
pl

svskru

pt

nl

no

tr

it ko

08/2019
8552385
LAB0012833v5

V
IC

R
Y

L™ 

c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan, 15
BE-1831 Diegem
Belgium
1-877-ETHICON 
+1-513-337-6928

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt
22851
Germany

© Ethicon, Inc. 2017

ar
كية

 شب
سة

غر
fr

TR
EI

LL
IS

ru
СЕ

ТК
А

cs
SÍ

ŤK
A

hu
H

Á
LÓ

sk
SI

EŤ
K

A

da
M

ES
H

it
R

ET
E

sv
N

ÄT

de
N

ET
Z

ko
tr

M
ES

H

el
Π

Λ
ΕΓ

Μ
Α

nl
M

ES
H

en
M

ES
H

no
N

ET
T

es
M

A
LL

A
pl

SI
AT

K
A

fi
V

ER
K

K
O

pt
R

ED
E

AVVERTENZE
• La mancata osservanza delle istruzioni potrebbe causare il funzionamento 

errato del dispositivo e provocare lesioni. Leggere attentamente tutte 
le istruzioni.

• Per le procedure ginecologiche usare dispositivi specificatamente studiati 
per le riparazioni ginecologiche.

• È necessario attenersi alla normale pratica chirurgica per la gestione 
di ferite contaminate o infette.

• Come con qualsiasi impianto, si avrà una risposta acuta a corpo estraneo. 
In alcuni pazienti, questa risposta può causare una o più delle reazioni 
avverse indicate qui sotto.

• L’insufficiente o non corretta fissazione può aumentare il rischio di 
complicanze postoperatorie. Consultare la sezione Applicazione/ 
Istruzioni per l’uso.

• Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di 
esso) può creare un rischio di degradazione del prodotto, che può causare 
il fallimento del dispositivo e/o contaminazione crociata, con conseguenti 
infezioni o trasmissione di patogeni di origine ematica a pazienti 
e chiunque entri in contatto con il dispositivo.

• Prima dell’impianto ispezionare attentamente la rete. Non usare il 
dispositivo se è danneggiato.

PRECAUZIONI
• La sicurezza e l’efficacia del trattamento della rete VICRYL™ con soluzioni 

(ad es. soluzione fisiologica, medicazioni) prima dell’impianto non sono 
ancora state studiate.

• La sicurezza e l’efficacia della rete VICRYL™ sul tessuto neurale e cardiova-
scolare non sono ancora state stabilite.

REAZIONI AVVERSE
Le potenziali reazioni avverse sono quelle tipicamente associate a qualsiasi 
materiale chirurgico impiantabile, come infezioni, infiammazioni, formazione 
di sieromi, dolore acuto o cronico, sensazione di corpo estraneo, ematomi, 
danno ai nervi, lesioni dei tessuti molli, formazione di aderenze, formazione 
di fistole, estrusione/erosione, eccessiva contrazione o riduzione del tessuto 
circostante la rete, malfunzionamento della rete, ernia.

Per trattare le reazioni avverse menzionate potrebbero essere necessari uno 
o più interventi di revisione. L’intervento di revisione potrebbe non risolvere le 
reazioni avverse e causare a sua volta ulteriori reazioni avverse.

APPLICAZIONE / ISTRUZIONI PER L’USO
Si raccomanda di applicare le suture assorbibili ad almeno 1 cm dal bordo della 
rete. Alcuni chirurghi preferiscono applicare una rete di dimensioni maggiori 
della ferita. I bordi vengono quindi suturati per garantire una chiusura 
adeguata con tensione corretta. Dopo aver applicato tutte le suture marginali, 
tagliare la rete in eccesso, lasciando un’estensione di rete di almeno 6 mm oltre 
la linea di sutura. L’uso di termocauteri non è raccomandato, non essendo 
stato testato.

PROPRIETÀ / AZIONI
Due importanti caratteristiche descrivono la funzione e il comportamento 
in vivo della rete VICRYL™: rinforzo della resistenza della ferita e tasso di 
assorbimento (perdita di massa). Studi in vivo hanno evidenziato che la 
forza contrastante la deiscenza delle ferite addominali, suturate con suture 
assorbibili misura 4-0 e rinforzate con rete VICRYL™, durante la guarigione 
è significativamente maggiore rispetto a quella delle ferite incisionali solo 
suturate. Reti VICRYL™ espiantate hanno mostrato l’80 % della resistenza allo 
scoppio originaria dopo quattordici giorni in vivo.

La rete VICRYL™ viene essenzialmente assorbita entro 90 giorni.

STERILITÀ
La rete VICRYL™ è sterilizzata a ossido di etilene. Non risterilizzare. Non 
utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. 

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la data 
di scadenza.

FORMA DI FORNITURA
La rete VICRYL™ è disponibile in diverse misure in confezioni monouso, sterili.

TRACCIABILITÀ
Su ogni confezione è applicata un’etichetta di tracciabilità che riporta tipo, 
misura, data di scadenza e codice di lotto del dispositivo. Questa etichetta deve 
essere applicata o aggiunta elettronicamente alla cartella clinica permanente 
del paziente, per identificare chiaramente il dispositivo impiantato.

VICRYL™
– –

VICRYL™

VICRYL™

( )

VICRYL™ ( 910) L-

VICRYL™ ( 910)

VICRYL™

VICRYL™

VICRYL™

VICRYL™

•

•

•

•

•
/

• / (
)

/

•

• VICRYL™ ( : )

• VICRYL™

/

1

/
1 cm

6 mm

/
VICRYL™ 2

(
) 4-0

VICRYL™

VICRYL™
14 80 %

VICRYL™ 90

VICRYL™

VICRYL™

Gebruiksaanwijzing

VICRYL™ MESH
– STERIEL –

INLEIDING
Deze bijsluiter is bestemd als gebruiksaanwijzing voor VICRYL™ mesh. Het is 
geen uitgebreide handleiding voor chirurgische technieken. 

VICRYL™ mesh is uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen die zijn 
opgeleid in de chirurgische procedures en technieken vereist voor herniaherstel 
en de implantatie van synthetische meshes. De keuze van een mesh voor een 
gegeven patiënt is afhankelijk van talrijke factoren, waaronder maar niet 
beperkt tot de medische en chirurgische voorgeschiedenis van de patiënt, 
de huidige medische conditie (d.w.z. comorbiditeiten), de chirurgische 
techniek en de grootte en plaats van de wond- of orgaanondersteuning. 
Artsen wordt aangeraden de medische literatuur te raadplegen met 
betrekking tot technieken, complicaties en bijwerkingen, alvorens de keuze 
voor een mesh te maken.

BESCHRIJVING
VICRYL™ (polyglactine 910) mesh is een synthetisch absorbeerbaar steriel 
copolymeer gemaakt van glycolide en L-lactide. Het copolymeer is identiek 
in samenstelling aan het copolymeer dat gebruikt wordt in VICRYL™ 
(polyglactine 910) synthetisch absorbeerbaar hechtdraad.

VICRYL™ mesh is bedoeld voor gebruik als steun voor tijdelijke ondersteuning 
tijdens het genezingsproces.

INDICATIES
VICRYL™ mesh kan gebruikt worden daar waar tijdelijke wond- of 
orgaanondersteuning vereist is, met name in gevallen waarbij een buigzame 
en rekbare ondersteuning gewenst is. VICRYL™ mesh kan in de vorm of grootte 
geknipt worden die voor elke specifieke toepassing wordt gewenst.

CONTRA-INDICATIES
Omdat VICRYL™ mesh absorbeerbaar is, mag het niet worden gebruikt 
wanneer er langdurige wond- of orgaanondersteuning vereist is.

WAARSCHUWINGEN
• Het niet op de juiste wijze naleven van de aanwijzingen kan resulteren in 

het niet goed functioneren van het hulpmiddel en kan leiden tot letsel. 
Lees alle informatie zorgvuldig door.

• Gynaecologische procedures moeten worden uitgevoerd met 
gebruikmaking van hulpmiddelen die specifiek bedoeld zijn voor 
gynaecologische herstelprocedures.

• Aanvaardbare chirurgische methoden moeten worden toegepast bij het 
behandelen van besmette of geïnfecteerde wonden.

• Net als bij elk implantaat geldt dat een acute vreemdlichaamreactie zal 
optreden. Bij sommige patiënten kan deze reactie leiden tot een of meer 
van de bijwerkingen die hieronder staan opgesomd.

• Onvoldoende of onjuiste fixatie kan het risico op postoperatieve 
complicaties verhogen. Raadpleeg de rubriek “Toepassing/
Gebruiksaanwijzing”.

• Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken 
van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico 
van productafbraak dat kan resulteren in storing van het product 
en/of kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of 
overdracht van bloedoverdraagbare pathogenen aan iedereen die met dit 
hulpmiddel in contact komt.

• Inspecteer de mesh nauwgezet voorafgaand aan implantatie. Niet 
gebruiken als het hulpmiddel beschadigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN
• De veiligheid en effectiviteit van behandeling van VICRYL™ mesh met 

oplossingen (zoals zoutoplossing, geneesmiddelen) voorafgaand aan 
implantatie zijn niet bestudeerd.

• De veiligheid en werkzaamheid van VICRYL™ mesh in neuraal weefsel en 
cardiovasculair weefsel zijn niet vastgesteld.

BIJWERKINGEN
Potentiële bijwerkingen zijn de bijwerkingen die vaak geassocieerd zijn 
met chirurgisch implanteerbare materialen, waaronder infectie, ontsteking, 
seroomvorming, acute of chronische pijn, vreemdlichaamsensatie, 
hematoom, zenuwbeschadiging, letsel aan weke delen, adhesievorming, 
fistelvorming, extrusie/erosie, sterke contractie of krimping van het weefsel 
rond de mesh, meshfalen en hernia.

Een of meer hersteloperaties kunnen noodzakelijk zijn voor de behandeling van 
de bovengenoemde bijwerkingen. Een hersteloperatie hoeft er niet voor te zorgen 
dat de bijwerkingen verdwijnen en kan bijkomende bijwerkingen veroorzaken.

TOEPASSING / GEBRUIKSAANWIJZING
Aanbevolen wordt het absorbeerbare hechtdraad ten minste 1 cm van de rand 
van de mesh aan te brengen. Sommige chirurgen geven er de voorkeur aan 
een mesh aan te brengen die groter is dan de wond. De randen worden dan 
gehecht om een goede sluiting onder de juiste spanning te waarborgen. Nadat 
alle randhechtingen zijn geplaatst, wordt de overtollige mesh weggeknipt 
waarbij er ten minste 6 mm mesh over de hechtlijn blijft hangen. Het gebruik 
van thermische snijapparatuur wordt niet aangeraden omdat dit niet is getest.

WERKING
Twee belangrijke kenmerken beschrijven de in vivo functie en het gedrag van 
VICRYL™ mesh: versterkte wondsterkte en de absorptiesnelheid (verlies van 
massa). In vivo onderzoeken wijzen erop dat de dehiscentiekracht van genezende 
buikwonden die gesloten worden met absorberend hechtdraad met afmeting 4-0 
en versterkt met VICRYL™ mesh aanzienlijk groter is dan een incisie die alleen met 
hechtdraad wordt gesloten. Geëxplanteerde VICRYL™ mesh bleek 80 % van zijn 
oorspronkelijke barststerkte te hebben na veertien dagen in vivo.

VICRYL™ mesh wordt grotendeels binnen 90 dagen geabsorbeerd.

STERILITEIT
VICRYL™ mesh wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw 
steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. 

OPSLAG
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet 
gebruiken na de vervaldatum.

LEVERING
VICRYL™ mesh is verkrijgbaar in steriele verpakkingen in diverse maten voor 
eenmalig gebruik.

TRACEERBAARHEID
Een traceerbaarheidsetiket waarop het type, de afmeting, de vervaldatum 
en de batchcode van het hulpmiddel staat, is in elke verpakking bijgesloten. 
Dit etiket moet op het permanente medisch dossier van de patiënt worden 
aangebracht of elektronisch worden toegevoegd om het geïmplanteerde 
hulpmiddel duidelijk te identificeren. 

Bruksanvisning

VICRYL™-NETT
– STERILT –

INNLEDNING
Dette pakningsvedlegget er skrevet for å gi en bruksanvisning for VICRYL™-
nett. Det er ikke en omfattende referanse til kirurgisk teknikk. 

VICRYL™-nett er kun tiltenkt brukt av leger som har hatt opplæring i kirurgiske 
prosedyrer og teknikker for brokkreparasjoner og implantering av syntetiske 
nett. Valget av nett for hver individuelle pasient foretas ut ifra en rekke 
faktorer, inkludert, men ikke begrenset til, pasientens tidligere medisinske og 
kirurgiske historikk, den aktuelle medisinske tilstand (dvs. komorbiditeter), 
kirurgisk teknikk og størrelsen og beliggenheten til skaden eller organstøtten. 
Legen rådes til å gjennomgå medisinsk litteratur angående teknikker, 
komplikasjoner og bivirkninger før vedkommende velger et nett.

BESKRIVELSE
VICRYL™ (polyglaktin 910) nett er en syntetisk, absorberbar steril kopolymer 
laget av glykolid og L-laktid. Kopolymeren har identisk sammensetning som 
det som brukes i VICRYL™ (polyglaktin 910) syntetisk, absorberbar sutur.

VICRYL™-nett er ment for bruk som en avstiving for midlertidig støtte 
under tilhelingsprosessen.

INDIKASJONER
VICRYL™-nett kan brukes overalt der det kreves midlertidig skade- eller 
organstøtte, særlig i tilfeller der det ønskes føyelig og strekkbar støtte. 
VICRYL™-nett kan kuttes til den størrelsen og formen som ønskes for hver 
enkelt bruk.

KONTRAINDIKASJONER
Ettersom VICRYL™-nett er absorberbart, skal det ikke brukes når kreves 
forlenget skade- eller organstøtte.

ADVARSLER
• Dersom bruksanvisningen ikke følges nøyaktig, kan det føre til at enheten 

ikke fungerer som den skal, og resultere i skade. Les nøye gjennom 
all informasjon.

• Gynekologiske prosedyrer skal utføres ved bruk av produkter som er laget 
spesielt for gynekologiske reparasjoner.

• Godkjent kirurgisk praksis skal følges for håndtering av infiserte eller 
kontaminerte sår.

• Som med alle implantater vil det oppstå en akutt reaksjon mot 
fremmedlegeme. Hos noen pasienter kan denne reaksjonen føre til en 
eller flere av bivirkningene nedenfor.

• Utilstrekkelig eller feil fiksering kan øke risikoen for postoperative 
komplikasjoner. Se avsnittet Bruk/bruksanvisning.

• Skal ikke resteriliseres/brukes på nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller 
deler av denne enheten) kan føre til produktforringelse, som kan føre til 
svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan føre til infeksjon 
eller overføring av blodbårne patogener til pasienter og personer som 
kommer i kontakt med enheten.

• Undersøk nettet nøye før implantering. Ikke bruk enheten hvis den 
er skadet.

FORHOLDSREGLER
• Sikkerheten og effektiviteten vedrørende behandling av VICRYL™-nett 

med oppløsninger (f.eks. saltvann, legemidler) før implantering har ikke 
blitt studert.

• Sikkerheten og effektiviteten til VICRYL™-nett i nevralt vev og i kardiovas-
kulært vev har ikke blitt fastslått.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger er de som vanligvis forbindes med kirurgiske 
implanterbare materialer, inkludert infeksjon, inflammasjon, seromdannelse, 
akutt eller kronisk smerte, fremmedlegemefølelse, hematom, nerveskader, 
bløtvevsskader, adhesjondannelse, fisteldannelse, ekstrusjon/erosjon, 
omfattende sammentrekning eller skrumping av vevet omkring nettet, svikt 
av nettet og brokk.

Det kan være nødvendig å utføre en eller flere korrigerende operasjoner for 
å behandle de ovennevnte bivirkningene. Korrigerende kirurgi eliminerer 
kanskje ikke bivirkningene, og kan forårsake ytterligere bivirkninger.

BRUK / BRUKSANVISNING
Det anbefales å plassere absorberbare suturer minst 1 cm fra kanten av nettet. 
Noen kirurger foretrekker å sette inn et nett som er større enn skaden. Kantene 
sutureres da for å sikre god lukning med riktig spenning. Når alle kantsuturer 
er plassert, trimmes det overflødige nettet bort slik at det er minst 6 mm nett 
utenfor suturlinjen. Bruken av termiske kutteanordninger anbefales ikke, 
ettersom de ikke er testet.

