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Instrucciones de uso es

VICRYL™

_ POLIGLACTINA910
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE

DESCRIPCION
La sutura quirdrgica VICRYL™ es estéril, sintética y absorbible y estd compuesta de un
copolimero fomado en un 90 % de glicélido y 10 % de L-lactido. La formula empirica

APLICACIONES

Las suturas deben selecc i dependiendo del estado del paciente, de la
experiencia quirtirgica, de la técnica quirdrgica y del tamafio de la herida.
RENDIMIENTO / ACCIONES

La sutura VICRYL™ produce una reaccion inicial inflamatoria minima de los tejidos y el

recubnmlento de Ia xumra puneudo conecuvoﬁbruso La hidrolisis es la responsable de fa
absorcion gradual. El copol

se degradaa acidos g|l(0||(0 ylactico que se absorben y metabolizan por el organismo. La

absorcion comienza como una perdlda detract\on sequida por pérdida de masa. Toda la

fuerza de tracci6n original se pierd tras laimplantacion. La absorcion

précticamente finaliza entre 56 y 70 dias.

Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacion
sanquinea, ya que puede producirse la extrusién de lasuturay el retraso de la absorcion.
Las suturas i debeni como sea posible, con
el fin de minimizar el eritema y la |ndurac|un que normalmente estan asociados con el
proceso de absorcion.
Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes de edad avanzada, desnutridos o débiles
0 que padezcan enfermedades que retrasen el proceso de cicatrizacion de las heridas.
Como con cualquier material de sutura, la adecuada seguridad de los nudos requiere la
aplicacién de la técnica quirirgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales como Io requlevan las clrcunstanclas quirdrgicas y la experiencia del cirujano.
leo de dado al anudar cualquier

del copolimero es (CH,0,)(C:Hi0,). La sutura VICRYL™ esta disponible como sutura Dias tras la implantadé V% anroximado de fuerza de SDU‘I:"? menosa. ) i Lo
i imi P ebe tenerse as agujas aguja

onosin recuhnmlento./ ) ) traccion original restante " tercio (13)yla m|tad(1 2 deladistanci I on. 1229 Jm

La sutura VICRYL™ estd recubierta de una mezcla a partes iguales de copol de - 1Re ¥ A

glicdlido y lactido (poliglactina 370) y estearato de calcio. Se ha que tanto 14 d',as . 5% punta.

el copolimero de poliglactina 910 como la mezdla de poliglactina 370 con estearato de 21 dias USP 6-0 (métrico 0,7) y mayores tamafios 50% Sn]e(:ar:sd(er(a d;'] extren;n de union puede dOblla:jlab? L“’"PEI"B El enderezar las agujas

calcio carecen de propiedades antigénicas, no son pirogénicos y sol provocan una 21 dias USP 7-0 (métrico 0,5) y menores tamafios 40% f:se uiua’il;"d?he:?:aﬁi;;';:{":’é?;s;ﬁz?& a‘;ujaasoq(:J?vl?rsg:g;:’ca;n ol fin de evitar

reaccion leve en el tejido durante la absorcion. 28 dias USP 60 (métrico 0,7) y mayores tamaios, 25% A L e A I

La sutura VICRYL™ estd disponible sin tefir y tefida con violeta D& n.* 2 (indice de color { )y may herlldas “_953335' por P")ChBIZUS af(l%el:jlﬂei._ laS'agugja_S_ 'ota|S PUEdE"fl:(_BS'O"ﬂ’ la

60725) par su el CONTRAINDICACIONES prolongacion de a cirugia o la necesidad de irugias adicionales o constituir cuerpos

Lasutura VICRYL™ estd disponible en una amplla vanedad de aalibres y longitudes, tipos
y tamarios, y viene sin aguja o con agujas de diversos tipos y tamafios que se describen
enlaseccion "PRESENTACION".

La sutura VICRYL™ cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para
suturas trenzadas sintéticas absorbibles estériles y con los requisitos de la Farmacopea

Alserabsorbibles, estas suturas no se deberdn utilizar cuando se requiera la aproximacion

duradera de tejidos sometidos a tension.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas quirtirgicos empleados con las

suturas absorbibles antes de usarla sutura VICRYL™ para cerrar heridas, ya que el riesgo
hi

delos EE. UU. (USP) para suturas quirdirgicas absorbibles a excepcion de un I
algunos calibres como se muestra en la siguiente tabla.

heridap | lugar de aplicacion y del tipo de
sutura que se use. Los facultatlvos deben teneren cuenta el comportamlenm invivo (ver
apartado RENDIMIENTO/ACCIONES) cuando seleccionen una sutura.

