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Instrukcja uzytkowania pl

VICRYL™
POLIGLAKTYNA 910
JAEOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE
OPIS
Nici VICRYL™ to jatowe, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne wykonane z kopolimeru
zawierajacego 90 % glikolidu i 10 % L-mleczanu. Wz6r empiryczny kopolimeru to

DZIALANIE/ZASTOSOWANIE
Nici VICRYL™ wywolujq poczatkowa, minimalnq reakqe zapalng w tkankach oraz

Przy stosowaniu nici wchfanialnych nalezy postepowac rozwaznie w miejscach
0 uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze nastapic wypchnigcie szwu i opdznione

2nej. W asu zaznac
wytrzymatosci na rozciaganie i ostateczne ‘;I(MOHIQ(IE nici naskutek hydmllzy,w ktorym

to procesie kopolimer ulega degradacji do kwaséw ktdre

Szwy Srédskome nalezy wykonywac mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia

nastepnie podlegaj wchtonieciu i przemianie metabolicznej w nrganlzmle Wehtanianie
rozpoczyna sie jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie, po ktérym nastepuje
ubytek masy. Catkowity zanik wyjsciowej wytrzymatosci na rozciaganie nastepuje po
uplywie 5 tygodni od chwili wszczepienia. Wchtanianie jest zasadniczo zakoriczone
w okresie pomiedzy 56.a 70. dniem.

(GHy0,)m(C;H20,),. Nici VICRYL™ s3 dostepne w postaci powlekanej i ni
Nici VICRYL™ s3 powlekane mieszaning skiadajaca sie w rownych czesciach z kopolimeru
glikolidu i mleczanu (Poliglaktyny 370) i stearynianu wapnia. Stwierdzono, ze kopolimer

rumienia i wykle zwiazanych z procesem wchfaniania.
Nici te mogg by¢ niewasciwe u pacjentéw w starszym wieku, niedozywionych lub
ostabionych, jak rowniez u pacjentow, ktdrych stan moze opdzniac proces gojenia sie ran.
Podobnie jak w przypadku kazdych nici, odpowiednie zabezpieczenie weztow wymaga
zastosowania standardowej techniki chirurgicznej wiazan ptaskich, kwadratowych
z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi warunkami i doswiadczeniem chirurga.
Zastosowanie dndatkowyth petli moze by¢ wskazane zwtaszcza przy wigzaniu nici

Poliglaktyna 910 oraz Poliglaktyna 370 ze stearynianem wapnia nie maja
immunogennych, pirogennych, oraz ze podczas procesu wchfaniania wywotuja jedynie
fagodna reakeje tkankowa.

Nici VICRYL™ dostepne s3 w postaci niebarwionej i barwionej barwnikiem D&C Violet #2
(nr katalogowy barwy 60725), co zwigksza ich widocznos¢ w polu chirurgicznym.
NiciVICRYL™ dostepne sa w szerokim zakresie rozmiar6w i dfugosci oraz w postaciach bez
igietlub z przymocowanymi igtami réznych rodzajow i wielkosci, jak opisano w rozdziale
SPOSOB DOSTARCZENIA.

Nici VICRYL™ 53 zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczacymi
jatowych, syntetycznych, wchtanialnych nici plecionych, oraz Farmakopei Standw
Zjednoczonych (USP) dotyczacymi wehtanialnych nici chirurgicznych, za wyjatkiem

Manipulujac \glaml cmruvglcznyml nalezy postepowac ostroznie, aby unikna¢ ich
Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedn trzecia (1/3) a polowg

Liczha dni po implantacji Przyblizony odsetek tej
wyjsciowej wytrzymatosc
14dni 75%
21 dni USP 6-0 (metryczny 0,7) i grubsze 50%
21 dni USP 7-0 (metryczny 0,5) i cierisze 40%
28 dni USP 6-0 (metryczny 0,7) i grubsze 25%
PRZECIWWSKAZANIA

Te nici, jako nici wchtanialne, nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, w ktérych
wymagane jest trwajace dfuzszy okres czasu zblizanie napietych tkanek.

OSTRZEZENIA

Przed zastosowaniem nici VICRYL™ do zamykania ran, uzytkownicy powinni by¢
obeznani z procedurami i technikami chirurgicznymi zwiazanymi z uzytkowaniem nici

(1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu przyczepu nici
spowodowac moze zgiecie lub ztamanie igly. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic i
zmniejszy¢ich wytrzymatos¢ na zginanie i ziamanie.

Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Skutkiem
zlamania igty moze by¢ koniecznos¢ wydtuzenia czasu zabiegu lub przeprowadzenia
dodatkowych zabiegéw, lub pozostawienie resztek ciata obcego. Przypadkowe zaktucia
zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga spowodowac kontakt z patogenami
przenoszonymi poprzez krew. Zuzyte ighy nalezy wyrzucic do odpowiednich pojemnikow
naodpady ostre.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem tego wyrobu obejmujq rozejscie sie
brzegdw rany, kalcyfikacje w drogach moczowych i zékciowych przy diuzszym kontakdie
zroztworami soli, takimi jak mocz i 261¢, przejSciowq reakeje zapalng thanki i przejsciowe

) znienie w okolicy rany.
JALOWOSC
Nici VICRYL™ sq wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawiac powtornie. Nie uzywac,
jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych

W ponizszej tabeli. wehtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego
——— materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sie brzegéw rany. Dokonujac
Rozmiar nici wg USP Metryczny Maksymalne wyboru nid, pracownicy ochrony zdrowia powinni brac pod uwage ich dziatanie in vivo
rozmiar nici | przekroczenie Srednicy | (opisane w rozdziale DZIALANIE/ZASTOSOWANIE).
-0 (wytacznie ni plecione) 03 0,005 mm W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy ¢ zgodnie
6-0 07 0,008 mm i chirurgicznymi.
50 1 0,016mm Poniewat jest to materiat wchfanialny, przy zamykaniu ran narazonych na rozejscie sie,
yan 5 0.017mm naciaganie lub rozszerzanie, ktdre moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
- 2 powinien rozwazy¢ WOw pomocniczych z nici h
30 2 0018 mm Nie wyjatawiac powtmie/nie uzywac powtdmie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub
2-0 3 0,004 mm jego czesci) moze stworzyc ryzyko degradadji produktu skutkujacej jego uszkodzeniem
0 35 0,022mm i/lub zakazeniem kizyzowym, co moze prowadzic do zakazenia lub narazenia pacjentow
- . o " iuz ikow na kontakt z przez krew. Poniewaz s
Farmakopea Europejska przewiduje stosowanie jednostek miar metrycznych ialne. nici ddziatywaCprzejéciowo jako ciato obce. Pod
oraz rozmiaréw Ph. Eur. jako rownorzednych, co znajduje odzwierciedlenie na iata obee, ten produkt moze nasilac nfekcje. °
etykietach produktu. P ODKI osTR 02" o0sdl
WSKAZANIA Pr tym lub dowolnym innym iatem do zaktadania szwow nalezy

NidiVICRYL™ 53 zalecane w ogdlnych przypadkach przyblizania tanek miekkich |/\uh |(h
podwiazywania, w tym w chirurgii okulistycznej, zespoleniach nerwéw ot

za(howac ostroznosc, aby unikna¢ uszkodzenia. Unikac nalezy Sciskania lub zaginania nici

i mikrochirurgii naczyniowej, w odniesieniu do naczyn o Srednicy mniejszej niz 2 mm
Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci nici VICRYL™ w iach do tkanki

hirurgicznymi, lak\mljakkleszczelub imadta do igiet.
Kt ponad 7 dni, moga ¢miejscowe

Szwy skol

Sercowo-naczyniowej.

ZASTOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

ie i powinny zosta odciete lub usuniete, wedle wskazari.
W niektdrych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej, chirurg moze
zdecydowac o zewngtrznym unieruchomieniu stawow.

nalezy wyrzudic.

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymogow dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Prosimy zauwazy¢, ze nie wszystkie rozmiary sg dostepne na wszystklch rynkach.
Informacje dotycz: rozmiarow

handlowego.

Nici VICRYL™ 53 dostepne w postaci jatowych nici w rozmiarach od 100 do 6 (rozmiary
metryczne 0,2-8,0) o roznych dtugosciach, z trwale dofaczonymi igtami lub bez.

Nici VICRYL™ s takze dostepne jako nici monofilamentowe w rozmiarach 9-0i 10-0
(rozmiary metryane 0310, 2)

Nici VICRYL' kze d kojal doodej igiet
CONTROL RELEASE™, co umotiwia wyciagniecie igief zamiast odcinania ich.

