PPE Specification
Labeling Specification

389979R01 VICRYL Suture Harmonized CE-Marked IFU
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ANWENDUNGSBEREI(HE
Bei Auswahl und Applik ollten Zustand des Patienten, Erfahrung
des Arztes, (h\mrgls(he Te(hmksowweWundgvoBe beriicksichtigt werden.
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NHcTpykumn 3a ynotpeba bg

VICRYL™
NONMTAKTUH 910
CTEPWJIEH CUHTETUYEH PE3OPBUPYEM XUPYPTUYECKI KOHEL
ONUCAHUE

JENCTBHE

CyBKyTUKynapHuTe KoHuw TpAGBa Aa Ce NOCTABAT Bb3MOXKHO Haii-AbGoKo, 3a Aa ce

Navod k pouziti cs

Kowuywre VICRYL™ moxe ga
PERKLYIA B ThKaHW 1 BPCTBIHE Ha OUGPO3HA CHeIVHITENHa ThiH. [IpOTpeciBHaTa
3ary6a Ha AKOCT Ha ObH U €BEHTYa/IHA Pe30pOLMA HACTBIIBAT B PE3yATaT Ha npoLieC
Ha XUPONU3a, NP KOATO CbOMMEPT Cé Pasrpaa 10 MUKON0BA KucenuHa
U MIeYHa KuCenuHa, KouTo BnociecTBie ce abcopbupar u metabonusupar
B OpraHii3Ma. Pe3opiATa 3aM048a Karo 3aryGa Ha AKOCT Ha OTbH, NOCTEABaHa OT
3ary6a Ha Maca. Lifinata mbpBoHayanHa AKOCT Ha OTbH e 3ary6Ba 40 NeT ceAMiLY el
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CpoL{eca Ha pe3opoupare.

TIpinaraHeTo Ha 103 KOHeL MoK a He e MOZXOAALLO NP Bb3PACTHH, HEAOXpaHeHI

WA HEMOLLIHI MALMEHTH, KAKTO 1 MPIA NALMEHT CbC 33001ABaHNS, KOUTO MOTaT A

326aBAT 3PaCTBAHETO Ha paHaTa.

KakTo npu BCUUKIA WeBHY MaTepuani, A06paTa HaeXAHOCT Ha Bb3ena U3HcKBa
TaHapTHa TeXHMKa Ha 3aBb3BaHe Ha N10CKM, KBapaTHI

STERILN SYNTETICKY VSTREBATELNY CHIRURGICKY S1Ci MATERIAL

VICRYL™
POLYGLAKTIN 910

POUZITI

Vibéraimpl ot ki b
chirurgickém postupu a na velikosti rany.

VLASTNOSTI/ UCINKY

§|c| matenalVI{RVL"“ vyvola & mini ma\m pucate(m zane1l|vuu veakm ve tkamch avmstam

vdisledku hydrolyzy, pn(emz se kopolymer 3tépi na kyselinu glykolcvuu a kyselmu

na pouzitém

Pouiti ych vidken ve tkénich s krevnim zdsobenim je tfeba
2vazit, proloze miize dojit k extruzi steh( a opozdéné resorpdi.

i stehy se musi zavést co nejhloubgji, aby se minimalizoval erytém a indurace,
& dopvovazeu proces vstrebavam
Toto Sici viakno mze byt i é aoslabené pacienty nebo pro
pacienty se stavy, které by mohly zpusabn zpozdene hojeni rény.

Jako u v3ech Sicich materidli docilite dostatecné spolehlivosti uzlu pouzitim techniky
plochych a ctver(uvych uzlia v pnpade potieby, podle chirurgické situace a zkusenosti

Kowewsr VICRYL™ e crepunen, W KoHell, P p Mexay 56170 A, Bb3M C JOTBAHATENHM YCyKBaHUA, B 3aBUCMOCT OT YCNOBUATa, U KOWTO ce miéenou, které se nasledné VSNEbaVBJI a metabuhzuﬂ v téle. VS‘febﬂVHI'N zainé ztrdtou
13pa60TeH 0T CHOTAMEP, KOITO Ce ChCToM 0T 90 % FAuKonW 1 10 % Lnakmn 1 W3BbLUBA ONIEPALIATa, 1 OMITa Ha XMPYPra. /I3NON3BIHETO Ha AOMAHH YCYKBAHHA pevnostiv chirurga, tak
Emnupuynata hopmyna Ha cononumepa e (CH;0,)n(GH,0,),. Kouure VICRYL™ ce i o ""’":Ko" MOXe /i KOHUM. EQPIS L R A P, U do 5 tydni po implantaci. K pinému vstiebani dochazi prakticky mezi 56 a70.dnem.
TpeJUIarar cbC Wi 6e3 nokputme. TpAGBa Aa ce BHUMaBa Npy G0paBeHe ¢ XAPYPTUYECKi UK, 33 f1a He e AoMyCHE Sici materid| VICRYL™ je sterilni synteticky vstebatelny chirurgicky Sicf materidl tvofeny
Tokpuvero Ha kotwuTe VICRYL™ € oT CbonMMepHa CMec, CbCTaBeHa oT pagHit actu 14pHm 5% XBaHeTe Wrnara B YacTTa i, KOATO € Ha eAHa Tpeta (1/3) fo nonoeukara  kopolymerem slozenyim z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Empirickj vzorec kopoly Dny poi i Priblizné % zachovani
70), U KaLVieB CTeapar. (bnoanepMTe nonurnaKTk 910 21 20 USP 60 (werpusa 0,7) w nogeve 50% (1/2) or pascrosHuero or MACTOTO Ha npiKpenBaHe 10 Bbpxa i, Xeauiawero a urnara  je (GHa05)n(CGH40,),. Sici materidl VICRYL™ je k dispozici jako potahovany nebo piivodni pevnosti
W TIONUTTAKTMH 370 C KanLWeB CTeapar a A0Ka3aHo P " — - B 30HaTa Ha BbXA MOKe fa Hap TTaiiza 12 foBeze ici materidl. Tadnd 75%
o naba Ty o 21 g USP 70 (werpiata 0,5) w no-twanko 0% Roc 506"3‘“*:‘” Moxe pa Sici material VICRYL™ je potazeny smési slozenou ze stejného dilu inu 370 21 dn, USP 60 (melricka velikost 0.7) 2 et 0% azplsobit
KonuureVICRYL uno 28 pan USP 6-0 (wetpusha 0,7) w nogese 5% HAoBeAef100rbBa MoXe fia Hamann (kopolymeru glykolidu a laktidu) a kalcium-stearatu. Bylo zjisténo, ze kupolymer nl, metricka VeIXost 8,/) aveti
D&CNe  (yBereH uhekc 60725), 32 1a Ce pasTIHUGBAT N0-ACHO B ONEPaTHEHOTO Nofe. NPOTMBOMOKA3AHMA HCTOMMGMBU(]TE wHa gn,aane " 0‘)’235“@ 6 polyglaktin 910.a polyglaktin 370 s kalcum-stearatem jsou 21 dnii, USP 7-0 (metrickd velikost 0,5) a mensf 0%
Kowuure VICRYL™ ce npeanarar B acopTUMeHT OT pa3nuuit AeGeniiin n AbmkuH, TvitKato TeHeTpAGBa BCNyYan, Koratoe loTpebuTenyTe TPAOBA Ad (2 0C00EHO BHUMATENHU NPU OOPABEHE C XUPYpruveckit i = ick velil i
BIA0BE 11 Pa3MepH Ha HULLKaTa, CAMOCTOATENHO WAW BbBEAEHN B UMW OT Pa3NMuHit VIMALIAA Ha THKHHTE y UENW, 32 Aa ce u3GerHe HeBONHO y6oxaaHe C urara. (ynBaHeTo Ha urMa MoXe fia 2;’(\]\/ ri:::;‘;mgﬂivj?llf 3:;;;?2:12%::22;?;% obarveny fialovym barvivem D&C 28, USP 6-0 (metrick velkost0) Vet 2%
" 3§ (0BeAe A0 NPOALMKITENHIN WM SOMBIHATENHM ONEPaLMA WM OCTaTbUHI YyXaM
BUR0BE U pasNiepH, KaKTO € ocoeo  pasaena "HAK CE AOCTABH NPEAYNPEXAEHNA el A o o Violet . 2 (indexové tislo barvy 60725) ke zlepseni viditelnosti v chirurgickém poli. KONTRAINDIKACE

Kotuwe VICRYL™ oTroBapaT Ha u3ucksaxmata Ha Esponeiickara gapmakones (Ph.
Eur.) 3 CTepUIHM CUHTETUYHN pezopﬁnpyemm nnemum KDHL[M 1 Ha AMepUKaHcKaTa

(USP) 3a OHLM, Ha HsKou
OF JaMeTpiTe, KOWTO Ca C1eKo peBHLIaBate Ha meumcbmxauwme, KaKTO € 110C04eH0
BTabAMLaTa no-gony.

Mpeaw aa u3non3sar koHuwe VICRYL™ 3a 3atBapsHe Ha paHu, notpe6uTenute Tpatea
112 (2 3aN03HaTH C XUPYPTUYecKyTe IpOLElypi 1 TeXHIKW, TIpU KOUTO e paooTh ¢
PE30POVPYEMH KOHUW, Tt KaTO PHCKT OT AEXICLEHLIAA Ha PaHaTa MOXe Ad Bapupa B
3BUCUMOCT OTYYaCT
Ha XVPYPrudecki KoHel| MeAUUMHCKUTE CneUManicTi TPAGBa fa B3eMar nog BHUMaHve
JeiCTBIETO Ha MaTepiana B 61onoruHa TbKa, uH 6u8o (Bx. pasaena "[ENCTBUE").
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0Ll Jsazll § dss 98 LS Clulidll sy e § Al Bobj slitiuly cpplazall USP pasmep . s crema Mpu Ha 3aMbpCeHN WM MHOEKTUPaHN paHy TpAGBa Aa ce (nasga
. - - — - P XMpYpriYecka npaKTka.

3 gl adYI ol i i B9 &)l boil prer 9-0 (camo 3a nneteruTe 03 0,005 mm Toii ato ToBa & pezapﬁwpyem LUeBEH MaTepuan, XupypreT TpA6Ba Ja B3eme npeiBua
AW pllailly S8 &333Y1 5 520) KOHLM 6e3 nokpuTie) KOHLY TIpYt 3aTBapAHe Ha PaHi,
— — 60 0] 0,008 v WV Pk, V3UCKBALLM

- 0005 03 = d’;"%‘ {’.”.%U) - 50 1 0,016 MM JOMbIHYTENHa Onopa.
bt 8l - Jlanecec TOBTOPHO. HaToBa u3genue
o 0.008 0.7 0-6 4-0 15 0,017 Mm (1 Ha yacTu ot ToBa Mznenme) MOXe 1 Co3pane pM(K 0T BAIOWABAHe Ha KayecTeoTo
0016 1 0-5 3-0 2 0,018 Mm TOCaHO
w KOHTaMUHMPaHe, Koemna nosenen TPaHABaHI
2 0017 1.5 0-4 20 3 0.004 110 KpbBEH T MATOreHU Ha NalieHT 1 noTpeBuTeny. Pe3op6upyemuAT KoHel| Moxke
20018 2 0-3 0 35 0,022 Mm BPeNMeHHO /12 AeiiCTBa KaTo Uy 0 TAN0. KaKTO BCUUKM Uy v Tena, T31 MPOSYKT MoKe

2 0.004 3 0-2 Esponeiickara NpU3HaBa 32 equHILHTe 32 VHOEKUMA.

0022 35 0 P 10 cvicTemara Ha Ph. Eur,, KoeTo e oTpaseHo MPEANA3HA MEPKA
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Dyzeal) degVly CLa

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem

Nahtmaterial Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Igadens und verzagerter

Resorption kommen kann.

Subkutannahte sollten so tief wie mb‘gl'\ch plamen werden, um normalerweise mit
u

VIGRYL il verursachtim Gewebee X che Reakt

dem

Konuwe VICRYL™ ca npeHasHaueHn 3a ynotpe6a Haii-061io npu anpokcumavya i/
WA IMTUPaHE HA MeKi ThKaHW, BKAIOYITENHO B OYHATa XUPYPriA, NP aHACTOM03a
Ha NepUGEPHI HepBIA 1 NPU MUKPOXUPYPTHA HA Cb0BE C JUAMETBP NoA 2 MM.
be3onacHocTTa u euacHocTTa Ha kowuwTe VICRYL™ npi cbpAeUHOCHAOBU ThKaHM
BCE OLLIE HE € YCTaHOBeHa.

TPUNOXKEHNE

ToaBopuT 1 NPUNOXEHHETO Ha KoHLWTe TpAGBA Aa Ce U3BBPLLBAT B 3aBICUMOCT OT
CbCTOAHUETO Ha NaLeHTa, ONUTa Ha XWPYPra, NpUnaraHara onepaTiBHa TexHitka
1 pa3Mepa Ha paHata.

0dnyiecxpn) el
VICRYL™
TIOAYFAAKTINH 910
ATOSTEIPOMENO SYNOETIKO ATIOPPOOHIMO XEIPOYPIIKO PAMMA

aal
KOraTo u3non3gare Xupypruyeckn UHCTPYMEHTH Kato ¢UPUEHCM win Mmum;p)«aum
meypmueckme KOHUM, Kouto Tpﬂﬁaa Ala 0CTaHar B K0Xara no-AwbAro ot 7‘1HM, MoXe
Aa NpeIn3BIKAT NOKANHO Bb3Nanexue u TpRﬁBB Aa 617/131 (PA3aHN WK OTCTPaHEHU
(CbIMaCcHO MHCTPYKUUMTE.

HDM HAKON oﬁ(mmen(ma, 0cobeHo 3a 0pTONEANYHY NpoLeAypw, No NpeueHka Ha
XUYPra MOXe /13 & U310/1382 06€3/1BINKBaHE Ha CTaBi YPe3 BbHLLIHA MpoTe3a.

Mpu 2 PE3OPGUpYEM KOHUN B ThiKaHM ¢ HabABaHe TpA6Ba
/acenofIxoan ¢ , Thil

113abaBeta pe3opuma.

AMOAOZH/ APAZEIE

To pdpyia VICRYL™ mpokale pia apyikn, ekyiom @heylovidn avtidpaon oe 1otoc kat
eloppuon widoug ouvderikou 1otod. H rpoodevtik anwheia ¢ avioyric Ty Téon Kat

Tena. HesonHoTo y6ox/aHe CbC 3apaseHa Xupypruvecka ura Moxe Aa osese
710 NPEAiaBaHe Ha NaToreHy o KpbBeH M.
KOHTEIiHepH 32 0CTPU OTNabLM.

HEXE/AHY PEAKLIVIN

HexenaHuTe peakuuw, (Bbp3aHu ¢ ynotpebara Ha Toa u3fenue, BKnlousar
AEXICLEHLUA Ha PaHaTa, 00pa3yBaHe Ha KaMbHU B IMKOUHITE WM KITbUHUTE MBTULLA,
aKouMa e D ypuHa win
KITbHHa TEUHOCT, NDEXORHI BLINATHTENHM THKAHHM PEaKLi U TPEXORHO NOKATHO
Bb3N/IeHHe B yUacTbKa Ha paHara.

CTEPUM3ALMA

Kowewwr VICRYL™ e cTepunusupan B ra3oBa cpepa ¢ euneHos okcup. la He ce
CTepUAU3IpPa NOBTOPHO. [la He ce U3M0A3Ba, aKO ONAKOBKATA € OTBOPeHa Wnu
noBpezieHa. OTBOPEHUTe I HeU3NON3BaHH KOHLM TPAGBA f1a ce M3XBHPNAT.
CbXPAHEHWUE

He e u3ucKBaT Criewnaniy yCnoBis Ha Chxparenvie. fla He ce M3n0n38a ef M3TudaHe
Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

KAK CE IOCTABA

Mons, oGbpHere BHiMAHHe, Ue He BAYKU PasMeEpH Ce NpeAnaraT Ha BUYK Na3aph.
Mons, cBbpXeTe ce C MeCTHUA TbProBCkW NpefCTaBuTeN 3a

3XBbpAAIITE U3N0N3BAHUTE UMK B

¢nych uzlil. Pouziti dodatecnych uzlii se doporucuje hlavné
privzani uzli na monofilamentnim icim materialu.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé, abyste zabranili poskozeni.
Jehlu u(hupte vevzdalenustl mezi jednou tretinou (1/3) a puluvmau (1/2) vzdalenosti od

ivlaknak hmtu jehly. Uchopenijehly v oblasti hrotu miize narusit penetraci

Brugsanvisning da

VICRYL™

POLYGLAKTIN 910
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE

VICRYL™ sutur er en steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur bestaende af en
copolymer, der er fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Copolymerens empiriske
formel er (C;H,0,)i(GH40,),.. VICRYL™ sutur fas som coatet eller ikke-coatet sutur.
VIGRYL™ sutur er mate! med en blanding bestdende af lige delecopulymerafg\yknhd og

Sici material VICRYL™ je k d\spuzici v Siroké Skale priméri a délek, typi a velikosti a v
provedenich bez jehly nebos pfipojenymi jehlami riznych typi a velikosti, jak je popsdno
v kapitole ZPUSOB DODAVANI.

Sici material VICRYL™ splfiuje pnzadavky Evropského Iékopisu (Ph. Eur.) pro sterilni
syntetické vstiebatelné splétané Sici materidly a Lékopisu Spojenych stétd americkych
(USP) pro vstiebatelné chirurgické Sici materidly s vjjimkou malého presahu v nékterych
primérech, jak je uvedeno v tabulce nize.

e zplisobit ohnutinebo

Temo sm materidl by se nemél z duvodu své vstiebatelnosti pouzivat tam, kde je
déletrvajici priblizeni tkani.

UPOZORNENI

Pred pouzitim Sictho materidlu VICRYL™ k uzaveni rany se musi uZivatel sezndmit
s chirurgickymi postupy a technikami prace se vstiebatelnymi Sicimi materily, protoze
riziko dehiscence rény se miize ménit s mistem aplikace a s pouZitym Sicim materidlem.
Pfi vybéru vidkna musi zdravotnik brdt v ivahu chovéni materidlu in vivo (viz cést
VLASTNOSTI / UCINKY).

Npe/NaraHiTe 3 BaLaTa CTpaHa pasmepu.
KoHuwre VICRYL™

110 6 (MeTpuyHy pasmepy 0,2—8,0), B pasnnyHy AbMKUHN CbC unn be3
npUKpeneKa urma.

Konuure VICRYL™ npeinarat Cbitjo Kato MOHOGUIAMEHTHU KOHLM € pa3meph 90
1100 (MeTpuury pasmepn 0, 3 n02).

KoHuwre VICRYL™ CTepWNHI BNAKHa,
BbBE/ICHN B OTCTPAHUMU UITIN C QJyNKuvm (CONTROL RELE»’(SE‘M 4pe3 KOATO 1rnaTa Moxe
/13 Ce U3AbPA OT KOHeLd, BMECTO A Ce Hanara pAzane.

KoHuure VICRYL™ ce npenarat B KOMNNeKTM OT ABaHazieceT, ABAZIECET U YeTUpM Wi
TPUAECET 1 LWECT BakHa B KyTUA.

H yprion anopporio papudtiv oe 1otol pe Mnuueh ayéteon npénet va TeBel und

Evropsky Iékopis uzndva metrické mémé jednotky a velikosti Ph. Eur. jako ekvivalentni,
<oz se odrdf na Stitku.

INDIKACE

Sici material VICRYL™ je uréen k pouziti pro. obecné piiblizovani a/nebo |iga(i
mékkych tkni, véetné pouiti v oﬁalmalogu pii anastomoze penfeml(h nervii a pii
m|kmch|rurg|ckych vykonech na (evach 0 prumem mensim nez 2mm. Bezpecnost a
icinnost i RYL™v tkanich nebyla dosud stanovena.

Instructions for use en

tétaon, kadiix undpyel nepimreon) va oupBe 6non Twv pappdTo Kat
“"‘W"‘PHUH

TeNii] anoppdqnian mpaypaTonoteitat iéotw uSpokuang, Katd Ty onoid o

anodopieitat mpog yukoAikd kat yahakikd €y, Ta omoia ot ouvéxela

Beito g0 f i famng.

VICRYL™

zlomen jehly. Opetovne ahyham jehel do piivodniho tvaru miize vést ke ztrété pevnosti
akmensi odolnosti proti ohnutia zlomeni.

Pri manipuladi s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé, abyste zabranili nahodnému
poranéni. Zlomené jehly mohou zpisobit prodlouzeni vjkonu nebo nutnost dalsiho
chirurgického zakroku nebo zanechani rezidualnich cizich téles. Neimysiné pichnuti
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami miize zpiisobit prenos patogeni piendsenych
krvi. Pouzité jehly odhazujte do nadob urcenych pro, ostré” predméty.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ticinky spojené s pouZitim tohoto prostredku zahmuji dehiscendi ran, tvorbu

laktid Polyglaktin 9

med caltlumsteara! hav vist sig at vare ikke-antigene ug ikke-pyrogene, og de
frembringer kun en let vaevsreaktion under resorption.

VICRYL™ sutur fas ufarvet og farvet med D&C violet nr. 2 (farveindeksnr. 60725) for at
forbedre synligheden i det kirurgiske felt.

VICRYL™ sutur fas i en reekke malstorrelser og laengder, typer og storrelser sével som
i udforelser uden néle eller med pasatte néle af forskellige typer og storrelser, som
beskrevet i afsnittet LEVERING.

VICRYL™ sutur opfylder kraveneid farmakopé (Ph. Eur.) for
resnrherbare flettede suturer og den amerlkanske farmakopé (USP) for resorberbar

Velikost Siciho Metrickd velikost Sicho | ~ Maximalni presah Piléché a kontaminovanych nebo infikovanych ran je nutno se fidit pijatou chirurgickou
materialu dle USP materialu praxi.
9-0 (pouze nepotahované 03 0,005 mm Protozesejedna ial, musi chi kd

splétané vidkno) krozpindni, roztaZeni nebo distenzi, nebo kterd mohou vyzadovat dodatecnou podpcvu,

6-0 0] 0,008 mm vzt puuzm dopliikovych nevstiebatelnych vidken.
50 1 0,016 mm Zivejte opakované. Opakované poutiti tohoto pvomedku (nebo
- jeho casti) mize vyvolat riziko znehodnoceni vyrohku a zpuxobn narusenl |eho funkce
40 15 0,017 mm a/nebo zkiiZenou kontaminadi, kterd milze vést k infekci h
OTHOCHO 3-0 2 0,018 mm patogendi na pacienty a uZivatele. Jako vstiebatelny Sici materidl maze tento Sici
2-0 3 0,004 mm materidl piechodné piisobit jako cizi téleso. Jako viechna cizi télesa miize tento vyrobek

pazmepi 10-0 0 35 0,022mm potencovat infekei.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pii manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatmé, abyste zabranili poskozeni.
Pii pouzivani chirurgickych nstroji, jako jsou pinzety a jehelce, zabraiite deformaci
aprekrouceni viakna.

Kozni Sici materialy, které musi ziistat na misté déle nez 7 dnti, mohou zpisobit lokélni
podrdzdénia je nutno je podle potfeby odstfihnout nebo odstranit.

Za nékterych okolnosti, zejména pri ortopedickych vykonech, mize chirurg podle
vlastniho dsudku pouzit znehybnéni kloub pomoci vnéjsi podpory.

PERFORMANCE / ACTIONS

VICRYL™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction in tissues and ingrowth
of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption
occurs by means of hydrolysis, where the copolymer degmdes to glymh( and lactic acids
which ized in the body. asaloss

kamenii v mocovém nebo Zlucovém traktu pfi prodlouzenému kontaktu s roztoky soli, bortsetfraetlet omvistiskemaet herunder.

jako je napt. mo¢ nebo Zluc, prechodnou zanétlivou tkafovou reakdi a prechodné lokalni

podrazdéniv misté rény. USP Metrisk overmal

STERILITA 90 (kun ikke-coatet 03 0,005 mm

Sicimaterid|VICRYL" lizuje ply flettet)

pokud je obal otevieny nebo poskuzeny Otevieny a nepoutity Sici material zlikvidujte. 60 0,7 0,008 mm

USKLADNEN{ 5-0 1 0,016 mm

Nevyzaduie zadn fpodminky. p p 4-0 15 0,017 mm

2p{)s0B DODAVANI 3-0 2 0,018 mm

Upozornéni: viechny velikosti nejsou dostupné na viech trzich. Ohledné informaci 2-0 3 0,004 mm
ijednotlivych velikosti se prosim obracejte na mistniho zastupce. 0 35 0,022mm

Sici material VICRYL™ je k dispozici ve formé sterilnich vlaken ve velikostech 10-0 - - —*

ai 6 (v metrickjch velikostech 0,2-8,0) v riiznych délkch, bez jehly nebo s trvale ~ Den farmakopé Metrisk og Ph. Eur. som

pripojenymi jehlami. thketafspeJIesved

Sici material VICRYL™ je rovnéZ k dispozici ve formé monofilamentnich vidken ve INDIKATIONER

velikostech 9-0a 10-0 (v metrickych velikostech 0,32 0,2).

Sici materidl VICRYL™ je rovnéZ k dispozici ve formé sterilnich viéken pfipojenych
k odnimatelnym jehlam CONTROL RELEASE™, které je mozno misto odstfizeni odtrhnout.
Sici material VICRYL™ se dodva v krabickch po dvandcti, dvaceti tyfech nebo tficeti
Sesti kusech v jedné krabicce.

This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or in
patients suffering from conditions which may delay wound healing.
As wnh any s suture material, adequate knot security requires the standavd surgical

flat, sq
and the expenen(e of the surgeon. The use of additional throws may be particularly

VICRYL™ sutur er indiceret til anvendelse ved generel approksimering og/eller Ilgenng af

YDEEVNE/VIRKNINGER

VICRYL™ sutur frembringer en indledende, minimal inflammatorisk reaktion i vaev og
indvaekst af fibrost bindeveev. Progressivt tab af traekstyrke og pa 3|gt resorption sker
vha. hydrolyse, hvor nedbrydes til glykol-

absorberes og metaboliseres i kroppen. Resorptionen begyndev som lab af traekstyrke
efterfulgtaf massetab. Fem uger efter ige traekstyrke
veek. Resorptionen er i det vaesentlige afsluttet, ndr der er gaet mellem 56 ug 70dage.
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Suturen kan véere uegnet hos zldre, underernzrede eller debile patienter, eller hos
patienter med lidelser, der kan medfore forsinket sarhellng

Som med ethvert i tandard kirurgisk
teknik med flade, firkantede ligaturer med yderligere overkast som berettiget af de
kirurgiske omstaendigheder og kirurgens erfaring. Brugen af yderligere overkast kan iser
veere nyttigt, ndr der knyttes monofilamente suturer.

Der ber udvises forsigtighed for at undgé skader ved handtering af kirurgiske néle.
Grib nélen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra
trad-faestet til spidsen. Hvis ndlen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets

kraevertil

og medfare, at nalen knzekker. Hvis nalen gribes i pasztningsenden kan det
medfﬂre bmjmng ellerknaek. Hvis bajede ndle rettes op, kan de miste styrken og fé storre
lighed til at knaekke.

Brugeren bor udvise forsigtighed under anvendelsen af kirurgiske ndle for at undga
utilsigtede nlestik. Knaekkede ndle kan resuhere i forlengede eller ydevllgere |ndgreh

Dag - " - indelig styrke
tilbage

|14 dage 75%

21 dage USP 6-0 (metrisk 0,7) og storre 50%

21 dage USP 70 (metrisk 0,5) og mindre 40%

28 dage USP 60 (metrisk 0,7) og storre 25%

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom disse suturer er resorberbare, bar de ikke anvendes, hvor omfattende
approksimering af vaev under belastning er pakreevet.
ADVARSLER
Brugere skal vere bekendte med kirurgiske procedurev 0g teknikker, der involverer
VICRYL™ suturtil sarlukning, darisikoen for sérruptur
ogdet Vedvalgafsutur skal
Iagenage hajde for in vivo-ydeevnen (se afsnittet YDEEVNE/VIRKNINGER).
Eventuelle kontaminerede eller inficerede sér skal behandles efter almindelig kirurgisk
praksis.
Somvedalle at
ikke-resorberbare suturer ved Iukmng af sér dev kan blive udsat for udvidelse, streek eller
udspiling, eller som behover ekstra statte.
Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan resultere i svigt af
anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fare til infektion eller overforsel af
blcdbame patogener til patienter og brugere. Som en resorberbar sutur kan denne sutur
virke som et Som alle andre kan dette
produkt forsteerke infektion.
FORHOLDSREGLER
Ved handtering af dette og ethvert andet suturmateriale skal der udvises forsigtighed
for at undgé beskadigelse. Undga knusnings- eller krympeskader pa grund af brug af
kirurgiske i sasom pincetter eller nd
Hudsuturer, som skal veere indsat lengere end 7 dage, kan give lokal irritation og skal
afklippes eller ﬁeme: som indiceret.

fled ved

bloddele, herunder anvendelse ved kirurgi, penfev ner Undervi isr i durer k
i til kar med pamindre end 2 mm. Sikkerhed :
ved VICRYL™ sutur i kardiovaskulaert veev er ikke fastsldet. il elsternsotte anvendes efer kirurgensskon.
Man bor vare forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe
ANVENDELSE daderkan s

Suturer bor jigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring,

ogi
kirurgisk teknik og Jsirets storele.

