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dyttoohjeet fi
ANTIBAKTEERINEN Coated VICRYL™ PLUS

(POLYGLAKTIINI 910)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA
s OMMELAINE

Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on synteettinen resorboituva

steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu glykolidin (90 %) ja L-laktidin (10 %)

kopolymeerista. Kopolymeerin empiirinen kaava on (GH,0:)n(GHi02),.

Punottu ja antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on pallystetty

seoksella, Jussa yhtd paljon glykolidista ja laktidista koos(uvaa kopolymeeria
910

Vuorokausia

loja on kasiteltavé varoen tahat

implantaatiosta

14vrk

20k

28vrk 25%

Antibakteerisen (oatedVICRVL"“ PLUS - ommelameen on osoitettt
aure dis ja niiden metisi

kantojen kalumsaanota ommelaineessa. Taman loydoksen kliinista merkitysta

ei tiedetd.

KAYTON VASTA-AIHEET

Naita ommelaineita ei pitaisi resorboituvuutensa vuoksi kéyttaa silloin, kun kudosten

yhteen liitoksen on kestettéva pitkaaikaista jannitysta. Antibakteerista Coated

VICRYL™ PLUS -ommelainetta ei tulisi kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan

allergisia Irgacare® MP:lle (triklosaanille).

VAROITUKSETN“ROTOIMET/INTERAKTIOT

370) ja Sekd ettd
i 370 ja kalsi i on todettu ei-antigeenisiksi, ei
aineiksi,jutka i i vain vahaisen

Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine siséltédd laajakirjoista
antibakteerista Irgacare®* MP -ainetta (triklosaani) korkeintaan 275 pg/m.
Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineet on vérjatty D+C No 2 -

Coated VICRYL™ PLUS -ommelainetta haavansulkuun kdyttavan on
tunnettava leikkaustoimenpiteet ja 1eknnkat |c|ssa rescrhonuwa ommelamena

ien neulanpistojen valttamiseksi.

Lei
H; ytety!neula!panemal\a ne neulas:
Riittava Yy yleisesti hyvaksytylla solmimistekniikalla ja
jakirurgin mukaan.

Ei saa steriloida uudelleen. i saa kayttad uudelleen. Taman laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkdyttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen sek epapuhtauksien
siirtymisen potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi j fektioon tai veren mukana
kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen ja ki A
HAITTAVAIKUTUKSET

Taman aineen kéymib’n liittyvia

sekd punoitus
ja kavenumat |hona|a|sompe|elden resorboituessa. Vierasesineiden tavoin
antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine voi pahentaa olemassa olevaa
infektiota.

STERIILIYS

Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS laineet on steriloitu

Ei saa steriloida uudelleen! Ei saa kiyttad, jos pakkaus on avattu tai vahlngomunut'
Avmu, dytta tuote on

ia ovat ohi

kaytetaan, koska haav: voi ikan ja kdytety
mukaan. Leikkaavan [3akarin on otettava huomioon n vivo -ominaisuudet (ks. kohtaa
OMINAISUUDET) ommelainetta valitessaan.

SMLVTVS

ila enintaan 25 °C. i saa kayttda

violetilla (Color Index No. 60725) aikana.
myds varjaamattomana.

Antibakteerista Coated VICRYL™ PLUS on saatavana

nestelden, kuten virtsa-j
—voivat aiheet kivi

;(anssa,
i Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine

— kuten kaikki vi

ja—pituisina, neulaan ki a tai yyppisiin ja —kokoisiin
ruostumattomasta teraksesta valmistettuihin neuloihin. Neula on kiinnitetty
ommelaineeseen joko pysyvasti tai C(R-menetelmlla (control release), jolloin neula

voi vaikuttaa ohimenevasti vierasesineen tavoin.
Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti
hyvaksyttya kirurgista kéytantoa.

voidaan vetad irti leikkaamisen asemesta. Katso taydelliset tiedot

ihakteerisen Coated VICRYL™ PLUS -ommelai

kayttd i korvaa tav

Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS tayttavat U

ja/tal

“Absorbable Surgl(al Suture” ja Euroopan “Sterile Synthetic Absorbabl

laakarin tulisi lisaksi harkita

Braided Sutures” (joissakin langan ldpimitta
saattaa ylittyd jonkin verran).

INDIKAATIOT

Antibakteeriset Coated VICRYL™ PLUS laineet on tarkoitettu ké

yleensd pehmytkudosten yhteen liittamiseen ja/tai ligaatioon.

Kusk‘a 0 on

ai kayttoa
voivat laajentua, veny tai pullistua tai vaatia lisatukea.
YIi 7 péivaa paikallaan olevat iho-ompeleet voivat aiheuttaa paikallisarsytystd ja ne
pitdisi katkaista tai poistaa kdyttoohjeiden mukaisella tavalla

sellaisissa paikoissa, jotka

Coated VICRYL™ PLUS -ommelaineiden turvallisuutta ja tehoa sydan- ja

Joissakin ldhinna ortopedisi d, nivel voidaan

immobilisoida ulkoisen tuen avulla kuurgln harkinnan mukaan.

kudoksissa, silm ja kudoksissa ei Resorboituvia ommelaineita tulisi kayttaa harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on
ole osoitettu. heikkoa, koska ommel voi pullistua ulospdin ja resorptio viivastyé. Ihonalaisompeleet
KAYTTO tulisi tehda mahdollisi 1 syville i listi littyvan punoituksen ja
Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan tilan, kirurgin inimoimi
leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. Tama laine ei ehka sovi i Kérsiville eika
OMINAISUUDET potilaille eikd Jotka voivat hidastaa paranemista.

Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine aiheuttaa aluksi lievin
kasvun kudokseen. Vetolujuus

Tata i kuten muitakin

on Kasiteltava varoen vaurioiden
Varo purist ja kaher i

ja, jotka johtuvat leikkaus-
td

havida asteittain ja annbakteer{nen Coated VICRYL™ PLUS
jolloin k ihajoaa glykoli- ja i,

imeytyvét ja metaboloituvat elimistdssa.

Resorptio alkaa vetolujuuden vahentymiselld, jota seuraa massan menetys.

Alkuperéinen vetolujuus havida kokonaan viiden viikon kuluttua i

kuten pihtien tai neulankuljettimen kaytosta.
Kirurgisia neuloja on késiteltéva varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan 1/3
— 1/2etéisyydelta langan kiinnityskohdasta karkeen pin. Ote liian Iahelta karked voi
heikentad neulan lavstyskykyé ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi aiheuttaa
neulan vaa tai isen. Neulan muodon korjaaminen voi heikentaa sen

Antibakteerinen Coated VICRYL™ PLUS -ommelaine on resorboitunut Ihes kokonaan
5670 vuorokauden aikana.

lujuutta ja taivutus- tai katkeamisresistenssid.

viimeisen kayttopaivan jalkeen.
PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

® i saa kiiyttaa uudelleen

Steriil, jos pakkaus ei ole
auki tai vaurioitunut.
Sterilointimenetelmé:
Etyleenioksidi

Viimeinen kyttopaiva —
vuosi ja kuukausi

I Valmistaja

2 Pussit
Tuotenumero
[LoT] Eranumero

CE-merkinta ja ilmoitetun

laitoksen tunnusnumero.

Tuote noudattaa ldakinnllisistd
2797 laitteista annetun direktiivin

93/42/ETY sénnoksia

/ﬂf 25°C Lampétilan ylaraja
7TF
/I\ Huomio,katso Kiyttiohjeita

+ = BASF Groupin rekisterdity tavaramerkki
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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
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