PPE Specification
Labeling Specification

389980R02 VICRYL Plus Suture CE-Marked IFU
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WHcrpykumm 3a ynotpeba bg

AnTnGaKTepuaneH KoHew CnoKpuTHe
VICRYL™ Plus

DEACTBUE

TOATENCTBa,

AwuGakTepuannuaT Kowel ¢ nokputie VICRYL™ Plus Moxe fia P
MUHUMAnNHa Bb3nanutenHa peaKI.M;i B TbKaHu W BpacTBaHe Ha ¢Wﬁp03ka C

nace CTaBin upe3

ThKaH, THIBAT B pe3ynTar
Ha npouec Ha xmnpoﬂma npu KDRTO (CbNONKUMEPDT Ce pasrpax ia A0 MUK0N0Ba KUCeNnHa
U MIeYHa KHCeNIMH, KOWTO BOCIE/ICTBUE e aDCOPOMPaT W MeTaGonI3UpaT B OpraHif3Ma.
Pe3opBuytaTa 3an0yBa KaTo 3ary6a Ha AKOCT Ha OITbH, NI0CeBaa 0T 3ary6a Ha Maca. Lianata
MbPBOHaYaNHa AKOCT HA OMMbH Ha KOHLWTe e fyﬁM /0 NeT eAMUUM (e UMNNAHTUPAHeTo.

Mpu Ha KOHUW B ThKaHIt C NI0LLIO0 KpbBOCHABAABaHe TpAGBa
12 Cé MIOAXORH C OCODEHO BHHMAHME, Thil KaTo MOXE A2 Bb3HUKHE eKCTPY3HA Ha KOHeUa
W 3a6aBeHa pe3opouua.

MopkoxHuTe U3penua Tpabaa Aa GbaT NoCTaBeH Bb3MOXKHO Hail-AbN6oKo, 3a fla ce
MVKUMU3Pa PUCKBT OT epyTeM 1 BTBbPAABAHE, KOETO 0BUKHOBEHO ce (Bbp3Ba C MpoLeca

V13non3BaHeTO Ha TO3 XMPYPrUYeH KOHeL MOXe Aa He e MOAXOAALLO NP Bb3PACTHH,

NaUVIeHTH, WM NPU NALVEHTH, CTPRAALLM OT ChCTORHMA,

KaKTo Mpit BCeKn XVIpypriyeH WeseH MaTepHa, CATYPHOCTTa Ha Bb3ena M3uCKBa yTBbpeHa
XUPYPrdHa TeXHHKA 3a BPL3BAHE Ha NNOCKW, KBAAPATHH BL31M € AOMBAHATENHM YCyKBaHUA,
B 3aBUCHMOCT or YCN0BIATa, NIpY KOMTO Cé M3BBPLIBA ONEPALUATA, U ONMT Ha XUpypra.

YCyKBaHNA MOXe Aa Ce OKaxe 0coBe0 NoaXoAAwLo npu

Tpaéaa 13 Ce BHUMaBa IpH G0paBeHe C XUPYPIUMHI MITI, 32 £ HE Ce FCHE YBpeXIaHe.

(1/2) ot pascroaHmeTo
B30HaTa

AHa Tpera (1/3) A

NONUIMAKTUH 910 Pe3op6uuaTa npuKniousa Mexay 56 1 70 JHu. apesopGus.
CTEPWIEH CUHTETUYEH PE3OPBUPYEM XUPYPTUYEH KOHEL|
Buw ot o KOVITO MoraT 2 3a6aBAT 3a3/jpaBABAHETO Ha paHaTa.
ONUCAHUE Ha AKOCT
AHTUGaKTEPHAnHMAT KoHej ¢ nokpuite VICRYL™ Plus e cTepunen, CubeTuuen, 14 a4 75%
XUPYPrUdeH KoHew, u3paBoteH oT cononumep, KoiiTo ce Cbeton ot 90 % rwkonua u 10 % 21 3 50%
L-naktup. EMnupuuara monekyna gopmyna Ha cononumepa e ((;H,0,)m(CGH40,),. % 25%
TokpuTeTo Ha aHTHGaKTepuanHua Kowey ¢ nokputie VICRYL™ Plus e ot ¢ At
CMeC, CbCTaBeHa OT PaBHIt YacTH IUKOMNZ W NakTIz (nonurnakTuk 370), M Kanuues cTeapar. AuTubakTepuantmaT kowey ¢ nokpuve VICRYL™ Plus uHxu6upa Ha KoHeua
¢ 0 ¢ Kanumes cTeapart or Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis w Texsute TEHTHI
€a /10Ka3aHO HEAHTHTEHHN It HeNMPOTeHHI W NIPEAV3BIKBAT CaMo Caba TbKakHa peakus Ljamose. W3("Eﬂgaﬂmma MDY KUBOTHH Ca NOKA3a/M, Ye AHTHOKTEPUANHNAT KOHeL MeXZy MACTOTO Ha
1pe3 Nepioa Ha pe3opbLa. cnokputite VICRYL' vivo

AuTubakTepuanHuAT Kowet| ¢ nokputue VICRYL™ Plus ce npeanara kakTo Ge3useteH, Taka

NPOBOKLHA C ﬁaKTEpMVI. KnuHIHaTa 3HaYMMOCT Ha Ta3il HaX0[IKa He e U3BECTHa.

W ouBeTeH c B1oneToBo 6arpuno D&C N° 2 (uBeTeH uHaekc 60725), 3a P 1n0-ACHO

BXUPYPIU4HOTO More.

AHTHGAKTEPUANHUAT KOHeL| C MoKpUTHE VICRVL“‘ Plus (bﬂbp)«a Irgacare® MP (tpukno3a),
MKT/M.

Anmﬁampmanmm KOHeL| C NoKpuTHe V\(R‘(L“‘ Plus ce npewlara B ACOPTUIMEHT OT Pa3NuuHit
pasmepitu pasmepit

Toil KaTo To31 KoHeu e pe3opGupyew, Toit He TpAGBa Aa ce U3MOA3Ba B CNyYal, KoraTo

Ha BbPXa MOXe /ia Hapyuu ¢ynnuwouannoma 32 NPOHWUKBaHe 1 A2 A0BEAE A0 CYyNBaKe.
XBalLAHETo Ha UTNara B Kpas, B KOWTO € MPUKDENeH KOHELLT, MOXe 412 A0BeAe 0 OrbBae
WK cyynBaHe. npﬂMHHaTﬂ Ha mpmam Ha Urnara mMoxe Aa Hamann y(mvwmsoma it Ha
0rbBaHe W CYynBaHe.

TpA6Ba aa a NPy 60paBeHe C XUPYPIUYHI Ui, 3a fla &

Navod k pouiti cs

Potazeny antibakterialni Sici material
VICRYL™ Plus
POLYGLAKTIN 91
STERILN{ SYNTETICKY VSTREBATELNY cumunalcxv S1Ci MATERIAL

POPIS

Potazeny antibakteridIn Sici material VICRYL™ Plus je sterilni synteticky vstiebatelny chirurgicky
Sici material z kopolymeru vyrobeného z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Empiricky vzorec
kopolymeru je (GH;0,)m(GH.0,),. Potazeny antibakterialni Sici material VICRYL™ Plus je
potazeny smési slozenou ze stejnych dilii kopolymeru glykolidu a laktidu (polyglaktin 370)
astearatu vapenatého. Bylo zjisténo, Ze kopolymer polyglaktin 910 a kopolymer polyglaktin 370
se steardtem vapenatym jsou neantigenni, nepyrogenni a vyvolavaji pfi vstrebavani pouze
mimou tkdovou reakci.

Potazeny antibakteriaIni Sici materidl VICRYL™ Plus je k dispozici nebarveny a barveny
zdravatnick\im a kosmetickym fialovym barvivem D&C Violet ¢. 2 (barevny index 60725) pro
zvySenividitelnosti v chlruvglckem poli.

Potazeny antibakterial i materidl VICRVL‘“ Plus obsahuje Irgacare®* MP (triclosan),

€ HeoOX0AMMa NPOABMKUTENHA ANPOKCUMALUA HA ThKaHNTE Noj
ATubaTepuantiaT Koetj c nokputie VICRYL™ Plus He TpaGBa a ce u3non3sa npu nauvieHT
CYCTaHOBeHM aneprutyHu peaktyuu kv Irgacare® MP (tpuknosan).

11 0NaKoBKH, KaKTO e nocoueHo B pasaena KAK CE IOCTABA.

MPEAYMPEXAEHIA
Tlpean nokpume VICRYL™ Plus 32

noTpebuTenuTe TpAGBa Aa ca 3aN03HAT C XVPYPIVYHYTE MPOLIEZYPH W TEXHUKI, NPy KOUTO &

wrnara, G
w, TATBUHM YYKY Tena. Y60 aHe CbC3apaseHa

XHpypriHa urna Moxe Aa A0Beze A0 NpeAaBaHe Ha naroreHi o KpbBeH T,

ma) i koncentraci 275 g/m.
Potazeny annbaktenalm c| material VI(RVL"‘ Plus je k dispozici v Siroké skale priméri a de\ek

PN TPAGBa A2 Ce U3XBPIAT B KOHTEIiHEpH 32 0CTPH NpeAMeT.

HEXENAHU PEAKLIK

HesenannTe peakuwm, cBbp3any ¢ ynoTpe6ara Ha ToBa U3ienkie, BKMKOUBAT JIEXVCUEHUNA
Ha panara, 00pasyBae Ha KanKyni B MUKOYHUTE WK KIbYHKTE MHTULLA, aKO MM o~

39labl peliald gad¥l sl Pl bl ulis s5ia0dd By oyl Jaudl wlia AnTu6aKTepUanHuAT KoHeu ¢ nokputue VICRYL™ Plus oTroaps Ha M3MCKBaHUATa paboTi ¢ pe30p6IpYeMM KOHLW, Thil KaTo PUCKBT OT AEXVCLIEHLIA HA PaHaTa MOXe A Bapupa
A plaily EOATERNT Ha EBponeiickata Gapmakonen (Ph. Eur.) 3a ctepuntu pe3opbupyemi nneteHin KoUK B 3aBUCYIMOCT OT y4aCTbKa Ha Ha
= - WHa (USP) 3a XMPYPTUUHI KOHUM, C . TH TpAGBA A3 B3EMAT N10/L BHUMaHIte AefICTBUETO

20016 1 50 HaHAKOU OT KOMTOCa ¢ ThKaH, in vivo (Bx. pasgena E/ICTBUE).
0.017 1.5 40 B Tabnuuara no-gony. ﬂpw oﬁpaﬁcmm Ha 3aMbPCeHI UM UHGEKTUPaHW paHu TPAGBA A ce CeaBa NpvemanBa

0018 2 30
Pasmep Pasmep Tbm Kam ToBa e pezopﬁmpyem XUDYprUeH LWeBeH Matepiar, xmpypm TpA6Ba Aa B3eme
02 0.004 3 20 pen P Tema npenguA UM NpH 3aTBapAHe
o0 0.022 35 0 Ha MecTa, GBEHT)/B"HO MOANOXKEHN Ha pa3lLMpABaHe, oanaHe Wnu pastAraxe,
— — 50 1 0016 M ke
ClaorsS Ph EUL. 5,591 229391 15205 b3 Clazgs k1 b Stz ] 40 15 0,017 Mm Ynotpe6ata Ha aHTibaKTepuanHua Kowell ¢ nokputie VICRYL™ Plus He 3amecTBa cnassaeTo
Bl 425 e limg d50Se 30 ) 0,018 MM Ha HOPManHa XurvieHa i/win 10 Apyru npi
o el slss 20 3 0004w Jla ve ce c N0BTOPHO. ynotpeta Ha ToBa wnenvie
alall B oYl g 35 515 by ) Sl oLk dlsdt st VICRYL™ PIUS s pasa (nw yacTu oT TBa U3geAMe) MOXe Aa Cb3Aa/E PUCK OT asrpax/aHe Ha NPOAYKTa, KoeTo
Apwasl) Aol dygal due gVl kil donasily ) dova] elitzaly 0 35 0,022 mm MOXe Aa 0BPEAa Ha YCTPOVICTBOTO /WM KOHTAMUMHALIWA, KOETO Ha CBOVi peA fia
fosefe, naumeHTn

el

I BLaYL dassiad] Eeo ol iy ol B g A Al o A os baskdl st badys
ol e

&y ol sl

55 dnad¥l & i sl gt Jelis Siga @ Sl 3sLalt dalsd) VICRYL™ PIUS. bssr s
T ol iy Glgl § )z s 5 il § 1B Cims A Ll il 51
e gl Lol Logolastal o Gailll elesS3ly qJ,;.u saas ] ikl jadsdl Ul
wmymumy\u\a,sm,msu Olas IS & polazal s ells
sy 705 56 i 29155 878 Osdk & pb ISty polazall LexSis eyl 3o gled

WIRKMECHANISMUS Nahtmatenal das Iangera\sﬂage inder Haut verbleibt, kann Iokale Reizungen hervorrufen und
i RVL"‘P‘ arztlic tfernt
liche Reak B i i Die Umev i i bel onhupadls(hen Verfahren, kann nach
allmahliche Abnahme der Reifestigkeit und die Resorption smd eine Folge van des Al i i von erfolgen
opolymerzu Glykol- \n schlecht Geweben ist bei der von i

EBponeiickara npu3HaBa 3a

Ha MeTPUHaTa G/CTeMa 1 0pa3MEpABAHETO MO CUCTEMaTa Ha Ph. Eur,, KoeTo e oTpaseHo
BBPXY eTUKeTHTe.

TMOKA3AHNA

AxTu6akTepuantuaT kowew ¢ nokputie VICRYL™ Plus e npeaHasHaueH 3a ynotpe6a Hait-o6wio
ThKaHI, a

npn
0UHM, CP/ACHHOCHI0BI 1M HEPBHI THKAHN.

HAYMH HA IPUTIOXKEHHE
TopGoptr

B3aBUCUMOCT OT CbCTORHHETO
XUPYPTUHA TeXHHKa U Pa3Mepa Ha panara.

ONVTa Ha Xupypra,

08nyiec ypriong el
Emkaluppévo AvtiBakmpidiad Pappa VICRYL™ Plus

KOHet| MOXe BpeMeHHO /1a /1eiiCTBa KaTo Uykao TAN0. KaKkTo BCHIKi Uy
Tena, T031 POAYKT MOXe 5 NPEW3BHKa MHEKLUA.

MNPEANA3HW MEPKH

KOHTaKT CbC COTIeBU Pa3TBOpH, KaTo HANPHMEp YpHHa Wi XITbuHa TedHoT,

NIDEXOZIHY BB3NANMTENHM THKAHHH PEaKLMI U NIDEXONHO OKATHO Bb3NAEHIE B yUaCTbKa Ha

paHarta, KakTo 1 aneprita peakuiua Kb Irgacare® MP (tpunosan).

CTEPUIHOCT

AnTubakTepuanHuAT koey ¢ nokputie VICRYL™ Plus e crepunuupan B raosa cpeja

CeTuneHoB OKawl. [l He ce CTepuu3upa NoBTOPHO. [la He ce M3N0A3B2, aKo ONaKoBKaTa
noBpezeHa. TpaBa fa D

CbXPAHEHUE

TpenopbunTenti ycnoBA 3a Coxparerue: f1a ce Coxpakaga npu i nop 25 °C (77 °F). fla e ce

U3N0/1382 CNef} M3THYZHE Ha (POKa Ha FOAHOCT.

KAK CE JOCTABA

OGBPHeTe BHUMaHHE, Ye Ha HAKOW Na3apit He ce PeJynaraT Badku pasmepu. (BbpxeTe

Ce C MeCTHIA ThPrOBCKI NPe/ICTaBTeN 32 UHQOPMALWA OTHOCHO MpeAaraHiTe 3a Bawara

CTpaHa pasmeph.

AutubakTepuannuat kowe ¢ nokputue VICRYL™ Plus ce npeanara kato npejisaputento

HapA3aHit BNakHa ¢ pasmepyt 5-0 10 2 (MeTpuyHu pasmepn 1,0 10 5,0), B pasnuuHM AbIKAKN,

CHC WM B3 MepMaHeHTHO pHKpeneHa ura.

KoHell ¢ nokpurvie VICRYL™ Plus ce npe/inara CblLjo KaTo npe/iBapuTenHo

BopaseHeTo C 10311 Wil BCekit [pyr LLeBeH Matepuan TpAGBa fa CTasa 32 /2 He

Ce JlonyCHe yBpexXjaHe Ha MaTepana. [Ja ce BHUMaBa 3 yBpeXaHe o
pA3BaHe BUTEIICTBYE Ha UNON3BAHETO Ha XHPYPTUYHH MHCTPYMEHTI, KaTo Hanpumep dopuenci
W HITIOTbNM.

XupypruuHy KoHuu, Kouto TpAGBa Aa 0CTaHaT B KoXara No-AbArO T 7 f1HK, MOXe Aa
NPENU3BIKAT NIOKANHO Bb3naNeHye 1 TpA6Ba fja GbAAT (PA3aHM WM OTCTPAHEHH CbIMACHD
UHCTPYKLMWTe Ha Niekapa.

AMOAOZH / APAZEIZ

To emkahuppévo avtiBaktnpidtakd pdppa VICRYL™ Plus mpokahei pia apyiki, e\dyiom
tp)\zvuovu’zén 1otk avriSpaon kat avamuén wadoug ouvdenikod 1otol. H mpoodeutikii anwheia
) avroic épeNkuood ka1 tehik) amoppdgnion mpayjatoroteftl ot vBpohuag, Katd TV
oroia To CUpTONUpEPES nnolku&nuﬂml TIOG YAUKONKO Kat yahakTiko €, Ta orioia 0T ouvéxela

HapA3aHH C yHkuwa CONTROL RELEASE™, upe3
KOATO WraTa MOXe /12 ce H3/3bpa O KOHewa, BMECT fa Ce Harara pA3ake.
AnTubakTepuantuaT kowew cnokpute VICRYL™ Plus ce npeinara B KOMNEKTY OT fiBaHazieceT,
BAICCET I YETUPH WV TPUAGCET I LUECT BNaKHa B KyTHA.

*Peructpupana ThproBcka Mapka a BASF Group

Ynd oplopéveg cvvenkz(, 18iw o€ opBomedikéc eneuBaaeic, pmopei va ypnotomoinBel
DIKI|G UMOOTIPIENG, KATd TV Kpior Tov Yelpoupyob.
Ze 10100¢ e Kaki} anubme 6a wpévm va iverat mpooox) o€ epitwon xprone anopporoILY

Ta unozmézpulélku pasmum nipémet va mnaecmuvwl 000 Suvatdv BabuTepa WOTE va
Nua kai n okMqpuvon mou ouviiBwe ouvdéovtar e T Sladikaoia

neEuuesvr]usvcvc aoBeveic A o aoBeveic Tow Tidoxouv and vmenmc ot omoieg. EV5E)(E[CII va

Onw loyvel pe KaGE UAIKo pAHpaTog, Yia va Eival Enapkric N aogalela Ty KOWTWY anarteftal
1) KQBIEPWHEVN XEIPOUPYIKT] TEXVIKI) TWV EmimeBwy, TETpGYWVAY BEapiiv e emméov mepdoparta,
£9000V auTo €mBaNNeTal ano Tig 61K OUVBHKES T EMéBaonc Kal TV Meipa Tou Yeipoupyoo.
H xprion npdobetwv nepaopdtwv evbéxeta va eivat idlaftepa katdMnhn katd T Snoupyia

szla(zml Mpocox(} npo( ano?uvn BAaBne mm mv xﬂploun Xetpoupyikev Behdvav. Midote m

GG Tpitou (1/3) Kattou evog Sevtépou (1/2)

POLYGLACTIN 910 resorbiert und im Kérper metabolisiert werden. Bel der Resorption kommt es zunéichst zu einem Vorsicht angebracht, da es hier zu MOAYTAAKTINH 910 Kat Tov opyaviopd. H apyiCet w¢ anihea avioxric iﬁ?)ﬂ({;‘:gg;‘ggmﬁc‘ﬂ £pu
Riickgang der ReiBkraft, gefolgt von einem Verlust an Masse. Die gesamte ReiBfestigkeit ist mit Intrakutane Nahte sollten so t"}fw\e mo h(h e|g ‘wg’de" um "Uyma|grwe|5e mit dem [3 zwz).kuopn ukm\ouenupz\/n ané anwheta pacac. 0An ) apyik a\rmxn 0€ EQENKUOJIO XﬂVHﬂl
STERILES, SYNTHETISCHES, RESORBIERBARES Abschluss der fiinften Woche nach der vollsténdig Nach 56 bis 70 dVemart AMOZTEIPMENO XYNOETIKO ANOPPOOHZIMO EVTOG TEVTE zﬁBuuu&ov JeTd Ty epguteon. H amoppopnan ouotaotikd ohokAnpaverat eviog Autd 1o pdpyia mopei va elval
CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL Tagen st die Resorption m Wesentlichen abgeschlossen. Beialten, oder enthteten Pt e bei Patenten, deren Krankheit eine XEIPOYPFIKO PAMMA S6-70npepv. o0 TpaDpTOC
ist
BESCHREIBUNG o Tage nach Implantation Ungefahrer Restwert der | Filr eine auseichende Sicherheit der Knoten it wie bei jedem ial die chirurgische 0! Huépec u Y °
VICRYL™ Plus ist ein steriles, urspriinglichen ReiBfestigkeit in % ikmi K rforderlich ij i To é 0 papya VICRYL™ Plus eivat éva OUVBETIKG, APXIKIC AVTOXTC IO MAPApEVEL
dasauseinem (apolymeraus%%G\y(olldund 10% 14Tage 5% und der Erfahrung des Chirurgen zusézliche Lagen gekniipft werden konnen. Die Verwendung  Q710ppo@iiaigo, YEIpoupyiKo pda iou arotehetrat ané éva ; 14npépec 5%
bﬁzﬁd bs‘sle?: II”I; summenfornel di . ‘nn Idm ; hmmlé H; n:‘ (GH, | h o 2 Tage 0% usatzlicher iNa i i ﬂ'": ?)Olﬂ/rryl)‘\ugui)\mn Kkat 10 % l Aaktidn. 0 epmeipikag TI:/Té)’gV{OUPTUp"UAUu{pUU( eivat 21 npépec 50% Kopmwv ano WVUK)MQ pppata.
"™ Plus Antibakterielles Nahtmaterial wird mit einem Gemisc! aus gl leichen Teilen von ichti i iden. Die Nadel pappa ™ Plus eivat 2
einem Copolymer aus Glycolid und Lactid (Polyglactin 370) und C: beschichtet. 28Tage 5% ::‘Rjeeimmey im Bereich zwischen etwa einem Drttel (1/3) bis zur Halﬁe (172) der Linge vom pe éva uawa ou anotehitat and ioa pépn oupmohupepoic yAukoNiSNG kat Maktidng 28 npiépec 5%
Polyglactin 910 Copolymer und Polyglactin 370 Copolymer mit Calciumstearat haben weder VICRYL™ Plu ial hemmt die Kolonisation armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im . Eet Bpebel 6u me To ¢ 6 pappa VICRYL™ Plus éyet katadentel 0Tt avaotéMet

antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen wahrend der Resorption lediglich eine
gennge Gewebsreaktion.
RYL™ Pl ialist ungefarbt lieferbar oder fir die bessere
Darstellungim chirurgischen Feld gefarbl ‘mit D&C-Violett Nr. 2 (Farbindex (1 60725) verfiigbar.
i VICRYL™ Plus ial enthalt Irgacare® MP (Triclosan),
einen antibakteriellen Wirkstoff mit Breltbandspektrum Der Gehalt betragt lediglich 275 pg/m.
i VICRYL™ Plus Antil ial steht in Starken und

des Materials durch Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis und deren methicillin
resistente Stamme. Tierstudien haben gezeigt, dass das beschichtete VICRYL™ Plus Nahtmaterial
die Kolonisation durch Bakterien in vivo nach direktem Kontakt mit den Bakterien hemmt. Die
Klinische Bedeutung dieses Befundes ist unbekannt.

(GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)

Da das Nahtmalenal resorbierbar ist, sollte es nicht verwendet werden, wenn eine langfristige

Langen zur Verfiigung und ist entweder ohne Nadeln oder armiert mit Nadeln

von Geweben unter Belastung bendtigt wird. Beschichtetes VICRYL™ Plus

Typen und GroBen erhaltlich sowie wie unter [t EFERFORM angegeben.
ICRYL™ Plus

i ial darf nicht bei Patienten mit bekannten allergischen Reaktionen
auflrga(ave MP (Triclosan) verwendet werden.

kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am
armierten Ende kann Verbiegen und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu
Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.

Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die
Vermeidung von 2uachten. Nadeln kdnnen
verlangerte oder zusatzh(he Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkdrpern zur Folge haben.

910 kat ¢ no)\ny)\amvnc 370 pe GlE(ﬂIKO ucBmla Sev el umvovm:( 1B16TTe, Sev eivat

To emkaluppévo avriBaktnpidiako pdppa VICRYL™ Plus 6|m\'ﬂela\ dBago kat appévo pe D&C
Vlolel No.2 1xpmuum<n( ek, 60725) Yia Ty evioguon e 0paToTNTAC 0TO )(ilpOUpleﬂ Tedio.
ICRYL™P oy

mp
0 uzva)\mzpn and 275 Jg/m.

pGYOVIG EUpéC GUOYaTOG,

OV anoIKIGNO Tou pappatog ano Staphylococcus aureus, Staphylaca(ms epidermidis Kal

g ambotaanG o to oneio mov evan npooamnucvo 0 pAHA £ TV 5“"' e Behovag, Edv

Ta avBekTika otn peBikidivi oteNéyn Toug. Mehéteg oe {ha éde€av ot o

VICRYL™ Plus avaotéhet Tov Bakmpiako anolkioo Tou pappiatog Petd and dyeon mpokhnon

in vivo pe Baktrpia. H Khwvikr onyiacia autod Tou evpripiatoc efvat dyvwor).

