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VICRYL™

POLYGLACTINE910 )
FIL DE SUTURE CHIRURGICAL STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION

Lefil de suture VICRYL™ est un il de suture chirurgical, stérile, synthétique et résorbable
composé d'un copolymeére constitué de 90 % de glycolide et de 10 % de L-lactide. La
formule moléculaire empirique du copolymere est (C;H;0,)(C;Hi0,),. Le il de suture
VICRYL™ est disponible sous forme de fil de suture enduit ou non enduit.

Lefil de suture VICRYL™ est enduit d'un mélange composé a parts égales de copolymére
de glycolide et de lactide (polyglactine 370) et de stéarate de calcium. Le copolymere
polyglactine 910 et le polyglactine 370 associé au stéarate de calcium sont non
antigéniques, apyrogénes et ne provoquent qu'une légere réaction tissulaire pendant
la résorption.

Le fil de suture VICRYL™ est disponible incolore ou coloré par I'addition de D&C violet
n° 2 (index de couleur numéro 60725) pour assurer une meilleure visibilité dans le
champ chirurgical.

Lefil de suture VICRYL™ est disponible dans toute une gamme de calibres, de longueurs,
de types et de tailles, sans aiguille ou serti sur des aiguilles de types et de tailles variables,
dans les diverses présentations décrites dans la rubrique CONDITIONNEMENT.

Le fil de suture VICRYL™ est conforme aux exigences de la Pharmacopée européenne
(Ph. Eur.) pour les fils de suture résorbables synthétiques tressés stériles et de la
Pharmacopée américaine (USP) pour les fils de suture chirurgicaux résorbables, bien
quiil soit légerement surdimensionné dans certains calibres comme indiqué dans le
tableau ci-dessous.

MODE D'EMPLOI

Lechoixet iondel 6| dupatient, du chirurgien, delatechnique

chirurgicale et de la taille de la lésion.

MODE D'ACTION

Leﬁl de sutureVI(RYL"“emrame une réaction mﬂammatmre initiale mlnlme des tissus et
i fibreux. L larésistance

ala traction ainsi que Ia vesorpnon u\leneuve sont dues a un processus d'hydrolyse

entrainant que et lactique, lesquels sont

résorbés par la suite et métabolisés par Imgamsme La résorption entraine tout d'abord
une diminution de la résistance & la traction suivie d'une disparition de la matiére. Toute
la résistance a la traction drigine est perdue cing semaines aprés Iimplantation. La
résorption est pratiquement compléte au bout de 56 a 70 jours.

Dans certaines ci lors de p édi
immobilisation des articulations par soutien externe peut étre unllsee ala dlscreuon
du chirurgien.

Il convient d'étre prudent en cas d'utilisation de fils de suture résorbables au niveau
de tissus mal irrigués, car il existe alors un risque de rejet de la suture et de retard
de résorption.

Les fils de suture sous-cutanés seront posés aussi profondément que possible afin de
minimiser [érythéme et l'induration qui accompagnent généralement le processus
de résorption.

Cesfils de suture peuvent étre contre-indiqués chez les patients agés, faibles ou dénutris,
ainsi que chez ceux présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation.
Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité au niveau du nceud,
ce fil de suture doit étre utilisé conformément aux techniques habituelles de suture et

Joursd g de neuds chirurgicaux plats et carrés aveg, éventuellement, des points supplémentaires
restant de | I selon les ci d et lexpérience du chirurgien. Il est particuliérement

14jours 75% d'utiliser des points é) ires avec les sutures
21jours USP 6-0 (métrique 0,7) et plus 50% Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de Iaiguille. Saisir 'aiguille
n 0 —— " dans l'espace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2) du corps, cote fil. Eviter toute prise
21 jours USP7-0 ("‘e,‘"q“eors) £tmoins 40% par la pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de
28 jours USP 6-0 (métrique 0,7) et plus 25% Iaiguille et pourrait briser I'aiguille. Ne pas saisir |'aiguille par la zone de sertissage, ce qui
CONTRE-INDICATIONS entrainerait un risque de torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de I'aiguille afin

Comme ils sont résorbables, ces fils de suture ne doivent pas étre utilisés lorsqu'une
approximation prolongée des tissus soumis a un stress est nécessaire.

AVERTISSEMENTS

L'utilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chirurgicales relatives a
I'utilisation de fils de sutures résorbables avant d'utiliser le fil de suture VICRYL™ pour
la fermeture d’une plaie, ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site
opératoire et de la nature du fil de suture. Le choix des fils de suture par les médecins est
fonction de leurs propriétés in vivo (voir Ia vubnque MODE DA(TION)

alod

Comme ce fil de suture est résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en
complément des sutures non résorbables pour la fermeture de sites susceptibles détre

Ne pa la d positif (ou de parties de ce dispositif)
peut aréer un risque de dégradation du produit, susceptible d'entrainer une défaillance
du dispositif et/ou une mntamlnatlon croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la

dagents par le sang aux patients et utilisateurs.