Instrucciones de uso es

VICRYL™

g forsinket resorption.
Subkutikulzere suturer bor anlzegges s dybt som muligt for at minimere erytem og
induration, som normalt er associeret med resorptionsprocessen.

APLI(A(ION ES

delestado del paciente, dela
expenenﬂa quirirgica, de a técnica quirtirgica y del tamafio de la herida.
RENDIMIENTO / ACCIONES

La sutura VICRYL™ produce una reaccion inicial inflamatoria mlnlma de los lEJIdDS ye el

eller ti ilsigtede ndlestik med k

kirurgiske nale kan resultere i overforsel af blodbarme patogener. Bortskaf brugte nale i
beholdere til skarpe genstande.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med anvendelse af denne anordning omfatter sarruptur,
stendannelse i urin- og galdeveje ved kontakt med
sasom urin eller galde, 4 og
irrtation pa sérstedet.

STERILITET

VICRYL™ suturer steriliseret Mai il Maikk d
hvis pakningen er aben eller beskadlgei Abne, ubrugte suturer skal kasseres.
OPBEVARING

Denne anordning kraever ingen szerlige forholdsregler vedrarende opbevaring. Ma ikke
bruges, efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

LEVERING

Bemaerk venligst, at ikke alle storrelser er tilgaengelige pa alle markeder. Kontakt den
lokale forhandler vedrarende tilgaengelige storrelser.

VICRYL™ sutur fas som sterile tréde i storrelse 10-0 til og med 6 (metrisk starrelse
0,2-8,0), i en raekke lzengder, med og uden permanent pasatte nale.

VICRYL™ sutur fas ogs som monofilament i storrelse 9-0 og 10-0 (metrisk storrelse
0,3090,2).

VICRYL™ sutur fés ogsé som sterile trade med pasatte CONTROL RELEASE™ fiernbare nale,
hvilket gar det muligt at traekke nalene af i stedet for at klippe dem af.

VICRYL™ sutur fés i esker a ét, to eller tre dusin enheder.

igdende lokal

Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacion
sanquinea, ya que puede producirse la extrusion de la sutura y el retraso de la absorcion.
Las suturas subcutic deben i tan mo sea posible, con
el fin de minimizar el eritema y la induracién que normalmente estan asociados con el
proceso de absorcion.

POLYGLACTIN 910 efolgtvon iner binde . des Fadens. Aufgmndvon Hydrolyse Bei alten, unterernahrten oder emkraﬁeten Panemen sowie bei Patienten, deren Kat petaBoiCovra and Tov opyaviapd. H anoppdgpnion apxiCet w¢ anwheia avioyic oy Avtd 10 pdpyia mopei va fvar akatdMndo yia yprion o nMKlmpzvov(, U0V POLYGLACTIN 910 nftenswlestrengm anawed by aloss of mass. All nfthe onglnal tensllemength islost by when knotting uture: POLIGLACTINA 910 delasutura portejido (unemvoﬁhm o | ik Esta sutura puede serinadecuada en paentes de edad avanzade, desnutidos o déils
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES CHIRURGISCHES st die Zugfestigkeitim Lauf der Zeit nach, und der Faden wird nach und nach resorbiert. Krankhe&t eine verzogerte Wundheilung verursachen kann, ist dieses Nahtmaterial unter MEPIPAOH . don, axohouodpievn and anw)\sla Hadac. OM 0 apyki avoyf o Téon xdvetal névie 1) KataBeBAnuévouc aoBeveic 1 oe aoBeveic mov mdoxouv amd maBiigeic o omoieg iow¢ STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE SURGICAL SUTURE five weeks post Absorptioni ind 70 days. Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp the needle SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE pérdidap delafuerza de traccdn asi bsorcidn aradual. Elcopoli 0que padezc Tetrasen el proceso d iza6n de las heridas,
Das Coplymer zesetzt sich 2u Glykal. und ilchsaure, die anschliefiend vom Korper Umstanden ungeeignet To péyya VICRYL™ éiva & anootpuiévo auvBetikd, anappogrotio, Epoupy o pda o pert my ypinevon, H ouolagTd vt petod) ¥ 10 TGO in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment end se degrada acidos gliclico ictico que se absorben y metabolizan por el organismo, La Como con cualquier material de sutura, la adecuada seguridad de los nudos requiere la
NAHTMATERIAL metabolisiert werden. Die Resorption fiihrt zunachst zur Abnahme der Zugfestigkeit und Fiir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem ial die Tiou guidvetal and 90 % yhukohidio kat 10% L-Aaxidto. 56 ka1 70 npiepav. \mm{ 0 6pd fign aogdreia VKo fran Days Implantation Approximate % to the point. Grasping in the point d impair th trati n d B b g g y di dq det v id dpd d g Todal licacion Iq técnica quirdiraica esténdar de nud gl drad ql d
anschleiend 2u inem Verlust an Masse. Die gesamte ursringlche Zugfestgkeit st~ chirurgische mit flachen, quadratischen Knoten wobei 0 eymelpikC TUog 100 GUMTONUHEROUC v (GH,05)n(G:HOs) To péa VIGRYL™ eivar " - m : " " DESCRIPTION Original Strength Remainin 0 the point. Grasping in the point area could impair the penetration performance ant DESCRIPCIGN a xcmﬂun'comlenza omo una pérdi Ia e traccidn, seguida por pérdida de rrllasah odala a;dx_x_acluln ela elecmca qmrurlg\ta‘ estandar de nudos pl anusl y cuadrados, éoln lazadas
BESCHREIBUNG fiinfWochen nach Implantation vollstandig verschwunden. Die Resorption ist nach 56 bis je nach den gegebenen Umsténden und der Erfahrung des Chirurgen zusatzliche Lagen SlaBéon don &0 nd HEPECENQ v H £0000V QUTO svelkvuTal ano Tl( elbikeC uuvﬂnki( m S"EHBW’K Karmy zuﬂzlpla o VICRYL™ Sutureisasterile, synthetic absorbable, surgical " 40 j—g—Ln % cause fracture of the needle. Grasping at the attachment end could cause bepdlng or La sutura quirtirgica VICRYL™ es estérl, sintética y absorbible y ests compuesta de un ion alas dinc ion. La absorcion adicionales como lo requieran las dircunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano.
VICRYL™ Nahtmaterial ist ein steriles, synthetisches, resorbierbares chirurgisches 70 Tagen im Wesentlichen abgeschlossen. gekn gﬁ werden konnen. D\eVerwendun%]zusétin(her Knotenlagen st bei Nahten mit 7o pdyyia VICRYL™ eivat mkahopévo pe éval piiyia anotehodiievo ano foa pépn - APKIKTC AVTOXTIC MOU Mapajiever Yelpoupyou. H yprion rpGoBeray nepaopdrwv evbéetatva eivat Giaepa amapaium kata  made of 90% glycolide and 109% L-lactide. The empirical formula of the copolymer 2D . USP 6.0 (et 07 and 0% breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistantto opolimero fomado en un 90 % de glicdlido y 10 % de L-éctido. La formula empirica précticamente finaliza entre 56 y 70 dias. Elempleo de lazadas adicionales esta particularmente recomendado al anudar cualquier
Nahtmaterial. Es bsteht aus einem (opolymer aus 90 % Glycolid und 10 % L-Lactid. Das - - monofilem Nahtmaterial besonders empfehlenswert. ouymohupizpoic yhukohGiou Kat Aaktiio (I'Io)\uy)\amvr] 370) kat oteaod aoBeotiov. 14npépec 5% l i5 (GH,0)m(CHa0s)p. VICRYL™ Suture is available as a coated or an uncoated suture. ays USP 60 (Metric0.7) and larger bendlng and breaking. . del copolimero es (C3H,0,)(G:H,0,),. La sutura VICRYL™ estd disponible como sutura Dias tras [a impl % defuerzade S“Lu " e - A
Copolymer hat die S (GH0)m(GH,0,),. VICRYL ist sowohl Tage nach Implantation L!'“gelfm'erlnesftm‘nkd‘ﬂ' Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschidigen, sollte sie immer im Bereich yg Bpetei g To 910 kain i 370 pe oteatiko 21 népec USP 6-0 (pietpikd 0,7) kat peyaNitepa 50% v f i K 6 v, Midote VICRYL™ Suture is coated with a mixture composed of equal parts of copolymer of 21 Days USP 7-0 (Metric 0.5) and smaller 40% needles d needle  con o sin recubrimiento. o o Deb no dafiar durante su Laaguja
beschichtet als auch unbeschichtet erhahhch, urspriinglichen Zugfestigkeitin% | zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst a0BE0TIO €ivat i avTIyoviKd, 11 MUPETOyGVal Kat TpoKahodv fma 6vo 10TIKr avrispaon 21 npépec USP 70 (uetpikd 0,3) ka pikpoepa 40% ﬁauwanosvaunuaopem{umuzvoapnmu(1/3)Ku|musvocézmzpou(Vz)mcaﬂommc glycolide and lactide (Polyglactin 370) and calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer 28 Days USP 6-0 (Metric 0.7) and larger 25% stick injury. Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual |5 sytura VICRYL™ ests recubierta de una mezdla a partes iguales de copolimero de _ lemo(I/})yIamlmd(wz)deladmancla entreel extremode umonyla
VICRYL™ Nahtmaterial ist mit einer Mischung beschichtet, die zu gleichen Teilen aus 14Tage 5% werden. Das Fassen der Nadel im kann die P Katd 6 28 nuéoec USP6-0 " A'7 - 2% G T pom me Behévac, Edv maoete m B and Polyglactin 370 with calcium stearate have been found to be nonantigeni foreign bodies. Inadvertent needle sticks with contaminated surgical needles may result glicdlido y lactido (poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha que tanto 14 dias 5% punta. A
einem CUPU‘Y’“E’ von Glycolid und Lactid (Polyglactin 370) und Calciumstearat besteht. 21Tage USP 6-0 (metrisch 0,7) und groBer 50% beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel fhen. Das Fassen am armierten Ende ooy, VICRYL™ v Saéouo dBago ke Bapévo e D& i #2 (Xpuparo eikang TIEpEC eTpi 0.7) ke peyaheep mw nzpm)(n e g, |.|1|0p£l va unoBueuuml 1 Sieiodurik tkavora Kat val mpokAnBei icand elicits only a slight ti tion during absorpti ' CONTRAINDICATIONS in sharps” containers. el copolimero de poliglactina 910 como la mezcla de poliglactina 370 con estearato de 21 dias USP 6-0 (métrico 0,7) y mayores tamafios 0% Sujetavla £efca del extremo de wnin puede doblarta o romper\a B enderezar | agufes
Das Copolymer Polyglactin 910 und Polyglactin 370 mit Calciumstearat sind nachweislich — - kann Verbiegen und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kannzu ¢ i 6 6 mebi ANTENAEIZEIZ fpaton g Bekovac, To méoio and To akpo MPoodpTnanG mope va npokaNégel K rlonpyrogenic and efiits only a St tissue reaction uring absorption. These sutures, being absorbable, should not be sed where extended approximation of d de propiedades antigéni P | - po - puede reducir su fuerza y disminuir su resistencia al doblado o a las roturas.

{{V o < e 21Tage USP 7—0 (metrisch 0,5) und kleiner 40% und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren. L)yam ] T1C0paToTTac o1o jpavon g C. | e PO TIPOCAPTIOTC HTIOpEL Va TP n i VICRYL™ Suture s available undyed and dyed with D&C Violet #2 (Color Index 60725) to i der st d. ADVERSE REACTIONS caldio carecen de propiedades antigénicas, no son pirogénicos y solamente provocan una 21 dias USP 7-0 (métrico 0,5) y menores tamarios 40% - N ” o "
gl(hl gnt\gi{! unh nicht pyrogen und rufen wahrend der Resorption nur eine leichte J—ZST V5P 0 imetfh 0T and e o Betjder Handhl o o g e oot o ot auf i To pepua VICRYL™ SiariBear o ot €repikan SapEOY (gauge) ko Ky, Tomay KaBla eivar anoppogrioipa, aua ta pdppata Sev a mpénet va ypnaonoiodvrat 6tav Spaton Haay ac Behdvac T avToycToKal enhancevisbilty nthe sgical feld issues under stress is require Adverse reactions associated with the use of this device indlude wound dehiscence, reaccion leve en el tejido durante a absorcion 28z USP 60 (métrico01) y mayore amaros 5% Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirtrgicas con el fin de evitar
ewebereaktion hervor. age metrisch 0,7) und gréBer i jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die ananeftal Tdon. 5 s tions assc it L nee, el tejido durante a absorcion. ) - — , herid d inch dentales. L a5 rot d ionar |
VICRYL™ Nahtmaterial ist sowohi ungefirb als auch gefirbt mit D&C-Violett i, 2 von wachten. Abgebrochene Nadeln knnen usitaiche Kat eyeB Kat o Siatdeic xopic Mﬂvuppg%gms%‘? Behovec daqdpuy Timwv Kat TIPOEIAONOIHEEIS ‘[']’E( ﬂ"y‘é‘a"?(;’g W;Cgrwﬂogg&ﬁi‘;ﬂ- o yepiou ypoupykay Belo, o vo VICRYL™ Suture s available in a range of gauge sizes and lengths, types and sizes, and in UWARN'ﬁGSI d be familiar with al g 4 techni involvi calculi forr_natlon in urinary or b|||_ary tracts when prol_unged contact with salt _solutlons La sutura VICRYL™ estd disponible sin tefiir y tefida on violeta D&Cn. 2 (indice de color pfa’:o:;a(caig:\a d:ilapgi'nfglgoalzaﬂ;::e(sli dea% adsS(ivua(;l'aasg:éaizionr]\aalésp:inﬁgti‘:;?rsﬁlzar;nz

(Farbindex 60725) erhaltlich, fiir die bessere Sichtbarkeit im chirurgischen Feld. KONTRAINDIKATION i ial nicht i Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkdrpern zur Folge haben. i £ TC Ot xpriote 6a mpért va eiva ECOIKEL|IEVOL € YEIDOUPYIKEC €nepBAGEIC Kal Teyvikéc iov bt s PP palad ! iva & presentations non-needled or attached to needles of various types and sizes as described sers snou'd be famfiar with surgica’ procecures and techniques invo)ving such as urine or bile occurs, transient inflammatory tissue reaction, and transient local 60725) para aumentar su visibilidad en el campo quirdrgico. CONTRAINDICACIONES P " f iac it .
. v > " . " . Aufgrund seiner Resorbierbarkeit darf das Nahtmaterial nicht eingesetzt werden, wenn Tn pnuna VICRYL' uuuuopq)mvsml PeTIC mlmrnazl( me Eupmnmm( ﬂlupuukonouag (Ph. Xon € Yot ip: HEVOL [1€ XEIPOUPYIKEC EMEIPAOEIC EXVIKEC anogedyovtal akovota Tpummpata and Beroveg. Ot OTIAOEVE PBeroveq mopei va éouv w P g absorbable sutures before employing VICRYL™ Suture for wound closure, as risk of 2l h dsi e g o " N . Alser | deberin utilizar cuand o | imacin extrafios residuales. Los pinchazos por descuido con agujas quirdrgicas contaminadas
VICRYL™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Typen, Starken und Lingen, wahlweise i jchi Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln konnen zur Ubertragung von on ATV TPV YPTIOIHOTON00LY T0 pAKHa inthe HOW SUPPLIED section. iritation at the wound site. La sutura VICRYL™ esta disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes, tipos ; ; £ isio 6 i i
h a N ypen, Starke gen, \ Gewebeadaptation unter Spannung erforderlich ist. pathogenen Keimen aus dem Blut fihren. Gebrauchte Nadelnin i hsicheren Tganarmoel it  xpiion pap W yprioiyonotr P anotéheojia Ty mapdtaon g enéyiBaong, TV avaykr) yia véa enyaon A TV apagiov i wound dehiscence may vary with the site of application and the suture material used. y tamafios,  viene sin aguja o con aguias de diversos tipos y tamafios que se describen duradera de tejidos sometidos a tension. pueden provocar la transmisicn de patdgenos sanguineos. Deseche las agujas usadas en
ohne Nadeln oder mit Nadeln verschiedener Typen und GrdBen, zur Verfiigung (siehe (iI)u iakonotiac Twv Hvwpévay Mohteav (USP) mepi anoppogiaou xepoupyikos  VICRYL™ yia obykheton Tpadpatog, ke o KivBuvog 8IGVoitn Tov Tpadpatog EvBEETal gy gwpidTov oTov 0pYaVIoHO. Ta GK0G01a TPUTITHATA HE HONOREVEC KEIpOUPYIKEG VICRYL™ Suture complies with the requirements of the European Ph: ia (Ph. i f derthe PERFORMANCE/  STERILITY et Jao recipientes para elementos cortopunzantes.
Abschnitt LIEFERFORM). WARNHINWEISE Behalter entsorgen. "l Pl (A of anoppogiaou y ipoupy el vk [ N ) the in vivo performance (under the " is steril it il i enlaseccion "PRESENTACION' ADVERTENCIAS
Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen resorbierbares papparTog, eKToc and pia pikpri unépBaon peyéBoug oplojiéviwy gauge OMwG Gaivetal oTov va roiiMel, avahoya e ) Béon egappioyric Kai To uhIko paHaToC 1iou YpnotpooifBike. BeNdveg evdéxetat va petddoon naBoyovay Eur) for Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures and United States Pharmacopeia ACTIONS section) when selecting a suture. VICRYL™ Sutureis sterilized by ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if package - . » E - L o REACCIONES ADVERSAS
IIIERVL"“) lflahtma}enal en;spncrt]n den Anforderungen des Europischen Arzneibuchs verwendet wird, vertragm sein, bevor er VI(RYL sum  NEBENWIRKUNGEN iesem Produkt sind TapakdTe Tivaka, Ot tatpoi Ba npénet va AayBdvouy undyn Ty invivo anédoon (omy evouta ANOAOZH/ v, Amoppite Tig Behoveg oe mepiéxrec cagunpiov  (USP) for Absorbable Surgical Suture, except for a slight oversize in some gauges as Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated opened or damaged. Discard opened, unused sutures. La sutura VKRXL ample (OE |°r5b'§|q'-"5"°5 {Ije la Farmlawpea E"’“Pé*a I‘PrFL Eur)para Los USUET)US dbegf" cnno(edr los P"I)(edlm‘(*f‘l}l%}yﬁe('“(% qUINTﬁIKOé eI'"I-"EBdOSI(O" las Ls reaconesaversas asdadasauode et digosto nlyen dehiscenc e
Ph. Eur.) fiir steriles synthetisches und der : i in mit diesem Produkt sind u. a. — - — — — — — APASEIS) btav m.)\;vgw pdpyia. shown in the table below. ¢ suturas trenzadas sintéticas absorbibles estériles y con los requisitos de la Farmacopea suturas absorbibles antes de usar la sutura ™ para cerrar heridas, ya que el riesgo 3
United States P (USP) fir resorbierbare chirurgische mit  Wonderschss einsetz, dadas isko enet Je nach Lokalsat Konk bild in Harn- und bei lingerem Kontakt des MéyeBoc plppatockatdUSP | MéyeBoc pippatockad | Méyom unépfaon | fipineva YEWoupyK| MpaKtik yia T Blaeipion tpavpdtwv gmmkﬁmmma ANTIAPATEIX e " orinfected wounds. STORAGE " ) _ delos EE. UU. (USP) para suturas quirtrgicas absorbibles a excepcion de un| de dehiscendia de a herid varar endo dellugar deaplicacony deltipode  herida f
Ausnahme einer leichten UbergrGiBe bei der metrischen Messgrde (s. fn\gende Tabelle). g,ewlaugd:ngpf af‘(;ﬁg&ﬁzhﬁgmﬁa“a ‘I;:\"dlgi&skv?:h’i e[):lrezste soliten die (materials mi igenLo i Toperpwoobomua | peyéBoug 10U EYout { pohuvon 1} Noipwéh avTpaoeC b USP Suture Size Metric Suture Size Maximum Oy Asthis is an absorbabl material, the use of bsorbable sutures  Nospecialstorage conditions required. Do not use after expiry date. algunos calibres como se muestra en la siguiente tabla. sutura que se use. Los facultativos deben tener en cuenta el comportamientoin vivo (ver  €On soluciones salinas como la orina o bils reaccion tsular inflamatoria e iitacon locl
beriicksi E entziindliche des Gewebes und lokale Reizung in der 9-0(uo dun mhéén) 03 0,005mm KaBi aurs eiva éva anoppogiiayio UK pépyarog o yeipoupydc B mpénelva eéetdoel  giavor A8 ol 6 90 (uncoated braid only) 03 0.005mm should be considered by the surgeon in the closure of the sites which may undergo ~ HOW SUPPLIED apartado RENDIMIENTO/ACCIONES) cuando seleccionen una sutura. transitoria en el lugar de la herida.
USP- Metrische Maximale eriicksichtigen. Umgebung der Wunde. ovo i ) A 1cvoién Tpadiatoc, oynuatiou Ny o cvpcqmpu r| o yoh98po 080 Katd v (uncoated braid only) . I on,stretching or istensi hich ire additional L . o Tamano desuturaUSP | Tamano de suturamétrico | B \ NTO/ACUONE. X .
N . : mae oder infizierte Wunden sollten entsprechend der iblichen chirurgischen " 6-0 07 0,008 mm T oKom6TTa TG XpionG MpOoBeTiav n amoppo@rotY papdTv via T obykhewon i 60 07 0,008 mm expansion, stretching or distension, or which may require additional support. Please note that not all sizes are available in all markets. Please contact your local sales Debe sequirse la prdctica quirdrgica aceptable cuando se trate de heridas contaminadas ESTERILIDAD
des chreitung Praxis behandelt werden. STERILITAT o o N . 50 1 0016mm Ipauuurwv o€ Béoei mou WIOPEI va {wpavmouv 6|amo)\n, Sidtaon 1 Sidykwon, f} e Béoeig aviiSpaon Kat Mapodiko Toko epeBiopd om ezqn 00 ‘PﬂUUﬂW; - - Donot i . Reuse of this device (or portions of this device) may sk ive for size availability. 9-0 (unltamente hebra 03 0,005 mm oinfectadas. La sutura VICRYL™ estd esterilizada mediante dxido de etileno. No reesterilizar. No usar
- Da s sich um einresorbietbares Nahtmateral handelt solle der Chirurg bei Naten,  VIch- Nahtmaterialst mit Ethylenoridsteiirt, Niht emeut steiseen. Gediete i - 0 aypelaotody mpdoBeu unootpir. ANOSTEIPOZH 50 1 0016 mm product n, which may resultin devicefailure and/or c ] VICRYL™ Suturesavailableas terlestrandsin sizes 10-Othrough 6 (metricsizes0.2-80), | trenzadasi Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deberd juzgar la i el envase esta abierto o daiiado. Desechar todas las suturas abiertas aungue no se
9-0(nur unbeschichtetes 03 0,005mm die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden oder weiteren Halt bendtigen, gdedr kl’;schad'glfe Packungen nicht verwenden. Gedffnete, jedoch nicht - A1/ mm Mnv NV enavaypnaiyc H ) Qoo 10 To paypiaVIRYL £p10 0G€i6I0 i 40 15 0.017mm which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients  in a variety of lengths, with and without permanently attached needles. 6-0 07 0,008mm conveniencia de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares sometidosa ~ hayan utilizado.
izlich nicht Nahtmaterial verwenden. l:’G:RJ’;’zrwe’ en. 30 2 0,018mm i‘gslyﬂ";?mo( i g 0 s o o o oo . ! M xpr {te ey 1 v ia éel avoiyTel ) éxet unootel {njud. Amoppiyte Ta 30 2 0.018mm ﬂ“? users. gsdﬂﬂ a'i;{’mﬂbé& 1:“5 SU“": ":?YIM} ;YGESIEWV asa foreign body. Like  yICRYL™ Suture is also available as a monofilament in sizes 9-0 and 10-0 (metric sizes 50 1 0,016mm expansicn, estiramiento o distensid, o que necesiten soporte adicional. ALMACENAMIENTO
6-0 0,7 0,008 mm Nichterneut: wieder iWied Produkts \ ) X 2-0 3 0,004 mm POUHIEVR 16 2-0 3 0.004mm all foreign bodies, this product may potentiate infection. 0.3and0.2). ’ No ilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo) puede No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha
50 1 0016mm {dervon Tefendiss rodukt)bestlt s Fisko enerProdutschadigng i ie Keine besonderen Lagerbecingungen erforderlc. Nach Ablauf des 0 35 0022mm "“g"“"" 3 . OVAAH L o 0 35 oomm PRECAUTIONS VIGRYL™ Suture s also available as steril strands attached to CONTROL RELEASE™ 0 15 9017 mm aearunriesgodk on del producto, o que puede provocar el fallodel dispositivo  de caducidad.
Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination it mehir verwenden. — v p— iaBoyuav Kpoopyavioydy o aoBevei kat xpROTec. (X Anoppooluo, avtd 1o pAA  Aey amartoiviar exbikég auvBies QUNaEnG. M Ypnotorioteite perd Ty mapédevan m : : I handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.  removable needles which enable the needles to be pulled off instead of being cut off. 3-0 2 0,018 mm y/o contaminacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de
40 15 0017 mm und damit zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut ibertragenen Erregern  LIEFERFORM e T povdec perprionc tou Metp JuatocKat Evoauya. Omucoha auidtonp npepopnviac Mg, The European Pharmacopoeia recognizes units of measure Metric and Ph. Eur. Sizesas g g ﬁ o d due to application of surgical instrument hg ™ i avaihble putec 9 2-0 3 0,004 mm patégenos sanguineos a pacientes y usuarios. Al ser absorbible, esta sutura puede actuar PRESENTACION - .
3-0 2 0,018mm bei Patienten und Anwender fiihren kann. Aufgrund seme[ R‘gxcrblerbarken kann das Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Lindern erhallll(h slnd Wenden Sie ‘EOUAUUUTTIUHW(TH( Ph. Eur. “(WO(SWUI‘EQVEV"VU% oipwén, TPOTIOE AIAGEEHE ) ) ) ) ) ) equivalent, which s reflected on the labeling. fo‘:'utlepir:rsng;%lzrhgll:j“el:?g lamage due to application of surgical instruments such as VICRYL™ Suture s available in one, two or three dozen units per box. 5 35 0'022 - G (uembx extraiios,esteproducto Notodos los seen ‘t disp | bles entod o Pﬂngaieen contacto
2-0 3 0,004 mm Nahtmaterial vmubev%ehend als Fremdkiirper wirken. Wie alle sich beziiglich der von GroBen bitte an lhren Ver ™ HIW MAZEIZ Inueiote 6m Sev diariBevrat oha ta peyédn oe m\s( TIC ayopéc. EMKOMVOTE e Tov Tomks \ N - NPT / 4 plede agravar una infeccién existente. consu local de ventas para la di e tamafios.
0 35 0022 mm Produkt eine vorbestehende Infektion verstarken. VICRYL™ Nahtmaterial st als steriler Strang in den USP-GroRen 10-0 bis 6 (metrische " Xprion v pduyaroc VICRYL™ evBeikwutat o yewk ougmnoiaon kavi my anokivwon - Kata INDICATIONS Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localized iritation La Farmacopea Europea reconoce la equivalendia de las unidades métricas y de la propia La sutura VICRYL™ viene como hebras estériles que se encuentran disponibles en los
VORSICHTSMASSNAHMEN Graen 0,2-8,0) in verschiedenen Lngen, mit und ohne permanent befestigte(n) ~ HOMAOKGV Hopiwy, aupeg T xprong ot P YEWOUPYIKT, 0TIV ot val amogeuyei  mpdkdnar) BAﬂBnc Oa npénet va anogedyeta "POKNIUH ﬁ)\ﬂﬁﬂ( To pappa VICRYL™ eivat Bxueémpo 13 uopqm unomapwu&vmv vIdrov oe peyédn 10-0 VICRYL™ Suture i indicated for use in general softtssue approximation and/or hgatlon and should be snipped offor removed as indicated. o Ph. Eur, lo que se refleja en el etiquetado. PRECAUCIONES Iquier otfo material P " alibres 100 a 6 (tamafio métrico 0,2-8,0) en distintas longitudes, con y sin agujas
Das Europaische Arzneibuch erkennt die metrischen MaBeinheiten und die des  ejVerwendung von diesem oder anderem Nahtmaterial muss darauf geachtet werden, ~ Nadeln erhaltiich. f VepuY kal 0T N ayyeiav Slajérpou UIM(EWQS Tiou ogeiletar o abvBhyn 1} mixwan Adyw Epapioyric XeoupyIKidv epyaeitv omug ot (u)(6(02 8,0 010 petp 1a), 0€ rotkihia KDY, HE Kat Ywpic Hovipa including use in ophthalmic surgery, peripheral nerve and Under some notably orthopedic procedures, immobilization of joints by INDICACIONES l pear este o cualquier otro materi ante unidas de forma permanente.
an, was sichin der dass es bei der Handhabung nicht beschidigt wird. Insbesondere darf es nicht durch ~ VICRYL ial ist ebenso al Strangin den USP-GriBen 9-0und10-0 192 rgm. KELE n pappatoVICRYL haBidec ) Ta Bedovokcroya. i Behove o ) ) ) ) for vessels less than 2 mm diameter. The safety and effectiveness of VICRYL™ Suture i m external support may be employed at the discretion of the surgeon. La sutura VICRYL™ st |nd|cada para la apm)“maqon ylo dierte de tejdos blandos en Evite aplastarlo o arrugarlo por fa aplicacion de instrumentos quirdrgicos, tales oM. |5 gytura VICRYL™ también esta disponible en monofilamento en los tamaios 9-0
ANWENDUNGSGEBI ETE chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden. (metrische GroBe 0,3 und 0,2) erhaltlich. OE KAPOLaYYEIOKO 10TO. T EpEcant 7 nuépeq To puwa VICRYL™ elvau enfong SiaBéotpo w¢ povokhwvo vija oe peyétn 9-0kat10-0 (03 cardiovascular tissue has not been established. Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor blood general induidal odrigla  PZAsY portaagujas. » i i y10-0 (tamafio métrico 0,3y 0,2).
PMOTEZ |mopody vl ipoKka\égouy Tormkd EPielﬂl-lo KaiBanpénel nvaagaip! supply as suture extvuslan and delayed absorption may oceur. J Las suturas cutaneas que deben permanecer en su sitio durante més de 7 dias pueden

VICRYL™ Nahtmaterial wird fiir allgemeine Adaptation von Weichgewebe und
I

Hautnahte, die langer als 7 Tage in situ ve_vbleihen, kénnen eine lokale Reizung

VICRYL™ Nahtmaterial ist ebenso als steriler Strang erhaltlich, befestigt an

APPLICATIONS

Subcuticular imize the er and
induration normally associated with the absorptlon process.

