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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this 
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device 
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The V-Loc™ 180 absorbable wound closure device consists of a barbed absorbable thread, armed with 
a surgical needle at one end and a loop end effector at the other.  The barb and loop end effector design 
allow for tissue approximation without the need to tie surgical knots.

The V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is prepared from a copolymer of glycolic acid and 
trimethylene carbonate. The absorbable wound closure device is available clear or green. The device is 
sterile, inert, noncollagenous and nonantigenic. 

U.S.P. designations for diameter are applicable to the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device 
material prior to barbing. After the creation of barbs, the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is 
identified as one size smaller than the non-barbed suture.  This modification reduces the tensile strength of 
the suture similar to effect of knot tying in non-barbed suture. Therefore, the straight pull tensile strength 
of the V-Loc ™ 180 absorbable wound closure device is comparable to the USP knot pull strength for a non-
barbed suture of the equivalent size. The non-barbed size and equivalent size of the V-Loc™ 180 absorbable 
wound closure device is further clarified in Chart 1. The maximum oversize for non-barbed suture material 
from the U.S.P. size is further detailed in Chart 2.	

The V-Loc™ 180 absorbable wound closure device meets requirements established by the United States 
Pharmacopoeia (USP) and European Pharmacopoeia (EP) for synthetic absorbable sutures for needle 
attachment only.

Tensile Strength / Size Equivalency     Chart 1   

V-Loc™ 180 Device 
Suture Size

Pre-Barbing Suture Size
Equivalent Non-Barbed 

Size (USP) /Tensile 
Strength (kgf)

0 1 0 / 3.90

2-0 0  2-0 / 2.68

3-0 2-0  3-0 / 1.77

4-0 3-0 4-0 / 0.95

Maximum Oversize for non-barbed suture material in Diameter 
(mm) from U.S.P     Chart 2

U.S.P Size  
U.S.P size  Designation 

(mm)        
Maximum Oversize (mm)

0 0.35 - 0.399 0.170

2-0 0.30 - 0.339 0.130

3-0 0.20 - 0.249 0.145

4-0 0.150 - 0.199 0.105

INDICATIONS
V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices are indicated for soft tissue approximation where use of an 
absorbable suture is appropriate.

CONTRAINDICATIONS
The use of the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is contraindicated in patients with known 
sensitivities or allergies to its components.

The V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is not for use where prolonged (beyond 3 weeks) 
approximation of tissues under stress is required or for fixation of permanent cardiovascular prostheses 
or synthetic grafts.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should not be used for interrupted suture patterns.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is not intended to be used by tying surgical knots.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should not be used for ligating vessels or luminal structures.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is intended to be used without the use of anchoring knots 
to begin or terminate the suture line.  Do not tie knots.  Tying knots may damage the barbs and potentially 
reduce their effectiveness.

2. Do not resterilize.  Sterile unless packaging has been opened or damaged.  Discard open unused sutures.  
Store at room temperature.  Avoid prolonged exposure to extreme temperatures. 

3. Users should be familiar with surgical procedures, techniques, size choice, and tensile strength profiles 
involving absorbable devices before employing the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device.  The risk 
of wound dehiscence may vary with the site of application and the device material used.

4. V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should only be used with continuous suture patterns. Do 
not use V-Loc™ 180 absorbable wound closure device in a continuous locking pattern.

5. Acceptable surgical practice must be followed with respect to the management of contaminated or 
infected wounds.

6. The use of this suture may be inappropriate for patients with any conditions which, in the opinion of the 
surgeon, may cause or contribute to delayed wound healing.

7. The use of supplemental nonabsorbable sutures should be considered by the surgeon in the closure of 
sites subject to expansion, stretching or distention, or requiring additional support. 

8. In surgery of the urinary and biliary tracts, care should be taken to avoid prolonged contact of this, or any 
other device with salt solutions, as calculus formation may result.

9. The safety and effectiveness of the V-Loc™ 180 absorbable wound closure device has not been 
established for use in fascial closures (abdominal wall, thoracic, extremity fascial closures), gastrointestinal 
anastomoses, cardiovascular anastomoses, neurological, ophthalmic, orthopedic or microsurgery.

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

11. Since foreign material in the presence of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity, 
standard surgical practice should be followed with respect to drainage and closure of infected wounds.  
The V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices did not enhance infection in animal studies.  Dispose 
of contaminated devices and packaging materials utilizing standard hospital procedures and universal 
precautions for biohazardous waste.

12. During employment of the device, care should be taken to avoid damage to the surgical needles from 
handling.  Grasp the needle in an area one-third to one half of the distance from the attachment end to 
the needle point.  Grasping near the point could result in damage to the functional integrity or fracture the 
needle.  Grasping at the attachment area could cause breakage of the needle barrel or the absorbable thread 
in the attachment area.  Reshaping needles may result in decreased resistance to bending and breaking.  To 
avoid inadvertent needle stick injury, which may result in transmission of blood-borne pathogens, the user 
should exercise caution during handling of surgical needles and consider use of Protect Point™ modified taper 
needles where appropriate.

INSTRUCTIONS FOR USE
V-Loc™ 180 absorbable wound closure device should only be used with continuous suture patterns. 

V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is intended to be used without the use of anchoring knots to 
begin or terminate the suture line.  

1. To begin a continuous suture pattern take apposing bites on either side of the wound in standard fashion.

2. V-Loc™ 180 absorbable wound closure device is anchored by passing the needle end of the suture 
through the pre-formed loop end effector. 

3. Gentle traction on the suture will anchor the suture and appose the wound edges.  

4. Approximate the tissue using a continuous pattern taking care not to over tighten the suture line while 
trailing.  

5. To end the suture line for deep tissues take 2 additional bites beyond the terminal commissure to anchor 
the line. While applying gentle traction on the free end of the suture, cut the suture flush with the surface 
of the tissue.  

6. For terminating an intradermal closure, pass V-Loc™ 180 absorbable wound closure device perpendicular 
to the incision and exit the skin. Cut the suture flush with the surface of the skin.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects, which may be associated with the use of this product include, wound dehiscence, failure to 
provide adequate wound support in sites where expansion, stretching or distention occur; failure to provide 
adequate wound support in patients with conditions which may delay wound healing; tissue granulation or 
fibrosis; wound suppuration and bleeding, as well as sinus formation; localized irritation when skin sutures are 
left in place for 7 or more days; calculi formation when prolonged contact with salt solutions occurs; enhanced 
bacterial infectivity; minimal acute inflammatory reaction; and pain, edema, and erythema at the wound site.

ACTIONS
Three characteristics describe the in vivo performance of absorbable sutures:  tensile strength retention, 
absorption of mass and tissue reaction.

V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices have been formulated to provide predictable wound 
support and absorption through the wound healing period.

Studies demonstrate the following approximate % of U.S.P. and E.P. knot pull minimum average 
specification for the labeled diameter size

	 Time (in days) 	 Device Strength

	 7 	 80%

	 14 	 75%

	 21 	 65%

Animal data indicates that the absorption is minimal until about the 60th day after implantation.  
Absorption is substantially complete within six months.

When implanted in animal tissue, V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices elicit a minimal tissue 
reaction characteristic of foreign body response to substance.  The tissue reaction resolves as the device 
is absorbed.

Experimental animal studies for this absorbable material produced no evidence of antigenicity, systemic 
toxicity, carcinogenicity, mutagenicity, teratogenicity or adverse effects on reproductive performance.

How Supplied
The V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices are available in USP and EP sizes 4-0 (1.5 Metric) 
through 0 (3.5 Metric).   The V-Loc™ 180 absorbable wound closure devices are dyed with D&C No. 6 or 
available Clear (Undyed).  The devices are supplied sterile, in pre-cut lengths affixed to various needle 
types.  The devices are available in box quantities of one dozen.

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.
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Dispositif de suture de plaies résorbable

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de 
techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement 
peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation 
peuvent entraîner un risque de contamination et d’infection du patient. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser ce 
dispositif.

DESCRIPTION
Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 se compose d’une suture résorbable crantée, dotée d’une 
aiguille chirurgicale d’un côté et d’une extrémité en forme de boucle de l’autre côté. De par leur conception, les crans 
et l’ extrémité en forme de boucle permettent le rapprochement de tissus sans nécessiter la formation de nœuds 
chirurgicaux.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est fabriqué à partir d’un copolymère d’acide glycolique et 
de carbonate de triméthylène. Il est disponible en vert ou incolore. Le dispositif est stérile, inerte, sans collagène et 
non antigénique. 

Les désignations de diamètre USP s’appliquent au matériau du dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 
avant formation des crans. Une fois les crans créés, le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 a une taille 
de moins que la suture sans crans. Cette modification réduit la résistance à la traction de la suture de façon similaire 
à la réalisation d’un nœud dans une suture sans crans. La résistance à la traction verticale du dispositif de suture de 
plaies résorbable V-Loc ™ 180 est donc comparable à la résistance à la traction verticale des nœuds USP d’une suture 
sans cran de taille équivalente. La taille sans crans et la taille équivalente du dispositif de suture de plaies résorbable 
V-Loc™ 180 sont décrits plus en détail dans le tableau 1. Le dépassement maximal pour le matériau de suture sans 
cran par rapport à la taille USP. est décrit dans le tableau 2.	

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 satisfait à toutes les exigences définies par la Pharmacopée 
américaine (USP – United States Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP – European Pharmacopeia) 
pour les sutures résorbables synthétiques serties.

Résistance à la traction / Equivalence de taille     Tableau 1   

Taille de suture du dispositif 
V-Loc™ 180

Taille de suture avant 
création des crans

Equivalence de taille sans 
cran (USP) /Résistance à la 

traction (kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0 / 0,95

Dépassement maximal du diamètre (en mm) pour du matériau de suture sans cran par rapport 
à USP     Tableau 2

Taille USP  Taille USP Désignation (mm)       Dépassement maximal (mm)

0 0,35 - 0,399 0,170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDICATIONS
Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est indiqué pour le rapprochement de tissus mous lorsqu’une 
suture résorbable est appropriée.

CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation du dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est contre-indiquée chez les patients souffrant de 
sensibilité ou d’allergie connue à l’un de ses composants.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit pas être utilisé pour le rapprochement de tissus sous 
tension pendant une période prolongée (au-delà de 3 semaines) ni pour la fixation de greffes synthétiques ou de 
prothèses cardiovasculaires permanentes.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit pas être utilisé dans le cas de sutures discontinues.

Il ne doit pas non plus être employé conjointement avec des nœuds chirurgicaux.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit pas être utilisé pour la ligature de vaisseaux ni pour 
les structures luminales.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 est conçu pour être utilisé sans nœuds de fixation au début 
ou à la fin de la ligne de suture. Ne pas effectuer de nœuds. La formation de nœuds risque d’endommager les crans et 
éventuellement de nuire à leur efficacité.

2. Ne pas restériliser. Stérile tant que l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Jeter les sutures ouvertes qui n’ont 
pas été utilisées.  Conserver à température ambiante. Eviter l’exposition prolongée à une température extrême. 

3. Avant d’utiliser le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180, il convient de se familiariser avec les 
procédures et les techniques chirurgicales, le choix du format des sutures, ainsi que les profils de résistance à la 
traction impliquant l’utilisation de dispositifs résorbables. Le risque de déhiscence de la plaie peut varier en fonction 
du site d’application et du matériau du dispositif utilisé.

4. Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit être utilisé qu’avec des sutures continues. Ne pas 
utiliser le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 avec une technique de suture continue.

5. Il convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standard en matière de gestion des plaies contaminées 
ou infectées.

6. L’utilisation de cette suture peut se révéler inadéquate chez les patients présentant des conditions diverses qui, selon 
le chirurgien, peuvent provoquer un retard de guérison de la plaie ou y contribuer.

7. Le chirurgien doit envisager le recours à des sutures supplémentaires non résorbables pour la fermeture de sites 
susceptibles d’expansion, d’élongation ou de dilatation, ou de ceux qui nécessitent un traitement supplémentaire. 

8. En matière de chirurgie de l’appareil urinaire ou biliaire, il convient d’éviter tout contact prolongé de cette suture ou 
de n’importe quelle autre suture avec des solutions salines, car cela peut provoquer la formation de calculs.

9. La sécurité et l’efficacité du dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 n’ont pas été établies pour les 
fermetures de fascia (de la paroi abdominale, du thorax), les anastomoses gastro-intestinales et cardiovasculaires, ou 
encore la microchirurgie ou la chirurgie neurologique, ophtalmique et orthopédique.

10. Manipuler ce dispositif ou tout autre dispositif avec précaution pour éviter de l’endommager. Eviter les 
écrasements ou aplatissements dus à l’utilisation de dispositifs chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles.  

11. En présence d’une contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer le risque d’infection. Il convient 
donc de se conformer aux pratiques chirurgicales standard dans les domaines du drainage et de la fermeture de plaies 
infectées. Selon des études réalisées sur des animaux, le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 n’a pas 
accentué les infections. Se débarrasser des dispositifs contaminées et des matériaux d’emballage, conformément aux 
procédures hospitalières standard et aux règles de précaution universelles pour les déchets à risque biologique.

12. Pour éviter d’endommager les aiguilles chirurgicales en les manipulant, faire preuve de vigilance pendant 
l’utilisation du dispositif. Tenir l’aiguille dans une zone comprise entre un tiers et la moitié de la distance entre la zone 
de sertissage et la pointe de l’aiguille. Une prise en main près de la pointe peut endommager l’intégrité fonctionnelle 
ou casser l’aiguille. Une prise en main près de la zone de sertissage peut entraîner une rupture du corps de l’aiguille 
ou de la suture résorbable dans la zone de sertissage. Des aiguilles remises en forme peuvent présenter une plus 
faible résistance à la flexion et à la rupture. Pour éviter une blessure accidentelle, provoquée par l’aiguille et pouvant 
entraîner la transmission d’agents pathogènes par le sang, l’utilisateur doit être attentif durant le maniement 
d’aiguilles chirurgicales et doit envisager, en cas de besoin, l’utilisation d’aiguilles rondes émoussées Protect Point™.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 ne doit être utilisé qu’avec des sutures continues. 

Il est conçu pour être utilisé sans nœuds de fixation au début ou à la fin de la ligne de suture. 

1. Pour commencer une suture continue, saisir les parties opposées de chaque côté de la plaie de manière habituelle.

2. Fixer le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 en passant l’extrémité de l’aiguille de la suture à travers 
l’extrémité en forme de boucle. 

