


Gebruiksaanwijzing nl

VICRYL* RAPIDE

(POLYGLACTINE 910)
STERIEL SYNTHETISCH RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIVING

VICRYL* RAPIDE is een synthetisch, resorbeerbaar, steriel chirurgisch
hechtmateriaal dat bestaat uit een copolymeer gemaakt van 90 % glycolide
en 10 % L-actide. De formule van het copolymeer is (C,H,0,) ( H0).
Het kenmerkende snelle verlies van de treksterkte is verkreg joor het
gebruik van een copolymeer met een lager molecuulgewicht dan het
gebruikelijke VICRYL* (Polyglactine 910) hechtmateriaal. VICRYL* Rapide
hechtmateriaal wordt verkregen door coating van het geviochten hecht-
materiaal met een copolymeer bestaande uit 90 % caprolactone en 10 %
glycolide, gevolgd dooreenmengsel bestaande uit gelijke delen oopolymeer

WERKING

VICRYL* RAPIDE hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een minimale
tot matige ontstekingsreactie in de weefsels. Een geleidelijk verlies van de
treksterkte en de uiteindelijke resorptie van VICRYL* RAPIDE treedt op door
hydrolyse, waarbij het copolymeer wordt afgebroken tot glycolzuur en melkzuur,
dat vervolgens door het lichaam wordt opgenomen en iseerd. De
resorptie begint met een verfies van de treksterkte, gevolgd door een verminde-
ring van massa. Subcutane en intramusculaire implantatiestudies met VICRYL*
RAPIDE bij de rat hebben aangetoond dat 5 dagen na de implantatie ongeveer
50 % van de oorspronkelijke treksterkte over is. Ongeveer 10 tot 14 dagen na
implantatie is de oorspronkelijke treksterkte geheel verdwenen. Daama lost
VICRYL* RAPIDE op en is na 42 dagen vrijwel volledig geresorbeerd.

CONTRA-INDICATIES

In verband met het snelle verlies van treksterkte mag VICRYL* RAPIDE niet
gebruikt worden voor het approximeren van weefsel onder spanning, en mag
tevens niet toegepast worden bij weefsel en ligeringen die meer dan 7 dagen
wondondersteuning behoeven.

VICRYL* RAPIDE hec is iindi voor
cardiovasculair en neurologisch weefsel

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN / INTERACTIES
De gebruiker moet vertrouwd zijn met de methodes en technieken betreffende
hechtingen alvorens gebruik te maken van VICRYL* RAPIDE

passing in

van glycolide en lactide (Polygl 370) en calciur
910 copolymeer en coatings hebben geen antigene of pyvogene eigen-
schappen en veroorzaken slechts een lichte ie tijdens de

voor het sluiten van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van de
wond kan variéren, afhankelijk van de plaats van de wond en van het gebruikte

resorptie. VICRYL* RAPIDE hechtmateriaal is verkrijgbaar in ongekleurde
en gekleurde vorm. De kleuring vindt plaats door de toevoeging van D+C
violet #2 (Kleur Index nummer: 60725) gedurende de polymerisatie.
VICRYL* RAPIDE is beschikbaar in verschillende standaardmaten en
-lengtes, al of niet voorzien van roestvrijstalen naalden in diverse soorten
en maten. De volledige details staan beschreven in de brochure. De sterkte
van de knoop van VICRYL* RAPIDE voldoet zowel aan de USP vereisten
voor ,collagen sutures” als aan de vereisten van de Europese Farmacopee
voor ,,Chorda Resorbilis Sterilis” (met uitzondering van een enkele geringe
overschrijding van sommige standaardmaten).

INDICATIES

VICRYL* RAPIDE is bestemd voor het gebruik bij adaptatie van weke delen
waarbij slechts een kortdurende wondondersteuning nodig is en waarbij de
snelle resorptie van het hechtmateriaal een voordeel betekent. Dankzij zijn
resorptie-eigenschappen is VICRYL* RAPIDE geschikt voor het hechten
van de huid, met name in geval van pediatrische chirurgie, episiotomieén,
circumcisies en het hechten van de orale mucosa. Voorts wordt VICRYL*
RAPIDE met goede resultaten gebruikt in de oogheelkundige chirurgie voor
conjunctivale hechtingen.

TOEPASSING

Hechtingen moeten worden gekozen en aangebracht uitgaande van de
toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte techniek
en de grootte van de wond. VICRYL* RAPIDE verdwijntin 7-10 dagen nade
ingreep of kan vervolgens worden weggeveegd met steriel gaas. Gewoonlijk
is verwijdering van de hechting niet nodig.

Instrucoes de Uso pt

VICRYL* RAPIDE

(POLIGLACTINA 910)

FIO DE SUTURA

SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

DESCRICAO
VICRYL* Rapide é um fio de sutura sintético esterilizado e absorvivel
ccomposto por um copolimero constituido a 90 % por &cido poliglicdlico e a
10 % poré&cido poliléctico. A formula empirica deste copolimero € (C,H,f é)s%
3 Oz) A répida perda de resisténcia mecanica que caracteriza este
luto consegue-se através da utilizagdo de um polimero de peso mole-
cula.rmenos elevado do que o utilizado nos fios de sutura VICRYL* comuns
(poliglactina 910). Os fios de sutura VICRYL* Rapide entrancados séo
revestidos por um copolimero composto por caprolactonaa90 % e glicolido
a10%, segwdo de umamisturacompostaem iguais por copolimero
de glicolido e lactido (poliglactina 370) e estearato de célcio. O copolimero
de poliglactina 910 e os respectivos revestimentos nio apresentam pro-
priedades antigénicas ou pirogénicas e a sua absorgao provoca apenas
uma reaccao minima nos tecidos. Os fios de sutura VICRYL* Rapide estdo
disponiveis incolores, ou coloridos com D e C violeta N° 2 (indice de cor N°
60725) durante a polimerizacao. Os fios VICRYL* Rapide estdo disponiveis
em varios diametros e comprimentos, sem agulhas ou amados com agu-
lhas em &cido inoxidavel de tamanhos e tipos diferentes. No catélogo sao
dadas informagdes detalhadas. Embora o VICRYL* Rapide seja um fio de
suturasintético absorvivel, foi concebido i vancado Catgut
cirdrgico. A resisténcia dos nés de VICRYL* Rapide a tracgéo esta em
conformidade com as especificagdes da Farmacopeia dos Estados-Unidos
relativas ao Catgut, assim como com as especificagoes da Farmacopeia
Europeia relativas as “Chorda Resorbilis Sterilis” (com excepcao de um
diametro ligeiramente maior de alguns fios).

INDICACOES

Os fios de sutura VICRYL* Rapide destinam-se a ser utilizados na coap-
tacdo dos tecidos moles quando ¢ apenas necessdria uma contencao
de curto prazo e quando seria benéfica uma absorcao répida dos fios. As
propriedades de absoréo do VICRYL* Rapide adaptam-se particularmente
a sutura cutanea, especialmente em cirurgia pediétrica, episiotomias, cir-
cuncisdes e suturas ao nivel da mucosa bucal. Além disso, os fios VICRYL*
Rapide s3o utilizado: bgica paraas suturas conjuntivas,
com bons resultados.

APLICACAO

0 tipo de fio e a técnica de sutura devem ser escolhidos em funcéo do
estado do paciente, da experiéncia e da técnica ciniirgica, assim como do
tamanho da lesdo. Geralmente, os fios de sutura VICRYL* Rapide caem
sozinhos 7 a 10 dias apés a intervenc&o, ou podem ser retirados posterior-

Bruksanvisning sV

VICRYL* RAPIDE

(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTEI'ISK RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING
VICRYL* Rapide sutur & en syntetisk resorberbar steril suturtrad bestaende
av en copolymer av 90 % glykolid och 10 % L- laktid. Compolymerens em-
piriska massformel &r (C;H,0,),, (QH,O),, Den snabba massabsorptionen
astadkoms genc med lagren Y
an nomal VICRYL* (polyglactin 910) sutur Den VICRYL* Rapide suturen ar
behandlad med en copolymer bestaende av 90 % caprolactone och 10 %
glycolide, en blandning med lika stora delar glycolide och lactide (polyglactin
370) och calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer och dess behandling
anckeanhkroppalsh’ande ochicke feberalstrande och skaparendasten mild
seras. VICRYL* Rapide sutur finns att fa bade
ofargad och som fargad genom tillséttande av D+C # 2 (Fargindexnummer
60725) under polymering. VICRYL* Rapide finns i en rad groviekar och
langder, utan ndl eller armerad pa nélar av rostfritt stal av olika typer och
storlekar. Detaljerad information finns i katalogen. Knuthalifastheten for
VICRYL* Rapide uppfyller USP kraven fér bindvavssuturer liksom kraven i
den Europeiska Farmakopén for Chorda Resorbilis Sterilis (med undantag
fér nagon mindre Gverdimension i vissa groviekar).

INDIKATIONER

VICRYL* Rapide &r avsedd for suturering av mjukdelsvavnad nar endast
ett korttidsstod krévs for séret och en snabb resorption av suturen ar en
fordel. Tack vare sina resorberingsegenskaper ar VICRYL* Rapide lamplig
for hudforslutning, sarskilt inom pediatrisk kirurgi, episiotomier, omskarelse
och férslutning av oral mucosa. VICRYL* Rapide anvands dessutom inom
oftalmisk kirurgi for suturering av konjunktiva med gott resultat.

ANVANDNING

Suturer ska véljas och implanteras alltefter patientens tillstand, kirurgisk
erfarenhet, kirurgiskteknik och sarets storlek. VICRYL* Rapide faller normalt
av7-10 dagar efter operation eller sa kan den torkas bort senare med steril
gasbinda. Normalt brukar inte suturen beh6va avidgsnas. VICRYL* Rapide
sutur framkallar en minimal till moderat inledande inflammation i vavnaden.
Successiv forlust av draghdlifasthet och slutlig resorbtion av VICRYL*
Rapide uppstar genom hydrolys, dar compolymeren bryts ned till glykol-
och mj6lksyra som da resorberas och bryts ned i kroppen. Resorbtinen
bdrjar som en forlust av draghalifasthet och éljs av en forlust av material.
Underhuds- och intramuskulara studier av VICRYL* Rapide pa réttor, visar
att 5 dagar efter implantationen terstar cirka 50 % av den ursprungliga
draghélifastheten. Hela den ursprungliga drag héllfastheten har forsvunnit
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hec iaal. Bij het kiezen van een hechting moet de chirurg rekening hou-
den met de in vivo eigenschappen (zie paragraaf WERKING). Evenals met
andere vreemde lichamen kan een langdurig kontakt van de hechting met
een zoutoplossing, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, leiden tot
steenvorming. VICRYL* RAPIDE kan, als resorbeerbaar materiaal, tijdelijk
optreden als vreemd lichaam. Besmette of geinfecteerde wonden moeten op
juiste wijze chirurgisch behandeld worden. Aangezien VICRYL* RAPIDE een
resorbeerbaar hechtmateriaal is, moet de chirurg het gebruik van extra, niet-
resorbeerbaare hechtingen in overweging nemen bij het sluiten van wonden die
onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodig
is. Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen aanwezig blijven, kunnen
plaatselijke initatie veroorzaken en kunnen naar behoefte worden afgeknipt of
verwijderd. Bij het gebruik van resorbeerbaare hechtingen in weefsels met een
slechte doorbloeding is voorzichtigheid geboden, aangezien zich afstoting van
het hechtmateriaal en een vertraagde resorptie kunnen voordoen. Subcu?ane
hechtingen moeten zo diep mogelik worden aangebracht, om

induratie waarmee het resorptieproces gewoonlijk gepaard gaan, te beperken
Het gebruik van VICRYL* RAPIDE kan ongeschikt zijn voor bejaarde, onder-
voede of verzwakte patiénten, of voor patiénten die liden aan aandoeningen
die de wondheling kunnen vertragen. Bij het hanteren van dit, of enig ander,
hechtmateriaal, moet zorgvuldig te werk worden gegaan om beschadiging te
voorkomen. Vermijd pletten en vouwen ten gevolge van het gebruik van chirur-
gische instrumenten, zoals pincet of naaldvoerder. Voor het veilig en deskundig
knopen van VICRYL* RAPIDE, dat gecoat is voor een betere hanteerbaarheid,
Zijn de chirurgische standaardmethodes van geschikte knooptechnieken
vereist, met extra hechtingen afhankelijk van de chirurgische omstandigheden
en de ervaring van de chirurg. Bij het hanteren van chirurgische naalden is

mente dad degaze ilizada. Normalmente ndo
é necessario procedera ablagao dos fios de sutura.
ACTUAGAO

Os estudos de implantagao subcutanea e intramuscular do fio de VICRYL*
Rapide no rato mostraram que 5 dias apés a implantacao, a fon;a ténsil do
fio é aproximadamente 50 % do seu valor inicial. Esta resisténcia desaparece
totalmente cerca de 10 a 14 dias apés a implantac&o. O fio de VICRYL* Ra-
pide é entdo absorvido para desaparecer completamente ao fim de 42 dias.
Os fios de sutura VICRYL* Rapide conduzem inicialmente a uma reaccdo
inflamatdria minima nos tecidos. A perda progressiva de forga ténsil assim
como a absorgao posterior do fio sdo devidas a um processo de hidrdlise
conducente a uma degradagdo do copolimero em &cido glicdlico e acido
lactico que posteriormente sdo reabsorvidos e metabolizados pelo organismo.
A absorgao traduz-se inicialmente por uma perda da forca ténsil seguida de
uma perda de massa da substancia.

CONTRA-INDICACOES

Devido & perda rapida de forca ténsil, o VICRYL" Rapide nao deve ser utilizado
nos casos em que é necessaria uma aproximacé&o prolongada de tecidos sob
tensa Iporte daferida durante mais de
7 dias. A sutura VICRYL* Rapide ndo deve ser usada em tecido cardiovascular
nem neuroldgico.

ADVERTENCIAS/| PRECAUQOES/ INTERAC(}OES

O utilizador deve dominar as técnicas cirlrgicas que incluem a colocacéo de
suturas absorviveis, antes de utilizar o fio de sutura VICRYL* Rapide para o
fecho da incisao, pois o risco de deiscéncia varia com o local de aplicagéo e o
material de sutura utilizado. Ao escolher os fios de sutura, o cirurgido deve ter
em atenc&o as propriedades do produto in vivo (ver a seccdo “ACTUAGCAQ").
Comoacontece com qualquer corpo estranho, o contacto do fio de suturacom
as solucdes salinas (por exemplo, ao nivel das vias urindrias ou biliares) pode
conduzir a formagao de célculos. Uma vez que o fio de sutura VICRYL* Rapide
éummaterial absorvivel, pode comportar-se temporariamente como umcorpo
estranho. Convém respeitar os procedimentos cirirgicos habituais relativos as
feridas contaminadas ou infectadas. Uma vez que o fio de sutura VICRYL*
Rapide é bioabsorvivel, o cirurgido deve considerar o uso de suturas ndo
absorviveis adicionais no fecho de lesdes susceptiveis de serem submetidas
aforcas de tensdo ou de expanséo, ou que exijam um reforgo complementar.
As suturas cutaneas que se mantenham no lugar mais de 7 dias podem
conduzir a uma initac&o local, devendo, por isso, ser cortadas ou retiradas se
fornecessério. Convém ser-se prudente no caso da utilizacao de fios de sutura
absorviveis ao nivel dos tecidos em que a perfuséo ¢ deficiente, pois existe o
risco de rejeicao da sutura e de atraso da absorgao. As suturas subcutaneas
devem ser colocadas tdo profundamente quanto possivel para minimizar o
eritema e ainduragdo que acompanham geralmente o processo de absorgao.
Os fios de sutura VICRYL* Rapide podem nao ser indicados para pacientes
idosos, desnutridos ou debilitados, nem para pacientes que apresentem uma
afecgdo susceptivel de atrasar a cicatrizagdo. Como acontece com os outros
fios de sutura, deve ter-se cuidado para nao danificar o fio VICRYL* Rapide
durante o seu manuseamento. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar
instrumentos cirdrgicos tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos
porflexdo ou esmagamento. O fio VICRYL* Rapide, cujo revestimento facilitao
manuseamento, deve ser utilizado em conformidade com as técnicas de sutura
e de nds cirlirgicos habituais, de acordo com as circunsténcias cirirgicas

cirka 10 till 14 dagar efter implantationen. Resorbtionen av VICRYL* Rapide
intrader dérefter och &r i stort sett avslutad inom 42 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund av den snabba hallfasthetsfériusten skall inte VICRYL* Rapide an-
vandas dér forlangd approximering av vavnad som &r under belastning kravs
eller dér sérstod eller ligering i fler an 7 dagar behvs. VICRYL* Rapide skall
inte anvandas for kardiovaskular och neurologisk vavnad.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / VAXELVERKAN

Anvandare méste kdnna till operativa ingrepp samt hur resorberbara suturer
verkar innan VICRYL* Rapide anvéands for sarforslutning, eftersom risken for
sanuptur kan variera med var suturen appliceras och vilket sutunmaterial som
anvands. Kirurger bor beakta in vivo verkan (se stycket ANVANDNING) vid val
av sutur. Liksom med alla frammande kroppar, kan en sutur som &r utsatt for
langre tids kontakt med saltiosningar sasom de som finnsiurin- eller gallgangar,
leda till att calculus formas. Som en resorberbar sutur kan VICRYL* Rapide
tillfalligt agera som en fraimmande kropp. Accepterad kirurgisk praxis skall foljas
vid behandling av fororenade eller infekterade sér. Eftersom VICRYL* Rapide
ar ett resorberbart suturmaterial, bor anvandning av extra icke-absoberbara
suturer dvervagas av kirurgen vid forslutning av stéllen som kan utvidga sig,
strackas, tanjas ut, eller vilka i dvrigt som kan komma att behéva ytterligare
stod. Hudsuturer som sitter kvar langre &n 7 dagar kan orsaka lokal initation
och bor klippas bort eller avidgsnas alltefter behov.

Hansyn bor tas vid anvandning av resorberbara suturer i vavnader med dalig
bloditillférsel da suturutdrivning och forsenad resorbtion kan intréffa. Underhuds-
suturer ska placeras sa djupt sommjligt for att minimera de erythem och den
induration som vanligen uppstar i samband med resorbtionsprocessen.
Anvandning av VICRYL* Rapide kan vara olampligt hos aldre, undemérda
eller forsvagade patienter, eller hos patienter som lider av  sjukdomar som kan
forsena sariakningen.

Vid hantering av detta eller nagot annat suturmaterial, ska forsiktighet iakttas
for att inte skada materialet. Undvik kldm- eller skarskador vid anvandning av
kirurgiska instrument som peang eller nalforare.

For att erhdlla tillfredsstéllande knutsakerhet med VICRYL* Rapide, som &r
behandlad med ett 6verdrag for lattare hantering, kravs den accepterade
knyttekniken med platta och fyrkantiga knutar med extra slag alltefter vad de
kirurgiska omstandigheterna och kirurgens erfarenhet kréver.

