

HEF o< @ H

:

@ai\

S
X

Authorized representative in the European
Community/European Union

Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed healthcare practitioner.

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

Contains a medicinal substance

Upper limit of temperature

Dyed - Absorbable - Braided - Coated - Suture

Undyed - Absorbable - Braided - Coated - Suture

Antibacterial

CONTROL RELEASE™
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WHcTpyKumm 3a ynotpeba

AHTHOAKTEpHAJICH XUPYPrUUCH KOHEI]

VICRYL™ Plus ¢ nokpuTHe Ot

[TomurmaxkTudg 910

CTepuiieH CHHTETHYEH PE30POUPYEM XUPYPIUUEH KOHEL

OnucaHue

AnTu6akTepuannmat xupypruye korew VICRYL™ Plus ¢ nokputue e
CTepuneH, C NOKpUTIe, NAETeH, CUHTETUYEH, pe3opbupyem Xupypruyex
KOHeL, CbCTaBeH 0T > 88,8 ternosHu npovuenta lMonurnaktuu 910,
cbnonumep, HanpaseH oT 90 TernOBHN NPOLEHTA MUKONNA

1 10 TernosHu npovenTa L-naktna. EMnupuynata monekyntHa
dopmyna Ha cononumepa e ((3H207)m ((GH407)n. Xupypruynunat Koxey
VICRYL™ Plus ¢ nokputne e nokput ¢ 4o 11,0 TernoBHu npoLeHTa ot
CMeC, CbCTaBeHa OT NpUBNNU3NTENHO PaBHM YaCTh KanLues CTeapat

n Monurnaktun 370, cbnonumep, CbctaseH ot 30 TerNOBHI NPOLIEHTa
rAnkonug u 70 TernoBHI NPOLIeHTa NaKTUA. 3a CbMoauMepa Ha
MMonurnaktud 910 1 cbnonumepa Ha MoaurnaktuH 370 ¢ Kanuues
(Teapar e yCTaHOBEHO, Ye (a HeaHTUreHHW, anupOreHH 1 Npu
pe3opbupaHe NpeAn3BIUKBAT CaMo (laba TbKaHHa peakLyA.

Xupypruuuuat kowew VICRYL™ Plus ¢ nokputme ce npeanara HeoueTeH
n ougeteH ¢ fo 0,20 TernoBHu npoueHTa D&C Bronetoso N° 2 (uBeTeH
nHaeKc 60725) 3a nogobpABaHe Ha BUAMMOCTTA B XMPYPriyHOTO nofe.

Xupypruuuuat konew VICRYL™ Plus ¢ nokputne cbabpa Irgacare® MP
(TpMKNO3aH), WNPOKOCNEKTbpeH aHTMOaKTepuaneH areHT, He noBeye
01 275 pg/m.

Xupypruunnat korey VICRYL™ Plus ¢ nokputue ce npeanara B pasnnynu
pa3mepu 1 Aib/LKMHN, 6€3 Ura unu NpUKpeneH KbM UFN ¢ pa3fnyHi
BMAO0BE 11 pa3Mepy 1 B KOHPUIrypaLuuTe, NOCOYeHM B pa3jena

,Kak ce poctasa”,

Xupypruynuat koreu VICRYL™ Plus ¢ nokputue cboTBeTCTBA Ha
U3KCKBaHNATa Ha EBponeiickata dapmakones (Ph. Eur.) 3a cTepuntn
CMHTETUYHM pe3opbupyemn nneTenn KoHun u DapmakoneaTa Ha
CALL (USP) 3a pe3opbupyemu Xupypruunm KOHLM, C U3KOYEHNE Ha
NeKuTe NpeBuLLIaBaHNA B AMAMETBP 3a BCUUKN Pa3Mepy, JaieHu

B (NlefiBalLaTa Tabnuua.

Pazmep Ha Pa3mep Ha KoHeua no | MakcumanHo
KoHeua no USP | meTpuyHaTta cuctema | npesuiwiaBaHe

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 0,700 mm

EBponeiickata papmakones npusHasa meTpuynute u Ph. Eur. pazmepu
KaTo eKBUBANEHTHM, KOETO e 0TPa3eHO NpU eTUKETUPaHeTo.

Xupypruunuat koneu VICRYL™ Plus ¢ nokputie e npeaHasHaueH 3a
ynotpeba camo 0T MeAULMHCKM CNeLNaniucTy, KOUTo ca 00yyeHn
B XMPYPrUYecKn TEXHUKM 3a 3aLU1BaHe.

To31 JOKYMEHT e BaufieH Camo Ha 0TneyaTaHaTa AaTta. AKo He (Te CUrypHI 3a 1aTaTa Ha neuar,
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0TneyataiiTe 0THOBO, 3a [1a rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO HA NOCNEHATA PEAAKLINA HA UHCTPYKLUUTE

3a ynotpeba (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKKTe € Ha noTpebutens,

KoilTo Tpﬂ6Ba Jla rapaHTipa, ye ce u3non3eat Hal7|-aKTyaJ'IHVITe NHCTPYKLNK 3a yn0Tpe6a.
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KnuHuuHuTE Non3u, KOUTO ce 04aKBaT Np CONMKABaHE HA MeKUTe
TbKaH! W/unu nurvpase, ca Aa ce noANOMOrHe 3a3apaBABaHETO Ha
paHuTe, KaTo 0CHOBHA LieNT, 1 ia Ce u36erHe KbpBeHe 0T CbA0BeTe N0
BpeMe 1 CNefl XupyprituHata npoueaypa. Peiome 0THOCHO 6e3onacHocTTa
1 KNMHWYHOTO [eiiCTBIE MOXKETe [ia HaMepHTe Ha CeJiHaTa Bpb3ka

(npun akTBMpaHe): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Moka3saHua/llpeaHa3HayeHue

Xupypruunuat koey VICRYL™ Plus ¢ nokputue e nokasaH 3a
ynotpe6a npu 06La anpokcumaLma u/unn nUrnpaHe Ha Meku
THKaHN C U3KNKYEHNe Ha 0PTaNMONOTNYHY, CbPAEYHOCHA0BN
11 HEBPOIOTUYHU THKAHM.

MpoTnBonokasanua

Toii KaTo e pe3opbupyem, To31 KOHeL| He TpAOBA Aa ce U3N0N3Ba, KbAeTo
(e U31CKBA NPOABMKUTENHO CONMMXKABaHE HA TbKaHM, NOAN0KEHN

Ha HanpexeHua. Xupypruynuat koHew, VICRYL™ Plus ¢ nokputue He
TpA6Ba 1 ce U3M0N3Ba NPU NALNEHTY C U3BECTHI ANEPrinyHM peakLui
(nokasnHa (BpbXUYBCTBUTENHOCT) KbM Irgacare® MP (TpuknosaH).

NMpeaynpexpaexns

be3onacHocTTa n epekTMBHOCTTA Ha Xupypruuuna korew VICRYL™ Plus He
€ yCTaHOBeHa B CeHUTe 061acTu: 0GTaNMONOTMYHN, CbPAEYHOCHAO0BM
11 HEBPONOTNYHIN THKAHN.

lpean aa uznon3sar xupypruunns koxew VICRYL™ Plus

C NOKPUTINE 32 3aTBAPAHE Ha paHU, MESNLIMHCKITE CIeLnanincTi
TpA6Ba Aa Ca 3an03HaT C XMPYpruYHIUTE NPOLELYPY 1 TEXHUKM,
BK/TIOYBALLYN pe30pOupyeMu KOHLM, KaTo PUCKBT OT OTAeNAHE Ha
MOBBPXHOCTUTE HA ThKAHWTe/[eXNCLIEHLNA Ha paHaTa, BOAeLM A0
HapyLUeHO 3apacTBaHe, MOXe [a e pa3finyeH cnopes MACTOTO Ha
NpUNoXKeHNe n N3non3BaHNA 3a KoHela matepuan. lpu nsbopa Ha
KOHeL, MeAMLMHCKNTe cneumanncTyv Tpabsa Aa B3emat npeasia
dYHKLMOHANHOCTTA in vivo (B pa3pena,XapakTepuctuku/[leiictue”).

[pu 06paboTKaTa Ha 3aMbpCeHI UNK MHPEKTUPaHN paHu TpA6Ba Aa
ce CnefiBa NPUeMNBA XMPYPriAYHa NPaKTUKa.

W3non3BaHeto Ha xupypruunusa koHew VICRYL™ Plus ¢ nokputue
He 3aMeCTBa HOPMANHOTO CMa3BaHe Ha XurneHa u/unu Apyro
Heo6x0anMO aHTMOMOTUUHO leyeHue.

Tbii KaTo TOBa € pe30poupyem XMpYPrUUeH LIEBEH MaTephan,
MeANLMHCKUAT CeLnanict Tpa6sa Aa B3eme npeaBug 3non3BaHeTo
Ha IOMbAHUTENHI HEPE30POUPYEMM KOHLIM MPY 3aTBAPSAHE Ha
OMepaTUBHM MeCTa, eBEHTYaNHO MOANOXEH Ha Pa3lLnpsBaHe,
0MbBaHe UK PaTAraHe, UK U3UCKBALLM JOMBAHUTENHO NPUABPXKAHE.

KaTo pe3opbupyem KoHeL, TO31 KOHEL, MOXe BpeMEeHHO Ja 1eicTBa
KaTo Yy 0 TANo. Kato npu BCAKO UyXz0 TANO NPOABMKUTENEH KOHTAKT
Ha KOITO 11 a @ KOHeL, CbC CoNeHu pa3TBOpM, KaTo Te3u B NUKOYHUTE
WAN XTHYHUTE MBTULLA, MOXe Ja JoBefe 0 00pa3yBaHeTo Ha

KaMbHU. KakTo BCuuKM uyxan Tena, xupypraunnat koxew VICRYL™ Plus
C MOKpUTIE MOXe A NpeAN3BIUKA H eKLmA.

[la He ce crepunu3npa/u3non3ea nosTopHo. MoBTopHaTa ynotpeda

Ha TOBa U3/IeNKe (MK Ha YacTin OT Hero) MoXe J1a Cb3aajie PUCK oT
BJIOLLIABAHE Ha KaueCTBaTa Ha NPo/yKTa, KOETo MOXe Ja Npeau3BiKa
noBpe/ia Ha U3AEeNNETO I/UnK KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE, KOETo
MOXe Jia Z10Befe 10 MHOEKLMA UK NpeiaBaHe Ha KpbBHOMPEHOCUMN
NaToreHy Ha NaLMEHTIA U MeAULIMHCKIA CeLUanincTy.

V|3XB'pr'IeTe HEBOJIHO 0TBOp6HI/IT€/llaCTI/IllH0 W3non3BaHuTe/n3non3BaHNTe
n3aenna n onakoBKu.

Mpeana3Hu mepku

KakTo npu Bcekw Apyr WweBeH Matepuan, 3a 1 6bjie Bb3eNbT A0CTaTbUHO
31paB, TpA6Ba 1a Ce NPABAT CTaHZAPTHUTE B XUPYPrilvHaTa TEXHUKA
MUTBTHY 1 PaBHY 3aBbP3BaHNA C OMBJHUTENHN NPEXBLPAAHNA MO
LienecbobpasHOCT cropen XUpypriuHuTe 06CTOATENCTBA 1 ONUTA HA
MeZULMHCKIAA creumanict. HenpaBunHOTO 3aBbp3BaHe UM yBPEXaHe
Ha KOHeLia 1o BpeMe Ha ynoTpeba Moxe fia JoBefie [0 YAbIKEHO Bpeme
Ha onepaLyATa UK HeYCreX Ha IeYeHNeTo 1 JOMbIIHUTENHA Onepauya.

KoMHW KOHLM, KouTO TPAOBA 1a 0CTAHAT Ha MACTO NMOBEYE OT 7 1M, MOXe
/12 NPUYMHSAT NOKANHO JIpa3HeHe 1 TpA6Ba a ce pa3pexxar v U3BaaAr,
KaKTO e yKa3aHo 0T MeANLMHCKIA ceupranict. CyoKyTUKynapHUTe KOHL
TpAA0Ba /1a Ce NOCTaBAT Bb3MOXKHO Hail-1bN60KO, 3a 1 ce (Befie 10
MUHUMYM €pUTEMBT 11 BTBbP/ABAHETO, KOUTO 06UKHOBEHO Ce (Bbp3BaT
CnpoLeca Ha pe3opbuus.

Mpu HAKoM 06CTOATENCTBA, U MO-CMELMANHO NPY OPTONELNYHY
npoLeaypu, no NpeLieHKa Ha MeAULIMHCKISA CNeLnanicT Moxe Ja ce
NPUNOXN MOOUNIN3MPAHE Ha CTaBUTE UPe3 BbHLIHO CPEACTBO 3a 0Mopa.

Mpu M3non3BaHe Ha Pe30pOUPYEMM KOHLIM B ThKaHM C NOLLIO
KpbBOCHabaABaHe TpA6Ba Aa ce NoAX0AM C 0c0beHO BHUMaHME, Tbil
KaTo MOXe [1a Bb3HIKHe eKCTPY3UsA Ha KOHeLa 1 3abaBeHa pe3op6ums.

W3non3BaHeTo Ha TO3M XUPYPrUUeH KOHeL MOXKe Aa He € NOAXOAALLO
Mpyu Bb3PaCTHY, HeZIOXPAHEHN WA OMANIOMOLLIEHN NALMEHTN N NPU
NaLNeHTH, KOUTO CTPAfiaT OT CbCTOSHNA, KOUTO MOTaT Ja 3a0aBAT
3a3/1paBABaHETO Ha paHara. lTpu 6opaBeHeTo € TO3M UNK BCEKN Apyr
LeBEH MaTepuan TpsbBa Ja Ce BHUMABa, 3a a e NpeAoTBpaTAT
yBpexaaHus. [la ce BHIMaBa 3a yBpexaHe 0T NpuLunBaHe uin
(pA3BaHe BCIGACTBME HA M3MON3BAHETO HA XMPYPTUYHY UHCTPYMEHTH,
KaTo Hanpumep GopLEncH n UrogbpKaun.
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Tpa6Ba aa ce BHMMaBa npyu 6opaBeHe C XUPYPruuHI UK, 3a Aa

He e lonycHe yBpexaaHe. XBaHeTe nriata B YacTTa i, KOATO e Ha
efiHa TpeTa (1/3) po nonoBuHara (1/2) ot pa3cToAHMETO MeXay
MACTOTO Ha NPUKPenBaHe Ha KOHeLa 11 BbpXa Ha UrnaTa. XBalaHeTo
Ha MrnaTa B 30HaTa Ha Bbpxa Moxe Jja HapyLum GyHKLMOHaNHOCTTa

/1 32 NPOHMKBaHe 1 1a I0Befle 10 CUyNBaHeTO 1. XBaLLAHETO Ha UrnaTa
B Kpas, B KOIATO € NPUKPeneH KOHeLbT, MoXe i loBe/ie 10 OrbBaHe
unu cuynaxe. [lpomAHaTa Ha popmarta Ha urnata Moxe a Hamanu
AKOCTTa 11 YCTOAYNBOCTTA M HA OT'bBaHe 1 CYyNBaHe.

MeanunHcKITe cneynanucTy Tpa6bBa Aa NpoABABAT NOBULLEHO
BHMMaHUe npu 6opaBeHe C XUPYPrinuHu UMK, 3a a Ce U36erHe HeBOSHO
HapaHABaHe C UrnaTa, KOETo MOXe /1A I0Befie 10 NpefaBaHe Ha
KPbBHONPEHOCUMIN NATOreHN OT 3aMbpceHin uran. (UynBaHeTo Ha urna
MOXe Aa fioBefie A0 NPOABILKUTENHN UAN OMBIHUTENHIN ONepaLK
WK OCTATBUHI YyXAM Tena. B ciyyail Ha Hen3npaBHOCT Ha NPoAYKTa
npean ynotpe6a, kato HanpuMep OrbHaTa, CYyneHa Wn oTAeNeHa
Wrna uiv noBpefa Ha KoHewa, NPOAYKTHT TpAOBa Aa e 3XBbpAH

" Aia ce U3N0N13Ba HOB 3a 3aM0YBaHe Ha NpoLedypara. B cyvaii Ha
HeU3npaBHOCT Ha NPOAYKTa N0 Bpeme Ha ynoTpeba oT npeLieHKaTta

Ha MeJIMLMHCKUA CNeLManucT 3aBuci Janu Aa npoAabmKM, v Ja
npekpaTy ynotpebata Ha NPoAYKTa I Kak Ja 3aBbpLumM npoLeayparta.

Hexenanu peakuun/Hexenanu crpaHnuHn egekTu

HexxenaHuTe peakuuu, (Bbp3aHin ¢ ynotpe6ata Ha ToBa u3genve,
BKIOUBAT OTAENAHE Ha TbKaHW/AeXMCLeHLMA Ha paHaTa, BOAELLM

[10 HapYLUeHO 3apacTBaHe UK Heycnex a ce 0CUrypu afekBaTHa

0Mopa Ha paHaTa npy 3aTBapAHETO Ha MecTaTa, KbJeTo ce NoABABAT
pa3lLmMpABaHe, pa3TAraHe UK AUCTEH3MA, U NPU Bb3PACTHY,
HelOXpaHeHU NN U3TOLLEHN NALMEHTI, UK NPYU NALUEHTH, CTPadaLLy
0T APYT¥ CbCTOAHUA, KOUTO MOTAT Aa 3a6aBAT 3a34paBABAHETO HA PaHM.
[pyru cBbp3aHun Hexenanu cbbUTMA BKNKYBAT 00pa3yBaHe Ha KAMbHMU
B MUKOYHUTE WU XTbYHMTE MBTULLA NPU NPOABIKUTENEH KOHTAKT CbC
C0MIeBU Pa3TBOPY KATO YPUHA AN XJTbYKa, NPEXOAHA Bb3NaNuUTeNHa
TbKaHHa peakLua, anepruyHa peakuma (MecTHa CBpbX4yBCTBUTENHOCT)
kbM Irgacare® MP (Tpukno3aH) v 3abaBeHa abcopbuma B TbKaH

C10WW0 KpbBOCHabAABaHe. [IpexofHO NOKaNHO Apa3HeHe U eKCTpy3uA
Ha KOHeL,a MOXe [1a Ce MOABYN Ha MACTOTO Ha PaHaTa, KOraTo KoXHUTe
KOHLIW Ce 0CTAaBAT Ha MACTO 3a NoBeye 0T 7 AHN. KakTo BCMukm

yyxam Tena, xupyprinauuat konew VICRYL™ Plus ¢ nokputne moxe

[ia Npefun3BuKa UHGeKLnA.

(KbCBaHETO Ha KOHeL, MOXe fia AoBefe 0 KPbBOU3JNB. Pa3pﬂ33aHeTo
I Pa3KbC(BaHETO Ha LUEBHNA MaTepuan npe3 TbKaHTa No Bpeme Ha
ONM'bBaHe Ha KOHELa MOXKe ia NPUYNHI HapaHABAHE Ha MEKITE TbKaHM.
HeﬂpaBI/IJ'IHOTO 3aBbp3BaHe UK yBpexaaHe Ha KOHELA N0 BPEME Ha
YI'IOTDEGa MOXe a AoBeAE 10 YAD/IKEHO BpeMe Ha onepaluATta unu
Heycnex Ha neYeHneTo U AoNbAHUTENHA onepaluna.

(CuynBaHETO Ha Urna MOXe /1a 0Bee 710 NPOABIKUTENHIA UK
AOMBAHUTENHM ONEPaLyI UK OCTaTbYHY YyKAK Tena. HeBonHoTo
yboxaaHe CbC 3apa3eHa XMpypriyHa Urna Moxe aa AoBeae Ao
npefaBaHe Ha KpbBHOMPEHOCUMU NATOTEHN.

MeauunHckuTe cneumanucTi TpA6Ba Aa 3aN03HAAT NalueHTa

C HEXENaHWUTe peaKL, HeXenaHuTe CTPAHUYHIN eQeKTI U PUCKOBETE,
(BbP3aHu C NPOAYKTA 1 MpoLieaypaTa, ¥ 1a ro NOCbBETBAT fa (e (Bbpke
C MEANLIMHCKM CNeLManucT B Cyyaii Ha OTKNOHEHe 0T HOpMaNHUA
CnefonepaTuBeH Kypc.

Bcekn CepUO3€EH NHLUMAEHT, Bb3HNKHAN BbB BPb3Ka C U3ENNETO, TpﬂﬁBa
[la Cé 10KNnaAiBa Ha npon3BoauTena i KOMNEeTeHTHUA 3a CTPAHATa OpraH.

Undopmauua 3a 6e3onacHocT npu o6pa3Ha
AVNAarHoCTuKa ype3 AApeHo-MarHuUTeH pe3oHaHc
(AMP)/KaHLieporeHHOCT, MyTareHHOCT, TOKCMYHOCT 3a
penpoaykuuarta (KMP)/cmywieHus B eHBOKpUHHATA
ynkuma (CE)

Xupyprunusnat koxew VICRYL™ Plus ¢ nokpuTie e 6e3onaceH 3a ynotpeba

npu AMP. Mpu >0,19% He ca HanUYHI U3BECTHY BELLIECTBA, KOUTO (a
KaHLieporeHHu, MyTareHHU, TOKCUYHU 3a penpoayKunaTa ot kateropus 1a/1b,
11 TaKIBa, CMYLLIABALLM eHAOKPUHHATA GyHKUA. KaTeropua 1a/1b ca
onpezeneHu Kato M3BeCTHN Wm npeanonaraemi kaxueporexnu (H340),
myTareHHu (H350) unm ToKCMyHM 3a penpoayKTUBHOCTTA Npu YoBeka (H360)
Bb3 0CHOBA Ha JaHHIN NPY X0pa U U3CN1eABaHIA BbPXY XMBOTHN.

NMpunoxenune/WHcTpykuun 3a ynotpeba

KoHuuTe TpA6Ba Aa ce noabepat 1 MMNNAHTUPaT B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOAHMETO HA NaLMeHTa, XUPYPrUYHMA OMWUT, XMPYPrUYHATa TEXHUKA
1l XapaKTepUCTUKITE Ha paHaTa. /I3xBbpnaiiTe urnuTe B KOHTElHepH
32 0CTpU 0TNAAbLK. /3XBbPNETe HEBONHO OTBOPEHNTE/YACTNYHO
N3M0N3BaHM/U3NON3BAHY U3[ENNA N ONAKOBKM B CbOTBETCTBIE

C npaBunaTa 1 npoueaypuTe Ha BalweTo 3aBeeHme N0 OTHOLLEHME

Ha 61ONOTMYHO OMACHM MaTepUany 1 OTNAZAbLM.

Xapaktepuctuku/[lencreue

Xupypruunuat konew VICRYL™ Plus ¢ nokputue npeau3Buksa
MbPBOHAYaNHa MUHMMaNHa Bb3NanuUTeNHa peakuns B TbkaHuTe

1 BpacTBaHe Ha pubpPO3Ha CbeanHNTENHA TbKaH. [locTeneHHaTa
3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH 1 OKOHYATEJHOTO pe30pbupaHe HacTbNBa
nocpesCTBOM XMAPOAIA3a, NPU KOATO CbNOAUMEPDBT Ce pa3rpaxaa Ao
FMKONOBA 1 MeYHA KICENNHA, KOUTO BNOCNeACTBIe ce abcopbumpar
1 MeTabonu3unpar ot opraHu3ma. Pesopbuuata 3anousa kato

3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH, NoCefBaHa oT 3ary6a Ha maca. Lanata
MbPBOHAYaNHa AKOCT Ha OMbH Ha KOHLUTE ce rybu 4o neT ceamuLm

To31 JOKYMEHT e BaufieH Camo Ha 0TneyaTaHaTa AaTta. AKo He (Te CUrypHI 3a 1aTaTa Ha neuar,

2026-07-31 09:07:51

0TneyataiiTe 0THOBO, 3a [1a rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO HA NOCNEHATA PEAAKLINA HA UHCTPYKLUUTE

3a ynotpeba (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKKTe € Ha noTpebutens,

KoilTo Tpﬂ6Ba Jla rapaHTipa, ye ce u3non3eat Hal7|-aKTyaJ'IHVITe NHCTPYKLNK 3a yn0Tpe6a.

8 ot 121



Cned UMNNAHTUpaHeTo. Pe3opbumATa NPUKOYBa OKOHYATENHO

anef 56 po 70 gHu. N3cnenBaHmnA npu UMNNAHTUPAHe B NTbXOBe
AEMOHCTPUpaT, ue xupypruuHuat kone VICRYL™ Plus ¢ nokputue
3ana3Ba NpoLeHTa 0T MbpBOHAYa/IHaTa AKOCT Ha OMbH, KaKTO CNefBa:

Mpubnusutenen % ocraTbyHa

[IHv OT UMNNaHTUPaHETO
3[ipaBuHa Ha KoHeL,a

14 nHu 75%
21 aHn 50%
28 aHu 25%

[pw in vitro npoyuBanuA xupypruynuat koHew VICRYL™ Plus

C MOKpWTHe A0Ka3a, Ye MHXN6Mpa KONOHN3aLMATA Ha KOHeLa T
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis v TexHuTe
Pe3NCTEHTHI Ha MeTULMANH LamoBe. [TpoyuBaHUATa NPU XKUBOTHN
AEMOHCTPUpaT, ue xupypruuHuat kone VICRYL™ Plus ¢ nokputue
nHXn6Mpa bakTepuanHata KOOHM3aLNA Ha KOHeLa (e AUPeKTHO

in vivo n3nutBaHe ¢ 6aktepuu. baxa n3BbpLIEHN NPOCNEKTUBHO
NNAHNPaHN MeTa-aHaNN3mM Ha PaHAOMU3MPAHN KNUHUYHN NPOYYBAHNA
3a M3M0N3BAHETO HA XUPYPrIUYHU KOHLM, ChAbpXKaLLN TPUKNO3aH,

33 HaManABaHe Ha NPOLeHTa Ha UH KL UUTe Ha XUPYPrYHOTO MACTO.
[Tpumep 3a TakbB MeTa-aHanNM3 e NOCOYeH No-aony:

— de Jonge, SW, Atema, JJ, Solomkin, JS, Boermeester, MA
Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-coated
sutures for the prevention of surgical-site infection. British
Journal of Surgery, anyapu 2017 r.;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 17 anyapw 2017 1.

/13non3BaHeTo Ha XMPYpPriuHI KOHLM C TPUKNO3aHOBO NOKPUTHE 32
HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha MHOEKLUTE Ha XUPYPTINYHOTO MACTO
e pa3rneaaHo B CnefHuTe YkasaHua:

— YKa3aHuA Ha LleHTbpa 3a KOHTPON 1 NpeBeHLMA Ha
3a60NABaHNATA OTHOCHO NpeBEHLNA Ha MHEeKLMA Ha
XUpypruynoto macro, 2017 r.

— [nobanHu yka3anua Ha (BeToBHaTa 3AipaBHa opraHu3auma ((30)
3a NpeBeHLNA Ha UHPeKLNA Ha XupyprinyHoTo macto, 2016 T.

CrepunHoct

Xupypruunuat konew VICRYL™ Plus ¢ nokpuTue e crepunn3mpan ¢ ras
eTuneHoB okcua. [la He ce crepunu3mpa noBTOpHo. [la He ce n3non3ea,
aKo OMaKoBKaTa e 0TBOPeHa UnK NoBpeeHa.

(bXxpaHeHue

(Cbxpanssaiite npu Temnepartypa ot 30°C unum no-Hucka. AKo NpoayKTbT
€ U3naraH Ha Bb3/1eiiCTBME U3BBH NOCOYEHNA Mana3oH Ha CbXpaHeHue,
(BbpXeTe ce C npou3BoAuTend. [la He ce u3non3ea cnep u3tnyaHe

Ha CpOKa Ha rOHOCT.

Kak ce poctaBsa

limaiiTe npeaBua, ue He BCUYKN pa3mepu Ce Npeanarat Ha BCUYKK
na3zapu. indpopmauua 3a npegnaraHuTe pa3smMepu MoxeTe a nomyuuTe
0T MeCTHUA THProBCKI NpeacTaBuTeN.

Xupyprnynuat koew VICRYL™ Plus ¢ nokputue ce npeanara kato
CTepUNHM HULWKN ¢ pa3mepu 0T 5-0 fo 2 (1,0-5,0 no meTpuuHata cuctema)
C Pa3NUYHN JBIKUHM, CbC 1 663 NOCTOAHHO NPUKPENeRu NN

Xupypruynuat koneu VICRYL™ Plus ¢ nokputue ce npegnara u kato
CTepUAHM HUWKKM, npukpeneHn kbm uran CONTROL RELEASE™,
n03B0ONABALLM UFAINTE Ja Ce M3BAXAAT, BMECTO [1a (e peXar.

Xupyprnynnat kowew VICRYL™ Plus ¢ nokputue ce npeanara B pa3¢acoBkm
1o AiBaHajeceT, ABaJeceT v YeTpH UK TPUAECET U LWecT OpoA B KyTuA.

Mpocnepaemoct

(nepHata cneynduuHa MHGopMaLma Moxe Aa bbae OTKpUTA Ha eTHKeTa
BbPXY ONAKOBKaTa Ha M3[eNeTo: KaTanoxeH Homep, NapTuaeH Kog,
CPOK Ha rOAIHOCT 11 J1aTa Ha NPOU3BO/CTBO, IMe Ha NPONU3BOAUTENS,
afipec 1 yebCailT, KaKTo 1 yHUKaneH 6apKkoz 3a MaeHTUGMKaLNA Ha
U3enneTo C nHdopmaLna 3a robanHMA TbProBCKI HOMEP Ha apTUKyna.

* PeructpupaHa TbproBcka mapka Ha BASF Group.
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KatanoxeH Homep

MeauumHcko usgenue

[la He ce U3non3Ba, aKo ONaKoBKaTa e NoBpefeHa,
W BIXKTE MHCTPYKLMITE 33 ynoTpeba

BHumanue

[la He ce n3non3Ba MOBTOPHO

[la He ce cTepunu3npa NoBTOPHO

EanHnuna (TepWiHa nperpagHa CucTtema
(BbTPELUHA 3aLU/THA OMAKOBKa

(Tepunn3NpaHo C eTUNEHOB OKCUA

MapTugeH kog

[lata Ha npon3BOACTBO

[la ce uznonssa go

YHuKaneH I/UJ,EHTI/I(I)VIKaTop Ha u3pennata

[TpousBoguten

YnbnHomowleH npeactaBuTen B EBponeiickarta
o06wHocT/EBponeiickna cbto3

BHumaHue: (brnacHo amepuKaHcKoTo deepanto
3aKoHoAaTeNCTBO Npofax6aTa Ha ToBa u3aenue
MOXe f1a CTaBa Camo OT U 10 NpefnucaHue

Ha JIALLEH3MPaH MeULIMHCKM CTIELUanuCT.

OnakoBbYHa eaMHMLA

PA3NENETE/NOBAWIHETE/OTBOPETE TYK

CKbCANTE TYK

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222
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BinkTe MHCTpyKUMuTe 32 ynotpe6a unu HanpaseTe
CnpaBKa C eNeKTPOHHMTE MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba.
EC: cBbpikeTe ce C MHPOPMALMOHHNA LEHTBP 3a
LOKYMeHTU NPU NOUCKBaHe, 33 a Noyyute
6e3nnaTHo XapTueHu Konusa B pamMKuTe Ha 7 JHU.

besonacro npu fAMP

('b,[l,'bp)Ka JIEKapCTBEHO BeLLecTBO

[opHa TeMnepaTypHa rpaHuLa

OugeteH - Pe3opbupyem - neteH -
CnokpuTne - Konew

HeowgeTeH - Pe3opbupyem - MneteH -
Cnokputne - Konely

AHTUOaKTepUanHo

CONTROL RELEASE™

To31 JOKYMEHT e BaufieH Camo Ha 0TneyaTaHaTa AaTta. AKo He (Te CUrypHI 3a 1aTaTa Ha neuar,

0TneyataiiTe 0THOBO, 3a [1a rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO HA NOCNEHATA PEAAKLINA HA UHCTPYKLUUTE

3a ynotpeba (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKKTe € Ha noTpebutens,
KoiiTo TpAOBa /a rapaHTUpa, Ye ce U3NoN3BaT Hail-akTyanHUTe MHCTPYKLMY 3a ynoTpeda.

10 ot 121



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Navod k pouZiti

Potahovany antibakteridlni Sici
material VICRYL™ Plus
Polyglaktin 910

Sterilni synteticky vsttebatelny chirurgicky Sici material

Popis

Potahovany antibakterialni Sici material VICRYL™ Plus je sterilni,
potahovany, splétany, synteticky, vstfebatelny chirurgicky Sici
material slozeny z > 88,8 hmotnostnich procent Polyglaktinu 910,
kopolymeru z 90 hmotnostnich procent glykolidu a

10 hmotnostnich procent L-laktidu. Empiricky vzorec kopolymeru
je (CoH202)m (C3H402)n. Potahovany Sici material VICRYL™ Plus
je potazen az z 11,0 % hmotnostnich smési slozené z pfiblizné
stejnych dilt stearanu vapenatého a Polyglaktinu 370, kopolymeru
slozeného z 30 % hmotnostnich glykolidu a 70 % hmotnostnich
laktidu. Bylo zjiSténo, ze kopolymer Polyglaktin 910 a kopolymer
Polyglaktin 370 se stearanem vapenatym jsou neantigenni,
nepyrogenni a pfi vstfebavani vyvolavaji pouze mirnou reakci tkani.

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je k dispozici nebarveny
a barveny pomoci az 0,20 hmotnostnich procent barviva

D&C Violet €. 2 (barevny index 60725) pro zvySeni viditelnosti

v operacnim poli.

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus obsahuje Irgacare®™
MP (triclosan), Sirokospektralni antibakterialni latku, v mnozstvi
nejvyse 275 pg/m.

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je k dispozici v rGznych
méfenych velikostech a délkach, bez jehel nebo pfipevnény

k jehlam rGznych typt a velikosti a v provedenich popsanych

v Casti Zpusob dodani.

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus spliiuje pozadavky
Evropského Iekopisu (Ph. Eur.) na sterilni syntetické vstrebatelné
splétané Sici materialy a Lékopisu Spojenych stati (USP)

na vstiebatelné chirurgické Sici materialy, s vyjimkou mirné
nadmérnosti nékterych primérd, jak je uvedeno v tabulce nize.

Velikost Siciho Metricka velikost | Maximalni
materialu USP Siciho materialu nadmeérna velikost
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

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

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je uréen pouze pro
zdravotnické pracovniky, ktefi jsou vySkoleni v chirurgickych
technikach Siti.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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Klinickym pfinosem priblizeni nebo ligace mékke tkané je

primarné podpora hojeni ran a zamezeni krvaceni z cév béhem
chirurgického zakroku a po ném. Souhrn dajl o bezpeénosti

a klinické funkci je uveden pod nasledujicim odkazem (po aktivaci):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikace / ur¢ené pouziti

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je indikovan k pouziti pro
obecné priblizeni nebo ligaci mékkych tkani, s vyjimkou ocnich,
kardiovaskularnich a neurologickych tkéni.

Kontraindikace

Tento vstfebatelny Sici material se nesmi pouzivat tam, kde je
vyzadovano dikladné spojeni tkané podrobené namahani.
Potahovany Sici material VICRYL™ Plus by nemél byt pouzivan

u pacientd se zndmymi alergickymi reakcemi (lokalni precitlivélost)
na Irgacare®™ MP (triclosan).

Varovani

Bezpecnost a (¢innost Sictho materialu VICRYL™ Plus nebyla
stanovena v nasledujicich oblastech: oéni, kardiovaskularni
a neurologickeé tkang.

ZdravotniCti pracovnici by se méli pred pouZitim Siciho materialu
VICRYL™ Plus k uzavieni rany seznamit s chirurgickymi postupy
a technikami zahrnujicimi vstiebatelné Sici materialy, protoze riziko
oddéleni tkané / dehiscence rany vedouci k poru$e hojeni se mize
lisit v zavislosti na misté aplikace a pouZitém Sicim materialu.

Pfi vybéru Siciho materialu musi zdravotnicky pracovnik brat

v (vahu chovani materialu in vivo (viz ¢ast Vlastnosti / (¢inky).

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

Pouziti potahovaného $ictho materialu VICRYL™ Plus nenahrazuje
béZzné dodrzovani hygieny nebo jinak potfebnou antibiotickou Iecbu.

Protoze se jedna o vstiebatelny Sici material, musi zdravotnicky
pracovnik pfi uzavirani mist, kde maze dojit k expanzi, natazeni
nebo roztazeni, nebo ktera mohou vyZadovat dodateénou podporu,
zvazit doplitkové pouZiti nevstiebatelnych Sicich materiald.

Jako vstfebatelny Sici material mdze tento Sici material pfechodné
pUsobit jako cizi téleso. Stejné jako v pfipadé kazdého jiného
ciziho télesa muze delsi kontakt Siciho materialu se solnymi
roztoky, napfiklad s roztoky v moovém a zluéovém traktu,

vést k tvorbé kamenu. Jako vSechna cizi télesa muze

i potahovany Sici material VICRYL™ Plus zesilit infekci.

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

a zdravotnické pracovniky.

NelmysIné oteviené / Easteéné pouzité / pouzité prostredky
a baleni zlikviduijte.

Bezpecnostni opatreni

Jako u v8ech Sicich materiall, dosahnete dostatecné spolehlivosti
uvazaného uzlu pouzitim standardni chirurgické techniky plochych
a Ctvercovych uzll s dalSimi uzly podle okolnosti pfi operaci

a podle zkuSenosti zdravotnického pracovnika. Nespravné
zauzlovani nebo poskozeni Siciho materialu béhem pouzivani
muZe zpusobit prodlouzenou dobu chirurgického z&kroku nebo
selhani 1eéCby a nutnost dalSiho chirurgického z&kroku.

Materialy pro Siti kiize, které musi zustat na misté déle nez 7 dni,
mohou zpUsobit lokalni podrazdéni a musi se odstfihnout nebo
odstranit podle pokynt zdravotnického pracovnika. Podkozni Sici
material musf byt zalozen co nejhloubgji, aby se minimalizoval
erytém a zatvrdnuti, které bézné doprovazeji proces resorpce.

Za nekterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zakrocich,
muze zdravotnicky pracovnik dle viastniho asudku pouzit
znehybnéni kloubd pomoci vnéjsi podpory.

PoutZiti vstiebatelnych Sicich materialli ve tkanich

s nedostatecnym krevnim zasobenim je tfeba zvazit, protoze
muZe dojit k extruzi Sicich materiali a zpozdéni 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 nedos$lo k jeho poskozeni. Pfi pouzivani chirurgickych
nastroju, jako jsou klesté nebo jehelce, zabrante deformaci

a prekroucent nité.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné,
abyste zabranili jejich poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti
mezi jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti
od mista pfipojeni nité k hrotu jehly. Uchopeni jehly v oblasti
hrotu mUZe ztiZit penetraci a zplsobit zlomeni jehly.

Uchopeni v oblasti pfipojeni nité muze zpUsobit ohnuti nebo
zlomeni jehly. Opétovné tvarovani jehel maze vést ke ztraté
pevnosti a k mensi odolnosti viéi ohnuti a zlomeni.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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Zdravotnicti pracovnici musi pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami postupovat opatrné, aby nedo$lo k neimysinému
poranéni jehlou, které by mohlo vést k pfenosu krvi pfenaSenych
patogent z kontaminovanych jehel. Zlomené jehly mohou
zpusobit prodlouzeni chirurgického zakroku nebo nutnost dalsiho
chirurgického zakroku nebo zanechani rezidualnich cizich téles.
Jestlize dojde k naruseni funkce vyrobku jesté pred jeho pouZitim,
jako je ohnuti, zlomeni Ci oddélent jehly nebo poskozeni Siciho
materialu, musi byt vyrobek zlikvidovan a k zahajeni dalsiho
postupu pouZit novy. V pfipadé nespravné funkce vyrobku béhem
pouzivani je na uvazeni zdravotnického pracovnika, zda bude

v pouZzivani vyrobku pokraCovat, nebo postup prerudi, a jak
rozhodne o dokonCeni postupu.

NeZadouci reakce / nezadouci vedlejsi ucinky
NeZzadouci reakce spojené s pouzivanim tohoto prostiedku
zahrnuji oddélovani tkani / dehiscenci rany, a vedou ke
zhor8enému hojeni nebo neposkytnuti dostatetné podpory rany
pfi uzavirani v mistech, kde dochazi k expanzi, natazeni nebo
distenzi, a u starsich, podvyzivenych &i oslabenych pacientl nebo
u pacientu trpicich jinymi stavy, které mohou zpomalit hojeni rany.
Mezi daldi souvisejici nezadouci G¢inky patii tvorba mocového
kamene v mocovych nebo zluCovych cestach pri delSim kontaktu
s roztoky soli, jako je mo¢ nebo Zlu¢, pfechodna zanétliva reakce
tkang, alergicka reakce (lokalni precitlivélost) na Irgacare®™ MP
(triclosan) a opozdéné vstiebavani ve Spatné prokrvené tkani.

V misté rany se mize objevit prechodné lokalni podrazdéni

a extruze Sictho materialu, pokud jsou Sici materialy ponechany na
misté déle nez 7 dni. Jako vSechna cizi télesa muze i potahovany
Sicf material VICRYL™ Plus zesilit infekci.

