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Lietosanas instrukcija v

VICRYL™

_ POLIGLAKTINS 910
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS KIRURGISKAIS DIEGS

APRAKSTS

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir sterils, sintetisks, absorbéjams kirurdiskais diegs, veidots
no kupullmera kas sastav no 90 % glikolidaun 10 % L-laktida. Kopoliméra empiriska
formula ir ((zH 0;)n(G;Ha0,),.. VICRYL™ Kirurgiskais diegs ir pieejams ka parklats vai
neparklats kirurgiskais diegs.

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir parklats ar maisijumu, kas sastav no glikolida un laktida
kopoliméra (poliglaktins 370) un kalcija stearata vienadas dalas. Ir konstatéts, ka
poliglaktina 910 kopolimeérs un poliglaktins 370 ar kalcija stearatu nav antigenisks, nav
pirogéns un absmbcuas Ialka malsa tikai nelielu audu reakciju.

VICRYL gan krasots ar D&C vi asviel
N. 2 (krdsu indekss 60725) Jai pastlpnnatu redzamibu kirurgiska lauka.

Ir pieejams dazadu biezumu un garumu, tipu un izméru VICRYL™ Kirurgiskais diegs,
bez adatam vai ar pievienotam dazadu tipu un izméru adatam, ka aprakstits sadala
PIEGADES VEIDS".

VICRYL™ kirurgiskais diegs atbilst visam pvasmam kas Eiropas farmakopeja (Ph. Eur)
ir izvirzitas steriliem, si diegiem, un
prasibam, kas Amerikas Savienoto Valstu )i

kirurgiskajiem diegiem, iznemot nedaudz lielaku izméru daziem hlezumlem, ka noradits
tabula zemak.

PIELIETOJUMS

Izvéloties un izmantojot Kirurdiskos diegus, janem véra pacienta stavoklis, kirurga
pieredze, kirurgiska tehnika un brices izmers.

VEIKTSPEJA/ IEDARBIBAS

V\(RYL, {1 izraisaminimalu sakotnéju iekai

ijanotiek
hidrolizes cela, ka rezultata polimérs tiek noardits idz glikolskabei un pienskabei, kas péc
tam tiek absorbétas un metabolizétas orgamsma Absorbijas sakuma samazmas stiepes

Izmantojot absorbéjamus kirurgiskos diegus audos ar sliktu asins apgadi, jaievéro
piesardziba, jo var notikt kirurdiska diega atgriSana un paléninaties absorbéSanas.
Zemadas Suves jauzliek péc iespéjas dzilak, lai lidz minimumam samazinatu eritémas un
induracijas veidosanos, ko parasti novéro absorb&sanas procesa laika.

Sis kirurgiskais diegs varétu nebiit piemérots gados vecakiem pacientiem, novajinatiem
pacientiem, pacientiem ar sliktu barojumu vai blakusslimibam, kas varétu aizkavet
briices sadzisanu.

Tapat ka ar jebkuriem kirurgiskajiem diegiem, lai mezgli biitu pietiekami drosi,

stipriba, bet péc k

standarta kirurgiska tehnika, sienot plakanos, kvadratveida mezglus, un
var biit nepieciesama papildu mezglu uzmesana, ja uz to norada kirurgiskie apstakli un
kirurga pieredze. Papildu mezglu uzmesana var bt ipasi pamatota, sienot mezglus ar

K giem.
Stradajot ar kiruriskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai nerastos bojajumi. Satveriet

nedelas péci acijas. Absorbcija bitiba ir pabeigta laika no 56. dienas lidz 70. dienai.
a dienas Atlikusi sti ipriba % no
sakotnéjas
14 dienas 75%
21 diena USP 60 (metriskais 0,7) un lielaki 50%
21 diena USP 7-0 (metriskais 0,5) un mazaki 40%
28 dienas USP 6-0 (metriskais 0,7) un lielaki 25%
KONTRINDIKACUAS
Takasie kirurdiskie diegi ir absorbéjami, tos nedrikst lietot, ja nepieciesamailgstosa audu

satuvinasana slodzes apstak|os.

BRIDINAJUMI

Pirms VICRYL™ kirurgiska diega izmantoanas bracu slegsanai, lietotajiem ir japazist
kirurgiskas procediras un tehnikas, kuras izmanto absorbéjamus kirurgiskos diegus, jo
briices atvérsanas risks ir atkarigs no lietosanas vietas, ka ari izmantota kirurgiska diega
materiala. Medicinas profesionaliem, izveloties kirurdisko diequ, ir janem véra veiktspeja
in vivo (sadafa VEIKTSPEJA/IEDARBIBAS).

