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Navodila za uporabo sl
Prevlecena ANTIBAKTERIJSKA

(POLIGLAKTIN 910)
STERILNA, SINTETICNA, RESORBILNA
KIRURSKA NIT VICRYL™ PLUS

OPIS

Prevlecena antibakterijska kirurska it VICRYL™ PLUS je sinteticna, resorbilna, sterilna
kirurska nit, sestavljena iz kopolimera, narejenega iz 90 % glikolida in 10 % L-laktida.
Empiriéna formula kopolimera je (G;H;0,)(GHi05)s .

Pletene, prevlecene kirurske niti VICRYL™ PLUS so prevlecene z me3anico enakih delov
kopolimera glikolida in laktida (poliglaktin 370) in kalcijevega stearata. Kopolimer
poliglaktin 910 in poliglaktin 370 s kalcijevim stearatom sta neantigena, nepirogena
in pri resorpdiji izzoveta le majhno tkivno reakcijo.

Prevlecena antibakterijska kirurska nit VICRYL™ PLUS vsebuje Irgacare®* MP (triklosan),
Sirokospektralno antibakterijsko sredstvo, v koncentraciji le 275 pg/m.

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so obarvane z dodatkom barvila
D-+Cvijolicno st. 2 (Stevila barvnega indeksa: 60725) med polimerizacijo. Kirurske niti
50 na voljo tudi neobarvane.

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so na voljo v razlicnih velikostih in
dolZinah, brezigle ali pritrjene na igle iz nerjavnega jekla razlicnih vrst in velikosti. Igle
50 lahko stalno pritrjene ali CR-igle (izmetalne, control release), kar omogoca, da igle
lahko izvlecete in ne odreZete. Vse podrobnosti so navedene v katalogu.

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™PLUS ustrezajo zahtevam

Dnevi Priblizen % ohranjene Zaustr Cvrstost vozlov je potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi, kvadratnimi
Vsaditev ne trdnosti vozliin dodatnimi Sivi, kar je odvisno od kirurskih okoliscin in izkusenosti kirurga.

14dni 75% Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba tega pripomocka ali
21dni 50% njegovih delov lahko povzrodi tveganje za poslabsanje lastnosti izdelka in navzkrizno
28 dni 25% l cntamwna_clijﬂ, kar lahko privede do infekcije ali prenosa krvnih patogenov na bolnike
Dokazaliso, da prevlec: i ijskakirurska nit VICRYL™ PLUS zavi izacijo in

kirurske niti z i Staph aureus, idi
proti meticilinu odpornih sevov. Klinicni pomen te ugotovitve ni znan.
KONTRAINDIKACUJE

Teh kirur3kih niti se zaradi resorbilnosti ne sme uporabljati, kadar je potrebno
dolgotrajno zblizevanje tkiva pod obremenitvijo. Prevlecena antibakterijska kirurska
nit VICRYL™ PLUS se ne sme uporabljati pri bolnikih z znanimi alergijskimi reakcijami
na Irgacare® MP (triklosan).

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI/INTERAKCLIE

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo
resorbilne niti, preden uporabijo prevleceno kirursko nit VICRYL™ PLUS za zapiranje
ran, saj je tveganje za dehiscenco rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega
materiala za Sivanje. Pri izbiranju kirurske niti morajo kirurgi upostevati delovanje in
vivo (v razdelku DELOVANJE).

Kot velja za vsak tujek, lahko dolgotrajen stik katere koli kirurske niti z raztopinam soli,
kakrsne so v secilih ali Zolcevodu, povzroci nastanek kamnov. Ker je prevlecena kirurska
VICRYL™ PLUS resorbilna, lahko prehodno deluje kot tujek.
Pri i iniranih ali okuzenih ran se je treba drzati
i ijske kirurske niti VICRYL™ PLUS ni
ukrepov in/ali sicer ibioticnega zdravljenja
Ker je to resorbilni kirurki material za Sivanje, mora kirurg razmisliti o uporabi

is in njunih

prakse.
aobicajno

Zdruzenih drzav (USP) za resorbilne kirurske niti in evropske farmakopeje za sterilne,
sinteticne, resorbilne, pletene kirurske niti (razen za obcasno nekoliko cezmerne
velikosti pri nekaterih kalibrih).

INDIKACUE

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so namenjene za uporabo pri
splosnem zbliZevanju mehkih tkiv in/ali ligaciji. Varnost in ucinkovitost prevecenih
antibakterijskih kirurskih niti VICRYL™ PLUS v kardiovaskularnem tkivu, oftalmicni
kirurgiji in nevroloskem tkivu nista bili ugotovljeni.

