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Instructiuni de u

FIR DE SUTURA Acoperit
ANTIBACTERIAN VICRYL™ PLUS

(POLIGLACTINA 910)

FIR DE SUTURA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL

DESCRIERE

Firul de suturd acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS este un fir de sutura chirurgicala
sintetic, resorbabil, steril, fabricat dintr-un copolimer compus in proportie de 90 % din
glicolida si 10 % din L-lactida. Formula empirica a copolimerului este (C3H;0;)n(G:H:0:)r.
Firele de sutura impletite si acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt invelite cu un
amestec compus din parti egale de copolimer de glicolida si lactida (poliglactina 370)
i stearat de calciu. Despre copolimerul de poliglactina 910 si poliglactina 370 cu stearat
de calciu s-a constat ca sunt non-antigenice, apirogene si ca suscita doar o usoara reactie
tisulara in timpul absorbtiei.

Firul de sutura acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS contine Irgacare®* MP (Triclosan),
un agent antibacterian cu spectru larg, in cantitate maxima de 275 pg/m.

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt vopsite prin adaugarea
pigmentuluiviolet D+Cnr. 2 (indice de culoare nr. 60725) in timpul polimerizari. Firele
de sutura sunt disponibile si in varianta nevopsita.

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt disponibile intr-o gama
variata de calibre si lungimi, fard ace sau atasate la ace din otel inoxidabil, de diverse
tipuri si marimi. Acele pot fi atasate permanent sau pot fi in sistemul cu eliberare
conditionata (EC), ceea ce permite detasarea acestora, in loc de taiere. Detaliile
complete sunt prezentate in catalog.

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS indeplinesc toate cerintele
Farmacopeei SUA privind firele de suturd chirurgicald resorbabile si ale Farmacopeei
Europene privind firele de sutura chirurgicala impletite, sintetice, resorbabile si sterile
(cu exceptia unei usoare supradimensionari ocazionale in cazul unora dintre calibre).
INDICATII

Firele de suturd acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt indicate pentru utilizareain
interventiile generale de afrontare si/sauligaturare a tesuturilor moi. Nu -au stabilit incé
siguranta si eficacitatea utilizarii firelor de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS
pe tesutul cardiovascular, in chirurgia oftalmic si pe tesuturile neurologice.

MOD DE UTILIZARE

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie de starea pacientului,
experienta chirurgului, tehnica chirurgicald i dimensiunea plagii.

PERFORMANTA

Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS suscita o reactie inflamatorie
tisulard initiala minima si refacerea tesutului conjunctiv fibros. Pierderea progresiva
a rezistentei la intindere si, in cele din urmd, absorbtia firelor de sutura acoperite
antibacteriene VICRYL™ PLUS au loc prin hidroliza, prin care copolimerul se
descompune in acid glicolic si acid lactic, care apoi sunt absorbiti si metabolizati in
organism. Absorbtia incepe printr-o pierdere a rezistentei la intindere, urmaté de o
pierdere amasei firului. Rezistenta initiala la intindere dispare in totalitate in decurs de
cinci saptamani de la implantare. Absorbtia firelor de sutura acoperite antibacteriene
VICRYL™ PLUS este practic completa intre 56 5i 70 de zile.

are ro

Zilede Procentaj aproximativ ramas
laimplantare din rezistenta initiala

14zile 75%

Niile 50%

281l 25%

S-a demonstrat ca firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS inhiba
colonizarea suturii cu Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis si
tulpinile rezistente la meticilina ale acestora. Nu se cunoaste importanta clinica
a acestei descoperiri.

CONTRAINDICATII

Fiind resorbabile, aceste fire de suturd nu trebuie utilizate in cazurile in care este
necesara o afrontare extinsa a tesuturilor sub tensiune. Firele de sutura acoperite
antibacteriene VICRYL™ PLUS nu trebuie utilizate in cazul pacientilor cu reactii alergice
cunoscute la Irgacare® MP (Triclosan).

AVERTISMENTE/PRECAUTII/INTERACTIUNI

Inainte de folosirea firelor de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS pentru
inchiderea plagilor, utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale care implica utilizarea firelor de sutura resorbabile, intrucat riscul de
dehiscentd a plagilor poate variain functie de locul de aplicare si de materialul de sutura
utilizat. La selectarea unui fir de sutura, chirurgii trebuie sa tina cont de performanta
invivo (prezentatd in sectiunea PERFORMANTA).

