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Kullanim Talimatlan tr

Kaplamali VICRYL™ PLUS ANTIiBAKTERIVEL

_ (POLIGLAKTINO10)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN
SUTUR
TANIM

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir %90 glikolit ve %10 L-laktid iceren bir
kopolimerden iiretilen sentetik emilebilen steril cerrahi siitiirdiir. Kopolimerin ampirik
formiili: (G:H,0,)n(GH.0;)s.

Orgiilii, Kaplamal VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler esit miktarda glikolit ve laktit
kopolimeri (Poliglaktin 370) ile kalsiyum stearat iceren bir kanisimla kaplanmistir.
Poliglaktin 910 kopolimer ve kalsiyum stearatli Poliglaktin 3707n antijenik olmadigi,
pirojenik olmadiji ve emilim sirasinda yalnizca az miktarda doku reaksiyonuna neden
oldugu bulunmustur.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir 275 pg/m'den fazla olmamak iizere genis
spektrumlu antibakteriyel ajan Irgacare®* MP (Triklosan) igerir.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler polimerizasyon sirasinda D+C mor
# 2 (Renk Endeks numarasi 60725) eklenerek Siitiirler

Uygulama Geriye Kalan Yaklagik Istem dist igne batmasi kaginmak icin cerrahiigneleri
Giinii Orijinal Kuvvet (%) kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri «Kesici alet» kaplarina atin.

14. giin %75 Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak
21.giin %50 diiz ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atilmasi icin standart cerrahi tekniklerin
28. qiin %25 kullanilmas! gerekir.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antil sitiriin aureus Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kull Bu cihazin (veya tekrar
epidermidisvebuniani Metis ; pvbaeis iiriin e capra; i iskitagiyarak, i

engelledigi ortaya konmustur. Bu bulgunun klinik anlamliligi bilinmemektedir.
KONTRENDIKASYONLARI

Bu emilebilen sitiirler, stres (gerilim) altinda dokulanin uzun siireli yakinlastimnimasinin
gerektigi durumlarda kullaniimamalidir. Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel
siitiir Irgacare®* MP (Triklosan) maddesine alerjik reaksiyon gosterdigi bilinen
hastalarda kullaniimamalidrr.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

Yara ayniimasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gdre degistigi
icin kullaniainin yara kapamasi icin Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirii
kullanmadan 6nce emilebilen siltiirlerin kullanildigr cerrahi prosediir ve tekniklere

el
yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara ge¢mesine
neden olabilr.

YAN ETKILERI

Bu iiriiniin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda, yara bdlgesinde gegici
lokal iritasyon, gecici enflamatuar yabana cisim tepkisi, ciltalti sitiirlerin emilimi
siiredi sirasinda eritem ve sertlesme bulunur. Tim yabana cisimler gibi Kaplamali
VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir de mevcut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.
STERILIZASYON

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agilmigsa veya hasarliysa kullanmayn. Agilmis,
sitiirleri atin.

§ gerekir. Cerrahlarin iitiir seg
(PERFORMANS kisminin altinda) dikkate almalan gereklidir.

Tiim yabana cisimlerde oldugu iizere, siltiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar
gibi tuz soliisyonlanyla uzun siireli temasi tas olusumuna neden olabilir. Emilebilen
siitiir olan Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitilr, gecici olarak yabana cisim

(renksiz) halde de bulunur.
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siltiirler cesitli cap ve uzunluklarda, ignesiz
veya farkli tip ve boylarda paslanmaz celik ignelere takili olarak bulunur. Igneler kalict
olarak veya ignelerin kesilmesi yerine gekilerek aynimasni saglayan CRigneleri (ayimar
kontrollii, control release) olarak takilabilir. Tiim ayrintilar katalogda bulunmaktadir.
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiirler Amerika Birlesik Devletleri
Farmakopesi‘nin Emilebilen Cerrahi Siitiirler icin standartlarina ve Avrupa
Farmakopesinin Steril Sentetik Multifilaman Siitiirler icin standartlarina uygundur
(istisnai olarak bazi caplar belirtilen standarttan az miktarda bilyiik olabilir).
ENDIKASYONLARI
Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sitiirler genel yumusak dokularin
yakinlastinlmasi ve/veya ligasyonu icin endikedir. Kaplamali VICRYL™ PLUS
Jerin kardivovaskiiler doku, oftalmoloji

1 k ive ndrolojik dokuda

giivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gore
segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

dokulard

gibi

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar
izlenmelidir.

Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel siitiir kullanimi normal hijyen gozetiminin ve/
veya gereken durumlarda antibiyotik tedavinin yerini tutmaz.

Bu emilebilen bir siitir malzemesi oldugu icin genisleme, gerilme veya sisme
olusabilecek ya da ilave destek gerektirebilecek bdlgeleri kapamada cerrah,
tamamlayic emilmeyen siitiirler kullanmayr diiiinebilir.

7 giinden fazla yerinde kalan cilt siitiirleri lokal iritasyona neden olabilir ve belirtilen
bicimde kesilmeli veya cikaniimalidir.

Bazi dzellikle ortopedik cerrahin takdirine bagh olarak
harici destekle eklemlerin immobilizasyonu saglanabilir.

Siitiir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kan saglamasi zayif
dokularda emilebilen siitiirlerin kullanimi Gnceden degerlendirilmelidir. Cilt alt
siitiirleri, normal olarak emilim siireciyle liskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek
icin miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.

Siitiir yasl, yetersiz beslenen ve giicten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini
geciktirecek hastaliklara sahip hastalar igin uygun olmayabilir.

Bu veya diger siitiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kacinmak icin

Kaplamali VICRYL™ PLUS iitiir baslangic safhasinda
enflamatuar reaksiyona ve fibroz bag doku biiyiimesine neden olur. Gerilme gii

dikkat go: ir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan

ilerleyici kaybi ve Kaplamalt VICRYL™ PLUS iitiirlerin i
kopolimerin daha sonradan viicut tarafindan emilen ve metabolize edilen glikolik ve
laktik asitlere aynstigt hidroliz yoluyla gerceklesir. Emilim, gerilme giicii kaybini izleyen
agirhik kaybiyla baslar. Baslangitaki gerilme giiciiniin tamami uygulama sonrasi
begindi haftada kaybolur. Kaplamali VICRYL™ PLUS Antibakteriyel sitiiriin tamamen
emilmesi yaklasik 5670 giin arasinda gerceklesir.

k ezme ve bitkme kaginin.
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir.
Igneyi baglanti ucu ile igne ucu arasindaki mesafenin dicte biri (1/3) ila yanisi (1/2)
arasindaki bélgeden tutun. igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir
ignenin kinl den olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti ucundan tutmak,
biikiilmeye veya kinlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, giiclerini
i ve biikiiime ve kirlmalara karst direnclerint bil

almasina neden ol

SAKLAMA

Onerilen saklama kosullari: 25 °Cde veya altinda saklaymn. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

ETiKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

® Yeniden kullanmayin

g Son kullanma tarihi —
yilveay

[eo] Ambalaj hasarl veya acik Imalatgi
degilse sterildir. Sterilizasyon
yontemi - Etilen Oksit
CE isareti ve Yetkili Kurumun @ Paketler

Kod numarasl.

Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi
2797 ciha: Yénergesinin zorunlu

gereksinimlerine uygundur

/H/ 25°C Ust sicaklik limiti
T7TF

& Dikkat: Kullanma

talimatlarina bakin

Katalog numarast

Parti no.
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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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