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Upute za uporabu hr
ObloZeni ANTIBAKTERIJSKI VICRYL™ PLUS

(POLIGLAKTIN 910)

STERILNI SINTETICKI RESORBIRAJUCI KONAC

OPIS

Oblozeni antibakterijski konac VICRYL™ PLUS je sinteticki resorbirajuci sterilni kirurski
konac izraden od kopolimera koji je nacinjen od 90 % glikolida i 10 % L-laktida.
Empirijska formula kopolimera je (GH;05)n(GHi02),.

Pleteni oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS obloZeni su mjesavinom
kopolimera glikolida i laktida (poliglaktin 370) i kalcijeva stearata u jednakim
udjelima. Utvrdeno je da kopolimer poliglaktin 910 i poliglaktin 370 s kalcijevim
stearatom nemaju antigena svojstva, nisu pirogeni, te da izazivaju tek blagu reakciju
tkiva tijekom resorpcij
Oblozeni antibakterijski konac VICRYL™ PLUS sadrzi Irgacare®* MP (triklosan),
antibakterijski agens Sirokog spektra u koncentraciji do najvise 275 pg/m.

Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS obojeni su za vrijeme polimerizacije
dodatkom bojila D-+C violet br. 2 (Broj u indeksu boja: 60725). Konci su dostupni
iuneobojenoj izvedbi.

Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS dostupni su u raznim debljinama
i duljinama, bez li s iglom od nehrdajuceq celika razlicite po tipu i velicini. Igle mogu
biti trajno pricvricene ili kao CR-igle (control release - kontrolirano odvajanje), zbog
Cega se igle mogu odvojiti umjesto odrezati. Sve pojedinosti moZete naci u katalogu
Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS javaju zahtjevima F:

Dana Preostalo priblizno %

od ugradnje izvorne ¢vrstoce
4dana 5%

21dan 50%

28dana

25%
Pokazalo se da ohlnzenl antlhaktenjskl knnac VICRYL™ PLUS inhibira kolonizaciju Sava
i njihovim sojevima

rezistentnima na meticilin. Khnlckl zna(a] tog nalaza nije poznat.

KONTRAINDIKACIJE

Buducl da su resorbirajuci, ovi se konci ne smiju upotrebljavati kada je potrebno
je tkiva izloZenih Oblozeni konac

VIGRYL™ PLUS ne smije se upotrebljavati na pacijentima u kojih su poznate alergijske

reakcije na Irgacare® MP (triklosan).

UPOZORENJA / MJERE OPREZA / INTERAKCIJE

Kada rukuju kirurskim iglama, korisnici moraju biti oprezni kako bi se izbjegle
ozljede uslijed neZeljenog uboda iglom. Upotrjebljene igle bacite u spremnik za
ostre predmete.

(a Cvrstoca vora iziskuje kirursku tehniku ravnog i kvadratnog
Cvora s dodatnim namotima, kako to vec nalazu kirurske okolnosti  iskustvo kirurga.
Ne resterilizirati / ponovo upolrebljavan Ponovna upuraba ovog proizvoda (il nJegowh
dijelova) moze d ije proizvoda
prouzroditi infekdiju il prijenos patogena koji se prijenose krvlju na pacijenta li kcnsnlka
NUSPOJAVI
Nuspojave povezane s primjenom ovog proizvoda ukljucuju prolaznu lokalnu iritaciju
na mjestu rane, prolaznu upalnu reakciju na strano tijelo, eritem i induraciju tkiva
tijekom procesa resorpcije potkoznih Savova. Kao i sva druga strana tijela, oblozeni
antibakterijski konac VICRYL™ PLUS moze pojacati vec postojecu infekciju.
STERILNOST
0h|ozen| anﬂbaklerljskl konci VICRYL™ PLUS sterilizirani su etilen-oksidom.

Prije koriStenja ub\ozenog antibakterijskog kon(a VICRYL™ PLUS za zatvaranje rana,
korisnici moraj postupkei tehnil

konce jer se rizik od dehiscencije rane moze razlikovati ovisno o mjestu primjene
i koristenom Sivacem materijalu. Pri odabiru konca, kirurzi b trebali u obzir uzeti
djelovanje in vivo (u odlomku DJELOVANJE).

Kao i kod svakog stranog tijela, dugotrajan dodir bilo kojeg konca s otopinama soli,
poput onih koje se nalaze u mokracnom ili Zuénom traktu, moze uzrokovati stvaranje
kamenaca. ¥ irajuci konac, oblozeni anti ijski konac VICRYL™ PLUS moze
prolazno djelovati kao strano tijelo.