3. Tirer délicatement sur la suture afin de la fixer et réunir les bords de la plaie.  

4. Rapprocher les tissus de façon continue, en veillant à ne pas trop resserrer la ligne de suture.  

5. Pour terminer la ligne de suture de tissus profonds, passer la suture dans le  tissus au-delà de la commissure finale 
afin d’assurer l’ancrage. Tout en tirant délicatement sur l’extrémité libre de la suture, couper la suture au niveau de la 
surface du tissu.  

6. Pour terminer une suture intradermique, faire passer le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 de 
manière perpendiculaire à l’incision et le faire ressortir de la peau. Couper la suture au niveau de la surface de la peau.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables suivants peuvent être associés à l’usage de ce dispositif : déhiscence de la plaie, absence 
de support adéquat de la plaie dans des sites soumis à une expansion, une élongation ou une dilatation, absence 
de support adéquat de la plaie chez les patients présentant des conditions pouvant retarder la cicatrisation de la 
plaie, granulation ou fibrose du tissu, suppuration ou saignement de la plaie, ainsi que formation de sinus, irritation 
localisée lorsque des sutures cutanées sont maintenues en place pendant plus de sept jours, formation de calculs 
lorsque le matériau séjourne de manière prolongée en milieu salin, accentuation d’une infection bactérienne, réaction 
inflammatoire aiguë minime et douleur, œdème et érythème sur la plaie.

ACTIONS
Les trois caractéristiques suivantes décrivent les performances in vivo des sutures résorbables :  maintien de la 
résistance à la traction, résorption de la masse et réaction des tissus.

Le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 a été conçu pour assurer un support prévisible de la plaie et se 
résorber tout au long de la période de cicatrisation de la plaie.

Des études démontrent les pourcentages approximatifs suivants de résistance minimale des nœuds USP et EP pour 
le diamètre concerné

	 Durée (en jours) 	 Résistance

	 7 	 80 %

	 14 	 75 %

	 21 	 65 %

Les résultats obtenus dans le cadre d’études réalisées auprès d’animaux indiquent que la résorption est minimale 
jusqu’au soixantième jour environ de l’implantation. La résorption est pratiquement complète au bout de six mois.

Lors de son implantation dans des tissus animaux, le dispositif de suture de plaies résorbable V-Loc™ 180 a provoqué 
une réaction minimale des tissus caractéristique de la présence d’un corps étranger. Cette réaction a disparu au fur et 
à mesure de la résorption du dispositif.

Les études réalisées auprès d’animaux n’ont démontré aucune caractéristique antigénique, carcinogénique, 
mutagénique ou tératogénique, ni aucune toxicité systémique ni aucun effet indésirable de ce matériau résorbable sur 
les performances reproductrices.

Présentation
Les dispositifs de suture de plaies résorbables V-Loc™ 180 sont disponibles dans les tailles USP et EP 4-0 
(décimale 1,5) à 0 (décimale 3,5). Ces dispositifs sont teintés avec le colorant D&C N° 6 (vert) et ils sont également 
disponibles dans une version transparente (non teintée). Ils sont livrés stériles, en longueurs pré-coupées et sertis de 
divers types d’aiguilles. Ces dispositifs sont conditionnés en boîtes de 12.

EVITER L’EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.
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Resorbierbare Wundverschlussvorrichtung

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für 
chirurgische Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft 
und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und 
damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produktes stellt 
ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, 
aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 besteht aus mit Widerhaken versehenem resorbierbarem 
Nahtmaterial, das an einem Ende mit einer chirurgischen Nadel und am anderen Ende mit einem Endeffektor in 
Schlaufenform versehen ist.  Auf Grund der Widerhaken und des Endeffektors in Schlaufenform ist es möglich, das 
Gewebe zu adaptieren, ohne chirurgische Knoten knüpfen zu müssen.

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 wird aus einem Glykolsäure- und Trimethylencarbonat-
Kopolymer gefertigt. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung ist transparent oder in grün erhältlich. Das 
Material ist steril, inert, nicht-kollagen und nicht-antigen.  

Zur Beschreibung des Materials der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 vor der Verzahnung finden 
die USP-Durchmessernenngrößen Anwendung. Nach der Verzahnung ist die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung 
V-Loc™ 180 eine Größe kleiner als das Nahtmaterial ohne Verzahnung.  Durch diese Veränderung wird die Zugfestigkeit 
des Nahtmaterials ähnlich wie bei der Verknotung bei ungezahntem Nahtmaterial reduziert. Daher ist die straffe 
Zugfestigkeit der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist mit der USP-Knotenfestigkeit ungezahnter 
Nahtmaterialien derselben Größe vergleichbar. Die Größe im Falle der ungezahnten Version und die vergleichbare Größe 
der resorbierbaren WundverschlussvorrichtungV-Loc™ 180 ist in Abbildung 1 näher erläutert. Die maximale Übergröße 
bei ungezahntem Nahtmaterial in Bezug auf die USP-Größe ist in Abbildung 2 näher erläutert.	

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 erfüllt die in der US-Pharmakopoe (USP) und der 
europäischen Pharmakopoe (EP) für synthetisches resorbierbares nur per Nadel zu montierendes Nahtmaterial  
festgelegten Anforderungen.

Zugfestigkeit / Größenäquivalenz Abbildung 1   

Nahtmaterialgröße der 
V-Loc™ 180-Vorrichtung

Nahtmaterialgröße vor der 
Verzahnung

Äquivalente Größe (USP) 
/ Zugfestigkeit ohne 

Verzahnung (kgf)

0 1 0 / 3.90

2-0 0  2-0 / 2.68

3-0 2-0  3-0 / 1.77

4-0 3-0 4-0 / 0.95

Maximale Übergröße bei ungezahntem Nahtmaterial als Durchmesser (in mm) nach USP)     Abb. 
2

USP-Fadenstärke  
USP-Fadenstärke Nenngröße 

(mm)        
Maximale Übergröße (mm)

0 0.35 - 0.399 0.170

2-0 0.30 - 0.339 0.130

3-0 0.20 - 0.249 0.145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDIKATIONEN
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist zum Adaptieren von Weichgewebe vorgesehen, bei dem 
die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial angemessen ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist kontraindiziert bei Patienten mit 
bekannten Empfindlichkeiten bzw. Allergien gegen dessen Bestandteile.

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist nicht zum Adaptieren von Gewebe unter Zug über einen 
längeren Zeitraum (mehr als 3 Wochen) hinweg und nicht zur Fixierung von kardiovaskulären Verweilprothesen oder 
synthetischen Grafts geeignet.

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht für unterbrochene Nahtmuster verwendet 
werden.

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht unter Anbringung von chirurgischen Knoten 
verwendet werden.

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht zum Ligieren von Gefäßen oder luminalen 
Strukturen verwendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist zur Verwendung ohne Verankerungsknoten am 
Anfang und am Ende der Naht vorgesehen. Keine Knoten knüpfen. Das Knüpfen von Knoten kann die Verzahnung 
beschädigen und ihre Wirkung reduzieren.

2. Nicht erneut sterilisieren.  Bei ungeöffneter und unbeschädigter Packung steril.  Geöffnetes, nicht verbrauchtes 
Nahtmaterial entsorgen.  Bei Zimmertemperatur lagern.  Nicht über längere Zeit hinweg extremen Temperaturen 
aussetzen. 

3. Die Anwender sollten vor dem Einsatz der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 mit 
chirurgischen Verfahren, Techniken, Formatwahl und Zugfestigkeitsprofilen für den Einsatz von resorbierbarem 
Nahtmaterial vertraut sein.  Das Risiko einer Wunddehiszenz kann je nach Anwendungsbereich und verwendetem 
Material unterschiedlich sein.

4. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nur für fortlaufende Nahtmuster verwendet werden. 
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nicht in einem fortlaufenden Verschlussmuster 
verwendet werden.

5. Im Hinblick auf die Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sind anerkannte chirurgische Maßnahmen 
anzuwenden.

6. Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist u. U. bei Patienten kontraindiziert, deren Zustand nach Ansicht des 
Chirurgen zu einer verzögerten Wundheilung führen oder beitragen könnte.

7. Für den Verschluss von Bereichen, die durch Vergrößerung, Dehnung oder Aufweitung belastet werden 
oder zusätzliche Unterstützung erfordern, sollte der Chirurg den zusätzlichen Einsatz von nicht resorbierbarem 
Nahtmaterial erwägen. 

8. Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist längerer Kontakt dieses wie auch alles sonstigen 
Nahtmaterials mit salzhaltigen Lösungen tunlichst zu vermeiden, da dies Steinbildung zur Folge haben kann.

9. Die Sicherheit und Effektivität der resorbierbaren Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 wurde nicht im 
Zusammenhang mit der Verwendung bei Faszienverschlüssen (der Bauchwand, des Thorax oder der Extremitäten), 
gastrointestinalen Anastomosen, kardiovaskulären Anastomosen oder in der neurologischen, ophtalmologischen, 
orthopädischen oder Mikrochirurgie nachgewiesen.

10. Wie jede Vorrichtung ist auch diese Vorrichtung sorgsam zu handhaben, um Beschädigungen zu vermeiden. 
Quetsch- oder Knickschäden durch chirurgische Instrumente wie Fasszangen oder Nadelhalter vermeiden.  

11. Wie bei jedem Fremdmaterial sind bei Vorliegen potenziell infektionsfördernder bakterieller Kontaminierungen 
standardmäßige chirurgische Techniken für Drainage und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden 
anzuwenden. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 hat in Versuchen am Tier nicht zur 
Verschlimmerung von Infektionen geführt.  Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial gemäß den 
standardmäßigen Klinikverfahren und den universellen Vorsichtsmaßnahmen für biogefährliche Abfälle entsorgen.

12. Beim Einsatz der Vorrichtung ist darauf zu achten, dass chirurgische Nadeln nicht durch die Handhabung 
beschädigt werden.  Die Nadel im ersten Drittel bzw. der ersten Hälfte der Distanz vom Befestigungsende zur 
Nadelspitze fassen.  Wird die Nadel nahe der Spitze gefasst, könnte dies zur Beeinträchtigung der Funktionalität 
bzw. zum Brechen der Nadel führen.  Wird sie im Befestigungsbereich gefasst, könnte dies zum Bruch des 
Nadelkörpers oder des resorbierbaren Nahtmaterials im Befestigungsbereich führen.  Das Umformen von Nadeln 
kann zu reduzierter Biege- und Bruchfestigkeit führen.  Um versehentliche Nadelstichverletzungen mit möglicher 
Übertragung von im Blut vorliegenden Krankheitserregern zu vermeiden, sollte der Anwender bei der Handhabung 
vorsichtig vorgehen und ggf. modifizierte, konische Protect Point™-Nadeln verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 darf nur für fortlaufende Nahtmuster verwendet werden. 

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist zur Verwendung ohne Verankerungsknoten am Anfang 
und am Ende der Naht vorgesehen.  

1. Um mit einem fortlaufenden Nahtmuster zu beginnen, sind die sich gegenüberliegenden Ränder auf beiden Seiten 
der Wunde in herkömmlicher Weise zu fassen.

2. Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 wird verankert, indem das Nadelende der Naht durch 
den vorgefertigten Endeffektor in Schlaufenform geführt wird. 

3. Durch vorsichtiges Ziehen am Nahtmaterial wird die Naht verankert und die Wundränder lagern sich aneinander an.  

4. Das Gewebe ist mit einem fortlaufenden Nahtmuster zu adaptieren, wobei darauf zu achten ist, dass die Naht 
nicht überdehnt wird.  

5. Um die Naht bei tiefen Geweben abzuschließen, sind zwei weitere über die Endkommissur hinausgehende Ränder 
zu erfassen, um die Naht zu verankern. Während auf das freie Ende der Naht leichter Zug ausgeübt wird, die Naht 
bündig mit der Oberfläche des Gewebes enden lassen.  

6. Um einen intradermalen Verschluss abzuschließen, die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 im 
rechten Winkel zum Einschnitt führen und aus der Haut austreten. Das Nahtmaterial bündig mit der Oberfläche der 
Haut abschneiden.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Zu den unerwünschten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz dieses Produkts in Verbindung gebracht werden 
können, gehören Wunddehiszenz; unzureichende Wundunterstützung in Bereichen, in denen es zu Vergrößerung, 
Dehnung oder Aufweitung kommt; unzureichende Wundunterstützung bei Patienten, deren Zustand die 
Wundheilung verzögern kann; Granulationsgewebe oder Gewebefibrose; Eitern und Bluten der Wunde sowie 
Fistelausbildung; lokale Reizungen bei länger als 7 Tage verbleibenden Hautnähten; Steinbildung bei längerem 
Kontakt mit salzhaltigen Lösungen; erhöhtes Infektionsrisiko durch Bakterien; minimale akute entzündliche 
Reaktionen; und Schmerzen, Ödeme und Erytheme im Wundbereich.

WIRKUNGSWEISE
Das In-vivo-Verhalten resorbierbarer Nähte lässt sich anhand dreier Eigenschaften beschreiben: Zugfestigkeit, 
Substanzresorption und Gewebereaktion.

Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist so beschaffen, dass sie während der 
Wundheilungsphase in vorhersagbarer Weise Wundunterstützung und -resorption bietet.

In Studien wurde die folgende annähernde prozentuale mittlere Mindestspezifikation der Knotenzugfestigkeit nach 
USP und EP für die angegebene Durchmesserstärke nachgewiesen.

	 Zeit (in Tagen)	 Festigkeit der Vorrichtung

	 7 	 80 %

	 14	 75 %

	 21 	 65 %

Versuche an Tieren haben gezeigt, dass die Resorption bis etwa zum 60. Tag nach der Implantation minimal ist.  
Innerhalb von sechs Monaten ist die Resorption im Wesentlichen abgeschlossen.

Wenn die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 in tierisches Gewebe implantiert wird, kommt es zu 
einer minimalen Gewebereaktion, die als Reaktion auf Fremdkörper typisch ist.  The tissue reaction resolves as the 
device is absorbed.

In experimentellen Versuchen dieses resorbierbaren Materials am Tier ergab sich kein Nachweis auf Antigenität, 
systemische Toxizität, Karzinogenität, Mutagenität, Teratogenität oder Nebenwirkungen, die sich auf die 
Reproduktivität auswirken.

LIEFERFORM
Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist in den USP- und EP-Größen 4-0 (1,5 metrisch) bis 0 
(3,5 metrisch) erhältlich.   Die resorbierbare Wundverschlussvorrichtung V-Loc™ 180 ist gefärbt in D&C Nr. 6 oder 
transparent (ungefärbt) erhältlich.  Die Vorrichtung wird steril und in vorgeschnittenen Längen mit verschiedenen 
Nadeltypen verbunden geliefert.  Die Vorrichtung ist in Kartons zu einem Dutzend erhältlich.

NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT HINWEG ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.
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Dispositivo per sutura di ferite assorbibile

PRIMA DELL‘USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo, non è pertanto da intendersi 
come materiale di riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato per l’utilizzo esclusivo su un singolo paziente. L’utilizzo 
e i trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o 
risterilizzazioni di questo dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del 
paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
 Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 è costituito da un filo assorbibile a spina di pesce, armato con 
un ago chirurgico a un’estremità e un anello all’altra estremità.  Il disegno a spina di pesce e ad anello a un’estremità 
consente di ottenere l’approssimazione del tessuto senza l’applicazione dei nodi chirurgici.

 Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 è preparato da un copolimero di acido glicolico e trimetilene 
carbonato. Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile è disponibile trasparente o verde. Il dispositivo è sterile, inerte, 
privo di collagene e non antigenico. 

Le classificazioni del diametro secondo l’USP sono applicabili al materiale del dispositivo per sutura di ferite 
assorbibile V-Loc™ 180 prima della formazione della spina di pesce. Dopo la formazione delle spine di pesce, il 
dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 è riconosciuto di una dimensione inferiore rispetto alla sutura 
non a spina di pesce.  Questa modifica rende la resistenza alla trazione della sutura simile all’effetto del legamento del 
nodo in una sutura non a spina di pesce. Pertanto la resistenza alla trazione diretta del dispositivo per sutura di ferite 
assorbibile V-Loc™ 180 è comparabile alla resistenza alla trazione di un nodo per una sutura non a spina di pesce del 
calibro equivalente secondo l’USP. Il calibro della sutura non a spina di pesce e il calibro equivalente del dispositivo per 
sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 sono ulteriormente spiegati nel grafico 1. Il calibro massimo sovradimensionato 
per il materiale di sutura non a spina di pesce secondo l’USP è descritto dettagliatamente nel grafico 2.	

Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 soddisfa i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense 
(USP) e da quella europea (EP) per le suture assorbibili sintetiche solo per l’attacco all’ago.

Resistenza alla trazione /Calibro equivalente  Grafico 1   

Dispositivo per sutura di 
ferite assorbibile V-Loc™180

Calibro della sutura prima 
della formazione della spina 

di pesce

Calibro equivalente per 
sutura non a spina di pesce 

(USP)/Resistenza alla 
trazione (kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0/0,95

Calibro massimo sovradimensionato per un materiale di sutura non a spina di pesce in base al 
diametro (mm) secondo l’USP     Grafico 2

Calibro secondo l’USP  
Classificazione del calibro 

secondo l’USP        
Calibro massimo 

sovradimensionato (mm)

0 0,35 - 0,399 0,170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDICAZIONI
I dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono indicati per l’approssimazione dei tessuti molli, quando è 
appropriato il ricorso a suture assorbibili.

CONTROINDICAZIONI
L’utilizzo del dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 è controindicato nei pazienti con sensibilità o 
allergie note ai suoi componenti.

Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato, quando è richiesta 
un’approssimazione tissutale prolungata (più di 3 settimane) sotto stress o in caso di fissazione di protesi 
cardiovascolari o innesti sintetici permanenti.

Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per modelli di sutura interrotta.

Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per legare nodi chirurgici.

Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per la legatura di vasi o di strutture 
luminali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 deve essere utilizzato senza nodi di ancoraggio per l’inizio 
o il termine della linea di sutura. Non applicare nodi.  Il legamento dei nodi può danneggiare le spine di pesce e 
potenzialmente ridurre la loro efficacia.

2. Non risterilizzare.  Sterile soltanto se la confezione non è aperta o non è stata danneggiata. Eliminare le suture 
aperte inutilizzate. Conservare a temperatura ambiente. Evitare l’esposizione prolungata a temperature elevate. 

 3. Prima di utilizzare il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180, i chirurghi devono familiarizzare con le 
procedure e le tecniche chirurgiche, la scelta del calibro e la resistenza alla trazione dei dispositivi assorbibili.  Il rischio 
di deiscenza della ferita può variare in relazione al sito di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura.

4. Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per modelli di suture continue. 
Non utilizzare il dispositivo per suture di ferite assorbibile V-Loc™ 180 per schemi continui di bloccaggio.

5. È necessario osservare una corretta pratica chirurgica nella gestione di ferite contaminate o infette.

6. L’utilizzo di questa sutura può essere inappropriato per i pazienti in qualsiasi condizione, che a giudizio del chirurgo, 
può causare o contribuire a una guarigione ritardata della ferita.

7. Nella chiusura di siti, che sono soggetti a espansione, stiramento o distensione o che richiedono un ulteriore 
supporto, il chirurgo dovrebbe considerare l’utilizzo di suture supplementari non assorbibili.  

8. Nella chirurgia del tratto urinario e biliare porre attenzione a evitare il contatto prolungato di questo o di qualsiasi 
altro dispositivo con soluzioni saline, perché ciò provoca la formazione di calcoli.

9. Non è stata stabilita la sicurezza e l’efficacia del dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 nelle 
chiusure fasciali (parete addominale, toracica o delle fasce delle estremità), nelle anastomosi gastrointestinali, nelle 
anastomosi cardiovascolari, nella neurochirurgia, nella chirurgia oftalmica, ortopedica o nella microchirurgia.

10. Maneggiare con attenzione questo o qualsiasi altro dispositivo per evitare i possibili danni dovuti alla 
manipolazione non corretta.  Evitare qualsiasi danno da schiacciamento o aggraffatura dovuto all’impiego di 
strumenti chirurgici, quali pinze o porta-aghi.  

11. In presenza di contaminazione batterica il materiale estraneo può aumentare l’infettività batterica; pertanto 
attenersi alla pratica chirurgica standard per quanto riguarda il drenaggio e la sutura delle ferite infettate.   In studi 
su animali è stato dimostrato che i dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 non aumentano l’infezione.  
Smaltire i dispositivi contaminati e le confezioni secondo le procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali 
per i rifiuti a rischio biologico.

12. Porre attenzione nell’utilizzo del dispositivo per evitare di danneggiare gli aghi chirurgici con uno scorretto 
maneggiamento.  Afferrare l’ago nell’area compresa tra un terzo e metà della distanza tra l’estremità di attacco e 
la punta dell’ago.  Se lo si afferra vicino alla punta, si può danneggiarne l’integrità funzionale o romperlo.  Se lo si 
afferra al punto di attacco, si potrebbe rompere il suo cilindretto o la sutura assorbibile nella stessa area di attacco.  Il 
rimodellamento degli aghi può determinare una minor resistenza degli stessi alle pieghe e alle rotture. Per evitare 
danni inattesi allo stelo dell’ago, che possono causare la trasmissione di patogeni attraverso il circolo sanguigno, 
il medico deve maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione e, se opportuno, valutare l’utilizzo di aghi rastremati 
modificati Protect Point™.

ISTRUZIONI PER L’USO
Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 non deve essere utilizzato per modelli di suture continue. 

Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 deve essere utilizzato senza nodi di ancoraggio per l’inizio o il 
termine della linea di sutura.  

1. Per iniziare una sutura continua prendere punti vicini su entrambi i lati della ferita secondo la modalità standard.

2. Il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 viene ancorato passando l’estremità dotata di ago della 
sutura attraverso l’anello preformato dell’altra estremità. 

3. Una lieve trazione della sutura la ancora e accosta i lembi della ferita.  

4. Approssimare il tessuto in modo continuo, ponendo attenzione a non stringere eccessivamente la linea di sutura.  

5. Per terminare una linea di sutura nel caso di tessuti profondi prendere altri 2 punti oltre la parte terminale per 
ancorare la linea. Applicando una lieve trazione all’estremità libera della sutura, tagliare la sutura a livello della 
superficie del tessuto.  

6. Per terminare una sutura intradermica, far passare il dispositivo per sutura di ferite assorbibile V-Loc™ 180 
perpendicolare all’incisione e farlo uscire dalla cute. Tagliare la sutura a livello della superficie della cute.

REAZIONI AVVERSE
Le reazioni avverse che possono essere associate all’uso di questo dispositivo includono deiscenza della ferita; 
impossibilità di garantire un’adeguata cicatrizzazione nei siti caratterizzati da espansione, allungamento o distensione; 
impossibilità di garantire un’adeguata cicatrizzazione in pazienti le cui condizioni potrebbero ritardare il processo di 
formazione del tessuto cicatriziale; granulazione o fibrosi tissutale; suppurazione ed emorragia della ferita, come la 
formazione di seni; irritazioni localizzate, qualora le suture cutanee siano lasciate in posizione per un periodo di tempo 
superiore ai 7 giorni; formazioni di calcoli per il contatto prolungato con le soluzioni saline; aumento dell’attività 
batterica; minima reazione infiammatoria acuta; dolore; edema ed eritema al livello della ferita.

EFFETTI
La prestazione in vivo delle suture assorbibili è descritta da tre caratteristiche: mantenimento della resistenza alla 
trazione, assorbimento della massa e reazione tissutale.

I dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono stati formulati per fornire una cicatrizzazione della ferita e 
un assorbimento prevedibili durante la guarigione della ferita.

Gli studi dimostrano le seguenti % approssimate delle specifiche medie della tenuta minima del nodo USP ed EP in 
base al calibro del diametro indicato sull’etichetta.

	 Tempo (giorni)	 Resistenza del dispositivo

	 7 	 80%

	 14	 75%

	 21	 65%

I dati sugli animali hanno dimostrato che l’assorbimento è minimo fino a circa il 60° giorno dall’impianto.  
L’assorbimento risulta essenzialmente completo nell’arco di sei mesi.

Quando impiantati nel tessuto animale, i dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 provocano una minima 
reazione tissutale caratteristica della risposta a un corpo estraneo.  Tale reazione si risolve con l’assorbimento del 
dispositivo.

Gli studi di ricerca sugli animali per questo materiale assorbibile non hanno mostrato evidenze di antigenicità, 
tossicità sistemica, carcinogenicità, mutagenicità, teratogenicità o altri effetti avversi sulla capacità riproduttiva.

CONFEZIONI
 I dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono disponibili nelle dimensioni 4-0 (1,5 sistema metrico) 
fino a 0 (3,5 sistema metrico) secondo la USP e la EP.   I dispositivi per sutura di ferite assorbibili V-Loc™ 180 sono 
colorati con il colorante D&C n. 6 oppure sono disponibili trasparenti (non colorati).  I dispositivi sono forniti sterili, in 
lunghezze pretagliate, collegati a vari tipi di aghi.  I dispositivi sono disponibili in confezioni da dodici.

EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE.
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Dispositivo reabsorbible para cierre de heridas

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para asistirle en el uso de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre 
técnicas quirúrgicas.

Este dispositivo ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilización o 
reprocesamiento de este dispositivo puede provocar fallos y causar como consecuencia lesiones al paciente. El 
reprocesamiento y/o reesterilización de este dispositivo podría producir riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 está compuesto por un hilo dentado reabsorbible 
provisto de una aguja quirúrgica en un extremo y un efector terminado en lazo en el otro.  El diseño dentado y con 
efector terminado en lazo permite aproximar los tejidos sin necesidad de hacer nudos quirúrgicos.

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 está fabricado con un copolímero de ácido glicólico y 
carbonato de trimetileno. El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas se vende en color verde o transparente. El 
dispositivo es estéril, inerte, no colágeno y no antigénico. 

Las definiciones de la USP para el diámetro son aplicables al dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 
180 antes de la formación de las púas. Tras la formación de las púas, el dispositivo reabsorbible para cierre de heridas 
V-Loc™ 180 muestra un tamaño menor que la sutura no dentada.  Esta modificación reduce la resistencia a la tensión 
de la sutura, con un efecto similar a cuando se ata un nudo en una sutura no dentada. Por tanto, la resistencia a la 
tensión de tracción lineal del dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 es comparable a la resistencia 
a la tracción del nudo de la USP para una sutura no dentada de tamaño equivalente. En el Gráfico 1 a continuación 
podrá ver con más claridad la relación entre el tamaño de la sutura no dentada y el tamaño equivalente del dispositivo 
reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180. En el Gráfico 2 se muestra con más detalle la diferencia máxima de 
tamaño para suturas no dentadas con la designación de tamaños de la USP.	

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 cumple los requisitos establecidos por la Farmacopea 
de Estados Unidos (USP, por sus siglas en inglés) y la Farmacopea Europea (EP, por sus siglas en inglés) para suturas 
sintéticas reabsorbibles solo para ensartado de agujas.

Gráfico 1 Resistencia a la tensión / Equivalencia de tamaño   

Tamaño del dispositivo de 
sutura V-Loc™ 180

Tamaño de la sutura antes 
de la formación de púas

Tamaño equivalente de sutura no 
dentada (USP) / Resistencia a la 

tensión (kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0 / 0.95

Gráfico 2 Diferencia máxima de tamaño para material de sutura no dentado en diámetro (mm) 
de acuerdo con la USP.

Tamaño USP  
Designación de tamaño de 

la USP (mm)        
Diferencia máxima de tamaño 

(mm)

0 0,35 - 0,399 0,170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDICACIONES
Los dispositivos reabsorbibles para cierre de heridas V-Loc™ 180 están indicados para la aproximación de tejidos 
blandos cuando sea apropiado usar una sutura reabsorbible.

CONTRAINDICACIONES
El empleo del dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 está contraindicado en pacientes con 
sensibilidad o alergias conocidas a sus componentes.

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no debe emplearse cuando se precise una aproximación 
de los tejidos prolongada (más de 3 semanas) y sometida a tensión, o bien para la fijación de prótesis cardiovasculares 
permanentes o injertos sintéticos.

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no debe emplearse para suturas interrumpidas.

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no está diseñado para usarse con nudos quirúrgicos.

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no debe usarse para ligar vasos ni estructuras luminales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 está diseñado para usarse sin emplear nudos de 
anclaje para iniciar ni terminar la línea de sutura.  No haga nudos.  Al hacer nudos se pueden dañar las púas y reducir 
su eficacia.

2. No vuelva a esterilizarlo.  El producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o dañado.  Deseche 
los paquetes de sutura abiertos no utilizados. Almacénelo a temperatura ambiente. Evite la exposición prolongada a 
temperaturas extremas. 

3. Los usuarios deberán estar familiarizados con las técnicas y procedimientos quirúrgicos, la selección de tamaños 
y los perfiles de resistencia a la tensión relacionados con los dispositivos reabsorbibles antes de usar el dispositivo 
reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180.  El riesgo de dehiscencia de la herida puede variar según el sitio de 
aplicación y el material del dispositivo utilizado.