———— = ———— — —— Arstejot inétas vai inficétas briices, jaievero atbilstosa kirurgiska prakse.
Diegaizmérs saskana D'lega'_lzmevs _ lzméra I!Iak'slmala Ta ka Sis kirurgisko dlegu ‘materials absorbéjas, kirurgam jaapsver iespéja papildus
vienfbas izmantot us Kirurgiskos diegus, sledzot braces, kuras var tikt paklautas
-0 (tikai neparklatiem, 03 0,005 mm izplesanai, izstiepsanai vai kuram var biit nepieciesama
pitiem) papildu nostiprinas;
6-0 07 0,008 mm ilizé atkartoti. Atkartota ierices (vai Sis ierices dalu) izmantosana var radit
5-0 1 0,016 mm produkta sadaliSanas risku, kas var izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpéjas
-0 15 0,017 mm inficéSanas risku, ka rezultata pacientiem vai lietotajiem var attistities infekcija vai ar
. - asinim tiem var tikt pamesti slimibu izraisitaj Sis kirurgiskais diegs ir absorbgjams,
3-0 2 0,018 mm tas var uz laiku es ka svesk is. Lidzigi citi 3| jiem is izstradaj
2-0 3 0,004 mm var pastiprinat esosu infekciju
0 35 0,022mm PIESARDZIBAS PASAKUMI
Eiropas farmakopeja atzits, ka metriskas mérvienibas un Ph. Eur. izméri ir savstarpéji Stradajot ar 3o vai jebkadu citu klrurglsko dlegu matenalu jarikojas piesardzigi, lai
ekvivalenti, kas ir atspogulots markgjuma. jatu. lzvairieties no izmantojot kirurgiskos

INDIKACLIAS

VICRYL™ Kiurgisais degs rindicets vispare _

eskaitot izmantosanu acu kirurdija, perifero nervu anastomozem un mlkroklrurgua,
asinsvadiem, kuru diametrs ir mazaks par 2 mm. VICRYL™ kirurdiska diega drosums un
efektivitate kardiovaskularajos audos nav noteikta.

instrumentus, pieméram, spailes vai adanums

Adas 3uves, kam japaliek vieta ilgak par 7 dienam, var izraisit vietju kairingjumu, un tas
irjanogriez vai jaiznem, atbilstosi noradijumiem.

Noteiktos apstaklos, ipasi ortopédisko procediiru aita, kirurgs, ja tas ir nepieciesams, var
izlemt imobilizét locitavas, izmantojot aréju fiksaciju.

adatu rajona, kas atrodas no vienas tredalas (1/3) idz pusei (1/2) no attaluma starp
adatas diega savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajona,
var biit apgratinata caurdurSana un adata var saliizt. Ja adata tiek satverta savienojuma
vieta, ir iespéjama salieksanas vai saliSana. Lokot adatas cita forma, var samazinaties to
stipriba, ka arf noturiba pret saliek3anos un salisanu.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro piesardziba, lai nepielautu
nejausu sadursanos ar adatu. Salauztas adatas var izraisit operaciju pagarinasanos vai
papildu operacijas, ka ari sveskermenu paliksanu kermeni. liga sadursanas ar
kontaminetam kirurgiskam adatam var izraisit asinis esosu patogénu pamesi. lzmetiet
izlietotas adatas aso priekSmetu konteineros.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar $is ierices lietosanu saistitas nevélamas blakusparadibas ietver: briices atvérsanos,
akmenu veidosanos urincelos vai Zultscelos, ja rodas ilgstosa saskare ar tadiem salu
Skidumiem ka urins un Zults, audu parejosu iekaisuma reakciju un parejosu lokalu
kairinjumu briices vieta.

STERILITATE

VICRYL™ kirurgiskie diegi ir sterilizeti, izmantojot gazveida etilénoksidu. Nesterilizet
atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atvertu, nelietotu kirurgisko
diegu izmest.

UZGLABASANA

Navipasu glabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma termina beigam.

PIEGADES VEIDS

Ludzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos. Sazinieties ar vietgjo
tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu par pieejamajiem izmériem.

VICRYL™ kirurgiskais diegs ir pieejams sterilu pavedienu forma, izméri no 100 lidz 6
(izméri no 0,2 lidz 8,0 metriskajas vienibas), dazados garumos, ar pastavigi pievienotam
adatam vai bez tam.

VICRYL™ Kirurgiskais diegs ir pieejams ari vienpavediena forma, izméri 9-0 un 10-0
(izméri 0,3 un 0,2 metriskajas vienibas).

VICRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams ari CONTROL RELEASE™ nonemamajam adatam
pievienotu sterilu pavedienu forma, kas |auj adatas atdalit, paraujot, nevis nogriezot.
VICRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams pa divpadsmit, divdesmit cetram vai trisdesmit
se3am vienibam viena kastite.
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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|
BRHCES 27T S B FeiC)

It-CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo
numeris. Gaminys atitinka pagrindinius medicininiy prietaisy
93/42/EEB direktyvos reikalavimus / Iv-CE Zime un
sertifikacijas iestades identifikacijas numurs. Sis izstradajums
atbilst medicinisko iericu direktivas 93/42/EEK

sibam / nl-CE g {
van de aangemelde instantie. Het product is in
overeenstemming met de essentiéle eisen van de richtlijn voor
medische hulpmiddelen 93/42/EEG / no-CE-merke og
ID-nummer for bemyndiget organ. Produktet innfrir de
vesentlige krav i direktivet 93/42/EQF for medisinsk utstyr /
pl-Znak CEi numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania zasadnicze dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EWG / pt-Marcagao CE
e Nimero de identificacao do organismo notificado. 0 produto
cumpre os principais requisitos da diretiva sobre dispositivos
medlcos 93/42/CEE / ro-Marcajul CE si numarul de identificare

notlﬁtat Acest d de cerintelor
ale ale directivei p itivele medicale 93/42/CEE /
ru-3Hak «Erm il Homep

YBE/OMINEHHOTO 0praHa. laHHoe Msuenue oTBEUaeT
OCHOBHbIM

obopynosamu 93/42/E3C/ sk- Oznacenle (Ea identifikacné
&slo notifikovaného organu. Produkt spiiia zékladné
poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach / sv-CE-mirke och identifikationsnummer for
anmilt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven

i direktivet for medicinsk utrustning, 93/42/EEG / tr-CE isareti
ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi. Uriin, 93/42/AET
saylli Tibbi Cihazlar Direktifinin ha;llta gevek\enne uygundur
th-an-CEATEFIAEN AR S, e
Gic) Eﬁﬁ%k DR RER /
thtw-CERFE AR AR R BISK - BT
BERARBIESBMUEIERER

lasgll sac-ar/ bg-bpoil eguniyy / cs-Pocet kusii /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBo povadwy /
en-Number of units / es-Nimero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkdjen lukumaérd / fr-Nombre
d'unités / hu-Az egységek szdma / it-Numero di unita /
kk-Bipniktep caHbl /ko-HIZ T4~/
It-Rinkiniy skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba sztuk / pt-Nimero de
unidades / ro-Numar de unitati / ru-4ucno eanny /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-Unite sayisi /
zh-an-F 58/ zh-tw- B @

CR/X

(ade JS § bsusl sas=X) CONTROL RELEASE™-ary

bg-CONTROL RELEASE™ (X=Dbpoii BnakHa & efHa
onakoska) / ¢s-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vidken v
jednom baleni) / da-CONTROL RELEASE™ (X=Antal trde pr.
pakke) / de-CONTROL RELEASE™ (X = Anzahl der Strange
pro Paket) / el-CONTROL RELEASE™ (X=0 apiBpo khavwv
avd nakéro) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The number of
strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™ (X=niimero de
hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™ (X=pakendis
olevate kiudude arv) / fi-CONTROL RELEASE™
(X=Pakkauksessa olevien lankojen lukumiard) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par boite) /

hu-CONTROL RELEASE™(X=A varrdszélak széma
csomagonként) / it-CONTROL RELEASE™ (X=numero i fili
per confezione) / kk-CONTROL RELEASE™ (X=p
opaybILLITaFbl TyiiHAep caHbl) / ko-CONTROL
RELEASE™(X=E 21 =} 7}=H £=) /1t-CONTROL
RELEASE™ (X=vijy skaicius pakete) /Iv -(ONTROL RELEASE™
(X=pavedienu skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™
(X = het aantal draden per verpakking) / no-CONTROL
RELEASE™ (X = antall trader i hver pakke) / pl-CONTROL
RELEASE™ (X=Liczba pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL
RELEASE™ (X=ntimero de filamentos por pacote) /
ro-CONTROL RELEASE™ (X=numarul de filamente per
pachet) / ru-CONTROL RELEASE™ (X=yucno Hueii
nakere) / sk-CONTROL RELEASE™ (X = pocet vlakien v
jednom baleni) / sv-CONTROL RELEASE™ (X = antalet
suturer per forpackning) / tr-CONTROL RELEASE™ (X=Paket
bagina iplik sayisi) / zh-cn-CONTROL RELEASE™ (X =&
ERREEIZIE) /zh-tw-(ONTROL RELEASE™ (X =
SERBE)