Dans cevtames irconstances, notamment lors de procédures orthopédiques, une

par soutien externe peut étre utilisée a la discrétion

Il convient détre prudent en cas dutilisation de fils de suture résorbables au niveau

MODE D'EMPLOI

Lechoixet! ion del dépendent du patient, du chirurgien, delatechniq

chirurgicale et de a taille de la lésion. du chirurgien.
MODE D'ACTION

Leﬁl desuture VI(RVL"‘ entraine une réaction inflammatoire initiale mInImEdESIISSnS et

interne du yjonctif fibreux. La diminution progr
a la traction ainsi que la resorptlon ultérieure sont dues aun pro(essus d'hydrolyse
entrainant lactique, lesquels sont
résorbés par la suite et métabolisés par lorganisme. [ résorption entraine tout d‘abord
une diminution de la résistance a la traction suivie d'une disparition de la matiére. Toute
la résistance a la traction d'origine est perdue cing semaines apres Iimplantation. La
résorption est pratiquement compléte au bout de 56 a 70 jours.

de tissus mal irrigués, car il existe alors un risque de rejet de la suture et de retard
derésorption.

Les fils de suture sous-cutanés seront posés aussi profondément que possible afin de
minimiser érythéme et l'induration qui accompagnent généralement le processus
derésorption.

Cesfils de suture peuvent étre contre-indiqués chez les patients agés, faibles ou dénutris,
ainsi que chez ceux présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité au niveau du nceud,
ce fil de suture doit étre utilisé conformément aux techniques habituelles de suture et

Jours d' F eaj v de neeud: jicaux plats et carrés avec, des points

restant de la résistance initiale selon les ci et [expérience du chirurgien. Il est particuliérement

14jours 75% é d'utiliser des points avec les suture:
21 jours USP 6-0 (métrique 0.7) et plus 50% Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de Iaiguille. Saisir Iaiguille
21 iours USP 7-0 (métrique 0.5) et moi 0% dans\espa(esesnuamduners (1/3) alamoitié (1/2) du corps, cotéfil. Ewtertuutepnse
Jours (métrique 0,5) et moins par la pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de
28 jours USP 60 (métrique 0,7) et plus 25% laiguille et pourrait briser I'aiquille. Ne pas saisir laiguille par la zone de sertissage, ce qui
CONTREINDICATIONS finerait un risque de torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de l'aiquille afin

Comme ils sont résorbables, ces fils de suture ne doivent pas étre utilisés lorsqu'une
approximation prolongée des tissus soumis a un stress est nécessaire.
AVERTISSEMENTS

Lutilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chirurgicales relatives &
I'utilisation de fils de sutures résorbables avant d'utiliser le fil de suture VICRYL™ pour
la fermeture d'une plaie, ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site
opératoire et de la nature du fil de suture. Le choix des fils de suture par les médecins est
fonction de leurs propriétés in vivo (voir Ia rubnque MODE DA(TION)

dene pas réduire sa résistance a la torsion et a la rupture.

Lutilisateur doit manipuler les aiguilles chirurgicales avec précaution afin de ne pas

se plquer Les aiguilles cassées peuvent ennamer des interventions chirurgicales
i pluslongues oulapré ésiduels. Des pigdires

II convient de respecter les procédures trole d

ou de finfection de la plaie.

(omme ce fil de suture est résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en
complément des sutures non résorbables pour la fermeture de sites susceptibles détre
soumis & une expansion, une tension ou une distension, ou nécessitant un renfort.

N Laréutlisation de ce dispositif(ou de parties de cedisposiif)
pem aréer un risque de dégradation du produt, suscepnble d'entrainer une défaillance
du dispositif et/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la

bei Ligaturen verwendet, auch bei ophthal ischen Eingriffen, fiir periphere und sollten nach oder entfernt werden. CUNTROL RELEASE™ Nadeln, die nicht sondem abgezogen d pEnElva 0 i Bovvaud dovaon o evBelkwtaL To cpya VIGRYL™ eivn enion diabotyo w GMOVTEIPUHEVG Viara 1poogpu zvu az . N . - N
y d in der h an Gefaﬁeng< 2mm| Kme Unter ¢ dingungen, nsbesond bei orthopadischen Verfahren, ~ werden. gered T XEIPOUpYIKT] EUmelpia, T XEIPOUPYIKN TeXVIKA Kal To péyeBog Tou Tpaduartog. Y6 oplopiévec aqunKz(, 161w 0t opBomBikeg enepdoec, umopei va oo Bedove x\(!NTR‘(T)Ill_ngLE»"(SEu : # u, o ﬂll 1 TR Sutures should _belselehngd and &mplﬂ";ed depending on patient condition, surgical
Die Sicherheit und vonVICRYL™ in Geweben  kann nach Ermessen des Arztes eine Immobilisierung von Gelenken durch externe  VICRYL™ Nahtmaterial ist in PackungsgroBen zu einem, zwei oder drei Dutzend Stiick Jéow e§wTEPIKIG , KaTd TV Kpion 10U tpaBiiypatos avii yta Ty Ko Toug. experience, surgical technique and wound size.
wurde nicht untersucht. Unterstiitzung erfolgen. proBoxerhaltlich. YEipoupyod. To pdppa VICRYL™ eiva iaBéotpo o povadeq g piag, 6o 1 tpichv Swdexdduwv avd kouti.
inhi KASUTUSALAD Teatud it il Voib irurgi & ]ﬂ 0 | KAYTTOKOHTEET Resorhoituvia ommelaineita tulisi kéyttéa harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on H "atili H
Kasutusjuhised et Omblusmaterjali tuleb valida ja kasutada patsiendi seisundist, arsti kirurgilisest vliste tugedega liikumatuks muuta. Kéyttdohjeet fi Ommelaineen valinta ja kaytto méaaraytyy potilaan tilan, kirurgin kokemuksen, véhéisté, koskaommel voi pullistua u\usja resorbmmminen viivastya. w fr
kogemusest, operatsioonitehnikast ja haava suurusest soltuvalt. 0 jali halva kudedes tuleb ™ leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. i
VICRYL™ (OMADUSED/TOIMED arvestada ombluste voimaliku valj ise ja iooni VICRYL TOIMINTA / TOIMENPITEET Ilrrkyvan punoituksen ja l;‘ol:enumlsen estamiseksi. S VICRYL™
" VICRYL™ Gmblusmaterjal kutsub kudedes esile mini esmase poleti iooni i 0 davai tigavale, etmini tavaliselt VICRYL™-ommelaine aiheuttaa aluksi vahaisen tuleh ine ei ehkd sovi vanhuksille, vaj drsiville eikd
. POLUGLAKTIIN 910 ja fibroosse sidekoe sissekasvu. Tombetugevuse jarkjarguline kadu ja edasine  resorbeerumisprotsessiga kaasnevat eriiteemi ja induratsiooni. STERIILI WNTEETTINENP::SYg;:g':IL:‘\;I\g ;(I,RURGINEN OMMELAINE  seké s ittainen menetys ja opullinen huonokun10|5|lle potiile ik iois2, otk vovat hidastaa haavan paranemist. POLYGLACTINE910 )
STERIILNE SUNTEETILINE RESORBEERUV KIRURGILINE resorb ine toimub hiidrolilisi teel, kus k laguneb glikool- ja  Seed jal vaib ol i i B resorboituminen tapahtuvat hydrolyyslxsa jossa kopolymeeri hajoaa glykoli- ja i FIL DE SUTURE CHIRURGICAL STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE
OMBLUSMATERJAL mis edaspidi kehas ja voi neile, kellel esinevad haava paranemist pol eisundid @sitten tunnetulla i jalisa ;a kirurgin
algab tombetugevuse kacga m|||e|e Jargneh massi vahenemlne Kogu algne Nagu iga Gmblusmaterjaliga, va]atakse solme kullaldaseks tugevuseks lamedate KUVAU& . alkaa vetolujuuden menetyksend, jutaseuraa massan menetys. Alkuperamenvelolujuus mukaan Lisésolmut voivat olla erityisesti ke DESCRIPTION
KIRJELDUS b viie adalaga. 1opeb pohiosas koo ilevisetega vastavalt VIGRYL on stefil, irurginen on menetetty kokonaan viiden viikon kuluttua i Le il de suture VICRYL™ est un fil de suture chirurgical, stérile, synthétique et résorbable
VIGRYL™ 5 j iilne siinteetil rurgiine 56 kuni 70 pdevaga. operatsiooni asaoludel ja kirurgi ilevisete vib  Joka on valmistettu 90% glykolidisté ja 109 L-laktidista koostuvasta k"”""‘,"‘ee"m oleellisesti tapahtunut kokonaan 5670 péivan kuluessa. Leikkausneuloja on Kasiteltéva varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan sen  composé d'un copolymére constitué de 90 % de glycolide et de 10 % de L-lactide. La
istja10%L —— . T —— olla véga asjakohan solmimisel. Kopolymeerin empiirinen kaava on (CH;0)n(C:H02),. VICRYL S - puolesta valisti (1/2) tai niin ett3 etaisyys kiinnityspaahan on noin kolmannes (1/3) ~ formule moléculaire empirigue du copolymére est (C;H,0)n(G:Hi0y)y. Le il de suture
empiriline valem on (CZHIUZ) (GH,0,),. VICRYL™ omblusma‘erjal on saadaval kaetud ja F 7 jérelejadnud % Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte Kasitsemisel olla ettevaatlik. Haarake saatava?“a pallystettynd ta paélystamattomand. Al el o neulan mitasta. Jos neulaan tarttuu lahelté Kirked, sen [avistyskyky voi heiketd ja  VICRYL™ est disponible sous forme de fil e suture enduit ou non endut.
katmata omblusmaterjalina. - algsest tugevusest naelast pilrkonnas, mis jaab iihe kolmandiku (1/3) kuni ihe kahendiku (1/2) kaugusele VICRYL™-ommelaine on paéllystetty yhtd suuren mééran glykolidin ja laktidin jéljellé noin (%) neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan langan Le fil de suture VICRYL™ est enduit d'un mélange composé a parts égales de copolymeére
VICRYL™ Gmblusmaterjal on kaetud gliikoliidi ja laktiidi iin 370) 14 pieva 5% materjali ki 1 poole. Haaramine ndelateraviku Iihedalt voib ol et ohol i 370) ja " 75% katketa. Neulojen muotoileminen voi heikenta niiden rakennetta ja vastustuskykya delglylcoI;de et9 ?S Ia‘(tllde (|Iml)(glatc1me3 %0) etde stear?te de; ca;aum‘ le rnpol\(mere
1 pieva USP 6 Sadustikus 0.7 Ivend: b i i seoksella. P ja e b koko07) 1 i iselleja i polyglactine 910 et le polyglactine 370 associé au stéarate de calcium sont non
B k“'?'”m“f:”a‘.j' V"'dfe“;;é';(':slda” seguga. On Ienugn et poluglakmn 9 a Sﬁzz;]gz 6-0 (meetermacdustikus 07) 50% A e o L on todettu olevan antigeenista, pyrogeenitonta, ja e aikaansaa vain > pated U:P?J(;fme:vfkokog,sya ;guremmf‘; Zg: Kirurgisia neu\:ﬁa on Kisiteltiva varoen i apyrogénes et ne provoquent qu'une légére réaction tissulaire pendant
dningutsuvad iseaal il vald erge koereakts 71 pieva USP 70 (mectermandustius 05) o Kaotada tugevuse alla i jeleja iselevihern vahaue: kudnsreak(lnn resorboitumisen alkana . ZS p:waa T 6:0 (rr::i:;kgkz 0:7)1_: S:‘Z':::::‘ oo Neuljenti inenvoijohtaa el eston pi iscen ta sl [arésorption. L o )
VIGRYL™ cmblusmaterjal on saadaval virvimata ja virvitud kujul (D& Violet £2 (vini [avilksemad - i rilicto nalto ki I ud etvaltida tehtmatuid VICRYL varja Violetnro:lla2 P 20 tai vi inejaamiin. Tahattomat istot k inoiduilla leikk loil Le fil de suture VICRYL™ est disponible incolore ou coloré par I'addition de D& violet
viitenumber 60725), et parandada nahtavust operatsioonialas. B oieaUSPE0 0T %% = i Nl . (vari-indeksi 60725), joka parantaa nakyvyyrl |mrg|se|\aa|ueella VASTA-AIHEET voivat aiheuttaa veren muk - 1. Kiytetyt neulat on n° 2 (index de couleur numéro 60725) pour assurer une meilleure visibilité dans le
VICRYL™ mblusmaterjal on saadaval mitmes suuruses ja pikkuses, ti ja ;ﬂ?;‘e’?nad 0 (medtemoodstios07) operatsiooni vajadus vai vadrkeha jaamine organismi. Tahtmatud n VICRYL™ inetta on saatavana eri [dpimittaisina ja pituuksina, e tyyppisind ja it resorboituvia ommelaineita ei saa kiyttad, kun rasituksenalaista kudosta on ~ havitettéva teraville esineille tarkoitettuun sailigan. champ irurgical.
ing noelata vai erineva tiibija suurusega noela kilge kinnitatuna, nagu kireldatud saastunud kirurgiliste ndeltega voivad pahjustada vere kaudu levivate patogeenide  kokoisina, sekd neulattomina tai eri tyyppisiin ja kokoisiin neuloihin kiinnitettyin, kuten  |shennettava pitkan aikaa. HAITTAVAIKUTUKSET bi?l dee:eu‘tgzetg:ﬁg!;ne;atldEmue"ulgI;?a';z:%fﬁ?"&ﬁ:ﬂ?f di;ﬂ'g’:faﬁleelo‘g?;f’?g
peatiikis, TARNIMINE” W\STUNMDUSTUSED {ilekandumist. Kasutatud ndelad tuleb visata teravate esemete mahutisse. osassa TOIMITUSTAPA on kuvattu. VAROITUKSET Taméin tuotteen kiyton yhteyteen litettyjd haittavaikutuksia ovat muun muassa haavan Wy o ons cctor doms mh,? ue (OND)IIFIUNNEMENT !
VICRYL™ vastab steriilsetele siinteetilistele resorbeeruvatele punutud i tohi nende tottu kasutada, kui vajatakse  KGRVALTOIMED VIGRYL™-ommelaine ‘m”mé Euroopan fan Kopelan (Ph. ur) sterileile Kayttajien on tunnettava Kyttavit kivien virtsa- ja sappiteissa pitkaikaisessa kontaktissa Le fil de suture V|(RYL"“ est conforme aux ex|gen((is de la Pharmacopée européenne
omblusmaterjalidele kentivate Euroopa farmakopoa (Ph. Eur) ja sinteetilistele nlatusllkkutugevalja pinge all olevate kudede lahendamist. Seadme kasutamisega seotud kérvaltoimete hulka kuuluvad haava ufslg;m' € omm i ﬁsettama‘t e asett Ja“ ja ~tekniikat ennen VICRYL™-ommelaineen kyttamista haavan sulkuun, silli haavan suolapitoisten liuosten kuten virtsan ja sappinesteen kanssa, tilapainen kudoksen (Ph. Eur.) pour les fils de suture résorbables synthétiques tressés stériles et de la
Ameerika HOIATUSED konkrementide moodustumine kuse- vdi sapiteedes pi bt irurgisi ek neamelt ase" amla tauluk isen riski vaihtelee | ja kaytetyn mukaan. ja tilapdinen paikallinen arsyty Pharmacopée américaine (USP) pour les fils de suture chirurgicaux résorbables, bien
(USP) nduetele, vlja arvatud manede suuruste kerge iilemaddulisus, nagu ndidatud EnneVICRYL™d ist haava tundma nagu uriin voi sapp, modduv poletikuline koereaktsioon ja modduv Kaisest vahaista Joissakin alla olevan taulukon Terveydenhuollon ammattilaisten on otettava huomioon ommelaineen suorituskyky STERIILIYS quiil soit légérement surdimensionné dans certains calibres comme indiqué dans le
alltoodud tabelis. Kiurgils protseduure ja tehnikaid, kus j kohalik arritus haava piirkonnas. mukalsestl. i vivo (kuvattu osassa TOIMINTA / TOIMENPITEET) ommelainetta valitessaan. VICRYL™-ommelaine on sterilitu etyleenioksidila. i saa steriloida uudelleen, Fisaa  tableau c-dessous.
= jad Oltuvalt i Y i imitoi Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti K kk ioi A Gyttamattoma i
= P T P - STERIILSUS ontaminor ) yl @ s pakkaus on avattu tai vatut, — - — -
usp et s};:‘rns Makimaal erineda. Patsiendile sobiva 6 i valimisel peavad e UL it Ommelaineen USP-koko Ommelaineen Vlimitoitus hyvikeytys Kiurgits Kytanti, unyr‘l‘;viteﬂ'a\?'a. Taille USP du fil de Taille :mnque dufil fonn
90 (;:;:::tmm (meetermon;) ustikes) - e(;,:]:): r;ln:sns gvveitamg nvivo toimega ll;]lrjeldztud ‘QIGUSI OLM‘_\DHSED/TO'MEDL — Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjusta\ud Visake dra pakendlstvalja voetud, 90 (vain pallystimaton punos) 03 0,005mm Koska tamd ommelaine on resorboituvaa materiaalia, kirurgin tulisi harkita lisaksi 3 0((re::‘e“nj:: pn es;;me g'&;;"r";"
- ) 4 aastunud voi \aavade ravis tuleb jargi irurgilisi vottei kuid kasutamata Gmblusmaterjal. - - kéyttod sellaisissa kohdissa, jotka ilvtysolosuhteita ei ole. Fisaa ki iimeisen Kaytt ialke -0 (tre: ), )
punutud) Kuna tegemist on resorbeeruva omblusmaterjaliga, peab kirurg kaaluma HOIUSTAMINE 60 07 0,008 mm voivat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisétukea. Htysolosuteta e e 23 kayttaa vimeisen kéytopaivan elkeen.
60 07 0,008 mm - e JTIDELI kui suletavad kohad voivad laieneda, pingule See toode ei vaja silitamisel eritingimusi. Mitte kasutada parast 50 1 0,016 mm Ei saa slenlolda uudelleen. Ei saa kdyttad uudelleen. Taman laitteen (tai laitteen osien) LOIMITUS.I;?P‘; ikkia kokoia @i ole saat p 'k'II kina-alueilla. Lisitietoi 6-0 07 0,008 mm
50 1 0,016mm tombuda v Talsud;vul\( vaéadak&alenddavamilge , ) o TARNIMINE 40 15 0,017 mm 3minen voiaiheuttaa tuotteen hauraslmmlsen mist volseuvalta laitteen ~~[u0Mad, tta kaikkia kokoja el ole saalavana kaikilla markkina-alueilia. Lisatietoja 50 1 0,016 mm
Mitte resteriliseerida/korduvkasutada. Selle seadme (vdi seadme osade) korduva — otilaasta toiseen. Tamd puolestaan voi e
40 15 0017 mm isega voib kaasneda toote kahjustumise visk‘ mille taga]érjeks)vﬁih olla Pange tahele, et kdik suurused ei pruugi koigil turgudel saadaval olla. S 320 2 0018mm johtaa inf ktloon tai veren mukana . p i snnymlseepn " VICRYL™-ommelainetta on saabavana stemlema sikeind ku ‘oissa 10-0 — 6 (metrikoot 40 15 0,017 mm
30 2 0018 mm seadme rike ja/vdi ristkontaminatsioon, mis vdib palsie’ntidel ja seadme kasutajatel ~ Suuruste kohta teabe saamiseks votke tihendust kohaliku miiigiesindajaga. 20 3 0,004 mm Jakiyttajaan.Ta laine voi toimia tilapaisestivierasesineens. Kuten ~ 0:2-8,0), eri pituuksina, joko pysy taiilman. 3-0 2 0,018 mm
2-0 3 0,004 mm Ghjustada nfektsiooni voi i i i VICRYL™ o jal on saadaval erinevas pikkuses sterilsete kiududena suurustes 0 35 0,022 mm Kaikki vierasesineet, timé tuote voi aiheuttaa infektion. VICRYL™-ommelainetta on saatavana myds yksnalkelsena ko'oissa 9-0 ja 10-0 2-0 3 0,004 mm
0 35 0,022mm 6ib see o jallihiajaliselt kituda kui voorkeha. Nagukdik 100 kuni6 (meetermGddustikus 0,2-8,0) ndeltega ja lma piisivalt kinnitatud m)ehela. Euroopan farmakopeian metri- ja Ph. Eur. -koot ovat toisiaan vastaavat, miki nikyy  yaRoTOIMET (metrikoot 0,3 ja 0})- T 0 35 0,022mm
Euroopa 52 tunnustab ihikuid ja Ph. Eur. suuruseid voorkehad,vmbsee}oode infektsiooni sivendada. IIIER‘:L Smblusmaterj 0(;)1 saadaval ka suurustes 9-0 ja 10-0 myyntlgaallysmerkmnmssa. Kuten muitakin faneita, myos tata . 4 varoen ‘CI(I)CA?RLUL ommelanettaonsatavan myGs e 12Ph P p - Py iques etPh. Eur. comme
vérdseina ning see kajastub ka pakendi margistusel. ETTEVAATUSABINOUD mee ezum?o ustikus 0,3ja0,2). . . . o KAYTTOAIHEET vaurioiden valttami I kirurgisilla . - -neuloihin, Jotka voidaan vetaa pols a. équi ce que refléte [4étiq
NAIDUSTUSED Vigastuste vltimiseks tuleb seda ja koikieis VICRYL on saadaval ka steriisete kiududena, mis on innitatud ycgyL™-ommelaine on tarkoitettu kiytettavaksi yleisess pehmytkudoksen  instrumenteillakuten p|th|IIata| neulankuljemmella VICRYL™-ommelainetta on saatavana yhden, kahden tai kolmen tusinan laatikoissa. INDICATIONS

VICRYL™ Gmblusmaterjal on naidustatud ildiseks pehmete kudede lahendamiseks ja/

kéisitseda
Valtige muljumist v voltimist kirurgiliste |n5trumemldega nagu pintsetid voi

mis peavad ja@ma sisse kauemaks kui 7 paevaks, voivad pohjustada

Voi imi Sealhulgas nérvide
jaalla 2 mm labimay veresoonte mikrokirurgias. VICRYL™ i i ohutust
Ja efektiivsust isel stidam kudedel ei ole kindlaks tehtud.

Istruzioni per I'uso it

VICRYL™
POLYGLACTIN 910
SUTURA CHIRURGICA SINTETICA ASSORBIBILE STERILE

DESCRIZIONE
La sutura VICRYL™ & una sutura chirurgica sintetica assorbibile slenle, in copuhmem
del

lokaalset drritust ja nende otsad tuleb ra Idigata voi omblused eemaldada.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condlzmm del panente,
ienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica adottata e alle di i della ferita.

PROPRIETA / AZIONI

La sutura VICRYL™ provoca una iniziale reazione infiammatoria minima nei tessuti

e la rescita di tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva della resistenza alla

trazione e I'eventuale assorbimento avvengono mediante idrolisi, con degradazione

CONTROL RELEASE™
asemel dra tommata.
VICRYL™ Gmblusmaterjalid on saadaval pakendites 1x 12, 2 x 12 vai 3 x 12 seadet
ihes karbis.

noeltele, mis noelu loikamise

In determinate situazioni, in particolare negli interventi chirurgici ortopedidi, il chirurgo
pud decidere di esequire immobilizzazione delle articolazioni mediante un supporto
esterno.

Nei tessuti con insufficiente apporto ematico & necessario valutare accuratamente ['uso
di suture assorbibili in quanto potrebbero verificarsi 'estrusione della sutura e un ritardo
dell'assorbimento.

Le suture sottocuticolari devono essere collocate il pill pmfundamente possibile per

del copolimero in acido glicolico e lattico, che vengono assorbiti e
izzati dall'organismo. L' i inizia come perdita della resistenza alla
trazione, sequita da perdita della massa. La resistenza alla trazione iniziale viene persa

composto al 90 % da glicolide e al 10 % da L-attide. La formula copolimero

cinque settimane dopo I'impianto. L'assorbimento completo avviene

€ (GH,0,)n(C3H,0,),. La sutura VICRYL™ & disponibile con o senzari
La sutura VICRYL™ é rivestita con una miscela composta in parti uguali da un copolimero
in glicolide e lattide (Polyglactin 370) e stearato di calcio. | copolimeri Polyglactin 910
e Polyglactin 370 con stearato di calcio si sono dimostrati non antigenici, apirogeni e
provocano solo una lieve reazione tissutale durante 'assorbimento.
La sutura VICRYL™ & disponibile non colorata e colorata con D&CViolet #2 (C.. n. 60725)
per migliorame la visibilita in campo chirurgico.
La sutura VICRYL™ & disponibile in diversi calibri e lunghezze, tipi e misure, senza ago
0 applicata ad aghi di diverso tipo e misura, come descritto nella sezione FORMA DI
FORNITURA.
La sutura VICRYL™ & conforme ai requisiti della Farmacopea Europea (Ph. Eur.) per le
suture intrecciate assorbibili sintetiche sterili e alla Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per
le suture chirurgiche assorbibili, eccetto che per un leggero sovradimensionamento di
alcune misure in gauge, come mostrato nella tabella sottostante.

Queste suture potrebbero non essere indicate nei pazienti anziani malnutriti o debilitati o
in pazienti affetti da condizioni che p itardare a g della ferita.
Come in tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del

fra 56 70 giorni. nodo, i consigla di applicare Ia tecnica chirurgica standard a nodi quadrat patti, con
— eventuali nodi aggiuntivi, in base a quanto richiesto dalla spe(lﬁ(a dircostanza chirurgica
Giorni dall'impianto ¥ t Pprossimativ: p del chirurgo. L'uso di nodi aggiuntivi puo essere particolarmente utile

della nelle suture
14giomi 5% Nel jiare gli aghi chirurgici fare attenzione a non danneggiarli. Lago deve essere
21 giorni USP 6-0 (metrica 0,7) e pil grande 50% afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra
21 giorni USP 7-0 (metrica 0,5) e pil piccola 40% Iattacco ago-filo e la punta. Se ago viene afferrato troppo vicino alla punta, cio potrebbe
28 giomi USP 60 (metrica ) e pi grande 25% |mped|rne la penetrazione e causame la rottura. Se viene afferrato vicino all attacco ago-

(CONTROINDICAZIONI

Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate in caso di necessita di
approssimazione estesa di tessuti soggetti a sollecitazione.

AVVERTENZE

| (hlmrghl the utilizzano la sutura VICRYL™ per la chiusura di ferite devono essere esperti

tecniche LhII'LIIglthE basalexull usud\ smureaxsorhlbﬂl Il ns(hlodl

i 0 rompersi. Cercare di modificare la forma dell'ago potr

la resls‘enza e laresistenza alla piegatura e alla rottura.

Chi maneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi inavvertitamente
pungendoxl La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici o rendere
necessari interventi aggiuntivi, oppure generare corpi estrane\ residui. Le punture
accidentali con aghi chirurgici I di patogeni
ematici. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negllapposm mntemmn peroggetti “affilati".

it ja lapimi alle 2 mm:n VICRYL™-
I ja anverisuoni ei ole maaritetty.

KonpaHy HycKaynbifbl kk

VICRYL™

NOJIUTNNAKTUH 910
CTEPWJIbAI CUHTETUKAJIbIK CIHETIH
XUPYPTUANbBIK TIF'Y MATEPUATIbI

CUMATTAMACDI

VIRYL™ Tiry matepuans! — 90 % ravkonuaTeH xaHe 10 %
l-nakTuaTeH xacanfaH KONoAMMepAEeH KypanaTbiH
CTepunbAi, CAHTETUKaNbIK, CIHETIH XMPYPrusnblK Tiry
mMaTepuassl. Kononumepis amnupukanbik GopMynacs:
(GH0,)m(GH40,),. VIRYL™ Tiry maTepuansl kantanFaH Hemece
KanTanmaraH Tiry Matepvasbl peTiHAe KON KeTima,.