Pfetrhnuti Sictho materialu maze mit za nasledek krvaceni.
Profiznuti nebo protrzeni Siciho materialu pres tkan v dobé
napinani stehu maze zpusobit poranéni mékkych tkani.

Nespravné zauzlovani nebo poskozeni Sictho materialu béhem
pouzivani maze zpUsobit prodlouzenou dobu chirurgického zakroku
nebo selhani IéCby a nutnost dalSiho chirurgického zakroku.

Zlomené jehly mohou zpusobit prodlouzeni chirurgického zakroku
nebo nutnost dalSiho chirurgického z&kroku nebo zanechani
reziduélnich cizich téles. Netmysiné pichnuti kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami mize zpUsobit pfenos patogenu
prenaSenych krvi.

Lékari by méli sdélit pacientovi nezadouci reakce, nezadouci
vedlej$i G€inky a rizika spojena s produktem a s postupem

a méli by pacienta poucit, aby se v pfipadé jakékoli odchylky od
normalniho pooperaéniho prabéhu obratil na 1ékare.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu
Ufadu pro danou zemi.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) /
Karcinogenita, mutagenita a toxicita pro

reprodukci (Carcinogenic, Mutagenic, Toxic to
Reproduction - CMR) / Endokrinni disruptory (ED) -
Bezpeénostni informace

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je bezpecny 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 pfedpokladané lidské karcinogeny
(H340), mutageny (H350) nebo latky toxické pro reprodukci
(H360) na zakladé dukazUl u lidi a hodnoceni u zvifat.

Pouziti / navod k pouziti

Vybér a implantace Siciho materialu zavisi na stavu pacienta,
chirurgickych zkuSenostech, pouZité chirurgické technice a na
vlastnostech rany. Pouzité jehly ukladejte pouze do nadob na ostry
material. Netimysiné otevfené / zCasti pouZité / pouzité prostiedky
a obaly zlikvidujte podle pravidel a postupt vaseho zafizeni pro
likvidaci biologicky nebezpecnych materiall a odpadu.

Vlastnosti / U¢inky

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus vyvolava ve tkanich
minimalni pocatecni zanétlivou reakci a prorastani fibrozni
pojivové tkané. K progresivni ztraté pevnosti v tahu a ke kone¢né
resorpci doché&zi pomoci hydrolyzy, pfi které polymer degraduje na
kyselinu glykolovou a mlé¢nou, které jsou nasledné v organismu
vstiebavany a metabolizovany. Vstiebavani zacina bytkem
pevnosti v tahu a pokraduje Gbytkem hmoty. VeSkera pavodni
pevnost v tahu mizi do péti tydnd po implantaci. Vstfebavani je

v podstaté dokonCeno za 56 az 70 dnd. Studie implantaci na
potkanech indikuiji, ze potahovany Sici material VICRYL™ Plus si
zachovava procentni hodnotu pavodni pevnosti v tahu takto:

Priblizné % zachovani

Dny po implantaci puvodni pevnosti

14 dnu 75%
21 dnu 50 %
28 dnu 25 %

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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Studie in vitro prokazaly, ze potahovany Sici material

VICRYL™ Plus inhibuje kolonizaci Siti bakteriemi Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis a jejich kmeny rezistentnimi
na meticilin. Studie na zvifatech prokazaly, ze potahovany
VICRYL™ Plus inhibuje bakterialni kolonizaci $iti po piimém
kontaktu s bakteriemi in vivo. Byly provedeny prospektivné
planované meta analyzy randomizovanych klinickych studii
zaméfenych na pouzivani Sicich materiall obsahuijicich triclosan
ke snizeni vyskytu infekci v misté operace. Priklad takové meta
analyzy je uveden nize:

—de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Uvahy o pouzivani $ictho materialu potazeného triclosanem
ke snizeni vyskytu infekci v misté operace jsou uvedeny
v nasledujicich pokynech:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Sterilita

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

Skladovani

Uchovavejte pri teploté do 30 °C. Pokud je vyrobek vystaven mimo
stanoveny rozsah skladovani, obratte se na vyrobce. Nepouzivejte
po datu pouZitelnosti.

Zplsob dodani

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

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je k dispozici ve formé
sterilnich viaken ve velikostech 5-0 az 2 (metrické velikosti

1,0 a2 5,0), v rznych délkach, s trvale pfipojenymi jehlami
nebo bez nich.

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je k dispozici také

v podobé sterilnich viaken pfipevnénych k jehlam systému
CONTROL RELEASE™ coZz umoziuje odtrzeni jehel

namisto odstfiZzeni.

Potahovany Sici material VICRYL™ Plus je k dispozici v poctu
jednoho, dvou nebo tfi tuctd v krabicce.

Sledovatelnost

Na etiketé obalu prostredku jsou uvedeny nasledujici konkrétni
Udaje: katalogové Cislo, kdd Sarze, datum expirace a vyroby,
nézev a adresa vyrobce a jeho webové stranky a dale ¢arovy kod
jednoznaéné identifikace prostfedku s informacemi o globalnim
Cisle obchodni polozky.

* Registrovana ochranna znamka skupiny BASF Group

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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Symboly pouZité na etiketé Prectéte si navod k pouziti nebo elekironicky
i com navod k pouZiti.
EE] EU1395%%295%%°  EU: Obratte se na technickou podporu
a vyzadejte si zaslani papirovych kopii,
které vam budou zaslany zdarma do 7 dnd.

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek

M Bezpe&né pHi MR
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno;
prectéte si ndvod k pouziti
Obsahuije 1&¢ivou latku

. o 65

{O®>® E A

Upozornéni
Horni limit teploty

Nepouzivat opakované

—Y__ Barveny - Vstiebatelny - Splétany - Potazeny -
Neprovadét opétovnou sterilizaci IRK Sici materiél
Jednoduchy sterilni bariérovy systém _0_ Nebarveny - Vstrebatelny - Splétany - Potazeny -
s ochrannym obalem uvnitf & Sici material
Sterilizovano ethylenoxidem % Antibakterialni

LOT Kod $arze

R/X CONTROL RELEASE™
Datum vyroby
Pouzit do data

Jedineny identifikétor prostiedku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spoleCenstvi / Evropské unii

fE IR

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prode;
tohoto prostfedku pouze na zdravotnické
odborniky s licenci nebo na jejich predpis.

°
=
<

Jednotka baleni

ZDE ODLEPTE/ZDVIHNETE/QOTEVRETE

ZDE ODTRHNETE

\‘&gm

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
2026-07-31 09:07:51 vytisknéte jej znovu a presvédcte se, ze pouzivate nejnovejsi verzi navodu
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

O

Belagt VICRYL™ Plus antibakteriel
Polyglactin 910 sutur

Brugsanvisning

Steril, syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur

Beskrivelse

Belagt VICRYL™ Plus antibakteriel sutur er en steril, belagt,
flettet, syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur sammensat af

> 88,8 vaegtprocent polyglactin 910, en copolymer fremstillet

af 90 veegtprocent glycolid og 10 vaegtprocent L-lactid.
Copolymerens empiriske formular er (CoH202)m (C3H402)n.
Belagt VICRYL™ Plus sutur har en beleegning med op til

11,0 veegtprocent af en blanding bestaende af omtrent lige dele
calciumstearat og polyglactin 370, en copolymer sammensat

af 30 veegtprocent glycolid og 70 veegtprocent lactid. Det er
blevet pavist, at copolymeren polyglactin 910 og polyglactin 370
med calciumstearat er non-antigene og non-pyrogene og kun
fremkalder en let vaevsreaktion under resorption.

Belagt VICRYL™ Plus 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.

Belagt VICRYL™ Plus sutur indeholder Irgacare®™ MP (triclosan),
et bredspekiret antibakterielt middel, med hgjst 275 pg/m.

Belagt VICRYL™ Plus sutur fas i en reekke kalibre og langder,
uden néle eller fastgjort til néle af forskellige typer og sterrelser
0g i preesentationer som beskrevet i afsnittet Levering.

Belagt VICRYL™ Plus sutur overholder kravene i den europzeiske
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 alle kalibre, som vist i nedenstaende tabel.

USP- Metrisk Maksimal
suturstorrelse suturstorrelse overstorrelse
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

Den europziske farmakopé anerkender maleenhederne
metrisk og Ph. Eur.-sterrelser som tilsvarende, hvilket afspejles

p& maerkningen.

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

De kliniske fordele, der forventes ved bleddelsapproksimering
og/eller ligering, er at fremme sarheling som primer hensigt

0g at undga blgdning fra kar under og efter kirurgiske indgreb.

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

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

2026-07-31 09:07:51

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

Belagt VICRYL™ Plus sutur er indiceret til anvendelse ved generel
bleddelsapproksimering og/eller ligering, med undtagelse af
gjenkirurgi, kardiovaskuleere og neurologiske veev.

Kontraindikationer

Denne sutur, der er resorberbar, bar ikke bruges, hvor
udvidet approksimering af veev under stress er pakreevet.
Belagt VICRYL™ Plus sutur bar ikke anvendes til patienter
med kendte allergiske reaktioner (lokal overfglsomhed) over
for Irgacare®™ MP (triclosan).

Advarsler

Sikkerheden og effektiviteten af VICRYL™ Plus sutur er ikke
blevet fastslaet pa falgende omrader: oftalmisk, kardiovaskuleert
0g neurologisk vaev.

Sundhedspersonalet bar veere bekendt med kirurgiske procedurer
og teknikker, der involverer resorberbare suturer, for de anvender
belagt VICRYL™ Plus sutur til s&rlukning, da risikoen for
veevsadskillelse/sarruptur, der farer til forringet heling, kan variere
afheengigt af anvendelsesstedet og det benyttede suturmateriale.
Sundhedspersonalet ber tage hejde for in vivo-ydeevnen

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

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

Brugen af belagt VICRYL™ Plus sutur erstatter ikke
normal overholdelse af hygiejne og/eller anden ngdvendig
antibiotikabehandling.

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

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

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

af blodbarne patogener til patienter og sundhedspersonale.

Kassér utilsigtet dbnede/delvist anvendte/brugte anordninger
og 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 omsteendigheder og sundhedspersonalets erfaring.
Ukorrekt knudeteknik eller beskadigelse af sutur under brug
kan medfare forleenget operationstid eller behandlingssvigt
0g yderligere operation.

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

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

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

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

Denne sutur kan veere uhensigtsmaessig hos &ldre,
underernzerede eller sveekkede 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 undgé skader. Undga klemme- og trykskader fra anvendelse af
kirurgiske instrumenter, sdsom pincet eller naleholdere.

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske

nale for at undga skader. Tag fat i nalen pa 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
indstikkets penetration og medfere, at nalen knaekker. Hvis der
tages fat i nalen ved tradfeestet, kan det medfere bgjning eller
knaek. Omformning af nale kan forringe deres styrke og give dem
starre tilbgjelighed til at baje og knaekke.

Sundhedspersonalet bar udvise forsigtighed ved handtering

af kirurgiske nle for at undga utilsigtet nalestikskade, der kan
medfare overfarsel af blodbérne patogener fra kontaminerede
néle. Knaekkede nale kan resultere i forlengede eller yderligere
indgreb eller tilbageveerende 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.

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
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Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Bivirkninger forbundet med brugen af denne enhed omfatter
vaevsadskillelse/sérruptur, der farer til nedsat heling eller
manglende evne til at give tilstreekkelig sarstette ved lukning af
steder, hvor ekspansion, straekning eller udspiling forekommer,
samt hos &ldre, underernzerede eller svaekkede patienter eller
hos patienter, der lider af andre tilstande, der kan forsinke
sarheling. Andre associerede bivirkninger omfatter stendannelse
i urin- eller galdeveje ved langvarig kontakt med saltoplgsninger
sasom urin eller galde, forbigaende inflammatorisk vaevsreaktion,
allergisk reaktion (lokal overfglsomhed) over for Irgacare® MP
(triclosan) og forsinket resorption i veev med darlig blodforsyning.
Forbigaende lokalirritation og suturekstrudering kan forekomme
pa sarstedet, nar hudsuturer efterlades pa plads i mere end

7 dage. Som alle fremmedlegemer kan belagt VICRYL™ Plus
sutur fremme infektion.

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

Knaekkede nle kan resultere i forleengede eller yderligere indgreb
eller tilbageveerende 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 forlgb.

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

Sikkerhedsinformation vedr. MR-

scanning; carcinogenicitet, mutagenicitet,
reproduktionstoksicitet (CMR); og risiko for
endokrin dysfunktion (ED)

Belagt VICRYL™ Plus 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 vaelges og implanteres afhaengigt af patientens
tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sarkarakteristika.
Néale skal kasseres i kanylebgtter. Kassér utilsigtet abnede/delvist
brugte/brugte enheder og pakker i henhold til hospitalets politikker
og procedurer vedrarende biofarlige materialer og affald.

Ydeevne/virkninger

Belagt VICRYL™ Plus sutur fremkalder en indledende minimal
inflammatorisk reaktion i veev og indveekst af fibrgst bindevaev.
Det gradvise tab af traekstyrke og den endelige resorption
foregar ved hydrolyse, idet copolymeren nedbrydes til glykol- og
melkesyre, som efterfalgende resorberes og metaboliseres

i kroppen. Resorptionen begynder som tab af traekstyrke
efterfulgt af tab af masse. Fem uger efter implantation er hele den
oprindelige traekstyrke vaek. Resorptionen er stort set afsluttet
efter mellem 56 og 70 dage. Implantationsundersggelser hos
rotter tyder p4, at belagt VICRYL™ Plus sutur opretholder en
procentvis andel af den oprindelige traekstyrke som folger:

Omtrentlig oprindelig

Dages implantation styrke tilbage

14 dage 75 %
21 dage 50 %
28 dage 25 %

Ved hjeelp af in vitro-studier har belagt VICRYL™ Plus

sutur vist sig at heemme kolonisering af suturen med
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis og deres
Methicillin-resistente stammer. Dyreforsag har vist, at belagt
VICRYL™ Plus heemmer bakteriel kolonisering af suturer
efter direkte eksponering for bakterier in vivo. Prospektivt
planlagte metaanalyser af randomiserede, kliniske forseg blev
udfert pa brugen af sutur indeholdende triclosan for at seenke
infektionsraten pa operationsstedet. Et eksempel pa en sadan
meta analyse er neevnt nedenfor:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 17. januar

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
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Overvejelser om brugen af triclosan-belagte suturer til seenkning
af infektionsraten p& operationsstedet er angivet i falgende
retningslinjer:

— Center for Disease Control (det amerikanske center for
sygdomskontrol) og de amerikanske forebyggelsesretningslinjer
for forebyggelse af infektion pa operationssteder, 2017

— Verdenssundhedsorganisationens (WHO) globale retningslinjer
for forebyggelse af infektion pa operationssteder, 2016

Sterilitet

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

Opbevaring

Opbevares ved eller under 30 °C. Kontakt producenten, hvis
produktet udseettes for temperaturer uden for det specificerede
omrade for opbevaring. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Levering

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

Belagt VICRYL™ Plus sutur fas som sterile trade i sterrelserne
5-0 til 2 (metriske sterrelser 1,0 til 5,0) i en reekke forskellige
lengder med og uden permanent fastgjorte nale.

Belagt VICRYL™ Plus sutur fas ogsa som sterile trade fastgjort
til CONTROL RELEASE™ nale, der gor det muligt at treekke
nélene af i stedet for at blive skaret af.

Belagt VICRYL™ Plus sutur fas i &esker med et, to eller tre dusin
enheder i hver.

Sporbarhed

Felgende 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.

* Registreret varemeerke tilhgrende BASF Group

Symboler anvendt p4 markningen

1O0RRE>®EER

X IR EEIRE

\‘v\gm

Katalognummer

Medicinsk udstyr

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget, og se brugsanvisningen

Bemaerk

M4 ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt

Steriliseret med ethylenoxid

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent

Atraumatisk fremfarer med vinger/Den
Europaiske Union

Bemeerk: | henhold til amerikansk lov mé dette
instrument kun seelges til kunder med korrekt
sundhedsfaglig licens.

Emballageenhed

TRAK AFILOFT/ABN HER

RIVHER

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
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Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
EE:I B Sobsasn 00 DYUGSANVISNING.
Euimszza037222 - EU: Kontakt help desk under "Anmod om papirversioner
for at f4 gratis papirversioner inden for 7 dage.

M MR-sikker

Indeholder et lzegemiddel

Qvre temperaturgraense

A

- s @ [

Farvet - Resorberbar - Flettet - Belagt - Sutur

- ‘

Ufarvet - Resorberbar - Flettet - Belagt - Sutur

Al

@ai\

Antibakteriel

S
X

CONTROL RELEASE™
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Beschichtetes VICRYL™ Plus antibakterielles
Polyglactin 910 Nahtmaterial

Steriles, synthetisches, resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Das beschichtete VICRYL™ Plus antibakterielle Nahtmaterial ist ein
steriles, beschichtetes, geflochtenes, synthetisches, resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial, das zu > 88,8 Gewichtsprozent aus
Polyglactin 910 besteht, einem Copolymer aus 90 Gewichtsprozent
Glycolid und 10 Gewichtsprozent L-Lactid. Die Summenformel
dieses Copolymers lautet (CoH202)m (CaH402)n. Das beschichtete
VICRYL™ Plus Nahtmaterial hat eine Beschichtung mit bis zu

11,0 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 Copolymer
mit Calciumstearat haben weder antigene noch pyrogene
Eigenschaften und verursachen wahrend der Resorption lediglich
eine geringfligige Gewebsreaktion.

Das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial ist ungeférbt
und mit bis zu 0,20 Gewichtsprozent D&C Violet Nr. 2
(Farbindex-Nr. 60725) gefarbt erhaltlich, um die Sichtbarkeit
im chirurgischen Feld zu verbessern.

Das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial enthélt
Irgacare® MP (Triclosan), ein antibakterieller Wirkstoff mit
Breitbandspektrum, in einer Konzentration von maximal 275 pg/m.

Das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial steht in
verschiedenen Stérken und Langen zur Verfligung und ist
entweder ohne Nadeln oder armiert mit Nadeln verschiedener
Typen und GroBen, wie unter ,Lieferform* angegeben, erhéltlich.

Das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial entspricht den
Anforderungen des Europaischen Arzneibuchs (Ph. Eur.) flr
steriles, synthetisches, resorbierbares, geflochtenes Nahtmaterial
und des US-amerikanischen Arzneibuchs (United States
Pharmacopeia, USP) fiir resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial, mit Ausnahme einer geringftigigen Uberschreitung
bei allen Stérken, wie in der folgenden Tabelle dargestellt.

USP Nahtmaterial | Starke Nahtmaterial | Maximale

Stérke Metrisch Uberschreitung
der Fadenstarke

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

Das Europaische Arzneibuch erkennt metrische MaBeinheiten
und GroBen gemdB Ph. Eur. als gleichwertig an. Das ist auf dem

Etikett vermerkt.

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

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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Der klinische Nutzen der Adaptation und/oder Ligatur von
Weichteilen besteht darin, die primare Wundheilung zu fordern
und Blutungen aus den GeféBen wéhrend und nach dem
chirurgischen Eingriff zu vermeiden. Eine Zusammenfassung der
Sicherheit und der klinischen Leistung ist unter folgendem Link zu
finden (nach Aktivierung): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/Verwendungszweck

Beschichtetes VICRYL™ Plus Nahtmaterial wird fiir die allgemeine
Adaptation von Weichteilen und/oder Ligaturen von Weichteilen
verwendet, jedoch nicht fir augenchirurgische, kardiovaskulare
und neurologische Eingriffe.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Da das Nahtmaterial resorbierbar ist, sollte es nicht verwendet
werden, wenn eine langfristige Adaptation von Gewebe

unter Belastung bendtigt wird. Beschichtetes VICRYL™ Plus
Nahtmaterial sollte nicht bei Patienten mit bekannten allergischen
Reaktionen (lokale Uberempfindlichkeit) auf Irgacare® MP
(Triclosan) verwendet werden.

Warnhinweise

Die Sicherheit und Wirksamkeit von VICRYL™ Plus Nahtmaterial
wurde in den folgenden Bereichen nicht nachgewiesen: in der
Augenchirurgie sowie fur kardiovaskulare und neurologische
Gewebe.

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

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

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

Die Verwendung von beschichtetem VICRYL™ Plus Nahtmaterial
ersetzt nicht die normale Einhaltung der Hygienevorschriften
und/oder eine anderweitig erforderliche antibiotische Behandlung.

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

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

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 ibertragene Krankheitserreger bei Patientinnen/
Patienten und medizinischem Fachpersonal flihren kann.

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Hautndhte, 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 Verhértungen 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 lteren, unterernahrten oder entkréafteten Patienten sowie

bei Patienten, deren Erkrankung eine verzogerte Wundheilung
verursachen kann, ist dieses Nahtmaterial unter Umstanden
ungeeignet. 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.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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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 flhren. 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 (ibertragbaren Krankheitserregern
durch kontaminierte Nadeln fiihren kénnen. Abgebrochene
Nadeln konnen verlangerte oder zusatzliche 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 Wundabstitzung beim Verschluss der
Stellen, an denen es zu einer VergrdBerung, Dehnung oder
Aufweitung kommt, sowie bei &lteren, unterernahrten oder
geschwachten Patientinnen/Patienten oder bei Patientinnen/
Patienten, die an anderen Erkrankungen leiden, die die
Wundheilung verzGgern kdnnen. Zu den weiteren unerwinschten
Nebenwirkungen gehdren die Bildung von Steinen in den Harn-
oder Gallenwegen bei ldngerem Kontakt mit Salzldsungen wie
Urin oder Galle, voriibergehende entzlindliche Gewebsreaktionen,
allergische Reaktionen (lokale Uberempfindlichkeit) auf
Irgacare® MP (Triclosan), und eine verzdgerte Resorption in
schlecht durchblutetem Gewebe. Wenn Hautnéhte Idnger als

7 Tage verbleiben, kann es zu vortibergehenden lokalen Reizungen

und zur AbstoBung des Nahtmaterials an der Wundstelle kommen.
Wie alle Fremdkdrper kann auch beschichtetes VICRYL™ Plus
Nahtmaterial eine Infektion begtinstigen.

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 fihren.

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

Gesundheitsdienstleister sollten der Patientin/dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwtinschte 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 Behorde des
Landes gemeldet werden.

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

Beschichtetes VICRYL™ Plus 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 flr biologisch gefahrliche Materialien und Abfalle.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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Wirkmechanismus

Beschichtetes VICRYL™ Plus Nahtmaterial verursacht im Gewebe
anfangs eine minimale entzlndliche 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 Milchséure 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
beschichtetes VICRYL™ Plus Nahtmaterial den Prozentsatz der
urspriinglichen ReiBfestigkeit wie folgt beibehalt:

Ungeféahrer Restwert der

Tage nach Implantation urspriinglichen ReiBfestigkeit in %

14 Tage 75 %
21 Tage 50 %
28 Tage 25 %

Anhand von In-vitro-Studien wurde gezeigt, dass beschichtetes
VICRYL™ Plus Nahtmaterial die Besiedlung des Nahtmaterials
durch Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis

und deren Methicillin-resistente Stdmme hemmt. In Tierstudien
wurde nachgewiesen, dass das beschichtete VICRYL™

Plus Nahtsystem die Kolonisierung des Nahtmaterials durch
Bakterien nach direktem /n-vivo-Kontakt mit den Bakterien
hemmt. Es wurden prospektiv geplante Meta-Analysen von
randomisierten klinischen Studien Uber die Verwendung von
Triclosan-haltigem Nahtmaterial zur Senkung der Infektionsraten
an der Operationsstelle durchgefiihrt. Ein Beispiel fiir eine solche
Meta-Analyse wird im Folgenden angefthrt:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Die Verwendung von mit Triclosan beschichtetem Nahtmaterial
zur Senkung der Infektionsraten an der Operationsstelle wird in
den folgenden Leitlinien behandelt:

- Center for Disease Control and Prevention Leitfaden fiir die
Pravention von Infektionen an der Operationsstelle, 2017

- Weltgesundheitsorganisation (WHO) Globale Leitlinien fiir
die Prévention von Infektionen an der Operationsstelle, 2016

Sterilitat

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

Lagerung

Bei oder unter 30 °C lagern. Wenn das Produkt Temperaturen
auBerhalb des angegebenen Temperaturbereichs ausgesetzt wird,
den Hersteller kontaktieren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Lieferform

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

Das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial ist in Form
von sterilen Strangen in den GréBen 5-0 bis 2 (metrische
GréBen 1,0 bis 5,0) in verschiedenen Langen, mit und ohne
permanent befestigte Nadeln erhaltlich.

Das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial ist auch in Form
von sterilen Strangen erhaltlich, die an CONTROL RELEASE™
Nadeln befestigt sind, die nicht abgeschnitten sondern
abgezogen werden.

Beschichtetes VICRYL™ Plus Nahtmaterial ist in PackungsgréBen
zu einem, zwei oder drei Dutzend Sttick 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 einmaligen Produktkennung mit den Informationen zur
Global Trade ltem Number.

* Eingetragene Marke der BASF Group

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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Etikettensymbole Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
wwfucom Gebrauchsanweisung beachten.
EE] £V 139 %0arass° EU: Wenden Sie sich bei Bedarf telefonisch an
den Helpdesk, um kostenlos eine Kopie in
Papierform innerhalb von 7 Tagen zu erhalten.

Katalognummer

Medizinprodukt

M MR-sicher
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten
Enthélt ein Arzneimittel

Achtung

Obere Temperaturbegrenzung
Nicht zur Wiederverwendung

. o 65

Gefarbt - Resorbierbar - Geflochten -

Nicht erneut sterilisieren <K Beschichtet - Nahtmaterial
Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer _0_ Ungefarbt - Resorbierbar - Geflochten -
R Beschichtet - Nahtmaterial

Schutzverpackung

{O®>® E A

Sterilisation mit Ethylenoxid Q{‘, Antibakteriell
LOT Chargenbezeichnung
R/X CONTROL RELEASE™

Herstellungsdatum

Verwendbar bis (Datum)

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevollmé&chtigter in der Européischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

fE IR

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts
laut Gesetz nur durch einen Arzt oder auf arztliche
Anordnung gestattet.

°
=
<

Verpackungseinheit

HIER ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN

HIER AUFREISSEN

\‘&gm

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

06nyisc ypno

EmukoAvpuevo avtiBaktnplokd popo
noAvyoroktiviig 910 VICRYL™ Plus

ATOGTEPOUEVO GUVOETIKO QITOPPOPT|GILO YELPOVPYIKO PALLLLOL

Meptypagn

To emkalvppévo avtipaktnptakd pappa VICRYL™ Plus eival éva
AMOOTEIPWHEVO, EMKANVUEVO, TAEKTO, OLUVOETIKO, AMOPPOPN IO,
XELPOUPYIKO pdppa, amotehoUpEvo o€ M0000TO >88,8 TOI¢ £KATO KaTd
Bapoc amd moAvyahaktivy 910, éva cupmoAupEPEC KATAGKEVATHEVO
kata 90 Toi¢ ekato katd Papog amd yAukoAidio Kat katd 10 toig
€Kkato Katd Papoc and L-yahaktido. O epmeiptkd¢ xnuIKO¢ TUMOG TOU
ovpmoAupepouc ivat ((H202)m (CGH402)p. To emkavppévo pappa
VICRYL™ Plus eivat emkalvppévo pe mooooto £wg 11,0 Toi¢ ekato
katd Bdpog evog peiypatog mov amotelsital and mepimov ioa pépn
oteatikol aopeatiov kat moAvyahaktivng 370, éva oupmoAvpEepég
mou amoteheital oe m0o00To 30 ToI¢ EKatod Katd dpog amo
yAukoAidio kal o€ m0000To 70 ToI¢ ekatd Kata fdpog amd yaraktidio.
To oupmolupepéc moAuyahaktivng 910 Kat To GUPTOAUEPES
moAuyahaktivng 370 pe oteatiko aoféatio dlamotwOnke OTI €ival

HN QVTIyoVIKd, pn mupeToyova kat 0Tt mpokaholv povo pia ehagpla
LOTIKA avTidpaon Katd Ty amoppopnon.

To emkalvppévo pdppa VICRYL™ Plus diatiBetar dBago kat fappévo
pe D&C Violet No. 2 (xpwpatikdg deiktng 60725) oe m0000TO éwg
0,20 To1¢ €katd Katd Papog, £T01 WOTE va gival mePLoodTEPo 0patd
0TO XELPOUPYIKO TEdio.

To emkahvppévo pappa VICRYL™ Plus mepiéxel Irgacare® MP
(tpikholavn), évav avtiBaktnplakd mapdyovia evpéog ¢Aopatoc,
0 OUYKEVTPWON Ox1 peyahitepn amd 275 pg/m.

To emkalvppévo pdppa VICRYL™ Plus diatiBetar o€ éva ebpog
HeyeBwv gauge Kat pnkwv, ave§dpnTo f mpooapTnpévo o BeAdveg
dla@opwv TOMwv Kal peyebwv Kat o€ dlatddeic omwg meplypdgetal
0TnV evotnTa «Tpomog d1dbeongy.

To emkahvppévo pdupa VICRYL™ Plus cuppop@wvetat e Ti¢
amaithoelg e Evpwmaiknc Oappakomotiag (Ph. Eur.) yia ta
amooTEIpWEVA, GUVOETIKG, amoppo@RoIpa, MAEKTA pappata Kal
TI¢ anaitfoelc ¢ Gappakomotiag Twv Hvwpévwv MoAiteiwv (USP)
Y10 Ta amopPOPROLUa, XEIPOUPYIKA pappata, e e§aipeon pia pikpn
unépPaon otn d1dpeTpo o€ OAa Ta peyédn gauge, Omw¢ aivetal
0TOV APAKATW mivaka.

MéyeBo¢ pappatoc | MéyeBog pappatog | Méyiotn unépBaon
Kata USP KATA TO PETPIKO peyéBoug
evoTnpa
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 0,700 mm
1 4 0,700 mm
2 5 0,100 mm

H Evpwmaikn Oappakomotia avayvwpilel ta peyedn katd 1o PETPIKO
ovotnua Kai ta peyédn e Ph. Eur. w¢ 1eodivapa, yeyovog mov
avtikatontpiletal oty emonpavon.

To emkaAvppévo pappa VICRYL™ Plus mpoopiletat yia xprion pévo
amé emayyeApatiec vyeiag mov gival eKmatdeupévol OTIC TEXVIKES

XEIPOUPYIKIG GUPPAPIiG.

Autd To éyypago toxvel povo Katd v nuepopnvia extomwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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Ta kKhvikd o@éAn mou avapévovtal amd tn cupmAnoiaon f/kat v
amoAivwon Twv HaAAKWV LTV ivat n Tpoaywyr e emovAwaong Tou
TPALPATOC W TPWTOYEVAC POBETN Kal n amo@uyR TN¢ atpoppayiag
amé Ta ayyeia 1060 Katd T S1dpKela 600 Kal PETA TN XELPOUPYIKA
enéppaon. Nepilnyn ¢ ao@dietag kat e KAIkn¢ amddoong

eivar d1aBéotpun otov akéAovBo oOvdeopo (petd tnv evepyomoinon):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Evdeieic/ NMpoopil{opevn xpnon

To emkalvppévo pdppa VICRYL™ Plus evdeikvutal yia xpron yevikog
0t oupmAnoiaon //kat TV amoAivwon Halakwv 16Twy, pe eéaipeon
T0U¢ 0QBaAUIKOUC, Kapdiayyelakoig kat veupohoyikoug 10TOUC.

Avtevdceieic

To pdppa avtd, emeldn ivat amopponaipo, dev Ba mpémet va
Xpnotpomoteitat dtav amatteitat mapatetapévn oupmnoiaon 10TV
umo6 tdon. To emkaluppévo pappa VICRYL™ Plus dev mpémel va
Xpnotpomoleital o€ aoBeveic pe yvwotéc alepyikég avtidpdoeig
(tomkn umepevatabnoia) oo Irgacare® MP (tpikholavn).

Mpocidomoioeig

H ao@dAela kat n amoteheopatikdtnta tov pdppatog VICRYL™ Plus
dev éxouv Tekunplwdei atoug akdAovBoug Topeic: o@BapikoUG,
kapdlayyelakoug Kal veupooyikoug 16ToC.

01 emayyehpartieg vyeiac Ba mpémet va eival e€oikelwpévol e TiC
XELPOUPYIKEC EMEPUPATELC KAl TIC TEXVIKES IOV TEptAappdvouy
amoppoPNoIla papHaTa TPOTOU XPNGIUOTOL00VV TO EMKANVHEVO
pdppa VICRYL™ Plus otn a0ykAelon Tpadpatog, kabwe o Kivéuvog
dlaywpiopo0/81avoiéng Tov Tpavpatog 0dnywVTaC € AVAMOTENEOHATIKN
emouAwon, eivat mBavov va drapépet avdhoya pe T Béon epappoyig
Kat 1o UAIKG pappatog mov xpnotpomotiBnke. Katd v emhoyn evog
pdupatog, ol emayyeApatiec vyeiag mpémet va Aappdvouv umdyn v
anddoon in vivo (0nw¢ avagépetal otnv evotnta Amédoon / Apdoeic).

MNa ToV YEIPIONO TWV HOAUOUEVWY TPAVPATWY TIPEMEL va akohoubeital
N amodeKTr XEIPOVPYIKN TPAKTIKI.

H xprion tou emkaluppévou pappatog VICRYL™ Plus dev umokaBiotd
™ ovvOn tipnon Tng vytewi¢ f/kat Tnv AAw¢ amapaitn
avtifrotikn Bepanceia.

Eme1dn mpokeital yia vAiké amoppo@roipov pappatog, o emayyehpatiag
vyeiag Ba mpémel va e§etdost T Xpron OUUTANPWHATIKWY Hn
amopPOPHOIHWY PAPPATWY Yia TN GUYKAELON O€ onpeia mou evoéxeTal
va umooToUV eméktaon, didtaon i S10yKwan fj onueia mov pmopei va
amaitodv mpdaBetn vmoathpIEN.

(¢ amoppo@r oo pappa, To Tapov pdyupa pmopei va dpdoct
mapodika w¢ évo owpa. Omw¢ kabe Eévo onpa, n mapateTapévn
enagn omotovdnmote pdpupatog pe ahatodya dtahvpata, 6mMw¢ avtd
mou Bpiokovtal oty oupoP6po 1 0N XoAnedpo 086, evdéxetal

va odnynoet o€ oxnuatiopd Aibwv. Omw¢ kade Eévo owpa, T
emkahuppévo pdppa VICRYL™ Plus eivar mBavov va evepyomoloet
kdmota Aoipwén.

Mnv emavamootelpwvete/enavaypnotponoteite. H emavaypnaotpomoinon
auTOU TOU TPOIOVTOC (1} THNUATWY AUTOU TOU TIPOIOVTOC) UMopEi va
odnynoel o€ Kivouvo amodopnong Tov mpoidvtog, 0 omoiog umopei va
odnynoe1 o€ aotoyia Tou mpoidvTo¢ fi/kat Slactavpolpevn poAvvon,

n omoia &ivat mBavov va odnynoet oe poAvvon 1 perddoon atpatoyevag
petadidopevwy maboyovwy PIKpoopyaviopwy o acBeveic kat
emayyeApatieg vyeiag.

AmoppinTtete mpoidVTaA Kal GUOKEVAGIEC TTOU £XOUV AVOLYTEL KATA
AdBog / éxouv ypnatpomoinBei peptkag / €xouv xpnaotpomoinOei.

Mpogulageig

Onwc 1oy0el pe kABe VAIKG pAppatog, yia Ty Emapkn ac@aleld Twv
koumwv Ba mpémel va akohouBeitat n oUpPATIKN XELPOUPYIKI TEXVIKR
TWV EMMedwV Kal TETPAYwVwY deoIpdTwy pe mpoodeteg BnAiée,
€600V auTo SIKatoloyeital amd TI¢ XEIPOUPYIKES GUVORKEC Kal TV
epmelpia Tov emayyehpatia vyeiag. H dnpiovpyia akatdAAnAov kopmou
N n npdkAnon PAGBNG 0To pappa Kata T Xprion, pmopei va odnyroet
o€ avénon Tou XpAvou TnE XEIPOUPYIKAC EMEUPaAONC 1} amoTuyia Tng
Bepameiag kat otV avaykn emmpooBeTng XelpoupyIkAg eméppaonc.

Ta deppatikd pdupata mou ival amapaitnTo va mapayeivovy 0t
B¢on Tou yia dtdotnpa PEYaNTEPO TWY 7 NUEPWY, EVOEXOPEVWC

va mpokaéoouv Tomiko epeBiopd Kai Ba mpémet va kOPovtal pe
Yahidt f} va apatpodvral, kad’ vmédeiln Tov emayyehpartia vyeiac.

Ta umoemdeppidikd pappata mpémet va tomoBeTovvtal 600 duvatov
BaBitepa wote va e\ayiotomoinBei To epvBnpa kal n okARpLvon mov
ouviBwc ouvdéovtar pe ) dradikacia Tng amoppoPnONC.

YTo 0plopéveC MEPIMTWOELS, KUPiwG o€ opBomedikéc emepPdoelc,
eivar mBavov va xpetaotei va yivel akivntomoinon twv apBpwocwv
pe e§wTepik umooTAPIEN, TO Omoio EMagicTal 0TV Kpion Tou
emayyehpartia vyeiag.

Oa mpémet va §obei mpoooyn oTn Xprion AMOPPOPHGIHWY PANPATWY
0€ 10TOUG PE QVEMAPKI AHATWON, aPoU umapyEL T evoexOpevo va
ovpBei e€nOnon kat kaBuatepnuévn amopPOPNON TWV PAPHATKV.

To mapdv pappa pmopei va ivar akatdAAnAo yia xprion o€
NAIKIwpévoug, umoattiopévouc 1y e€aoBevnuévouc aoBeveic 1y o€
aoBeveic mou mdoyouv amd mabRosig ol omoieg evdéyeTal va
kaBuateprioouvv Ty emovAwaon Tou Tpavpatoc. Katd tov xeipiopo
avtou 1} omotovdrmote AAAou UAIKOU cuppa@r¢ amaiteital mpoooyN
yia v amoguyn BAABN¢. Amo@oyete ™ BAGBN Aoyw aOvOAYNG

N nToywong amd tn Xprion XELPoupYIKWY epyaheiny, omwe hapideg
N Behovokaroya.

Autd To éyypago toxvel povo Katd v nuepopnvia extomwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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Mpémet va mpooéyete va punv mpokAnOBei PAAn otav xepifeote
Xelpoupyikéc Pehdvec. Midate Ty fehdva and éva onpeio mou va
Bpioketal peta&d tov evag tpitov (1/3) Kat Tou evog devtépou (1/2)
¢ andéotaong amd o onpeio Omov givat mpooapTnpéVo To pAppa
¢w¢ TV atgpn e Behovac. Edv mdoete ™ Pehdva amd T mepioxn
E agpn¢, pmopei va umoPabuiotei n d1elodUTIKA IKavoTTA Kal

va mpokAnBei Bpavon tn¢ feAdvag. EQv v mdoete amd 1o dkpo
mpoodpTnong, pmopei va mpokAnOei kapyn 1 Bpadvon. H alayn tov
oxnuatog Twv felovwv pmopei va 0dnynoel o€ anwAela e avroynic
Kal TN¢ avTioTaong Toug o€ Kapyn Kai Bpavon.

O1emayyeApatieg vysiag Ba mpémel va mpoaéxouv Katd Tov XelpIopo
TWV XELIPOUPYIKWY BEAOVMY (OTE VA AMOPENYOUV TUXOV TPAVHATIONO
AOyw akoualov Tpumpatoc amd Pehdvec, o omoiog ivat mbavov va
odnynost otn petddoon aipatoyevwe petadidopevay madoyovay
HIKpoopyaviopwv amé pohuopévec fehovec. Ot omaopévec BeAdveg
pmopei va 0dnyooLV 0 EKTETAPEVEC ) TPOOBETEC XEIPOUPYIKES
eneppdocic ) o€ umoheippata {Evwv OWPATWY. Le TEPIMTWON
duohetoupyiag Tov mpoidvTog MWV amé TN Xpron, 6mMw¢ Avylopévn,
onmaopévn 1 amoonaopévn Behova i (nuia ota pdppata, Ba mpémelva
amoppinTeTe To MPoidv Kal va Aappdvete €va véo yia va Eekivioete
™ Sladikaoia. e mepimtwon duoeitovpyiag Tou MPOIOVTOC KATA TN
Xprion, Evamokeltal ot SLaKPITIKI VXEPELD TOU mayyeApatia vysiag
€av Ba ouveyioel N Ba dtakdYer ™ xpron Tov MPOidVToC Kat mw¢ Ba
ohokAnpwoel T dladikaoia.