(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) /
en-Multistrand (X=The number of strands per packet) /
es-Multihebra (X=ntimero de hebras por envase) /
et-Multistrand (X=pakendis olevate kiudude arv) /
einen (X=Pakkauksessa olevien lankojen
/fr-Multibrins (X=nombre de bnnx par
boite) / hu-Multi i (tobbszalu) (X=A

széma csomagonként)

it-Multifilo (X=numero di fili per confezione) / kk-Ken
TYWiH (X=0p opayblILUTaFbl TYMiHAEP
caHbl)/ko-CHES 7FEhX=TH SIS} 7}Et 4/
It-Kelios vuos( =vijy skaicius pakete) /
Iv-D (X=pavedienu skaits i juma) /
nl-Meerdere draden ( X = het aantal draden per
verpakking) / mo-Flertradet (X = antall trader i hver
pakke) / pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w
opakowaniu) / pt-Multifilamentos (X=ntmero de
filamentos por pacote) / ro-Multifilament (X=numarul de
filamente per pachet) / ru-MHorokuTouHblii (X= uncno
Hureii B nakere) / sk-Viacvlaknové (X = pocet vidkien
v jednom baleni) / sv-Multistrand (X = antalet suturer per
forpackning) / tr-Cok iplikli (X=Paket bagina iplik sayisi) /
th-a-ZHR X=FBRENKE /htw-Z R
X=BERHUL)

s 3572/ bg-CKbCAVTE TYK/ cs-ZDE
ODTRHNETE / da-RIV HER / de- HIER
AUFREISSEN / el-SXISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI/ et-REBI SIIT / fi-REVI TASTA /
fr-DECHIRERICI / hu-SZAKITSA LEITT /
it-ROMPERE QUI/ kk-OCbl XXEPAJEH
XKbIPTbIHbI3 /ko-017| & )
BOAA| L /1t-PLESTICIA / Iv-ATPLEST SEIT/
nI-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER / pl-TU
ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI / ro-RUPETI AICI /
ru-OTOPBAT 3ECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV
HAR /tr-BURADAN YIRTIN / zh-en-F LE 4 FF /
zh-tw-TE LEH59

S o 38/, s5-ar | bg-PASENETE/MOBAMTHETE/
OTBOPETE TYK/ cs-ZDE ODLOUPNETE/ZDVIHNETE/
OTEVRETE / da-TRAEK/LOFT/ABN HER / de-HIER ABZIEHEN/
ANHEBEN/OFFNEN / el-ATIOKOMHSTE/ANASHKQSTE/
ANOIZTE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE / es-DESPRENDER/
LEVANTAR/ABRIR AQUI / et-TOMBA/TOSTA/AVA SIIT /
£i-AVAATASTA / r-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR ICI /
hu-HUZZA LE/EMELJE MEG/NYISSA FEL ITT /it-STRAPPARE/
SOLLEVARE/APRIRE QUI / kk-OCbl XKEPZJEH
Chl1bIPbIHbI3/KOTEPIHI3/ALLLIHbBI3/
ko-0{7|E mf|0f L§ 1 /S0{22/
THZHAI AL 2./ 1t-NULUPTI / PAKELTI/ ATIDARYTI CIA /
Iv-ATLOBIT/PAVILKT Uz AUGSU/ATVERT SEIT / nl-HIER
OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV /LOFTES / APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC
TUTAJ/ pt-DESTACAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/
RIDICATI/DESCHIDETI AICI / ru-COIPAT/NIPUTIOTHATL/
OTKPHITb 30ECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
sv-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/ACIN / zh-cn-3 FF /42 42/ L AR FF I /
zh-tw-) B /AR R/ L BR B RL

Symbol Definitions in IFU

11553 Oloalss § 350,01 Ol psi-ar/
i)g -NleGuHiLY Ha cumBoNUTE B
WHcTpykuywuTe 3a ynotpe6a / cs-Definice
symboli v ndvodu / da-Forklaring pa
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 /
o o < hendis/
fi-Tuoteselosteen symbolien merkitykset /
fr-Définitions des symboles utilisés dans le
mode demploi / hu-A tajékoztatoban eldforduld
jelek magyardzata / it-Legenda dei simboli
nelle Istruzioni per I'uso / kk-IFU HbilaH
aHbikTamanapbi/ko-ALE HAHAM LY
7|= Y/ It-Sutartiniai simboliai naudojimo
inslmk(uo}e /v-Apziméjumu definicijas
lietosanas instrukcija / nl-Definitie van symbolen
o p e .

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

ingen / tr-Kullanma Tali faki
Sembol Agklamalar / zh-en-FUFR 9 R S5 72
S/ ahtw-E R B P B E R
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