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Hasznalati utasitas hu
Bevonattal ELLATOTT VICRYL™ PLUS
ANTIBAKTERIALIS

(POLYGLAKTIN 910)

STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO
LEfRAS VARROANYAG

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varrdanyag szintetikus,
felszivodo, steril sebészeti varrdanyag. A szalakat alkotd kopolimer Gsszetétele:
90 %-ban poliglikolsav, 10 %-ban L-tejsav. Képlete: (C:Hy05)m(G:Hi0),.

Asodrott bevonattal ellétott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varrdanyagot poliglikolsav
és tejsav kopolimer (Poliglaktin 370) ill. kalcium-sztearat egyenld aranyd keverékével
vonjak be. A Poliglaktin 910 és a Poliglaktin 370 klcium-sztearéttal antigén és pirogén
hatastol mentes, felszivodasukat csak enyhe gyulladasos reakcid kiséri.

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varroanyag szal Irgacare® MP-t,
(triklosant), azaz széles spektrumi antibakteridlis szert tartalmaz, melynek
koncentracidja nem haladja meg a 275 yig/m-t.

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Anti izécio
soran D+C lila # 2 (szinkéd: 60725) szinezéanyag huzzaadasaval szinezik.
Avarréanyag szintelen valtozatban is rendelkezésre dll.

Behelyezés utan Fennallé szakitészilardsag
a kezdeti szakitdszilardsag %-aban
14 nappal 75%
21 nappal 50%
28 nappal 25%

PP
A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varratanyagrcl kimutattak, hogy
ellendll a aureus és a kérokozék és azok
methicillin-rezisztens torzsei altali kolonizaciéval szemben. Ezen tényallds klinikai
jelentdsége nem ismert.
ELLENJAVALLATOK
A felszivodo varréanyag nem alkalmazhatd azokban az esetekben, ahol fesziilés
mellett hosszantartd szovet egyesités sziikséges. A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS
Antibakteridlis varroanyag szal nem alkalmazhato olyan pacienseknél, akiknek ismert
Irgacare® MP (triklosan) allergidjuk van.
FIGVELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KﬁL(SﬁNHATASOK
A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS /
a felszivoda varro, ' ismemniiik kell az egyes
sebészeti eljardsokat és technikakat: a varratelégtelenséq eléfordulasanak
kockézata fiigg mind az alkalmazas helyétdl, mind a kivalasztott varréfonaltol. A
sebésznek a kivalasztaskor figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonségokat (Id.
HATASMECHANIZMUS rész).
Mint minden idegen anyag esetében, a varré tartos é 6
ugy mint a hugyutak vagy az epeutak vdladékdval kéképzédéshez vezethet.

Abevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antil idlis varrdanyag tobbféle

al ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varrdanyag mint felszivédd

és hosszban, tinélkiili ill. kiilonféle acél tikkel all
A tik vagy fixen kapcsolddnak a vanoanyaghoz vagy az . CR-tik esetén,

ileg idegen testként viselkedhet.
Mmden sebeszetl beavatkozds utan az elfogadott iranyelvek kivetenddk a sebek
elkeriilése végett.

(control release), levagds helyett kézzel levall 0l. Részletes

informécié megtalalhaté a kataldgusban.

A bevonattal ellétott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varrdanyag megfelel a felszivodo

sebészeti varréanyagokra vonatkozé amerikai gydgyszerkonyv elirasainak, valamint

az Eurdpai Gyagyszerkanyv ,Steril szintetikus felszivodé sodrott varranyagok”-ra

vonatkoz6 eldirasainak a legtdbb vastagsdg esetén.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A bevonattal eIIa’tott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varroanyag a lagy szévetek

lemall

adata hevnnat!al eIIamttV\(RVL"‘ PLUS Antibakterialis varranyag szal blztonsagos
illetden a sziv- és valamint szemészeti

és mikrosebészeti beavatkozasoknal.

ALKALMAZHATOSAG

Az adott varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a sebész tapasztalata,

az alkalmazott technika és a seb mérete a meghatérozo tényezok.

HATASMECHANIZMUS

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakterialis varrdanyag kezdetben enyhe

iot és idéz eld. A
elvesatése ill a felszivéds hidrolizis (itjdn megy végbe. Ezalatt a szalat alkoto
kopolimer alkotérészeire: glikolsavra és tejsavra esik szét, majd azok

A bevonattal ellatott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varroanyag szl hasznélata nem

mentesit a szokasos higiénids szabalyok betartésatdl és/vagy antibiotikumos kezelés

sziikség szerinti alkalmazasatol.