AvemBipntec avtidpdoei / AvemBupnteg
MAPEVEPYELEC

OravemBopntec avtidpdocic mov oxetiCovtal pe tn xprion avtol Tou
mpoiovto¢ mepidappdvouv dtaywpiopd 1otod / dtdvoién tpadpatog
mov odnyei o€ avamoteheopatiki emodAwon i aduvapia emapkoug
umooTAPIENC TOU TpaUpATOC 0T onpeia o0ykAelong 0oV UTApPYEL
enéktaon, diataon i 616yKwon Kat & NAKIWPEVOUC, UIOGITIOPEVOUC
N e¢aoBevnpévouc aoBeveic Ny oe aoBeveic mov maoyouvv amo

dMe¢ mabrjoeic mov pmopei va kaBuoteprioovy TV EmoUAWGON TOU
Tpadpatoq. ANEC oxeTIKEC avemOBOuNTEC evépyele mepthapPavouy Tov
oxNUatiopd Aibwv oty oupo@dpo 1 0N XoAneopo 086 dtav umdpxel
napatetapévn emagr pe ahatodya dlalvpata omwe o0pa 1 XoAr,
mapodikn 0TIk @Aeypovwdn avtidpaon, alepyikn avtidpaon
(tomikr umepevatadnoia) oo Irgacare® MP (tpikholdvn) Kat
kaBuatepnuévn amoppdenaon o€ 16TOUC He aVEMaPKN mapoyr aipatoc.
2710 onpeio Tov Tpavpatog ival mOavov va eppavioTei mapodikog
TOMIKOC €peBIopOC kat e§nBnon Twv pappdtwy, 0tav Ta deppatikd
pappata apeBolv atn B€on Toug yla meploodTEPEC amd 7 nuépec.
Onwc kdbe {€vo owpa, To emkaluppévo pdyupa VICRYL™ Plus givat
moavov va evepyomolfoel kamota Aoipwén.

To omdotpo Tov pappatog pmopei va odnynoet o€ atpoppayia.

To kOY1po 1} TO 0Yio1U0 TOU LAIKOU TOU pAPpATOC péoa amé Tov 10To
Kata T oTtypun Tn¢ Tdvuong Tou pappatog, sivat mBavov va mpokahéoel
TPAVHATIONO TwV palakwv 1oTwv. H dnutovpyia akatdAAnAou

koumou fj n mpokAnon BAABNC oTo pappa Katd T Xpron pmopei va
kaBuoteprioel T xelpovpyikh eméppaon 1 va odnynoel o€ amotuyia tng
Bepaneiag kat otV avaykn emmpdoBeTng XEIPOUPYIKAG EMEPBaATNC.

Ovomaopéveg pehdvec pmopei va 06nyRoouy o€ EKTETApEVES

N mpooBeTeC xelpovpyikéC emepPaoel¢ i o€ umoleippata Eévav
OWHATWY. Ta akoUGLa TPUTIAHATA pE HOAVOUEVEC XELPOUPYIKES BEAOVEC
evdéyeTal va mpokaréoouy Tn PETadoon alpatoyevag petadidopevwy
mafoyovwy HIKPOOPYavIoPGMY.

Or emayyehpatie vysiag mpémel va evUEPWVOLY TOV acBev yia Ti¢
avemBupunTeC avidpaoelg, Tic avemBOpNTEC MAPEVEPYELEC KAl TOUC
Kwduvoug mov oyetiovtar pe To mpoiov kat tn dadikacia kat va
oupBouhebouv Tov acBevh va emkowvioel pe kAmolov emayyeApatia
vyeiag o€ mepimtwon omolacdnmote amdkALONG AMG TNV KAVOVIK
HETEYXELPNTIKN TOpEia.

Omotodrymote coPapd oupPdv mou £xel MAPOLGIAOTEL O€ OXEON e TO
TPOIOV TPEMEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAGKEVATTH Kal 0TV apuodia

apxi me xwpag.

M\npo@opicc acpaleiag yia payvntiki
topoypa@ia (MRI) / kapkivoyovec, petalraloyoveg
Kat To§IKéC yia Tnv avamapaywyn ovoiec (CMR) /
ovciec mov mpokahoUv eviokpiviki Statapayn (ED)

To emkavppévo pappa VICRYL™ Plus ivat ao@ahéc yia payvntiki
Topoypagia. Aev umapyouv yvwotéc ovoiec CMR katnyopiag Ta/1pB kat
ovoiec ED o€ emimeda >0,1%. Q¢ ovaieg katnyopiag 1a/1p opiCovtal
YVwoTéC I mBavég kapkivoyoveg ovaieg yia tov dvBpwmo (H340),
petalaloyovec ovaie (H350) fj ovoieg ToSikéc yia TRV avamapaywyn
(H360) pe pdon otoyeia amé peréteg o€ avBpwmoug kat {wa.

Epappoyn / 08nyiec xpriong

Ta pappata mpémet va emAéyovtal Kat va eputebovtal avaoya e
NV Katdotaon Tov aoBevoug, Tn XELPOUPYIKN EUMELpia, TN XELPOUPYIK
TEXVIKI KL TA XAPAKTNPLOTIKA TOU TpaPATOC. ATOPPINTETE TIC
Behdvec o€ doyeia amdppIYne alyUNPWY AVTIKEPEVWY. AmoppinTeTe

Ta TPOIOVTA Kal TIC 0UOKEVaaieg mov éxouv avolytei katd AdBog /
gxouv xpnotpomoinei pepikwe / €xouv xpnotpomotnei, cupgwva

He TI¢ mohiTikéC Kat TI¢ Sradikaoieg Tov 16pOHATOC 0ag OXETIKG e Ta
Brohoyikd emikivouva vAikd kat amdPAnta.

Autd To éyypago toxvel povo Katd v nuepopnvia extomwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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Anodoon / Apacerg

To emkalvppévo pdppa VICRYL™ Plus mpokalei pia edxiotn
apxikn Aeypovwdn avtidpaon atoug 10To0¢ Kat dieioduon

wwdoug ouvdeTkoU 10T00. H mpoodeutiki amwAeia tne avioxrg
0TOV £QEAKUONO Kal 1) TEAIKA amoppd@non mpaypatonoleital péow
vdpoAvong, katd TRV omoia To GUPTOAUEPEC amodopEital TPog
yAukoAikd kat yahakTikd oéa, Ta omoia 0T GUVEKELD AMOPPOYWVTAL
kat petapoAiCovtar améd tov opyaviopo. H amoppogpnon apyidet wg
anmwAela avtoxn¢ otov EQeAKuapd, akohouBoupevn amd anwAela
Halac. 0An n apxikn avtoxn oTov EQEAKUGHO XAveTal EVTOC MEVTE
eBoopddwv petd v epgitevon. H amoppd@non ovolacTika
ohokAnpwvetal petadu 56 kat 70 nuepwv. Mehéteg epgitevong o€
emipveg deixvouv 6Tt 1o emkahvppévo pappa VICRYL™ Plus diatnpei
T0 TO000TO TNG APXIKNC AVTOXNC 0€ EQEAKVONO ¢ akoholBwC:

Huépec epgltevang Kut'd npooé\!vwn noooot(:)
ApXIKI AVTOXIC TTOU TAPANEVEL
14 nuépeg 75%
21 npépeg 50%
28 nuépe¢ 25%

Xpnotpomolwvrtag PeNETEC in vitro, T0 EMKAAVPPEVO pAppa
VICRYL™ Plus éxet amodetyBei 0Tt avaotéANel Tov amoikiopd Tov
papparoc and Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis
kat Ta avBekTikd otn peBikiAivn otehéxn Toug. Meléteg oe {wa
éxouv deidel 0Tt To emkahuppévo pappa VICRYL™ Plus avaotéAel
OV BaKTNPLAKO AMOIKIOPO TOU pAppatoC HeTd amd dpeon in vivo
mpokAnon pe Baktipia. Mpaypatomotifnkav mpoomtikd oyediaopéveg
HeTa-avahogLg Tuxalomomnpuévwy KMVIK@V GOKIH®WY OXETIKA [e
m Xpron pappatog mov mepiéxel Tptkho{dvn yla ) peinon Twv
M0000TWV Aoipwéng 6To oNpEio TG XEIpoupyIKNC eméppaonc.
‘Eva mapddetypa tétolag peta-avaluong avagépeTal mapakatw:

— de Jonge, SW, Atema, JJ, Solomkin, JS, Boermeester, M.A.
Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-coated
sutures for the prevention of surgical-site infection.

British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. H\ektpoviki ékdoon 17 lav 2017

H e§£taon Tou evdeyopevoL TNE XPHONC PAPPATWV EMKANVPPEVRV
He Tptkho{dvn yla T peinon Twv mooooTwv Aoipwéng oto

onpeio TG XELPOVpPYIKAC emépPaong mapéxetal oTig akoAovdeg
katevBuvtnpieg odnyiec:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for the
Prevention of Surgical Site Infection, 2017 (Kévtpo EAéyxou
kat MpoAnyn¢ Noonudtwy, KatevBuvtipia odnyia yia
™V mpoAnYn t¢ Aoipwéng 0To onpeio TG XELPOVPYIKAS
eméppaong, 2017)

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016 (Maykdopiog
Opyaviopoc Yyeiag (M0Y), Maykdopieg katevBuvtnpiec 0dnyieg
yta Ty mpoAnYn ¢ Aoipwéng 6To onpEio TS XEPOUPYIKNAC
enéppaong, 2016)

Itelpotnta
To emkahvppévo pdupa VICRYL™ Plus amootelpwvetal pe aépto

0¢€id1o Tou albuleviov. Mnv emavamootelpwvete. Mn xpnotponolsite
€0v n ovokevaoia éxel avolytei i €xet umootel {nuia.

AmoOnkevon

Ouldooete o€ Beppokpaoia 30 °C R xapnAdtepn. Edv To mpoidv extedei
€KTOC TOU KaBoplopévou e0pou¢ amoBRKeVONC, EMKOIVWVHOTE E TOV
kataokevaot. Mn xpnotpomoteite petd Ty nuepopnvia ARéne.

Tpomog d1aBeonc

Aev SiatiBevtar OMa ta peyédn o€ OAeC TIC meploy€g 1dBeong.
Emikovwvnote pe Tov Tomko avTimpdowmo mwARoEWV OXETIKA e Ta
d1aBéotpa peyédn.

To emkahvppévo pdppa VICRYL™ Plus diatiBetal w¢ oteipot kAwvol
o€ pey€tn 5-0 éwc 2 (pey€On katd to petpikd cvotnpa 1,0 éwg 5,0),
o S1apopa PAKN, PE Kat Xwpic Hovipa mpooapTnpéve BeAdvec.

To emkavppévo pappa VICRYL™ Plus diatiBetal emiong we oteipol
kAwvot mpooaptnpévol o€ Behdvec CONTROL RELEASE™, mou
emrpémouy 0TI¢ feAdvec va agatpovvtal pe ENEN avti Kommnc.

To emkaAvppévo pappa VICRYL™ Plus diatiBetal o€ ouokevaoieg
piag, 600 i Tplwv dwdekadwv avd KouTi.

IxvnAacipotnta

2TV ETIKETA TNE OUOKEVAOIAC TOV TTPOIOVTOC avapépovtal ot
akOhovBe¢ e161kéc mAnpoopiec: aplBuoc katahdyou, KwdIKOC
naptidac, nuepopnvia AREne Kat Kataokevig, Ovopa, dtevbuvan
kat SIKTUaKAC TOMOC KATAOKEVAOTH Kal £vag YpapHwTOC KOSIKag

AmokAELOTIKOD avayvwpLoTIKOU TEXVOAOYIKOD TTPOiOVTOC e TIG
mAnpogopie¢ Tou AteBvoi¢ Kwdikou povddwy epmopiac.

*Yua katateBév Tou BASF Group
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IypBola mov YpnotipomotovvTal 6TV EMGHRAVON

1O0RRE® [ R
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Ap1Bpd¢ katardyou

latpoteyvoloyiko mpoiov

Mn xpnotpomnoleite edv n ouokevaoia €xet uMOOTE
{nud kat oupfoulevteite TIc 0dnyiec xprong

Mpoooxn

Mnv emavaypnotponoleite

Mnv emavamootelpwvete

Y)oTnHa HOVOU AMOOTEIPWHEVOU PPaAyHOD
JE E0WTEPIKI TPOOTATEVTIKI OUOKEVATia

Amootelpwpévo pe oégidio Tov atBuleviov

Kwéikdc maptidag

Huepopnvia kataokeung

Huepopnvia Méng

ATOKAELOTIKO aVayvopLoTIKO TEXVOAOYLIKOU TIPOTOVTOC

Kataokevaotrg

E€ovatodotnpévoc avtimpdowmog otnv Evpwmaiki
Kowotnta/Evpwnaikn Evwon

Mpocoyn: H opoamovdiakn vopodeoia (twv H.M.A.)
mepLopiCel TV mwAnon Tou mPOIOVTOC AUTOU POVO o€
emayyehpatia vyeiag pe ddeta doknong emayyéApatog
1} KAaTomy evioA¢ avto.

Movada cuokevaaiag

ATIOKOAANHETE/ANAXHKQETE/ANOIZTE EAQ

IKIXTE EAQ

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

- &< @ [E]

- B

X3
(0
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) @

Yuppoulevteite Tig 0dnyiec xprong 1y oupPouleuvteite
TI¢ NAeKTPOVIKEC 0dNYieg Xpnong.

EE: Kahéote To Kévtpo eSumnpétnong mapayyehiag
€Yypaowv yia va mpopnbevteite dwpedv évuma
avtiypaga eviog 7 nepwv.

Ac@aléc yia gayvnTikn Topoypagia

Mepiéxel pappakevTikn ovaia

Avwtato dplo Beppokpaciag

Bappévo - Amoppo@ratpo - Mekto - Emkadvppévo - Pdppa

ABago - Amoppo@riatpo - Mkt - EmkaAvppévo - Pappa

AvtiBaktnplaké

CONTROL RELEASE™
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

@

Sutura VICRYL™ Plus antibacteriana
recubierta de poliglactina 910

Sutura quirurgica estéril sintética absorbible

Instrucciones de uso

Descripcion

La sutura VICRYL™ Plus antibacteriana recubierta es una
sutura quirargica esteéril, con recubrimiento, trenzada, sintética,
absorbible, compuesta de >88,8 % en peso de poliglactina 910,
un copolimero hecho de un 90 % en peso de glicolida y un 10 %
en peso de L-lactida. La formula empirica del copolimero es
(CoH202)m (C3H402)n. La sutura VICRYL™ Plus recubierta tiene
un recubrimiento con hasta un 11,0 % 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 el
copolimero 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™ Plus recubierta esta 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™ Plus recubierta contiene Irgacare® MP
(triclosan), un agente antibacteriano de amplio espectro,

en una concentracion que no supera los 275 pg/m.

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

La sutura VICRYL™ Plus recubierta 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 quirlrgicas absorbibles, salvo por el
didmetro algo mayor en todos los calibres, como se muestra en
la siguiente tabla.

Tamario de Tamario de Exceso maximo
sutura USP sutura métrico de tamano
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

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

La sutura VICRYL™ Plus recubierta esta disefiada para ser
utilizada tnicamente por profesionales sanitarios formados en
técnicas de sutura quirdrgica.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
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usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso méas actualizadas.
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Los beneficios clinicos previstos de la aproximacion o la ligadura
de tejidos blandos son contribuir a la cicatrizacion de las heridas
como propésito principal 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™ Plus recubierta se emplea en general para
aproximar o ligar tejidos blandos, pero no para el uso en tejidos
oftalmicos, cardiovasculares o neuroldgicos.

Contraindicaciones

Al ser absorbible, esta sutura no se debe usar cuando haya
que mantener durante mucho tiempo la aproximacion de tejidos
sometidos a tension. La sutura VICRYL™ Plus recubierta no
debe utilizarse en pacientes con reacciones alérgicas conocidas
(hipersensibilidad local) a Irgacare® MP (triclosan).

Advertencias

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

Antes de usar la sutura VICRYL™ Plus recubierta para el cierre
de heridas, los profesionales sanitarios deben estar familiarizados
con las técnicas y procedimientos quirdrgicos en 1os 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 quirlrgica adecuada para el tratamiento
de heridas contaminadas o infectadas.

El uso de la sutura VICRYL™ Plus recubierta no sustituye la
observacion normal de la higiene o el tratamiento antibiético
necesario.

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, o que puedan
necesitar soporte adicional.

Por su caracter de sutura absorbible, esta sutura puede actuar
de forma pasajera como cuerpo extrafio. Al igual que con
cualquier cuerpo extraio, 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™ Plus recubierta 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 o0 a la transmisién de patdgenos 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 los dafios causados a la sutura
durante su uso pueden provocar una cirugia prolongada o el
fracaso del tratamiento y otra cirugia adicional.

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 con enfermedades que puedan
retrasar el proceso de cicatrizacion. Debe evitarse estropear

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

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

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

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

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

2026-07-31 09:07:51

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 méas actualizadas.

32 de 121



Los profesionales sanitarios deben tener cuidado al manipular
agujas quirargicas para evitar heridas causadas por pinchazos
accidentales que pueden provocar la transmision de patbgenos
sanguineos de agujas contaminadas. Las agujas rotas pueden
prolongar la cirugia, requerir cirugias adicionales o convertirse en
cuerpos extrafos residuales. En caso de un mal funcionamiento
del producto antes de su uso, como una aguja doblada, rota o
desprendida, o0 una sutura dafiada, se debe desechar el producto
y obtener uno nuevo para comenzar el procedimiento. En caso de
que el producto no funcione correctamente durante su utilizacion,
queda a criterio del profesional sanitario continuar o detener el
uso del producto y la forma de terminar el procedimiento.

Reacciones adversas/Efectos secundarios indeseables

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

de edad avanzada, desnutridos o debilitados, 0 en pacientes que
padecen otras afecciones que pueden retrasar la cicatrizacion de
heridas. Entre otras reacciones adversas asociadas, se incluyen

la formacion de calculos en las vias urinarias o biliares en caso

de contacto prolongado con soluciones salinas como la orina 0
bilis, la reaccion tisular inflamatoria pasajera, la reaccion alérgica
(hipersensibilidad local) a Irgacare®™ MP (triclosan) 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™ Plus recubierta puede potenciar las infecciones.

La rotura de la sutura puede provocar una hemorragia. El material
de sutura que corta o desgarra el tejido en el momento de

tensar la sutura puede causar lesiones en los tejidos blandos.

El anudado incorrecto o los dafios causados 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 quirGrgicas contaminadas
pueden provocar la transmision de patdgenos sanguineos.

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

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

Informacion de seguridad sobre la obtencion

de imagenes por resonancia magnética (IRM)/la
carcinogenicidad, la mutagenicidad o la toxicidad para
la reproduccion (CMR)/la alteracion endocrina (AE)

La sutura VICRYL™ Plus recubierta s 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 carcinégenas (H340), mutagenas (H350)

0 toxicas para la reproduccion (H360) en humanos conocidas

0 sospechosas, basandose en pruebas realizadas en humanos y
en estudios efectuados en animales.

Aplicacion/Instrucciones de uso

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

Rendimiento/Acciones

La sutura VICRYL™ Plus recubierta 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 hidrdlisis, proceso que degrada el copolimero
y produce acidos glicolico y lactico que el organismo absorbe y
metaboliza posteriormente. La absorcion comienza como una
pérdida de resistencia a la traccion, sequida de una pérdida de
masa. A las cinco semanas de la implantacion, se ha perdido toda
|a resistencia a la traccion original. La absorcion practicamente
ha concluido entre 56 y 70 dias después de la implantacion.

Los estudios de implantacion en ratas indican que la sutura
VICRYL™ Plus recubierta mantiene el porcentaje de resistencia
a la traccion original como sigue:

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
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de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
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. . iy Aproximado de fuerza
Dias tras la implantacion o
original restante
14 dias 75 %
21 dias 50 %
28 dias 25%
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Mediante estudios in vitro, se ha demostrado que la sutura
VICRYL™ Plus recubierta inhibe la colonizacion de la sutura
por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis y sus
cepas resistentes a la meticilina. Los estudios en animales han
demostrado que la sutura VICRYL™ Plus recubierta inhibe la
colonizacion bacteriana de la sutura después de la exposicion
directa a bacterias in vivo. Se han realizado metaanalisis
planificados de forma prospectiva de ensayos clinicos
aleatorizados sobre el uso de suturas con triclosan para reducir
las tasas de infeccion del sitio quirdrgico. La siguiente cita es un
ejemplo de uno de estos metaanalisis:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

En las siguientes directrices se trata el uso de suturas recubiertas

de triclosan para reducir las tasas de infeccion del sitio quirdrgico:

— Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades:
Directriz para la prevencion de infecciones quirtrgicas, 2017
— Organizacién Mundial de la Salud (OMS): Directrices
mundiales para la prevencion de infecciones
quirlrgicas, 2016

Esterilidad

La sutura VICRYL™ Plus recubierta esta esterilizada con gas
de Oxido de etileno. No reesterilizar. No usar si el envase esta
abierto o dafado.

Conservacion

Almacenar a una temperatura de 30 °C o inferior. Si el producto
se ha expuesto a valores fuera del rango de conservacion
especificado, pongase en contacto con el fabricante. No usar
después de la fecha de caducidad.

Presentacion

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

La sutura VICRYL™ Plus recubierta se presenta en forma
de hebras estériles con calibres de 5-0 a 2 (tamafio métrico
1,0-5,0), diversas longitudes, y con y sin agujas unidas de
forma permanente.

La sutura VICRYL™ Plus recubierta también esta
disponible en forma de hebras estériles unidas a las agujas

CONTROL RELEASE™. lo cual permite tirar de ellas para
retirarlas en vez de cortarlas.

La sutura VICRYL™ Plus recubierta esta disponible en cajas
de una, dos o tres docenas de unidades.

Trazabilidad

La siguiente informacion especifica se encuentra en la etiqueta
del envase del dispositivo: niamero 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 producto con la informacion del
nimero global de articulo comercial.

* Marca comercial registrada de BASF Group

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
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Simbolos utilizados en las etiquetas Consultar las instrucciones de uso en papel

DE] 500 sasa 2020 O electronicas. ) ) o
Fuwsz2a037222 - JE: Llame al centro de asistencia para solicitar

NUmero de catalogo . . ,
copias en papel gratuitas en el plazo de 7 dias.

Dispositivo médico M

Seguro en un entorno de RM

No usar si el envase esta dafiado y

consultar las instrucciones de uso Contiene una sustancia medicinal

Atencion
Limite superior de temperatura

No reutilizar

- s & [

Tefido - Absorbible - Trenzado - Recubierto - Sutura

{O®>® E A

<K
No reesterilizar _6

o Yre Sin tefiir - Absorbible - Trenzado - Recubierto - Sutura
Sistema de barrera estéril simple con (&L
embalaje protector interior

% Antibacteriano
Esterilizado con 6xido de etileno S
LOT Codigo de lote (GWD  CONTROL RELEASE™

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador exclusivo del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

fE IR

Atencion: La ley federal de EE. UU. limita la
venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion del mismo.

°
=
<

Unidad de envasado

DESPRENDER/LEVANTAR/
ABRIR AQUI

RASGAR AQUI

\‘&gm

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esta seguro de la fecha
2026-07-31 09:07:51 de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Kaetud antibakteriaalne VICRYL™ Plus
poliiglaktiin 910-st dmblusmaterjal

Steriilne stinteetiline resorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal

Kasutusjuhised

Kirjeldus

Kaetud antibakteriaalne dmblusmaterjal VICRYL™ Plus on
steriilne, kaetud, pdimitud, stinteetiline, resorbeeruv kirurgiline
omblusmaterjal, mis koosneb enam kui 88,8% poltglaktiin 910-st -
kopolUmeerist, mis koosneb 90% glukoliidist ja 10% L-laktiidist.
Kopollimeeri empiiriline valem on (CaHa02)m (C3H400)y.

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus on kaetud kuni 11% seguga,
mis koosneb ligikaudu vordsetes osades kaltsiumstearaadist ja
poluglaktiin 370-st - kopollimeerist, mis koosneb 30% glukoliidist
ja 70% laktiidist. On leitud, et kopolimeer polliglaktiin 910 ja
poluglaktiin 370 koos kaltsiumstearaadiga on mitteantigeensed

ja mittepirogeensed ning tekitavad resorbeerumise ajal tiksnes
kerge koereaktsiooni.

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus on saadaval
varvimata ja varvitud kujul kuni 0,20% vérviga D&C Violet nr 2

(vérviindeks 60725), et parandada selle nahtavust kirurgilises alas.

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus sisaldab Irgacare®* MP-d
(triklosaani), laia toimespektriga antibakteriaalset ainet ja mitte
rohkem kui 275 pg/m.

Kaetud 6mblusmaterjal VICRYL™ Plus on saadaval eri suuruse
ja pikkusega, iima ndelata voi eri tulpi ja suurusega noeltele
kinnitatuna ning komplektides, mida on kirjeldatud jaotises
,rarnimine®,

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus vastab Euroopa
farmakopoa (Ph. Eur.) nduetele, mis on kehtestatud steriilsetele
slinteetilistele resorbeeruvatele pdimitud dmblusmaterjalidele,
ja Ameerika Uhendriikide farmakopdas (USP) resorbeeruvatele
kirurgilistele 6mblusmaterjalidele kehtestatud nouetele, valja
arvatud mootmete vaheses Uletamises kdigi 1abimGotude korral,
nagu on naidatud allolevas tabelis.

USP émblusmaterjali | Omblusmaterjali Maksimaalne
suurus suurus tilem6ddulisus
meetermdddustikus
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

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

Kaetud 6mblusmaterjal VICRYL™ Plus on meldud kasutamiseks
ainult tervishoiutdotajatele, kes on saanud valjadppe kirurgiliste
omblustehnikate vallas.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupéevas,
printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni
(saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasemate
kasutusjuhiste kasutamise eest.
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Pehmete kudede ldhendamisest ja/vdi ligeerimisest oodatav
kliiniline kasu on haavade esmase paranemise soodustamine
ning veresoonte verejooksude valtimine kirurgilise protseduuri
ajal ja parast seda. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte
leiate jargmiselt lingilt (kui on aktiveeritud):
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Naidustused/ettendhtud kasutus

Kaetud omblusmaterjal VICRYL™ Plus on mdeldud kasutamiseks
uldiste pehmete kudede lahendamiseks ja/voi ligeerimiseks,

vélja arvatud silma-, kardiovaskulaarsete ja neuroloogiliste
kudede puhul.

Vastunaidustused

Neid dmblusmaterjale ei tohi nende resorbeeruvuse tottu
kasutada juhtudel, kui pingul olevat kude on vaja lahendada
pikka aega. Kaetud dmblusmaterjali VICRYL™ Plus ei tohi
kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergiline reaktsioon
(paikne Ulitundlikkus) Irgacare® MP (triklosaani) suhtes.

Hoiatused

Omblusmaterjali VICRYL™ Plus ohutus ja tohusus ei ole
toestatud jargmistes olukordades: silma-, kardiovaskulaarsed ja
neuroloogilised koed.

Enne haavade sulgemist kaetud dmblusmaterjaliga

VICRYL™ Plus peavad selle kasutajad tundma resorbeeruvate
omblusmaterjalidega seotud kirurgilisi protseduure ja votteid,
sest kudede eraldumise / haava dehistsentsi risk, mis pdhjustab
paranemise halvenemist, voib soltuvalt kasutuskohast ja
kasutatavast mblusmaterjalist erineda. Meditsiinito6tajad
peavad 6mblusmaterjali valimisel vtma arvesse in vivo
omadusi (jaotises ,Omadused/toimed*).

Saastunud véi nakatunud haavade ravimisel tuleb jérgida
vastuvetavat kirurgilist tava.

Kaetud émblusmaterjali VICRYL™ Plus kasutamine ei asenda
normaalset hiigieeni jargimist ja/vi muul viisil vajalikku
antibiootikumravi.

Kuna tegu on resorbeeruva dmblusmaterjaliga, peab kirurg selliste
kohtade sulgemiseks, mis vGivad laieneda, venida v6i paisuda

v0i vajada lisatuge, kasutama vajadusel mitteresorbeeruvaid
omblusmaterjale.

Resorbeeruva dmblusmaterjalina voib see dmblusmaterjal toimida
luhiajaliselt voorkehana. Nagu iga vodrkeha puhul, voib tkskdik
millise 6mblusmaterjali pikaajaline kokkupuude soolalahustega
(nditeks nendega, mis leiduvad kuse- véi sapiteedes) pohjustada
kivide teket. Nagu koik voorkehad, voib ka dmblusmaterjal
VICRYL™ Plus &gestada infektsiooni.

Mitte resteriliseerida/kasutada korduvalt. Selle seadme (v6i seadme
osade) korduva kasutamisega vdivad halveneda toote omadused,
mis voib viia seadme kahjustuse ja/voi ristsaastumiseni, mis
omakorda voib pdhjustada infektsiooni voi vere kaudu levivate
patogeenide Ulekandumist patsientidele ja tervishoiutddtajatele.

Kdrvaldage ettekavatsematult avatud voi osaliselt kasutatud voi
kasutatud seadmed ja pakendid.

Ettevaatusabinoud

Nagu iga dmblusmaterjali puhul, tuleb sélme piisava tugevuse
saavutamiseks kasutada tutpilist kirurgilist tehnikat, milles
kasutatakse lamedat nelinurkset s6ime koos lisasilmustega
olenevalt operatsiooni asjaoludest ja tervishoiutootaja
kogemustest. Vale sélmimine voi dmblusmaterjali kahjustamine
kasutamise ajal vdib pohjustada operatsiooni kestuse pikenemist
vOi ravi ebadnnestumist ja vajadust uue operatsiooni jarele.

Nahadmblused, mis peavad jadma paigale kauemaks kui

7 paeva, voivad pohjustada paikset arritust ja need tuleb

ara |0igata voi eemaldada arsti juhiste jargi. Subkutaansed
omblused tuleb paigutada voimalikult stigavale, et minimeerida
resorbeerumisprotsessiga tavaliselt kaasnevat eriteemi

ja induratsiooni.

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

Resorbeeruva dmblusmaterjali kasutamisel halva verevarustusega
kudedes tuleb arvestada mbluste vdimaliku labildikumise ja
aeglustunud resorptsiooniga.

See dmblusmaterjal ei pruugi sobida eakatele, alatoitunud voi
norgestatud patsientidele voi kui patsiendi seisundi tottu on
haava paranemine aeglustunud. Kahjustuste valtimiseks tuleb
seda ja koiki teisi omblusmaterjale kasitseda ettevaatlikult.
Valtige materjali muljumist voi kortsutamist kirurgiliste
instrumentidega, nagu tangid véi ndelahoidjad.

Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte kasitsemisel olla
ettevaatlik. Votke ndelast kinni piirkonnas, mis jaab materjali
kinnituskohast tihe kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) vorra
ndelateraviku poole. Noelateraviku piirkonnast kinnivotmine
vbib halvendada labitungimist ja pohjustada ndela murdumist.
Materjali kinnituskohast kinnivotmine vdib pdhjustada
paindumist voi murdumist. Noelte kuju muutmisel voivad need
kaotada tugevuse ning olla painutamisele ja murdumisele
vahem vastupidavad.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupéevas,
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Tervishoiutootajad peavad kirurgiliste ndelte kasitsemisel olema
ettevaatlikud, et véltida tahtmatuid nGelatorkevigastusi, mis
voivad pohjustada vere kaudu levivate patogeenide dlekandumist
nakatunud noeltelt. Noelte murdumise tagajarjel voib operatsioon
pikeneda voi tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi vdivad
organismi jaada voorkehad. Kui enne toote kasutamist tekib

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

Kérvaltoimed ja soovimatud kérvalméjud

Seadme kasutamisega seotud korvaltoimete hulka kuuluvad
kudede eraldamine / haavade dehistsents, mis pohjustab
paranemise halvenemist voi ei suuda see tagada piisavat
haavade sulgemist kohtades, kus esineb laienemist, venitamist
v0i paisumist, ning eakatel, alatoitunud voi ndrgenenud
patsientidel voi patsientidel, kellel esineb muid seisundeid, mis
voivad haavade paranemist edasi likata. Teisteks kaasnevateks
kdrvaltoimeteks on kivi moodustumine kuseteedesse voi
sapiteedesse pikaajalisel kokkupuutel soolalahustega, nagu uriin
voi sapp, mooduv pdletikuline koereaktsioon, allergiline reaktsioon
(paikne dlitundlikkus) Irgacare® MP (triklosaani) suhtes ja
aeglustunud imendumine halva verevarustusega kudedes. Haava
piirkonnas voib esineda mooduvat paikset arritust ja dmbluse
ekstrusiooni, kui nahadémblusi hoitakse paigal kauem kui 7 paeva.
Nagu kdik voorkehad, voib ka dmblusmaterjal VICRYL™ Plus
dgestada infektsiooni.

Ombluse katkemine véib p6hjustada verejooksu. Omblusmaterjall
I6ikumine vGi rebimine labi koe dmbluse pingutamise ajal voib
pohjustada pehmete kudede vigastusi. Vale sélmimine voi
omblusmateriali kahjustamine kasutamise ajal vib pohjustada
operatsiooni kestuse pikenemist vdi ravi ebabnnestumist ja
vajadust uue operatsiooni jarele.

Néelte murdumise tagajérjel voib operatsioon pikeneda voi
tekkida vajadus uueks operatsiooniks vdi vivad organismi
jaada voorkehad. Tahtmatud ndelatorkevigastused nakatunud
kirurgiliste ndeltega vdivad 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 votta Ghendust tervishoiutdétajaga.

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

Ohutusteave magnetresonantstomograafia

(MRT) / kantserogeensuse, mutageensuse,
reproduktiivtoksilisuse (CMR) / endokriinsiisteemi
héirete (ED) kohta

Kaetud émblusmaterjal VICRYL™ Plus on MR-ohutu. Ei sisalda
teadaolevaid CMR-i kategooria 1a/1b ega ED aineid rohkem

kui 0,1%. Kategooriad 1a/1b on inim- ja loomuuringute pohjal
madratletud kui teadaolevad voi oletatavad inimese kantserogeenid
(H340), mutageenid (H350) voi reproduktiivtoksilised ained (H360).

Paigaldamine ja kasutusjuhised

Omblusmaterjalide valikul ja paigaldamisel tuleb l3htuda patsiendi
seisundist, kirurgilisest kogemusest, kirurgilisest tehnikast ja
haava suurusest. Visake ndelad teravate esemete konteinerisse.
Kdrvaldage tahtmatult avatud / osaliselt kasutatud / kasutatud
seadmed ja pakendid oma asutuse bioohtlike materjalide ning
jadtmete eeskirju ja reegleid jargides.

Omadused/toimed

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus kutsub kudedes

esile minimaalse esialgse pdletikureaktsiooni ja kiudsidekoe
sissekasvu. Témbetugevuse jarkjarguline kadu ja 1puks
resorbeerumine toimuvad htdroludsi teel, mille kaigus
kopolimeer laguneb glikool- ja pimhappeks, mis seejarel
organismis imenduvad ja metaboliseeruvad. Resorbeerumine
algab tdmbetugevuse vahenemisega, millele jargneb massi
vahenemine. Viis nadalat parast paigaldamist on kogu algne
tombetugevus kadunud. Resorbeerumine on pdhiosas I6ppenud
56 kuni 70 paevaga. Paigaldamisuuringud rottidega on naidanud,
et kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus sailitab témbetugevuse
algsest tdmbetugevusest protsentuaalselt jargmisel maéaral.

Implanteerimisjargsete Ligikaudne jarelejaanud
péevade arv % algsest tugevusest
14 paeva 75%
21 pdeva 50%
28 péeva 25%

In vitro uuringutes on néidatud, et kaetud 6mblusmaterjal
VICRYL™ Plus pérsib dmblusmaterjali kolonisatsiooni
Staphylococcus aureus'e, Staphylococcus epidermidis'e ja
nende metitsilliniresistentsete tiivede poolt. Loomkatsed on
néidanud, et kaetud omblusmaterjal VICRYL™ Plus parsib
omblusmaterjali bakterite kolonisatsiooni parast otsest in vivo
bakteritega nakatamist. Randomiseeritud kliiniliste uuringute
prospektiivsed planeeritud metaanallusid viidi labi kirurgiliste

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupéevas,
printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige uuemat versiooni
(saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasemate
kasutusjuhiste kasutamise eest.
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alade infektsioonide esinemissageduse vahendamiseks triklosaani
sisaldava dmblusmaterjali kasutamise kohta. Sellise metaanalliisi
naide on esitatud allpool:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Arutelu triklosaaniga kaetud Gmblusmaterjalide kasutamise kohta
kirurgilise ala infektsioonide esinemissageduse vahendamiseks on
toodud jargmistes suunistes:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Steriilsus

Kaetud 6mblusmaterjal VICRYL™ Plus on steriliseeritud gaasilise
etileenoksiidiga. Mitte resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi kahjustatud.

Hoiustamine

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Kui toodet hoitakse véljaspool
ettenahtud hoiustamistingimusi, votke ihendust tootjaga. Mitte
kasutada parast aegumiskuupéeva.

Tarnimine

Pange tahele, et koik suurused ei ole kdigil turgudel saadaval.

Saadaolevate suuruste kohta teabe saamiseks votke Uihendust
kohaliku miUgiesindajaga.

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus on saadaval steriilsete

niitidena suuruses 5-0 kuni 2 (meeterméddustikus 1,0-5,0)
mitmesuguses pikkuses ning pusikinnitusega ndeltega ja ilma.

Kaetud dmblusmaterjal VICRYL™ Plus on saadaval ka steriilsete
niitidena, mis on kinnitatud ndeltele CONTROL RELEASE™,
mis vimaldab ndelu araldikamise asemel dra tdmmata.

Kaetud 6mblusmaterjal VICRYL™ Plus on saadaval 12,
24 vdi 36 Uhiku kaupa karbis.

Jélgitavus

Seadme pakendi mérgiselt leiate jargmise eriteabe: katalooginumber,
partii kood, aegumis- ja tootmiskuup@ev, tootja nimi, aadress ja
veebisait ning seadme kordumatu identifitseerimistunnuse vootkood
koos tlemaailmse kaubaartikli numbriga.

+ BASF Groupi registreeritud kaubamark

Margistusel kasutatud stimbolid
Katalooginumber

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud,
ning lugege kasutusjuhiseid.

Ettevaatust
Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem
sisemise kaitsepakendiga

1O0RRE>®EER

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

-
(@]
r

Partii kood

Tootmiskuupdev

Kasutada enne

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Tootja

i E EEIR

Ametlik esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

Ettevaatust! USA foderaalseaduse jargi on
seda seadet lubatud mutia ainult litsentsitud
tervishoiutddtajal voi tema ettekirjutusel.
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=
<

Pakend

TOMMAKE/TOSTKE/AVAGE SIIT

REBIGE SIIT
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Lugege kasutusjuhiseid voi elektroonilisi
I:Ii] B 800 5338 2020 kasutusjuhiseid.
EU: +32 2 4037222 . .
EL: helistage kasutajatoele, et saada tasuta
paberkoopia 7 paeva jooksul.

M MR-ohutu

Sisaldab raviainet

Temperatuuri dlempiir

- s & [

Vérvitud - resorbeeruv - pdimitud - kaetud -

K omblusmaterjal
0 Vérvimata - resorbeeruv - pimitud - kaetud -
(&K dmblusmaterial
% Antibakteriaalne
R/ X CONTROL RELEASE™
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Paallystetty antibakteermen VICRYL™ Plus
polyglaktiini 910 -ommelaine

Steriili, synteettinen, resorboituva kirurginen ommelaine

Kayttoohjeet

Kuvaus

Paallystetty antibakteerinen VICRYL™ Plus -ommelaine on
steriili paallystetty punottu synteettinen resorboituva kirurginen
ommelaine, jonka koostumus on > 88,8 painoprosenttia
polyglaktiinia 910, kopolymeeria, jossa on 90 painoprosenttia
glykolidia ja 10 painoprosenttia L-laktidia. Kopolymeerin
empiirinen kaava on (C2H202)m (C3H402)n. Paéllystetyssa
VICRYL™ Plus -ommelaineessa on pinnoitteena enintadn

11,0 painoprosenttia seosta, jossa on likimaarin saman verran
kalsiumstearaattia ja polyglaktiinia 370, kopolymeeria, jossa
on 30 painoprosenttia glykolidia ja 70 painoprosenttia laktidia.
Polyglaktiini 910 -kopolymeerin, polyglaktiini 370 -kopolymeerin
ja kalsiumstearaatin on todettu olevan ei-antigeenista ja
ei-pyrogeenista ja aiheuttavan vain lievan kudosreaktion
resorboitumisen aikana.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on saatavana varittéméana
ja varillisend siséltden enintddn 0,20 painoprosenttia violettia
D&C-véria nro 2 (vari-indeksi 60725) nakyvyyden

parantamiseksi leikkauskohdassa.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine siséltd4 laajakirjoista
antibakteerista Irgacare® MP -ainetta (triklosaani), enintadn
275 pgim.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on saatavana useina
eri paksuuksina ja pituuksina, neulattomana tai erityyppisiin
ja -kokoisiin neuloihin kiinnitettyna, kohdassa Toimitustapa
kuvattuina vaihtoehtoina.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine noudattaa Euroopan
farmakopean (Ph. Eur.) steriileja synteettisia resorboituvia
punottuja ommelaineita ja Yhdysvaltain farmakopean (USP)
resorboituvia kirurgisia ommelaineita koskevia vaatimuksia,
lukuun ottamatta kaikkien kokojen lapimittojen hienoisia ylityksia,
jotka esitetddn seuraavassa taulukossa.

USP-ommelainekoko | Metrinen Suurin koon ylitys
ommelainekoko
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

Euroopan farmakopea pitaa metrijarjestelman ja Ph. Eur. -kokoja
toisiaan vastaavina, miké osoitetaan merkinngissa.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on tarkoitettu vain kirurgisiin
ommeltekniikoihin koulutuksen saaneiden terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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Pehmytkudoksen lahentdmisestd ja/tai sitomisesta odotettuja
kliinisid hyotyja ovat haavan valittdmén paranemisen edistdminen
ja verisuonien vuodon valttdminen kirurgisen toimenpiteen
aikana ja sen jalkeen. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on saatavana seuraavan linkin kautta
(aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on tarkoitettu yleiseen
pehmytkudosten lahentamiseen ja/tai ligeeraukseen, pois lukien
kaytto silm&-, sydan- ja verisuoni- seka hermokudoksissa.

