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Instructiuni de utilizare ro
VICRYL™
. POLIGLACTIN 910
FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL
DESCRIERE

Firul de sutura VICRYL™ este un fir de suturd chirurgical steril, sintetic, resorbabil, fabricat

dintr-un copolimer compus in proportie de 90 % din glicolida si 10 % din L-lactida.

Formula empirica a copolimerului este (C;H;0,),(C;H;0,),.. Firul de sutura VICRYL™ este

disponibil ca fir de sutura acoperit sau neacoperit.

Flrul de sutura VICRYL™ este acoperit cu un amestec compus in parti egale din copollmer
licolida silactida (poliglactin 370) s de calciu.

de poliglactin 910 i poliglactin 370 cu stearat de calciu ca sunt non-antigenici, apm)genl

5i provoacd doar o usoara reactie tisulard in timpul absorbtiei.

Firul de sutura VICRYL™ estedisponibil nevopsit si vopsit cu pigment D&C Violet #2 (indice

de culoare 60725) pentru a spori vizibilitatea in campul chirurgical.

Firul de sutura VICRYL™ este disponibil intr-o gama de calibre si lungimi, tipuri si

dimensiuni, i in forme de prezentare fara ac sau atasat la ace de diverse tipuri si

dimensiuni, dupa cum se descrie in cadrul sectiunii MOD DE PREZENTARE.

Firul de sutura VICRYL™ indeplineste cerintele Farmacopeei europene (Ph. Eur.) privind

firele de sutura chirurgicala sintetice resorbabile sterile impletite si ale Farmacopeei

Statelor Unite (USP) privind firele de sutura chirurgicald resorbabile, cu exceptia unei

usoare supradimensionari ocazionale a unor diametre, dupa cum se aratd in tabelul

de maijos.

PERFORMANTA/ACTIUNI
Firul de sutura VICRYL™ provoaca o reactie initiald inflamatorie tisulard minima si
proliferare de tesut conjunctiv fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tracfiune si in
final absorbtia au loc prin hidroliza, prin care copolimerul este descompusin acid glicolic
si a(ld Iactlc, care apoi sunt absorbite 5i metabolizate i in organism. Absorbtia incepe
d i ilatractiune, urmata d i Rezistenta
Ia tmmune initiala dispare in totalitate in decurs de dndi saptamani de la implantare.
Procesul de abxorbtle se incheie, in principiu, intre 56 5i 70 de zile.

Utilizarea firelor de sutura resorbabile in tesuturi cu o vascularizatie slaba trebuie
realizatd cu precautie, intruct pot apérea fenomene de extruziune a suturii sau de
absorbtie intarziata.

Suturile subcutanate trebuie realizate cat mai profund posibil pentru a reduce la minim
eritemul si induratia asociate in mod obisnuit cu procesul de resorbtie.

Acest fir de suturd ar putea fi nerecomandat la pacientii varstnici, malnutriti sau tarati ori
pentru pacientii care sufera de afectiuni ce ar putea intarzia vindecarea plagii.

La fel ca in cazul oricarui material de suturd, pentru a garanta o siguranta adecvata
a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala standard a nodului patrat si plat, cu
surjeturi suplimentare, dupa cum o indica circumstantele chirurgicale si experienta
chirurgului. Utilizarea unor surjeturi suplimentare poate fi recomandabila mai ales la
realizarea nodurilor firelor de suturd monofilament.

acelor chirurgicale trebuie realizata cu grija pentru a evita deteriorarile.

Zile de laimplantare Procentaj aprox. ramas din
rezistenta initiala
14zile 5%
21 zile USP 6-0 (metric 0,7) si mai mare 50%
21zile USP 7-0 (metric 0,5) si mai mic 40%
28 zile USP 60 (metric 0,7) si mai mare 25%
CONTRAINDICATII

Fiind resorbabile, aceste fire de sutura nu trebuie utilizate in cazurile in care este necesara
o afrontare extinsa a tesuturilor sub tensiune.

AVERTISMENTE

inainte de folosirea firului de suturd VICRYL™ pentru inchiderea plagilor, utilizatorii
trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea
firelor de suturd resorbabile, intrucat riscul de dehiscentd a plagilor poate varia in functie
de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat. La selectarea unui fir de sutura,
cadrele medicale trebuie sa tina cont de performanta in vivo (prezentata in sectiunea
PERFORMANTA/ACTIUNI).

Prindeti acul in portiunea dintre prima treime (1/3) proximalé si prima jumatate (1/2)
proximala. Prinderea acului de zona varfului ar putea afecta capacitatea sa de penetrare
i determina ruperea acestuia. Prinderea acului de capdtul la care este atasat firul poate
determinaind ruperea acestuia. acelor poate determina pierderea
soliditatii, acestea devenind astfel mai putin rezistente la indoire si rupere.