YTELSE / VIRKEMÅTE
To viktige egenskaper beskriver in vivo-funksjonen og atferden til VICRYL™-
nett: økt sårstyrke og absorberingsraten (tap av masse). In vivo-studier 
indikerer at motstanden mot sårruptur av tilhelende abdominalskader som 
er lukket med absorberbare suturer størrelse 4-0 og forsterket med VICRYL™-
nett, er betydelig høyere enn den suturerte insisjonsskaden alene. Eksplantert 
VICRYL™-nett ble funnet å fortsatt ha 80 % av den opprinnelige sprengstyrken 
etter fjorten dager in vivo.

VICRYL™-nett er i hovedsak absorbert innen 90 dager.

STERILITET
VICRYL™-nett er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Ikke 
bruk hvis pakningen er åpnet eller skadet. 

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter 
utløpsdatoen.

LEVERINGSMÅTE
VICRYL™-nett er tilgjengelig i sterile pakninger i en rekke størrelser til 
engangsbruk.

SPORBARHET
En sporbar etikett som angir enhetens type, størrelse, utløpsdato 
og batchkode, medfølger hver pakke. Denne etiketten skal festes til eller 
legges elektronisk til pasientens permanente legejournal for tydelig 
å identifisere enheten som ble implantert.

Instrukcja użytkowania

SIATKA VICRYL™
– JAŁOWA –

WSTĘP
Niniejsza ulotka dołączona do opakowania zawiera instrukcję dotyczącą 
użytkowania siatki VICRYL™. Nie stanowi ona wyczerpującego źródła 
informacji na temat technik chirurgicznych. 

Siatka VICRYL™ jest wyrobem przeznaczonym do użytku wyłącznie przez 
lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegów i technik chirurgicznych 
stosowanych przy operacjach naprawczych oraz implantacji syntetycznych 
siatek. W wyborze siatki dla konkretnego pacjenta należy uwzględnić szereg 
czynników, m.in.: wywiad medyczny i chirurgiczny pacjenta, bieżący stan 
zdrowia (tzn. choroby współistniejące), technikę chirurgiczną oraz wielkość 
i położenie rany lub wsparcia dla narządu. Zaleca się, aby przed wyborem 
siatki lekarz zapoznał się z literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań 
i działań niepożądanych.

OPIS
Siatka VICRYL™ (poliglaktyna 910) to syntetyczny, wchłanialny, jałowy 
kopolimer zbudowany z glikolidu i L-laktydu. Skład tego kopolimeru jest 
identyczny ze składem syntetycznych, wchłanialnych nici chirurgicznych 
VICRYL™ (poliglaktyna 910).

Siatka VICRYL™ przeznaczona jest do stosowania jako przypora zapewniająca 
tymczasowe wsparcie w procesie gojenia.

WSKAZANIA
Siatka VICRYL™ może być stosowana wszędzie tam, gdzie wymagane 
jest tymczasowe wsparcie rany lub narządu, szczególnie w przypadkach, 
w których pożądane jest zastosowanie wsparcia ustępliwego i poddającego 
się naciąganiu. Siatka VICRYL™ może być przycinana do kształtu i rozmiaru 
odpowiedniego do każdego konkretnego miejsca jej zastosowania.

PRZECIWWSKAZANIA
Ponieważ siatka VICRYL™ jest wchłanialna, nie należy jej stosować 
w sytuacjach, w których wymagane jest dłuższe wsparcie rany lub narządu.

PRZESTROGI
• Nieprzestrzeganie w pełni instrukcji może być przyczyną nieprawidłowego 

działania urządzenia i może doprowadzić do obrażeń. Prosimy o dokładne 
przeczytanie wszystkich informacji.

• Zabiegi ginekologiczne powinny być wykonywane z użyciem produktów 
przeznaczonych do napraw ginekologicznych.

• W zaopatrywaniu ran zakażonych lub zanieczyszczonych należy 
postępować zgodnie z przyjętymi procedurami chirurgicznymi.

• Podobnie jak w przypadku każdego implantu, wystąpi ostra odpowiedź 
na ciało obce. U niektórych pacjentów odpowiedź ta może doprowadzić 
do wystąpienia jednego lub więcej z wymienionych poniżej 
działań niepożądanych.

• Niedostateczne lub nieprawidłowe zamocowanie może zwiększać 
ryzyko wystąpienia powikłań w okresie pooperacyjnym. Patrz rozdział 
„Stosowanie/Instrukcja użytkowania”.

• Nie wyjaławiać powtórnie/nie używać powtórnie. Ponowne użycie tego 
wyrobu (lub jego części) może stworzyć ryzyko degradacji produktu, 
co może spowodować uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyżowe 
produktu; może to doprowadzić do zakażenia lub narażenia pacjentów 
i użytkowników na kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

• Przed wszczepieniem siatkę należy dokładnie skontrolować. Nie 
stosować, jeśli wyrób jest uszkodzony.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności siatki VICRYL™ poddawanej 

przed wszczepieniem działaniu roztworów (np. soli fizjologicznej, leków).

• Bezpieczeństwo i skuteczność zastosowania siatki VICRYL™ w tkankach 
nerwowych i sercowo-naczyniowych nie zostało określone.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Potencjalnymi działaniami niepożądanymi są działania typowo powiązane 
ze stosowaniem materiałów wszczepialnych chirurgicznie i należą do nich: 
infekcja, stan zapalny, powstanie wysięku płynu surowiczego, ostry lub 
przewlekły ból, uczucie obecności ciała obcego, krwiak, uszkodzenie nerwu, 
uraz tkanki miękkiej, powstanie zrostów, powstanie przetoki, wypchnięcie/
erozja, nadmierny skurcz lub obkurczenie się tkanki otaczającej siatkę, 
uszkodzenie siatki i przepuklina.

W procesie leczenia wyżej wymienionych działań niepożądanych może być 
konieczne przeprowadzenie jednego lub więcej chirurgicznych zabiegów 

rewizyjnych. Zabieg rewizyjny może nie zakończyć się usunięciem działań 
niepożądanych i może sam stwarzać ryzyko wystąpienia dodatkowych działań 
niepożądanych

STOSOWANIE / INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Zaleca się założenie wchłanialnych szwów w odległości co najmniej 1 cm 
od krawędzi siatki. Niektórzy chirurdzy preferują mocowanie szwami siatki 
większej niż rana. Następnie krawędzie siatki mocuje się szwami, aby 
zapewnić odpowiednie zamknięcie rany pod działaniem odpowiedniego 
napięcia. Po założeniu wszystkich szwów obwodowych, nadmiar tkanki 
odcina się, pozostawiając co najmniej 6 mm siatki wystającej poza linię 
szwów. Nie zaleca się stosowania urządzeń tnących wykorzystujących wysoką 
temperaturę, ponieważ ich użycie nie było badane.

DZIAŁANIE / ZASTOSOWANIE
Dwie istotne cechy opisują działanie i zachowanie siatki VICRYL™ in vivo: 
wytrzymałość wzmocnionej rany i tempo wchłaniania (utraty masy). Badania 
in vivo wskazują, że siły konieczne do spowodowania rozejścia się gojącej 
rany w obrębie brzucha, zamkniętej szwami wchłanialnymi w rozmiarze 4-0 
i wzmocnionej siatką VICRYL™ są znacząco większe, niż te, jakie konieczne 
są do spowodowania rozejścia się rany chirurgicznej zaopatrzonej samymi 
szwami. Stwierdzono, że eksplantowana siatka VICRYL™ zachowała 80 % 
swojej wyjściowej wytrzymałości na rozerwanie po czternastu dniach in vivo.

Siatka VICRYL™ zasadniczo ulega wchłonięciu w okresie 90 dni.

JAŁOWOŚĆ
Siatka VICRYL™ jest wyjaławiana gazowym tlenkiem etylenu. Nie wyjaławiać 
powtórnie. Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 

PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogów dotyczących przechowywania. Nie używać po 
upływie daty ważności.

SPOSÓB DOSTARCZENIA
Siatka VICRYL™ dostępna jest w różnych rozmiarach, w jałowych opakowa-
niach jednorazowego użytku.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Etykieta identyfikacyjna określająca typ, rozmiar, datę ważności oraz kod partii 
wyrobu jest dołączona do każdego opakowania. Etykietę tę należy nakleić lub 
dodać elektronicznie do trwałej dokumentacji medycznej pacjenta, w celu 
zapewnienia jednoznacznej identyfikacji wszczepionego wyrobu.

Instruções de utilização

REDE VICRYL™ 
– ESTERILIZADA –

INTRODUÇÃO
Este folheto informativo foi concebido para fornecer instruções de utilização da 
Rede VICRYL™. Não se trata de uma referência exaustiva para técnica cirúrgica. 

A Rede VICRYL™ destina-se a ser utilizada apenas por médicos que tenham 
formação nas técnicas e procedimentos cirúrgicos necessários para 
reparações e para a implantação de redes sintéticas. A seleção de rede 
para um determinado doente depende de vários fatores que incluem, entre 
outros, os antecedentes clínicos e cirúrgicos do doente, a situação clínica 
atual (ou seja, comorbidades), a técnica cirúrgica, bem como a dimensão 
e a localização da lesão ou apoio do órgão. O médico é aconselhado a consultar 
a literatura médica relacionada com técnicas, complicações e reações adversas 
antes de selecionar uma rede.

DESCRIÇÃO
A Rede VICRYL™ (poligalactina 910) é um copolímero esterilizado, absorvível 
e sintético constituído por glicolida e L-lactida. O copolímero é idêntico em 
termos de composição ao utilizado no fio de sutura absorvível sintético 
VICRYL™ (poligalactina 910).

A Rede VICRYL™ é indicada para utilização como reforço para garantir apoio 
temporário durante o processo de cicatrização.

INDICAÇÕES
A Rede VICRYL™ pode ser utilizada sempre que for necessário apoio temporário 
a uma lesão ou órgão, particularmente em situações nas quais se pretenda um 
suporte extensível e em conformidade. A Rede VICRYL™ pode ser cortada ao 
tamanho e forma desejados para cada aplicação específica.

CONTRAINDICAÇÕES
Uma vez que a Rede VICRYL™ é absorvível, não deverá ser utilizada nas 
situações em que seja necessário o suporte prolongado de uma lesão ou órgão. 

ADVERTÊNCIAS

• O não cumprimento das instruções pode resultar no funcionamento 
incorreto do dispositivo e pode causar lesões. Por favor, leia atentamente 
todas as informações.

• Os procedimentos ginecológicos devem ser realizados utilizando 
dispositivos especificamente indicados para reparações ginecológicas.

• Devem ser seguidas práticas cirúrgicas aceitáveis para a gestão de feridas 
contaminadas ou infetadas.

• Como acontece com qualquer implante, ocorrerá uma resposta aguda ao 
corpo estranho. Em alguns doentes, esta resposta pode resultar em uma 
ou mais das reações adversas enumeradas abaixo.

• Uma fixação insuficiente ou incorreta pode aumentar o risco de 
complicações pós-operatórias. Consulte a secção de Aplicação/Instruções 
de utilização.

• Não reesterilizar/reutilizar. A reutilização deste dispositivo (ou de partes 
deste dispositivo) pode criar um risco de degradação do produto que pode 
resultar na falha do dispositivo e/ou contaminação cruzada, o que pode 
conduzir a infeção ou transmissão de agentes patogénicos transmitidos  
pelo sangue aos doentes e a todas as pessoas em contacto com o dispositivo.

• Verificar cuidadosamente a rede antes da implantação. Não utilizar 
o dispositivo se estiver danificado.

PRECAUÇÕES

• A segurança e a eficácia do tratamento da Rede VICRYL™ com soluções 
(por ex. soro fisiológico, medicamentos) antes da implantação não 
foram estudadas.

• A segurança e a eficácia da Rede VICRYL™ em tecido neuronal 
e cardiovascular não foram determinadas.

REAÇÕES ADVERSAS

As reações adversas potenciais são aquelas tipicamente associadas a materiais 
implantados cirurgicamente, e incluem: infeção, inflamação, formação 
de seroma, dor aguda ou crónica, sensação de corpo estranho, hematoma, 
danos nervosos, lesão dos tecidos moles, formação de aderências, formação de 
fístula, extrusão/erosão, contração ou retração excessiva do tecido adjacente 
à rede, insucesso da rede e hérnia.

Podem ser necessárias uma ou mais cirurgias de revisão para tratar as reações 
adversas acima referidas. A cirurgia de revisão pode não resolver as reações 
adversas e pode representar um risco de ocorrência de reações adversas adicionais.

APLICAÇÃO / INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Recomenda-se a colocação das suturas absorvíveis a pelo menos 1 cm do 
limite da rede. Alguns cirurgiões preferem suturar na posição pretendida uma 
rede de dimensão superior à da lesão. As extremidades são então saturadas 
para assegurar uma união adequada com a tensão correta. Quando todas as 
suturas tiverem sido colocadas, a rede em excesso é aparada, deixando pelo 
menos 6 mm de rede para além da linha de sutura. A utilização de dispositivos 
de corte térmico não é recomendada uma vez que estes não foram testados.

DESEMPENHO / ATUAÇÃO
Duas caraterísticas importantes descrevem o funcionamento in vivo 
e o comportamento da Rede VICRYL™: resistência reforçada da lesão 
e a taxa de absorção (perda de massa). Estudos realizados in vivo indicam 
que a força de deiscência de lesões abdominais em cicatrização, fechadas 
com suturas absorvíveis de dimensão 4-0 e reforçadas com Rede VICRYL™, 
é significativamente superior à da lesão incisional por si só. Verificou-se que 
a Rede VICRYL™ explantada apresentava 80 % da sua força de rutura original 
remanescente após catorze dias in vivo.

A Rede VICRYL™ é praticamente absorvida na sua totalidade em 90 dias.

ESTERILIZAÇÃO
A Rede VICRYL™ é esterilizada por gás de óxido de etileno. Não reesterilizar. 
Não utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. 

ARMAZENAMENTO
Não são necessárias condições especiais de armazenamento. Não utilizar após 
o prazo de validade.

APRESENTAÇÃO
A Rede VICRYL™ está disponível em embalagens de uso único, esterilizadas 
e em vários tamanhos.

RASTREABILIDADE
Cada embalagem inclui um rótulo de rastreabilidade que identifica 
o tipo, o tamanho, o prazo de validade e o codigo de lote do dispositivo. 
Este rótulo deverá ser afixado ou adicionado eletronicamente ao registo 
médico permanente do doente para identificar claramente o dispositivo que 
foi implantado.

Инструкции по применению

СЕТКА VICRYL™
— СТЕРИЛЬНО —

ВВЕДЕНИЕ
В данном листке-вкладыше содержится инструкция по применению 
сетки VICRYL™. Он не является исчерпывающим справочным 
руководством по хирургической технике. 

Сетка VICRYL™ предназначена для использования исключительно 
врачами, обученными хирургическим процедурам и техникам 
выполнения пластики и имплантации синтетических сеток. Выбор сетки 
для конкретного пациента определяется множеством факторов, включая, 
среди прочего, предыдущее медицинское и хирургическое лечение, 
текущее состояние здоровья пациента (т. е. сопутствующие заболевания), 
технику выполнения операции, размер и расположение раны или органа, 
нуждающегося в поддержке. Перед выбором сетки врачу рекомендуется 
обратиться к медицинской литературе, чтобы ознакомиться с техникой, 
осложнениями и неблагоприятными реакциями.

ОПИСАНИЕ
Сетка VICRYL™ (полиглактин 910) — это синтетический рассасывающийся 
стерильный сополимер, выполненный из гликолида и L-лактида. 
По составу сополимер идентичен сополимеру, используемому для 
изготовления синтетического рассасывающегося шовного мктериала 
VICRYL™ (полиглактин 910).

Сетка VICRYL™ выполняет опорную функцию и предназначена для 
использования в качестве временной поддержки в процессе заживления.

ПОКАЗАНИЯ
Сетку VICRYL™ можно использовать в случаях, когда требуется временная 
поддержка раны или органа, особенно если желательна податливость 
и растяжимость при поддержке. Сетку VICRYL™ можно обрезать до 
желаемой формы или размера в каждом конкретном случае применения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Так как сетка VICRYL™ рассасывается, ее не следует использовать 
в случаях, когда требуется длительная поддержка раны или органа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Ненадлежащее выполнение инструкций может привести к непра-

вильной работе изделия и травме. Внимательно ознакомьтесь 
со всей представленной информацией.

• Для гинекологических процедур следует использовать специально 
предназначенные для этого изделия.

• При ведении загрязненных и инфицированных ран следует придер-
живаться принятой хирургической практики.

• Как и в случае любых других имплантатов, развивается острая реак-
ция на инородное тело. У некоторых пациентов такая реакция может 
привести к одной или нескольким из неблагоприятных реакций, 
перечисленных ниже.

• Недостаточная или неправильная фиксация может повысить риск 
послеоперационных осложнений. См. раздел «Применение/инструк-
ции по применению».