Vasta-aiheet

Ommelaineet ovat resorboituvia, joten niitd ei saa kdyttaa, jos
tarvitaan rasituksen alaisen kudoksen pitkaaikaista lahentamista.
Paallystettyd VICRYL™ Plus -ommelainetta ei saa kayttaa potilaille,
joilla on tunnettuja allergisia reaktioita (paikallinen yliherkkyys)
Irgacare®™ MP -aineelle (triklosaani).

Varoitukset

VICRYL™ Plus -ommelaineen turvallisuutta ja tehokkuutta ei
ole osoitettu seuraavilla alueilla: silma-, sydan- ja verisuoni-
seka hermokudokset.

Terveydenhuollon ammattilaisten taytyy ennen VICRYL™ Plus
-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 toiminta in vivo (lisatietoa kohdassa Toiminta/vaikutukset).

Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava yleisesti hyvaksyttya leikkauskaytantoa.

Paéallystetyn VICRYL™ Plus -ommelaineen kéyttd ei korvaa
normaalia hygieniasta huolehtimista ja/tai muuten tarvittavaa
antibioottihoitoa.

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

Resorboituva ommelaine voi vaikuttaa ohimenevésti vierasesineen
tavoin. Kuten minka tahansa vierasesineen kyseessa ollen, minka
tahansa ommelaineen pitkdaikainen kontakti suolaliuosten kanssa,
kuten virtsa- tai sappiteissa olevien suolaliuosten kanssa, voi
aiheuttaa kivien muodostumista. Kaikkien vierasesineiden tavoin
paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine voi pahentaa infektiota.

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

Havita vahingossa avatut / osittain kaytetyt / kaytetyt 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 kayton
aikana saattavat pidentaa leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epaonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

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 ortopedisissa toimenpiteissa,
voidaan kayttaa ulkoisesti tuettua nivelten immobilisointia
terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.

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

Tama ommelaine ei ehka sovi iakkaille, vajaaravitsemuksesta
kérsiville eikd heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joiden
terveydentila voi hidastaa haavan paranemista. Tata tai mita tahansa
ommelainetta on kasiteltava varoen vaurioiden valttamiseksi.
Ommelainetta on varottava puristamasta tai kahertdméasta
leikkausinstrumenteilla, esimerkiksi pihdeilla tai neulankuljettimilla.

Leikkausneuloja on kasiteltava varoen vaurioiden valttamiseksi.
Tartu neulaan langan kiinnityskohdan ja karjen valilta ensimmaisen
kolmanneksen (1/3) tai puolivalin (1/2) alueelta. Jos neulaan
tartutaan lahelta karkea, sen lavistyskyky voi heiketa 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.

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava varovaisuutta
leikkausneuloja kasitellessaan, jotta véltetddn tahattomat
kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat, veren mukana
kulkeutuvia patogeeneja levittavat neulanpistot. Rikkoutuneet
neulat voivat johtaa leikkauksen keston pidentymiseen,
lisaleikkauksiin tai vierasesineiden jaamiseen kehoon. Mikali
tuotteessa ilmenee toimintahéirio ennen kayttoa, kuten taittunut,
rikkoutunut tai irronnut neula tai ommelaineen vaurio, se on
havitettava ja toimenpide on aloitettava uudella tuotteella. Jos
tuotteessa iimenee toimintahairio kayton aikana, terveydenhuollon
ammattilainen paattaa, jatketaanko tuotteen kayttoa vai
keskeytetdadnkd se ja miten toimenpide saadaan paatokseen.

Haittavaikutukset / epatoivottavat sivuvaikutukset

Taman laitteen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat muun
muassa kudosten erottuminen / haavan avautuminen, joka
heikentad paranemista tai ei anna riittavaa tukea haavalle
suljettaessa kohdealueita, jotka voivat laajeta, venyé tai

pullistua, tai kaytettdessa iakkaille, vajaaravitsemuksesta
karsiville tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joiden

muut sairaudet saattavat hidastaa haavan paranemista.

Muita laitteen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat muun
muassa kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteissa pitkittyneessa
kosketuksessa suolaliuosten, kuten virtsan tai sappinesteen,
kanssa, ohimeneva tulehduksellinen kudosreaktio, allerginen
reaktio (paikallinen yliherkkyys) Irgacare® MP -aineelle
(triklosaani) ja viivastynyt resorboituminen kudoksessa, jonka
verenkierto on heikkoa. Jos iho-ompeleet jatetaan ihoon yli

7 paivaksi, saattaa esiintyd ohimenevaa paikallista arsytysta ja
ommelaineiden ulos tydntymisté. Kaikkien vierasesineiden tavoin
padllystetty VICRYL™ Plus -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 pidentad leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epédonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston pidentymiseen,
liséleikkauksiin tai vierasesineiden jadmiseen kehoon.

Tahattomat neulanpistot kontaminoituneilla leikkausneuloilla voivat
johtaa veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen.

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

Laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvausta (MK) / karsinogeenisuutta,
mutageenisuutta ja lisaantymistoksisuutta

(CMR) / hormonitoimintaan haitallisesti vaikuttavia
aineita (ED) koskevat turvallisuustiedot

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on turvallinen
magneettikuvauksessa. Tuotteessa ei ole tunnettuja

luokkaan 1a tai 1b kuuluvia CMR-aineita eik& ED-aineita

yli 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/1b aineet ovat tunnettuja tai
oletettuja ihmisen karsinogeeneja (H340), mutageeneja (H350)
tai lisddntymistoksisia aineita (H360). Tiedot perustuvat ihmisilta
saatuun nayttoon ja elainkokeisiin.

Kayttaminen/kayttoohjeet

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

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

Toiminta/vaikutukset

Péallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine aiheuttaa aluksi

vahéisen tulehdusreaktion kudoksissa ja sidekudoksen
sisadnkasvua. 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 viikkoa
implantoinnin jalkeen. Ommelaine on oleellisilta osin resorboitunut
kokonaan 56-70 paivan kuluttua. Implantointitutkimukset rotilla
osoittavat, ettd alkuperainen vetolujuus séilyy paallystetyssa
VICRYL™ Plus -ommelaineessa seuraavasti (prosenttiosuus):

Paivaa implantoinnista vetcﬁlukjﬂﬂzgaslts:js;ﬁellé
14 péivad 75 %
21 paivaa 50 %
28 paivaa 25 %

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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In vitro -tutkimuksissa paéllystetyn VICRYL™ Plus -ommelaineen
on osoitettu estavan Staphylococcus aureus-, Staphylococcus
epidermidis -bakteerien ja niiden metisilliiniresistenttien kantojen
kolonisaatiota ommelaineessa. Elainkokeissa on osoitettu,

ettd paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine estda bakteerien
kolonisaatiota ommelaineessa suoran in vivo -bakteerialtistumisen
jalkeen. Triklosaania siséltdvien ommelaineiden kaytosta
leikkausalueen infektioiden vahentdmiseen tehtiin satunnaistettujen
kliinisten tutkimusten prospektiivisesti suunniteltuja meta-
analyysejd. Seuraavassa on esimerkki tallaisesta meta-analyysista:

—de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Triklosaanilla paallystettyjen ommelaineiden kayttod leikkausalueen
infektioiden vahentamiseen kasitellaan seuraavissa ohjeistuksissa:

— Yhdysvaltain tautikeskuksen (CDC) leikkausalueen
infektioiden ehkaisemisté koskeva ohjeistus, 2017

— Maailman terveysjarjeston (WHO) leikkausalueen infektioiden
ehkaisemista koskeva maailmanlaajuinen ohjeistus, 2016

Steriiliys
Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on steriloitu

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

Séilytys
Séilyta enintddn 30 °C:ssa. Jos tuote altistuu mééritetyn silytyksen

vaihteluvalin ulkopuolelle, ota yhteytta valmistajaan. Ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Toimitustapa

Huomaa, etta kaikki koot eivat ole saatavana kaikilla alueilla.
Kokojen saatavuudesta saa lisétietoa paikalliselta myyntiedustajalta.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on saatavana steriileind
lankoina koosta 5-0 kokoon 2 (metrijarjestelman koot 1,0-5,0),
eri pituuksina, pysyvasti kiinnitetyilla neuloilla tai iiman niita.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on saatavana myés
steriilein lankoina kiinnitettynd irrotettaviin CONTROL
RELEASE™ -neuloihin, jotka leikkaamisen sijasta vedetaan irti.

Paallystetty VICRYL™ Plus -ommelaine on saatavana 12,
24 tai 36 yksikon pakkauksissa.

Jéljitettavyys

Laitteen pakkausmerkinndissa on seuraavat erityistiedot:
Tuotenumero, erdkoodi, viimeinen kayttopaiva ja valmistuspaiva,
valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto seka yksilollisen
laitetunnisteen (UDI) viivakoodi, jossa on maailmanlaajuisten
kauppanimikkeiden yksildity GTIN-numero.

* BASF Groupin rekisterdity tavaramerkki

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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Pakkauksessa kéytetyt merkinnat Katso kdyttdohjeet tai katso sahkdiset kdyttdohjeet.

www.e-ifu.com . N . " e
[E] Euvsonssss 2020 EU: Paperikopion saa maksutta seitseman paivan

Tuotenumero kuluessa soittamalla asiakaspalveluumme.

Laakinnallinen laite Turvallinen magneettikuvauksessa

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut ja katso kéyttéohjeet

Sisaltad 13akeainetta

Huomio Lampdtilan yldraja

- &< @ [E]

Ei saa kédyttad uudelleen

Vérillinen - resorboituva - punottu - paéllystetty -

ommelaine
Ei saa steriloida uudelleen 0

Varitdn - resorboituva - punottu - paallystetty -
Yksi steriili suojakerros, jonka sisélla ESS ommelaine
suojaava pakkaus

v . ,

Steriloitu eteenioksidilla Q-: Antibakteerinen
Erdkoodi (G019  CONTROL RELEASE™
Valmistuspéiva

Kéytettdva viimeistaén

Yksilllinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé /
Euroopan unionissa

TEEEE ] ORRP>®[EE

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda ainoastaan
terveydenhuollon laillistetun ammatinharjoittajan
toimesta tai maarayksesta.

°
=
<

Pakkausyksikko

IRROTA/NOSTA/AVAA TASTA

REVI AUKI TASTA

\‘&gm

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Mode d’emploi

Fil de suture en polyglactine 910
VICRYL™ Plus Antibactérien enduit

Fil de suture a usage chirurgical stérile synthétique résorbable

Description

Le fil de suture VICRYL™ Plus Antibactérien est un fil de suture
stérile, enduit, synthétique, résorbable a usage chirurgical,
constitué a > 88,8 % 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 copolymeére est
(CoH202)m (C3H402)n. Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit

est enduit a 11,0 % en poids 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 le copolymere polyglactine 370 associé au
stéarate de calcium ne présentent pas de propriétés antigéniques
ou pyrogénes, de sorte que leur résorption ne s'accompagne que
d’une réaction tissulaire minime.

Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit 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™ Plus enduit contient de I'lrgacare® MP
(triclosan), un agent antibactérien a large spectre, a moins
de 275 pg/m.

Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit 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™ Plus enduit 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 a
usage chirurgical résorbables, bien qu'il présente un diamétre
légérement surdimensionné pour tous les calibres comme
indiqué dans le tableau ci-apres.

Taille de la suture

Taille de la suture

Surdimensionne-

(USP) (métrique) ment maximal
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

La Pharmacopée européenne reconnait les unités de mesure
métriques et les unités de taille données par la Pharmacopée
européenne comme équivalentes, ce que refléte I'étiquetage.

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

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 a utiliser la derniere

version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de
s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Les bénéfices cliniques attendus de la coaptation et/ou de la ligature
des tissus mous sont de favoriser la cicatrisation des plaies en
premiere 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.eultools/eudamed.

Indications/Utilisation prévue

L'utilisation du fil de suture VICRYL™ Plus enduit est indiquée
pour la coaptation et/ou la ligature des tissus mous en général, a
I'exception des tissus ophtalmiques, 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. Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit ne doit pas
étre utilisé chez les patients présentant des réactions allergiques
connues (hypersensibilité locale) a I'lrgacare®™ MP (triclosan).

Avertissements

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

L'utilisation du fil de suture VICRYL™ Plus enduit ne remplace
pas la nécessité de respecter les mesures d’hygiene habituelles
et/ou de traiter la plaie par antibiotiques si nécessaire.

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™ Plus enduit peut aggraver une infection existante.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif

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

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

Précautions

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

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-cutanés 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 agées,

les patients affaiblis ou dénutris ainsi que chez ceux qui
présentent une affection susceptible de retarder la cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliére doit
étre portée a la manipulation du fil afin d'éviter de I'endommager.
Eviter de pincer ou d’écraser le fil lors de I'utilisation d’instruments
chirurgicaux tels qu’une pince ou un porte-aiguille.

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

2026-07-31 09:07:51

d'impression, il convient de réimprimer le document pour veiller a utiliser la derniere
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de
s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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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. La saisie dans
la zone de la pointe pourrait compromettre les performances de
pénétration et entrainer la rupture de I'aiguille. Saisir I'aiguille au
niveau de I'extrémité de fixation du fil pourrait tordre ou casser
laiguille. 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 piqlre pouvant entrainer
la transmission d’agents pathogénes a diffusion hématogene a
partir d'aiguilles contaminées. Des aiguilles cassées peuvent avoir
pour conséquence la prolongation de I'intervention chirurgicale,
une intervention chirurgicale supplémentaire ou la présence
d’un corps étranger résiduel. Si un produit présente un défaut
avant son utilisation, par exemple une aiguille tordue, cassée ou
détachée, ou encore un fil de suture endommagé, le produit doit
étre jeté et un produit neuf doit 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 l'utilisation du produit et de savoir comment
terminer l'intervention.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

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

plaie entrainant une mauvaise cicatrisation ou '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, une réaction allergique
(hypersensibilité locale) a I'lrgacare®™ MP (triclosan) 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™ Plus enduit peut aggraver une
infection existante.

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

Des aiguilles cassées peuvent avoir pour conséquence la
prolongation de l'intervention chirurgicale, une intervention
chirurgicale supplémentaire ou la présence d’un corps étranger
résiduel. Les piqglres d’aiguille accidentelles avec des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmission
d’agents pathogenes 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 a I'évolution postopératoire normale.

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

Informations de sécurité relatives a I'imagerie

par résonance magneétique (IRM)/aux substances
cancérogénes, mutagénes ou reprotoxiques
(substances CMR)/aux perturbateurs endocriniens (PE)

Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit est compatible avec I'lRM.
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 reprotoxiques
(H360) connues ou présumées chez 'homme, d’apreés 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 a utiliser la derniere
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de
s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Mode d’action

Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit 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 copolymere 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 aprés cing semaines d'implantation. La résorption est
pratiquement compléte aprés 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™ Plus
enduit est conservé comme suit :

Jours d’implantation Résistance initialg restante
approximative
14 jours 75 %
21 jours 50 %
28 jours 25 %

Des études in vitro montrent que le fil de suture VICRYL™ Plus
enduit inhibe la colonisation du fil de suture par Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis et leurs souches résistantes a
la méthicilline. Des études chez I'animal montrent que le fil de suture
VICRYL™ Plus enduit inhibe la colonisation bactérienne du fil de

suture apres une attaque directe in vivo par des bactéries. Des méta-

analyses prospectives planifiées d’essais cliniques randomisés ont
été réalisées sur I'utilisation de fils de suture contenant du triclosan
pour réduire les taux d'infection du site opératoire. Un exemple
d’une telle méta-analyse est référencé ci-dessous :

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester, M.A.
Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-coated
sutures for the prevention of surgical-site infection
(Méta-analyse et analyse séquentielle d’essais de sutures
enduites de triclosan pour la prévention des infections
du site opératoire). British Journal of Surgery 2017
Jan;104(2):e118-¢133. doi: 10.1002/bjs.10445.

Epub 2017 Jan 17)

L'utilisation de sutures enduites de triclosan pour réduire
les taux d'infection du site chirurgical est examinée dans
les directives suivantes :

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for the
Prevention of Surgical Site Infection, 2017 (Lignes directrices
du Centre de contrle et de prévention des maladies pour la
prévention des infections du site opératoire, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for The
Prevention of Surgical Site Infection, 2016 (Lignes directrices
de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) concernant la
prévention des infections de sites opératoires, 2016)

Stérilité
Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit est stérilisé a 'oxyde

d’éthylene. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommage.

Conservation

Conserver a une température égale ou inférieure a 30 °C. En cas
d’exposition du produit hors des limites de conservation indiquées,
contacter le fabricant. Ne pas utiliser apres 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™ Plus enduit est disponible sous la forme
de brins stériles dans les tailles USP 5-0 a 2 (tailles métriques
1a5) en plusieurs longueurs, non serti et serti avec une aiguille
de fagcon permanente.

Le fil de suture VICRYL™ Plus enduit 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™ Plus enduit 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 lidentifiant unique du dispositif avec
les informations relatives au code article international.

* Marque déposée de BASF Group

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 a utiliser la derniere
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de
s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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SymbOIes utilises sur | ethuetage Consulter le mode d’emploi papier ou le mode

EE] wwwe-ifu.com d’emploi électronique.
EU: +800 8888 2020

Référence catalogue Eu+s224037222 njon européenne : appeler le centre d'assistance
chargé des supports papier a la demande pour
Dispositif médical obtenir gratuitement des copies papier dans un

délai de 7 jours.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi

M Compatible avec I''RM

Attention Contient une substance médicamenteuse

Ne pas réutiliser o .
Limite supérieure de température

Ne pas restériliser

- &S & 3]

.§<\( Coloré - Résorbable - Tressé - Enduit - Fil de suture
Systéme de barrigre stérile unique avec —_—
emballage de protection a l'intérieur 0

VAL Incolore - Résorbable - Tressé - Enduit - Fil de suture
Sterilisé a I'oxyde d'éthyléne Y
Code du lot % Antibactérien
Date de fabrication

R/ X CONTROL RELEASE™

A utiliser avant

Identifiant unique du dispositif

Fabricant

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

TEEEE ] ORRP>®[EE

Attention : la loi fédérale américaine limite
la vente de ce dispositif & un professionnel de
santé conventionné ou sur ordonnance médicale.

°
=
<

Unité de conditionnement

DETACHER/SOULEVER/OUVRIR IC!

DECHIRER ICI

\‘&gm

Ce document n'est valable qu’a la date d'impression. En cas de doute sur la date
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Oblozeni antibakterijski VICRYL™ Plus
Poliglaktin 910 kirurSki konac

Sterilni, sinteticki, resorptivni kirurski konac

Upute za uporabu

Opis

ObloZeni antibakterijski kirurski konac VICRYL™ Plus sterilni
je, obloZeni, pleteni, sintetiCki, resorptivni kirurski konac koji

se sastoji od poliglaktina 910 masenog udjela > 88,8 posto,
kopolimera koji se sastoji od glikolida masenog udjela 90 posto
i L-laktida masenog udjela 10 posto. Empirijska je formula
kopolimera (C2H202)m (C3H402),. Oblozeni kirurski konac
VICRYL™ Plus obloZen je smjesom masenog udjela do 11,0 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 kopolimer poliglaktin
370 s kalcijevim stearatom ne djeluju antigeno, nisu pirogeni

I izazivaju samo blagu reakciju tkiva tijekom resorpcije.

ObloZeni kirurski 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.

Oblozeni kirurski konac VICRYL™ Plus sadrzava Irgacare® MP
(triklosan), antibakterijski agens Sirokog spektra, u koli¢ini od
najvise 275 pg/m.

Oblozeni kirurski konac VICRYL™ dostupan je u raznim
debljinama i duljinama te bez igle ili priévrS¢en na igle razli¢itih
vrsta i veliCina te u pakiranjima, kako je opisano u odlomku
Oblik isporuke.

Oblozeni 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 $to je malo
veteg promjera pri svim debljinama, kako je navedeno u tablici
u nastavku.

Debljina konca Metri¢ka debljina | Maksimalno
prema USP-u konca prekoraéenje
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

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

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

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispidite kako biste osigurali uporabu posliednje revizije
uputa za uporabu (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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KliniCke koristi koje se oCekuju od priblizavanja mekih tkiva

ifili podvezivanja su poticanje zacjeljivanja rana primarnom
namjerom i izbjegavanie krvarenja iz krvnih Zila tijekom

i nakon kirurskog postupka. Sazetak sigurnosnog i klinickog
djelovanja dostupan je na sljedecoj poveznici (nakon aktivacije):
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Indikacije/namjena

ObloZeni kirurski konac VICRYL™ Plus indiciran je za primjenu
u opcem priblizavanju mekih tkiva ifili podvezivanju, iskljuCujuci
oftamolosSka, kardiovaskularna i neuroloska tkiva.

Kontraindikacije

Buduti da je resorptivan, ovaj se kirurski konac ne smije
upotrebljavati kada je potrebno dugotrajno priblizavanie tkiva
izlozenih naprezanju. Oblozeni kirurski konac VICRYL™ Plus
ne smije se upotrebljavati u bolesnika s poznatim alergijskim
reakcijama (lokalna preosjetljivost) na Irgacare®™ MP (triklosan).

Upozorenja

Sigurnost i djelotvornost kirurskog konca VICRYL™ Plus
nisu ustanovljene u sljede¢im podrugjima: oftamolo$ka,
kardiovaskularna i neuroloska tkiva.

Prije uporabe obloZenog kirurkog konca VICRYL™ Plus za
zatvaranje rane zdravstveni djelatnici moraju dobro poznavati
kirurSke postupke i tehnike u kojima se upotrebljavaju resorptivni
kirurSki konci jer se rizik od odvajanja tkiva / dehiscencije rane,

koji vodi do nepotpunog zacjeljivanja, moze razlikovati ovisno

0 mjestu primjene i upotrijebljenom materijalu za kirurski konac.

Pri odabiru kirurkog konca zdravstveni djelatnici trebaju u obzir
uzeti djelovanje in vivo (u odlomku Funkcija / mehanizam djelovanja).

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

Primjena oblozenog kirurSkog konca VICRYL™ Plus ne zamjenjuje
normalno pridrzavanje higijene ifili drugog potrebnog antibiotskog
tretmana.

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 kirurski 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 il Zuénom traktu, moze uzrokovati
stvaranje kamenca. Kao sva strana tijela, oblozeni kirurski konac
VICRYL™ Plus 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.

Slu¢ajno otvorene / djelomicno iskoristene / iskoritene proizvode
i pakiranja odlozite u otpad.

Mjere opreza

Kao i s bilo kojim drugim materijalom za kirur§ki konac, za
odgovarajucu sigurnost ¢vora potrebno je primijeniti standardnu
kirurSku tehniku vezivanja ravnog, kvadratnog ¢vora 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 neuspjeh lije¢enja i dodatni kirurski postupak.

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 smanjili
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 kirur§ki konac moze biti neprikladan u starijih, pothranjenih

ili onemocalih bolesnika, kao i bolesnika sa stanjima koja mogu
usporiti zacjeljivanje rana. Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim
materijalom kirurSkog konca treba paziti da se izbjegnu ostecenja.
Izbjegavajte gnjeCenje i presavijanje prilikom uporabe kirurskih
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 pricvrscena za kirurski
konac prema vrsku. 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 smanjiti njezinu otpornost na savijanje i pucanje.
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Zdravstveni djelatnici trebaju biti oprezni pri rukovanju kirurskim
iglama kako bi se izbjeglo ozljedivanje nehoti¢nim ubodom

igle koji moze dovesti do prijenosa krvlju prenosivih patogena

s kontaminiranih igala. Slomljene igle mogu uzrokovati produljenje
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 ostecenog kirurskog konca,
proizvod je potrebno odloziti u otpad i za zapo€injanje postupka
uzeti novi. U slu€aju kvara proizvoda tijekom uporabe, na odluci
je zdravstvenog djelatnika Zeli li nastaviti ili prekinuti uporabu
proizvoda i odrediti nacin na koji ¢e dovrsiti postupak.

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 mokracnim ili zucnim
putovima u slu€aju produljenog dodira s otopinama soli poput
urina ili Zuci, prolazna upalna reakcija tkiva, alergijska reakcija
(lokalna preosjetljivost) na Irgacare® MP (triklosan) i odgodena
resorpcija tkiva slabo opskrbljenog krvlju. Ako se $avovi na

kozi ostave na mjestu dulje od 7 dana, na mjestu rane mogu se
pojaviti prolazna lokalna nadrazenost i ekstruzija kirurskog konca.
Kao sva strana tijela, oblozeni kirurski konac VICRYL™ Plus moze
pojacati ve¢ postojecu infekciju.

Puknuce kirurkog konca moze dovesti do krvarenja.

Rezanje ili kidanje materijala kirurSkog konca kroz tkivo u vrijeme
zatezanja kirurskog konca moze uzrokovati ozljedu mekog

tkiva. Nepravilno vezivanie ili otecenie kirurSkog konca tijekom
uporabe moze uzrokovati produljeno vrijeme kirurskog postupka
ili neuspjeh lijeCenja i dodatni kirurski postupak.

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

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

i postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom
djelatniku u slucaju bilo kakvog odstupanja od uobiajenog
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)

Oblozeni kirur8ki konac VICRYL™ siguran je za snimanje MR-om.
Nema poznatih prisutnih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno
toksicnih tvari (CMR) kategorije 1a/1b, a endokrino disruptivne
tvari (ED) prisutne su na razini od > 0,1 %. Kategorija 1a/1b
definirana je kao poznata ili potencijalno kancerogena (H340),
mutagena (H350) ili reproduktivno toksi¢na (H360) za ljude na
temelju dokaza primijeCenih kod ljudi i ispitivanja 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 /
djelomi¢no iskoristene / iskoristene proizvode i pakiranja odloZite
u otpad u skladu s pravilima svoje ustanove i postupcima koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

Funkcija / mehanizam djelovanja

Oblozeni kirurski konac VICRYL™ Plus izaziva minimalnu pocetnu
upalnu reakciju u tkivima i urastanje fibroznog vezivnog tkiva.
Postupni gubitak viatne ¢vrstoce i konaCna resorpcija odvijaju
se uslijed hidrolize, pri Cemu se kopolimer raspada na glikolnu

i mlijeCnu kiselinu, koje zatim tijelo resorbira i metabolizira.
Resorpcija poCinje gubitkom vlacne ¢vrstoce nakon ¢ega slijedi
gubitak mase. Do pet tjedana nakon implantacije gubi se sva
poCetna vlacna Cvrstota konca. Resorpcija je uglavnom potpuna
nakon 56 do 70 dana. Implantacijska ispitivanja na $takorima
pokazala su da obloZeni kirurski konac VICRYL™ Plus zadrzava
postotak poCetne vlaéne Cvrstoce na sljedeci nacin:

Broj dana nakon Priblizna preostala
implantacije originalna ¢vrstoca
14 dana 75%
21 dan 50 %
28 dana 25%

Ispitivanja in vitro pokazala su da oblozeni kirurski konac
VICRYL™ Plus inhibira kolonizaciju kirurSkog konca bakterijama
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis i njihovih
sojeva otpornih na meticilin. Ispitivanja na Zivotinjama pokazala
su da oblozeni VICRYL™ Plus inhibira bakterijsku kolonizaciju
kirurskog konca nakon izravnog in vivo suocavanja s bakterijama.
Prospektivno planirane metaanalize randomiziranih klinickih

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispidite kako biste osigurali uporabu posliednje revizije
uputa za uporabu (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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ispitivanja provedene su na primjeni kirurskog konca koji sadrzi
triklosan kako bi se smanjile stope infekcija na kirur§kom mjestu.
Primjer takve metaanalize naveden je u nastavku:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 17. sijeCnja 2017.

Razmatranje primjene kirurskih konaca oblozenih triklosanom za
smanjenje stope infekcija na mjestu kirurSkog zahvata predvideno
je u sliede¢im Smjernicama:

— Smijernice za prevenciju infekcije kirurskog mjesta Centra
za kontrolu i prevenciju bolesti, 2017.

— Globalne smijernice za prevenciju infekcije kirurSkog mjesta
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), 2016.

Sterilnost

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

Cuvanje
Cuvajte na temperaturi do 30 °C. Ako je proizvod izlozen uvjetima

izvan navedenog raspona za ¢uvanje, obratite se proizvodacu.
Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka valjanosti.

Oblik isporuke

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

Oblozeni kirurki konac VICRYL™ Plus dostupan je u obliku sterilnih
niti u veliéinama od 5-0 do 2 (metriCke veli¢ine 1,0 - 5,0), u razliitim
duljinama, s trajno pricvrscenim iglama i bez njih.

OblozZeni kirurski konac VICRYL™ Plus takoder je dostupan u
obliku sterilnih niti pricvrscenih na igle CONTROL RELEASE™,
Sto omogucuje odvajanje igala umjesto njihova odsijecanja.

ObloZeni kirurski konac VICRYL™ Plus dostupan je u pakiranjima
od jedan, dva ili tri puta po dvanaest jedinica.

Sljedivost

Sliedece specifitne informacije mogu se pronaci na naljepnici

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

* Registrirani zig grupe BASF

Simboli upotrijebljeni na pakiranju
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Kataloski broj

Medicinski proizvod

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

Oprez
Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

Sterilizirano etilen-oksidom
Sifra serije

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oprez: prodaja ovog proizvoda americkim je
saveznim zakonom ograni¢ena na prodaju od strane
ili na nalog licenciranog zdravstvenog djelatnika.

Jedinica pakiranja

OVDJE ODLIJEPITI/PODICI/OTVORITI

OVDJE OTRGNUTI

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispidite kako biste osigurali uporabu posliednje revizije
uputa za uporabu (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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Prouéiti upute za uporabu ili prouciti elektronicke
EE:I wwwe-ifu.com upute za uporabu.

EU: +800 8888 2020

eu+s224037222  EU: nazovite odjel za pomoc¢ za dokumente kako
biste besplatno dobili primjerke u papirmnatom
obliku u roku od 7 dana.

M Sigurno za snimanje MR-om

Sadrzi ljekovitu tvar

Gornja granica temperature

- &5 & 3]

Obojen - Resorptivni - Pleten - Oblozen -

Kiruréki konac
0 Neobojen - Resorptivni - Pleten - ObloZen -
(&S Kiruréki konac

Antibakterijski

S
] @

CONTROL RELEASE™

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
2026-07-31 09:07:51 ispisa, dokument ponovno ispisite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

| hu 2

Bevonatos VICRYL™ Plus antibakterialis
poliglaktin 910 varroanyag

Steril, szintetikus, felszivodo sebészeti varroanyag

Hasznalati utasitas

Termékleiras

A bevonatos VICRYL™ Plus antibakterialis varréanyag steril,
bevonatos, sodrott, szintetikus, felszivodo, sebészeti varrdanyag,
amely > 88,8 tomegszazalék poliglaktin 910-¢t tartalmaz,

amely egy 90 tdmegszazalék glikolidot és 10 tdmegszazalék
L-laktidot tartalmazo kopolimer. A kopolimer tapasztalati
molekulaképlete: (CoHa02)m (C3Ha02)n. A bevonatos

VICRYL™ Plus varréanyag olyan bevonattal rendelkezik, amely
legfeljebb 11,0 tomegszazalékban tartalmaz kortlbelll egyenld
aranyban kalcium-sztearatot és poliglaktin 370-et, amely egy

30 témegszazalék glikolidbdl és 70 tdmegszazalék laktidbol allo
kopolimer. A poliglaktin 910-es kopolimer és a kalcium-sztearattal
egyUtt alkalmazott poliglaktin 370 kopolimer a tapasztalatok
szerint nem rendelkezik antigén hatassal, nem pirogén, és a
felszivodas soran csak enyhe szoveti reakciot valthat ki.

A bevonatos VICRYL™ Plus varroanyag festetlen vagy legfeljebb
0,20 tdmegszazalék D&C Violet No. 2 (szinindex: 60725) anyaggal
festett formaban kaphatd, utobbi célja a lathatdsag javitasa

a mUtéti teruleten.

A bevonatos VICRYL™ Plus varrbanyag Irgacare™ MP (triklozan)
széles spektrumU antibakteridlis szert tartalmaz, legfeljebb
275 pg/im mennyiségben.

A bevonatos VICRYL™ Plus varroanyag kiildnbdz6 vastagsagu
és hosszusagu, tl nélklikilonbozé méret és tipusa tikkel
ellatott kiszerelésekben érhetd el (Id. ,Kiszerelés” c. rész).

A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag megfelel az Eurépai
Gyogyszerkdnyv (Ph. Eur.) kdvetelményeinek a steril, szintetikus,
felszivddo, sodrott varrbanyagok vonatkozasaban és az Egyesiilt
Allamok Gyégyszerkdnyvében (USP) a felszivodd sebészeti
varroanyagokra vonatkozo kovetelményeknek, azonban az 4tmérd
valamivel nagyobb az 6sszes méret esetén az alabbi tablazatban
l4thatd modon.

USP varréanyag | Varréanyag Maximalis taiméret
méret metrikus mérete
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

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

A bevonatos VICRYL™ Plus varrbanyag kizarélag sebészeti
varrasi technikakban jartas egészségugyi szakemberek altali
hasznélatra szolgal.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik napon
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A lagy szOvetek egyesitésétol ésivagy lekotésétdl vart klinikai
elényok elsddlegesen a sebgyogyulas elésegitése, valamint az
erekb6l szarmazo vérzés elkeriilése a sebészeti beavatkozas soran
és azt kovetGen. A biztonsagosséaggal és klinikai teljesitménnyel
kapcsolatos dsszefoglalas az alabbi hivatkozason érhetd el
(aktivalast kovetden): https://ec.europa.eultools/eudamed.

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

A bevonatos VICRYL™ Plus varranyag éltalanosan hasznélhat6
lagyrészek egyesitésére ésivagy lekotésére - szemészeti,
kardiovaszkularis és neurologiai szbvetekben nem alkalmazhato.

Ellenjavallatok

Mivel ez felszivodo varrdanyag, nem alkalmazhato olyan
esetekben, ahol kiterjedt, fesziilés alatti szGvetegyesités
szlikséges. A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag nem
alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél ismertek az Irgacare®™ MP
(triklozan) altal kivaltott allergias reakciok (helyi talérzékenység).

Figyelmeztetések

A VICRYL™ Plus varrbanyag biztonsagossagat és hatékonysagat
nem allapitottdk meg a kdvetkezd esetekben: szemészeti, sziv- és
érrendszeri és neurologiai szovetek.

Az egészséqgugyi szakembereknek tisztaban kell lennitik

a felszivodo varréanyagokat alkalmazo sebészeti eljarasokkal

és technikakkal, miel6tt bevonatos VICRYL™ Plus varroanyagot
hasznalnak sebzarasra, mivel a szOvetszétvalas/sebszétnyilas
kockazata az alkalmazas helyétél és a hasznalt varroanyagtol
fliggben valtozhat és befolyasolhatja a gyogyulast.

Az egészségugyi szakembereknek a varréanyag kivalasztasakor
figyelembe kell vennilk az anyag in vivo teljesitményét

(Id. ,Teljesitmény/Hatasmechanizmus” c. rész).

Szennyezett vagy fert6zott sebek kezelése soran az elfogadhatd
sebészi gyakorlat kovetendd.

A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag nem helyettesiti a szokasos
higiéniai és/vagy egyébként sziikséges antibiotikumos kezelést.

Mivel ez a termék felszivodo varréanyag, az egészségugyi
szakember kiegészitd varratként nem felszivodo oltéseket
hasznalhat minden tagulasnak, nyalasnak vagy fesziilésnek
kitett teriileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor tovabbi
megerdsitése szlkséges.

A varrdanyag felszivodo anyagként atmenetileg idegen testként
viselkedhet. Mint minden idegen test esetében, a varréanyag
sooldatokkal - mint amilyenek az epe- vagy hagyutakban
talalhatok - torténd hosszan tarto érintkezése kéképzGdéshez
vezethet. Mint minden idegen test, a bevonatos VICRYL™ Plus
varréanyag is fokozhatja a fert6zést.

Ujrasterilizalasa/tjrafelhasznélasa tilos! Az eszkoz

(vagy alkotorészeinek) ismételt felhasznalasa esetén fennall

a termékmindség csokkenésének a kockazata. A mar korabban
hasznalt eszkoz keresztfertozést idézhet el6, ami a vérrel terjedd
korokozok atviteléhez vezethet a betegre vagy az egészségugyi
szakemberekre.

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

Ovintézkedések

Mint minden varrbanyag esetében, a csomé megfeleld rogzitése
érdekében lapos, négyzetes csomok hasznalata szikséges
szabvanyos sebészi technika alkalmazésa mellett, tovabba az adott
mitéti koriilmények és az egészséqiigyi szakember tapasztalata
alapjan esetleg tovabbi csomokra is szilkség lehet. A nem
megfeleld csombzas vagy a varrdanyag sériilése a hasznélat
soran hosszabb muitéti idt vagy a kezelés sikertelenségét
eredményezheti, és tovabbi mitéteket tehet szlkségesseé.

A 7 napnal hosszabb ideig bdrben maradé bérvarratok helyi irritaciot
okozhatnak, ezért ezeket az egészségiigyi szakember elbirasai
szerint kell levagni vagy eltavolitani. A subcutan 6ltéseket a lehet6
legmélyebbre kell behelyezni a felszivodasi folyamattal normalisan
eqytt jard bérpir és keményedés minimalizalasa érdekében.
Bizonyos kortiimények kozott, jellemzéen ortopédiai eljarasok
sorén, az egészseéguigyi szakember dontése alapjan az iziletek
kulsé rogzitéssel biztositott immobilizacioja is alkalmazhato.

A felszivodo varratok rossz vérellatasu szovetek esetében torténd
alkalmazasakor figyelembe kell venni azt a lehet6séget, hogy
avarréanyag kilokGdésére és késleltetett felszivodasara kertlhet sor.

Ez a varrbanyag alkalmatlan lehet az idds, rosszul taplalt

vagy legyengult betegeknél valé hasznalatra, valamint minden
olyan esetben, ahol elhiz6dd sebgydgyulasra lehet szamitani.

A varréanyag és mas varréanyagok alkalmazasa soran egyarant
tgyelni kell a sériilés elkeriilésére. Sebészeti mliszerek, példaul
csipeszek vagy tlfogdk hasznélata soran kertilni kell a varrbanyag
0sszenyomas vagy gy(rédés okozta karosodasat.

A sebészeti tlik kezelése soran ligyelni kell a sériilés elkeriilésére.
A tit a fonal és a tiihegy kozotti szakaszon a fonalcsatlakozasi
pont fel6li egyharmad (1/3) és a félhossz (1/2) kdz6tti részen

kell megfogni a tlifogoval. A tlihegyhez kdzeli rész megfogasa

a behatolasi teljesitmény csokkenésével, esetleg a tii eltorésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi veg megfogasa a tli meghajlasahoz
vagy eltoréséhez vezethet. A tli gorbiiletének megvaltoztatasa
gyengitheti a tl erGsségeét, &s ronthatja a hajlitassal és toréssel
szembeni ellenalld képességét.

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

2026-07-31 09:07:51

lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasités legfrissebb
verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznélot terheli annak a
feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarol.

571121



Az egészségugyi szakembereknek koriltekintéen kell eljarniuk

a sebészeti varrétik kezelésekor, hogy elkeriljék a véletlen
tlisz(rasbol adodo sértilést, ami a vérrel terjedd korokozok
fertdzGtt tlikkel valo atvitelét eredményezheti. A titorés a miitét
elhlizbdasahoz, tovabbi mitétekhez vagy idegen anyag testben
maradasahoz vezethet. Hasznélat el6tt torténd termékkarosodas,
példaul elhajlott, torott vagy levalt td, vagy varréanyag karosodas
esetén a terméket artalmatlanitani kell, és a beavatkozas
befejezéséhez U] eszkdzt kell hasznalni. A termék hasznalat kdzben
torténd meghibasodasa esetén az egészséqgugyi szakember sajat
belatasa szerint dont arrél, hogy folytatja-e vagy abbahagyja

a termék hasznalatat, illetve hogyan fejezi be az eljarast.

Mellekhatasok/Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkz hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos reakciok
kdzé tartozik a szOvetszétvalas/sebszétvalas, amely akadalyozza
a gyogyulast, vagy sebzaraskor elégtelen sebdsszetartast
eredményez azokon a helyeken, ahol tagulas, nyGlas vagy
feszilés 1ép fel, valamint idds, alultaplalt vagy legyengiilt
betegeknél, vagy olyan betegeknél, akik a sebgyogyulast
késleltetd betegségben szenvednek. Egyéb tarsuld mellékhatasok
kozé tartozik a hugydti vagy epelti k6képzédés, ha hosszabb
ideig érintkeznek sooldatokkal, példaul vizelettel vagy epével,

az atmeneti gyulladasos szoveti reakcio, az Irgacare® MP
(triklozan) &ltal kivaltott allergias reakcié (helyi tulérzékenység),
és kesleltetett felszivodas rossz vérellatast szovetekben.
Atmeneti helyi irritacié s a varrat kilok6dése eléfordulhat a seb
helyén, ha a bérvarratok 7 napnal hosszabb ideig maradnak

a bérben. Mint minden idegen test, a bevonatos VICRYL™ Plus
varrbanyag is fokozhatja a fertzést.