T desuturaUSP | Te desuturamétrico | Excesomaximo Debe seguirse la préctica quiriirgica aceptable cuando se trate de heridas contaminadas
9-0 (um(amente hehra 03 0,005 mm oinfectadas.

trenzada sin Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deberd juzgar la
6-0 0,7 0,008 mm de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares sometidos a

50 1 0,016mm expanswn, esuramlentu o distension, oque necesiten soporte adicional.
v No . La reutili de este dispositivo (o partes del mlsmo) puede

Ll 15 0.017 mm crear un riesgo d i6n del producto, lo que puede provocarel

3-0 2 0,018 mm ylo inacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de
2-0 3 0,004 mm patdgenos sanguineos a pacientes y usuarios. Al ser absorbible, esta sutura puede actuar
0 35 0,022mm fio. Como todos los cuerpos extrafios, este producto

La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las unidades métricas y de la propia

puede agravar una nfeccion erstente.

ial de sutura durante lamanipulacién.
Evite aplastarlo o arrugarlo por Ia aph(acmn de instrumentos quirtirgicos, tales como

Ph. Eur, lo que se refleja en el etiquetado. PREUUGONES
INDICACIONES

La sutura VICRYL™ esta |nd|(ada  para la aproximacion y/o derre de tejldos bIandos en pinza

general, indluidala cirugia oft Tocirugia P

devasos de un didmento inferior a2 mm. La sequridad y eficaciadela suturaVI(RVL"‘en
tejido cardiovascular no han sido establecidas.

Las suturas cutaneas que deben permanecer en su sitio durante mas de 7 dias pueden
provocar una untauon localizada y se deberdn cortar o retirar como estd indicado.
Enalg i bre todo en los imi mpedlcos e puede recurrir

a lizaci i i te irujano.

extraiios residuales. Los pinchazos por descuido con agujas quirdrgicas contaminadas
pueden provocar la transmision de patdgenos sanguineos. Deseche las agujas usadas en
recipientes para elementos cortopunzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas aso(ladas al uso de este d\sposmvo |n(|uyen dehlstentla de Ia
herida, formacio

con soluciones salinas como la oina o bl reaccion tisularinflamatoria e iitacion local
transitoria en el lugar de la herida.

ESTERILIDAD

La sutura VICRYL™ estd esterilizada mediante dxido de etileno. No reesterilizar. No usar
si el envase esta abierto o dafiado. Desechar todas las suturas abiertas aunque no se
hayan utilizado.

ALMACENAMIENTO

No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha
de caducidad.

PRESENTACION
No todos los tamarios se encuentran disponibles en mdos Ics palses Pongaxe en conta(tn
consu local de ventas para la di

La sutura VICRYL™ viene como hebras estériles que se encuentran dlsponlbles en los
calibres 10-0 a 6 (tamafio métrico 0,2-8,0) en distintas longitudes, con y sin agujas
unidas de forma permanente.

La sutura VICRYL™ también esta disponible en monofilamento en los tamafios 9-0
100 (tamafio métrico 0,3y 0,2).

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™ disponibl jas d d

®

Wgalasil a5 v-ar / bg-fla He ce usnon3sa nosTopHo /
cs-Pro jednorazové pouziti / da-Ma ikke genbruges /
de-Nicht zur Wiederverwendung /
el-Mnv enavaypnoiyionoteite / en-Do not reuse /
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2797 6352 8 il) dyaysY) Gsadl 35 B33kl il 8542 dilad)
JEEC/42/93
bg-CE MapKypOBKa 1 WIEHTUUKALMOHEH HOMEp Ha
HOTUMUMPaHUA opraH. lIpoayKTbT 0TT0BapA Ha
CbLUeCTBEHUTe U3UCKBAHNA Ha [lupekTisa 93/42/EEC3a
MeauumHckuTe usgenus / cs-Oznaceni CE a identifikacni cislo
notifikované osoby. Viyrobek vyhovuje zakladnim
pozadavkiim smérnice 93/42/EHS o zdravotnickyich
prostiedcich / da-CE-maerkning og identifikationsnummer
for bemyndiget 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-Xrjpavan CE kat apiByéc avayvwpiong
Tou Kowomoinpévou opyaviapov. To mpoiov mnpoi Tig
ouol el anartiioeic T odnyiag 93/42/E0K mepi
1atpoteyvoNoyIKwV 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 + nimero 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-merkinta ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote noudattaa laakinnallisistd laitteista
annetun direktiivin 93/42/ETY saanndksia / fr-Marquage CE
et numéro ddentification de l'organisme notifié. Le produit
est conforme aux exigences essentielles de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és a bejeqyzett
testiilet szama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkozok
biztonsagosségardl sz616 93/42/EGK szamd irdnyelv
eldirdsainak / it-Marchio CE e numero diidentificazione
dellorganismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici /
kk-CE - Genri xaHe Ky3blpeTTi OpraHHbIH,
6Gipereiinik Hemipi. OHIM MeavuVHanbIK,
xabaplK XeHiHaeri 93/42/E3C
JvpekTuBachIHbIH Heriari TananTtapbiHa
xayan 6epenj /ko-(EOFT & Q1S 7| 22|
AlEuis 2 HES og2|7] XA

