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Brugsanvisning da
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIEL

(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR
SUTUR
BESKRIVELSE

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk
sutur, som bestar af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den
empiriske formel er (G;H0)n(G:H:02),.

Flettet, Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er impraegneret med en blanding
af lige dele copolymer af glykolid og laktid (Polyglactin 370) og kalciumstearat.
Polyglactin 910 copolymer og Polyglactin 370 med kalciumstearat er inerte, og har
hverken antigene eller pyrogene egenskaber.

Dage efter Resterende traekstyrke
implantationen (% af den oprindelige traekstyrke)
14dage 75%

21dage 50%

28 dage 25%

Brugeren bor udvise af dle for at undgd
utilsigtede nalestik. Smid brugre ndle i de dertil beregnede beholdere.

Passende knudestyrke opnas ved at benytte den normale operationsteknik med
flade og firkantede band med ekstra slag alt efter de kirurgiske omstaendigheder
og kirurgens erfarmg

Det er pavist at Cuated VICRYL“‘ PLUS anhbaktenel sutur hemmer
af suturen med Si aureus, U; is 0g deres
methicillinresistente stammer. Den Kliniske slgnlﬁkans af disse fund er ukendt.
KONTRAINDIKATIONER

Da suturerne er resorberbare bor de ikke anvendes, hvor der kan forventes
lengerevarende belastning. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur mé ikke bruges
pé patienter med kendt allergi over for Irgacare® MP (triclosan).
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

ed kirurgisk

m; procedurer deromfatter brugen
af sulurer for de benytter Coated VI(RYL"‘ PLUS antibakteriel sutur til lukning af sar,
eftersom risikoen for sérruptur kan variere efter anvendelsessted og det anvendte
ale. Kirurgen bor tage hojde for in vivo egenskaberne (se afsnittet

kun ringe ion under Coated
VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur indeholder Irgacare“‘ MP(mcIosan) etbredspektret
antibakterielt stof i et forhold p& maks. 275 pg/m.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er farvet med D-+C violet # 2 (Farveindex
Nr. 60725) under polymerisationen. Suturen kan ogsa fas ufarvet.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur fas i en raekke forskellige kalibre og lengder,
med eller uden nal (rustfrit stal) i forskellige typer og starrelser. Nalene kan enten vaere
permanent fastgjorte eller som CR-néle (control release), der kan trzekkes af i stedet for
at blive klippet af. Naermere oplysninger er angivet i kataloget.
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur opfylder United States Pharmacopoeias krav
il , Absorbable Surgical Sutures” (Resorberbare kirurgiske suturer) samt European
Pharmocopoeias krav il , Sterile Synthetic Absorbable Braided Sutures” (Sterile,
syntetiske, resorberbare, flettede suturer) (undtagen ved lejlighedsvis let ogning af
diameteren for nogle kalibre).

VIRKNING), nar der veelges sutur.

Ma ikke i . Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
anordning) kan skabe “risiko for nedbrydnlng af produktet og kryds-kontaminering,
hvilket kan fore til infektion eller overforsel af blodbarne patogener til patient eller
brugere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen at dette materiale kan omfatte forbigdende
lokal irritation og kortvarig infl ammation som ved andre fremmedlegemer,
samt erythem og induration under resorptionen af subkutane suturer. Som alle
andre fremmedlegemer kan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur forvaerre en
eksisterende infektion.

STERILITET

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur steriliseres med etylenoxid. Ma ikke
resteriliseres. Anvendes ikke, hvis emballagen er &ben eller beskadiget. Abnet ubrugt

Som ved andre fremmedlegemer, kan suturer ved Iazngevevavende kontakt produkt kasseres.
med inger, svarende til i urin- eller resultere  OPBEVARING )
i stendannelse. Coated VICRYL™ PLUS el sutur kan som sutur Ved 25 °C eller derunder. Ma ikke bruges efter at

forbigaende virke som et frrmmedlegeme.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig operationspraksis.
Brug af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur erstatter ikke normal normale
hygiejniske forholdsregler og/eller antibiotisk behandling, der er nodvendig af
andre arsager.

Da dette eret bor vejeat

ikke-resorberbare suturer ved Iukmng af sar, der kan blive udsat for udvidelse, straek
eller udspilning, eller som behaver ekstra statte.

Hudsuturer, der skal sidde lngere end 7 dage, kan forérsage lokalirritation og bor
flemes som anfort.

INDIKATIONER

Coated VICRYL™ PLUS antil kananvende: ll
ligatur af bindevzev. Coated VICRYL™ PLUS antlbaktenelle suturers sikkerhed 0g
effektivitet i kardi tveev, ved gj giog kvaev erikke fastslaet.
APPLIKATION

Suturerne bor valges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens erfaring og
teknik, samt srstarrelse.

VIRKNING

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur kan forarsage minimal beteendelsesreaktion
ivaev ogindvaekst af fibrast bindevaev. Gradvist tab af traekstyrke og endelig resorption
af Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur sker ved hydrolyse, hvor copolymeren
omdannes til glykolsyre og melkesyre, som derefter absorberes og

Undervi i specielt ved or i durer, kan kirurgen
efter eget skan anvende ekstern stotte i forbindelse med |mmoh|||senng afled.

Man bor vare forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe
blodgennem-stramning, da der kan ske suturudstedelse og forsinket resorption.
Subepidermale suturer bor placeres & dybt som muligt for at minimere det erythem
og den induration, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen.

Det kan vaere i igt at anvende dette iale til aldre, darligt
ernzrede eller debile patienter, eller patienter med lidelser, der kan forhale sarheling.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige dette og andre surturmaterialer.
Undga at knaekke eller knuse materialet ved anvendelse af kirurgiske instrumenter
som for eksempe\ pln(et eller nalehuldev

Resorptionen begynder med formindsket traekstyrke efterfulgt af massetab. Hele den
oprindelige traekstyrke er forsvundet fem uger efter implantationen. Resorption af
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriel sutur er komplet efter 56 til 70 dage.

Grib nélen et sted mellem en tredjedel
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet til spidsen. Hvis nalen gribes
ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfore, at nalen knaekker.
Hvis nalen gribes i den anden ende eller pa trdfaestet, kan det medfre, at nlen
bojes eller knzekker. Hvis bajede néle rettes op, kan de miste styrken og fa sterre
tilbgjelighed til at knekke.

holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® Engangsbrug

Steril medmindre pakningen
er dbnet eller beskadiget.
Steriliseringsmetode:
Ethylenoxid

CE-meerkning +
identifikationsnummer

g Anvendes senest &r

o0g maned

Producent
L Poser

for Bemyndiget Organ.
2797 Produktet opfylder de Varenummer
vaesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC
Batchnummer

/ﬂf 25°C fvre temperaturgraense
T7F

& Saerlige advarsler,

se brugsanvisningen
= Registered Trademark of BASF Group
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