ANTENAEIZEIZ

Kaic eiva amoppogrioo, auo to pépa Sev B mpénet vl yonotgomoteitar 6tay anarteftal
Tdon. VICRYL™

Plus

he mit Nadeln kénnen zur
von pathogenen Keimen aus dem Blut fiihren. Gebrauchte Nadeln miissen in i
Behalter entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN

des
WARNHINWEISE Neb ki 1 h it di Produkt sind Wunddehi
Europiischen Arzneibuchs (Ph. Eur. fiir slen\es, synthetlsches, resorbierbares, geﬂ(ocht)enes Der Anwender ol mit den chirurgichen Verfhven und echniken,beidenen ebenwirkungen in muazr'r’\‘m:r::j ang mi Ieiyeeﬂanrgne (;Jm Ki)‘r?(a k‘u d:s Nauh’ﬁ‘mafer:;lzse:r‘\zn
¢ ver wird, vertraut sein, bevor er RYL™ Pl salzhaltigen Losungen wie Urin oder Galleflisigket, vorbergehende entzindiche Reaktion
resovblerbavesfﬁ?lerlx:‘:g:ches Nahimat:::zllr:ndnerkuin‘alhme Elnfl |€I(!'I‘Iin des einsetzt, da das Risiko einer je lokale Reizung in der Umgebung der Wunde sowe allerische
9 J Lokalisation dev Wunde und verwendetem Nammatenal variieren kann. Bei der Wahl des Reaktionen auf Irgacare® MP (Triclosan).
Starke i Stark imale U i Pt STERILITAT
metrisch der Fadenstirke st WIRKNECHANISMUS). A ) VICRYL™ Pls vird Sterisert,
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend der iiblichen chirurgischen Praxis Nicht emeut sterilisieren. Gedffnete oder hes(had\qte Packungen nlch! verwenden. Gedffnete,
50 1 0016mm behandeltwerd
ehandelt werden. jedoch nicht verwendete Produkte verwerfen.
40 15 0,017 mm Da dies ein i ial ist, sollte der Chirurg bei Nahten, die unter Spannung LAGERUNG
30 2 0,018 mm stehen bzw. gedehnt werden oder weiteren Halt bendtigen, gegebenenfalls zusitzlich nicht Empfobiene Lagerbedingungen: Bei maximal 25 °C (77 °F) aufbewahren. Nach Ablauf des
20 3 0,004 mm vesom\erbares Nahﬁma\ena\ verwenden. ‘mehrverwenden.
0 35 0022mm iblche Beachtung d Hygiene uuu'ulu:v::uz‘vweiliq u
Das Europiische Arzneibuch erkennt di inheiten Metrisch und Ph. Eur, als gleichwertiq an Nicht et teisiren oder wiedervervenden. Dutch Widerverviendung diess Produts Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Landern erhaltlich sind. Wenden Sie sich

wie in der Kennzeichnung wiedergegeben.
ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)
™ Plu ial ist zur Adaptation von Weichgeweben

1udev von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produkts(hamgung, die die
e nd

bezugh(h derVerfiigbarkeit von GroBen b\tte an lhren zustandigen Vertriebspartner.

des Produkts und/oder zu einer un
damit zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten
und Anwendern fiihren kann.

VICRYL™ Plus ist als steriler Strang in den USP-
Starken 5-0 bis 2 (metrische Starken 1,0-5,0) i Langen mitund
befestigte(n) Nadeln erhaltlich.

T aunaVIGRYL™ Pl
HNKGV, X0 BE)\OVO 1 mpooaptnjiévo og BeAdvec Sla@opwv TUmw kat peyeBov Kat um( uupq)ic
Tou mepiypdgovtat oty evotnta TPOMOX AIAGEZHY.

To emkahuppévo avuiakmnpidiakd pdppa VICRYL™ Plus Guppopgaverar e Ti anarmoeig
¢ Eupunaikiic Oappaxoroiiag (Ph. Eur) yia ta anootepwpéva ouvBetikd anoppogriayia

g pe yvwotéc alhepyikéc avuidpdoeic oto lrgacare™ MP

hektd pnwam ka1 m¢ appakonotiag Twv Hvwpévwy Nokeidv (USP) yia ta
Xetpoupyika pappata, pe €aipeon v ehagpus peyahitepn SidpeTpo o€ pepikd peyédn gauge
TIoU (paiveTal 0TV MapaKdTw TivaKa.

MéyzBog papparoc PIKO iy Mé épp
Kata USP péppatog peyéBoug

50 1 0,016mm

40 15 0,017 mm

30 2 0,018 mm

20 3 0,004mm

0 35 0,022mm

H Evpunaiki} Oapyiakoroiia avayvwpilel Tic povédec jéTpriong Tou Jetpikob ouoTAATC Kal Ta
JieyéBn Ph. Eur. w¢ 10odbvaya, yeyovog mou aviikatomTpicetal oy emonjpavor.

ENAEIZEIX

To emkahuppévo avriBaktnpidiakd pappa VICRYL™ Plus evBeikvovtat Via yprion ot yevik

(rpmhoﬁlvni,

MPOEIAOMOIHZEIX

Ot XPOTEC MOEME Va Elvat EEOIKEIWUEVOL e TIC XEIPOUPYIKE 6m61m0|£c Kal Teyvikég
mov ) para npwv

P
amﬁamnpl&um pdppa VICRYL™ Plus yia UyKAELON TPaUATLY, ¥abig o KlvBuvoc Sidvoigng
ToU TpavHatoc pmopei va rokiMet avdhoya e T Béon egdpHoyic Kat Tov TUTo pdypatog nou
XpnotporotifinKe. To atpikd mpoowmikd npérét va AayPdvet vnoyn my andSoon in vivo (e
evonta ANOAOZH/APASEIF) kata v emhoyr) Tov pdyipatog.
la  dlayeipion Tpavpdtwv pe pohuvon A Moipwén Ba mpémet va akohouBeitar anodekt
XEOUPYIKI] MPAKTIK).
KaBuc aué eivar éva amoppogijoipo ukiké pappiatoc, o yetpoupyog Ba mpénet va e€etdoel
0 OKOMUOTITA TG XPAioNG MPOOBETWY W) AMOPPOYHOLILY PAHKATWY Yia T QDYKAElon
TpaupdTwv o€ BéoeI Mou mopei va ejgpavicouy Sleupuvan, éktaon 1 idaon, 1 o Béoei mou
evBéeranva ypeiaotody mpdodern nootrpién.
H xprion Tou emkahuppévo avriBaktnpidiaxot pappatoc VICRYL™ Plus 8ev urokabiotd v
KIVOVIKI oo TV KavGvav by K v Kard Ta i anartodevn aywyi e avroria.

TIAOETE T § \ova aro mv nsploxn g aiypiG, propei va urol euww 1 JIE0BUTIK KavoTTa
Ehova

TV avIoyT Toug.

Kavatg Kmnmnoﬂ Myorepo QVBEKTIKEC oty Kduwn Kam Bpauan

0 Xpﬂlﬂ{( Ba Ylp{"ﬂ va iWﬂI YlpOOiKﬂKOl Katd IOV XﬂplOuD XHPDUPVIKU.N Bf}\ﬂ‘lm\/ (l)ﬂ):[f va
eopia

mfmuzvtc 1} enmhéov enepdaeic  mapayiovr) E&vwy owpdTwY oTov opyaviopd. Tu akolola

Tpurijiata BeNGva e HONUOWEVES XEIpoupyIKEG BeENOVeg pmopei va éxoy wg anotéheopa T

146001 1€0w Tov aipatog nadoyovev Amoppiyre Ti¢
EE)\O\/E( ¢ Soyeia amoppIpNG ANV AVTIKEEVWY.

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEE

typia vellknm av , kterd j
v kapito\e ZP0SOB DODAVANI.
Potazeny antibakteridIni Sici material VICRYL™ Plus spliuje pozadavky Evropského lékopisu
(Ph. Eur.) pro sterilni syntetické vstebatelné pletené Sici materidly a Iékopisu Spojenych statii
americkych (USP) pro vstiebatelny chirurgicky Sici material, s vyjimkou drobné nadmérnosti
nékterych primérd, jak uvadi nize uvedend tabulka.

VLASTNOSTI/ UCINKY
Potazeny antibakteriaIni Sici matenalV\(RYL"‘ Plus vyvoldva ve tkanich minimélni pocatecni
zanellwou reak(\ a pmmx{anl ﬁbmzm po]wov kane K progresivni zlrale pevnosti v tahu a ke

amlécnou, které jsou nasledné v organizmu resorbovany a metabolizovany. Vstfebavani zacind

Podkozni byt zalozeny

béné doprovazeji proces resorpce.

Poutiti tohoto Siciho materidlu nemus\ by\ vhodné u starsich, podvyzweny(h a us\abeny(h

pacientd, anebo u pacientl které by mohly zplisobit

Jako u v3ech Sicich materidli docilite dostatecné spolehlivosti uvazaného uzlu pouzitim

plothy(h actvercovych uzlii a v pripadé potreby, podle chlrurg\cke iace a zkusenosti chirurga,
jch uzlii. Dodatecné uzly jsou vhodné hlavné pfi vazani monofilamentniho

b o

atvrdnut, které

Pri mampulazi s (hirurgl(ky’mi jehlam‘\ postupujte npa(mé, abyste zabranili poskozeni. Jehlu

it penetraci a zpiisobit zlomeni |eh|y
7e zpiisobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Tvarovani jehel miize

tydnii po implantaci. Vstfebani je v pe € dok a 56a2 70 dnil.
Dny poimplantad Pfibli
zachovani pir
14dni 5% ite k hrotu jehly. Uchopentjehly v oblast hrotu mize
21dnil 50% Uchopeniv
28dnii 25%

Bylo prokazéno, ze potahovany antibakteridni 3i SI(I matenal V\(RVL"‘ Plus bram kclomza(\
xl(mn malenalu bakteriemi ich

aure
Vestuduch na mmmh bylo prokaza potahuvanymm ridl

VI(RVL“‘ pi vivo.

Klinicky vyznam tohoto. zj\’s(enl neniznam.

KONTRAINDIKACE

Tento vstrebatelny Sici materidl se nesmi pouzivat tam, kde je vyzadovéno déletrvajici piblizeni

namahanyich tkani. Potazeny antibakteriaIni Sici material VICRYL™ Plus se nesmi pouzivat

u padientii se znamymi alergickymi reakcemi na Irgacare® MP (triclosan).

VAROVANI

Uivatelé se musi pred pouzitim potazeného antibakteridlniho Sicho materidlu VICRYL™ Plus

kuzavuam ran seznamn s chlmrglckyml zakroky a techmkam\ které se tykaji pouziti
idl \y se miiZe liSit podle mista aplikace

apoutitého Sicho ma(enalu Pn vybéru Siciho materidlu musi chirurg brdt v dvahu chovani

aluin wva (viz hod VLASTNOSTI/ UE\NKV)

; bo infikovanyich ran je nutno se fidit pi

Protoze se jednd o vstrebatelny Sici malenal ‘musi chirurg pfi uzaviréni mist, kde miize dochazet

kmztahovam, natahavam nebo d\s(enzw nebo ktera mohou vyzadovat dodatecnou podporu,

Pouziti potameho antibakteridIntho Siciho materidlu VICRYL™ Plus nenahrazuje bézné

Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované pouziti tohoto prostiedku (nebo jeho
Casti) mize vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku a zpiisobit zhorSeni jeho funkce a zkiizenou
kontaminadi, které miize vést k infekci nebo k prenosu krvi prenasenych patogeni na paienty

Velikost i idlu | Velikost i idluv [ Maximélni nadméma
dieUsp ickych jednotka velikost witd y g
50 1 0,016 mm
40 15 0,017 mm dodrzovéni hygieny a/nebo jinak potfebné Iéchy antibiotiky.
30 2 0,018mm
20 3 0,004mm
0 35 0,022 mm a uzwa(e\e
Evropsky lékopis uznava metrické jednotky méfeni a jednotky Ph. Eur. jako ekvivalentni, coz se

odrazina stitku.
INDIKACE
Pnlazenyantlbaklenalm Sici material VI(RVL"‘ Plus e

Jakn vsechna cizitélesa miize i tento vyrobek potencovat infekdi.
BEZPE(NOSTN[ OPATRENI

i mékkjch tkani

L s
p
i iia v nervovych tkanich.

nebo kligaturdm, kromé pouZiti v oftalmol
POUAIT

Vyibér a implantace Siciho materialu zavisi na stavu pacienta, zkusenostech chirurga, pouzitém
chirurgickém postupu a na velikosti rény.

en

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial
POLYGLACTIN 910
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE SURGICAL SUTURE

DESCRIPTION

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture is a sterile, synthetic, absorbable, surgical suture
composed of a copolymer made of 90% glycolide and 10% L-lactide. The empirical formula of
the copolymer is (GH,0,)m(GH,0,),. Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture is coated with
a mixture composed of equal parts of copolymer of glycolide and lactide (Polyglactin 370)
and calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer and Polyglactin 370 copolymer with calcium

found icand elicitonly asligh i
during absorption.

Coated VICRYL™ Plus Ant | jith D& Violet No. 2 (Color
Index 60725) to enhance visibility in the surgical field.

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

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial 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 Antibacterial 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 Suture, except for a slight oversize in diameter in

hown in the table below.

Ot avemBUpnTeC evépyeteg mov oyetiCovtat pe ) xprion autod Tou mpoiovog
Sidvoin Tpavpatog, oxnpatiopd Nibwv otnv oupogdpo 1 atn xoMPopo 069 Katd T

TAPATETApEV ﬂmwrkuz aAarooya uvsn 6m Ta odpa 1  yoN, napodiki) 1otk
avtipaon Kat mapodikd Tomko epeBiopd 0To onpiEio Tov TpavpaTog, KaBug Kat uXX&pvm]
avtiépaon oto Irgacare® MP (tpiholavn).

AHO}ZTEIPﬂZH

0 pappa VICRYL™ Plus
uleumwu Mnv enavanooteip@vere. Mn XprotoroteiTe v 1 ouoKeuaoia éxet avoiyTei i égel
unootei {nyuid. AoppiTe Ta avoiyjéva, aypnoioointa papyata.

ANOGHKEYZH
ouviiKeq ) (Ouhdooete 0t
Mn xpnotyomotite petd mv mapéheuon g nuepopnviag Méng.
TPONOX AIAGEZHL
Inpewote o1 Sev diariBevial oha T usveel] 0€ OheC Tig avapec ﬂa vu evnpepwBeite yia Ta

ia 25 °C (77 °F) ) Yapnhétepn.

4] 0 i 0

nouyﬁv';upa va oénvnm 6€ aotoyia Tov mpoidvro Km/r| 6|uomupouuzvr1 uohuvan, n omoia
evBeyeTal va odnynoet oe oipwén i perddoon péow Tov afjuatog maBoydvwv pikpoopyaviopay
uz aofeveic ko pAOTEC.

aunnmmaan Km/n v anohivwon HaAaK&V Hopiwy, €KTOC ano

070 pdi Tapodike e Evo spa. Onwg hata
ot mrmwnpomvsv Yetal Dol

BET
To emkaluppévo avriBaktnpidiakd pﬂuua VICRYL™ PIns 6um0nu| 05 uopwl] ATOOTEIPW VIV
Khdvav o peyédn 5-0 éw 2 (eyéln 1,0-5,0 oo petpikd abotnpa), oe motkikia kv, pe kat
YwpIC povipa mpooapTnjiévec PeAoves.

To emkahuppiévo avriBakmpidiakd pdpyia VIGRYL™ Plus SlatiBeta emiong oe poppn otelpwv

materidlem postupujt g, abyste zabranili poskozeni. Pfi pouzivéni

néstrojii, jako pinzety a jehelce, d apiekrouceni vidkna.

Kozni Sici maienaly, které ziistanou na misté de\e nez7 dnu ‘mohou vyvolat lokalni podrazdéni

ajenutno dstranit,
aiterychokolnosti zeiménapi o

pouzit znehybnéni kloubi pomoci vnéjsi podpory.

Pouziti vsnebatelny(h sm(h maiena i ve ikamch s nedostatecnym krevnim zasobenim je tieba

2diit, p

zpiisobit, Ze jehly ztrati svou pevnost a budou nachylnéjsik ohnuti a zloment.
Pii manipuladi s chirurgickyr uehlam\ postupujte opatmé, zabranite tak nahudnemu poranéni
pichnutim jehlou. Zloment jehly miize vést k nutnosti rozsiteného nebo dalsiho

Brugsanvisning da

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel

POLYGLACTIN 910
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE

Dage efter implantation Omtrentlig %
tilbage
14dage 5%
21 dage 50%
28dage 25%
linhibi ier er det pavist, at af

epidermidis og deres methicillin-resistente stammer hammes af (oalelVI(RVL"‘ Plus
amlhaktenel sumr Dyvefovswg har pavlsL at Coatet: VI(RVL““ Plus hmmmev bakteriel kulamsenng

Coatet VICRYL™ P bestdende
af en copolymer fremstillet af 90 % glykolld 0g 10 % L-laktid. (upolymerens empiriske formel
er ((H,0,)(C;H,0,),.. Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur er belagt med en blanding
bestaende af lige dele copolymer af glykolid og laktid (Polyglactin 370) og calciumstearat.
Polyglactin 910 copolymer og Polyglactin 370 copolymer med (alclumstearai har vist sig at

vykonu anebo mit za nésledek pmomnoxl rezidudlnich cizich téles. Neumyx\ne pl(hnull
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami miize zpiisobit prenos patogenii pi krvi.

g fremkalder kun en let resorption.
Coatet VI(RYL"‘ Plus antlbak(enel sutur \everes ufavvet og farvet med D&C violet nr. 2

PouZité jehly vyhodte do nédoby na ostré predméty.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadoudi ucinky spojené s pouzitim tohoto prostredku zahrnuji dehiscendi ran, tvorbu kameni
v mocovém nebo Zlucovém traktu pfi prodlouzenému kontaktu s roztoky solf, jako je mo¢ nebo
lu¢, prechodnou zanétlivou tkafiovou reakc a prechodné lokalni podrazdéni v mlsﬁe ranya dale
alergickou reakdi na Irgacare® MP (triclosan).

STERILITA

Potazeny antibakterialni 3i SI(I matenal VI(RVL"‘ Plus je je s\en\lzuvﬂn plynnym ethylenoxidem.

60725) for at

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur indeholder Irgacare®* MP (triclosan), et bredspektret,
antibakterielt middel med hajst 275 ug/m.

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur findes i en raekke mélstorrelser og lengder, uden nal
eller med pasatte ndle af forskellige typer og storrelser, og i udfarelser som beskrevet i afsnittet
LEVERING.

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur opfylder kravene i den europziske farmakopé (Ph. Eur.)
for sterile syntetiske resorberbare flettede suturer og den amerikanske farmakopé (USP) for

Neopakovatsterilizaci tevieny, nepouzity
materidl zlikvidujte.

resorberbar kirurgisk sutur, bortset fra et let overmal i diameter i nogle mal som vist i den

ukendt.
KONTRAINDIKATIONER

Eftersom denne sutur er resorberbar, bor den ikke anvendes, hvor omfattende approksimering
afvaev under belastning er pakraevet. Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur ma ikke anvendes
il patienter med kendte allergiske reaktioner over for Irgacare® MP (triclosan).

ADVARSLER

Brugere skal vere bekendte med ki og teknikker, der involverer

d
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Der bor udvi igtighed for at undga skader ved handtering af kirurgiske nale. Grib nalen pa
et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trédfeestet tl spidsen. Hvis
nalen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfore, at nalen knaekker.
Hvis nalen gribes ved trdfaestet kan det medfore bojning eller knaek. Genformning af ndle kan
medfore, at de mister styrke og er mindre modstandsdygtige over for bajning og brud.

Brugeren bor udvise forsigtighed under anvendelsen af kirurgiske nale for at undga utilsigtede
nalestik. Knzekkede nale kan resultere i forlengede eller yderligere indgreb eller efterladte
fremmedlegemer. Utilsigtede nélestik med kontaminerede kirurgiske nale kan resultere
ioverforsel af blodbarne patogener. Bortskaf brugte néle i en nalebatte.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger i forbindelse med brugen af denne anordning omfatter sarruptur, calculusdannelse
i urin-og galdeveje, nar der forekommer iinger, sésom urin

og galde, forbigaende inflammatorisk vaevsreaktion og forbigaende lokal irritation pa sérstedet,

savel som allergiske reaktioner over for Irgacare® MP (triclosan).

STERILITET

(oatet VICRYL™ Plus anl\baktene\ sutur er steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke resteriliseres.
d

suturer, for de anvender CnalelVI(RVL‘M Plus antibakteriel sutur til sarlukmng da risikoen for
sarruptur kan variere efter og det anvendte Laeger bor tage
hojde forin [( afsnittet YDEEVNE/ nar der vaelges sutur.

abnet eller beskadiget. Kassér abne, ubrugte suturer.
OPBEVARING

llerunder 25 °C (77 °F). M kke bruges efter
at eroverskredet.

Som ved alle resorberbare suturmaterialer ber kirurgen overveje at anvende supplerende ikke-
resorberbare suturer ved lukning af sér, der kan blive udsat for udvidelse, straek eller udspiling,
eller som behaver ekstra stotte.

Brugen af Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur erstatter |kke almmdehge forholdsregler med
hensyn til hy ller pd anden

Ma ikke resterili Genbrug af denne anordning (eller dele af denne anordning)

SKLADOVAN USP suturmal 32 Maksimalt overmal (mm) kan skabe en risiko _inr nedbrydning af pm_d_uk\eﬁ_, der‘kan resultere i svigt af anordning
e P - . . og/eller hilketkan overforsel af

Doporucené skladovaci podminky: Skladute pi teploté do 25 °C (77 ). po 0 1 0,016 mm il patienter og brugere.

uplynitidata expirace. 40 15 0,017 mm Som en resorberbar sutur kan denne sutur forbigdende virke som et omalle

ZP(S0B DODAVANI 30 2 0,018 mm kan dette produkt forstzerke en infektion.

Upozomnéni: vsechny vehkosn nejsou dos(upne na vsech trzich. Ohledné informaci o dostupnosti 20 3 0,004 mm FORHOLDSREGLER

velikostise p astupce. 0 35 0,022mm Ved handtering af dette eller andet suturmateriale skal der udvises forsigtighed for at undga

Potazeny antibakterialni Sici material VICRYL™ Plus se dodava jako sterilni Sici material
ve velikostech 5-0 az 2 (v metrickych velikostech 1,0-5,0) v riiznjich délkdch, bez jehly nebo
strvale pripojenou jehlo
Potazeny antibakterialni Sici material VICRYL™ Plus je rovnéz k dispozici jako sterilni
vlakna pipojend k odnimatelnym jehlam CONTROL RELEASE™, které je mozno misto
odstfizeni odtrhnout.

Potazeny antibakterialni Sici materidl VICRYL™ Plus se dodavé v krabicich po dvandcti, dvaceti
Ctyrech nebo triceti Sesti kusech v krabidi.

+Registrovana ochranna znamka spolecnosti BASF Group

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial 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. The dlinical significance of this finding
s unknown.

(CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

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

Acceptable surgical practice should be followed for the of

Days Implantation o ¢ id P
ysimp " Original Strength Remaining one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment end to the point. Grasping
D 75% in the point area could impair the peneuanon performance and cause fracture of the needle.
s Grasping at the dit hmakage Reshaping needles may cause
21Days 50% themto | h and be i bendi
28Days 25% Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle stick

injury. 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
Discard harps” containers.

AADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include wound dehiscence, calculi
formation in unnary orbiliary tracts when prolonged contact with sall solulmns suchas urine or
bile occurs, transienti tissue reaction, and transient 3
as well as allergic reaction to Irgacare® MP (triclosan).

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

STORAGE
Recommended storage conditions: Store at or below 25°C (77°F). Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED
Please note that not all sizes are available in all markets. Please contact your local sales
bt apricend

orinfected wounds.

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

The use of Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture does not substitute normal observance

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

USP Suture Size Metric Suture Size Maximum Oversize of hygiene and/or otherwise needed antibiotic treatment.
5.0 1 0016mm Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of
0 s 0017 mm product deg(adatipn, which may result in device failure and/or(mss-(qntamina(ion, which
- - ‘may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients and users.
i aéplo ofeidlo Tou 30 2 0.018mm As an absorbable suture, this suture may act transiently as a foreign body. Like all foreign
20 3 0.004mm bodies, this product may potentiate an infection.
0 35 0.022mm PRECAUTIONS
Thei ia recognizes units of icand Ph. Eur.Si andli rem )3
whichis reflected on the labeling. o g damage due toapplicaton ofsurgicl f
Skin sumres Whl(h must remain in place longer than 7 days may cause localized irritation and
INDICATIONS should be snlpped off or removed as indicated by physician.
Coated VICRYL™ Plus Antibacterial I soft Under notably orthopedic procedures, immobilization of joints by external
and/or ligation, except for ophthalmic, oard\ovasculavand neumloglta\ tissues. support may be employed at the discretion of the surgeon.
APPLICATIONS Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor blood supply

as suture extrusion and delayed absorption may occur.
Suh(utl(ulav sutures should be pla(ed as deeply as possible to minimize the erythema and

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture is available as sterile strands in sizes 5-0 through 2
(metricsizes 1.0to 5.0),in a variety of lengths, with and without permanently attached needles.
Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture is also available as sterile strands attached to
CONTROL RELEASE™ removable needles which enable the needles to be pulled off instead of
being cut off.

hvilket afspejles ved maerkningen.
INDIKATIONER

g Ph. Eur. mal som aekvivalente,

skader. Undga knusende eller krympende pévirkninger fra kirurgiske instrumenter, sisom
teenger eller naleholdere.

Suturer i huden, der skal sidde mere end 7 dage, kan forarsage lokal irritation og ber klippes af
eIIevf]emes efter Iaegens skan.

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur er indiceret tl anvendelse ved almindelig b Under isaer

proksimering og/eller ligering, bortset frai gjen-, des efter irurg

ANVENDELSER Der skal udvises forsigtighed ved brug af resorberbare suturer i vaev med darlig blodforsyning,
bor veelg fhengigt af pati i ki rfaring, kirurgisk daderkan g forsinket resorption.

teknik og sarets storrelse. bor & dybtsom muligtforat

'YDEEVNE/ VIRKNINGER der i forbundet med

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur fremkalder en initial minimal i hos zldre, ile patienter, eller ienter med

vavsreaktion, og indvaekst af fibrast bindevaev. Progressivt tab af traekstyrke og pé lengere
sigt resorption sker vha. hydrolyse, hvcr(opolymemn nedhvydes il glykol- og maelkesyre, som

resorberes og i kroppen. indledes med formindsket
traekstyrke fulgt af massetab. Fem uger efter implantation er hele den oprindelige traekstyrke
vaek. Absorption er essentielt afsluttet efter mellem 56 0g 70 dage.

Instrucciones de uso es

VICRYL™ Plus recubierta antibacteriana
~ POLIGLACTINA 910 )
SUTURA QUIRURGICA SINTETICA, ABSORBIBLE Y ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano es una sutura quirdrgica estéril,
sintética y absorbible, compuesta por un copolimero a base de 90 % de glicolida y 10 % de
L-lactida. La férmula molecular empirica del copolimero es (G;H;0,)(GHi0,),. La sutura
recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano estd recubierta con una mezcla compuesta de
partes iguales de copolimero de glicolida y lactida (poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha
demostrado que el copolimero poliglactina 910 y el copolimero poliglactina 370 con estearato

lidelser, der kan medfweforsmket sémelmg

Som ved ethvert kraey standard kirurgisk
teknik med flade, firkantede ligaturer med ydevllgeve overkast som berettiget af de klruvglske
omsteendigheder og kirurgens erfaring. Brugen af yderligere overkast kan iszer vaere nyttigt, nar
der knyttes monofilamente suturer.

LEVERING

Bemeerk venligst, at ikke alle starrelser er tilgengelige pa alle markeder. Kontakt den lokale

forhandler vedrorende tilgzengelige storrelser.

(oalelV\(RVL"“ Plus antibakteriel sutur findes som sterile tréde i storrelseme 5-0 til og med
k Iser 1,01il 5,0) i en raekke lzengder, med eller ud pasatte ndle.

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur findes ogsa som sterile trade pasat CONTROL RELEASE™

aftagelige nale, hvilket gor det muligt at traekke nalene af i stedet for at klippe dem af.

Coatet VICRYL™ Plus antibakteriel sutur findes som et, to eller tre dusin enheder pr. zeske.