Forsiktighet skall iakttagas for att undvika skador p.g.a. nalar. Fést nalen i
nélféraren vid en tredjedels (1/3) till halva avstandet till spetsen. Om nalen
halls i spetsen kan dess penetrationsférméga forsamras och leda till att nalen
bryts. Om den fasts i anden eller vid ameringspunkten mellan nél och trad
kan den bojas eller brytas. Omformning av nélar kan medféra att de forsvagas
och blir mindre motstandskraftiga mot b&jning eller brott. Anvéndare ska vara
varsamma vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika oavsiktiiga néls tick.
Kasta bort anvanda nélar i behallare for skarpa foremal .

‘OGYNNSAMMA BIVERKNINGAR

Ogynnsamma biverkningar vid anvéndning av VICRYL" Rapide omfaﬂarhllfal-
lig lokal intation vid séret, tillfallig ir frammande kropp:

erythem och induration under resorbtionsprocessen av underhudssuturer. |Jk-
som allt frammande-kropp material, kan VICRYL* Rapide ytteriigare forstarka
en existerande infektion.
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voorzichtigheid geboden om beschadiging te voorkomen. Pak de naald op
een-derde (1/3) tot de helft (1/2) vanaf de achterzijde. Het vastpakken dichtbij
de punt zou er toe kunnen leiden dat de naald minder goed penetreert en
breekt. Het vastpakken bij de achterzijde kan er toe leiden dat de naald buigt
of breekt. Het verbuigen van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat
ze gemakkelijker buigen en breken. Chirurgische naalden moeten voorzichtig
worden gehanteerd om te vermijden dat de gebmker zich per ongeluk prikt.
Gooi gebruikte naalden weg in ,,Sharps” bakken.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen ten gevolge van het gebruik van VICRYL* RAPIDE Zijn o. a.
voorbijgaande plaatselijke initatie bij de wond, een ontstekingsreactie op het
vreemde lichaam, erytheem en induratie tijdens de resorptie van subcutane
hechtingen. Zoals alle vreemde lichamen kan VICRYL* RAPIDE een be-
staande infectie verergeren.

STERILITEIT

Violet VICRYL* RAPIDE is gesteriliseerd met ethyleenoxide gas. Ongekleurde
VICRYL* RAPIDE is gesteriliseerd door bestraling. Niet opnieuw steriliseren!
Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd! Geopend,
ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen!

OPSLAG
Aanbevolen bewaaromstandigheden: Bij een temperatuur lager dan 25° C, in
een droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de vervaldatum!

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
® = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
[sTerie [e0]/[R] = Steriel tenzij verpakking is beschadigd of
d.

geopend.
Sterilisatie methode: Ethyleenoxide of bestraling

C ( 0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. Product is conform de
essentiéle eisen van de ,Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG)“

- = Lotnummer (Partij)

A = Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark
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e a experiéncia do cirurgiao. Deve ter-se cuidado para evitar danos durante
0 manuseamento das agulhas cirlrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha
na drea situada entre um tergo e um meio da distancia entre o canal de
fixacdo do fio e a ponta.

Se pegar na drea da ponta, pode prejudicar a penetracéo e causar a quebra
da agulha. Se pegar no canal de fixacéo do fio, a agulha pode dobrar-se
ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a resisténcia
mecanica global, assim como a resisténcia a flexdo e quebra. O utilizador
deve ser particularmente cuidadoso durante 0 manuseamento das agulhas
cirlrgicas, para evitar picadas acidentais. Apés a utilizagao, descartar as
agulhas nos recipientes reservados a objectos cortantes.

REACGOES ADVERSAS

As reaccdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizacdo do
VICRYL* Rapide incluem irritagéo local transitéria ao nivel da ferida, reaccao
inflamatoria transitéria ao nivel dos tecidos em contacto com o corpoestranho,
aparecimento de um eritema e de indurac&o durante o processo de absorcao
das suturas subcutaneas. Como acontece com todos os corpos estranhos,
VICRYL* Rapide pode agravar uma infeccao pré-existente.
ESTERILIZAGAO

Os fios de sutura VICRYL* Rapide violeta s3o esterilizados com 6xido de
etileno. Os fios de sutura VICRYL* Rapide incolores sdo esterilizados por
iradiac@o. Nao reesterilizar! Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada! Descartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou ndo.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

= Nao reutilizar

Y = Validade: Ano - Més

[sTeriLE[E0]/[R]= O produto esté esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagao:
Oxido de etileno ou irradiacao

C € 0086 = Marca CE e nimero de identificagéo do
organismo notificado. O produto obedece aos
principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

- Namero do lote
A = Verinstruges de uso

* = Trademark
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STERILITET

VICRYL* Rapide violett &r steriliserad med etylenoxidgas. Steriliseringsmetod
for VICRYL* Rapide oférgad &r Cobolt 60. Resterilisera €j! Anvand inte
produkten om forpackningen &r ppen eller skadad! Kasta bort ppnade,
oanvénda suturer!

FORVARING

Rekommenderade lagringsforhallanden: Under 25° C, fritt fran fukt och
direkt varme.

Anvand ej efter sista forbrukningsdag!

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

Engangsbruk
Y = Anvéndes senast - ar och manad

= Sterilt, om inte forpackningen ar 6ppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid eller Stralning

c € 0086 = CE-marke + identifieringsnummer for Anmailt
Organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven
i Medical Device Directive 93/42/EEC

Satsnummer
A: Se bruksanvisningen
* = Trademark
STATUS3/09  RMC 8752825
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Bruksanvishing no

VICRYL* RAPIDE
(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

VICRYL* rapide sutur er en syntetisk absorberbar steril kirurgisk sutur som
bestarav en kopolymerlaget av 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske:
formelen til kopolymeren er (CZH;OZ),“(CgH402),\ Det karaktenstlske hurtlge
tapetav styrke oppnas ved bruk avet 1olekyl-
vekt enn vanlig VICRYL* (polyglactin 91 0) sutur.

VICRYL* rapide suturer oppnas ved belegg av flettet suturmateriale med
en kopolymer som bestér av 90 % kaprolakton og 10 % glykolid fulgt av en
blanding med like deler kopolymer av glykolid og laktid (polyglactin 370) og
kalsiumstearat. Polyglactin 910 kopolymer og beleggene har vist seg & vaere
ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser kun lett vevsreaksjon under absorpsjon.
VICRYL* rapide er tilgiengelig ufarget og farget ved 4 tilsette D&C fiolett nr. 2
(fargeindeksnn 60725) i lopet av polymerisering.

VICRYL* rapide er tilgjengelig i en rekke starrelser og lengder, ikke-nalet eller
festet til naler i rustfritt stal av ulike typer og sterrelser. Fullstendige detaljer
finnes i katalogen.

Knutestrekkstyrken til VICRYL* rapide oppfyller kravene for kollagensuturer,
samt kravene i European Pharmacopoeia for "Chorda Resorbilis Sterilis”
(unntatt en liten storrelse over i noen mél).

INDIKASJONER
VICFNL’ rapide er ment for bruk i

ing der kun
ing av suturen ville vaere fordelsaktig. Pa
grunn av absorbenngspmfllen er VICRYL* nyttig for hudlukning, spesielt i pe-
diatrisk kirurgi, episiotomier, omskjeering og lukning av oral mucosa. VICRYL*
rapide brukes ogsa med suksess i oftalmisk kirurgi for conjunctivalsuturer.

APPI.IKA.SJON

Suturer i

erfaring, klrurglsk teknlkk g srstorrelse.
VICRYL* rapide faller lyplsk settav 7 - 10 dager postoperativt eller kan
torkes av etterfolgende med steril gas. Normalt sett er fieming av suturen
ikke nadvendig.

YTELSE
VICRYL* rapide sutur viser en minimal til moderat initiell i

1, kirurgiske

viser at ved 5 dager etter implanteringen gjenstar ca. 50 % av opprinnelig
strekkstyrke. All den opprinnelige strekkstyrken er tapt ved ca. 10 til 14 dager
etter implanteringen. Absorberingen av VICRYL* rapide oppstar deretter og er
hovedsakelig fullfort ved 42 dager

KONTRAINDIKASJONER

Pa grunn av det hurtige tapet av styrke skal VICRYL" ikke brukes der det er

nedvendig med forlenget approksimering av vev under belastning eller der
eller ligasjon kreves i mer enn 7 dager. VICRYL* rapide sutur er ikke til

bruk i kardiovaskulzere og nevrologiske vev.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefat-
ter absorberbare suturer fer bruk av VICRYL" rapide for sériukning, siden sar-
dehisens kan d jet og sutt som brukes. Kirurger
skal vurdere in-vivo-ytelsen (under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur.
Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med
sattlosninger, slik som de som finnes i urinreret eller galleveiene, fore til kalk-
dannelse. Som absorberbar sutur kan VICRYL* rapide virke forbigéende som
et fremmediegeme. Godkjent kirurgisk praksis skal derfor felges for handtering
av kontaminert eller infiserte sar.

Siden VICRYL* rapide er et absorberbart suturmateriale skal bruk av sup-
plerende ikke-absorberbare suturer vurderes av kirurgen i lukningen av
operasjonssteder som kan utsettes for utvidning, strekk eller distensjon eller
som kan kreve ekstra stotte.

Hudsuturer som mé holdes pa plass lenger enn 7 dager kan forarsake lokalisert
imtasjon og skal tas ut eller fiemes som vist.

Det skal vurderes noye om absorberbare suturer skal brukes i vev med darlig
blodtilfersel, siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta. Subku-
tikuleere suturer skal plasseres s& dypt som mulig for & minimere erytem og
indurasjon som vanligvis er forbundet med nsprosessen.

Bruk av VICRYL* rapide kan veere uegnet for eldre, feilemaerte eller svekkede
pasienter eller i pasienter som lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen.
Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises forsiktighet
for & unnga skade ved handteringen. Unngé a ki eller krym

folge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang eller nalholdere.
For tilstrekkelig knutesikkerhet krever VICRYL* rapide, som er behandlet med
belegg for & oke handteringsevnen, godkjent kirurgisk teknikk for flate og
firkantede knuter med ekstra kast som indikert av kirurgisk omstendighet og
kirurgens erfaring.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske
néler. Grip ndlen i et omradet som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av
avstanden fra festeenden til punktet. Hvis det gripes i spissomradet, kan dette
forringe penetreringsytelsen og forarsake nélfraktur. Hvis det holdes forlangt bak
pa enden, kan dette forarsake beyning eller knekk. Hvis naler méa omformes,
kan de miste styrken og bli mindre resistente for beyning og knekk. Brukeme
skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unnga uheldlge

vevs-
reaksjon. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorpsjon av VICRYL*
rapid oppstar ved hjelp av hydrolyse, der kopolymer degraderer il glykoliske og
laktiske syrer som deretter absorberes og metaboliseres i kroppen. Absorbe-
ring begynner som tap av strekkstyrke, fulgt av et tap av masse.
Subkutane og intramuskulaere implanteringsstudier av VICRYL* rapide i rotter

MHCTPYKUMS M0 NCNONBb30BAHNI0  ru
BUKPWIT* PANTUAE

(NOMMTTIAKTHH 910)
CUHTETUYECKI PACCACBIBAIOLUVCS

LUOBHbIA MATEPUAJ
~ CTEPbHbIi -

OMUCAHUE

LLloBHbii MaTepuan BUKPYNT* PAMLLE siBnsieTcst CUHTETUYECKMM PacCachiBaioLLMMCS
CTEPUNbHBIM XVPYPrUYECKUM LIOBHBIM MaTepuanom, kotopeiit Ha 90 % cocmm u3
rvkonvaa v Ha 10 % ug L-naktuaa. Smnvpuseckas Gopmyna cononmmepa - (CH,0,)
(CH,0,),. XapaxrepHast GuiCTpas 1IOTEPS MPOSHOCTU Ha PACTAKEHNE SBTIAETCS pesynma—rom
UCTI0NB30BaHYS MONMMEPA C BO/IEe HA3KO MOMEKYSPHOI MACCOiA, YeM B OGBIYHOM LLIOBHOM
wmarepuane BYKPUIT* (Monurnakttk 910).

LLloBHbiit marepyan BUKPTT* PATLIE nony4aeTcs nyTem HaHECeHS NOKPbITUS Ha MneTeHylo
HUTB COMOMMMEN, COCTORLLErO Ha 90 % 13 KanponakToHa v 10 % MAKONVAR, MOKPLITOT0 3aTem
COCTaBOM COMO/MMEPA, COCTOSLLENO U3 PaBHbIX YGCTel! MAKONWAA 1 NaKTUAA (NONUMaKTYHA
370) 1 kanbuys creapara. Conomumep nonvrnaktui 910 1 ero NokpbITHs nokasanu ce6sa
Kak HeaHTUTEHHbIE, anvpOreHHbIE 1 Bbi3bIBAIOLLMM Calylo TKaHEBYIO PEaKLiO BO BpeMst
neproga abeopbuum.

LLloBHbie MaTepuansl BIKPUT* PATAE
vonetosbim D & C - N22 (Homep ugeToBoro koaa : 60725) npu nonumepuaaLim.

LLlogHele marepuans! BUKPUN* PATMIIE MOryT MMeTb PasnusHyio TORLLYHY 1 JYHY HATH,
NOCTaBNATLCS OTAEMBHO WK BMECTE C Urmamu U3 Hep}KaEelOl.l.leﬁ CTaM Pa3nuyHbIX TMNOB W
paavepoB. 07IHOE OMMCaHIE MPUBOVITCS B KaTasore.

TPpO4HOCTb Ha /37108 U3 LLIOBHbIX BUKPUN* PATIUOE

r Kast brukte ndler i beholdeme merket ,Skarpe gjenstan

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av VICRIL* rapide inklu-
derer forbigdende lokal iitasjon ved sérstedet, forbigaende inflammatorisk
fremmed jon, erytem og indurasjon i lepet av absorpstion med

Ha PaCTAXEHVE 1 OKOHYATENbHOE PaccachiBatme LIoBHOrO Matepuana BUKPUM* PANUOE
NPOVICXOAUT NOCPEAICTBOM UAPOAN3A, T/ CONONMMED Pa3naraeTcs Ha MUKONeBYIo 1
MOJIO4HYIO KUCAOTbI, KOTOPbIE 3aTEM BCACHIBAIOTCA N aCCUMUAMPYIOTCS B OpraHn3Me.
PaccachiBaHue HawuHaeTca ¢ noTepu NPOYHOCTH Ha PACTAXEHMe, 3a KOTOPOI CreayeT
110TePst MaCChI

KCEePUMEHTbI 10 NOAKOXHOI 1 BHYTP! KOXKHOrO

BYKPWIT* PAMAE y KpbiC nokasany, 4To Yepes 5 u,HeM 10C/IE UMNAIAHTALWN COXPAHAETCA

1y 50% nepi 0if MY Bcsa nepsot
e Ha yepe3 10-14 pHeit nocne
LLOBHOrO BYKPWIT* PANWAE B opranuaue

00bI4HO 3aBEPLLAETCS Yepe3 42 AHs.

MPOTUBOMOKA3AHUS

LLloBHbiii Matepvan BUKPIT* PATIME xapaktepuayeTcs BbicTpoii noTepest posHoCTH Ha
paapeiB. LLosHbiit Marepuan BUKPUT PATIAIE He monxet MCnonb3oBaThes B cnyqaux a

fturer. Som alle:
en eksisterende infeksjon.

STERILITET
VICRYL* rapide fiolett steriliseres med etylenoksidgass. VICRYL* rapide ufarget

kan VICRYL* rapide forsterke

steriliseres ved bestraling. Skal ikke resteriliseres! Ikke bruk hvis pakningen er
apnet eller skadet! Kast apnede, ubrukte suturer!
OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsbetingelser: Under 25° C, pa avstand fra fuktighet og
direkte varme. Skal ikke brukes etter utlopsdato!

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

@ ) = Ikke bruk flere ganger

Y = Brukes innen - & og méned

[sTeRiE [£9|/[] = Steril med mindre pakken er skadet eller pnet.
Steriliseringsmetode:
Etylenoksid eller Gammasterilisering

C€0086 = CEmerke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical Device
Directive 93/42/EF.

= Partinummer
A = Se bruksanvisninger

* = Trademark
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Y3108 C MCNOIb30BaHHEM JIONONHUTENbHbIX METENb UCKOAR U3 XVDYPIU4ECKWX NoKadaHwii
WV ONbITa XVpypra.

Takxe crieayeT 0CTOPOXHO 0BPALLATECS C XVPYPrUHECKUMMA Mrnami. BUKCHpoBaTb Uy B
wrmogepxarene CneayeT B TO4KE, PACTIONOKEHHOI Ha paccTosHwM oT 1/3 40 1/2 oT KoHua
e, ECv Bbl igpXuTe MMy B7M3KO K OCTPYAIO, TO 3TO 3aTPYAHWT NDOKON 1 MOXET Bi3BaT
Nepenom Umbl. Ecnv Bol [LepxuTe urny 61m3K0 K 3a/iHemy KOHLLY Wan MECTy Hacapki, 310
MOXET MPUBECTH K 3By Wit 06niomy. Vicripasnienite hopMbi U MOXET MPUBECTH K noTepe
MPOYHOCTY M CAENAT UMbl MEHEE YCTOVBLIMA K 1ariGam 1 o6noMam. Monbaosareni
JOMKHbI OCTOPOXHO OGPALLIATECS C XUpypI VA C LENBI0 CAyHaiiHBIX
paHeHuit.

/cnonb3oBaHHbie Wbl JOMXHbI COBMPATLCS B KOHTEIHEPE C MapKUpOBKoii ,OCTpbie
npenmersl*

NMOBOYHbIE PEAKLINK
M0Bo4HbIE peakLvw, CBsI3aHHbIE C enonb3osanuem Matepuana BUKPYMT* PANMAE sniodaior

0 peaxLutio

KOTOPbIX TKaHei o OKanbHoe B MECTE Pabl,
MOZAEPKKa KDAEB Paki, A TakKe NUMADOBaHHE MPOLOKITENLHOCTBI0 Gonee 7 aHeit BVIKPI/IJ'I’ Ha MHOPOAHbIE TeNa, NOKPACHeHMe, OTEYHOCTb W YMNOTHEHME B NPOLIECCE PACCaChIBaHMS
PANLE 15 cep VI HEPBHOM TKaHe#. TOAKOXHbIX LB0B. Kak 1 1oBoe apyroe uHopozHoe Teno, BUKPUIT* PATMAE moxet o6ocTpsts

NPEAYNPEX/EHNS / MEPbI MPESOCTOPOXHOCTH / B3AUMOJEACTBME

Tons308aTeNM AOMKHbI GbiTb 3HAKOMbI C XVIDYPIUHECKIMM MPOLIEYPaMM M METOaMM paboTbi
PacCacChbIBIOLLVMMCS LLIOBHbIMI MaTEpvaiaMu A0 Ha4ana UCM0o/b30BaHNS LLIOBHOM MaTepuana
BUKPUT* PATIMAE 015 3aKpbiTUst Pam, Tak Kak pUCK PacXOXAEHUS KDaeB paHsl MEHSETCs B

CYLLIECTBYIOLLYIO MHEKLIAO.

