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Gebrauchsanweisung de
Beschichtetes VICRYL™ PLUS
ANTIBAKTERIELLES

(POLYGLACTIN 910)

STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES
NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG

Bei dem B VICRYL™ PLUS A ial handelt es sich um ein

steriles das aus einem Copolymer

aus 90 % Glykolld und 10 % L-Lactid bestefn Die Summenformel dieses Copolymers lautet
(GH0)n(GH0),.

Das lgéﬂod!nene Bes(hlthtete VIGRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmatenal Nahtmatenal

ctid

(Polyglactin 370) und Calciumstearat besteht. Polyglactin 910 (opnlymer und Pnlyglamn 370
mit Calcdumstearat haben weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursachen
L 2 ianen Weder an'igen .

Wo(he nach der Implamanun vullstandlg verschwunden. Nach 56 bis 70 Tagen ist die
™PLUS

Tage: nach Verbleibende ReiBkraft
Implantation (in % der urspriinglichen ReiBBkraft)
14Tage 5%

21Tage 50%

28Tage 25%

Beschichtetes VICRYL™ PLUS Antibakterielles Nahtmaterial hemmt nachweislich die
Kolonisierung des Materials durch Staphylococcus aureus, Sraphy(o(utrus epidermidis und

1/3 bis 1/2 der Lainge vom amerten Ende zur Nadelspitze gefasst werden, Das Fassen der
Nadel im Bereich der Spitze kann die Penmnonsfah\gken heelmrachngen und um Bru(h
derNadel fiihren. Das Fassen am hi

Bruch zur Folge haben. Das Vierformen von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu
reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.

Chirurgische Nadeln sind stets mit besonderer Vorsicht zu handhaben, um unbeabsichtigte
Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Achten Sie auf die sachgerechte Entsorgung
gebrau(hter Nadelnin geeigneten Behatern (,Sharp" 0.4.).

deren Stémme. Die| istunbekannt
GEGENANZEIGEN

Das Nahtmaterial ist ein resorbierbares Nahtmaterial und ist daher nicht geeignet fiir
die Adaptation von Gewebe, das fiir einen langeren Zeitraum eine

ist die i Knoten nach
dem Stand der (hlrurg|schen Technik erfurdemch mit zu$a1z||cl|11en Sdllagen in Abhéngigkeit
rurgen.

Nldn emeut sterilisieren oder wi . Bei der g — auch von
ot €M i au

erfordert. Das i VIGRYL™ PLUS ial sollte nicht bei
Patienten mit bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Irgacare® MP (Triclosan)
eingesetzt werden.
WARNUNGENNORSICHTSMASSNI\HMENIWECHSELWIRKUNGEN

und Anwender mdglich. atienten
NEBENWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit der

kannen gehdren:

Zu den bei der g dieses
i entzlindliche

der Anwendung von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, bevor er das

lokale Reizung im h,

VICRYL™ PLU: dadasRisiko einer

¢ o7 JEINIE ot . . . auf den applizierten Fremdkarper sowie Erythembildung und
B L o Lt e L e e e e e e
Konzentration von nicht mehrals 275pg/m. Nahtmaterial variieren kann. Der Chirurg sollte bei der Auswahl des dessenin  kannauch das Beschichtete VICRYL™ PLU
Das i VICRYL™ I8 ial wird durch Zusatz von D--C vivo-Eigenschaften beriicksichtigen (siehe Abschnitt WIRKUNG). Infektion negativ beeinflussen.
violett Nr. 2 (Color-Index- Nummer 60725) wahrend der Polymerisation gefarbt. Das  Nahtmaterial kann — wie jeder FremdkGrper —bei lingerem Kontakt mit salzhaltigen STERILITAT ™ y i it EtR ton i
Nahtmatenallstau(h ungefbtertitich. . Losungen (2. in den Har- oder Gallenwegen) zur Bildung von Konkrementen fiihren,  Das Beschichtete VICRYL™ PLUS ahtr wird mit

VIGRYL™ PLUS ial stehtin edenen Stirken Als resorbierbares Nahtmaterial kann das Beschichtete VICRYL™ PLUS Anti Nicht lisi ud’ff"ﬂe oder F verwenden!
und Langen zur Verfiigung, sowohl mit E i e remdkGrper wirken. mit Vepackung verwerfen!
und Gmfgen als auch ohne Nadel erhaltlich. Die Nadeln smd entweder fest mit dem Faden d Stanader IE‘gﬁonﬁJe'r:ecLa " chstens 25°Clagem. Nichtnach
verbunden, oder es handeltsich um eine sogenannte CR (control release)-Nadel: Hier muss B?E?Igvxi dﬁgg von des Beschichteten VIGRYL™ PLUS mgumr 9 gem.
s;u:gi:;?ﬂg;‘;mg?gg:‘xgdg"n Vo faden abgezogen werden.Detaangaben kann die Beachtung der Hygienerichtlinien und/oder eine eventuell erforderliche ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DEIWERPMKUNG
jenicht