4. El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 únicamente debe emplearse para suturas continuas. 
No utilice el dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 en cierres continuos.

5. Debe seguirse una práctica quirúrgica adecuada con relación al tratamiento de lesiones contaminadas o infectadas.

6. El empleo de esta sutura podría ser inapropiado para pacientes que padezcan alguna afección que, a juicio del 
cirujano, pudiera causar o contribuir al retraso de la cicatrización de la herida.

7. El cirujano debe contemplar el empleo de suturas complementarias no reabsorbibles para el cierre de sitios sujetos 
a expansión, estiramiento o distensión, o que requieran refuerzo adicional. 

8. En la cirugía de las vías urinarias y biliares, se deberá proceder con cautela para evitar el contacto prolongado de 
este dispositivo o cualquier otro dispositivo con soluciones salinas, ya que se podrían formar cálculos.

9. La seguridad y eficacia del dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no se ha determinado 
para su aplicación en cierres fasciales (pared abdominal y torácica, cierres fasciales de extremidades), anastomosis 
gastrointestinales, anastomosis cardiovasculares, neurocirugía, oftalmología, ortopedia o microcirugía.

10. El manejo de éste o cualquier otro dispositivo debe hacerse con cuidado para evitar que se estropee al manipularlo.  
Evite aplastamientos o abrasiones provocados por instrumentos quirúrgicos tales como pinzas o portaagujas.  

11. Puesto que el material extraño en presencia de contaminación bacteriana puede aumentar el riesgo de infección, 
se debe observar la práctica quirúrgica estándar con respecto a drenaje y cierre de heridas infectadas.  El dispositivo 
reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 no favoreció las infecciones en estudios en animales.  Elimine 
todo dispositivo y material de envoltura contaminado siguiendo los procedimientos hospitalarios habituales y las 
precauciones universales para desechos biológicos peligrosos.

12. Durante el uso del dispositivo, se deberá proceder con cautela para evitar cualquier daño a las agujas quirúrgicas a 
causa de la manipulación.  Sujete la aguja en un punto situado entre un tercio y la mitad de la distancia del extremo 
de acoplamiento a la punta de la aguja.  Si la sujeta cerca de la punta, se podría dañar la integridad funcional de la 
aguja o ésta podría fracturarse.  Si se sujeta en la zona de acoplamiento, se podría romper el cañón de la aguja o el 
hilo reabsorbible en la zona de acoplamiento.  Cambiar la forma de las agujas puede resultar en una menor resistencia 
a las dobleces y roturas.  Para evitar pincharse inadvertidamente con la aguja, lo cual podría causar el contagio de 
patógenos transmitidos por la sangre, el usuario debe proceder con cautela al manejar agujas quirúrgicas y considerar 
el empleo de agujas modificadas Protect Point™ cuando sea apropiado.

MODO DE EMPLEO
El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 únicamente debe emplearse para suturas continuas. 

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 está diseñado para usarse sin emplear nudos de anclaje 
para iniciar ni terminar la línea de sutura.  

1. Para iniciar una sutura continua, realice pinchazos de acercamiento a cada lado de la herida de la forma habitual.

2. El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 se ancla al pasar el extremo de la sutura en que está la 
aguja por el efector terminado en lazo ya preparado. 

3. Una tracción suave aplicada a la sutura anclará la sutura y acercará los bordes de la herida.  

4. Aproxime el tejido usando un patrón continuo y teniendo cuidado de no apretar demasiado la línea de sutura 
durante el arrastre.  

5. Para terminar la línea de sutura en tejidos profundos, realice dos pinchazos adicionales más allá de la comisura 
terminal para anclar la línea. Mientras aplica una tracción suave al extremo libre de la sutura, corte el hilo de sutura al 
nivel de la superficie del tejido.  

6. Para terminar un cierre intradérmico, haga pasar el dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 en 
posición perpendicular a la incisión y sáquelo de la piel. Corte el hilo de sutura al nivel de la superficie cutánea.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos secundarios que pueden ir asociados al uso de este producto incluyen: dehiscencia de la herida, 
imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado en sitios donde se produce expansión, estiramiento o distensión; 
imposibilidad de facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afección pudiera demorar la cicatrización; 
fibrosis o granulación del tejido; supuración y hemorragia de la herida, así como formación de senos; irritación 
localizada cuando las suturas de la piel se dejan más de 7 días; formación de cálculos cuando exista contacto 
prolongado con soluciones salinas; aumento de infección bacteriana; mínima reacción inflamatoria aguda; y dolor, 
edema y eritema del lugar de la herida.

ACCIONES
Hay tres características que describen el rendimiento in vivo de las suturas reabsorbibles: retención de la resistencia a 
la tensión, absorción de masa y reacción tisular.

El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 se ha ideado para proporcionar una sujeción de la herida 
y una absorción predecibles a lo largo del periodo de cicatrización.

Los estudios demuestran el siguiente porcentaje aproximado de especificación mínima media de tracción del nudo de 
la USP y la EP para el tamaño de diámetro etiquetado.  

	 Tiempo (en días)	 Resistencia del dispositivo

	 7 	 80%

	 14	 75%

	 21	 65%

Los estudios en animales indican que la reabsorción es mínima hasta aproximadamente el día 60 tras la implantación.   
La reabsorción se produce prácticamente en su totalidad en un plazo de seis meses.

Cuando se implanta en un tejido animal, el dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 provoca una 
reacción tisular mínima propia de la respuesta del organismo a una sustancia extraña.  La reacción tisular desaparece a 
medida que el dispositivo se reabsorbe.

Los estudios experimentales en animales para este material reabsorbible no probaron la existencia de antigenicidad, 
toxicidad sistémica, carcinogenicidad, mutagenicidad, teratogenicidad ni efectos secundarios sobre el funcionamiento 
reproductivo.

PRESENTACIÓN
El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 se vende en tamaños USP y EP de 4-0 (1,5 métrico) 
hasta 0 (3,5 métrico).   El dispositivo reabsorbible para cierre de heridas V-Loc™ 180 se ofrece teñido con D&C nº. 6 o 
incoloro (sin teñir).  Los dispositivos se suministran estériles y en longitudes precortadas, fijados a diversos tipos de 
agujas.  Los dispositivos se venden en cajas de una docena.

EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

PT

Dispositivo absorvível de fechamento de 
ferida 

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o 
reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subseqüentes no paciente. O reprocessamento 
e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não 
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 consiste em um fio absorvível farpado, 
equipado com uma agulha cirúrgica em uma extremidade e um laço efetuador na outra extremidade.  
O projeto de laço efetuador e farpado possibilita a aproximação do tecido, sem a necessidade de nós 
cirúrgicos.

O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 é preparado com um copolímero de ácido 
glicólico e carbonato de trimetileno. Ele está disponível incolor ou na cor verde. O dispositivo é estéril, 
inerte, sem colágeno e não-antigênico. 

Além disso, as designações da USP para diâmetro são aplicáveis para o dispositivo absorvível de 
fechamento de ferida V-Loc™ 180 antes da colocação das farpas. Após a criação das farpas, o dispositivo 
absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 é identificado como um tamanho menor do que a estrutura 
sem farpas.  Esta modificação reduz a força de tensão da sutura, da mesma forma que o efeito do aperto do 
nó na sutura não farpada. Portanto, a tração direta do dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc ™ 180 
é comparável à tração de nó da USP para suturas não farpadas do mesmo tamanho O tamanho da sutura 
não farpada e o tamanho equivalente ao do dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 são 
esclarecidos na Tabela 1. O tamanho máximo da sutura não farpada de acordo com a U.S.P é detalhado na 
Tabela 2.	

O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 atende aos requisitos estabelecidos pela 
farmacopéia norte-americana (U.S.P.) e farmacopéia européia (EP) em relação a suturas absorvíveis 
sintéticas para acoplamento de agulha apenas.

Força de tensão/ Equivalência de tamanho      Tabela 1   

Tamanho da sutura do 
dispositivo V-Loc™ 180

Tamanho da sutura 
pré-farpada

Tamanho da sutura não 
farpada equivalente (USP) 

/Força de tensão (kgf)

0 1 0 / 3.90

2-0 0  2-0 / 2.68

3-0 2-0  3-0 / 1.77

4-0 3-0 4-0 / 0.95

Tamanho máximo para a sutura em diâmetro (mm) de acordo com a U.S.P     Tabela 2

Tamanho U.S.P  
Tamanho U.S.P  

Designação (mm)        
Tamanho máximo (mm)

0 0,35 - 0,399 0,170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDICAÇÕES
Os dispositivos absorvíveis de fechamento de ferida V-Loc™ 180 são indicados para aproximação de tecido 
mole onde houver indicação para uso de sutura absorvível.

CONTRA-INDICAÇÕES
O uso do dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 é contra-indicado para pacientes com 
sensibilidades ou alergias conhecidas a seus componentes.

O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 não deve ser usado onde a aproximação 
de tecido sob estresse e por tempo prolongado (mais de três semanas) for necessária ou para fixação de 
prótese cardiovascular ou enxertos sintéticos.

O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 não deve ser usado em suturas descontínuas.

O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 não foi projetado para ser usado com nós 
cirúrgicos.

O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 não deve ser usado para ligadura de vasos 
ou estruturas com lúmen.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 deve ser usado sem a utilização de nós de 
ancoramento para iniciar ou concluir a linha de sutura.   Não faça nós.  Os nós podem danificar as farpas e 
possivelmente reduzir sua eficácia.

2. Não reesterilize.  Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.  Descarte 
suturas abertas e não utilizadas.  Mantenha em temperatura ambiente.  Evite a exposição prolongada a 
temperaturas elevadas. 

3. Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas, escolha de tamanho 
e perfis de tração envolvendo dispositivos absorvíveis, antes de utilizar o dispositivo absorvível de 
fechamento de ferida V-Loc™ 180.  O risco de deiscência da ferida pode variar com o local da aplicação e o 
material da sutura usada.

4. O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 deve ser usado apenas em suturas 
contínuas. Não use o dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 em um padrão de suturas 
em ponto separado.

5. Deve ser seguida uma prática cirúrgica aceitável em relação ao gerenciamento de feridas infeccionadas 
ou contaminadas.

6. O uso desta sutura pode ser impróprio para pacientes com quaisquer condições que, na opinião do 
cirurgião, possam provocar ou contribuir com a demora na cicatrização da ferida.

7. O uso de suturas não-absorvíveis complementares deverá ser considerado pelo cirurgião no fechamento 
de locais sujeitos à expansão, esticamento ou distensão ou que necessitem de suporte adicional. 

8. Em cirurgias do trato urinário e biliar, deve-se ter cuidado para evitar o contato prolongado deste 
dispositivo, ou qualquer outro com soluções salinas, que possa resultar na formação de cálculos.

9. A segurança e eficácia do dispositivo absorvível de fechamento de sutura V-Loc™ 180 não foram 
determinadas para uso em fechamentos de fáscias (parede abdominal, torácica, fechamentos de 
extremidades da fáscia), anastomoses gastrointestinais, anastomoses cardiovasculares, neurológicos, 
oftálmicos, ortopédicos ou microcirurgia.

10. Ao manusear este ou outro dispositivo, deve-se ter cuidado para evitar danos.  Evite danos de 
esmagamento ou ondulações devido à aplicação de instrumentos cirúrgicos, tais como pinça ou porta-
agulhas.  

11. Já que qualquer material estranho na presença de contaminação por bactérias pode aumentar a 
possibilidade de infecção bacteriana, deve ser adotada a prática cirúrgica aceita com relação à drenagem 
e fechamento das feridas contaminadas ou infectadas.  O dispositivo absorvível de fechamento de ferida 
V-Loc™ 180 não piorou a infecção em estudos com animais.  Descarte todos os materiais da embalagem 
e dispositivos contaminados de acordo com os procedimentos padrão do hospital e precauções universais 
para eliminação de resíduos biológicos.

12. Durante a utilização deste dispositivo, deve-se ter cuidado para evitar danos às agulhas cirúrgicas 
durante o manuseio.  Segure a agulha a um terço ou metade da distância entre a extremidade de 
implantação e a ponta da agulha.  O posicionamento próximo à ponta da agulha poderia resultar em danos 
à integridade funcional ou quebra da agulha.  O posicionamento na área de implantação poderia resultar 
em quebra do tambor da agulha ou do fio absorvível na área de colocação.  A remodelação de agulhas 
pode resultar em diminuição da resistência à entortamentos e quebra.  Para evitar ferimentos acidentais 
por perfurações com agulhas, que pode resultar em transmissão de patógenos por via sangüínea, o usuário 
deve ter cuidado durante o manuseio de agulhas cirúrgicas e considerar o uso de tampas de agulha 
modificadas Protect Point™, quando necessário.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 deve ser usado apenas em suturas contínuas. 

O  dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 deve ser usado sem a utilização de nós de 
ancoramento para iniciar ou concluir a linha de sutura.  

1. Para iniciar uma de sutura contínua perfure as margens opostas da ferida de maneira padrão.

2. O dispositivo absorvível de fechamento da ferida V-Loc™ 180 é ancorado ao passar a extremidade da 
sutura na agulha pelo laço pré-formado e efetuador. 

3. Uma tração suave na sutura irá ancorá-la e unirá as bordas da ferida.  

4. Aproxime o tecido usando um padrão contínuo e tomando cuidado para não apertar excessivamente a 
linha de sutura durante o trajeto.  

5. Para concluir a linha de sutura para tecidos mais espessos faça duas perfurações adicionais além da 
comissura terminal para ancorar a linha. Ao aplicar uma tração suave na extremidade livre da sutura, corte 
a sutura no nível da superfície do tecido.  

6. Para concluir o fechamento intradérmico, passe o dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 
180 perpendicular à incisão e saia da pele. Corte a sutura nivelada com a superfície da pele.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos, que podem estar associados ao uso deste produto incluem deiscência da ferida, falta 
de apoio adequado à ferida em locais onde ocorre expansão, esticamento ou distensão, falta de apoio 
adequado à ferida em pacientes com condições de retardamento de cicatrização; fibrose ou granulação do 
tecido; sangramento e supuração da ferida, além de formação de cavidades; irritação localizada quando 
as suturas da pele são deixadas no local por 7 dias ou mais; formação de cálculos quando há contato 
prolongado com soluções salinas; infectividade bacteriana aumentada, reação inflamatória mínima aguda; 
e dor, edema e eritema no local da ferida.

AÇÕES
Três características descrevem in vivo o desempenho das suturas absorvíveis: retenção de tração, absorção 
de massa e reação do tecido.

