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Wchłanialne narzędzie zamykania ran

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ 
PONIŻSZE INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z wyżej wymienionego produktu. Nie stanowi ona 
źródła informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do 
jednorazowego użytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do 
jego awarii i następczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjaławianie niniejszego 
urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno powtórnie przetwarzać, 
wyjaławiać ani używać niniejszego urządzenia.

OPIS
Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 składa się z kolczystej wchłanianej nici zaopatrzonej 
na jednym końcu w igłę chirurgiczną i pętlowy chwytak na drugim końcu.  Budowa z wykorzystaniem 
kolców i pętlowego chwytaka pozwala przybliżać tkanki bez konieczności wiązania węzłów chirurgicznych.

Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 jest zbudowane z kopolimeru kwasu glikolowego 
i węglanu trimetylu. Wchłanialne narzędzie do zamykania ran jest dostępne w wersji przeźroczystej lub 
zielonej. To narzędzie jest jałowe, obojętne, niekolagenowe i nieantygenowe. 

Dla opisywania materiału wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 przed zaopatrzeniem go 
w kolce używane są oznaczenia USP średnicy. Po utworzeniu kolców wchłanialne narzędzie do zamykania 
ran V-Loc™ 180 jest identyfikowane jako jeden rozmiar mniejsze niż szew bez kolców.  Ta modyfikacja 
redukuje rozciągliwość szwu podobnie, jak w przypadku zawiązania węzła na szwie bez kolców. Z tego 
powodu wytrzymałość na rozciąganie po linii prostej wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 
180 jest porównywalna do siły na rozciąganie węzłów USP dla szwów o równoważnych wymiarach. 
Wymiary szwu bez kolców i równoważne wymiary wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 
180 dalej objaśniono w Tabeli 1. Maksymalny nadwymiar dla materiału szwu bez kolców w porównaniu 
do wymiarów USP bardziej szczegółowo opisano w Tabeli 2.	

Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 spełnia wymagania ustalone na mocy farmakopei 
USA (USP) i farmakopei europejskiej (EP) w zakresie syntetycznych wchłanialnych szwów wyłącznie do 
mocowania igieł.

Wytrzymałość na rozciąganie / Równoważny wymiar	 Tabela 1   

Wymiary szwu urządzenia 
V-Loc™ 180

Wymiary szwu przed 
zaopatrzeniem w kolce

Równoważny wymiar 
bez kolców (USP)/ 

rozciągliwość (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

Maksymalny nadwymiar średnicy (mm) dla szwów bez kolców w odniesieniu do USP 	
Tabela 2

Rozmiar U.S.P.  Rozmiar U.S.P. Oznaczenie (mm)        Maksymalny Nadwymiar (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

WSKAZANIA
Stosowanie wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 jest wskazane przy przybliżaniu 
tkanek miękkich w sytuacjach, gdzie można zastosować szwy wchłanialne.
PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie wchłanialnego narzędzia zamykania ran V-Loc™ 180 u pacjentów uczulonych lub 
wykazujących reakcję alergiczną na jego składniki jest przeciwwskazane.
Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 nie jest przeznaczone do stosowania w sytuacjach, 
gdzie jest wymagane wydłużone (ponad 3 tygodnie) przybliżanie tkanek pod napięciem albo do 
mocowania permanentnych protez sercowo-naczyniowych lub syntetycznych graftów.
Wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 nie wolno używać celem tworzenia przerywanych 
ciągów szwów.
Wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 nie wolno używać razem z węzłami chirurgicznymi.
Wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 nie wolno używać do podwiązywania naczyń 
albo struktur ze światłem.
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 jest wskazane do używania bez węzłów 
kotwiczących, zaczynających lub kończących linię szwu. Nie wolno zawiązywać węzłów. Zawiązanie 
węzłów może uszkodzić kolce i potencjalnie obniżyć ich skuteczność.

2. Nie wyjaławiać ponownie. Jałowe, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. Otwarte, 
nie zużyte nici chirurgiczne należy wyrzucić. Przechowywać produkt w temperaturze pokojowej. Unikać 
długotrwałej ekspozycji na działanie podwyższonej temperatury. 

3. Przed zastosowaniem wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180, użytkownicy muszą 
zapoznać się z zabiegami i technikami chirurgicznymi, wybieraniem wielkości nici oraz profilami 
rozciągliwości wchłanialnych nici chirurgicznych. Ryzyko rozejścia rany zależy od miejsca rany oraz od 
materiału wykorzystywanego materiału.

4. Wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 wolno używać wyłącznie do tworzenia szwów 
ciągłych. Nie używać wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 w ciągłym wzorze blokującym.

5. Do postępowania przy ranach zakażonych lub zanieczyszczonych stosować przyjęte metody chirurgiczne.

6. Używanie tych nici chirurgicznych może być niewskazane u pacjentów w każdych warunkach, które 
zdaniem chirurga, mogą spowodować lub przyczynić się do opóźnionego gojenia się rany.

7. Chirurg powinien rozważyć użycie dodatkowych nici chirurgicznych niewchłanialnych do zamykania miejsc, 
które mogą ulegać rozszerzaniu, rozciąganiu, rozdęciu lub wymagającego dodatkowego przytrzymania. 

8. W zabiegach chirurgicznych dróg moczowych i żółciowych należy uważać, aby unikać długotrwałego 
kontaktu tego, a także innych rodzajów nici chirurgicznych, z roztworami soli, gdyż może to spowodować 
tworzenie się kamienia.

9. Nie ustalono bezpieczeństwa i skuteczności wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 przy 
zamykaniu powięzi (ściany brzucha, klatki piersiowej, powięzi kończyn), zespoleń żołądkowo-jelitowych, 
zespoleń sercowo-naczyniowych, neurologicznych, okulistycznych, ortopedycznych lub mikrochirurgicznych.

10. Przy posługiwaniu się tymi lub każdym innym urządzeniem należy uważać, aby ich nie uszkodzić. 
Należy unikać zgniatania lub zginania przy używaniu narzędzi chirurgicznych takich jak szczypczyki lub 
imadła igłowe.  

11. Każde ciało obce w obecności zakażenia bakteryjnego może powodować zwiększoną zakażalność 
bakteryjną, a więc do odsączania i zamykania ran zakażonych lub zanieczyszczonych stosować 
standardowe metody chirurgiczne. Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 nie powodowało 
zwiększenia infekcji w badaniach na zwierzętach. Wyrzucić zakażone narzędzia i opakowania stosując się 
do standardowych procedur szpitalnych i ogólnie zalecanych środków ostrożności przy postępowaniu z 
odpadami stanowiącymi zagrożenie biologiczne.