• Не стерилизовать и не использовать повторно. Повторное использо-
вание устройства (или его частей) может создать риск разрушения 
устройства, что способно привести к неправильной работе устройства 
и перекрестному заражению, что в свою очередь может привести 
к инфекции или передаче болезнетворных организмов через кровь 
пациентам и любому, кто соприкасается с устройством.

• Перед имплантацией внимательно осмотрите сетку. Не используйте 
изделие, если оно повреждено.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Безопасность и эффективность предварительной обработки 

сетки VICRYL™ растворами (например, физиологическим раствором, 
растворами лекарств) перед имплантацией не исследовались.

• Безопасность и эффективность применения сетки VICRYL™ в тканях 
нервной и сердечно-сосудистой систем не установлены.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
К возможным неблагоприятным реакциям относятся типичные реакции 
на хирургические имплантируемые материалы, включая инфекцию, 
воспаление, образование серомы, острую или хроническую боль, 
ощущение инородного тела, гематому, повреждение нервов, повреждение 
мягких тканей, образование спаек и свищей, выбухание/эрозию, 
чрезмерное сокращение или сморщивание тканей, окружающих сетку, 
несостоятельность сетки и грыжу.

Для лечения вышеперечисленных неблагоприятных реакций может 
потребоваться одна или несколько хирургических ревизий. Хирургическая 

ревизия не всегда устраняет неблагоприятные реакции и может создать 
риск дополнительных неблагоприятных реакций.

ПРИМЕНЕНИЕ / ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Рекомендуется накладывать швы из рассасывающегося шовного 
материала на расстоянии не менее 1 см от краев сетки. Некоторые 
хирурги предпочитают подшивать сетку большего размера, чем рана, 
в нужном положении. Затем края фиксируются шовным материалом для 
надлежащего закрытия раны с должным натяжением. После наложения 
всех краевых стежков избыток сетки обрезают так, чтобы край сетки 
выступал за линию шва не менее чем на 6 мм. Использование термических 
режущих устройств не исследовалось и, следовательно, не рекомендуется.

ХАРАКТЕРИСТИКИ / ДЕЙСТВИЕ
Функция и поведение сетки VICRYL™ in vivo описывается двумя 
важными характеристиками: прочность усиленной раны и скорость 
рассасывания (потери массы). Исследования in vivo показывают, что 
сила, требующаяся для расхождения заживающих ран брюшной стенки, 
ушитых рассасывающимся шовным материалом 4-0 и усиленных 
сеткой VICRYL™, значительно выше, чем для расхождения разреза, 
ушитого только шовным материалом. Установлено, что сетка VICRYL™, 
извлеченная после нахождения in vivo в течение четырнадцати дней, 
сохраняет 80 % своей исходной прочности на разрыв.

Сетка VICRYL™ практически полностью рассасывается в течение 90 дней.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Сетка VICRYL™ стерилизуется этиленоксидом. Не стерилизовать повторно. 
Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 

ХРАНЕНИЕ
Особых условий хранения не требуется. Не использовать после истечения 
срока хранения.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Сетка VICRYL™ выпускается в ассортименте размеров в одноразовых 
стерильных пакетах.

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
В каждую упаковку вложен контрольный ярлык с указанием типа, 
размера, срока годности и код партии изделия. Ярлык вклеивают или 
добавляют в электронном виде в историю болезни пациента, чтобы 
обеспечить точную идентификацию имплантированного устройства.

Návod na použitie

SIEŤKA VICRYL™
– STERILNÁ –

ÚVOD
Tento príbalový leták obsahuje návod na použitie sieťky VICRYL™. Nejedná sa 
o komplexnú príručku k chirurgickej technike. 

Sieťka VICRYL™ je určená na použitie len lekármi, ktorí sú vyškolení 
v chirurgických postupoch a technikách, ktoré sa vyžadujú pri operáciách 
a implantáciách syntetických sieťok. Výber sieťky pre akéhokoľvek konkrétneho 
pacienta závisí od mnohých faktorov, okrem iného vrátane minulej zdravotnej 
a chirurgickej anamnézy pacienta, jeho aktuálneho zdravotného stavu 
(t. j. komorbidít), chirurgickej techniky a veľkosti a lokalizácie rany či  
orgánovej podpory. Lekárovi sa pred výberom sieťky odporúča oboznámiť sa 
s medicínskou literatúrou ohľadne techník, komplikácií a nežiaducich reakcií.

POPIS
Sieťka VICRYL™ (polyglaktín 910) je syntetický vstrebateľný sterilný kopolymér 
vyrobený z glykolidu a L-laktidu. Tento kopolymér je zložením rovnaký 
ako kopolymér použitý v syntetických vstrebateľných chirurgických nitiach 
VICRYL™ (polyglaktín 910).

Sieťka VICRYL™ je určená na použitie ako dočasná podpora počas procesu hojenia.

INDIKÁCIE
Sieťku VICRYL™ možno použiť všade, kde je potrebná dočasná opora pre ranu 
alebo orgán, zvlášť v prípadoch, kde je žiaduca poddajná a roztiahnuteľná 
podpora. Sieťku VICRYL™ možno orezať na želaný tvar a veľkosť pre každú 
konkrétnu aplikáciu.

KONTRAINDIKÁCIE
Keďže sieťka VICRYL™ je vstrebateľná, nemá sa používať tam, kde je potrebná 
dlhšia podpora rany alebo orgánu.

VAROVANIA
• Pri nedostatočnom dodržiavaní pokynov môže dôjsť k nesprávnemu 

fungovaniu pomôcky a poraneniu. Prečítajte si prosím dôkladne 
všetky informácie.

• Gynekologické zákroky sa majú vykonávať s použitím pomôcok konkrétne 
určených pre gynekologické operácie.

• Pri ošetrovaní kontaminovaných alebo infikovaných rán je potrebné 
postupovať podľa prijateľných chirurgických praktík.

• Ako pri všetkých implantátoch, vyskytne sa akútna reakcia na cudzorodé 
teleso. U niektorých pacientov môže táto reakcia viesť k jednej alebo 
viacerým nežiaducim reakciám uvedeným nižšie.

• Nedostatočná alebo nesprávna fixácia môže zvýšiť riziko pooperačných 
komplikácií. Prečítajte si časť Aplikácia/Návod na použitie.

• Nesterilizujte/nepoužívajte opakovane. Opakovaným použitím tohto 
zariadenia (alebo jeho častí) môže vzniknúť riziko degradácie produktu 
s jeho možným následným zlyhaním a/alebo krížovou kontamináciou, 
čo môže viesť k infekcii alebo prenosu krvou prenášaných patogénov na 
pacientov alebo kohokoľvek, kto príde do styku so zariadením.

• Pred implantáciou sieťku starostlivo skontrolujte. Zariadenie 
nepoužívajte, ak je poškodené.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
• Bezpečnosť a účinnosť ošetrenia sieťky VICRYL™ pred implantáciou 

pomocou roztokov (napr. fyziologického roztoku, liečiv) neboli skúmané.

• Bezpečnosť a účinnosť sieťky VICRYL™ na neurálnych a kardiovaskulárnych 
tkanivách nebola stanovená.

NEŽIADUCE REAKCIE
Medzi potenciálne nežiaduce reakcie patria tie, ktoré sú typicky spojené 
s chirurgicky implantovateľnými materiálmi, vrátane infekcie, zápalu, 
vytvorenia serómu, akútnej alebo chronickej bolesti, pocitu prítomnosti 
cudzorodého telesa, hematómu, poškodenia nervov, poškodenia mäkkého 
tkaniva, vytvorenia adhézií, vytvorenia fistuly, extrúzie/erózie, nadmernej 
kontrakcie alebo zmrštenia tkaniva obklopujúceho sieťku, zlyhania sieťky 
a hernie.

Na ošetrenie uvedených nežiaducich reakcií môže byť potrebný jeden alebo 
viacero revíznych chirurgických zákrokov. Revízny zákrok nemusí vyriešiť tieto 
nežiaduce reakcie a môže znamenať riziko ďalších nežiaducich reakcií.

APLIKÁCIA / NÁVOD NA POUŽITIE
Odporúča sa, aby sa vstrebateľné stehy umiestňovali aspoň 1 cm od okraja 
sieťky. Niektorí chirurgovia uprednostňujú prišívať na miesto sieťku väčšiu ako 
rana. Okraje sa potom prišijú pre zaistenie riadneho uzavretia pri správnom 
napätí. Keď sa naložia všetky okrajové stehy, nadbytočná sieťka sa odstrihne, 
pričom sa ponechá aspoň 6 mm sieťky presahujúcej za stehovú líniu. Použitie 
pomôcok na tepelné rezanie sa neodporúča, pretože nebolo testované.

PÔSOBENIE / ÚČINKY
Fungovanie a správanie sieťky VICRYL™ in vivo opisujú dve dôležité 
charakteristiky: pevnosť vystuženej rany a rýchlosť absorpcie (strata 
hmoty). Štúdie in vivo naznačujú, že odolnosť voči dehiscencii u hojacich sa 
abdominálnych rán uzatvorených pomocou vstrebateľných stehov veľkosti 
4-0 a spevnených pomocou sieťky VICRYL™ je výrazne vyššia ako odolnosť 
incizionálnych rán len zašitých. Na explantovaných sieťkach VICRYL™ bolo 
zistené, že po štrnástich dňoch in vivo im zostáva 80 % ich pôvodnej pevnosti 
voči roztrhnutiu.

Sieťka VICRYL™ je v zásade vstrebaná do 90 dní.

STERILITA
Sieťka VICRYL™ je sterilizovaná plynným etylénoxidom. Nesterilizujte 
opakovane. Nepoužívajte, ak bolo balenie otvorené alebo poškodené. 

SKLADOVANIE
Nevyžadujú sa žiadne špeciálne skladovacie podmienky. Nepoužívajte po 
dátume exspirácie.

SPÔSOB DODÁVKY
Sieťka VICRYL™ je dostupná v sterilných baleniach na jednorazové použitie 
v rôznych veľkostiach.

IDENTIFIKÁCIA
Identifikačný štítok, ktorý identifikuje typ, veľkosť, dátum exspirácie a kód 
šarže zariadenia, je súčasťou každého balenia. Tento štítok by mal byť pripojený 
alebo elektronicky priradený k trvalému zdravotnému záznamu pacienta, aby 
bolo možné jasne identifikovať pomôcku, ktorá bola implantovaná.

Bruksanvisning

VICRYL™ NÄT
– STERIL –

INLEDNING
Denna bipacksedel är avsedd att ge bruksanvisning för VICRYL™ nät. Den utgör 
inte en omfattande referens för kirurgisk metod. 

VICRYL™ nät är endast avsett att användas av läkare med utbildning i de 
kirurgiska förfaranden och tekniker som krävs för reparationer samt för 
implantation av syntetiska nät. Vilket nät som ska väljas för en viss patient 
är beroende av flera faktorer, inklusive, men inte begränsat till, patientens 
tidigare medicinska och kirurgiska anamnes, nuvarande medicinska tillstånd 
(dvs. komorbiditeter), kirurgisk teknik och storlek samt placering av såret eller 
organstöd. Läkaren rekommenderas att konsultera den medicinska litteraturen 
om tekniker, komplikationer och biverkningar innan ett nät väljs ut.

BESKRIVNING
VICRYL™ (polyglaktin 910) nät är en syntetisk, resorberbar, steril sampolymer 
tillverkad av glykolid och L-laktid. Sampolymeren är identisk med den 
sammansättning som används i VICRYL™ (polyglaktin 910) syntetiska, 
resorberbara sutur.

VICRYL™ nät är avsett för användning som ett stöd för att ge tillfällig 
förstärkning under läkningsprocessen.

INDIKATIONER
VICRYL™ nät kan användas överallt där temporärt sår- eller organstöd krävs, 
särskilt i de fall då eftergivligt och töjbart stöd önskas. VICRYL™ nät kan skäras 
till den form eller storlek som önskas för varje specifik tillämpning.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom VICRYL™ nät är resorberbart, får det inte användas vid behov av 
förlängt sår- eller organstöd.

VARNINGAR
• Underlåtenhet att noggrant följa dessa anvisningar kan resultera 

i att produkten inte fungerar korrekt och kan leda till skador. Läs all 
information noggrant.

• Gynekologiska ingrepp ska utföras med produkter som är speciellt 
utformade för gynekologiska reparationsingrepp.

• Vedertagen kirurgisk praxis bör iakttas vid hantering av kontaminerade 
eller infekterade sår.

• Liksom med alla implantat, kommer en akut främmandekroppsreaktion 
att uppstå. Hos vissa patienter kan denna reaktion leda till en eller flera 
av de biverkningar som anges nedan.

• Otillräcklig eller felaktig fixering kan öka risken för postoperativa 
komplikationer. Se avsnittet Användning/Bruksanvisning.

• Får ej omsteriliseras/återanvändas. Återanvändning av denna produkt 
(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk för produktförsämring 
som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan 
leda till infektion eller överföring av blodburna patogener till patienter 
och andra som kommer i kontakt med produkten.

• Inspektera nätet noggrant före implantation. Denna enhet får inte 
användas om den är skadad.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Säkerheten och effektiviteten av behandling av VICRYL™ nät med 

lösningar (t.ex. koksaltlösning, läkemedel) före implantation har 
inte studerats.

• Säkerheten och effektiviteten av VICRYL™ nät i nervvävnad och hjärt-
kärlvävnad har inte fastställts.

BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar är de som vanligtvis förknippas med kirurgiskt 
implanterbara material, inklusive infektion, inflammation, serombildning, 
akut eller kronisk smärta, främmandekroppskänsla, hematom, nervskada, 
mjukvävnadsskada, adhesionsbildning, fistelbildning, extrusion/erosion, 
kraftig sammandragning eller krympning av vävnaden som omger nätet, 
nätfel samt bråck.

Ett eller flera revisionsingrepp kan vara nödvändigt för att behandla ovannämnda 
biverkningar. Revisionskirurgi avlägsnar eventuellt inte biverkningarna, och kan 
utgöra en risk för ytterligare biverkningar.

ANVÄNDNING / BRUKSANVISNING
Det rekommenderas att resorberbara suturer placeras minst 1 cm från kanten 
av nätet. Vissa kirurger föredrar att suturera fast ett nät som är större än såret. 
Kanterna sutureras sedan för att säkerställa korrekt slutning under korrekt 
spänning. När alla kantsuturer har placerats, ska överflödigt nät klippas bort 
men minst 6 mm nät lämnas utanför suturlinjen. Användning av termiska 
skärinstrument rekommenderas inte eftersom detta inte har testats.

PRESTANDA / VERKAN
Två viktiga egenskaper beskriver in vivo-funktionen och beteendet av 
VICRYL™ nät: förstärkt sårhållfasthet och graden av resorption (förlust av 
massa). In vivo-studier visar att den kraft som krävs för ruptur av läkande 
buksår som förslutits med resorberbara suturer i storlek 4-0 och som 
förstärks med VICRYL™ nät, är betydligt större än för incisionssår som enbart 
suturerats. Explanterat VICRYL™ nät befanns ha 80 % av sin ursprungliga 
spränghållfasthet kvar efter fjorton dagar in vivo.

VICRYL™ nät resorberas väsentligen inom 90 dagar.

STERILITET
VICRYL™ nät är steriliserat med etylenoxid. Får ej omsteriliseras. Får ej 
användas om förpackningen är öppnad eller skadad. 

FÖRVARING
Inga särskilda lagringsförhållanden krävs. Får ej användas efter utgångsdatum.

LEVERANS
VICRYL™ nät är tillgängligt i sterila förpackningar för engångsbruk, i olika storlekar.

SPÅRBARHET
En spårbarhetsetikett, som identifierar produktens typ, storlek, utgångsdatum 
och satskod, är fäst på varje förpackning. Etiketten bör fästas eller läggas till 
elektroniskt till patientens permanenta medicinska journal, för att tydligt 
identifiera enheten som implanterades.

Kullanım talimatları

VICRYL™ MESH
– STERİLDİR –

GİRİŞ
Bu prospektüs, VICRYL™ Mesh kullanımına yönelik talimatları sağlamak için 
tasarlanmıştır. Cerrahi teknik için kapsamlı bir başvuru kaynağı değildir. 

VICRYL™ Mesh, yalnızca onarım ve sentetik mesh implantasyonu için 
gereken cerrahi prosedürler ve teknikler konusunda eğitimli olan doktorların 
kullanımına yöneliktir. Herhangi bir hasta için mesh seçimi, hastanın 
geçmiş tıbbi ve cerrahi öyküsü, mevcut tıbbi durumu (başka bir deyişle 
komorbiditeler), cerrahi teknik ve yara veya organ desteğinin boyutu ve 
lokasyonu dâhil ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere çok sayıda faktörün bir 
fonksiyonudur. Doktorun, bir mesh seçmeden önce teknikler, komplikasyonlar 
ve advers reaksiyonlar ilişkin olarak tıbbi literatüre başvurması önerilir.