CTEPUNIM3ALINS
LLBbl BAKPUIT* PAMULE cTepunuayioTcs ra3006pasHoii OKCkio STinera. HeokpalueHHble
woHble Matepuans BUKPU* PAMUAE crepunusyiotcs oGnyyennem. He nposognTs

3aBUCHMOCTI OT MECTA MPUMEHEHWS 1 TUMA UCTIOB3YEMOrO LLIOBHOTO Xupyprm He el €C/IM YNaKoBKA BCKPBITA W MOBPEXzeHa!
DIOMXHbI Y4UTHIBATH B3AMMOEYCTBME C OPraHU3MOM Npy BbIGOPE WOBHOMO (cm. BhiGp DbITb 0BaHHbI LLIOBHbI MaTepuan!
pasnen [IEVICTBYE). XPAHEHVE

Kakn s cny4ae ¢ T00bIMA [IPYTUMU MHOPOAHBIMK Tenamu, LAUTENbHbIA KOHTAKT iooro

LOBHOrO Marepuana ¢ CoNesbIM PacTeoOpoM ‘HaﬂDMMeD‘ B MOY€BbIBOAALLMX MW
MyTSIX) MOXET C

fBnssic UMCS LIOBHBIM

BbICTYNaTb B Ka4€CTBE MHOPOAHOIO Tena.

B Cny4ae MH¢MLLV|DUEBHW| PaHbl, ee BeAieH1e 0CyLLeCTBNSETCA no OGMEHDMHQTOVI cxeme

BUKPUT* PAMME MOXET BPEMEHHO

TpeGosaHusim cTaHaapTos Gapmakoneu CLLIA (U.S.P) 415 KonnareHoBbiX LIOBHbIX Ma'repmanos
 Egponeiickoit Gapmaxonen Ans ,CTepubHbix PACCACHIBAIOLMXCS BONOKOH' (KpOME
110 MaMeTpy B OTAENbHbIX

Cnysasix).

MOKA3AHUS

LLosHbie marepuansi BUKPUT* PAMUAE npenHasHayaioTes ans comxenns u/um
COBMVHEHIA MATKWX TKaHeiA TOMLKO TaM, e TPEGYeTCA KPaTKoCPOYHas MOIepXKa Kpaes
paHbl ¥ e XenaTenbHo GbICTPOE PaccachiBakie WOBHOMO Marepuana. V13-3a GbicTporo
paccacsisanys BYKPUIT* PATIMAIE 1cTions3yeTcst A1 HANOXEHHS KOXHbIX UBOB, OCOBEHHO
B a Takxe npu KpaviHeit nnot v npu
onepawvsix Ha CaM3uCToit poTooit nonoctu. BUKPUIT* PAMMLE Takxe ucronbayetcs B
TT1aHOV XVPYPIUM MDY H/IOXEHIY KOHBIOHKTUBA/IbHbIX LUBOB.

CMOCOB MPUMEHEHUS

Cnenyer BbIGMPaTL U HAKNaAIBaTh LWBKI, Y4UTEIBas CREAylolume GakTopbi: COCTOSHUE
GOILHOTO, XVPYPIVHECKVIA OMbIT, TEXHYKY XVIPYPIVECKOO BMELLIATENECTBA 1 PasMep Pakbl.
Yanel BUKPUN* PANUAE o6biyHo oTnapatot yepe3 7-10 axedt nocne onepauwv uin
YAANAIOTCA NPW NPOTUPAHWK WBA CTEPUNbHBIM MAP/IEBLIM TAMMOHOM. OﬁbNHD CHaTHe
LUBOB He TPEBYeTCA.

DEACTBYE

LLloBHbiit Matepuan BAKPUIT* PAMLE MOXET Bbi3blBaTh OT MUHUMANLHOI 40 YMEPEHHO
NIepBOHaYabHO/ BOCNANUTENEHOV PeaKLy B TKaksi. HapacTaioluias noTeps MpoyHoCTH

Kullanim Talimatlari tr

VICRYL* RAPIDE

POLIGLAKTIN 910)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

SUTUR

TANIM

VICRYL* rapide siltiir % 90 glikolit ve % 10 L-laktid iceren bir kopolimerden diretilen
sentetik emilebilen steril cerrahi bir stitlirdir. Kopolimerin ampirik formiilii: (C2H:0z)n
(CaH:Oz)n. Hizlt glic kaybetme 6zelligi, normal VICRYL* (poliglaktin 910) siitiirden
daha diisik molekil agirigi olan bir polimer malzemesi kullanimasi sayesinde
elde edilmigtir.

VICRYL* rapide siltiirler multifilaman stittir malzemesinin % 90 kaprolakton ve % 10
glikolit iceren bir kopolimerle ve ardindan esit miktarda glikolit ve laktit kopolimeri (po-
liglaktin 370) ile kalsiyum stearat iceren bir karigimla kaplanmasiyla elde edilir. Poli-
glaktin 910 kopolimer ve kaplamalarinin antijenik olmadigy, pirojenik olmadigi ve emi-
lim sirasinda yalnizca az miktarda doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.
VICRYL* rapide siltiirler boyanmamis ve ayrica polimerizasyon sirasinda D&C mor
No. 2 (Renk Kodu 60725) eklenerek boyanmis olarak bulunur.

VICRYL* rapide gesitii cap ve uzunluklarda, ignesiz veya farkli tip ve boylarda paslan-
maz gelik ignelere takili olarak bulunur. Tiim ayrintilar katalogta bulunmaktadir.
VICRYL* rapide diigiim gerilme gicti kolajen stitiirler icin USP standartlarina ve ay-
rica Avrupa Farmakopesi nin “Chorda Resorbilis Sterilis” icin standartlarina uygundur
(istisnai olarak bazi caplar belirtilen standarttan az miktarda biyiik olabilir).

ENDIKASYONLARI
VICRYL" rapide yalnizca kisa vadeli yara destedi gerektiginde ve sitiiriin hizli

)BAHHbD PaH.

Tak KaK Xupypr UMEeT JIeno C PacCachiBIOLLYMCS LWOBHBIM Matepuanom BUKPUN* PAMALE,
MOXET BO3HHKHYTb HEOl 0 HePACCaCHIBAIOLLIETOC
LIOBHOMO Marepuana AN 3akpbiTs paH B MECTax, KOTOPbIE MOTYT UCMbITbIBATL YA/IMHEHHE,
pacTsxeHre, noaseprareCs MOBBILIEHHOM Harpyske unu KOTOPbIM HyXHa AONONHUTENbHAR
MOAAEPKK.
LLloBHble MaTepyans, KOTOpbie OCTAOTCA Ha Koxe Boriee 7 AHelt, MOryT Bbi3BaT NOKabHOE
paapaxzienyte. OHu OMKHb GbiTb CHATI COMMACHO MHCTPYKLA.
B TKaHsiX C HEZOCTATO4HbIM KDOBOCHABXEHUEM CNE/YET UCTIoNb308aTb PACCACHIBAIOLLIMECA
LLIOBHbIE MaTepmanM C OCTOPOXHOCTbIO, Tak Kak MOXET NPOU3OITI OTTOPXEHYE OBHOTO

e TOAKOXHbIE WBbI JOMKHbI GbiTh HANOXEHb!
KaK MOKHO rny6>s<e 1 YMEHBLUGHAS 3DUTEMBI 1 UHAYPALIAM, KOTOPbIE 0BbI4HO CBA3aHbI C
TIPOLIECCOM PACCACHIBAHYS.
Mpumenenme wokoro marepuana BUKPUM* PAMIMAE He pexoMeHzyeTes y noxunbix,
UCTOLLIEHHBIX 11 0CHABAEHHbIX GONbHBIX, W ECAV MPUCYTCTBYIOT YCAOBUS, 3aMEANIOLLIME
3AKVIBTEHNE Pakbl,
Mpu 0BpaLLEeHMA C 3TAM AN Nl0GLIM APYTVIM LUOBHBIM MaTepUanom creayet uaberato
HaHECEHNA i QcTopoxHo ViTe XUPYPIUHECKVE UHCTYMEHTHI,
TaKvie KaK 3aXVMbl W MIOAEPXATENN, KOTOPLIMIA MOXHO CAABUTb WM PA3MATL LUOBHbIE
Marepyaibl.
TpeG0BaHue ajiekBaTHOM HABEXHOCTU Y3710B NP MCMOAb30BAHWIA LOBHBIX MATEPHancs
BUKPVT* PAMLLE, koTopble MMEIOT CnewvansHoe MokpbiTve, obnerdaioluee obpatuetie
© HAMM, XMPYPIVYECKUX METOZIOB HANIOXEHUS

10. - 14. glinler arasinda kaybolur. VICRYL* rapide siitiiriin emilimi bundan sonra
gerceklesir ve 42 giin iginde tamamlanir.

KONTRENDIKASYONLARI
Gerilme gliciintin hizla kaybolmasi yiiziinden VICRYL* rapide, stres altinda dokularin
uzun sireli yakinlagtiriimasinin gerektigi durumlarda veya yaranin 7 giinden fazla
desteklenmesi veya ligasyonu gerektiginde kullanimamalidir. VICRYL* rapide sitir
kardiyovaskiler ve nérolojik dokularda kullaniimamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Yara ayrimasi riski uygulanan bélgeye ve kullanilan sitir malzemesine gére degistigi

igin kullanicinin yara kapamasi igin VICRYL* rapide siltiirii kullanmadan once emilebi-

len sittierin kullanildigr cerrahi prosediir ve tekniklere asina olmasi gerekir. Cerrahlar

kullanilacak siitiirii segmeden once in vivo performansi (PERFORMANS kisminin

altinda) dikkate almalidir.

Tiim yabanci cisimlerde oldugu zere, siitiiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar

gibi tuz soliisyonlariyla uzun stireli temasi tag olusumuna neden olabilir. Emilebilen bir

slitiir olan VICRYL* rapide, gegici olarak yabanci cisim gibi davranabilir. Kontamine

veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi igin kabul edilen cerrahi uygulamalar izienmelidir.

VICRYL* rapide emilebilen bir siitir malzemesi oldugu i¢in genisleme, gerilme veya

sisme olu§ab||ecek ya da ilave destek gerektirebilecek bélgeleri kapamada cerrah,
siitiirler kull diistinebilir.

7 glinden fazla yerinde kalan cilt siitiirler! lokal iritasyona neden olabilir ve belirtilen

bicimde kesilmeli veya ¢ikariimalidir.

Sitir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kan saglamasi zayif

dokularda emilebilen sittirlerin kullanimi 6nceden degerlendiriimelidir. Cilt alti siitur-

ler1, normal olarak emilim stireciyle iligkili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek igin

mimk(in oldugunca derine yerlestiriimelidir.

VICRYL* rapide siitlirlin kullanimi yasli, yetersiz beslenen ve gligten dismiis

hastalar ya da yaranin iyilesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar icin

uygun olmayabilir.

Bu veya diger sitir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak icin dikkat

emilmesinin faydall olabilecegi durumlarda yumusak dokularin
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Emilim profili sayesinde VICRYL* rapide cilt
kapama, 6zellikle pediatrik cerrahi, epizyotomi, siinnet ve oral mukozanin kapatiima-
sinda kullanighdir. VICRYL" rapide ayrica oftalmik cerrahide konjonktiva siltiirerinde
basariyla kullaniimaktadir.

UYGULAMA

Stturler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gére
segilip uygulanmalidir.

VICRYL" rapide operasyon sonrasinda tipik olarak 7-10 giin icinde diiser veya son-
radan steril gazli bezle silinebilir. Normalde sitiiriin gikarimasi gerexli degildir.

PERFORMANS

VICRYL* rapide siitlir baglangi¢ sathasinda dokuda minimal veya orta derecede
enflamatuar reaksiyona yol acar. Gerilme gliciinin ilerleyici kaybi ve VICRYL* rapide
sltlirlerin tamamen emilmesi, kopolimerin daha sonradan viicut tarafindan emilen
ve metabolize edilen glikolik ve laktik asitlere ayrigtid hidroliz yoluyla gerceklesir.
Emilim, gerilme giicti kaybini izleyen agirlik kaybiyla bastar.

VICRYL* rapide sitiriin farelerde deri alti ve kas i¢i uygulama calismalar, gerilme
glictintin uygulama sonrasi 5. glinde baslangi¢ degerinin yaklagik % 50'sine disti-
glinGi gostermistir. Baglangictaki gerilme gictintin tamami uygulama sonrasi yaklagik

. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklana-
bilecek ezme ve bilkme hasarlarindan kaginin.

Yeterli diigim gtivenligi icin kullanim 6zelliklerini gliglendiren kaplamasiyla VICRYL*
rapide, cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagli olarak diiz ve kare digtmlerle
ilave diigiimler atilmas icin kabul edilen cerrahi tekniklerin kullanilmasini gerektirir.
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir. igneyi
baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin tigte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki
kismindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinmasina neden olabili. igneyi arkasindan veya baglanti ucundan tutmak, bikiil-
meye veya kinlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendimek, gi]qlerini kay-
betmelerine ve biikiime ve kirimalara kars! direnglerinin azalmasina neden olabilir.
Istem dist igne batmasi yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri 'kesici alet' kaplarina atin.

YAN ETKILERI

VICRYL* rapide sitirlerin kullanimyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda, yara
bolgesinde gegici lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabanci cisim tepkisi, cilt alt
siittirlerin emilimi stireci sirasinda eritem ve sertlesme bulunur. Tim yabanci cisimler
gibi VICRYL* rapide de mevcut bir enfeksiyonu artirabilir.
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STERILIZASYON
VICRYL* rapide mor, etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. B VICRYL*

Navod na pouzitie

Instrukcja uzywania pl
VICRYL* RAPIDE

(POLIGLAKTYNA 910)
SYNTETYCZNE WCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI

—JALOWE -

OPIS

VICRYL* rapide sg to syntetyczne wchtanialne jatowe nici chirurgiczne
sporzadzone z kopolimeru sktadajacego sig w 90 % z glikolidu oraz w 10 %
z L-laktydu. Okreslony do$wiadczalnie sktad kopolimeru jest nastgpujacy:
(CoH20,)m(CsH40,),.. Charakterystyczny szybki ubytek sity nici uzyskano
stosujac polimer o nizszym cigzarze czasteczkowym niz VICRYL* standardowy
(poliglaktyna 910).

Nowy szew VICRYL* rapide uzyskuje si¢ powlekajac pleciony materiat nici
mieszaning, ztozong z 90 % z kaprolaktonu i w 10 % z glikolidu, a nastepnie
mieszaning zawierajacg rowne czesci kopolimeru glikolidu i laktydu (Poliglak-
tyna 370) oraz stearynianu wapnia. Zaréwno kopolimer Poliglaktyna 910, jak i
jego powleczenie sg nieantygenowe, apirogenne i wywotujg jedynie minimalny
odczyn tkankowy w czasie absorpcii.

Nici chirurgiczne VICRYL" rapide sg dostepne w wersji niebarwionej lub barwi-
onej podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D+C nr 2 (indeks barwy: 60725).

Nici VICRYL* rapide sg dostepne wwielu wielkosciach i dtugosciach, bezigietlub
zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Pelne
dane znajdujg sie w katalogu.

Wytrzymato$¢ na rozcigganie weztow nici VICRYL® rapide spetnia wymogi
USP (Farmakopei Stanow Zjednoczonych) dla nici kolagenowych, jak rowniez
wymagania Farmakopei Europejskiej dla jatowych wehtanialnych nici chirurgicz-
nych (Chorda Resorbilis Sterilis), z wyjatkiem nieznacznego sporadycznego
przekroczenia $rednicy w niektérych rozmiarach.

WSKAZANIA

Nici VICRYL* rapide sg zalecane do stosowania w przypadkach zblizania
tkanek migkkich, gdzie wymagany jest jedynie krotki okres przytrzymywania
rany oraz gdy szybkie wchtanianie nici jest korzystne. Dzigki swemu profilowi
wchtaniania, nici VICRYL* rapide sg przydatne do zamykania ran skornych,
zwtaszcza w chirurgii dziecigcej, nacieciach krocza, obrzezaniu/operacii stulejki
oraz zamykaniu bton $luzowych jamy ustnej. Nici VICRYL* uzywa sie takze w
chirurgii oka, przy zszywaniu spojowek.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zaleznoéci od stanu pacjenta, do$wiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

Szwy z nici VICRYL* rapide zwykle odpadajg w 7-10. dniu po zabiegu lub
mozna je po tym czasie usuna¢ za pomoca sterylnej gazy. Zazwyczaj usuwanie
szwow nie jest konieczne.

sk

VICRYL* RAPIDE
(POLYGLAKTIN 910)
SYNTETICKA VSTREBATEL'NA CHIRURGICKA

NIT

~ STERILNA -

OPIS

VICRYL* Rapide je synteticka, vstrebatelna a sterilna chirurgicka nit
vyrobena z kopolyméru, ktory tvori z 90 % glykolid a z 10 % viacmocna
kyselina mlietna. Chemicka znatka kopolyméru je (C;H,05),,(CsH,05),.. Nit'
sa vyznacuie rychlou stratou tahovej sily, €o je vysledok pouZitia polyméru s
nizSou molekularnou vahou ako méa polymér pouzivany v tradi¢nych nitiach
VICRYL* (polyglaktin 910).

Sijacie materialy VICRYL* Rapide sa vyrabaju potahov splietaného Sijacieho
materialu kopolymérom, skladajticim sa z 90 % kaprolaktonu a 10 % glyko-
lidu, na ktory sa nanasa zmes, skladajtica sa z rovnakych dielov kopolyméru
glykolidu a laktidu (polyglactin 370) a stearatu vapenatého. Polyglaktin 910
kopolymér a jeho potahy sti neantigénne, nepyrogénne a vyvolavaji pocas
vstrebavania iba miernu reakciu tkaniva.

Nit' VICRYL* Rapide mdZe byt bezfarebnd, alebo sa mdZe polymerizaciou
sfarbovat’ pridavanim fialového farbiva D+C &. 2 (index farebného odtieia
&.60725). )

Nit' VICRYL* Rapide je k dispozicii v Sirokej $kale priemerov a dlZok, vsadena
doihiel znehrdzavejucej ocele roznych druhov a velkosti, alebo nevsadena.
Podrobnejsie informécie sti obsiahnuté v katalégu.

‘Tahova sila niti VICRYL* Rapide vo velkej va&sine pripadov spifia poziadavky
monografie liekopisu USA pre kolagénové chirurgické nite a monografie
liekopisu EU pre sterilné syntetické vstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite VICRYL* Rapide st uréené na zoivanie makkého tkaniva v pripadoch,
kde je potrebna iba kratkodoba podpora rany a kde je prospesné rychle
vstrebanie nite. Nit' VICRYL* Rapide je vzhladom na jej vstrebatelnost’
uZito€na pri zoSivani pokozky, najma v pediatrickej chirurgii, d'alej pri
epiziotomiach, cirkumciziach a pri zosivani Gistnej mukdzy. VICRYL* Rapide
sa uspesne pouZiva aj pri oftalmickych operaciach na zoSivanie o¢nych
spojoviek.

