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Bruksanvisning sV
Coated VICRYL™ PLUS ANTIBAKTERIELL

(POLYGLAKTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR
SUTUR

BESKRIVNING
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ar en syntetisk, resorberbar steril sutur som
bestarav en sampolymertillverkad av 90 9% glykolid och 10 % L-laktid. Sampolymerens
summaformel r (C;H;0)n(CGHi02),.

Flatade Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer &r belagda med en blandning
bestdende av lika delar polyglaktin 370 (en sampolymer av glykolid och laktid)
och kalciumstearat. S; in 910 och polyglaktin 370 med
kalciumstearat har vara fria och p ia, och framkallar
endast en lindrig vavnadsreaktion under resorptionen.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur innehéller hogst 275 pg/m Irgacare® MP
(triklosan, bredspektrum antibak-teriell substans) per meter.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur férgas under

Dagar efter hterstaende draghalifasthet
implantationen (i% av den ursprungliga)

14 dagar 5%

21 dagar 50%

28 dagar 25%

4
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur har visat sig forhindra kolonisation av
suturen med Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis och deras
meticillinresistenta stammar. Den kliniska betydelsen av detta ar okand.
KONTRAINDIKATIONER
Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ska inte anvandas for langvarig
sammanhallning av vévnad som utsétts for belastning och ska inte anvandas till
patienter med I@'nd allergi mot Irgacare® MP (triklosan).
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSMATT/INTERAKTIONER
Anvéndare ska vara fortrogna med operationsmetoder dér resorberbara suturer
anvands innan Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur nyttjas for sérslutning,
eftersom risken for sarruptur kan variera med placering och suturmaterial. Vid valet
a ial bor kirurgen beakts k invivo ittet EGENSKAPER).
Liksom alla frai de kroppar kan leda till vid langre
tids kontakt med salthaltiga Iosningar (som i urinvégar och gallgéngar). Eftersom
Coated VICRYL™ PLUS antil iell sutur & resorberbart kan dden temporart

Violett nr 2 (fargindexnr: 60725) men finns ocksd ofargad.

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur finns i olika grovlekar och Iangder, med eller
utan nal. Nalarna ar av rostfritt stél och finns i olika grovlekar och typer. De & antingen
fast forbundna med traden eller &r av s.k. CR-typ (control release), vilket innebar att de
kan dras av traden istéllet for att klippas bort. Fullstandiga uppgifter finns i katalogen.

ha samma verkan som en frammande kropp.
med D& nfekterade eller fo de sar ska behandlas i enlighet med vedertagen
kirurgisk praxis.

Anvandningen av Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ersétter inte vedertagen
hygien och/eller annan erforderlig antibiotikabehandling.
Eft detta drett t ial, bor ki

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturer uppfyller kraven for berb:

suturtrdd i USP (United States Pharmacopoeia) och kraven for steril, syntetisk,

resorberbar, fltad suturtrad i Europeiska farmakopén (med undantag for att vissa

tradgrovlekar obetydligt dverskrider diametervardet).

INDIKATIONER

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ar avsedd for sammanhallning av vévnad

och/eller ligering. Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturers sakerhet och verkan

i kardiovaskuldr vavnad, i nervvavnad och vid oftalmiska operationer har

inte faststallts.

ANVANDNING

| valet och anvandningen av suturmaterial ska hansyn tas till patientens tillstand,

kirurgens erfarenhet, operationsteknik och sarets storlek.

EGENSKAPER

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur framkallar en minimal akut inflammatorisk

reaktion i vavnad och tillater invéxt av bindvav. Draghallfastheten minskar och

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriella suturerna resorberas genom hydrolys, varvid

sampolymeren bryts ned till glykolsyra och mjdlksyra. Dessa amnen resorberas och
iserasi kroppen. Vi i i forst hallfastheten, varefter massan

minskar. Fem veckor efter implantationen har all draghllfasthet forsvunnit. Efter

56-70dagar har Coated VICRYL™ PLUS antil i b andi

av
ick t ial vid slutning av vavnad som utstts for
spanning, som kan utvidgas eller som kraver ytterligare stod.

Hudsuturer som maste sitta kvar langre tid an sju dagar kan orsaka lokal retning och
bor klippas av eller tas bort.

Under vissa forhllanden, sarskilt vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen Gverviga
immobilisering av leder.

| vavnad med dalig [ddning bor t al anvandas med
forsiktighet, da avstdtning av suturen och forlingsammad resorption kan intréffa.
Intrakutant bor suturmaterialet placeras sa djupt som majligt for att minimera erytem
och induration, som normalt uppstar under lakning.

Denna sutur kan vara olampligt for &ldre, undernarda eller forsvagade patienter samt
for patienter med tillstand som kan fordroja sérlakning.

Liksom allt suturmaterial mdste det hanteras varsamt sd att det inte skadas. Tank i
synnerhet pa att inte vika eller kidmma till det med sddana kirurgiska instrument
som peanger eller nélforare.

Avennalarska forsiktighet. Hall nalen med ett grepp ad
tacker 1/3 till 1/2 av avstandet mellan den tjocka dnden och spetsen. Om nalen fattas
for néra spetsen kan penetrationsegenskaperna forsamras och nélen brytas av. Om
nalen fattas i den tjocka anden eller i fastet kan den bjas eller brytas av. Omformning
av ndlar kan forsamra hallfastheten.

Nalar ska hanteras forsiktigt sa att oavsiktliga stickskador undviks, och ska kasseras
ibehallare for vasst avfall.

Fullgod knutsékerhet kraver kirurgisk standardteknik med kirurgknut och
rabandsknop med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska omsténdigheterna och
kirurgens erfarenhet.
0 ilisera/a and ej. (helt eller delvis) kan skapa risk for
nedbrytning och vilket kan leda till infektion eller
dverforing av blodburna patogener till patienter och anvandare.

BIVERKNINGAR

0 isdret, 0 i i
frammandekroppsreaktion, erytem och induration under resorptionsprocessen
av intrakutana suturer. | likhet med alla frimmande kroppar kan Coated
VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur forvérra en befintlig infektion.

STERILITET

Coated VICRYL™ PLUS antibakteriell sutur ar gassteriliserad med etylenoxid.
Far ¢j omsteriliseras! Anvand inte produkter i brutna eller skadade forpackningar!
Kassera oanvand suturtrad i brutna forpackningar!

FORVARING

Rekommenderade forvaringsforhallanden: 25 °C eller ldgre. Anvand ej
efter utgangsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® Engéngsbruk

[ed] Sterilt, om inte firpackningen
aroppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

g Anvandes senast -
aroch manad

Tillverkare

CE-miirke + Kuvert
identifieringsnummer for
Anmdlt Organ. Produkten

2797 uppfyller de vasentliga kraven
i Medical Device Directive
93/42/EEC

/ﬂf 25°C Ovre temperaturgrans
TF

Katalognummer

Satsnummer

A Viktigt, se bruksanvisningen

+ = Registrerat varumarke som tillhdr BASF Group
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TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
VICRYL™ PLUS Map IFU LAB0012862v7 See Norderstedt RMS VPP833AUE and VPP833A for Tolerance and Folded Black
packaging requirements.
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