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|stru ni per |'uso it APPLICAZIONI o ) o ) In determinate situazioni, in particolare negli interventi chirurgidi ortopedici, l chirurgo
Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni del paziente, puo decidere di eseguire Iimmobilizzazione delle articolazioni mediante un supporto
allesperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica adottata e alle dimensioni della ferita. esterno.
VICRYL™ PROPRIETA / AZIONI Nei tessuti con insufficiente apporto ematico & necessario valutare accuratamente I'uso
La sutura VICRYL™ provoca una iniziale reazione infiammatoria minima nei tessuti di suture assorbibili in quanto potrebbero verificarsi I'estrusione della sutura e un ritardo
POLYGLACTIN 910 i dellasorbiment.

SUTURA CHIRURGICA SINTETICA ASSORBIBILE STERILE

DESCRIZIONE

La sutura VICRYL™ & una sutura chirurgica sintetica assorbibile sterile, in copolimero

composto al 90 % da glicolide e al 10 % da L-attide. La formula empirica del copolimero

& (GH;0,)n(GH40,),. La sutura VICRYL™ é disponibile con o senza rivestimento.

La sutura VICRYL™ & rivestita con una miscela composta in parti uguali da un copolimero

in glicolide e lattide (Polyglactin 370) e stearato di calcio. | copolimeri Polyglactin 910

e Polyglactin 370 con stearato di calcio si sono dimostrati non antigenici, apirogeni e

provocano solo una lieve reazione tissutale durante ['assorbimento.

la sutura VICRYL™ & disponibile non colorata e colorata con D&C Violet #2 (C. n. 60725)

La sutura VICRYL™ & disponibile in diversi callhn e lunghezze, tipi e misure, senza ago

0 applicata ad aghi di diverso tipo e misura, come descritto nella sezione FORMA DI

FORNITURA.

La sutura VICRYL™ & conforme ai requisit della Farmacopea Europea (Ph. Eur.) per le
iate iche sterili e alla F: degli Stati Uniti (USP) per

e la crescita di tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva della resistenza alla
trazione e I'eventuale assorbimento avvengono mediante idrolisi, con degradazione

Le suture sottocuticolari devono essere collocate il piti profondamente possibile per

del cupol\mero in acido glicolico e lattico, che vengono i assorbiti e

i dall'organismo. L' i inizia come perdita della resistenza alla
trazione, sequita da perdita della massa. La resistenza alla trazione iniziale viene persa
completamente cinque settimane dopo |'impianto. Lassorbimento completo avviene
essenzialmente fra 56 e 70 giomni.

bb indicate nei pazienti anziani malnutriti o debilitati o
in pazienti affem da condizioni che possono ritardare la guarigione della ferita.
Come in tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del
nodo, si consiglia di applicare la tecnica chirurgica standard a nodi quadrati piatti, con
eventuali nodi aggiuntivi, in base a quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica

Giori dall'impianto ! e ienza del chirurgo. L'uso di nodi aggiuntivi puo essere particolarmente utile
della resistenza iniziale residua nelle sutu 10190, LU0 i nod) agguntiv pu part u
14 giomi 5% Nel jare gli aghi chirurgici fare attenzione a non danneggiarli. Lago deve essere
21 giorni USP 6-0 (metrica 0,7) e pili grande 50% afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra
21 giomi USP 7-0 (metrica 0,5) e pili piccola 40% lattaccoago-filoela punta. Se lagoviene afferrato troppovicino lla punta, cio potrebbe
28 giomi USP 6-0 (metrica 7 e iu grande 5% impedime a ausame larottura. § vidnoallat
g f)epiug filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare di modificare la forma dell'ago potrebbe diminuirne
CONTROINDICAZIONI la resistenza e la resistenza alla piegatura e alla rottura.