A varratszakadas vérzéshez vezethet. Ha a varrbanyag
feszilésekor a varrbanyag atvagja vagy atszakitja a szévetet,
az a lagyrész sértlését okozhatja. A nem megfeleld csomozas
vagy a varréanyag sérllése a hasznélat soran hosszabb mutéti
idot vagy a kezelés sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi
mitéteket tehet szlikségesse.

A titorés a mitet elhuzodasahoz, tovabbi mitétekhez vagy
idegen anyag testben maradasahoz vezethet. A szennyezett
sebészeti tlikkel torténd véletlen tliszarasok vérrel terjedd
korokozok atadasahoz vezethetnek.

Az egészségugyi szakemberek kotelessége, hogy tajékoztassak
a beteget a termékkel és a beavatkozassal 6sszefliggd
nemkivanatos reakciokrol, mellekhatasokrol, illetve kockazatokrol,
és azt tanacsoljak a betegnek, hogy a mitét utani idészak
normalistol eltérd lefolyasa esetén forduljanak egészségugyi
szakemberhez.

Az eszkozzel Osszefliggésben eléforduld stlyos eseményeket
jelenteni kell a gyartonak és az adott orszagban illetékes
egészsegiigyi hatdsagnak.

A magneses rezonancias képalkoté vizsgalatra
(MRI), karcinogén, mutageén, a reprodukciora toxikus
(Carcinogenic, Mutagenic, Toxic to Reproduction -
CMR), illetve endokrin funkci6ézavarra

(Endocrine Disrupting - ED) vonatkozo
biztonsagossagi informaciok

A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag MR-kérnyezetben
biztonsagos. Nem tartalmaz CMR 1a/1b kategoriju, illetve ED
anyagokat > 0,1% mennyiségben. Az 1a/1b kategoria definicid
szerint a human evidencia és allatvizsgalatok alapjan ismerten
vagy feltételezetten huméan karcinogén (H340), mutagén (H350),
illetve a reprodukciora toxikus (H360) anyagokat jeldl.

Alkalmazas/Hasznalati utasitas

A felhasznalt varroanyag kivalasztasanal és hasznalatanal a beteg
allapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott sebészi technika
és seb jellemzGi a meghatérozo tényezok. A tlket ,szrasbiztos”
tartalyba kell kidobni. A nem szandékosan kibontott, részlegesen
felhasznalt, illetve felnasznalt eszkozoket és csomagolasokat

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

Teljesitmény/Hatadsmechanizmus

A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag kezdetben enyhe
gyulladasos szévetreakciot, majd rostos kotdszoveti beszlirddést
idéz eld. A szakitoszilardsag fokozatos elvesztése és a véql
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 csékkenésével kezdddik, majd
a varréanyag tdmegének csokkenésével folytatodik. Az eredeti
szakitoszilardsag teljes mértékben megsz(inik a beltetést kovetd
0todik hétre. A felszivodas az 56. és a 70. nap kozott Iényegében
befejezédik. Patkanyokon végzett kutatasok szerint a bevonatos
VICRYL™ Plus varréanyag az alabbiak szerinti aranyban 6rzi
meg a szakitdszilardsagat a kezdeti allapothoz képest:

A beiltetés ota eltelt | | A2 &recel szaktosziardssg
napok szama 0zzaveto egeslen’megmara 0
%-0S értéke
14 nap 75%
21 nap 50%
28 nap 959,
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In vitro vizsgalatok soran a bevonatos VICRYL™ Plus varréanyagrol
kimutattak, hogy gatolja a Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis és meticillinrezisztens torzseik kolonizaciojat a varraton.
Allatkisérletek kimutattak, hogy baktériumokkal torténd in vivo
kozvetlen fertdz6dés esetén a bevonatos VICRYL™ Plus gatolja

a varréanyag baktériumos kolonizaciojat. A mitéti fert6zések
aranyanak csokkentése érdekében elvégezték a randomizalt

klinikai vizsgalatok prospektivan tervezett metaanalizisét a triklozant
tartalmaz6 varr6anyagok hasznalatérol. Egy ilyen metaanalizis
hivatkozésa lejjebb lathato:

—de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 jan. 17

A trikloz&nnal bevont varréanyagok hasznalatanak felmérése
a mtéti fertdzések aranyanak csokkentése érdekében
a kovetkezd iranymutatasban szerepel:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline
for the Prevention of Surgical Site Infection, 2017
(Jarvanyiigyi és Betegségmegeldzési Kdzpont,

Iranyelv a mtéti fertdzések megeldzésére, 2017)

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines
for The Prevention of Surgical Site Infection, 2016
(Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) globalis
iranymutatasa a mtéti fertézések megel6zésérdl, 2016)

Sterilitas
A bevonatos VICRYL™ Plus varrbanyagot etilén-oxid gazzal

sterilizaljak. Ujrasterilizalasa tilos! Tilos felhasznélni, ha
a csomagolas nyitott vagy sérdilt!

Tarolas

30 °C alatt tarolando. Ha a termék tarolasa a megadott tartoméanyon
kivll esik, forduljon a gyartéhoz. Tilos a lejarati idd utan felhasznalni!

Kiszerelés

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

A bevonatos VICRYL™ Plus varroanyag steril szalak formajaban
5-0 és 2 (metrikus méretezés szerint 1,0-5,0) kdz6tti méretekben
kaphato kiilénbdz6 hosszisagban és tartésan rogzitett vagy
levalo tikkel.

A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag CONTROL RELEASE™
tlikhoz rogzitett steril szalak formajaban is kaphato, igy a tik
levalaszthatok anélkil, hogy azokat le kellene vagni.

A bevonatos VICRYL™ Plus varréanyag dobozonként
eqy, kettd, illetve harom, 12 darabos csomagot tartalmazoé
kiszerelésben kaphato.

NyomonkG6vethetoség

Az alabbi specifikus informaciok talalhatok meg az eszkoz
csomagolasanak cimkéjén: katalogusszam, tételkod, lejarati

és gyartasi datum, gyartd neve, cime és weboldalanak cime,
valamint egy egyedi eszkdzazonositd vonalkdd, amely tartalmazza
a globalis kereskedelmi tételszamra vonatkoz6 informéciokat.

+ A BASF Group bejegyzett védjegye.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik napon
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A cimkeén hasznalt szimbolumok Olvassa el a hasznalati utasitést, vagy olvassa el

wwwe-ifu.com az elektronikus hasznalati utastast.
EU: +800 8888 2020 o s e . , ,
EE] eua2z4037222  EU: Kérjlik, hivja az igény szerint papiralapl
példanyt biztosito tigyfélszolgalatot, ha ingyen
papiralap( dokumentumot szeretne 7 napon belil.

Katalogusszam

Orvostechnikai eszkoz

M MR kémyezetben biztonsagos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast.

Gybgyhatast anyagot tartalmaz
Figyelem

Ujra felhasznalni tilos! Felsd hdmérsékleti hatar
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Sutura antibatterica VICRYL™ Plus
rivestita in Polyglactin 910

Sutura chirurgica assorbibile sintetica sterile

Istruzioni per 'uso

Descrizione

La sutura antibatterica VICRYL™ Plus € una sutura chirurgica
assorbibile, sintetica, intrecciata, rivestita, sterile, composta

da >88,8 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 (C3H402)n. La sutura VICRYL™ Plus
rivestita é ricoperta fino all'11,0 percento in peso da una

miscela composta da parti circa 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 copolimero Polyglactin 370
con stearato di calcio non hanno proprieta antigeniche,

sono apirogeni e provocano soltanto una leggera reazione
tissutale durante I'assorbimento.

La sutura VICRYL™ Plus rivestita é 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 migliorarne la visibilita
in campo chirurgico.

La sutura VICRYL™ Plus rivestita contiene Irgacare® MP
(triclosan), un agente antibatterico ad ampio spettro, a non piu
di 275 pg/m.

La sutura VICRYL™ Plus rivestita é 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™ Plus rivestita & 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 di tutti i calibri, come
mostrato nella tabella seguente.

Misura USP Misura metrica Sovradimensiona-
sutura sutura mento massimo
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

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

La sutura VICRYL™ Plus rivestita & destinata all'uso esclusivo
da parte di professionisti sanitari formati nelle tecniche di
sutura chirurgica.

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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| benefici clinici attesi dall'approssimazione e/o dalla legatura
dei tessuti molli consistono principalmente nel promuovere

la guarigione della ferita per prima intenzione e nell’evitare il
sanguinamento dai vasi durante e dopo la procedura chirurgica.
Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche &
disponibile al seguente link (previa attivazione):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicazioni/Destinazione d’uso

La sutura VICRYL™ Plus rivestita & indicata per 'uso
nell'approssimazione e/o nella legatura dei tessuti molli,
tranne che per i tessuti oftalmici, cardiovascolari o neurologici.

Controindicazioni

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

tessuto sotto tensione. La sutura VICRYL™ Plus rivestita non
deve essere utilizzata in pazienti con reazioni allergiche note
(ipersensibilita locale) a Irgacare® MP (triclosan).

Avvertenze

La sicurezza e I'efficacia della sutura VICRYL™ Plus non
sono state accertate nelle seguenti aree: tessuti oftalmici,
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™ Plus rivestita 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.

L'uso della sutura VICRYL™ Plus rivestita non sostituisce la
normale osservanza dell’igiene e/o il trattamento antibiotico
altrimenti necessario.

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 possono essere soggetti

a espansione, stiramento o distensione, o0 che possono richiedere
un supporto aggiuntivo.

Trattandosi di una sutura assorbibile, questa sutura pu¢ 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

0 biliare, pud comportare la formazione di calcoli. Come accade
per tutti i corpi estranei, la sutura VICRYL™ Plus rivestita puo
peggiorare un’eventuale infezione.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo di questo dispositivo

(0 di parti di esso) potrebbe creare un rischio di degrado del
prodotto, che pud causare il guasto del dispositivo e/o la
contaminazione crociata, determinando eventualmente infezioni
0 trasmissione di patogeni a trasmissione ematica in pazienti

e operatori sanitari.

Eliminare dispositivi e materiali di confezionamento 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 0 danni alla sutura durante
P'uso possono causare il prolungarsi del tempo di intervento

0 il fallimento del trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

Le suture cutanee che devono restare in sede per un periodo
superiore a 7 giorni possono causare irritazione localizzata e
devono essere tagliate o rimosse come prescritto dall'operatore
sanitario. Le suture sottocutanee devono essere applicate il

pit profondamente possibile, per ridurre al minimo I'eritema

e lindurimento 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 o debilitati o in pazienti che soffrono di condizioni che
possono ritardare la cicatrizzazione delle ferite. Durante la
manipolazione di questo dispositivo o di qualsiasi altro materiale
di sutura, & necessario prestare attenzione al fine di evitare danni.
Evitare danni da schiacciamento o piegamento del filo dovuti
allapplicazione di strumenti chirurgici, come pinze o porta aghi.

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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Nel maneggiare gli aghi chirurgici, fare attenzione a non
danneggiarli. Tenere '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 'ago viene tenuto troppo vicino alla punta, la sua capacita di
penetrazione puo essere compromessa € 'ago pud spezzarsi.
Se viene tenuto vicino alla cruna, pud 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 di patogeni
a trasmissione ematica 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, o un danno alla sutura, il prodotto
deve essere eliminato ed & necessario ottenerne uno nuovo per
completare la procedura. In caso di malfunzionamento del prodotto
durante l'uso, € a discrezione dell'operatore sanitario continuare

0 interrompere I'uso del prodotto e come completare la procedura.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo
includono: separazione dei tessuti/deiscenza della ferita che pud
pregiudicare la guarigione o determinare l'incapacita di fornire
un supporto adeguato alla ferita nella chiusura dei siti in cui si
verificano espansione, allungamento o distensione e in pazienti
anziani, malnutriti o debilitati o nei pazienti che soffrono di

altre condizioni che possono ritardare la guarigione delle ferite.
Tra gli altri eventi avversi associati sono inclusi la formazione di
calcoli nelle vie urinarie o biliari in caso di contatto prolungato
con soluzioni saline quali urina o bile, reazione infiammatoria
tissutale transitoria, reazione allergica (ipersensibilita locale)
all'lrgacare® MP (triclosan) e assorbimento ritardato nei tessuti
con scarso apporto ematico. Se le suture cutanee vengono
lasciate in sede per piu di 7 giorni, possono verificarsi irritazione
locale transitoria ed estrusione della sutura nel sito della ferita.
Come accade per tutti i corpi estranei, la sutura VICRYL™ Plus
rivestita puo peggiorare un’eventuale infezione.

La rottura della sutura puo provocare emorragia. Il taglio o la
lacerazione del materiale di sutura attraverso il tessuto durante
il tensionamento della sutura pud causare lesioni ai tessuti molli.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungarsi del tempo di intervento o I'insuccesso 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 di patogeni a
trasmissione ematica.

| 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 professionista 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™ Plus rivestita € 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) o tossiche per la riproduzione (H360) per
I'uomo sulla base di studi condotti sull'uomo e sugli animali.

Applicazione/Istruzioni per I'uso

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni
del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica
adottata e alle caratteristiche della ferita. Eliminare gli aghi
smaltendoli negli appositi contenitori per rifiuti taglienti. Smaltire

i dispositivi involontariamente aperti/parzialmente utilizzati/utilizzati
e le relative confezioni nel rispetto dei protocolli e delle procedure
in uso nell’istituto riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Proprieta/Azioni

La sutura VICRYL™ Plus rivestita provoca una minima reazione
infiammatoria iniziale nei tessuti e la crescita di tessuto connettivo
fibroso. La progressiva perdita di resistenza alla trazione e il
conseguente assorbimento avvengono per idrolisi, laddove

il copolimero si degrada in acido glicolico e lattico, che viene
successivamente assorbito e metabolizzato nell’organismo.
L"assorbimento comincia con la perdita di resistenza alla trazione
seguita da perdita di massa. Tutta la resistenza alla trazione
originale viene meno dopo cinque settimane dallimpianto.

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

2026-07-31 09:07:51

di stampa, ristampare per garantire l'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per 'uso
(disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che vengano
utilizzate le istruzioni per 'uso piu aggiornate.

63 di 121



L’assorbimento completo avviene essenzialmente tra 56 e

70 giorni. Gli studi di impianto nei ratti indicano che la sutura
VICRYL™ Plus rivestita conserva la percentuale di resistenza alla
trazione originale come segue:

Resistenza iniziale residua

Giorni dopo I'impianto approssimativa

14 giorni 75%
21 giorni 50%
28 giorni 25%

Utilizzando studi in vitro, € stato dimostrato che la sutura
VICRYL™ Plus rivestita inibisce la colonizzazione della sutura
da parte di Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis
e dei loro ceppi resistenti alla meticillina. Gli studi su animali
hanno dimostrato che la sutura VICRYL™ Plus rivestita inibisce
la colonizzazione batterica della sutura dopo test in vivo

diretto con batteri. Sono state eseguite meta-analisi pianificate
prospetticamente di studi clinici randomizzati sull'uso di suture
contenenti triclosan per ridurre i tassi di infezione del sito
chirurgico. Un esempio di tale meta-analisi é riportato di seguito:

- de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of
triclosan-coated sutures for the prevention of surgical-
site infection. British Journal of Surgery 2017
Jan;104(2):e118-e133. doi: 10.1002/bjs.10445.

Epub 17 gennaio 2017.

La valutazione dell'uso di suture rivestite di triclosan per ridurre
i tassi di infezione del sito chirurgico e fornita nelle seguenti
linee guida:

— Centro per il controllo e la prevenzione delle malattie,
Guideline for the Prevention of Surgical Site Infection
(Linee guida per la prevenzione delle infezioni del sito
chirurgico), 2017

— Global Guidelines for The Prevention of Surgical
Site Infection (Linee guida globali per la prevenzione
delle infezioni del sito chirurgico) dellOrganizzazione
Mondiale della Sanita (OMS), 2016

Sterilita
La sutura VICRYL™ Plus rivestita é sterilizzata mediante gas

ossido di etilene. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione

€ aperta 0 danneggiata.

Conservazione

Conservare a temperatura pari o inferiore a 30 °C. Se il prodotto
viene esposto al di fuori dellintervallo di conservazione specificato,
contattare il fabbricante. 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™ Plus rivestita & disponibile come fili sterili
nelle misure da 5-0 a 2 (misure metriche da 1,0 a 5,0), in diverse
lunghezze, con 0 senza aghi attaccati in modo permanente.

La sutura VICRYL™ Plus rivestita & inoltre disponibile come fili
sterili fissati ad aghi CONTROL RELEASE™, una tecnologia che
consente agli aghi di essere estratti anziché tagliare la sutura.

La sutura VICRYL™ Plus rivestita & disponibile in confezioni da
una, due o tre dozzine di unita.

Tracciabilita

Sull'etichetta della confezione del dispositivo sono presenti le
seguenti informazioni specifiche: numero di catalogo, codice di
lotto, data di produzione e di scadenza, nome del fabbricante,
indirizzo e sito web e codice a barre con l'identificativo unico
del dispositivo insieme ai dati del Global Trade Item Number.

* Marchio registrato di BASF Group
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Simboli usati sulle etichette Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni
i com per 'uso in formato elettronico.
EE] £V 1359 %0srass°  UE: contattare I'helpdesk dedicato per ricevere
gratuitamente le copie in formato cartaceo
entro 7 giorni.

Numero di catalogo

Dispositivo medico

M Sicuro per la RM
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e

consultare le istruzioni per 'uso
Contiene una sostanza medicinale
Attenzione

Limite superiore di temperatura
Non riutilizzare

- &S & 3]

Non risterilizzare Colorato - Assorbibile - Intrecciato - Rivestito - Sutura
Sistema a singola barriera sterile con confezione A— Non colorato - Assorbibile - Intrecciato - Rivestito -
protettiva interna XS Sutura
Sterilizzato a ossido di etilene % , ,
% Antibatterico
Codice di lotto
R/X CONTROL RELEASE™

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

TEEEE ] ORRP>®[EE

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
&Onlv la vendita di questo dispositivo esclusivamente
a professionisti sanitari 0 su prescrizione medica.

B Confezione
ﬁ STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI
/ ROMPERE QUI
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Dengtas ,,VICRYL™ Plus* antibakterinis
poliglaktino 910 siulas

Sterilus, sintetinis, rezorbuojamasis chirurginis siiilas

Naudojimo instrukcija

Aprasas

Dengtas ,VICRYL™ Plus* antibakterinis sitlas yra sterilus,
dengtas, pintas, sintetinis, rezorbuojamasis chirurginis sidlas,
sudarytas i§ >88,8 masés procento poliglaktino 910, kopolimero,
sudaryto i$ 90 masés procenty glikolido ir 10 masés procenty
L-laktido. Empiriné kopolimero formulé yra (CoH202)m (C3H4O2)n.
Dengtas ,VICRYL™ Plus* silllas padengtas danga, kurios

iki 11,0 masés procento sudaro misinys i§ mazdaug vienody,
kalcio stearato ir poliglaktino 370, polimero, sudaryto i

30 masés procenty glikolio ir 70 masés procenty laktido, daliy.
Poliglaktino 910 kopolimeras ir poliglaktino 370 kopolimeras su
kalcio stearatu yra neantigeninés ir nepirogeninés medziagos,
absorbuodamosis jos sukelia tik lengva audiniy reakcija.

Dengtas ,VICRYL™ Plus* sidlas tiekiamas nedazytas ir
dazytas iki 0,20 masés procento D&C violetine spalva Nr. 2
(spalvos indeksas 60725), kad baty padidintas matomumas
chirurginiame lauke.

Dengtame ,,VICRYL™ Plus” sidlle yra ,Irgacare®™ MP* (triklozano),
plataus veikimo spektro antibakterinio preparato, bet ne daugiau
nei 275 pg/m.

Dengtas ,VICRYL™ Plus* sillas tiekiamas jvairiy dydziy ir ilgiu,
be adatos arba pritvirtintas prie jvairiy tipy ir dydziy adaty, ir
tokiose pakuotése, kaip apradyta skyriuje ,Kaip tiekiama“.
Dengtas ,,VICRYL™ Plus® sitlas atitinka Europos farmakopéjos
(Ph. Eur.) reikalavimus, taikomus steriliems sintetiniams

rezorbuojamiesiems pintiems sitilams, ir Jungtiniy Amerikos Valstijy

farmakopéjos (USP) reikalavimus, taikomus rezorbuojamiesiems
chirurginiams sidlams, i§skyrus Siek tiek virSijamus visy dydziy,
matmenis, kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

USP sililo dydis | Metrinis sitilo dydis | DidZiausias leistinas
virdijimas
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

Europos farmakopéjoje pripazjstami metrinés matavimo sistemos
vienetai ir Ph. Eur. dydZiai kaip lygiaverciai, o tai atsispindi
Zenklinant.

Dengtas ,VICRYL™ Plus* silas skirtas naudoti tik sveikatos
prieziliros specialistams, kurie yra kvalifikuoti taikyti chirurginio
siuvimo metodus.

Klinikiné nauda, kurios tikimasi i$ mink$tujy audiniy suglaudimo ir
(arba) ligavimo, yra skatinti Zaizdy, gijima pagal pirmine paskirtj ir
iSvengti kraujavimo i$ kraujagysliy per chirurgine proceddra, ir po
jos. Saugos ir Klinikiniy savybiy santraukg galima rasti pagal $ig
nuoroda (aktyvinus): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,

2026-07-31 09:07:51
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naudojamos naujausios naudojimo instrukcijos.
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Indikacijos / paskirtis

Dengtas ,VICRYL™ Plus* sitilas skirtas naudoti atliekant bendrajj
minkstyjy audiniy suglaudima ir (arba) kraujagysliy perrisima,
iSskyrus naudojima akiu, Sirdies ir kraujagysliy bei nerviniuose
audiniuose.

Kontraindikacijos

Sis sidilas yra rezorbuojamasis ir neturi biti naudojamas ten,
kur reikia iSlaikyti ilgalaikj suglausty audiniy tempima,
Dengto ,VICRYL™ Plus* sidlo negalima naudoti pacientams,
kuriems buve alerginiy reakcijy (vietinis padidéjes jautrumas)
LIrgacare®™ MP* (triklozanui).

Ispéjimai
,VICRYL™ Plus® sitlo saugumas ir veiksmingumas nebuvo

nustatytas Siose srityse: akiy, Sirdies ir kraujagysliy bei
nerviniuose audiniuose.

Prie§ naudodami dengta ,VICRYL™ Plus® sitlg zaizdoms uzvert,
sveikatos priezitros 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 sidlo
medziagos. Pasirinkdami sitla, sveikatos priezidros specialistai turi
atsizvelgti | veikima, in vivo (skyriuje ,Veikimas / veiksmai®).

Tvarkant infekuotas ar uzkréstas zaizdas turi bati laikomasi
tinkamos chirurginés praktikos.

Dengto ,VICRYL™ Plus* sitllo naudojimas nepakeicia {prasto
higienos laikymosi ir (arba) kitokio reikalingo gydymo antibiotikais.

Kadangi tai yra rezorbuojamoji medziaga, sveikatos prieZitiros
specialistas turi apsvarstyti papildomy nerezorbuojamyjy, sidly
naudojima siuvant vietas, kurios gali pléstis, temptis ar pustis
arba kurioms gali reikéti papildomo sutvirtinimo.

Kadangi $is sitlas yra rezorbuojamasis, jis laikinai gali veikti
kaip svetimkdnis. Kaip ir naudojant bet kokj svetimkdn, dél
ilgalaikio kokio nors sitlo salyCio su druskos tirpalais, pvz.,
tokiais, kuriy yra Slapimo ar tulzies takuose, gali susidaryti
akmenu. Kaip ir visi svetimkuniai, dengtas ,VICRYL™ Plus*
sitlas gali sustiprinti infekcija.

Nesterilizuoti / nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant §j
prietaisg (arba jo dalis) gali pablogéti produkto ypatybés, todél
prietaisas gali sugesti ir (arba) atsirasti kryZminis uztersimas,

0 tai gali sukelti infekcijg arba krauju plintanCiy patogeny
perdavima pacientams ir sveikatos priezidros specialistams.

ISmeskite netyCia atidarytus / i$ dalies panaudotus arba
panaudotus prietaisus ir pakuotes.

Atsargumo priemonés

Kad mazgai buty pakankamai tvirti, reikia, kaip ir naudojant visas
siuvimo priemones, laikytis standartinés plokSc€iy, ir kvadratiniy
mazgy su papildomais uzmetimais chirurginés technikos, kaip
reikalaujama pagal chirurgines aplinkybes ir atsizvelgiant | sveikatos
priezitiros specialisto patirtj. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba
sitlés pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas
gali buti nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.
Odos sililai, 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
proceddras, sveikatos priezitiros specialisto nuoZitra galima
naudoti iSorines sanariy imobilizacijos priemones.

Reikia apsvarstyti rezorbuojamyjy, sitly naudojimg menkai
krauju aprapinamuose audiniuose, nes sidlas gali bati
iSstumtas ir rezorbcija gali bti 1étesné.

Sis sidlas gali biiti netinkamas naudoti pagyvenusiems,
prastos mitybos ar nusilpusiems pacientams arba pacientams,
sergantiems ligomis, dél kuriy zaizdos gali gyti IéCiau.
Naudojant Sig ar bet kurig kitg siuvimo priemone, reikia bati
atsargiems, kad bty iSvengta zalos. Atsargiai naudokite
chirurginius instrumentus, pvz., chirurgines znyples arba
adatinius spaustukus, kad netyCia prispaude ar sugnybe
nepazeistuméte audiniy.

Dirbant su chirurginémis adatomis reikia bati atsargiems,

kad bty iSvengta suzalojimy. Suimkite adata atkarpoje nuo
treCdalio (1/3) iki pusés (1/2) atstumo nuo silo pritvirtinimo

galo iki smaigalio. Imant adatg smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir
sultzti. Imant adatq sidlo tvirtinimo gale, ji gali sulinkti ar sultzti.
KeiCiant adaty forma, gali sumazéti jy stipris ir jos gali bati
maziau atsparios lenkimui ir ltzimui.

Sveikatos priezitiros specialistai turéty bti atsargtis naudodami
chirurgines adatas, kad netycia nejsidurty, nes tai gali sukelti
krauju plintaniy patogeny perneSima nuo uztersty adaty.
Nuluzus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkuniy. Jei gaminys sugenda prie$ naudojant,
pvz., sulinko, suldZo ar atitriko adata arba sidlas yra pazeistas, j|
reikia iSmesti, o procedrag pradéti su nauju. Jei naudojant gaminys
sugenda, sveikatos prieziliros specialistas gali nuspresti - toliau
naudoti ar nustoti naudoti produkta, i kaip baigti procedra,
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2026-07-31 09:07:51

pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo
instrukcijy versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas, kad bty
naudojamos naujausios naudojimo instrukcijos.

6715 121 psl.



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, prastos mitybos 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 salytis su drusky tirpalais, pvz., $lapimu ar tulzimi,
laikina uzdegiminé audiniy reakcija, alerginé reakcija (vietinis
padidéjes jautrumas) ,Irgacare®™ MP* (triklozanui) ir uzdelsta
absorbcija audiniuose, kuriy aprdpinimas krauju yra prastas.

Kai odos sidlai paliekami ilgiau kaip 7 dienas, zaizdos vietoje

gali pasireiksti laikinas vietinis sudirginimas ir sidily iSstdmimas.
Kaip ir visi svetimkuniai, dengtas ,VICRYL™ Plus® sidlas gali
sustiprinti infekcija.

Sitlas gali nutrikti ir sukelti kraujavima, Sidlo medziagos pjovimas
arba plySimas per audinj tempiant sitlg gali suzeisti minkstuosius
audinius. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba sitilés
pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas
gali bati nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.
Nultzus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkdniy. Netycia jsidurus uztersta chirurgine
adata, gali buti 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 alies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) sauga / kancerogeniniy, mutageniniu,
toksisky reprodukcinei sistemai (CMR) /
endokrinine sistema ardanc¢iy (ED) savybiy sauga
Dengtas ,VICRYL™ Plus* sitilas saugus MR aplinkoje.

Nezinoma CMR 1a/1b kategorija ir ED medziagy yra >0,1 %.
1a/1b kategorija, remiantis Zmoniy jrodymais ir tyrimy su
gyvanais 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 $alinkite,
laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy ir biologiskai pavojingoms
medziagoms bei atliekoms taikomy procedry.

Veikimas / veiksmai

Dengti , VICRYL™ Plus“ sililai sukelia prading minimalig uzdegimu
pasireiSkianCia reakcijg audiniuose ir fibrozinio jungiamojo

audinio jaugima, Sitlas palaipsniui praranda tempiamaji stipri ir
galutinai rezorbuojasi veikiant hidrolizei, kai kopolimeras suyra

| glikoling ir pieno rugstis, o $ios 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. Sitlas visiSkai
rezorbuojasi per 56-70 dieny. Su Ziurkémis atlikti implantavimo
tyrimai rodo, kad dengtas ,VICRYL™ Plus® sidlas i8laiko toliau
nurodytg pradinio tempiamojo stiprio procenting dalj.

Implantacijos dienos Apytikslis likes pradinis stipris
14 dieny 75 %
21 diena 50 %
28 dienos 25%

Naudojant in vitro tyrimuose nustatyta, kad dengtas

,VICRYL™ Plus“ sitlas slopina sitilo kolonizavima Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis ir ju meticilinui atspariomis
padermémis. Tyrimai su gyvinais parodé, kad dengtas
,VICRYL™ Plus” slopina sidlo kolonizavima bakterijomis

po tiesioginio in vivo uzkrétimo bakterijomis. Buvo atliktos
perspektyviai suplanuotos atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy,
metaanalizés, susijusios su silly, kuriy sudétyje yra triklozano,
naudojimu siekiant sumazinti infekcijy daznj operacijos vietoje.
Tokios metaanalizés pavyzdys pateikiamas toliau:

- de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17
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Svarstymai dél triklozanu padengty sitly naudojimo siekiant

sumazinti infekcijos daznj operacijos vietoje pateikiami Siose gairése:

— ,Center for Disease Control and Prevention Guideline
for the Prevention of Surgical Site Infection®, 2017 m.

— Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) leidinys
,Global Guidelines for The Prevention of Surgical Site
Infection®, 2016 m.

Sterilumas

Dengtas ,VICRYL™ Plus* sillas sterilizuotas etileno oksido
dujomis. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta arba pazeista.

Laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Jei gaminys
laikomas ne nurodyto laikymo intervalo ribose, kreipkités | gamintoja.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

Kaip tiekiama

Atminkite, kad visi dydZiai galimi ne visose rinkose. Dél informacijos
apie tiekiamus dydzius kreipkités | vietos pardavimo atstova.

Dengtas ,,VICRYL™ Plus® sidlas tiekiamas kaip steriliy giju,

nuo 5-0 iki 2 dydzio (metrinis dydis - nuo 1,0 iki 5,0), jvairiy ilgiy
sidlas, su nenuimamomis adatomis arba be ju.

Dengtas ,VICRYL™ Plus“ sidlas taip pat gali bati tiekiamas kaip

steriliy gijy sitlas, pritvirtintas prie CONTROL RELEASE™ adatu,
todél adatas galima nutraukti ir nereikia jy nukirpti.

Dengtas ,VICRYL™ Plus* sidlas tiekiamas po viena, du arba tris
tuzinus vienety vienoje dézutéje.

Atsekamumas

Prietaiso pakuotés etiketéje galima rasti Sig specifing informacija;
katalogo numerj, partijos koda, galiojimo termino ir pagaminimo
data, gamintojo pavadinima, adresg ir svetaing bei unikalyjj
prietaiso identifikavimo briik$ninj kodg su informacija apie
pasaulinés prekybos prekés numerj.

* Registruotas ,,BASF Group® prekés zenklas

Zenklinant naudojami simboliai
Katalogo numeris

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
ir zr. naudojimo instrukcija,

Perspéjimas
Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienguba sterili barjeriné sistema
su apsaugine pakuote viduje

1O0RRE>®EER

Sterilizuota etileno oksidu

-
(@]
r

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

i E EEIR

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus
Sig priemone galima parduoti tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

[}
=
<

Pakuotés turinys

ATPLESTI/ PAKELTI / ATIDARYTI CIA

NUPLESTI CIA

\‘v\gm
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Zr. naudojimo instrukcijg arba elektroning
areifocom naudojimo instrukcija,
EE] Eu: Bo0cees 2020 ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
{ pagalbos tarnybg ir per 7 dienas nemokamai
gausite popierine kopija,

M Saugus MR aplinkoje
Sudétyje yra vaistinés medziagos

VirSutiné temperattiros riba

- &5 & 3]

Dazytas - rezorbuojamasis - pintas - padengtas -

sidlas
0 — Nedazytas - rezorbuojamasis - pintas - padengtas -
(AR sidlas
% Antibakterinis
R/ X CONTROL RELEASE™
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Parklats VICRYL™ Plus antibakterials
poliglaktina 910 diegs

Sterils, sintEtisks, absorb&jams kirurgiskais diegs

Lietosanas instrukcija

Apraksts

VICRYL™ Plus antibakterials diegs ir sterils, parklats, pits, sintetisks,
absorb&jams kirurgiskais diegs, kas sastav no > 88,8 svara %
poliglaktina 910, kopoliméra, kas ir izgatavots no 90 svara %
glikolida un 10 svara % L-laktida. Kopoliméra empiriska formula ir
(CoHo02)m (C3H402)n. Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir parklats ar
lidz pat 11,0 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, poliglaktins 370 un kalcija stearats

nav alergiski, ir nepirogéni un absorbcijas laika rada tikai nelielu
audu reakciju.

Parklatais VICRYL™ Plus 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.

Parklatais VICRYL™ Plus diegs satur Irgacare® MP (triklozanu),
plasa spektra antibakterialu lidzekli (ne vairak ka 275 pg/m).

Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir pieejams dazados izméros
un garumos, bez adatas vai piestiprinats dazadu veidu

un izméru adatam un konfiguracijas, ka aprakstits sadala
Piegades komplektacija.

Parklatais VICRYL™ Plus diegs atbilst Eiropas Farmakopejas
(Ph. Eur.) prasibam attieciba uz steriliem sintétiskajiem
absorb&jamiem pitajiem diegiem un Amerikas Savienoto Valstu
Farmakopejas (USP) prasibam attieciba uz absorb&jamiem
kirurgiskajiem diegiem, iznemot nelielu diametra parsniegumu
visiem izmériem, ka noradits talak tabula.

Diega izmérs Metriskais diega | Maksimalais izméra
péc USP izmérs parsniegums
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

Eiropas Farmakopeja atzist izmérus metriskajas un Ph. Eur.
mérvienibas ka lidzvertigus, kas ir noradits uz etiketes.

Paredzéts, ka parklato VICRYL™ Plus diegu lietos tikai veselibas

aprapes specidlisti, kuri ir apmaciti kirurgiskas $i$anas metozu
izmanto$ana.

No miksto audu tuvinaganas un/vai ligé$anas sagaidamie
kliniskie ieguvumi ir brices dziSanas veicinasana ar primaru
noldku un asino$anas no asinsvadiem kirurgiskas proceddras
laikd un péc tas novérsana. DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (péc aktivizéSanas) atrodams $aja saité:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sis dokuments ir derigs tikai drukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par drukaanas
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Indikacijas/paredzeétais lietojums

Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir indicéts vispargjai miksto audu
tuvina$anai un/vai ligé$anai, iznemot lietosanai oftalmologiskas,
kardiovaskularas un neirologiskas proceduras.
Kontrindikacijas

So absorbajamo diegu nedrikst lietot gadijumos, kad
nepiecieSama ilgstosa audu satuvinasana slodzes apstak|os.
Parklato VICRYL™ Plus diegu nedrikst lietot pacientiem ar
zinamam alergiskajam reakcijam (lokalu paaugstinatu jutibu)
pret Irgacare®™ MP (triklozanu).

Bridinajumi
VICRYL™ Plus diega droSums un efektivitate nav noteikti

$adas zonas: oftalmologiskajos, kardiovaskularajos un
neirologiskajos audos.

Ta ka audu atdalisanas / brlices atvérSanas risks, kas pasliktina
briices dziSanu, var mainities atkariba no lietoSanas vietas

un izmantota diegu materiala, pirms VICRYL™ Plus diega
izmantoSanas bricu slégsanai veselibas aprupes specialistiem
ir japarzina kirurgiskas proceddras, kuras izmanto absorbé&jamus
diegus, un to lietoSanas panémieni. lzvéloties diegu, veselibas
aprupes specialistiem janem véra ta in vivo veiktspéja

(sadala Veiktspéeja / darbibas).

Arstéjot kontaminétas vai inficétas briices, jaievéro pienemama
kirurgiska prakse.

Parklata VICRYL™ Plus diega izmantoSana neaizstaj normalu
higiénas ievéroSanu un/vai citu nepiecieSamo arstésanu

ar antibiotikam.

Ta ka Sis diegu materials 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 nepiecieSama papildu nostiprinasana.

Ta ka Sis diegs ir absorb&jams, 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 veidosanos. Tapat ka visi
sveSkermeni, parklatais VICRYL™ Plus diegs var stimulét infekciju.

Nesterilizét/nelietot atkartoti. Atkartota Sis ierices (vai §is ierices
dalas) izmanto$ana var radit izstradajuma sadalisanas risku,
kas var izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpgjas
inficéSanas risku, ka rezultata pacientiem vai veselibas apriipes
specialistiem var attistities infekcija vai ar asinim var tikt parnesti
slimibu izraisitaji.

lzmetiet netiSi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices

un iepakojumu.

Piesardzibas pasakumi

Tapat ka ar jebkuru diegu materialu, lai mezgli bltu 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.

Adas diegi, kas uzliktaja vieta paliek ilgak par 7 dienam, var izraisit
lokalu kairingjumu, un, ka indicéts, veselibas apripes specialistam
tie ir janogrieZ vai janonem. Zemadas diegi ir jaizvieto tik dzili,

cik iespejams, lai iespéjami samazinatu ar absorbcijas procesu
saistito erittmu un induraciju.

Noteiktos apstaklos, ipasi ortopédisko procedlru gaita, veselibas
aprupes specialists, ja tas ir nepiecieSams, var izlemt imobilizét
locitavas, izmantojot aréjus balstus.

Ir jaizverte absorb&jama diega lieto$ana audos ar vaju asinsapgadi,
jo ir iespejama diega izstum$ana un kavéta absorbcija.

Sis diegs var biit nepiemérots gados vecakiem pacientiem,
novajinatiem pacientiem, pacientiem ar sliktu uzturu vai
blakusslimibam, kas varétu aizkavét briices sadziSanu. Stradajot

ar 8o 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 attdluma starp adatas un
diega savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta
smailes rajona, var bt apgratinata caurdur$ana un adata var
sallzt. Ja adata tiek satverta adatas un diega savienojuma vieta,
ta var saliekties vai saltizt. Mainot adatu formu, var samazinaties
to izturiba, ka ari noturiba pret saliekS8anos un salu$anu.

Lietojot kirurgiskas adatas, veselibas apriipes specialistiem
jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas adatas iesprisanas,
kas var izraisit slimibu izraisitaju asinis parne$anu no piesarnotam
adatam. Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilgsanu vai
papildu operacijas, ka ari sveSkermenu palik§anu kermeni.

Ja pirms lietoSanas radusies nepareiza izstradajuma darbiba,
pieméram, adata ir saliekta, salauzta vai atdalita, vai ir Suvju
bojajumi, izstradajums jaiznicina un japanem jauns, lai saktu
procedUru. Ja izstradajuma lietoSanas laika rodas nepareiza
darbiba, veselibas apripes specialista zina ir turpinat vai
partraukt izstradajuma lietoSanu un izlemt, ka pabeigt proceddru.

Sis dokuments ir derigs tikai drukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par drukaanas
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Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar $is ierices
lietoSanu, ietver audu atdaliSanos/briices atvér§anos, kas
pasliktina brlices dziSanu vai nenodroSina atbilstodu bruces
atbalstu slégSanas vietas, kur notiek adas izple$anas 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 veidoSanas urincelos vai Zultscelos, ja rodas ilgstosa
saskare ar sals Skidumiem, pieméram, urinu vai Zulti, parejosa
audu iekaisuma reakcija, alergiska reakcija (lokala paaugstinata
jutiba) pret Irgacare®™ MP (triklozanu), un aizkavéta uzsik$anas
audos ar vaju asinsapgadi. Ja adas diegi paliek uzliktaja vieta
ilgak par 7 dienam, briices vieta var rasties parejo$s vietgjs
kairingjums un diega izstum3ana. Tapat ka visi sveskermeni,
parklatais VICRYL™ Plus diegs var stimulét infekciju.

Diega plisums var izraisit asino$anu. Diega materiala grieana
vai plisana caur audiem diega nostiepSanas laika var radit
miksto audu traumu. Nepareiza mezgloana vai diega bojajums
lietoSanas laika var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu
arstésanu, ka ari papildu operaciju.

Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilgSanu vai

papildu operacijas, ka ari sveSkermenu palikanu kermeni.
Neuzmaniga sadur$anas ar kontaminétam kirurgiskajam
adatam var izraisit asinis esoSu patogénu parnesi.