APLIKACIA

Viyber a pouZitie niti VICRYL* Rapide zavisi od stavu pacienta, velkosti rany,
skusenosti chirurga a metédy operacie.

VICRYL* Rapide spravidla odpadne 7 aZ 10 dni po operacii, alebo sa mdze
odstranit’ sterilizovanou gazou, €o viak bezne nie je potrebné.

BIFEEA zh-cn

rapide gama sterlhzasyonuy\a sterilize ed\lm\§t\r Yeniden sterilize etmeyin! Ambalaj
aclimigsa ve h 1! Agilmig, ku sUtdirlert atin!

SAKLAMA
Onerilen saklama kosullari: 25° C'nin altinda, nem ve dogrudan Isi kaynagindan
uzakta.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

[STERILE [EO] E| = Ambalaj hasarli veya acik degilse sterildir
Sterilizasyon yéntemi —
Etilen Oksit veya Gama Sterilizasyonu

Tek kullanimliktir

= Son kullanma tarihi -

yil ve ay

c ( 0086 = CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod numarasi.
Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Direktifi'nin

zorunlu gereksinimlerine uygundur.

Parti no.

Kullanim icin talimatlara bakin
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CECHY MATERIALU

Szwy wykonane z nici VICRYL" rapide wywotujg minimalne lub umiarkowane
odczyny zapalne w tkankach. W miare uptywu czasu zaznacza sig stopniowy
ubytek odpornosci na rozciaganie i ostateczne wehtanianie nici na skutek hydro-
lizy, w ktérym to procesie kopolimer ulega degradaciji do kwaséw glikolowego i
miekowego, ktdre nastepnie podlegajg absorpcii i przemianie w organizmie.
Wehtanianie rozpoczyna si¢ jako zmniejszenie odporno$ci na rozcigganie, po
ktorym nastepuje ubytek masy. Badania przeprowadzone na podskornych i
$rodmigsniowych szwach z nici VICRYL* rapide u szczuréw wskazuja, ze w
ciggu 5 dni po wszczepieniu wystepuje 50% utrata pierwotnej odpornosci na
rozcigganie. W ciggu 10-14 dni po wszczepieniu wystepuje catkowity jej zanik.
Wystepujacy nastepnie proces wehtaniania nici VICRYL* koriczy sie zasadniczo
wokresie do 42 dni.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na szybki ubytek wytrzymatosci na rozciaganie, nici VICRYL* rapide
nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy wymagane jest dtuzsze
zblizanie naprezonych tkanek lub tam, gdzie niezbedne jest wsparcie lub
podwigzanie przez ponad 7 dni. Nici VICRYL* rapide nie stosuje sig w tkankach
sercowo-naczyniowych i nerwowych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Przed zastosowaniem nici VICRYL" rapide do zamykania ran, uzytkownicy
powinni pozna¢ procedury i techniki chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem nici
wchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzysta-
nego materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sig brzegéw rany.
Przy wyborze nici chirurg powinien rozwazy¢ ich zachowanie si¢ in vivo (patrz
cze$¢ CECHY MATERIALU).

Jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy kontakt jakiegokolwiek szwu z
roztworami soli, np. wystgpujacymi w drogach moczowych i z6tciowych, moze
spowodowac kalcyfikacjg na jego powierzchni. Jako nici wehtanialne, VICRYL
rapide moze przejsciowo oddziatywaé jako ciato obce. W zaopatrywaniu ran
zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy postgpowac zgodnie z zaakcepto-
wanymi procedurami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykaniu ran narazonych na
rozejécie sig, nacigganie lub rozszerzanie, ktore moga wymagac dodatkowego
wzmocnienia, chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie szwow pomocniczych
znici niewchtanialnych.

Szwy na skorze, ktore pozostajg na miejscu przez ponad 7 dni mogg
powodowa¢ miejscowe podraznienie i powinny, zgodnie z wcze$niejszymi
wskazowkami, zosta¢ odciete lub usunigte.

Przy stosowaniu niciwchfanialnych nalezy postepowaé rozwaznie w miejscach o
uposledzonym ukrwieniu, poniewaz moze nastapi¢ wypchniecie szwu przez or-
ganizm i opoznione wehtanianie. Szwy $rodskérne nalezy wykonywac mozliwie
jak najgtebiej, w celu ograniczenia wystepowania rumieniai stwardnienia, zwykle
2wigzanych z procesem wehtaniania.

Nici VICRYL* rapide mogg sie okaza¢ niewtasciwe u pacjentow w starszym
wieku, niedozywionych lub osfabionych, jak réwniez u pacjentéw znajdujacych
sie w stanie, ktéry moze op6znia¢ proces gojenia sig ran.

Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia nici. Unika¢
nalezy $ciskania lub zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak
kleszcze lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztéw nici VICRYL* rapide, ktre sg powlekane
dla fatwiejszego stosowania, wymaga zastosowania standardowej techniki

UCINOK

Nit' VICRYL* Rapide vyvola spociatku malt az priemernu inflamaciu
tkaniva. Postupné oslabenie tahovej sily a vstrebanie nite VICRYL* Rapide
nastava hydrolyzou, kde sa kopolymér rozloZi na kyselinu glykolovu a
kyselinu mlie¢nu, ktoré sa potom absorbujt a metabolizujii do organizmu.
Vstrebavanie sa spociatku prejavi oslabenim tahovej sily nite, po ktorom
zaCne stracat’ na objeme.

Studie s podkoZnou a intramuskularnou implantaciou nite VICRYL* Rapide
u potkanov ukazali, Ze tahova sila nite predstavovala 5 dni po implantécii asi
50% povodnej hodnoty. Tahova sila nite sa tplne vytratila po 10-14 diioch
po implantacii. Potom nastalo vstrebavanie nite VICRYL* Rapide, ktoré sa
Uplne zaviSilo do 42 dni.

KONTRAINDIKACIA

Nit' VICRYL* Rapide by sa vzhladom na rychle ubudanie jej tahovej sily
nemala pouzivat' na zoivanie dlhSich ploch napatého tkaniva a ani tam,
kde je potrebna dihsia ako sedemdriova podpora rany alebo ligacie. Nit'
VICRYL* Rapide sa nema pouZivat' pri kardiovaskulamych a neurologickych
tkanivach.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PoutZitie niti VICRYL* Rapide na zatvorenie rany predpoklada znalost' chirur-
gickych procedur a techniky narabania so vstrebatefnymi nitami, kedze
stupe rizika rozstupu rany sa isi v zavislosti od miesta aplikacie a materialu
poutZitej nite, Chirurg musi privybere nite zohfadnit'podmienky in vivo (pozrite
odstavec UCINOK)

Tak ako v pripade kaZdého cudzieho telesa, aj dihsi styk nite so slanymi
roztokmi, aké sa vyskytujii v mo€ovodnom alebo ZI¢nikovom trakte, moze
vyustit’ do tvorby kamefia. Ked’Ze nite VICRYL" Rapide sa vstrebavaju len
postupne, doasne mdZu pdsobit’ ako cudzie telesa. Kazdy chirurgicky
zakrok si preto vyZaduje primerané preventivne opatrenia proti infekciam.
Vzhladom na vstrebatelnost' nite VICRYL*Rapide by chirurg mal dopinkovo
pouZit' nevstrebatelnu nit'vzdy, ked' zatvara ranu na miestach, ktoré mozu byt'
vystavené tlaku, rozt'ahovaniu, alebo si vyZadovat’ dodato&nt oporu.

Stehy, ktoré musia ostat’ v pokozke dlhSie ako 7 dni, mozu spdsobit’
miestne podraZdenie a preto by sa mali odstrihn(t' alebo odstranit'v stilade
s predpismi.

Osobitny ohfad by sa mal brat'v pripadoch, kde sa vstrebatelné nite pouZiju
na nedostatotne prekrvovanom tkanive, pretoze mdze prist' k extruzii nite
a k oneskorenému vstrebavaniu. Podkozné stehy maju byt’ €o najhibsie,
aby sa obmedzil na minimum erytém a induracia, ktoré zvyknu sprevadzat’
proces vstrebavania.

Nit' VICRYL* Rapide mdZe byt' nevhodnd pre starSich, podvyzivenych a
vy&erpanych pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich na stavy spésobujtice
oneskorené lie¢enie ran.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat’
na to, aby sa pouzitim chirurgickych nastrojov, ako st peany alebo ihelce,
nepomliaZdil alebo nerozskal.

Spolahlivé zaviazanie nite VICRYL* Rapide, ktora je na ulahenie manipulécie
$pecidlne potiahnuta, sivyZaduje zauzivanu chirurgicku techniku plochych a
Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti operacie a skusenosti chirurga
samoZu pouZit' aj dodatogné uzliky.

Pri narabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat' ich poskodeniu. Ihiu
treba drzat’ asi v tretine aZ polovici vzdialenosti medzi uskom a Spickou.
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wigzaniaweztéw ptaskichlub chirurgicznych, z dodatkowymi przewigzaniami,
zgodnie z warunkami chirurgicznymi oraz do$wiadczeniem operatora.
Manipulujgc igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postgpowac ostroznie,
aby unikna¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzyma¢ na odcinku pomigdzy
jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej ctugosci, od strony nici. Chwytanie w
okolicy ostrza moze pogorszy¢ wrasciwosci penetrujace ighy i spowodowac
jejztamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia nici spowodowa¢ moze
Jejzgiecie lub Zlamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabi¢ i zmniejszy¢
ich wytrzymatos¢ na zginanie i ztamanie.

Uzywajac igiet nalezy postgpowac ostroznie w celu uniknigcia zranienia.
Zuzyte igty nalezy usuwa¢ do odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Niepozadane reakcje zwigzane ze stosowaniem materiatu VICRYL*
rapide obejmuja miejscowe podraznienie rany, przejéciowy odczyn zapalny
2zwigzany z obecnoscig ciata obcego, rumien oraz stwardnienie w czasie
wchtaniania szwow srodskornych. Jak wszystkie ciata obce, VICRYL* rapide
moze potggowac istniejaca infekcie.

JALOWOSC

Nici VICRYL* rapide barwione na fioletowo s sterylizowane tlenkiem etylenu.
Niebarwione nici VICRYL* rapide sa wyjatawiane przez napromienianie. Nie
wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nici w opakowaniach otwartych nie nadaja sig do uzytku.
PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢ przed wilgocia i
bezposrednim zrédtem ciepta. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

® = Do uzytku jednorazowego.

Y = Uzy¢ przed - rok i miesigc

[sTerILE [E0]/[R]= Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyjatawiania:
tlenek etylenu lub napromieniowanie

C EOOBG = Znak CEinumer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spetnia wymagania
zasadnicze Dyrektywy o Wyrobach Medycznych
93/42/EEC

A = Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

Numer serii
* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8752825

Uchopenim ihly blizSie k Spicke alebo k usku sa zniZuje U€innost'jej prie-
niku aihla samoZe zlomit'alebo zohndit'. Ihly netreba tvarovat', pretoze sa
tymmoZu oslabit'a byt menej odolné vociohnutiuazlomeniu. Prinarabani
s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat’ ndhodného pichnutia ihlou.
Poutzité ihly ukladajte do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

K neZiaducim reakciam pri pouZiti nite VICRYL* Rapide patri dotasné
miestne podréZdenie v oblasti rany, dotasnd reakcia na cudzie teleso
v podobe inflamacie, erytém a induracia pogas procesu vstrebavania
podkoznych stehov. Ako v3etky cudzie telesa, aj nit’VICRYL* Rapide moZe
umochnit’ uz jestvujdicu infekciu.

STERILIZACIA

Fialové nite VICRYL* Rapide su sterilizované v etylénoxide, bezfarebné
su sterilizované iradiaciou. Nesterilizujte ich znova! NepouZivat', ak bolo
balenie otvorené alebo poskodené! Vybalené a nepouzité nite odstranit!

SKLADOVANIE
Odportca sa skladovat' pri teplote niz8ej ako 25° C, v suchu a mimo pria-
meho zdroja tepla. Po vyprsani zaru¢nej lehoty nepouzivat’

SYMBOLY NAETIKETE

= NepouZivajte opakovane
Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

[sTErie [E]/[R]= Sterilné, pokiaf nie je obal otvoreny alebo
poskodeny.
Metoda sterilizacie:
etylénoxidom alebo iradiaciou

C € 0086 = CE-znatka a identifikacné &islo notifikovanej

osoby. Produkt spifia zakladné poziadavky
europskej direktivy €. 93/42/EEC o
zdravotnickych pomockach.

= Cislo garze

Pregitajte si ndvod na pouZzitie

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8752825
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Gebrauchsanweisung de

VICRYL* RAPIDE

(POLYGLACTIN 910)

SYNTHETISCHES
STERILES RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG

Bei VICRYL* rapide handett es sich um synthetisches steriles chirurgisches
Nahtmaterial, das resorbierbar ist und aus einem Copolymer aus 90 %
Glykolid und 10 % L-Lactid besteht (Polyglactin 910). Die Summenformel
dieses Copolymers lautet (C;H,0,)(C;H.0,),. Charakteristisch fiir VICRYL*
rapide ist der schnelle Verlust der ReiBkraft. Dies wird durch die Verwendung
von Polymermaterial emeicht, welches ein geringeres Molekulargewicht
aufweist als das klassische VICRYL* Nahtmaterial (ebenfalls Polyglactin
910). Der geflochtene VICRYL* rapide Faden wird mit einem Copolymer
aus 90 % Caprolacton und 10 % Glykolid, gefolgt von einer Mischung,
die zu gleichen Teilen aus einem Copolymer aus Glykolid und Laktid
(Polyglactin 370) sowie Calciumstearat besteht, beschichtet. Polyglactin
910 und dessen Beschichtungen haben weder antigene noch pyrogene
Eigenschaften und verursachen wahrend der Resorption lediglich eine ge-
ringe Gewebsreaktion. VICRYL* rapide Nahtmaterial ist ungefarbt und auch,
durch Zusatz von D+C Violett Nr. 2 (Color-Index-Nummer: 60725) wahrend
der Polymerisation, geférbt erhaltich. VICRYL* rapide Nahtmaterial steht
in verschiedenen Starken und Langen zur Verfligung. Darliberhinaus
ist VICRYL* rapide sowohl mit Edelstahlnadeln verschiedener Typen
und GroBen als auch ohne Nadel erhaltiich. Detailangaben kénnen dem
Katalog entnommen werden. Die ReiBkraft von VICRYL* rapide entspricht
den Anforderungen der United States Pharmacopoeia (USP) fiir Collagen
Nahtmaterial sowie der Européischen Pharmakopde ,,Chorda Resorbilis
Sterilis". Lediglich bei einigen F: arken wird die Dt ne
geringfiigig Uiberschritten.

ANWENDUNGSGEBIETE

VICRYL* rapide ist zur Adaptation von Weichgewebe vorgesehen,
wenn eine schnelle Resorption gewiinscht ist. VICRYL* rapide eignet
sich aufgrund seines ReiBkraftprofils fiir Hautnéhte, insbesondere in der
Kinderchirurgie, sowie Episiotomien, Zirkumzisionen und Subkutan- und
Schleimhautnéhte in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie. Auch in
der Ophthalmochirurgie wird VICRYL* rapide erfolgreich eingesetzt, z. B.
fiir Bindehautnahte.

ANWENDUNG

Bei Auswahl und Applikation des Nahtmaterials sollten immer Zustand des
Patienten, Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie WundengroBe
berticksichtigt werden. Die ReiBfestigkeit des Fadens st 7-10 Tage postop.
soweit reduziert, dass in der Regel die aus der Haut herausragenden
Fadenenden problemlos entfemt werden kénnen, sofem sie nicht bereits

Instrucciones de uso es

VICRYL* RAPIDE

(POLIGLACTINA 910)

ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura quirlirgica sintética absorbible estéril VICRYL* RAPIDE, de
rapida absorcion esta compuesta por un copolimero hecho en un 90 % de
glicolido y en un 10 % de L-actido. La formula empirica del copolimero es
(CH,0.)n(CH,00),. Su pérdida de resi
obtiene gracias al uso de un material polimérico de peso molecular mfenor
al de la sutura VICRYL* normal (poliglactina 910). Las suturas de VICRYL*
RAPIDE se obtienen por recubrimiento del material trenzado de la sutura
con un copolimero compuesto de 90 % de caprolactonay 10 % de glicdlido
seguido de una mezcla compuesta de partes iguales de copolimero de
glicélido y lactido (polyglactin 370) y estearato calcico. El copolimero de
polyglactin 910 y sus recubrimientos han demostrado ser no antigénicos,
apirégenos y provocan solamente una reaccion suave del tejido durante
la absorcion. Las suturas VICRYL* RAPIDE estan disponibles con tinate,
mediante la adicion de violeta D+C # 2 (Indice de color niimero 60725)
durante la polimerizacion, o sin tinte. La sutura VICRYL* RAPIDE rapida se
encuentradisponible en unaampliagama de calibres y longitudes, sin aguja
o con agujas de acero inoxidable de tipos y tamafios variados. Los detalles
completos pueden consultarse en el catalogo. La resistencia a la traccion
del nudo de VICRYL* RAPIDE cumple con los requisitos de la Farmacopea
Estadounidense (USP) para las suturas de colageno, asi como con los
requisitos de la Farmacopea Europea para las suturas absorbibles estériles
("Chorda Resorbilis Sterilis") (excepto por un ligero exceso de calibre en
algunas referencias).

INDICACIONES

VICRYL* RAPIDE esta disefiado para ser usado en la aproximacion de
tejidos blandos, cuandotan sdlo serequiere soporteacorto plazodelaherida,
y en los casos en los que esta indicada la rapida absorcion de la sutura.
Gracias a su perfil de absorcion, VICRYL* RAPIDE esta indicado en las
suturas epidérmicas, especialmente en cirugia pediatrica, episiotomias,
fimosis y cieres de la mucosa oral. Ademas, VICRYL* RAPIDE se usa con
éxito en cirugia oftalmica para las suturas conjuntivales.

APLICACIONES

Las suturas deben seleccionarse e implantarse de acuerdo con el estado
del paciente, la experiencia quirdrgica, la técnica quirirgica y el tamafio de
la herida. Generalmente VICRYL* RAPIDE se desprende entre 7 y 10 dias
después de laintervencion, o puede retirarse posteriormente con una gasa
estéril. Normalmente no es necesario quitar los puntos.

Hasznalati utasitas hu

VICRYL* RAPIDE
(POLYGLAKTIN 910)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO

VARROANYAG

LEIRAS

A VICRYL* rapide szintetikus, felszivddo steril sebészeti varréanyag. A
szélakat alkot6 kopolimer dsszetétele: 90 %-ban poliglikolsav, 10 %-ban
L-tejsav. Keplete: (CH;05)n(CsH,0,),. A Vicrylénal (Poliglaktin 910)
kisebb molekulastly kopolimer alkalmazasa a szakitoszilardsag gyors
csokkenését eredményezi.