BACER RFARS ST

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 direktivas 93/42/EEK
/nl-CE-markering {
van de aangemelde instantie. Het product is in
overeenstemming met de essentiéle eisen van de richtlijn voor
medische hulpmiddelen 93/42/EEG / no-CE-merke og
ID-nummer for bemyndiget organ. Produktet innfrir de
vesentlige krav i direktivet 93/42/EQF for medisinsk utstyr /
pl-Znak CEi numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania zasadnicze dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EWG / pt-Marcagao CE
e Nimero de identificacao do organismo notificado. 0 produto
cumpre os principais requisitos da diretiva sobre dispositivos
medlcos 93/42/CEE / ro-Marcajul CE i numarul de identificare

notlﬁtat Acestp d de cerintelor
iale ale directivei privind itivele medicale 93/42/CEE /
ru-3Hak «Erm il Homep

YBE/OMINEHHOTO 0praHa. laHHoe Msuenue oTBEUaeT
OCHOBHbIM
obopynosamu 93/42/E3C/ sk- Oznacenle (Ea identifikacné
&slo notifikovaného organu. Produkt spiiia zékladné
poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach / sv-CE-mirke och identifikationsnummer for
anmilt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven

i direktivet for medicinsk utrustning, 93/42/EEG / tr-CE isareti
ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi. Uriin, 93/42/AET
saylli Tibbi Cihazlar Direktifinin baglica gevek\enne uygundur
h-n-CEAT A FIAEAL A B 3 S,

Gic) Eﬁﬁ%k BB B /
thtw-CERFE AR AR R BISK - BT
BERARBIESBMUEIERER

lasgll sac-ar/ bg-bpoil eguniyy / cs-Pocet kusii /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBo povadwy /
en-Number of units / es-Nimero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkdjen lukumaérd / fr-Nombre
d'unités / hu-Az egységek szdma / it-Numero di unita /
kk-Bipniktep caHbl /ko-HIZ T4~/

It-Rinkiniy skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba sztuk / pt-Nimero de
unidades / ro-Numar de unitati / ru-4ucno eanny /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-Unite sayisi /
zh-an-F 58/ zh-tw- B @

(ade JS § bsusl sas=X) CONTROL RELEASE™-ary

bg-CONTROL RELEASE™ (X=Dbpoii BnakHa & efHa
onakoska) / ¢s-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vidken v
jednom baleni) / da-CONTROL RELEASE™ (X=Antal trde pr.
pakke) / de-CONTROL RELEASE™ (X = Anzahl der Strange
pro Paket) / el-CONTROL RELEASE™ (X=0 apiBpo khavwv
avd nakéro) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The number of
strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™ (X=niimero de
hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™ (X=pakendis
olevate kiudude arv) / fi-CONTROL RELEASE™
(X=Pakkauksessa olevien lankojen lukumiard) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par boite) /

hu-CONTROL RELEASE™(X=A varrdszélak széma
csomagonként) / it-CONTROL RELEASE™ (X=numero i fili
per confezione) / kk-CONTROL RELEASE™ (X=p
opaybILLITaFbl TyiiHAep caHbl) / ko-CONTROL
RELEASE™(X=E 21 =} 7}=H £=) /1t-CONTROL
RELEASE™ (X=vijy skaicius pakete) /Iv -(ONTROL RELEASE™
(X=pavedienu skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™
(X = het aantal draden per verpakking) / no-CONTROL
RELEASE™ (X = antall trader i hver pakke) / pl-CONTROL
RELEASE™ (X=Liczba pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL
RELEASE™ (X=ntimero de filamentos por pacote) /
ro-CONTROL RELEASE™ (X=numarul de filamente per
pachet) / ru-CONTROL RELEASE™ (X=yucno Hueii
nakere) / 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 =&
ERREEIZIE) /zh-tw-(ONTROL RELEASE™ (X =
SERBE)