Dans la mesure ot ce fil de suture est un matériau résorbable, il peut se comporter
transitoirement comme un corps étranger. Comme tout corps étranger, ce produit peut

Comme pour tout matériel de suture, la manipulation de ce fil exige des précautions
particulieres visant a éviter toute détérioration. Ne pas écraser ou pincer le fil lors de

Les fils de suture cutanés restant en place pendant plus de 7 jours peuvent entrainer une

Il
TailleUsP dufilde | Taille métrique dufil Hconvint devespecterles procédures e
suture de suture maximal
9-0 (tresse non enduite 03 0,005 mm
i ) soumis & une expansmn une tenslon ouune dlstenslon, ou nécessitant un renfort.
6-0 07 0,008 mm
5-0 1 0,016 mm
40 15 0,017 mm
3-0 2 0,018 mm
2-0 3 0,004 mm T
0 35 0022mm aggraver une infection existante.
& - , " —— étiques et Ph. Eur.comme PRECAUTIONS
équivalentes, ce que reflete Iétiquetage.
INDICATIONS Iapplication dinstruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles.
Le fil de suture VICRYL™ est indiqué pour le rapprochement et/uu la ligature de tissus
mous, y compris en chirurgie pour | initation localisée et doivent étre coupés ou retirés selon les indications.

et en microchirurgie pour des vaisseaux de diametre inférieur a 2 mm. Linnocuité et
I'efficacité du fil de suture VICRYL™ pour les tissus cardiovasculaires n'ont pas été établies.

de ne pas réduire sa résistance ala torsion et a la rupture.

Lutilisateur doit manipuler les aiguilles chirurgicales avec précaution afin de ne pas

se piquer. Les aiguilles cassées peuvent entrainer des interventions chirurgicales
oulap d ési Des pigdres

accdentelles avec des aiguille 6 nﬂlwﬂn'provoquer la transmission d‘agents

pathogenes a diffusion hématogenes. Jeter les aiguilles usagées dans des récipients

pour objets tranchants.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables associés a I'tilisation de ce dispositif comprennent une

déhiscence de la plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires au

(ontan prolongé avec des solutions salines telles que I'urine ou la bile, une veactmn

laplaie.
STERILITE
Lefil de suture VICRYL™ est stérilisé au gaz doxyde déthylene. Ne pas restérilser. Ne pas
utiliser si l'emballage est ouvert Jeter les fils de suture
CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser apres la date de péremption.
CONDITIONNEMENT
Veuilleznoter g i és. Contactez

votre representant local pour connaitre les talles dlspombles

Le fil de suture VICRYL™ est disponible sous forme de brins stériles dans les tailles USP
10-0 a 6 (tailles métriques 0,2-8,0) en différentes longueurs, avec ou sans aiguilles
fixées de facon permanente.

Le il de suture VICRYL™ est également disponible sous forme de monofilament dans les
tailles USP 90 et 10 0 (tallles memqueso 3et0 )2).

Lefild

tis sur des
algullles detachahles (ONTROL RELEASE"‘ @ qul pevmet de les retirer sans couper lefil.
L VICRYL' ités.
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Uniunea Europeand / ru-OpuuvanbHblit npeactasuTent B
EC /sk Aumnzuvany zaslupca v Eurépskom spolocenstve/
i Europeiska

tr-Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / zh-cn-BX i £ @
AR /zh-tw-BUN L EI R SRR R

3 k) 591 Byl Olgeer 53 skl disllag dols dslali-ar
Sl (5 by B me a5 Bz A sama US oo syl 033
Ol 2l duluYl s 2 Gillas ikl O s 135 .g955Y)
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|

AlEEs =2 R ES °IE_7I7I](I§I
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
TYWiH (X=0p opayblILUTaFbl TYMiHAEP
caHbl)/ko-CHES 7FEhX=TH SIS} 7}Et 4/
It-Kelios vuos( =vijy skaicius pakete) /
Iv-D (X=pavedienu skaits i juma) /
nl-Meerdere draden ( X = het aantal draden per
verpakking) / mo-Flertradet (X = antall trader i hver
pakke) / pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w
opakowaniu) / pt-Multifilamentos (X=ntmero de
filamentos por pacote) / ro-Multifilament (X=numarul de
filamente per pachet) / ru-MHorosuTouHbIii (X= uncno
Hureii B nakere) / sk-Viacvlaknové (X = pocet vidkien
v jednom baleni) / sv-Multistrand (X = antalet suturer per
forpackning) / tr-Cok iplikli (X=Paket bagina iplik sayisi) /
th-a-ZHR X=FBRENKE /htw-Z R
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

s 3572/ bg-CKbCAVTE TYK/ cs-ZDE
ODTRHNETE / da-RIV HER / de- HIER
AUFREISSEN / el-SXISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI/ et-REBI SIIT / fi-REVI TASTA /
fr-DECHIRERICI / hu-SZAKITSA LEITT /
it-ROMPERE QUI/ kk-OCbl XXEPAJEH
XKbIPTbIHbI3 /ko-017| & )
BOAA| L /1t-PLESTICIA / Iv-ATPLEST SEIT/
nI-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER / pl-TU
ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI / ro-RUPETI AICI /
ru-OTOPBAT 3ECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV
HAR /tr-BURADAN YIRTIN / zh-en-F LE 4 FF /
zh-tw-TE LEH59

Symbol Definitions in IFU

11553 Oloalss § 350,01 Ol psi-ar/
i)g -NleGuHiLY Ha cumBoNUTE B
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 /
o o < hendis/
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

ingen / tr-Kullanma Tali faki
Sembol Aklamalan / zh-en-IFU R IR 5
S/ ahtw-E R B P B E R
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