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Naévod k pouziti cs
SICI MATERIAL
VICRYL™ PLUS S ANTIBAKTERIALNIM potahem

. (POLYGLAKTIN910) B
VSTREBATELNY SYNTETICKY STERILNI

POPIS

Sici material VICRYL™ PLUS s antibakteriélnim potahem je synteticky vstrebatelny
sterilni chirurgicky Sici material. Tento kopolymer je slozeny z 90 % glykolidu a 10 %
L-laktidu. Sumarni vzorec kopolymeru je (C3H;0;)n(C:HyOs)n.

Pleteny Sici material VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je potazeny smési,
ktera je slozend s rovnych dilii kopolymeru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370)
a stearatu vapniku. Polyglaktin 910 a Polyglaktin 370 se stearatem vapniku nejsou
antigenni ani pyrogenni a jejich resorpce je doprovazena jen slabou zanétlivou reakci.
VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem obsahuje Sirokospektralni antibakteridini
prisadu Irgacare® MP (triclosan) s nejvice 275 pg/m.

VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je barven v procesu polymerizace
pfidanim fialového barviva D+C islo 2 (indexni Cislo barvy: 60725). K dispozici je
inebarvené vldkno.

VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je dodavan v Siroké Skale priimérii a délek,
bez jehly nebo s pfipojenou jehlou z nerezavéjici oceli riznych typu a vehkosﬂ Jehly

jsou pripojeny trvale nebo jsou prij obem, ktery je umoziluj
odtrhnout (systém control release). Blizsi informace najdete v katalogu.
VICRYL™PLUS s anti alnim potahem vyhovuje pozadavkiim Lékopisu Spojenych

Statt Americkych pro vstiebatelny chirurgicky Sici materidl a pozadavkim Evropského
Lékopisu pro sterilni synteticky vstiebatelny pleteny Sici material (s vjjimkou drobné
nadmérnosti nékterych primerd).

INDIKACE

Vlakno VICRYL™ PLUS s antibakteridinim potahem je urceno pro piiblizeni kazdé
meékké tkané a/nebo k ligaturam. Bezpecnost a efektivita vlakna VICRYL™ PLUS
s antibakteridlnim potahem pro poutiti na kardiovaskuldrni a neurologické tkané
av oftalmologii nebyla dosud stanovena.

POUZITI

Vybér vidkna a jeho implantace zélezi na stavu pacienta, zkusenostech chirurga, na
pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rény.

VLASTNOSTI A UCINKY

VICRYL™ PLUS s antibakterialnim potahem zpocatku vyvolava slabou zanétlivou
reaki tkani a proliferaci fibrézniho pojiva. Postupnd ztréta pevnosti v tahu a resorpce
Siciho materialu VICRYL™ PLUS s antibakterialnim potahem probiha prostiednictvim
hydrolyzy Kopolymer se degraduje na glykolovou a mlénou kyselinu, které jsou
Resorpce zacna ztrtou pevnosti
v tahu a nésledné pokracuje rozplynutim materialu. Pevnost v tahu zcela zmizi do
pétého tydne po implantaci. Vlakno VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem je
2cela resorbovano mezi 56 az 70 dny.

Dny implantace Priblizna zachovana pevnost
vtahu (v % piivodni hodnoty)

14 dni

21 dni 50%

28 dni 25%

Bylo prokézano, 7e Sici material VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem brani
kolonizaci Siciho materidlu bakteriemi Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis a jejich methicilin-rezistentnimi kmeny. Klinicky vjznam tohoto zjiSténi
neni zndmy.

KONTRAINDIKA(E
Toto vlakna vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstrebatelné, nesmi hy1 pouzitou pnpadu
vyzadujicich i htkan. VICRYL™ P!

potahem se nemd pouzivatu pacientd, u kterych byla pmkazana reakee na Irgacare®
MP (triclosan).

UPOZORNENI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Pred pouzitim vlakna VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem na uzavieni rany se
operatér musiseznamits chirur-gickymi zpiisoby a technikami prace se vstrebatelnymi

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatmé, zabrénite tak ndhodnému
poranéni. Pouzité jehly odhazujte jen do nadob urcenych pro ostry material.

