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VICRYL™
) POLYGLACTIN 910 o

STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT

POPIS

Chirurgicka nit VICRYL™ je sterilnd syntetickd vstrebatelna chirurgicka nit, zlozena

z kopolyméru vyrobeného z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu. Empiricky vzorec

kopolyméru je (GH,0,)m(G:H40),. Nit VICRYL™ je k dispozicii ako potiahnuta alebo

nepotiahnuta chirurgick nit.

Chirurgicka nit VICRYL™ je potiahnutd zmesou zlozenou z vovnakeho mnozstva

kopolyméru glykolidu a laktidu (Polyglactin 370) a stearatu va|

VLASTNOSTI A CHARAKTERISTIKY

Chirurgicka nit VICRYL™ vyvoldva spociatku nepatmd zapalovii reakciu v tkanivach
avrastanie fibrozneho spojivového tkaniva. K progresivnej strate pevnosti v tahu
avyslednému vstrebaniu dochadza prostrednictvom hydrolyzy, pri ktorej sa kopolymér
rozklada na kyselinu glykolovii a mliecnu, ktoré sa nasledne vstrebavaji a metabolizuji
vtele. Vstrebavanie sa zacina stratou pevnosti v tahu s naslednou stratou hmoty. Ku
kompletnej strate povodnej pevnosti v tahu dochddza do piatich tyZdiiov po implantacii.
Vstrebévanie sa v zasade dokonci v dobe medzi 56 az 70 driami.

Polyglamn 910a Polyglamn 370 s0 steardtom vapenatym bolo ustene e sl
apoca: dvania vyvolavaji iba miemnu reakciu tkaniva.

Chirurgickd nit VICRYL™ je k dispozicii nefarbend aj zafarbena fialovym farbivom
D&C <. 2 (farebny index 60725) pre zlepsenie viditelnosti v chirurgickom poli.
Chirurgickd nit VICRYL™ je k dispozicii v celom rade réznych hribok a dfzok, typov
a velkosti a vo forme bez pripojenej ihly alebo pripojend k ihldm r6znych typov a velkosti,
ako je to uvedené v casti SPOSOB DODAVKY.

Chirurgickd nit VICRYL™ spifia poziadavky Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur) pre sterilné
syntetické vstrebatelné pletené chirurgické nite a Liekopisu Spojenych Statov (USP) pre
vstrebatelné chirurgické nite s vynimkou miernej nadrozmernosti v pripade niektorych
hriibok, ako je to uvedené v tabulke nizsie.

Dniimplantacie Priblizné zostavajiice %
povodnej pevnosti
14dni 75%
21 dni pre USP 60 (metrickd velkost 0,7) a vicsie 50%
21 dni pre USP 7-0 (metrické velkost' 0,5) a mensie 40%
28 dni pre USP 6-0 (metricka velkost 0,7) a vacSie 25%
KONTRAINDIKACIE

Tieto chirurgické nite st vstrebatelhé, a preto sa nemajd pouzivat tam, kde sa vyZaduje
dihodobejSie zositie namahanych tkaniv.

VAROVANIA

Pouzivatelia musia byt pred pouzitim chirurgickych niti VICRYL™ na uzatvéranie ran
oboznémenis chirurgickymi zakrokmi a technikami, pri ktorych sa pouzivaj( vstrebatelné
chirurgické nite, pretoze riziko dehiscencie rany sa moze it v zavislosti od miesta
aplikacie a pouzitého materidlu chirurgickej nite. Odborni zdravotnicki pracovnici musia
pri volbe chirurgickej nite zvazit jej in vivo charakteristiky (uvedené v asti VLASTNOSTI

Eurdpsky liekopis uznava jednotky mier metrickych a velkosti Ph. Eur. ako

Velkost chirurgickej nite Metricka velkost Maximalna ACHARAKTERISTIKY).
podla USP irurgickej nite ] Pri o3etrovani k i jchalebo i ychran je potrebné dodrziavat prijatelné
9-0 (iba nepotiahnuté pletené) 03 0,005 mm chirurgické postupy.

60 07 0,008mm Kedze |de ovstvebalelny Sijaci material, chirurg by mal zvazit pouzitie doplnkuvy(h
o 1 0’016 Inych chirurgickych niti pri uzatvérani ran na miestach, ktoré mozu
— 215 mm P , natahovat sa alebo roztahovat sa alebo by mohli vyzadovat dodatocni

40 15 0,017mm podporu.
3-0 2 0,018 mm ilizujte ani zivajte opakovane. Opakované pouZitie tohto zariadenia (alebo
2-0 3 0,004 mm Casti tohto zariadenia) moze sposobit riziko upctrebavania prudukiu sjeho moznym
0 35 0,022mm naslednym zlyhanim a/alebo krizovou kontaminaciou, o méze viest k infekcii alebo

prenosu krvou prenasanych patugenov na padentova pouzivatelov. Tato chirurgickd nit

¢osa odréza na oznaceni balenia.

INDIKACIE
Chirurgidka nitVICRYL™je ndikovans st privieab

ivanie a/alebo ligaciu makkyich thaniv vré jitia pri ickych zakrokoch
anastomaze perifémych nervov a mikrochirurgickych zakrokoch na cievach s priemerom

do 2mm. Bezpetnost a cinnost chirurgickej nite VICRYL™ v kardiovaskuldrnom tkanive
nebola stanovend.