#Registreret varemaerke tilharende BASF Group

absorbidosy Laabsorcion empie érdida d Las suturas subcuticulares deben implantarse tan profundamente como sea posible, con el
ala lensmn segu\da pnr,, dida d . Alas cinco ha perdido fin de minimizar el eritema y la induracion que normalmente estan asociados con el proceso
tension. L 6 i i I dia 56y el dia 70. deabsorcion.
Bta sutura puede ser inadecuada en pacientes de edad avanzada desnumdos 0 débiles 0 que
Dias tras la implantacién % aproximado queretrasen el p

de fuerza original restante Gomo @n cualquier material de sutura, una buena fijacén de los nudos requlere la aplicacion
14 dias 5% de la técnica quirdirgica estandar de nudos planos y cnadvados, on Iazadas adl(lona\es como lo

21 dias 50% requieran [as irc s il yz exper ! nal

n puede ser cualquier sutura

28 dias 5% I én. La aguja debe
Seh bad VIGRYL™F ibacterianoinhibe la oloni asirse entre un terco (1/3) y la mitad (172 defa distanci entre el extremo deﬁja(lon del hiloy
delasutura por aureus, S epidermidisy sus cepas resistentes a la la punta. Asirla cerca de a punta puede perjudicara penetraciony producira rotura de a aguja.

meticilina. RYL™ Plusinhibe
la colonizacion bacteriana de la sutura después de la exposicion directa in vivo con bacterias.
e d I sianificado clinico de este hall

q0.

de calcio son no antigénicos y no pirogénicos, y que provocan solo una leve reaccion tisular CONTRAINDICACIONES
durante su absorcion. Alser debera i6n duradera d
Lasutura recubierta VICRYL™ Pl i i 4 disponible sin tefiy tefi ol ji i la sutura re(ub\ena VI(RVL““ Plus con antibacteriano no debe utilizarse
092 (indice de color 60725) para suvisibli | i paci reacciones alérgi * MP (trclosén).
la sulura recubierta VI(RVL"‘ Plux on anuhaclenann contiene \rga(are“ MP (trl(lasan), ADVEKTEN(IAS
iperalos 275 pg/m. afondo los leados con las

La sutura recubierta VICRYL™ P\us con anl\ba(lenann esta d\sponlhle enuna ampl\a variedad de

suturas absorbibles antes de empleav la su(ura re(ublevta VI(RVL"‘ Plus n annbactenano para
cerrar herida:

Elenderezarlas agujas

1 doblad

d inuir su fuerzay lasroturas.

lns usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirtirgicas con el fin de evitar heridas
causadas por pinchazos accidentales. Las agujas rotas pueden ocasionar la prolongacién de
la cirugia o la necesidad de cirugias adicionales o constituir cuerpos extrafios residuales. Los
pinchazos accidentales con agujas quirdrgicas contaminadas pueden provocar la transmision
de agentes patdgenos sanguineos. Deseche las agujas usadas en recipientes para “elementos
cortopunzantes”.

REACCIONES ADVERSAS

las reac(lanes advelsas asociadas al uso de este dlspasmvo incluyen dehls(en(la dela henda,

calibres y longitudes, viene sin aguja o con aguja de diversos tipos y tamarios y en formatos q
se describen ena seccion PRESENTACION

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano cumple los requisitos de la Farmacopea
Europea (Ph. Eur.) para suturas sintéticas absorbibles estériles trenzadas, asi como las
especificaciones de la Farmacopea de los EE. UU. (USP) para suturas quirirgicas absorbibles,

y el tipo de sutura que se emplee. A la hora d fonar una su
deberdn tener en cuenta su comportamiento in vivo 1verapamado RENDIMIENTO/A((IONES)
Debe seguirse la practica quirirgica adecuada para el tratamiento de heridas contaminadas
0 mfe(tadas

P trata de mate

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture s available in one, two or th its per box.

* Registered Trademark of BASF Group

ial de sutura absorbible, el cirujano deberd juzgar la conveniencia de
usar sumras adicionales no absorbibles para cerrar lugares sometidos a expansion, estiramiento

i} usn de la sutura recubierta VICRYL™ Plus on anliha(!er'\ano no reemplaza el respeto de las

No il ilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o panex del mismo) puede
arear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo del dispositivo y/o

La Farmacopea Europea emplea las unidades métricas y las de la Ph. Eur. como equivalentes,
lo que se refleja en el etiquetado.

INDICACIONES

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano est indicada para el uso en aproximacién
y/0 ligadura de tejido blando general, pero no para el uso en tejidos oftalmoldgicos,
cardiovasculares o neurolgicos.

APLICACIONES

cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de patogenos

Tamaiio de sutura USP_| Tamaiio de sutura métrico | E de tamaiio o distension, 0 que necesiten soporte adicional.
50 1 0,016 mm
40 15 0,017 mm B J yodl
30 2 0,018 mm
20 3 0,004mm
0 35 0,022mm sanguineos a pacientes y usuarios.

Por su carcter de sutura absorblhle, esta sutura puede a((uav tempovalmente €omo cuerpo
extraiio. Como todos | P , este producto pt g

PRECAUCIONES

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura durante la manipulacion.
Evite aplastarlo o arrugarlo por la aplicacién de instrumentos quirdrgicos, tales como pinzas
y portaagujas.

Las suturas cuténeas que permanecen colocadas durante més de 7 dias pueden provocar una
iritacion localizada y se deberdn cortar o retirar tal y como indique el médico.

bilis, reaccion tisularinflamatoria transi i itoriaen

ellugar de la herida, asi como reaccidn alérgica a Irgacare® MP (triclosan).

ESTERILIDAD

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano et esterilizada mediante gas de dxido de

etileno. No reesterilizar. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. Desechar todas las suturas

abiertas aunque no se hayan utilizado.

CONSERVACION

Condiciones de almacenamiento recomendadas: conservar a 25 °C (77 °F) o menos. No usar

después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

No todos los tamaf disponibl
local para consultar

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano viene en forma de hebras exten\es yse

encuentra disponible en los calibres 5-0 a 2 (tamafio métrico 1,0 a 5,0) en distintas longitudes

cony sin agujas unidas de forma permanente.

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano también estd disponible como hebras

estériles unidas a las agujas desprendibles CONTROL RELEASE™, lo que permite desprenderlas

tirando de ellas en vz de cortarlas.

La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano se encuentra disponible en cajas de una,

dos o tres docenas de unidades.