Queste suture, essendo assorbibili, non devuno essere usate in caso di necessita di
ione estesa di tessuti soggetti

Chi maneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi inavvertitamente
pungendosi. La rottura degli aghi pud prolungare gli interventi chirurgici o rendere

le suture chirurgiche assorbibili, eccetto che per un leggero sovadimensionamento di AVVERT "“S’””I'me”er';m aggiuntivi, oppure generare Corpi estranei residui. Le punture
alcune misure in gauge, come mostrato nella tabella sottostante. ! chlrurghl the utilizzanola sutura VICRYL™ per la chlusnra dl ferite devono essere esperti a E"ta" conaghich (PSSO 11 \
nelletecnid 'y i lrischiodi  ematici.El liaghi usat ippositi contenitori per oggetti afflat"
ignazione USP n etri i dei della ferita puo variare, infatti, da del sito diappli delmateriale  REAZIONI AVVERSE
misura suture misura suture massimo da sutura usato. Nella scelta della sutura, i medici devono tenere presente le proprieta Lereazioni Iateall’ diqy dispositivo includono: dei dell ferita,
-0 (solo intrecciata senza 03 0,005 mm invivo (sezmne PROPRIETA / AZI[]NI) fc dicalcoli ie o biliarii di oluzioni
rivestimento) B ttenersialla I hi la gestione di feri saline come I'urina o la bile, reazione infiammatoria transwmna del tessuti e imitazione
6-0 07 0,008 mm oinfette. transitoria locale della ferita.
5.0 1 0,016mm Trattandosi di un materiale di sutura assorbibile, 'uso di suture non assorbibili aggiuntive ~ STERILITA
4-0 15 0,017 mm deve essere valutato dal chirurgo durante la chiusura in posizioni che potrebbero essere La nnura VI(RVL"“ @ sterilizzata a css|do dl eulene Non risterilizzare. Non usare se la
o 2 0'0 s d h d t perte e non usate.
- 018 mm Non ri jutili Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) puo creare un (CONSERVAZIONE
20 3 0,004mm rischio di fone del prodotto, che pub causare il fallimento del dispositivo efo dizione di jale. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
0 35 002mm jone croci infezioni o trasmisione dipatogeni diorigine o o1 opiiTuRA F
- P - " ematicaa pazienti e uullzzaton Trattandosi di sutura assorbibile, Questasutura potrebbe
La Farmacopea Europea riconosce le unita di misura metriche e le misure Ph. Eur. come agite temporaneamente come un corpo estraneos Come tutti corpiestranei, questo S Mot che non tutte e misure sono disponibl su ttt  mercat. Contattare l proprio
equivalenti, come indicato sulletichetta. L o - Jocale per 3 delle misure.
prodotto pud peggiorare una infezione preesistente. per conoscerela
INDICAZIONI PRECAUZIONI Le suture VICRYL™ sono disponibili come fili sterili nelle misure da 10-0 a 6 (misure
La sutura VICRYL™ & e mdlcata perappmmmazmm elo Iegalure generall dei tessuti molli, A N . s N metriche 0,2-8,0) in diverse lunghezze con o senza aghi applicati in modo permanente.
ife Nell'uso di queste suture, cosi come per ogni altro materiale da sutura, & necessario fare

p rochirurgia
dei vasi sanguigni dl diametro inferiore a 2 mm. La sicurezza e l'efficacia della sutura
VICRYL™ sul tessuto cardiovascolare non sono ancora state stabilite.

attenzione a non danneggiarle. Evitare di stringere e/o di schiacciare i fili con strumenti
chirurgici quali pinze e porta aghi.

Suture cutanee che devono restare applicate per piti di 7 giorni possono causare
un'irritazione localizzata, con eventuale necessita di essere tagliate o rimosse.

La sutura VICRYL™ & anche disponibile come monofilamento nelle misure 9-0 e 10-0
(misure metriche 0,3€0,2).

Le suture VICRYL™ sono disponibili anche come fili sterili applicati agli aghi amovibili
CONTROL RELEASE™ che consentono di estrarre gli aghi, anziché tagliarli.

Le suture VICRYL™ sono disponibili in scatole da una, due o tre dozzine.
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Produkt spetnia wymagania zasadnicze dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EWG / pt-Marcagao CE
e Nimero de identificacao do organismo notificado. 0 produto
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