APLIKACIE

Vyjber aimplantdcia chirurgickych niti zavisi od stavu pacienta, skiisenosti chirurga,
chirurgickej techniky a velkosti rany.

tako cudzi tele. Tak ako v3etky
cudzie telesa v tele, aj tento produkt moze posilnit infekciu.
PREVENTIVNE OPATRENIA
Pri pouzivani tohto alebo akéhokolvek iného Sijacieho materidlu je potrebné dbat na to,
aby sa predislo poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych ndstrojov, ako st peany alebo
drziaky na ihly, sa vyhybajte poskodeniu nite pomliazdenim i pricviknutim.
Kozné stehy, ktoré musia zostat v mieste dlhSie nez 7 dni, mozu sposobit lokalne
podrazdenie a mali by sa, ak je to indikované, odstrihnit alebo odstranit.
Iaistych okolnosti, zvIast pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg méze rozhodnit pre
znehybnenie kibov pouZitim vonkajsej opory.

Poutitie vstrebatelnych niti v tkanivéch s nedostatocnym zasobovanim krvou treba
starostlivo zvazit, pretoze moze dojst k extrizii stehov a oneskorenej absorpcii.

Podkozné stehy treba umiestiiovat co najhlbsie, aby sa obmedzil na minimum vznik
erytému aindurdcie, ktoré zvyknt sprevadzat proces vstrebavania.

Tato chirurgicka nit moze byt nevhodné pre starsich, podvyzivenyich alebo oslabenych
pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich stavmi, ktoré mozu oneskorit hojenie rén.

Tak ako pri kazdom Sijacom materidli plati, Ze dostatocnd pevnost uzlov si vyzaduje
standardnd chirurgickd techniku plochych Stvorcovych uzlov s pripadnymi dalsimi
sluckami v zavislosti od okolnosti operacie a skiisenosti chirurga. Pouzitie dodatocnych
uzlikov mdze byt obzvlast vhodné pri viazani jednovlaknovych chirurgickych niti.

Treba davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi ihlami nedoslo k poskodeniu.
Ihlu uchopte v Casti medzi jednou tretinou (1/3) ajednou polovicou (1/2) vzdialenosti
od konca s nitou k 3picke. Uchopenim ihly blizsie k Spicke sa znizuje dcinnost jej prieniku
aihla sa moze zlomit. Uchopenie v oblasti uska mdze sposobit ohnutie ihly alebo jej
zlomenie. Ihly by sa nemali tvarovat, pretoze sa tym mdzu oslabit a byt menej odolné
voci ohnutiu a zlomeniu.

Pri narabant s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat nahodného pichnutia ihlou.
Zlomené ihly mozu viest k predizeniu chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalsieho
zdkroku, alebo mézu predstavovat rezidudlne cudzie telesa. Nedmyselné pichnutia
kontaminovanymi chirurgickymi ihlami mozu viest k prenosu krvou prendsanych
patogénov. Pouzité ihly likvidujte do nadob pre,,ostry odpad”.

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie spajané s pouzitim tohto zariadenia patri dehiscencia rany,
tvorba kameriov v mocovych a Zlcovych cestéch pri predizenom kontakte so slanymi
roztokmi, ako st mo¢ azI¢, prechodnd zépalova reakcia tkaniva a prechodné lokdlne
podrazdenie v mieste rany.

STERILITA

Chiurgiki it VICRYL ™ sterilzovand plynny - e opak
ivate, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené. 6 jité chirurgické

nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE

Nevyzadujui sa Ziadne osobitné skladovacie podmienky. NepouZivajte po détume

exspirdcie.

SPOSOB DODAVKY

Berte prosim na vedomie, ze nie vsetky velkosn sl dustupne na vetkjch trhoch.
jich velkostiach ziskate od svojh zéstupeu.

Chirurgickd nit VI(RVL"‘ je kdispozicii ako sterilné vlakna vo velkostiach

od 10 0po6 (metrické velkosti 0,2-8,0) s roznymi dizkami, s trvalo pripevnenymi

ihlami aj bez nich.

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez k dispozicii ako monovlakno vo velkostiach 9-0 a 10-0

(metrické velkosti 0,3a0,2).

Chirurgicka nit VICRYL™ je tiez k dispozicii ako sterilné vldkna pripojené k odpajitelnym

ihlam CONTROL RELEASE™, ktoré umoziiujd stiahnut ihlu z nite namiesto nutnosti jej

odstrinutia.

Chirurgicka nit VICRYL™ je k dispozicii v 3katulkich po jednom, dvoch alebo troch

tuctoch kusov.
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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|
AlEB 5 B HZES o|27|7| x|
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ODTRHNETE / da-RIV HER / de- HIER

B

(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) /
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sv-DRA AV/LYFT/GPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/AGIN / zh-cn- 2| FF/42 A2 /L AL FF /S /
zh-tw- I BA/R AR/ L BR BARL

et-Ti

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 /

fi-Tuoteselosteen symbolien merkitykset /
fr-Définitions des symboles utilisés dans le
mode demploi / hu-A tajékoztatoban eldforduld
jelek magyardzata / it-Legenda dei simboli

aHbikTamanapbi/ko-ALE HAHAM LY
7|= Y/ It-Sutartiniai simboliai naudojimo
inslmk(uo}e /v-Apziméjumu definicijas
lietosanas instrukcija / nl-Definitie van symbolen
o ; o .

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

Sembol Agklamalar / zh-en-FUFR 9 R S5 72
S/ ahtw-E R B P B E R

/tr-Kullanma

100408914 | Rev:4

Released: 29 Jun 2021

Relea$

CO: 100870631
e Level: 4. Production