Nici VICRYL™ 53 dostepne w pudetkach po tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny.
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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
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
ale ale directivei p itivele medicale 93/42/CEE /
ru-3Hak «Erm il Homep

YBE/OMINEHHOTO 0praHa. laHHoe Msuenue oTBEUaeT
OCHOBHbIM

obopynosamu 93/42/E3C/ sk- Oznacenle (Ea identifikacné
&slo notifikovaného organu. Produkt spiiia zékladné
poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach / sv-CE-mirke och identifikationsnummer for
anmilt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven

i direktivet for medicinsk utrustning, 93/42/EEG / tr-CE isareti
ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi. Uriin, 93/42/AET
saylli Tibbi Cihazlar Direktifinin ha;llta gevek\enne uygundur
th-an-CEATEFIAEN AR S, e
Gic) Eﬁﬁ%k DR RER /
thtw-CERFE AR AR R BISK - BT
BERARBIESBMUEIERER

lasgll sac-ar/ bg-bpoil eguniyy / cs-Pocet kusii /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBo povadwy /
en-Number of units / es-Nimero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkdjen lukumaérd / fr-Nombre
d'unités / hu-Az egységek szdma / it-Numero di unita /
kk-Bipniktep caHbl /ko-HIZ T4~/
It-Rinkiniy skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba sztuk / pt-Nimero de
unidades / ro-Numar de unitati / ru-4ucno eanny /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-Unite sayisi /
zh-an-F 58/ zh-tw- B @

CR/X

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

bg-CONTROL RELEASE™ (X=Dbpoii BnakHa & efHa
onakoska) / ¢s-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vidken v
jednom baleni) / da-CONTROL RELEASE™ (X=Antal trde pr.
pakke) / de-CONTROL RELEASE™ (X = Anzahl der Strange
pro Paket) / el-CONTROL RELEASE™ (X=0 apiBpo khavwv
avd nakéro) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The number of
strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™ (X=niimero de
hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™ (X=pakendis
olevate kiudude arv) / fi-CONTROL RELEASE™
(X=Pakkauksessa olevien lankojen lukumiard) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par boite) /

hu-CONTROL RELEASE™(X=A varrdszélak széma
csomagonként) / it-CONTROL RELEASE™ (X=numero i fili
per confezione) / kk-CONTROL RELEASE™ (X=p
opaybILLITaFbl TyiiHAep caHbl) / ko-CONTROL
RELEASE™(X=E 21 =} 7}=H £=) /1t-CONTROL
RELEASE™ (X=vijy skaicius pakete) /Iv -(ONTROL RELEASE™
(X=pavedienu skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™
(X = het aantal draden per verpakking) / no-CONTROL
RELEASE™ (X = antall trader i hver pakke) / pl-CONTROL
RELEASE™ (X=Liczba pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL
RELEASE™ (X=ntimero de filamentos por pacote) /
ro-CONTROL RELEASE™ (X=numarul de filamente per
pachet) / ru-CONTROL RELEASE™ (X=yucno Hueii
nakere) / sk-CONTROL RELEASE™ (X = pocet vlakien v
jednom baleni) / sv-CONTROL RELEASE™ (X = antalet
suturer per forpackning) / tr-CONTROL RELEASE™ (X=Paket
bagina iplik sayisi) / zh-cn-CONTROL RELEASE™ (X =&
ERREEIZIE) /zh-tw-(ONTROL RELEASE™ (X =
SERBE)

(8555 IS & bl sus=X) bsusl ssuszamal |
bg-MHoxecTBo BnakHa (X=bpoil BnakHa B efHa
onakoBka) / cs-Multistrand (X=pocet vlaken v jednom
baleni) / da-Multitrad (X=Antal trade pr. pakke) /
de-Mehrfachstrang (X= Anzahl der Strénge pro Paket) /
el-NoMamhoi K\wvot (X=0 apiBpdc kA@vwv avd makéto) /
en-Multistrand (X=The number of strands per packet) /
es-Multihebra (X=ntimero de hebras por envase) /
et-Multistrand (X=pakendis olevate kiudude arv) /
einen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
/fr-Multibrins (X=nombre de bnnx par
boite) / hu-Multi i (tobbszalu) (X=A

széma csomagonként)

it-Multifilo (X=numero di fili per confezione) / kk-Ken
TYWiH (X=0p opayblILUTaFbl TYMiHAEP
caHbl)/ko-CHES 7FEhX=TH SIS} 7}Et 4/
It-Kelios vuos( =vijy skaicius pakete) /
Iv-D (X=pavedienu skaits i juma) /
nl-Meerdere draden ( X = het aantal draden per
verpakking) / mo-Flertradet (X = antall trader i hver
pakke) / pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w
opakowaniu) / pt-Multifilamentos (X=ntmero de
filamentos por pacote) / ro-Multifilament (X=numarul de
filamente per pachet) / ru-MHorokuTouHblii (X= uncno
Hureii B nakere) / sk-Viacvlaknové (X = pocet vidkien
v jednom baleni) / sv-Multistrand (X = antalet suturer per
forpackning) / tr-Cok iplikli (X=Paket bagina iplik sayisi) /
th-a-ZHR X=FBRENKE /htw-Z R
X=BERHUL)

