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Instrucdes de Uso pt
F10 DE SUTURA
VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIANO revestido

(POLIGLACTINA 910)

SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

DESCRICAO

VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido é um fio de sutura cirtirgico, sintético, absorvivel,
esterilizado, constituido por um copollmem com,:osm por 90 % de glicélido e 10 % de
L-lactido. A formula empil C

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos entrangados sao revestidos
por um material composto em partes iguais por um copolimero de glicdlido
e L-lactido (poliglactina 370) e estearato de cdlcio. O copolimero de poliglactina 910

Niimero de dias Forga ténsil residual aproximada
pos-implantagao (% do valor 1)

14dias

21 dias 50 %

28 dias 25%

Ficou demonstrado que os fios de sutura VICRVL'“ PLUS annbactenanc: revestidos
inibem a colonizagao da sutura por aureus, por St

epidermidis, assim como pelas respetivas estirpes resistentes a meticilina. Desconhece-
se o significado clinico destes dados.

(CONTRA-INDICACOES

Uma vez que estes fios de sutura sao absorviveis, nao devem ser utilizados nos casos
em que € necessdria uma coaptagdo prolongada de tecidos scb tensao. Os fios de
suturaVICRYL™PLUS antibacteri er d pacientes
reconhecidamente alérgicos o Irgacare® MP (Triclosan).
ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

Antes de utilizar os fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos no

eapoliglactina 3 de calciondo

ou pirogénicas e a sua absorgdo provoca apenas uma reacgdo minima nos tecidos.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos contém Irgacare®* MP

(Triclosan), um agente antibacteriano de largo espectro, numa concentragdo nao

superior a 275 ?

0s fios de sutuva VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos sao coloridos, durante

apolimerizagao, com violeta D+Cne 2 (indice de cor n° 60725). Também se encontram

disponiveis em apresentagdo incolor.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos encontram-se disponiveis

em varios calibres e comprimentos, sem agulha ou armados com agulhas de ago

inoxidavel, de varios tipos e dimensdes. As agulhas podem ser fixas ou do tipo CR

(control release), o que permite que as agulhas possam ser facilmente retiradas do

fio puxando-as em vez de se cortar o fio. No catalogo sao fornecidas informacdes

mais detalhadas.

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos estao em conformidade

com as especificagdes da Farmacopeia dos Estados Unidos para Suturas Cirdrgicas

Ahsorvwaseda Farmacopela Europela para Suturas Sintéticas Absorviveis, Entrancadas,
(com excep um maior de alguns fios de sutura).

INDICAGOES

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos destinam-se a ser
utilizados na coaptagdo e/ou laqueagao de tecidos moles em geral. Nao foram ainda
detevrmnadas aseguranca e a eficcia das suturas com VICRYL™ PLUS antlba(tenano

de qualquer incisao, os utilizadores devem estar familiarizados com
0s procedimentos e as técnicas cirdrgicas que envolvem o uso de suturas absorviveis,
pois o risco de deiscéncia pode variar com o local de aplicacao e o material de sutura
utilizado. Ao seleccionar um fio de sutura, o cirurgido deve tomar em consideragdo as
propriedades do produto i vivo (ver a secao ACTUACAD).

Tal como acontece com todos 0s corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de
sutura com solugdes salinas, por exemplo ao nivel das vias urinarias ou biliares, pode
conduzir a formagao de calculos. Como material absorvivel, o fio de sutura VICRYL™
PLUS antibacterianos revestidos podera comportar-se transitoriamente como um
corpo estranho.

Devem ser respeitados os procedimentos cirrgicos adequados no tratamento de as
feridas infectadas ou contaminadas.

A utilizaiéo do fio de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos nao dispensa
a normal observancia das medidas de higiene e/ou o tratamento antimicrobiano
eventualmente necessario.

Uma vez que se trata de um material de sutura absorvivel, o cirurgio devera considerar
0 uso suplementar de suturas nao absorviveis no encerramento de llocais onde possa
ocorrer expansao, esti di ), 0U que exijam um ref

As sumras cutaneas que ne(essltam de permanecer nos le(ldos durante mais de 7 dias

Em determinadas circunstancias, em I)am(u\ar no caso de intervengdes do foro
ortopédico, pode ser necessdrio utilizar um suporte mecénico externo para

tecidos cardi ftalmica e nos tecid

APLICACAO

0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcao do estado do

paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica ciriirgica e das dimensdes da ferida.