Veselibas aprlpes specialistam japazino pacientam par
nevélamajam blakusparadibam un riskiem, kas saistiti ar
izstradajumu un proceduru, 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
Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir dross MR vidé. Nav zinams par
CMR 1a/1b kategorijas vielu un vielu, kas liecina par endokrinas
sistémas trauc&jumiem (> 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 cilvékiem un dzivniekiem.

LietoSanas veids / lietoSanas instrukcija

lzvloties un izmantojot diegus, janem véra pacienta stavoklis,
kirurga pieredze, kirurgiska tehnika un briices ipagibas.

Izmetiet adatas aso priekSmetu savaksanas konteinera.

lzmetiet netiSi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices un
iepakojumus izmetiet atbilstosi jusu iestades politikai un proceddram
attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Veiktspeja / darbibas

Parklatais VICRYL™ Plus diegs audos izraisa sakotnéju
minimalu iekaisuma reakciju un fibrozu saistaudu ieaug$anu.
Progreséjo$a stiepes izturibas samazina$anas un eventuala
absorbcija notiek hidrolizes dél, kura kopolimérs sadalas lidz
glikolskabei un pienskabei, kas pec 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 parklatais VICRYL™ Plus diegs saglaba
talak noradito sakotnéjas stiepes izturibas procentualo dalu:

Dienas péc implantacijas sﬁg:}'&";;ﬁggg’;?ﬁgs
14 dienas 5%
21 diena 50 %
28 dienas 25 %

Izmantojot in vitro pétijumus, ir pieradits, ka diegs ar parklajumu
VICRYL™ Plus inhibé diega kolonizaciju ar Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis un to pret meticilinu
rezistentajiem celmiem. P&tijumi ar dzivniekiem liecina, ka
parklatais VICRYL™ Plus inhibé diega baktériju kolonizaciju
péc tieSas in vivo provocéjosas stimulacijas ar baktérijam.

Tika veiktas prospektivi planotas randomizétu klinisko pétijumu
metaanalizes par triklozanu saturoSu diegu izmantoSanu,

lai samazinatu kirurgisko infekciju biezumu operacijas vieta.
Sadas metaanalizes piemérs ir minéts turpmak:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17.

Sis dokuments ir derigs tikai drukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par drukaanas
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Apsvérumi par ar triklozanu parklatu diegu izmantosanu, lai Markéjuma izmantotie simboli
samazinatu kirurgisko infekciju biezumu, ir sniegti $adas vadiinijas: ’

— Slimibu kontroles un profilakses centra vadlinijas infekciju Kataloga numurs
operacijas vietas profilaksei, 2017. g.
— Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) visparéjas

vadlinijas infekciju operacijas vietas profilaksei, 2016. g.

Sterilitate

Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi.
Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoSanas instrukciju

Uzmanibu

Uzglabasana

Uzglabat 30 °C vai zemaka temperatdra. Ja izstradajums ir arpus
noradita uzglabasanas diapazona, sazinieties ar razotaju. Nelietot
péc deriguma termina beigam.

Nelietot atkartoti

Nesterilizet atkartoti

o T Vienkartiga sterila barjersistéma ar
Plegades komplektacua iekSgju a?zsargiepakoj]umu
LUdzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos.
Lldzu, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu

par pieejamajiem izmeriem.

Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir pieejams ari ka sterilas Skiedras
izméros no 5-0 lidz 2 (metriskie izméri 1,0-5,0), dazados
garumos un ar pastavigi pievienotu adatu vai bez tas.

Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir pieejams ari ka sterilas Skiedras,
kas ir piestiprinatas pie CONTROL RELEASE™ adatam, kas lauj
adatas noraut, nevis nogriezt.

Parklatais VICRYL™ Plus diegs ir pieejams kastités, kuras ir
divpadsmit, divdesmit Cetras vai trisdesmit sesas vienibas.

Izsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama $ada specifiska
informacija: kataloga numurs, partijas kods, deriguma termin$
un razo$anas datums, razotdja nosaukums, adrese un timekla Uzmanibu! ASV federalie tiesibu akti nosaka,

vietne, ka ari ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas ka S0 ierici drikst pardot tikai licencétam
tirdzniecibas vienibas numuru. arstniecibas personam vai péc to pasttijuma.

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Partijas kods

RazoSanas datums

[zlietot lidz

lerices unikalais identifikators

Razotajs

TEEREE ] ORRPE®[E R

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

[}
=
<

# BASF Group registréta pre¢u zime epakojuma vieiba

ATDALIT / PACELT / ATVERT SEIT

NOPLEST SEIT

\‘v\gm

Sis dokuments ir derigs tikai drukasanas datuma. Ja neesat parliecinats par drukaanas
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Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko
EE:I gﬁﬁga{,“g%‘g 2020 lieto8anas instrukciju.
FUez2a037222 B lai 7 dienu laikd bez maksas sanemtu drukatus
eksemplarus, zvaniet palidzibas dienestam.

M Droés MR vidé

Satur zales

Temperaturas augstaka robeza

.55 @B

Krasots — absorb&jams — pits —

ar parklajumu — diegs
0 — Nekrasots — absorb&jams — pits —
XS

ar parklajumu — diegs

% Antibakterials
aR/X CONTROL RELEASE™
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Gecoat VICRYL™ Plus antibacterieel
Polyglactine 910 hechtmateriaal

Steriel synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Gecoat VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal is steriel,
gecoat, gevlochten, synthetisch, resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal, samengesteld uit > 88,8 gewichtsprocent
Polyglactine 910, een copolymeer gemaakt van

90 gewichtsprocent glycolide en 10 gewichtsprocent L-lactide. De
empirische formule van het copolymeer is (C2H202)m (CaH4O2)n.
Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is gecoat met maximaal
11,0 gewichtsprocent van een mengsel dat is samengesteld uit
ongeveer gelijke delen calciumstearaat en Polyglactine 370,

een copolymeer bestaande uit 30 gewichtsprocent glycolide

en 70 gewichtsprocent lactide. Het polymeer Polyglactine 910
en copolymeer Polyglactine 370 met calciumstearaat zijn niet-
antigeen, zijn niet-pyrogeen en veroorzaken slechts een geringe
weefselreactie tijdens resorptie.

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is ongekleurd verkrijgbaar
of gekleurd met maximaal 0,20 gewichtsprocent D&C Violet nr. 2
(kleurindex 60725) ter verbetering van de zichtbaarheid in het
chirurgische veld.

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal bevat Irgacare® MP
(triclosan), een breedspectrum antibacterieel middel, in een
concentratie van maximaal 275 pg/m.

Gecoat VICRYL™ Plus 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.

Gecoat VICRYL™ Plus 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.

Afmeting Metrische Maximaleover-
hechtmateriaal afmeting schrijding
volgens USP hechtmateriaal
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

De Europese Farmacopee erkent metrische en Ph. Eur.-maten als
gelijkwaardig, wat op de etikettering staat aangegeven.

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door professionele zorgverleners die zijn opgeleid in
chirurgische hechttechnieken.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

2026-07-31 09:07:51

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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De Klinische voordelen die van approximatie en/of ligatie van weke
delen worden verwacht, zijn dat de wondgenezing door primaire
intentie wordt bevorderd en dat bloedingen uit de bloedvaten tijdens
en na de chirurgische ingreep worden voorkomen. Een samenvatting
van de veiligheid en de Klinische prestaties is te vinden op de
volgende link (na activatie): https://ec.europa.eultools/eudamed.

Indicaties/beoogd gebruik

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is geindiceerd voor gebruik
bij algemene approximatie en/of ligatie van weke delen, behalve
voor gebruik bij oogheelkundige chirurgie en 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. Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal mag niet

worden gebruikt bij patiénten met bekende allergische reacties
(lokale overgevoeligheid) voor Irgacare®™ MP (triclosan).

Waarschuwingen

De veiligheid en doeltreffendheid van VICRYL™ Plus hechtmateriaal
zijn niet vastgesteld in de volgende gebieden: oogheelkundige
chirurgie, cardiovasculaire en neurologische weefsels.

Zorgverleners moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
procedures en technieken betreffende resorbeerbaar hechtmateriaal
alvorens gebruik te maken van gecoat VICRYL™ Plus
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 hechtmateriaal 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.

Het gebruik van gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is geen
vervanging voor het normaal in acht nemen van de hygiéne en/of
een anderszins noodzakelijke antibiotische behandeling.

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 gecoat VICRYL™ Plus
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.

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
afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie

van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker
is ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Zorgverleners moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden om onopzettelijke prikaccidenten te
voorkomen die kunnen leiden tot de overdracht van via bloed
overdraagbare pathogenen van besmette naalden. Gebroken
naalden kunnen een langere operatieduur, extra chirurgie of
achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben.
Indien het product voorafgaand aan gebruik niet goed werkt,
doordat de naald bijvoorbeeld gebogen, afgebroken of losgeraakt
is, of bij beschadiging van het hechtmateriaal, moet het worden
weggegooid en moet een nieuw product worden verkregen om de
procedure mee aan te vangen. Als het product tijdens het gebruik
niet goed werkt, kan de zorgverlener naar eigen goeddunken
beslissen of het gebruik van het product moet worden voortgezet
of gestopt en hoe de procedure moet worden voltooid.

Bijwerkingen/Ongewenste voorvallen

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit hulpmiddel

zijn onder meer weefselscheiding/wonddehiscentie die leiden

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, allergische
reacties (lokale overgevoeligheid) voor Irgacare®™ MP (triclosan)
en vertraagde resorptie in weefsel met een slechte bloedtoevoer.
Voorbijgaande lokale irritatie en extrusie van het hechtmateriaal
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 gecoat
VICRYL™ Plus hechtmateriaal een bestaande infectie verergeren.

Breuk van het hechtmateriaal kan een bloeding tot gevolg hebben.
Het snijden of scheuren van hechtmateriaal door het weefsel

bij het spannen van het hechtmateriaal kan letsel aan de weke
delen veroorzaken. Onjuist knopen of beschadiging van het
hechtmateriaal tijdens het gebruik kan leiden tot een langere
operatietiid 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)

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is MR-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 giftig voor de voortplanting
(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

Gecoat VICRYL™ Plus 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 gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal het
percentage van de oorspronkelijke treksterkte als volgt behoudt:

Dagen implantatie Geschat O/;rﬁ';tz(r)lif:mnke"jke
14 dagen 75%
21 dagen 50%
28 dagen 25%

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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Bij in-vitro-onderzoeken is aangetoond dat gecoat VICRYL™ Plus
hechtmateriaal een remmende werking heeft op de kolonisatie
van hechtmateriaal door Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis en de methicillineresistente stammen daarvan.

Uit dierstudies is gebleken dat gecoat VICRYL™ Plus
hechtmateriaal bacteri€le kolonisatie van hechtmateriaal remt

na directe in-vivo blootstelling aan bacterién. Er zijn prospectief
geplande meta-analyses van gerandomiseerde klinische
onderzoeken uitgevoerd op het gebruik van hechtmateriaal dat
triclosan bevat om het aantal infecties bij operatieplaatsen te
verminderen. Hieronder wordt een voorbeeld van een dergelijke
meta-analyse gegeven:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Het gebruik van hechtmateriaal met een coating van triclosan
om het aantal infecties bij operatieplaatsen te verminderen,
wordt in de volgende richtlijnen behandela:

— Guideline for the Prevention of Surgical Site Infection van
het Center for Disease Control and Prevention, 2017

— Global Guidelines for The Prevention of Surgical
Site Infection van de Wereldgezondheidsorganisatie
(World Health Organization, WHO), 2016

Steriliteit

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als
de verpakking geopend of beschadigd is.

Opslag
Bewaren bij of onder 30 °C. Neem contact op met de fabrikant

als het product buiten het gespecificeerde opslagbereik is
blootgesteld. 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.

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is verkrijgbaar als steriele
draden in de maten 5-0 tot en met 2 (metrische maten 1,0 tot 5,0),
in een verscheidenheid aan lengtes, met en zonder permanent
bevestigde naald.

Gecoat VICRYL™ Plus hechtmateriaal is ook verkrijgbaar
als steriele draden bevestigd aan CONTROL RELEASE™
naalden, waardoor de naalden losgetrokken in plaats van
losgeknipt kunnen worden.

Gecoat VICRYL™ Plus 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).

* Geregistreerd handelsmerk van BASF Group.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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Belagt VICRYL™ Plus antibakteriell
Polyglaktin 910 sutur

Steril syntetisk absorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning

Beskrivelse

Belagt VICRYL™ Plus antibakteriell sutur er en steril, belagt,
flettet, syntetisk, absorberbar, kirurgisk sutur sammensatt

av >88,8 vektprosent polyglaktin 910, en kopolymer laget av

90 vektprosent glykolid og 10 vektprosent L-laktid. Den empiriske
formelen til kopolymeren er (CoH202)m (C3Hs02)n. Belagt
VICRYL™ Plus-sutur er belagt med opptil 11,0 vektprosent av en
blanding sammensatt av omtrent like deler med kalsiumstearat
0g polyglaktin 370, en kopolymer sammensatt av 30 vektprosent
glykolid og 70 vektprosent laktid. Polyglaktin 910-kopolymer og
polyglaktin 370-kopolymer med kalsiumstearat er pavist a veere
ikke-antigen, ikke-pyrogen og utlgser bare en lett vevsreaksjon
under absorbering.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er tilgjengelig ufarget og farget med
opptil 0,20 vektprosent D&C Violet nr. 2 (fargeindeks 60725) for &
oke synligheten i operasjonsfeltet.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur inneholder Irgacare® MP (triklosan),
et bredspektrums antibakterielt middel, ved maksimalt 275 pg/m.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er tilgjengelig i en rekke malstarrelser
og lengder, uten nél eller festet til naler i ulike typer og starrelser,
samt i fremvisninger som beskrives i avsnittet Leveringsmate.

Belagt VICRYL™ Plus-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 alle
malene, som vist i tabellen nedenfor.

USP-sutursterrelse

Metrisk sutursterrelse

Maksimal over-
dimensjonering

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

Den europeiske farmakopé anerkjenner maleenhetene metrisk
og Ph. Eur.-starrelser som ekvivalente, noe som gjenspeiles

pa& merkingen.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er kun beregnet for bruk av
helsepersonell som er oppleert i kirurgiske suturteknikker.

Klinisk nytte som forventes av bletvevsapproksimering og/eller
ligering er & fremme sérheling med primaer intensjon og & unnga
bladning fra kar under og etter en kirurgisk prosedyre.

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du under
folgende lenke (ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikasjoner/tiltenkt bruk

Belagt VICRYL™PIlus-sutur er indisert for bruk i generell
blatvevsapproksimering og/eller ligering, unntatt oftalmisk kirurgi,
kardiovaskulaere og nevrologiske vev.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
2026-07-31 09:07:51 ma du skrive 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

bruksanvisningen brukes.
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Kontraindikasjoner

Denne suturen, som er absorberbar, skal ikke brukes der det
kreves forlenget approksimering av vev under belastning.
Belagt VICRYL™ Plus-sutur bar ikke brukes hos pasienter
med kjente allergiske reaksjoner (lokal overfglsomhet) mot
Irgacare® MP (triklosan).

Advarsler

Sikkerheten og effektiviteten til VICRYL™ Plus-sutur er ikke
fastslatt pa falgende omréder: oftalmisk, kardiovaskuleert og
nevrologisk vev.

Helsepersonell skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer
og teknikker som involverer absorberbare suturer for belagt
VICRYL™ Plus-sutur brukes til sarlukking, siden risiko for
sarseparering/sarapning som farer til redusert tilleging kan
variere, avhengig av péferingsstedet 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 sar.

Bruken av belagt VICRYL™ Plus-sutur erstatter ikke normal
overholdelse av hygiene og/eller annen ngdvendig
antibiotikabehandling.

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 forbigéende
som et fremmedlegeme. Som med alle fremmedlegemer kan
langsiktig kontakt mellom sutur og saltlasninger, slik som de

som finnes i urinrgret eller galleveiene, fare til kalkdannelse.

Som med alle fremmedlegemer kan belagt VICRYL™ Plus-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 overfgring 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 pa sutur under
bruk kan fare til forlenget operasjonstid eller behandlingssvikt og
ytterligere operasjon.

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 darlig
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 naleholdere.

Veer forsiktig for & unnga skade nar du handterer kirurgiske néler.
Grip nalen 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 tilknytningsenden, kan det forarsake
baying eller brekking. Hvis du omformer naler, kan det fore til at
de mister styrken og blir mindre motstandsdyktige mot baying

og brekking.

Helsepersonell skal utvise forsiktighet ved handtering av
kirurgiske naler for & unnga utilsiktet nalestikkskade som kan
fore til overfaring av blodbérne patogener fra forurensede

néler. Brukne néler kan resultere i forlengede eller ytterligere
operasjoner eller gjenveerende fremmediegemer. Dersom det
oppstar svikt i produktet for bruk, for eksempel en bayd, brukket
eller lasrevet nal, eller suturskade, skal produktet kastes og det
ma skaffes et nytt for & fullfere prosedyren. Ved svikt i produktet
under bruk er det helsepersonellet som avgjer om de vil fortsette
eller avslutte bruken av produktet og hvordan prosedyren

skal fullfares.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruken av denne enheten inkluderer
vevsseparasjon/sardehiscens som farer til svekket tilheling eller
manglende evne til a gi tilstrekkelig sérstatte 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 oppstar langvarig kontakt
med saltlgsninger som urin eller galle, forbigaende inflammatorisk
vevsreaksjon, allergisk reaksjon (lokal hypersensitivitet) til
Irgacare® MP (triklosan) og forsinket absorpsjon i vev med darlig
blodtilfarsel. Forbigaende lokal irritasjon og suturekstrudering
kan oppsta pa sarstedet nar hudsuturer blir liggende i mer

enn 7 dager. Som med alle fremmedlegemer kan belagt
VICRYL™ Plus-sutur forverre infeksjon.

Suturbrudd kan fare til blodning. Suturmateriale som skjeerer
eller river gjennom vevet nar suturen strammes, kan forarsake
blatvevsskade. Feil knute eller skade pa sutur under bruk

kan fore til forlenget operasjonstid eller behandlingssvikt og
ytterligere operasjon.

Brukne naler kan resultere i forlengede eller ytterligere operasjoner
eller gienveerende fremmedlegemer. Utilsiktede nalestikk med
kontaminerte kirurgiske naler kan resultere i overfaring av
blodbérne 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 vedrgrende
magnetresonanstomografi (MR) / karsinogenitet,
mutagenisitet, toksisitet for reproduksjon

(CMR) / hormonforstyrrende stoffer (ED)

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er MR-sikker. Ingen kjente stoffer

i CMR-kategori 1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved >0,1 %.
Kategori 1a/1b er definert som et kjent eller antatt humant
karsinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk
stoff (H360), basert pa humane bevis og dyreforsgk.

Bruk/bruksanvisning

Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens
tilstand, kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og saregenskaper.
Kast brukte 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
héndtering av biologisk farlige stoffer og avfall.

Ytelse/virkemate

Belagt VICRYL™ Plus-sutur fremkaller en initiell, minimal
inflammatorisk vevsreaksjon og innvekst av fibrgst bindevev.
Progressivt tap av strekkfasthet og il 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 strekkstyrke 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 belagt VICRYL™ Plus-sutur beholder prosentandelen til den
opprinnelige strekkfastheten som falger:

Omtrentlig opprinnelig

Dager implantering strekkfasthet som gjenstar

14 dager 75 %
21 dager 50 %
28 dager 25 %

Ved bruk av in vitro-studier har belagt VICRYL™ Plus-sutur

vist seg @ hemme kolonisering av suturen av Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis og deres Meticillin-resistente
stammer. Dyrestudier har vist at belagt VICRYL™ Plus hemmer
bakteriekolonisering av suturen etter direkte in vivo-utfordring med
bakterier. Prospektivt planlagte metaanalyser av randomiserte
kliniske studier ble utfert p& bruk av sutur som inneholder triklosan
for & senke infeksjonsrater p operasjonsstedet. Et eksempel pa
slik metaanalyse er referert nedenfor:

— de Jonge, SW, Atema, JJ, Solomkin, JS, Boermeester,
MA Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133. doi:
10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Overveielse av bruk av triklosanbelagte suturer, for & redusere
infeksjonsraten pa operasjonsstedet, er gitt i folgende retningslinjer:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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Sterilitet

Belagt VICRYL™ Plus-sutur steriliseres med etylenoksidgass.
Skal ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller skadet.

Oppbevaring

Oppbevares ved eller under 30 °C. Hvis produktet er eksponert
utenfor spesifisert lagringsomrade, kontakt produsenten. Skal ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

Leveringsmate

Merk at ikke alle storrelser er tilgjengelig pa alle markeder.
Kontakt din lokale salgsrepresentant for informasjon om
tilgjengelige starrelser.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er tilgjengelig som sterile trader
i starrelse 5-0 til 2 (metrisk starrelse 1,0-5,0), i en rekke lengder,
med og uten permanent tilkoblede néler.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er ogsa tilgjengelig som sterile
trader koblet til CONTROL RELEASE™-ndler, som gjer det mulig
a trekke av nélene i stedet for & klippe dem av.

Belagt VICRYL™ Plus-sutur er tilgjengelig i ett, to eller tre dusin
enheter per eske.

Sporbarhet

Folgende spesifikke informasjon finnes pé enhetens
pakningsetikett: katalognummer, batchkode, utigpsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted
samt en strekkode med unik enhetsidentifikator som inneholder
GTIN-informasjon (Global Trade Item Number).

* Registrert varemerke som tilhgrer BASF Group

Symboler som brukes pa merkingen

1O0RRE>®EER

X IR ETILE

\‘v\gm

Katalognummer

Medisinsk utstyr

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen

Forsiktig

Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende

pakning pa innsiden
Sterilisert med etylenoksid

Batchkode

Produksjonsdato

Utlopsdato

Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EU

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal
denne enheten kun selges av eller etter
ordre fra lisensiert helsepersonell.

Pakningsenhet

RIVILOFT/APNE HER

RIVHER

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
EE:I gﬁﬁga{,“g%‘g 2020 Druksanvisningen.
FUw2 24037222 EU: Ring kontoret for papirforesparsler for
a fa gratis papirkopier i lopet av 7 dager.
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Instrukcja uzytkowania

Powlekane przeciwbakteryjne nici
chirurgiczne VICRYL™ Plus Antibacterial
(poliglaktyna 910)

Jalowe, syntetyczne, wchianialne nici chirurgiczne

Opis

Powlekane, przeciwbakteryjne nici chirurgiczne VICRYL™ Plus
Antibacterial to sterylne, powlekane, plecione, syntetyczne,
wchtanialne nici chirurgiczne sktadajace sie w > 88,8% wag.

z poliglaktyny 910, bedacej kopolimerem sktadajacym sie

w 90% wag. z glikolidu i 10% wag. z L-laktydu. Wz6r empiryczny
kopolimeru to (C2H202)m (C3H402)n. Powlekane nici chirurgiczne
VICRYL™ Plus majg powtoke zawierajacq do 11,0% wag.
mieszaniny skfadajacej sie w przyblizeniu z rownych czesci
stearynianu wapnia i poliglaktyny 370, bedacej kopolimerem
sktadajacym sie w 30% wag. z glikolidu i 70% wag. z laktydu.

Jak stwierdzono, kopolimer poliglaktyny 910 i kopolimer
poliglaktyny 370 ze stearynianem wapnia nie wykazuja dziatania
antygenowego ani pirogennego, a podczas wchfaniania wywotuja
jedynie niewielkg reakcje tkanki.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sg dostepne

w wersji niebarwionej i barwionej barwnikiem D&C Violet nr 2
(indeks barw: 60725) o stezeniu do 0,20% wag. w celu
zwiekszenia widocznosci w polu chirurgicznym.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus zawieraja
Irgacare® MP (triklosan), czyli Srodek przeciwbakteryjny

0 szerokim spektrum dziatania, w ilosci nie wigkszej niz 275 pg/m.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sa dostepne

w roznych rozmiarach i dtugoSciach, bez igty lub z zamocowanymi
igtami réznego rodzaju i w réznych rozmiarach, oraz w postaciach
opisanych w punkcie Sposob dostarczenia.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus spefniaja wymagania
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczace jatowych,
syntetycznych, wchtanialnych, plecionych nici chirurgicznych oraz
Farmakopei Amerykanskiej (USP) dotyczace wchtanialnych nici
chirurgicznych z wyjatkiem niewielkiego przekroczenia $rednicy
dla rozmiarw przedstawionych w tabeli ponizej.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2026-07-31 09:07:51

wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej
wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.

Rozmiar nici Oznaczenie Maksymalne
chirurgicznych metryczne przekroczenie
wg Farmakopei rozmiaru rozmiaru
Amerykanskiej (USP)
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
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Farmakopea Europejska uznaje metryczne jednostki miary oraz
rozmiary Ph. Eur. jako rownoznaczne, co znajduje odzwierciedlenie
na etykiecie.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sg przeznaczone
do uzytku wytacznie przez pracownikow stuzby zdrowia
przeszkolonych w zakresie technik szycia chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne po zblizeniu i/lub podwigzaniu
tkanek miekkich to wspomaganie gojenia ran poprzez rychtozrost
oraz unikanie krwawienia z naczyn w trakcie operacji chirurgicznej
i po jej zakonczeniu. Podsumowanie bezpieczenstwa i

wynikow klinicznych mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem
(po aktywacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wskazania/przeznaczenie

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sq przeznaczone do
stosowania w ogoInych przypadkach zblizania i/lub podwigzywania
tkanek miekkich; wyjatek stanowig tkanki oczne, tkanki uktadu
krazenia i tkanki ukfadu nerwowego.

Przeciwwskazania

Nie stosowac tych wchtanialnych nici chirurgicznych w sytuacjach,
gdy wymagane jest dtugotrwate zblizenie tkanek w naprezonych
miejscach. Powlekanych nici chirurgicznych VICRYL™ Plus

nie nalezy stosowac u pacjentow z rozpoznanymi reakcjami
alergicznymi (nadwrazliwo$cia miejscowa) na Irgacare®™ MP
(triklosan).

Ostrzezenia

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznoSci nici chirurgicznych
VICRYL™ Plus w nastepujacych obszarach: tkanki oczne, tkanki
uktadu krazenia i tkanki uktadu nerwowego.

Przed uzyciem powlekanych nici chirurgicznych VICRYL™ Plus
do zamykania rany pracownicy stuzby zdrowia powinni zapozna¢
sie z procedurami i technikami chirurgicznymi obejmujacymi
zastosowanie wchtanialnych nici chirurgicznych, poniewaz ryzyko
rozdzielenia tkanek/rozejscia sie brzegdw 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 przestrzegac przyjetych zasad praktyki chirurgicznej.

Zastosowanie powlekanych nici chirurgicznych VICRYL™ Plus
nie zastepuje przestrzegania standardowych zasad higieny
illub zastosowanie niezbednej antybiotykoterapii.

Poniewaz materiat, z ktérego wykonane sg nici, jest wehtanialny,
pracownik stuzby zdrowia powinien rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowych niewchtanialnych nici chirurgicznych do zamykania
ran w miejscach, ktore moga podlegac rozszerzaniu, rozciaganiu
lub rozej$ciu albo wymaga¢ dodatkowego wzmocnienia.

Poniewaz nici te s3 wchtanialne, moga, przejsciowo dziata jak

ciato obce. Jak w przypadku kazdego ciata obcego dtuzszy

kontakt jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli, takimi
jak te w drogach moczowych lub zétciowych, moze prowadzic

do tworzenia sie kamieni. Podobnie jak wszystkie ciata obce,
powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus moga nasili¢ zakazenie.

Nie wyjatawiaC ponownie/nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie
tego wyrobu (lub jego czesci) moze stwarzac ryzyko pogorszenia
jakosci produktu, ktore moze skutkowa¢ uszkodzeniem wyrobu
ilub zanieczyszczeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do
zakazenia lub przeniesienia patogendw przenoszonych droga,
krwi na pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony
sposob lub wykorzystane czeSciowo lub w catoSci.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu, z ktorego
wykonywane s nici chirurgiczne, odpowiednie zabezpieczenie
wezta wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgiczne
wigzania weztow pfaskich (prostych) z dodatkowymi przeplotami,

w zaleznosci od warunkow chirurgicznych i doSwiadczenia
pracownika stuzby zdrowia. NiewfaSciwe wigzanie lub uszkodzenie
nici chirurgicznych podczas uzytkowania moze spowodowac
wydtuzenie czasu operacji lub niepowodzenie leczenia i koniecznos¢
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Nici chirurgiczne do skory, ktre muszg pozostawac w skorze przez
ponad 7 dni, moga powodowac miejscowe podraznienie i powinny
zosta¢ odciete lub usuniete zgodnie ze wskazaniami pracownika
stuzby zdrowia. Podnaskorkowe nici chirurgiczne nalezy zaktada¢
jak najgtebiej, aby zminimalizowa¢ rumien i stwardnienie tkanki
zazwyCzaj powigzane z procesem wchianiania.

W niektorych okoliczno$ciach, w szczego6inosci w przypadku
operacji 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.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2026-07-31 09:07:51

wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej
wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Zastosowanie tych nici chirurgicznych moze nie by¢ wiasciwe

w przypadku pacjentow w podesztym wieku, niedozywionych lub
ostabionych oraz u pacjentéw cierpiacych na choroby, ktére moga,
opozniac gojenie sie ran. Uzywajac nici chirurgicznych z tego

lub dowolnego innego materiatu, nalezy zachowa¢ ostroznosc,
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 zachowac 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 ostrza moze pogorszy¢ wtasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej pekniecie. Chwytanie w okolicy
potaczenia igly z nicig moze spowodowac zgiecie lub pekniecie
igty. Zmienianie ksztattu igiet moze zmniejszy¢ ich wytrzymato$¢
oraz odporno$¢ na zginanie i pekanie.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zachowac ostroznos¢
podczas obchodzenia sig z igtami chirurgicznymi, aby unikna¢
przypadkowego zaklucia igta, ktore mogtoby spowodowat
przeniesienie patogenow przenoszonych droga krwi

z zanieczyszczonych igiet. Pekniecie igty moze prowadzi¢ do
przedtuzenia operacji, konieczno$ci wykonania dodatkowych
zabiegow albo pozostawienia ciata obcego w organizmie.

W przypadku wady produktu stwierdzonej przed uzyciem,

np. zgiecia, pekniecia lub odtaczenia igty albo uszkodzenia nici
chirurgicznej, nalezy wyrzuci¢ produkt i uzy¢ nowego w celu
rozpoczecia operacji. W przypadku wady produktu stwierdzonej
podczas uzytkowania decyzja o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
uzywania produktu oraz sposobie zakonczenia operacii zalezy od
uznania pracownika stuzby zdrowia.

Dziatania niepozadane/skutki uboczne

Dziafania niepozadane zwigzane z uzywaniem tego wyrobu
obejmujg rozdzielenie tkanek/rozejscie sie brzegow rany
prowadzace do uposledzenia gojenia lub braku odpowiedniego
wsparcia rany podczas zamykania miejsc, w ktorych wystepuje
rozszerzenie, rozciaganie lub rozdecie, oraz u pacjentow

w podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych

I u pacjentow cierpigcych na inne choroby, ktére moga opozniac
gojenie sie ran. Inne powiazane dziatania niepozadane obejmuija
tworzenie sie kamienia w drogach moczowych lub zotciowych

w przypadku dtugotrwatego kontaktu z roztworami soli, takimi
jak mocz lub z6t¢, przejSciowa reakcja zapalna tkanki, reakcja
alergiczna (nadwrazliwo$¢ miejscowa) na Irgacare™ MP (triklosan)
oraz opdznienie procesu wchtanianie w stabo ukrwionych
tkankach. Gdy nici chirurgiczne do skéry sg pozostawiane

w skorze na ponad 7 dni, w miejscu rany moze dojs¢ do
przejsciowego miejscowego podraznienia i ekstruzji nici.

Podobnie jak wszystkie ciata obce, powlekane nici chirurgiczne
VICRYL™ Plus moga nasili¢ zakazenie.

Przerwanie nici moze spowodowac krwotok. Przeciecie lub
rozerwanie tkanki przez materiat nici chirurgicznych w czasie
napinania nici moze spowodowac uraz tkanek migkkich.
Niewtasciwe wigzanie lub uszkodzenie nici chirurgicznych
podczas uzytkowania moze spowodowac wydiuzenie

czasu operacji lub niepowodzenie leczenia i konieczno$¢
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Peknigcie igty moze prowadzi¢ do przedtuzenia operacii,
konieczno$ci wykonania dodatkowych zabiegow albo
pozostawienia ciafa obcego w organizmie. Przypadkowe zaktucia
zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga spowodowaé
przeniesienie patogenow przenoszonych droga krwi.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni poinformowa¢ pacjenta

0 dziataniach niepozadanych, skutkach ubocznych i ryzyku
zwigzanym z produktem i operacjg oraz doradzi¢ mu, aby

w przypadku jakichkolwiek odchylef od prawidtowego stanu
pooperacyjnego kontaktowat sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwigzku z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi wtaciwemu
w danym kraju.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MR), substancii rakotworczych, mutagennych

i dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR)
oraz zwigzkow endokrynnie czynnych (ED)

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sa bezpieczne

w Srodowisku MR. Zadne substancje znane jako substancje

CMR kategorii 1a/1b lub jako substancje ED nie s obecne
wilosci > 0,1%. Substancje z kategorii 1a/1b definiuje si¢ 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 wszczepia¢ zaleznie od stanu pacjenta,
doSwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej i cech rany.

lgty wyrzucaé do pojemnika przeznaczonego na odpady ostre.
Wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony sposéb lub zuzyte
w catosci lub czeSciowo nalezy wyrzucac, postepujac zgodnie

z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi materiatow
oraz odpadow stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2026-07-31 09:07:51

wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej
wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Skuteczno$é/dziatanie

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus wywotujg minimalng,
poczatkowa reakcje zapalng tkanek i wrastanie tkanki faczne
wioknistej. Postepujacy spadek wytrzymato$ci na rozcigganie

| 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 rozcigganie, po czym nastepuje utrata masy nici.
Utrata catej poczatkowej wytrzymatoSci na rozcigganie nastepuje
do pieciu tygodni od wszczepienia. Wehtanianie zasadniczo
kofczy sie po uptywie 56-70 dni. Badania nad wszczepianiem
prowadzone na szczurach wskazuja, ze powlekane nici
chirurgiczne VICRYL™ Plus zachowujg nastepujacy odsetek
pierwotnej wytrzymato$ci na rozcigganie:

Pozostaty odsetek poczatkowej
wytrzymato$ci na rozciaganie
(w przyblizeniu)

Dni po wszczepieniu

14 dni 75%
21 dni 50%
28 dni 25%

W badaniach in vitro wykazano, ze powlekane nici chirurgiczne
VICRYL™ Plus hamujg kolonizacje nici przez Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis i ich szczepy oporne

na metycyling. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze
powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus hamuija kolonizacje
bakteryjna nici po bezposredniej prowokacji bakteriami in vivo.
Przeprowadzono prospektywnie zaplanowane metaanalizy
randomizowanych badan klinicznych, w ktorych zastosowano nici
chirurgiczne zawierajace triklosan w celu zmniejszenia czgstosci
zakazen miejsca operowanego. Przyktad takiej metaanalizy
znajduije sie ponizej:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Metaanaliza i sekwencyjna analiza badan nici
chirurgicznych powlekanych triklosanem w zapobieganiu
zakazeniom miejsca operowanego. British Journal of Surgery
styczen 2017;104(2):e118-e133. doi: 10.1002/bjs.10445.
Epub 17 stycznia 2017 r.

Rozwazenie zastosowania nici chirurgicznych pokrytych
triklosanem w celu zmniejszenia czgstoSci zakazeh miejsca
operowanego przedstawiono w nastepujacych wytycznych:

— Wytyczne dotyczace zapobiegania zakazeniom miejsca
operowanego przygotowane przez Center for Disease
Control and Prevention, 2017 r.

— Globalne wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) dotyczace zapobiegania zakazeniom migjsca
operowanego, 2016 r.

Jalowos¢

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sg sterylizowane
gazowym tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C. Jezeli produkt jest
narazony na warunki poza okre$lonym zakresem przechowywania,
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem. Nie uzywaé 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.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sg dostepne jako
pasma jatowe w rozmiarach od 5-0 do 2 (0znaczenia metryczne
rozmiaru 1,0-5,0), 0 réznej diugosci, z dotaczonymi na trwate
igtami lub bez igiet.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus sg rowniez dostepne
jako pasma jatowe dotaczone do igiet CONTROL RELEASE™,
co pozwala na odtaczenie igty zamiast jej odcinania.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ Plus 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 produkcji, nazwa, adres i strona internetowa
producenta oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem
wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowej.

+ Zarejestrowany znak towarowy Grupy BASF

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2026-07-31 09:07:51

wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej
wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
ze wykorzystywana jest najnowsza Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Symbole uzyte na opakowaniu Sprawdzié w instrukcji uzytkowania lub

i com w elektronicznej instrukcji uzytkowania.
EE] £l 13995552020 UE: Aby bezptatnie otrzymaé egzemplarze drukowane
w ciagu 7 dni, nalezy skontaktowac sie telefonicznie
z dziatem obstugi klienta ds. wydrukow.

Numer katalogowy

Wyréb medyczny

M Bezpieczny w Srodowisku MR
Nie uzywact, jesli opakowanie jest uszkodzone,

i sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
Zawiera substancie lecznicza,
Przestroga

L . Gorna granica temperatury
Nie uzywa¢ ponownie

&S &) [F]

Barwione - wchtanialne - plecione -

Nie wyjafawia¢ ponownie IRK powlekane - nici

i ierg i —6— Niebarwione - wchtanialne - plecione -
Uktad z pojedyncza barierg jatowg, - R W p
opakowanie ochronne wewnatrz powlekane - nici

{O®>® E A

Wyjatowiono tlenkiem etylenu % Antybakteryjne
LOT Kod partii
R/X CONTROL RELEASE™
Data produkcii

Termin wazno$ci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty
2026-07-31 09:07:51 wydruku nalezy ponownie wydrukowac dokument, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej
wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia,
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Instrucoes de utilizacao

F10 de sutura com revestimento
antibacteriano VICRYL™ Plus
(poliglactina 910)

Fio de sutura cirurgico absorvivel sintético esterilizado

Descricao

O Fio de sutura com revestimento antibacteriano VICRYL™ Plus
é um fio de sutura cirargico, absorvivel, sintético, multifilamentar,
revestido e esterilizado composto por >88,8% de peso de
poliglactina 910, um copolimero feito de 90% de peso de glicolida
e 10% de peso de L-lactico. A formula empirica do copolimero é
(C2aH202)m (C3H402)n. O Fio de sutura com revestimento
VICRYL™Plus tem um revestimento com até 11,0% em peso de
uma mistura composta por partes aproximadamente iguais de
estearato de célcio e poliglactina 370, um copolimero composto
por 30% em peso de glicolida e 70% em peso de lactideo.
Verificou-se que o copolimero poliglactina 910 e a combinagéo
de copolimero poliglactina 370 com estearato de célcio ndo tém
propriedades antigénicas ou pirogénicas e provocam apenas uma
ligeira reacdo do tecido durante a absorcao.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus est4
disponivel na verséo incolor e colorida com até 0,2% do
peso D&C Violeta n.2 2 (indice de cor 60725) para melhorar
a visibilidade no campo cirtrgico.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus contém
Irgacare® MP (triclosan), um agente antibacteriano de largo
espectro, numa concentragéo ndo superior a 275 pg/m.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus esta disponivel
em vérios calibres e comprimentos, sem agulha ou encastoado
em agulhas de tamanhos e tipos diferentes e em apresentagbes
conforme descrito na sec¢do Apresentagao.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus esta em
conformidade com os requisitos da Farmacopeia Europeia
(Ph. Eur.) para fios de sutura multifilamentares absorviveis
sintéticos esterilizados e da Farmacopeia dos Estados Unidos
(USP) para fios de sutura cirGrgicos absorviveis, exceto por
um pequeno excesso de didmetro para todos os medidores,
conforme mostrado na tabela abaixo.

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data de

2026-07-31 09:07:51

impress&o, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a revisdo mais recente
das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugbes de utilizagdo mais atuais.

Tamanho do Tamanho métrico | Sobredimensio-
fio de sutura USP | do fio de sutura namento maximo
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
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A Farmacopeia Europeia reconhece o sistema métrico e tamanhos
Ph. Eur. como equivalentes, o que se reflete na etiquetagem.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus destina-se
apenas a profissionais de satde formados em técnicas de
sutura cirargica.

Os beneficios clinicos esperados da coaptagao e/ou laqueagao
de tecidos moles s@o promover a cicatrizagéo da ferida por
intencdo primaria e evitar a hemorragia dos vasos durante e
ap6s o procedimento cirdrgico. Podera consultar um resumo da
seguranca e do desempenho clinico do dispositivo na seguinte
ligagéo (apos a ativagéo): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicagoes/utilizacao pretendida

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus é indicado para
utilizac@o na coaptacao e/ou ligacéo de tecidos moles em geral,
exceto para tecidos oftalmicos, cardiovasculares e neurolégicos.

Contraindicagdes

Estes fios de sutura, sendo absorviveis, ndo devem ser utilizados
quando é necessaria a coaptacao prolongada do tecido sob
tenséo. O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus

n&o deve ser utilizado em pacientes com reagdes alérgicas
(hipersensibilidade local) conhecidas ao Irgacare®™ MP (triclosan).