TANIM
VICRYL™ (poliglaktin 910) Mesh, glikolit ve L-laktit’ten yapılmış sentetik, 
emilebilen, steril bir kopolimerdir. Kopolimer, VICRYL™ (poliglaktin 910) 
sentetik, emilebilen sütürde kullanılan bileşim ile ayındır.

VICRYL™ Mesh, iyileşme sürecinde geçici olarak destek sağlamak amacıyla 
kullanılmaktadır.

ENDİKASYONLARI
VICRYL™ Mesh, geçici olarak yara veya organ desteği gereken her yerde, 
özellikle de uyum sağlayabilen ve esneyebilen desteğin arzulandığı 
durumlarda kullanılabilir. VICRYL™ Mesh, her uygulamada arzu edilen şekilde 
veya boyutta kesilebilir.

KONTRENDİKASYONLARI
VICRYL™ Mesh emilebilir olduğundan, uzun süreli yara veya organ desteği 
gereken durumlarda kullanılmamalıdır.

UYARILAR
• Talimatlara tam olarak uyulmaması cihazın tam olarak çalışmamasıyla 

sonuçlanabilir ve yaralanmalara yol açabilir. Lütfen tüm bilgileri dikkatle 
okuyun.

• Jinekolojik prosedürler, jinekolojik onarımlar için özel olarak tasarlanmış 
cihazlarla gerçekleştirilmelidir.

• Kontamine veya enfeksiyonlu yaraların tedavisi için kabul edilen cerrahi 
uygulamalar izlenmelidir.

• Her implantta olduğu gibi akut yabancı cisim tepkisi gelişecektir. Bazı 
hastalarda bu tepki, aşağıda listelenen advers reaksiyonların bir veya 
birkaçı ile sonuçlanabilir.

• Yetersiz veya hatalı fiksasyon postoperatif komplikasyon riskini artırabilir. 
Uygulama/Kullanım Talimatları bölümüne başvurun.

• Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayın. Bu cihazın (veya bu cihazın 
parçalarının) tekrar kullanılması, cihazın bozulması ve/veya çapraz 
kontaminasyon oluşmasıyla sonuçlanabilecek bir ürün degradasyon 
riski arz edebilir. Bu durum enfeksiyona yol açabilir veya kanla bulaşan 
patojenlerin hastalara ve cihaz ile temasta bulunan herkese geçmesine 
neden olabilir.

• İmplantasyondan önce meshi dikkatle kontrol edin. Cihaz hasarlı ise 
kullanmayın.

ÖNLEMLER
• VICRYL™ Mesh’in, implantasyon öncesinde solüsyonlar (örn., serum 

fizyolojik, ilaçlar) ile işlemden geçirilmesinin güvenliği ve etkinliği 
araştırılmamıştır.

• VICRYL™ Mesh’in nöral doku ve kardiyovasküler doku üzerindeki 
güvenliliği ve etkinliği kanıtlanmamıştır.

ADVERS REAKSİYONLAR
Olası advers reaksiyonlar enfeksiyon, inflamasyon, seroma oluşumu, akut 
veya kronik ağrı, yabancı cisim hissi, hematom, sinir hasarı, yumuşak doku 
yaralanması, adhezyon oluşumu, fistül oluşumu, ekstrüzyon/erozyon, meshi 
çevreleyen dokunun aşırı kasılması veya büzüşmesi, mesh hatası ve fıtık 
dahil genellikle cerrahi olan implante edilebilir malzemelerle ilişkilendirilen 
reaksiyonlardır.

Yukarıda belirtilen advers reaksiyonların tedavi edilmesi için bir veya daha 
fazla revizyon cerrahisi gerekebilir. Revizyon cerrahisi, advers reaksiyonları 
çözemeyebilir ve ilave advers reaksiyon riski doğurabilir.

UYGULAMA / KULLANIM TALİMATLARI
Emilebilen sütürlerin meshin kenarına en az 1 cm olacak şekilde 
yerleştirilmeleri tavsiye edilir. Bazı cerrahlar yaradan daha büyük bir meshi 
yerleştirerek dikmeyi tercih ederler. Daha sonra kenarlar tam olarak gerilerek 
düzgün bir şekilde kapatıldığından emin olmak için dikilir. Tüm kenar boşluğu 
sütürleri atıldıktan sonra, arta kalan mesh sütür çizgisinin ardında en az 
6 mm kalacak şekilde kesilerek atılır. Termal kesme cihazlarının kullanılması 
önerilmemektedir, zira test edilmemiştir.

PERFORMANS / ETKİLER
VICRYL™ Mesh’in in vivo işlevini ve davranışını betimleyen iki önemli özellik, 
takviyeli yara dayanımı ve emilim oranıdır (kütle kaybı). In vivo çalışmalar, 
4-0 boyutundaki emilebilen sütürlerle kapatılan ve VICRYL™ Mesh ile takviye 
edilen abdominal yaraların iyileşmelerinin dehisans kuvvetinin sütürlü 
insizyonel yaradan oldukça büyük olduğunu göstermektedir. Eksplante 
VICRYL™ Mesh’in in vivo ortamda ondört gün sonrasında orijinal patlama 
dayanımının %80’ine sahip olduğu bulunmuştur.

VICRYL™ Mesh esasen 90 gün içerisinde emilir.

STERİLİZASYON
VICRYL™ Mesh etilen oksit gazı kullanılarak sterilize edilmiştir. Tekrar sterilize 
etmeyin. Ambalaj açılmışsa ya da hasarlıysa kullanmayın. 

DEPOLAMA
Özel bir depolama koşulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

TEDARİK ŞEKLİ
VICRYL™ Mesh, çeşitli boyutlarda tek kullanımlık steril paketlerde 
sunulmaktadır.

İZLENEBİLİRLİK
Cihazın tipi, boyutları, son kullanım tarihi ve parti kodunu tanımlayan 
bir izlenebilirlik etiketi her ambalajda bulunmaktadır. Bu etiket implante 
edilen cihazı net bir şekilde tanımlamak için hastanın kalıcı tıbbi kaydına 
yapıştırılmalı veya elektronik olarak eklenmelidir.
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Istruzioni per l’uso

RETE VICRYL™
– STERILE –

INTRODUZIONE
Questo foglio illustrativo fornisce istruzioni per l’uso della rete VICRYL™. Non si 
tratta di un riferimento completo alla tecnica chirurgica. 

La rete VICRYL™ è prevista esclusivamente per l’uso da parte di chirurghi 
con esperienza nelle procedure e tecniche chirurgiche di riparazione 
e nell’applicazione di reti sintetiche. La scelta della rete per un paziente 
dipende da diversi fattori, inclusi, ma non solo, l’anamnesi medica e chirurgica 
del paziente, le condizioni mediche attuali del paziente (ad es. comorbidità), 
la tecnica chirurgica e la dimensione e posizione della ferita o del supporto 
dell’organo. Prima di scegliere una rete, il medico deve consultare la letteratura 
medica su tecniche, complicanze e reazioni avverse.

DESCRIZIONE
La rete VICRYL™ (poliglactin 910) è un copolimero sintetico, assorbibile, sterile 
realizzato in glicolide e L-lattide. Il copolimero ha una composizione identica 
a quella usata per le suture sintetiche assorbibili VICRYL™ (poliglactin 910).

La rete VICRYL™ è indicata come rinforzo per fornire supporto temporaneo 
durante il processo di guarigione.

INDICAZIONI
La rete VICRYL™ può essere usata nei casi in cui si rende necessario un supporto 
temporaneo della ferita o dell’organo, in particolare nei casi in cui si desidera 
ottenere un supporto adeguato ed estensibile. La rete VICRYL™ può essere 
tagliata alla forma o misura desiderata per ogni applicazione specifica.

CONTROINDICAZIONI
Essendo la rete VICRYL™ assorbibile, non deve essere usata in caso di supporto 
esteso della ferita o dell’organo.
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i EU / de-Bevollmächtigter in der Europäischen 
Gemeinschaft / el-Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα / en-Authorized representative in the 
European Community / es-Representante autorizado en la 
Comunidad Europea / fi-Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä / fr-Mandataire agréé dans la Communauté 
européenne / hu-Engedéllyel rendelkező képviselet az 
Európai Közösségben / it-Rappresentante autorizzato nella 
Comunità europea / ko-  / 
nl-Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie / 
no-Autorisert representant i EU / pl-Autoryzowany 
przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / 
pt-Representante autorizado na Comunidade Europeia / 
ru-Официальный представитель в ЕС / sk-Autorizovaný 
zástupca v Európskom spoločenstve / sv-Auktoriserad 
representant i Europeiska gemenskaperna / tr-Avrupa 
topluluğu yetkili temsilcisi

م باستخدام أكسيد الإيثيلين   ar / cs-Sterilizováno-مُعَقَّ
ethylenoxidem / da-Steriliseret med ethylenoxid / 
de-Sterilisation mit Ethylenoxid / el-Αποστειρωμένο με 
οξείδιο του αιθυλενίου / en-Sterilized using ethylene oxide / 
es-Esterilizado usando oxido de etileno / fi-Steriloitu 
etyleenioksidilla / fr-Stérilisé à l’oxyde d’éthylène / 
hu-Etilén-oxiddal sterilizálva / it-Sterilizzato a ossido di 
etilene / ko-  / 
nl-Gesteriliseerd met ethyleenoxide / no-Sterilisert med 
etylenoksid / pl-Wysterylizowano tlenkiem etylenu / 
pt-Esterilizado utilizando óxido de etileno / 
ru-Стерилизовано этиленоксидом / sk-Sterilizované 
etylénoxidom / sv-Steriliserad med etylenoxid / tr-Etilen 
oksit kullanılarak sterilize edilmiştir

 

ar-تحذير: يحظرُ القانون الفيدرالي (الولايات المتحدة الأمريكية) بيع هذا 
الجهاز إلا من خلال مُمارس صحي مُرخص (يحمل تصريحاً) أو بأمر منه./

cs-Upozornění: Podle federálních zákonů USA smí být tento 
prostředek prodáván pouze kvalifikovaným praktickým 
lékařem nebo na jeho předpis. / da-Bemærk: I henhold til 
gældende amerikansk denne anordning må dette udstyr 
kun sælges til en læge eller ordineres af en læge. / 
de-Hinweis: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut 
Gesetz nur an Ärzte oder auf ärztliche Anordnung 
gestattet. / 

el-Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) 
περιορίζει την πώληση του παρόντος προϊόντος μόνο σε 
επαγγελματία υγείας που κατέχει νόμιμη άδεια ή κατόπιν 
εντολής επαγγελματία υγείας που κατέχει νόμιμη άδεια. / 
en-Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale 
by or on the order of a licensed healthcare practitioner. / 
es-Atención: la ley federal de los EE. UU. sólo autoriza 
la venta de este dispositivo a través de un profesional de la 
salud autorizado o bajo receta médica. / fi-Huomio: 
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa 
myydä ainoastaan valtuutetun terveydenhoitoalan 
ammatinharjoittajan toimesta tai määräyksestä. / fr-Mise 
en garde : La Loi Fédérale (États-Unis d’Amérique) n’autorise 
la vente de ce dispositif que par un professionnel de santé 
autorisé ou sur sa prescription. / hu-Vigyázat! A szövetségi 
törvények (USA) értelmében ezek az eszközök csak 
szakképzett orvos által, vagy orvosi rendelvényre 
forgalmazhatók. / it-Attenzione: la legge federale USA 
consente la vendita del prodotto a operatori sanitari 
autorizzati oppure dietro prescrizione medica. / ko-

/ nl-Let op: 
In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts 
door of op voorschrift van een arts worden verkocht. / 
no-Viktig: Ifølge amerikansk føderal lovgivning kan denne 
enheten kun selges av eller på resept fra lege. / pl-Uwaga: 
prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaż tego urządzenia 
wyłącznie przez licencjonowanego pracownika służby 
zdrowia lub na jego zlecenie. / pt-Atenção: a legislação 
federal (EUA) só permite a venda deste dispositivo a médicos 
ou sob receita destes. / ru-Внимание! Согласно 
федеральному закону США данное устройство может 
продаваться только лицензированным практикующим 
врачом или на основании оформленного им заказа. / 
sk-Upozornenie: Federálny zákon (v USA) obmedzuje predaj 
tohto zariadenia len na kvalifikovaných zdravotníckych 
pracovníkov alebo na ich predpis. / sv-VARNING! Enligt 
federal lag (USA) får denna produkt endast säljas till eller på 
order av en legitimerad praktiserande läkare. / tr-Dikkat: 
ABD federal yasaları uyarınca bu cihaz sadece lisanslı bir 
sağlık uzmanı tarafından ya da onun isteği üzerine satılabilir.

ar-العلامة الخاصة بمطابقة المنتج لتوجيهات السوق الأوروبية المشتركة ورقم 
التعريف من قبل مجموعة/جهة ترخيص معترف بها من الاتحاد الأوروبي. 

وهذا يعني أن المنتج مطابق للشروط الأساسية للتوجيهات المتعلقة بالأجهزة 
.93/42/EEC الطبية الصادرة عن السوق الأوروبية المشتركة برقم 

cs-Označení CE a identifirögzítés növelheti a 
posztoperatívkační číslo notifikované osoby. Výrobek 
odpovídá základním požadavkům směrnice  
93/42/EHS pro zdravotnické prostředky. / da-CE-mærkning 
og identifikationsnummer for bemyndiget organ. Produktet 
opfylder de væsentlige krav i Direktiv 93/42/EØF om 
medicinsk udstyr. / de-CE-Kennzeichnung und 
Kennnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht 
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie  
93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte. / el-Σήμανση 
CE και αριθμός αναγνώρισης του κοινοποιημένου 
οργανισμού. Το προϊόν πληροί τις ουσιώδεις απαιτήσεις της 
οδηγίας 93/42/ΕΟΚ περί των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων. / en-CE-mark and Identification number of 
Notified Body. The product meets the essential requirements 
of Medical Device Directive 93/42/EEC. / es-Marca CE 
y número de identificación del organismo notificado. Este 
producto cumple los requisitos esenciales de la directiva de 
productos sanitarios 93/42/CEE. / fi-CE-merkintä ja 
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote noudattaa 
lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY 
säännöksiä. / fr-Marquage CE et numéro d’identification de 
l’organisme notifié. Le produit est conforme aux exigences 
essentielles de la Directive sur les dispositifs médicaux 
93/42/CEE. / hu-CE-jel és a bejegyzett testület száma. A 
termék megfelel az orvosi készülékekről szóló 93/42/EGK 
számú irányelv előírásainak.  / it-Marchio CE e numero di 
identificazione dell’organismo notificato. Il prodotto è 
conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE sui 
dispositivi medici. / ko-CE 

 93/42/EEC 
. / nl-CE-markering en 

identificatienummer van de aangemelde instantie. Het 
product is in overeenstemming met de essentiële eisen van 
de richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG. / 
no-CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ. 
Produktet innfrir de vesentlige krav i direktivet 93/42/EØF 
for medisinsk utstyr. /

 pl-Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki 
notyfikowanej. Produkt spełnia wymagania zasadnicze 
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG dotyczącej wyrobów 
medycznych. / pt-Marca CE e número de identificação do 
organismo notificado. O produto cumpre os principais 
requisitos da diretiva sobre dispositivos médicos  
93/42/CEE. / ru-Знак сертификации «СЕ» 
и идентификационный номер уведомленного органа. 
Данное изделие отвечает основным требованиям 
директивы о медицинском оборудовании 93/42/ЕЭС. / 
sk-Označenie CE a identifikačné číslo notifikovaného 
orgánu. Produkt spĺňa základné požiadavky smernice  
93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach. / sv-CE-märke och 
identifieringsnummer för anmält organ. Produkten 
uppfyller de väsentliga kraven i direktivet för medicinsk 
utrustning, 93/42/EEG. / tr-CE işareti ve onaylanmış 
kuruluşun kimlik numarası. Ürün, 93/42/AET sayılı Tıbbi 
Cihazlar Direktifi’nin başlıca gereklerine uygundur.

