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Navod na pouZzitie sk

Potiahnuta ANTIBAKTERIALNA
VICRYL™ PLUS

. (POLYGLAKTIN 910) .
SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA
opis NIT STERILNA
Potiahnuta antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS je synteticka vstrebatelnd sterilnd
chirurgicka nit vyroben z kopolyméru, ktory tvori z 90% glykolid a z 10% L-laktid.

Chemicky vzorec kopolyméru je (C;H;0;)m(CGH0s)s.
Pletend potlahnma antlbaktenalna nit VICRYL™ PLUS je potiahnutéd zmesou,

h asti kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglaktin 370)
astearanu vapenateha Pulyg\aktm 910a Polyglaknn 370 a takisto stearan vapenaty, s
ichvstr iba zapalova reakcia tkaniva.

Potiahnutd antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS obsahuje 3irokospektralnu

antibakterilnu prisadu Irgacare® MP (triklosan) s najviac 275 pg/m.

Potiahnuté antibakteridina nit VICRYL™ PLUS je farbend polymerizéciou pridavanim

fialového farbiva D+C ¢. 2 (index farebného odtiena ¢. 60725). K dispozicii je

i bezfarebnd nit.

Potiahnuté antibakteridina nit VICRYL™ PLUS je k dispozicii v Sirokej 3kdle priemerov

adlzok s ihlami z nehrdzavejiicej ocele roznych druhov a velkosti alebo bez ihiel. Ihly

mozu byt fixne pripevnené alebo trhacie (tzv. CR-ihly, control release) bez potreby ich

odstrihnutia. Podrobnejsie informécie najdete v kataldgu.

Potiahnutd antibakteridina nit VICRYL™ PLUS splfa poziadavky liekopisu USA pre

vstrebatelné chirurgické nite aliekopisu EU pre sterilné pletené syntetické vstrebatelné

chirurgické nite (s vynimkou drobnej nadmernosti niektorych priemerov).

INDIKACIE

Potiahnuté antlbaktenalne nite VICRYL™ PLUS sii urcené na zoSivanie a/alebo
. Bezpetnosta tcinnost h

it VICRYL™ PLUS pri poufiti na kardiovaskuldrne a neurologické tkanivo alebo

vooftalmologii nebola zatial stanovend.

POUZITIE

Vyber a pouzitie niti zavisi od stavu pacienta, skusenosti chirurga, od pouzitého

chirurgického postupu a od velkosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

Potiahnutd antibakteridIna nit VICRYL™ PLUS vyvola slabt zapalovii reakciu a vrastanie

okolitého viaknitého tkaniva. K postupnému oslabeniu tahovej sily a vstrebaniu

potiahnutej antibakteridinej nite VICRYL™ PLUS dochddza prostrednictvom hydrolyzy.

Kopolymer sa mzlcn na kyselmu glykolovu a mhecnu, ktoré sti nasledne absorbované

labenim tahovejsily anasledne

pckracuje rozplynutim materidlu. Povodna tahova sila nite tplne zmizne do piateho

tyzda po implantacii. Potiahnutd antibakteridina nit VICRYL™ PLUS sa v podstate

tiplne vstreba po uplynuti 56 az 70 dni.

Pocet dni Priblizna tahova sila

po implantacii (v % povodnej hodnoty)

14dni 75%

21 dni 50%

28dni 25%

Bolo preukdzané, ze potiahnuta antlbahenalna thlrnrg\tka nnVI(RYL"‘ PLUS mh\bu]e
kolonizaciu nite baktériami aich

kmefimi rezistentnymi voci meticilinu. Kllmtky vyznam tohto zistenia nie je znamy.
KONTRAINDIKACIE

Vstrebatelné nite sa vzhladom na rychle ubidanie ich tahovej slly nemaju
pouzivat na dihodobi ahaného tkaniva. Potiahnuta

nit VICRYL™ PLUS sa nemd pouzivat u pacientov, u ktorych sa vyskytla reakcia na
Irgacare® MP (triklosan).

UPOZORNENIE/BEZPECNOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE

Pred pouzitim potiahnutej antibakteridinej nite VICRYL™ PLUS na zatvorenie rany sa
chirurg musi oboznamit chirurgickymi postupmi a technikami prace so vstrebatelnymi
nitami. Riziko rozstupu rany sa lisi v zévislosti od miesta aplikacie a materidlu pouzitej
nitg(. Chirurg musi pri vybere nite zohladnit podmienky n vivo (pozri cast VLASTNOSTI
AUCINKY).