Lafel cain cazul oricarui corp strdin, contactul prelungit al oricarui fir de sutura cu solutji
de saruri, precum cele intalnite in tractul urinar sau biliar, poate determina formarea
calculilor. Fiind resorbabil, firul de suturd acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS poate
actiona temporar ca un corp strain.

Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie respectate procedurile
chirurgicale acceptabile.

Utilizarea firului de suturd acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS nu inlocuieste
respectarea normelor de igiend si/sau tratamentul antibiotic altminteri necesar.
Deoarece acesta este un material de sutura resorbabil, chirurgul trebuie sa ia in
considerare utilizarea unor fire de sutura neresorbabile suplimentare pentru inchidere
in regiunile care pot fi supuse dilatarii, intinderii sau umflarii sau care necesita
o sustinere suplimentara.

Suturile a nivelul pielii, care trebuie s& ramana in pozitie mai mult de 7 zile, pot
determina o iritatie locald, fiind necesard sectionarea sau indepartarea lor, dupa caz.
In anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor ortopedice, chirurgul poate
opta pentru imobilizarea articulatiilor printr-un suport extern.

Utilizarea firelor de sutura resorbabile in cazul tesuturilor cu o vascularizatie slaba
trebuie realizata cu precautie, intrucat pot aparea fenomene de extruziune a suturii

posibil pentru a reduce la minim eritemul si induratia asociate in mod obisnuit cu
procesul de absorbtie.

Acest fir de sutura ar putea fi nerecomandat la pacientii varstnici, subnutriti sau slabiti
ori pentru pacienti care sufera de afectiuni ce ar putea intarzia vindecarea plagii.
Manevrarea acestui fir de suturd, precum si a oricaror altor materiale de suturd, trebuie
realizatd cu grija pentru a evita deteriorarea. Evitati strivirea sau incretirea firului prin
utilizarea instrumentelor chirurgicale cum ar i pensele sau port-acele.

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizaté cu grijé pentru a evita deteriorarile.
Prindeti acul in portiunea dintre prima treime (1/3) si prima jumatate (1/2) a distantei
de la capétul de atasare la varf. Prinderea acului de zona vérfului ar putea afecta

capacitatea sa de penetrare i ar putea determina ruperea acestuia. Prinderea acului
de capétul mai gros sau de capétul la care este atasat firul poate determina indoirea
i determina pierderea soliditatii, acestea

p
devenind astfel mai putin rezistente la indoire si rupere.
Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizata cu atentie, pentru a evita
leziunile accidentale prin intepare. Aruncati acele utilizate in recipientele ,pentru
obiecte ascutite”.

Pentru a garanta o siqurantd adecvata a nodului trebuie utilizata tehnica chirurgicala
standarda ipatrat si plat, cu surjeturi supli infunctie de circ I
chirurgicale si experienta chirurgului.
A i i

I i dispozitiv (sau a unor
ale acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului si de contaminare
incrucisatd, ceea ce poate conduce la infectie sau transmiterea de agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguind la pacienti i utilizatori.
REACTII ADVERSE
Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ iritatia tranzitorie
locala la nivelul plagii, reactia inflamatorie tranzitorie fata de un corp strin, eritemul
siinduratia in decursul procesului de absorbtie a suturilor subcutanate. La fel ca toate
corpurile straine, firul de suturd acoperit antibacterian VICRYL™ PLUS poate exacerba
oinfectie existenta.
STERILITATEA
Firele de sutura acoperite antibacteriene VICRYL™ PLUS sunt sterilizate cu oxid de
etilena gazos. Nu resterilizati. Nu se utilizeaza daca ambalajul este desfacut sau
deteriorat. Aruncati firele de sutura deschise, neutilizate.
DEPOZITA
Conditii de depoxzitare recomandate: a se depozita la cel mult 25 °C. A nu se utiliza
dupd data de expirare.
SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

® Anuse reutiliza

[eo] Steril daca ambalajul nu este
deteriorat sau desfacut. Metoda
de sterilizare: oxid de etilena

g Ase utiliza pana
la—anul siluna

Producator

Marcajul CE si numarul de Q@ Plicuri
identificare al organismului

notificat. Acest produs
2797 corespunde (eﬂ’:\;elur
esentiale ale Directivei
privind dispozitivele
medicale 93/42/CEE
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A Atentie: A se consulta
instructiunile de utilizare
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