A sodrott VICRYL* rapide-ot egy 90 % kaprolaktont és 10 % glikolidot
tartalmazo kopolimerrel, ezt kdvetden pedig poliglikolsav és tejsav kopo-
limer (Poliglaktin 370) ill. kalcium-sztearat egyenld aranyl keverékével
vonjak be. A Poliglaktin 910 és annak bevonatai nem antigén és pirogén
hatasutiak, felszivodasukat csak enyhe gyulladasos reakcio kiséri.

A VICRYL* rapide szintelen és szinezett valtozatban létezik, az utdbbi
esetében a szalat a polimerizacié soran D&C lila No.2 (szinkod: 60725)
szinezbanyag hozzaadasaval szinezik.

A VICRYL* rapide tobbféle vastagsagban és hosszban, ttinélkdili ill.
kiilonféle acél tiikkel ellatott kiszerelésben &ll rendelkezésre. A részletes
informécié megtalalhato a katalégusban.

A VICRYL* rapide csoméjanak szakitdszilardsaga megfelel a kollagén
varréanyagokra vonatkoz6 amerikai gyogyszerészeti el6irasoknak,
valamint a ,,Chorda Resorbilis Sterilis” europai gyogyszerszabvany
varréanyagokra vonatkozo kdvetelményeinek (kivéve néhany kisse
tulméretezett vastagsagu fonal esetén).

FELHASZNALASI JAVASLAT

A VICRYL* rapide a lagy sz6vetek egyesitésére szolgalé varréanyag
azokban az esetekben, amikor a révid ideig tartd sebszél-6sszetartas
elegendd és a gyors felszivodas igen hasznos. Felszivodasi tulajdonsagai
alapjan hasznos a gyermeksebészet, az episiotomidk, és a circumci-
siok bérvarrataihoz valamint a szajnyélkahartya varratainal. A VICRYL
rapide a szemészetben is sikeresen hasznalhatd conjunctivalis varratok
esetében.

ALKALMAZHATOSAG

Azadottvarréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, asebész tapasztala-
ta, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatarozo tényezok.

A VICRYL* rapide altalaban a 7-10. posztoperativ napon leesik vagy
steril gézlappal letorolhetd. Normal kortiimények kozott varratszedés
nem szikséges.

HATASMECHANIZMUS

AVICRYL* rapide enyhe, mérsékelt kezdeti gyulladasos reakciétidéz eld. A
szakitoszilardsag elvesztése ill. a felszivodas hidrolizis ttjan megy végbe.
Ezalatt a szalat alkot6 kopolimer alkotorészeire: glikolsavra és tejsavra
esik szét, majd azok felszivddnak és metabolizalédnak a szervezetben. A
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abgefallen sind. Die Entfernung des gesamten Fadens ist normalerweise
nicht erforderlich.

WIRKUNG

Studien an Ratten bei und intrar llarer ion von VICRYL*
rapide Nahtmaterial zeigen, dass 5 Tage nach Implantation etwa 50 % der
AusgangsreiBkraft verblieben sind. Nach etwa 10 - 14 Tagen ist keine ReiBkraft
mehr vorhanden. Die Resorption des Nahtmaterials ist nach etwa 42 Tagen
abgeschlossen. VICRYL* rapide Nahtmaterial verursacht anfangs eine geringe
Gewebereaktion. Die fortschreitende Abnahme der ReiBkraft sowie die Resorption
des VICRYL" rapide Nahtmaterials erfolgen durch hydrolytischen Abbau des
Copolymers zu Glykolsaure und Milchsaure, die anschlieBend resorbiert und im
Korper metabolisiert werden. Bei der Resorption kommt es zunéchst zu einem
Riickgang der ReiBkraft, gefolgt von einem Verlust an Masse.

GEGENANZEIGEN

Aufgrund der schnellen ReiBkraftabnahme darf VICRYL* rapide nicht zur
langer andauernden Ligatur oder Gewebsadaptation unter Zugbelastung
eingesetzt werden, ebenfalls nicht, wenn Wundunterstiitzung/Ligatur von
mehr als 7 Tagen erforderlich ist. VICRYL* rapide Nahtmaterial ist weder
zur Anwendung am Herzen noch dem zentralen Kreislaufsystem oder an
Nervengewebe vorgesehen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN/ WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen resorbier-
bares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor er VICRYL* rapide
zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Nahtdehiszenz je nach
Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Bei
der Wahl des Nahtmaterials sollte der Chirurg dessen in vivo-Eigenschaften
berticksichtigen (siehe Abschnitt , WIRKUNG®). Nahtmaterial kann - wie jeder
andere Fremdkorper - bei Kontakt mit salzhaltigen Losungen (etwa in den
Hamn- oder Gallenwegen) zur Steinbildung fiihren. Da es sich bei VICRYL*
rapide um resorbierbares Nahtmaterial handelt, kann auch VICRYL* rapide
in diesem Sinne, jedoch lediglich voriibergehend, als Fremdkorper wirken.
Kontaminierte oder infizierte Wunden soliten chirurgisch in geeigneter Weise
versorgt werden. Da VICRYL* rapide ein resorbierbares Nahtmaterial ist, solite
der Chirurg bei Néhten, die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden
oderweitere Unterstiitzung bendtigen, gegebenenfalls zusétzlich nicht-resorbier-
bares Nahtmaterial verwenden. Bei Hautnahten, die langer als sieben Tage in
situ verbleiben miissen, kénnen die Faden lokale Reizungen verursachen. In
diesen Féllen kann eine Entfemung des Fadens erforderlich sein. In schlecht
durchbluteten Gewebenist bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmate-
rial Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens und verzogerter
Resorptionke kann. Intracutan sollte das N: ial sotiefwiemoglich
platziert werden, um Erythembildung und Induration, die i. Allg. den Resorp-
tionsprozess begleiten, zu minimieren. VICRYL* rapide Nahtmaterial kann
ungeeignet sein fir altere, entkréftete oder unteremahrte Patienten oder fiir
Patienten mit verzogerter Wundheilung. Bei Verwendung von VICRYL* rapide
- oder auch jedes anderen Nahtmaterials - muss darauf geachtet werden,
dass der Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird. Insbesondere darf
ernichtdurch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt
oder gequetscht werden. VICRYL* rapide Nahtmaterial, das zur Verbesserung
der Handhabung eine Beschichtung trégt, ist je nach Erfahrung des Chirurgen
gemaB den Ublichen chirurgischen 10den und Knii ),
gegebenenfalls unter Elnsalz von zusatllchem NaFWnatenal zu verwenden,
wenneineer je chin ion vorliegt. Um die Nade! bei der

MODO DE EMPLEO
VICRYL* RAPIDE produce tan sdlo una reaccion inflamatoria minima o
moderada en los tejidos. La pérdida progresiva de resistenciaalatensiony la
eventual absorcion del VICRYL* RAPIDE se producen mediante hidrdlisis, en
lacual el copolimero se degrada para formar acido glicdlicoy &cido lactico, que
te se absorbeny se lizan en el organismo. La absorcion
seinicia por medio de una pérdida d iaalatension, seguida poruna
pérdida de masa. Los estudios de implantacién subcutéanea e intramuscular
del VICRYL* RAPIDE en el raton muestran que 5 dias después de la
implantacion perdura alrededor del 50 % de la resistencia a la tension. La
totalidad d .u=10y14d|asdespuesdela
implantacion. La absorcion de VICRYL* RAPIDE se produce a continuacion,
y esta esencialmente concluida en 42 dias.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la rapida pérdida de fuerza tensil, VICRYL* RAPIDE no debe ser
usado donde se requiera la aproximacion prolongada de tejidos bajo tension
o donde se requiera soporte de la herida o ligadura durante mas de 7 dias.
La sutura VICRYL* RAPIDE no es para su uso en tejidos cardiovasculares
0 neurolégicos.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES
Antes de usar VICRYL* RAPIDE para el cierre de heridas, los usuarios deben
conocer los procedimientos y las técnicas de uso de las suturas absorbibles,
ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar dependiendo
del lugar de aplicacion y del material de sutura utilizado. Se aconseja a los
cirujanos tener en cuenta el uso "in vivo* (véase "MODO DE EMPLEQ") al
seleccionar una sutura. Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafio, el
contacto prolongado de una sutura con las soluciones salinas, tales comolas
que se encuentran en los tractos urinario o biliar, puede dar como resultado
Ia formamon de célculos. Por ser una sutura absorblble VICRYL* RAPIDE
tempc lente como cuerpo extra irse la practica
qulvurglca recomendada en el caso de heridas |nfec‘bdas 0 contaminadas.
Puesto que VICRYL* RAPIDE es una sutura absorbible, el uso de suturas no
absorbibles adicionales debe serevaluado por el cirujano en el caso del cierre
de heridas que puedan estar sujetas a la expansion, estiramiento o distension,
0 que puedan necesitar soporte adicional.
Las suturas de piel mantenidas en su lugar durante més de siete dias pueden
producir irritacion local y deben ser cortadas o eliminadas como se indica
arriba. Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos
de imigacion pobre, ya que se puede producir una extrusion y demora en la
absorcion de la sutura. Las suturas subcuticulares deben implantarse lo mas
profundamente posible con el fin de minimizar el ertema y la induracion que
nomalmente estan asociadas con el proceso de absorcion.
El uso del VICRYL* RAPIDE puede no ser aconsejable en los pacientes de
edad, malnutridos o debilitados, o en aquellos que padezcan enfermedades
que retrasen el proceso de cicatrizacion de las heridas. Al manipular
este material quirirgico o cualquier otro, debe tenerse cuidado de no
estropearlo. Evitar aplastarlo o plegarlo con los instrumentos quirirgicos
tales como forceps o portagujas. EI VICRYL* RAPIDE ha sido tratado con un
recubrimiento que aumenta sus cas de !
por lo que la seguridad de los nudos requiere el empleo de la técnica
quirirgica de nudos planos y cuadrados con lazos adicionales, de acuerdo
con las circunstancias quirirgicas Y la técnica del cirujano. Debe tenerse
cuidado al manipular las agujas quirlirgicas para evitar que se estropeen o se

felszivodas kezdetben a szakitoszilardsag elvesztésével, majd a varréanyag
eliminalodasaval jar.

Patkanyokon végzett kisérletek alapjan a subcutan és intramuscularis
olté-seknél a varroanyag a behelyezést kévetd 5. napon az eredeti szakito-
szilardsaganak kb. 50 %-val rendelkezik. Szakitoszilardsagat a posztoperativ
10-14. naprateljesen elvesziti. AVICRYL* rapide tokéletes felszivodasa pedig
a42. napra befejezddik.

ELLENJAVALLATOK

Szakitoszilardsaganak gyors elvesztése miatt a VICRYL' rapide hasznalata
nem ajanlott olyan esetekben, amikor fesziilésnek kitett szvetek hosszabb
Osszetartasara van sziikség, illetve ahol a lekdtésnek, vagy varratnak 7
napndltovabb kell tartania. AVICRYL" rapide nem alkalmas kardiovasculéris,
ésidegszoveteknél torténd alkalmazasra.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK
AVICRYL* rapide felhasznaloinak a felszivodo varréanyagok alkalmazasara
vonatkozoan ismernilik kell az egyes sebészeti eljarasokat és technikakat:
a varratelégtelenség el6fordulasanak kockazata fligg mind az alkalmazas
helyétdl, mind a kivalasztott varréfonaltél. A sebésznek a kivalasztasakor
figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonsagokat (Id. HATASMECHANIZ-
MUS rész).

Mintmindenidegen anyag esetében, avarréfonalak tartds érintkezése sool-
datokkal, igy mint a hiigyutak vagy az epeutak valadékaval koképzddéshez
vezethet. A VICRYL" rapide, mint felszivodo varréanyag atmenetileg
idegentestként viselkedhet. Az elfogadott sebészeti iranyelvek kvetenddk
fert6z6tt sebek esetén.

A felszivodo VICRYL® rapide mellett a sebész kiegészito varratként
nemfelszivodod Oltéseket hasznalhat minden novekedésnek, fesziilésnek,
nyujtasnak kitett teriileten, vagy olyan esetekben, ahol a varratsor tovabbi
megerositése sziikséges.

Borvarratok a postoperativ 7 nap utan lokalis gyulladast okozhatnak.
liyenkor a varratot el kell tavolitani!

Megfontolando, hogy arossz vérellatasu szévetekbe behelyezett felszivodd
varroanyag kilokédhet, felszivodasi ideje meghosszabbodhat. A szubkutan
oltések felszivodasakor jelentkezd erithéma, szévetbesziirédés minimalizal-
hato, ha avarrat a lehet6 legmélyebbre kertil.

A VICRYL* rapide haszndlata keriilendd idds, rosszul taplalt, legyengiilt
betegeknél, illetve minden olyan esetben ahol elhliz6dd sebgyogyulasra
szamithatunk.

Ahelytelen hasznalat, a csipesz vagy a tifogé nem megfeleld alkalmazasa
avarrofonal sériilését eredményezheti.

A jobb kezelhet6ség érdekében bevonattal ellatott VICRYL* rapide biz-
tonsagos csomozasa a sebészetben altalanosan hasznalt lapos négyzetes
csomoval biztosithatd, az adott mitéti kortilményektdl fiiggden extra
csomok felhelyezése lehet sziikséges.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhetd. A it a tiifogoval
a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad és a kzéppont kz6tti teriileten
kell megfogni. A hegy terliletének megragadasa a penetracios képesség
csokkenésével, esetleg a i eltdrésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég
megfogasa a ti meghajlasahoz, eltéréséhez vezethet. A visszahajlitott tli
meggyeng(ilhet. A sebészi tlik koriiltekintd hasznalataval a tliszuras okozta
sértlések elkertilhetok. A hasznalt tliket az erre a célra kijeldlt tarolokba
kell dobni!
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Handhabung nicht zu beschadigen, sollte im Bereich zwi 1etwa
1/3 bis 1/2 der Lénge vom amierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden.

Navod k pouziti cs

VICRYL* RAPIDE
(POLYGLAKTIN910) |
VSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNI -

POPIS

VICRYL* Rapide je synteticky, vstiebatelny sterilni chirurgicky ici material.
Tento kopolymer je slozenyz 90 % glykoliduaz 10 % L-laktidu. Sumarnivzorec
kopolymeru je (CoH;0,),m(C5H405),. Charakteristicka rychlé ztrata pevnosti je
dosazena pouZzitim polymeru s niz&i molekularni hmotnosti nez ma klasicky
VICRYL* (polyglactin 910).

VICRYL*Rapide Sici material se ziskava pokrytim splétaného viakna Siciho
materialu kopolymerem, ktery se sklada z 90 % kaprolaktamu a 10 % glykoli-
du. Poté se pokryva smési slozenou ze stejnych asti kopolymeru glykolidu a
laktidu (polyglactin 370) a kalcium stearatu (stearatu vapenatého). Kopolymer
Polyglactin 910 a pokrytiz ného jsou neantigenni, apyretické a vykazuji pouze
mirnou tkariovou reakci pri vstrebavani.

VICRYL* Rapide je barven v procesu polymerizace pridanim fialového barviva
D+C ¢islo 2 (indexni &islo barvy: 60725). K dispozici je i nebarvené viakno.
VICRYL* Rapide je dodavan v Siroké Skale praméri a délek, bez jehly nebo s
pripojenou jehlou z nerezavéjici oceli riiznych typti a velikosti. Blizsiinformace
najdete v katalogu.

Pevnostvtahu pi uzleniviakna VICRYL* Rapide vyhovuje pozadavkim Lékopi-
su Spojenych Statd Americkych pro kolagenové Sici materidly a pozadavkim
Evropského Lékopisu pro ,Chorda Resorbilis Sterilis” (s vyjimkou drobné
nadmérnosti nékterych praméra).

INDIKACE

Vidkno VICRYL* Rapide je ur&eno pro piiblizeni mékké tkang u pipadu, kde
je potiebna jen kratkodoba podpora rany a kde by prospéla rychla resorpce
Siciho materialu. Pro svourychlou resorpci je VICRYL* Rapide vhodny pro kozni
suturu, obzviasté v pediatrické chirurgii, pro suturu episiotomii, cirkumcizi a
suturu sliznice Ustni dutiny. VICRYL* Rapide je pouZivan s dobrymi vysledky v
oftalmologii pro suturu spojivkové tkané.

POUZITI

Vybér viakna zaleZi na stavu pacienta, zkuSenostech chirurga, na pouzitém
chirurgickém postupu a na velikosti rany.

VICRYL* Rapide se obvykle uvolni 7 — 10 dni po operaci nebo mlze byt
nasledné vytren sterilni gdzou. Za normalnich okolnosti neni nutné viakno
odstraiiovat.

VLASTNOSTI A UCINKY

VICRYL* Rapide zpocatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani.
Postup-na ztrdta pevnosti v tahu a resorpce vidkna VICRYL* Rapide probiha
prostrednictvim hydrolyzy. Kopolymer se degraduje na glykolovou a mlé&nou
kyselinu, které jsou nasledné resorbovany a metabolizovany organizmem.

Odnyieg xprong el

Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die F
beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel filhren. Das Fassen am armierten
Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen
von Nadeln kann zu Stabilitétsveriust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz fiihren.

Zur Vermeidung unbeabsichtigter Stichverletzungen soliten die Nadeln
vorsichtig gehandhabt werden.

Benutzte Nadeln miissen in speziell dafiir vorgesehenen Abfallbehaltern
entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen, die bei Verwendung von VICRYL* rapide auftreten
konnen, zahlen:

Vortibergehende lokale Reizung im Wundbereich, vorlibergehende entziind-
liche G auf den app 1 Fremdkorper, Erythembildung
und Gewebeverhartung wahrend der Resorption der Intrakutannhte.
Wie alle Fremdkdrper kann VICRYL* rapide eine préexistierende Infektion
negativ beeinflussen.

STERILITAT

VICRYL* rapid ial violett wird mittels Ethylenoxid Bei
VICRYL* raplde ungefarbt erfolgt die Sterilisation durch Kobalt- Bestrahlung
Nicht ete oderk adigte Packungen nicht verwenden!
Gedffnete, jedoch nloht verwendete Packungen verwerfen!
LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° G, vor Feuchtigkeit und
direkter Hitzeeinwirkung geschtitzt.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Nicht wieder verwenden!
Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

/ = Steril, solange die Verpackung unbeschadigt
und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid oder Bestrahlung

c € 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
des Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8752825

rompan. Sujetar la aguja entre 1/3y 1/2 de la distancia de la cabeza a la punta.
La sujecion hacia el extremo puede reducir la penetracion o producir la rotura
de laaguja, y la sujecion cerca de la cabeza puede hacer que se doble o se
rompa. El enderezar las agujas puede disminuir su resistencia a la flexion
y a la rotura. Los usuarios deben tener cuidado de no pincharse por
inadvertencia al manipular las ag jas quirtrgicas. Desechar las agujas
usadas en contenedores resistentes a la penetracion.

REACCIONES ADVERSAS

Las contraindicaciones asociadas con el uso del VICRYL* RAPIDE incluyen
la imitacion local transitoria en el lugar de la herida, la respuesta inflamatoria
transitoria ante el cuerpo extrario, el eritema y la induracion en el caso de la
absorcion de las suturas subcuticulares. Corlo todos los cuerpos extraiios
VICRYL* RAPIDE puede aumentar una infeccion preexistente.