12. Podczas wprowadzania narzędzia należy zachować ostrożność, żeby nie doszło do uszkodzenia igły 
chirurgicznej peanami. Igłę należy chwytać w punkcie położonym w jednej-trzeciej, połowie odległości od 
miejsca przyłączenia nici do ostrza igły. Chwytanie igły w pobliżu jej ostrza może uszkodzić funkcjonalną 
integralność igły lub spowodować jej pęknięcie. Chwytanie w obszarze przyłączenia nici może spowodować 
przerwanie igły lub wchłanialnej igły w obszarze łączenia. Przywracanie pierwotnego kształtu igły może 
obniżyć jej odporność na zginanie i pęknięcia. Żeby uniknąć przypadkowego zakłucia igłą, mogącego prowadzić 
do transmisji krwiopochodnych czynników patogennych, użytkownik musi zachować ostrożność podczas 
obsługi igieł chirurgicznych i rozważyć zastosowanie zmodyfikowanych igieł stożkowych Protect Point™.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wchłanialnego narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 wolno używać wyłącznie do tworzenia szwów ciągłych. 
Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 jest wskazane do używania bez węzłów 
kotwiczących, zaczynających lub kończących linię szwu.  
1. Żeby rozpocząć szew ciągły należy zbierać tkanki po przeciwnych stronach rany w standardowy sposób.
2. Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 kotwiczy się przez przeprowadzenie końca szwu z 
igłą przez wstępnie uformowaną pętlę i chwytak. 
3. Delikatne pociągnięcie szwu pozwoli zakotwiczyć szew i zestawić krawędzie rany.  
4. Przybliż tkanki, stosując ciągły wzór, uważając żeby nie zaciągnąć nadmiernie linii szwu podczas ściągania.  
5. Żeby zakończyć linię szwu dla głębokich tkanek, należy wykonać 2 dodatkowe chwyty za końcowym 
elementem, żeby zakotwiczyć linię. Delikatnie pociągając swobodny koniec szwu, przytnij szew na 
poziomie powierzchni tkanek.  
6. Żeby zakończyć śródskórne zamknięcie, przeprowadź narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 
prostopadle do nacięcia i wyprowadź je ze skóry. Przytnij szew na poziomie powierzchni skóry.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Reakcje niepożądane, związane z użytymi nićmi chirurgicznymi, obejmują: rozejście się rany, nie zapewnienie 
odpowiedniego zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie występuje rozszerzanie, rozciąganie lub rozdęcie, 
nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany u pacjentów, u których warunki mogą spowodować 
opóźnione gojenie się rany, miejscowe podrażnienia, ziarninowanie tkanki lub zwłóknienie, ropienie i 
krwawienie rany, a także tworzenie się zatok, miejscowe podrażnienia, jeżeli szwy skórne pozostawia się na 7 
dni lub dłużej, tworzenie się kamienia przy długotrwałym kontakcie z roztworami soli, zwiększona zakażalność 
bakteryjna, minimalne ostre stany zapalne tkanek, bóle, obrzęki oraz zaczerwienie w okolicach rany.
DZIAŁANIE
Trzy ważne elementy charakterystyczne opisują działanie in vivo wchłanialnych szwów:  utrzymywanie 
wytrzymałości na rozciąganie, wchłanianie masy i reakcje tkankowe.
Wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 zostało wyprodukowane w taki sposób, żeby 
zagwarantować przewidywalne gojenie rany i wchłanianie w trakcie całego okresu gojenia.
Badania wykazują następujący przybliżony % USP i EP minimalnej średniej specyfikacji ciągnięcia węzła 
dla oznakowanej średnicy.
	 Czas (w dniach)	 Wytrzymałość urządzenia
	 7 	 80%
	 14 	 75%
	 21 	 65%
Dane od zwierząt wskazują, że wchłanianie jest minimalne do około 60. dnia po wszczepieniu.  
Wchłanianie zostaje całkowicie zakończone w czasie sześciu miesięcy.
Po wszczepieniu do tkanek zwierzęcych wchłanialne narzędzie do zamykania ran V-Loc™ 180 wywołuje 
minimalną reakcję tkankową typową dla reakcji organizmu na obce ciało.  Reakcja tkankowa znika po 
wchłonięciu urządzenia.
Eksperymentalne badnaia na zwierzętach dla tego wchłanialnego materiału nie wykazały antygenowości, 
toksyczności układowej, rakotwórczości, mutagenności, teratogenności i działań niepożądanych 
dotyczących funkcji rozrodczych.
SPOSÓB DOSTARCZANIA
Wchłanialne narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 są dostępne w rozmiarach od 4-0 (1,5 metryczne) do 0 (3,5 
metryczne) USP i EP.   Wchłanialne narzędzia do zamykania ran V-Loc™ 180 są farbowane za pomocą barwnika 
D&C nr 6 lub dostępne w postaci przezroczystej (nie barwione).  Urzadzenia są dostarczane w stanie jałowym, 
przycięte i przymocowane do igieł różnego rodzaju.  Urządzenia są dostępne w opakowaniach po 12 sztuk.
UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYŻSZONE TEMPERATURY.
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Emilebilir Yara Kapatma Aracı

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.

Bu araç, yalnızca bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu aracın tekrar kullanılması 
ya da tekrar işlenmesi, işlevini gerçekleştirememesine ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu 
aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu aracı 
tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

Tanım
V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, bir ucunda cerrahi iğne, diğer ucunda halka uç efektörü bulunan bir 
emilebilir kancalı ip içerir.  Kanca ve halka uç efektörü tasarımı, dokuların cerrahi düğümlere gerek kalmaksızın 
yaklaştırılmasına olanak tanır.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, glikolik asit ve trimetilen karbonat kopolimer ile hazırlanmıştır. Emilebilir 
yara kapatma aracı, şeffaf ve yeşil renkte sunulmaktadır. Araç sterildir, etkisizdir, kolajen ve antijenik değildir. 

USP çap tanımları, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı için kanca takma işleminden önce geçerlidir. Kancalar 
oluşturulduktan sonra, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, kancasız dikişten bir boyut daha küçük olarak 
tanımlanır.  Bu değişiklik, kancasız dikişteki düğüm atma etkisine benzeyen gerilme kuvvetini azaltır. Bu nedenle, V-Loc 
™ 180 emilebilir yara kapatma aracının düz çekme gerilme kuvveti, aynı boyuttaki kancasız dikişin USP düğüm çekme 
kuvvetiyle karşılaştırılır. Kancasız boyut ve V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracının eşdeğer boyutu, Tablo 1’de 
daha iyi açıklanmaktadır. Kancasız dikiş malzemesi için USP tarafından belirlenen maksimum büyük boyut Tablo 2’de 
ayrıntılarıyla açıklanmıştır.	

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, iğneye takılarak kullanılan sentetik emilebilir dikiş iplikleri için Amerika 
Birleşik Devletleri Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesi (EP) tarafından belirlenen gereksinimleri karşılamaktadır.

