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Istruzioni per l'uso it

SUTURA
ANTIBATTERICA VICRYL™ PLUS rivestita

(POLYGLACTIN 910)

STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono suture chirurgiche sintetiche
aXSOlbIbIh sterili composte di un (opollmero (Pulyglactln 910) costituito per i190 % di

lide e peril 10 % di L-lattid 2Hi02)n(GH:O)n.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite intrecciate sono rivestite con
una miscela in parti uguali composta da un copolimero di glicolide e lattide
(Polyglactin 370) e da stearato di calcio. Il copolimero Polyglactin 910 e il Polyglactin
370con dicalciosonon tigenici, solounablanda
reazione tissutale durante 'assorbimento.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite contengono, in una concentrazmne non
superiorea 275 jg/m, Irgacare®* MP (Triclosan),
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivesite sono colorate con D-+C violetto N°2
(C.l.no. 60725) aggiunto durante la polimerizzazione. Sono disponibili anche suture
non colorate.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono disponibili in varie lunghezze e
calibri, swa inversione dl filo libero che montate su aghi atraumatici in acciaio inossidabile
divari tipi e dimensioni. Gli aghi p assemblatiin modo
con aghl di tipo CR (control release) ovvero a rilascio controllato che consenmno di
rimuovere e sfilare 'ago anziché tagliarlo. Ulteriori dettagli sono contenuti nel catalogo.
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite rispondono ai requisiti della
Farmacopea degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche Assorbibili e della Farmacopea
Europea per“Suture Sintetiche Assorbibili Sterili Intrecciate” (eccetto per un occasionale
leggero sovradimensionamento in alcuni calibri).
INDICAZIONI
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono indicate in generale per
I'approssimazione e/o la legatura di tessuti molli. La sicurezza e lefficacia delle suture
antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite nei tessuti cardiovascolari, nervosi e in chirurgia
oftalmica non sono state ancora definite.
APPLICAZIONI
Le suture devono essere scelte e impiegate in funzione delle condizioni del paziente,
dell'esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica da seguire e delle dimensioni
dellaferita.
PROPRIETA
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite provocano nei tessuti solo una minima

La resistenza tensile iniziale si azzera a 5 settimane dallimpianto. Lassorbimento delle
suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite & pressoché completo entro 56—70 giorni.

Giorni dopo % Approssimata della

I'impianto resistenza tensile residua

14 giomi 75%

21 giorni 50%

28 giomi 25%

3 stato dlmoxtralo che le suture amlbanen(he VICRYL™ PLUS rivestite |n|b|s(onu la
pi meticillino-resistenti. Il significato clinico di g isultato!

(ON'I'ROINDI(AZIONI

Queste suture, essendo assorbibili, non dovrebbero essere usate quando &

deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della
distanza tra attacco ago-filo e punta. Se 'ago & pinzato troppo in prossimita della
punta, si puo impedire la penetrazione e/o causarne la rottura. Se invece e‘afferrato
troppo vicino all'estremita rinforzata o all‘attacco ago-filo, potrebbe piegarsi e/o
spezzarsi. Non cercare di modificare la forma dell'ago: cio puo provocare una perdita di
forza e una diminuzione della resistenza al piegamento e alla rottura.

Gli operatori che maneggiano aghi chirurgici, dovrebbero fare attenzione a non ferirsi
pungendosi inavvertitamente. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi
contenitori.

Un'adeguata sicurezza e la tenuta dei nodi nelle suture richiede una tecnica chirurgica
standard di nodi piatti e quadrati con eventualmente girate addizionali in funzione delle
drcostanze e dell’espen‘enza del (himrgo.

necessario appmsslmare estese aree d\ tessuto in tensione. Le suture

VICRYL™PLUS ri piegate in pazienti con tat

all'lrgacare® MP (Triclosan).