Os dispositivos absorvíveis de fechamento de ferida V-Loc™ 180 foram formulados para oferecerem um 
suporte de ferida previsível e absorção, durante o período de cicatrização da ferida.

Os estudos demonstraram a seguinte % aproximada, de acordo com a especificação de média de tração 
mínima do nó da U.S.P e EP para o tamanho de diâmetro rotulado

	 Tempo (em dias)	 Tração do dispositivo

	 7 	 80%

	 14	 75%

	 21	 65%

Ela é substancialmente concluída em seis meses.

Quando implantado em tecido animal, o dispositivo absorvível de fechamento de ferida V-Loc™ 180 
provoca uma reação tecidual mínima, característica de reação a corpo estranho à substância.  A reação do 
tecido é completa à medida que o dispositivo for absorvido.

Estudos experimentais em animais para este material absorvível não evidenciaram formação de corpos 
estranhos, toxicidade sistêmica, carcinogenia, mutagenia, teratogenia ou efeitos adversos no desempenho 
reprodutivo.

COMO É FORNECIDA
Os dispositivos absorvíveis de fechamento de ferida V-Loc™ 180 estão disponíveis, conforme o padrão da 
USP e EP, nos tamanhos 4-0 (1.5 Métrico) a 0 (3.5 Métrico).   Os dispositivos absorvíveis de fechamento 
de ferida  V-Loc™ 180 são corados com D&C No. 6 ou não tem corantes (Incolores).  Os dispositivos 
são fornecidos esterilizados, em comprimentos pré-cortados ou presos a vários tipos de agulhas.  Os 
dispositivos estão disponíveis em caixas contendo uma dúzia.

EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.
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Resorbeerbaar hechtinstrument 

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische 
technieken.

Dit instrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of 
recycling van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of 
opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. 
Dit instrument niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument bestaat uit een resorbeerbare draad met weerhaken, een 
chirugische naald aan de ene kant en een lus en effector aan de andere kant.  Het ontwerp met de weerhaken, 
lus en effector zorgen dat het weefsel kan worden gehecht zonder de vereiste van chirurgische knopen.

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is vervaardigd uit een copolymeer van glycolzuur 
en trimethyleencarbonaat. Het resorbeerbaar hechtinstrument is transparant of in een groene kleur 
verkrijgbaar. Het instrument is steriel, inert, collageenvrij en niet-antigeen. 

USP-benamingen voor diameter zijn van toepassing op het materiaal van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar 
hechtinstrument voor het aanbrengen van de weerhaken. Na het aanbrengen van de weerhaken wordt 
vastgesteld dat het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument één maat kleiner is dan de hechtingen 
zonder weerhaken.  Door deze aanpassing wordt de trekkracht van de hechtingen verminderd, met 
eenzelfde effect als wanneer een knoop zou worden gelegd in hechtingen zonder weerhaken. Daarom is de 
rechte treksterkte van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument vergelijkbaar met de treksterkte van 
een USP-knoop voor een hechting zonder weerhaken van hetzelfde formaat. De grootte van de hechting 
zonder weerhaken en de overeenkomstige grootte van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument 
wordt verder uitgelegd in grafiek 1. De maximale bovenmaat voor hechtingsmateriaal zonder weerhaken 
van de USP wordt verder uitgelegd in Grafiek 2.	

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument voldoet aan de vereisten die werden vastgelegd door de 
United States Pharmacopoeia (USP) en de Europese Farmacopee (EF) voor synthetische absorbeerbare 
hechtingen met aangehechte naalden. 

Trekkracht / grootte-equivalent   Grafiek 1   

V-Loc™ 180 Instrument 
Hechting Grootte

Grootte van de hechting 
voor het aanbrengen van 

de weerhaken

Equivalente grootte 
zonder weerhaken (USP)/

trekkracht (kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0 / 0,95

Maximale diameterafwijking (mm) voor hechtmateriaal zonder weerhaken met 
betrekking tot USP   Grafiek 2

USP-afmeting  
USP-afmeting Aanduiding 

(mm)        
Maximale afwijking (mm)

0 0,35 - 0,399 0.170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDICATIES
V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is geïndiceerd voor het hechten van zacht weefsel wanneer het 
gebruik van een resorbeerbare hechting van toepassing is.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is gecontra-indiceerd bij patiënten met 
een gekende gevoeligheid of allergie voor de bestanddelen.

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag niet worden gebruikt als een hechting van weefsels 
onder spanning voor een langere periode (langer dan 3 weken) is vereist voor het bevestigen van 
permanente cardiovasculaire prothesen of synthetische transplantaten.

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag niet worden gebruikt voor onderbroken hechtpatronen.

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is niet bestemd voor gebruik met chirurgische knopen.

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag niet worden gebruikt voor het afbinden van 
bloedvaten of luminale hechtingen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is geschikt voor gebruik zonder verankerende knopen 
om de hechtlijn te beginnen of te beëindigen.  Maak geen knopen.  Als u knopen legt, kunnen de 
weerhaken beschadigd worden en kan hun doeltreffendheid afnemen.

2. Niet steriliseren.  De hechtingen zijn steriel, tenzij blijkt dat de verpakking geopend of beschadigd 
is.  Gooi geopende ongebruikte hechtingen weg.  Bewaren bij kamertemperatuur.  Vermijd langdurige 
blootstelling aan hoge temperaturen. 

3. Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische procedures, technieken, formaten, keuzes en 
treksterkteprofielen die van toepassing zijn op resorbeerbare instrumenten voordat het V-Loc™ 180 
resorbeerbaar hechtinstrument wordt aangebracht.  Het risico op het splijten van de wonde kan variëren 
afhankelijk van de toepassingsplaats en het gebruikte materiaal. 

4. Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag enkel worden gebruikt bij doorlopende 
hechtpatronen. Gebruik het V-Loc™ 180 absorbeerbaar hechtinstrument in een voortdurend sluitpatroon.

5. Aanvaardbare chirurgische praktijk moet worden gevolgd met betrekking op het behandelen van 
besmette of geïnfecteerde wonden.

6. Het gebruik van deze hechting kan ongeschikt zijn voor patiënten met aandoeningen die, naar mening 
van de chirurg, vertraging bij het helen van de wonde kunnen veroorzaken of hiertoe kunnen bijdragen.

7. Het gebruik van supplementaire niet-resorbeerbare hechtingen moet worden overwogen door de 
chirurg bij het sluiten van locaties die onderhevig zijn aan uitzetting, stretching of zwelling, of die 
bijkomende steun vereisen. 

8. Bij de operatie van de urinewegen of galwegen is voorzichtigheid geboden om langdurig contact met 
dit of andere instrumenten met zoutoplossingen te vermijden omdat dit de vorming van galstenen kan 
veroorzaken.

9. De veiligheid en doeltreffendheid van het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument werd niet 
vastgesteld voor gebruik bij het sluiten van fasciale wonden (sluiten van wonden in de buikwand, 
thoracale wonden, fasciale wonden in de ledematen), gastro-intestinale anastomoses, cardiovasculaire 
anastomoses, neurologische, oftalmische, orthopedische en microchirurgie.

10. Voorzichtigheid is geboden bij de bediening van dit of elk ander instrument om schade door de 
bediening ervan te vermijden. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of kreukelen wanneer 
u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt.  

11. Aangezien vreemde materialen in de aanwezigheid van bacteriële verontreiniging bacteriële 
infectiviteit kunnen verhogen, moet standaard chirurgische praktijk worden gevolgd met betrekking tot 
de drainage en het sluiten van geïnfecteerde wonden.  Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument 
veroorzaakte geen verhoging van de infectie bij dierenonderzoeken.  Verontreinigde instrumenten 
en verpakkingsmaterialen moeten volgens de standaard ziekenhuisprocedures en universele 
voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval worden weggegooid.

12. Tijdens de toepassing van het instrument is voorzichtigheid geboden om beschadiging door chirugische 
naalden als gevolg van het gebruik ervan te vermijden.  Neem de naald vast in de zone die zich een derde 
tot de helft van het aanhechtingsuiteinde tot de naaldpunt bevindt.  Als de naald dichter bij de punt wordt 
vastgenomen, kan dit resulteren in beschadiging van de functionele integriteit of het breken van de naald.  
Als de naald bij de aanhechting wordt vastgenomen, kan de cilinder van de naald of de resorbeerbare 
draad in de aanhechtingszone worden gebroken.  Het vervormen van de naald kan leiden tot beperktere 
weerstand bij buigen of breken.  Om ongewenst letsel door naaldprikken dat kan leiden tot transmissie van 
door bloed overgebrachte pathogenen, te vermijden, moet de gebruiker voorzichtig zijn bij het hanteren van 
chirurgische naald en eventueel het gebruik van Protect Point™-naalden met aangepaste taps overwegen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument mag enkel worden gebruikt bij doorlopende hechtpatronen. 

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is geschikt voor gebruik zonder verankerende knopen om 
de hechtlijn te beginnen of te beëindigen.  

1. Om te beginnen met een doorlopend hechtpatroon neemt u naast elkaar liggende deeltjes aan beide 
kanten van de wond op de standaardmanier vast.

2. Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument wordt vastgezet door het naaldeinde van de hecthing 
door de voorgevormde lus en effector te halen. 

3. Lichte tractie aan de hechting zal de hechting en naast elkaar liggende wonduiteinden vastmaken.  

4. Hecht het weefsel met een doorlopend patroon en zorg ervoor dat de hechtlijn niet te strak wordt 
aangetrokken bij het opvolgen.  

5. Om de hechtlijn voor diepe weefsels te beëindigen, neemt u 2 bijkomende deeltjes rond de 
eindverbinding om de lijn vast te maken. Terwijl u lichte tractie uitvoert op het vrije uiteinde van de 
hechting, snijdt u de hechtnaad gelijk met het weefseloppervlak.  

6. Voor het beëindigen van intradermale sluitingen, snijdt u het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument 
loodrecht gelijk op de incisie en uitgang van de huid. Snijd de hechtnaad gelijk met het oppervlak van 
de huid.

BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van de product zijn o.a. splijten van de wonde, 
onvermogen om degelijke ondersteuning van de wond te bieden op locaties waar uitzetting, stretching 
of zwelling voorkomen, onvermogen om degelijke ondersteuning van de wonde te bieden bij patiënten 
met aandoeningen die het helen van de wonde kunnen vertragen, weefselgrannulatie of -fibrose, etteren 
en bloeden van de wonde, evenals sinusvorming, lokale irritatie bij huidhechtingen die meer dan 7 dagen 
ter plaatse worden gelaten, vorming van calculi bij langdurig contact met zoutoplossingen, verhoogde 
bacteriële infectiviteit, minimale acute ontstekingsreacties, en pijn, oedeem, erytheem op de wondlocatie.

EFFECTEN
Deze karakteristieken beschrijven de in vivo prestatie van resorbeerbare hechtingen: retentie van 
treksterkte, absorptie van massa en weefselreactie.

Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument werd ontwikkeld om voorziene wondondersteuning en 
absorptie te bieden doorheen de helingsperiode.

Uit studies blijkt het volgende % bij benadering van de minimale gemiddelde treksterkte van de knoop 
voor de  aangegeven diametergrootte volgens USP en EF.

	 Tijd (in dagen)	 Sterkte van instrument

	 7 	 80%

	 14 	 75%

	 21 	 65%

Dierengegevens tonen aan dat de absorptie minimaal is tot ongeveer 60 dagen na de implantatie.  Na zes 
maanden is de absorptie nagenoeg volledig.

Bij de implanteren van het  V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument bij dieren wordt een minimale 
weefselreactie-eigenschap van vreemde lichaamrespons op het bestanddeel aangetoond.  De 
weefselreactie wordt verholpen als het instrument wordt geresorbeerd.

Experimentele dierenonderzoeken voor dit resorbeerbare materiaal hebben geen bewijzen geproduceerd 
van antigeniteit, systemische toxiciteit, carcinogeniteit, mutageniciteit, teratogeniciteit of bijwerkingen op 
reproductieve prestaties.

LEVERINGSWIJZE
De V-Loc™ 180 absorbeerbare hechtinstrumenten zijn verkrijgbaar in USP en EP-formaten 4-0 (1,5 
metrisch) tot 0 (3,5 metrisch).   Het V-Loc™ 180 resorbeerbaar hechtinstrument is gekleurd met D&C-nr. 6 of 
transparant (niet geverfd) verkrijbaar.  Het instrument wordt steriel geleverd, met vooraf gesneden lengtes 
die zijn vastgehecht aan verschillende naaldtypes.  Het instrument is verkrijgbaar in dozen van één dozijn.

VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.
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Resorberbar sårslutning

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
metoder. 

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast för engångsbruk. Återanvändning eller rengöring kan 
leda till att instrumentet går sönder och påföljande patientskada. Rengöring och/eller omsterilisering av instrumentet 
kan skapa risk för kontaminering och patientinfektion. Instrumentet får inte återanvändas, rengöras eller omsteriliseras. 

BESKRIVNING
V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning består av en hullingförsedd resorberande tråd försedd med en kirurgisk nål i ena 
änden och en ögla i den andra. Utformningen innebär att förslutning av vävnad kan ske utan behov av kirurgiska 
knutar. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning har framställts av en sampolymer av glykolsyra och trimetylenkarbonat. 
Produkten finns i genomskinligt och grönt. Produkten är steril, inaktiv, icke-kollagen och icke-antigenisk.  

USP-diameterangivelser avser materialet i V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning utan hullingar. Med hullingförsedd 
sutur identifieras V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning som en storlek mindre än suturen utan hullingar. Denna 
modifiering minskar suturens draghållfasthet så att den kan jämställas med suturknytning utan hullingar. 
Draghållfastheten hos V-Loc ™ 180 resorberbar sårslutning är jämförbar med knuthållfastheten (enligt USP) för en 
icke hullingförsedd sutur med motsvarande storlek. Storleken på icke hullingförsedd sutur och motsvarande storlek 
på V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning beskrivs närmare i diagram 1. Maximal avvikelse för icke hullingförsett 
suturmaterial enligt USP-storleksangivelser beskrivs närmare i diagram 2.	

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning uppfyller kraven som fastställts av UPS (United States Pharmacopoeia) och EP 
(Europeiska farmakopén) avseende syntetiska resorberbara suturer med nålapplikation.