Gerginlik Kuvveti/Boyut Eşdeğerliği Tablo 1   

V-Loc™ 180 Aracı Dikiş 
Boyutu

Kanca Takma Öncesinde Dikiş 
Boyutu

Eşdeğer Kancasız Boyut (USP) 
/ Gerginlik Kuvveti (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

Kancasız dikiş malzemesi için Çap (mm) olarak Maksimum Büyük Boyut, Tablo 2

U.S.P. Boyutu  U.S.P boyutu Tanımı (mm)        
Maksimum Büyük Boyut 

(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

ENDİKASYONLARI
V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araçları, emilebilir dikiş ipliği kullanımının uygun olduğu yumuşak doku 
yakınlaştırma işlemleri için endikedir.

KONTRENDİKASYONLARI
V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracının kullanımı, içerdiği maddelere karşı hassasiyeti ya da alerjisi olan 
hastalarda kontraendikedir.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, gerilim altındaki dokuların yakınlaştırılması için uzun süre (3 haftadan fazla) 
gerektiğinde veya kalıcı kardiyovasküler protezlerin ya da sentetik greftlerin sabitlenmesi için kullanılmamalıdır.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracının tek tek dikiş yöntemleri için kullanılmaması gerekir.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, cerrahi düğümlerle birlikte bağlanmak üzere tasarlanmamıştır.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, damarların veya lüminal yapıların birleştirilmesi amacıyla kullanılmamalıdır.

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, dikiş hattının başlangıcı veya bitişinde düğümler olmadan kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır.  Düğümlere bağlamayın.  Düğümlere bağlamak kancalara zarar verebilir ve etkinliğini potansiyel 
olarak azaltabilir.

2. Yeniden sterilize etmeyin.  Ambalajı açılmadığı ya da hasar görmediği sürece sterildir.  Açık, kullanılmamış dikiş 
iplerini atın.  Oda sıcaklığında saklayın.  Uzun süre çok yüksek ya da düşük sıcaklıklarda kalmasına izin vermeyin. 

3. Kullanıcıların, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracını kullanmadan önce emilebilir araçlarla ilişkili cerrahi 
prosedürler, teknikler, boyut seçimi ve gerilim kuvveti profilleri hakkında bilgi sahibi olması gerekir.  Yaranın açılma 
riski, uygulama sahasına ve kullanılan aracın malzemesine göre değişebilir.

4. V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, yalnızca sürekli dikiş yöntemleri için kullanılmalıdır.  V-Loc™ 180 
emilebilir yara kapatma aracını sürekli kilitleme şablonunda kullanmayın.

5. Kontamine ya da enfekte olmuş yaralarla çalışırken, kabul edilen ilgili cerrahi uygulamalara uyulmalıdır.

6. Cerrahın görüşüne bağlı olarak, dikiş ipi kullanılmasının yaranın geç iyileşmesine neden olacağı ya da rol oynayacağı 
hastalarda bu dikiş ipinin kullanılması uygun olmayabilir.

7. Genleşmeye, gerilmeye, şişmeye açık olan ya da ek destek gerektiren bölgelerin kapatılmasında, cerrah tarafından 
emilebilir olmayan ek dikiş iplerinin kullanılması göz önünde bulundurulmalıdır. 

8. Üriner ve safra yolları cerrahisinde, tabaka oluşumuna neden olacağından bu aracın ya da herhangi bir aracın tuz 
solüsyonlarıyla uzun süreli temas etmemesine dikkat edilmelidir.

9. V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracının güvenliği ve etkinliği, fasyal kapatma (karın duvarı, göğüs ve uzuvlarda 
fasyal kapatma), gastroentestinal anastomozlar, kardiyovasküler anastomozlar, nöroloji, oftalmoloji, ortopedi veya 
mikro cerrahi işlemlerinde kullanılmak üzere tasarlanmamıştır.

10. Bunu ya da diğer tüm araçları kullanırken, malzemeye zarar vermemeye dikkat edilmelidir.  Forseps ya da iğne 
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanımından kaynaklanan ezme ya da kopartma gibi hasarlardan kaçının.  

11. Bakteriyel kirlenmenin bulunduğu ortamlarda yabancı maddeler bakteriyel enfektiviteyi arttırabileceğinden, 
enfekte yaraların drenajı ve kapatılmasıyla ilgili standart cerrahi uygulamalara uyulmalıdır.  V-Loc™ 180 emilebilir yara 
kapatma aracı, hayvanlar üzerinde yapılan araştırmalarda enfeksiyonun artmasına yol açmamıştır.  Kirlenmiş araçları 
ve ambalaj malzemelerini, standart hastane prosedürlerine uygun biçimde ve biyo-tehlikeli atık için geçerli evrensel 
önlemlere dikkat ederek atın.