تعليمات الاستخدام

 VICRYL™ الغرسة الشبكية
– مُعقم–

مقدمة
صُممَت هذه النشرة الداخلية لتقديم تعليمات استخدام الغرسة الشبكية ™VICRYL. وهي 

ليست مرجعاً شاملاً للأسلوب الجراحي. 
الغرسة الشبكية ™VICRYL مخصصة للاستخدام فقط بواسطة الأطباء الذين تدربوا على 

الإجراءات والأساليب الجراحية اللازمة لترميم وزرع الغرسات الشبكية الصناعية. إن اختيار 
الغرسة الشبكية المناسبة لكل مريض يعتمد على عوامل كثيرة، منها على سبيل المثال لا الحصر 

التاريخ الطبي والجراحي السابق للمريض، وحالته الصحية الحالية (أي، الأمراض المتزامنة) 
والأسلوب الجراحي، وحجم وموضع الجرح أو دعم العضو. ينُصَح للطبيب بالعودة إلى المراجع 

الطبية للاطلاع على الأساليب الجراحية والمضاعفات والتفاعلات الضائرة قبل اختيار الغرسة 
الشبكية.

الوصف
م قابل  الغرسة الشبكية ™VICRYL (بولي جلاكتين 910) هي بوليمر مشترك صناعي مُعقَّ

للامتصاص مصنوع من الجليكوليد ول-لاكتيد. تركيب البوليمر المشترك مطابق لذلك المستخدم 
في الخيط الجراحي الصناعي ™VICRYL (بولي جلاكتين 910) القابل للامتصاص.

الغرسة الشبكية ™VICRYL مخصصة للاستخدام كدعامة لتوفير دعم مؤقت أثناء عملية الإلتئام.

دواعي الاستعمال
يمكن استخدام الغرسة الشبكية ™VICRYL في أي موضع يلزم فيه دعم جرح أو عضو بشكل 
مؤقت، وبشكل خاص في الحالات التي تتطلب دعماً طيعاً وقابل للتمدد. يمكن قص الغرسة 

الشبكية ™VICRYL إلى الشكل أو الحجم المرغوب فيهما بما يناسب الاستخدام.

موانع الاستعمال
لأن الغرسة الشبكية ™VICRYL قابلة للامتصاص، ينبغي ألا تستخدم في الحالات التي يلزم فيها 

دعم الجرح أو العضو لفترة طويلة.

تحذيرات
الإخفاق في إتباع كل التعليمات بدقة قد يتسبب في عدم العمل الصحيح للجهاز و قد   •

يؤدي للإصابة. يرُجى قراءة كل المعلومات بعناية.
ينبغي إنجاز الإجراءات الخاصة بالأمراض النسائية باستخدام أجهزة صممت خصيصاً   •

لتسُتخدم في الترميمات النسائية.

ينبغي اتباع الممارسات الجراحية المقبولة للتعامل مع الجروح الملوثة أو المصابة بعدوى.  •
كما هو الحال مع أي زرعة، ستحدث استجابة حادة للجسم الغريب. وفي بعض المرضى،   •

قد تؤدي هذه الاستجابة إلى واحد أو أكثر من التفاعلات الضائرة المذكورة أدناه.
التثبيت بشكل غير كافٍ أو غير ملائم قد يزيد من خطر الإصابة بالمضاعفات التالية   •

للجراحة. يرجى مراجعة قسم الاستخدام/تعليمات الاستخدام.
لا تعيد تعقيم أو استعمال هذا الجهاز. إعادة استخدام هذا الجهاز (أو أجزاء منه) قد   •
تجعله عرضة للانحلال مما قد يؤدي إلى حدوث قصور في وظيفة الجهاز و/أو تلوث 

خلطي، وهو ما قد يؤدي إلى حدوث عدوى أو انتقال الكائنات الممُرضَة المنقولة بالدم 
للمرضي أو أي شخص يتعامل مع الجهاز.

افحص الغرسة الشبكية بعناية قبل زرعها. لا تستخدم الجهاز إذا كان به تلف.  •

احتياطات
لم تتم دراسة سلامة وفعالية استخدام المحاليل (مثل محلول الملح والأدوية) مع غرسة   •

الغرسة الشبكية ™VICRYL قبل غرسها.
لم تثبت بعد سلامة وفعالية استخدام الغرسة الشبكية ™VICRYL في الأنسجة العصبية   •

وفي الأنسجة القلبية الوعائية.

التفاعلات الضائرة
التفاعلات الضائرة المحتمل حدوثها هي نفسها التي عادة ما تصاحب المواد المغروسة جراحياً، 

وتشمل العدوى، والالتهاب، وتكون تورم مصلي، والألم الحاد أو المزمن، والإحساس بجسم 
غريب، وتورم دموي، وتلف الأعصاب، وإصابة الأنسجة الرخوة، وتكون الالتصاقات، وتكون 

النواسير، والتفزر/التآكل، والتقلص أو الانكماش المفرط للنسيج المحيط بالغرسة الشبكية، وفشل 
زرع الغرسة الشبكية، والفتق.

قد يتطلب علاج التفاعلات الضائرة المذكورة أعلاه إجراء جراحة تصحيحية واحدة أو أكثر. 
وقد لا تعالج الجراحة التصحيحية التفاعلات الضائرة وقد تشكل خطراَ للإصابة بتفاعلات 

ضائرة إضافية.

الاستخدام / تعليمات الاستخدام
يٌوصى بوضع الخيوط الجراحية القابلة للامتصاص على بعد 1 سم على الأقل من طرف الغرسة 

الشبكية. يفضل بعض الجراحين خياطة غرسة شبكية أكبر من حجم الجرح. يتم بعد ذلك خياطة 
الأطراف للتأكد من إغلاق الجرح بدرجة شد ملائمة. عند الإنتهاء من كل غرز الحواف، تقُص 
زوائد الغرسة الشبكية، مع ترك 6 مم على الأقل من الغرسة الشبكية ممتدة إلى ما بعد خط 

الغرز. لا يوصى باستخدام أجهزة القطع الحرارية لأنه لم يتم اختبارها.

الآداء / طريقة العمل
هناك خاصيتان مهمتان تصفان وظيفة وطريقة عمل الغرسة الشبكية ™VICRYL داخل الجسم 
الحي: قوة الجرح المعزز ومعدل الامتصاص (فقدان الكتلة). تشير الدراسات التي أجريت داخل 

الجسم الحي إلى أن القوة اللازمة لتفزر جروح البطن أثناء مرحلة الإلتئام التي تم إغلاقها 
باستخدام خيوط جراحية قابلة للامتصاص بحجم 0-4 وتم تعزيزها باستخدام الغرسة الشبكية 

™VICRYL تكون أكبر بشكل ذو دلالة من تلك التي تم خياطتها باستخدام الخيوط الجراحية 
فقط. وُجد أن الغرسة الشبكية ™VICRYL المنزوعة بعد أربعة عشر يوماً من وجودها داخل 

الجسم الحي لا تزال تحتفظ بـ80 % من قوتها الأصلية لمقاومة الانفطار.
يتم امتصاص الغرسة الشبكية ™VICRYL بشكل أساسي خلال 90 يومًا.

التعقيم
الغرسة الشبكية ™VICRYL معقمة باستخدام غاز أكسيد الإثيلين. لا تعيد تعقيمها. لا تستخدمها 

إذا وجدت العبوة مفتوحة أو بها تلف. 

الحفظ
لا توجد ظروف خاصة مطلوبة للتخزين. لا يسُتعمل بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.

كيفية توريد المنتج
الغرسة الشبكية ™VICRYL متوفرة بأحجام مختلفة في عبوات معقمة مخصصة للاستخدام 

مرة واحدة فقط.

قابلية التتبع
تحتوي كل عبوة على بطاقة تعقّب توضح نوع المنتج وحجمه وتاريخ انتهاء صلاحيته ورمز 
التشغيلة الخاص بالجهاز. ينبغي لصق هذه البطاقة أو إدراجها إلكترونياً على السجل الطبي 

الدائم للمريض، وذلك للتحديد بوضوح الأداة التي تمت زراعتها.

Návod k použití

SÍŤKA VICRYL™
– STERILNÍ –

ÚVOD
V této příbalové informaci je uveden návod k použití síťky VICRYL™. Není to 
vyčerpávající referenční materiál k operační technice. 

Síťka VICRYL™ je určena k použití pouze lékaři, kteří jsou proškoleni 
v operačních postupech a technikách potřebných při reparačních výkonech 
a v implantaci syntetických sítěk. Výběr síťky je u každého pacienta dán řadou 
faktorů včetně interní a chirurgické anamnézy a aktuálního zdravotního 
stavu pacienta (tj. souběžných onemocnění), operační techniky a velikosti 
a umístění rány nebo podpory orgánů. Lékaři doporučujeme, aby si před 
výběrem síťky prostudoval lékařskou literaturu týkající se technik, komplikací 
a nežádoucích účinků.

POPIS
Síťka VICRYL™ (polyglaktin 910) je tvořena syntetickým vstřebatelným 
sterilním kopolymerem vyrobeným z glykolidu a L-laktidu. Kopolymer má 
stejné složení jako kopolymer použitý v syntetickém vstřebatelném šicím 
materiálu VICRYL™ (polyglaktin 910).

Síťka VICRYL™ je určena k použití jako dočasná podpora během procesu hojení.

INDIKACE
Síťka VICRYL™ může být použita tam, kde je potřebná dočasná podpora rány 
nebo orgánu, zejména v případech, kde je zapotřebí poddajná a elastická 
podpora. Síťku VICRYL™ lze přistřihnout do tvaru a velikosti potřebných 
v příslušné specifické aplikaci.

KONTRAINDIKACE
Protože je síťka VICRYL™ vstřebatelná, neměla by se používat tam, kde je 
potřebná podpora rány nebo orgánu po delší dobu.

VAROVÁNÍ
• Nedodržení návodu může mít za následek nesprávnou funkci prostředku 

a může vést k újmě na zdraví. Prostudujte pečlivě všechny informace.

• Gynekologické výkony je nutno provádět s použitím prostředků určených 
specificky pro gynekologické nápravy.

• Při léčbě kontaminovaných nebo infikovaných ran je nutno se řídit 
přijatou chirurgickou praxí.

• Stejně jako u všech implantátů dochází i zde k akutní odpovědi na cizí 
těleso. U některých pacientů může tato odpověď vést k jednomu nebo 
více z níže uvedených nežádoucích účinků.

• Nedostatečná nebo nesprávná fixace může zvýšit riziko pooperačních 
komplikací. Řiďte se pokyny uvedenými v bodu Použití/Návod k použití.

• Neresterilizujte, nepoužívejte opakovaně. Opakované použití tohoto 
prostředku (nebo jeho částí) může vyvolat riziko znehodnocení výrobku 
a způsobit zhoršení jeho funkce a zkříženou kontaminaci, která může 
vést k infekci nebo k přenosu krví přenášených patogenů na pacienty 
a kohokoli přicházejícího do kontaktu s tímto prostředkem.

• Před implantací síťku pečlivě zkontrolujte. Prostředek nepoužívejte, 
je-li poškozený.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Bezpečnost a účinnost úpravy síťky VICRYL™ před implantací pomocí 

roztoků (např. fyziologického roztoku, léků) nebyla zkoumána.

• Bezpečnost a účinnost síťky VICRYL™ v nervové a kardiovaskulární tkáni 
nebyla stanovena.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Potenciální nežádoucí účinky jsou stejné jako účinky běžně se vyskytující 
u chirurgicky implantovatelných materiálů včetně infekce, zánětu, tvorby 
seromu, akutní nebo chronické bolesti, pocitu cizího tělesa, hematomu, 
poškození nervů, poranění měkkých tkání, tvorby srůstů, vzniku píštělí, 
extruze nebo narušení síťky, nadměrné kontrakce nebo smrštění tkání 
obklopujících síťku, selhání síťky a kýly.

Při léčbě výše uvedených nežádoucích účinků může být nezbytná jedna nebo 
více revizních operací. Revizní operace nemusí odstranit nežádoucí účinky  
a může nést riziko vzniku dalších nežádoucích účinků.

POUŽITÍ / NÁVOD K POUŽITÍ
Doporučuje se, aby byly vstřebatelné stehy založeny nejméně 1 cm od okraje 
síťky. Někteří chirurgové dávají přednost přišití síťky v rozsahu větším, než je rána. 
Okraje se pak přišijí, aby bylo zajištěno řádné uzavření pod správným napětím. 
Po založení všech stehů do okrajů síťky se přebytečná část síťky odstřihne, 
přičemž se ponechá alespoň 6 mm síťky přesahující linii stehů. Použití tepelných 
řezných prostředků nedoporučujeme, protože nebylo testováno.

VLASTNOSTI / ÚČINKY
Funkce a chování síťky VICRYL™ in vivo jsou charakterizovány dvěma 
důležitými vlastnostmi: pevností vyztužené rány a rychlostí vstřebání 
(ztráty hmoty). Studie in vivo ukazují, že síla, která způsobí dehiscenci u 
hojících se břišních ran uzavřených vstřebatelným šicím materiálem síly 4-0 
a vyztužených síťkou VICRYL™, je významně vyšší než u incizní rány uzavřené 
pouze stehy. Bylo zjištěno, že explantovaná síťka VICRYL™ měla po čtrnácti 
dnech in vivo stále 80 % odolnost proti roztržení.

Síťka VICRYL™ se v podstatě vstřebá do 90 dnů.

STERILITA
Síťka VICRYL™ je sterilizována plynným ethylenoxidem. Neresterilizujte. 
Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo poškozený. 

SKLADOVÁNÍ
Nevyžaduje žádné zvláštní skladovací podmínky. Nepoužívejte po uplynutí 
data exspirace.

ZPŮSOB DODÁVÁNÍ
Síťka VICRYL™ se dodává ve sterilních obalech, je určena k jednorázovému 
použití a je k dispozici v různých velikostech.

SLEDOVATELNOST
Do každého balení je vložen štítek sledovatelnosti s uvedením typu, velikosti, 
data exspirace a kódu šarže prostředku. Tento štítek je nutno přilepit nebo 
elektronicky zadat do trvalých zdravotních záznamů pacienta, aby byl 
implantovaný prostředek jasně identifikován.

Brugsanvisning

VICRYL™ MESH
– STERIL –

INDLEDNING
Denne indlægsseddel er en brugsanvisning for VICRYL™ mesh. Den er ikke en 
detaljeret vejledning i kirurgiske teknikker. 

VICRYL™ mesh er kun beregnet til at blive anvendt af læger, der er uddannet 
i de kirurgiske procedurer og teknikker, der er påkrævet for reparation og 
implantation af syntetiske mesh. Valg af mesh til en given patient er en 
funktion af adskillige faktorer, inklusive, men ikke begrænset til, patientens 
tidligere medicinske og kirurgiske anamnese, nuværende medicinske tilstand 
(dvs. komorbiditeter), kirurgisk teknik samt størrelsen og lokaliseringen af 
sår- eller organstøtten. Det tilrådes lægen at rådføre sig med den medicinske 
litteratur vedrørende teknikker, komplikationer og bivirkninger inden der 
vælges en mesh.

BESKRIVELSE
VICRYL™ (polyglaktin 910) mesh er en syntetisk resorberbar steril copolymer 
fremstillet af glykolid og L-laktid. Copolymeren har identisk sammensætning 
med den, der er anvendt i VICRYL™ (polyglaktin 910) syntetisk 
resorberbar sutur.

VICRYL™ mesh er beregnet til brug som en understøttelse, der giver 
midlertidig støtte under helingsprocessen.

INDIKATIONER
VICRYL™ mesh kan anvendes, når midlertidig sår- eller organstøtte 
er påkrævet, især i de tilfælde, hvor der ønskes føjelig eller strækbar støtte. 
VICRYL™ mesh kan klippes i den form eller størrelse, der ønskes til den 
enkelte applikation.

KONTRAINDIKATIONER
Da VICRYL™ mesh er resorberbar, bør den ikke anvendes, hvor længerevarende 
sår- eller organstøtte er påkrævet.

ADVARSLER
• Hvis disse anvisninger ikke følges nøje, kan det resultere i, at produktet 

ikke fungerer korrekt, hvilket kan medføre personskade. Læs al 
information omhyggeligt.

• Gynækologiske indgreb skal udføres med produkter, som er specifikt 
beregnet til gynækologiske reparationer.

• Almindelig kirurgisk praksis bør følges med hensyn til behandling 
af forurenede eller inficerede sår.

• Som ved ethvert implantat vil der opstå en akut fremmedlegemereaktion. 
Hos nogle patienter kan denne reaktion føre til en eller flere af de 
nedenfor anførte bivirkninger.

• Utilstrækkelig eller forkert fiksering kan øge risikoen for postoperative 
komplikationer. Se afsnittet Anvendelse/brugsanvisning.

• Må ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele 
af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet og 
resultere i svigt af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan 
føre til infektion eller overførsel af blodbårne patogener til patienter og 
andre, som kommer i kontakt med denne anordning.

• Undersøg meshen omhyggeligt før implantation. Produktet må ikke 
anvendes, hvis det er beskadiget.