tacto con su

en mdos los. paises. Pé g

und/oder zur Ligatur vorgesehen, mit Ausnahme von ophthalmologischen, kardiovaskuldren ™ " " t i i i iente, N N N T A
und neurolugis(aen Gewegben_ 4 d ial kann das N als Fremdiompervien, Seoon (ONTRI‘)”L(;&EASE”‘ s et ‘:i: adl:zhn?clf\:t;;“:;tshtr’\?;gne’:‘oamg‘n ) Kvay npoaap;\nusvmv o€ agaipoiyievec Bedovec CONTROLRELEASE™, mov entpérowv v PERFORMANCE/ACTIONS o - Ths s e dated ;’"”' oo ""’ﬁ‘ Sebiltated patients, o i atient Las suturas de.b?",me{f:'l:"émﬁ N "".pl""v“'ieddfpe"d.w"ji“. dﬁle,ei;?do del padente, de a En algunas circunstancias, especialmente en el caso de procedimientos ortopédicos,
Wie alle Fremdkdrper kann dieses Produkt eine Infektion verstrken. g 9 MNPOOYAA: agaipean TV BeovV éw TAIiHAToG Kat Oyt EGw amokortic. o Coated VICRYL™ Plus Antibacterial Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction in s siiture may be inappropriate In ederly, malnourksiied or debiiitated patients, of In patients lainmovilizacion de las articulaciones mediante soportes externos podra ser empleada Marcaregistrada de BASF Group
ANWENDUNG abgezogen werden. o . . . EQAPMOTEE Katd tov lepmuo aurod ) o uhiod ouppapii,pée va MgBeipépiva yia v aroguyy 10 EMKaAUuévo avtBakpidiakd pdpa VICRYL™ Plus SriBerat o€ ovorkevaoie piac, 8o i b tivetissue. P i ftensil hand | suffering from conditions which may delay wound healing RENDIMIENTO/ ACCIONES o ™ o adiscrecion del cirujano.
I ':"" des Patienten, der Erfahrung VORSKHTSMMSNAHMEN X X tetes VICRYL™ Plus deri istin P u einem, Zwei Tapdppata BAaBnc. Amogiyere BAaBn oovBhyng i moywonG Adyw YpronG YeipoupyIKaV epyakeiwy, omawg TPIV BOekGOwV avd KouTi. absorption occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degrades to glycolic and lactic As wnh any suture material, adequate knot security vequlvex the standard surg\(al technique of La sutura recubierta VICRYL™ Plus con antibacteriano produce una reaccion inflamatoria inicial l uso de suturas absorbibles en tejidos con mala irrigacin sanguinea se deberd someter
des Chirurgen, der. cmruvqls(hen Technik und der GréBe der Bei der jeder Art st darauf zu achten, dass dieses oder drei Dutzend Stiick pro Box erhiltlich. ™ Xewpoupyikr meipa, T )(ilpOUleKr] TEXVIKI] Kat T0 piéyeBog Tou (pnuumn( MB'GEC Kat Bs)\ovoxawxu acids, which ized in the body. 9 insasaloss urgical ‘minima en los tejidos y crecimiento del tejido fibroso conectivo dentro de ella. La pérdida a consideracidn, ya que puede ocurtir extrusicn de la suturay retraso de fa absorcion.
nicht beschadlgl wud Be\ Verwendung von (hwurgls(hen Instrumenten wie Pinzetten oder ) péneLva napaie ano 7 npépeg X | oftensil I Allofth i of the surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate when knnmng progresiva de la resistencia  la tensién y la absorcion final ocurren mediante hidrlisis, proceso
Knicken : Marke der BASF Group HMopoLY Ve i 0 * i katnebéy Tou BASF Group posti ion. Absorption lly 56and 70 days. monofilament sutures. mediante el cual el copolimero se degrada a acidos glicdlico y lictico, que seguidamente son
olpguva uz ¢ aBnylec Tou latpov.
uhi (OMADUSED / TOIMED 0 i kasutamisel halva kudedes tuleb arvestada ’m 'I ja metaboloituvat elimistdssa. Resorptio alkaa vetolujuuden menetyksel\a jota seuraa massan Tamé ommelalne e ehka sovi vanhuksille, Karsiville eika MODE D'ACTION D: ines it notamment lors d éd édi neimi Broj dana nakon implantacije riblizni postotak iziskuju kirurske okolnosti  kirurgovo iskustvo. Primjena dodatnih ¢vorova posebice je prikladna
Kasutusjuhised et Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalne umblusmatenal kuisub kudedes esile minimaalse ombluste voimaliku valjatoukumise j Kéyttgohjeet ﬁ menetys. Alkupevamen ve(u\u}uns on havlnny\ kokunaan viisi vukkoa jalkeen. )  joilla on h i hidastava sairaustila. fl’ Le fil de smure VICRYL™ Plus Annbamrwn en\iun entraine initialement une faible réaction des articulations par souti peut étre utilisée a la discrétion du chirurgien. u ute za uporabu hl’ d P a preostale nrigi:alne Erstoce kod vezanja monofilamentnih kirurskih konaca.
Esr‘;\ase folleﬂkuvealémaom ja fibroosse dslﬂezoel jomse lor ese progreser omblused tuleb asetada véimalikult siigavale, et minimeerida resorbeerumis- taydellinen 5t Kulen muidenkin kohdalla, riittavi i yleisesti 5 fibreux. Ladiminution DNQNSIS‘VE Il convient dé en cas d'utilisation de fils d ésorbablg detissus mal T2dama 75% Potreban je oprez da ne bi doslo o ostecenja prilikom rukovanja kirurskim iglama. Uhatite iglu
™ 2 : @du ja Ioplik resorbeerumine toimuvad hildrolisi teel, kus kopoliimeer laguneb gliikool- ja pro(sesslgaiavallselﬁ kaasnevat eruieeml ja mduvatsluum 2 2 ™ — — i iimi i i jin kokemuk k ™ N Lut N tractionaai hydrolyse iriqués car il existe alors un risque d'extrusion de la suture et de retard de résorption. X0t 2 el ™ u podrudju od ]edneire(me (173) do Jedne pulovw(e (1/2) udahenosn od kraja gdje je pricvricen
KaetUd VI(RYI- " PIuS antlbakte"aalne piimhappeks, mis seejrel organismis imenduvad ning Katel o1 i oi Paa“yﬂetty antlbakteermen VI(RYI' PIuS kulunut alsesta vet Lisésolmut voivat VI(RYI' PIuS AntlbaCte"en endmt Jl J_ ducop '_ a d _' I ""'""“ lesquel """“‘_"’h“ Les sulures itanées seront posées aussi profondément que possible afin de minimiser Oblozem antlbakte"js'“ VICRYL PIuS 21 dan 50% konacdo vrska igle. Hvat podruju viska uzrokova(\ pu(anjelgle
POLUGLAKTIIN 910 algab tombetugevuse vahenemlses( m\lleleéa:ignezmassl vahenemine. \Ilshnadallat parasé patsiend seisundi tttu on haava paranemine aeglustunud. POLYGLAKTIINI 910 aljelld noin % Lei i i POLYGLACTINE 910 Ipa'las"“e"[ labo o L “ ! fiond Térythe lindurati i i éné processus de résorpti POLIGLAKTIN 910 28 dana 25% ; gdjeje pric k k ;2 ili ;
U adunu pohiosas loppenti Nagu iga omblusmaterjali puhul, tuleb salme piisava tugevuse saavutamiseks kasutada 14 pavid 5% (1/2) taisiten, 1/3) neul Jos neulaan E 3 E a action sivie Cefil d énutri que chezceu '( 3 seni, antibakteriiski kiruréki ™ Plus inhibi i igala moze uzrokovati gubitak njihove cvrstoce | smanjenje otpy "353“13"19' lom.
STERIILNE SUNTEE&I&?&SR,\::?E&E‘ELRUV KIRURGILINE $6-70 pievaga. e e i frci o ko aSimcon oot STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUVA KIRURGINEN OMMELAINE T e trtu 3hls ke, sn sty vot ekt a nla i Ktkt.Jos o artutzan FIL DE SUTURE CHIRURGICAL STERILE, SYNTHETIQUE, RESORBABLE est pelniue a%res‘c‘;nqszen%nes dlmplamanon La résorption du fl desueestpratiquement S affemon PN (mmmm" STERILNI, SINTETICKI, RESORPTIVNI KIRURSKI KONAC sP:vk;i)aall?( Es;]::‘ au!;l{o;;}r'\;/ ;{r;«{l?uaxl(tae‘wes‘l:;k;r&r;;; mﬁmce%enm;?z}?ﬂﬁvﬁlgg J\ezsl('g: Korsic morau it opezni pnllkom Tukovanj kiurkin igama ko b s abjege ozfde
paevad o operatsioon agaoludele j:urgi ko%emusele. sasimuste kasutamine vib oflaertohane — yypys 28 paivéé 5% EETE::E‘:I;‘:,:ﬁﬁhﬂrgt‘z‘m‘:‘? g‘k:?l?:;rﬁstr:;:lae‘:fsﬁ: Neulan muodon korjaminen voi - pegepiprign compieteauboutde e jours. Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité au nceud, le fil de suture S Tezistentnim na meticilin. Ispitivanjima na Zivotinjama utvrdeno je da oblozeni kirurski konac ﬁt’%gn::A‘:'E:‘r'lz‘“‘ﬁ“g;h"?:e"‘lI‘SJ:;';EES;‘F;Z Tﬂ‘:;&;"t{“{‘?&g’m‘ge]:‘fr;!:“l’;:‘:‘? leal;‘;;:
5 solmimisel. ™ i ™ ibactéri i irurgical stéril i i doit étre utiisé conformément aux techniques habituelles de suture et de nceuds chirurgicat w ™ Plus inhibil i i i i i
KIRJELDUS algsest Kahiustuste valtimiseks tuleb kirurailste naelte Kisitsemisel olla ettevaatiik. Haarake !’;ally}te((y akteer VICRYL™ Plus -ommelaine on sterii, Pallystetyn VICRYL™ Plus ineen on osoitettu estivin o kasneltava aroen tahanomlen neulanplstojen vamamlseksw Katkenneet Le fil @g suture VICRYL™ Plus »f«nqbactenen {ndult estun fil de suture chirurgical stérile, Jours dimplantation %. app'ﬂx““a“‘ stantdela ‘ ;B a (ua: rles e ux |eqsu mml  de sutur selon IeuS irurgicaux Oblozeni, antibakterijski kirurski konac VICRYL™ Plus sterilni e, sintetick, resorptivni kirurski \;;(kRVI: P\usKl‘pI![ll:(!ra kglqmzacu;l kunsa bakterijama nakon izravnog in vivo testa izlaganja incdenik > wolovat prjenoskoy ol paiogena,
™ i 5 i iilne siinteetili g joka koostuu ]ossa on90 % glykolldla ja 10% L-laktidia. - o i bl id Jsilliinille resi synthétique résorbable composé d'un copolymére constitué de 90 % de glycolide et de 10% résistance initiale p points " kuna( |zraden od kopolimera koji sadrzi 90 % gl\kollda i '\0 % L Iaktlda Empirijska formula tog terijama. Klinicki znacaj tog nalaza nije poznat. e
Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalne smblusmaterjal on steriilne siinteetiline resorbeeruv 14 pieva 75% ik
\rurailine Gmblusmatrial. i mistatud 00 0 alokolid a 10 % L aktids dsaldasast L naelast piirkonnas, mis on materjali Kinituskohast kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) vorra i H0,)n(GH:0,), VICRYL™ Plus aureus-ja g ! ! inille n neulat voivat johtaa tai tai kehoon jaaviin o |_jactide, L formule moléculaire empirique du copolymére est (G;H0;)(GH:s). Le - . llest des p H,0)o(CH0,), Oblzen VIR Plusobluzeme ONTRAINDIKACUE igle bacite u spremnil
kg;ﬁm:;{; :;:‘(;’Iuer;{‘:év:“elsmnp':lmn"e‘If/aaleum on(C ?{‘:)? "‘clha 0) Ka-e?ud"V\l(SI?VaL“‘a;ﬁs 21 paeva 50% poole. No iku lihedalt haaramine voib kudede labistamist raskendadaja _ommelaine on pallystetty seoksella, jossa on yhta suuri osa glykolidi-laktidi 4 ¥ issa on osoett, et pllstetty VI(RVLT Plus - vierasesneisin. Kontaminoiduila Kiurisla neuloillatehdyt tahatiomat "e“'a"l"“"? Volal - fi ge suture VICRYL™ Plus Antibactérien enduit est enduit d'un mélange compose a parts T4jours 15% les likolidailaktida (poliglaktin 3 jsek bzi b j javati kadaje potrebno d NUSPOJAVE
antibaKteriaane émblusmaterial on kaetud sequga, mz\s Koosneb vordsetes osades glikoldija 28pieva 2% pohjustada noela murdumist. Materjal kinnituskohast haaramine voib pohjustada paindumist (palyglaktini 370) ja kalsmms‘earaama Pulyqlahllnl 910 -Kopolymeeri ja kalsiumstearaattia oydokeen ki ity e ole i Vivo.Taman - johtaa veren valityksell leviavien patogeenien tarttumiseen. Kaytetyt neulat on havitettavd  sgalec e copolymere de glycolide et de lactide (polyglactine 370) et de stéarate de calcium. 21 jours 50% Des précautions sont a respecter pour ne pas endommager les aiguilles chirurgicales. Saisir ~ kopolimerpoligla va):® KOnaG, o o Ohlogent a " fa
Y g i 9 J vdi murdumist. Noelte kuju muutmine vib véhendada nende tugevust ning ik, oydoksen Kiininen merkitys ei ole tiedossa. terdvile esineill tarkoitettuun séliogn. Le copolymere polyglactine 910 et | lymere polyglactine 370 associé au stéarate d 28jours 25% Taiguille dans lespace se situant dutiers (1/3) & la moitié (1/2) du s coté fil. Ne pas pincer d da tijek Kbl Kaiju thi o - i © MP (¢ u mokracnim ili Zuénim putevima u slucaju pmduljeno kontakta s otopinama soli poput urina
370) Onleitud, et poliglaktiin 910 On ndidatud, et kaetud VICRYL™ Plus anti i o jal parsib 6 isele ja i tk: . ainel VASTA- AIHEET HAITTAVAIKUTUKSET eI(ppa ymf o y? oo apyngines (mm s a([tlng Igs;cclg ax ste?valf e ! la pgomle d les iquilleeta casser Ne pas sv:lls(va, anl;:kp‘lm kmk‘e z‘k"Je it I\mdvalm e 'Eba o Ilzva b ! Kcjena rgacare P (rdosan) ili zuéi, prolazne upalne reakije tkiva i plélaznu \okalm? iritaciju na mjestu rane kao i alergijsku
li vain - caldium sont non-antigéniques, apyrogénes et ne provoquent qu'une légere réaction tissulaire ot de o T o -~ aarc Oblogeni, antibakterijski kirurski konac VICRYL™ Plus dostupan je neobojan i obojan bojom D&C
e ja ku(suvad 0 ise ajal esile vaid d km”en;l g idanud, . mniek’:ﬂm”gm Kasutajad peavad kirurgiliste noelte Ksitsemisel olema ettevaatlikud, et viltida juhuslikke VICRYL™ Plus on saatavana seki varjaa i 2 vuoksi kit slloin, k“" k“d"“e" an laitteen i h K kivien  pendantla résorption. Idlaﬁel‘e demont;'e/que o VI(}f v/l e An[l_zatlen; s emlju“ |nh|behla vty sasilaulepala i Violet br. 2 (indeks balje 60725) kako bi se povecala vidljivos‘(’ u kjimrikoml polju. o UPOZORENIA P ™ " reakcju na rgacare® MP (trklosan).
tiivedega. Loomkatsed on naidanud, et pavas( otsest in vivo kokkupuudet ™ " L ’ N u fil par Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis et leurs souches résistantes Prije uporabe oblozenoga, antibakterijskog kirurskog konca VICRYL™ PLUS za zatvaranje rana
latork tusi. Noel d ta | vib it ikeneda v tekkid d kestetta RYL™ Pl d U dification de la forme d || (d I lidité, | cas el 1t d lje up 92, ljskog g )
d ™ plus antibakteriaalne ombl ial on saadaval varvimata kujulja vinvi - w noelatorkevigastusi. Noela murdumise tagajarjel voib operatsioon pikeneda v tekkida vajadus 5 varjattyna D& Violet nro 2 -variaineella (vari-indeksinro 60725), mika parantaa on estettiva us Le fil de suture VICRYL™ Plus Antibactérien enduit est disponible non coloré et coloré par 3 13 méhicill é ani 5 ™ Ine modification de la forme des aigui espeu réduite eur solcté, auquel cas elles risquent de Oblozeni, antibakteriski kiruriki konac VICRYL™ Plus sadri Irgacare®* MP (triklosan). STERILNOST
Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalne Gmblusmaterjal on saadaval varvimata kujul ja varvituna bakteritega pérsib kaetud VICRYL™ Plus Gmblusmaterjali koloniseerumist bakteritega. Selle leiu ks tsiooniks d d Kkehad. Tahtmatud i saa kayttaa potilaill ‘" n d taan olevan allergisi k" " Irqacare® MP -aineell . . oI ala méthicilline. Des études chez I'animal ont montré que le fil de suture VICRYL™ Plus enduit fléchir ou de se briser plus facil ) g g Korisnici moraju dobro poznavati Kirurske postupke i tehnike koji ukjucuju resorptivne Kirurske
igmendiga D&CVioletnr2 (varvii 25),et i ioonivalj Kiiniline tahtsus on teadmata. uuels operatsooniks v6i voivad organismi j3ada vagrkehad. Tahtmatu ¢l saa kaytaa potlaila jo a edetaan olevan allrgisia reaktioita rgacare” MP -aineelle !(_u‘ner}_vmsan al ”kanlssa," kudoksen MP-zineal Ja paikalinen Vadditon de D&C Violet v 2 (index de coloration n°60725) pour amelirer la viibilté dans jnhibe [a colonisation bactérienne du fil de suture apres une attaque ditecte in vivo par des LE( ':Fu ‘Ese dns_er p‘us (:fmlen écautions né Jors de la manipulation d'aiqul antibakterijsk agens irokog spektra u koncentradij o najvise 275 g/ m. Konce jer izik od dehiscendije i primjenei materjaly,  Oblozeni, antibakterijski KirurSki konac VICRYL™ Plus sterilziran je etien-oksidom. Nemojte ga
Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalne mblusmaterjl sisaldab laia spekiriga antibakteriaalset i 8 i ineri VICRYL™ Plus ineessa on laajaki ginen bactéries. Limportance dlinique de ces résultats estinconnue. s ublisateus colvent prencie fes précautions nécessalrcs fofs de 'a manipu'ation dalgulies — gpjgzen; VICRYL™ Plus d bljinamai duli Zdravstveni rad \dabiru konca trebaju uzeti u ob diel lavlj ponovno sterilizirati. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno i osteceno. Otvorene,
ainet lrgacare®t WP triklosaan) kuni 275 pg/m. ' P A TUNDUSTUSED i isvaime {6 i Kasutatudncclad tuleb visata teratateesemete onteinerse |'Da<a'9”‘MP -ainetta (triklosaania) enintdén 275 pg/m. VAROITUKSET STERIILIYS YL P contient delrgacare® MP (triclosan), un agent y ¢ afin dévite tout risque de blessure par pigre, Les aiguillesbrisées pourraent entrainer des |gle m pricuéen z igle raznh vrsta 1 veling, u pakiranjima opisanima u pogaviu OBLIK Fuﬁ&'af:m&xmzmT;;?Lé%ﬂfa DR OB D PO eupaeene e acte,
g H9 Seda dmblusmaterjali ei tohi resorbeerumisvdime tottu kasutada seal, kus vajatakse kudede o) A ™ SV - " . o (ONTRE INDICATIONS interventions chirurgicales prolongées ou supplémentaires, ou étre la cause de corps étrangers i 5
d ) " - daval du ra R L C e : A o KORVALTOIMED P VICRYL™ Pl i lystetty VICRYL™ Plus haavan kayttavin Pallystetty VICRYL™ Plus laine on steriloitu alarge spectre, a moins de 275 ug/m g prolonge Ipp! 3 P g 1SPORUI S PR T —_— CUVANJE
Kaetud VICRYL™ Plu on saadaval jameduses ja pikaajalist lahendamist pinge all. Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalset omblusmaterjali ei tohi srvaltoi i i vl cane Nanaerpa Ly i et i teknikat. ioi i s g ) d A " - L A — q ellenedoit vésiduels. Des piqires amdgmgue; avec des aiguiles hirrgicales confaminées peuvent Ia zbrinjavanje kontaminiranih ili inficiranih rana potrebno je pridrzavati se prihvatljive
Selle seadme kasutamisega seotud korvaltoimete hulka kuuluvad haava avanemine, kivide TOIMITUSTAPA- on tunnettava ja -tekniikat, joissa kaytetaan, Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kyttdd, jos pakkaus on avattu tai Avatut RYL™ Plus piq 191 { p Obl i kiruréki konac VICRYL™ Pl Klad hi K a 20 P - L cor (1o "
pikkuses, flma noelata vai kinnitatuna erinevat tiilpi ja suurusega ndeltele ning komplektides, kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergiline reaktsioon Irgacare® MP (triklosaan) vastu. P P S neulaa Koska h isriski vaihtelee paikan ja K Jai Kaan. Likirien Hpaa s erioed, - Yltaa, jos pakkau des tlssus s0us pression est nécessaire pour une longue durée. Le fil de suture W(RVL"‘ Plus provoguerune le sang, Jeter les aiguil “ZE“'r, irurski konac Plus sukladan je zahtjevima europske  irurske prakse. Preporuceni uvjeti cuvanja: cuvati na temp 25°C(77°F).Nemo
kirjeldatud l6iqus TARNIMINE. kohdassa kuvatt oska haavan avautumisriski vaihtelee paikan ja kdytetyn ommelaineen mukaan. Laakérien ja kéyttamattomat ommelainepakkaukset on hévitettava. et de Iongueurs sansalgull\e ou sem sur des alguwl\es de types et de tailles variables, dans les I farmakopeje (Ph. Eur) za sterilne, sinteticke, resorptivne, pletene kirurske konce te americke datuma isteka roka valjanosti.
‘nagu on kirjeldatud Ioigus PV 3 . . i . . i i i o P Antibactérien enduit ne doit pas étre utilisé chez récipients pour ) erine, Sin't - 16301} 4 . N h s S obzirom na to da j je ovo resmptwm materual 2] xwanje klrurg moze vazmomtl uporahu ) -
" HOIATUSED ajutine pdletikuline koereaktsioon, moodu ja allergiline VICRYL™ Pl K (Ph. Eur) on otettava ommelainetta valitessaan huomioon sen ominaisuudet in vivo (ks. kohta i ipients p farmakopeje (USP) za resorptivne kirurske konce, osim blagog prekoracenja dimenzia kod nekih
Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalne mblusmaterjal vastab Euroopa farmakopda (Ph. Eur) ™ lemisek i © P (t Ly i SAILYTYS N connuesa lIrgacare® MP (triclosan). makopeje (UP orp! 2 gog P ) I dodatnog, konca OBLIK ISPORUKE
nouetele sterisetel punutud jaAmeera Enne kaetud VICRYL™ Plus i kesutamist haava reaktsioon Irgacare® MP (trklosaani) vastu. punotuile asettamat vaatimukset seki  TOMINTA/TOIMENPITEET). Suositellutslytysolosuhteet: Saltyslimpdtia enintsan 25 °C (77 °F). isaa iyttaa vimelsen /il desutureVIGRYL™ PmsAnnbanenen enutestcnt delaPharmacopé EFFETS INDESIRABLES velcina prikazanih u tabliiu nastavka st oo o i ot ot otrabim cocLtna sotnors. " i e d e redentveli
Uhendriikide farmakopa (USP) nuetele Kirurgilistele o peavad kasutajad tundma Kirurgils pw(seduuleja tehnikald, kus kasutatakse resorbeenuvald — gggy g ituville irurgisil vaatimukset inoituneiden tai i haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti s i jilkeen, ) ’ européenne (Ph. Eur) pour les fis de suture stériles, synthétiques, résorbables, tressés et de ~ AVERTISSEMENTS . . X o Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif comprennent une déhiscence de la Jh . o ?lo\(RVL““ Pl Potp bic Imajt nia umu da is sve veliine dostupne na sim trztim. Dostupnost odredenih veliina
lja arvatud veidi suurema [3bimaodu poolest monede suuruste puhul, nagu on néidatud e, kuna haava avanemise risk voib erineda olenevalt kasutuspiirkonnast ning Kaetud VICRYL™ Plus antil a i gaa uk joidenkin kokojen l3pimitan pienta ylityst allaolevan taulukon mukaan, hyviksyttyé leikkauskaytantoa. - |a Pharmacopée américaine (USP) pour les fls de suture chirurgicaux résorbables, bien que Lutlisateur doit connaitre les procédures et les techniques dhirurgicales relatives a lutlsation plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires au contact prolongé avec des ije konca prema cke di [ 12 9, s urskog kon us nije zamjena za uobicajeno jerite 0 p ,.. . R
allolevas tabelis. v i valikul tuleb arvestada materjali M\tte res(enhseenda MIﬂE kasu(ada, ki pakend on ava(ud Vi kah}us(a(ud Visake dra avatud Koska timi ommelaine on’ resorbonuva a materiaalia, kirurgin tulisi harkita lisaksi TOIMITUSTAPA . o » X R . son diametre soit légérement surdimensionné pour tous les calibres, comme indiqué dans le de sutures résorbables avant d'utiliser le fil de suture VICRYL™ Plus Antibactérien enduit pour solutions salines telles que ['urine ou la bile, une réaction tissulaire inflammatoire transitoire USP-u dimenzija Oblozeni, ani\bikierwlsk\ kwurskxﬂkonach(RVL Plus dostypan je kao stenlne_ niti dgblm\e gd
- omadusi in vivo (kujeldatakse Iolgus OMADUSED/TOIMED). USP-koko Metrinen kok Suurin sallittu koon ylitys sellaisissa kohdissa, jotka voivat Huomaa, ettd kaikkia kokoja ei ole saatavana kaikilla markkina-alueilla. Lisdtietoja kokojen tableau di-dessous. la fermeture d'une plaie, car le risque de déhiscence de la plaie dépend du site opératoire et du et une irritation locale transitoire au niveau de la plaie, ainsi qu'une réaction allergique 50 7 0016mm Nemaﬁe resienhzuah / ponovno upotrebhavan Ponovna uparaba ovog proizvoda (ii njegovih 50 do 2 (metricke oznake debljine od 1,0 do 5,0) u raznim duljinama, s trajno pricvrscenim
Saastunud voi i iimisel tuleb jargid: isi tavasid. 50 7 0016mm laajeta, veny tai pullistua tai vaatia lisitukea. kallisel matériau de la suture. Le choix du fil de suture par les professionnels de la santé est fonction des allrgacare® MP (triclosan). - dijelova) moze ngesl\ do rizika ‘ndVdegradvau]e pmlgmda uslijed ¢ega moze dodi do kvara iglamaili bez njih.
USPs o6dustil ilemo Kuna tegemist on resorbeeruva Gmblusmaterjaliga, peab kirurg kaaluma lisaks "°'UmM'NEw ! [ ’ v y Pallystetyn antibakteerisen VICRYL™ Pl -ommelineen kit ei poista tarvetta huolehtia ystetty VIGRYL™ Plus on saatavana strieing lankoina, Taille d USP | Tailled dufilinvivo (voirla ubrique MODE DACTION). STERILITE 2 L AL prozvoda i ine kotaminace, Sto e prouarotnfl i prencs krvlu prencsivih - Oblozeni,antibakteriki Kirurki konac VICRYL™ lus dostupan je fu obik steriih it
50 7 2016mm kasutamist seliste kohtade sulgemisel, mis vaivad 2 il HEC hoida kuni 25 °C (77 °F). Mitte kasutada parast 40 15 0017 mm normaalista h i muusta UsPoot5-0-2 (metrestlmn mukaiset koot 10-5,0),erpitusinaja pysyvist neuloiin maximal Des pratiques chiruricales reconnues dofvent ére suives pour la prise en charge de plaies Te il e suture VICRYL™ lus Antibactérien enduitest stéisé  foryde déthylone. Ne pas 30 2 0,018mm patogena na pacijente korisnike. pricvricenih na uklonjive igle CONTROL RELEASE™, it omogucuje skidane igala, umjesto
- laieneda, pingule tombuda voi paisuda vdi vajada tiiendavat tuge. Olblikkusaja Joppu. 30 2 0018mm Eisaa sterlloida uudelleen. £ saa kiyttaa udelleen. Taman laitteen (ai laiteen osien) Kiinnitettyinditaifiman neuloja. 50 7 0,016mm contaminées ou infectées. restériliser. Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé. Jeter les fls de suture 20 3 0,004 mm Kao resorptivni konac, on moze prolazno delovati kao strano tijelo. Kao i sva druga strana tijela, rezanja konca.
40 15 0017 mm Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalse émblusmaterjal kasutamine ei asenda tavahigieenist ~ TARNIMINE 20 3 0004mm i e o haurastumisen, mista voi seurata laitteen i ICRYL™ Pl m T S0T mm G étant résorbable, i e o g 0 35 002mm ovaj proizvod moze pojacai vec postojecu infekcij. Oblozeni, anibakterjsi kirurski konac VICRYL™ Plus dostupan je u jediniénim pakiranjima od
340 2 0,018 mm joli naidustatu Pange tahele, et koik suurused ei ole kf)igi\ turgudel saadaval. Saadavalolevate suuruste kohta 0 35 0022mm ien sirtyminen potilasta toiseen. Tim puolestaan voi johtaa |otka on kiinnitetty irrotettaviin CONTROL RELEASE™ -neuloihin, jolloin neulat voidaan vetad rti - - é le chirurgi de plai ptibles de subi P - MIERE opﬁiu jedan, dvaili tri puta po dvanaest jedinica.
20 3 0,004mm Mitte Selle seadme (v seadme osade) korduva o i ——— ——— infktioon \ potilaaseen ja ki leikkaamisen sijasta. 30 2 0,018 mm di nécessitant é CONSERVATION X e . ) i o Europska farmakopeja priznaje metricke mjeme jedinice i jedinice Ph. Eur. kao ekvi ito o driai " Sivaniapotrebiio ie naiti da se iz
0 35 0022 vaib kaasneda toote kahjustumise risk, mille tagajarjeks voib olla seadme rike ja/voi  Kaetud VICRYL™ Plu ial on saadaval sterilsete niitidena suuruses  Euroopan farmakopea Kisittelee metrisia ja Ph. Eur. miki Jaine voi vaikuttaa ineen tavoin. Kaikkien sallystettya anti VICRYL™ Plus on saatavana yhden, kahden tai 20 3 0,004mm Lutilisation du il de suture VICRYL™ Plus Antibactérien enduit ne remplace pas le respect des (nz"sd‘g‘);‘; d;) zxnsewat‘an mm".‘";a'éd:e;' 2 ‘,""Se':.e” une température égale ou inféieure s stice na oznacivanju. otedena, 2 gjecenje i presavijanje priliom uporabe kirurskih KOO e rovadh g Grupe BASF
- - 5-0kuni2 35 uurused 1,0 kuni 5,0), mi pikkuses ja koos piisivalt ~~ Nakyy merkinniissa. ierasesineiden tavoin myGs tm tuote voi voimistaa nfektita, kolmen tusinan pakkauksissa. ) 35 0,02mm régles ¢ hygiene et/ou a prise d'un traitement antibiotique nécessaire. 3257°C(77°%).Ne pas utlser aprés a datede pérempion. INDIKACUE supincetai \glodrza(l asticeni trgovacki 7ig Grupe
Euroopa farmakopda loeb meetermdddustiku madtiihikuid ja Ph. Eur. suurusi v levivate patogeenide i kinnitatud ndeltega vdi ilma ndelteta. KAYTTOAIHEET ) ) - — " Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif) peut (CONDITIONNEMENT Oblozeni, annbak(eruskl kirurski konac VICRYL™ Plus indiciran je za opce priblizavanje ifili Savovi na koi koji ostaju na mjestu dulje od 7 dana mogu uzrokovati lokaliziranu iritaciju i treba
nagu on naidatud margistusel. 8 viib jal toimida lihiajaliselt voorkehana,  Kaetud VICRYL™ Plus antibakteriaalne omblusmaterjal on saadaval ka steiiste niitidena, mis ~ Pallystetty anti VICRYL™ Plus laine on tarkoitettu i yleiseen N X La Pharmacopée européenne reconnait les unités de mesure meétriques et Ph. Eur. omme  reer un risgue de dégradation du produt susceptible dentrainer une défallance du mspuslm Veullez noter que toutes les tailes n isponil Veull ter h thiva, osim za thiva oka, kardiovaskulama i neuroloxka thiva. ih odrezatili izvaditi prema ljecnikovoj odluci.
NAIDUSTUSED Nagu kiik vaorkehad, voib see toode infektsiooni agestada. on kinnitatud siisteemiga CONTROL RELEASE™ eemaldatavatele ndeltele. See voimaldab noelu pehmytkudosten lahentamiseen ja/tai ligaatioon lukuun ottamatta silmé-, sydanverisuoni- ja E.‘:rkl';f: kaikkia munak\er Oerr':mﬁ\l(a\!e’:\egi on kisiteltava vavu;?‘ E\I‘T‘I:;I:‘Idaen valttamiseksi. #BASF Groupin rekisterdity tavaramerkki équivalentes, ce que refléte Iétiquetage. e qui peut provoauer Votre repré: local pour la disponibilité des tailles. PRIMIE U nekim okolnostim, 0sobito u ortopecskim zahvatima, prema Kirurgovoj odiuci moe se
Kaetud VICRYL™ Plus jal on néidustatud | Uldisel ETTEVAATUSABINOUD araldikamise asemel ira ommata. hermokudosta. on vagltenava p INDICATIONS " P N o " pathogenes transmissibles par le sang aux patients et uilsateurs. Lefil desuture VICRYL™ Plus Antibactérien enduit est disponibl érles d Odabir konca i postavljanje $avova ovise o stanju pacijenta, kirurskom iskustvu, kirurskoj tehnici primijeniti vanjska imobilizacija zglobova.
pehme koe lhendamisel ja/vi hgeenmlsel vilja arvatud silma-, ning tle sedaja i i amblusmaterale Kisfsedaetevaatul. Vitige Kaetud VICRYL" Plus antibakterialne amblusmateralon saadaval the, kahe vi kolme tosina ~ KAVTTAMINEN ho-ompeleet, jotka pi jttsa paikalleen yl 7 pivalsi, voivat aiheuttaa pakallita rsytysta Le il de suture VICRYL™ Plus Antibactérien enduit est utilisé pour la suture et/ou la ligature  pang ja mesure oi ce fil de suture est résorbable, il peut se comporter transitoirement comme ~ les tailes 5-042 (talles métriques 1,02 5,0), en différentes longueurs avec ou sans aiguilles { yelinirane. i ivnin k vi je dod
neuroloogilste kudede puhul. material'\ st o1 gy gl ihiku kaupa karbis. valinta ja i potilaan tilan, kirurgin ho-ompeleet, jotka pitaé jittaa paikalleen yi 7 paivik, voivat aiheuttaa paikallista arsytystd. d[e ussuls mous en général, a I'exception des tissus ophtalmologiques, cardiovasculaires un corps étranger. Comme tout corps étranger, ce produit peut agaraver une infection existante. fixées de fagon permanente. FUNKCUA/ MEHANIZAM DIELOVANJA oprezjer moe doci do ekstruzije Sava i odgodene resorpdie.
etneurologiques. . " ibactéri it est i i L ; " P .
KASUTAMINE Nahagmblused, mis peavad jaéma sisse kauemaks kui 7 péevaks, véivad pohjustada lokaalset lekhausmenetelman ja haavan koon mukaan. Tietyissé olosuhteissa, etenkin ortopedisissé toimenpiteissé, voidaan kaytta nivelten ulkoisesti 94 PRECAUTIONS L‘teéfillgse :::::;izl,cszsl a\m\:‘iil‘e‘g :"::i:’aleh"';ngg;:-[%f%%lfaigﬁ \Zson‘:?\e::)mu;{u J;“{:ge,gms, Oblozeni, antibakterijski kirurski konac VICRYL™ Plus izaziva minimalnu pocetnu upalnu reakciju Potkozne Savove potrebno je postaviti Sto dublje, da se na najmanju mjeru smanje eritem
Omblusmaterjalide valik_nl javimpla_nteenmisel tuleb Iahtuda patsiendi seisundist, kirurgi anitust ja tuleb arsti juhiste jargi ra 1Gigata voi eemaldada. + BASF Groupii registreeritud kaubamrk TOIMINTA/ TOIMENPITEET tuettuaimmobilisointia kirurgin harkinnan mukaan. APPLICATIONS B P Comme avec tous les fils de suture, t doit étre portée ala sans couper e il 9 Scequip u tkivima i urastanje fibroznoga vezivnog tkiva. Progresivni gubitak vlaéne curstoce i konaéna iinduradija kojiprirodno prate proces resorpije.
ninah. " o p Pillystetty antibakteerinen VICRYL™ Plus -ommelaine aiheuttaa aluksi véhdisen . P iertoonhuono. koska limplantatio é e P du fil afin déviter de lendommager. \/elllera ne pas \e pincer i lécraser avec des instruments R N PR, resorpcia dogadaju se usljed hidrolze, pi emu se kopolimer razgraduje na glkolnu i mljecnu  Ovaj konac moe biti neprikladan 2 uporabu u tarijh, pothranjenih i onemocalih pacenata,
liigesed valiste tugedega. tulehdusreaktion kudoksessa ek tihean sidekudoksen siséankasvua. Ommelaineen  orumelvoipullistua ulos ja resorboituminen vivistys. delatechnique chirurgicale et de a talle de a plaie. chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles. tﬁ?::&:":;(;xlgw Plus Antibactérien enduit st gt-quatr Kiselinu, ne  kaoiu koja mogu usporiti zadjeljivanje rana.
i ]a Iopulhnen itumi !apah(uva( - o P ¥ i P et Les sutures cutanées restant en place pendant plus de 7 jours peuvent entrainer une initation & - Curstoce, nakun ¢egaslijedi qubitak mase. Do pet tjedana nakon |mplanm|]e qubi se svaizvomna Kao i s bilo kojim drugim materijalom za Sivanje, za odgovarajucu sigumost ¢vora potrebna je
Inonalaiset °",‘p?|ee‘;;" siotettava nin syville uin mahdollisa resorboitumiseen normazlist Tocalisée et doivent étre coupées ou retirées par le médecin si cela savre nécessaire.  Marque déposée de BASFGroup Viatna & konca. Resorpcija je uglavnom kon od 56 do 70 dana. standardna kirurska tehnika ravnog i kvadratnog évora s dodatnim polucvorovima, kako to ve¢
Alati it3 TELJESITMENY / HATASMECHANIZMUS Bizonyos koriilmények kozott, jellemzden ortopédiai eljarasok soran, a sebész dontése alapjén ioni p U H da perdita di massa. Tutta la resistenza alla trazione origi dopod i Come i tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire un‘adeguata sicurezza del nodo, A gl ol Ball) mrly day sl Al miadl g 28 For recognized legal manufacturer refer to product label. x| % Sk T Az MX AME|D AZ o ZZ0| EFE =A0 E54 STALE AMBdts 22,
m hu A bevonatos VICRYL™ Plus antibakteridlis varratéanyag kezdetben mlnlmalls gyulladasos azwzuletek kulso mgmesse\tone mmmablhzaudl alkalmalham Istruzioni per I uso it jianto. L i pleto dell i 5670 giorni. si consiglia di applicare I'usuale tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato con eventuali nodi T grhde: ik &5 e Eopmk 9 9 ! p 5 Al‘gxl = ko =3 I AT AME AEE HY LAR SEAZL LM LIZEAL 71 RIE 2 UCks &S aefolof
szivetreakciot, majd rostos kotdszoveti bendvést idéz elé. A varranyag A torte gy kell venni addizionali, a seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dallesperienza bg 3aundor 3a npusHatna l BiXTE ETHICON, Inc. 5 = o 5%57}%‘K| TIT\%" %}ﬂggl s?__| § I’ ! 5}7 (= =
: N fokozatos elvesztése és a végiil bekovetkezd felszivodasa hidrolizis Gtjén megy végbe, azta lehetéséget, hogy a Keriilhet sor. ™ N . . . dopo Iimpi: 9 della resistenza del chirurgo. Luso di nodi aggiuntivi puo essere particolarmente utile nella legatura di suture €TUKET Ha NPOJIyKTa. , InC. o = HE| S I ™ =1 A 56-70 ALO|0f| RHM5| E4EL|C] |5t 23AI0] A0S UUNMOR B4 IHT} ITE WX o
Bevonatos VICRYL™ Plus antibakterialis el ~9¢1, hog ctelt sz ' VICRYL™ Plus antibatterica rivestita iniziale rsi : E =2 S = VIRYL™ Plus 2 SV olar JrE B 29T tA[TO B
ynek sorén a kopolimer glikolsavra és tejsavra bomlik, amelyek ezt kovetden felszivodnak, & subcutan dltéseket a lehetd legmélyebbre kell behelyezni a felszivodasi folyamattal rendesen iniziale residua s Oznaceni zakonného vy iketd vy Route 22 West, P.0. Box 151 F E o= = BEIE 2| 231517| 2l 7S & 27| BHX|SHOF ELC
" ’ S ) - . znaceni zakonného vyrobce naleznete na etiketé vyrobku. 4 = s =a|=zaH 21 Z=0| IESARR] - L .
POLIGLAKTIN 910 éslebomlanak a . A felszivédas a kezdédik, majd eqyiit jar6 bérpir és indurdcio minimalizdlsa érdekében. POLYGLACTIN 910 14 giomi 75% Nel maneggiare aghi chirurgidi, fare attenzione a non danneggiarl. Afferrare ago in un punto N " Somerville, New Jersey 08876-0151 S = EEI 2HEl 910 = 2| TESEAX] %) 0| S8tAk= QIO|Lt PAME &2 4|0 BIX} = AH X227t
IANG CERE N a varréanyag tomegesokkenésével folytatdik. Az eredeti szakitdszildrdsdg a beiiftetést kovetd E2 vartnyag alalmatian het s, szl el ay egyengit betegenel v 2 aiomi situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra Festremita dellattacco e la punta. da Foranerkendt, legal producent henvises der til 1 Yy = 5 S oI & W = 75 % XIoTE 2 Q= THo| QIS BRI NS HAisret 2 o AL|C)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO SEBESZI VARROANYAG fe'ffe'éem Sg:;é':i"ékbw elvész. A varrGanyag felszividisa a2 5. 652 70. nap kit o0 AR R d 6 sebeian o lehet smitanl SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE SINTETICA STERILE Zgg\omf ;g: Se Iago viene a?e"atu troppo viqng alla punt Ia‘sua_ gapa(:‘l? :‘ﬁ penetvazﬁi;)ne pub essere produktmzerkningen. USA _——— § £ 9 s = g ﬁ o= B S+ 28 SEA 50.% ﬂ%“ —?E‘ XH.EEIE?O#-?—S’.} nfa }I)q IEZ,?E_% ulﬁ?}%}gé I;‘LEEH
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TERMEKLEIRAS Mint minden varrdanyag esetében, a csom megfeleld rogaitése érdekében lapos és négyzetes  pESCRIZIONE t - e, Corcarm i modiEcare I forn dellago rotfabbe diminume laform & o ettenm de Filr den behordlich zugelassenen Hersteller siehe Produktetikett. 1-877-ETHICON S £ 2 E E Moy 5% A= = = Ft WS I
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Abevonatos VICRYL™ P likolidot és 10%L- tartalmazo Abeiil napok szama Azered 6 csomdk haszndlata szitkséges szabvnyos sebészeti techmka alkalmazasa mellett, tovabba |3 gytura VICRYL™ Plus antibatterica rivestita & una sutura chirurgica sintetica, assorbibile, stato dimostrato che la sutura VICRYL™ Plus antibattericarvesita inibisce la colonizazione - fompers, Cecare i modifcae a forma delfago po I Tamh ‘. i A +1-513-337-6928 3 S =5 & & oo FELE VIRV Plus Bt SEIANS 90 %2 22| 22| =210 % LBE|E2 = SHA S A == /S S ArSonot B =
Lz I - ész della aureus epidermidis e deirispettivi ceppi aflessione e rottura. el [lamAnpopopleC OXETIKA HE TOV aVaYVOPIOEVO VOUIUO St D=3l X HR 5t BAK 2 =301 0| i gAks Stﬂphyluwz(uxameus Staphylaca(tus ewdermrms 19 AR S & ALE NS XIS of Matet 4 aLich
kopolimerbél készit stei, slm(e(lkus, felsavid sebés varrdanyag. A kopolimer tapasztalati f-os értéke :mdknszl Monofilfonalaknal ext e b teril ta da un copolimero costituito per i 90 % da giclide ¢ per i 10 % da Latide. 1oy resistenti. Studi su animali hanno dimostrato che la sutura VICRYL™ Plus rivestita  Chi maneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi acddentalmente. La KATAOKEOTr}, QVaTECTE 0TV ETIKETA TV TIPOIOVTOC. | 3 X % 2 5 £ = g x‘g:‘of '=‘X"S,(‘)||Im " gt f,'[‘%"'%" g '=)‘}'Jm Ik E N #37 I Sl Fzte o= oy f;}: ;I‘ = Al = 7|Eeo1 = ,égE 'QXI%N‘E F 11'2?1”:2
a kovetkezo: (G;H,0,)n(GH.0,),. A bevonatos VICRYL™ Plus antibakteridlis 14nap 75% fscg. Tlonoll 'onalal N PR e  enet. X La formula empirica del copolimero e (G;H;0,)n(GH:0,),. La sutura VICRYL™ Plus inibisce batericadellasutura dopo testdiett i vivo coni batter I significato A " vpriniutin . P 1, avap: n p - ETHICON, LLC = =3 ] ) v 2 SSeH 2 HEAMS (GH0)GHO),UALICH TEE VIRWL™ Plus  Gig SIMALICL =2 A% ?éi'—F q%;l VIGRYL™ F Plus A28 s B EE| SOt B
varréanyagot glikolidot és laktidot tartalmazé kopolimerbé (poliglaktin 370) és kalcium- Sebészi tik {igyelni kella kirosodas elkerilésére. A it a fonal ésa tiihegy kizdtti  rivestita @ rivestita con una miscela composta da parti uguali di un copolimero di glicolide e . 5 A g an i erv: fhaed es Para conocer el fabricante legal, remitase a la etiqueta del producto. g 1 £ & s SeAls 22[Ze|=9 2EIE SEEH(E2IZE 300 2 A Sols Seralel M= mat Ei,gg s o Hisat UAE fEOo=RE HiSS| WEst 2
21na 50% k 4 pont feldli eqyharmad ésa félh KGzotti rszen kell i o " " " clinico di questa evidenza non & noto. oppure generare corpi estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati " = AHO2AI A S S2l02 M2 312 2 AEEIL|CH Z2|22tEl = =t TELE0E disto g AfEO| 0|29 Y1)0] El= BES FOAMAIL.
sztearathol egyenld arényban 4ll6 bevonat boritia. A pohglaktm 910 kopolimer és a kalcium- P szakaszon a pont feldli egyharmad (1/3) és a félhossz (1/2) kziti részen kel lattide (Polyglactin 370) e stearato di calcio. Il copolimero di Polyglactin 910 e Polyglactin 370 > fanel I punture acadental con aghi CiTurgIc € ! N N L 475 C Street N N AHOIZA ZES SHLR M2 282 AL ELICt Ze2|2E SIRBI= HO = LIEPAZALIC 0] ZFEF Alato] QAR He = o, == =l = T
f @ NaSaetor >, . PO A A actin - tearato > Il copolimero di possono causare la trasmissione di patogeni per via ematica. Eliminare gli aghi usati, gettandoli et Tunnustatud tootja andmeid vaadake toote mérgistuselt. D=3k A A} ZAS E5t5l Zp|2ate olAors Ao e = A relde HiSo| WESH oo mBE ZEAF|7 02
alkalmazott poliglaktin nem rendelkezik 28nap 2% megfogniatifogoval. A con stearato di calcio sono risultati non antigenici, apirogeni e provocano soltanto una leggera  CONTROINDICAZIONI liapnosit contenitor perifuti“taglient” N iy 0ot - raren g Los Frailes Industrial Park v o SSEA J2lu AEoI=4 Hag Eect Z2IS32E 0 olayy QUX| S&LICH g2l SIxie] o = HOH mSE HESATII Of .i‘;uj
antigén hatassal, tovabba irogén, é a felszivbdds sordn csak i reakeiot valt ki. esetleq a tii eltdrésével jarhat. A fonalcsatlakozési vég megfogdsa a tii meghajlasahoz va reazionetssutale duranteassorimerto. Questa sutura, essendo assorbibile, non deve essere utilizzata quando & necessaria negil appositi contenttori per iuti-taglientr. fi aillinen val Ky ilmi tu 0s Frailes Industrial Parl ] w AXEF| = SN LEMo| gl ZoR ERIE|IQoN, 4 = = il His0| mEE ¢ SLUCL His1 SA} HZAE 2ES
9 A bevonatos VIlZR‘ILw Plus antibakterialis varroanyagrol kimutatték, hogy ellendllo o e 4 o Veg megioge g s ; a kay : — Pl = 5 = o 5 xtoni Hi= =] Halxl o1510] 0j& To| moje
' bevonatos VICRYL™ Plus antibakteridis vandanyag festetle, ltve DEC 2, s, tblyasz il vareda yag mutat gz’ p eltoréséhez vezethet. A t alakjanak megvaltoztatdsa a i gyengiléséhez, valamint hajltéssal és |3 sutura VICRYL™ Plu . ibil I I D&CViolet prolungata ditessut sotto tensione. La sutura VICRYL™ Plus antbatterica  REAZIONI AVVERSE fr Fabricant légal reconnu, voir [étiquette du produit Suite 401 Guaynabo, Puerto Rico 00969 o s = S Z0|3t =% BI20L2 QEBHICE 27| Atg ~ TOH HIS0| Xz T eiE 918i0] QlSLIch HHSO| 2YS
(szinindexszéma: 60725,) festettformaban eqyarant kaphat; a utGbb a lithatesdg javitisira reus, epidermidis & azok methicilin-rezsztens torsei é i ellendlla ésehez vezethet. No.2 (C160725) per migiorarelavisiblith in campo operatorio. rivestita non in pazienti h Irgacare” MP (vicosan). L reazoni awerse assodate afutizo i questo dispositivo incudono deiscenza dela frts, ! d AR a = S = FEIE UG s B SBAIS HIEM BBiAlEE B35 oa 2 BEAE SH0[02 JITE YHolN dgel dolol AN A7 |0 22Tt 201 S0 TEE{K| AL E2{X|7] 42 5 UAALUCE
neenZdma. 07/ 2. d al\al\ kulomza(mval szemhen Allatokkal vegzen vizsgalatok kimutattak, hogy a bevonatos PP, " cors P g . S . permig P P ool hr Inform: dobrenom pravnom pre d: trazite n: USA = 9 of =019 o] bt i s RIS OF A =13 A2l A | ElL|C} FEI= ™ 21l 222 His 2 =o|= 2 B x 0 0|3
™ A sehészi tik riiltekints hasznalatdval a szirds okozta véletlen sérilések elkerilhetdk. A ti ™ o nelle p r Intormadie o odobrenom pravhom proizvodacu potrazite na ] &= 219 ZIAIZE =017] 2IaH 0&C Violet No. 204 X[ 60725)2 ZHAE  E5HS o -J |70k & o AtSoliAl= ot ELICE AR \/ICRVL P MBS £28 His HT Al Fol8 Jlg0] 2xol2 ol
szolgdl amiitéti terileten. VICRYL™ P bakte rténd kozvet kot koveten gatol La sutura VICRYL™ Plus anllbatlen(a rvestita ontiene Irgacare® MP (tidosan), un agente  AVVERTENZE s > £ (A X[ 60725) 2 EHAY 2 I _ _ AL F
m us vandanyag baktériummal trténd kizvetlen i vivo provokci kovetden gétolja éseamiitét elhzédasa 4bbi mite i dsahozvezethet. ima di utili ™ batteri i i i come [urina o abile, eazione i I i e del sito della liepnici izvod 1-877-ETHICON = S B Sshlas 2gauc ehad SEAFE Igacare® MP(EE|=;‘E'.‘_H01| EN?_‘ Uil Y2 27| 8k30] HSO0| 2#Sots £4= YRIsHOF 2iLIC HESO| 22{X|H 20|
A bevonatos VICRYL™ Plus antibakterialis varrdanyag egy széles spektrumi avarréanyag baktér ismert. ld5d A hezvagy ideg 5S r zvezett 275/m. Prima di utilizzare la sutura VICRYL™ Plus antibatterica rivestita per la chiusura delle ferite, foita ofre che letgiche WP (i naljepnici na proizvodu. h — u = = S S& SE SiE 3"”0"7" AEsHA S of =Lt S| ALY £7} ~20| BRoiHL O1=HO| HE & AALICH
hatoanyagot, Irgacare®* MP-t (triklozént) is tartalmaz 275 pg/m-t meg nem halado titikkel torte tlen tiszardsok vérrel terjed it La sutura VICRYL™ Plus anuhanema tvetita & disponiile in divers calibi e unghezze, senza i cirurgo deve conoscerein modo apprafoito le procedure e e tecniche hinrgiche relative feita otre che reazioni allergiche alrgacare” MP (triclosan). hu Ajogilaq elismert qyartot ldsd a termék cimkéién. +1-513-337-6928 =< S = L. = D TEE ViR Plus Bt SEIALE ZEHR SRTQ gacare™ NP A== P AP B o N Mg Lo By o=t e
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koncentraciéban. Mivel " o Kelmazhatd az0kb cekben, aha h s vezethetnek. A haszndlt tiket az éles eszkzok szaméra kijeldlt tarol6kba kell dobni. 290 0 applicata ad aghi di iverso tipo e misura e n diverse configurazioni, come descitto nella all'uso delle suture assorbibil, poiché il rischio di deiscenza della ferita pud variare a seconda del STERILITA it Per il fabbri leqal N X Itare Fetich U fﬁﬂ S = 5 Y o (E2|Z24h7} 275 pg/m 0|51 S=2 ERE0] YSLIC i) 27‘3 I_A_Ei}g"oq E}EA}R_‘S—;‘—H—}:QI_'?NN 5 mi_7| SR 85 i OEII
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PPE Specification
Labeling Specification