Adverténcias

A seguranga e eficicia do Fio de sutura VICRYL™ Plus ndo
foram estabelecidas nas sequintes areas: tecidos oftalmicos,
cardiovasculares e neurologicos.

Os profissionais de salde devem dominar as técnicas e 0s
procedimentos cirdrgicos que envolvem o uso de fios de sutura
absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura com revestimento
VICRYL™ Plus para encerramento de feridas, pois o risco

de separacéo do tecido/deiscéncia da ferida que dificulta a
cicatrizag&o pode variar consoante o local de aplicagéo e o tipo de
material de sutura utilizado. Quando escolhem um fio de sutura,
0s profissionais de satde devem considerar o desempenho

in vivo (na sec¢do Desempenho/Atuagéo).

Deve ser respeitada a pratica cirrgica aceitavel relativa as feridas
contaminadas ou infetadas.

A utilizagdo do Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus
n&o substitui o cumprimento da higiene normal efou de tratamento
antibiotico de outra forma necessario.

Como se trata de material de sutura absorvivel, o profissional de
saude deve considerar 0 uso de fios de sutura n&o absorviveis
adicionais no encerramento de feridas suscetiveis de serem
submetidas a forgas de expansdo, alongamento ou distenséo,
ou que exijam um refor¢o suplementar.

Sendo um fio de sutura absorvivel, pode comportar-se
temporariamente como um corpo estranho. Como ocorre com
qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio
de sutura com solugbes 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
com revestimento VICRYL™ Plus pode potenciar uma infegéo.

N&o reesterilizar/reutilizar. A reutilizagdo deste dispositivo

(ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de
degradacdo do produto, que pode resultar em falha do dispositivo
elou contaminagdo cruzada, o que pode originar uma infecéo

ou transmisséo de agentes patogénicos transmitidos por via
sanguinea aos pacientes e profissionais de saude.

Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos
acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados.

Precaucoes

A semelhanca de qualquer material de sutura, a segurana do
nd adequada requer a técnica cirGrgica habitual de nds retos

e quadrados com lagos adicionais de acordo com o contexto
cirargico e a experiéncia do cirurgido. Os nés inadequados ou
danos no fio de sutura durante a utilizagdo podem causar tempo
cirargico prolongado ou falha de tratamento e cirurgia adicional.

Os fios de sutura cutaneos que tenham de se manter durante
mais de 7 dias podem provocar uma irritacdo localizada e deveré&o
ser cortados ou retirados, conforme indicado pelo profissional de
salde. Os fios de sutura subcuticulares devem ser colocados téo
profundamente quanto possivel, de forma a minimizar a formagéo
de eritemas e a induragdo, geralmente associadas ao processo
de absorcéo.

Em determinadas circunstancias, nomeadamente em procedimentos
ortopédicos, a imobilizacao de articulagbes por suporte externo pode
ser utilizada segundo o critério do profissional de saude.

Deve ter-se em consideracéo a utilizaco de fios de sutura
absorviveis em tecidos com fraca irrigagdo sanguinea, porque
pode ocorrer a extrusdo da sutura e um atraso na absorgao.

Este fio de sutura pode ser inadequado em pacientes idosos,
desnutridos ou debilitados, ou em pacientes que sofrem

de doencas que podem atrasar a cicatrizagéo de feridas.

Ao manusear este e qualquer outro material de sutura, deve ter

0 cuidado para ndo 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.

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data de

2026-07-31 09:07:51

impress&o, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a revisdo mais recente
das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que so utilizadas as Instrugées de utilizagdo mais atuais.
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Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento
de agulhas cirlrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha numa
area entre um terco (1/3) e um meio (1/2) do comprimento
correspondente a distancia entre a zona de encastoamento e a
ponta da agulha. Pegar na area da ponta pode comprometer a
penetracdo e conduzir & 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.

Os profissionais de salde devem ter cuidado ao manusear
agulhas cirGrgicas para evitar picadas inadvertidas que possam
resultar na transmisséo 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 no fio de sutura, este deve ser eliminado e
substituido por um novo para iniciar o procedimento. Em caso
de mau funcionamento do produto durante a utilizagdo, fica ao
critério do profissional de salde se deve continuar ou interromper
a utilizag&o do produto e como completar o procedimento.

Reac6es adversas/efeitos secundarios indesejaveis

As reacbes adversas associadas a utilizagdo deste dispositivo
incluem a separagao de tecidos/deiscéncia da ferida, levando a
uma cicatrizagdo deficiente ou a incapacidade de fornecer apoio
adequado a ferida no encerramento dos locais onde ocorre
expanséo, alongamento ou distenséo, e em pacientes idosos,
desnutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem de outras
condicOes que podem atrasar a cicatrizagdo da ferida. Outros
eventos adversos associados incluem a formagao de calculos

no trato urinario ou biliar quando ocorre um contacto prolongado
com soluges salinas, como a urina ou bile, reagao inflamatoria
transitoria no tecido, reacdes alérgicas (hipersensibilidade local)
conhecidas ao Irgacare®™ MP (triclosan) e a absorcao retardada
em tecido com fornecimento sanguineo deficiente. Pode ocorrer
irritacdo local passageira e extrus&o do fio de sutura no local da
ferida quando as suturas cuténeas sdo deixadas no local durante
mais de 7 dias. Como acontece com todos 0s corpos estranhos,
0 Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus pode potenciar
uma infe¢do.

A rutura do fio de sutura pode resultar em hemorragia. O corte ou
rompimento do material de sutura através do tecido no momento
da tensdo do fio de sutura pode causar lesdes nos tecidos

moles. Os nos inadequados ou danos no fio de sutura durante a
utilizacdo 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
reag0es adversas, 0s efeitos secundarios indesejaveis e 0s riscos
associados ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar
0 paciente a contactar um profissional de salde em caso de
qualquer desvio ao quadro pds-operatorio normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo 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 do sistema
endécrino (DE)

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus & seguro

em ambiente de ressonancia magnética. Nao estéo presentes
substancias CMR da Categoria 1a/1b e DE conhecidas a >0,1%.
As substancias da Categoria 1a/1b s&o definidas como substancias
que se sabe ou se supde que sejam carcinogénicas (H340),
mutagénicas (H350) ou toxicas para a reprodugdo (H360) em seres
humanos com base em evidéncias obtidas com seres humanos e
estudos em animais.

Aplicacao/Instructes de utilizacao

Os fios de sutura devem ser selecionados e implantados
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 os procedimentos em vigor na sua instituicao
relativamente a materiais e residuos de risco biologico.

Desempenho/Atuacao

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus conduz a uma
reacdo inflamatéria aguda inicial no tecido e ao crescimento de
tecido conjuntivo fibroso. Uma perda progressiva de forga ténsil
e eventual absorcdo do Fio de sutura VICRYL™ Plus ocorrem
através de hidrolise, onde o copolimero se degrada com &cidos
glicolicos e lacticos, 0s quais s&o subsequentemente absorvidos
e metabolizados no organismo. A absor¢do comega como

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data de

2026-07-31 09:07:51

impress&o, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a revisdo mais recente
das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que so utilizadas as Instrugées de utilizagdo mais atuais.
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uma perda de forca ténsil, sequida por uma perda de massa.
Toda a forca ténsil original & perdida até cinco semanas apés a
implantacdo. A absorcao esta essencialmente concluida apés um
periodo entre 56 e 70 dias. Estudos de implantacdo realizados em
ratos indicam que o Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus
mantém a percentagem de forca ténsil inicial da seguinte forma:

Dias de implantacao Forga or;gpl:ms)l(iﬁam daanescente
14 dias 75%
21 dias 50%
28 dias 25%

Utilizando estudos in vitro, o Fio de sutura com revestimento
VICRYL™ Plus demonstrou inibir a colonizagdo do fio de sutura
por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e as suas
estirpes resistentes a meticilina. Estudos em animais demonstraram
que o Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus inibe a
colonizacao bacteriana do fio de sutura ap6s a exposicéo direta

in vivo a bactérias. Foram realizadas meta-analises prospetivas
randomizadas de estudos clinicos relativos a utilizagéo de fios

de sutura revestidos com triclosan para a redugéo das taxas de
infe¢do do local cirargico. Um exemplo dessa meta-analise &
mencionado abaixo:

- de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-¢133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

A consideracéo de utilizagao de fios de sutura revestidos com
triclosan para reduzir as taxas de infe¢ao do local cirargico &
mencionada nas seguintes diretrizes:

— Diretriz para a prevencéo de infe¢&o do local cirargico do
centro de controlo e prevencao de doencas, 2017

— Diretrizes Globais da Organizagao Mundial de Saude (OMS)
para a Prevencéo de Infecdo do Local Cirlrgico, 2016

Esterilizagéo
O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus é esterilizado

com gas de oxido de etileno. N&o reesterilizar. N&o utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

Armazenamento

Armazenar a uma temperatura igual ou inferior a 30 °C.
Contacte o fabricante se o produto for exposto fora do intervalo
de armazenamento especificado. Nao utilizar apos o prazo

de validade.

Apresentacao

Tenha em conta que nem todos 0s tamanhos estao disponiveis
em todos 0s mercados. Para mais informacdes sobre 0s tamanhos
disponiveis, entre em contacto com o seu representante de vendas.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus esta em
conformidade com os requisitos da Farmacopeia Europeia
(Ph. Eur.) para fios de sutura multifilamentares absorviveis
sintéticos esterilizados e da Farmacopeia dos Estados Unidos
(USP) para fios de sutura cirGrgicos absorviveis, exceto por
um pequeno excesso de didmetro para todos os medidores,
conforme mostrado na tabela abaixo.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus esta também
disponivel como fios esterilizados encastoados em agulhas
CONTROL RELEASE™, que permitem a separagdo da agulha
do fio através de um pux&o, em vez de cortadas.

O Fio de sutura com revestimento VICRYL™ Plus 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 |dentificagdo Gnica
do dispositivo com as informagdes do nimero global de
artigo comercial.

* Marca comercial registada do BASF Group

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data de

2026-07-31 09:07:51

impress&o, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a revisdo mais recente
das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que so utilizadas as Instrugées de utilizagdo mais atuais.
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Simbolos utilizados na rotulagem Consultar as Instrucdes de utilizagdo ou
EE] e ucon 00 @S InstrucOes de utilizagao eletronicas.

EU: +32 2 4037222

Numero de catalogo U/E:.Colntacte 0 servico de assisténcia para obter
copias impressas gratuitamente em 7 dias.

Dispositivo médico M

Seguro em ambiente de RM

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e

consultar as Instrucdes de utilizagéo Contém uma substancia medicamentosa

Atencéo
Limite superior da temperatura

Nao reutilizar

L

Colorido - Absorvivel - Multifilamentar -

3 . Revestido - Fio de Sutura
NAo reesterilizar —_—
0 ) M )
Sistema de barreira esterilizado Gnico com M ::?g\(/)el,\(;i d?t_)chi);v(ljvglsullllljl:Lt|f|Iamentar
embalagem de protecdo interior —
Esterilizado com 6xido de etileno % Antibacteriano
Cadigo do lote
R/X CONTROL RELEASE™

Data de fabrico

Data de validade

Identificaco Unica do dispositivo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

TEEEE ] ORRP>®[EE

Atencéo: A lei federal dos Estados Unidos apenas
permite a venda deste dispositivo a profissionais de
salide ou sob receita médica.

°
=
<

Embalagem

PUXARILEVANTAR/ABRIR AQUI

RASGAR AQUI

\‘&gm

Este documento é vélido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data de
2026-07-31 09:07:51 impress&o, imprima novamente para garantir que esta a utilizar a revisdo mais recente
das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
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Instructiuni de utilizare

Fir de sutura acoperit
VICRYL™ Plus Antibacterial

Poliglactia 910

Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, resorbabil

Descriere

Firul de suturd acoperit VICRYL™ Plus Antibacterial este un

fir de sutura chirurgicald, resorbabil, steril, acoperit, impletit,
sintetic, compus din > 88,8 % din poliglactind 910, un copolimer
format din 90 % glicolida si 10 % L-lactida. Formula empirica

a copolimerului este (C2H202)m (C3H402)n. Firul de sutura
acoperit VICRYL™ Plus este acoperit cu pand la 11,0 % dintr-un
amestec compus din parti aproximativ egale de stearat de calciu
si poliglactina 370, un copolimer compus din 30 % glicolida si
70 % lactida. S-a constatat despre copolimerul de poliglactina 910
si copolimerul de poliglactina 370 cu stearat de calciu ca sunt
non-antigenice, apirogene si provoaca doar o usoara reactie
tisulard in timpul resorbtiei.

Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus este disponibil nevopsit si
vopsit cu pand la 0,20 % cu pigmentul violet D&C nr. 2 (indice de
culoare 60725), pentru a spori vizibilitatea in cdmpul chirurgical.

Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus contine Irgacare®™ MP
(triclosan), un agent antibacterian cu spectru larg, la cel mult
275 pgim.

Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus este disponibil intr-0 gama
de calibre si lungimi, fara ac sau atasat la ace de diverse tipuri si
dimensiuni, si in formele de prezentare descrise in cadrul sectiunii
Mod de prezentare.

Firul de suturd acoperit VICRYL™ Plus indeplineste cerintele
Farmacopeii europene (Ph. Eur.) privind firele de sutura sterile,

sintetice, resorbabile, impletite si cerintele Farmacopeii SUA
(USP) privind firele de sutura chirurgicald resorbabile, cu exceptia
unei usoare supradimensiondri in diametru pentru toate calibrele
prezentate in tabelul de mai jos.

Marime USP Marime metrica | Supradimensionare
fir de sutura fir de sutura maxima
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

Farmacopeea europeana recunoaste unitdtile de masura in sistem
metric si dimensiunile Ph. Eur. ca fiind echivalente, fapt reflectat
pe etichetare.

Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus este destinat utilizarii numai
de catre cadrele medicale instruite in tehnicile de sutura chirurgicala.

Beneficiile clinice preconizate de |a afrontarea si/sau ligaturarea
tesuturilor moi sunt de a stimula vindecarea plagilor prin

scopul de baza si evitarea hemoragiei de la vasele de sange in
timpul si dupa procedura chirurgicala. Puteti gasi un rezumat

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la

2026-07-31 09:07:51

data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a
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privind siguranta si performanta clinica accesand urmatorul link
(dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicatii/Utilizarea recomandata

Firul de suturd acoperit VICRYL™ Plus este indicat pentru utilizare
in interventiile generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor
moi, cu exceptia utilizarii pe tesuturile oftaimice, cardiovasculare
si neurologice.

Contraindicatii

Fiind resorbabil, acest fir de sutura nu trebuie utilizat in cazurile in
care este necesara o afrontare extinsa a tesutului sub tensiune.
Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus nu trebuie utilizat la
pacientii cu reactii alergice cunoscute (hipersensibilitate locala)

la Irgacare® MP (triclosan).

Avertismente

Siguranta si eficacitatea firului de sutura VICRYL™ Plus
nu au fost stabilite in urmatoarele zone: tesuturi oftalmice,
cardiovasculare si neurologice.

inainte de folosirea firului de suturd acoperit VICRYL™ Plus
pentru inchiderea plagii, cadrele medicale trebuie sa fie
familiarizate cu procedurile si tehnicile chirurgicale care implica
utilizarea firelor de sutura resorbabile, deoarece riscul de separare
a tesuturilor/de dehiscenta a plagii ce ar putea afecta procesul

de vindecare poate varia in functie de locul de aplicare si de
materialul firului de sutura utilizat. La selectarea unui fir de sutura,
cadrele medicale trebuie sa tina cont de performanta in vivo
(prezentata in sectiunea Performanta/Actiuni).

Pentru gestionarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie
respectate procedurile chirurgicale acceptabila.

Utilizarea firului de sutura acoperit VICRYL™ Plus nu inlocuieste
respectarea normala a regulilor de igiena si/sau tratamentul cu
antibiotice necesar in alt mod.

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 necesitd o
sustinere suplimentara.

Fiind un fir de sutura resorbabil, acesta poate actiona temporar
ca un corp strain. La fel cain cazul oricarui corp strain,
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 strdin, firul de sutura acoperit
VICRYL™ Plus 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 si 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

0 siguranta adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica
chirurgicala standard a nodului patrat si plat, cu surjeturi
suplimentare, in functie de situatia chirurgicala si de experienta
cadrului medical. Realizarea unor noduri necorespunzatoare
sau deteriorarea firului de suturd in timpul utilizarii poate duce
la prelungirea interventiei chirurgicale sau la esecul terapeutic si
|a interventii chirurgicale suplimentare.

Firele de sutura de la nivelul pielii care trebuie sa ramana

in pozitie mai mult de 7 zile pot determina o iritatie locala,

fiind necesara taierea sau indepartarea acestora, conform
recomandarii cadrului medical. Realizati c&t mai profund posibil
suturile subcutanate, pentru a reduce la minim eritemul si
induratia asociate in mod obisnuit cu procesul de absorbtie.

in anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor
ortopedice, cadrul medical poate opta pentru imobilizarea
articulatiilor prin intermediul unui suport extern.

Utilizati cu precautie firele de suturd resorbabile in tesuturile cu
0 vascularizatie slaba, deoarece se poate produce extruziunea
firului de sutura sau resorbtia intarziata.

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 sutura, precum si oricare alte
materiale de suturd. Evitati deteriorarea sau plierea firului prin
aplicarea instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele

sau port-acele.

Manevrati cu grija acele chirurgicale, pentru a evita deteriorarile.
Apucati acul de portiunea dintre prima treime (1/3) si prima
jumatate (1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf.

Dacéd apucati acul in zona varfului, puteti afecta performanta de
penetrare si determina ruperea acestuia. Apucarea acului de

la capatul de atasare ar putea determina indoirea sau ruperea
acestuia. Remodelarea acelor poate determina pierderea
rezistentei, acestea devenind astfel mai putin rezistente la
indoire si rupere.
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Cadrele medicale trebuie sé actioneze cu atentie atunci cnd
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
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 intarzia 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, reactie
alergica (hipersensibilitate locald) la Irgacare®™ MP (triclosan) si
resorbtia intérziata in tesutul cu vascularizatie slaba. Iritatia locald
tranzitorie si extruziunea firului de sutura pot aparea la locul plagii
atunci cand firele de sutura de la nivelul pielii sunt Iasate in pozitie
mai mult de 7 zile. Ca orice corp strain, firul de sutura acoperit
VICRYL™ Plus poate potenta o infectie.

Ruperea firului de sutura poate duce la hemoragie. Taierea sau
ruperea firului de sutura 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 si la interventii chirurgicale suplimentare.

Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia de corpuri
straine reziduale. Inteparea accidentala 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 sa sfatuiasca pacientul sa contacteze un
cadru medical in caz de abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat 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 acoperit VICRYL™ Plus este compatibil cu mediul
RM. Nu sunt prezente substante cunoscute ca apartinand
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
Lpentru 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 acoperit VICRYL™ Plus provoaca o reactie
inflamatorie tisulara initiala minima si este inlocuit prin proliferare
de tesut conjunctiv fibros. Pierderea progresiva a rezistentei

|a tractiune si, in final, absorbtia firelor de sutura au loc prin
hidroliza, prin care copolimerul este descompus in acid glicolic
si acid lactic, care apoi sunt absorbiti si metabolizati in organism.
Resorbtia incepe printr-o pierdere a rezistentei la tractiune,
urmata de o pierdere a masei firului. Rezistenta initiald la
tractiune dispare in totalitate in decurs de cinci saptamani de la
implantare. Absorbtia este practic completa intre 56 si 70 de zile.
Studiile privind implantarea la sobolani indica faptul ca firul de
sutura acoperit VICRYL™ Plus isi pastreaza procentajul rezistentei
initiale la tractiune, astfel:

Procentaj aproximativ ramas

Zile de la implantare din rezistenta initiala

14 zile 75 %
21 zile 50 %
28 zile 25 %
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Folosind studii in vitro, s-a demonstrat ca firul de sutura acoperit
VICRYL™ Plus impiedica colonizarea firului de sutura de

catre Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis si
tulpinile acestora rezistente la meticilind. Studiile pe animale au
demonstrat ca firul de suturd acoperit VICRYL™ Plus impiedica
colonizarea bacteriana a firului de sutura dupa testarea directa
in vivo cu bacterii. Au fost efectuate meta-analize planificate
prospectiv ale studiilor clinice randomizate cu privire la utilizarea
firului de sutura care contine triclosan pentru a scadea ratele de
infectie a locului interventiei chirurgicale. Un exemplu de astfel
de meta-analiza este mentionat mai jos:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-¢133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 17 ianuarie

Luarea in considerare a utilizarii firelor de sutura acoperite cu
triclosan pentru a scadea ratele de infectie a locului interventiei
chirurgicale este prezentata in urmatoarele ghiduri:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Sterilizarea

Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus este sterilizat cu oxid de
etilena gazos. Nu resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Depozitare

A se depozita la o temperatura de maxim 30 °C. In cazul in care
produsul este expus la conditii aflate in afara intervalului de
depozitare specificat, contactati producatorul. A nu se utiliza dupa
data expiraril.

Mod de prezentare

Va rugam sa retineti ca nu toate marimile sunt disponibile pe toate
pietele. Va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari local cu
privire la marimile disponibile.

Firul de sutura acoperit VICRYL™ Plus este disponibil sub
forma de filamente sterile de marimile 5-0 p&na la 2 (marimi in
sistem metric 1,0-5,0), intr-o varietate de lungimi, cu si fara ace
atasate permanent.

Firul de suturd acoperit VICRYL™ Plus 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 sutura acoperit VICRYL™ Plus este disponibil in cutii cu
una, doua sau trei duzini de bucati.

Trasabilitatea

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gasi urmatoarele
informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii
si a fabricatiei, numele, adresa si website-ul producatorului si

un cod de bare cu |dentificatorul unic al dispozitivului ce contine
informatiile despre Numarul global al articolului comercial (GTIN).

* Marca comerciald inregistratd a BASF Group

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la
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Simboluri utilizate pentru etichetare Consultati instructiunile de utilizare sau consultat
efocom instructiunile electronice de utilizare.
EE] Eu-+s00s8882020 | JE: Solicitati serviciul de asistenta dedicat pentru
a obtine gratuit instructiunile in format fizic,
in decurs de 7 zle.

Numar de catalog

Dispozitiv medical

M Compatibilitate cu RM
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

si consultati instructiunile de utilizare . L 5
Contine o substantd medicamentoasd

Atentie

Limita superioard a temperaturii
A nu se reutiliza

- &S & 3]

Vopsit - resorbabil - impletit - acoperit - fir de suturd

Nu resterilizati 1K
_0_
Sistem cu 0 singurd bariera sterila si R Nevopsit - resorbabil - impletit - acoperit - fir de sutura
ambalaj protector interior
Sterilizat cu oxid de etilena % Antibacterial
Codul lotului
(i%2.9  CONTROL RELEASE™
Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de

[dentificator unic al dispozitivului

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

TEEEE ] ORRP>®[EE

Atentie: legislatia federald impune ca vanzarea acestui
produs sd se realizeze numai de catre un medic sau
ca urmare a recomandadrii unui medic autorizat.

°
=
<

Unitate de ambalaj

DEZLIPITI/RIDICATI/DESCHIDETI AICI
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

EO

Navod na pouZitie

Potiahnuta antibakteridlna chirurgicka
nit’ VICRYL™ Plus
Polyglaktin 910

Sterilna synteticka vstrebatel'na chirurgicka nit’

Popis

Potiahnut4 antibakterialna chirurgicka nit VICRYL™ Plus je
sterilnd, potiahnut, pletend, synteticka, vstrebatelna chirurgicka
nit zlozena z > 88,8 hmotnostného percenta polyglaktinu 910,
kopolyméru zloZzeného z 90 hmotnostnych percent glykolidu

a 10 hmotnostnych percent L-laktidu. Empiricky vzorec
kopolyméru je (CoH202)m (C3H402)n. Potiahnuta chirurgicka nit
VICRYL™ Plus mé& povrchov( Gpravu az do 11,0 hmotnostnych
percent zmesi zloZenej z priblizne rovnakych ¢asti stearanu
vapenatého a polyglaktinu 370, kopolyméru zloZzeného

z 30 hmotnostnych percent glykolidu a 70 hmotnostnych
percent laktidu. Zistilo sa, Ze kopolyméry polyglaktin 910

a polyglaktin 370 so stearanom vapenatym su neantigénne,
nepyrogénne a pocas absorpcie vyvolavaju len miernu

reakciu tkaniv.

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je dostupna nefarbené
i farbena pomocou az 0,20 hmotnostného percenta farbiva

D&C Violet €. 2 (farebny index ¢. 60725) na zlepSenie jej
rozoznatelnosti v chirurgickom poli.

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus obsahuje Irgacare® MP
(triclosan), Sirokospektralnu antibakterialnu latku, nie viac ako
275 pgim.

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je dostupna v roznych
velkostiach a dizkach a v prevedeniach bez ihiel alebo
pripevnenych k ihlam réznych typov a velkosti, ako je popisané
v Casti Sposob dodavky.

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je v stlade

s poziadavkami Europskeho liekopisu (Ph. Eur.) pre sterilné
syntetickeé vstrebatelné pletené chirurgické nite a liekopisu
Spojenych Statov (USP) pre vstrebatelné chirurgické nite,

s vynimkou mierneho prekrocenia priemeru pri vSetkych
velkostiach, ako je uvedené v tabulke nizsie.

Velkost chirurgickej | Velkost chirurgickej | Maximalna
nite podla USP nite v metrickych nadrozmernost
jednotkach
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

Eurdpsky liekopis uznava merné jednotky metrické a Ph. Eur.
velkosti ako ekvivalentné, Co sa odraza na oznaceni.

Tento dokument plati len v datum tlaCe. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
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Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je uréena len pre
zdravotnickych pracovnikov, ktori maju skisenosti s chirurgickymi
Sijacimi technikami.

Klinickym prinosom, ktory sa ocakava od priblizenia méakkych
tkaniv a/alebo podviazania, je primarne podpora hojenia ran

a zabranenie krvacaniu z ciev pocas chirurgického zakroku a po
fnom. Zhrnutie vysledkov bezpeénosti a klinickych vysledkov
mozete najst na nasledujicom odkaze (po aktivacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacie/zamysfané pouzitie
Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je uréena na pouzitie

pri beznom priblizeni makkého tkaniva a/alebo ligacii, s vynimkou
ocnych, kardiovaskularnych a neurologickych tkaniv.

Kontraindikacie

KedZe chirurgicka nit je vstrebatelna, nema sa pouzivat tam,
kde je potrebné dihodobejie zoSitie tkaniva vystaveného
namahaniu. Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus sa
neméa pouzivat u pacientov so znamymi alergickymi reakciami
(lokélna precitlivenost) na latku Irgacare®™ MP (triclosan).

Varovania

Bezpecnost a ucinnost chirurgickej nite VICRYL™ Plus neboli
stanovené v nasledujucich oblastiach: o¢né, kardiovaskularne
a neurologické tkaniva.

Pokial ide o zdravotnickych pracovnikov, pouZitie potiahnutej
chirurgickej nite VICRYL™ Plus na uzatvorenie rany predpoklada
znalost chirurgickych postupov a techniky manipulacie so
vstrebatelnymi chirurgickymi nitami, kedze riziko oddelenia
tkaniva/dehiscencie rany, ktoré mozu viest k zhorSenému hojeniu,
sa liSi v zavislosti od miesta aplikacie a pouzitého $ijacieho
materialu. Zdravotnicki pracovnici musia pri vybere chirurgicke
nite zohladnit podmienky in vivo (pozri ¢ast Posobenie/ucinky).

Pri o8etrovani kontaminovanych alebo infikovanych ran je
potrebné dodrziavat prijatelnt chirurgickl prax.

PouZitie potiahnutej chirurgickej nite VICRYL™ Plus nenahradza
normalne dodrziavanie hygieny a/alebo inak potrebnej
antibiotickej lie¢by.

Kedze ide o vstrebatelny Sijaci material, zdravotnicky pracovnik
musi zvazit pouZitie podpornych nevstrebatenych chirurgickych
niti na miestach, ktoré mézu byt vystavené expanznym pohybom,
natahovaniu Ci roztahovaniu alebo ktoré mézu vyzadovat
dodato¢n( podporu.

KedZe chirurgické nite sa vstrebavaji postupne, do¢asne mézu
posobit ako cudzie telesd. 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 potiahnuta chirurgicka nit
VICRYL™ Plus méze zhorsit infekciu.

Nesterilizujte/nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie tejto
pomacky (alebo jej Casti) moze viest k vzniku rizika degradacie
produktu, ktora méze sposobit zlyhanie pomdcky a/alebo
krizov( kontamin&ciu, vysledkom ktorej moze byt infekcia alebo
prenos krvou prenasanych patogénov na pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov.

Neumyselne otvorené/Ciastocne pouzité/pouzité pomdcky
a obaly zlikvidujte.

Preventivne opatrenia

Podobne ako pri ostatnych $ijacich materialoch, bezpeéné
uviazanie uzlikov si vyzaduje Standardna chirurgickd techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti operécie
a skusenosti zdravotnickeho pracovnika sa mézu pouZit aj
dodatocné uzliky. Nespravne viazanie uzlikov alebo poskodenie
chirurgickej nite poCas pouzivania moze viest k predizenému
¢asu chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lieCby a dalsim
chirurgickym zé&krokom.

Kozné chirurgické nite, ktoré musia byt aplikované dlhsie

ako 7 dni, mozu sposobit lokalne podréazdenie a je nutné ich
odrezat, pripadne odstranit podfa pokynov zdravotnickeho
pracovnika. Podkozné chirurgické nite majl byt umiestnené
¢o najhlbsie, aby sa na minimum obmedzili erytém a induracia,
ktoré zvyknu sprevadzat proces vstrebavania.

Za istych okolnosti, zvIast pri ortopedickych zakrokoch,

sa zdravotnicky pracovnik moze rozhodnUt pre znehybnenie
kibov poutzitim vonkajgej opory.

PoutZitie vstrebatelnych chirurgickych niti v tkanivach so slabym
krvnym z&sobovanim je potrebné zvazit, kedZze moze dojst

k extrOzii chirurgickej nite a oneskorenému vstrebavaniu.
Chirurgicka nit nemusi byt vhodna pre starsich, podvyzivenych
alebo oslabenych pacientov, ani pre pacientov trpiacich stavmi,
ktoré mdzu oneskorit hojenie ran. Pri manipulacii s tymto alebo
akymkolvek inym Sijacim materialom je potrebné dbat na to,

aby nedoslo k poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych nastrojov,
ako sU peany alebo ihelce, sa vyhybajte poskodeniu nite stlacanim
Ci pricviknutim.

Tento dokument plati len v datum tlaCe. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
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Je potrebné davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi
ihlami nedo$lo k poskodeniu. Ihlu uchopte v ¢asti medzi jednou
tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca

s nitou k Spicke. Uchopenie ihly v oblasti hrotu by mohlo zhorsit
ucinnost jej prieniku a spdsobit jej zlomenie. Uchopenie ihly

v oblasti uSka moze spdsobit ohnutie alebo zlomenie ihly.
Zmena tvaru ihiel mdze spdsobit ich oslabenie a zniZit ich
odolnost voci ohnutiu a zlomeniu.

Zdravotnicki pracovnici musia byt pri manipulacii s chirurgickymi
ihlami opatrni, aby sa zabrénilo neimyselnému poraneniu ihlou,
ktoré moze viest k prenosu krvou prenasanych patogenov

z kontaminovanych ihiel. Zlomené ihly moZzu viest k predizeniu
chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalSieho zé&kroku,

alebo sa z nich mdzu stat reziduélne cudzie telesa. V pripade
zlyhania produktu pred pouzitim, ako je napriklad ohnutie,
zlomenie alebo odpojenie ihly alebo poskodenie chirurgickej
nite, produkt zlikvidujte a na dokoncenie zakroku pouzite novy.
V pripade nefunkénosti produktu poCas pouzivania je na uvazeni
zdravotnickeho pracovnika, ¢i bude v pouzivani produktu
pokracovat alebo ho prerusi a ako dokonCi postup.

NeZiaduce reakcie/neziaduce vedlajSie ucinky

Medzi nezZiaduce reakcie spojené s pouzivanim tejto pomacky
patri oddelenie tkaniva/dehiscencia rany vedica k zhorSeniu
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 mozu spomalit
hojenie rany. DalSie stvisiace neziaduce udalosti zahffiaji tvorbu
kamenov v mocovych alebo ZICovych cestach pri dlhodobom
kontakte so sofnymi roztokmi, ako je mo¢ alebo ZI¢, prechodné
zapaloveé reakcie tkaniva, alergické reakcie (lokélna precitlivenost)
na latku Irgacare®™ MP (triclosan) a oneskoren( absorpciu

v tkanive so slabym zasobovanim krvou. Ked sa kozna chirurgicka
nit ponecha na mieste dihsie ako 7 dnf, v mieste rany sa moze
vyskytnat docasné lokalne podrazdenie a extrazia chirurgicke]
nite. Ako vSetky cudzie telesd, aj potiahnuta chirurgicka nit
VICRYL™ Plus mbze zhorsit infekciu.

Roztrhnutie chirurgickej nite mdze mat za nasledok krvacanie.
Odstrihnutie alebo roztrhnutie Sijacieho materialu cez tkanivo

v Case napinania chirurgickej nite moze spbsobit zranenie
mékkého tkaniva. Nespréavne viazanie uzlikov alebo poskodenie
chirurgickej nite po&as pouzivania moze viest k predizenému
Casu chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lieCby a dalsim
chirurgickym z&krokom.

Zlomené ihly mozu viest k predizeniu chirurgického zakroku
alebo k nutnosti dalSieho zakroku, alebo sa z nich mozu stat
rezidualne cudzie telesa. NeGmyselné pichnutia kontaminovanymi
chirurgickymi ihlami mozu 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 lie€by po
operacii obrétili na zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy z&vazny incident, ktory sa vyskytne v sGvislosti s touto
pomdckou, treba nahlasit vyrobcovi a kompetentnému
Statnemu organu.

Bezpecénostné informacie tykajice sa zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MR)/
karcinogénnych, mutagénnych, toxickych G¢inkov
pre reprodukciu (CMR)/narusenia endokrinného
systému (ED)

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je bezpeéna

v prostredi MR. Z kategérie CMR 1a/1b a ED neboli zistené
Ziadne latky s podielom > 0,1 %. Kategoria 1a/1b je definovana
ako znamy alebo predpokladany ludsky karcinogén (H340),
mutagén (H350) alebo reprodukény toxikant (H360) na zaklade
dokazov u fudi a 8tadii na zvieratach.

Aplikacia/navod na pouzitie

Vyber a pouzitie chirurgickych niti z&visi od stavu pacienta,
skusenosti chirurga, chirurgickej techniky a vlastnosti rany.
PouZité ihly zlikvidujte v nadobach na ostré predmety.
Nedmyselne otvorené/Ciastone pouZité/pouzité pomdcky a obaly
Zlikvidujte v stlade so zasadami a postupmi vasho zariadenia,
ktoré sa tykaju biologicky nebezpeénych materialov a odpadu.
Pdsobenie/U¢inky

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus vyvolava poiato¢n(
minimalnu zapalovl reakciu tkaniv a vrastanie fibrozneho
spojivového tkaniva. K postupnej strate pevnosti v tahu

a kone¢nému vstrebaniu dochadza prostrednictvom hydrolyzy,
ked sa kopolymér rozpada na kyselinu glykolov( a mlie¢nu,
ktoré sa nasledne vstrebavajl a metabolizuj v tele pacienta.
Vstrebavanie za¢ina ako strata pevnosti v tahu nite nasledovana
stratou jej hmoty. VSetka pdvodna pevnost v tahu sa straca

do piatich tyzdiov po implantécii. Vstrebavanie sa v zasade

Tento dokument plati len v datum tlaCe. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
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dokon¢i medzi 56. a 70. diiom. Implanta¢né Studie na potkanoch
naznaCuijl, ze potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus si
zachovava percento povodnej pevnosti v tahu nasledovne:

Priblizny zostatok pévodnej

Dni implantacie pevnosti v %

14 dni 75%
21 dni 50 %
28 dni 25 %

Pri StUdiach in vitro sa preukazalo, ze potiahnuta chirurgicka
nit VICRYL™ Plus zabrariuje kolonizacii nite baktériami
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis a ich
kmerimi rezistentnymi na meticilin. Stiidie na zvieratach
preukazali, ze potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus
zabranuje koloniz&cii nite po priamom vystaveni baktériam
in vivo. Prospektivne planované metaanalyzy randomizovanych
klinickych hodnoteni sa vykonali pri pouziti chirurgickej nite
obsahujlcej triclosan na znizenie miery infekcii v mieste
chirurgického zakroku. Priklad takejto metaanalyzy je
uvedeny nizsie:

- de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,

M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-

coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-¢133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17

Uvahy o poutiti chirurgickej nite potiahnutej triclosanom na
zniZzenie miery infekcie v mieste chirurgického zakroku st uvedené
v nasledujucich smerniciach:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Sterilita

Potiahnuta chirurgicka nit VICRYL™ Plus je sterilizovana plynnym
etylénoxidom. Nesterilizujte opakovane. NepouZzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Skladovanie

Uchovéavajte pri teplote do max. 30 °C. Ak je vyrobok vystaveny

mimo Specifikovaného rozsahu skladovania, obratte sa na vyrobcu.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Sposob dodavky

Upozorfiujeme, Ze nie vSetky velkosti st dostupné na vSetkych
trhoch. Informéacie o dostupnych velkostiach vam poskytne
miestny obchodny zastupca.

Potiahnuté chirurgicka nit VICRYL™ Plus je dostupna

ako sterilng vlakno vo velkostiach 5-0 az 2 (metrické
velkosti 1,0 az 5,0), v réznych dizkach, v prevedeniach bez
ihiel alebo s pripevnenymi ihlami.

Potiahnuté chirurgicka nit VICRYL™ Plus je tiez dostupna

ako sterilné vlakno pripojené k ihlam CONTROL RELEASE™,
¢o umoznuje ich odtrhnutie namiesto odstrihnutia.

Potiahnut4 chirurgicka nit VICRYL™ Plus sa dodava po jednom,
dvoch alebo troch tuctoch kusov v Skatuli.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomocky najdete tieto konkrétne (daje:
katalogové Cislo, kod Sarze, datum exspiracie a vyroby,
meno, adresa a webové lokalita vyrobcu a Ciarovy kod
jedine¢ného identifikatora pomacky s idajmi o Cisle globalnej
obchodnej polozky.

* Registrovana ochranna znamka skupiny BASF Group
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Navodila za uporabo

Kirurska nit 1z poliglaktina 910 z
antibakter1jsko prevleko VICRYL™ Plus

Sterilna sintetiCna resorbilna kirurska nit

Opis

KirurSka nit z antibakterijsko prevleko VICRYL™ Plus je sterilna,
prevlecena, pletena, sintetiCna, resorbilna kirurska nit, sestavljena
iz > 88,8 masnega odstotka poliglaktina 910, kopolimera iz

90 masnih odstotkov glikolida in 10 masnih odstotkov L-laktida.
Empiri¢na formula kopolimera je (CoHz02)m (C3Ha02)n. Kirurska
nit s previeko VICRYL™ Plus ima prevleko iz do 11,0 masnega
odstotka meSanice, ki jo tvorita priblizno enaka dela kalcijevega
stearata in poliglaktina 370, kopolimera, sestavljenega iz

30 masnih odstotkov glikolida in 70 masnih odstotkov laktida.
Izkazalo se je, da sta kopolimer poliglaktin 910 in kopolimer
poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom neantigena, apirogena

in med resorpcijo izzoveta le blago reakcijo tkiva.

Kirur8ka nit s previeko VICRYL™ Plus je na voljo neobarvana in
obarvana z do 0,20 masnega odstotka barvila D&C Violet §t. 2

(barvni indeks, §t. 60725) za izboljSanje vidnosti v kirurskem polju.

Kirurka nit s previeko VICRYL™ Plus vsebuije Irgacare™ MP
(triklosan), antibakterijsko sredstvo Sirokega spektra, v koncentraciji
najve¢ 275 ug/m.

KirurSka nit s previeko VICRYL™ Plus je na voljo v razli¢nih
velikostih in dolZinah, brez igel ali pritrjena na igle razlicnih
vrst in velikosti ter v oblikah, opisanih v poglavju Kako je
izdelek dobavljen.

Kirur8ka nit s previeko VICRYL™ Plus izpolnjuje zahteve iz
Evropske farmakopeje (Ph. Eur.) za sterilne sintetiCne resorbilne
pletene kirurke niti in zahteve iz Farmakopeje ZDA (USP) za

resorbilne kirurske niti, razen v tem, da je premer te kirurSke
niti pri vseh velikostih nekoliko vecji, kot je prikazano v spodnji
preglednici.

Velikost kirurSke | Metriéna velikost | Najvecje odstopanje
niti po USP kirurske niti
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

Evropska farmakopeja priznava metricne merske enote in velikosti
Evropske farmakopeje kot enakovredne, kar je upostevano
na oznakah.

Kirur§ka nit s previeko VICRYL™ Plus je namenjena samo za
uporabo s strani zdravstvenih delavcev, ki so usposobljeni za
kirur§ke tehnike Sivanja.