Das Beschi VICRYL™ PLUS Antil ial entspricht den nicht ersetzen. Nicht wieder Verwendbar bis Jahr
der United States Pharmacopoeia fir, Absorbable Surgical Smure sowie der Euopéischen D2 €5 ich um ein yesovhlevb‘aves Nahtmaterial handett, solite der Chirurg die zusétzliche ® verwenden & Monat

Phawnakopoe,,ﬁla Resorbilia Symhenta Torta Stenha (lediglich bei einigen

ANWENDUNGSGEBIETE
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial ist zur Adaptation von
Weichgewebe und/oder zur Ligatur vorgesehen. Die Sicherheit und Wirksamkeit der

die einer i in Lings- oder Q iege
oder die eine zusdtzliche Unterstiitzung erfordem.

Hautnahte, die Ianger als 7 Tage in situ verbleiben miissen, kannen zu lokalen Reizungen
fiihren und soliten in Abhdngigkeit von der Indikation abgeschnitten oder entfernt werden.

Bes(hl(hteten VICRYL™ PLUS / e fur ‘J‘beﬁassen Fllen und VE.’ ﬁa\lem bei orthopddischen Elngrlﬁsn ’l‘wllslbt es dem Chirurgen
ANWENDUNG In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbaren

Das zu verwendende Nahtmaterial wird dem Zustand des Patienten, der Erfahrung des
Arztes, der chirurgischen Technik und der GroRe der Wunde entsprechend ausgewahit und
eingebracht.
WIRKUNG
Das Beschichtete VICRYL™ PLUS Antibakterielle Nahtmaterial verursacht im Gewebe

Nahtmaterialien besondere Vorsicht angebracht, da es in diesem Fall zu einer verzgerten
Resorption und Extrusi-on des Nahtmaterials kommen kann. Subkutane Nahte sind
stets so tief wie maglich zu legen, um Erythembildung und Induration, die i. Allg. den
Resorptionsprozess begleiten, zu minimieren.

Bei dlteren, geschwa(hten oder untererndhrten Patienten sowie bei Patienten mit

eine minimale akute entziindliche Reaktion, und es kommt zum i
Bindegewebszellen. Die allmahliche Abnahme der ReiRkraft und die Resorption des

VICRYL™ PLUS geschieht durch die Hydrolyse
des Copolymers zu Glykol- und Milchsaure, welche anschlieend resorbiert und im Karper
metabolisiert werden. Bei der Resarpnon kommt es 2uerst2u einer Abnahme der ReiBkraft
und erstdann zu einem an Masse. Die ge ReiRkraft ist mit Abschluss der fiinften

welche die verzogem konnen,

it ngen.
Bei Verwendung dieses oder auch jedes anderen Nahtmaterials muss darauf geachtet
werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird. Insbesondere darf
er nicht durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder
gequetscht werden.

[ed] Steril, solange die Verpackung
unbes(hadlgt und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

(E-Zeichen und
Ldentiﬁkamgnslr;uname';d%r ’
enannten Stelle. Das Produkt
2797 entspricht den g
Anforderungen der Richtlinie
des Rates iiber Medizinprodukte
93/42/EWG

/ﬂf 25°C Obere b g
17TF

A Achtung: Begleitdokumente beachten

I Hersteller

(I Beutel
i

[LoT] Chargenbezeichnung
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TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
VICRYL™ PLUS Map IFU LAB0012862v7 See Norderstedt RMS VPP833AUE and VPP833A for Tolerance and Folded Black
packaging requirements.
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
27.56"x17.01" 2.30"x4.25" 8752635 2 b, ¢s, da, de, el, en, es, et, fi, fr, hr, hu, it, ko, It, Iv, nl, no, pl, pt, ro, ru, sk, s, sr, sv, Xl O N/A O
700 mm x 432 mm 58.33 mm x 108 mm tr, zh-en, zh-tw
BLEEDSIZE 5" (127mm) 125" @.17smm) | NONE  BLEED AL SIDES BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT 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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