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizata cu atentie, pentru a evita leziunile
accidentale prin intepare. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare ori la aparitia de corpi stréini reziduali. Inteparea
accidentala cu ace chirurgical inate poate conduce la iterea unor agenti
patogeni transmisibili pe > ale sanguina. Aruncati acele utilizate in recipientele ,pentru
obiecte ascutite’.

REA(]'II ADVERSE

Reac

dehis i, formarea

Dimensiune USP fir de sutura | Dii iune metrica Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate trebuie respectate procedurile de calculi la nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelunglt cu solutii
fir de sutura maxima (hlrurglcale acceptabile. saline precum urina sau bila, reactie inflamatorie tranzitorie a tesuturilor i iritatie locala
9-0 (numai fir impletit neacoperit) 03 0,005 mm ial d aresorbabil, chirurgul id tranzitorie la locul plagii.
6-0 07 0,008 mm utlhzarea unor fire de suturd neresorbabile suplimentare in inchiderea regmmlor e STERILITATEA
50 1 0,016 mm pot fi supuse \Ia tensiuni de expansiune, intindere sau destindere sau care necesita Firul de sutura VICRYL™ este sterilizat cu oxid de etilend gazos. Nu resterilizati. Nu se
- osustinere utilizeaza dacé ambalajul este desfacut sau deteriorat. Aruncatifirele de sutura deschise,
40 15 0,017 mm A il ilizati. Reutili i dispozitiv (saua unor I neutilizate.
3-0 2 0018 mm oategeneraun i _J degradarea produsului, ca fonarea  DEPOZITARE
2-0 3 0,004mm defectuoasaadisp si/sau o reaincruds e ‘umlmo‘: Nusunt difi speciale de depozitare. A nu se utiliza dupé data expirari.
sau
0 35 0022mm Fiind resorbabil, acest fir de suturd poate actiona tempurarca un corp strain. La fel cain MOD '?E PREZENTARE N N TR N
F E t] ste unitatile de mésura insi icsiPh.Eur.cafiind  cazul oricarui corp stréin, acest produs poate favoriza infectiile. toate i contactati
echivalente, fapt reflectat pe etichetare. PRECAUTI reprezentantul de vanzari local cu privire la manmlle disponibile. ) o
Manevrarea acestui material de suturé, precum si a oricaror altora, trebuie realizati Firul de sutura VICRYL™ este disponibil sub forma unor filamente sterile cu dimensiunile
INDICATI ) P v 10-0 pana la 6 (dimensiuni in sistem metric 0,2-8,0), intr-o varietate de lungimi, cu si

Firul de sutura VICRYL™ este destinat utilzari in interventile generale de afrontare si/

cu grjd pentru a evita deteriorarea. Evitati strivirea sau increfirea firulu prin aplicarea
chirurgicale cum ar fi pense\esau portacele.

sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce include utilizarea in procedurile

de =nerwlorpenfen<|5| icrochirurgie a vaselor cu diametrul mai mic de
2 mm.Si i eficac s 5 ™ petesutul ardi

nu au fost stabilite.

APLICATII

Firele de sutura trebuie selectate siimplantate in functie de starea pacientului, experienta
chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii.

Suturile la nivelul pielii care trebuie s ramana in pozitie mai mult de 7 zile pot determina
oiritatie Iucalé, fiind necesara sectionarea sau indepartarea lor, dupé cum este indicat.
Tnanumite indeosebiin cazul durilor ortopedice, chirurgul poate opta
pentru imobilizarea am(ulatulor printr-un suport extern.

fara ace atasate definitiv.

Firul de sutura VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub forma de monofilament, cu
dimensiunile 90 i 100 (dimensiuni in sistem metric 0,3 510,2).

Firul de suturd VICRYL™ este, de asemenea, disponibil sub forma de filamente sterile
atasate la ace amovibile CONTROL RELEASE™, care permit indepartarea acelor prin
tragere, in loc de taiere.

Firele de sutura VICRYL™ sunt disponibile in ambalaje cu 12, 24 sau 36 unitati per cutie.
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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|
AlEuis 2 HES og2|7] XA
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
/nl-CE-markering {
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 i numarul de identificare

notlﬁtat Acestp d de cerintelor
iale ale directivei privind 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 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™
(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) /
fi-Moniséikeinen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
lukuméard) / 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

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) /

carb) /ko-ChE ZHEHX=TH RS L 4/ /
It-Kelios vuos( =vijy skaicius pakete) / /
Iv-D (X=pavedienu skaits i juma) /

¢ 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

X=BeR%U2

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

th-an-S % (x:g’;@}&ﬁcwﬁzﬁ /zhtw-2 1]

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 /

et-Ti

by

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

/tr-Kullanma
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