389980R02 VICRYL Plus Suture CE-Marked IFU

Naudojimo instrukcij

Dengtas,,VICRYL™ Plus” antibakterinis
POLIGLAKTINO 910 _
STERILUS, SINTETINIS, TIRPSTANTIS CHIRURGINIS SIOLAS

APRASYMAS

Dengtas ,VICRYL™ Plus” antibakterinis silas yra sterilus, sintetinis, tirpstantis chirurginis sialas
8 kopolimero, sudaryto i$ 90 % glikolido ir 10 % L-laktido. Kopolimero empiriné formulé yra
(GHa0,)m(GH40,),. Dengtas VICRYL™ Plus” antibakterinis siilas padengtas misiniu, sudarytu

is \yglqgllkn\ldolrlaklmn i 370)' kalcio daliy. Poliglaktino 910
pullglamlnu’ i igenine iné
'medziagos: tirpdamos jos sukelia tik Ienquau iy reakeija.

Dengti , VICRYL™ Plus" antibakteriniai sidlai gall biti nedazyh udazytl vmleimm p\gmemu D&C
Nr. 2 (spalvos indeksas 60725),
Dengty, VICRYL™ Plus” i
Irgacare®*MP (triklozano), ne daug\au kalp 275 ug/m

Dengti ,VICRYL™ Plus” antibakteriniai sidlai tiekiami jvairaus dydzio ir ilgio, be adaty arba
pritvirtinti prie jvairiy tipy \rdydzlqadalq wlokla forma, kaip aprasyta skynuje KAIPTIEKIAMA

Nustatyta, kad dengti ,VICRYL™ Plus” antibakteriniai silai slopina Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis ir jy meticilinui atspariy padermiy kolonijy susidarymg ant
siilly. Tyrimai su gyvanais parode, kad dengti ,VICRYL™ Plus” sidlai slopina bakterijy kolonijy
susidaryma ant sidlo po tiesioginio uzkrétimo bakterijomis in vivo. Siy duomeny Klinikine
reikimé nezinoma.

KONTRAINDIKACLIOS

Siy tirpstaniy sialy negalima naudoti, kai reikia utikrinti ilgalaikj apkraunamy audiniy
suartinimg. Dengty ,VICRYL™ Plus” antibakteriniy sitly negalima naudoti pacientams,
alergiskiems Irgacare® MP (triklozanui).

ISPEJIMAI

Pries naudodami dengtus ,VICRYL™ Plus” antibakterinius sidlus Zaizdoms susiati, chirurgai
turi iSmanyti chirurging procedirg ir metodus, kaip naudoti tirpstancius sidlus, nes Zaizdos
Ziojejimo pavojus gali skirtis, priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamos siuvimo
medziagos. Pasirinkdami siiila sveikatos prieidros specialistai turi atsizvelgti j veikima in vivo

di di Kaip ir naudojant visas siuvimo priemones, kad mazgai baty pakankamai tvirti, reikia laikytis

e et " o4 patamiamal. Pt

i ikalauj i i chi s, Risant iniy s qali
14 dieny 5% ypadlkﬂnaudnt\papl\dumusuzme\lmus

21diena 50% émis adatomi i Fei Suimkite adata taip. kad

28 dienos 25% ||k|u nuo vieno trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) adatos atkarpa nuo tvirtinimo galo iki smaigalio.

Imant adata smalgallo vietoje, ji gali atbukti |rsu\uzt| Imant adalq tvirtinimo gale, ja galima
sulenkti ar 7yti. Keiciant adaty forma, gali justipris ir jos gali buti maziau atsparios
lenkimui i lazimui.

jai turi bati I i data. Nulozu:
inés arba papildomos operacijos arba gali likti svetimkiiniy. Netycia

_adagai, q%\i rgike _ip\ :

reikia iSmesti  astriy atlieky talpykles.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Su Sio prietaiso naudojimu gali biti susijusios Sios ir kitos nepageidaujamos reakcijos: Zaizdos
ziojejimas, akmeny susidarymas S\ap\mo ir (ulzles takuose, kai ya |\qa\alkls Squ\ls su druxkq
tirpalais, pvz., Slapimu ar tulzimi, laik di

7aizdos vietoje bei alerginé reakcija j Irgacare® MP (triklozang).

STERILUMAS

Dengti ,VICRYL™ Plus” antibakteriniai sitilai yra sterilizuoti etileno oksido dujomis. Negalima

Lietosanas instrukcija Iv

Parklats VICRYL™ Plus antibakterials,

_ POLIGLAKTINA910
STERILS, SINTETISKS, ABSORBEJAMS KIRURGISKAIS DIEGS

APRAKSTS
Parklatais VICRYL™ Plus antibakterialais kirurdiskais diegs irsterils, sintétisks, absorbéjams
kirurdiskais diegs, kas izgatavots no kopoliméra, kura sastava ir 90 % glikolida un 10 % L-| Iak\lda
Kopoliméra empiriska formula ir (CH,0,)m(CH40,),. Parklatais VICRYL™ Plus antil

p\emkahe\ kas pe( tam uzsicas un me\abol\ze]as orgamxma Ahsorb(uas xakuma samazmax

péc \mplantacuas Absmbcua biltiba tiek pilnigi pabeigta 56 lidz 70 dienas.

Dienas péci . —
saglabasans, % uzme3ana, ja par toll
14 dienas 75% bt
21 diena 50%
28 dienas 25%

Sis kirurgiskais diegs varétu nebul piemérots gados vecakiem pacientiem, novaﬂnallem
pacientiem, ka ari pacientiem, vai kuriem ir kas
varétu aizkavét briices sadzisanu.

kirurgisko diegu materialu, lai mezgli biitu pietiekami drosi, ir jaizmanto
@ tehnika, \leta]o( plakanos vai kvadratveida mezglus, ka ari papildu mezglu
ina kirurgiskie apstakdiun k ieredze. Papildu mezglu

i piemérota, slenctmezglus ar wenpavedlena kirurgiskajiem diegiem.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, jaievero piesardziba, lai nerastos bojajumi. Satveriet adatu
12jona, kas atrodas no vienas tredalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp adatas diega

Pieradits, ka parklatais VICRYL™ Plus antibakterialais klvurglskalx diegs inhibé diega koloni
ar Stﬂphy/ow((ux aureus, Staphyll)m((u; ep/denmdrs un S0 m\krourgamsmu metmlma

vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajona, var bat apgritinata
caurdursana un adata var salizt. Ja adata tiek satverta adatas un diega savienojuma vieta,
ta var saliekties vai saliizt. Mainot adatu formu, var samazinaties to stipriba, ka ari noturiba pret

kirurdiskais diegs i parklats ar maisijumu, kas izgatavots no glikolida un laktida kopoliméra
(pollglaktma 370) un ka\(ua s(eama vlenadas dalas Ir kcns(ateis, ka gan pollg\aktma 910
k i Sibas, tas

nav piroge sorbijas laika izaisa tikai nelielu audu reakcju.
ParklataIsVI(RVL“‘ i idlai i di iee asots un kra D&C
violeto krasu Nr. 2 (rasu indekss 60725), lai uzlabotu redzamibu Kirurgiskaja lauka.
Park\ata\sVI(RVL"‘ Plus annhaktena\a\s klmrglskals d\egs satur Irgacam“‘ MP (triklozanu) —
5 ug/m.

Parklatais VICRYL™ Plus antibakterialais kirurgiskais diegs ir pieejams dazados izméros

%tijumos ar rklatais VI
diegs inhibé bakteriju koloniju veido3anos uz diega péc tiesas in vivo xaskares ar baklen]am
Sis atradnes kliniska nozime nav zinama.
KONTRINDIKACLIAS
So kirurgisko diegu, kas ir absorb&jams, nedrikst lietot gadijumos, kad nepieciesama ilgstosa
audu satuvinasana slodzes apstak|os. Parklato VICRYL™ Plus antibakterialo kirurgisko diegu
nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir zinamas alergiskas reakcijas pret Irgacare” MP (triklozanu).
BRIDINAJUMI
Pirms parklata VICRYL™ Plus antibakteriala kirurgiska diega izmanto3anas bricu slégsanai

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro plesardziha lai nepielautu nejausu
sadursanos ar adatu. Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilgsanu vai paplldu operacijas,
kaari sveskermenu paliksanu kermeni. Neuzmaniga sadursanas ar etam kiruriskam

Gebr saan in nl afqebmken tot gly(nlzuuv en melkzuuv die vervolgens in het lichaam wmden opgenomen en Er moet rekening worden gehouden met het gebruik van absorbeerbaar hechtmateriaal bij
tverlies van afname van de weefsels met een slechie bloedmevoer, omdat extrusie van het hechtmateriaal en vertraagde
massa. De gehels ijke trek vijf weken na implantatie verdy Absorptie absmptle
™ . . is nagenoeg volledig tussen 56 en 70 dagen. om het eryth d
Bekleed VICRYI' Plus antlbaCte“eel - — induratie di liter gepaard gaan mel he!ahsorp!leprocestot een minimum te beperken.
POLYGLACTINE 910 Dagenimplantatie Geschat % Dithechtmateriaa kan ongeschiktzj voor oudere,andervoede ofverzvakt paténten, of voor
STERIEL SYNTHETISCH ABSORBEERBAAR HECHTMATERIAAL Tadagen 75% Zoalshi s e Kunnen vertragen.

BESCHRUVING 21dagen 50% knopen met extra worpen worden toegepast, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden
Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal is een synthetisch 28dagen 25% en de ervaring van de chirurg. Met name bij het knopen van monofilamentdraden kan het

steriel chirurgisch hechtmateriaal dat is opgebouwd uit een copolymeer gemaakt van 90 % bekleed VICRYL™ Plus antibac P r“"O’PER:OE‘E DB‘SSGT\ o tewerkword e
lycolide en 10 % L-lactide. De verhoudingsformule van het copolymeer is (C;H,0,)m(GH.0: e ij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk worden gegaan om schade te
B i il OO heeﬂ op kolonisatie van het door aureus, voorkomen. Pak de naald vast op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tussen het

Bekleed VICRYL™ Plus an\lba(leneel he(hlmalenaal is bekleed met een mengsel van gelijke
tine371 Polyglactine 910
copolymeer en polyglactine 370 met caklums(earaat zun antigeen en niet-pyrogeen,

adatam var izraisit asinis esosu patogénu pamesi. Izlietotas adatas izmest aso prieksmetu
savaksanas konteinera.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Arsisiericesi Sanu saistitas nevélama adibas i {ices atvéranos, akmenu
veidosanos urincelos vai Zultscelos, kad rodas ilgstosa saskare ar tadiem salu skidumiem ka urins

en lichte

Bekleed VICRYL™ Plus antit i iaal is ong VEVklIJguaal en gekleuld met

epidermidis en meticilline-resistente stammen van deze bacterién remt. Uit dierenonderzoeken
is gebleken dat VICRYL™ Plus de kolonisatie van hechtmateriaal door bacterién na rechtstreekse
blootstelling aan bacterién in vivo remt. Het klinische belang van deze bevinding is onbekend.

CONTRA-INDICATIES

D&Cvioletnr.2 60725) ter i i inhet veld.
Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel he(h!matenaal bevat Irgacare®* MP (triclosan), een breed-
spectrum antibacterieel middel, in een hoeveelheid van maximaal 275 pg/m.

Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal s verkrijgbaar in een

Dit aal, dat is, moet niet worden gebruikt wanneer langdurige
approximatie van weefsel onder spanning vereist is. Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel
hechtmateriaal mag niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergische reactie
op Irgacare® MP (triclosan).

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 bijvormen van naalden kan de sterkte ervan aantasten,
zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

De gebruiker moet bij het hanteren van chirurgische naalden voorzichtig te werk gaan, om
letsel door prikaccidenten te voorkomen. Gebmken naalden kunnen leiden tot Iangdunge of
extra chirurgische procedures of i voorwerpen Pril

met besmette chirurgische naalden kunnen leiden tot overdracht van bloedoverdraaghare

i

Bruksanvisning no

Belagt VICRYL™ Plus Antibacterial
POLYGLACTIN 910
STERIL SYNTETISK ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE

Belagt VICRYL™ Plus antibakteriell sutur er en steril, syntetisk, absorberbar, kirurgisk sutur
som bestar av en kopolymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske formelen
til er (GH;0,)n(GH,40,),. Belagt VICRYL™ Plus antil fell sutur er belagt med
en blanding som bestar av like deler kopolymer med glykolid og laktid (Polyglactin 370) og
kalsmms(eava( PDIygIa(Im 910 kopolymer og Polyglactin 370 kopolymer med kalsiumstearat
harvist seg ikke-pyrogen og viser kun lett sjon under absorpsjon.
Belagﬁ VI(RVL"‘ Plus annbaktene\l sumr er tllgjengehg ufavgel ag farget med D&C fiolett nr. 2

725) for

BelagtV\(R‘(l"‘ Plus amlbakienell sutur mneholder Ivga(are*‘ MP (triklosan), et bredspektret
middel, med ikk , 275 ug/m

Belagt VICRYL™ Pl

eller festet til nler av ulike typer og swne\xer ng i presenlas]onershk som beskrevet i avsnittet

ikke-ndlet
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Belagt VICRYL™ Plus antibakteriell sutur er vist & hemme kolonisering av suturen med

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis og disses Methicillin-resistente stammer.

Dyrestudier har vist at belagt VICRYL™ Plus hemmer bakteriell kolonisering av suturen etter

direkte in vivo-utfordring med bakterier. Den kliniske betydningen av dette funnet er ukjent.

KONTRAINDIKASJONER

Denne suturen er absorberbar og skal ikke brukes der langvarig approksimering av vev under
kal ikke bruke med

i i i Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske néler. Grip nalen
Dagerimplantering kael:tllg % i et omrade som er en tredjedel (1/3D tilhalvparten (1/2) av avstanden fra festeenden il spissen.
Tada 75% His nalen holdes i spi forarsake naffraktur.
ger Huis nal knekk. Hvis naler kan

21 dager 50% demistestyrken og bli mind for boyning og knekk.
28dager 25% Brukere skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unngd utilsiktede

xdmwemwuenguellerekstva‘ giskeinng y,e\levresterav

Utilsiktede n giske naler kan fore til
avblodbame patogener. Kast brukte naler i kanylebotter.
BIVIRKNINGER
Bivirkninger knyttet til bruken av d inkluderer sa 0g
eller galleve\ev ved langvarig kontaki med saltlosninger slik som urin eller galle, forbigdende

spenning er nodvendig. Belagt VICRYL™ P
kjente allergiske reaksjoner overfor Irgacare® MP (triklosan).

ADVARSLER
Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske pmsedyrer og teknikker som |nnbe1attev absovbevbave
suturer for bruk av belagt VICRYL™ Plu for sérlukning, si

variere med bruksstedet og suturmaterialet som brukes. K\mvgen skal vurdere in vivo-ytelsen
(under YTELSE/VIRKEMATE-avsnittet) ved valgaven sutur.
Godkjent kirurgisk praksis skal folges for handtering v infiserte eller kontaminerte sar.

lokal irritasjon pa sarstedet, samt en allergisk
reaksjon overfor Irgacare® MP (mkloxan).

STERILITET

Belagt VICRYL™ Plus antil il d Skal ikke resterilisere:
Ikke bruk hvis pakningen er apnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte suturer.

OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsbetingelser: Skal oppbevares ved eller under 25 °C (77 °F). Skal ikke
brukes etter utlopsdatoen.

