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Instrucciones de uso es

~ SUTURA )
SINTETICA, ABSORBIBLE, ESTERIL
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANA recubierta

(POLIGLACTINA 910)

DESCRIPCION

La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta es una sutura quirdrgica sintética
absorbible estéril compuesta de un copolimero que contiene un 90 % de glicdlidoy un
10 % de L-ldctido. La formula empirica del copolimero es (G;H;0;)m(C:H:03)s.

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas trenzadas estén recubiertas
con una mezcla compuesta de partes iguales de copolimero de glicdlido y lctido
(Poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha demostrado que el copolimero
Poliglactina 910 y la Poliglactina 370 con estearato de calcio son no-antigénicos, no
pirogénicos y producen solo una leve reaccion tisular durante la absorcion.

La sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta contiene Irgacare®* MP (triclosan),
agente antibacteriano de amplio espectro, a una concentracion no mayor de 275 pg/m.
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estan tefiidas con violeta D+C
#2 (nimero indice de color: 60725) durante la polimerizacidn. Las suturas también se
encuentran disponibles en la forma no tefiida.

Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas se en(uentran d\spombles en

Dias Remanente aproximado en %

implantacion dela fuerza de traccidn original
4 dias 75%

21 dfas 50%

28 dias 25%

Se ha comprobado que la sutura anllbadenana VI(R‘(L“‘ PLUS recubierta |nh|be Ia
colonizacién de la sutura por
cepas resistentes a la meticilina. Se des(ono(e eI slgnlﬁ(ado dlinico de este haIIazgo
(CONTRAINDICACIONES

Puesto que estas suturas son absorbibles, no deben ser utilizadas cuando se necesita
una aproximacidn duradera de tejidos sometidos a esfuerzo. La sutura VICRYL™ PLUS
antibacteriana recubierta no debe ser utilizada en pacientes con antecedentes
conocidos de reacciones alérgicas al Irgacare® MP (triclosan).
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirdrgicos y las
técnicas que implican suturas absorbibles antes de emplear la sutura VICRYL™ PLUS
antibacteriana recubierta para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de
la herida puede variar con el sitio de aplicacién y el material de sutura utilizado. En el
momento de |a eleccion del material de sutura, los cirujanos deben tener en cuenta su
funcionamiento in vivo (véase el capitulo COMPORTAMIENTO).

Como ocurre con todo cuerpo extrafio, el contacto prolongado de toda sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en los tractos urinario y biliar,
puede dar como resultado la formacion de calculos. Puesto que la sutura VICRYL™ PLUS
antibacteriana recubierta es un material absorbible puede actuar, en forma transitoria,

diferentes tamarios y longitudes, ya sea sin agujas o unidas a
de diferentes tipos y tamafios. Las agujas pueden estar fijadas 0

COMO U Cuerpy

Enel jento de heridas oinfectadas debe adoptarse una practica

en forma de agujas CR (control release, liberacion controlada), que permite retirar
las agujas mediante un tiron sin necesidad de un corte. El catdlogo contiene todos

quirdrgica aceptada.
Elusodela suturaVICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta no substituye la observancia

los detalles al respecto.
d

normal de reglas de hlglene y/o un eventual tratamiento ant\bmtlco ne(esano
|

LasuturaVICRYL™ PLUS antibact bierta cumple con quisit la
Farmacopea de Estados Unidos para Suturas Quirtirgicas i laF:

“L bl - .h bible el

¥

Europea para Suturas Estériles Absorbibles Sintéticas Trenzadas (excepto por algin leve
exceso de diametro en ciertos calibres).
INDICACIONES
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estan indicadas en la
aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos en general. No se ha establecido atin la
sequridad y la eficacia de las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas en el
tjido cardiovascular, la cirugia oftalmica y los tejidos neuroldgicos.
APLICACION
La suturas deben ser seleccionadas e implantadas de acuerdo con la condicién del
paciente, la experiencia del operador, la técnica quirdrgica y el tamaiio de la herida.
COMPORTAMIENTO
Lasutura VI(RVL"‘ PI.US antlbanenana recubierta pmdu(e una minima reaccion tisular

l enlostej tivo. La pérdida
progresiva de la fuerza de traccion y la eventual absorcidn de las suturas VICRYL™ PLUS
antibacterianas recubiertas se produce por hidrdlisis, que conlleva la degradacion
del copolimero en acidos glicolico y lactico que son posteriormente absorbidos
y metabolizados en el organismo. La absorcion se inicia con una pérdida de la fuerza de
traccion sequida de una pérdida de masa. Toda la fuerza de traccion original desaparece
alrededor de cinco semanas después de la |mplama(|on la abscrcmn dela sutura
VICRYL™ PLUS antibacteriana recubi dias 56y70.