7dého cudzieho telesa, mdze dihotrvajiici kontakt nite so solnymi

imi sa napriklad v mocovom alebo ZIcovom trakte, sposobit

tvorbu kamefiov. Ked Ze potiahnuté antibakteridlne nite VICRYL™ PLUS sa vstrebavaju

len postupne, krtkodobo mézu pdsobit ako cudzie telesa.

V tomto pripade sa treba riadit prijatou chirurgickou praxou pre zvladnutie

kontaminovanyich a infikovanyich rn.

Pouzitie potiahnutej antibakteridInej nite VICRYL™ PLUS nenahradza dodrziavanie

pravidiel hygieny a/alebo potrebné nasadenie antibiotickej liechy.

Vzhladom na vstrebatelnost nite by chirurg mal doplnkovo poutit nevstrebatelni

nit vzdy, ked'zatvara ranu na miestach, ktoré mozu byt vystavené tlaku, zvaceniu,

roztahovaniu alebo ktoré si vyZadujii dodatoénii oporu.

Stehy, ktoré musia zostat'v pokozke viacako 7 dni, mozu sposobit miestne podrazdenie.

V pripade potreby by sa mali odstrihnit alebo odstranit.

Zaistych okolnosti, najmé pri ortopedickych zékrokoch, sa chirurg moze rozhodnut pre

znehybnenie kibov za pouzitia vonkajsej opory.

Pouitie vstrebatelnych nitiv nedostatocne prekrvenom tkanive moze mat za nasledok

uvulneme nite a oneskorené vstrebanie. Podkozné stehy maju byt co naJths|e, aby sa
izoval erytéma ie, ktoré bezne ddzajd proces

Tato nit moze byt nevhodna pre starsich, podvyZivenych a oslabenyich pac\entov ako

aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré by mohli spasobit spomalené hojenie ran.

Pri manipulacii s nnnvym materidlom postupujte opatme, zabramle tak pcskodemu

Dbajte nato, aby sa mtovy materidl

nastrojov, ako st peany alebo ihelce.

Poskodeniu treba predchadzat aj pri narabani s chirurgickymi ihlami. Ihlu uchopte asi
az polovici vzdialenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenie v oblasti Spl(ky

cinnost jej prieniku. Uchopenie v oblasti uska alebo pripojenia k niti moze

spasobit jej ohnutie a zlomenie. Opétovné ohybanie ihiel do pavodného tvaru moze

viestk strate ich pevnosti a nasledne k vécSej pravdepodobnosti ohnutia a zlomenia.

Pri narébani s chirurgickymi ihlami postupujte opatrne, zabranite tak nahodnému
poraneniu. Pouzité ihly odhadzujte len do nadob urcenyich pre ostry material.
Na spolahlivé zaviazanie uzlov pouZivajte Standardné chirurgické techniky s pouzmm
plochych atvorcovych uzlikov, pripadne aj ¢nych uzlikov, tak, ako je indik
ukulnustaml chlrurglckeha zdkroku a skdsenostou chirurga.

ani k Opakované poutitie tohto zariadenia
(alebo Casti tohto zariadenia) maze vytvorit rmko opotrebovania produktu a krizovej
kontamindcie, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou prenasanych patogénov
na pacientov a pouzivatelov.
NEZIADUCE REAKCIE
K neziaducim reakciam pri pouziti tejto nite patri docasné miestne podrazdenie
v oblasti rany, docasna reakcia na cudzie teleso v podobe zépalove] reakcie, erytému
a zatvrdnutia pocas vstrebavania podkoznych stehov. Ako vietky cudzie telesd, aj
potiahnuta antibakteridlna nit VICRYL™ PLUS moze umocnit uz jestvujicu infekciu.
STERILITA
Potiahnuté antibakteridlne nite VICRYL™ PLUS si stenhzovane etylénoxidom.

ichznova! akbol ochranny ob, y
Vyhodte otvoreny a nepouzity material!
SKLADOVANIE
Odpordcané podmienky skladovania: Skladujte pri teplote do 25 °C. NepouZivajte
po datume exspiracie!
SYMBOLY NA ETIKETE

Pouzite do
uvedeného roka
amesiaca

® Nepouzivajte opakovane

Sterilné, pokial'nie je obal
otvoreny alebo poskodeny.
Metdda sterilizacie:
etylénoxidom
Oznacenie CE a identifikatné
islo notifikovaného orgénu.
Produkt spliia zékladné
2797 puiiadavl?y smernice
93/42/EHS 0 zdravotnickych
pomackach
/ﬂ/ 25°C Homj teplotny limit
T7TF

Vyrobca

Kataldgové cislo

a
wl
Y Vredd
[toT]

(islo3arze

Pozor, pozrite si nvod
na pouzitie
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