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Instrukcja uzywania pl
Powlekane VICRYL™ PLUS ANTYBAKTERYJNE

(POLIGLAKTYNA 910)
JALOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
ons NICI CHIRURGICZNE

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne 53 to syntetyczne, wchtanialne, jatowe
nici chirurgiczne sporzadzone z kopolimeru skfadajacego sie w 90 % z glikolidu oraz
w 10 % z L-laktydu. Okreslony doswiadczalnie skfad polimeru jest nastepujacy:
(GH:0:)n(C:Hi02)n.

Plecione, powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne sa powleczone

W ciagu 5 tygodni od wszczepienia nastepuje catkowita utrata pierwotnej zdolnosci

podtrzymywania tkanek. Proces wchtaniania powlekanych nici VICRYL™ PLUS

Antyhaktery]nych koriczy sie zasadniczo w ciagu 56-70 dni od wszczepienia.
Zachowanie % poczatkowej

ud wszezepienia zdolnosci podtrzymywania tkanek
14 dni 75%

21 dni 50%.

28dni

Wykazano, ze powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne hamuja kolonizacje
nici przez bakterie Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis oraz ich
metycylinooporne szczepy. Kliniczne znaczenie tej konkluzji nie jest znane.
PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na fakt, iz s to nici

nie powinny by¢ v przypadkach,

ich uszkodzenia. Igte nalezy uchwycié na odcinku pomiedzy jedna trzecia (1/3) a potowg
(172) dhugosci od strony nici. Chwytanie w poblizu ostrego zakoriczenia moze pogorszy¢
wiasciwosd penetrujace igly oraz spowodowac jej ztamanie. Chwytanie igty na samym
koricu lub w miejscu wpustu nici moze spowodowac jej wygiecie czy tez ztamanie.
Imienianie ksztattu igiet przez odginanie moze je osfabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢
nazginanie lub ztamanie.
Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas manipuladji igiet chirurgicznych
w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow
na ostre odpady.
Odpowiednie zabezpieczenie weztéw nici wymaga zastosowania standardowej
techniki chirurgicznej wigzania weztdw ptaskich lub chirurgicznych, z dodatkowymi
przewiazaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doswiadczeniem operatora.
Nle wyja'awmc powmmle/me wykorzystywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego wyrobu
I

Istnieja

:u e ia do stosowania h nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych

sporzadzong z réwnych czesci kopolimeru glikolidu i laktydu (Poliglaktyna 370) oraz
stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze kopolimer Poliglaktyny 910 i Poliglaktyna 370
w potaczeniu ynianem wywotuja
jedynie tagodny odczyn tkankowy podczas wchtaniania.

Powlekane nici chirurgiczne VICRYL™ PLUS Antybakteryjne zawierajq Irgacare® MP
(triclosan), Srodek antybakteryjny o szerokim spektrum dziatania zastosowany w
dawce nie przekraczajacej 275 pg/m.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne sa dostarczane w postaci barwionej
podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D-+Cnr 2 (indeks barwy: 60725). S dostepne
réwniez nici w wersji niebarwionej.

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne sg dostarczane w wielu grubosciach
i diugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej rozmaitych
rodzajéw i wielkosci. gty moga by¢ przymocowane na state lub wystepowac w postaci
Control Release (z funkja kontro-| ania) iajaca ich odjecie od
nici bez koniecznosci odcinania. Kompletne dane igief zawarte zostaty w katalogu.
Powlekane nici VICRYL™ PLUS spetniajq wymogi USP (Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych) dla wchtanialnych nici chirurgicznych, jak réwniez

u padjentéw z udowodniong reakga alergiczng na Irgacare® MP (triclosan).
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Przed uzyciem powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych do zamykania ran
nalezy zapoznac sie z procedurami i technikami chirurgicznymi nici wehtanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu nici
wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sie brzegow rany. Przy wyborze nid, chirurg
powinien rozwazyc ich zachowanie sie in vivo (patrz akapit CHARAKTERYSTYKA
MATERIALU).
Jak w przypadku kazdego ciata obcego, przedtuzony kontakt jakiejkolwiek nici
Z r0z-1 twuraml soli np. wystepujacymi w drogach mn(zowy(h i 26tciowych moze
k ici VICRYL™ PLUS

¢kalc hini. We
Antybakteryjne moga przejsciowo oddziatywac jako ciato obce.
Podczas opatrywania raz zabrudzonych lub zakazonych nalezy postepowac zgodnie
zprzyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Zastosowanie powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych nie zwalnia od