expansion, estiramiento o distensidn, o que puedan requerir un soporte adicional.

Las suturas cuténeas que deban permanecer aplicadas mas de 7 dias pueden causar
irritacion local y deben ser cortadas y retiradas segun las indicaciones.

En ciertas circunstancias, especialmente en procedimientos ortopédicos, el cirujano
puede emplear una inmobilizacion de articulaciones mediante soportes externos, si
la considera necesaria.

La utilizacion de suturas absorblbles en tejidos mn pohre |mgat|on sanguinea puede
provocar una extrusion de la sutura de lamisma. Las suturas
ubcuténeas deb li ible para disminuir el eritema

y el endurecimiento generalmente asocladus conel pvocesu de absorcion.

Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes ancianos, malnutridos o debilitados, o

en pacientes que presenten un estado que retarde el proceso de cicatrizacion.

La manipulacién de éste o cualquier otro material de sutura debe ser cuidadosa

para evitar dafarlo. Evite el aplastamiento y el plegado debido a la utilizacion de

instrumentos quirdirgicos tales como forceps o portaagujas.

Lamanipulacion de agujas quirtirgicas requiere una atencidn especial para no dafiarse.

Sujetelaaguja en un area situada entre un tercio (1/3) y un medio (1/2) de la distancia

de'la extremidad distal a la punta de la aguja. Si se sujeta la aguja por la zona de la

punta la capacidad de penetracion se vera disminuida y puede ademds provocar una

fractura de la aguja. Si se sujeta la aguja por su extremidad distal la aguja se puede

torcer o fracturar. Silas agujas son remodeladas manualmente pueden perder su fuerza
y sermenos resistentes a doblarse y romperse.
Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse por inadvertendia al manipular agujas
quirdrgicas
La adecuada sequridad del nudo requiere la adopcidn de técnicas quirtirgicas
normalizadas de nudos planos y cuadrados con lazos adicionales segtin lo indiquen las
circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano.
No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o de sus partes) puede
crear el riesgo de degradacion del producto y contaminacion cruzada, lo cual puede
conducir a una infeccion o a la transmision de patdgenos transportados en sangre,
tanto a pacientes como a usuarios.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen: irritacion local
transitoria en el smo de la Ieslan respuesta inflamatoria transltnna tipo “cuerpo
extrafio’, eritema i
Como todo cuerpo extrafio la sutura VICRYL™ PLUS antibacteriana recubierta puede
agravar una infeccion preexistente.
ESTERILIZACION
Las suturas VICRYL™ PLUS antibacterianas recubiertas estan esterilizadas con gas de
oxido de etileno. No reesterilizar! No utilizar si el embalaje esté abierto o averiado!
Desechar toda sutura abierta, no utilizada!
ALMACENAMIENTO
Condiciones de conservacion recomendadas: Temperatura igual o inferior a 25 °C.
No usar después de la fecha de caducidad.
SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

Fechade

Unsolouso
® g caducidad

Estéril si el envase no ha sido Fabricante
abierto ni estd dafiado.

Meétodo de esterilizacién:

Oxido de etileno

Marca CE+ nimero de @ Bolsas pequefias
identificacién del organismo

notificado. Este producto . "
2797 (umpleIusrequilzitasesencia\es Numero de catélogo
de la Directiva de Productos
Sanitarios 93/42/CEE
25°C Limitede
TT°F temperaturamaximo
A Atencion, vea las instrucciones de uso
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VICRYL™ PLUS Map IFU LAB0012862v7 See Norderstedt RMS VPP833AUE and VPP833A for Tolerance and Folded Black
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