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Instrucdes de utilizacdo pt

FIO DE SUTURA CIRURGICO SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO COM
POLIGLACTINA 910

VICRYL™

DESCRICAO

0 Fio de sutura VICRYL™ é uma sutura cirdrgica esterilizada, sintética e absorvivel
composta por um co-polimero obtido a partir de 90 % de cido glicdlico e de 10 %
L-lactida. A formula empirica do co-polimero € (GH;0,)(GH0,),. O Fio de sutura
VICRYL™ esta disponivel sob a forma de sutura revestida ou nao revestida.

0 Fio de sutura VICRYL™ é revestida com uma mistura composta, em partes iguais, por
um co-polimero de &cido glicdlico e acido lactico (Poliglactina 370) e estearato de calcio.
0 co-polimero de Poliglactina 910 e Poliglactina 370 com estearato de calcio demonstrou
ser nao-antigénico e nao-pirogénico, e provoca apenas uma reaccao ligeira por parte do
tecido durante a absorcdo.

0 Fio de sutuva VICRVL"‘ encontra-se d\xpumvel em tom incolor e na cor Violeta D&C #2
(indice d timizara

0 Fio de sutura VI(RVL"" encontra-se disponivel numa vasta qama de calibres
ip

etamanhos, conforme descito na seccao MODO DE APRESENTACAO.

0 Fio de sutura VICRYL™ cumpre os requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.)
relativamente a Fios de sutura sintéticos reabsorviveis entrancados, e da Farmacopeia
dos Estados Unidos (USP) relativamente a Fios de sutura cirirgicos e absorviveis, exceto
no que diz respeito a uma dimensao excessiva nalguns calibres, conforme indicado na
tabela abaixo.

DESEMPENHO / ATUACAO
OFio de sutura VICRYL™ provoca umarreagao ia inicial minima nos tecid

crescimento de tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da forca ténsil e eventual
absorgao ocorre por meio de hidrdlise, sendo que o co-polimero se decompde em dcido
glicdlico e acido lactico que, subsequentemente, sao absorvidos e metabolizados no
organismo. A ab: d ga ténsil, sequida por

As suturas subcuticulares devem ser i com a maxima

possivel a fim de minimizar eritemas e a induragao normalmente associados ao processo
de absorcao.

Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de pacientes idosos, desnutridos ou
debilitados, assim como no caso de pacientes que apresentem uma afeao suscetivel

de atrasar a cicatri

Toda a forca ténsil original é perdlda até cinco semanas apds a |mp|amazau Aabsorcao
estd essencialmente concluida apés um periodo entre 56 e 70 dias.

Dias apdsi a % imada de forca ténsil
original remanescente
14 dias 75%
21 dias USP 6-0 (Métrico 0,7) e superior 50%
21 dias USP 7-0 (Meétrico 0,5) e inferior 40%
28 dias USP 60 (Métrico 0,7) e superior 25%
CONTRAINDICACOES

Sendo absorvivel, esta sutura ndo devera ser utilizada em locais onde é necessaria uma
aproximagao alargada de tecidos sob stress.

ADVERTENCIAS

0s utilizadores deverdo estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirrgicas
que envolvem as suturas absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura VICRYL™ para
o fecho de lesdes, ja que o risco de deiscéncia da ferida pode variar de acordo com o
local da aplicagdo e com o material de sutura usado. Aquando da selecéo de um fio de
sutura, os profissionais de satide deverao ter em conta o desempenho in vivo (na seccdo
DESEMPENHO / ATUACAO).

Convém respeitar os procedimentos irdrgicos habituais para o tratamento de feridas
ouinfetadas.

A Farmacopeia Europeia reconhece as unidades de medida métricas e os Tamanhos da
Ph. Eur. como equivalentes, 0 que se encontra refletido na rotulagem.

INDICAGOES

OFio de sutura VICRYL™ esta indicado para uma utilizagdo na aproximagao e/ou ligagao
de tecidos moles, incluindo uma utilizaéo em cirurgias do

Como acontece com qualquer material de sutura, a seguranca de nd adequada requer
a técnica cirdrgica habitual de nds planos e quadrados com lacadas adicionais de
acordo com o contexto cirtirgico e a experiéncia do cirurgido. As laadas adicionais sao
particularmente adequadas no caso de suturas de monofilamentos.
Deve-se ter cuidado para evitar lesdes durante 0 manuseamento das agulhas cirirgicas.
irurgiao deve pegar na agulha na drea situada entre um terco (1/3) e um meio (1/2)
da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se pegar na area da ponta, pode
prejudicar a penetragdo e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixaco, a
agulha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pude diminuira
resisténcia global das mesmas, aresisténcia a flexdo e g
0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante 0 manuseamento das agulhas
cirdrgicas, para evitar picadas acldentals Agulhas pamdas podem dar origem a0
ria adicional, ou
residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas cirdrgicas contaminadas podem dar
origema de agents porvia sanguinea. Elimine as
agulhas usadas em contentores de agulhas.