FORHOLDSREGLER
• Sikkerheden og effektiviteten ved forbehandling af VICRYL™ mesh med 

opløsninger (f.eks. fysiologisk saltvand, lægemidler) før implantation er 
ikke blevet undersøgt.

• Sikkerheden og effektiviteten af VICRYL™ mesh i neuralvæv og 
kardiovaskulært væv er ikke blevet fastslået.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger er de, der typisk er forbundet med kirurgisk 
implanterbare materialer, omfattende infektion, inflammation, seromdannelse, 
akutte eller kroniske smerter, følelse af fremmedlegeme, hæmatom, 
nervebeskadigelse, skade på bløddelsvæv, adhæsionsdannelse, fisteldannelse, 
ekstrusion/erosion, overdreven kontraktion eller indskrumpning af vævet, 
der omgiver meshen, svigt af meshen og hernie.

Et eller flere revisionsindgreb kan blive nødvendige for at behandle de ovenfor 
nævnte bivirkninger. Revisionskirurgi vil muligvis ikke afhjælpe bivirkningerne 
og kan udgøre en risiko for yderligere bivirkninger.

ANVENDELSE / BRUGSANVISNING
Det anbefales, at resorberbare suturer placeres mindst 1 cm fra kanten af 
meshen. Nogle kirurger foretrækker at suturere en mesh ind, der er større 
end såret. Siderne sutureres derefter for at sikre korrekt lukning med korrekt 
spænding. Når alle margensuturer er anlagt, trimmes den overskydende 
mesh væk, efterladende en overlappende meshkant på mindst 6 mm udover 
suturrækken. Anvendelse af termiske skæreanordninger anbefales ikke, da en 
sådan anvendelse ikke er blevet afprøvet.

YDEEVNE / VIRKNINGER
To vigtige karakteristika beskriver VICRYL™ meshens in vivo funktion 
og egenskaber: forstærket sårstyrke og resorptionshastigheden (tab af 
masse). In vivo undersøgelser indikerer at risikoen for ruptur ved opheling 
af abdominalsår, der er sutureret med str. 4-0 resorberbar sutur og forstærket 
med VICRYL™ mesh, er signifikant mindre for ruptur end for et incisionssår, der 
kun er sutureret. Eksplanteret VICRYL™ mesh fandets at have bevaret 80 % af 
sin originale brudstyrke efter fjorten dage in vivo.

VICRYL™ mesh er stort set resorberet i løbet af 90 dage.

STERILITET
VICRYL™ mesh er steriliseret med ethylenoxidgas. Må ikke resteriliseres. 
Må ikke anvendes, hvis pakningen er åbnet eller beskadiget! 

OPBEVARING
Denne anordning kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaring. 
Må ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

LEVERING
VICRYL™ mesh fås i sterile engangspakninger i en række forskellige størrelser.

SPORBARHED
En etiket til sporbarhed, der identificerer typen, størrelsen, udløbsdatoen 
og batchkoden for produktet, er vedlagt hver pakning. Denne etiket bør 
påsættes eller elektronisk tilføjes til patientens permanente journal for klart 
at identificere anordningen, der blev implanteret.

Gebrauchsanweisung

VICRYL™ NETZ
– STERIL –

EINLEITUNG
Diese der Verpackung beiliegende Gebrauchsanweisung enthält Anweisungen 
für die Verwendung des VICRYL™ Netzes. Sie darf nicht als umfassender 
Leitfaden für chirurgische Techniken verstanden werden. 

Das VICRYL™ Netz darf nur von Ärzten angewendet werden, die in den 
chirurgischen Verfahren und Techniken für Reparaturen und in der 
Implantation von synthetischen Netzen geschult sind. Bei der Auswahl 
des Netzes für den einzelnen Patienten sind zahlreiche Faktoren zu 
berücksichtigen, unter anderem die medizinische und chirurgische 
Anamnese des Patienten, der jeweilige gesundheitliche Zustand (d. h. 
Begleiterkrankungen), die chirurgische Technik sowie Größe und Lokalisation 
der Wund- oder Organunterstützung. Dem Arzt wird empfohlen, vor der 
Auswahl eines Netzes die medizinische Fachliteratur bezüglich der mit den 
beabsichtigten Verfahren verbundenen Techniken, Komplikationen und 
unerwünschte Nebenwirkungen heranzuziehen.

BESCHREIBUNG
Das VICRYL™ (Polyglactin 910) Netz ist ein steriles synthetisches resorbierbares 
Copolymer aus Glycolid und L-Lactid. Das Copolymer entspricht in 
seiner Zusammensetzung jenem, das für das synthetische resorbierbare 
Nahtmaterial VICRYL™ (Polyglactin 910) verwendet wurde.

Das VICRYL™ Netz ist für den Gebrauch als temporäre Stütze während des 
Heilungsprozesses bestimmt.

ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)
Das VICRYL™ Netz kann als temporäre Wund- oder Organunterstützung 
eingesetzt werden, insbesondere wenn eine schmiegsame und dehnbare 
Unterstützung gewünscht ist. Das VICRYL™ Netz kann in Form und Größe für 
die spezifische Anwendung zurechtgeschnitten werden.

GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)
Da das VICRYL™ Netz resorbierbar ist, sollte es nicht eingesetzt werden, wenn 
eine längere Wund- oder Organunterstützung notwendig ist.

WARNHINWEISE
• Eine Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu einer 

Fehlfunktion des Produkts führen und Verletzungen verursachen. Bitte 
alle Informationen sorgfältig lesen.

• Für gynäkologische Eingriffe müssen Produkte für gynäkologische 
Reparaturen verwendet werden.

• Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend der üblichen 
chirurgischen Praxis versorgt werden.

• Wie bei jedem Implantat tritt eine akute Fremdkörperreaktion ein. 
Bei einigen Patienten kann diese Reaktion zum Auftreten von einer 
oder mehreren der im Folgenden aufgeführten unerwünschten 
Nebenwirkungen führen.

• Eine unzureichende oder unsachgemäße Fixierung kann das Risiko für 
postoperative Komplikationen erhöhen. Siehe hierzu den Abschnitt 
Anwendung/Gebrauchsanweisung.

• Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwen-
dung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko 
einer Produktschädigung, die die Funktionsfähigkeit des Produkts beein-
trächtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer 
Infektion oder Ansteckung mit durch Blut übertragenen Erregern bei Pa-
tienten und allen Personen, die mit dem Produkt in Berührung kommen, 
führen kann.

• Das Netz vor der Implantation sorgfältig inspizieren. Das Produkt nicht 
verwenden, wenn es beschädigt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Die Sicherheit und Wiksamkeit einer Vorbehandlung des VICRYL™ Netzes 

mit Flüssigkeiten (z. B. Kochsalzlösungen und/oder Medikamenten) sind 
bislang nicht untersucht worden.

• Über die Sicherheit und Wirksamkeit von VICRYL™ Netz im Rahmen der 
Herz- und Gefäßchirurgie und bei Nervengewebe liegen noch keine 
ausreichenden Erfahrungen vor.

UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Zu den möglichen unerwünschten Nebenwirkungen gehören die 
typischerweise mit chirurgischem Implantatmaterial verbundenen Reaktionen 
wie Infektion, Entzündung, Serombildung, akute oder chronische Schmerzen, 
Fremdkörpergefühl, Hämatom, Nervenschädigung, Weichgewebeverletzung, 
Gewebeadhäsion, Fistelbildung, Extrusion/Erosion, übermäßige Kontraktion 
oder Schrumpfung des das Netz umgebenden Gewebes sowie Versagen des 
Netzes und Hernien.

Zur Behandlung der oben genannten unerwünschten Nebenwirkungen 
kann/können eine oder mehrere Revisionsoperation(en) erforderlich sein. 
Revisionsoperationen können die unerwünschten Nebenwirkungen eventuell 
nicht beheben und möglicherweise weitere Nebenwirkungen hervorrufen.

ANWENDUNG / GEBRAUCHSANWEISUNG
Es wird empfohlen, resorbierbares Nahtmaterial in einem Abstand von 
zumindest 1 cm vom Ende des Netzes zu vernähen. Einige Chirurgen 
bevorzugen es, ein Netz zu platzieren, das größer als die Wunde ist. 
Die Enden werden dann vernäht, um die korrekte Wundschließung und die 
entsprechende Spannung zu gewährleisten. Wenn alle Randnähte platziert 
wurden, kann das überstehende Netz abgeschnitten werden, dabei muss 
gewährleistet werden, dass zumindest 6 mm des Netzes über die Nahtlinie 
hinausreichen. Von der Verwendung thermischer Schneideinstrumente wird 
abgeraten, da dies bisher nicht getestet wurde.

WIRKMECHANISMUS
Zwei wichtige Eigenschaften beschreiben die In-vivo-Funktion und das 
In-vivo-Verhalten des VICRYL™ Netzes: die verstärkte Wundfestigkeit 
und die Resorptionsrate (Masseverlust). In-vivo-Untersuchungen zeigen, 
dass bei heilenden Bauchwunden, die mit resorbierbarem Nahtmaterial 
in der Größe 4-0 verschlossen und mit einem VICRYL™ Netz unterstützt 
werden, im Vergleich zu nur genähten Wunden eine bedeutend größere 
Kraft notwendig ist, um eine Wunddehiszenz zu verursachen. Explantiertes 
VICRYL™ Netz hatte dabei auch nach 14 Tagen in vivo noch 80 % seiner 
ursprünglichen Reißfestigkeit.

Das VICRYL™ Netz wird im Wesentlichen innerhalb von 90 Tagen resorbiert.

STERILITÄT
Das VICRYL™ Netz ist mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. 
Geöffnete oder beschädigte Packungen nicht verwenden. 

LAGERUNG
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LIEFERFORM
Das VICRYL™ Netz wird als steriles Produkt in Einzelpackungen geliefert und ist 
in einer Vielzahl von Größen erhältlich.

RÜCKVERFOLGBARKEIT
Ein Etikett zur Rückverfolgung in jeder Packung identifiziert den Typ, die 
Größe, das Verfallsdatum und die Chargenbezeichnung des Produkts. Dieses 
Etikett sollte in die permanente Krankenakte des Patienten eingeklebt oder 
elektronisch aufgenommen werden, um das implantierte Produkt eindeutig 
zu identifizieren.

Οδηγίες χρήσης

ΠΛΕΓΜΑ VICRYL™
– ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΈΝΟ –

ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Αυτό το ένθετο συσκευασίας έχει σχεδιαστεί για να παράσχει τις οδηγίες 
χρήσης του πλέγματος VICRYL™. Δεν αποτελεί αναλυτική αναφορά για 
τη χειρουργική τεχνική. 

Το πλέγμα VICRYL™ προορίζεται για χρήση μόνο από ιατρούς εκπαιδευμένους 
στις χειρουργικές επεμβάσεις και τις τεχνικές που απαιτούνται για τις 
αποκαταστάσεις και την εμφύτευση συνθετικών πλεγμάτων. Η επιλογή του 
πλέγματος για οποιονδήποτε ασθενή είναι συνάρτηση πολλών παραγόντων 
συμπεριλαμβανομένων μεταξύ άλλων, του προηγούμενου ιατρικού και 
χειρουργικού ιστορικού του ασθενούς, της τρέχουσας κατάστασης της υγείας 
του (δηλαδή, συννοσηρότητες), της χειρουργικής τεχνικής και του μεγέθους 
και της θέσης το τραύματος ή υποστήριξης του οργάνου. Συνιστάται στον ιατρό 
να συμβουλεύεται την ιατρική βιβλιογραφία αναφορικά με τις τεχνικές, τις 
επιπλοκές και τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις πριν από την επιλογή του πλέγματος.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το πλέγμα VICRYL™ (πολυγλακτίνη 910) είναι ένα συνθετικό, απορροφήσιμο, 
αποστειρωμένο συμπολυμερές κατασκευασμένο από γλυκολίδιο και 
L-λακτίδιο. Το συμπολυμερές είναι πανομοιότυπο στη σύνθεση με εκείνο 
που χρησιμοποιείται στο συνθετικό απορροφήσιμο ράμμα VICRYL™ 
(πολυγαλακτίνη 910).

Το πλέγμα VICRYL™ προορίζεται για χρήση ως στήριγμα για την παροχή 
προσωρινής υποστήριξης κατά τη διάρκεια της διαδικασίας επούλωσης.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το πλέγμα VICRYL™ μπορεί να χρησιμοποιηθεί οπουδήποτε απαιτείται προσωρινή 
υποστήριξη τραύματος ή οργάνου, ιδιαίτερα σε περιπτώσεις όπου είναι 
επιθυμητή η συμβατή και ελαστική υποστήριξη. Το πλέγμα VICRYL™ μπορεί να 
κοπεί στο επιθυμητό σχήμα ή μέγεθος για κάθε συγκεκριμένη εφαρμογή.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Επειδή το πλέγμα VICRYL™ είναι απορροφήσιμο, δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις όπου απαιτείται εκτεταμένη υποστήριξη 
τραύματος ή οργάνου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Εάν δεν ακολουθήσετε σωστά τις οδηγίες, ενδέχεται να προκληθεί 

εσφαλμένη λειτουργία του προϊόντος και θα μπορούσε να προκληθεί 
τραυματισμός. Διαβάστε προσεκτικά όλες τις πληροφορίες.

• Οι γυναικολογικές επεμβάσεις θα πρέπει να εκτελούνται χρησιμοποιώντας 
προϊόντα ειδικά σχεδιασμένα για γυναικολογικές αποκαταστάσεις.

• Για τη διαχείριση τραυμάτων με μόλυνση ή λοίμωξη θα πρέπει να 
ακολουθείται αποδεκτή χειρουργική πρακτική.

• Όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε εμφύτευμα, θα υπάρξει οξεία αντίδραση 
προς ξένο σώμα. Σε μερικούς ασθενείς, η αντίδραση αυτή μπορεί να 
οδηγήσει σε μία ή περισσότερες από τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
παρατίθενται παρακάτω.

• Η ανεπαρκής ή ακατάλληλη καθήλωση μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο 
μετεγχειρητικών επιπλοκών. Συμβουλευτείτε την ενότητα Εφαρμογή/
Οδηγίες χρήσης.

• Μην επαναποστειρώνετε/επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση 
αυτού του προϊόντος (ή μερών αυτού του προϊόντος) είναι δυνατό να 
προκαλέσει κίνδυνο φυσικής υποβάθμισης του προϊόντος που μπορεί 
να καταλήξει σε αστοχία του προϊόντος και/ή διασταυρούμενη μόλυνση, 
η οποία ενδέχεται να οδηγήσει σε λοίμωξη ή μετάδοση αιματογενώς 
μεταδιδόμενων παθογόνων μικροοργανισμών σε ασθενείς και σε 
οποιονδήποτε έρχεται σε επαφή με το προϊόν.

• Επιθεωρήστε το πλέγμα προσεκτικά πριν την εμφύτευση. Μη χρησιμοποι-
είτε το προϊόν εάν έχει υποστεί ζημιά.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Δεν έχει μελετηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της κατεργασίας 

του πλέγματος VICRYL™ με διαλύματα (π.χ. φυσιολογικός ορός, φάρμακα) 
πριν από την εμφύτευση.

• Δεν έχει τεκμηριωθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του 
πλέγματος VICRYL™ σε νευρικούς και καρδιαγγειακούς ιστούς.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι δυνητικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις είναι εκείνες που, κατά κανόνα, 
συσχετίζονται με τα χειρουργικώς εμφυτεύσιμα υλικά, συμπεριλαμβανομένης 
της λοίμωξης, της φλεγμονής, του σχηματισμού ορώδους συλλογής, του 
οξέος ή χρόνιου πόνου, της αίσθησης ξένου σώματος, του αιματώματος, της 
νευρικής βλάβης, της βλάβης μαλακών μορίων, του σχηματισμού συμφύσεων, 
του σχηματισμού συριγγίου, της εξώθησης/διάβρωσης, της υπερβολικής 
συνολκής ή συρρίκνωσης του ιστού που περιβάλλει το πλέγμα, της αστοχίας 
του πλέγματος και της κήλης.

Μία ή περισσότερες χειρουργικές επεμβάσεις αναθεώρησης μπορεί να είναι 
απαραίτητες για την αντιμετώπιση των προαναφερθέντων ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων. Η διορθωτική χειρουργική επέμβαση μπορεί να μην επιλύσει 
τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις και μπορεί να δημιουργήσει κίνδυνο πρόσθετων 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων.