tréder festet til avtakbare

poskodeniu. Ihiu

(skyriuje VEIKIMAS/VEIKSMA. steilzutipakarttinal. Negalima naudo e pkuote buvoatdaryt arba pazeist. Adarytus ol sy ietotijiem japarzina kirurdiska i i 3 tiek i i Ejami un ults, parejou audu iekaisuma reakciju un parejosu lokalu kairingjumu brices vietd, ka ari nheid aan pathogenen. Gooi gebi wegin een Siden dette er en absorberbar enhet, ma kirurgen vurdere bruken av supplerende ikke-  LEVERINGSMATE
Dengti, VICRYL™ Plus' Usterstas arba infekuotas zaizdas reikia tvarkyti P, 3 un garumos, bez adatas vai piestiprinats dazadu veidu un izméru adatam un komplektos, lietotajiem japarzina kirurgiskas procediras un tehnikas, kuras tiek izmantoti absorbejamie lts, parejos s jju un parej J g diktes en lengtes naald of bevestigd naald diein typ kan variéren en in WAARSCHUW R o R 9 LEVERINGSMATE. r g L L - X X X
steriliems sintetiniams tirpstantiems, pintiems sidlams ir Jungtiniy Valstuu farmakopejos Kadeanalx?;l I’: n:m;:"ial‘fn:;z; I: (h":" 25 turi apsvarstyti papildomy netirpstandi LAIKYMO SALYGOS K apralstts sadafa PIEGADES VEDS. Kirurgiske diegi,jo brices atvérsandsrisks vr atSirties atkariba no izmantoanas vietas un  alerdisku reakciju uz rgacare” MP (triklozanu). aanbiedingsvormen die in het onderdeel LEVERING worden beschreven. Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en technieken bij  BUWERKINGEN Belagt VICRYL™ Plu oppfyler kravenei D PECLED) oo E";’::;treée‘fg:‘“‘Ikat'r';gh::o‘;';‘o’?s;:’slm":ig;?“ﬁ for ekspansjon, strekk eller - Veer oppmerksom pd at ‘Il:('? alle storrelser er tilgjengelig i alle markeder. Vennligst kontakt din
gi tai yra tirp: 9 9 psvarstyti papiidomy netirpstandiy - . < aikvti 25 °C (77 °F) ar 3 ; - Parkatais VICRYL™ Plus antil irurdiskais diegs atbilst Eiropa jas (Ph. E izmantota kirurdisko diegu materiala, lzvéloties Kirurgisko diegu, arstiem janem vra ta in vivo STERILITATE Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal voldoet aan d de Ei absorbeerbaar hechtmateriaal voordat ze bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal Bijwerkingen die bij het gebruik van dn hulpmlddel voorkomen zijn wonddehiscentle, vorming for sterile syntetiske absorberbare flettede sutt D ikanske farmakopé (USP) f Jon, eV g -
siily naudojim siuvant vietas, kurios gali pléstis, temptis ar pstis arba kurioms gali reiketi ~ Rekomenduojamos laikymo salygos: laikyti 25 °C (77 °F) ar Zemesnéje temperatroje. arklatals k (Ph. Eur) Sio (cadals ERCLY . O B eklee us antibactericel hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de Europese it or sterile syntetiske absorberbare lettede suturer 0g Jen amerikansie farmar “"e O Bruk av belagt VICRYL™ Plus antibakteriell sutur erstatter ikke normalt overhold av hygiene ~ Bela VYL Plus antibakteriell sutur e tiljengelig som sterie trader i starele 5-0 tl 2
skersmens virsijimus, pagal pateikta lentele. papildomo sutvirtinimo, Nenaudokite pasibaigus tinkamurmo laikui. prasibam attieciba uz steriliem sinté £ vitajiem i diegiem JaVEKTSPEIAVIEDARBIBA). o Parklatais VICRYL™ Plus antibakterialais kirurgiskais diegs ir sterilizéts, izmantojot etilénoksida  Farmacopee (EF) voor steriel synthetisch gevlochten enaandie VOO 9“3" gebruiken, omdat het risico van wonddehiscentie kan variéren met de V‘" I tmetzo singen 20als urin absorberbar kirurgisk sutur, bortsett fra en lett overdimensjonering i diameter i noen storrelser, el dvendia antibiotisk behandli i’ ot 5.0 gjengelig i festede
i thetelt L - I un Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) prasibam attieciba uz Ejami Ar briices, jaievéro pien kirurgiska prakse. gazi. Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atvértus, nelietotus van de Amerikaanse Farmacopee (USP) voor chirurgisch iaal met wordt gebruikt en met het typ an het weefsel, P slik som vist i tabellen nedenfor. og/etier annen nadvencig antibiotisk behancling. N O)ien med og uten permanent festede nater:
USP sidlo dydi Metrinis sidlo dydi idFiausias leisti Dengti ,VICRYL™ Plus” antibakteriniai sidlai nepakeicia jprasto higienos laikymosi ir (arba) KAIP TIEKIAMA A a gis kirurdisko di Isi absorb&jams, ki id Kirurgiskos diegus izmest. ; i p il oalsin hu et kiezen van he! hechtmateriaal rekening te houden met de eigenschappen in vivo (onder de plaats van de wond en een allevgls(he reactie op \vga{are MP (triclosan). Skal brukes pa nytt. Gj ller Belagt VICRYL™ Plu
sidlo dydis ziausi veikiamo gydymo antibiotikais Atkreipkite démes], kad ne visose Salyse gali it tiekiami visi dycii. Apie tiekiamus dydius kirurgiskajiem diegiem, iznemot nedaudz lielaku diametru dazu kalibru diegiem, ka noradits Taka is |rurg|s © diegu matena sir absorbéjams, kirurgam jaapsver iespeja papildus izmantot K g voor de hotcedecltoWeRKING] - - i fore i produktfortin else oman fore t swkt i enheten Jller kysskontaminerin CONTROL RELEASE™ o " | o et for3
VS MAtIO | i serizuotifnaudot pakartotina. Pakartotna naudojant § pietas (arba ol tefaukits vetinio pardavimy atstoo. ) {alakiabul. ; s s papld tepional - ZGLABASANA {abelieronderisangegeven. e bijhet Biveti L. Uspsutustoneke . Metrsksutustomelse | Malsimaloventomelse | 00 e P Gt pogeneripssenetoghniee.  BeagticRL™ Pluxrs‘ZIirrS::\gjz;;e:; f:xk:?m’:d o rotiieeeel
Yk . nen ! > o ™ ar bit icami st aKlic ara lidz 25 °C (77 °F). Neli s deri 2 ekdee ™ plys antibacteri " i y — Y ! ne|
= ! Somn gali Kl rizka, kad pabloges produkto savybés, del ko pretaisas gali sugestir (aba) atsiasti - Dengi VIRYL™ lus” antibakteriniai ila tekiami teriomis gunmls nuo 5 0 1 2 dydzio Diegaizmérs pecASV | Metriskais diega izmé imalais izmé Parklata VICRYL™ Plus antibakteriala kirurgiska diega lietosana neaizstaj standarta higiénas It::ﬂl(:a"s; uaz'g:\labasanas P temperat W 23 (77 ). Neletorpec degurs Metrische afmeting Maximale of geinfecteerde wonden. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de vevp;m::] geopend of b:;:':adigdis. Geopend n - i Som utur kan d virke forbigdende som et Som med
40 15 0,017 mm kryzminis uztersimas, kuris gali sukelti infekcija arba krauju plintandiy patogeny pemnesima 1,0-5, dio), jvairaus lgio bejy. i parsniegums 6220 aIStES biotiskiem lidzekli nabeigam. g ijdi Aangezien het ier gaat om absorbeerbaar hechtmaterial, moet de chirurg het gebruik van  ongebruikt hechtmateriaalwegvierpen. g 40 15 0,017mm alle kan dette p i infeksjon. . ;
30 2 0018 mm pacientams ar naudotojams. Dengti ,VICRYL™ Plus” antibakteriniai sidlai taip pat tiekiami steriliomis gijomis, pnlvlmmomls ¥ o S Ao P U . ¥ extra, niet-absorbeerbare hechtingen in overweging nemen bij het sluiten van wonden waarbij 30 2 0,018 mm Registrert varemerke som tilhorer BASF Group
Tirostantis sidlas laikinai qal veikti kain svetimkans. Kaip i visi svetimkaniai, 3is produktas gali e CONTROL RELEASE™ nui datu, todél adatas galima nutrackt, it 50 1 0,016 mm Nesterilizét/nelietot atkartoti. Atkartota ierices (vai $is ierices dalu) izmanto3ana var radit Lndzu nemle‘ veva ka ne visi |zmen it pieejami visos tirgos. Lidzu, sazinieties ar vietéjo 50 1 0,016mm r 19¢ ging I U} FORHOLDSREGLER
20 3 0,004mm Irpstanits sitfas aikinal gail Vel kaip svetimkunis. Kalp i vist svetimkunial, is produktas gail - prie (0 nuimamy adaty todeadatas galima nutraukti onenukipt. 40 15 0,017 produkta sadaliSanas risku, kas var izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpejas inficéSanas el 9 g 0 15 0,017 expansie, itrekking ofdistensie kan optreden, of waarbij meer ondersteuning nodig s. i maxil C (77 °F). Ni i 20 3 0,004mm Forsiktighet ma utvises slik at det ikke oppstér skader ved handtering av dette eller annet
pasunkinti infekcija Dengti ,VICRYL™ Plus” antibakteriniai sidai gali biitiekiami po 12, 24 ar d E 017 mm . | resultats o va lietotsii cetites infekdii e i i laiuzzinatu par izmériem. . 017 mm i ™ Aanbevolen bewaren bij maximaal 25 °C (77 °F). Niet gebruiken na P : P
0 35 0,022mm ’ g\ g pols Je. 30 ) 0018 risku, ka rezultata pacientiem vai lietotajiem var attistities infekdija vai ar asinim tiem var tikt Park VI(RVl"‘ Plu A - . 30 2 0018 VICRYL™ Plu aC g \ging voor deuit 0 35 0,022mm Unngé & knuse eller krympe suturmaterialet med kirurgiske instrumenter som
- - P - ,018 mm Smesti it ark ata‘li1 ; i ideg pieejams ka a 01 mm hetinacht nemen van de leh joti i - — " N naleholdere og tenger.
Eur kopéjz ir Ph. Eur. dyd?i Sugiaarkit i erer X S 20 3 0,004mm Vi IS, - is Tpat 10 5-0 lidz 2 (metriskie izméri no 1,0 lidz 50) azados garumos un ar pastavigi pievienotu 20 3 0,004 mm Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch LEVERING - ~ . Den europeiske farmakopé anerkjenner mleenhetene Metrisk og Ph. Eur. storrelsene som Hudsuturer < hold enn7 dagerkan lokal itasi Kal ippes
kaip nurodyta zenklinime. chirurginius instrumentus, pvz., (huurgmes znyples arba adalkoc\us, kad netycia pnspaude ar e 0 35 0,022mm ka visi s var stimulétjau esoiu‘mf;ktlju. :da;‘llllal lﬁ:&iw Plus antbateralasKiurgskas degs 1k sterlas Siedras,ka 0 35 0,022mm pmi h k i tafbraak dat instori Niet alle maten zijn in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw Elaa:seh]ke ekvivalente, og dette er reflektert pa merkingen. aveller flemes om indkert.
INDIKACLIOS sugnybe nepazeistuméte. - — — ——— - arklatais lus antibakterialais Kiruriskas diegs i pieejams ari ka sterilas Skiedras, kas . van het product h K totinfecti Voor vragen over jan fmeting
Dengti VICRYL™ Plus” ilaiskirti i Odos sidlai, kuriuos reikia palikti ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj dirginima r, jeigu reikia, E""P;: Farm;ﬁape!a atzist metriskas mervienibas un Ph. Eur. izmérus ka ekvivalentus, ks ir g:;zﬁ;?::f:f;“{‘,my"“ " i it nesabofits, plewem:tax CONTROL RELEASE“‘ nonemamajam adatam, tadéjadi adatas var atvienot, diegu |l; de E_un;pe:e Fa‘rm;cop:‘(EF) gelden me:‘nicllgkr?eeteenheden en maten volgens de EF. viaf‘ oo pathog Intec Beldeed VIGRYL™ Plus ani ol veragbaar s sl radenmet i BelagtVIGRYL™ P anbakterel sur e ndiert for bk ] enerel ;’;ﬁ’o \r/'\|sse omstendigheter, szrlig under ortopediske prosedyrer,kan immobilsering avledd
b iy, Sirdies i kr liy b audiniu i i ar pasalinti. noradits markejuma. Jarikojas piesardzigi noraujot, nevis nogriezot. alsequivalent, wat ook wordt aangegeven op het etiket. i : 2al 7ich tidelitk qedragen 5~0 tot en me( 2 (metrische dikte 1,0-5,0) in verschillende lengtes met en zonder permanent ller i d unntak 3
:A(:Kva';:esmslmm sy e kgl Esant tam (ik::'::s:uﬁ:sysg‘gasa:g‘; topediniy procediry atvelu, chirurgo nuodidra galima INDIKACUAS Invairieties no saspiesanas vai sagofrésanas, izmantojot kirurdiskos instrumentus, pieméram, Pzirkléjtais VI(RVf"g‘ Plus antibakterialais kirurgiskais diegs ir pieejams iepakojumos pa 12, 24 INDICATIES I:I,I,( Zoals all kanal e ka‘::\:;:;‘d\?({lhe:r;!:aa: deinfecti ¢ ) g s :i/;;’ gasion, med unn - g Det skal vurderes noye OT absmbevbam suturer skal blukes ivev med darlig blodtilforsel, siden
Sidla turi b i o i fento bukles,chirurgo patites naudoti orines Sil";:"ll inymh‘\h'z:aZi?os prie,,?om_q proceduny atvelu, g ¢ Parklatais VICRYL™ tibakterialais Kirurgiskais diegs ir ndicéts visparéjai miksto audu ~ Spailes vai adatturus. o o ) vai 36 vienibam. Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal is geindiceerd voor gebrik bj het hechten A Bek\eed VICRYL™ Plusanti draden di \ rfaring kiruraisk . LA
iarginés tecmikos i Bador P ' d i el o . tuvinaZanai un/vailigaciai, iz gi fovaskulros un neirologiskos aud Adas uves,kur jaturilgak par 7 dienam, varzraistokalu kairinajumu, un tas en/of ligeren van weke delen, met uitzondering van gebruk bij oogheelkundige chirurgie, ~ VOORZORGSMAATREGELEN bevestigd aan een CONTROL RELEASE™ verwqdemare naald, waarbu denaaldvan de draadkan  pepoikhon shel p i s
chirurginés technikos ir Zaizdos dydzio. kia aps\ tirp llynat & nessidlai N janogrie vai janonem péc arsta noradém. cardiovasculair weefsel en zenuwweefsel, Bij gebruik van dit of welk hechtmateriaal dan ook moet zorgvuldig te werk worden gegaan om Worden afgetrokken in plaats v dat die ervan mom worden afgeknipt. (eknikk og sarstorrelse. vanligvis er fomundelmed abmvpsjonspmsexsen.
VEIKIMAS / VEIKSMAI galibutistumii irpimas galibutetesis. I - O e deats e vérs oncenta skl K Noteiktos apstaklos, ipai ortopéisko procediru gaduma, Kirurgs, ja tas i nepiecieSams, var * BASF Group registréta pecu zime schade te voorkomen. Vermild schade door pltten of afknijpen door chirugische Bekleed VICRYL . 12, 240f36stks.  YTELSE/VIRKEMATE foreldrefeil clleipasientersom
Dengti VICRYL™ Plus" antibakteriniai siulai sukelia prading minimalia uzdegimine reakcja ~Po oda sidai turi but implantuojami ke galima giliau, kad bity sumazinta paprastai tirpimo Iaeloties un izmantojot iruriskos diegus janem vera pacienta stavokl, rurga pievedze, ozt ocitavas izmantojot aréjus balstus. TOEPASSINGEN . zoals pincetten en naaldvoerders. eklee ' gbaarin dozenmet 12, 240f36 tuks Belagt VICRYL™ Plus sutur fremkaller i en minimal i i lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen.
audiniuose ir fibozinio jungiamojo audinio jaugima Laipsniskai mazéja stipris i jimo galimybe. irurdiskatefinika un brices izmers. I aizvrte absorbéjama Kirurgiska diega lietosana audos ar vaju asinsapaadi, o i iespéjama g“ h‘e.(.""":ja‘e"aa‘."“’e‘e':i W‘;".de" gskoign en a;ng‘ek(nfr‘aghi aﬂ‘:"kd”k“"a" dedmestagd Ya - Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen moeten bijven zitten, kunnen een plaatselijke reaksjoni vev og innvekst av fibrost bindevev. Gradvs tap v trekistyrke og endeligabsorpsion ~~ Som evesti ! Kirurgisk teknikk
ir jie toliau tirpsta veikiant hidrolizei, kai kopolimeras suyra j glikoline ir pieno rigstis, kurios i i i pagyvenusi stai besimaitinantiems ar nusil VEIKTSPEJA/ IEDARBIBA kirurgiska diega izstumsana un kavéta absorbija. le patient, de ervaring van de chirurg, de chirurgische techniek en de grootte van de wond. initatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd naar het oordeel van de arts. +Geregistreerd handelsmerk van BASF Group oppstarved hjelp ydrolyse, der om deretter for flate og firkantede knuter med ekstra kast, som berettiget av kirurgiske omstendigheter
paskul organizme itirpsta ir yra me(abollzuojames ﬁvp\mas pvaswdeda nuo temp|amajo snpno pacientams arba pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy Zaizdy gijimas gali uzsitesti. Parklatais VICRYL™ P\us antlbaktenalals klrur@\skals diegs izraisa sakomeju mmlmalu audn Zema das & Suves i jizvieto péc iespas dziak, lai samazindtu parasti ar absorbias procesu WERKING Onder bepaalde i met name bij ische procedures, kan i i P etterfulgtav og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt hensiktsmessig ved knyting
‘mazéjimo, po to mazeja mase. Vi per, iekaisuma reakciju un fi du ieaugSanu. Progresgjosa stiep un induraciju. Bekleed VICRYL™ Plus antibacterieel hechtmateriaal veroorzaakt een aanvankelijke minimale van de gewrichten worden toegepast middels extene ondersteuning. Dit ggs(h|ed[ ter ettap inneli tapti etteri ing. Absorpsjon av
implantacjos Vsl tipsta po56. 70 deny, un eventuala absorbcia notiek hi 15, furas ik Kopolimérssadalas iz glkskabel un 2n}(sitekl\(rt|gsreat_:‘\g I; ‘v_y:efssls E’t"intgw;l vandﬁbrehuz hi‘ndweefset\).__ﬁhelleidehjlk verlies vadll beoordeling van de chirurg. eriallvesentlighet fullstendig mellom 56 0g 70 dager.
reksterkte en uiteindelijke absorptie treedt op door hydrolyse, waarbij het copolymeer wor
| l] ﬂ i j i icina skutek Nal ¢zasadnos¢ i ici 0 3 ténsil e eventual reabsorcao ocorrem através de hidrolise, pela qual o (opollmem se degrada Deve-se ter em consldera(ao a utlhzagau de fios de sutura absorviveis em tecidos com fraca I!]l u p XAPAKTEPUCTUKM U DEWCTBUE . B HekoTopbix Cnyyasx, MaanIMep npu opToneAudecknx onepanmx XUpYpr MOXeT 4 p i rozpada na kyseliny glykolavu amliecnu, ktoré sa ndsledne vstrebavaji a metabolizuji v tele Tato nit nemusi byt vhodn pre starsich, podvyZivenych Gi inak oslabenych pacientoy, ako aj pre
InPStrulk‘I:(a u; koW?nl: K . idi chi ) PI hydrolizy, wktérym i mlekowego, ze wagledu na mozliwos¢ wystapienia wypchniecia szwu  opGznienia wchfaniania. A—Sfl nstrugdes de utilizacdo pt em acidos glicalicos e lacticos, sendo absorvidos e 1o corpo. imigaga d um atraso na absorgao. WncTpyKuua no npumenenutio ru WosHbiii matepuan VICRYL™ nnioc anTubak 4 BbI3bIBaeT Névod na pouZ sk pacienta. Vstrebévanie zacina ako strata (ahovej pevnosti nite nasledovand stratou jej hmoty. pacientov trpiacich na stavy, ktoré mozu oneskorit hojenie rén.
owlekane, przeciwbakteryjne nici chirurgiczne kto pnie podlegaja ymasig Szwy 6 nalezy U""ESZ(ZB( motliwie jak najgtebiej, aby zminimalizowac 0 processo de absorcdo traduz-se, em primeiro lugar, por uma perda de forca ténsil sequidade  As suturas mlvadevmlcas devem ser colocadas tio profundas quanlo possivel, de forma o PeaKLMi0 B TKaHAX C NOCTEAYIOLUMM  PaccacblBaLLMiiCA WIOBHbITH MaTéPVla" nenyer ¢ OHOPOMHOU"W Wiﬂﬁﬂbmﬂb B TKaHAX piatich tyzdiiov po implantacii. Absorpciajevzdsade ko pri kazdom Sijacom material, dostatoéna pevnost uzlov si vyzaduje Standardnd chirurgick
P VICRYL™ '¥|l 9 i iU j j i niai kto procesem wehfaniania. VICRYL™ PI tibacteri tid uma perda de massa. Toda a forca ténsil original é perdida cinco semanas apds a implantagao. aminimizara VICRYL™ nntoc aHm6aKTepuaanbm CNoKpbiTHEM mi‘;::a”;"”‘3:”058903’{'?:(2?:5:::‘;2;:3?\)T::;2 ':E',’ST'QWXZ ﬂg?ﬂgﬂ*gﬂr’f Pg;ﬂ:g‘ C HRAOCTaTOUHbIM KPOBOCHABXKeHIteM, TaK kak MOXeT NPOU30iiTH ero oTTopeHie wan Antibakterialna chirurgicka nit's povrchovo ukoncena medzi 56.a 70. diiom. techniku plochych Stvorcovych uzlov s pripadnymi dafkimi sluckami v zavislosti od okolnosti
us wylrzymalns(l na rozciaganie nastepuje po uplywie pieciu tygodni ‘od chwil wszczepienia. Zastosowanie tych nici moze nie by¢ Ma§(|wg w przypadku pacientow w podeszlym wieku, us antibacteriano revestido Aabsorcio fica essencialmente concluida apds 56 a 70 dias. Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de doentes idosos, desnutridos ou debilitados, TNONUINAKTUH 910 pa PHana MIpONCKOAAT & pes)) Aponisa, 3aMEATEHHOE paccacbiBaHye. l I irurgi ILs pov! vou - - operacie a skusenosti chirurga. Poufitie dodatocnych uzlikov méze byt obzvlast vhodné pri
Weht tzasad " 56070 astosowa sciwe W przy| ). wieku, e dese oent s, desnut  debilitados, . It . TIPH KOTOPOM CONONIMMEp Pa3NaraeTca 40 FMKONeBOi 1t MOOUHOIi KUCTOT, KOTOpble 3aTem Tl0AKOXHble WBb! RO HARTARBITOCH m MO)KHD RY6Ke ATA YMeHbLLEHIA SpHTEMbI . ™ Dniimplantade Priblizny petatl: palaaieiv
POLIGLAKTYNA 910 Ichfanianie jest zasadniczo zakoriczone po uptywie 56 do 70 di. niedozywionych lub ostabionych, albo pacjentw cierpiacych na choroby, ktdre moga opozniac POLIGLACTINA 910 3 upravou VICRYL™ Plus y vazanijednovknovych nii.
edozyw 3 i ) £] P - o - — — queap! " a CTEPU/bHBIA CUHTETUYECKMI PACCACHIBAKOLLMIACA TIOTOUAI0TCA W YCBAUBAIOTCA OPTaHU3MOM. PaccacblBaHie HauNHaeTCa C NOTepH NPOYHOCTH WYNNOTHEHMA, 0ol p! zostatok povodne; pevnostiv % v jednov »
JALOWE, SYNTETYCZNE, WCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE ] feni gojenleslran. o . FI0DESUTURACIRURGICO ESTERILIZADO SINTETICO E ABSORVIVEL o Com com qualquer materal de sutur, aseguranga de nd adequada requer a téanica i i #a pa3PbIE, 32 KOTOPOM CREAYET NOTEPR MaCC. NepBOHAMNHZA POUHOCTD Ha DRSPS [y il Marepyan MOKET He TORXOTS TGN, HCTOLEHHIN 1 oCTaGTHHBIN POLYGLAKTIN 910 - pozor1a o, aby prnardbani
oPIS onp roantay Podobnie jak w przypadku kazdych nici chirurgicznych, odpowiednie zabezpieczenie cirtirgica habitual de nds planos e quadrados com lagadas adicionais de acordo com o contexto XWUPYPTUYECKUM LLIOBHbIN MATEPHAN TOHOCTbI0 YTPAUUBAETCA Yepe3 NATb HeAienb noce umnnakTaumu. lpakTiyeckn nonHoe NaleHTam, a s p pu KOTODBIX o A ot P 14dni 75% u(hoptevcam medzi jednou tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) od konca's nitou k Spicke.
Powlekane przeciwbakteryjne nici chirurgiczne VICRYL™ Plus to jatowe, syntetyczne, - = wezla wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicanej wiazania plaskich — pcepyegg 14 dias 5% ciingco e a experiéncia do ciurgiao. As lagadas aicioais o partculammente adequadas no PaCcacbiBaiyie WOBHOTO MATePHaNa MPOCKOZUT B Tekekite 56-70 e SAKHBICHIE paH, STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT 2Ndni 50% Uchopenim hly biise kpicke sa znzuje cinnost e prieniku a hla sa maze zlomit. Uchopene
whfanialne nid chirurgiczne, wykonane z kopolimeru zawierajacego 90 % glikolidu i 10 % Ladn L% wezlow kuiadratoviych 2 dodatkowymi przeplotami, 2godnie 2 warunkami chirurgicznymi 0 Fio de sutura VICRYL™ Plus antibacteriano revestido é um fio de sutura cirtirgico esterilizado, 21 dias 50% N ONUCAHME Yy i i it Kakuso 28dni 5% voblasti
L-laktydu. Wzor empiryczny Kopolimeru 1o (G0 GH,0:),. Powlekane PAL] 0% i doSwiadceniem chiurga. astosowanie dodatkowych praeplotéw mate bye szczegbinie iy aboryvel constiuido por um copolimero de 0% de gloida e 13 % de L-lactida, 28 dias 25% Deveter-se cuidad danosd dasagulh jcas.Ocirurgiao  WoHbii Marepan VICRYL™ nnkoc awTuGaKepuansHbii € NOKpbiTem — 5To Crepimsi pen Bl TaHAGPTH POPIS stratuich pevnosti amdzu byt menej odolné vodi ohybaniu a Zomeni.
nidi chirurgiczne VICRYL™ Plus s3 powleczone mieszaning skiadajaca sie z réwnych czesci 28dni 2% fasd d dowizanianid A formula empirica do coy nll’mlr:o é(C }5 0.)n(GGH,0,),.. 0 Figo de sutura VICRYL™ Plus N N " o — deve pegar na aqulha na drea entre um tero (1/3) e metade (1/2) da distinda entre o anal de CHHTETHYECKVIA PACCACbIBAIOLMIICA XMPYPriYeckMit LOBHbIA MaTepitan, COCTOALIMI U3 P! ™ Y3n08 ¢ NeTAAMM, WCXOAA U3 06CTOATeNbCTB XMpypriveckoro  Antibakteridlna chirurgicka nit VICRYL™ Plus s povrchovou tipravou je sterilna synteticks ~ Bolo preukazané, ze antibakteridlna chirurgicka nit VICRYL™ Plus s povrchovou tpravou inhibuje Pri nardban s chirurgickymi ihlami sa(reba vyvarovat nahodneha pichnutiaihlou. Ziomené ihly
kopolimeru glikolidu i laktydu (poliglaktyna 370) oraz stearynianu wapnia. Stwierdzono, i Costroznod, ab i¢do bactenano revestido é enestid T mistura consttui iquaisde copoll Ficou demonstrado que o Fio de sutura VICRYL™ Plus antibac bea ol pegar aquebra Ha 90 9% 3 CAMKONZA U Ha 10 9 3 L-naKTiuga. Imnipueckas 14 peit 75% T2 OTLTa XADYpIa. Vltnonbsosawe JOMONHUTENIbHbIX NIeTenlb 0CobeHHo  vstrebatelnd chirurgické nit, zlozend z kopolyméru glykolidu (90 %) a L-laktidu (10 %).  kolonizdciu nite baktériami Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis a ich kmeimi — mozu mat za nasledok
e kopolimery poliglaktyny 910 i kopolimery poliglaktyny 370 ze stearynianem wapnia nie Wykazano, ze powlekane antybakteryjne nici chirurgiczne VICRYL™ Plus hamujg kolonizacje uszkcdzen Igfenalezyh yma jedng trzeci (113)a polowa (1/2) e dhugosd il b A IS porp Polmed da sutura por aureus, por pidermidis, assim como pelas g agulha. Se pegarno (ana\ de ragio,aaguha pode dobramu parti. Moldar s aqulhas pode dopmyna Hy02)n(GHi02),. WoBHbiii marepuan VICRYL 21 fetib 50% HiTe. Empiricky molekulovy vzorec kopolyméru je (GHy0,)n(G:H402)s. Antibakteridina chirurgické rezistentnjmi voci meticilinu. Stidie na zvieratéch preukazali, Ze chirurgickd nit's povrchovou predstavovat’ zvysky cudzorodych Iehes Nahodne pichnutia kamamlnovanyml dhirurgickjmi
Keaula Qrafania antydenowego ani pirogennega, a podeaas wehianiana wywolia jedynie nici przez bakterie aureus, oraz ich szzepy  odstronynici. TOL \potgacing - . respetivas estirpes resistentes & meticilina. Estudos realizados em animais fazer T110C AHTUGAKTEPUANbHbIi C NIOKDBITUEM NOKPHIT CMECblo, COCTORLLEI U3 PaBHbIX vacTeit 28 arei % Tpn oﬁpaueumm 4 xmpyprmqeckmw M CTeRyer COTIONATS OCTOpOKHOCT: B0 USGexake  nit VICRYL™ Plus s povchovo Upraiou md povr(hnvu ipra amesi lozenej 2 fownakjch tipravou VICRYL™ Plus inhibuje bakteriélnu kolonizaciu nite po priamom in vivo kontakte ouit
Wem elg reakg gtkankzglq 90 ani pirogennego, a p YWolja Jedy W badaniach na zwierzetach wykazano zahamowanie jej zlamanie. Chwytanie w okolicy punktu pr2yczepu i spowodowac moze zgiecie ub zlamanie  POIEC 7 T/ o ina >/ o estearato dealdlonao riecace que oFio de sutura VICRYL™ Plus antibacteriano revestido inibe a colonizagéo bacteriana da ' iiizador deve ser pavtl(ulavmente cidadoso durante o das aguihas  CNOTAMEpa TAKONAZa W 9"3"“"113 (nonunakTk 370) h CTeapara kanbus. YCTaHoBeHo, uro e 5 VKCADYIATe WMy B UITIONEXETENe B TOUKe B pefienax oT ogHoit Tpeth (1/3) o kolid s baktériami. Klinicky vjznam tohto zistenia nie je znamy. nédob uréenych na a0siE predmety.

kolomzaql bahery]ne] powlekanych nici chirurgicznych VICRYL™ Plus po poddaniu ich testowi

ichirurgiczne VICRYL™ P i
oraz w postaci barwionej barwnikiem D&C Violet nr 2 (nr w indeksie barw: 60725) w (elu

prowokagji bakteryjnej in vivo. Kliniczne znaczenie tego wyniku badan nie

‘nazginanie i amanie,

j ¢izmniejszy¢

Uzywa]qc igiet nalezy zachowac ostroznos¢ zakhucia. Zamanie

0 Fio de sutura VI(RVL"‘ P\ug anﬁbansvianu revestido encontra-se disponivel sem corante ou

sutura apds provocacdo direta in vivo com bactérias. 0 significado clinico desta descoberta
€édesconhecido.

cirtrgicas, para evitar picadas acidentai dem dar origem
do tempo operatdrio, a drurgia adicional, ou a corpos esIranhos residuais. Picadas de agulha

P 370 co CTeapaTom KanbLyA AuLLIeHbI
aHTUTEHHbIX H IMPOTEHHbIX CBOVCTE 1 BbI3HIBI0T T HEHYHTETHYIO THaHERY10 peakLio

YcTaHoBNeHo, 4To WWOBHbI Matepuan VICRYL™ nnioc aHTiGakTepuanbHbiii ¢ NokpbiTHem
NI0AABAAET KOOHW3AWMIO LIOBHOTO MaTepuana baktepuamu Staphylococcus aureus,

10n0BUHbI (1/2) PACCTORHWA OT MecTa KpervieHw [0 0CTpHA Wbl Ecut urma 3apaxceHa 6usko
KOCTpHIO, 3T0 MOAeT 3aTpYHHTS NPOKON 4 BHI3BaTb epenom b, ECni Ura 3apmsena 6n3ko

palyglak(m 9102 kopolymére polyglak(m 370 50 stearanom vapena(ym s zwsnlo, ze sl
neantigénne, nepyrogénne a pocas absorpcie vyvoldvajt len slabi reakciu tkaniv.