VIGRYL™ Tiry MaTepuaribl FAMKOAUA, NeH NakTUA KONONMMEPIHiH,
(MonurnakTuH 370) XaHe Kanbunii cTeapaTbiHblH, TEH,
GenikTepiHeH KypanaTblH KOCMamMeH KanTanfaH.
MonurnakTrH 910 KONoONMMeEpI XaHe KanbLuii cTeapaTbl
6ap MonurnakTuH 370-TiH aHTUreHAIK X8He NUPOreHaik
KacueTTepi XOK XaHe CiHy kesiHae TiHAepAiH 601bIMCbI3
PeakuuAChIH TyFbi3aapl.

VICRYL™ Tiry maTepuanbiHbliH, 60g9nmMaraH Typi XaHe
XUPYPrusinblk aymakTa KepiHy AeHreniH XakcapTy YLWiH
D&C Violet N2 (TyC KOZbIHBIH, HOMIPI 60725) GOSIFbILLIbI KOCBISFAH
TypnepiGonaapl.

VIRYL™Tiry MaTepuaibiHbIH aPKesKi XyaHabF bl MEH Y3bIH/bIFbl,

Usp ignazi i di deiscenza delaferi mzmm AVVERSE
misura suture misura suture massimo da sutura usato. Nella scelta della sutura, i medici devono tenere presente le proprieta fateally disp dellaerta, gvp“eP'Meglflfl‘a'-U_l_?Mﬂep'60“%;3:;9:35,@?:814 KETKISINEA
intrecci dicalcoli dell ie o biliariin caso di I pKenki Typnepi
9-0 (solo intrecciata senza 03 0,005 mm in vivo (sezione PROPRIETA / AZIONI). formazion vie Itatt LIEMEE UHENepre GeKiTireH Typepi 6ap.
i E i . I hirurgica per la gestione di ferite saline come I'urina o la bile, reazione infiammatoria transitoria del tessuti e irritazione o . v .
oinfette transitoria locale dela ferita. VIRYL™ Tiry maTepuasl TOMeH/Aeri kKecTeae KepceTinrex
60 07 0,008 mm - - - L N KeiGip enwemaepAeH asaan ackaHblH kocnararaa Eypona
5-0 1 0,016mm Trattandosi i un materiale di sutura assorbibile, 'uso di suture non assorbibili aggiuntive: STERILITA o o o DapMaKoNesChIHbIH, Ph. Eur) CTEpUIb A CUHTETUKANLIKOPINTeH,
40 15 0017 mm deve essere valutato dal chirurgo durante a chiusura in posizioni che potrebbero essere  La sutura VICRYL™ & sterilizzata a ossido di etilene. Non risterilizzare. Non usare se la CiHeTiH Tiry Matepuanaaps xaHe AKLL dDapmakonesichiHbIH,
30 é 0’018 m 9 di h di i fezione & stata aperta jiata. Eliminare le suture aperte e non usate. (USP) XMPYPrUSNLIK CIHETIH Tiry MaTepuanaapbl KonblnaTsiH
- Non risteril iutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) puo reare un CONSERVAZIONE TanantapblHa Calikec kenei.
2-0 3 0,004 mm rischio di degrad del prodotto, che pud causare il falllmemo del dispositivo €/0  Nessuna condizione di conser speciale. Non utizare dopo a datadiscadenza
0 35 0,022 mm inazione crociata, con iinfezioni o issione di patogeni di origine FORMA DI FORNITURA } v ) USP TiriciHiH, Me'rpm(anbm OnweMHiH eH,
: [ : - ematica a pazienti e utilizzatori. r dosi di sutura assorbibile, utura potrebbe i Tiric JKOFapFbl acybl
I;:m;r}m?p(eoanf::ggiaa ggl?l(l):ilec Lee :I‘r;na di misura metriche e le misure Ph. Eur. come agire temporaneamente come un corpo estraneo. Come tutt i corpi estranei, questo Si noti che non m'rle le misure sonti disponibili su ;uirlu i mercati. Contattare il proprio 9-0(TekKanTanmaran 03 0,005 MM
! . prodotto pud peggiorare una infezione preesistente. locale per conoscere elle misure. epim)
INDICAZIONI PRECAUZIONI Le suture VICRYL™ sono disponibili come fili sterili nelle misure da 100 a 6 (misure 6-0 07 0,008 MM
Lasutura VICRYL™ & ei |nd|cava per appmsslmazmnl elo Iegature generali dei tessuti molli, P . " . N . metriche 0,2-8,0) in diverse lunghezze con o senza aghi applicati in modo " Y
i dei nerviperifercie microchirurgia Nell'uso di queste suture, cosi come per ogni altro materiale da sutura, & necessario fare La sutura VICRYL™ & anche disponibil filamento nelle misure 9-0 ¢ 10-0 5-0 1 0,016 MM
dei vasi sanguigni di dlametm inferiore a 2 mm. La sicurezza e I'efficacia della sutura attenzione a non danneglare. vltare distringere efo di schiacdare 1 il con strumentl (missl.tllrl.ler?ne.*'ﬂi(he032’(‘!(23e ponie ome moneilamenfonele e -3¢ B2 40 15 0017 MM
i . i chirurgici quali pinze e porta aghi. AN
VIGRYL™ sultesuto crdioasclar non sono ancorastae tabilte. Suturg (uqtanes che d’;vonogrestare applicate per it di 7 giorni possono causare 'E[E);ﬁ}z'gf "{gggf”ﬂ” dixpuntibili ?me <ume|_ﬁ|i ;!evili 'a%pli‘natli'a%.li aghi amovibil ;j ; gg;i xx
un'iritazione localizzata, con eventuale necessita di essere tagliate o rimosse. Che consentono di estrarre gt aghi, anziche tagliaril -
9 Le suture VICRYL™ sono disponibili in scatole da una, due o tre dozzine. 0 35 0,022 Mm

YIi 7 paivan ajaksi iholle jatettévat ommelaineet voivat aiheuttaa paikallista arsytystd, ja
neon katkaistava tai poistettava kdyttoaiheen mukaisesti
Tietyissa olosuhteissa, etenkin ortopedisissd toimenpiteissa, voidaan kayttad ulkoisesti
tuettua immobilisointia kirurgin harkinnan mukaan.

Eypona ®apmakoneschl xanceipMana kepceTinreH
MeTpuKanbIk >kaHe Ph. Eur. entuem GipnikTepiH TeH aeHrenne
Kabblnoanapl.

KONOAHbINYbI

VICRYL™ Tiry maTepuanbl Xannbl Xymcak TiHoepai
(>kakblHAACTBIPbIN) Tirine XxaHe/Hemece Gaiinayna, CoHbIH,
iwiHae ke3 xupypruaceiHaa, nepudepusnbik Xynke
aHaCTOMO3bIH/A XaHEe ArameTpi 2 MM KeM TaMblpiap/blH
MUKPOXUPYPrusicbiHaa kongaHyra apHansat. VIRYL™ Tiry
MaTepvanblHbiH, XXYPeK-Tamblp TiHAEPIHe Kayinciaairi MeH
TUIMAINITT aHbIKTanMaraH.

KOJIDAHY TaCUI

TiricTi HayKaCTbIH Xain-KyiiH, XPyprussik TexipnbeHi,
XUPYPrusinbiK TEXHUKA TOCINIH XaHe XXapaHblH, KenemiH
eckepe OTbIPbIN TaHJay XaHE Caly Kepek.
OPbIHAAY/9PEKETI

VICRYL™ Tiry maTepuansl 6acTtankbliga TiHaAepaiH azparaH
KabblHy PeaKLMSChIH XaHe hprbBpo3abl ABHEKEP TiHHIH, 6CYiH
TyFbi3aapl. TirCTiHCO3biNy 6epiKTiriHyAeMeniXoFanTybkoHe
TYNKIiNIKTi CiHYi rMaponM3aeHy XObIMEH XYPEL, OCbIHbIH,
HATUXECIHAE KOMONMMEP MNKOJIb XOHE CYT KbILUKbINbIHA
blAbIPan, 0fiaH KetiH Tiric CiHin XaHe aeHeae metabonmamre
Tyceni. CiHy-co3biny 6epikTiriHiHa3alobiHaH kaHe MaccachiH
xoranTyaaH 6actanagpl. Co3binyabiH 6actankbl 6epikTiri
Tiric eHrisinreHHeH ket 6ec antaga TobiFbIMEH XoFanagpl.
CiHy HerigiHae 56 kaHe 70 KyH apanbiFbiHAa asKTanaabl.

opraH13M iLiHAerie3apa opekeTTeCTiriH eckepynepi kepek
(OPbIHOAY/SPEKETI 6eniMiH kapaHpI3).

BananaaHy Hemece xapara XyKkna TyCy XaFianibiHaa TUicTi
XVPYPrUSNIbIK SMIICTI YCTaHy Kepex.

Byn Tiric ciHeTiH 6onFaHAbIKTaH, CO3blybl, TAPTbINYbI
Hemece KeHeloi MyMKiH aiiMakTapFa Hemece KocbiMLIa
nemey (6ekiTy) kaxeT aMakTapFa Tiric canfFaH kesae
XVPYPr CIHOETIH Tiry MaTepuanfapblH KOCbIMLLIA KONAaHY
MYMKIHZrH eckepyi Tuic.

Kavita 3apapcbi3abipMaHbi3/KaiTa naganaHbanbl3.
KypbINFbiHbI KaiiTafaH KonaaHy (HeMece KYpPbiiFblHbIH,
GeniriH KonaaHy) eHIMHIH TO3yblHa XaHe/HemMece arikac
3ananaaHy kayni Tyabipybl MyMKiH, 6yn HaykacTap MeH
KONAaHywbiNnapAbiH XyKnanbl HEMECe KaH apKbifibl
TacbiManAaHaTtblH aypynap XyKTblpbin anyblHa akenyi
MyYMKiH. CIHETIH Tiry maTepuansl yakbiTiwa 6erae geHe
peTiHae apekeT eTyi MymkiH. Bapnbik 6acka Gerae peHenep
TopI3/i 0Chl BHIM XYKNasbl aypyNiap/ibl KO3AbIPYbl MYMKIH.

CAKTbIK LUAPAJIAP
Ockhl xaHe 6acka kes kenreH Tlry mMaTepuvanbiMeH xyMblc
icTereH kesae 3ak| YOkl K;

Keickalutap Hemece uHe ycmrbn.map CUSIKTBI xmpyprmnbm
Kypanaap/biHnainanaHbinybiHa 6ainaHsICTbl €3iy Hemece
LMNEHy HOTUXECIHAET 3aKbiMFa ko GepMeH; 3.

OpHbIHAA 7 KYHHEH acTam kanaTblH Tepi TiricTepi XeprinikTi
TITIPKEHYAj TYFbI3Ybl MYMKiH XoHe KepceTinreHaen kecinyi

WmnnauTaTTay KyHAaepi BacTanke! 6epil
K:
14KyH 75%
21 KyH USP 6~ 0(07MeTpI/IKaﬂbIK 50%
i) XeHe ynikeHipek
21KyH USP7-0(0,5 MeTpPrKanbIk, 40%
i) )kaHe KiLLipek
28KyHUSP6-0 (0,7 MeTpuKanbik, 25%
i) )xoHe ynkernaey
KAPCbI KOPCETUTIMAOEP

Byn Tiry matepuans ciHeTiH 6onFaHAbIKTaH, TiHAepAi
y3aK yakbIT 601bl GipikTipin ycTay kaxeT 6onaTbiH keane
Konaarbay kepex.

ECKEPTYJIEP

Maripananyweinap VIGRYL™ Tiry matepuansit xapanapast
Tiry yWiH KOnaaHy anfasiHaa XMpyprusibik emiwapanap
XaHe CIHeTIH Tiric MaTepVIaJ'I,ElapblMeH XYMbIC ICTey
TacinimeH TaHbICynapb! TVIIC BUTKEHi xapa LUeKTepIHIH
blAabIpay kayni KoNAaHaTbIH Xepre XaHe KonaaHblIaThiH
Tiry Matepuansiia 6ainansicTel Gonans. Meamunta
MamaHgapbl TIry MatepuanbsiH TaHAafFaH Ke34e OHbIH,

Hemec nTacTanybl TUicC.

Keibip xafparinapaa (ecipece, optoneansanbik
onepauvsnapaa)XMpypresiHiHbiHFaibiHaKapai 6ybiHaapab!
nmMMoGuAn3aumanay ywiH CeipTKbl AeMeriwTepai
KonpaHaanagpl.

KaHMeH kamTamacehi3 eTinyi 6asty TiHaepre Tiry Mmatepuanbii
MYKVISIT Cauly KepekK, OTKeHi Tiry MatepuasibiHblH, aXbipaybl
SKaHE TIriCTiH 6asty CiHyi MyMKIH.

Tepi acTbl TiricTepi aaeTTe CiHy yaepicimeH 6aiinaHbICTbI
apuTeMa MeH NHAYpPaLMsIHBI a3aUTY YLLIH MyMKIHAIrHLWE
TEePEeH CaslbiHybl TUIC.

Byn Tiry maTepuanbiH erae agamaapra, XyaereH xeHe
ancipereH HaykacTapfFa HEMece XapaHblH, Xa3blnyblH
6GasiynataTblH Xarainapaa konaaHyra 6onmanpl.

Kes kenreH Tiry matepuansiHparblgan, TYRiHoepain,
KkayinciaajriH (6epikTiriH) KamMTamachI3 eTy yLLIH XUPYPrusblk,
XaF[aiiFa xaHe oTallbl ToXipubeciHe cyineHe OTbIpbIn,
KOCbIMLLA i/IMEKTEP/Ai KONAaHy apkbiibl Xainak xeHe
wapLbl TyniHaep H6ainaybiHbiH, KanbinTbl XVPYPrusnbik
TocinaepiH konaaHy Tanan etineai. KocbiMLua TyiiiH cany
MOHOTaNLWLIKTbIXINTi 6annayna epexiue Tvimai 6onaap.
3akbiMaanyblHa o 6epmMey YLLIHXMPYPrusbik IHENepMeH
XKYMbIC iCTEreH keaaie abar 6ony kepek. IHeHi xin 6exiTinreH

Le fil de suture VICRYL™ est indiqué pour le rappm(hement et/nu la ligature de fissus
mous, y compris en chirurgie poi

et en microchirurgie pour des vaisseaux de diamétre inférieur a Z mm Llnnotune et
'efficacité du il de suture VICRYL™ pour!

weTiHiH 1/3 6eniriHeH 1/2 6eniri apanbiFbiHAaFbl ayMakTa
ycTaHpI3. VIHeHiH, ylbiHaH ycTan Tiric canfaH kesae Tecy
apeKeTi KNblHAAaYbl XXOHE UHE CbiHYbl MYMKiH. IHEHIH,
Xin GeKiTiNreH WeTiH ycTaFaH ke3ae Maibicy Hemece
CbIHYbl MYMKiH. VIHe niLliHiH ©3repTy onapabiH, 6epikTiriHiH,
XOFanyblHa XaHe MaibiCy MeH CbiHyFa GepiKTiniKTiH,
TeMeHAeYiHe SKeyi MyMKiH.

Manpananywbinap Tiry kesinae 6arikamai xapakar anbin
KasMay YLLIHXUPYPrusibik MHeniepajadarinan kongaHynapb!
kepek. VIHeHiH, CbiHybl KeHeUTiNreH Hemece KoChbiMLUa oTa
xacayra Hemece Kanaelk 6erae neHenepain Tysinyine
ceben 6onybl MyMKiH. 3ananfaHFaH UHEMEeH Ke3[,encok,
XapakaTTaHy KaH apKbllbl TacbiManfaHaTbiH XyKnasbl
aypynapablH TapanyblHa akenyi MymkiH. MaiganaHbinFaq
vHenep «OTkip 3aTTap» 6enrici 6ap KoHTenHepre
TacTanybl KaxeT.

JKAFbIMCbI3 PEAKLIUAJIAP

Ocbl KYPbINfbIHbI I'IaplllaﬂaHyFa KaTbICThbl XafFbIMCbI3
peakuusnap: xapa WeTTepiHiH albinybl, 39p Hemece oT
CUSKTbI TY3 epiTiHainepi yaak yakblT 60iibl acep eTkeH
Ke3/1e 39p HEMECE 6T XONJapbIHAAFbI TACTbIH, TY3iNyi, TIHHIH,
yakbiTwa KabblHY peakumsChl XXaHe Xapa OpHbIHAAFbI
yakbITLIa XeprinikTi TiTipkeHy.

3APAPCbI3ObIK

VIRYL™ Tiry maTepuanbl 3TUNEHOKCU], rasbiMeH
3apapchi3aanbipbiiFan. KainTa 3apapcel3ibipManbl3.
KanTtama albiiFad Hemece 3akbiMaanFaH xaraanaa
naganaH6aHbi3. AWbINFaH, nanganadsiMaraH Tiry
mMaTtepuanaapbiH KOKbICKA TaCTaHbI3.

CAKTAY

ApHaiibl cakTay LapTTapbl Tanan etinmengi. >XapamapinbIk,
Mep3iMi TKEHHEH KeliiH naiaanaH6aHbI3.
KANANXKETKISUIEAI

Keibip HapbiKTa (ennepae) 6apsnbik enemaepaid 6onmayb!
MYMKIH EKEHiH eCKEPIHi3. ONLeMHiH 6ap-XOFbIH aHbIKTay
YLLiH XeprinikTi cayaa exiniHe xabapnachiHpI3.

VIGRYL™ Tiry MaTepuaibl op TYPAi Y3bIH/ABIKTaFbl XoHE TYpaKTb
TiPKENreH NHeNepMeH XaHe nHenepcia 10-0 xaHe 6 (0,2-8,0
MeTpuKanblk enwemMaeri) apansiFbiHaarsl enwemMaepaeri
cTepunbaj TyniHaep peTiHAe KON XeTimaj.

CoHbimeH KaTap, VIRYL™ Tiry maTepuarnbi 9-0>kaHe 10-0(0,3 aHe
0,2 MeTprKasibIK enemaeri) enemMaepiHaeri MOHOTasLLbIK,
Typnepi oe 6ap.

CoHbIMeH katap, VIRRYL™ Tiry maTepuasbl iHenepaji kecrei,
TapThin axblpaTyFa MyMKiHAiK 6epeTiH (ONTROL RELEASE™
anbiHbGanbl nHenepiHe 6ekiTinreH ctepunbai TyiHaep
peTiHAe KonXeTimMaj.

VICRYL™ Tiry maTepuarbl op kopanTa 12, 24 Hemece 36 Gipnikte
KON XeTiMA.

d'agent: par le sang aux patients et utilisateurs.
Dans la mesure od ce fil de suture est un matériau résorbable, il peut se comporter
transitoirement comme un corps étranger. Comme tout corps étranger, ce produit peut
aggraver une infection existante.
PRECAUTIONS
Comme pour tout matériel de suture, la de ce fil exige des pl
particulieres visant a éviter toute détérioration. Ne pas écraser ou pincer le fil lors de
I'application dinstruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles.
Les fils de suture cutanés restant en place pendant plus de 7 jours peuvent entrainer une
irritation localisée et doivent étre coupés ou retirés selon les indications.

For recognized legal manufacturer, refer to product label.
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de vasos de un didmento inferior a 2 ‘mm. Laseguridad y eficacia de la sutura VICRYL™ en
tejido cardiovascular no han sido establecidas.

Hasznalati utasitas hu

VICRYL™
POLYGLACTIN 910
STERIL SZINTETIKUS FELSZIVODO SEBESZETI VARROANYAG

TERMEKLEIRAS
AVICRYL™ steril, szintetikus, felszivdd sebészeti varrdanyag, mely 90 % glikolid és 10 %
b e e " P 0 (GHO)

AVICRYL™ varréanyag bevonatos és bevonat nélkiili valtozatban is kaphato.

AVICRYL™ varréanyag glikolid és laktid (Polyglactin 370) kopolimerének és kalcium-
szteardtnak az egyenld ardnyu keverékével van bevonva. A Polyglactin 910 kopolimer és
aPolyglactin 370 kélcium-sztearattal a vizsgalatok szerint nem antigén, nem pirogén, és
kizérolag enyhe szdveti reakci6t valt ki a felszivodas soran.

AVICRYL™ varrdanyag szinezetlen és D& Violet #2 (szinindexszam: 60725) anyaggal
szinezett vltozatban kaphat, hogy ndvelje a lathatdsagot a mtéti teriileten.
AVICRYL™ varréanyag kiilonbdz6 hosszban és vastagsagban, tipusban és méretben,
tiinélkili és kiilonbozo tipust és méretii tikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre, a
KISZERELES részben leirtak szerint.

provocar una rritacién localizada y se deberan cortar o retirar como esté indicado.

En algunas (|r(unstan(|as sobre todo en los procedimientos ortopédicos, se puede recurrir
adiscrecion del

ALKALMAZAS

A felhasznalt varréanyag kivélasztasaban és beiiltetésében a beteg dllapota, a sebész

tapasztalata, a sebészeti technika és a seb mérete a meghatarozo tényezo.

HATASMECHANIZMUS

AVICRYL™ varréanyag kezdetben enyhe gyulladasos sznvetreakclot és kmoszovetl

idézeld. A Il. végleges

felszivdasa hidrolizis ttjdn megy végbe, melynek sordn a kopolimer alkotérészeire:

0 rit 3 anck feliv )

s kezdetben a

La sutura VICRYL™ también esta disponible como hebras estériles unidas a las agujas
desprendibles CONTROL RELEASE™, lo que permite desprenderlas tirando en vez
de cortarlas.

LasuturaVICRYL™ seenc disponibl jasdeuna,d d deunidad

6 hogy agyenge vreltis sz Svandanyag

kilokddhet, felszivodasi ideje meghosszabbodhat.

A szubkutikularis ltések felszivédasakor jelentkezd erithéma és szovetbesziir6dés
dlhatd, ha a varrat alehet§ keril.

Ezen varréanyag nem feltétleniil felel meg |dos rosszul taplalt, legyengiilt betegeknél,

valamint mij lyan esetben, Ih lehet szamitani.

Mint minden varroanyag esetében, a bi altala

hasznalt lapos négyzetes csoméval bi

rsomozas a
extra csomok

ésével, majd a varré
eliminaloddsaval jar. A beiiltetést kovetd otodik héten az eredeti szakitdszilardsag teljes
mértékben elvész. A felszivdas az 56. és 70. nap kizdtt Iényegében befejezddik.

ata és a sebész |ndoko||ak Monofil
fonalakndl extra csomok alkalmazasa kifejezetten sziikséges lehet.
A sebészeti tiik szakszerd hasznalataval a sériilések elkeriilhetdk. A tit a tiifogéval a

AVICRYL™ varrdanyag megfelel a az Eurdpai (European F
Ph. Eur) , Steril szintetikus felsziv6dd sodrott varroanyagok'-ra vonatkozo elGirdsainak,
valamint a felszivdo sebészeti varrd vonatkozé amerikai

Abeiiltetés 6ta eltelt napok szama A hanéyetﬁte‘g‘gs 'V'\:-fl_sa i megfogni. A heg;;leg s es o (:(/ezp)el;gé;m b
esetleq a ti eltdresével jarhat. A funal(satlakozaxl vég megfogaxa a 1 meghaj\axahnz

14 nap 75% vagy eltoréséhez vezethet. atdsara a tik
21nap USP 60 (metrikus 0,7) és nagyobb 50% hajlltassal essel szembem eIIenaIIokepessegukhoI
21n2pUSP 7 O(metr!kus 03) E,S kisebb 0% A iomn tik a mutet lovabbl (itétekh vagy dd idegen
28nap USP 6-0 (metrikus 07) é nagyobb 5% testekhez k. A ebészeti tikkel tortént veletlen tdszurdsok vérrel
ELLENJAVALLATOK Ahaszndlt tiiket a amara
Mivelfelszivédik, avarré slhaté ol kben, ahol sz6 kuelult tarolokba kell leselejtezni.
idejii & aséra van sziikség fesziitség alatt NEMKIVANATOS HATASOK
FIGYELMEZTETESEK A jelen eszkiz haxznalata sordn a kbvetkez0 nemkivdnatos hatasok jelentkezhetnek:

A VICRYL™ varrdanyag felhasznalginak az alkalmazas eldtt meg kell ismerniiik a

ahlgy- vagy példaul vizelettel vagy
epével torténd hosszabb érintkezés sorn, dtmeneti gyulladasos szdvetreakcid és a seb

h a i ff y o prl‘l"”’q"” la “ad"“"'zs"’" dagents (United States Ph S az alabbi tabla ismertetett felszivodé varréanyagok alkalmazasara vonatkozo sebészeti eljdrasokat és technikakat, el tort sszabb erintkeze
pat 09‘]5"‘33 |hu5|on ématogenes. Jete es aigules usagées dans s récpients &tmérok esetén el6fordulé enyhe tdlméret kivételével. mivel asebszétvlas kockézata fiigghet mind az alkalmazs helyét6l, mind a kivélasztott helyének dtmenetilokalisiitdcidja.
pour abjets franchants, — — Asebésznek avarrdanyag kwalasztasaknrﬁgyelembe kell vennie az in vivo STERILITAS
EVENEMENTS INDESIRABLES USP szerinti Metrikus axim (1dsd a HATASMECHANIZMUS cimdi részt). AVICRYL™ ala: torténik. Ne sterilizélja jra. Nyitott vagy
assodiés a [utilsation de ce dispositif une méret tdlméret Az elfogadott sebészeti iranyelvek kivetendok szennyezett vagy fert6ziitt sebek esetén. sériilt lds esetén nem alhato fel. A kinyitott, fel altvarré
deh\scen(e dela plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires et bilaires au 9-0 (csak bevonat nélkilli 03 0,005mm Mivel ez felszivodo varrdanyag, a sebész kiegészitd varratként nemfelszivodd oltéseket le kell selejtezni.
contact prolongé avec des solutions salines telles que Furine ou fa bile, une ’F“,“‘.’" sodrott valtozat esetén) is hasznalhat minden novekedésnek, fesziilésnek, nytlasnak kitett teriilet zérésandl, és AROLAS
STERILITE e 60 07 0,008 mm olyan 93?9'("’9" amikora V;”a‘WI’“’Vébhi megevéksitése Slﬂkilékﬂes ‘ I Nings sziikség killdnleges tarolasi kriilményekre. Ne haszndlja fel a lejarati id6 utan.
— Ne sterilizalja Ujra és ne haszndlja Gjra. Az eszkoz (vagy alkatrészeinek) ismételt £
Le fil de suture VICRYL™ est stérilisé au gaz d'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser. Ne pas 50 ! 0016 mm ) a iermek roncsoloda ;satjokozhat;a mel(ynegkykuvetkezmenye)az eszkiz KISZERELES X . . y X
utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé. Jeter les fils de suture ouverts inutilisés. 40 15 0,017mm isa éshvagy Iehét ami pedig fetczéshez vagy vére Kerjiik, vegye figyelembe, hogy nem minden méret ll rendelkezésre az dsszes piacon.
CONSERVATION 3-0 2 0,018 mm terjedd patogének vagy vezethet. Mivel Azadott méret rendelhetdségere vonatkozdan vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date d 2-0 3 0,004 mm ez eqy felszivodd varroanyag, atmenetileg |degenlestkent viselkedhet. Mint minden . s ‘ " Aratonc conri
v q AVICRYL™ varrdanyag steril szdlak formajaban 100 és 6 (metrikus méretezés szerint
CONDITIONNEMENT IR, X 0 35 0022mm idegen anjag. & termekis folazhatja a fenndllofertdzést 0,2-8,0) kzoitti USP méretekben rendelhetd kiilonbozd hosszisagban és véglegesen
Veuillez noter que ont lesmarchés. Contactez ~~ p; Eurdpai a metrikus mérté ésa Ph. Eur. méreteket  OVINTEZKEDESEK rogzitett tiikkel vagy azok nélkil.
volrereprésentant Iom‘\“pnurconnaltre lestallesdisponibles, " egyenértéktinek ismeri el, ami a cimkézésen is tiikrozddik. A jelen és minden més varréanyag kezelésekor kerilni kell a kirokozdst. A sebészeti g yjcpy ™ varréanyag monofil formaban 9-0 és 100 (metrikus méretezés szerint 0,3
Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous forme de brins stériles dans les tailles USP milszerek, példaul a csipesz vagy a tiifogo 1 nem megfelelu alkalmazdsa a varréfonal é Gzt mé i ,,
Pt - " g FELHASZNALASI JAVASLAT €50,2) kozotti méretekben is rendelheté.
10-0 a 6 (tailles métriques 0,2-8,0) en différentes longueurs, avec ou sans aiguilles AVIGRIL™ P ek itésének ésfvaqy lekitésének dltal p vagy A VICRYL™ varroanyag steril varrészdlak forméidban is kaphato, amelyeket
['XGﬁeIdee fﬂG""\l;f(’;‘;i';'f"‘e- ' dsponibl fomed ) dans varlr)uealzey?;{lea aagy szovetek egyesi exene © V:gpyer;;: ésének dltalinos Azok a boron alkalmazott varratok, amelyek 7 napnal hosszabb ideig maradnak a CONTROL RELEASE™ gsegrélhetﬁ tikhoz rogzitettek Jutdbbiak Ie’?etévé’ lexzikya tiik
taellles lejssgrgur% et 10- U(Eé‘lﬁg: r:g:::]efg%";g z?us ome de amies anasztomozisokat és a 2 mm-nél kisebb atmeroji véredényeket érintd mikiosebészet helyikan, lokalzat iiticiot okozhatnak, es indokolt esetben lekell ket vagni vagy |ehizsit aheyett, hogy e kelen vigni Get.
o, ™ el kell tavolitani. ™ P ) . N . .
IICRYL™ esté n Nem all keIIo adataVI(RVL varréanyagnak a sziv- és " L . . IR . P AVICRYL™ varréanyag dobozonként egy, kettd vagy harom tucatos kiszereléshen
estegalement {rténd biztonsé 4t és hatel stilletgen. Bizonyos koriilmények kizott, jellemzéen ortopédiai eljérasok soran, a sebész dantése rendelhets.

algul\ les deta(hables CONTROL RELEASE"‘ @ qul permet de les retirer sans couper le ﬁI
RYL™e gt unités.
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PPE Specification
Labeling Specification

389979R01 VICRYL Suture Harmonized CE-Marked IFU

Naudojimo instrukcija It

VICRYL™

i POLYGLACTIN 910 i
STERILUS SINTETINIAI ABSORBUOJAMI CHIRURGINIAI SIDLAI

APRASYMAS
VICRYL™ sialai yra sterilds sintetiniai absorbuojami chirurginiai sidlai, sudaryti i
kopolimero, kuris padarytas i§ 90 % glikolido ir 10 % L laktido. Empiriné kopolimero
formulé yra (GH,05)m(GH40,),. VICRYL™ sidlai tiekiami padengti ir nepadengti.