Draghållfasthet/motsvarande storlek     Diagram 1   

Suturstorlek V-Loc™ 180
Suturstorlek 

hullingförberedd sutur

Motsvarande icke 
hullingförsedd storlek (USP)/

draghållfasthet (kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0 / 0,95

Maximal diameteravvikelse för icke hullingförsett suturmaterial (mm) från USP     Diagram 2

USP-storlek  USP-storleksangivelse (mm)        Maximal avvikelse (mm)

0 0,35-0,399 0,170

2-0 0,30-0,339 0,130

3-0 0,20-0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDIKATIONER
V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning är indicerad för förslutning av mjukvävnad där användning av resorberbar sutur 
är lämplig.

KONTRAINDIKATIONER
Användning av V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning är kontraindicerad till patienter med känd överkänslighet eller 
allergi mot produktens ingående komponenter. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning är inte avsedd för användning i situationer där det föreligger behov av längre tids 
(mer än tre veckor) förslutning av vävnad under påfrestning, eller för fixering av permanenta hjärt-kärlproteser eller 
syntetiska transplantat. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning ska inte användas till avbruten sutur. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning ska inte användas med kirurgknutar. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning ska inte användas vid ligering av blodkärl eller luminala strukturer. 

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning är avsedd för användning utan fästknutar vid suturens början och slut. Knyt inte 
knutar. Knutar kan skada och minska hullingarnas effektivitet.

2. Får ej omsteriliseras. Innehållet är sterilt i obruten och oskadad förpackning. Oanvända suturer vars förpackningar 
öppnats ska kasseras. Förvaras vid rumstemperatur. Får ej utsättas för extrema temperaturer under längre tid.  

3. Användaren ska vara välbekant med kirurgiska ingrepp, tekniker, val av storlek och draghållfasthetsegenskaper 
avseende resorberbara produkter innan V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning används. Risken för sårruptur kan variera 
beroende på operationsområde och suturmaterial. 

4. V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning ska endast användas med löpande sutur. Använd inte V-Loc™ 180 resorberbar 
sårslutning i ett kontinuerligt låsande mönster.

5. Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på behandling av kontaminerade eller infekterade sår. 

6. Användning av denna sutur kan vara olämplig på patienter som lider av sådana tillstånd som enligt kirurgens 
bedömning kan orsaka eller bidra till fördröjd sårläkning. 

7. Användning av icke resorberbara suturer som komplement bör övervägas vid slutning av sår på ställen som utsätts 
för expansion, sträckning eller distension eller som kräver extra stöd.  

8. Vid urin- och gallvägsoperationer ska du undvika att denna sutur, liksom alla andra suturer, kommer i långvarig 
kontakt med salthaltiga lösningar, eftersom detta kan leda till konkrementbildning. 

9. Säkerheten och effektiviteten för V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning har inte fastställts i samband med slutning 
av fascia (i bukvägg, bröstkorg eller extremiteter), gastrointestinala anastomoser, kardiovaskulära anastomoser, 
neurokirurgi, oftalmisk kirurgi, ortopedisk kirurgi eller mikrokirurgi. 

10. Detta, liksom allt suturmaterial, ska hanteras med varsamhet så att det inte skadas. Undvik att klämma eller stuka 
materialet med kirurgiska instrument som peanger eller nålförare.   

11. Allt främmande material kan i närvaro av bakteriell kontamination öka risken för bakteriell infektion och därför 
måste vedertagen kirurgisk praxis användas med avseende på dränering och slutning av infekterade sår. V-Loc™ 180 
resorberbar sårslutning har inte ökat förekomsten av infektion vid djurförsök. Kassera kontaminerade produkter och 
förpackningar enligt sjukhusets föreskrivna regler och allmänna regler om hantering av biologiskt riskavfall. 

12. Vidta försiktighet vid användning av produkten för att undvika skada på kirurgiska nålar. Håll nålen cirka en 
tredjedels väg till halvvägs mellan suturen och nålspetsen. Om nålen hålls för nära spetsen kan funktionen försämras 
eller nålen gå sönder. Om nålen hålls för nära suturen kan nålen eller den resorberbara tråden gå sönder. Omformning 
av nålar kan resultera i att nålarnas motståndskraft mot böjning och brott försämras. För att undvika oavsiktliga 
nålsticksskador som kan medföra överföring av blodburna patogener bör användaren iaktta försiktighet vid hantering 
av suturnålar och överväga att använda Protect Point™ modifierade nålar med avsmalnande spets, när så är lämpligt. 

BRUKSANVISNING
V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning ska endast användas med löpande sutur.  

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning är avsedd för användning utan fästknutar vid suturens början och slut.   

1. Inled den löpande suturen genom att ta tag i motstående delar av såret på vanligt sätt. 

2. Fäst V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning genom att föra delen med nålen genom öglan.  

3. Dra försiktigt i suturen så att den fästs och så att sårkanterna förs intill varandra.   

4. Slut vävnaden med en löpande sutur. Var noga med att suturen inte sträcks för hårt.   

5. Avsluta suturen i djup vävnad genom att fästa den i två delar utanför den avslutande suturen. Dra försiktigt i den 
lösa delen av suturen och klipp längs ytan på vävnaden.   

6. Vid intrakutan slutning, för V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning vinkelrätt mot snittet och för upp nålen från huden. 
Klipp suturen längs ytan på huden. 

KOMPLIKATIONER
Komplikationer vid användning av denna produkt inkluderar sårruptur, otillräckligt stöd av såret på ställen med 
utvidgning, sträckning eller distension, otillräckligt sårstöd hos patienter med åkommor som kan fördröja sårläkning; 
granulationsvävnad, fibros, varbildning och blödning i sår samt fistelbildning; lokal irritation när hudsuturer lämnas 
kvar längre än 7 dagar, konkrementbildning vid långvarig kontakt med saltlösningar, förhöjd bakteriell infektionsrisk, 
minimal akut inflammatorisk reaktion samt smärta, ödem och erytem vid suturstället. 

VERKNINGAR
Följande kännetecken beskriver effekten in-vivo av resorberbara suturer: bibehållen draghållfasthet, resorbering av 
material samt vävnadsreaktion. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning har utformats för att ge förutsägbart sårskydd och resorbering under hela 
sårläkningen. 

Studier har visat följande ungefärliga knutdragfasthet enligt USP:s och EP:s minimispecifikationer för angiven 
diameterstorlek

	 Tid (dagar)	 Hållfasthet

	 7 	 80 %

	 14 	 75%

	 21 	 65%

Djurförsök har visat att resorberingen är minimal fram till ungefär dag 60 efter ingreppet. Resorberingen är praktiskt 
taget fullständig efter sex månader. 

Vid användning på djurvävnad medför V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning minimal vävnadsreaktion avseende 
avstötning av främmande kropp. Vävnadsreaktionen upphör när produkten har resorberats. 

Experimentella djurförsök med detta resorberbara material gav inga bevis på antigenicitet, systemisk toxicitet, 
karcinogenicitet, mutagenicitet, teratogenicitet eller negativa effekter på fortplantningsförmågan. 

LEVERANS
V-Loc™ 180 resorberbar sårslutning finns i USP- och EP-storlekar 4-0 (1,5 meter) till 0 (3,5 meter). V-Loc™ 180 
resorberbar sårslutning finns infärgade med D&C nr. 6 och finns även genomskinliga (ofärgade). Produkterna levereras 
sterila och i färdiga längder för olika nåltyper. Produkterna levereras i förpackningar om ett dussin.

FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER LÄNGRE TID.

DA

Resorberbar sårlukningsanordning

FØLGENDE ANVISNING SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Produktet er alene designet, afprøvet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengøring/
sterilisering af produktet til genbrug kan medføre, at det svigter, og at patienten derved skades. Rengøring og/eller 
resterilisering af produktet kan medføre risiko for kontaminering og patientinfektion. Produktet må ikke genanvendes, 
renses til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning består af en resorberbar tråd med modhager, forsynet med en suturnål 
i den ene ende og en løkkeendedanner i den anden.  Designet med modhager og løkkeendedanner gør det muligt at 
suturere væv uden behov for knudebinding.

V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning er fremstillet af et copolymer af glykolsyre og trimethylencarbonat. 
Den resorberbare sårlukningsanordning fås ufarvet og grøn. Anordningen er steril, inert, non-kollagen og non-
antigen. 

USP-betegnelserne for diameter gælder for V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning før dannelse af 
modhager. Efter dannelse af modhager identificeres V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning med en 
størrelsesangivelse, der er et nummer mindre end suturen uden modhager.  Denne ændring nedsætter suturens 
trækstyrke svarende til virkningen af at binde knuder på en sutur uden modhager. Trækstyrken for V-Loc™ 180 
resorberbar sårlukningsanordning er derfor sammenlignelig med USP-knudetrækstyrken for en sutur uden modhager 
af samme størrelse. Størrelsen på suturen uden modhager og den tilsvarende størrelse på V-Loc™ 180 resorberbar 
sårlukningsanordning er yderligere beskrevet i skema 1. Den maksimale overstørrelse for suturmateriale uden 
modhager i forhold til USP-størrelsen er yderligere beskrevet i skema 2.	

V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning opfylder kravene til syntetiske, resorberbare suturer kun til montering 
på nåle i den amerikanske farmakope (USP) og den europæiske farmakope (EP).

Trækstyrke i forhold til størrelse      Skema 1   

V-Loc™ 180-enhed 
suturstørrelse 

Suturstørrelse før dannelse 
af modhager

Tilsvarende størrelse uden 
modhager (USP)/trækstyrke 

(kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0 / 0,95

Maksimal overstørrelse for suturmateriale uden modhager som diameter (mm) i forhold til USP 
Skema 2

USP-størrelse  USP-størrelsesbetegnelse (mm)        Maksimal overstørrelse (mm)

0 0,35 - 0,399 0,170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

INDIKATIONER
V-Loc™ 180 resorberbare sårlukningsanordninger er indiceret til bløddelslukning, hvor anvendelsen af en resorberbar 
sutur er passende.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning er kontraindiceret hos patienter med kendt 
overfølsomhed eller allergi over for anordningens bestanddele.

 V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning er ikke beregnet til brug på steder, hvor der er behov for 
længerevarende (over 3 uger) bløddelslukning under belastning eller til fiksering af permanente kardiovaskulære 
proteser eller syntetiske grafter.

V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning må ikke anvendes til afbrudt suturteknik.

V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning er ikke beregnet til binding af kirurgiske knuder.

V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning må ikke anvendes til ligering af kar eller luminale strukturer.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning er beregnet til brug uden brug af start- og slutknude i suturlinjen.  
Bind ikke knuder.  Binding af knuder kan beskadige modhagerne og potentielt reducere deres effektivitet.

2. Må ikke resteriliseres.  Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt.  Kassér åbnet, uanvendt suturmateriale.  
Opbevares ved stuetemperatur.  Må ikke udsættes for ekstrem temperatur i længere tid. 

3. Brugeren skal være bekendt med kirurgiske procedurer, teknikker, valg af størrelse og trækstyrkeprofiler for 
resorberbare suturer inden anvendelse af V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning.  Risikoen for sårruptur kan 
variere afhængig af anvendelsessted og det anvendte suturmateriale.

4. V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning må kun anvendes med fortløbende suturteknikker. Brug ikke V-Loc™ 
180 resorberbar sårlukningsanordning i et mønster med fortløbende låsning.

5. Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til behandling af kontaminerede eller inficerede sår.

6. Anvendelse af dette suturmateriale er muligvis ikke hensigtsmæssig hos patienter med sygdomme, der efter 
kirurgens skøn kan forårsage eller bidrage til forsinket sårheling.

7. Kirurgen bør overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af steder, der udsættes for 
udvidelse, stræk eller udspiling eller kræver ekstra støtte. 

8. Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, så langvarig kontakt mellem denne (og enhver 
anden) anordning og saltopløsninger undgås, da det kan medføre konkrementdannelse.

9. Sikkerhed og effekt for V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning anvendt til fascialukning (i abdominalvæg, 
thorax, ekstremiteter), gastrointestinale anastomoser, kardiovaskulære anastomoser, neurologisk, oftalmologisk, 
ortopædisk eller mikrokirurgi er ikke blevet bestemt.

10. Som enhver anden anordning skal denne håndteres forsigtigt for at undgå beskadigelse ved håndtering.  Pas 
på ikke at udsætte produktet for skade ved knusning eller klemning i forbindelse med anvendelsen af kirurgiske 
instrumenter såsom tænger eller nåleholdere.  

11. Da fremmede materialer i kombination med tilstedeværelse af bakteriel kontaminering altid øger risikoen for 
infektion, skal acceptabel kirurgisk praksis ved drænage og lukning af kontaminerede og inficerede sår følges.  I 
dyreforsøg øgede V-Loc™ 180 resorberbare sårlukningsanordninger ikke infektion.  Kontaminerede anordninger og 
emballage skal bortskaffes iht. almindelige hospitalsregler og generelle forsigtighedsregler for smittefarligt affald.

12. Under anvendelsen af denne anordning skal der udvises forsigtighed med henblik på at undgå at beskadige 
suturnålen under håndteringen.  Tag fat om nålen ca. en tredjedel til halvvejs fra suturens fastgørelsespunkt til 
nålespidsen.  Hvis der tages fat for tæt på spidsen, kan det bevirke, at nålen ikke fungerer, som den skal, ligesom 
nålen kan knække.  Hvis der tages fat der, hvor suturen er gjort fast, kan nålen og den resorberbare sutur knække på 
det sted.  Hvis nålen deformeres, kan det føre til, at den knækker lettere, hvis den bøjes.  Til forebyggelse af utilsigtet 
nålestik, der kan medføre overførsel af blodbårne smitstoffer, skal brugeren udvise forsigtighed ved håndtering af nåle 
og i givet fald overveje at anvende Protect Point™ modificerede koniske nåle.

BRUGSANVISNING
V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning må kun anvendes med fortløbende suturteknikker. 

V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning er beregnet til brug uden brug af start- og slutknude i suturlinjen.  

1. En fortløbende sutur påbegyndes ved at man sætter et sting i de modstående sårlæber på standardiseret vis.

2. V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning forankres ved at føre nålen gennem den på forhånd dannede 
løkkeenddanner. 

3. Suturen sikres med et forsigtigt træk, hvorved sårlæberne samtidig adapteres.   

4. Vævet approksimeres med en fortløbende sutur idet der udvises forsigtighed med ikke at overstramme suturlinjen.  

5. Suturlinjen afsluttes ved at man sætter yderligere to sting efter den afsluttende kommissur for at forankre tråden. 
Mens der trækkes let i suturens frie ende afklippes suturen i niveau med vævsoverfladen.  