KONTRAINDIKACIE
Kedze nit je vstrebatelnd, nema sa pouzivat tam, kde je potrebné dihodobejsie zositie tkaniva

NEZIADUCE REAKCIE
Neziaduce reakcie spn]ene s pnuzmm tejm pnmocky zahmaJu dehlscen(m rany, !varbu

Jestznane. maze spowodowa wydhuzenie czas ab e (h rgicznego, koniecznosé wykonania & B poLeCce paccacbiBaHita. Staphylococcus epidermidis w wx wTammami, yCTORYMBLIMM K MemuyunnUKy. ccnenosanua K MeCTY QUKCALUIN HITH C U0 5T0 MOKET NPHBECTH K U3TUGy it nepeiony urnbl. Vsuesiese iruraicka nit ™ i e k dispozicii 5 i shaniu. Antil 4Ina chirurqicks nit’ ™ i e
2wigkszeniaich WldW"USUWWW chirurgicznym. PRZECIWWSKAZANIA igly moze sp ‘;’hm,,w- C wydluzenie zasu zabiegu dhirurgicnego, kaniecnos¢ iykonari 0 Fio de sutura VI(RVl"‘ Plus antibacteriano revestido contém Irgacare®* MP (trclosano), um EDN“!AINDI(A(OES acidentais com agulhas dirdrgicas contaminadas podem dar origem a transissao de agentes LLoBHbiit matepuan VICRYL™ nntoc aHTUGaKTepUanbHbiii ¢ NOKPbITUEM NOCTaBAAETCA Kak Ha XWBOTHbIX 110Ka3ank, 4To WoBHbiii Matepuan VICRYL™ natoc ¢ nokpbITHem nogasnser TOMABOC farbend f bghlrurgscgl‘(g 3‘»‘ YIER«VLZ (Pflus ; ppyrc: WD;O‘;';’;;O" e |k dspoz |cn>g‘etfalrvben‘a> vystaveného namahaniv. n(lI?aktenallna_(zlluvglc:g it VI‘(RVL P‘\ou&;poyvlthovou tpravousa vmocovjch alebo
i neVICRYL™F \rga(are‘”‘MP(mklaxan) S A X i ) 2275 ug/m. st fio de sutura, sendo absorvivel, ndo deve ser utilizado quando ¢ necesséria a aproximagao patogénicos transmitidos por via sanguinea. Descartar as agulhas usadas em recipientes para HeOKpaLLIeHHbIM, TaK 1 OKpalueHbiM KpacuTene D&C Violet No. 2 (ugeToBoii Wrgekc: 60725) KOMOHU3ALYI0 WOBHOTO MaTepuana 6akTepuAMM noce HenocpeACTBEHHOro BBEAEHNA Heo6xoauMo NPOABAATL OCTOPOXHOCTH NPt 0BpALLEHUH C XHPYPrUYECKUMU UMK a farbena farbivom lolet ¢. 2 (farebny Index pre zlepsenie viditelnosti nemd pouZit u pacientov so znamou alergickou reakciou na Irgacare® MP (triclosan). ako sii mo alebo ZI¢, tranzitému zépalovi reakciu tkaniv a prechodné lokdlne podrézdenie
iobs im spektrun ¢l ni Tych wehtanialnych nic chirurgicznych nie nalezy stosowa w sytuadjach, w ktdrych wymagane  igfami chirurgicznymi moga spowodowac kontakt 2 pamgenaml i poprzez krew. " v/ prolongada de Ie(\du sobtensdo. O Fio de sutura VICRYL™ Plus antibacteiano revestdo nao - objetos cortantes” i’ 6: i in vivo. Kn B0 U30EXaHUe CyaiiHbix YKono. [lepenom Wb Moxer npusecti & Heobxogumocrn Y chirurgickom poli v mieste rany, ako aj alergickd reakciu na létku Irgacare® MP (triclosan)
Srodek daaania, 75 g/m. jest dugotrwate zblizenie tkanek, ktre s pod napieciem. Powlekanych przeciwbakteryjnych  Zuzyte gty nalezy wyrzucic do odpowiednich pojemnikéw na odpady ostre. 0'Fi de st VL™ s antacteran evesid s disponivel em varios calibres gy o ytiza tes com reages alé idas a Irgacare® MP (triclosano). ; [AnaBAIEHIR SIAUNACEL B OTePaLOmOR Tone i e HOCTo AU GHDM HEUSGECTHR. Soate o K it onrpguwm a Takxe alna chirurgicka nit VICRYL™ Plus s povrchovou tipravou obsahuje Irgacare® MP b e s .
Powlekane przedwbakteryjne id chiurgicne VIGRYL Plus dostepne 53 w mmk'm aakeesie i chirurgicanych VICRYL™ Plus e nalezy stosowac u pacientow, u ktorych stwierdzono  DZIALANIA NIEPOZADANE & comprimentos, sem agulha ou armado com agulha de tamanhos e tipos diferentes, ¢ em REAGDES ADVERSAS Wosseik matepuan VICRYL™ naioc aTuGakrepuansHuit ¢ noKpuiritem conepxnr  POTHBOMOKASAHIA OCTaTOUHbIX MHOPORHBIX Ten. CyuaibIA YKON 3aTpASHEHHON XApYPrAYeCkoft Wrnoi MoxeT  (triclosan),Sirokospektralnu antibakterialnu litku, v mnodstve ie viac ko 275 pg/m. Poutivatela by mal by pred pouiti annbaktena\ny(h (huurgl(kych 1its pouchovou - STERILITA
rozmiarow i dtugosdi, bez igiet lub z przymocowanymi igfami réznych rodzajow i wielkosdi, oraz wystepowanie reakcj alergicznych na Irgacare® MP (triklosan). " Drafana niepoza dar?e vigzane ze stosowaniem tego wytobu obejmuarozecie s brzegow apresentagdes conforme descrito na secgdo APRESENTAGAQ. AD\(ERTEN(IAS . i ) o As reagdes adlversax assodadas_é’u_nliza‘gléo deste dispositivo incluem deiscéncia da feri(_ia, aHTH6aKTepUanbHoe CpeacTBo LMPOKOTO CNeKTPa AeiCTBUA Irgacare® MP (Tpukno3a) Mockonbky AaHHbIfi WOBHbIIi MaTepHan ABNAETCA PACCACbIBAKILMMCA, OH HE AOMKeEH IpHBECTH K nepedade |t ! depes Kpoaz. " i A " pakt " ‘:‘ ll‘( I(V|(_RVL":.P| v ; evi & ug‘ ' Gpravou VICRYL™ P! id (hlmrglcka nit's povrchovou G Upravou VICRYL™ Plus je sterilizovana plynnym
w postaciach opisanych w rozdziale SPOSOB DOSTARCZENIA. _ OSTREEZENIA fany, tworzee s i  drogach moczowych  6kdowych pry dhuzsaym kontakie O Fo de ufua VIGRHL™ lsanbaceriano revestido et em conformidade o os e 0 utiizador deve dominar as técnics e procedimentos cirigicos que envolven o us de ios de magio atosurinirioeb oconactopro BKOHLeH 5mKrim. UCTONb30BATHCA B CAYUaAX, KOTAA He « TKaHeii oy 5 eMKOCTH 1A OCTpbX NPEAMETOB. Val al 9"; "ﬂn(i "Wgéf ﬂk":) o bUS s povrd ovohnpravouhje osf UP“ﬂ( veelom  ystrebatelné chlruvg\cke nite, pretode fizko dehiscencie v'any sa mazev it v zdvislosti od miesta i steiizuje opakovane. akje obal mvumny alebo poskodeny.
Powlekane przeciwbak hil mp| d sutura absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura VICRYL™ Plus antibacteriano revestido, pois ~salinas reacio teddoe L RYL™nioc Harpy3Koit. oBKbii matepian VICRYL™ nnioc aHTHGaKTepuanibHbiil € NOKPLITHeM He Cnepyet rade roznych velkosti a dlzok, bez ihiel alebo napojend na ihly roznych typov avelkostiavo  aplikiciea dravotnik Vjbere Otvore
przeciwbakteryjne nici chirurgiczne VICRYL™ PIus sg zgodne z wymaganiami oo+ lekanych bakt h nici chi h VICRYL™ Plus d 2 roatwarami so, takimi jak mocz | 0t praeciow reakcie zapalnq thanki i przejéciowe  da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur) relativamente a suturas entrancadas esterilizadas sintéticas . ioon . - e — : N ,reaca0 I " e ALIMEHTOB C YCTaHOBNE! annepriec eal agewecrso  HEBMATOMPUATHBIE PEAKLMM orencanep flvidite.
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczacymi sterylnych, syntetycznych, wehfanialnych, ed uzyciem powlekanych przeciwbakteryjnych nici chirurgicznyd us do i Ay eahsarvwels eda Farma(a eia Amen(ana USP)retivamente asuturas s absonives orisco de deiscéncia da ferida pode variar consoante o local de aplicagdo e o tipo de material de  no local da ferida, bem como reagao alérgica a Irgacare® MP (triclosano). TOTLUHY W Y HATH,NOCTABAATCH OTAGT0 W1 C PHKDETCHH MM TN AU MIPUMEHATS y MAUHEHTOB C YCTaHOBNEHKbIMI ANNEPTUIECKIMM PeaKUMAMM Ha BeLlecTt vsekdi vpodmienkachin vivo (PDIN(E Gt POSOBEN‘E/UGNKV)
p pejskiej yczacy! ylnych, syntetyczny ) k " technik kolicy rany, jak rowniez MP (triklosan). 3 P (USP) g 2 ™ a5 ! p iy Irgacare® MP (pukno3ak). HebnaronpusTHbie peaKLui, (BA3aHHbIe C HCNO/Ib30BAHIEM AAHHOTO MATEpHaNa, BKAI0YAIOT ™ 2 . SKLADOVANIE
plecionych nidi chirurgicznych oraz Farmakopei Stanow Zig (USP) dla i zamy @nia ran uzyt °W"'CV powinni zapoznat sig 2 i technikami Y * lig todos os calibre sutura utilizado. Os médicos devem considerar o desempenho in vivo (na secao DESEMPENHO/ ESTERILZA 0 aTakK onucanHoi B pasaene <OOPMA IOCTABK/. G P g a Antibakteridlna chwur\;\(ka nit VICRYL™ Plus s powchovou ipravou vyhovuje Priliech rén e p di NLADOR B . » .
hicichi iatki i iesieni " id poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i JALOWOSC canfovme |nd|(ad0 na iahela abaixo. " ATUAGAO) quando selecionarem um fio de sutura. d VICRYL™ Plus antibacteri 0 g e 4 de éxido de etil WoHbii VICRYL™ mnioc TByer 31} Jit z;;xgﬁvﬁee:l::o%]iﬁwpaﬂ:l'(%nggg::mecgjmimx: 1:; m?ﬁ:ml‘ﬁmm Eurdpskeho liekopisu (°h. Eur) pre sterlné syntetické vstrebatelné pletené (hlrurgl(ke nite postupmi. b 0 do25°C(77°F). p
rozmiardw, tak jak to przedstawiono w tabeli ponizej. :r;alenalu z kmmgo wykonane .1, Wystepue 2r6nicoviane ryzyk;/;gzejsua sig bzegow Powiekane przeciwhakteryine nic cirurgicane VICRYL™ Pus sa wyjatowione tlenkiem etylenu. Devem ser sequidas préticas cirgicas aceitaveis Nao rees!enl\zav Nao utilizar se a emhalagem se apresentar aberta ou danificada. Descartar os i RN nioc e PeaKLuio B TKaHAX, BPeMeHHOe NOKaNbHOE Pa3paKeHie B 0nacTt pab, aLiekopisuUSA(Ust P Kedze ide o vstrebatelny Sijacf materidl, pri uzatvarani ran na miestach, ktoré mozu expandovat, SPOSOB DODAVKY
— DZALANIEZASTD OWANI, v r Nie wy]ahwm(}}:ovnﬁm\e. NIE}:IZY‘;V@(, Jesl opakowaniejestatwarte lub uszkodzone. Niezuzyte DimensdodasuturaUSP | Sistemamétricode | Sobredimensionamento Como se trata de material de sutura absorvivel, o cirurgido deve considerar o uso de suturas ndo abertos, quer TIETEHOMY WOBHOMY MaTepuany» i CWA, e WOBHOM Matepmana TaK Kak ik pao{mmew:x:;agg aHbl 0BG yiop T80 Irgacare” MP priniektorjch ibkac soje wedenévabulle iz natahova sa, roztahovat alebo by mohii vyzadovat dodatotn oporu, by mal chirurg zvait Nie ietky V.E'k?(s" suk':i ostupné na vietich trhoch. Pre mfovmaue o dostupnostikonkeétnych
Rozmiar nici wg USP ¥ . nid w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic. dimenséo da sutura maximo absorviveis adicionais no fecho de feridas suscetiveis de serem submetidas a forcas de tensdo ou P . CTEPWIBHOCTb S TE——— — g — i, ontaktujt
i Wzaop d " i x ARMAZENAMENTO e aaep v, Mpu etibape wostioro ; Velkost chirurgickej nite Metrické velkost Maximdlna " Antibakteridine chirurgicke nite s povrchovou tpravou V\CRVL'“ Plus sti dostupné ako sterilné
rozmiary PRIEC ) . i 50 7 0016mm um Condigdes de armazenar a igual ou inferior aTepuana Bpay JOMKEH YUNTHIBATb €r0 XapaKTepUCTHK in Vivo (cornacko pasgeny  UloBHbiii matepuan VICRYL™ naoc c podia UsP chirurgicke nite nadrozmernost POUIWIE antibakterialnych chirurgickych niti s povrchovou tpravou VICRYL™ Plus nenahrédza ik host hg 450 d '; (metrické Plk 1i1,0-5,0), h d‘: kach, s trval
50 1 0,016 mm Poniewa: S0 nici wehfanialne, chirurg powinien rozwazyé zastosowanie dodatkowych, a a « nia:Prz 25°C(77°F). 10 15 0,017 mm A utilizagdo de Fio de sutura VICRYL™ Plus antibacteriano revestido nao substitui a normal 225°C (77 °F). Néo utiizar apés o razo de validade. o «XAPAKIEPM(MKV] W JEACTBME»). Hec 3 n0BTOpHo. He ¥ QM YNaKoBKa BCKPbITA W chirurgicke) nite zsad a/ani inak vldkna vo vehlox \a{bo N 0 2 (metrické velkosti v roznych dizkach, s trvalo
40 15 0,017 mm 3 i do zamykania rang v’j miejscach, kmrz mogy podlegac mzszerza)r,uu Nieuzywatpouplyniedaty wainosc 30 p 0018mm bervind i . it J i APRESENTACRO o Gapmakonee CLIA | marepwana metpndeacuis| _npesbiwenvie PaHCneayer [ 573 ! 8’316 = opakovane. Opakované poutite teto zdravotnicke) pomicy z:fi‘::l?t‘ixlln:(mh‘iral:vgie(zk:I;i(e s povichovou tpravou VICRYL™ Plus sti dostupné aj ako sterilné
;| J h ? X ) i "
dymaniu, alb SPOSOB DOSTARCZENIA . A reutilizagio deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) ol X . MpaKTHKI. XPAHEHME 4 15 ,017mm (alebo Gasti tEJto nommky) moze vytvorit riziko degvadacle produktu, ¢ moze viest k zlyhaniu | e cnesh G 1Us su dostupne aj ako sterii
30 2 0018 mm rozdagani b alboktdre moga wymagat ! Prosimy iy e i wszystie produty sy dnstgpne na wsaystich rynkazh Informage 20 3 0,004mm pode criar um isco de degradagao do produto, que pode resultar em falha do dispositivo efou Eimportante referir que nem todos os tamanhos estao disponiveis em todos os mercados. Para 0 1 0,016 m TlocKoIbKy faHHblit WOBHbIII MaTepHan PaccacblBaeTcs, XHPYPry CTeAYeT PaccMOTPeTb  PeKoMeHiyembie YCTOBHA XpaHeHUs: XpaHuTb Mpit Temnepatype He gbiwe 25 °C (77 °F). 30 P 0,018mm krvouprendsanych  Vidkna napojené na odstraniteln hly CONTROL RELEASE™, ktoré umoziiujd sishnut hlu z nite
20 3 0,004mm TLRTL - § dotyczace dostepnod rozmiarow handlowego. 0 35 0,022mm 30 auzada, 0 que pode conduzir a |nfe(ao ou transmissdo de agentes patogénicos e e o o o e - 40 15 0,017 Mm ﬁ;ﬁgmﬁ: L ] wosknnp);gg;g:;c}a He ucnonb308aTh nocne UcTeueHiA (poka roAHOCTI. 20 3 0,004mm patogénov na pacientov a pouzivatelov. :an';t;eask[toe:gll::ﬁ:iﬁrgfij(xl:::r\\t‘:(?ﬁovr(hovou pravou VICRYL™ Plus s dostupné  baleniach po
0 35 0,022 mm A PR P 5 Powlekane przeciwbakteryjne nici chirurgiczne VI(RVL"‘ Plus s dostepne jako jatowe pasma - : " o M . or 10 de sutura " Plus antibacteriano revestido estd disponivel sob a forma de 3-0 2 0,018 d (OOPMA NOCTABKY - Tato nit moze ako vstrebatelnd nit posobit prechodne ako cudzorodé teleso. Ako vietky cudzie A
Eur j !ile;g]ai%w :;isa)s\fvtzrr?ei/:\l; \‘J‘éy‘:veac'alzioavc{:oTals;JE?“nas\a/:‘ek:})ése»:egou\;x;adl;:“(‘leur: w mzmiava(ph 0d 5-0 do rlyjimzmiary me?ryane 1,0do 5,0), v? m’inyﬁﬁ thJgus'EJia(h, z ‘t)vwale A Favma(lupeeﬁa E:mpem ve‘(onhe(e unidades de medida Métricas  Ph. Eur como equivalentes, ¢ o'y o ﬁopde sutura absorvivel, este fio de sutura pode comportar-se transitoriamente {0 esterlizados em tamanhos 5-0 até 2 (tamanhos mélricos 1,0 5,0), numa variedade 20 3 0'004 :: e e peyerca RYL Opa 1 p YT OTyTC Peruoka 0 33 0022 mm telesd, aj umocn?n ‘“fEkg“ Y Jednom,dvochalebo roch uctoch kusow
<o znajduj jierciedleni kietach produk ) Ji/I\ng zar?\’etzyszueniem kvz‘;'zmrly):n © ngmze prlovsadzié do ’zakaienijaqlug g\agaiema pacjentow przylaczonymi igtami lub bez. :’:‘;:c:sé;;s etdona rotulagem. como um corpo estranho. Como acontece com todos 0s corpos estranhos, este produto pode 0 Fio do sutura VICRYL™ Plos antbuct mﬁ""i ambém d , P 0 35 0'022 " o it VI‘EI;V“EM " YTOUHAINTE Y MECTHOTO Topi TaBUTEIA, Eurdpsky liekopis uzndva jednotky aPh. Eur. systému ak é, toje uved PREVENTWNE opA‘m[mA
! oA ,On ; ine nidi chi " dwni iako i otenciar uma infecio. o de sutura ™ Plus antibacteriano revestido esta também disponivel como fios , A JoBHbii Marepwan VICRYL™ nnioc aHTUGaKTepHansHbiil € NOKPLITHeM NOCTaBNAETCA B Biige tikete i " ) X - !
WSKAZANIA iuzythownikow na kontakt z patogenami przenoszonym przez krew. - Pg:/"\‘eakaci 51TIE;\"‘IZIJ::(ZEJ‘{EJ_“':DI\:\I/;I‘;Wrig\igﬂteo‘{ll%;t REIL“ESASS%E vz:'ifn%ﬁ:‘%‘ leackio J?"‘o‘g: 0Fio de sutura VICRYL™ Plus antibacteriano revestido ¢ indicado para utilizagéo para coaptagéo P " - esteriizados fixos a agulhas CONTROL RELEASE™ amoviveis, s quais permitem puxar a agulha - p— He Crepuiu308aTh U He WCTI0b308aTb N0BTOPHO. [10BTOpHOE HCTOMb30BAHIE YCTPOWCTBA CTepUSHIX HiTe pasMepa o7 5-0 40 2 (ETPIECkii pazMep 1,0-5,0) pa3HHOR ATHHbI ajnaetikete. i nardbani trebadbatnato, aby sapredislo  *Registrovana obchodna znamka skupiny BASF Group
Powlekane przeciwbakteryjne nici chirurgiczne VICRYL™ Plus s zalecane do stosowania Poniewaz nici te 53 wchtanialne, moga przejsciowo oddziafywac jako ciato obce. Podobnie jak pasma przylqc ddnani ) yehig ' yiagnie e/ou laqueacdo dos tecidos moles em geral, exceto em intervencdes oftalmoldgicas PRECAUCOES para fora sem ter de cortar o fo. i ckoit HcTemen (“"“ €70 aCreii) MOXET CO3AaTb PUCK Pa3pyLUCHHA YCTPOICTB, 4TO C1I0COGHO mpuBeCTH CTIPMKPENAIEHHbIMI MFTIaMH 1 663 HUX. INDIKACIE . . o jeho poskodeniu. Pri pouiti chirurgickjch nastrojov, ako si peany alebo ihelce, treba zabranit
wogdlnych przypadkach przyblizania tkanek migkkich i/lub ich podwigzywania za wyjatkiem ki ciafa obce, produkt Cnasilenie infeki igyzmmiastjejoddnania. ,,. cardiovasculares e neuroldgicas. Como acontece com qualquer outro material de sutura, deve ter-se cuidado para nao danificar (' "o < ViCRYL™ Plus antibacter tido estd disponivel em cai 12,4 Esponeiicoi paGore yCTPOFCTE 1 NEPRKDECTHONY 3aDIKEHUR, |0 B CB00 O4EPEAb  ooe roro, LiosHbli matepwan VICRYL™ nioc i ugickénit VICRYL™ v pravou) ¢ ¢ poskodeniu nite pomifazdenim d pricviknutim.
i irugii W Jub i ‘il Powlekane przeciwbakteryjne nici chirurgiczne VICRYL™ Plus s3 dostepne w pudetkach . este mateial de sutura durante o manuseamento. Em particular, deve terse cuidado ao tilzar 3‘% “;IQ‘;;;;‘* s antibacteriano revestido esta disponivel em calxas com 12, TOKA3AHUA Mwer TIpUBECTH K WHQEKIUMM WK Nepease GOnESHETBOPHSIX OPTaHHSMOB HEPes KPOBD o ragnaerc b g CrepTbHbIX HiTel ¢ namit ch thani, ok i i a ickjchtkaniv.  Kozné stehy, ktoré musia zostat na mieste dihie ako 7 dni, mzu sposobit lokalne podrézdenie
Podczas postugiwania sie tym lub innym materiatem stuzacym do zaktadania szwow nalea zawierajacych tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny sztuk. APLICACOES 3 . . instrumentos cirdirgicos, tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por engaste g WWoBHbii# matepuan VICRYL™ nnioc i C NOKpbITHEM npeat And TLME“FM VBpatam. " " Tina CONTROL RELEASE™, uTo 03Hauaert «koHTponupyemoe 0cBo6oXzeHmer i nozammet APLIKACIE aak toindikoval lekdr, mali by sa odstrihniit alebo odstranit.
:‘TQSOI\FJAD:jIEb . iaé zaleinie od st fenta, doswiadczenia chirurga techniki Zamwa‘(’ m,?,zm ahey ,{m dnpmwgdzl( do jego uszkn}gm Nalezy unika Sciskania Iul{ - 0 material e sutura deve ser selecionado e implantado em fungéo do estado do doente, gy esmagamento. O6LLIEIO COBANHEHUA /W NUTUPOBAHIA MATKIX TKaHell, 32 K & s e OT HiT, eHION. Vybera pouitie niti z4vi Kdsenosti chi y.  Zaistjch okolnosti, zvIdst pri ortopedickjch zakrokoch, sa chirurg moze rozhodnit pre
d‘\?:ur;aiizzr);e"i)v;iee'\akijls;vz:epm zaleznie od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga, techni aginaniani P Takimijak Keszcze ubimadta dogiel Zarejestrowany znak handlowy firmy BASF Group da experiénciado drurgiao, da técnica dirirgica, assim como do tamanho da lesdo. no local mais de 7 dias pod initagiolocal e d m ial registada do BASF Group B HelpO-, FM1a3HO/i I Cep/IeYHO-COCYMCTOM XHPYPUM. Teno. Rak 1 nioboe: PORHOE TENO MOKET 00OCTPATS HHG WoBHbiii arepuan VICRYL™ tkoc aHTvGaKTepHaribHbii ¢ MOKpbITWeM NOCTaBAA€TCA o 12, 24 POSOBENIE/ GEINKY znehybnenie kibov pouiitim vonkajiej opory.
v/ " Wi skime, Kdre pozostal na micfcu praez ponad 7 dn, moga powodowat mieicowe O Pt o VRS Psant i i 3 6ria minii pad tortadasou remowdas(onforme ndadopelo e TIPUMEHEH/E #EPhlﬁﬂPEﬂotTOPOX(HOCTM 61 6 36 LB KOG Antibakteridlna chirurgicka nit VICRYL™ Plus s povrchovou tipravou vyvoldva pociatocnii it zvalit kedze
EZ"“[:NIE/ ngsf‘W“"'E i chiruraiczne VICRYL™ Ph ohi " mal podraznienie | powinny zostac oddigte lub usuniete, zgodnie ze wskazaniami lekarza. 0 Fio de sutura VICRYL™ Plus antibacteriano revestido induz a uma reagdo inflamatéria minima Em deter as circ 5, nomeadamente no quadm das vengbes ortopédicas, Ceiyer BbIGUPATS U HAKNAAIBATb LOBHbII| MATEPUaN C y4eTOM COCTOAHUA NALIMEHTa, OnbITa pu 00patueni ¢ Aa""bﬁ‘;ﬁzﬁflﬁem ADYriiM WOBHbIM Marepnanom meﬂye‘ 139erart pihateriang ciigicka it s o Upravou ¥y K poda mée dojstkextrzi xtehnv aonesforenému strebavani.
r:awk(g azr;e glr;ez::v ‘fanm eo:laI(II ;::ans‘iragn‘\(izen\fddkniste‘ ‘k‘;;qu::? w;?ia:) V(memaaazz W niektorych przypadkach, a szczegélnie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze zdecydowac inicial no tecdo e ao cresdmento de tecido conjuntivo fibroso. Uma perda progressiva de forca g rticul p P 3 Xupypra i TeXHUKM 1 TPYMEHTOB, TaKIX KaK 3aMMbl +3aperc i ToBapHBIi BASF Group tahovej pevnosti a konecnej absorpcii dochddza prostrednictvom hydrolyzy, ked sa kopolymér fiovat conajhibsie, ab induréci
e 2apaing d ane). ¢ 0 zewnetrznym unieruchomieniu stawow. IUloBHb1ii MaTepuan, KoTopbiii 0CTaeTcs Ha Koxe Gonee 7 [Heii, MOXET Bbi3bIBATb MecTHoe ktoré si bezne spojené s procesom vstrebavania.
) P
H ¢ i ica hidrolize, medk i inaglikolnoin mled Kirurske sive je treba namestiti ¢im globlje, da se kar najbolj zmanjsata eritem in icni i hallfasthet och darefter en minskning av massan. Hela den ursprungliga draghllfastheten o att uppnd tillzicklig knutsakerhet kravs, liksom med alla smuvmatenal novmala klmrglska H lur. Emilim, cekme direnci i i Bu siiii yasl, yeterslz beslenen veya giicten diismiis has(alar |g|n ya da yaranin iyilesmesini m - ERRERX. EARRRKRARSBRIATKEE. £ 5% & AT AHTBEME—F, BRRIEBLLEZLTE, KARA
j ksa q ¢ :
Navodila za uporabo sl kislino, ki se nato v telesu resorbirata in presnovita. Resorpcija 3iva se zaéne z izgubo natezne zatrdlina, ki sta obicajno povezana s procesom resorpcije. Bruksanvisnin sv har forsvunnit fem veckor efter implantationen. Resorptionen ar i huvudsak fullstandig efter metoder med kirurgknutar och med ytterligare sl M tr konusu olur. bes hafta sonra i gekme direncinin tamami kaybolur. i olan hastalar igin uyg zh-cn 70 K2 [BIEARFERBU FRERIIMHTEE, STHBEFEX T E’JFM“#ZE, HBEFRERA
trdnosti, ki ji sledi \'zgubak‘mase. Vsa iz;omadnatﬁzna trdnost se izqubi pet tednov po vsaditvi. Uporaba te kirurske niti je lahko neprimerna pri starejsih, podhranjenih ali oslabelih bolnikih ali 561ill 70 dagar. klru:(glws:(a on;slam;wﬁhetema och klrur%ens erfarenhet. Anvandning av ynerhgare slag kan vara Emilim esasen 56 ila 70 giin icerisinde tamamlanir. Diigiimlerin yelerll derecede saglam olmas icin, diger su(uvlerde de oldugu gibi, diiz ve kare VeI FABERAE ShEH E £ E’J% 6, DENASIT/ING, FAERBLNAHE
v . o ™ Resorpcija je vecinoma zakljucena v 56 do 70 dneh. pribolnikih s stanji, ki lahko zakasnijo celjenje ran. ™ : : — - sarskilt limpligt vid knytning av monofilamentsuturer. ™ : : - — dugumlev ieren standan cenahl ieknlgm kullanilmasi ve cerrahi kosullara ve operatdriin = ™ £ % ST,
Prevlecena antlbakterUSka VICRYL™ Plus Dneviveadite Priblizen % ohram Kot pri vseh materialih za kirursko Sivanje je za zadostno évrstost vozla potrebna standardna BEIagd VICRYL™ Plus antibakteriell dygn ¥ "?Ilfasthe« i% Forsiktighet bir iakttas for att undvika skada vid hantering av kirurgiska nalar. Fatta tag i ndlen Kaplamall VI(RYI' Pl.us Antlbakte"yel Bagl Y I;d K% gerek et g *l%; VICRYL™ Plus ﬁ E BUR RIS 4B, 470 ‘lb\éﬁ LRI, IS ER/FT
POLIGLAKTIN 910 nevivsaditve vibiizen % ohranjene kirurska tehnika z ravnimi, kvadratnimi vozli in dodatnimi zavozljaji, kot to omogotajo kirurske POLYGLAKTIN 910 av den ursprungliga inom ett omrade som &r en tredjedel (1/3) till haften (1/2) av avsténdet frdn bakre anden av POLIGLAKTIN 910 akas! fave imel atmak zelide uygun olabilir POLYGLACTIN 910 ES 75 % HRIMABEEN=ro— (8 Bono— (/2) kb, 2L
STERILNA SINTETICNA RESORBILNA KIRURSKA NIT izvorne trdnosti okoliscine in izkusenost kirurga. Uporaba dodatnih zavozjajev je lahko Se posebej primera pri STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR 14 dagar 5% ndlen tll "IJ"PE“E" :“ f;naf;agl o a dka: forsamra en bt ;d' STERIL SENTETiK EMILEBILEN CERRAHI SUTUR & Cemati gnelei kullanwrken z2rar vermekten kaginmak icn dzen gistelimelidis. igneyd baglanty FoE & R AT R M S F 5 48 PIES 50% SEMBEEHNFEED, B T%Eé;ﬁiéﬁ#?ﬁ&ﬁ SRHBASE
14 dni 75% izdelavi vozlov na monofilamentnih nitih. 21 dagar 50% gora att ndlen gar sonder. Att fatta tag i fastets ande kan gdra att nalen bojs eller gar sonder. 14Giin %75 ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. ” T - 7] A4 AR T AL A ey Z=
I?rzslsle(ena antbakterska irurska it VIGRYL™ Plusje sterina sintetcna, resobina kirugka 2Mdni 50% Pri ravnanju s kirur3kimi iglami je treba paziti, da ne pride do poskodb. lglo primite na obmotju BESKRIVNING 28 dagar 25% Omfo : n_élav kan leda till att de forlorar i styrka och blir mindre motstindskraftiga mot TANIM 21Giin %50 Igne ucunun i_u(u[masl penetrasyon pelfolma_nswm azaltabilir ve ignenin kmlmavs_mayneder! = #® BR 5% %ggﬁﬁ SR AEGHHRTELERAZFERE, &
Hopolmera K s 90%giloldain 10% Ulkida. & formula kopoi Bdni 25% med eno tretino (1/3)in polovico (1/2) razdalje med prtrdiicemn i konico. ”"Je"‘a"le 01812 elagq VICRYL™ Plus antibakeriell sutur ar en steil, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur g Kaplamalh VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitir %90 glikolit ve %10 L-aktitten yapimig bir 28Gin %25 olbi. gneyibaglan cundan tumak ikiimeye veys ki neden ol el EBHHE s e 2 P . ZIESE, HARE VIRW™ Plus HESLEEINHIS HOEEE, & I, B p
it iz kopolimera, ki estof iz 90 % glikolida n 10 % L-aktida, Empircha formula kopolimera je ‘g e Pr Belag | syntetisk, Kirurg Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur har viat sig forhindra kolonisation av suturen med  Anvandare bor iaktta forsktighet vid hantering av Kiruriska ndlr, for att undvika oavsktlig Pl Lerlyel outur Jib QKON Ve % i yapimis b iden seldllendimek, gilrini ine ve bikiime ve kimlara kars diendernin  HRR VIR Plus FESELE —FMERE, S, ARBSIRAL  pmamepa BERIE S E TR, HMANER Em%mmabﬂﬁﬁaTE%g b, ARES I, BH IR
(GH0)n(CH:0), itVICRYL™ mesanico m modu vbodno M tillverkad av en sampolymer bestaende av 90 % glykolid and 10 % L-laktid. il < cti s i i kopolimerden meydana gelen steril,sentetik, emilebilir b cerrahi siiiirdiir. Kopolimerin ampirik ™ ivel Sitiiri i XEE % oMREE=3 3 BELSBFARN BEK, FIFRARERYKE. BSRNIIEILE
Dokazali so, da prevlecena antibakterijska kirurska it VICRYL™ Plus zavira kolonizacijo kirurske rdisca lahko povzrodi, da seigla ukrivi ali zlomi. lahko p ot da |1gubuo i@ formel 3 (GH0)(CH.0.)-. Belagd VICRYL™ Plus anfibalderel sutur i belagd med aureus, epidermidis och deras meticillinresistenta stammar. nalsticksskada. Avbrutna nélar kan leda till forlangda, eller behov av ytterligare, kirurgiska formii (A0 GH.0n.. Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel St likolt ve Iaktit Kaplamalt VICRYL™ Plus Siitiiriin aureus, ‘azalmasina neden olabilir. £ 90 % ZRBEF 10 % LARERMIRMFIRK, ZHRYNZK 5 EXEN fﬁiﬂﬁiﬁgﬁﬂ!*ﬂiﬁﬁ HRE VIGYL™ Plus I A EAEB D 18] Fad 5
ena_kltédelnvkkopﬁhmera gll_lk?)l;(d_a, laktida lp‘?hlglkaktm 370'” kaldjevega stearata. Izkazalo it bakterjami , epidermidis in njunih proti meticilinutrdnostin se laze skrivijo inzlomijo. em&\nsda_ orme a; ot T el elag | olidoch ktS\:i :" alr h ;19 3'“750' Djurstudier har visat att belagd VICRYL™ P hammar isation pa ingrepp, eller kvarlimnade fraimmande kroppar. Oavsiktliga nalstick med kontaminerade nélar o n\l;rr‘:évinzinz(Pzn\’i“ okiin 13;0) ep'\t mik(larda s u:'“ sterall\a kav:ytmlnl:alsll’ylg leldel e‘éi\en h:v epidermidis i i i i i i FRA (GH0)u(GHO,)yo HRE VIRYL™ Plus IAERSELR LRBERSE N T S R R R A, ﬁt?;zﬂﬂ']\l"ﬁk = R, f‘ﬁ: BIMULG TR S SBULRME BRI 4L1E, BANNEHER
¢ je, da sta kopolimera poliglaktin 9.10 in poliglaktin 370 Kalcijevim stearatom neantigena, odpornih sevov. Studije na Zivalih so pokazale, da previecena kirurska nit VICRYL™ Plus zavira ki moraiopri ju s kirurskimi i i. Zlomljene en blandning som bestar av ka Cear av en sampoyymer av gykold och ‘aklic tpolygatin efter direkt bakterieprovokation in vivo. Den Kiniska betydelsen av detta ron ar okind. kan leda till verforing av blodburna patogener. Kasta anvanda nélar i behllare avsedda for polimerl 9 0 sit yu . stinimaslyla elce edi ortaya konmugtur. Hayvan alismalari Kaplamali VICRYL™ Plus'in dogrudan in vivo bakteri dikkatli olmasi gerekir. Kink igneler, ilave cerrahi miidahaleye veya miidahale siiresinin Emzxgﬁfuﬁxgﬁgﬁ 237 (Palyglactm 370) FFEREBAE RN FirE “FL ZHOBER.
g e kdjo. bakterijsko kolonizacijo kirurske niti po neposredni izpostavitvi bakterijam in vivo. Klinicni lidod: ivbodi och' b Pclyglakqn 910,,“""’?"{"‘” och polyglaktin 370 sampolymer mgd KONTRAINDIKATIONER stickande/skrande avfall. malzeme il kaplanmistr. Poliglaktin 910 kopolimert v klsiyum stearat ieren Poliglaktn 370 yiiklemesinden sonra siitiiriin bakteri kolonizasyonunu dnledigini gostermistir. Bu bulgunun uzamasina ya da yabana cisim kalintilarina yol aabili. Kontamine cerrahi ignelerin istem dist SREY. HIRA, Polyglactin 910 FEZRYIFN Polyglactin 370 j:gg;% t:ﬂ,g BHEE FERE
Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus je na voljo neobarvana in obarvana isat: kopolimerin antijenik ve pirojenik olmadigi saptanmis olup, emilim sirasinda yalniza ok hafif BT ARG, ABEFEATES KN AR MR A URSA