REA(ﬁES ADVERSAS

fizagao deste di " deiscineia da lesi

a fmma;ao de ml(ulos nos trams ur rio ou bI|IaT em (asa de cnma(m prolongado com
reaca do tecido eirritagao

\ucal transitoria no Iucal daleséo.

ESTERILIZACAO

0 Fio de sutura VICRYL™ é esterilizado por gds de dxido de etileno. Nao reesterilizar. Nao
utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Eliminar o produto aberto,

Nao sdo necessarias condiges especiais de armazenamento. Nao utilizar apds o prazo

Tenha em atengdo que nem todos os tamanhos estao disponiveis em todos os mercados.
Para mais informacdes sobre os tamanhos disponiveis, entre em contacto com o seu
fal.

Tamanho da sutura-USP | Tamanho da sutura- Tamanho Sendo este um fio de sutura absorvivel, o crurgido deve considerar o uso de suturas ngo
Métrico excessivo maximo absorviveis adicionais no fecho de lesdes suscetiveis de serem submetidas a forcas de
-0 (apenas trancado ndo revestido) 03 0,005 mm tensdo ou d»e expansao, ou que exijam urrJ refor;u suplementaj - quertenha sido utilizado ou ndo.
6-0 07 0,008 mm Na a r
[ ] 0,016mm pode criar um risco de degradagao do pmdutu, que pode vesullar na falha do dISpUSIIIVU ARMAZENAMENTO
- ruzada, .
devalidade.
4-0 15 0,017 mm énii
L A pelo sangue aos doentes e unllzadnres Sendo absnrvwel esta "
3-0 2 0,018mm sutura pode atuar todos MODO DE APRESENTACAQ
2-0 3 0,004mm 05 corpos estranhos, este produto pode potenciar |nfegao
0 35 0022mm PRECAUCOES
(Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve te idado para ndo danifi

o fio durante o seu manuseamento. Evitar danos causados por esmagamento ou
deformagao devido a utilizagao de instrumentos como pingas ou porta-agulhas.

As suturas da pele que tenham de se manter por mais de 7 dias podem provocar uma
irritacdo local e devem ser cortadas ou retiradas conforme indicado.

nervo periférico e microcirurgia de vasos com um didmetro inferior a 2 mm. A seguranca
e eficécia do Fio de sutura VICRYL™ no tecido cardiovascular ainda nao foi

IlPLI(ﬂ(OES

eleci implantado em funcéo do estado do paciente,
da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica, assim como do tamanho da lesio.

Sob d inadas circunstancias, em particular em procedimentos ortopédicos,
aimobilizagao de articulagdes por suporte extemno pode ser utilizada segundo o critério
do cirurgido.

Convém ser-se prudente no caso da utilizacao de fios de sutura absorviveis ao nivel
dos tecidos em que a perfusao € deficiente, pois existe o risco de rejeicao da sutura
e deatraso da absorcao.

0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel sob a forma de filamentos esterilizados

nos tamanhos de 10-0 até 6 (tamanhos métricos de 0,2-8,0), numa vasta gama de
com e sem agulha:

OFio desuturaVICRYL™ também disponivel soba nos

tamanhos 9-0 e 10-0 (tamanhos métricos de 0,3 € 0,2).

0Fio de sutura VICRYL™ também se encontra disponivel sob a forma de fios esterilizados

fixos a agulhas amoviveis CONTROL RELEASE™ que permitem que as mesmas sejam

removidas ao invés de serem cortadas.

0 Fio de sutura VICRYL™ encontra-se disponivel em caixas com 12, 24 ou 36 unidades.
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&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 baglica gevek\enne uygundur
h-n-CEAT A FIAEAL A B 3 S,

Gic) Eﬁﬁ%k BB B /
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 @

(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™

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-MHorosuTouHbIii (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)

(X= het aantal draden per verpakking) / no-CONTROL S
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) /
fi-Moniséikeinen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
lukuméard) / fr-Multibrins (X=nombre de bnnx par
boite) / hu-Multi i (tobbszalu) (X=A

széma csomagonként)

s gl e i-ar | by-PASTENETE/MOBANTHETE/
OTBOPETE TYK cs-Z0E ODLOUPNETE/ZOVIHNETE/
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-TE LEH59

Symbol Definitions in IFU

11553 Oloalss § 350,01 Ol psi-ar/
i)g -NleGuHiLY Ha cumBoNUTE 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 /
o o < hendis/
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
71= A /It-Sutartiniai simboliai naudojimo
instrukcijoje / lv-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

ingen / tr-Kullanma Tali faki
Sembol Aklamalan / zh-en-IFU R IR 5
S/ ahtw-E R B P B E R
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