A varroanyag mellett a sebész kiegészitd varratként nem felszivodo oltéseket

hasznalhat minden fesziilésnek kitett teriileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor

tovabbi megerdsitése sziikséges.

Bérvarratok a postoperativ 7. nap utan lokalis gyulladast okozhatnak. llyenkor a

varratot el kell vagni, vagy el kell tavolitani!

Bizonyos kariilmények kozott, ltalaban orthopédiai beavatkozasoknal, az iziiletek

kuIso rogzitéssel torténd immobilizdcidja a sebész megitélése szerint alkalmazhaté.

hogy a rossz vérellatasa szovetekbe behel t felszivodo

g kilokddhet, felszivodasi ideje A szubkutén oltések

felszivdasakor jelentkezd erithéma, szovetbesziirddés minimalizalhatd, ha a varrat

alehetd legmélyebbre keriil.

A varréanyag hasznalata keriilendd idds, rosszul taplalt, legyengiilt betegeknél, illetve

minden olyan esetben ahol elhiizodd sebgydgyulasra szamithatunk.

Mint minden varréfonal esetében, kiildnds figyelmet kell forditani a varrat kezelésére.

Acsipes:

Szakszevu hasznalattal a sebészi tiik sériilése elkeril Atiit a tiifogéval a fonal-

vég felnll és a kozéppont kozotti terileten kell megfogni.

a szervezetben. A f kezdetben a szakité-szildrdsig

A hegy teril dasa a penetracios képesség csokkenésével, esetleq a ti

elvesztésével, majd a varrdanyag eliminalddasaval jar. A b | ellétott
VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varrdanyag kezdeti szakitoszilrdségat a behelyezést
kovetd otodik héten elvesziti, felszivodasa pedig a 56-70. nap kozott befejezddik.

eltdrésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogdsa a ti meghajlésahoz, eltoréséhez
vezethet. A visszahajlitott ti meggyengilhet.

A sebészi tiik korilltekintd hasznalataval a tliszirds okozta sériilések elkeriilhetok.
A haszna\ttuket azerreacélra kue\olttamlokba kell dobni!
dgos csomozas a sebé: ] hasznalt lapos, négyzetes vagy

dup\a csomaval biztosithatd.
Ne haszndlja tjra és ne sterilizlja ujra Az eszkoz (vagy részeinek) ismételt

dlésa a termék illetve okozhat, ami
fertézéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznalokra torténd
dtterjedéséhez vezethet.
MELLEKHATASOK
Az eszkbz haszndlata sordn a kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek: a sebszélek
alis mnacw;a atmeneu idegentest reakcio, a subcutén varrat
Abevonattal ellatott VICRYL™ PLUS
Antibakteridlis varroanyag mint minden idegen anyag, fokozhatja a fennallg
gyulladasos folyamatot.
STERILITAS
A bevonattal elldtott VICRYL™ PLUS Antibakteridlis varréanyag sterilizdldsa etilén
oxid gézban torténik. Tilos wjrasterilizélni! Az egyéni -sterilitasvédd sértetlenségét
ellendrizni kell. Nyitott vagy sériilt ccomagolas esetén nem felhasznalhatd! A kinyitott,
fel nem hasznalt varrdanyagot ki kell dobni!
TAROLAS
Ajanlott tarolasi koriilmények: 25 °C homérsékleten vagy az alatt. A feltiintetett lejarati
idd utdn nem haszndlhaté! -
A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

@ Egyszerhasznalatos

g Felhasznalhat6 —

évéshdnap
[eo] Steril termék, ha Gyarto
acsomagolds sértetlen
Sterilizaldsi: etilén oxid
CEjelzés és a kijelolt ) Tasakok

szervezet szama. A termék
megfelel a 93/42/CEE
2797 szamd orvostechnikai
eszkozokrél sz616 Eurdpai
Direktiva eldirdsainak

/ﬂ/ 25°C Homérsékleti felsd hatarérték
T7TF

A Figyelem, lsd

ahaszndlati utasitést
+ = A BASF Group bejegyzett védjegye

Katalogusszam

Gyartasi szam
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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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