ΕΦΑΡΜΟΓΗ / ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Συνιστάται η τοποθέτηση των απορροφήσιμων ραμμάτων τουλάχιστον 1 cm 
από την άκρη του πλέγματος. Ορισμένοι χειρουργοί προτιμούν να συρράψουν 
στη θέση ένα πλέγμα μεγαλύτερο από το τραύμα. Τα άκρα τότε συρράπτονται 
για τη διασφάλιση της σωστής σύγκλεισης υπό τη σωστή τάση. Όταν 
τοποθετηθούν όλα τα ράμματα στο περιθώριο, το επιπλέον πλέγμα κόβεται 
αφήνοντας τουλάχιστον 6 mm από το πλέγμα να επεκτείνεται πέραν της 
γραμμής συρραφής. Η χρήση των συσκευών θερμικής κοπής δεν συνιστάται 
διότι δεν έχουν δοκιμαστεί.

ΑΠΟΔΟΣΗ / ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Δύο σημαντικά χαρακτηριστικά περιγράφουν τη λειτουργία και συμπεριφορά 
in vivo του πλέγματος VICRYL™: ενισχυμένη αντοχή τραύματος και ρυθμός 
απορρόφησης (απώλεια μάζας). Μελέτες που διεξήχθησαν in vivo υποδεικνύουν 
ότι η δύναμη διάνοιξης των επουλούμενων κοιλιακών τραυμάτων που έχουν 
κλείσει με απορροφήσιμα ράμματα μεγέθους 4-0 και έχουν ενισχυθεί με 
πλέγμα VICRYL™ είναι σημαντικά μεγαλύτερη σε σύγκριση με το τραύμα 
χειρουργικής τομής που είχε κλείσει με ράμμα μόνο. Διαπιστώθηκε ότι στο 
εκφυτευμένο πλέγμα VICRYL™ έχει μείνει το 80 % της αρχικής του αντοχής στη 
ρήξη μετά από δεκατέσσερις ημέρες in vivo.

Το Πλέγμα VICRYL™ απορροφάται ουσιαστικά εντός 90 ημερών.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Το πλέγμα VICRYL™ αποστειρώνεται με αέριο οξείδιο του αιθυλενίου. Μην 
επαναποστειρώνετε. Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει 
υποστεί ζημιά. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Δεν απαιτούνται ειδικές συνθήκες φύλαξης. Μη χρησιμοποιείτε μετά την 
παρέλευση της ημερομηνίας λήξης.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Το Πλέγμα VICRYL™ είναι διαθέσιμο σε μίας χρήσης αποστειρωμένα πακέτα 
σε ποικιλία μεγεθών.

ΙΧΝΗΛΑΣΙΜΟΤΗΤΑ
Μια ετικέτα ιχνηλασιμότητας που προσδιορίζει τον τύπο, το μέγεθος, την 
ημερομηνία λήξης και τον κωδικό παρτίδας του προϊόντος περιλαμβάνεται 
σε κάθε πακέτο. Αυτή η ετικέτα πρέπει να επικολλάται ή να προστίθεται 
ηλεκτρονικά στο μόνιμο ιατρικό αρχείο του ασθενούς, για να είναι εφικτή με 
σαφήνεια η αναγνώριση του προϊόντος που εμφυτεύτηκε.

Instrucciones de uso

MALLA VICRYL™
– ESTÉRIL –

INTRODUCCIÓN
Este prospecto se ha diseñado para proporcionar instrucciones de uso de la malla 
VICRYL™. No se trata de una referencia completa sobre la técnica quirúrgica. 

La malla VICRYL™ está diseñada para ser utilizada solo por médicos con 
formación en los procedimientos y técnicas quirúrgicos necesarios para 
reparaciones e implantación de mallas sintéticas. La selección de la malla para 
un determinado paciente depende de numerosos factores, incluidos, entre 
otros, los antecedentes médicos y quirúrgicos del paciente, su estado de salud 
actual (es decir, comorbilidades), la técnica quirúrgica así como el tamaño y la 
ubicación de la herida o el apoyo de los órganos. Se recomienda que el médico 
consulte la bibliografía médica relativa a las técnicas, complicaciones 
y reacciones adversas antes de seleccionar una malla.

DESCRIPCIÓN
La malla VICRYL™ (poliglactina 910) es un copolímero sintético absorbible 
estéril formado por glicólido y L-láctido. La composición del copolímero 
es idéntica a la empleada en la sutura sintética absorbible VICRYL™ 
(poliglactina 910).

La finalidad de uso de la malla VICRYL™ es ofrecer sostén como refuerzo 
temporal durante el proceso de cicatrización.

INDICACIONES
La malla VICRYL™ puede emplearse siempre que se necesite un apoyo 
temporal para el órgano o herida, particularmente en casos donde se desee 
proporcionar un refuerzo flexible y adaptable. La malla VICRYL™ puede 
cortarse en el tamaño o forma deseada para cada aplicación específica.

CONTRAINDICACIONES
Puesto que la malla VICRYL™ es absorbible, no debe usarse cuando se necesite 
un refuerzo prolongado para el órgano o herida.

ADVERTENCIAS
• De no seguir las instrucciones correctamente, el dispositivo podría 

no funcionar de forma adecuada y podría causar lesiones. Le rogamos que 
lea toda la información con cuidado.

• Los procedimientos ginecológicos deberían realizarse utilizando dispositivos 
específicamente diseñados para las reparaciones ginecológicas.

• Debe seguirse la práctica quirúrgica aceptable para el tratamiento 
de heridas contaminadas o infectadas.

• Como con cualquier implante, se producirá una respuesta aguda a cuerpo 
extraño. En algunos pacientes, esta respuesta puede producir una o más 
de las reacciones adversas indicadas a continuación.

• La fijación insuficiente o incorrecta puede aumentar el riesgo de complica-
ciones posoperatorias. Consulte la sección Aplicación/Instrucciones de uso.

• No reesterilizar/reutilizar. La reutilización de este dispositivo (o partes del 
mismo) puede crear un riesgo de degradación del producto, lo que puede 
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminación cruzada, que a su 
vez pueden llevar a infecciones o transmisión de patógenos sanguíneos 
a pacientes y a cualquier persona que esté en contacto con el dispositivo.

• Inspeccione atentamente la malla antes de su implantación. No utilice 
el dispositivo si está dañado.

PRECAUCIONES
• No se han estudiado la seguridad y eficacia del tratamiento previo 

de la malla VICRYL™ con soluciones (por ejemplo, solución salina, 
medicamentos) antes de la implantación.

• No se han establecido la seguridad y la eficacia de la malla VICRYL™ en los 
tejidos cardiovascular y del sistema nervioso.

REACCIONES ADVERSAS
Las posibles reacciones adversas son las que normalmente se asocian a los 
materiales implantables quirúrgicamente, como infección, inflamación, 
formación de seromas, dolor agudo o crónico, sensación de cuerpo extraño, 
hematoma, daños en los nervios, lesión del tejido blando, formación de 
adherencias, formación de fístulas, extrusión/erosión, contracción o encogimiento 
excesivo del tejido alrededor de la malla, fallo de la malla y hernia.

Pueden ser necesarias una o más intervenciones quirúrgicas para tratar las 
reacciones adversas mencionadas anteriormente. La cirugía de revisión podría 
no resolver las reacciones adversas y puede suponer un riesgo de reacciones 
adversas adicionales.

APLICACIÓN / INSTRUCCIONES DE USO
Se recomienda que las suturas absorbibles se coloquen al menos a 1 cm 
de distancia del borde de la malla. Algunos cirujanos prefieren fijar mediante 
suturas una malla mayor que la herida. Los bordes se cosen para asegurar 
el cierre adecuado bajo la tensión correcta. Una vez que se han realizado todas 
las suturas de fijación en el margen, se recorta el exceso de malla procurando 
dejar una distancia mínima de 6 mm entre la línea de sutura y el borde de la 
malla. No se recomienda el uso de dispositivos de corte térmico porque no se 
han probado.

RENDIMIENTO / ACCIONES
Existen dos importantes características que describen la función y el 
comportamiento in vivo de la malla VICRYL™: un sólido refuerzo de la herida 
y la tasa de absorción (pérdida de masa). Los estudios in vivo indican que la 
resistencia a la dehiscencia durante la cicatrización de las heridas abdominales 
cerradas con suturas absorbibles de calibre 4-0 y reforzadas con la malla VICRYL™ 
es significativamente mayor que la herida quirúrgica cerrada únicamente 
mediante suturas. Muestras de malla VICRYL™ explantadas aún conservaban 
80 % de su fuerza de retención original tras haberse utilizado catorce días in vivo.

La malla VICRYL™ se absorbe por completo en un plazo de 90 días.

ESTERILIDAD
La malla VICRYL™ se esteriliza mediante gas de óxido de etileno. No 
reesterilizar. No utilizar si el envase está abierto o dañado. 

CONSERVACIÓN
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de 
la fecha de caducidad.

PRESENTACIÓN
La malla VICRYL™ está disponible en envases estériles de un solo uso en 
distintos tamaños.

TRAZABILIDAD
Todos los envases incluyen una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo, el 
tamaño, la fecha de caducidad y el código de lote del dispositivo. Esta etiqueta 
debe pegarse o añadirse electrónicamente a la historia clínica permanente del 
paciente, para identificar claramente el dispositivo implantado.

Käyttöohjeet

VICRYL™-VERKKO
– STERIILI –

JOHDANTO
Tässä tuoteselosteessa annetaan VICRYL™-verkon käyttöohjeet. Se ei ole 
kattava leikkaustekniikoiden ohje. 

VICRYL™-verkkoa saavat käyttää vain lääkärit, joilla on synteettisten 
verkkojen korjauksiin ja implantointiin tarvittavien leikkaustoimenpiteiden 
ja tekniikoiden koulutus. Verkon valintaan potilaalle vaikuttavat monet 
eri tekijät, kuten muun muassa potilaan aiempi hoito- ja leikkaushistoria, 
nykyinen terveydentila (ts. muut sairaudet), käytettävä leikkaustekniikka 
sekä haavalle tai elimelle tarvittavan tuen koko ja paikka. Lääkäreitä 
neuvotaan perehtymään lääketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoiden, 
komplikaatioiden ja haittavaikutusten suhteen ennen verkon valitsemista.

KUVAUS
VICRYL™-verkko (polyglaktiini 910) on synteettinen resorboituva steriili 
kopolymeeri, joka on valmistettu glykolidista ja L-laktidista. Kopolymeeri 
on koostumukseltaan sama kuin synteettisessä resorboituvassa VICRYL™-
ommelaineessa (polyglaktiini 910) käytetty kopolymeeri.

VICRYL™-verkko on tarkoitettu käytettäväksi tilapäisenä tukena 
paranemisprosessin aikana.

KÄYTTÖAIHEET
VICRYL™-verkkoa voidaan käyttää aina, kun haavaa tai elintä on tuettava 
tilapäisesti, etenkin tilanteissa, joissa toivotaan mukautuvaa ja venyvää 
tukea. VICRYL™-verkko voidaan leikata toivottuun muotoon tai kokoon kunkin 
tietyn käytön mukaan.

VASTA-AIHEET
Koska VICRYL™-verkko on resorboituvaa, sitä ei saa käyttää haavan tai elimen 
pitkäaikaiseen tukemiseen.

VAROITUKSET
• Ohjeiden laiminlyönti voi johtaa laitteen toimintahäiriöön ja aiheuttaa 

vamman. Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

• Gynekologiset toimenpiteet on suoritettava käyttämällä nimenomaan 
gynekologisiin korjaustoimenpiteisiin tarkoitettuja laitteita.

• Kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava 
hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

• Kuten kaikkien implanttien kohdalla, välittömiä vierasesinevasteita 
esiintyy. Joidenkin potilaiden kohdalla tämä vaste voi johtaa yhteen tai 
useampaan haittavaikutukseen, jotka on lueteltu seuraavassa.

• Jos verkkoa ei ole kiinnitetty riittävästi tai se on kiinnitetty virheellisesti, 
leikkauksen jälkeisten komplikaatioiden riski voi kasvaa. Lisätietoja 
on kohdassa Käyttäminen/käyttöohjeet.

• Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen. Tämän laitteen 
(tai laitteen osien) uudelleenkäyttäminen voi aiheuttaa tuotteen 
haurastumisen, mistä voi seurata laitteen toimintahäiriö ja/tai 
epäpuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Tämä puolestaan 
voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien 
siirtymiseen potilaisiin ja henkilöihin, jotka ovat kontaktissa laitteeseen.

• Tarkista verkko huolellisesti ennen implantointia. Ei saa käyttää, jos laite 
on vaurioitunut.

VAROTOIMET
• VICRYL™-verkon liuoksilla tapahtuvan (esim. suolaliuoksella ja lääkeai-

neilla) käsittelyn turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu.

• VICRYL™-verkon turvallisuutta ja tehoa hermo- ja sydänverisuonikudok-
sessa ei ole osoitettu.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat normaalit kirurgisesti implantoitujen 
materiaalien yhteyteen liitetyt haittavaikutukset, mukaan lukien infektio, 
tulehdus, serooman muodostuminen, akuutti tai krooninen kipu, 
vierasesinetuntemukset, hematooma, hermovaurio, pehmytkudosvaurio, 
kiinnikkeiden muodostuminen, fistelien muodostuminen, ulostyöntyminen/
eroosio, verkkoa ympäröivän kudoksen liiallinen supistuminen tai 
kutistuminen, verkon toimintahäiriö ja tyrä.

Yksi tai useampi korjausleikkaus voi olla tarpeen edellä mainittujen 
haittavaikutusten hoitamiseksi. Korjausleikkaus ei ehkä poista haittavaikutuksia, 
ja se saattaa lisätä muiden haittavaikutusten riskiä.

KÄYTTÄMINEN / KÄYTTÖOHJEET
Suosittelemme, että resorboituvat ompeleet asetetaan vähintään 1 cm:n 
etäisyydelle verkon reunasta. Jotkut kirurgit ompelevat paikalle haavaa 
suuremman verkon. Reunat ommellaan tämän jälkeen ja varmistetaan, että 
haava on suljettu hyvin ja verkon kireys on sopiva. Kun kaikki reunaompeleet 
on sijoitettu, liika verkko leikataan pois siten, että ommelrivin ulkopuolelle jää 
verkkoa vähintään 6 mm. Lämpöleikkauslaitteiden käyttöä ei suositella, sillä 
sitä ei ole testattu.

TOIMINTA / TOIMENPITEET
VICRYL™-verkon toimintaa ja käyttäytymistä in vivo kuvaavat kaksi tärkeää 
ominaisuutta: haavan lujuuden vahvistaminen ja resorptionopeus (massan 
menetys). In vivo -tutkimukset viittaavat siihen, että resorboituvalla 
ommelaineella nro 4-0 suljetut ja VICRYL™-verkolla vahvistetut parantuvat 
vatsan haavat vastustavat avautumista merkittävästi paremmin kuin pelkät 
ommellut viiltohaavat. Eksplantoidun VICRYL™-verkon alkuperäisestä 
repeytymislujuudesta todettiin olevan jäljellä 80 % neljäntoista päivän 
jälkeen in vivo.

VICRYL™-verkko on olennaisesti resorboitunut 90 päivän kuluessa.

STERIILIYS
VICRYL™-verkko on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. 
Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. 

SÄILYTYS
Erityisiä säilytysolosuhteita ei ole. Ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivän jälkeen.

TOIMITUSTAPA
VICRYL™-verkko on saatavana kertakäyttöisinä, steriileinä pakkauksina 
monessa eri koossa.

JÄLJITETTÄVYYS
Jokaisessa pakkauksessa on jäljitettävyystarra, joka yksilöi laitteen tyypin, 
koon, viimeisen käyttöpäivän ja eräkoodin. Tämä tarra on kiinnitettävä tai 
lisättävä sähköisesti potilaan pysyvään potilaskertomukseen implantoidun 
laitteen selkeää tunnistamista varten.

Mode d’emploi

TREILLIS VICRYL™
– STÉRILE –

INTRODUCTION
Cette notice est destinée à fournir des instructions pour l’utilisation du 
treillis VICRYL™. Elle ne constitue pas un document de référence complet sur 
les techniques chirurgicales. 

Le treillis VICRYL™ ne doit être utilisé que par des médecins formés aux 
procédures et aux techniques chirurgicales requises pour les réparations et 
pour l’implantation de treillis synthétiques. La sélection d’un treillis pour 
un patient donné dépend de nombreux facteurs, notamment mais pas 
seulement, les antécédents médicaux et chirurgicaux du patient, son état 
de santé actuel (c.-à-d. comorbidités), la technique chirurgicale et la taille 
et l’emplacement du support de la lésion ou de l’organe. Il est recommandé 
au médecin de consulter la littérature médicale relative aux techniques, aux 
complications et aux effets indésirables avant de sélectionner un treillis.