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

Prima di utilizzare le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite per la chiusura delle
ferite, il chirurgo deve conoscere e avere dimestichezza con le tecniche e i procedimenti
chirurgici in cui si utilizzano suture assorbibili in quanto il rischio di deiscenza della ferita
varia in funzione del sito di applicazione e del materiale di sutura impiegato. Durante la
scelta del tipo di sutura, il chirurgo deve considerare accuratamente le caratteristiche in
vivo del filo di sutura (vedere il paragrafo "PROPRIETA").

Come tutti i corpi estranei anche il materiale di sutura pud, esposto ad un
contatto prolungato con soluzioni saline come quelle presenti nei tratti biliari
e urinari, causare la formazione di calcoli. Data la loro natura assorbibilele suture
antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite possono comportarsi in via transitoria come un
<orpo estraneo.

Nel trattamento di ferite infette o contaminate occorre sequire le metodiche e le
pratiche chirurgiche appropriate.

L'uso delle suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite non sostituisce il ricorso alle
normali misure igieniche né altri trattamenti antibiotici richiesti.

Ne\ 1ranamentu e chlusuva di ferite soggette a su(cesswa espansione, stiramento
contodella
natura assorhlhlle delle suture e valutare limpiego di un matenale non assorbibile.

causareiritazione localizzata e se necessario dovranno essere tagliate e rimosse.

In certe circostanze, in i, Il
articolazioni con suppmm esterno puo essere apphcala a dlsuezmne del (hlrurga
Eopportuno valutare limpiego di suture assorbibili in tessuti con scarsa irrorazione
sanguigna in quanto potrebbe verificarsi I'estrusione della sutura e un assorbimento
ritardato. Suture sottocutanee dovranno essere applicate il piti profondamente possibile
per ridurre al minimo la formazione di eritemi e ispessimenti normalmente associati al
processo di assorbimento.
Ouestotin di bh

T

oo di condizi dell

La perdita progressiva di resistenza tensile e | delle suture

VICRYL™ PLUS rivestite avvengono in seguito a processi di idrolisi che degradano il
copolimero in acido glicolico e lattico poi assorbiti e metabolizzati dall'rganismo.
L ‘assorbimento inizia con la perdita di resistenza tensile sequita da perdita di materiale.

p
oinpazwemiu.c Ia icatrizzazione delle ferite.

plegavlu o schiacciarlo con strumenti (hlrulgl(l quali pinze emostatiche o porta-agl
Nel maneggiare gli aghi chirurgici bisogna fare attenzione a non danneggiarli. Lago,

di { del prudctto edi «ociata, che possoao causare infezioni

p
REAZIONI AWERSE

Le reazioni avverse associati all'uso di questo materiale includono una transitoria
L€ RazIOn dVVEBE G5 TISS10 TaTer e

con eritema e ispessimento del tessuto durante il processo di assorbimento delle suture
sottocutanee. Come tutti i corpi estrane, le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite
possono ione gia in corso.
STERILITA
Le suture antibatteriche VICRYL™ PLUS rivestite sono state sterilizzate con ossido di
etilene. Non risterilizzare! Non usare se la confezione & stata aperta o danneggiata!
Gettare le suture aperte, ma non utilizzate!
CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione raccomandate: conservare a 25 °Coa temperature inferiori.
Non usare il prodotto oltre la data di scadenza!
SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

Utilizzare entro —

® Monouso

anno e mese
Il prodotto é sterile se la confezione Fabbricante
non é aperta o danneggiata. Metodo
disterilizzazione: Ossido di etilene
Marchio CEe numero di @ Bustine
identificazione dell'Organismo

notificato. Il prodotto & conforme "

2797 Numero di catalogo

airequisiti essenziali della Direttiva
93/42/CEE sui Dispositivi Medici

/ﬂ/’ 25°C Limite superiore di temperatura
TTF

Numero lotto
A Attenzione, vedere le struzioni per 'uso

+ = Marchio registrato di BASF Group
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