Farmakopei Europejskiej dla nici jatowych syntetycznych plecionych wth'anlalnych
(z wyjatkiem sporadycznych niewielkich przekroczeri niektorych Srednic).
WSKAZANIA

Powlek ici VICRYL™ PLUS Anty ji Ini one 53 do zblizania
i/lub podwiazywania tkanek miekkich. Bezpieczeristwo i skutecznosc zastosowania
powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych w chirurgii sercowo-naczyniowej
ido tkanek nerwowych nie zostaty udokumentowane.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobieraci stosowac w zaleznosci od stanu pajenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne wywotuja minimalny poczatkowy
odczyn zapalny tkanek i przerastanie wiéknista tkanka faczna. W miare uptywu
czasu zaznacza sie stopniowy ubytek zdolnosci podtrzymywania tkanek i ostateczne
wehtonigcie powlekanych nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnych na skutek hydrolizy, w
ktérym to procesie kopolimer ulega rozkfadowi do kwasu glikolowego i mlekowego,
ktdre nastepnie wchfaniane i metabolizowane przez organizm. Wchtanianie
rozpoczyna sie w momencie zmniejszenia odpornosci na rozciaganie i ubytek masy.

fakt, iz jest to materiat ialny, podcza narazonychna
rozejSci, rozcigganie lub obciazenie, ktére moga wymagac dodatkowego wzmocnienia,
chirurg powinien rozwazy¢ szwow pomocniczych z nici
Szwy na skorze, ktdre pozostaja na miejscu przez ponad 7 dni mogq wywoiywa(
miejscowe podraznienia i powinny zostac usuniete zgodnie ze wskazaniami.
W niektdrych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze
2decydowac o zewnetrznym unieruchomieniu stawow.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu nici wchtanialnych
wmiejscach o uposledzonym doptywie krwi, poniewaz wystapic moze wydalenie szwu
iopdznienie wehfaniania. Szwy srodskérne nalezy wykonywac mozliwie jak najgtebiej
w celu ograniczenia wystepowania rumienia i stwardnienia, zwykle zwiazanych
Zprocesem wehfaniania.
Nidi te moga by¢ niewtasciwe dla pagientow w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych lub tez dla pacjentéw wstanie, ktéry moze opdzniac gojenie sie ran.
Podczas manipulowania tymi czy tez innymi niémi nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie

i3 m;z ryzykiem jego degradadji i zakazenia kvzyznwego
¢do infekgji lub 6w znajdujacych sie we krwi
nainnych pacjentow lub uzytkownikow.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Niepozadane reakeje zwigzane z zastosowaniem niniejszego materiatu obejmuj
miejscowe podraznienia rany, przejsciowy odczyn zapalny zwigzany z obecnoscia ciafa
obcego, rumieri i podczas procesu iania. Jak wszystkie ciata obce,
powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjne moga potegowac istniejaca infekcje.
JALOWOSC
Powlekane nici VICRYL™ PLUS Antybakteryjnestevyllzuwanesqt\enk\em etylenu. Nie
wyjatawiac powtornie! Nie uzywac, jesli tel
Nowe nici w otwartych opakowaniach nie nadajg sie do uzytku!
PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywani howywac w 25 °Club nizszej.
Nie uzywac po uptywie daty waznuscl.
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

® Douzytkujednorazowego

g Uzy¢ przed —roki miesiac

[eo] Jatowe do momentu otwarcia lub Producent
uszkodzenia opakowania. Metoda

wyjatawiania: tlenek etylenu

Inak CEinumeridentyfikacyjny G@ Saszetki
c E jednostki notyfikowanej. Produkt

speknia wymagania zasadnicze
2797

Dyrektywy o Wyrobach Numer katalogowy
Medyanych 93/42/FEC
/ﬂf 25°C Goma granica temperatury [LoT]  Numerserii
7TF
A Uwaga, patrzinstrukda uzytkowania
= Zarej nak towarowy firmy BASF Group

dopusci¢doich Unikac nalezy ch lub y nic
chirurgicznymi takimi jak. kleszczyki czy tez \mad{a doigief.
Nalezy zachowac ostroznosc podczas manipulowania igtami w celu nie dopuszczenia do
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VICRYL™ PLUS Map IFU LAB0012862v7 See Norderstedt RMS VPP833AUE and VPP833A for Tolerance and Folded Black
packaging requirements.
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