VICRYL™ silai padengti misiniu, sudarytu i lygiy glikolido ir laktido

VEIKIMAS / VEIKSMAI

VICRYL™ sialai sukelia minimalia prading uzdegimine reakcija audiniuose ir fibrozinio
jungiamojo audinio jaugima. Palaipsnis tempiamojo stiprio praradimas ir galutiné
absorhcija jvyksta dél hidrolizés, kai kopolimeras suyra j glikolio ir pieno ragstis, kurios
paskui absorbuojamos ir metabolizuojamos organizme. Absorbcijai prasidéjus sumazéja
tempiamasis stipris, po to mazéja mase. Visas pradinis tempiamasis stipris iSnyksta per
penkias savaites po implantacijos. Absorbcija i$ esmés uzsibaigia tarp 56 ir 70 dienos.

Senyvo amziaus, prastai arba pai
segantiems ligomis, deél kuriy suleteja Zaizdos gijimas, nerekomenduojama naudoti
Siuos sidlus.

Kaip ir su bet kokia siuvimu medziaga, kad atitinkami mazgai binq tirt, reikia Iaikylis

Jeigu to reikalauja chlrurglnes aplmkybes ir (hlrurgo patirtis. Risant monofilamentinio
ilo mazgus ypac tinka naudoti uzmetimus.

Reika atsargiai elgtis su chi is adatomis, kad jy Suimkite

adalq taip, kad likty nuo vieno trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) adatos atkarpa nuo siilo

kopolimero daliy ir kalcio stearato. Poliglaktino 910 kopolimeras ir poliglaktinas 370
su kalcio stearatu yra neantigeniski ir nepirogeniski bei absorbcijos metu sukelia tik
nezymia audiniy reakeija.

VICRYL™ sialai tiekiami nedazyti ir dazyti D&C violetu Nr. 2 (spalvos indeksas 60725), kad
pageréty jy matomumas operaciniame lauke.

VICRYL™ sialai tiekiami jvairaus dydZiy ir ilgio asortimento, tipy ir dydZiy bei be adatos ar
su jvairaus tipo ir dydzio adatomis, kaip aprasyta skyriuje KAIP TIEKIAMA.

VICRYL™ sialai atitinka Europos Farmakopéjos (Ph. Eur.) reikalavimus steriliems
sintetiniams absorbuojamiems pintiems siilams bei Jungtiniy Valstijq farmakopéjus
(USP) reikalavimus absorbuojamiems chirurginiams sialams, iskyrus nezymlus kai kuriy

Sie sidlai yra absorbuojami ir neturi buti naudojami ten, kur reikia islaikyti ilgalaikj
itempty audiniy tempima.

ISPEJIMAI

Pries naudodami VICRYL™ siilus Zaizdoms susiti, chirurgai turi iSmanyti chirurgines
procedras ir metodus, kai naudojami absorbuojami sidilui, nes Zaizdos Ziojéjimo pavojus
gali skirtis, priklausomai nuo vietos ir naudojamos siuvimo medziagos. Parinkdami
siiilus, medicinos specialistai turi atsizvelgti j in vivo eksploatacines savybes (zr. skyriy
VEIKIMAS / VEIKSMAI).

Uzterstas arba infekuotas Zaizdas reikia tvarkyti vadovaujantis priimtina chirurgine

Kadangi tai yra absorbuojama medziaga chirurgas turi apsvarstyti papildomy
sitily naudojimg siuvant vietas, kurios gali pléstis, issitesti ar iSsipusti

Europos farmakopéja pripazjsta metrinius matavimo vienetus ir Ph. Eur. dydzius kaip
ekvivalenta, kas atspindi etiketése.

INDIKACLIOS

VICRYL™silai skirti naudoti isti kraujagysl

jskaitant jy naudojima akiy operadijose, atllekant penfenmq nervy anastomozes i
i mlkro(h\rurguoje i2mm skelsmens VICRYL™

sitly saugumasi j nustatytas.

TAIKYMAS

Sidlai turi biti parenkami ir naudojami atsizvelgiant j paciento bikle, chirurgo patirt,

chirurging technikq ir Zaizdos dydj.

Sirdies ir

Instrukcja uzytkowani pl

VICRYL™
POLIGLAKTYNA 910
JALOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE
0PIS
Nici VICRYL™ to jatowe, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne wykonane z kopolimeru
zawierajacego 90 % glikolidu i 10 % L-mleczanu. Wzor empiryczny kopolimeru to
(GH,0,)m(GH:0,);. Nici VICRYL™ s3 dostepne w postaci powlekanej i ni

arba kurioms gali reikéti papildomo palaikymo.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant j jtaisa (arba jo
dalis), gali kilti rizika, kad pablogés produkto savybés, dél ko prietaisas gali sugesti ir
(arba) atsirasti kryzmlnls uzterslmas, kuris gali sukelti infekcija arba krauju phmanclu
jams. Kadangi yra Sie sidlai
laikinai gali daryti poveikj kaip svetlmkums Kaip ir visi svetimkaniai, is gaminys gali

USP sidily dydis Metrinis sidly dydis praktika.

9-0 (tik nedengti pinti) 03 0,005 mm
60 07 0,008 mm
5-0 1 0,016mm
4-0 15 0,017 mm
3-0 2 0,018 mm patogeny peresima paci
2-0 3 0,004mm

0 35 0,022mm paskatinti infekcija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Reikia atsargiai tvarkyti Si ar kita siuvimo medziaga, kad jos nepazeistuméte.
ite juy ir nesusukite chi is — Znyplémis ar adatiniais

spaustukais.

Odos siilés, kurios turi biti paliktos ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj sudirginima ir

tais atvejais jas reikia nukirpti ar pasalinti.

Esant tam tikroms aplinkybéms, ypac ortopediniy procediry atveju, chirurgo nuofitra

galima naudoti iSorines sanariy imobilizacijos priemones.

Reikia atsizvelgti j absorbuojamy sitly naudojima menkai apripinamuose krauju

audiniuose, nes gali jvykti sitilés iSstimimas ir uzdelsta absorbcija.

Puudlnes sileés turi buti dedamos kiek galima giliau, norint sumazinti eritemg ir
normaliai absorbcijos metu.

DZIALANIE/ZASTOSOWANIE
Nici VICRYL™ wywotuja poczatkowa, minimalng reakeje zapalng w tkankach oraz

nej.W asti zaznac

écina rozdaganie  ostateczne wich
to procesie kopolimer ulega degradacji do kwasow

icina skutek hydrollzy, w ktorym
ktore

p galo iki smaigalio. Imant adatg smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir suluzti
Imant adatg sidlo pritvirtinimo vietoje, ja galima sulenkti ar sulauzyti. Suteikiant
adatoms kitokia forma, gali sumazéti jy stiprumas ir jos gali biiti maZiau atsparios

Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netydia nejsidurtuméte. Dél sulizusios
adatos gali reikéti i3pléstinés arba papildomos operacijos arba gali likti svetimkinis.
Netydia jsidarus uzterstomis chirurginémis adatomis gali biiti pemesti krauju plintantys
patogenai. Naudotas adatas reikia ismesti j,astriy atlieky” talpykle.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLIOS

Su $io jtaiso naudojimu susije nepageidaujamos reakcijos yra zaizdos Ziojéjimas,
akmeny susidarymas $lapimo ar tulZies latakuose, esant ilgesniam salyiui su drusky
tirpalais, pvz., Slapimu ar tulzimi, laikina uzdegiminé audiniy reakcija ir laikinas vietinis
sudirginimas Zaizdos vietoje.

STERILUMAS

VICRYL™ siiilai sterilizuoti etileno oksido dujomis. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista. Ismeskite atidarytus
nepanaudotus sidlus.

Implantavimo dienos Apyti 5i0
pradinio stiprio %
14 dieny 75%
21 diena USP 60 (metrinis 0,7) arba storesnis. 50%
liglaktinas 370) 21 diena USP 7-0 (metrinis 0,5) arba plonesnis 40% lenkimuiir lazimui.
28 dienos USP 6-0 (metrinis 0,7) arba storesnis 25%
KONTRAINDIKACLJOS

Lietosanas instrukcija Iv

VICRYL™

_ POLIGLAKTINS 910
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS KIRURGISKAIS DIEGS

APRAKSTS
VICRYL™ kirurgiskais diegs ir sterils, sintetisks, absorbéjams kirurdiskais diegs, veidots
no kopoliméra, kas sastav no 90 % glikolidaun 10 % L-laktida. Kopoliméra empiriska
formula ir (G;H,0,)m(GH40,),. VICRYL™ Kirurdiskais diegs ir pieejams ka parklats vai
neparklats kirurdiskais diegs.
VICRYL™ Kirurdiskais diegs ir parklats ar maisijumu, kas sastav no glikolida un laktida
kopoliméra (poliglaktins 370) un kalcija stearata vienadas dalas. Ir konstatets, ka
pollglaktma 910 kopolimers un poliglaktins 370 ar kalcija stearatu nav antigenisks, nav
pirogéns un absurh(uas Ialka |zralsa tikai nelielu audu reakciju.
VICRYL™ kirurdiskai krasots, gan krasots ar D&C vi
Nr.2 (krasu indekss 60725) i pampnnatu redzamibu kirurgiska lauka.
Ir pieejams dazadu biezumu un garumu, tipu un izméru VICRYL™ Kirurdiskais diegs,
bez adatam vai ar pievienotam dazadu tipu un izméru adatam, ka aprakstits sadala
,PIEGADES VEIDS".
VICRYL™ Kirurgiskais diegs atbilst visam prasibam, kas Eiropas farmakupeja (Ph. Eur)
ir izvirzitas steriliem, si pmem dleg|em, un
prasibam, kas Amerikas Savienoto Valstu a (USP) ir 3
kirurgiskajiem diegiem, iznemot nedaudz lielaku izméru daziem biezumiem, ka noradits
tabula zemak.

irzitas

PIELIETOJUMS

lzvéloties un izmantojot kirurdiskos diegus, janem vera pacienta stavoklis, kirurga

pieredze, kirurgiska tehnika un briices izmérs.

VEIKTSPEJA/ IEDARBIBI\S

VICRYL™K izraisa minimalu sakotnéju iekai fjuun fibrozu
ka k Itudla absorbcija notiek

hidrolizes (ela karezultata pollmev: tiek noardits idz glikolskabe un pienskabei, kas pec

tam tiek absorbétas un metabolizétas orgamsma Ahsorb(uas sakuma samazmas stiepes

Izmantojot absorbéjamus kirurgiskos diegus audos ar sliktu asins apgadi, jaievéro
piesardziba, jo var notikt kiruréiska diega atgrisana un paléninaties absorbésanas.
Zemadas Suves jauzliek péc iespéjas dzilak, lai lidz mini samazinatu eritémas un
induracijas veidosanos, ko parasti novéro absorbesanas procesa laika.

Sis kirurgiskais diegs varétu nebt piemérots gados vecakiem pacientiem, novajinatiem
pacientiem, pacientiem ar sliktu barojumu vai blakusslimibam, kas varétu aizkavét
briices sadzisanu.

Tapat ka ar jebkuriem kirurgiskajiem diegiem, lai mezgli butu pietiekami drosi,

stipriba, bet péctam sek

standarta kirurgiska tehnika, sienot plakanos, kvadratveida mezglus, un
var bt nepieciesama papildu mezglu uzmesana, ja uz to norada kirurgiskie apstakli un
kirurga plevedze Paplldu mezglu uzmeSana var but ipasi pamatota, sienot mezglus ar

nedélas péci heija biitiba ir pabeigta laika no 56. dienas idz 70. dienai.
Implantacijas laiks dienas i stipriba % no

14 dienas 75%

21 diena USP 6-0 (metriskais 0,7) un lielaki 50%

21 diena USP 7-0 (metriskais 0,5) un mazaki 0%

28 dienas USP 60 (metriskais 0,7) un lielaki 25%

KONTRINDIK“(IJAS

Takas i i, tos nedrikst lietot, ja nepieciesama lgstosa audu

satuvinasana slndzes aps!aklus

BRIDINAJUMI

Pirms VICRYL™ kirurgiska diega izmantosanas bracu slégsanai, lietotajiem ir japazist
Kirurdiskas procedras un tehnikas, kuras izmanto absorb&jamus kirurgiskos diegus, jo
briices atversanas risksir atkarigs no lietosanas wevas ka ari izmantota klmrglska diega
materiala. Medicina diegu, ir janem véra veiktspéja

LAIKYMAS in vivo (sadal3 VEIKTSPEIA/IEDARBIBAS).
Specialios laikymo s3lygos nereikali i ibaiqus ti Jaikui. ——— — —— — — Arstgjot inétas vai inficétas brilces, jaievéro athilstosa kirurgiska prakse.
KAIPTIEKIAMA e Diega |zanr|ﬁrss;aska|,|a metlr]ilsekgaa‘iliwenibis Izl;;:;z;al;s:;;ala Ta ka s kirurgisko diegu materials absorbjas, kirurgam jaapsver iespéja papildus
)L arsniegsana |
At demes, ko gl bt tiedami e vy, O ekamy G DRSS 5 i ngpariati, o 0005 e s e
vietinj Pavdavlmqalsqu pitiem) e | izstiep:
- L 0iki6(02-8 s

XICIRVSLU widétomis nuolatinemis adatumisargg'mm(m alrly 6-0 0,7 0,008 mm ilizé atkartoti. Atkartota ierices (vai Sis ierices dalu) izmantosana var radit
V?(\Ili’VL'” dlai taip pat tiekiami il Jl:i (a1 9-0 ir 10-0 dydziy (0.3 ir 0.2 5-0 1 0,016mm produkta sadaliSanas risku, kas var izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpejas
metriniu;;;;i\‘l)alp pat tiekiami monofilamentiniai 9-0 ir 10-0 dydziy (0,3 ir 0 -0 15 0017 mm inficésanas risku, ka rezultata pacientiem vai lietotajiem var attistities infekcija vai ar

: - v asinim tiem var tikt pamesti slimibu izraisitaji. Ta ka s kirurdiskais die xlrabsorbe jams,
VICRYL™ il taip pat tekimi kaip steriio vjos, su uzdétomis CONTROL RELEASE™ 30 2 0078 mm Pl it f i
nuimamonmis adatomis, kurias galima istraukti, 0 ne nukirpti. 2-0 3 0,004 mm var pastiprinat esogu infekciju ’
VICRYL™ sialai tiekiami dézutéje, kurioje yra vienas, du ar trys rinkiniai po 12 vnt. 0 35 0,022mm PIESARDZIBAS PASAKUMI

Przy stosowaniu nici wchfanialnych nalezy postepowac rozwaznie w miejscach
0 uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze nastapic wypchniecie szwu i opéznione
wehfanianie.

Szwy Srédskome nalezy wykonywac mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia

nastepnie podlegaja wchtonieciu i przemianie metabohanej w ovgamzmle Wch#amame
rozpoczyna sie jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie, po ktérym nastepuje
ubytek masy. Catkowity zanik wyjsciowej wytrzymatosci na rozciaganie nastepuje po
uptywie 5 tygodni od chwili wszczepienia. Wchtanianie jest zasadniczo zakoriczone
w okresie pomiedzy 56.a 70. dniem.

rumienia i wykle zwiazanych z procesem wchfaniania.
Nici te moga byc niewtasciwe u pacjentow w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych, jak rowniez u pacjentow, ktarych stan moze: opéz'l\ia(' proces gojenia sie ran.
Podobnie jak w przypadku kazdych nici, odpowiednie zabezpieczenie weztdw wymaga
zastosowania standardowej techniki chirurgicznej wiazan ptaskich, kwadratowych
z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi warunkami i doswiadczeniem chirurga.

Nici VICRYL™ s powlekane mieszaning skfadajaca sie w réwnych czesciach z kopolimeru
glikolidu i mleczanu (Poliglaktyny 370) i stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze kopolimer

ych petli moze by¢ wskazane zwlaszcza przy wiazaniu nici

Poliglaktyna 910 oraz Poliglaktyna 370 ze stearynianem wapnia nie maja
immunogennych, pirogennych, oraz ze podczas procesu wchtaniania wywotuja jedynie
fagodna reakeje tkankowg.

Nici VICRYL™ dostepne s3 w postaci niebarwionej i barwionej barwnikiem D&C Violet #2
(nrkatalogowy barwy 60725), co zwieksza |(h WIdO(ZnOS(W pn\u (h\rurglcznym

Nici VICRYL™ d ki stacia
igiet lub z przymocowanymi igtami roznych rodzajow i W|elkosc|, |akop|san0 w mzduale
SPOSOB DOSTARCZENIA.

Nici VICRYL™ s3 zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczacymi
jatowych, syntetycznych, wehtanialnych nici plecionych, oraz Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych (USP) dotyczacymi wehtanialnych nici chirurgicznych, za wyjatkiem

igtami chirurgicznymi nalezy postepowac ostroznie, aby uniknac ich

lgte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng trzecia (1/3) a potowa

Eiropas farmakopeja atzits, ka metriskas mérvienibas un Ph. Eur. izméri ir savstarpéji
ekvivalenti, kas ir atspogulots markgjuma.

INDIKACUJAS

VICRYL™ kirurdiskais diegs irindicéts visparéjai mil d iiun/vai ligacijai,
jeskaitot izmantoanu acu kirurgija, periféro nervu anastomozém un mikrokirurgija,
asinsvadiem, kuru diametrs ir mazaks par 2 mm. VICRYL™ Kirurgiska diega drosums un
efektivitate kardiovaskularajos audos nav noteikta.

Instrucdes de utilizacao pt

FIO DE SUTURA CIRURGICO SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO COM
POLIGLACTINA 910

VICRYL™

DESCRICAO

0 Fio de sutura VICRYL™ é uma sutura cirdrgica esterilizada, sintética e absorvivel
composta por um co-polimero obtido a partir de 90 % de &cido gliclico e de 10 %
L-lactida. A férmula empirica do co-polimero é (G;H;0,),(C;H:0,),. O Fio de sutura
VICRYL™ esta disponivel sob a forma de sutura revestida ou nao revestida.

0 Fio de sutura VICRYL™ € revestida com uma mistura composta, em partes iguais, por
um co- pollmem de cido glicdlico e dcido lictico (Pollglamna 370) e estearam de calcio.

Slradajol ar 30 vai jebkadu citu klrurglsko dlegu malenalu, jarikojas piesardzig, lai
jatu. lzvairieties no vai izmantojot kirurgiskos

ms‘rumemus, pieméram, spailes vai adatturus.

Adas Suves, kam japaliek vieta ilgak par 7 diendm, var izraisit vietéju kairingjumu, un tas

irjanogriez vai jaiznem, atbilstoi noradijumiem.

Noteiktos apstaklos, ipasi ortopédisko procediru gaita, kirurgs, ja tas ir nepieciesams, var

izlemt imobilizét locitavas, izmantojot aréju fiksaciju.

DESEMPENHO / ATUACAO

0Fiode sutura VICRYL™ provoc aoil Gria inicial mini tecidoseum
arescimento de tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da forca ténsil e eventual
absorcao ocorre por meio de hldthE sendo que o co-polimero se de(ompne em addo
g||(0||(0 e addo \a(tlto que, sdo absorvidos e li no
organismo. Aab ténsil, seguidaporuma perdad

Toda a forca ténsil ongmal é perdlda até cinco semanas apds a implantagdo. A absorcao

diegiem.

Stradajot ar klrurglskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai nerastos bojajumi. Satveriet
adatu rajona, kas atrodas no vienas tresdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp
adatas diega savienojuma vietu un adatas smaili.Ja adata tiek satverta smailes rajona,
var biit apgratinata caurdursana un adata var salizt. Ja adata tiek satverta savienojuma
vietd, ir iespéjama saliekSanas vai salisana. Lokot adatas cita forma, var samazinaties to
stipriba, ka ari noturiba pret saliekSanos un salusanu.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro piesardziba, lai nepielautu
nejausu sadursanos ar adatu. Salauztas adatas var izraisit operaciju pagarinasanos vai
papildu operacijas, ka ari svesk nu paliksanu kerment. liga sadursanas ar
kontaminétam Kirurgiskam adatam var izraisit asinis esosu patogénu pamesi. lzmetiet
izlietotas adatas aso priekSmetu konteineros.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar is ierices lietosanu saistitas nevélamas blakusparadibas ietver: brices atvérsanos,
akmenu veidosanos urincelos vai Zultsce]os, ja rodas ilgstosa saskare ar tadiem salu
Skidumiem ka urins un Zults, audu parejosu iekaisuma reakciju un parejosu lokalu
kairinajumu briices vieta.

STERILITATE

Gebruiksaanwijzing nl

L™

WERKING

VICRYL™ hec jjk een minimal i tiein het weefsel
en ingroei van bindweefsel teweeg. Er treedt door hydrolyse een geleidelijk verlies
van treksterkte en uiteindelijk resorptie op, waarbij het copolymeer wordt afgebroken

Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht, om erytheem
en induratie die normaliter gepaard gaan met het absorptieproces, tot een minimum
te beperken.

ijnvoork
of voor patiénten die liiden aan aandoeningen dIE de wondgenezing kunnen vertragen

Zoals bij ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale chirurgische
techniek van platte knopen met extra worpen worden toegepast, afhankelijk van de
chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Met name bij het knopen

van kan het ijn om extra worpen toe te passen.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging

. Grijp de naald op een-derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van de
achterzijde tot de punt. Het vastpakken dicht bij de punt kan ertoe leiden dat de naald
minder goed penetreert, en daardoor breekt. Als de naald bij het verbir wordt

Bruksanvisning no

VICRYL™
POLYGLAKTIN 910
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE
VICRYL™ sutur er en steril, syntetisk, absorberbar kirurgisk sutur bestaende av

BRUKSOMRADER

Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknikk og sérstorrelse.

YTELSE/VIRKEMATE

VICRYL™ sutur utlgser en minimal inflammatorisk vevsreaksjon og innvekst av fibrast
bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og eventuell absorpsjon skjer gjennom
hydrolyse, hvor kopolymeren degraderes til glykol- og melkesyrer som deretter
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Subkutikulzere suturer skal plasseres sa dypt som mulig for & minimere erytem og
indurasjon som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen.

Denne suturen kan vaere uegnet for eldre, feilernerte eller svekkede pasienter eller for
pasienter som lider av tilstander som kan forsinke sémlhelmgen

Som med alle andre ialer, krever til standard
kirurgisk teknikk for flate, firkantede knuter med ekstra kast, som indikert av
klrurglske omstendigheter og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast kan vere spesielt

absorberes og metaboliseres i kmppen Absovpsjon begynner som tap av

i ved knytlng av

fulgtavtapavmasse. Heled innen fem uker etter
implanteringen. Absorpsjonen fullfores i hovedsak etter 5670 dager.

Det| i Gripnélen
ietomrade som eren tredjedel (13) t\l halvparten (1/2) av avstanden fra festeenden til

en knpnlymer laget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. empiriske

beetgepakt, kan dit verbuiging of breuk van denaaldwtgevulg hebben. Het terugbuigen
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 pr\kac(ldenten te voorkomen. Gebroken naalden kunnen leiden tot een
llende chirurgie of achterblij d materiaal.
Prikaccidenten met besmette chirurgis e n‘aalden hunnen leiden tot overdracht van
bloedoverdraadt f i gebruikt i naald G

POLYGLACTINE 910 tot glycolzuur en melkzuren, die vervolgens door het lichaam worden opgenomen en
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR CHIRURGISCH gemetaboliseerd. De resorptie begint door een verlies aan treksterkte, gevolgd door
HECHTDRAAD eenlvermindeving van rr.{assa. De gehele oorlspml?kelijke treksterkte is vijf weken na
BESCHRUVING implantatie verdwenen. Resorptie is zo goed als volledig na 56 tot 70 dagen.
VICRYL™ hechtdraad s iel, synthetisch, chirurgisch hec Dagen nai Geschat van
bestaande uit een mpn\ymeer van 90 % glycolide en 10 % L-lactide. De.moletuulformule lijke sterkte
van het copolymeer s (C;H,0,),(GGH20,),.. VICRYL™ hechtdraad i ljgbaarin gecoate 14 dagen 75%
of ongecoate vorm. -
VICRYL™ hechtdraad is gecoat met een mengsel van gelijke delen van een 21 dagen USP6-0 (me"!“h 07)en groter 50%
van ?\ycohde en lactide (Polyglactine 370) en calciumstearaat. Er is gebleken n dat het 21 dagen USP 7-0 (metrisch 0,5) en Kleiner 40%
copolymeer polygla(tlne 910 en polyglacllne 370 met calciumstearaat niet-antigeen en 28 dagen USP 60 (metrisch 0,7) en groter 25%
VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in ongekleurde uitvoering en gekleurd met CONTRA-INDICATIES
D&C Violet #2 (leurindex 60725) voor betere zichtbaarheid in het chirurgisch veld. Omdat het hechtmateriaal resorbeerbaar is, mag het niet worden gebnukt wanneer
VICRYL diktes (gauges), typen en lengtes, en langdurige van onder weefsel
in uitvoeringen zonder naald of hevestlgd aan een naald die in type en maat kan variéren WAARSCHUWINGEN
z0als beschreven in het onderdeel LEVERING. Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chlrurqls(he pro(edures en technieken bij BLWERKINGEN
VICRYL™ hechtdraad voldoet aan de eisen van de Europese Farmacopee (EF) voor steriel resorbeerbaar hechtdraad voordat ze VICRYL™ voor gaan

synthetisch resorbeerbaar gevlochten hechtdraad en de eisen van de United States
Pharmampela (USP) voor resorbeerhaarmlmrgls(h hechtdraad, met uit ing van een

die bij het gebruik van dit hulpmiddel voorkomen zijn wonddehiscentie,

gebruiken, omdat het risico van wonddehiscentie kan variéren met de plaats waarop
het hechtmateriaal wordt gebruikt en met het type hechtmateriaal. Bij het kiezen van

VICRYL™ kirurdiskie diegi ir sterilizéti, izmantojot gazveida

atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats. Atvértu, nelietotu kirurgisko

diegu izmest.

UZGLABASANA

Navipasu glabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma termina beigam.

PIEGADES VEIDS

Ludzu, nemiet vera, ka ne visi izmeri ir pieejami visos tirgos. Sazinieties ar vietéjo
i parstavi, lai uzzinatu par pieejamajiem izmériem.

VICRYL™ lguunjlskals diegs ir pieejams sterilu pavedienu forma, izméri no 10-0 lidz 6

(izméri no 0,2 [idz 8,0 metriskajas vienibas), dazados garumos, ar pastavigi pievienotam

adatam vai bez tam.

VICRYL™ Kirurgiskais diegs ir pieejams ari vienpavediena forma, izméri 9-0 un 10-0

(izméri 0,3 un 0,2 metriskajas vienibas).

VICRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams ari CONTROL RELEASE™ nonemamajam adatam

pievienotu sterilu pavedienu forma, kas lauj adatas atdalit, paraujot, nevis nogriezot.

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir pieejams pa divpadsmit, divdesmit cetram vai trisdesmit

sesam vienibam viena kastite.

As suturas subcuticulares devem ser implementadas com a maxima profundidade
possivel a fim de minimizar eritemas e a induraao normalmente associados ao processo
de absorcao.

Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de pacientes idosos, desnutridos ou
debilitados, assim como no caso de pacientes que apresentem uma afecdo suscetivel
de atrasar a cicatrizagdo.