Kliniéne koristi, pricakovane pri priblizevanju mehkega tkiva in/ali
ligaciji, so hitrejSe primarno celjenje ran in preprecevanje krvavitve
iz Zil med kirurSkim postopkom in po njem. Povzetek varnosti

in kliniCne ucinkovitosti lahko najdete na naslednji povezavi

(ob aktivaciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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Indikacije/predvidena uporaba

KirurSka nit s previeko VICRYL™ Plus je indicirana za uporabo
pri splodnem priblizevanju mehkega tkiva in/ali ligaciji, razen pri
oftalmicnih, kardiovaskularnih in nevroloskih tkivih.

Kontraindikacije

Ker so te kirurske niti resorbilne, jih ni dovoljeno uporabljati,
kadar je potrebno dolgotrajno priblizevanje tkiv pod obremenitvijo.
Kirur8ka nit s previeko VICRYL™ Plus se ne sme uporabljati pri
bolnikih z znanimi alergijskimi reakcijami (lokalna preobcutljivost)
na Irgacare®™ MP (triklosan).

Opozorila

Varnost in u¢inkovitost kirurske niti VICRYL™ Plus nista bili
dokazani na naslednjih predelih: oftalmi¢na, kardiovaskularna
in nevrolodka tkiva.

Zdravstveni delavci morajo pred uporabo kirurske niti s previeko
VICRYL™ Plus za zapiranje ran poznati kirurke postopke in
tehnike z resorbilnimi kirurskimi nitmi, saj se lahko tveganje

za loCitev tkiva/odprtje rane, ki privede do slabSega celjenja,
razlikuje glede na mesto uporabe in uporabljeni material za
kirurSko Sivanje. Zdravstveni delavci morajo pri izbiri kirurske
niti uposStevati njeno ucinkovitost in vivo (glejte razdelek
Delovanje/uginki).

Pri oskrbi kontaminiranih ali okuzenih ran je treba upostevati
ustrezne kirurske prakse.

Tudi pri uporabi kirurske niti s previeko VICRYL™ Plus je treba
upostevati obicajne higienske ukrepe in/ali sicer potrebno
antibioticno zdravljenje.

Ker gre za resorbilen material za kirur$ko Sivanje, mora zdravstveni
delavec za zapiranje rane razmigliti 0 dodatni neresorbilni kirurski
niti, Ce bo rana izpostavljena Sirjenju, raztezanju ali distenziji ali bo
potrebna dodatna opora.

Ker gre za resorbilno kirursko nit, jo lahko telo prehodno prepozna
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 s previeko
VICRYL™ Plus poslab3a okuzbe.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba
tega pripomocka (ali njegovih delov) lahko predstavlja tveganje
za poslabanje 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 uporabljene/uporabliene pripomocke in
njihovo ovojnino zavrzite.

Previdnostni ukrepi

Kot pri vseh materialih za kirursko $ivanje je za zadostno ¢vrstost
vozla potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi in kvadratnimi
vozli z dodatnimi zavozljaji, kot to narekujejo kirurske okolisCine

in izkuSenost zdravstvenega delavca. Nepravilno vozlanje ali
poskodba kirurske niti med uporabo lahko podalj$a Cas operacije
ali povzro€i neuspesno zdravljenje in dodatno operacijo.

Kozni Sivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzrocijo
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 zmanjSata eritem in otrdelost,
ki sta obi¢ajno povezana s postopkom resorpcije.

V dolocenih okolidCinah, zlasti pri ortopedskih posegih, se lahko
zdravstveni delavec odloi za imobilizacijo sklepov z zunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v slabo prekrvavijenem
tkivu je treba upostevati, da se lahko pojavita ekstruzija $iva 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 kirur8ko Sivanje je potrebna previdnost, da se izognemo
poSkodbam. Preprecite meckanje ali gubanje niti zaradi uporabe
kirur§kih indtrumentov, kot so kleSCe ali drzala za igle.

Pri ravnanju s kirurSkimi iglami je treba paziti, da ne pride do
poSkodb. Iglo primite na predelu od ene tretjine (1/3) do ene
polovice (1/2) razdalje od pritrdi$¢a do konice. Prijemanje igle na
konici lahko zmanjSa ucinkovitost prodiranja vboda in povzroci
zlom igle. Prijemanje na pritrdis¢u lahko povzroéi, 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 kirurgkimi
iglami, da preprecijo nenamerne poskodbe zaradi vbodov z iglo,
ki lahko povzrocijo prenos patogenov, ki se prenasajo s krvio,

s kontaminiranih igel. Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski
poseg ali privedejo do dodatnih kirurskih posegov ali ostankov
tujkov. Ce pred uporabo pride do okvare izdelka, kot je ukrivijena,
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.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razlicico revidiranih navodil za
uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi
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Nezeleni uéinki/nezeleni stranski uéinki

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljuujejo
loCitev tkiva/odprtje rane, ki vodi do slabSega celjenja ali
nezmoznosti zagotavljanja ustrezne podpore ranam pri zapiranju
mest, kjer se pojavijo razSiritev, raztezanje ali distenzija, in pri
starejSih, podhranjenih ali iz€rpanih bolnikih ali bolnikih, ki trpijo
za drugimi boleznimi, ki lahko upocasnijo celjenje ran. Drugi
nezeleni ucinki, povezani s pripomockom, vkljucujejo tvorbo
kalkulusa v se€ilih ali zol¢evodu pri dolgotrajnejsem stiku s slanimi
raztopinami, kot sta urin ali zol¢, prehodno vnetno reakcijo tkiva,
alergijsko reakcijo (lokalno preobéutljivost) na Irgacare®™ MP
(triklosan) in zapoznelo resorpcijo v slabo prekrvavijenem tkivu.
Na mestu rane se lahko pojavita prehodna lokalna iritacija

in ekstrudiranje Sivov, e so kozni Sivi prisotni vec kot 7 dni.

Kot vsi tujki lahko tudi kirurska nit s previeko VICRYL™ Plus
poslab$a okuzbe.

Pretrganie kirurske niti lahko povzrogi krvavitev. Ce material
kirurSke niti v Casu napenjanja kirurske niti zareze v tkivo ali

ga zatrga, lahko povzroCi poskodbe mehkega tkiva. Nepravilno
vozlanje ali poskodba kirurske niti med uporabo lahko podalj$a
Cas operacije ali povzroCi neuspes$no zdravljenje in dodatno
operacijo.

Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski poseg ali privedejo do
dodatnih kirurskih posegov ali ostankov tujkov. Nenamerni vbodi
s kontaminiranimi kirur8kimi iglami lahko povzroCijo prenos
patogenov, ki se prenadajo s krvjo.

Zdravstveni delavci morajo bolniku razloZiti nezelene ucinke

in tveganja, povezana z izdelkom in postopkom, ter mu
svetovati, naj se v primeru kakrsnih koli odstopanj od obi¢ajnega
pooperativnega poteka obrne na zdravstvenega delavca.

O vsakem resnem zapletu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
je treba porocCati izdelovalcu in pristojnemu organu v drzavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnoZevanje (CMR)/endokrinih
motenj (EM)

Kirurska nit s previeko VICRYL™ Plus je varna za slikanje z MR.
Ni znanih snovi kategorije CMR 1a/1b in endokrinih motilcev,

ki bi bili prisotni 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
Cloveka (H340), mutageni (H350) ali snovi, ki so strupene

za razmnozevanje (H360).

Uporaba/navodila za uporabo

Kirursko nit izberite in uporabite glede na stanje bolnika, kirurske
izkunie, kirursko tehniko in znacilnosti rane. Igle odvrzite v vsebnike
za ostre odpadke. Nenamerno odprte/delno uporabljene/uporabljene
pripomocke in ovojnino zavrzite skladno s pravilniki in postopki svoje
ustanove v zvezi z nevarnimi bioloskimi materiali in odpadki.

Delovanije/ucinki

KirurSka nit s previeko VICRYL™ Plus izzove minimalno zacetno
vnetno reakcijo tkiv in vraSCanje vlaknatega vezivnega tkiva.
Progresivna izguba natezne trdnosti in kontna resorpcija sta
posledici hidrolize, pri kateri se kopolimer razgradi na glikolno

in mle€no kislino, ki se nato v telesu resorbirata in presnovita.
Resorpcija se zatne z izgubo natezne trdnosti, Cemur sledi
zmanjSanje mase. Vsa izvorna natezna trdnost se izgubi pet tednov
po vsaditvi. Resorpcija je v bistvu zakljuena v 56 do 70 dneh.
Studije vsaditve pri podganah kazejo, da kiruréka nit s previeko
VICRYL™ Plus ohrani naslednji odstotek izvorne natezne trdnosti:

t. dni po vsaditvi Pribliign odstotek ohr.anjene
izvorne trdnosti
14 dni 75 %
21 dni 50 %
28 dni 25 %

Studije in vitro so pokazale, da kirurdka nit s previeko

VICRYL™ Plus zavira kolonizacijo kirurske niti z bakterijami
Staphylococcus aureus ter Staphylococcus epidermidis in njihovih
sevov, odpornih proti meticilinu. Studije na Zivalih so pokazale, da
kirurSka nit s prevleko VICRYL™ Plus zavira kolonizacijo kirurske
niti z bakterijami po neposrednem stiku z bakterijami in vivo.
Prospektivno nartovane metaanalize randomiziranih klinicnih
preskusanj so bile izvedene z uporabo kirurskih niti s triklosanom
za zmanj$anje pogostnosti okuzb na mestu kirurSkega posega.
Primer take metaanalize je naveden spodaj:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 jan 17

Uporaba s triklosanom prevlecenih kirurSkih niti za zmanjSanje
pogostnosti okuzb na mestu kirurskega posega je obravnavana
v naslednjih smernicah:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,

2026-07-31 09:07:51

dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razlicico revidiranih navodil za
uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi
uporabo najnovejsih navodil za uporabo.

108 od 121



Sterilnost

Kirurska nit s prevleko VICRYL™ Plus je sterilizirana z
etilenoksidom. Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

Shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ce je izdelek izpostavljen
zunaj doloenega obmogja shranjevania, se obrnite na proizvajalca.
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 s previeko VICRYL™ Plus so na voljo kot sterilne

niti velikosti od 5-0 do 2 (metri¢ne velikosti 1,0-5,0), v razliénih
dolZinah, s trajno pritrjenimi iglami in brez njih.

Kirurske niti s previeko VICRYL™ Plus so na voljo tudi kot sterilne

niti, pritrjene na igle CONTROL RELEASE™, ki omogo¢ajo
izvleCenje igle namesto rezanja.

Kirur8ke niti s previeko VICRYL™ Plus so na voljo v 8katlah,
ki vsebujejo 12, 24 ali 36 enot.

Sledljivost

Na nalepki na ovojnini pripomocka so navedene naslednje
specifitne informacije: kataloska Stevilka, oznaka serije, rok
uporabnosti in datum izdelave, ime, naslov in spletno mesto
izdelovalca ter ¢rtna koda edinstvenega identifikatorja pripomocka
s podatki o globalni trgovinski Stevilki izdelka.

* Registrirana blagovna znamka druzbe BASF Group

Simboli na ovojnini
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KataloSka Stevilka

Medicinski pripomo&ek

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana,
in glejte navodila za uporabo

Pozor

Ponovna uporaba ni dovoliena

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

Sistem z enojno sterilno pregrado in
notranjo za$¢itno embalazo

Sterilizirano z etilenoksidom

Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocka

[zdelovalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Pozor: Zvezni zakon ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka izkljuéno zdravstvenim delavcem
z licenco ali po njihovem naro€ilu.

&t. enot v embalazi

ODLEPITE/DVIGNITE/ODPRITE TUKAJ

ODTRGAJTE TUKAJ

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila
za uporabo.

EU: Ce potrebuijete izvod v papirni obliki, poklicite
sluzbo za pomo¢ uporabnikom in izvod boste prejeli
brezplatno v 7 dneh.

Varno za slikanje z MR
Vsebuije zdravilno ucinkovino

Zgornja temperaturna meja

Barvana - resorbilna - pletena - prevle¢ena -
kirur8ka nit

Neobarvana - resorbilna - pletena - prevletena -
kirurSka nit

Antibakterijska

CONTROL RELEASE™

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepricani glede datuma tiskanja,
dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razlicico revidiranih navodil za
uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi
uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell
Polyglaktin 910 sutur

Steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur

Bruksanvisning

Beskrivning

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur &r en steril, belagd,
flatad, syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur som bestar av

> 88,8 viktprocent Polyglaktin 910, en sampolymer tillverkad av
90 viktprocent glykolid och 10 viktprocent L-laktid. Sampolymerens
empiriska formel &r (CoH202)m(C3Hs02)n. Belagd VICRYL™ Plus
sutur har en belaggning med upp till 11,0 viktprocent av en
blandning som bestar av ungefér lika delar kalciumstearat och
Polyglaktin 370, en sampolymer som bestar av 30 viktprocent
glykolid och 70 viktprocent laktid. Polyglaktin 910 sampolymer
och Polyglaktin 370 sampolymer med kalciumstearat har visat sig
vara icke-antigena och icke-pyrogena, och framkallar endast en
obetydlig vavnadsreaktion vid resorption.

Belagd VICRYL™ Plus sutur finns oférgade och fargade med
upp till 0,20 viktprocent D&C violett nr 2 (fargindex 60725) for att
forbattra synligheten i operationsomradet.

Belagd VICRYL™ Plus sutur innehaller Irgacare® MP (triklosan),
ett bredspektrumantibiotikum, med hogst 275 pg/m.

Belagd VICRYL™ Plus sutur finns i m&nga olika grovlekar och
ldngder, i utféranden utan nal eller fasta vid nélar av olika typer
och storlekar, och i utféranden i enlighet med beskrivningen

i avsnittet Leverans.

Belagd VICRYL™ Plus sutur uppfyller kraven i europeiska
farmakopén (Ph. Eur.) for sterila syntetiska resorberbara flatade
suturer och USA:s farmakopé (USP) for resorberbara kirurgiska
suturer, utom vad galler en latt Gverdimensionering for alla
grovlekar, vilket redovisas i tabellen nedan.

USP suturstorlek | Metrisksuturstorlek | Maximal
overdimensionering
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

Den europeiska farmakopén erkdnner metriska mattenheter och
Ph. Eur.-storlekar som likvérdiga, vilket aterspeglas pa mérkningen.

Belagd VICRYL™ Plus sutur &r endast avsedd att anvandas av
sjukvardspersonal som &r utbildad i kirurgiska suturtekniker.

Kliniska fordelar som forvéantas av suturering i mjukvavnad
och/eller ligering &r att frdmst att frdmja sarldkning och undvika
blddning fran karl under och efter ett kirurgiskt ingrepp. En
sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda &terfinns pa
foljande lank (vid aktivering): https://ec.europa.eul/tools/eudamed.

Indikationer/Avsedd anvandning

Belagd VICRYL™ Plus sutur &r indicerad fér anvandning vid
allmén suturering i mjukvavnad och/eller ligering, forutom for
0gonvévnad, kardiovaskulara eller neurologiska vavnader.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,
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vanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av
bruksanvisningen (tillganglig p& www.e-ifu.com). Det aligger anvandaren att sakerstélla att
den senaste bruksanvisningen anvands.
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Kontraindikationer

Eftersom denna sutur ar resorberbar, ska den inte anvandas
dér det krévs en langre tids approximation av belastad vavnad.
Belagd VICRYL™ Plus sutur ska inte anvéndas till patienter
med kanda allergiska reaktioner (lokal Overkanslighet) mot
Irgacare® MP (triklosan).

Varningar

Sékerheten och effektiviteten hos VICRYL™ Plus sutur har inte
faststallts inom féljande omraden: dgonvavnad, kardiovaskulara
och neurologiska vavnader.

Vardpersonal bor vara fortrogen med kirurgiska procedurer och
tekniker som innefattar resorberbara suturer innan de anvander
belagd VICRYL™ Plus sutur fér sarférslutning, eftersom risken for
vavnadsseparation/sarruptur som leder till forsdmrad I&kning kan
variera beroende pa var saret &r beldget och vilket suturmaterial
som anvands. Vardpersonal bor beakta in vivo-prestandan

(i avsnittet Prestanda/Verkan) vid val av sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis ska iakttas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sér.

Anvéndningen av belagd VICRYL™ Plus sutur ersétter inte
normalt iakttagande av hygien och/eller annan nédvandig
antibiotikabehandling.

Eftersom det har ar ett resorberbart suturmaterial bor
sjukvardspersonalen Gvervaga att anvanda kompletterande,
icke-resorberbara suturer vid forslutning av stéllen som kan
komma att utvidgas, strackas eller spannas ut eller som kan
krava ytterligare stod.

D& denna sutur ar resorberbar kan den temporart ha samma
verkan som en frdmmande kropp. Som for alla frAmmande
kroppar, kan langre kontakt mellan en sutur och saltlosningar,
som de som aterfinns i urin- eller gallgangar, resultera

i stenbildning. | likhet med alla frammande kroppar kan
belagd VICRYL™ Plus sutur férvarra infektioner.

Far ej omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av
denna enhet (eller delar av denna enhet) kan skapa en risk
for produktforsamring som kan leda till funktionsfel och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller Gverforing
av blodburna patogener till patienter eller vardpersonal.

Kassera oavsiktligt ppnade/delvis anvanda/anvanda enheter
och forpackningar.

Forsiktighetsatgérder

Liksom med allt suturmaterial méste godkénd kirurgisk

teknik anvandas for adekvat sakerhet vid knytning med platta
rabandsknopar med ytterligare slag, beroende pé vad som
krdvs av de kirurgiska omsténdigheterna och vérdpersonalens
erfarenhet. Felaktig knytning eller skada p& en sutur under
anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller misslyckad
behandling och ytterligare operation.

Hudsuturer som &r kvar i huden i mer an 7 dagar kan orsaka
lokal irritation och ska vid indikation knipsas av eller avlagsnas
av vardpersonal. Subkutikuldra suturer ska placeras s& djupt
som mojligt for att minimera den hudrodnad och forhardnad som
vanligen forknippas med resorptionsprocessen.

Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan
vardpersonalen 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 férekomma.

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 dvriga suturmaterial ska
detta hanteras varsamt for att undvika skada. Undvik kross- eller
veckskador till foljd av applicering av kirurgiska instrument, som
pincett eller nalhallare.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering av
kirurgiska nalar. Fatta tag i ndlen inom ett omrade som &r en
tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet frn bakre anden av
nalen till nalspetsen. Att fatta tag i spetsomrédet kan forsamra
penetrationsprestandan och resultera i att nalen gér sénder.

Att fatta tag i fastets ande kan gora att nalen bojs eller gar sonder.
Omformning av ndlar kan gora att de forlorar styrka och lattare
bojs eller bryts.

Hélso- och sjukvardspersonal ska vara férsiktiga vid hantering av
kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig nalsticksskada som kan
leda till dverforing av blodburna patogener fran férorenade nalar.
Brutna nélar kan leda till utokade eller ytterligare operationer eller
kvarldmnade frammande material. Om det &r fel pa en produkt
fére anvéndning, t.ex. att nlen &r bojd, bruten eller inte fastsatt,
eller suturen skadad, ska produkten kasseras och en ny erhallas
for att starta ingreppet. | hdndelse 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 pa utskriftsdatumet,

2026-07-31 09:07:51
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Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

Biverkningar som &r forknippade med anvéndningen av denna
anordning inkluderar vdvnadsseparation/sérruptur som leder till
forsdmrad 1akning eller att adekvat sarstod inte kan tillhandahallas
vid forslutning av platser dar expansion, stréckning eller
utvidgning intréffar, och hos &ldre, undernarda eller férsvagade
patienter, samt patienter som lider av andra tillstand som kan
fordroja sarlakning. Andra associerade biverkningar inkluderar
stenbildning i urin- eller gallgangar vid langvarig kontakt med
saltlosningar som urin eller galla, dvergaende inflammatorisk
vavnadsreaktion, allergisk reaktion (lokal dverkénslighet) mot
Irgacare® MP (triklosan) och férsenad resorption i vavnad med
dalig blodtillforsel. Overgdende lokal irritation och avstétning av
suturen kan forekomma pa sarstéllet om hudsuturer lamnas pé
plats i mer &n 7 dagar. | likhet med alla frimmande kroppar kan
belagd VICRYL™ Plus sutur férvérra infektioner.

Suturbrott kan resultera i blddning. Suturmaterial som skér
eller slits genom vavnaden vid suturspanningen kan orsaka
mjukvévnadsskada. Felaktig knytning eller skada pa en sutur
under anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller
misslyckad behandling och ytterligare operation.

Brutna nélar kan leda till utokade eller ytterligare operationer
eller kvarldmnade frimmande material. 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
fran det normala postoperativa forloppet.

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den berérda myndigheten
i landet.

Sékerhetsinformation géllande magnetisk
resonanstomografi (MRT)/cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstorande amnen
(CMR)/endokrinstérande amnen

Belagd VICRYL™ Plus sutur &r MR-séker. Inga k&nda substanser
av CMR-kategori 1a/1b eller endokrinstérande &mnen férekommer
vid > 0,1 %. Kategori 1a/1b definieras som ett kant eller formodat
(hos ménniska) cancerframkallande (H340), mutagent (H350)

eller reproduktionsstorande amne (H360) baserat pa human-

och djurstudier.

Anvandning/Bruksanvisning

Suturerna bor véljas och implanteras med héansyn till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets
egenskaper. Kassera alla nalar i behallaren for vassa foremal.
Kassera oavsiktligt Oppnade/delvis anvanda/anvanda enheter och
férpackningar i enlighet med sjukvardsinréttningens regler och
rutiner for biologiskt riskmaterial och avfall.

Prestanda/Verkan

Belagd VICRYL™ Plus sutur framkallar en férsta minimal
inflammatorisk vavnadsreaktion och invéxt av fibros bindvév.
Successivt minskad draghallfasthet och slutlig resorption sker
genom hydrolys, dar sampolymeren bryts ned till glykolsyra och
mjélksyra som sedan resorberas och metaboliseras i kroppen.
Resorptionen bérjar med en minskning av draghallfasthet, f6ljt av
en minskning av massa. Hela den ursprungliga draghallfastheten
har forsvunnit fem veckor efter implantationen. Resorptionen &r

I huvudsak fullstandig efter 56 till 70 dagar. Implantationsstudier
p4 réattor indikerar att belagd VICRYL™ Plus sutur behéller den
ursprungliga procentuella draghallfastheten enligt f6ljande:

Ungeférlig kvarvarande hallfasthet

Implantation, dygn i % av ursprunglig hallfasthet

14 dagar 75 %
21 dagar 50 %
28 dagar 25 %

In vitro-studier har visat att belagd VICRYL™ Plus sutur hdmmar
bakteriekolonisering av Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis och deras meticillinresistenta stammar pa suturen.
Djurstudier har visat att belagd VICRYL™ Plus hdmmar
bakteriekolonisering pa suturen efter att den har blivit direkt
utsatt for bakterier in vivo. Prospektivt planerade metaanalyser
av randomiserade Kliniska provningar har utforts avseende
anvandning av sutur innehéallande triklosan for att sdnka
infektionsfrekvensen i operationsomradet. Ett exempel pa sadan
metaanalys hanvisas till nedan:

— de Jonge, SW, Atema, JJ, Solomkin, JS, Boermeester,
MA Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 17 jan
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Overvédgande av anvandningen av triklosanbelagda suturer
for att sénka infektionsfrekvensen i operationsomradet finns
i foljande riktlinjer:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Sterilitet

Belagd VICRYL™ Plus sutur har steriliserats med etylenoxidgas.
Far ej omsteriliseras. Far ej anvandas om forpackningen ar
Oppnad eller skadad.

Forvaring

Férvaras vid eller under 30 °C. Kontakta tillverkaren om produkten
exponeras utanfor specificerat forvaringsintervall. Anvand ej efter
utgangsdatum.

Leverans

Observera att alla storlekar inte finns tillgangliga pa alla
marknader. Kontakta din lokala séljare for information om
tillgangliga storlekar.

Belagd VICRYL™ Plus sutur finns som sterila tradar i storlek
5-0till 2 (metriska storlekar 1,0 till 5,0), i olika langder och med
eller utan permanent fasta nalar.

Belagd VICRYL™ Plus sutur finns ocksa som sterila tradar fasta
vid CONTROL RELEASE™ nélar som gér att nalarna kan dras
av istallet for att skéras av.

Belagd VICRYL™ Plus sutur finns tillganglig i forpackningar om
en, tva eller tre dussin enheter.

Sparbarhet

Foljande 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).

* Registrerat varumarke tillhérande BASF Group

Symboler som anvénds vid méarkning
Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Anvénd ej om forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

OBS
Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarridr med
skyddsforpackning pa insidan
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Steriliserad med etylenoxid

Satskod

Tillverkningsdatum

Sista forbrukningsdatum

Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

i E IR F

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

OBS: Enligt federal lag (USA) far denna enhet
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel
Poliglaktin 910 Stitiir

Steril Sentetik Emilebilen Cerrahi Stutiir

Kullanim Talimatlari

Aciklama

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Sttir, agirlikga

ylzde 90 glikolid ve agirlik¢a ylzde 10 L-laktitten yapilmis bir
kopolimer olan, agirlik¢a yiizde >88,8 Poliglaktin 910°dan olusan
steril, kaplamali, orguld, sentetik, emilebilen cerrahi stttrddr.
Kopolimerin ampirik formilli su sekildedir: (CoH202)m (C3H402)n.
Kaplamali VICRYL™ Plus Sutir yaklasik olarak esit miktarda
kalsiyum stearat ile agirlikca yuzde 30 glikolid ve agirlikca yizde
70 laktitten olusan bir kopolimer olan Poliglaktin 370’den olusan
bir kangimla kaplidir ve bu karisimin kaplama iindeki orani
agirlikga en fazla yuzde 11,0°dr. Poliglaktin 910 kopolimeri ve
kalsiyum stearat iceren Poliglaktin 370 kopolimerinin antijenik ve
pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalnizca ok hafif bir doku
reaksiyonuna yol actigi saptanmigtir.

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir, boyasiz ve cerrahi bélgede
gortndrligu artirma amagli olarak agirlik¢a ylizde 0,20'ye
kadar D&C Violet No. 2 (Renk Indeksi 60725) ile boyali sekilde
sunulmaktadir.

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir, en fazla 275 pg/m dlizeyinde
genis spektrumlu bir antibakteriyel ajan olan Irgacare® MP
(triklosan) icerir.

Tedarik Sekli baslikli bélimde aciklandigi tizere ignesiz olarak
veya farkli tip ve boyuttaki ignelere takili halde sunulan Kaplamali
VICRYL™ Plus Siitir, farkli kalinlik ve uzunluklarda temin edilebilir.

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir, asadidaki tabloda gésterilen tim
kalinliklarda Griin gapinin biraz daha biiytik olmasl haricinde, Steril
Sentetik Emilebilen Orgulli Stittirlere iligkin Avrupa Farmakopesi
(Ph. Eur.) ve Emilebilir Cerrahi Stitirlere lliskin Amerika Birlesik
Devletleri Farmakopesi (USP) gerekliliklerine uygundur.

USP Siitiir Boyutu | Metrik Siitir Boyutu | Standarda Gére
Maksimum Boyut
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

Avrupa Farmakopesi, Metrik ve Ph. Eur. 6I¢u birimlerini esdeger
olarak kabul etmektedir ve bu durum etiketlere yansitilmigtir.

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir yalnizca cerrahi st teknikleri
konusunda egitim almis saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak
Uzere tasarlanmigtir.

Yumusak doku yakinlastirmasi ve/veya ligasyondan beklenen
klinik faydalar, ilk olarak yara iyilesmesinin desteklenmesini
ve cerrahi prosedur sirasinda ve sonrasinda damarlardaki
kanamanin dnlenmesini icerir. Glvenlik ve klinik performans
0zeti su baglantida bulunabilir (aktivasyondan sonra):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bu belge sadece basildigi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz kullanim
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Endikasyonlar/Kullanim Amaci

Kaplamalt VICRYL™ Plus Siitiir oftalmik, kardiyovaskler ve nérolojik
dokular hari¢ olmak tizere genel yumusak doku yakinlastirmasi
velveya ligasyonu icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Bu sutur, emilebilir olmasi nedeniyle, dokunun stres altinda uzun
sure yakinlagtinimasi gereken durumlarda kullaniimamalidir.
Kaplamali VICRYL™ Plus Siitir, Irgacare®™ MP’ye (triklosan)
karg! bilinen alerjik reaksiyonlari (lokal agir duyarliligr) olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Uyarilar

VICRYL™ Plus Siitlirin asagidaki alanlarda giivenliligi ve etkinligi
belirlenmemigtir: oftalmik, kardiyovaskuler ve norolojik dokular.

Yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku ayriimasifyaranin agiima
riski uygulama bolgesine ve kullanilan sitir malzemesine bagl
olarak farklilik gosterebilecedi icin saglk uzmanlarinin yara kapatma
islemi icin Kaplamali VICRYL™ Plus Sutirl kullanmadan énce
emilebilen sutdrlerin kullanildigi cerrahi prosedr ve tekniklere asina
olmasi gerekir. Saglik uzmanlan stitir secerken (Performans/Etkiler
bolimandeki) in vivo performansi dikkate almalidir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin yonetimi igin kabul edilebilir
cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

Kaplamali VICRYL™ Plus Sattir kullanimi, normal hijyen kurallarina
uyulmasinin ve/veya bagka bir sekilde gerekli antibiyotik tedavisinin
yerine gegmez.

Bu emilebilen bir sttlr malzemesi oldugundan saglik uzmani
genisleme, gerilme veya sisme olugabilecek ya da ilave destek
gerektirebilecek bolgeleri kapatmak igin emilmeyen ek suttrler
kullanmayi dusunmelidir.

Emilebilen bu sttdr, gegici bir stre igin yabanci cisim gibi
davranabilir. Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi, herhangi bir
suturn idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuzlu ¢ozeltilerle
uzun sureli temasl tas olusumuna neden olabilir. Tim yabanci
cisimlerde oldugu gibi Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir de mevcut
bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Yeniden sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya bu
cihazin pargalarinin) tekrar kullanilmas, cihazin bozulmasina
velveya ¢apraz kontaminasyona yol agabilecek Uriin degradasyonu
riski taslyabilir. Bu durum, enfeksiyona yol agabilir veya kan
yoluyla bulagan patojenlerin hastalara ve saglk uzmanlarina
gecmesine neden olabilir.

Istenmeden agiimis/kismen kullanimis/kullanimis cihazlan ve
ambalajlari atin.

Onlemler

Tum sitir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli dugim givenligi
icin dliz ve kare diigumleri iceren standart cerrahi tekniklerin
yani sira, cerrahi kosullara ve saglik uzmaninin deneyimine bagli
olarak ilave digumler atilmalidir. Siitliriin uygun olmayan sekilde
digimlenmesi veya kullanim sirasinda zarar gormesi, cerrahi
suresinin uzamasina veya tedavi bagansizligina ve ek cerrahiye
neden olabilir.

Yara bélgesinde 7 giinden fazla kalmasi gereken cilt sitiirleri,
lokal iritasyona yol acabilir ve aciklanan sekilde saglik uzman
tarafindan kesilmeli veya ¢ikartiimalidir. Deri alti sttdrleri, emilim
surecinde normal olarak gérilen eritem ve sertlesmeyi en aza
indirmek i¢in olabildigince derine yerlestirilmelidir.

Ortopedik prosedirler basta olmak tizere bazi durumlarda, saglik
uzmaninin kanaati dogrultusunda eklem hareketinin harici bir
destek yardimiyla kisitlanmasi gerekebilir.

Stiir ekstriizyonu ve emilimde gecikme meydana gelebilecegi
icin emilebilen sutdrlerin kan dolagimi zayif dokularda kullanimi
dikkatle degerlendirilmelidir.

Bu sitir yagli, yetersiz beslenen veya glgten dismds ya da
yaranin iyilesmesini geciktirebilecek bir rahatsizlidi bulunan hastalar
icin uygun olmayabilir. Bu veya baska herhangi bir sutir malzemesi
kullanilirken hasar gérmesini 6nlemeye 6zen gosterilmelidir.
Forseps veya igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan
kaynaklanan ezilme veya sikigma hasarlarindan kaginin.

Cerrahi igneler kullanilirken hasar gormelerini Gnlemeye 0zen
gosteriimelidir. Igneyi baglant ucuyla igne ucu arasindaki
mesafenin Ggte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki kismindan
tutun. Igne ucunun tutulmasi penetrasyon performansini azaltabilir
ve ignenin kinimasina neden olabilir. igneyi baglanti ucundan
tutmak biikiilmeye veya kinimaya neden olabilir. ignelerin yeniden
sekillendirilmesi dayanikliliklarini kaybetmelerine ve bukdllp
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 midahale
suresinin uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir.
Kullanimdan dnce ignenin bikiimesi, kinlmasi veya ¢ikmasi

ya da sutdrtn hasar gormesi gibi bir trln arizasi durumunda
Urlin bertaraf edilmeli ve proseduri baslatmak igin yeni bir riin
edinilmelidir. Kullanim sirasinda Uriintin arizalanmasi durumunda,
urtindn kullanimina devam edilip edilmeyecegi ve prosedrin
nasil tamamlanacagi saglik uzmaninin inisiyatifindedir.

Bu belge sadece basildigi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz kullanim
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Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimiyla iligkili advers reaksiyonlar arasinda

sunlar bulunur: yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku
ayriimasi/yaranin agilma riski; genisleme, gerilme veya sisme
meydana gelen bolgelerin kapatimasinda yeterli yara destegi
saglanamamas! ve yasli, yetersiz beslenmis veya gucten

dlismUs hastalarda veya yara iyilesmesini geciktirebilecek diger
rahatsizliklar olan hastalarda yeterli yara destedi saglanamamasi.
Diger iligkili yan etkiler arasinda sunlar bulunur: idrar veya safra
gibi tuzlu ¢ozeltilerle uzun streli temas sonucu idrar veya safra
yollarinda tas olusumu; gegici inflamatuar doku reaksiyonu,
Irgacare®™ MP’ye (triklosan) alerjik reaksiyon (lokal agir duyarlilik)
ve kan dolagimi zayif dokularda emilimde gecikme. Cilt suttirleri

7 glinden uzun slre yerinde birakildiginda yara bolgesinde gegici
lokal iritasyon ve situr ekstrizyonu meydana gelebilir. Tim
yabanci cisimlerde oldugu gibi Kaplamali VICRYL™ Plus Sitlir de
mevcut bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Sutir kinlmasi kanamaya neden olabilir. Siitiirin gerdirilmesi
sirasinda sutir malzemesinin dokuyu kesmesi veya yirtmasi
yumusak doku yaralanmasina neden olabilir. Stitliriin uygun
olmayan sekilde digtmlenmesi veya kullanim sirasinda zarar
gormesi, cerrahi sUresinin uzamasina veya tedavi basarisizligina
ve ek cerrahiye neden olabilir.

Kirk igneler, ilave cerrahi miidahaleye veya midahale suresinin
uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol acabilir. Kontamine
cerrahi ignelerin yanhslikla vicuda batinimasi, kan yoluyla bulagan
patojenlerin bulagmasina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, Uriin ve prosedurle iliskili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi
halinde bir saglik uzmaniyla temasa gecmesini tavsiye etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlli ciddi olay, imalatgiya
ve Ulkedeki yetkili merciye bildiriimelidir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG)/Kanserojen,
Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/Endokrin Bozucu
(ED) Giivenlik Bilgileri

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir, MR agisindan guvenlidir.

>%0,1 oraninda bilinen CMR Kategorisi 1a/1b ve ED madde
bulunmamaktadir. Kategori 1a/1b, insan kanitlari ve hayvan
calismalarina dayal olarak insanlar i¢in kanserojen (H340),
mutajen (H350) veya reprotoksik (H360) oldugu bilinen veya
varsayilan seklinde tanimlanmaktadir.

Uygulama/Kullanim Talimatlari

Sitirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige
ve yaranin Ozelliklerine gore segilip implante edilmelidir. Igneleri
"kesici ve delici alet" kaplarina atin. Istenmeden agilmig/kismen
kullanilmig/kullanilmig cihazlari ve ambalajlari, tesisinizin
biyozararll materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve prosedurlerine
uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitir, baslangi¢ safhasinda dokularda
minimal inflamatuar reaksiyona yol agar ve fibréz bag dokusunda
ice dogru bliylime gdsterir. Zaman iginde gerilme giiciinde
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 giicti kaybiyla baslar, bunu kitle kayb

izler. Implantasyondan bes hafta sonra, baslangictaki geriime
giictiniin tamami kaybolur. Emilim esasen 56 ile 70 gtin arasinda
tamamlanir. Siganlar tizerinde yiritilen implantasyon calismalari,
Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiriin orijinal gerilme giictinin
ylizdesini asagidaki gibi korudugunu ortaya koymaktadir:

Baslangica Gére Korunan

Implantasyon Gind Yaklasik Saglamlik Orani

14 Gln %15
21 Gin %50
28 Gin %25

In vitro calismalar kullanilarak Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiiriin,
sitirde Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis

ve bunlarin Metisiline direncli suslarinin kolonizasyonunu
engelledigi gosterilmistir. Hayvanlar tzerinde yapilan ¢alismalar
Kaplamali VICRYL™ Plus Sitiirtin, bakterilerle dogrudan in vivo
olarak yuklendikten sonra sutirde bakteriyel kolonizasyonu
onledigini gstermistir. Cerrahi bolge enfeksiyon oranlarini
ddigtrmek icin triklosan iceren stdr kullanimina iligkin randomize
klinik calismalarin prospektif olarak planlanmis meta-analizleri
yapiimigtir. Bu tir meta-analiz drnekleri asagida listelenmistir:

— de Jonge, S.W., Atema, J.J., Solomkin, J.S., Boermeester,
M.A. Meta-analysis and trial sequential analysis of triclosan-
coated sutures for the prevention of surgical-site infection.
British Journal of Surgery 2017 Jan;104(2):e118-e133.
doi: 10.1002/bjs.10445. Epub 2017 Jan 17
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Asagidaki Kilavuzlarda cerrahi bolge enfeksiyon oranlarini
dligtrmek icin triklosan kapli sttirlerin kullaniimasiyla ilgili
dederlendirmeler bulunmaktadir:

— Center for Disease Control and Prevention Guideline for
the Prevention of Surgical Site Infection, 2017

— World Health Organization (WHO) Global Guidelines for
The Prevention of Surgical Site Infection, 2016

Sterilizasyon

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir etilen oksit gaziyla sterilize
edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agiimissa ya da
zarar gormusse kullanmayin.

Saklama

30°C veya altinda saklayin. Uriin, belirtilen saklama araliginin
disinda kalirsa, imalatciyla iletisime gegin. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

Tedarik Sekli

TUm boyutlarin her pazarda bulunmadigini litfen unutmayin.
Aradiginiz boyutun bulunup bulunmadigini 6grenmek icin lutfen
yerel satis temsilcinizle gorastn.

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir, kalici igne igeren ve icermeyen
sekilde ve ¢esitli uzunluklarda saglanan 5-0 ila 2 boyutlarindaki
(metrik boyutlar 1,0 ila 5,0) steril iplikler halinde sunulur.

Kaplamali VICRYL™ Plus Siitiir, ignelerin kesilmesi yerine
cekilerek cikartimasina olanak saglayan CONTROL RELEASE™
Ignelerine takilmig steril iplikler seklinde de sunulur.

Kaplamali VICRYL™ Plus Sutir bir, iki veya U¢ diizine drln iceren
kutular halinde mevcuttur.
izlenebilirlik

Cihaz ambalaj etiketi iizerinde asagidaki dzel bilgiler yer
almaktadir: Katalog numarasi, Parti Kodu, son kullanma ve dretim
tarihi, imalatginin adi, adresi ve web sitesi ile Kiiresel Ticari Uriin
Numarasi bilgilerini iceren bir Benzersiz Cihaz Kimligi bar kodu.

+ BASF Group'un Tescilli Ticari Markasidir

Etikette Kullanilan Semboller
Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin ve
kullanim talimatlarina g6z atin

Dikkat
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

1O0RRE>®EER

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

-
(@]
-]

Parti kodu

Uretim tarihi
Son kullanma tarihi
Benzersiz Cihaz Kimligi

imalatc:

P E IO

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satisin,
sadece bir hekim tarafindan veya hekimin
siparisi lizerine yapilacak sekilde sinirlamaktadir.
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=
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Ambalajlama tnitesi

BURADAN SOYUN/KALDIRIN/AGIN

BURADAN YIRTIN

\‘v\gm

Bu belge sadece basildigi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz kullanim
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talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildi§indan
emin olmak icin litfen tekrar yazdirin. En giincel kullanim talimatlarinin kullaniidigindan
emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.



Kullanim talimatlarina g6z atin veya elektronik
EE] ngggéﬁgm kullanim talimatlarina g6z atin.
' #2 AB: Basil kopyalan 7 giin iinde ticretsiz olarak
talep Uzerine almak icin danisma hattini arayin.

M MR Acisindan Guvenli
Tibbi bir madde icerir

Ust sicaklik limiti

- s @ [

A

Boyali - Emilebilir - Orgiilii - Kaplamal - Siitir

I ‘
(2

RS
I

Boyasiz - Emilebilir - Orgilii - Kaplamal - Siitiir

1R

Antibakteriyel

@5;\

S
X

CONTROL RELEASE™

Bu belge sadece basildigi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz kullanim
2026-07-31 09:07:51 talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan
emin olmak icin litfen tekrar yazdirin. En giincel kullanim talimatlarinin kullaniidigindan

emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir. 120121



For recognized legal manufacturer, refer to product label.
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