ACTUACAD

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos provocam inicialmente

uma reaccdo inflamatdria minima nos tecidos e uma proliferacdo de tecido conjuntivo

fibroso. A perda progressiva da forca ténsil e a absorcao dos fios de sutura VICRYL™ PLUS

antibacterianos revestidos resultam de um processo de hidrdlise, em que o copolimero

se degrada em dcido glicdlico e acldo Iacuco que 530 posteriormente absorvidos
deinicioauma perda de forca ténsi,

sequida de uma perda de massa. A forca ténsil inicial desaparece totalmente as cinco

semanas pds-imy Iantaééu. 0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacterianos revestidos

sdo totalmente absorvidos ao fim de 56 a 70 dias.

a0 das articulacdes, de acordo com o critério do cirurgido.
As suturas absorviveis deverdo ser usadas com prudéncia ao nivel de tecidos com
deﬁqeme perfusao sanguinea, pois existe o risco de rejeicdo da sutura e de atraso do
3 d

d0. Assutura ser colocadas ta

quanto possivel,
0 processo de absorgao.

Este tipo de material de sutura podera ndo ser adequado em pacientes idosos,
malnutridos ou debilitados, ou no caso de pacientes que apresentem uma afe(gao
susceptivel de atrasar o processo de cicatrizaao.

Como acontece em rela;ao a qualquer outro fio de sutura, devem ser tomadas
precaucd ificar durante a suamanipulagao. Em pam(ular 30 de evit:
os danos por flexdo ou esmagamento susceptiveis de serem provocados pelo uso de
instrumentos cirtrgicos, tais como, pingas ou porta-agulhas.

Deverao também ser tomadas precaugoes para evitar danos durante o manuseamento

das agulhas cirtrgicas. O cirurgido deve agarrar a agulha na drea compreendida entre
um tero (1/3) e um meio (1/2) da distancia entre o canal de ﬁxa;ao dofio e a ponta.
Seaagarrarna drea da pontadeagulha, pod de de penetracao
e assim causar a quebra da mesma. Se a agarrar ao nivel do canal de fixagdo do fio,
pode dobra-la ou parti-la. A tentativa de endireitar as agulhas pode enfraquecé-las
e tornd-las menos resistentes a flexao e a quebra.

0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante a manipulagdo das a (?ulhas
cirdrgicas, de forma a evitar picadas acidentais. As agulhas devem ser descartadas nos
recipientes destinados a objectos cortantes.

Para maior seguranca, devem ser utilizadas as técnicas cirdrgicas habituais de nés
planos e quadrados com lagadas adicionais de acordo com as circunstancias cirdrgicas
eaexperiéncia do cirurgido.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizagdo deste dispositivo (ou de partes deste
dispositivo) pode criar um risco de degradacao do pmduto e contaminagao cruzada,
0 que pode conduzir a infecgao ou issdo de agentes é

pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas relacionadas com a utilizacao deste produto incluem uma
irritacdo local transitdria ao nivel da ferida, uma reaccao de corpo estranho
inflamatdria transitdria, eritema e induracao durante o processo de absorcao das
suturas subcutaneas. Tal como acontece com todos os corpos estranhos, VICRYL™ PLUS
antibacteriano revestido pode agravar uma infeccdo pré-existente.

ESTERILIZACAO

0s fios de sutura VICRYL™ PLUS antibacteriano revestido séo esterilizados pelo 6xido
de etileno. Nao reesterilizar! Nao utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou
danificada! Descartar os produtos abertos, quer tenham sido utilizados ou nao.
ARMAZENAMENTO

Condigdes recomendadas de armazenamento: armazenar a uma temperatura igual ou
inferior a 25 °C. Ndo utilizar para além do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

® Nao reutilizar g Validade: Ano—Meés

0 produto est esterilizado, excepto I Fabricante

se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Método de Esterilizacdo:
Oxido de Etileno

Marca CE e nimero de identifi-
cagdo do organismo notificado.
0 produto cumpre os principais
2797 requlsm)sda Directiva sobre
Dispositivos Médicos 93/42/CEE

/ﬂ/ 25°C Limite superior da temperatura
TF

(Y Saquetas

Nimero de catdlogo

Nimero do lote

A Atencao: Ver instrugdes de uso

+=Marca comercial registada de BASF Group
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