Como acontece com qualquer material de sutura, a sequranca de nd adequada requer
a técnica dirdirgica habitual de nds planos e quadrados com lacadas adicionais de
acordo com 0 cumextu ururglco ea expenenua do cirurgido. As lacadas adicionais sao
par de suturas d

Deve-se ter (uldado para evitar lesdes durante o manuseamento das agulhas cirrgicas.
0 cirurgido deve pegar na agulha na drea situada entre um terco (1/3) e um meio (1/2)
da distancia entre o canal de fixacdo do fio e a ponta. Se pegar na drea da ponta, pode
prejudicar a penetragao e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixagdo, a

(1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza

tina 910 e Poliglactina 370

penetrujace igly i spowodowac jej zlamanie. Chwytanie w okolicy punklu przyczepu nici

moze zgiecie lub ztamanie igly. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic i
zmniejszy¢ ich wytrzymatosé na zginanie i zlamanie.

Liczba dni poii ji yblizony

frrsis ych.
Y} )
14 dni 75%
21 dni USP 6-0 (metryczny 0,7) i grubsze 50%
21dni USP 7-0 (metryczny 0,5) i cierisze 40%
28 dni USP 6-0 (metryczny 0,7) i grubsze 25%
PRZECIWWSKAZANIA

Te nidi, jako nici wchfanialne, nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, w ktérych
wymagane jest trwajace dfuzszy okres czasu zblizanie napigtych tkanek.

OSTRZEZENIA

Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Skutkiem
zlamania igly moze by¢ koniecznos¢ wydtuzenia czasu zabiegu lub przeprowadzenia

ser nao-antigeénico e no-pirogénico, e provoca apenas uma feacgo ligeira por parte do
tecido durante a absorcdo.

0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em tom incolor e na cor Violeta D&C #2
(indice de cor 60725) para otimizar a visibilidade no campo operatdrio.

0 Fio de sutura V\(RVJL"‘ encontra-se disponivel numa vasta gama de calibres

dodatkowych zabiegéw, lub pozostawienie resztek ciafa obcego. Przyp zakiucia

P

zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga dowac kontakt z

e tamanhos, confc rme descrito na secgdo MODO DE APRESENTACAQ.

i poprzez krew. Zuzyte ighy nalezy wyrzucic do odpowiednich pojemnikdw

Przed zastosowaniem nici VICRYL™ do zamykania ran, uz y powinni by¢

i i technikami chirurgicznymi zwiazanymi z uzytkowaniem nici
wehtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego
materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejcia sie brzegéw rany. Dokonujac
wyboru nidi, pracownicy ochrony zdrowia powinni brac pod uwage ich dziatanie in vivo

naodpady ostre.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem tego wyrobu obejmujq rozejicie sie
brzegdw rany, kalcyfikacje w drogach moczowych i zéiciowych przy diuzszym kontakdie

0 Fio de sutura VICRYL™ cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.)
relativamente a Fios de sutura sintéticos reabsorviveis entrangados, e da Farmacopeia
dos Estados Unidos (USP) relativamente a Fios de sutura cirtirgicos e absorviveis, exceto
no que diz respeito a uma dimensao excessiva nalguns calibres, conforme indicado na
tabela abaixo.

estd luida apds um period 5670 dias.

Dias apdsi a % deforga ténsil
14 dias 75%
21 dias USP 60 (Métrico 0,7) e superior 50%
21 dias USP 7-0 (Métrico 0,5) e inferior 40%
28 dias USP 6-0 (Métrico 0,7) e superior 25%
CONTRAINDICAGOES

Sendo absorvivel, esta sutura ndo deverd ser utilizada em locais onde é necessaria uma
aproximagao alargada de tecidos sob stress.

ADVERTENCIAS

0s utilizadores deverao estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirtrgicas
que envolvem as suturas absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura VICRYL™ para
o fecho de lesdes, ja que o risco de deiscéncia da ferida pode variar de acordo com o
\acal da apll(agan e mm 0 material de sutura usado. Aquando da selegao de um fio de

terem conta o d ho in vivo (na secgao
DESEMPENHO / ATUA(AO
Convém respeitar os procedimentos cirdrgicos habituais para o tratamento de feridas
i infetadas.

zroztworami soli, takimi jak mocz i 261¢, przejSciow reakeje zapalng thankii

W zaopatrywaniu ran zakazonyth lub zanieczyszczonych nalezy p
i chirurgicznymi.

¢ zgodnie

Poniewat jest to materiat wctanialny, przy zamykaniu ran narazonych na rozejscie sie,
naciaganie lub rozszerzanie, ktdre moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
szwow pomocniczych z nici i

ie w okolicy rany.
JM.OWOS('
Nici VICRYL™ sq wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawiac powtornie. Nie uzywac,
jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych
iach nalezy wyrzucic.

Nie wyjatawiac powtdrnie/nie uzywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub
jego czesci) moze stworzy¢ ryzyko degradagji produktu skutkujacej jego uszkodzeniem

nieznac obeznani z
w ponizszej tabeli.
Rozmiar nici wg USP Metryczny Maksymalne
rozmiar nici | przek dnicy (opisane w rozdziale DZIALANIE/ZASTOSOWANIE).
-0 (wylacznie ni plecione) 03 0,005 mm
6-0 07 0,008 mm
5-0 1 0,016mm
40 15 0017 mm pownien ozwazyC
30 2 0,018 mm
2-0 3 0,004mm
0 35 0,022mm

i/lub zakazeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do zakazenia lub narazenia pacjentéw

Farmakopea Europejska przewiduje stosowanie jednostek miar metrycznych
oraz rozmiaréw Ph. Eur. jako réwnorzednych, co znajduje odzwierciedlenie na
etykietach produktu.

WSKAZANIA

Nici VICRYL™ s zalecane w ogdlnych przypadkach przyblizania tkanek miekkich i/lub ich
podwiazywania, w tym w chirurgii okulistycznej, zespoleniach nerwéw obwodowych
i mikrochirurgii naczyniowej, w odniesieniu do naczyn o Srednicy mniejszej niz 2 mm.
Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci nici VICRYL™ w zastosowaniach do tkanki
SerCcoWo-naczyniowej.

ZASTOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

sk

VICRYL™
) POLYGLACTIN 910 .

STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT
POPIS
Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilnd synteticka vstrebatelna chirurgicka nit, zlozena
zkopolyméru vyrobeného z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Empiricky vzorec
kopolyméru je (GH,0,)m(GH40,),. Nit VICRYL™ je k dispozicii ako potiahnuta alebo
nepotiahnutd chirurgicka nit.
Chirurgicka nit VICRYL™ je potiahnutd zmesou zlozencu z ruvnakehu mnozstva

i ikow na kontakt z przez krew. Poniewaz sa
Cprzejsciowo jako ciato obce. Podobnie jak wszystkie
ciata obce, ten produkt moze nasila¢ infekge.

SRODKI OSTROZNOS(I

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymogow dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie
daty waznosd.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Prosimy zauwaty¢, ze nie wszystkie rozmiary s3 dostgpne na wszystkl(h rynkach.

Tamanho dasutura-USP | Tamanhodasutura- | Tamanho Sendo este um fio de sutura absorvivel, o cirurgiao deve considerar o uso de suturas nao
Métrico €XCessIVo maximo absorviveis adicionais no fecho de lesdes suscetiveis de serem submetidas a forcas de
-0 (apenas tranado nao revestido) 03 0,005 mm tensao ou de expansao ou que exuam um reforgo suplememar

6-0 07 0,008mm dested
50 ] 0,016 mm pode criar um risco de degradagao do produlo que pnde resultar na falha do dlsposmvo
40 15 0,017 mm pelo xangue a0s doentes e utlllzadores Sendo absorvivel, esta
3-0 2 0,018 mm sutura pode atuar todos

-0 3 0,004mm 05 corpos estranhos, este produto pode potenciar mfegao
0 35 0,022mm PRECAUCOES
e I

AF: ia Europeia reconhece as unidades de medida métricas e os Tamanhos da (omo qualqueroutro io desutura, deveter-secuidado para ndo danifiar

Informacje dotycz: rozmiarow

Przy tym lub dowolnym innym iatem do zakfadani nalez

zachowa ostroznosc, by unikna¢ uszkodzenia. Unikac nalezy Sciskania lubzaginania nici
narzedziami chlrurglcznyml, tak\ml Jak kleszcze lub imadta do igiet.
Szwy skérme, k ponad7 dni, moga
podraznienie i powinny zostac odciete lub usuniete, wedle wskazari.
W niektdrych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze
zdecydowac o zewnetrznym unieruchomieniu stawow.

¢ migjscowe

VLASTNOSTI A CHARAKTERISTIKY

Chirurgicka nit VICRYL™ vyvoldva spociatku nepatmd zapalovii reakciu v tkanivach
avrastanie fibrozneho spojivového tkaniva. K progresivnej strate pevnosti v tahu
avyslednému vstrebaniu dochadza prostrednictvom hydrolyzy, pri ktorej sa kopolymér
rozklad na kyselinu glykolovii a mliecnu, ktoré sa nasledne vstrebavaji a metabolizuji
vtele. Vstrebavanie sa zacina stratou pevnosti v tahu s naslednou stratou hmoty. Ku
kompletnej strate povodnej pevnosti v tahu dochddza do piatich tyZdiov po implantacii.
Vstrebavanie sa v zasade dokonci v dobe medzi 56 az 70 driami.

kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglactin 370) a steartu
Polyg\a(tm 910a Pu\yglac(ln 370 s0 steardtom vapenatym bolo zistené, Ze sii

(hlrurgl(ka nit VICRYL™ je kdlspozlcn nefarbend aj zafarbena fialovym farbivom
D&CE. 2 (farebny index 60725) pre zlep3enie viditelnosti v chirurgickom poli.

Chirurgickd nit VICRYL™ je k dispozicii v celom rade r6znych hribok a dizok, typov
a velkosti a vo forme bez pripojenej ihly alebo pripojené k ihldm r6znych typov a velkosti,
ako je to uvedené v casti SPOSOB DODAVKY.

Chirurgickd nit VICRYL™ spiia poziadavky Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur) pre sterilné
syntetické vstrebatelné pletené chirurgické nite a Liekopisu Spojenych Statov (USP) pre
vstrebatelné chirurgické nite s vynimkou miernej nadrozmernosti v pripade niektorych
hriibok, ako je to uvedené v tabulke nizSie.

Dniimplantacie Priblizné zostavajiice %
povodnej pevnosti
14 dni 75%
21 dni pre USP 6-0 (metricka velkost 0,7) a vcSie 50%
21 dni pre USP 7-0 (metrickd velkost 0,5) a mensie 40%
ia vyvoldvaji iba miernu reakciu tkaniva. 28 dni pre USP 6-0 (metricka velkost 0,7) a vacsie 25%
KONTRAINDIKACIE

Tieto chirurgické nite st vstrebatelné, a preto sa nemaj pouzivat tam, kde sa vyZaduje
dihodobejSie zositie namahanych tkaniv.

VAROVANIA

Pouzivatelia musia byt pred pouzitim chirurgickych niti VICRYL™ na uzatvéranie ran
oboznémenis chirurgickymi zakrokmi a technikami, pri ktorych sa pouzivaju vstrebatelné
chirurgické nite, pretoze riziko dehiscencie rany sa moze it v zavislosti od miesta
aplikacie a pouzitého materidlu chirurgickej nite. Odborni zdravotnicki pracovnici musia
pri volbe chirurgickej nite zvazit jej in vivo charakteristiky (uvedené v asti VLASTNOSTI

Eurdpsky liekopis uznava jednotky mier metrickych a velkosti Ph. Eur. ako

Velkost chirurgickej nite Metricka velkost Maximalna ACHARAKTERISTIKY).
podla USP irurgickej nite ] Pri o3etrovani k i ychaleboi ran je potrebné d { prijatelné
9-0 (iba nepotiahnuté pletené 03 0,005 mm chirurgické postupy.

60 07 0,008 mm KedzZe ide o vstrebatelny Sijaci material, chirurg by mal zvaZit pouZitie doplnkovych
50 ] 0016mm nevstrebatelhych chirurgickych niti pri uzatvérani ran na miestach, ktoré mozu
S P ’, natahovat sa alebo roztahovat sa alebo by mohli vyzadovat dodatocni

40 15 0,017 mm podporu.
3-0 2 0,018 mm Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Opakované pouZitie tohto zariadenia (alebo
2-0 3 0,004 mm Casti tohto zariadenia) moze spsobit riziko uputrebuvania pmduktu s jeho moznym
0 35 0,022mm ndslednym zlyhanim a/alebo krizovou kontaminaciou, o méze viest k infekcii alebo

prenosu krvou prenaSanjch patogénov na paclemuv a pouzwaieluv Tato chirurgicka nit

(o5 odréza na oznaceni balenia.

INDIKACIE

Chirurgicka it VICRYL™ kovana zitie privseobecnych zakrokoch zahffiajicich
lebo ligéciu mikkych tkaniv jitia pri ickych zakrokoch,

anastomdze perifémych nervov amikrochirurgickych zkrokoch na cievach s priemerom

do 2 mm. Bezpecnost a Gcinnost chirurgickej nite VICRYL™ v kardiovaskulamom tkanive

nebola stanovena.

APLIKACIE

Vyber aimplantacia chirurgickych niti
chirurgickej techniky a velkosti rany.

wisi od stavu pacienta, skusenosti chirurga,
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tele. Tak ako vietky
cudzie telesa v tele, aj tento produkt moze posilnit infekciu,
PREVENTIVNE OPATRENIA
Pri pouzivani tohto alebo akéhokolvek iného Sijacieho materialu je potrebné dbat na to,
aby sa predislo poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych nastrojov, ako s peany alebo
drziaky na ihly, sa vyhybajte poskodeniu nite pomliazdenim i pricviknutim.
Kozné stehy, ktoré musia zostat v mieste dlhie nez 7 dni, mozu sposobit lokalne
podrazdenie a mali by sa, ak je to indikované, odstrihndit alebo odstranit.
Iaistych okolnosti, zvIast pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg méze rozhodniit pre
znehybnenie kibov pouZitim vonkajsej opory.
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Nici VICRYL™ s3 dostepne w postaci jatowych nici w rozmiarach od 100 do 6 (rozmiary
metryczne 0,2-8,0) o rdznych dtugosciach, z trwale dotaczonymi igtami lub bez.

Nici VICRYL™ s takze dostepne jako nici monofilamentowe w rozmiarach 9-0i 10-0
(rozmiary metryczne 0,30, 2)
Nici VICRYL' kze d ji

CONTROL RELEASE™, co umozliwia wyciagniecie |g|e¢zam|as10dc|nan|a ich.
Nici VICRYL™ 53 dostepne w pudetkach po tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny.

Pouzitie vxtrebatelnych n|t| v tkanwach s nedostatocnym zdsobovanim krvou treba
starostlivo zvzit, p jst k extriizii stehov a onesk j absorpcil.

Podkozné stehy treba umiestnnvat ¢o najhlbsie, aby sa obmedzil na minimum vznik
erytému aindurdcie, ktoré zvyknt sprevadzat proces vstrebavania.

Tato chirurgickd nit moZe byt nevhodnd pre starsich, podvyzZivenjich alebo oslabenych
pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré mozu oneskorit hojenie van

Tak ako pri kazdom $ijacom materidli plati, Ze dostatocnd pevnost uzlov si
standardnd chirurgicki techniku plochych Stvorcovych uzlov s pripadnymi dalsimi
sluckami v zavislosti od okolnosti operacie a skisenosti chirurga. Pouzitie dodatocnych
uzlikov mdze byt obzvlast vhodné pri viazani jednovlaknovych chirurgickych niti.

Treba davat'pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi ihlami nedoslo k poskodeniu.
Ihlu uchopte v asti medzi jednou tretinou (1/3) ajednou polovicou (1/2) vzdialenosti
od konca s nitou k 3picke. Uchopenim ihly blizsie k Spicke sa znizuje dcinnost jej prieniku
aihla sa moze zlomit. Uchopenie v oblasti uska méze sposobit ohnutie ihly alebo jej
zlomenie. Ihly by sa nemali tvarovat, pretoze sa tym mdzu oslabit a byt menej odolné
voci ohnutiu a zlomeniu.

Pri nardbani s chirurgickjmi ihlami sa treba vyvarovat nahodného pichnutia ihlou.
Zlomené ihly mézu viest k predlzeniu chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalsieho
zakroku, alebo mozu predstavovat rezidudlne cudzie telesa. Neimyselné pichnutia
kontaminovanymi chirurgickymi ihlami mézu viest k prenosu krvou prenasanych
patogénov. Pouzité ihly likvidujte do nadob pre,,ostry odpad"”.

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie spajané s pouzitim tohto zariadenia patri dehiscencia rany,
tvorba kameriov vmvcuvy(h azlcovych cestéch pri predizenom kontakte so slanymi
roztokmi, ako st mo¢ aZI¢, prechodna zépalova reakcia tkaniva a prechodné lokalne
podrazdenie v mieste rany.

Ph. Eur. como equivalentes, o que se encontra refletido na rotulagem.
INDICAGOES

0 Fio de sutura VICRYL™ estd indicado para uma utilizagdo na aproximagao e/ou ligago
de tecidos moles, incluindo uma utilizacao em cirurgias do

o fio durante o seu manuseamento. Evitar danos causados por esmagamento ou
ido a utilizagao de i como pingas ou porta-agulhas.

As suturas da pele que tenham de se manter por mais de 7 dias podem provocar uma

irritagdo local e devem ser cortadas ou retiradas conforme indicado.

nervo periférico e microcirurgia de vasos com um diametro inferior a 2 mm. A sequranca
eeficacia do Fio de sutura VICRYL™ no tecido cardiovascular ainda nao foi estabelecida.

APLI(A(OES

" funcio do estado do paciente

da experiéncia do (lrurglao, da técnica (lrurglca, assim como do tamanho da Iesao

Bruksanvisning sv

VICRYL™

POLYGLAKTIN 910
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

b circunstancias, em particular em procedimentos ortopédicos,
aimobilizagao de articulagdes por suporte externo pode ser utilizada segundo o aritério
do cirurgido.

Convém ser-se prudente no caso da utilizagao de fios de sutura absorviveis ao nivel
dos tecidos em que a perfusao ¢ deficiente, pois existe o risco de rejeicao da sutura
e de atraso da absorcdo.

PRESTANDA/VERKAN

VICRYL™ sutur framkallar en initial, minimal, inflammatorisk vavnadsreaktion och
invaxt av fibrds bindvavnad. Successivt minskad draghallfasthet och slutlig resorption
sker genom hydrolys, dar sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjalksyra, som
sedan resorberas och metaboliseras i kroppen. Vid resorptionen sker frst en minskning
i draghdllfasthet och darefter en minskning av massan. Hela den ursprungliga
draghallfastheten har forsvunnit fem veckor efter implantationen. Efter 56 till 70 dagar
ar resorptionen fullsténdig.

agulha pode dobi partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a

resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexo e quebra.

0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das agulhas

dirtrgicas, para ¢ evitar picadas acidentais. Agulhas partidas podem dar ungem a0
igaradirurgia adlrmnzl

podem dar

hec dient de arts rekening te houden met de eigenschappen in vivo (zie
paragraaf WERKING).
Besmette of geinfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch

Aangezien het hier gaat om resorheerhaar hechtmateriaal, moet de chirurg het gebruik

die onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodigis.
Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch

De dikte conform de Europese Farmacopee wordt uitgedrukt in metrische en Europese

eenheden, wat terug te vinden is op het etiket.

INDICATIES

VICRYL™ hechtdraad s geindiceerd voor gebruik bij de approximatie en/of ligatie van
in

(of onderdelen hiervan) kan eenrisico van productafbraak dat kan resulteren
in storing van het product en/of krulsbesmemng veroorzaken, hetgeen kan leiden tot

vorming van nnnewegstenen of galwegstenen bij langdurig contact met zoute
tie van het weefsel van

aard en voorbijgaande lokale mnane op de plaats van de wond.

STERILITEIT

VICRYL™ hechtdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Geopend, ongebruikt

hechtmateriaal wegwerpen.

OPSLAG

Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken na

de vervaldatum.

LEVERING

Niet alle maten zijn in alle landen verkrijgbaar. Gelleve contact op te nemen met uw

pissen. Hvis det

lekyl | er (GHy0)m(GHi0,),. VICRYL™ sutur er llIg]engehg som belagt eller Dager etterimplantering nalfraktur. Hvis det holdes pa festeenden, kan dette fordrsake bayning eller knekk. Hvis
ubelagt sutur. néler omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for boyning og knekk.
VI(RVL"‘ sulur er belagt med en blandmg av like deler kopolymev av glykolid og laktid 14 dager Brukere skal utwse fOISIkIIgJ\Ei ved handtering av kirurgiske naler for 8 unngd utilsiktede

370) og Polyglaktin 910-koplymer og polyglaktin 370 med 21 dager USP 6-0 (metrisk 0,7) og starre 509% ler kan fore til forlengede eller ekstra kirurgiske inngrep, eller

Kalsiumstearat er funnet & vere ikke-antigen, ikke-pyrogen og utloser bare en mild 21 dager USP 7-0 (metrisk 05) og mindre 0% Tester av frefmmedlegemer; Utilsiktede nalestikk med komammerle kirurgiske néler kan
vevsreaksjon ved absorpsjon. 28 dager USP 6-0 (metrisk0,7) og sorre 25% fore til overfaring av blodbérme patogener. Kast brukte naler i en kanylebatte.
VICRYL™ sutur er tilgjengelig som ufarget og farget med D& fiolett #2 (fargeindeks BIVIRKNINGER
60725) for & oke synligheten i det kirurgiske feltet. KONTRAINDIKASJONER inger knyttet til bruken av d heten inkluderer sardehi
VICRYL™ sutur er tilgjengelig i en rekke starrelser og lengder, typer og starrelser, og uten Siden disse suturene er absorberbare, skal de ikke brukes der det kreves forlenget i urin- eller galleveier ved langvarig kontakt med saltlosninger slik som urin eller galle,
nélellermed néler av ulike storrelser og typer, som heskrevet i avsnmet LEVERINGSM}\TE vevsapproksimering under belastning. og forbi lokal irritasjon pa sarstedet.
VICRYL™ sutureri pe(Ph.Eur)  ADVARSLER STERILITET
for sterile, syntetiske, absorberbare og flettede smurer og ravene i Den amenkanske Brukeren skal vare kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter VICRYL™ sutur er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis

farmakope (USP) for kirurgisk sutur, av
inoen starrelser som vist i tabellen nedenfor.

forbrukavVICRYL™ sutur for sérlukning, siden faren for sardehiscens
kan variere med pafaringsstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal vurdere

infectie of overdracht van aan patiénten en geb

Dit hechtdraad kan, als tijdelijk als lic

stof optreden. Zoals alle Ilthaamsvreemde stoffen kan dit product een bestaande
infectie verergeren.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal, moet er voor gezorgd worden
beschadiging te vermijden. Vermijd pletten of vervormen ten gevolge van het gebruik
van chirurgische instrumenten, zoals pincet of naaldvoerder.

die langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, kunnen een plaatselijke

geringe dikt oalsin de tabel hieronder s aangegeven.
Afmeting hechtdraad | Metrische afmeting Maximale
volgens USP ijdi behandeld worden.
9-0 (uitsluitend ongecoate 03 0,005 mm
gevlochten draad) vanextra, niet-
o 6-0 07 0,008 mm
Nesterilizet 50 1 0,016mm
40 15 0,017 mm
3-0 2 0,018 mm
2-0 3 0,004 mm
0 35 0,022mm

weke delen, onder andere bij gebruik bij
perifere zenuwen en microchirurgie bij vaten met een diameter kleiner dan 2 mm
De veiligheid en werkzaamheid van VICRYL™ hechtdraad bij gebruik in cardiovasculair
weefsel is niet vastgesteld.

TOEPASSINGEN

Het hechtmateriaal moeten worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de
toestand van de patiént, de chirurgische ervaring, de gebruikte chirurgische techniek
en de grootte van de wond.

Instructiuni de utilizare ro
VICRYL™
POLIGLACTIN 910
FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL

DESCRIERE
Firul de sutura VICRYL™ este un fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, resorbabil, fabricat

residuais. Ploadasdeagulha acidentais com agulh
origema
agulhas usadas em contentores de agulhas.

REA(OES ADVERSAS

g p
porvia sanguinea. Elimine as

e N .

a formagau de calculos nos tratos urinrio ou blharem caso de contacto pm\ongadc om
solugdes salinas como a urina ou bilis, reagdo i transitdria do tecid

R

local transitdria no local da lesao.

ESTERILIZACAO

0 Fio de sutura VICRYL™ é esterilizado por gés de dxido de etileno. Nao reesterilizar. Nao

utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Eliminar o produto aberto,

quer tenha sido utilizado ou ndo.

ARMAZENAMENTO

Nao sdo necessérias condigoes especiais de armazenamento. Nao utilizar apds o prazo

de validade.

MODO DE APRESENTACAD

Tenha em atencdo que nem todos os do di todos os mercados.

Para mais informacdes sobre os tamanhos disponiveis, entre em contacto com 0 seu

representante comercial.

0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel sob a forma de filamentos esterilizados

nos lamanhos de 10-0 até 6 (tamanhos métricos de 0,2-8,0), numa vasta gama de
com e sem agulhas

0Fio de suturaVICRYL™ também disponivel soba nos

tamanhos 9-0 e 10—0 (tamanhos métricos de 0 3e0,2).

0 Fio de sutura VICRYL™ também se encontra disponivel sob a forma de fios

irritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd indien dit geindiceerd is.
Onder bepaalde met name bij or ische procedures, kan
immobilisatie van de gewrichten worden toegepast middels externe ondersteuning. Dit
geschiedt ter beoordeling van de chirurg.

Bij het Eebmik van resorbeerbare hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding is
voorzichtigheid geboden, aangezien afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde
resorptie kan voorkomen.

PERFORMANTA/ACTIUNI
Firul de sutura VICRYL™ provoaca o reactie initiala inflamatorie tisulara minima si
proliferare de tesut conjunctiv fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tractiune i in
final absorbtjia au loc prin hidroliza, prin care copolimerul este descompus in acid glicolic
i acid Iamc, care apoi sunt absorbite si metabolizate in organism. Absorbtia incepe
tr-0 pi ilatractiune, ta d dere.amasei firului. Rezistenta
Ia tractiune initial dispare in totalitate in decurs de dindi saptamani de la implantare.
Procesul de absorbtie se incheie, in principiu, intre 56 5i 70 de zile.

voor vragen over d
afmetlngen.

VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar als steriele draden in maat 10-0 tot en met
6 (metrische dikte 0,2-8,0) in verschillende lengtes, met en zonder

in ytelsen (under YTELSE / VIRKEMATE-avsnittet) ved valg av sutur.

bevestigde naald.

VICRYL™ hechtdraad is ook verkrijgbaar als monofilament in maat 9-0 en 10-0
(metrische dikte 0,3 en 0,2).

VICRYL™ hechtdraad is ook beschikbaar als steriele draden die zijn bevestigd aan een
(CONTROL RELEASE™ verwijderbare naald, waarbij de naald van de draad kan worden
afgetrokken in plaats van dat die ervan moet worden afgeknipt.

VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.

Utilizarea firelor de sutura resorbabile in tesuturi cu o vascularizatie slaba trebuie
realizata cu precautie, intrucat pot aparea fenomene de extruziune a suturii sau de
absorbtie intarziata.

Suturile subcutanate trebuie realizate cat mai profund posibil pentru a reduce la minim
eritemul si induratia asociate in mod obisnuit cu procesul de resorbtie.

Acest fir de sutura ar putea fi nerecomandat la pacientii varstnici, malnutriti sau tarati ori
pentru pacientii care sufera de afectiuni e ar putea intarzia vindecarea plagii.

La fel ca in cazul oricarui material de sutura, pentru a garanta o siqurantd adecvata
a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicald standard a nodului patrat si plat, cu

Den europeiske farmakope anerkjenner metriske og Ph. Eur-starrelser som like, som
gjenspeiles pa merkingen.

INDIKASJONER
VICRYL™suturerindisert for bruk g Il Ilgennq,mkluden
bruk ved oftalmisk kirurgi, av perif forkarmed en

P 09
diameter p& under 2 mm. Sikkerheten og effekten av VICRYL™ sutur i kardiovaskuleert
vev er ikke fastslatt.

MHCTpyKuma no npumeHeHmio ru
VICRYL™
NONUTIAKTHH 910
CTEPWTbHbII CUHTETUYECKI PACCACHIBAIOLLIVIACA
ooy "MPYPrHMECKHH LIOBHbI MATEPYAN

WWoHbiit matepuan VICRYL™ — 370 cTepunbHbIil CUHTETUYeCKMi paccacbiBalowwmiica
XMPYPrUUeCKWil WOBHBI MaTepyan, COCTOALLIMIt U3 CONONUMEPa, BbINONHEHHOTO Ha

Usp Metrisk Maksimal Godkjem klrurglsk praksls skal falges for handierlng avinfiserte eIIer komammene sar
overdimensjonering t Kalbruk
90 (kun for ubelagte 03 0,005mm suturer vurdeves av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som kan utsettes for
flettede suturer) utvidelse, strekk eller distensjon, eller pa steder som kan kreve ekstra stotte.
60 0,7 0,008 mm Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av
5-0 1 0,016 mm denne enheten) kan fare til produktforringelse, som kan fore til svikt av enheten og/
vanverschillende -0 15 0,017 mm eller krysskontaminering, som kan fare til infeksjon eller overfaring av blodbarne
patogener til pasienter og brukere. Som absorberbar sutur kan den virke forbigéende
3-0 2 0018 mm som et fremmedlegeme. Som med alle andre fremmediegemer kan dette produktet
2-0 3 0,004 mm infeksjon.
0 35 0022 mm FORHOLDSREGLER

Forsiktighet ma utvises slik at det ikke oppstar skader ved handtering av deneeller annet
suturmateriale. Ved bruk av kirurgiske i lik som tenger eller

det pases at det ikke forekommer knuse- eller krympeskader.