zvijolicnim barvilom D&C Violet 3t. 2 (Stevilka barvnega indeksa: 60725), ki izboljsuje vidljivost
voperacijskem polju.
Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus vsebuje Irgacare® MP (triklosan),
,. p finajec275 pgim.
Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus je na voljo v razlicnih velikostih in dolzinah,
brezigle ali s pritrjeno iglo razlicnih vrst in velikosti in v embalazi, kot je opisano v poglavju KAKO
JE IZDELEK DOBAVUEN
I VIRYL™F i
(Ph Eur) n s\enlne smte!lcne resorh\lne pletene kwjvulske niti in am ske farmaknpeje (USP) za
panja v premeru pri nekaterih debelinah, kot

je prikazano v spodn]l pregledmcl

pomen te ugotovitve niznan.

KONTRAINDIKACE
" - s
p
napetostjo. Prevlece i it VICRYL™ P ikil
zznanimi alergijskimi reakcuaml na Irga(are“’ MP (triklosan).
OPOZORILA

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo resorbilne
niti, preden uporabijo prevleceno kirursko nit VICRYL™ Plus za zapiranje ran, saj je tveganje
za dehiscenco rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala za Sivanje. Pri izbiri
kirurske niti morajo zdravstveni delavci upostevati delovanje in vivo (opisano v poglavju
DELOVANJE/UCINEK).

Evropska farmakopeja priznava metricne merske enote in tiste iz Ph. Eur. kot enakovredne, kar
jerazvidno na oznakah.
INDIKACLE

ialoeitraneteb pstatsre e ki prake.

Velikost kirurske niti USP Metricna velikost Najvedje Kerj Sivalni i i il ilnil
kirurske niti Sivih pri zapiranju mest, na katerih lahko pride do Sirjenja, natezanja ali raztezanja ali ki bi lahko

50 1 0016mm potrebovala dodatno podporo.
0 15 0,017 mm Uporaba prevle(ene_amlbaktemske kirurske niti VI(RVL"‘ P\us ni nadomestek za obicajno
ukrepov in/ali sicer dravljenja.

30 2 0018 mm Ponovna ba ni dovoljena. Ponovna uporaba tega pripomocka (ali njegovm
2-0 3 0,004mm delov) lahko pmds(aan tveganje za poslabanje lastnosti izdelka, kar lahko povzroci okvaro
0 35 0,022mm pripomocka in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko vodi v okuzbo ali prenos krvnih patogenov

na bolnike ali uporabnike.
Ker je kirurska nit resorbilna, lahko prehodno deluje kot tujek. Kot vsi tujki lahko ta pripomocek
poslabsa obstojeco okuzbo.

Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus je namenjena za upomha pri sp\osnem PREVIDNOSTNI UKREPI . I it danepride
zblizevanju mehkih tkiv in/ali ligaciji, razen pri oftalmicni kirurgiji, 0 ibaj o o P " .
nevroloskem tkivu. - aradimeikanja

instrumentov, kot so pln(eleal\ drzala zaigle.
NAMESTITEV Kirurski o ivi ki morai diekot7 dri, ‘i lokalno dragenein i

Izbira in vsaditev niti morata temeljiti na stanju bolnika, kirurskih izkusnjah, kirurski tehniki
in velikosti rane.

DELOVANJE/ UCINEK

Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus izzove minimalno zacetno vnetno reakijo

morate odrezati oziroma odmanm ipo navodlllh zdravnika.
V dolocenth primerih, ih posedih i kiruraa lahko imobili

sk\epa |zvede z zunamn oporo.

lab jenih tkivih je potrebna previdnost, saj lahko
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50 1 0.016 mm

40 15 0.017 mm

30 2 0.018 mm

20 3 0.004 mm

0 35 0.022 mm
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z onesnazenimi kirurskimi iglami lahko povzrocijo prenos krvnih patogenov. Uporabljene igle
odvrzite v zbiralnik za ostre predmete.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljucujejo dehiscenco rane, nastanek
kamnov v secilih ali Zol¢niku ob dolgotrajnejsem stiku s solnimi raztopinami, kot sta urin ali Zol¢,
prehoden vnetni odziv tkiva, prehodno lokalno draZenje na mestu rane in alergijsko reakcijo na
zdravilo Irgacare® (triklosan).

STERILNOST

Prevlecena anllhak{eruska klrurska nit V\(RVL"‘ Plus je slenllzlrana H plmsklm etllenaks\dom

g

vavnadsreaktion vid resorption.

Belagd VICRYL™ Plus anllhaktenell xulur ﬁnns oférgad och fargad med D&C Violett nr 2

25) for att d kirurgiska faltet.

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur innehdller hdgst 275 pg/m Irgacare™ MP (triklosan),

ett bredspektrumantibiotikum.

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell su(urﬁnns i ﬂeva grovlekar och Iangdev utan nal ellerfastvid
LEVERANS.

Belagd VICRYL™ Plus annbaklene\l sutur uppfyller kraven i europeiska farmakopén (Ph. Eur)

for sterila syntetiska resorberbara flétade suturer och i den amerikanska farmakopén (USP) for

kirurgiska suturer med undantag for en minimal dverdimensionering i diametern

odprt neporabljen sivalni material.
SHRANJEVANJE

Priporoceni pogoji shranjevanja: Shranjujte pri temperaturi do 25 °C (77 °F). Ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti.

KAKO JE IZDELEK DOBAVLJEN

Upostevajte, da na vseh trgih niso na voljo vse velikosti. Za informacije v zvezi z

for vissa grovlekar sasom visas i tabellen nedan.

Eftersom denna sutur ar resorberbar, ska den inte anvandas dar det krévs en langre tids
approximering av be\aﬂad vavnad Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur ska inte anvandas

BIVERKNINGAR
Biverkningar, som forknippas med anvéndning av denna produkt, inkluderar sarruptur,

hos oner mot Irgacare® MP (triklosan). stenbildning i urin- eller gallgangar vid langvarig kontakt med saltidsningar sésom urin och
VARNINGAR qalla, dvergaende inflammatorisk vavnadsreaktion och dvergaende lokal initation i séromradet
Anvandare bor vara vl forfama i kirurgisk hantering och tekniker med suturer  samtallergisk MP (triklosan).

innan belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur anvénds vid sérforslutning, eftersom risken for STERILITET

sarruptur kan variera beroende pa var anvéindningsomradet ar beliget och vilket suturmaterial
som anvands. Kirurger bor beakta in vivo-prestandan (se avsnittet PRESTANDA/VERKAN) vid
valav sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fo

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur har steriliserats med etylenoxid. Far ej omsteriliseras.
Far ej anvandas om forpackningen & Gppnad eller skadad. Kasta oppnade, oanvanda suturer.

FORVARING

Eftersom detta ar ett resorberbart suturmaterial ska kirurgen dverviga anvandning av

velikostmi se obrnite na svojega lokalnega predstavnika.

Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus je na voljo v obliki sterilnih viaken velikosti
od 5-0 do 2 (metricne velikosti od 1,0 do 5,0) v razlicnih dolZinah, s fiksno pritrjenimi iglami
ali brez njih.

Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus je na voljo tudi v Dbhkl stenlmh viaken, na

ick suturer pa stallen som ar sarskilt utsatta for expansion,

Forvara vid 25 °C (77 °F) eller lagre. Anvénd ej efter
utgangsdatum.

LEVERANS

Observeva att inte alla storlekar ar t\\lgangl\ga pé aIIa marknader. Kontakta din lokala

kateraso pritrjene odstranljive igle CONTROL RELEASE™, ki
Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ Plus je na voljo v Skatlah z 12, 24 ali 36 enotami.

#Registrirana blagovna znamka skupine BASF Group
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usp i Maximal knir uttdjning, eller som k
Gverdimensi Anvandning av belagd VICRYL™ Plus sutur ersiiter inte anvindande av normal
50 1 0,016mm hyg ot annarsskulle kravts
40 15 0,017mm Far e omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av denna produkt (eller delar av denna
30 2 0018mm produkt) kan skapa en risk for produktforsamring som kan resultera i funktionsfel och/eller
4 ination vilket kan leda till infektion eller Gverforing av blodburna patogener till
20 3 0,004mm patienter eller anvandare.
0 35 0,022mm Efte resorberbar kan d ha samma verkan som en fraimmande kropp.
Den europeiska farmakopén anvinder metriska méttenheter och mattenheter enligt europeiska ll-l.(SDm ala frammand“e kroppar kan denna produkt firvia en infektion.
kopén likvardigt, vilket & d mark FORSIKTIGHETSATGARDER
INDIKATIONER Detta liksom alla 6vriga suturmaterial ska hanteras varsamt sé att det inte skadas. Undvik
Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur indiceras for anvandning vid allman skfadgr Som samma eller veck vid anvindning av kirurgiska instrument, sasom
av mjukvavnader och/eller ligering, med undantag for oftalmologisk och neurologisk vavnad griptanger och nélforare.

samt hjartvévnad.

ANVENDNINGAR

Suturer ska valjas och implanteras med hénsyn till patientens tillstand, kirurgisk erfarenhet,
kirurgisk teknik och sarets storlek.

PRESTANDA / VERKAN

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur framkallar forst en initial minimal inflammatorisk
vavnadsreaktion och invaxt av fibrds bindvav. Successivt minskad draghalifasthet och slutlig
resorption sker genom hydrolys, dar sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjolksyra
som sedan resorberas och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen sker forst en minskning

Hudsuturer som & kvar langre an 7 dagar kan fororsaka lokal irritation och bor knipsas av eller
avlagsnas enligt anvisning av lakare.
Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen dverviga
immobilisering av leder med hjalp av yttre stod.
Fumklighe( bori i ivavnader

stotning av suturen och fo kan forekomma.
Subkutikulra suturer ska placeras s& djupt som majligt for att minimera den hudrodnad och
forhardnad som vanhgen ppa
Denna suturkan
med besvér som kan ﬁusena sévlakmngen

eller for patienter

for uppgiftom
Belagd VICRYL™P ddari storlek 5-01ill 2 (metrisk storlek
1,01ill 5,0), en rad olika storlekar, med eller utan permanentfasla ndlar.

Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur finns ocksa som sterila tradar fasta vid
CONTROL RELEASE™ avtagbara nalar som gor att nélarna kan dras av istéllet for att skdras av.
Belagd VICRYL™ Plus antibakteriell sutur &r tillganglig i lador med ett, tva eller tre dussin
enheter perlada.

*Registrerat varumarke tillhorande BASF Group

bir doku reaksiyonuna yol agar.

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir, boyanmamis olarak ve cerrahi alandaki
gortinirliigiini arttirmak iizere D&C Eflatun No. 2 (Renk Indeksi 60725) kodlu renkle boyanmig
olarak meveut bulunmaktadr.

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitir, en fazla 275 ug/m diizeyinde genis spektrumlu bir
antibakteriyel ajan olan Irgacare®* MP (triklosan) icerir.

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir, ignesiz olarak veya farkli nple ve buyuklukte

Kinik anlamlihg bilinmemektedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Emilebilen bu siitiir, dokunun baski altinda uzun siire yakinlastinimasi gereken durumlarda
kullanimamalid. Kaplamah VICRYL™ Plus Antibakteriyel Sitiir,Irgacare® MP (triklosan)a karsi
alerjik hastalarda

UYARILAR
Uygulama bolgesine ve kullanilan siitiir malzemesine bagh olarak yaranin acilma riski
farkli i yara kapatma islemi igin Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir

ignelere takil olarak bir dizi farklr kalinlik ve uzunlukta ve TEDARIK SEKLI b
sekilde mevcut bulunmaktadir.

Kaplamali VICRYL ™ Plus Antibakteriyel Siitiir; asagidaki tabloda gosterildidi iizere bazi
kalinliklarda ap olarak hafif bir iriligin soz konusu oldugu durumlar harig olmak iizere Steril
Sentetik Emilebilir Orgilii Siitiirlere iliskin Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.) ve Emilebilir Cerrahi
Siitiirlere liskin Birlesik Devletler Farmakopesi (USP) gerekliliklerine uyum saglamaktadir.

kullanmadan once, kullaniclarin emilebilen siitiirlerle ilgili cerrahi prosediir ve tekniklere asina
olmast gerekmektedir. Hekimler siitiirii secerken (PERFORMANS/ETKILER béliimiindeki) in vivo
performansini dikkate almalidir.

izlenmelidir.

Bu emilebilen bir sitiir malzemesi oldugu iin genisleme, gerilme veya sisme olusabilecek ya

da ilave destek geveklirehilecek bolgeleri kapamada cerrah, ek absorbe edilmeyen siitiirleri
m dikk

batmasl, kan yoluyla gegen patojenlerin gegmesine neden olabilir. Kullanilmis igneleri “kesici
alet”kaplanna atin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bu malzemenin kullanimiyla ilgili advers reaksiyonlar arasinda sunlar bulunmaktadir: yaranin
aglmasl, idrar veya safra glhl tuz soliisyonlanna uzun siireli temas sonucu idrar veya safra

yollarinda tas olusumu, ici lokal tahris,
aymi zamanda Irgacare® MP (triklosan)'a alerjik reaksiyon gosterilmesi.

STERILIZASYON

Kaplamali VICRYL™ Plus iliz ir. Tekrar sterilize
etmeyin. Ambalaj agilmissa ya da h: Agilmis, iatin,

DEPOLAMA
Onerilen depolama kosullan: 25 °C (77 °F) veya altinda depolayin. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

TEDARIK SEKLI

Tim boylann tiim pwasa\avda bu\unmadlgma d\kka( edin liitfen. Aradiginiz boyun bulunup

icin yerel goriisiin liitfen.
Kaplamalt VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir kalict igne takili olarak ya da olmayarak, cesitli
5-0 ila 2 arasindaki boyutlarda (metrik boy 1,0 ila 5,0), steril iplikler halinde

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir ayrica ignelerin kesilmek yerine cekilerek
imkan taniyan CONTROL RELEASE™ marka gikartilabilir ignelere iligtirilmis olan

steril iplikler seklinde de mevcut bulunmaktadir.
Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir her kutuda bir, iki veya ii¢ diizine iinite olacak
sekilde mevcut bulunmaktadir.

+BASF Group'un Tescilli Markasidir

USP Siitiir Olgiisii iir Olgiisii i Trilik I
50 1 0,016mm Kaplamah VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiiriin kullanilmasi normal hijyen kurallarina
20 15 0,017 mm uyulmasinin ve/veya gerekli olan dier bir antibiyotik tedavisinin
30 2' 0’013 = Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu malzemenin (veya bu malzemznln pargalannlni
a tekrar kullamlmaﬂ malzemenin bozulmasi ve/veya qapraz tbulunmaktad
20 3 0,004 mm bir iri riskiarz edebilr. Bu durum en(ekslyonayola;ablllrveya meveut bulunmaktad.
0 35 0,022 mm kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kull
Avrupa Farmakopesi etikette belirtlen Metrik i birimleri ve esdegeri Avr. Far. Olcilerini milebien birsiiti olan bus " s vl el il Tim yabana
kabul etmektedir. ¢ qugi bir .
ENDIKASYONLARI ONLEMLER
Kaplama VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiiriin; oftalmik, kardiyovaskiiler ve ndrolojik dokular Bu veya herhangi bir diger siitir malzemesini kullanirken zarar vermekten kaginmaya
haric ii; i dikedi ozen Fmseps veya igne tutuculan gibi cerrahi aletlerin uygulanmasindan
UYGULAMALAR me veyab nlagnm.
. - inden
Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yaranin boyutlarina gare dgktortaraﬁndan bellr(\ld\gl;ekllde kesllmell veya (Ikamlmahdlr
segilip, implante edilmelidir. P icibir destek B

PERFORMANS / ETKILER

Kaplamali VICRYL™ Plus Antibakteriyel Siitiir baslangi¢ safhasinda dokularda minimal
enflamatuar reaksiyona ve ice biiyiiyen fibréz bag doku olusumuna neden olur. Zaman iginde
ekme direncinde azalma ve en sonunda da tamamen emilim hidroliz yoluyla olur. Hidroliz
strasinda kopolimer, glikolik ve laktik asitlere parcalanir ve bu asitler daha sonra emilerek, viicut

kisitlanmasi cerrahin karanyla yap\lablllr

Siitir ekstriizyonu

siitirlerin kullanimi sirasinda ozen gasterilmelidir.
Deri alti dikisleri, normalde emilimle alakali olan kizankiigi ve sertlesmeyi en aza indirgemek
iizere olabildigince derine atimalidir.
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FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
27.56"x17.28" 2.3"x4.32" 389980R02 2 ar, bg, ¢s, da, de, el, en, es, et, fi, fr, hr, hu, it, ko, It, Iv, nl, no, pl, pt, ru, sk, s, sv, tr, Xl O Xl
700 mm x 439 mm 58.42mmx 110 mm zh-cn, zh-tw
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