S s i/ /g s5-ar / bg-PASTIENETE/MOBOUTHETE/
OTBOPETE TYK/ cs-ZDE ODLOUPNETE/ZDVIHNETE/

OTEVRETE / da-TR/EK/LOFT/ABN HER / de-HIER ABZIEHEN/
ANHEBEN/OFFNEN / el-ATIOKOMHS TE/ANASHKOSTE/
ANOIZTE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE / es-DESPRENDER/
LEVANTAR/ABRIR AQUI / et-TOMBA/TOSTA/AVASIT /
£i-AVAA TASTA / r-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR €1 /
hu-HUZZA LE/EMELJE MEG/NYISSA FEL T / it-STRAPPARE/
SOLLEVARE/APRIRE QUI/kk-OCbl KEPZIEH
Cbl1bIPbIHbI3/KOTEPIHIS/ALLIbIHBIZ/
ko-0{7|E mf|0f L§ 1 /S0{22/
THESHAI AL /1tNULUPTI / PAKELTI / ATIDARYTI CIA /
I-ATLOBIT/PAVILKT UZ AUGSU/ATVERT SEIT / l-HIER
OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV/LOFTES / APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC
TUTAJ / pt-DESTACAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/
RIDICATI/DESCHIDETI AICI / ru-COTIPAT/MPHTOHAT/
OTKPbITb 3.1ECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
sv-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/AGIN / zh-cn-2 FF/42 2 /L AL FF IS, /
zh-tw-) B /AR R/ L BR B RL

¢ s 3572/ bg-CKbCAVTE TYK/ cs-ZDE

/ ODTRHNETE / da-RIV HER / de- HIER
AUFREISSEN / el-SXISTE EAQ / en-TEAR HERE /

es-RASGAR AQUI/ et-REBI SIIT / fi-REVI TASTA /
fr-DECHIRERICI / hu-SZAKITSA LEITT /
it-ROMPERE QUI/ kk-OCbl XXEPAJEH
XKbIPTbIHbI3 /ko-017| & )
BOAA| L /1t-PLESTICIA / Iv-ATPLEST SEIT/
nI-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER / pl-TU
ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI / ro-RUPETI AICI /
ru-OTOPBAT 3ECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV
HAR /tr-BURADAN YIRTIN / zh-en-F LE 4 FF /
zh-tw-7E L H

B

et-Ti

o] SloalsS § 390 Sl s-ar /
¢VIHML[MVI Ha (umBONIUTE B
WHcTpykuywuTe 3a ynotpe6a / cs-Definice
symboli v ndvodu / da-Forklaring pa
symboler i brugsanvisningen / de-Erklérung
der Symbole in der Gebrauchsanleitung /
el-Opiopoi oupBohwy atic 0dnyiec xpriong /
en-Symbol Definitions in IFU / es-Definicion
de los simbolos en las instucciones de uso /

Symbol Definitions in IFU gg
-[le

fi-Tuoteselosteen symbolien merkitykset /
fr-Définitions des symboles utilisés dans le

mode demploi / hu-A tajékoztatoban eldforduld
jelek magyardzata / it-Legenda dei simboli

nelle Istruzioni per I'uso / kk-IFU HbilaH
aHbikTamanapbi/ko-ALE HAHAM LY
7|= Y/ It-Sutartiniai simboliai naudojimo
inslmk(uo}e /v-Apziméjumu definicijas
lietosanas instrukcija / nl-Definitie van symbolen
o p e .

ind /no

ibruksanvisning / pl-Definicje symboli uzytych
winstrukgi uzytkowania / pt-Definicoes dos
simbolos nas IDU / ro-Definitiile simbolurilor din
cadrul instructiunilor de utilizare / ru-3xaveua
umBonoB B uHCTPyKuui / sk-Definicie symbolov
pouzny(h VvNnP / sv-Symboldefinitioner i
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S/ ahtw-E R B P B E R
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