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Gebruiksaanwijzing nl
VICRYL™
POLYGLACTINE 910
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR CHIRURGISCH
HECHTDRAAD
BESCHRUVING
VICI hec i teriel, synthetisch, chirurgisch

bestaande uit een copolymeer van 90 % glycolide en 10 % L-lactide. De molecuulformule

van het copolymeer is (C;H;0,)(G;Hi0,),. VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in gecoate

of ongecoate vorm.

VICRYL™ hechtdraad is gecoat met een mengsel van gelijke delen van een copolymeer

van glycolide en lactide (Polyglactine 370) en calciumstearaat. Er is gebleken dat het

copolymeer polyglactine 910 en polyglactine 370 met calciumstearaat niet-antigeen en
entijdens d i i i

VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in ongekleurde uitvoering en gekleurd met
D&C Violet #2 (Kleurindex 60725) voor betere zichtbaarheid in het chirurgisch veld.
VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar in verschillende diktes (gauges), typen en lengtes, en
inuitvoeringen zonder naald of bevestigd aan een naald die in type en maat kan variéren
z0als beschrevenin het onderdeel LEVERING.

VICRYL™ hechtdraad voldoet aan de eisen van de Europese Farmacopee (EF) voor steriel
synthetisch resorbeerbaar gevlochten hechtdraad en de eisen van de United States

WERKING Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht, om erytheem
VICRYL™ hechtdraad brengt j inimal i tie in het weefsel en induratie die normaliter gepaard gaan met het absorptieproces, tot een minimum
en ingroei van bindweefsel teweeg. Er treedt door hydrolyse een geleidelijk verlies tebeperken.

van treksterkte en uiteindelijk resorptie op, waarbij het copolymeer wordt afgebroken Dith i hiktzijn voorhsnaarda d i

tot glycolzuur en melkzuren, die vervolgens door het lichaam worden en of voor patiénten dielijden aan aand die de wond ing kunnen vertragen.

gemetaboliseerd. De resorptie begint door een verlies aan treksterkte, gevolgd door
een vermindering van massa. De gehele oorspronkelijke treksterkte is vijf weken na
implantatie verdwenen. Resorptie is zo goed als volledig na 56 tot 70 dagen.

Zoals bij ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale chirurgische
techniek van platte knopen met extra worpen worden toegepast, afhankelijk van de
chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Met name bij het knopen
van kan het ij (tra worpen toe te passen.

Dagen naimplantatie Geschat

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging
te voort

van
p lijke sterkte
14dagen 5%
21 dagen USP 6-0 (metrisch 0,7) en groter 50%
21 dagen USP 7-0 (metrisch 0,5) en kleiner 40%
28 dagen USP 6-0 (metrisch 0,7) en groter 25%
(CONTRA-INDICATIES

Omdat het hechtmateriaal resorbeerbaar is, mag het niet worden gebruikt wanneer

langdurige approximatie van onder spanning staand weefsel noodzakelijk is.

WAARSCHUWINGEN

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en technieken bij

resorbeerbaar hechtdraad voordat ze VICRYL™ hechtdraad voor wondsluiting gaan

ﬁehvulken, omdat het risico van wonddehiscentie kan variéren met de plaats waarop
iaal wordt gebruikt en met het type hechtmateriaal. Bij het kiezen van

Pharmacopela (USP) voor resmbeerbaav chirurgisch hechtdraad, met uit ing van een
ijding in sommige di z0alsin de tabel hieronderis aangegeven.
Afmeting hechtdraad | Metrische afmeting Maximale
volgens USP hechtdraad overschrijding
9-0 (uitsluitend ongecoate 03 0,005 mm
gevlochten draad)
6-0 07 0,008 mm
5-0 1 0,016 mm
4-0 15 0,017 mm
3-0 2 0,018 mm
2-0 3 0,004 mm
0 35 0,022mm

De dikte conform de Europese Farmacopee wordt uitgedrukt in metrische en Europese
eenheden, wat terug te vinden s op het etiket.

INDICATIES
VICRYL™ hechtdraad is geindiceerd voor gebruik bij de approximatie en/of ligatie van
weke delen, onder andere bij gebruik bij ingrepen,

hechtmateriaal dient de arts rekening te houden met de eigenschappen in vivo (zie
paragraaf WERKING).