UPORABA

Kirurske niti je treba izbrati in vsaditi glede na bolnikovo stanje, kirurske izkusnje,
kirursko tehniko in velikost rane.

DELOVANJE
Prevlecen: il

itVICRYL™ PLUS i inimall vnetno
reakeijo v tkivih in minimalno vrascanje fibroznega vezivnega tkiva. Progresivna izguba
natezne trdnosti in scasoma resorpcija prevlecenih antibakterijskih kirurskih Sivov
VICRYL™ PLUS sta posledica hidrolize, med katero se kopolimer razgradi na glikolno in
mlecnokislino, ki se nato resorbirata in presnovita v telesu. Resorpcija se zacne zizgubo
natezne trdnosti, cemur sledi zmanjsanje mase. Vsa izvorna natezna trdnost se izgubi
v petih tednih po vsaditvi. Resorpcija prevlecenega antibakterijskega kirurskega Siva
VICRYL™ PLUS je vecinoma zakljucena v 56 do 70 dneh.

dodatnih ilnih kirurskih niti pri zapiranju ran, ki se lahko razsirijo, raztegnejo
ali nabreknejo, oziroma pri ranah, pri katerih je potrebna dodatna opora.

Kirurski kozni Sivi, ki morajo ostati na mestu dlje kot 7 dni, lahko povzrodijo lokalno
drazenje in jih je treba odrezati oziroma odstraniti, kot je indicirano.

V dolocenih primerih, predvsem pri ortopedskih posegih, se po presoji kirurga lahko
imobilizacija sklepa izvede z zunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v tkivih, ki so slabo prekrvavljena, je potrebna
previdnost, saj lahko pride do ekstruzije ali zapoznele resorpcije. Subkutikularne Sive
je treba namestiti &im globlje, da se ¢im bolj zmanj3ata eritem in induracija, ki sta
obicajno povezana s procesom resorpcije.

Ta kirurska nit je lahko neprimerna za uporabo pri starejsih, podhranjenih ali
obnemoglih bolnikih ali pri bolnikih s staniji, ki lahko podalj$ajo celjenje rane.

Pri delu s tem ali katerim koli drugim Sivalnim materialom je treba paziti, da ne pride
do poskodb. Izogibajte se poskodbam zaradi drobljenja ali stiskanja, ki so posledica
uporabe kirurskih pripomockov, kot so prijemalke ali Sivalniki.

Pri delu s kirurskimi iglami je potrebna previdnost, da ne pride do poskodb. Iglo
primite na obmocju med tretjino (1/3) in polovico (1/2) razdalje od pritrdi3ca do
konice. Ce jo primete na obmodju konice, lahko zmanjSate ucinkovitost vbodov in iglo
zlomite. Ce jo primete na izbocenem delu ali pritrdiscu, jo lahko ukrivite ali zlomite.
Ce igla izgubi svojo obliko, lahko izqubi tudi svojo mo¢ in je manj odporna proti
upogibanju in lomljenju.

Uporabniki morajo pri delu s kirurskimi iglami paziti, da ne pride do nenamerne
poskodbe z vbodom igle. Uporabljene igle zavrzite v vsebnike za ostre predmete.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljucujejo prehodno lokalno

drazenje na mestu rane, prehoden vnetni odziv na tujek, eritem in induracijo med

procesom resorpcije subkutikularnih Sivov. Kot vsi tujki tudi previecena antibakterijska

kirurska nit VICRYL™ PLUS lahko poslabsa obstojeco okuzbo.

STERILNOST

Prevlecene antibakterijske kirurske niti VICRYL™ PLUS so sterilizirane s plinskim
cviecen e B A oot a0 DR

) prta

ali poskodovana. Zavrzite odprte, neporabljene kirurske niti.

SHRANJEVANJE

Priporoceni pogoji shranjevanja: Shranjujte pri 25 °C ali manj. Ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti.

SIMBOLI NA OVOJNINI

® Ponovna uporaba ni dovoljena g

Uporabiti do — leto

in mesec
Sterilno, razen ce je ovojnina Izdelovalec
poskodovana ali odprta. Metoda
sterilizacije: etilenoksid
Oznaka CE in identifikacijska @ Vrecke

stevilka priglasenega
organa. lzdelek izpolnjuje

2797 bistvene zahteve Direktive
o medicinskih pripomockih
93/42/EGS

/ﬂf 25°C Igornja temperaturna meja [LoT]
77TF

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

A Pozor: Glejte navodila za uporabo

= zascitena blagovna znamka skupine BASF
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