ESTERILIZACION

VICRYL* RAPIDE violeta esta esterilizado por 6xido de etileno. VICRYL*
RAPIDE sin tinte esta esterilizado mediante irradiacion. No re-esterilizar!
No usar la sutura si el envase esta abierto o dafado! Desechar las suturas
abiertas no utilizadas!

ALMACENAMIENTO
Se recomienda almacenar a temperaturas inferiores a 25 C, protegida de la
humedad y del calor directo. No usar después de la fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOSEN LAS ETIQUETAS

i

[steRILE [E0]/[R] = Estéril si el envase no ha sido abierto ni esta dafiado.
Método de esterilizacion:
Oxido de etileno o imradiacion
C € 0086 = Marca CE + nimero de identificacion del organismo
notificado.
Este producto cumple los requisitos esenciales de
la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE

= Nimero de lote

A = Consliltense las instrucciones de uso

= Unsolouso

Fecha de caducidad

* = Trademark

STATUS 3/09 ~ RMC 8752825

MELLEKHATASOK

A VICRYL* rapide hasznalata soran a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: a
sebszélek atmenetilokalisirritacioja, tmenetiidegentest reakcio, a subcutan
varrat felszivodasat kovetd erithéma és szovetbesziirddés. AVICRYL* rapide,
mint minden idegen anyag, fokozhatja a fenalld gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

A szinezett (lila) VICRYL* rapide sterilizélasa etilén oxid gazban, a szintelené
sugarkezeléssel torténik. Tilos Ujrasterilizalni! Nyitott vagy sériilt csomagolas
esetén nem felhasznalhato! A kinyitott, fel nem haszndlt varréanyagot ki
kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtél és kdzvetlen hétdl vedve 25° C alatti
homérsékleten.

Afeltiintetett lejarati id utan nem felhasznalhato!

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

® = Egyszerhaszndlatos

Y = Felhasznalhato - év és honap

EI = Steril termék, ha a csomagolds sértetien
Sterilizalasi: etilén oxid vagy sugarkezelés

(C €0086 = CEjelzés és akijeldit szervezet szama. Atermék

megfelel a 93/42/CEE szamu orvostechnikai
eszkozokrol szol6 Eurdpai Direktiva eldirasainak

= Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark
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VICRYIX:KﬁNAPIDE
ANOSTEIPOMENO SYNGETIKO ANIOPPOGHSIMO

PAMMA
MEPIFPA®H

To pappa VICRYL* rapide gival eva 0uvBETIKO ArOPPOPriOILO AMOCTEIPWHEVO
XELPOUPYIKO PAHIA,OUVTEBEWEVO A0 £VA OUHMOAUHEPEG AMOTEAOUMEVO ATTO
90 % yAukoAdI0 kat 10 % L-AakTid10. O UMEpIKOG TUTTOG TOU OUUTIOAULEQOUG
eval (CoHy05)m(CsHsOz)n. H XapaKmMpIOTIKY  TaXeWd an@Aela G avToxng
TOU ETUTUYXAVETAL HE TN XPNON EVOG TIOAUPEPOUS UAIKOU pE  XaUNAOTEPO
HOplaKO BAPOG  aro oTt To kavovikd pappa VICRYL® rapide (MOAUYAGKTIv
910). To MAekTO pdupa VICRYL* rapide KaTaokeudZeTat e v eTKaAuym
TOU TAEKTOU UNKOU pagnG He €va OURMOAULEREG TO OTTOI0 amoTEAETaL
aré 90 % karpoAakTovn Kat 10 % YAUKOAIBIO akoAouBoUpevo arnoé éva
Hiyua mou arnoTeleital anod io0a PéEn OUUMOAUPEPOUG YAUKOASIOU Kat
AakTidlou (rmoAuyAakTivn 370) kat oTeaplkéd aoBeotio. Exel Bpebel ot
TO OUUTOAUHEPEG TTIOAUYAGKTIV 910 Kal oL ETKaAUYELG Tou Sev EXouV
QVTLYOVIKEG IBLOTNTEG, SeV £ival TIUPETOYOVA KAl TIPOKAAOUV HOVO PETPIA
LOTIKY) avTidpaon Katd myv arnoppodenan. Ta papuata VICRYL* rapide
datiBevtal dBaga aMa Kat Bappéva e mv mpoodnkn Tou D + C 1doug
# 2 ((aplBog  kataAoyou XpwpdTwv 60725) katd Tov MoAupepopd. To
VICRYL* rapide diatifetal 0e pia TOKINI SIAHETENUATOV KAl INK®V, Xwpig
BeAdva N MPOCAPHOCHEVO O AVOEEDWTEG aTOAMVES BEAOVES dlaPopwV
TUTWV Kal LEYEBWY. AVAAUTKEG AETITOLEPEIEG TG MOKINIAG TWV MPOLOVTWY
TIEPIEXOVTAL OTOV KatdAoyo. Mapon 1o VICRYL® rapide eival eva ouvBeTko
QAroPPOPHOLO PAWG, T XAPAKTAIOTKG aré30onG Tou MpooTaodv. va
HynBolv auTa MG arodoong Tou XePoupyIkoU {wikou pappatog. H avtoxn
ENENG Twv Kopnwv Tou VICRYL* rapide mAnpei ig mpodiaypagpeg mg USP yia
CwiKO pappa Kabmg kat i Tpodlaypapég G Eupwraikig dapuakoroiag
ya "Chorda Resorbilis Sterilis" ( £KTOG aro KAMoleq MIKPEG MapeKAIoELG oTa
HEYEDN OPLOUEVWV BIAPETPNUATV ).

ENAEIZEIZ

To VICRYL* rapide mpoopileTal yia xprion 0  OUYKPATNOT HOAGKMV (OTMV
Og EMAQR, OTIOU ATAITETAL HOVO BEAXUNPOBECUN  UNMooMPEIEN ™G TANYNG
Kal OTTou elvat ETIBUHNTT 1 YPIYOopn anoppo®non Tou pAppaTog. Aoyw Twv
XAPaKMPLOTKGAV  aroppognang Tou 1o VICRYL* rapide xpnowiomoleitat
ya kAeioyo Tou dEPATOG B1aiTEpa OV TABIATPIKY XELPOUPYIKN, O
TIEPIVEOTOMIES, OF TIEPITOMEG KAl OE KAEIOWO TOU OTOMATIKOU BAEVVOYOVOU.
ErurAéov To VICRYL* rapide xpnoomolelTal e ETUTUXia 0TV 0pBAAIOAOYIKY)
XEPOUPYIKN VIOl PAPEG TOU ETIIMEPUKOTOG.

E®APMOTH

H emoyr katepappioyn Tou VICRYL* rapide €£apTATaL MAVTA ATTO TV ATOIKY
KATAOTAON TOU A0BEVOUG, TN XEOUPYIKT) EUTEIA, T xau)oupyu(ﬁ TavaKr'] Kat
o PEYeBog MG mAnyna. To VICRYL” rapide ouviiBwg artortiret 7-10 npepeg
HETA TV £YXEIPNON N KOAOUBWG UMOPE VA OKOUTIOBEL e QrOOTEIPWHEWN
YaZa. DUCIOAOYIKA BEV AMALTELTAL 1) ATTORAKPUVOT) TOU PAULATOG,

Kayttoohjeet fi

VICRYL* RAPIDE

POLYGLAKTIINI 910
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA

OMMELAINE

KUVAUS

Resorpce zadina ztratou pevnosti v tahu a nésledné pokraduje rozplynutim
materialu. Studie podkoZni a intramuskularni implantace viakna VICRYL* Ra-
pide ulaboratornich my3iukazaly, Ze 5 dni poimplantacije zachovano priblizné
50% plvodni pevnostiviakna. Pevnostv tahu zcela vymizi mezi 10 a 14 dnem
po implantaci. VICRYL* Rapide je zcela resorbovan po 42 dnech.

KONTRAINDIKACE

Vzhledem k tomu, Ze VICRYL* Rapide ztraci svoji pevnost v tahu, nemuize byt
pouzit tam, kde je vyZadovan dlouhodobgj$i kontakt tkani pod napétim nebo
tam, kde podpora rany je pozadovana na dobu delsinez 7 dni. VICRYL* Rapide
neni uren pro pouZiti u kardiovaskulamich a neurologickych tkani.

UPOZORNENi / BEZPECNOSTNi OPATRENI / INTERAKCE

Pred pouZitim vidkna VICRYL* Rapide na uzavieni rany se operatér musi sez-
namit s chirurgickymi zplisoby a technikami prace se vstiebatelnymi viakny.
Riziko dehiscence rany se méni s mistem aplikace a pouZitym materidlem.
Pfi vybéru vidkna musi brét chirurg v (vahu chovéani materidlu v podminkach
biologickych tkani (viz sekci VLASTNOSTI A UCINKY).

Jako v pripadé jakéhokoliv ciziho télesa, muze dlouhotrvajici kontakt viakna
a solnych roztok, nachazejicich se napiiklad v motovém nebo Zlutovém
traktu, zptisobit tvorbu kamen(. Viakno VICRYL* Rapide se mize kratkodob&
chovat jako cizi téleso. V tomto pripadé je nutno se fidit pfijatou chirurgickou
praxi pro zviadnuti kontaminovanych a infikovanych ran.

JelikoZ se jedn4 o vstfebatelny materidl, je vhodné pouZiti dopliikovych
nevstiebatelnych viaken, ato zejména pro pripady, které vyZadujidodate¢nou
podporu nebo u kterych mize dojit ke zvétseni, smréténi nebo roztazeni
rany.

Kozni sutury, které musi drzet pohromadé vic nez 7 dni, mohou vyvolat lokaini
podrazdéni. V pripadé poteby je nutno je odstfihnout nebo odstranit. PouZiti
vstiebatelnych viaken ve tkanich se Spatnym krevnim zasobenim maze mit
za nasledek uvolnéni sutury a opoZdénou resorpci. Kozni sutury by mély byt
uloZeny co nejhloubgji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které bézné
doprovazeji procesresorpce. Totoviakno je nevhodné pro starsi, podvyzivené
a suprimované pacienty nebo pro pacienty se stavy, které by mohly zptisobit
zpozdéné hojeni rany.

PFi manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrné, zabranite tak
poskozeni. Pfi pouZivani chirurgickych nastroji, jako pinzety a jehelce,
zabratite deformaci a prekrouceni viakna.

Pro zlepSeni manipulace je VICRYL* Rapide specidlné potaZen. Pro vazani
uzll pouzivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvazaného
uzlu docilite pouZitim plochych a Gtvercovych uzlt a v pripadé potieby i
dodate¢nych uzld.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujete opatrné. Jehlu uchopte
ve vzdalenosti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od
mista pripojeniviakna po hrot jehly. Uchopeni |eh|yvoblast| hrotumaze zhorsit
penetraci azpusobn nalomenijehly. Uchopeniv oblasti pfipojenik viaknu nebo
zatétku jehly mize zplsobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Op&tovné ohybani
jehel do pavodniho tvaru miZe vést ke ztraté jejich pevnosti a nasledng vatsi
pravd&podobnosti ohnuti a ziomeni. Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami
postupujete opatrng, zabrénite tak nahodnému poranéni. PouZité jehly
odhazuijte jen do nadob, ur€enych pro ostry material.

AMOAOZH

H peAém urodopinv Kal eVEOUUK®Y epputeloewy Tou VICRYL* rapide oe
apoupaioug EBEIEE OTL 5 PEPEG PETA TV eUPUTEUON dlaPeiTal MePITou To
50 % MG apXknG avtoxnig omv €AEN. OAn N apxn avtoxn omv éAEn
xavetar mepinou 10-14 npEPeg peTd@ mv eppuTeuon. H armoppdgnon tou
VICRYL"* rapide oupBaivel 0V OUVEXELD Kal OAOKANPWVETAL OE 42 NUEPES.
To pappa VICRYL* rapide epgpavifel pia eAayiom apxikr GAEypovadn
avTidpaon otov 10T0. H MpoodeuTkn anwAela mQ avroxr']q omv €AEn
Kal n TeAkn aroppognon tou VICRYL* rapide enépxetat peow udpoAuong,
OTOU  TO OUHTOAUHEPEG AMOCUVTIBETAL TIPOG YAUKOAKO KOl YAAGKTIKO
0EU,Ta oroia akoAouBwg anoppocpmme Kau usTaﬁoMowaL oto owpa. H
anoppdenan apxilel oav an@Aela avtoxng omv EAEN akohouBoupewvn anod
anwAela pagag.

ANTENAEIZEIZ

Aoyw Mg Taxeiag anwAelag Mg avtoxng omv taon, To VICRYL" rapide ev
TIPETEEL VO XENOWOTIOIE(TAL OTOU AMAITETAL EKTETAUEW OTPIEN TWV 0TV
UMO Taom, 1} 6o ANALTELTaL UNMOoTPLEN TPAUMATOG TAEOV TwV 7 NEPQV. To
pappa VICRYL* rapide dev ival KaT@ANAO yia Xpriorn oToug KapdlayYeIakoug
Kal VEupikoUs 1oToUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPOOYAAZEIE / ANAHAENIAPAZEIZ

OL XproTeg MPETIEL va Eival EEOKEIWHEVOL HE XEPOUPYIKES DladIKAOES Kal
TEXVIKEG TTIOU TIEPIAAPBAVOUV ATOPPOPHOILA PAUHATA TIPLV XPNOWOTION 00UV
70 VICRYL" rapide yia kAgioylo TANYGQv, kaBooov o kivduvog Slavolgng mq
TANYNG Mropel va TokiAel avaAoya pe ™ 6Eon MG EQApUOYNG Kat Tov TUTo
TOU PAUHATOG TToU XpnoworomBnke. Ot Xelpoupyoi TPEMeL va AauBavouv
urt onoyv mv in vivo anodoaon (otokepaaio ANMOAOZH) otav emAéyouv
Tov TUMO PAppaTog. Onwg Kat Je kaBe EEVo owpa, N MapaTeTapévn emnagn
PAULATOG HE SIOAUMATA GAATWY, OTIWG AUTA BPICKOVTAL GTO OUPOTIOMTIKO KAl
OTIG XOANdOXEG 0d0UG, UMopei va 0dnyrioeL o Abiaon. Zav arnoppo- Grioo
paupa 1o VICRYL* rapide umopei va dpdoel napodikd oav Egvo owpa. H
KABIEPWHEVN XEIPOUPYIKY) TIPAKTIKY) TIPETEL VA AKOAOUBEITAL YIa TOV xalplcu()
HoAUGLEVWY 1 TIpooBeRANUEVIY  TANY@V. KaBwg To VICRYL® rapide eival
QAMOPPOPOLO PARLA, TIPETIEL Va EEETAOBEL AMO TO XEPOUPYO N MePITTTwON
XPNONG MPOCBETWV 1N aroppPOPNOHWY PAUUATWY Yia KAgioywo TAnyQv
0e BECEIG TIOU UMOPOUV Va  UMOCTOUV  SIACTOAY, EKTAON 1 SOYKwWaT N
BEoelg ou eival mBavov va anattolv MpooBe  unoompLEn. Ta pdaupata
S€PUATOG, Ta OToia MAPApEVOUV TIAEOV TWV 7 NUEPQV glval duvatov va
TIPOKAAEOOUV EVTOTIOUEVO £QEBIOA KAl TIPETEL VA KOTIOUV pe WaAidL 1 va
apapeBolv Onwg evdeikvutal. H xprion Twv anoppo@rioiwy papuaTwy
GE 10TOUG e TANPKEN aiaTwon TpeTiel va TeBel urto e&€tao, Kabig
UMAPXEL TIEPITTTWON VA GUBEL EEGBNON TWV PAHUATAV Kal KABUOTEPNUEVN
anoppognan. Ta UNIOBEPUIKA PALUATA TIDETEL va TOTOBETOUVTAL 600 TO
duvatov. BaButepa woTe va eAayIoTOMOETaL To epUBNUa Kat n okApuven
TIoU ouvBwg cuvdéovTal he v dladikaoia mg arnoppognong. H xprion Tou
VICRYL* rapide priopei va pInv evieikvutal 0e NAKIWUEVOUG, KAXEKTIKOUG 1)
ekaobevnuévoug aoBeveiq 1 o aoBeveig Tou BpickovTal uro mv eridpacn
OUVBNK®MV TTOU UMOpEL Va KaBUOTEPHCOUY TV EMOUAWON G TANYNG. Kata
M XPNOomN auToU 1 OTIOIOUBATTOTE GAAOU UNKOU pagriG, TIPETEL VA aropeUyeTat
1 TPOKANOT POOPWVY KATA TOV XEIPIOUO TOUG. ATIOPEUYETE TIG PBOPES TIOU
ogeilovtal e oUVTPIRY N ENKWON AGYW XPNONG XEPOUPYIKWV eQYaAEIwV,
orwg ot AaBideg kat ot Behovokatoyol. To VICRYL* rapide, To ortoio pépet
ETIKAAUN Y10 TV EVIOXUON TWV XAPAKTNPLOTIKGY XPNong Tou, anattel mv
KABIEPWHEVN  XELDOUPYIKT) TEXVIKN) TWV ETIMESWV KAl TETPAYMVWV SECHOV
e ETUMAEOV PAPMATA,OMWG UTTOSEKVUEL TO XEWPOUPYIKO TIEQLOTATIKO Kal 1
EUMepla Tou XepoUpyou. Mpéret va divetal IPOCOXT WOTE VA AroPeUyovTal
oL pBOPEG OTAV XPNOOTIOIOUVTAL XEWPOUPYIKES BEAOVEG. MidoTe MV BeAdva

OMINAISUUDET
VICRYL* Rapide -ommelaineesta tehdyt subkutaaniset ja intramuskulaariset i
mplantaatiotutkimukset rotilla osoittavat, etta viiden péivan kuluttuaimplantaati-

NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci Gi€inky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto
materialu, zahrnuji pfechodné lokalni podrazdéni v misté rany, prechodnou
zanétlivou reakci vyvolanou pfitomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v
pribéhu procesu resorpce koznich sutur. Jako u viech cizich téles, mize
VICRYL* Rapide zesilt jiz existujici infekci.

STERILITA

VICRYL* Rapide fialové barvy je sterilizovan ethylenoxidem. Nebarveny
VICRYL* Rapide je sterilizovan ozarenim. Neresterilizujte! NepouZzivejte v
pripadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny! Vyhod'te otevieny,
nepouZzity materidl.

USKLADNENi
Doporucené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a slavym teplem,
skladuijte pfi teploté do 25° C. NepouZzivejte po exspiraini dobg.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

i

[sTeRie [e0|/[R] = Steriini, je-fi obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid nebo ozareni
C €0086 = Znacka CEaidentifikatni gislo notifikované
osoby. Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkim
Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické
prostredky.

- = Cislo sarze

A = Postupuite podie navodu k pouiti.