DESCRIPTION
Le treillis VICRYL™ (polyglactine 910) est un fil de suture stérile synthétique 
résorbable composé d’un copolymère constitué de glycolide et de L-lactide. 
La composition de ce copolymère est identique à celle utilisée pour les sutures 
synthétiques résorbables VICRYL™ (polyglactine 910).

Le treillis VICRYL™ est destiné à être utilisé comme renfort pour fournir 
un support temporaire pendant la cicatrisation.

INDICATIONS
Le treillis VICRYL™ peut être utilisé lorsqu’un support temporaire de la lésion 
ou de l’organe est nécessaire, notamment dans les cas où un support conforme 
et extensible est désiré. Le treillis VICRYL™ peut être coupé à la forme et aux 
dimensions souhaitées pour chaque application spécifique.

CONTRE-INDICATIONS
Le treillis VICRYL™ étant résorbable, il ne doit pas être utilisé quand un support 
étendu de la lésion ou de l’organe est nécessaire.

AVERTISSEMENTS
• Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner un fonctionnement 

incorrect du dispositif et provoquer des blessures. Veuillez lire 
attentivement toutes les informations.

• Les procédures gynécologiques doivent être effectuées en utilisant des 
dispositifs appropriés pour les réparations gynécologiques.

• Il convient de respecter les bonnes pratiques chirurgicales vis-à-vis des 
plaies contaminées ou infectées.

• De même qu’avec tout implant, une réaction aiguë à un corps étranger 
se produira. Chez certains patients, cette réaction peut entraîner un ou 
plusieurs des effets indésirables listés ci-dessous.

• Une fixation insuffisante ou incorrecte peut accroître le risque de complications 
postopératoires. Consulter la section Application/Mode d’emploi.

• Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de 
parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du 
produit, susceptible d’entraîner une défaillance du dispositif et/ou 
une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la 
transmission par le sang d’agents pathogènes aux patients et à quiconque 
entre en contact avec le dispositif.

• Inspecter soigneusement le treillis avant son implantation. Ne pas utiliser 
le dispositif s’il est endommagé.

PRÉCAUTIONS
• L’innocuité et l’efficacité d’un prétraitement du treillis VICRYL™ avec 

des solutions (par ex., sérum physiologique, médicaments) avant 
l’implantation n’ont fait l’objet d’aucune étude.

• L’innocuité et l’efficacité du treillis VICRYL™ dans les tissus nerveux et 
cardiovasculaires n’ont pas été établies.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables possibles sont ceux généralement associés aux 
matériaux d’implantation chirurgicale, et comprennent notamment les 
complications suivantes : infection, inflammation, formation de sérome, 
douleur aiguë ou chronique, sensation de corps étranger, hématome, lésion 
nerveuse, lésion des tissus mous, formation d’adhérence, formation de fistule, 
extrusion/érosion, contraction ou rétrécissement excessif du tissu autour du 
treillis, défaillance du treillis et hernie.

Une ou plusieurs interventions chirurgicales de reprise peuvent s’avérer 
nécessaires pour traiter les effets indésirables mentionnés ci-dessus. Une 

intervention de reprise n’est pas une garantie de la résolution des effets 
indésirables, et elle peut entraîner le risque d’effets indésirables supplémentaires.

APPLICATION / MODE D’EMPLOI
Il est recommandé que les fils de suture résorbables soient placés à au moins 
1 cm du bord du treillis. Certains chirurgiens préfèrent suturer un treillis dont 
la taille est plus grande que celle de l’anomalie. Les bords sont alors suturés 
pour garantir une fermeture appropriée sous une tension correcte. Lorsque 
tous les points de sutures ont été correctement fixés, l’excédent de treillis est 
coupé et éliminé, de manière à ce qu’il y ait au moins 6 mm de treillis au-delà 
de la ligne de suture. L’utilisation de dispositifs de découpage thermique n’est 
pas recommandée car elle n’a fait l’objet d’aucun test.

MODE D’ACTION
Deux caractéristiques importantes décrivent la fonction et le comportement 
in vivo du treillis VICRYL™ : renforcement de la résistance de la plaie et taux 
d’absorption (perte de masse). Des études in vivo indiquent que la force 
nécessaire à la déhiscence des plaies abdominales en cours de cicatrisation 
fermées avec des fils de suture résorbables de taille 4-0 et renforcées avec le 
treillis VICRYL™ est nettement plus élevée par rapport à la plaie chirurgicale 
simplement suturée. Il a été montré que le treillis VICRYL™ explanté maintient 
80 % de sa résistance d’origine après quatorze jours in vivo.

Le treillis VICRYL™ est pratiquement résorbé en 90 jours.

STÉRILITÉ
Le treillis VICRYL™ est stérilisé au gaz d’oxyde d’éthylène. Ne pas restériliser. 
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. 

CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser après la date 
de péremption.

CONDITIONNEMENT
Le treillis VICRYL™ est disponible en emballages stériles à usage unique en 
diverses tailles.

TRAÇABILITÉ
Une étiquette de traçabilité indiquant le type, la taille, la date de péremption 
et le code de lot du dispositif est incluse dans chaque emballage. Cette 
étiquette doit être collée ou ajoutée électroniquement dans le dossier médical 
permanent du patient afin d’identifier clairement le produit implanté.

Használati utasítás

VICRYL™ HÁLÓ
– STERIL –

BEVEZETÉS
Ez a használati útmutató rendeltetése szerint használati utasításokkal hivatott 
szolgálni a VICRYL™ hálóhoz. Nem tekintendő átfogó referenciának a sebészeti 
technikákra vonatkozóan. 

A VICRYL™ háló tervezése szerint kizárólag olyan orvosok általi használatra 
rendeltetett, akik képzettséggel rendelkeznek a korrigálási műveletekhez 
és a szintetikus hálók beültetéséhez szükséges sebészeti eljárások és technikák 
terén. A háló kiválasztása az egyes betegek esetében számos tényezőtől függ, 
a teljesség igénye nélkül ideértve a beteg kórelőzményeit és korábbi műtéti 
beavatkozásait, aktuális egészségi állapotát (azaz társbetegségeit), a műtéti 
technikát, valamint a támasztást igénylő seb vagy szerv méretét és helyét 
is. Az orvos számára javasolt, hogy a háló kiválasztása előtt tanulmányozza 
az orvosi szakirodalmat a technikák, szövődmények, valamint nemkívánatos 
reakciók vonatkozásában.

TERMÉKLEÍRÁS
A VICRYL™ (poliglaktin 910) háló szintetikus, felszívódó, steril kopolimer, 
amely glikolidból és L-laktidból készül. A kopolimer összetételében 
megegyezik a VICRYL™ (poliglaktin 910) szintetikus, felszívódó varratszálban 
használt kopolimerrel.

A VICRYL™ háló rendeltetése szerint támaszként szolgál a szövetek átmeneti 
támogatására a gyógyulási folyamat során.

JAVALLATOK
A VICRYL™ háló mindazon esetekben használható, ahol egy seb vagy szerv 
átmeneti támogatására van szükség, különös tekintettel az olyan esetekre, 
ahol hajlékony és tágulékony támogatás kívánatos. A VICRYL™ háló az egyes 
alkalmazásoknak megfelelő alakúra vagy méretűre vágható.

ELLENJAVALLATOK
Tekintve, hogy a VICRYL™ háló felszívódó, nem használható olyan 
helyzetekben, amikor hosszabb ideig tartó seb- vagy szervtámasztásra 
van szükség.

FIGYELMEZTETÉSEK
• Az utasítások követésének elmulasztása az eszköz nem megfelelő 

működéséhez és sérüléshez vezethet. Kérjük, olvassa el figyelmesen az 
összes információt.

• Nőgyógyászati beavatkozásokat kifejezetten a nőgyógyászati korrekciók-
hoz tervezett eszközökkel kell végrehajtani.

• Szennyezett vagy fertőzött sebek esetében az elfogadott sebészeti 
gyakorlat követendő.

• Mint minden más implantátum, ez az eszköz is akut idegentest-reakciót 
vált ki. Egyes betegeknél ez a reakció az alább felsorolt nemkívánatos 
reakciók közül egyet vagy többet eredményezhet.

• Az elégtelen vagy nem megfelelő rögzítés növelheti a posztoperatív 
szövődmények kockázatát. Lásd az „Alkalmazás/Utasítások” című részt.

• Ne sterilizálja újra és ne használja újra. Az eszköz (vagy alkatrészeinek) 
ismételt felhasználása a termék roncsolódásának kockázatához vezethet, 
ami eszközelégtelenséget, illetve keresztszennyeződést okozhat, ami 
fertőzéshez vagy vérrel terjedő patogének betegekre vagy az eszközzel 
érintkező más személyekre történő átterjedéséhez vezethet.

• Beültetés előtt gondosan vizsgálja meg a hálót. Ne használja az eszközt, 
ha megsérült!

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A VICRYL™ háló oldatokkal (pl. fiziológiás sóoldattal, gyógyszerekkel) 

történő, beültetés előtti előkezelésének biztonságosságát és hatékonysá-
gát még nem vizsgálták.

• A VICRYL™ háló idegszövetben és szív-érrendszeri szövetekben 
való használatának biztonságossága és hatékonysága nem került 
megállapításra.

MELLÉKHATÁSOK
A lehetséges nemkívánatos reakciók megfelelnek a sebészetileg beültethető 
anyagokhoz rendszerint társuló mellékhatásoknak, többek között: fertőzés, 
gyulladás, szerómaképződés, akut vagy krónikus fájdalom, idegentest- 
érzet, hematóma, idegkárosodás, lágyszöveti sérülés, adhézióképződés, 
fisztulaképződés, kilökődés/erózió, a hálót körülvevő szövet túlzott mértékű 
összehúzódása vagy zsugorodása, a háló elégtelensége, illetve sérv.

Egy vagy több revíziós műtétre lehet szükség a fent említett nemkívánatos 
reakciók kezelésére. A revíziós műtétek nem feltétlenül oldják meg 
a nemkívánatos reakciók okozta problémákat, és további nemkívánatos 
reakciók kockázatával járhatnak.

ALKALMAZÁS / UTASÍTÁSOK
A felszívódó varratszálakat a háló szélétől legalább 1 cm-re javasolt helyezni. 
Egyes sebészek a sebnél nagyobb méretű háló behelyezését részesítik 
előnyben. A széleket ezt követően úgy kell levarrni, hogy megfelelő lezárást, 
megfelelő feszességgel biztosítsanak. Az összes széli varrat behelyezését 
követően a háló túlnyúló részét le kell vágni, mégpedig úgy, hogy legalább 
6 mm háló érjen a varratvonalon túl. A termikus vágóeszközök használata nem 
javasolt, mivel azokat még nem tesztelték.

TELJESÍTMÉNY / HATÁSMECHANIZMUS
A VICRYL™ háló in vivo működését és viselkedését két fontos tulajdonság 
jellemzi: a seb tartásának erősítése és a felszívódási (tömegvesztési) sebesség. 
In vivo vizsgálatok kimutatták, hogy a VICRYL™ hálóval megerősített, 4-0-ás 
méretű felszívódó varratokkal lezárt, gyógyuló hasi sebek felszakításához 
jelentős mértékben nagyobb erő szükséges, mint a csak varrattal ellátott 
műtéti sebek esetében. Két hétig tartó in vivo használat utáni eltávolításakor 
a VICRYL™ hálóról igazolódott, hogy eredeti szakítószilárdsága 80 %-át 
megőrizte.

A VICRYL™ háló 90 nap alatt lényegében felszívódik.

STERILITÁS
A VICRYL™ háló sterilizálása etilén-oxid gázzal történik. Ne sterilizálja újra. 
Nyitott vagy sérült csomagolás esetén nem használható fel. 

TÁROLÁS
Nincs szükség különleges tárolási körülményekre. Ne használja fel a lejárati 
idő után.

KISZERELÉS
A VICRYL™ háló különböző méretű, egyszer használatos, steril csomagokban 
kerül forgalmazásra.

NYOMONKÖVETHETŐSÉG
Minden csomagban található egy nyomonkövethetőségi címke, amelyen 
szerepel az eszköz típusa, mérete, lejárati dátuma, valamint tételkódja. Ezt 
a címkét a beteg állandóan hozzáférhető, archivált orvosi feljegyzéseiben 
kell rögzíteni, vagy ahhoz elektronikusan kell hozzáadni, hogy egyértelműen 
azonosítsa a beültetésre került eszközt.

Instructions for use

VICRYL™ MESH
– STERILE –

INTRODUCTION
This package insert is designed to provide instructions for use of VICRYL™ 
Mesh. It is not a comprehensive reference to surgical technique. 

VICRYL™ Mesh is intended for use only by physicians who are trained in the 
surgical procedures and techniques required for repairs and the implantation 
of synthetic meshes. The selection of mesh for any given patient is a function 
of numerous factors including, but not limited to, the patient’s past medical 
and surgical history, current medical condition (i.e., comorbidities), surgical 
technique, and size and location of the wound or organ support. The 
physician is advised to consult the medical literature regarding techniques, 
complications, and adverse reactions before selecting a mesh.

DESCRIPTION
VICRYL™ (polyglactin 910) Mesh is a synthetic absorbable sterile copolymer 
made from glycolide and L-lactide.  The copolymer is identical in composition 
to that used in VICRYL™ (polyglactin 910) synthetic absorbable suture.

VICRYL™ Mesh is intended for use as a buttress to provide temporary support 
during the healing process.

INDICATIONS
VICRYL™ Mesh may be used wherever temporary wound or organ support is 
required, particularly in instances in which compliant and stretchable support 
is desired. VICRYL™ Mesh may be cut to the shape or size desired for each 
specific application.

CONTRAINDICATIONS
Because VICRYL™ Mesh is absorbable, it should not be used where extended 
wound or organ support is required.

WARNINGS
• Failure to properly follow instructions may result in improper functioning 

of the device and could lead to injury. Please read all information carefully.

• Gynecologic procedures should be performed using devices specifically 
designed for gynecologic repairs.

• Acceptable surgical practice should be followed for the management of 
contaminated or infected wounds.

• As with any implant, an acute foreign body response will occur. In some 
patients, this response can result in one or more of the adverse reactions 
listed below.

• Insufficient or improper fixation may increase the risk of postoperative 
complications. Consult the Application/Instructions for Use section.  

• Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) 
may create a risk of product degradation, which may result in device 
failure and/or cross-contamination, which may lead to infection or 
transmission of blood-borne pathogens to patients and anyone coming 
in contact with the device.

• Inspect the mesh carefully before implantation. Do not use the device if it 
is damaged.

PRECAUTIONS
• The safety and effectiveness of treating VICRYL™ Mesh with solutions 

(e.g., saline, medications) prior to implantation have not been studied.

• The safety and effectiveness of VICRYL™ Mesh in neural tissue and in 
cardiovascular tissue has not been established.

ADVERSE REACTIONS
Potential adverse reactions are those typically associated with surgically 
implantable materials, including infection, inflammation, seroma formation, 
acute or chronic pain, foreign body sensation, hematoma, nerve damage, 
soft tissue injury, adhesion formation, fistula formation, extrusion/erosion, 
excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the mesh, mesh 
failure, and hernia.

One or more revision surgeries may be necessary to treat the above-mentioned 
adverse reactions. Revision surgery may not resolve the adverse reactions and 
may pose a risk of additional adverse reactions.

APPLICATION / INSTRUCTIONS FOR USE
It is recommended that absorbable sutures be placed at least 1 cm from the 
edge of the mesh. Some surgeons prefer to suture into position a mesh larger 
than the wound. The edges are then sutured to assure proper closure under 
correct tension. When all margin sutures have been placed, the excess mesh 
is trimmed away, leaving at least 6 mm of mesh extending beyond the suture 
line. The use of thermal cutting devices is not recommended because it has 
not been tested.

PERFORMANCE / ACTIONS
Two important characteristics describe the in vivo function and behavior of 
VICRYL™ Mesh: reinforced wound strength and the rate of absorption (loss of 
mass). In vivo studies indicate that the dehiscence force of healing abdominal 
wounds closed with size 4-0 absorbable sutures and reinforced with VICRYL™ 
Mesh is significantly greater than the sutured incisional wound alone. 
Explanted VICRYL™ Mesh was found to have 80% of its original burst strength 
remaining after fourteen days in vivo.

VICRYL™ Mesh is essentially absorbed within 90 days.

STERILITY
VICRYL™ Mesh is sterilized using ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not 
use if package is opened or damaged. 

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiry date. 

HOW SUPPLIED
VICRYL™ Mesh is available in single-use, sterile packets in a variety of sizes.

TRACEABILITY
A traceability label that identifies the type, size, expiry date and batch code 
of the device is included in every package. This label should be affixed or 
electronically added to the patient’s permanent medical record to clearly 
identify the device that was implanted.
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