Kod zbrinjavanja kontaminiranih ili inficiranih rana treba se pridrzavati prihvatljive
kirurske prakse.

Upotreba oblozenog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS nije zamjena za uobicajeno
postivanje asepse |/|I| inace poirehne antibiotske terapije.

Sjedinjenih Americkih DrZava za resorbirajuce kirurske konce i Eumpske farmakopeje
za sterilne sinteticke resorbirajuce pletene konce (osim ponekad malo prevelike
debljine kod nekih debljina).

INDIKACUE

Oblozeni antibakterijski konci VICRYL™ PLUS namijenjeni su opcenito za upotrebu
pri spajanju mekih tkiva i/ili podvezivanju. Sigurnost i djelotvornost oblozenih
antibakterijskih konaca VICRYL™ PLUS na tkivima srca i krvoZilja, u onoj kirurgiji i na
Zivéanm tivu nisu utvrdene.

PRIMJENA

Konce treba odabrati i Savove izvesti ovisno o stanju pacijenta, kirurskom iskustvu,
kirurskoj tehnici i velicini rane.

DJELOVANJE

Oblozeni antibaktevijski konac VICRYL™ PLUS izaziva minimalnu pocetnu upalnu
reakciju u tkivima i urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Postupni gubnak vlacne
Curstoce i konacna rescrpcua oblozenog annhakteruskog konca VICRYL™ PLUS odvijaju
seuslijed hidrolize, glikolnui mlijecnu kiselinu koje
zatim tijelo resorbira i Resorpcija zapocinj jenjem vlacne Cvrstoce,
nakon cegasslijedi gubitak mase. Pet tjedana nakon ugradnje qubi se sva izvorna vlacna
Cvrstoca. Resorpcija oblozenog antibakterijskog konca VICRYL™ PLUS uglavnom je
dovriena nakon 56 do 70 dana.

Kako je ovo i materijal, kirurg moze razmotriti upotrebu dndatnug
ceg konca mijestima koja

rastezanju ili nadimanju, kao i onima koja mogu iziskivati dodatnu potporu.

Savovi na kozi koji moraju ostati duze od 7 dana mogu uzrokovati lokalnu iritaciju

itreba ih odsjeciili odstraniti kako je indicirano.

U nekim okolnostima, posebice kod ortopedskih postupaka, po nahodenju kirurga,

moze se primijeniti imobilizacija zglobova s vanjskom potporom.

Pri upotrebi resorbirajucih konaca na slabo prokrvljenim tkivima treba biti oprezan

jer moze doci do ekstruzije konca i odgodene resorpcije. Potkozne Savove treba izvesti

$to je dublje moguce, da se na najmanju mjeru smanji stvaranje eritema i induracije,

obicno povezanih s procesom rexorpcue

Ovaj konac moze biti nepril jenihili lih pacijenata, kao

i u pacijenata koji pate od stanja koja mogu usporiti zagjeljivanje rana.

Pri rukovanju ovim, kao i bilo kojim drugim $ivacim materijalom, treba paziti da se

izbjegnu ostecenja. Izbj jte ostecenja gnjec ili

upotrebom kirurskih instrumenata poput pinceta i iglodrzaca.

Kirurskim iglama treba pazjivo rukovati, tako da se izbjegnu ostecenja. Iglu primite

na dijeluizmedu recine (1/3) i polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pricvrscena

za konac. Hvatanje na vrinom dijelu moze narusiti sposobnost penetracije tkiva

i uzrokovati pucanje igle. Hvatanje na straznjem kraju ili mJestu gd]e je pncvrsten

konacmoi ijanjeili pucanje gle. Mijenj igli

qubitak cvrstoce igle i smanjenje njene otpornosti na savijanje i pucanje.

ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Bacite
utvnrene, neukunxtene konce.
CUVANJE
Preporudeni uvjeti cuvanja: Cuvati na temperaturi do 25 °C. Ne upotrebljavati nakon
datuma isteka roka valjanosti.
SIMBOLI KORISTENI NA PAKIRANJU

g Upotrijebiti do -

® Ne ponovno upotrebljavati
godina i mjesec

Sterilno, ako pakiranje nije Proizvodat
osteceno li otvoreno. Nacin
sterilizacije: Etilen-oksidom

c € Oznaka CE  identifikacijski L Vredie

broj prijavljenog tijela.
Proizvod udovoljava osnovnim P
2797 zahtjevima Direktive o Kataloskd broj
medicinskim proizvodima

93/42/EEC
/Hf 25°C Gornja granica temperature
77TF

Broj serije

& Upozorenje: Vidi upute
zaupotrebu

+=Taticeni trgovacki Zig Grupe BASF
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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.
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