Hudsuturer som holdes pé plass i mer enn syv dager kan forarsake lokal irritasjon og skal
Klippes av eller fiernes som indikert.

Under visse sarlig ortopediske prosedyrer, kan i
gjennom ekster statte brukes ener kirurgens skjonn.

Det skal vurderes noye om suturer

siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta.

av ledd

ivevmed dérlig

XAPAKTEPH(TVIKIII/ EACTBUE

pakningen er dpnet eller skadet. Kast apnede, ubrukte suturer.

OPPBEVARING

Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
LEVERINGSMATE

Vaer a atikkeall ertilgjengeligialle markeder. Vennligst kontakt
din lokale fortilg torrelser,

VIGRYL™ sutur e tilg {letraderistorrelsene 10-01l 6 (metriske starrel

0,2-8,0) i en rekke Iengdev med og uten permanentfestede naler.

VICRYL™ sutur er ogsé tilgjengelig som et monofilament i starrelsene 9-0 og 10-0
(metriske storrelser 0,3 0g 0,2).

VICRYL™ sutur er ogsé tilgjengelig som sterile trader festet til uttakbare
CONTROL RELEASE™ néler som gjor det mulig for brukeren & trekke av nlene i stedet
for & kutte dem av.

VICRYL™ sutur er tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.

B HEKOTOpbIX CnyuasX, Hanpumep npw 0pToneguIEckix onepaua, XUpypr MoXer
(YCTaBos.

VICRYL™ Bbi3blBaeT

Peakiiio B TKaHAX C NoC BpaCTaHviem Gubp i TKaHU.
Hapacratowan notepa npouHoCTH Ha pacTAXeHvie 1 OKOHYaTeNIbHOR PaccacbiBaHiie

(nepnyer 6/
/AN TKaHeil C TVI0XVM KPOBOCHAGKeHYeM, MOCKObKY Npi STOM BOSMOXKHbI OTTOPIKeHMe

MIPOMCKOAAT 107 ACiICTBUEM TWAPONa, B Pe3yibraTe KOTOPOro mnwmmep

Ha [MIMKOMEBYI0 1 MONIOYHYIO KUCIOTbI, KOTOpble 3aTeM Il wWBbI Cieyer Kak MOXHO Fy6e JInA (Be/IeHNA K MUHUMYMY
0praHM3MoM. PaccacbiBaHie HaUHAeTCA C NoTepy NPOYHOCTH Ha pacTaxenme, 3a pUTEMbI 1 npoLiecc
KOTOPOt CleayeT noTepa MacchI. MepBoHaYanibHas MPOYHOCTL Ha PACTAKEHIE MOMHOCTBIO if i Urol

Mpakm a TaKKe 4 npi KOTOpbIX A

H;ﬂﬂaﬂ yepe3 5670 aeil.

dintr-un copolimer compus in proportie de 90 % din glicolida si 10 % din L-lactida. i i i 3 i lodulul, tret 1 nirurgica oduful a Al
Formula emppin‘(é a cupoﬁmerulﬁi egteq((szU))m((zHaogn. Firul d§e sutura VICRYL™ este Zile de laimplantare Pra:ent.a]‘ap!n)f. famas din surjeturi suplimentare, dupa cum o indica circumstantele chirurgicale si experienta 90 % U3 Frukonuaa 1 10 % u3 L-naKkTuga. SMAMpHeCkas GopMyna conoumepa — Yuco gHed noc % Kak u 8 cnyuae nio6oro Lunauora MaTepuana, AnA 06eceyeHs HafleXHoCTH y3n08
disponibil ca fir de sutura acoperit sau neacoperit. — chirurgului. Utilizarea unor surjeturi suplimentare poate i recomandabild mai ales fa  (GH;0o)y(GH:00)y. Lot wiarepan VICRYL™ nocTaBrserc crokpormiem uni 6es wero. o pyp TpYeMoB TOCKAX
Firul de sutur VICRYL™ este acoperit cu un amestec compus n pérti egale din copolimer 14zle 75% realizarea nodurilor firelor de suturd monofilament. LWoBHbIi matepuan VICRYL™ nokpbisaetca (Mgcam, CoCTOALLEI U3 pasynmx yacteii oSO Ha PaCTAREHHE P Y308 ( TIETAAMM, MCXOZA U3 0BCTORTENbCTE
deglicolida silactida (poliglactin 370) sitearat de calciu. S-a constatat despre copolimerii 21zile USP 6-0 (metric 0,7) si mai mare 50% acelor chirurgicale trebuie realizatd cu grijd pentru a evita deteriordrile. qmrgn%ng;%?mn%y:‘ﬁmzsms m’;ﬂm‘;ﬂ;&;g g?g:mambmb ;:':“;‘Bm"s:& A 5% XMWPM M
de poliglactin 910 i poligfactin 370 cu stearat de calciu ca sunt non-antigenidi, apirogeni 21zile USP 7-0 (metric 0,5) si mai mic 40% Prindeti acul in portiunea dintre prima treime (1/3) proximalé si prima jumatate (1/2) P BOCTE b ! TKaHAX Aieh Py fpH. Hieit
i provoaca doar o uoara reactie tisulara in timpul absorbtiei. - - — proximala. Prinderea acului de zona varfului ar putea afecta capacitatea sa de penetrare 21 fieHb AnA pasmepa 6-0 no Gapm. CLUA 50% pu 0BpaLLeHy M € XVpYpTUECKUMit UM CIEAyeT NPOABNATH 0CTOPOXKHOCTb BO
p P 28 7ile USP 60 (metric 0,7) si mai mare 25% N - Pt | * BIPOLieCCe PACCACbIBAHUA, . ool
Firul de sutura VICRYL™ este disponibil nevopsitsi vopsit cu pigment D&C Violet #2 (indice i determina ruperea acestuia. Prinderea acului de capitl la care este atasat firul poate LWoBHblit matepuan VICRYL™ noctanaetca (erpiecki pasvep 0,7) nonee T (1/3) 20 MON0BHHb (1/2) PaCCTORHWA OT MecTa KperieHis A0 OCTpHA HMsl, ECTM Urma
CONTRAINDI(A]'II determina indoirea sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor poate determina pierderea 0 21 fieHb anA pasmepa 7—0 no Gapm. CLUA 40% B A pa Kpel Aoocp -
de culoare 60725) pentru a spori vizibilitatea in campul chirurgical. § . s h P ral s 8 duonerosbiit kpacutenem D&C Violet N°2 (uBeToBoit uHaexc: 60725) 1A TIOBbILLIEHIA JeHb A pasvep: p 39DAKeHa BTUKO K OCTPHIO, T0 370 3aTpYHUT NDOKON 1 MOXET BbI3BaTb NepEOM M.
Firul de suturs VICRYL™ este disponibil intr-o gama de calibre si lungimi, tipuri si acestefire de suturd nu trebue uil tenecesars - Soldta, acestea devenind astfel mai pufin rezstente laindoire i rupere. BUIUMOCTH B ONleDaLIMOHHOM rore. (Metpuyeckuii paswiep 0,5) u meree FCTU UEna 3apAokeHa GAV3KO K MeCTy QUKCALUAW TV K HTTe, 3T0 MOeT MpUBECTH K 36y
iin forme de prezentare fara ac sau atagat la ace de diverse tipuri si nafmmare extinsd a tesuturilor sub tensiune. Manevrarea a_ce\hor chirurgicale trebuie realizata cu atentie, pentru a evita leziunile WoBHblit matepyan VICRYL™ nocTaBAseTca pasnuuHoii TONLMHbI 1 ANMHbI, TANOB 28 el 415 pasviepa 6-0 o Gapw. CLUA 25% WIH EPeOMY W, BbiMpaBTee ODMb! T MOXeT TPUEECTH K NOTEpe MPOSHOCT,
dimensiuni, dupa cum se descrie in cadrul sectiunii MOD DE PREZENTARE. AVERTISMENTE aﬁqdemalle p"? infepare. R:J_pere? acelor Ipcale g;ndduce a {\elte_x_n_alea_(ljmulr_ '?f”’e"s" 1 pasiepos, be3 ”mm“g;‘ﬁi:ﬁ‘o"(p&ré’ke;m’"“" WiTiaM¥ PASTHHHBIX THNOB W PasMEno, KaK (MeTpuueckuii pasmep 0,7) v Gonee ‘MeHee YCToiiuBaK,
™ o i i i 5 ™ inchi il iatorii Chirurgicale extinse sau suplimentare ori la aparitia de corpi stréini reziduali. Infeparea  onicaro B pazziene « b CenyeT CobTIonaTS OCTOPOXKHOCTD NNV OBPALIEHIH € XHDYDIHYECKUMN MEaMH BO
E':;Ied‘s:l:s::f,gl I(ﬂ}rvulw'(';?: ‘;m?ﬁieﬂ';m{ﬁ;’zﬁ:ﬁf;;ﬁgﬂ?ﬁ (;2 Fgl::,:a‘zz‘é?g 1’,‘:&3}5 gaeflfglgasrlr:ﬁ?anz'::rlcud ;,f;?e‘aﬁ"\{eli?‘:léhnm‘{:Imfg‘g?;e;relﬂg{(a"&lm?g acddentald cu ace chirurgicale contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti - WosHbii Marepuan VICRYL™ coorsercrayer Tpeﬁosanmm Eapunemcmw dapmakonen, Hotnxo'ngkoy"/?anmubmumsubm MaTepian SBIAETCA PACCACHIBAOLINCA, €10 He CTeyer msﬁﬂ)y«aume cny’iawnmx yﬂonoa B cnsuae Ee;noma mmslygosmomno yBenuienve
Statelor Unite (USP) privind firele de sutura chirurgiala resorbabile, cu exceptia unei  firelo de sutur resorbabil,intrucatrisculde dehiscents a plailor poate vriain functie  Patogen! transmishii pe cale sanguing. Aruncati acele utiizate n spentru K et 0 ATICTEHOMY e B TeX Cyuas, (e TPEGYeTCh AINTENbHOR CORTuHeRWE TKakeli nog  POROKITENBHOCTA ONepauyi i m
dimensiondri ocazionall diametre, dupa ta in tabelul de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat. La selectarea unui fir de sutura oblecte ascuffe” LIOBHOMY MaTEp g onepauit, a Takke 0CTaBAeHMe B Tene naliueHTa WHOPORHBIX Ten. Cyyaiikbli ykon
:éor:raeijxpra TETGNGT OcoNee @ unor AaMELe, s 3¢ fea I Ehels cadrele mediga\e trebuie 53 tin cont de perfurmanta‘ invivo (prezentata in sectiunea REACTII ADVERSE K «paccacblEIILEM)CA XHPYPrUMECKOMY UOBHONY MaTephany, 3a CKTIOUEHHEM Hﬁ%ﬁ%mm 3AMPASHEHHOI XWPYDTU4ECKOI MW MOXET NPUBECTA K flepeflaye GOesHETBOHEIX
3 @ f i | ! [aveTpa,
PERFORMANTA/ACTIUNI). Readtiile adh i il idispozitivinclud deh lgii, formarea JIOMKHbI GbiTb 3HKOMBI € Xipyprieci npnueaypamm umeronamn R OBm‘;!? ng‘;" fa > urbl cneyer B eMKOCTH
Dimensiune USP fir de suturd | Dimensiune metrici dimensi Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate trebuie respectate procedurile e calculi la nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelungit cu solutii Pasmep P i patorb ¢ LLOBHBIM Hauan LLOBHOM HEB%AIEOHPMMOITIE Pm .
fir de sutura maxima chirurgicale acceptabile. saline precum urina sau bila, reactie inflamatorie tranzitorie a tesuturilor si iritatie locala CLLA WOBHOTO marepuana VICRYL™ ana 3akpbrmua pau TaK Kak pmu( pao(o)meum Kpaes ;I)_Iauhl 3aB6M(V|T B
9-0 (numai firimpletit neacoperit) 03 0,005 mm e ial de sutura resorbabil, chirurgul trebuie s iain consids tranzitorielalocul plagii 9-0 (TobKo NNeTeHbiii Matepuan 03 0,005 MM O e N WOBHOTO Py BbiJope patbl iiB: nyax -
6-0 07 0,008 mm utilizarea unor fire de suturé neresorbabile suplimentare in inchiderea regiunilor care ~ STERILITATEA Ge3 noKpbITHA) 3(%;%%%&%1‘7&%;&”“” YUHTLIBATb €1 AeicrBie i vio (omacko paspeny pac i WKendb,a
50 ] 0076mm pot fi supuse la tensiuni de expansiune, intindere sau destindere sau care necesita Firul de sutura VICRYL™ este sterilizat cu oxid de etilena gazos. Nu resterilizati. Nu se 6-0 07 0,008 reayer . T " D TH DaHDL.
“ osustinere utilizeaza daca ambalajul este desfacut sau deteriorat. Aruncati firele de sutura deschise, - v W MHOMLIDOBAHHbIX PaH CTEPUNBHOCTD
4-0 15 0,017 mm i f ili i dispozitiv (sau a unor I neutilizate. 5-0 1 0,016 Mm TlockoMsky RaHi WoBHbIH waepuan A, XApypry Creayer LLioHblit matepuan VICRYL™ ctepunu3yetca stunexokcuaom. He crepunusosatb
3-0 2 0,018mm acestui) po isc e degradareaprodusulu fonaea  DEPOZITARE 40 15 0017 MM BOMOKHOC OBTOpHO. He HCTONb30BaTe, €CTH YNAKOBKA BCKpbITa Wk ospexe. PacnakoBaHHbii
i : ; 5 Iinfocti Heua
2-0 3 0,004mm defectuoasiadispx uisisau e lareaincrucisatd, cee e entisutinaon usunt iale de depozitare. A nu se utiliza dupé data expiraril. 3-0 2 0,018 mm BMecTa TPEOYETC  yDAHEHUE
ad X (OrONHUTENIbHaA MOJuAey m
0 35 0022 mm Find resorbabil, acest firde suturé poate actiona temporar ca un corp strain. La fel ain MOD DE PREZENTARE L . A 20 3 004 win ﬂe 'JJJAePMKa TI0BTOPHO. 10BTOPHOE UCTIOMb30BaHYE YCTPOVCTBA OcOS:'I‘EzcnoBMM Xpanes e TPEOyeTCs. He UCTonb305arb MOCTe UCTesexiA oka
E m f.— ; M s itifle demasura icsi Ph. Eur. cafiind cazul oricarui corp strain, acest produs poate favoriza infectiile. Teezenantdevangi ol o prvie il dspanies le.Va rug ctati 0 35 0,022 Mm (v 0 uacredi) MoXer co3gas> pw;x Pa3pyLLCHUR YCTPOIICTEA, UTO CTIOCOGHO MPUBECTH K ﬁPMA T OCTABKH
echivalente, fapt reflectat pe etichetare. Es TiCKoil i E TiCKoil 0ICTBA W/ NEPEKPECTHOMY 3apaXKeHiio, 4TO B (BOI0 04epesib
’ ’ mﬁgcg{e"a acestui material de suturd, precum si a oricaror altora, trebuie realizata Fiul de sutura VICRYL™estedisponitilsub forma unor flamente teie cu i i e MOXET MpUBect X Mm;ﬁw m nepeuaupe ﬁonesum'gnpfmx OFaHISMOB 1epes nggh Oﬁr‘:na(;:;f ;::a'g;r: b:w H;';Emi.f a;r}w&gb;;n am;gﬁm;m?anpgﬂgﬁ:: §
INDICATII i vant ita deter Bt f iiren sau incrfirea falui pin anfi 10-0 pana Ia 6 (dimensiuni in sistem metric 0,2-8,0), intr-o varietate de lungimi, cusi ~ MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO I i i ;, Eusub\ﬁ ol cﬁ)\ffw nmmegﬂ A BP eym m.,uJﬁ';m all:;l oo 100
Firul de sutura VICRYL™ este destinat utilizarii in interventiile generale de afrontare si/ U 9rlla Pentru a evita deteriorarea. Evitafi strivirea sau Increfirea firului prin aplicarea g5 5o atagate definitiv. LLlogHbii marepwan VICRYL™ npeny A obusero pu OH MOXET BPEMeHHO BLICTYRATh B KauecTse HHOpOHoro Tena. Kak u mioGoe Apyroe p ae Crep pasvep

sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce indude utilizarea in procedurile oftalmologice,
deanastomoza a nerwlor periferici i de mlcro(h\mrgle a vaselor cudiametrul mai mic de

fixos a agulhas amoviveis CONTROL RELEASE™ que permitem que as mesmas sejam
removidas ao invés de serem cortadas.
0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em caixas com 12, 24 ou 36 unidades.

Denna sutur kan vara olamplig for &ldre, undemarda eller forsvagade patienter, eller for
patienter med besvar som kan forsena sérlakningen.

For att uppna tillracklig knutsakerhet krévs, liksom med alla suturmaterial, normala
kirurgiska metoder med kirurgknutar och rabandsknutar med ytterligare slag vid behov
beroende pé de kirurgiska omstandigheterna och kirurgens erfarenhet. Anvandning av
ytterligare slag kan vara sarskilt limpligt vid knytning av monofilamentsuturer.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nélar for att undvika skador. Fatta nalen inom ett
omrade som &r en tredjedel (1/3) till hélften (1/2) av avstandet fran |nfastmngsanden
till ndlspetsen. Att fatta tag i kan forsamra och
frakturera nalen. Att fatta nlen i bakre anden vid infastningen kan leda till att nalen
bajs ellev bvylx 0m nélar omformas kan detta gora att de forlorar styrka och & mindre
iga mot att bdjas och brytas av.

Anvandare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar, for att undvika
oavsiktlig nélsti(kskada Brutna nalar kan Ieda liII Iéngre eller ytterﬁgare uperaﬁuner

nalar kan leda till verfaring av blodburna patogener. Kassera anvanda nélari behdllaren

BESKRIVNING ) o ) Implantation, dygn Ungefarlig kvarvarande hallfasthet
VICRYL™ sutur ar en steril, syntetisk, resorberbar, kirurgisk sutur, bestaende av en i procent av d
sampolymer tillverkad av 90 % glykolid och 10 % L-laktid. Sampolymerens empiriska 14dagar 75%
formel r (G;H,0,)n(CsHi0,),. VICRYL™ suturen dr tillgangli belagd ell
ol:]rg‘:gdasruiuz, OIr(CAO, suturen ar tgangl som en belagd eler 21 dagar USP 6-0 (metrisk 0,7) och stdrre 50%
VICRYL™ suturen & belagd med en blandning bestéende av lika delar av 21 dagar USP 7-0 (metrisk 0,5) och mindre 40%
av glykolid och laktid 370) och . Polyglaktin 910 28 dagar USP 6-0 (metrisk 0,7) och stire 25% b
H Pl v
och polyglaktin 370 med har visat sig vara igena, icke-pyrogena KONTRAINDIKATIONER fr vassa foreml.

och framkallar endast en obetydlig vévnadsreaktion vid resorption.

VICRYL™ suturen finns  ofdrgad och fargad med D& Violet nr 2 (fargindex 60725) for att
oka synligheten i operationsomradet.

VICRYL™ suturen finns i en mangd grovlekar och Iangder, typer och storlekar, och utan
nalar eller fast vid ndlar av olika typer och storlekar, sasom beskrivs i avsnittet LEVERANS.
VICRYL™ suturen uppfyller kraven i den europeiska farmakopén (Ph. Eur.) for sterila,
syntetiska, resorberbara, flitade suturer, och USA-farmakopén (USP) for resorberbar,
kirurgisk sutur, forutom en enstaka latt dverdimensionering i vissa storlekar, som visas
itabellen nedan.

Dessa suturer, som ar resorberbara, ska inte anvandas dar det kravs en langre tids
approximering av belastade vavnader.

VARNINGAR

Anvéndare bor vara val fortrogna med de kirurgiska procedurer och tekniker som
mnefattanesorherbarasuturer|nnanVI(RVL"‘sutuvanvandswdsarforslutmng,eftersom
isken for sarruptur kan vari ochdet

anvands. Vardpersonal bor dvervaga prestandan in vivo (under avsnittet PRESTANDA/
VERKAN) nér de véljer sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar
Eftersnm detta ar et resorberbart suturmaterial skall kirurgen dverviga anva

BIVERKNINGAR
Biverkningar som forknippas med anvandning av denna enhet inkluderar sanuptur
stenbildning i urin- eIIer gallvagar vid \angvang kontakt med sa\tlosmngar sasom

urin eller galla, 6 samt dvergaende lokal
imitation i siromradet.

STERILITET

VICRYL™ suturen r steriliserad med etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras. Fér ej anvéndas

om forpackningen ar dppnad eller skadad. Kasta ppnade, oanvénda suturer.
FORVARING
Inaa sarskild.

suturer pa stallen som & sarskilt utsatta for

mwdgmng, stréckning eller nttanjmng eller som kan kréva ytterligare stod.
Far ej il andning av enheten (eller delar av denna)
kan orsaka en forsamring av produkten, vilket kan leda till fel pa enheten och/eller

vilket kan leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener
till patienter och anvindare. Eftersom suturen ar resorberbar kan den temporért ha
samma verkan som en frammande kropp. Liksom alla frimmande kroppar kan denna

av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for att

undwka skada. Undvik kross- och sprickskador vid anvandning av kirurgiska instrument,

Hudsuturer, som mste vara kvar langre an 7 dagar, kan orsaka lokal iritation och bdr

STERI[ITA Usp Metrisk Maximal

irurgicka nit VICR) | pak i i icke resorberand
7ivajte, ak bolo baleni éalebo poskodené. é 7ité chirurgické 9-0 (endast obelagd flata) 03 0,005 mm

nite zlikvidujte. 6-0 0,7 0,008 mm

SKLADOVANIE 5-0 1 0,016 mm

Nevyzaduji sa ziadne osobitné skladovacie podmienky. Nepouzivajte po datume 4-0 15 0,017 mm

exspirdcie. 30 2 0,018mm

;P()SOB DODIWKVd ) Ik 4 it hoch. -0 3 0,004mm produkt potentiera infektion.
erte prosim na vedomie, Ze nie vset vel osn s ostu né na vsetkjch trhod

Informid o dostupnichvllostach ko h hozistupa, 0 35 0,022mm FORSIKTIGHETSATGAROER

Chirurgickd nit VICRYL™ je kdISpDZI(II ako sterilné vlakna vo vel’kosna(h Den eu_ropeiska fa’m?kﬂpé"‘e’@'["” metrizka d €l P(h_ enligt

0d 100 po 6 (metrické velkosti 0,2-8,0) s roznymi dizkami, s trvalo pripevnenymi europeiska farmakopén som likvardiga, vilket dterspeglas pd markningen. sasom griptanger och nalforare.

ihlami aj bez nich. INDIKATIONER

Chirurgicka nit VICRYL™ je tieZ k dispozicii ako monovidkno vo velkostiach 9-0 a 10-0 VICRYL™ suturen indiceras for anva iallmé och/eller

(metrické velkosti0,3a0,2).

Chirurgicka it VICRYL™ je tiez k dispozicii ako sterilné vldkna pripojené k odpajitelnym
ihlam CONTROL RELEASE™, ktoré umoziiujd stiahnut ihlu z nite namiesto nutnosti jej
odstrinutia.

Chirurgickd nit VICRYL™ je k dispozicii v Skatulkdch po jednom, dvoch alebo troch
tuctoch kusov.
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ligering, inklusive anvandning i oftalmisk kuurgl penfer nervanastomos och mikrokirurgi
for kérl mindre &n 2 mm i diameter. Sakerhet och effektivitet for VICRYL™ suturen i
hjrtvévnad har inte faststallts.

APPLIKATIONER

Suturer bor valjas och implanteras med hansyn till patientens tillstind, kirurgisk
erfarenhet, kirurgisk teknik och sérets storlek.

Klippas av eller avlagsnas sasom indikeras.

Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen dvervaga
immobilisering av leder med hjélp av yme stod.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandnir suturer i vavnader med dalig
blndtlllforsel eftersom bortstdtning av suturen och forsenad resorption kan forekomma.
Subkutikuldra suturer br placeras s& djupt som mjligt for att minimera erytem och
forhardnader som normalt forknippas med resorptionsprocessen.

krévs. Anvand ] efter
LEVERANS

Observera att inte alla storlekar finns pd alla marknader. Kontakta din lokala
for

2mm. S VICRYL™ petesutul cardiovascular
nu au fost stabilite.

APLICATI

Firele de sutura lectate sii infunctie d padientului, experienta

chirurgului, tehnica chirurgicala SI dimensiunea plagii.

Kullanim Talimatlan tr

VICRYL™

) POLIGLAKTIN9TO
STERIL SENTETIK EMILEBILEN CERRAHI SUTUR

TANIM

VICRYL™ Siitiir, %90 glikolit ve %10 L-laktit'ten iiretilen bir kopolimerden meydana
gelen, emilebilen, steril sentetik bir cerrahi siitiirdiir. Kopolimerin ampirik formiilii
soyledir: (GHy0)m(GH40,),. VICRYL™ Siitiir, kaplamali veya kaplamasiz siitiir seklinde
temin edilebilir.

VICRYL™ Siitiir, es miktarda glikolit ve laktit kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum
stearattan olusan bir karigim ile kaphdir. Poliglaktin 910 kopolimeri ve kalsiyum stearat
igeren Poliglaktin 370'in, antijenik ve pirojenik olmadid, ayrica emilim sirasinda yalnizca
hafif bir doku reaksiyonuna yol actigi saptanmistir.

VICRYL™ Siltiir, boyasiz ve cerrahi alandaki goriiniirligii artirmak icin D&C Violet No.2
(Renk Indeksi 60725) ile boyali sekilde temin edilebilir.

VICRYL™ Siitir, cesitli kalinlik, uzunluk, tip ve biiyiikliiklerde, ignesiz olarak veya
TEDARIK SEKLI béliimiinde agiklanan farkl tip ve bilyikliiklerde ignelere takili olarak
temin edilebilir.
VICRYL™ Siitiir, asagidaki tabloda gosterilen normalden biraz biiyiik kaliliklar disinda,
Avrupa Farmakopesiin (Avr. Far.) Steril Sentetik Emilebilen Orgiilii Siitirler ve Birlesik
Devletler Farmakopesiin (USP) Emilebilen Cerrahi Siitiir gerekliliklerine uygundur.

instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau portacele.

Suturile la nivelul pielii care trebuie sa rimana in pozitie mai mult de 7 zile pot determina
oiritatie locala, fiind necesara sectionarea sau indepartarea lor, dupa cum este indicat.
Tn anumite circumstante, indeosebiin cazul procedurilor ortopedice, chirurgul poate opta
pentru imobilizarea articulatiilor printr-un suport extern.

UYGULAMALAR

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyutuna gare
secilip uygulanmalidir.

PERFORMANS / ETKILER

VICRYL™ Siitiir, dokularda baslangicta minimal enflamatuar reaksiyon ve fibréz
bagdokularda ice dogru biiyiime gdsterir. Zaman iginde gerilme kayip ve

Firul de suturd VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub formd de monofilament, cu
dimensiunile 9-0 5i 10-0 (dimensiuni in sistem metric 0,35i0,2).

Firul de sutura VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub formé de filamente sterile
atasate la ace amovibile CONTROL RELEASE™, care permit indepartarea acelor prin
tragere, in loc de taiere.

Firele de sutura VICRYL™ sunt disponibile in ambalaje cu 12, 24 sau 36 unitati per cutie.

Kanla beslenmesi iyi olmayan dokularda emilebilir siitiirler kullanilirken dikkatli
olunmalidir giinkii siitiir digan atilabilir ve gecikmis emilme olusabilir.

Cilt altu siitiirleri, normal olarak emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize
etmek icin miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.

Bu siltilr yash, yetersiz beslenen ve giigten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini
geciktirecek hastaliklari olan hastalaricin uygun nlmayabiliv

en sonunda tamamen emilim hidroliz yoluyla olur. Hldmllz sirasinda kopolimer, gllkollk
ve laktik asitlere parcalanir ve bu asitler daha k, viicut

Tm siitir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli iigim giivenligi ii
cerrahin hagll olarak diiz ve kare diigimlerle \Iave d

rahi kogullara ve

ler atilmast icin
standart 1fi il

olur. Emilim, gerilme giicii kaybiyla baslar, bunu kiltle kaybr izler. |
bes hafta sonra, tiim gerilim kuvveti yok olmus olur. Emilim esasen 56 ile 70. giinler
arasinda tamamlanir.

implantasyon Giinii Baslangica Gore Korunan
Yaklastk Cekme Direnci (%)
14 Giin %75
21Giin USP 6-0 (Metrik 0,7) ve daha bilyiik tiplerde %50
21Giin USP 70 (Metrik 0,5) ve daha kiigilk tiplerde %40
28 Giin USP 60 (Metrik 0,7) ve daha bilyiik tiplerde %25
KONTRENDIKASYONLARI

Emilebilen bu siitiirler, dokularin baski altinda uzun siire yakinlagtinimasi gereken
durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

Uygulama bolgesine ve kullanilan siitiir malzemesine bagl olarak yaranin agilma
riski farkli oldugundan, yara kapatma iglemi igin VICRYL™ Siitiir kullanmadan once,

emilebilen siitirlerle ilgili cerrahi prosedilr ve teknikleri biliyor olmalan

VICRYL™ suturen artillga istorlekar 10-0till iskastorlek
0,2-8,0) i olika langder med och utan permanent fasta nélar.