Besmette of geinfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch
behandeld worden.

Aangezien het hier gaat om resorbeerbaar hechtmateriaal, moet de chirurg het gebruik
van extra, niet:

die onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodig is.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan eenrisico van productafbraak dat kan resulteren
in storing van het product en/of kruishesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot
infectie of overdracht van blnedoverdraaghare pathogenen aan patiénten en gebrulkers

Grijp de naald op een-derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van de
achterzijde tot de punt. Het vastpakken dicht bij de punt kan ertoe leiden dat de naald
minder goed penetreert, en daardoor hreekt Als de naald bij het verblndmgspunt wordt
beetgepakt, kan dit iging of breul dtot

van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker bulgen en breken.
De gebruiker moet bij het hanteren van chirurgische naalden voorzichtig te werk gaan,
om letsel door prlika((identen te vofrkumen. Gebroken naalden kunnen leiden tot een

Prikaccidenten met besmette chirurgische naalden kunnen leiden tot overdracht van

bloedoverdraagbare pathogenen. Gooi gebruikte naalden weg in naaldencontainers.

BUWERKINGEN

Bijwerkingen die bij het gebruik van dit iddel voorkomen zijn

vorming van urinewegstenen of galwegstenen bij langdurig contact met zoute

tie van het weefsel van

aard en voorbijgaande lokale nitatie op de plaats van de wond.

STERILITEIT

VICRYL™ hechtdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Geopend, ongebruikt

hechtmateriaal wegwerpen.

OPSLAG

Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken na

de vervaldatum.

LEVERING

Niet alle maten zijn in alle landen verkrijgbaar. Gelieve contact op te nemen met uw
gervoorvragen over i idvan verschillende

Dit i kan, als hec iaal, tijdelijk als lic

stof optreden. Zoals alle lichaamsvreemde stoffen kan dit product een bestaande

infectie verergeren.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal, moet er voor gezorgd worden

bes(hadlgmg te vermijden. Vermijd pletten of vervormen ten gevolge van het gebruik
z0als pincet of

die langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, kunnen een plaatselijke

perifere zenuwen en microchirurgie bij vaten met een diameter kleiner dan 2 mm
De veiligheid en werkzaamheid van VICRYL™ hechtdraad bij gebruik in cardiovasculair
‘weefselis niet vastgesteld.

TOEPASSINGEN

Het hechtmateriaal moeten worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de
toestand van de patiént, de chirurgische ervaring, de gebruikte chirurgische techniek
en de grootte van de wond.

iitatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd indien dit geindiceerd s.
Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische procedures, kan
immobilisatie van de gewrichten worden toegepast middels externe ondersteuning. Dit
geschiedt ter beoordeling van de chirurg.

Bij het gebruik van resorbeerbare hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding is
voorzichtigheid geboden, aangezien afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde
resorptie kan voorkomen.

lokal p
VICRYL™ hechtdraad is verkrijgbaar als steriele draden in maat 10-0 tot en met
6 (metrische dikte 0,2-8,0) in verschillende lengtes, met en zonder permanent
bevestigde naald.

VICRYL™ hechtdraad is ook verkrijghaar als monofilament in maat 9-0 en 10-0
(metrische dikte 0,3 en 0,2).

VICRYL™ hechtdraad is ook beschikbaar als steriele draden die zijn bevestigd aan een
CONTROL RELEASE™ verwijderbare naald, waarbij de naald van de draad kan worden
afgetrokken in plaats van dat die ervan moet worden afgeknipt.

VICRYL™ hechtdraad s verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.
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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|
AlEB 5 B HZES o|27|7| x|
BRHCES 27T S B FeiC)

It-CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo R/ X

(ade JS § bsusl sas=X) CONTROL RELEASE™-ary

it-Multifilo (X=numero di fili per confezione) / kk-Ken

s 330-ar / bg-CKBCAVTE TYK / cs-ZDE

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

sibam / nl-CE g {
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 si numarul de identificare

notlﬁtat Acest d de cerintelor
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