6. Til afslutning af en intradermal lukning føres V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning perpendikulært med 
incisionen og ud af huden. Afklip suturen i niveau med huden.

KOMPLIKATIONER
Uønskede bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter: sårruptur, mangel på 
tilstrækkelig sårstøtte på steder, hvor der opstår udvidelse, stræk eller udspiling, mangel på tilstrækkelig sårstøtte 
hos patienter med sygdomme, der kan forsinke sårheling, dannelse af granulationsvæv eller fibrose, pusdannelse og 
blødning i sår samt fisteldannelse, lokal irritation, når hudsuturer bliver siddende i over 7 dage, konkrementdannelse 
ved langvarig kontakt med saltopløsninger, øget risiko for bakteriel infektion, minimal akut inflammationsreaktion 
samt smerter, ødem og erytem ved såret.

VIRKNING
Resorberbare suturers ydelse in vivo er kendetegnet ved tre egenskaber: opretholdelse af trækstyrke, 
materialeresorption og vævsreaktion. 

V-Loc™ 180 resorberbare sårlukningsanordninger er formuleret med henblik på at give forudsigelig sårstøtte og 
resorption i løbet af sårets helingsperiode.

Undersøgelser har påvist nedenstående omtrentlige mindste gennemsnitlige kundetrækstyrke i procent forhold til 
den mærkede USP og EP diameter

	 Tid (i dage) 	 Anordningens styrke

	 7 	 80%

	 14 	 75%

	 21 	 65%

Data fra dyreforsøg indikerer, at resorptionen er minimal indtil cirka dag 60 efter suturens anlæggelse.  Resorption 
finder i alt væsentlig sted i løbet af seks måneder.

Når V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordning anlægges i dyrevæv fremkalder den en minimal vævsreaktion, 
der er karakteristisk for fremmedlegemeresponeset over for stoffet.  Vævsreaktionen går i sig selv efterhånden som 
anordningen resorberes.

I dyreforsøg fremkaldte dette resorberbare materiale ingen tegn på antigenicitet, systemisk toksicitet, carcinogenicitet, 
mutagenicitet, teratogenicitet eller uønskede virkninger på reproduktionsevnen.

LEVERING
V-Loc™ 180 resorberbare sårlukningsanordninger fås i USP- og EP-størrelserne 4-0 (metrisk 1,5) til 0 (metrisk 
3,5).   V-Loc™ 180 resorberbar sårlukningsanordninger er farvet med D&C nr. 6, men leveres også ufarvet (klar).  
Anordningerne leveres sterile, i afskårne længder og monteret med forskellige nåletyper.  Anordningerne fås i æsker 
à 1 dusin.

UNDGÅ LANGVARIG UDSÆTTELSE FOR HØJE TEMPERATURER.
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Resorboituva haavansulkulaite

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi johtaa toimintahäiriöön ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa 
tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite koostuu väkäpäisestä resorboituvasta langasta, jonka toisessa päässä 
on leikkausneula ja silmukanmallinen efektori toisessa päässä.  Väkäset ja silmukanmallinen efektori mahdollistavat 
kudoksen lähentämisen ilman tarvetta tehdä kirurgisia solmuja.

Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on valmistettu glykolihapon ja trimetyleenikarbonaatin kopolymeerista. 
Resorboituva haavansulkulaite on saatavana läpinäkyvänä tai vihreän värisenä. Laite on steriili, reagoimaton, ei sisällä 
kollageenia eikä ole antigeeninen. 

Halkaisijan USP-merkintöjä käytetään kuvaamaan resorboituvan V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteen materiaali ennen 
väkästämistä. Väkästen luomisen jälkeen resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on yhden koon pienempi kuin 
väkästämätön ommel. Tämä muutos vähentää ompeleen vetolujuutta samaan tapaan kuin solmun solmiminen 
väkästämättömään ompeleeseen. Resorboituvan V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteen vetolujuus suoraan vedettynä 
on verrattavissa samankokoisen väkäsemättömän ompeleen USP-solmun vetolujuuteen. Resorboituvan V-Loc™ 180 
-haavansulkulaitteen väkästämätön koko ja vastaava koko on selitetty tarkemmin kaaviossa 1. Väkästämättömän 
ommelmateriaalin enimmäisylikoko verrattuna USP-kokoon on selitetty tarkemmin kaaviossa 2.	

Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite täyttää Yhdysvaltojen farmakopean (USP) ja Euroopan farmakopean (EP) 
synteettisille resorboituville ompeleille asettamat vaatimukset vain neulan kiinnittämisen osalta.

Vetolujuus / koon vastaavuus      Kaavio 1   

V-Loc™ 180 -laitteen 
ommelkoko

Esiväkästetyn ompeleen 
koko

Vastaava väkästämätön koko 
(USP) / vetolujuus (kgf)

0 1 0 / 3,90

2-0 0  2-0 / 2,68

3-0 2-0  3-0 / 1,77

4-0 3-0 4-0 / 0,95

Enimmäisylikoko väkästämättömän ommelmateriaalin kohdalla halkaisijana (mm) USP:stä      
Kaavio 2

USP-koko  USP-koko  Nimitys (mm)        Maksimi ylikoko (mm)

0 0,35 - 0,399 0,170

2-0 0,30 - 0,339 0,130

3-0 0,20 - 0,249 0,145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

KÄYTTÖAIHEET
Resorboituvat V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteet on indikoitu pehmytkudoksen lähentämiseen, kun resorboituvan 
ompeleen käyttö on sopivaa.

KÄYTTÖRAJOITUKSET
Resorboituvan V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteen käyttö on kontraindikoitu potilailla, joilla on tunnettu herkkyys tai 
allergia sen ainesosille. 

Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite ei sovi käytettäväksi tapauksissa, joissa tarvitaan pitkää (yli kolmen 
viikon) rasituksenalaisten kudosten lähentämistä tai pysyvien kardiovaskulaaristen proteesien tai synteettisten 
siirteiden kiinnittämistä.

Resorboituvaa V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta ei saa käyttää keskeytettyihin ompeleisiin.

Resorboituvaa V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi leikkaussolmuja solmimalla.

Resorboituvaa V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta ei saa käyttää verisuonien sitomiseen tai luminaalisiin rakenteisiin.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on tarkoitettu käytettäväksi ilman ankkurointisolmuja ommelrivin 
alussa tai lopussa. Älä sido solmuja.  Solmujen sitominen voi vahingoittaa väkäsiä ja mahdollisesti vähentää niiden 
tehokkuutta.

2. Älä steriloi uudelleen.  Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja ehjä. Avatut ja käyttämättömät 
ommelainepakkaukset on hävitettävä. Säilytettävä huoneenlämmössä. Vältä pitkäaikaista altistusta korkeille 
lämpötiloille. 

3. Käyttäjien on tunnettava resorboituviin laitteisiin liittyvät leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, koon valinta ja 
vetolujuusprofiilit ennen resorboituvan V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteen käyttämistä.  Haavan avautumisen riski 
vaihtelee toimenpiteen ja ommelainemateriaalin mukaisesti.

4. Resorboituvaa V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta on käytettävä vain jatkuvien ompeleiden kanssa. Resorboituvaa 
V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta ei saa käyttää jatkuvaan lukituskuvioon.

5. Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen käsittelyssä on noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

6. Tämän ommelaineen käyttö ei ehkä sovi potilaille, joiden terveydentila voi kirurgin arvion mukaan hidastaa 
paranemisprosessia tai edistää sen hidastumista.

7. Kirurgin on harkittava resorboitumattoman lisäommelaineen käyttöä haavan sulkemiseen, mikäli haava-alue voi 
laajentua, venyä tai venähtää tai jos haava-alue vaatii lisätukea. 

8. Virtsa- ja sappitiehyttoimenpiteissä on varottava tämän tai minkä tahansa muun ommelaineen pitkäaikaista 
kontaktia suola-aineiden kanssa, sillä se voi johtaa kivien muodostumiseen.

9. Resorboituvan V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole määritetty faskian 
(vatsanseinämän, rintakehän tai raajojen faskian), gastrointestinaalisten anastomoosien tai kardiovaskulaaristen 
anastomoosien sulkemisessa tai neurologisten, oftalmologisten, ortopedisten tai mikrokirurgisten toimenpiteiden 
kohdalla.

10. Kaikkia laitteita käsiteltäessä on varottava vioittamasta laitetta. Vältä puristamasta tai muuten vahingoittamasta 
materiaalia kirurgisilla instrumenteilla, kuten pihdeillä tai neulanpidikkeillä.  

11. Kuten kaikkien vierasmateriaalien ja tulehdusta mahdollisesti edistävän bakteerikontaminaation yhteydessä, 
asianmukaisia kirurgisia menetelmiä on noudatettava kontaminoitujen tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa 
ja sulkemisessa.  Resorboituvat V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteet eivät tehostaneet tulehdusta eläintutkimuksissa.  
Kontaminoidut laitteet ja pakkausmateriaalit on hävitettävä sairaalan normaalin käytännön ja yleisten biojätteitä 
koskevien varotoimien mukaisesti.

12. Laitteen käytön aikana on varottava, etteivät leikkausneulat vahingoitu käsittelystä.  Tartu neulaan sen 
puolestavälistä tai niin, että etäisyys kiinnityspäähän on noin kolmannes neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan 
läheltä kärkeä, se voi vaurioitua tai murtua. Jos kiinnitysalueeseen tartutaan, neulan rumpu tai resorboituva ommel 
voi murtua kiinnitysalueelle. Neulojen muotoileminen voi heikentää niiden taipumis- ja kestolujuutta. Tahattomat 
neulanpistot ja siitä aiheutuva patogeenien siirtyminen veren mukana voidaan estää noudattamalla varovaisuutta 
kirurgisia neuloja käsiteltäessä. Lisäksi on harkittava muunnettujen kapenevien Protect Point™ -neulojen käyttöä 
tarvittaessa.

KÄYTTÖOHJEET
Resorboituvaa V-Loc™ 180 -haavansulkulaitetta on käytettävä vain jatkuvien ompeleiden kanssa. 

Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite on tarkoitettu käytettäväksi ilman ankkurointisolmuja ommelrivin alussa 
tai lopussa.  

1. Aloita jatkuva ommelkuvio ottamalla kiinni haavan kummaltakin puolelta normaalin käytännön mukaisesti.

2. Resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite ankkuroidaan viemällä ompeleen neulapää esisolmitun silmukkapään 
efektorin läpi. 

3. Ompeleen vetäminen hellästi ankkuroi ompeleen ja vetää haavan reunat yhteen.  

4. Lähennä kudosta jatkuvasti varoen, ettet ylikiristä ommelriviä.  

5. Päätä syvien kudosten ommelrivi tekemällä kaksi ommelta liitoksen pään ulkopuolelle. Tämä ankkuroi ommelrivin. 
Vedä hellästi ompeleen vapaata päätä ja leikkaa ommel tasan kudoksen pinnan kanssa.  

6. Päätä intradermaalinen sulku viemällä resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite kohtisuoraan viiltoa kohden ja 
vedä laite ulos ihosta. Leikkaa ommel tasan ihon pinnan kanssa.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia voivat olla haavan rakoileminen, riittämätön tuki haava-
alueella, jossa esiintyy laajentumista, venymistä tai venähtymistä, riittämätön haava-alueen tuki potilailla, joiden 
terveydentila voi hidastaa haavan paranemista, kudoksen granulaatio tai fibroosi, haavan märkiminen ja vuoto sekä 
sinuksen muodostuminen, paikallinen ärsytys, kun ompeleet jätetään iholle yli 7 päivän ajaksi, kivien muodostus 
pitkäaikaisessa kontaktissa suola-aineiden kanssa, lisääntynyt bakteeri-infektio, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio, 
kipu, turvotus ja punoitus haava-alueella.

TOIMINTA
Resorboituvien ompeleiden tehoa in vivo kuvaavat kolme ominaisuutta: vetolujuuden pysyvyys, massan imeytyminen 
ja kudosreaktio.

Resorboituvat V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteet on muotoiltu antamaan ennustettavaa haavatukea ja resorboitumaan 
haavan paranemisen aikana.

Tutkimukset osoittavat seuraavan likimääräisen prosentin USP- ja EP-solmunvedon minimikeskiarvossa määritellyllä 
halkaisijalla

	 Aika (päivinä)	 Laitteen lujuus

	 7 	 80%

	 14 	 75%

	 21 	 65%

Eläintiedot ilmaisevat, että resorboituminen on minimaalista noin 60 päivää implantoinnista.  Resorboituminen on 
tapahtunut kokonaan kuuden kuukauden sisällä.

Kun resorboituva V-Loc™ 180 -haavansulkulaite oli implantoitu eläinkudokseen, se aiheutti minimaalisen 
kudosreaktion, joka muistutti reagointia vierasesineeseen.  Kudosreaktio menee ohi laitteen resorboituessa.

Tämän resorboituvan materiaalin eläinkokeissa ei löydetty todisteita antigeenisuudesta, systeemisesta toksisuudesta, 
karsinogeenisuudesta, mutageenisuudesta, teratogeenisyydestä tai haittavaikutuksista lisääntymiskykyyn.

TOIMITUSTAPA
Resorboituvia V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteita on saatavana USP- ja EP-kokoina 4-0 (1,5 metriä) aina kokoon 0 
(3,5 metriä) asti.   Resorboituvat V-Loc™ 180 -haavansulkulaitteet on värjätty D&C nro 6 -värillä tai ovat läpinäkyviä 
(värjääättömiä).  Laitteet toimitetaan sterileina, esileikattuina pituuksina, kiinnitettyinä useisiin neulatyyppeihin.  
Laitteita on saatavana 12 kpl/laatikko.

VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.
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Απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση του προϊόντος αυτού. Δεν αποτελεί αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση 
ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και 
λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
H απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 αποτελείται από ένα ακιδωτό απορροφήσιμο νήμα, που 
είναι εξοπλισμένο με μία χειρουργική βελόνα στο ένα άκρο και με μία απόληξη βρόχου στο άλλο άκρο.  Ο σχεδιασμός 
του ακιδωτού άκρου και της απόληξης βρόχου επιτρέπει τη συμπλησίαση ιστού χωρίς την ανάγκη χειρουργικών κόμβων.

H απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 παρασκευάζεται από συμπολυμερές γλυκολικού οξέος 
και ανθρακικού τριμεθυλένιου. H απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος διατίθεται διαφανής ή σε πράσινο 
χρώμα. Η συσκευή είναι αποστειρωμένη, αδρανής, μη κολλαγονούχος και μη αντιγονική. 