Pro vdzéni uzli pouZivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvézaného
uzlu docilite pouZitim plochych a ¢tvercovych uzlii a v pripadé potieby i dodatecnych
uzli.

i pouZitim tohoto prostfedku
(nebo jeho cam) miize vzniknout nebezpecl degradace a kfizové kontaminace
produktu, coz miiZe vést k infekci nebo prenosu patogend prenasenych krvi na
pacienty a uzivatele.
NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci tcinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouzitim tohoto materidlu,
zahmuji prechodni lokalni podrazdéni v misté rany, prechodnou zanétlivou reakci
vyvolanou piitomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v priibéhu procesu resorpce
koznich sutur. Jako uv3ech cizich téles, mize VICRYL™ PLUS s antibakteridlnim potahem
zesilit jiz existujici infekdi.

Vidkny. Riziko dehiscence rany se méni s mistem aplikace a pouzitjm
Pri vybéru vldkna musi brat chirurg v Gvahu chovani materialu in vivo (viz sekce
VLASTNOSTI A UCINKY).

Jako v pripadeé jakéhokoliv ciziho télesa, mize dlouhotrvajici kontakt viakna a solnjch
roztokt, nachazejicich se napfiklad v mocovém nebo Zlucovém traktu, zplsobit tvorbu
kamend. Vlakno VICRYL™ PLUS s antibakteridInim potahem se mze kratkodobé
chovat jako cizi téleso.

V tomto pripadé je nutno se fidit pfijatou chirurgickou praxi pro zvladnuti
kontaminovanych a in-fikovanych ran.

Pouziti vidkna VICRYL™ PLUS s antibakterialnim potahem nevylucuje dodrzovani
ny a/anebn putrebne nasazeni annb\oil(ke Iecb

) ,j
Vdken,atozejmé ; jchmize
dojit k zvétseni, smisténi nebo mztazenl rdny.

Koznisutur é nez7dni, s

V pripadé potfeby je nutno je odstfihnout nebo odstranit.
Za nékterych okolnosti, zejména pii ortopedickych zékrocich, miize Iékar uskutecnit
znehybnéni kloubi pomodi vnéjsi podpory.
1 oy

aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které bézné doprovazeji proces resorpce.
Toto viakno miiZe byt nevhodné pro starsi, podvyzZivené a oslabené pacienty nebo pro
patlemy se stavy, ktere by mchly zpusobn zpozdene hojeni rany

upujte opatt k poskozeni.
chlrurglckych ndstroji, Jako pinzety a jehelce, zabraiite deformaci
a prekrouceni vldkna.
Pii manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné. Jehlu uchopte ve
vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti od mista
pripojeni viakna po hrot jehly. Uchopent jehly v oblasti hrotu miize zhorit penetraci a
zpiisobit naloment jehly. Uchopeni v oblasti pripojeni k viaknu nebo ouska jehly miize
zplisobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Opétovni ohybani jehel do pivodniho tvaru miize
vést ke ztraté jejich pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a zlomeni.

STERILITA
VIakno VICRYL™ PLUS s anti potahem je sterili
ilizu zivejte v pripad e]eu(hrannyobal ntevvenynebnpnskozeny‘
Vyhodte otevieny, nepouzity material!
USKLADNEN(

Doporucené podminky uskladnéni: Uchovévejte pfi teploté 25 °C nebo nizsi.
Nepouzivejte po exspiracni dobé.
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® Jednorazové pousiti

Sterilni,je-1i obal neporuseny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid

g Exspirace:
roka mésic

Vyrobce

Inatka CE a identifikacni
cislo notifikované osoby.

Vyrobek odpovida
2797 Jiadnim pozadavkim

Smémice 93/42/EEC pro

zdravotnické prostredky

/ﬂf 25°C Nejvyssi povolend teplota
TF

W Sidky

Katalogové ¢islo

(isloarze

Pozor, prectéte si navod k poufiti
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