= Jednorazové pouZiti

Exspirace: rok a mésic

* = Trademark
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O€ [ MEPLOXT) TIOU va KupaiveTat and éva Tpito (1/3) €wg To oo (1/2) mg
anooTaong MG HUMG Mg BeAGVAG aro To ONE(o TTOU ival TIPOCUPHOCHEVO
T0 pdppa. Midowo omy Meployn MG HUMG TG BEAOVAG UMopel va
TIPOKAAETEL AUYI0HA ) OTIA0IHO. ETavagopa TG AuyiopEwng BeAovag omy
QXK KATAOTAON HIOPEL va 03NYOEL 08 ANAEIa NG AVTOXNG TG KAl TG
QVTIOTAONG G OTO AUYIOHA KAl 0TO GTIdoO. OL XprIOTEG Ba et va elvat
TIPOCEKTIKOL OTAV XEPICOVTAL XEWOUPYIKEG BEAOVEG Kal Va ATOPElyOuV
TA TPUMMATA Aro arpoCeKT XENaT). AMOPPITTTETE TIG XPNOOTIOMNUEVES
BeAdVEG OTOUG KABOUG Yia ALXHINEA QVTIKELEVA.

NAPENEPTEIEZ

O mapevépyeleg Tou ouvdéovtal pe myv xprion tou VICRYL* rapide
TiePAABAVOUV TIapOodIKO TOTKS ePEBIOO 0N BEON ™G MANYNG, TAPOSIKN
PAeyHovVOIN avTidpaan oe EEvo owpa. Onwg kaBe EEvo owpa, Ta papuata
VICRYL* rapide rtopoUv va evioxUoouV Hid Tpounapxouod HOAUVOT).
ANOZTEIPQZH

To wdeg VICRYL* rapide amootelpmveTal pe agploatBulevoEeidio.
To aBago VICRYL* rapide amooTelpd vetal pe aktivoBolia. Mnv Ta
enavarnooTelpwveTe! Mnv Ta XPnooTIoleiTe £av 1 CUOKeUaoia £XeL avolyBel
N KataoTpaei! AMOPPITTETE T AVOIYUEVA, N XPnoworompeva paupatal

AMOGHKEYZH

ZIVIOTRUEVEG OUVBNKeg arobrkeuong. Katw aro toug 25°C, pakpud anod
uypaoia Kat arneueiag BeppdmTa. Mnv To XPNOWOTOETE KETA aTto MV
nHepopnvia Migewg!

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH THZ
ZYZKEYAZIAZ

= Mnv &avaypnotornoleitat

Y = Xprion péxpt ETog kat Mrivag

m/m ATOGTEIPWHEVO EKTOG QV 1) CUCKEUAG(A AVOIXTEL 1}
KaTao Tpagei.
MéBodog amnoaoTeipwong:
ABUAeVOEEISLO 1 AkTIVORBOAIa

( € 0086 = Evdei&n CE kal apiBuog popea mou Exet
evnuePwOEL. To TpoLoV gival KATAOKEUAOPEVO
OUPQ®Va PE TIG OUCIWBELG AMalToelg Mg
odnyiag Tou ZupBouliou 93/42/EOK mou
apopolv latpia Bonbrpata.

= ApBuog Maptidag

= MapakaA® dlaBACTE MPOOEKTIKA TIG 0dNYiEq
Xenong

* = Trademark
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SIVUVAIKUTUKSET
VICRYL* Rapide -ommelaineen kayttoon littyvia haittavaikutuksia ovat

Brugsanvisning da

VICRYL*RAPIDE

(POLYGLACTIN 910)
STERIL SYNTETISK RESORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE

VICRYL* Rapide er en syntetisk resorberbar steril kirurgisk sutur, som bestar
af en copolymer fremstillet af 90 % glykolid og 10 % L-laktid. Den empiriske
formel er (C;H,0,)n(CsH,O2)n. Det karakteristiske hurtige tab af styrke er
opndet gennem brugen af et polymert materiale med lavere molekylevaegt
end den almindelige VICRYL" (polyglactin) sutur. VICRYL’ Rapide fremstilles
ved, atdet: derbestar
af90% caprolactone og 10% glykolid efterfulgtafen blandlng afligedeleafen
copolymer af glykolid og laktid (polyglactin 370) og af kalciumstearat.
Polyglactin 910 copolymer og dennes impraegnering har hverken antigene
eller pyrogene egenskaber og fremkalder kun ringe vaevsreaktion under re-
sorptionen. VICRYL* Rapide suturer er farvet med D+C Violet #2 (Farveindex
Nr. 60725) under polymerisation. Sutureme fas ogsa ufarvede. VICRYL* Ra-
pide fas i en reekke forskellige kalibre og leengder, med eller uden nél (rustfrit
stal) i forskellige typer og sterrelser. Der er udferlige beskrivelser i kataloget.
VICRYL* Rapide opfylder United States Pharma-copoeia’s krav til collagen
suturer samt European Pharmacopoiea’s krav til ,,Chorda Resorbilis Sterilis*
(undtagen ved lejlighedsvis let egning af diameteren for nogle kalibre).
INDIKATIONER

VICRYL* Rapide kan anvendes til vaevsapproksimering af bindevaev, hvor
der kun kraeves kortvarig sarstette, og hvor hurtig resorption af suturen
er en fordel. P4 grund af dens resorptionsprofil er VICRYL* Rapide egnet
som hudsutur iszer il bemnekirurgi, episiotomi, circumcisio og lukning af sar
i mundhulens mucosa. Endvidere er VICRYL* Rapide velegnet i gjenkirurgi
til konjunktivale suturer.

APPLIKATION

Sutureme ber vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens
erfaring, kirurgisk teknik samt sérets storrel

VICRYL* Rapide sutureme falder som regel af 7 - 10 dage efter operati-
onen, eller de kan terres af med steril gaze. Suturfiemelse er normalt ikke
nodvendig.

VIRKNING

VICRYL* Rapide kan forarsage minimal til moderat beteendelsesreaktion i
Vaev. Gradvnsttab af trackstyrke og endelig vesotphon af VICRYL* Raptde sker

ved hydrolyse, hvor janr
dereﬂerabsolbetesog metabollsetes Resorphonen begyndermed formlnds-
ket efterfulgt af pa rotter ved subkutan

ogintramuskulaerimplantation afVICRYL" Rapide viser, at 50% af den oprinde-
lige traekstyrke resterer 5 dage efter operationen. Hele den oprindelige styrke
er forsvundet 10 - 14 dage efter implantationen. Resorptionen af VICRYL*
Rapide foregér derefter og er stort set afsluttet 42 dage efter.

Instructions for use en

VICRYL* RAPIDE

(POLYGLACTIN 910)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

VICRYL* rapide suture is a synthetic absorbable sterile surgical suture
composed of acopolymer made from 90 % glycolide and 10 % L-lactide. The
empirical formula of the copolymer is (C,H,05)(CsH:O,),. The characteristic
rapid loss of strength is achieved by use of a polymer material with a lower
molecular weight than regular VICRYL* (polyglactin 910) suture.

VICRYL* rapide sutures are obtained by coating the braided suture material
withacopolymercomposed of 90 % caprolactoneand 10 % glycolide followed
by a mixture composed of equal parts of copolymer of glycolide and lactide
(polyglactin 370) and calcium stearate. Polyglactin 910 copolymer and its
coatings have been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and elicit only a
mild tissue reaction during absorption.

VICRYL* rapide sutures are available undyed as well as dyed by adding D&C
violet No. 2 (Colour Index Number 60725) during polymerisat

VICRYL* rapide is available in a range of gauge sizes and Iengths, non-
needled or attached to stainless steel needles of varying types and sizes. Full
details are listed in the catalogue.

The knot tensile strengih of VICRVL’ rapide meets USP requirements for
collager Ires of the European P!

for "Chorda Resorbilis Stenlls“ (exoept for an occasional slight oversize in
some gauges).

INDICATIONS

VICRYL* rapide is intended for use in soft tissue approximation where only
short term wound support is required and where the rapid absorption of the
suture would be beneficial. Due to its absorption profile VICRYL* rapide is
useful for skin closure, particularty in paediatric surgery, episiotomies, circumci-
sion and closure of oral mucosa. VICRYL* rapide is also successfully used in
ophthalmic surgery for conjunctival sutures.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on patient condition,
surgical experience, surgical technique and wound size.

VICRYL* rapide typically falls off 7 - 10 days post-operatively or can be
wiped off subsequently with sterile gauze. Normally the removal of the suture
is not required.

PERFORMANCE
VICRYL* rapide suture elicits a minimal to moderate initial ir

KONTRAINDIKATIONER

P& grund af det hurtige tab af trackstyrke ber VICRYL* Rapide ikke anvendes,
hvor der kraeves god veevsapproksimering ved stresspavirkning eller hvor
der kreeves sérstotte eller ligation i mere end 7 dage. VICRYL* Rapide er ikke
beregnet til anvendelse i kardiovaskuleert eller neurologisk vaev.

ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER /INTERAKTIONER

Brugere ma medKki rocedurer og metoder, der omfatter
brugen af resorberbare sumrer for de benytter VICRYL* Rapide til sérlukning,
eftersom risikoen for sarruptur kan variere efter anvendelsessted og det
anvendte suturmateriale. Kirurgen ber tage hejde for in vivo egenskaberne
(se afsnittet VIRKNING), nér der vaelges sutur. Som andre fremmedlegemer
kan suturer ved leengerevarende kontakt med saltoplesninger, svarende il
forholdene i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse. VICRYL* Rapide
som resorberbar sutur kan forbigdende virke som et fremmediegeme. Konta-
minerede eller inficerede séar skal behandles efter almindelig operationspraksis.
Da VICRYL* Rapide er et resorberbart suturmateriale, ber kirurgen overveje
at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning af sér, der kan
blive udsat for udvidelse, straek eller udspiling, eller som behover ekstra stotte.
Hudsuturer, der skal sidde leengere end 7 dage, kan forarsage lokalinitation og
borfiemes som anfort eller ved klipning. Man bor veere forsigtigmed atanvende
resorberbare suturer i vaev med ringe blodgennemstromning, da der kan ske
suturudstedelse ¢ resorption. Subepi tturer bor placeres sa
dybt som muligt for at minimere det erythem og den enduration, der normalt er
forbundet med resorptionsprocessen. Det kan vaere uhensigtsmeessigt at an-
vende dette suturmateriale til zeldre, dérligt emeerede eller debile patienter, eller
patienter med lidelser, der kan forhale s&rhelingen. Der skal udvises forsigtighed
forikke at ige dette ogandet st iale under han Undga
atl vedar tersom
for eksempel pmce1 eller naleholder. VICRYL* Rapide der er impraegneret for
at fremme suturens handteringsegenskaber, kraever for at opna en passende
sikker knude, at der anvendes kirurgiske knuder med ekstra slag, afhaengigt af
dekirurgiske omstaendigheder og kirurgens erfaring. Undga omhyggeligt at be-
skadige sutumalene. Grib nélen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen
(1/2) af afstanden fra tradfeestet il spidsen. Hvis nélen gribes ved spidsen, kan
det forringe indstikkets penetration og medfere, at nalen knackker.

Hvis nélen gribes i den anden ende eller pa tradfaestet, kan det medfore, at
nélen bajes eller knaekker. Hvis bojede nale rettes op, kan de miste styrken
og fa starre tilbejelighed til at knaekke.Brugeren ber udvise forsigtighed under
anvendelsen af operationsnale for at undga utilsigtede nélestik. Bortkast brugte
néle i plastikbeholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af VICRYL* Rapide kan omfatte

forbigaende lokalirritation og forbigaende infl ammation som ved andre
medlegemer, samt erythem og induration under resorptionen af subepi-

dermale suturer.

Som alle andre fremmedlegemer kan VICRYL* Rapide forveerre en eksis-

terende infektion.

STERILITET

Violet VICRYL* Rapide steriliseres med etylenoxid. Ufarvet VICRYL* Rapide

stralesteriliseres. Resteriliser ikke! Anvendes ikke, hvis emballagen er aben

eller beskadiget. Abnet ubrugt produkt kasseres.

and metabolized in the body. Absorption begins as a loss of tensile strength
followed by a loss of mass.

Subcutaneous and intramuscularimplantation studies of VICRYL* rapide in rats
show that 5 days post-implantation approximately 50 % of the original tensile
strength remains. All of the original tensile strength is lost by approximately 10to
14 days post-implantation. The absorption of VICRYL* rapide occurs thereafter
and is essentially complete by 42 days.

CONTRAINDICATIONS

Due to the rapid loss of tensile strength, VICRYL* rapide should not be used
where extended approximation of tissues under stress is required or where
wound support or ligation beyond 7 days is required. VICRYL* rapide suture is
not for use in cardiovascular and neurological tissues.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing VICRYL* rapide for wound closure, as
the risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the
suture material used. Surgeons should consider the in vivo performance (under
PERFORMANCE section) when selecting a suture.

As with any foreign bodly, prolonged contact of any suture with salt solutions,
such as those found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus forma-
tion. As an absorbable suture VICRYL* rapide may act transiently as a foreign
body. Acceptable surgical practice should be followed for the management of
contaminated or infected wounds.

As VICRYL* rapide is an absorbable suture material, the use of supplemental
nonabsorbable sutures should be considered by the surgeon in the closure of
sites which may undergo expansion, stretching or distension, or which may
require additional support.

Skin sutures which remain in place longer than 7 days may cause localized
initation and should be snipped off or removed as indicated.

Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues
with poor blood supply as suture extrusion and delayed absorption may occur.
Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to minimize the
erythema and induration normally associated with the absorption process.
The use of VICRYL* rapide may be inappropriate in elderly, malnourished or
debilated patients, or in patients suffering from conditions which may delay
wound healing.

In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to application
of surgical instruments such as forceps or needle holders.

For adequate knot security VICRYL* rapide, which is treated with coating to
enhance handling characteristics, requires the accepted surgical technique of
flatand square ties with additional throws as indicated by surgical circumstance
and experience of the surgeon.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp
the needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from
the attachment end to the point. Grasping in the point area could impair the
penetration performance and cause fracture of the needle. Grasping at the butt
or attachment end could cause bending or breakage. Reshaping needles may
cause them to lose strength and be less resistent to bending and breaking.

Y
tissue reaction. Progressive loss of tensile strength and eventual absorption
of VICRYL* rapide occurs by means of hydrolysis, where the copolymer
degrades to glycolic and lactic acids which are subsequently absorbed

Notice d'utilisation fr

ohi paikallinen & ineen aiheuttama

ostaontallellanoin 50 % alkuperéi

havi pl amé
VICRYL* Rapide resorboituu nopeasti ja taydellisesti 42 palvassa.
VICRYL* Rapide -ommelaine aiheuttaa aluksi lievan tai kohtalaisen inflamma-
torisen kudosreaktion. Vetolujuus haviaa vahitellen ja ommelaine resorboituu
hydrc Tallin kopoly i hajoaa glykoli- ja maitohapoiksi, jotka
|me'ylyvat ja metaboloituvat. Resolptlo alkaa vetolujuuden heikkenemisend,
jota seuraa massan menetys.

KONTRAINDIKAATIOT
Vetolujuuden nopeasta menettamisesta johtuen VICRYL*
silloin, kun tuettava kudos on venytyksen alaisena pi

VICRYL* Rapide on steriili synteettinen resorboituva kirurginen ¢
jokaon valmistettu kopolymeeristd, jossa on 90 % glykolldla ja10% L Iaktldla
Kopolymeerin empiirinen kaava on (C,H,0,)., (C;H.

Ommelaineelle tyypillinen nopea lujuuden menetys saavutetaan polymeerilla,
jonka molekyylipaino on pienempi kuin tavallisessa VICRYL* (poly-glaktiini
910) -ommelaineessa.

VICRYL* Rapide ommelaine on valmistettu p&éllystamélla punottu

ole i kun haava tai 1 ligeeraus vaatii yli 7
langalta. VICRYL* Rapideia ei tule kayttaa sydan- ja verisuonikirurgiassa eika
neurokirurgiassa.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
VICRYL* Rapide -ommelainetta haavan sulkemiseen kéyttévén on tunnettava
Ielkkaustmmenplteet ja teknukat, joissa vesorbcm.ma ommelaineita kaytetaan,

ensiksi kopolymeerilla, jossa on 90 % kaprolaktonia ja 10 % egkolldla Sen
jalkeen ommelaine padllystetaan tasasuhteisesti glykolidin ja laktidin kopoly-
meerilla (polyglactin 370) ja kalsium stearaatilla. Polyglactin 910 kopolymeerija
sen padllysteet ovat tutkitusti ei-antigeenisiaja ei-pyrogeenisia, jane aiheuttavat
vain vahaisen kudosreaktion sulamisen aikana.

VICRYL* Rapide -ommelainetta on saatavana seka varjaamattomana etta
polymen ion aikana violetilla D+C nro 2 -varilla (Colour Index Number

varjattyna.
VICRYL Rapide -ommelainetta on saatavana useita eri paksuuksia ja pituuk-
sia, iiman neulaa seka kiinnitettyina erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin
terasneuloihin. Ks taydelliset tiedot tuoteluettelosta.
$Sen solmun vetolujuus vastaa Yhdysvaltain farmakopean katguttia seka Euroo-
pan farmakopean “"Chorda Resorbilis Sterilis” koskevia maarayksia (joissakin
tapauksissa langan lapimitta saattaa hieman ylittyd).

INDIKAATIOT

VICRYL* Rapide ommelaineet on itettu pehmy -nsion nii. nittamiseen
jasilloinkunc

on edullista. Rescrptlopmfnlmsa ansiosta VICRYL' Rapide sopn |hon sulkemi-

seen etenkin p kirurgiassa, ef iassa, ymy iksessa

jaihonjasuun IlmakaIVOJen ompeluun. VICRYL* Raplde—ommelalne sopii hyvin
myds sidekudosompeleisiin silmakirurgiassa.

KAYTTO

Ommelaineen valintaan ja kaytt6on vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus,
leikkaustekniikka ja haavakoko.

VICRYL* Rapide irtoaa yleensa 7 - 10 péivan kuluttua leikkauksesta tai se
voidaan pyyhkia pois steriililld harsotaitoksella. Tikkeja ei normaalisti tarvitse
poistaa.

Istruzioni per l'uso it

VICRYL* RAPIDE

(POLYGLACTIN 910)

STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

Le suture di VICRYL* Rapide sono un tipo di sutura sintetica assorbile sterile
per uso chirurgico costituita da un copolimero composto da 90 % di glicolide
€10 % dilattide. La formula empirica del copolimero & (C;H,0,)y, (C:H,0,).. La
Rapide a perdita di resistenza caratteristica delle suture di VICRYL* Rapide &
resa possibile dall’ uso di materiale polimerico a peso molecolare piti basso di
quello che costituisce la normale sutura di VICRYL* (Poliglactin 910).

Le suture in VICRYL* Rapide si ottengono i ilfilodi suturai iato
conuncopoli e peril90 % d nee peril 10 % daglicolide
esuc 1te con un composto f in parti uguali daun copolimero di

glicolide e lattide (Polyglactin 370) e calcio stearato. ll copolimero Polyglactin 910

ed i suoi rivestimenti sono non antigenici, non pirogenici e possono dare luogo

solamente ad una modesta reazione tissutale durante I'assorbimento.