Οι χαρακτηρισμοί U.S.P. για τη διάμετρο ισχύουν για το υλικό της απορροφήσιμης συσκευής σύγκλεισης τραύματος 
V-Loc ™ 180 πριν από τη χρήση ακίδων. Μετά τη δημιουργία ακίδων, η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος 
V-Loc™ 180 αναγνωρίζεται ως ένα μέγεθος μικρότερο σε σχέση με το μη ακιδωτό ράμμα.  Αυτή η τροποποίηση 
μειώνει την αντοχή εφελκυσμού του ράμματος με παρόμοιο τρόπο όπως το δέσιμο κόμβου σε μη ακιδωτό ράμμα. 
Κατά συνέπεια, η αντοχή εφελκυσμού ευθείας έλξης της απορροφήσιμης συσκευής σύγκλεισης τραύματος V-Loc ™ 
180 μπορεί να συγκριθεί με την αντοχή έλξης κόμβων USP μη ακιδωτού ράμματος του ίδιου μεγέθους. Το μέγεθος 
μη ακιδωτού ράμματος και το ισοδύναμο μέγεθος της απορροφήσιμης συσκευής σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 
διευκρινίζεται στον Πίνακα 1. Η μέγιστη υπέρβαση μεγέθους μη ακιδωτού ράμματος σε σχέση με το μέγεθος U.S.P. 
περιγράφεται αναλυτικά στον Πίνακα 2.	

Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc ™ 180 ικανοποιεί τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από την 
Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (USP) και την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (ΕΡ) για τα συνθετικά απορροφήσιμα 
ράμματα μόνο για την προσάρτηση βελόνας.

Αντοχή εφελκυσμού / Ισοδυναμία μεγέθους     Πίνακας 1   

Μέγεθος ράμματος συσκευής 
V-Loc™ 180

Μέγεθος ράμματος πριν τη 
χρήση ακίδων

Ισοδύναμο μέγεθος μη 
ακιδωτού ράμματος (USP) /
Αντοχή εφελκυσμού (kgf)

0 1 0 / 3.90

2-0 0  2-0 / 2.68

3-0 2-0  3-0 / 1.77

4-0 3-0 4-0 / 0.95

Μέγιστη υπέρβαση διαμέτρου μη ακιδωτού ράμματος (σε mm) από τη U.S.P     Πίνακας 2

Μέγεθος κατά U.S.P  
Χαρακτηρισμός μεγέθους 

κατά U.S.P (mm)        
Μέγιστη υπέρβαση (mm)

0 0.35 - 0.399 0.170

2-0 0.30 - 0.339 0.130

3-0 0.20 - 0.249 0.145

4-0 0,150 - 0,199 0,105

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Οι συσκευές σύγκλεισης τραύματος απορροφήσιμων ραμμάτων V-Loc™ 180 ενδείκνυνται για τη συμπλησίαση των 
μαλακών ιστών όπου η χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων είναι κατάλληλη.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση της απορροφήσιμης συσκευής σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή 
ευαισθησία ή αλλεργίες στα συστατικά της μέρη.

Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις όπου 
απαιτείται παρατεταμένη (άνω των 3 εβδομάδων) συμπλησίαση ιστών υπό συνθήκες έντασης ή για την καθήλωση 
μόνιμων καρδιαγγειακών προθέσεων ή συνθετικών μοσχευμάτων.

Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για διακεκομμένα ράμματα.

Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 δεν προορίζεται για χρήση με δέσιμο χειρουργικών 
κόμβων.

Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για την απολίνωση 
αγγείων ή δομών με αυλούς.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 προορίζεται για χρήση χωρίς κόμβους καθήλωσης 
να ξεκινούν ή να τελειώνουν τη γραμμή ράμματος.  Μην δένετε κόμβους.  Το δέσιμο κόμβων ενδέχεται να προκαλέσει 
ζημιά στις ακίδες και να μειώσει την αποτελεσματικότητά τους.

2. Μην επαναποστειρώνετε.  Αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά.  Απορρίψτε τα 
τυχόν αποσυσκευασμένα, αχρησιμοποίητα ράμματα.  Φυλάσσετε το προϊόν σε θερμοκρασία δωματίου.  Αποφύγετε την 
παρατεταμένη έκθεση σε ακραίες θερμοκρασίες. 

3. Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες, τις τεχνικές, την επιλογή μεγέθους και 
τα προφίλ αντοχής εφελκυσμού που αφορούν τις απορροφήσιμες συσκευές, πριν χρησιμοποιήσουν την απορροφήσιμη 
συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180.  Ο κίνδυνος διάνοιξης του τραύματος μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με το 
σημείο εφαρμογής και το υλικό της συσκευής που χρησιμοποιείται.

4. Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με συνεχή ράμματα. 
Μη χρησιμοποιείτε την απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 σε συνεχές σχήμα ασφάλισης.

5. Πρέπει να ακολουθούνται οι αποδεκτές χειρουργικές πρακτικές σε σχέση με τη διαχείριση τραυμάτων, τα οποία 
παρουσιάζουν λοίμωξη ή μόλυνση.

6. Η χρήση του ράμματος αυτού μπορεί να είναι ακατάλληλη για ασθενείς με καταστάσεις όπου, σύμφωνα με τη γνώμη 
του ιατρού, μπορεί να προκαλέσει καθυστέρηση στην επούλωση του τραύματος ή να συμβάλει στην καθυστέρηση αυτή.

7. Η χρήση συμπληρωματικών, μη απορροφήσιμων ραμμάτων πρέπει να μελετηθεί από το χειρουργό στην περίπτωση 
σύγκλεισης σημείων που υπόκεινται σε διαστολή, έκταση ή τέντωμα ή απαιτούν επιπλέον υποστήριξη. 

8. Σε περίπτωση χειρουργικής επέμβασης στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, θα πρέπει να ασκηθεί προσοχή ώστε να 
αποφευχθεί η παρατεταμένη επαφή αυτής ή οποιασδήποτε άλλης συσκευής με αλατούχα διαλύματα, διότι κάτι τέτοιο 
ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα το σχηματισμό λίθων.

9. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της απορροφήσιμης συσκευής σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 δεν έχει 
ακόμα καθιερωθεί για περιτονιακές συγκλείσεις (σύγκλειση κοιλιακού τοιχώματος, θώρακος, περιτονίας άκρου), 
γαστρεντερικές αναστομώσεις, καρδιαγγειακές αναστομώσεις, νευρολογικές, οφθαλμολογικές, ορθοπεδικές συγκλείσεις 
ή για μικροχειρουργική.

10. Κατά το χειρισμό αυτής ή οποιασδήποτε άλλης συσκευής, πρέπει να ασκείται ιδιαίτερη προσοχή έτσι ώστε να μην 
προκληθεί ζημιά σε αυτή.  Αποφεύγετε την πρόκληση ζημίας από σύνθλιψη ή τσάκισμα κατά τη χρήση χειρουργικών 
εργαλείων, όπως λαβίδες ή βελονοκάτοχα.  

11. Επειδή οποιοδήποτε ξένο υλικό, εν τη παρουσία βακτηριακής μόλυνσης, μπορεί να αυξήσει τη βακτηριακή 
μολυσματικότητα, πρέπει να ακολουθείται καθιερωμένη χειρουργική πρακτική ως προς την παροχέτευση και το κλείσιμο 
μολυσμένων τραυμάτων.  Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 δεν επιδείνωσε τη μόλυνση 
κατά τις έρευνες σε ζώα.  Η απόρριψη μολυσμένων προϊόντων και υλικών συσκευασίας θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με 
τις συνήθεις νοσοκομειακές διαδικασίες και τις γενικές προφυλάξεις περί βιολογικώς επικινδύνων απορριμμάτων.

12. Κατά τη χρήση της συσκευής, θα πρέπει να ασκείται προσοχή ώστε να αποφεύγεται η πρόκληση ζημιάς στις χειρουργικές 
βελόνες από το χειρισμό.  Πιάστε τη βελόνα από ένα σημείο ανάμεσα στο ένα τρίτο έως το ένα δεύτερο της απόστασης 
από το άκρο σύνδεσης έως το άκρο της βελόνας.  Αν πιάσετε τη βελόνα κοντά στο άκρο της, θα μπορούσε να προκληθεί 
ζημιά στη λειτουργική ακεραιότητα ή θραύση της βελόνας.  Αν πιάσετε τη βελόνα στην περιοχή σύνδεσης, θα μπορούσε να 
προκληθεί θραύση του κυλίνδρου της βελόνας ή του απορροφήσιμου νήματος στην περιοχή σύνδεσης.  Η επαναφορά του 
σχήματος βελονών μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη μειωμένη αντίσταση στην κάμψη και τη θραύση.  Για να αποφευχθεί ο 
ακούσιος τραυματισμός από τη βελόνα, που μπορεί να έχει ως συνέπεια τη μετάδοση παθογόνων αιματολογικής προέλευσης, 
ο χρήστης πρέπει να ασκεί προσοχή κατά τη διάρκεια του χειρισμού των χειρουργικών βελονών και να μελετήσει την 
πιθανότητα χρήσης των τροποποιημένων κωνικών βελονών Protect Point™, όπου ενδείκνυται.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για συνεχή ράμματα. 

Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 προορίζεται για χρήση χωρίς κόμβους καθήλωσης να 
ξεκινούν ή να τελειώνουν τη γραμμή ράμματος.  

1. Για να ξεκινήσετε ένα συνεχές ράμμα, αρχίστε τη σύγκλειση σε οποιαδήποτε μεριά του τραύματος με τον κλασσικό 
τρόπο.

2. Η συσκευή σύγκλεισης τραύματος απορροφήσιμων ραμμάτων V-Loc™ 180 καθηλώνεται περνώντας το άκρο του 
ράμματος με τη βελόνα μέσα από τον προ-διαμορφωμένο βρόχο στην απόληξη. 

3. Η απαλή άσκηση έλξης στο ράμμα θα το καθηλώσει και θα κλείσουν τα άκρα του τραύματος.  

4. Προσεγγίστε τον ιστό χρησιμοποιώντας ένα συνεχές ράμμα προσέχοντας να μην σφίξετε υπερβολικά τη γραμμή 
ράμματος κατά το τράβηγμα.  

5. Για να ολοκληρώσετε τη γραμμή ράμματος σε ιστούς μεγάλου βάθους, τρυπήστε δύο φορές επιπλέον πέρα από την 
τελευταία ραφή για να καθηλώσετε τη γραμμή. Καθώς εφαρμόζετε απαλά έλξη στο ελεύθερο άκρο του ράμματος, 
κόψτε το ράμμα “πρόσωπο” με την επιφάνεια του ιστού.  

6. Για να ολοκληρώσετε μία ενδοδερμική σύγκλειση, περάστε την απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 
180 κατακόρυφα στην τομή και διαπεράστε το δέρμα. Κόψτε το ράμμα “πρόσωπο” με την επιφάνεια του δέρματος.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ενέργειες
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του προϊόντος περιλαμβάνουν διάνοιξη τραύματος, 
αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης του τραύματος σε σημεία όπου λαμβάνουν χώρα διαστολή, έκταση ή 
διάταση, αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης του τραύματος σε ασθενείς με καταστάσεις που μπορεί να 
καθυστερήσουν την επούλωση του τραύματος, σχηματισμό κοκκιώδους ιστού ή ίνωση, διαπύηση τραύματος και 
αιμορραγία, καθώς και σχηματισμό κολπωμάτων, εντοπισμένο ερεθισμό, όταν τα ράμματα δέρματος μένουν στη 
θέση τους για διάστημα μεγαλύτερο των 7 ημερών, σχηματισμό λίθων όταν λαμβάνει χώρα παρατεταμένη επαφή 
με αλατούχα διαλύματα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση και πόνο, 
οίδημα και ερύθημα στο σημείο του τραύματος.

ΔΡΑΣΕΙΣ
Τρία χαρακτηριστικά περιγράφουν την in vivo αποδοτικότητα των απορροφήσιμων ραμμάτων:  διατήρηση της αντοχής 
εφελκυσμού, απορρόφηση της μάζας και αντίδραση του ιστού.

Οι απορροφήσιμες συσκευές σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 έχουν σχεδιαστεί ώστε να παρέχουν προβλεπόμενη 
υποστήριξη τραύματος και απορρόφηση σε όλη την περίοδο επούλωσης του τραύματος.

Μελέτες δείχνουν το παρακάτω προσεγγιστικό % της ελάχιστης μέσης προδιαγραφής έλξης κόμβου κατά USP και EP 
για το μέγεθος διαμέτρου που αναφέρεται στην ετικέτα

	 Χρόνος (σε ημέρες)	 Αντοχή συσκευής

	 7 	 80%

	 14	 75%

	 21	 65%

Τα στοιχεία από έρευνες σε ζώα δείχνουν ότι η απορρόφηση είναι ελάχιστη μέχρι περίπου την 60η ημέρα μετά την 
εμφύτευση.  Η απορρόφηση έχει ουσιαστικά ολοκληρωθεί εντός έξι μηνών.

Όταν η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 εμφυτεύεται σε ζωικό ιστό, επιφέρει ελάχιστη 
αντίδραση ιστού, χαρακτηριστική αντίδρασης ξένου σώματος σε μια ουσία.  Η αντίδραση του ιστού αποκαθίσταται 
καθώς η συσκευή απορροφάται.

Πειραματικές έρευνες σε ζώα για αυτό το απορροφήσιμο υλικό δεν παρήγαγαν στοιχεία για την παρουσίαση 
αντιγονικότητας, συστηματικής τοξικότητας, καρκινογένεσης, μεταλλαξογένεσης, τερατογένεσης ή παρενεργειών στην 
αναπαραγωγική απόδοση.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Η απορροφήσιμη συσκευή σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 διατίθεται στα μεγέθη 4-0 (1.5 Μετρικό) έως 0 (3.5 
Μετρικό) κατά USP και EP.   Οι απορροφήσιμες συσκευές σύγκλεισης τραύματος V-Loc™ 180 βάφονται με το χρώμα 
Αρ. 6 της D&C ή διατίθενται διαφανείς (χωρίς βαφή).  Οι συσκευές παρέχονται αποστειρωμένες, σε εκ των προτέρων 
κομμένα μήκη προσαρτημένες σε διάφορους τύπους βελόνων.  Οι συσκευές διατίθενται σε κουτιά, σε ποσότητες μίας 
δωδεκάδας.

ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.
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Box size: 6.5 x 9.25
Overall size: 18 x 18
Folds to: 6 x 9

59°F
15°C

86°F
30°C

Store at room
temperature 

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture de l’emballage.

Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden.

Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada.

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad.

Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget.

Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.