(8555 IS & bl sus=X) bsusl ssuszamal |
bg-MHoxecTBo BnakHa (X=bpoil BnakHa B efHa
onakoBka) / cs-Multistrand (X=pocet vlaken v jednom
baleni) / da-Multitrad (X=Antal trade pr. pakke) /
de-Mehrfachstrang (X= Anzahl der Strénge pro Paket) /
el-NoMamhoi K\wvot (X=0 apiBpdc kA@vwv avd makéto) /
en-Multistrand (X=The number of strands per packet) /
es-Multihebra (X=ntimero de hebras por envase) /
et-Multistrand (X=pakendis olevate kiudude arv) /
fi-Moniséikeinen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
lukuméard) / fr-Multibrins (X=nombre de bnnx par
boite) / hu-Multi i (tobbszalu) (X=A

széma csomagonként)

it-Multifilo (X=numero di fili per confezione) / kk-Ken

It-Kelios vuos( =vijy skaicius pakete) /

filamente per pachet) / ru-MHoroHuTOuHbIi

Mu or ¢ s 35.-ar / bg-CKbCAVTE TYK / es-ZDE

TyifiH (X=Op gpaybiliTaFb! TYMIHASH / ODTRHNETE / da-RIV HER / de- HIER
canbl) /ko-CHE ZHEHX=IHZIS THE} )/ / AUFREISSEN / el-ZXIZTE EAQ / en-TEAR HERE /

f L es-RASGAR AQUI / et-REBI SIIT /fi-REVI THSTA /
Iv-D (X=pavedienu skaits i / fr-DECHIRERICI / hu-SZAKITSA LEITT /
nl-Meerdere draden ( X = het aantal draden per it-ROMPERE QUI / kk-OCbl XXEPAEH
verpakking) / mo-Flertradet (X = antall trader i hver XKbIPTbIHbI3 /ke-017| &
pakke) / pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w O A A| 2 /1t-PLESTI CIA / Iv-ATPLEST SEIT/
opakowaniu) / pt-Multifilamentos (X=ndmero de nl-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER / pl-TU
filamentos por pacote) / ro-Multifilament (X=numérul de ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI / ro-RUPETI AICI /

(X=uncno ru-OTOPBATb 3IECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV
Hueii B nakere) / sk-Viacvlaknové (X = pocet viakien HAR /tr-BURADAN YIRTIN / zh-en-EH L # FF /
v jednom baleni) / sv-Multistrand (X = antalet suturer per zh-tw-1E LLHER
forpackning) / tr-Cok iplikli (X=Paket basina iplik saysi) /
th-a-ZiE X=SBRENWIKE /htw-Z ¥ Sloulss & 3901 Sl smal /
i)g -NleGuHiLY Ha cumBoNUTE B

X=BERHUL)

s gl e i-ar | by-PASTENETE/MOBANTHETE/
OTBOPETE TYK cs-Z0E ODLOUPNETE/ZOVIHNETE/
OTEVRETE / da-TR/EK/LOFT/ABN HER / de-HIER ABZIEHEN/
ANHEBEN/OFFNEN / el-ATIOKOMHS TE/ANASHKOSTE/
ANOIZTE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE / es-DESPRENDER/
LEVANTAR/ABRIR AQUI / et-TOMBA/TOSTA/AVASIT /
£i-AVAA TASTA / r-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR €1 /
hu-HUZZA LE/EMELJE MEG/NYISSA FEL T / it-STRAPPARE/
SOLLEVARE/APRIRE QUI/kk-OCbl KEPZIEH
Cbl1bIPbIHbI3/KOTEPIHIS/ALLIbIHBIZ/
ko-0{7|E mf|0f L§ 1 /S0{22/
THESHAI AL /1tNULUPTI / PAKELTI / ATIDARYTI CIA /
I-ATLOBIT/PAVILKT UZ AUGSU/ATVERT SEIT / l-HIER
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-COTIPAT/MPHTOHAT/
OTKPbITb 3.1ECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
sv-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/AGIN / zh-cn-2 FF/42 2 /L AL FF IS, /
zh-tw-) B /AR R/ L BR B RL

et-Ti

WHcTpykuywuTe 3a ynotpe6a / cs-Definice
symboli v ndvodu / da-Forklaring pa
symboler i brugsanvisningen / de-Erklérung
der Symbole in der Gebrauchsanleitung /
el-Opiopoi oupBohwy atic 0dnyiec xpriong /
en-Symbol Definitions in IFU / es-Definicion
de los simbolos en las instucciones de uso /

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 HbilaH
aHbikTamanapbi/ko-ALE HAHAM LY
71= A /It-Sutartiniai simboliai naudojimo
instrukcijoje / lv-Apziméjumu definicijas
lietosanas instrukcija / nl-Definitie van symbolen
o p e .

ind /no

ibruksanvisning / pl-Definicje symboli uzytych
winstrukgi uzytkowania / pt-Definicoes dos
simbolos nas IDU / ro-Definitiile simbolurilor din
cadrul instructiunilor de utilizare / ru-3xaveua
umBonoB B uHCTPyKuui / sk-Definicie symbolov
pouzny(h VvNnP / sv-Symboldefinitioner i

/tr-Kullanma
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