Le suture di VICRYL* Rapide sono disponibili sia non colorate che colorate

con Violetto D+C N. 2 (Color Index n. 60725) aggiunto durante il processo di

polimerizzazione.

Le suture di VICRYL* Raplde sono dlspomblh in vari cahbn € lunghezze, sia in
ione difilo libero che premor didiversitipi

e dimensioni. Ulteriori dettagli sono descritti nel cataJogo

La resistenza tensile su nodo delle suture di VICRYL* Rapide & conforme sia

ai requisiti USP (Farmacopea degli Stati Uniti) per le suture di collageno, sia a

quelli della Farmacopea Europea per,,Chorda Resorbilis Sterilis* (eccetto perun

minimo sovradimensionamento occasionale di alcuni calibri).

INDICAZIONI

Le suture di VICRYL" Rapide sono indicate per 'approssimazione dei tessuti
molli dove sia richiesto solo un breve supporto alla ferita e sia preferibile un
assorbimento rapido della sutura. A causa del Ioro prufllo di assorbimento le

koskal vaihtel nukaan.

Ommelalneen valinnassa on otettava huomioon sen omlnalsuudet in vwo (ks

kohtaOminaisuude). Pi it , ku-

tenvirtsa-j ) ommelai kutenk

- voivat aiheuttaa klwmuodosiusta. Resorboituvana ommelalneena VICRYL*

Rapide voi vaikuttaa ohimenevsti vi i tavoin. K iden tai
idossanc 1yleisesti hyva aki

kéytantod. Koska VICRYL* Rapide on resorboituva ommelalne, kirurgin tulisi
harkita liséksi resorboitumattoman ommelaineen kayttda sellaisilla alueilla, jotka
voivat lagjeta, venya tai pullistua tai vaatia lisétukea. Yli 7 péivaa paikallaan
olevat iho voivat ail A ja ne pitdisi katkaista
tai poistaa kuvatulla tavalla. Resorboituvia ommelaineita tulisi kéyttaa harkiten
kudoksissa, joissa verenvirtaus on véhaista, koska ommel voi pullistua ulos ja
resorptio viivastya. lhonalaisompeleet tulisi tehdé mahdollisimman syvélle re-

sorptioprosessiin normaalisti littyvén eryteeman ja induraation minimoimiseksi.
VICRYL* Rapide -ommelainetta ei tule kéyttaa vanhuksilla, vajaaravitse-
muksesta karsivilld tai huonokuntoisilla potilailla eika tiloissa, jotka voivat
hidastaa haavan paranemista. Kuten muitakin ommelaineita, myés VICRYL*
Rapide -ommelainetta on késiteltédva varoen vaurioiden valttamiseksi. Varo
puristumis- ja kdhertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten
plhtlen tai neulankuljettimen kayk)s'la. Jotta VICRYL" Rapide -ommelameella,
joka ftavyysomir i on kyllastetty, saavutetaan
riittdva solmunpitévyys, on kayteﬂava Yleisesti hyvaksyttya solmimistekniikkaa
ja lisdompeleita leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Leikkaus-
neuloja on kasiteltéva varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai
1/2 etdisyydelta langan kiinnityskohdasta kérkeen péin. Ote liian l&hettd kérked
voi heikentda neulan lavistyskykya ja neula voi katketa. Ote neulankannasta voi
aiheuttaa neulan vaantymisen tai katkeamisen. Neulan muodon korjaaminen
voi heikentaa sen lujuutta ja taivutus- ja katkeamisresistenssia. Leikkausneuloja
on késiteltava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Pane kaytetyt
neulat neulasailiéon.

PROPRIETA

Le suture di VICRYL* Raplde causano solo una minima o moderata reazione
i Lapre erditac siledelle

suture con ct orbimento fi ne peridrolisi del copolimero

che si degrada ad acido glicolico e acido lattico che sono successivamente
metabolizzati dall’'organismo. L'assorbimento comincia con una perdita della
resistenza tensile seguita da perdita di materiale.

Studi di impianti sottocutanei e intramuscolari delle suture di VICRYL* Rapide
inratti hanno dimostrato che laresistenza alla tensione cade a circail 50 % del
valore originale al quinto giorno dopo I'impianto, ed & completamente perduta
entro 10 - 14 giomi. In seguito si verifica 'assorbimento delle suture che &
essenzialmente completo dopo 42 giomi.

CONTROINDICAZIONI

Vista la Rapidea perdita di resistenza tensile, il VICRYL* Rapide non dovrebbe
essere utilizzato per |'approssimazione di ampie zone di tessuto sottoposte a
trazioni oin caso in cuilaferita o lalegatura richiedano un supporto superiorea7
giomi. VICRYL* Rapide non & indicato per tessuti neurologici o cardiovascolari.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI
Prima di usare le suture di VICRYL* Rapide per la chiusura delle ferite I utilizza-
tore deve gia aver familiari con i ui chirurgici eletecniche che
implicanolusodisutt
variare conil sito di applicazione e con il materiale di sutura utilizzato. Quando
sceglie un tipo di sutura il chirurgo dovrebbe prendere in considerazione le
caratteristiche in vivo descritte nella paragrafo “Proprieta”. Come accade con
ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline
come quelle presenti nei tratti urinario e biliare puo causare formazione di calcoli.
Quale sostanza assorbibile anche la sutura di VICRYL* Rapide puo agire come
corpo estraneo. Per quanto riguarda il trattamento di ferite infette o contami-
nate occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche. Dato che le suture di
VICRYL* Raplde sono assorbibili il chirurgo dovra prendere in considerazione
disuturanon ibile per chiudere ferite che
Juito subire espansione, toodistensior herichiedano
suppono addizionale. Suture cutanee che rimangano in situ pitialungo di sette
giomi potrebbero causare initazione localizzata e, se necessario, dovrebbero
quindi essere tolte. Bisogna fare attenzione quando si usano suture riassorbibili
in tessuti con scarsa ifrorazione sanguigna poiché puo verificarsi estrusione
delle suture e rallentato assorbimento. Le suture sottocutanee debbono essere
|mp|amate il pits profondamente possibilein modo daminimizzare laformazione
gi !

suture di VICRYL* Rapide sono utili per
in chirurgia pediatrica, nelle episiotomie, circoncisioni, e ferite della mucosa
orale. Inoltre, le suture di VICRYL* Rapide vengono usate con successo in
chirurgia oftalmica per suture della congiuntiva.

APPLICAZIONE

Le suture debbono essere scelte ed utilizzate a seconda delle condizioni del
paziente, dell'esperienza del chirurgo, della tecnica chirurgica impiegata e
dell’estensione della ferita.

Normalmente non & necessario togliere le suture di VICRYL* Rapide. Esse di
solito cadono da sole tra 7 e 10 giomi dopo I'operazione, o possono essere
eliminate successivamente con garza sterile.

ialmente

jurimenti normalr tti con il processo di assorbimento.
L'uso di suture di VICRYL* Rapide pud non essere indicato in pazienti anziani,
maJnuirm o debilitati ed in pazienti che pnesentno condizioni che facuano
e delle ferite. Qu lestooaltro

sutura bisogna jiarlo. Evitare quindi di schiacciarlo
o piegarlo con strumenti chirurgici quali pinze o portaaghi. Per assicurare una
buona tenuta dei nodi le suture di VICRYL* Rapide, le quali sono rivestite con
sostanze che migliorano le caratteristiche di maneggevolezza, richiedono la
tecnica usuale di nodi piatti e quadrati, con nodi addizionali in funzione delle
circostanze e dell'esperienza del chirurgo. Bisogna fare attenzione anon provo-
care danni quando si maneggiano gli aghi. L ago vaafferrato in un punto situato
ad 1/3 0 1/2 della distanza tra I'attacco ago-filo e la punta. Se si prende 'ago
troppo vicino alla punta si interferisce con lasua capacita di penetrazione e si
puo causame larottura. Se lo si afferravicino all’ attacco ago-filoinvece lo si pud

ohi lulehdusreaktlo, punoitus j: ;a kovettuminen ihonalaisompeleiden
resorboituessa.

Vierasesineiden tavoin VICRYL* Rapide voi pahentaa olemassa devaa
infektiota.

STERIILIYS

Violetti VICRYL* Rapide -ommelaine on steriloitu etyleenioksidilla. Varjaaméton
VICRYL* Rapide on steriloitu sateilyttaméllé. Ei saa steriloida uudestaan. Ei
saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Avattu, kayttdmaton
tuote on havitettava.

SAILYTYS
va alle +25 °C:ssa kosteudeltaja suoraltalammolté suojattuna. Ei saa
kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakayttdinen

Y = Kaytettava viimeistaan - vuosi ja kuukausi

E| Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma:

etyleenioksidi tai sateilysterilointi

C €0086 = CE-merkinta + imoitetun laitoksen
tunnusnumero.
Tuote tayttaa Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

= Eranumero
A: Katso kayttoohjeet

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8752825

piegare o spezzare. Cercare di raddrizzare un ago gli fa perdere resistenza al
piegamento o alla rottura. Gli aghi vanno maneggiati facendo attenzione anon
pungersi. Gli aghi usati vanno depositati negli appositi contenitori.

REAZIONI AWERSE

Le reazioni avverse associatecon I'uso delle suture di VICRYL* Rapide inclu-

dono una temporanea initazione locale della ferita, una transitoria reazione

infiammatoriada corpo estraneo, come pure eritema e indurimento duranteil
diassorbimento delle suture sottocutanee. Cometuttiicorpiestranei,

le suture di VICRYL* Rapide possono temporaneamente intensificare una

infezione in corso.

STERILITA

Lesuture di VICRYL* Rapide violette vengono sterilizzate con ossido di etilene.
Le suture incolori sono invece sterilizzate periradiazione. Non devono essere
risterilizzate. Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare il
prodotto aperto e non usato.

CONSERVAZIONE
Si consiglia di conservare il prodotto a temperaturainferiore a 25° C, al riparo
dall'umidita e fonti di calore. Non usare dopo la data di scadenza.

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

i

[sTerie [e9/[R]= Il prodotto & sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di sterilizzazione:
Ossido di etilene o Radiazioni

c € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell‘Organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto

A = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

= Monouso

Utilizzare entro - anno e mese

* = Trademark
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VICRYL* RAPIDE

(POLYGLACTINE 910)

FIL DE SUTURE

STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE

DESCRIPTION

Le fil VICRYL* Rapide est une suture synthétique, résorbable et stérile. Ce
copolymére est composé a 90 % d'acide polyglycolique et a 10 % d’acide
polylactique. La formule brute de ce copolymere est (C,H,0,), (CsH:O5),.
La diminution rapide de la résistance a la traction repose sur I'utilisation d'un
polymeére de poids moléculaire inférieur a celui utilisé dans les fils VICRYL*
classiques (polyglactine 910).

Le fil VICRYL* Rapide est tressé. Il est enduit d'un mélange de copolymeres
constitué a 90 % de polycaprolactone et 10 % d'acides polyglycolique, puis
d'un mélange constitué a parties égales de copolyméres d'acide polyglyco-
lique et polylactique (polyglactine 370) et de stéarate de calcium. La poly-
glactine 910 et les composants de I'enduction sont non antigénicues et non
pyrogénes. La résorption s'accompagne d'une réaction tissulaire légére.
Les fils VICRYL* Rapide sont disponibles incolores ainsi que colorés au
cours de la polymérisation par 'addition de violet D+C numéro 2 (index de
couleur numéro 60725).

Les fils VICRYL* Rapide sont disponibles dans une large gamme de
décimales et de longueurs, sertis sur des aiguilles en acier inoxydable de
tailles et de profils différents ou non sertis. Consulter le catalogue pour plus
de renseignements.

La résistance a la traction des fils VICRYL* Rapide est conforme a la
monographie de la Pharmacopée Américaine relative aux fils de suture en
collagéne ainsi qu'a celles de la Pharmacopée Européenne relative aux
«Chorda Resorhilis Sterilis» pour la plupart des décimales.

INDICATIONS

Les fils VICRYL* Rapide sont destinés au rapprochement des tissus mous
lorsqu’un soutien de courte durée est possible et quand une résorption rapide
de la suture est bénéfique. De par leur résorption rapide, les fils VICRYL*
Rapide sont particulié 1t adaptés a la des plaies cutanées,
spécialement en chirurgie pédiatrique, aux épisiotomies, aux circoncisions
et aux sutures de la muqueuse buccale. En outre, les fils VICRYL* Rapide
ont donné de bons résultats en chirurgie ophtalmologique pour les sutures
conjonctivales.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de 'état du patient, de
P'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de
lataille de la plaie.

Les fils VICRYL* Rapide tombent généralement 7 & 10 jours aprés l'interven-
tion ou peuvent étre enlevés en utilisant une compresse stérile. Normalement,
I'ablation des fils de suture n'est pas nécessaire.
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Users shoulc ion when handling surgical needles to avoid inadver-
tent needle stick injury. Discard used needles in ‘Sharps' containers.

MODE D’ACTION
Lesfils VICRYL* Rapide entrainent initialement une faible réaction inflammatoi-
re. Ladiminution progressive de la résistance a la traction ainsi que la résorption
du fil VICRYL* Rapide se font par hydrolyse. Elle entraine une dégradation du
polymere en acides glycolique et lactique qui sont assimilés et métabolisés par
l'organisme. La résorption entraine tout d’abord une diminution de larésistance:
alatraction puis une disparition du rnatenau

études dimg us-cutané ire du il VICRYL" Rapide:
chez le rat ont montré qu’au 5éme purde l'implantation, la résistance du fil a
la traction est d’environ 50 % de sa valeur initiale. Cette résistance disparait
totalement entre le 10éme et le 14éme jour apres 'implantation. Le il VICRYL*
Rapide est totalement résorbé au bout de 42 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Da a sa perte rapide de résistance, le VICRYL* Rapide ne doit pas étre utilisé
lorsqu'un rapprochement prolongé de tissus sous tension est requis, ou lors-
qu'un support cicatriciel, ou ligature au dela de 7 jours est nécessaire.

La suture de VICRYL* Rapide n'est pas indiquée dans les tissus cardiovas-
culaire et neurologique.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D'EMPLOI / INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a Futilisation de
sutures résorbables avant d'utiliser le fil VICRYL* Rapide ainsi que le risque
de déhiscence de la plaie qui dépend du site opératoire et du composant de
la suture. Avant d'utiliser cette suture, il convient de prendre connaissance de
ses performances in vivo (voir section “MODE D’ACTION"). Comme pour tout
corps étranger; le contact prolongé de la suture avec les milieux salins tels que
les urines ou la bile peut entrainer la formation de lithiases. Dans la mesure ot
le il VICRYL* Rapide est un matériau résorbable, il peut se comporter transitoi-
rement comme un corps étranger. Il convient de respecter les regles de bonne
pratique chirurgi cas de plai i 1d’infection. Le fil VICRYL*
Rapide étant résorbable, le chlrurgien pem envisager d'utiliser en complément
des sutures non résorbables s'il s'agit de Iésions susceptibles de se trouver en
tension, ou nécessitant un renfort. Les sutures cutanées restant en place plus
de 7 jours peuvent entrainer une initation locale. Elles doivent étre coupées ou
éliminées si nécessaire. L utilisation de fils de suture résorbables au niveau de
tissus malimigués peut entrainer un risque de rejet et un retard de résorption de
la suture. Les sutures intrademmiques seront placées aussi profondément que
possible afin de minimiser 'érythéme et linduration qui accompagnent généra-
lement le processus de résorption. Ne pas utiliser les fils VICRYL* Rapide chez
les patients 4gés, malnutris ou débilités, ou chez les patients pouvant présenter
un retard de la cicatrisation. Comme avec tous les fils de suture, une attention
particuliere doit &tre portée a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le
fil en le prenant dans une pince ou un porte aiguille. Pour une bonne sécurité
du nceud, le il VICRYL* Rap;de qul est spé it enduit pour améliorer sa
manlpulaton é utili 1nombre de boucles
dépendant des circonstances chirurgicales et de 'expérience de 'opérateur.
Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de [aiguille. La
préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de l'aiguille a partir de la zone
de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait la modification
des caractéristiques de pénétration de l'aiguille et toute prise par la zone de
sertissage qui risquerait d’entrainer la flexion ou la rupture de F'aiguille. Ne pas
modifier la forme de l'aiguille afin d’éviter de 'endommager ou de la casser.
Lutiisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer.
Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.
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OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: Tort og under 25° C. Undga direkte varmepévirk-
ning.

Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MZARKNING

= Engangsbrug
Y = Anvendes senest &r og maned

[sTeRiE[ED)/[R]= Steril medmindre pakningen er bnet eller
beskadiget.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid eller straling
c € 0086 = CE-maerkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ. Produktet opfylder de
vaesentlige krav i Medical Device Directive
93/42/EEC

= Batchkode

A Se brugsanvisningen

= Trademark

*

STATUS 3/09  RMC 8752825

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of VICRYL* rapide include
transient local initation at the wound site, transitory inflammatory foreign
body response, erythema and induration during the absorption process of
subcuticular sutures. Like all foreign bodies VICRYL* rapide may enhance
an existing infection.

STERILITY

VICRYL* rapide violet is sterilized by ethylene oxide gas. VICRYL* rapide
undyed is sterilized by imadiation. Do not resterilize! Do not use if package
is opened or damaged! Discard opened, unused sutures!

STORAGE

Recommended storage conditions: Below 25° C, away from moisture
and direct heat.

Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Do not reuse

Y = Use by - year and month

[sTERILE [E0]/[R] = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide or Iradiation

( € 0086 = CE-mark and Identification number of Notified
Body. The product meets the essential
requirements of Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number
z i 5 See instructions for use
* = Trademark
STATUS3/09  RMC 8752825

EFFETS INDESIRABLES
Les ré inc st lors de I'utilisation du
fil VICRYL: Rapide comprennent une |mtahon locale transitoire au niveau
de la plaie, une réaction inflammatoire a corps étranger, 'apparition d’'un
érythéme et d'une induration au cours de la résorption des sutures sous-
cutanées. Comme tout corps étranger, le fil VICRYL* Rapide peut aggraver
temporairement une infection existante.

STERILISATION

Les fils VICRYL* Rapide colorés sont stérilisés a l'oxyde d’éthylene. Les fils
VICRYL* Rapide incolores sont stérilisés par inadiation. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité a été ouvert ou endommagé. Jeter
le produit non utilisé si 'emballage a été ouvert.

CONSERVATION
Conditions de conservationrecommandées:: ne pas dépasser 25° C, ne pas
exposer a la chaleur directe. Ne pas utiliser apreés la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

® = Usage unique

Y = Autiliser avant: année et mois
[sTERILE [EQ]/[R] = Produit stérile si 'emballage n‘a pas été
ouvert ou endommagé.

Méthode de stérilisation:
oxyde d'éthyléne ou irradiation

(C €0086 = Marquage CE et v identification de 'organisme
notifié. Produit conforme aux exigences
essentielles de la Directive Européenne
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux.

= Numéro du lot

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8752825
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