VICRYL™ suturen finns &ven som ett monofilament i storlekar 9-0 och 10-0 (metriska
storlekar 0,3 och 0,2).

VICRYL™ suturen &r ocksa tillganglig som sterila tradar fasta vid CONTROL RELEASE™
avtagbara ndlar, som gor att nalarna kan dras av istallet for att skaras av.

VICRYL™ suturen ar tillganglig i lador med ett, tva eller tre dussin enheter per lada.

USP siitiir Biiyiikliigii | Metrik Siitiir Bilyiikliigii| ~ Maksimum Fazla gereKlidir. Tibbi uzmanlar it secminde bulunurken sitiin in vivo (organlzma
Bilyiikliik igindeki) PERFORMANS/ETKILE
-0 (sadece kaplamasiz 03 0,005 mm Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar
Grgiilil) i di
60 0,7 0,008 mm Buemilebilen birsiitiir Id
50 1 0,016 mm ya dailave destek gerektuebllecek bolgelen kapamada cerrah, lamamlaylcl emilmeyen
y sitiirleri kullanmay! dilsiinebilir.
;‘j 155 gg};mm Tekrav steril etmeyin/tekrar kullanmayn. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar
018 mm I cihazin basarisiz olmasi ve/veya capraz kontaminasyon olusmasiyla
2-0 3 0,004 mm sonuclanabilecek iiriin degradasyonu riski tasiyabilir. Bu durum enfeksiyona yol agabil
0 35 0,022 mm veya kanla bulagan patojenlerin hastalara ve kullanialara gecmesine neden olabili.
Aruna ette belirtidi gibi Metrkolgd irmierinive esdeeriolarak At Emilebilen bu i gegidi bir siire icin yabanc madde gibi davranabilir. Tim yabanci
[ buyukluk\enm Kullanmaktadir cisimler gibi bu iiriin de meveut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.
ONLEMLER
ENDIKASYONLARI Bu veya baska bir siitiir materyalinin kullanimi sirasinda hasar vermemek icin dikkatli

VICRYL™ Siitiiriin genel yumusak doku yakla§1|rmalarmda ve/veya ligasyonunda
kullanilmasi endikedir. Buna, oftalmik cerrahi, periferik sinir anastamozu ve api
2mm'den kiiiik damarlarda yapilan mikrocerrahideki kullanimi dahl\dlr VICRYL™
Siitiiriin kardiyovaskiiler dokudaki giivenligi ve etkinligi heniiz bili

olunmalidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanabilecek
ezme ve bilkme hasarlarindan kaginin.
Yedi giinden fazla yara bolgesinde kalan deri siitiirleri, bolgesel tahrige yol

gerektigi sekild veya
Bazi durumlarda, ozelikle ortopedik prosediirlerde, harici bir destek yardimiyla eklem
hareketinin kisitlanmas! cerrahin takdirine birakilmistir.

ilmek atmak dzellikle uygun olabilir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir. igneyi
baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin ite biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki
kismindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinimasina neden olabilir. Igneyi baglanti ucundan tutmak, biikiilmeye veya kinlmaya
neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, giiclerini kaybetmelerine ve bilkiilme ve
kinimalara karst direnglerinin azalmasina neden olabilir.

Istem disi igne batmas! kaginmak i |g|n cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli ol kir. Kink igneler, i yamiidahale
siiresinin uzamasina ya da yabana madde kalintilarina yol acabilir. Kumamme cerrahi
ignelerin istenmeyen sekilde batinlmasi, kanla gecen patojenlerin bulasmasina neden
olabilir. Kullanilan igneleri“kesici ve delici alet” kaplanina atin.

VAN ETKILER

Bu malzemenin kullanimiyla ilgili yan etkiler sunlan icerir: yaranin agimasi, idrar veya
safra gibi tuz soliisyonlarina uzun siireli temas sonucu idrar ve safra yollannda tas
olusumu, gegici enflamatuar doku reaksiyonu ve yara balgesinde gecici bdlgesel tahris.

STERILIZASYON

WM TUTUPOBAHIN MATKUX TKaHeli, BKMI0YaA NPUMEHEHHE B 0GTanbMONOriYeckoii
XUPYPIYAW, MUKDOXUPYPTUM COCYZI0B AUAMETDOM MekHee 2 MM, a Takyke P aHacomose
nepidepuyeckix HepBoB. be3onacHoCTb U HeKTUBHOCTS LLioBHOrO Marepiana VICRYL™
Ce/Ie4HO-COCYUCTON XUDYPIAU He YCTaHOBIEHb.

NMPUMEHEHWUE
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VICRYL™ Siitir, etilen oksit ile sterilize edilmigtir. Tekrar steril etmeyin. Ambalaj agilmissa USPEEEE R~ DEEERT | mART@EH
yada hasarliysa kullanmayin. Agiimis, kullaniimamis siitiirleri atin. 90 R R ENBAE) 03 0.005 mm

| 7. YERZAZ 2 A
SAKLAMA
(zel bir depolama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn. g,g 0i7 23?: g:
TEDARIK SEKLI 0 s 0017 mm
Liitfen tiim boylarin tiim piyasalarda bulunmadigina dikkat ediniz. Aradiginiz boyun - -
bulunup bulunmadigini grenmek icin litfen yerel satis temsilcinizle gariin. 3-0 2 0.018 mm
VICRYL™ Siitiir, kalici igne takili olarak ya da olmayarak, esitli 10-01ile 2-0 3 0.004 mm
6 arasinda degisen boyutlarda (metrik boy 0,2-8,0), steril iplikler halinde mevcuttur. 0 35 0.022 mm

VICRYL™Siitiirayrica 9-0ve 10
olarak da mevcuttur.
VICRYL™ Siitiir ayrica ignelerin kesilmek yerine cekilerek gikartiimasini saglayan
(CONTROL RELEASE™ marka gikartilabilir ignelere takili steril iplikler olarak da meveuttur.
VICRYL™ Siitilr, her kutuda bir, iki veya ii¢ diizinelik tiniteler halinde meveuttur.

ikbiiyiikliik 0,3 ve 0,2) monof
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Lgalusal a5 v-ar / bg-Jla He ce u3non3sa noBTOpHO /
s-Pro jednorazové pouZiti / da-Ma ikke genbruges /
de-Nicht zur Wiederverwendung /
el-Mnv emavaypnoiporioicite / en-Do not reuse /
es-No reutilizar / et-Arge kasutage korduvalt /
fi-Ei saa kéyttad uudelleen / fr-Ne pas réutiliser /
hu-Ne haszndlja fel jra / it-Non riutilizzare /
kk-Kaiita nanpanan6aqbia /ke-X AL S|
0} Al 2 /1t-Negalima naudoti pakartotinai /
Iv-Nelietot atkartoti / nl-Niet opnieuw gebruiken /
no-Skal ikke brukes pa nytt / pl-Nie uzywac ponownie /
pt-Néo reutilizar / ro-A nu se reutiliza /
ru-He ucnonb3oBarb noBTopHo / sk-Nepouzivajte
opakovane / sv-Far ej dteranvéndas / tr-Tekrar kullanmayin /

th-a-BYPEEEA /thtw-TEEEER

®

cs-Datum poutitelnosti / da-Anvendes inden /
de-Verwendbar bis / el-Huepopnvia Méng / en-Use by /
es-Usar antes de / et-Kasutada enne / fi-Viimeinen
kiyttopaiv / fr-A utiliser avant / hu-Felhasznalhatd /
it-Utilizzare entro / kk->Kapamppinbik mepaimi /
ko-AFZ 7|8t/ It-Tinkaiki / Iv-Izlietot idz /
nl-Uiterste gebruiksdatum / no-Brukes innen /
pl-Wykorzystac do / pt-Prazo de validade / ro-A se utiliza
pana la / ru-cnonb3osatb o / sk-Spotrebujte do /
sv-Anvands fore / tr-Son kullanma tarihi /

th-an- BB E /zh-tw-B AR

g L3 lyeaszl-ar / bg-[la ce ynotpe6u go /

alaa je,-ar/ bg-Taptunen koa / es-Cislo 3arze /
da-Batchkode / de-Chargenbezeichnung /

el-Kwdikog napridac / en-Batch code / es-Codigo de lote /
et-Partii kood / fi-Erdkoodi / fr-Numéro de ot / hu-Tételkd /
it-Numerolotto / kk-Byma koabi /ke-Hi| X| 15 /
It-Partijos kodas / Iv-Partijas kods / nl-Lotnummer (partij) /
no-Partinummer / pl-Kod partii / pt-Cdigo de lote /

ro-Cod lot / ru-Homep naptvn / sk-Kéd SarZe / sv-Satskod /
tr-Parti kodu/ zh-en-31t 5 /zh-tw-HESR

kil ST plasils Lyosins o3-ar / bg-Crepunusupato
c eTneH0s chMﬂ / s+ Stenhzovanu ethylenaxldem /

iseret med / de-Sterilisation mit
Emylenoxm / el-Anooteipwpévo pie ogidio Tov aiBuleviov /
en-Sterilized using ethylene oxide / es-Esterilizado usando
Oxido de etileno / et-Steriliseeritud etuleenoksndlga /
fi-Steriloitu etyleenioksidilla / fr-Stérilisé a loxyde
déthylene / hu-Etilénoxiddal sterilizdlt / it-Sterilizzato
aossido di etilene / kk-OTuneHokcuanex
3apapcbi3gaHabipbiiFaH /
ko-ALSlOElMIO 2 HA X2|=/
It S!enllzuata etileno oksidu / Iv-Sterilizets, |1mamojm

ili met

no-Sterilisert med etylenoksid / pl-Wyjatowiono tlenkiem
etylenu / pt-Esterilizacdo por éxido de etileno / ro-Sterilizat
cu oxid de etilend / ru-Crepuni3oBaHo STuneHokcuaom /
sk-Sterilizované etylénoxidom / sv-Steriliserad med

Lyogiss s y-ar/ bg-fla e ce cTepun3upa n0BTOpHO /
/da-Ma ikke /

de-Nicht emeut / el-Mnv WVETE /
en-Do not resterilize / es-No reesterilizar /

et-Mitte resteriliseerida / fi-Ei saa steriloida uudelleen /
fr-Ne pas restériliser / hu-Ne sterilizélja djra /

it-Non risterilizzare / kk-Kavita
3apapcbiaasipManbi3 / ko-XH E 7 SHA|
ORI A2 / It-Negalima sterilizuoti pakartotinai /
Iv-Nesterilizét atkartoti / nl-Niet opnieuw steriliseren /
no-Skal ikke resteriliseres / pl-Nie wyjatawia¢ powtornie /
pt-Nao reesterilizar / ro-Nu resterilizati /

ru-He crepunu3oBatb nosTopHo / sk-! Nestenllzujte
opakovane / sv-Far ej omsteriliseras /

tr-Tekrar sterilize etmeyin / zh-en- TS E & KB/
zhtw- RIS EE]

etylenaxld/ tr-Etilen oksit terilize edilmisti

R oo TR
i

- sJiSUl 3 -ar / bg-Katanoxen Homep / es-Katalogové islo /
la-Varenummer / de-Katalognummer / el-ApiBjog
katahoyou / en-Catalogue Number / es-Niimero de catdlogo /
et-Kataloogi number / fi-Tuotenumero / fr-Numéro de
référence au catalogue / hu-Katalogusszam / it-Numero di
atalogo/ kk-KaTanor Hemipi/ko-7 FEF 2 11
1 S/ It-Katalogo numeris / Iv-Kataloga numurs /
nl-Catalogusnummer / no-Katalognummer / pl-Numer
katalogowy / pt-Nimero de catélogo / ro-Numér de catalog /
ru-Homep no katanory / sk-Katalogové cislo /
sv-Katalognummer / tr-Katalog numarasi /
th-an- B4 S / zh-tw-E £EL 55

,ﬁ,‘»a-ar/bg-BHV\MAHME/(S-UPOZURNENi/ da-BEM/ARK /
de-ACHTUNG / el-IPOZ0XH / en-CAUTION / es-ATENCION /
et-ETTEVAATUST / fi-HUOMIO / fr-ATTENTION /
hu-VIGYAZAT / it-ATTENZIONE / kk-HASAP
AYIAPbBIHbI3 /ko-Z=2| /1t-DEMESIO /
Iv-BRIDINAJUMS / nl-LET OP / no-0BS / pl-UWAGA /
Pt-ATENCAO/ ro- ATENTIE / ru-BHVMAHVE /
sk-UPOZORNENIE / sv-FORSIKTIGHET / tr-DIKKAT /
th-aEZ  htw R

8 Byull 5 13] lgaasans V-ar / bg-fla He ce u3nonssa,
Ko onakoBKaTa e nospefieHa / cs-Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny / da-Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget / de-Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden / el-Mn {teedvn i éxel
unoorei {nuid / en-Do not use if package is damaged /
es-No usarsi el envase estd dafiado / et-Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud / fi-Ei saa kdyttad, jos pakkaus
on i fr-Ne pas utiliser si ge est
endommagé / hu-Ne haszndlja fel, ha a csomagolds
megsériilt / it-Non usare se la confezione & dannegglata /
kk-Kantama 3akpiMpanfaH xaraanna
navpanaH6aqpia/ko-Z&0| IpEE|0]
A R0 = ALESHR| OHAI2/
It-Negalima naudoti, jeigu pazeista pakuoté / lv-Nelietot,
Jaiepakojums ir bojats / nl-Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / no-Ma ikke brukes hvis pakningen er
skadet / pl-Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
pt-Nao utilizar se a embalagem estiver danificada /
ro-Nu se utilizeaza daca ambalajul este deteriorat /
ru-He uc €U yNaKoBKa
sk-NepouZivajte, ak bolo balenie poskodené / sv-Far ej
anvandas om forpackningen ar skadad / tr-Ambalaji
hasarllysa kullanmayin / zh-en-20 SR H LR,
i g@}ﬂ /zhtw- MR BEHHIE -

ig-ar/ bg-Tponssonwten / cs-Vyrobce /

la mducem/de Hersteller / el-Kataokevaorrig /

en-Manufacturer / es-Fabricante / et-Tootja /

fi-Valmistaja / fr-Fabricant / hu-Gyartd / it-Fabbricante /

kk-©Hzipywui / ko-l| ZZ X}/ It-Gamintojas /

Iv-Razotajs / nl-Fabrikant / no-Produsent / pl-Producent /

pt-Fabricante / ro-Producitor / ru-Tpou3soauens /

sk-Vyrobca / sv-Tillverkare / tr-Imalatg / zh-en- %1 J& 755 /
h-tw-FUE R

™

9599 gazzedl § ezell Jiati-ar/ bg-ymbnHomowen
npexcTasuten B EBponeiickata 06uiHocT / cs-Autorizovany
zdstupce v Evropském spolecenstvi/ da-Autoriseret
repraesentant i EU / de-Bevollméchtigter in der Europaischen
i el-£: £ 6 oty
Evpwnaikn Kowomnra / en-Authorized Representative in the
European Community / es-Representante autorizado en la
Comunidad Europea / et-Ametlik esindaja Euroopa
Uhenduses / fi-Valtuutettu edustaja Eumopan yhtewsossa /

fi ire agréé dans la C:
hu Engedellyel rendelkez6 képviselet az Eurdpai
/it ttorizzato nella

Comunita europea / kk-| Eypona OpafblHAaFbl
pecmu exini/ko-7 8 SSH QI thz|H
/It-|galiotasis atstovas Europos Bendruoje/ Iv-Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / nl-Gemachtigd
iger in de Europese Unie / no-Autorisert
i EU/ pl-Autoryzowany iciel we
Wspo\nocle Europejskiej / pt-Representante autorizado na
Comunidade Europeia / ro-Reprezentant autorizat in
Uniunea Europeand / ru-OuuvanbHbiit npeactasuTens B
EC/ sk- Autonzovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve/
i Europeiska
tr-Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / zh-cn-B% | 3£ H
ERILIE [2hw BUA LRI R

3 5kl dgsYl Boed| Sy st il diylag Aol adieli-al
Sl 5 gy B e a5 dgeldesama LB e sl 035
Slaostll &bl by 20 Gillae il O s lins .g9ysY)
0352 85 bl &g ysY) Gsadl 5 8 yolall Al 85423 At
EEC/42/93
bg-CE MapkupoBKa 1 nAEHTUQUKALMOHEH HOMep Ha
HOTUQULMPaHUA OpraK. IPOJYKTT 0TT0BapA Ha
CblLeCTBeHVTe U3UCKBaHUA Ha [lupekTisa 93/42/EEC3a
MeauyHckuTe ugenua / cs-Oznaceni CE a identifikacni cislo
notifikované osoby. Vjrobek vyhovuje zkladnim
pozadavkiim smémice 93/42/EHS o zdravotnickjch
prostredcich / da-CE-mzerkning og identifikationsnummer
forbemyndiget organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav
i Direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr /
de-CE-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten
Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte / el-Zripavon CE kat apiBpoc avayviptong
ToU Koworolnpévou opyaviapov. To ipoidv mnpoi Tig
0uolw eI amartioeic TG 0dnyiag 93/42/E0K mepi
tatpoteyvooyIK@v mpoidvtwv / en-CE-mark and
Identification number of Notified Body. The product meets
the essential requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC / es-Marca CE + niimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los requisitos
esenciales dela directiva de productos sanitarios 93/42/CEE /
et-CE-tahis ja teavitatud asutuse registreerimisnumber.
Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
pohinduetele / fi-CE-merkint ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote noudattaa laakinnallisista laitteista
annetun direktiivin 93/42/ETY saénnoksia / fr-Marquage CE
et numéro didentification de [organisme notifié. Le produit
est conforme aux exigences essentielles de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és a bejegyzett
testiilet szama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkozok
biztonségossagardl sz6l6 93/42/EGK szamd irdnyelv
eldirésainak / it-Marchio CE e numero diidentificazione
dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici /
kk-CE— Genri aHe Ky3bIpeTTi OpraHHbIH,
Gipereinik HeMipi. OHIM MeavunHanbIK,
KabablIK keHiHaeri 93/42/83C
JVpekTBacbIHbIH Heriari TasantapbiHa
xayan 6epeni /ko-CE0FE % Q15 7| 22|
Mmﬁzim“°ﬂﬁﬂﬂﬂﬂ
B/ ER RTAFES SEFILC}

C€E

0086

It-CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo
numeris. Gaminys atitinka pagrindinius medicininiy prietaisy
93/42/EEB direktyvos reikalavimus / Iv-CE zime un
sertifikacijas iestades identifikacijas numurs. Sis izstradajums
atbilst medicinisko iericu dlrektwas 93/42/EEK

/nl-CE-mark i

van de aangemelde instantie. Helpmduct isin
overeenstemming met de essentiéle eisen van de richtlijn voor
medische hulpmiddelen 93/42/EEG / no-CE-merke og
1D-nummer for bemyndiget organ. Produktet innfrir de
vesentlige krav i direktivet 93/42/EQF for medisinsk utstyr /
pl-Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania zasadnicze dyrektywy

o wyrobach medycznych 93/42/EWG / pt-Marcagao CE

e Numero de identificaéo do organismo notificado. 0 produto
cumpre os principais requisitos da diretiva sobre dispositivos
médicos 93/42/CEE / ro-Marcajul CE si numarul de identificare

a i i notificat. Acest punde cerintelor

tiale ale directivei privind dispoziti dicale 93/42/CEE/
ru-3Hak «Bru i Homep
YBE/OMIeHHOT0 0praHa. flaHHoe wsnenue oTBeyaeT
OCHOBHbIM

obopynosauu 93/42/E3C/ sk- Oznaceme (Eaidentifikacné
&slo notifikovaného organu. Produkt spifia zékladné
poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomadckach / sv-CE-mérke och identifikationsnummer for
anmélt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven

i direktivet for medicinsk utrustning, 93/42/EEG / tr-CE isareti
ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numaras. Uriin, 93/42/AET
sayili Tibbi Cihazlar Direktifinin baghica gerek\enne uygundur
th-a-CEFRE RN MR IA RIS, 7 m
HEEREES S3/D/EECIE R ER /
thtw-(EEEE AR BHABROR BT, - ERAT
ABRREESBMEHERER

las)l sac-ar/ bg-bpoit efuiyy / cs-Pocet kusi /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBo¢ povadwv /
en-Number of units / es-Ndmero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkojen lukuméara / fr-Nombre
d'unités / hu-Az egységek szdma / it-Numero di unita /
kk-Bipniktep caHbl / ko-H|Z 7H=%=/
It-Rinkiniy skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba sztuk / pt-Niimero de
unidades / ro-Numr de unitati / ru-Yucno eauniy /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-Unite sayisi /
h-en-1F 28/ zh-tw- B

(ads US & bsesdl s20=X) CONTROL RELEASE™-ary

bg-CONTROL RELEASE™ (X=Bpoit BnakHa & eaHa
onakoBka) / cs-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vlaken v
jednom baleni) / da-CONTROL RELEASE™ (X=Antal tréde pr.
pakke) / de-CONTROL RELEASE™ (X = Anzahl der Strange
pro Paket) / el-CONTROL RELEASE™ (X=0 api6po¢ kKhvwv
avd nakéto) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The number of
strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™ (X=ntimero de
hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™ (X=pakendis
olevate kiudude arv) / fi-CONTROL RELEASE™
(X=Pakkauksessa olevien lankojen lukuméara) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par boite) /
hu-CONTROL RELEASE™(X=A varrészilak szima
csomagonként) / it-CONTROL RELEASE™ (X=numero di fili
per confezione) / kk-CONTROL RELEASE™ (X=p
opaysblLTaFbl Typr.ep caHbl) / ko-CONTROL
RELEASE™(X=ILH '} Z7F=F )/ 1t-CONTROL
RELEASE™ (X=vijy skaicius pakete) /Iv CONTROL RELEASE™
(X=pavedienu skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™
(X= het aantal draden per verpakking) / mo-CONTROL
RELEASE™ (X = antall tréder i hver pakke) / pI-CONTROL
RELEASE™ (X=Liczba pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL
RELEASE™ (X=ntimero de filamentos por pacote) /
ro-CONTROL RELEASE™ (X=numérul de filamente per
pachet) / ru-CONTROL RELEASE™ (X=umcio HuTeii B
naxere) / sk-CONTROL RELEASE™ (X = pocet vlakien v
jednom baleni) / sv-CONTROL RELEASE™ (X = antalet
suturer per forpackning) / tr-CONTROL RELEASE™ (X=Paket
bagina iplik sayisi) / zh-cn-CONTROL RELEASE™ (X =15
BREHY E )E ) /zh-tw-CONTROL RELEASE™ (X=
=

(CR/X

(8555 IS & bl sus=X) bl ssamzemal |
bg-MHoxecTso BnakHa (X=bpoii BnakHa B enHa
onakoska) / es-Multistrand (X=pocet vlaken v jednom
baleni) / da-Multitrad (X=Antal trade pr. pakke) /
de-Mehrfachstrang (X= Anzahl der Strénge pro Paket) /
el-NoMamhoi Khwvot (X=0 apiBpdc kh@vwv avd makéro) /
en-Multistrand he number of strands per packet) /
es-Multihebra mero de hebras por envase) /
et-Multistrand (X=pakendis olevate kiudude arv) /
fi-Moniséikeinen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
lukuméard) / fr-Multibrins (X=nombre de hnns par
boite) / hu-Multi d (tobbszalu) (X=A

szama csomagonként)

it-Multifilo (X=numero di fili per(onfezione) / kk-Ken
TyWiH (X=0p opayblILTaFbl TyiHAEP
canbl)/ko-C}E THEHX=THZIEt 7} 4)
It-KeIms vijos (X—vuq skaicius pakete) /

skaits i juma) /
nI Meerdere draden (X = het aantal draden per
verpakking) / no-Flertradet (X = antall trader i hver
pakke) / pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w
opakowaniu) / pt-Multifilamentos (X=ndmero de
filamentos por pacote) / ro-Multifilament (X=numarul de
filamente per pachet) / ru-MHoroHuTouHbIii (X= uncno
Hureii B nakere) / sk-Viacvldknové (X = pocet vidkien
vjednom baleni) / sv-Multistrand (X = antalet suturer per
forpackning) / tr-Cok |p||k|| (X=Paket bagina iplik sayisi) /
zh-a-Z & ( X— Hﬁ*ﬁﬂ??ﬂﬁ/lhméﬂx

X=2ak

ia i/ /g s5-ar / bg-PASMIENETE/MOBUTHETE/
OTBOPETE TYK/ cs-ZDE ODLOUPNETE/ZOVIHNETE/
OTEVRETE / da-TRAK/LOFT/ABN HER / de-HIER ABZIEHEN/
ANHEBEN/OFFNEN / el-ATIOKOANHETE/ANAZHKQS TE/
ANOITE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE / es-DESPRENDER/
LEVANTAR/ABRIR AQUI/ et-TOMBA/TOSTA/AVA SIIT /
fi-AVAA TASTA / fr-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR ICI /
hu-HUZZA LE/EMELIE MEG/NYISSA FEL ITT / it-STRAPPARE/
SOLLEVARE/APRIRE QUI / kk-OChl XKEPZJEH
CblAbIPbIHbI3/KETEPIHI/ALLbIHbI3/
ko-017| 5 o] Lf 1 /S0{ S22/
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OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV// LOFTES / APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC
TUTAJ / pt-DESTACAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/
RIDICATI/DESCHIDETI AICI / ru-COAPATL/NPUNOLHATS/
OTKPbITb 3ECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
sv-DRA AV/LYFT/GPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/ACIN / zh-en-3 FF/#2 2 /ML AL FF I /
zh-tw- S B/AR AR/ LU BE AR

v s 337/ bg-CKbCAVITE TYK/ ¢s-ZDE
’ ODTRHNETE / da-RIV HER/ de- HIER
AUFREISSEN / el-SXISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI / et-REBI SIIT / i-REVITHSTA /
fr-DECHIRERICI/ hu-SZAKITSA LEITT /
it-ROMPERE QUI / kk-OCbl XXEPAEH
XKbIPTbIHbI3 /ko-0{7| &
O A AL /1-PLESTI CIA/ Iv-ATPLEST SEIT/
nl-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER / pl-TU
ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI / ro-RUPETI AICI/
ru-OTOPBATb 33ECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV
HAR /tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-F L 4 FF /
zhtw-7E LU 7S

Symbol Definitions in IFU

Eusgmn Sloelss § 30,0l Oliyps-ar
¢ Ha

WHctpykuwure 3a ynotpe6a / cs-Definice
symbolii vndvodu / da-Forklaring pa
symboler i brugsanvisningen / de-Erklérung
der Symbole n der Gebrauchsanleitung /
el-Optopoi cupBohwv otig 0dnyiec xpriong /
en-Symbol Definitions in IFU / es-Definicion
delos 5|mbo sen Iasmstucclonesde uso/
et-Ti
fi-Tuoteselosteen symbolien merkitykset /
fr-Définitions des symboles utilisés dans le

mode demploi / hu-A tajékoztatoban eldforduld
jelek magyardzata / it-Legenda dei simboli

nelle Istruzioni per I'uso / kk-IFU HbiLiaH
aHbikTamanapbl/ko-AFE AEHA LY
7|Z A/ It-Sutartin S|mbolla| naudojimo
instrukruo;e /Iv-Apziméjumu definicijas
Ilelosanas mslmk(ua / nl- Deﬁnme van symholen

i bruksanwsmng / pI-Deﬁmqe symboli uzytych
winstrukgji uzytkowania / pt-Definicoes dos
simbolos nas IDU / ro-Definitiile simbolurilor din
cadrul instructiunilor de utilizare / ru-3naueus
umBonoB B uHCTpyKLui / sk-Definicie symbolov
pouzitych v NnP / sv-Symboldefinitioner i

isni tr-Kull i

Sembol Agklamalan / zh-en-IFUSR F9 5 S 7E
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27.56" (700 mm)
Flat Size BC | FC
2.30"(58.33 mm)
Folded Size
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
VICRYL™ MAP IFU LAB100408914v1 n/a n/a Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
27.56"x17.28" 2.30"x4.32" 389979R01 2 AR, BG, CS, DA, DE, EL, EN, ES, ET, FI, FR, HU, IT, KK, KO, LT, LV, NL, NO, PL, PT, RO, RU, x] O xl
700 mm x 439 mm 58.33 mm x 109.75 mm SK, SV, TR, ZH-CN, ZH-TW
BLEEDSIZE 5" (27mm) 125" .7smm) [ NONE  BLEED ALLSIDES ~ BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEEDLEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
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