12. Bu aracın kullanımı sırasında, cerrahi iğnelerin zarar görmemesi için dikkatli olunması gerekir.  İğneyi, tutturma 
alanı ile iğne noktası arasındaki mesafenin üçte biri ile yarısı arasındaki alandan tutun.  Noktaya yakın bir yerden 
tutmak, iğnenin işlevsel özelliklerine zarar verebilir ya da kırılmasına neden olabilir.  Tutturma alanına yakın tutmak 
ise iğne yuvasının kırılmasına ya da tutturma alanındaki emilebilir dikiş ipinin kopmasına neden olabilir.  İğnelerin 
şeklinin değiştirilmesi, eğilmeye ve bükülmeye karşı direncin azalmasına neden olabilir.  Kandan geçen hastalıkların 
bulaşmasına neden olabilecek kaza sonucu iğne batması yaralanmalarını önlemek için kullanıcı, cerrahi iğneleri 
kullanırken çok dikkatli olmalıdır ve gerektiğinde Protect Point™ modifiye sivri iğneler kullanmayı düşünmelidir.

KULLANIM TALİMATLARI
V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, yalnızca sürekli dikiş yöntemleri için kullanılmalıdır. 

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, dikiş hattının başlangıcı veya bitişinde düğümler olmadan kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır.  

1. Sürekli dikişe başlamadan önce, standart tarzda yaranın her iki tarafına yakın parçaları alın.

2. V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, dikiş ipinin iğne ucu önceden oluşturulan halka uç efektöründen 
geçirilerek sabitlenir. 

3. Dikiş ipinin hafifçe çekilmesi dikiş ipinin bağlanmasını ve yaranın kenarlarının yakınlaşmasını sağlar.  

4. Sürekli dikiş yöntemini kullanarak dokuyu yaklaştırın ve çekerken dikiş hattını aşırı germemeye dikkat edin.  

5. Derin dokularda dikiş hattını sonlandırmak için, hattı sabitlemek üzere terminal birleşme noktasının gerisinden 2 
ilave parça alın. Dikiş ipinin serbest ucunu hafifçe çekerken, dikiş ipini dokunun yüzeyiyle hizalanacak şekilde kesin.  

6. Deri için kapatma işlemini tamamlamak üzere, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracını kesiğe dikey konumda 
geçirin ve deriden çıkın. Dikiş ipini, deri yüzeyiyle hizalanacak şekilde kesin.

TERS REAKSİYONLAR
Bu ürünün kullanılmasıyla ilişkili yan etkiler aşağıdakileri içermektedir: yaranın açılması, genişleme, gerilme ya 
da şişmenin olduğu sahalarda yaraya yeterli desteğin verilememesi, yaranın iyileşmesinde gecikmelere neden 
olabilecek koşullara sahip hastalarda yeterli yara desteğinin verilememesi, dokuda granülleşme ya da fibroz; 
yaranın iltihaplanması, kanaması ve sinüs oluşumu, 7 gün ya da daha fazla yerinde duran dikişlerde lokal tahriş, tuz 
solüsyonlarıyla uzun süre temasta tabaka oluşumu, artan bakteriyel enfeksiyon, minimal akut iltihaplı reaksiyon, yara 
bölgesinde ağrı, ödem ve kızarma.

İŞLEMLER
Emilebilir dikiş ipliklerinin in vivo performansını açıklayan üç özellik vardır: gerilme kuvveti retansiyonu, kitlenin 
emilmesi ve doku reaksiyonu.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araçları, yaranın iyileşme dönemi boyunca yaraya destek olacak ve bu dönem 
içinde emilecek şekilde formüle edilmiştir.

Çalışmalar, etiketlenen çap boyutu için, USP ve EP düğüm çekmesinin ortalama minimum yaklaşık şu % değerinde 
olduğunu göstermiştir

	 Süre (gün olarak) 	 Aracın Gerilim Kuvveti

	 7 	 80%

	 14 	 75%

	 21 	 65%

Hayvanlarda yapılan çalışmalardan elde edilen sonuçlar, uygulamadan sonraki yaklaşık 60. güne kadar emilimin en 
düşük düzeyde olduğunu göstermektedir.  Emilim, altı ay içinde önemli ölçüde tamamlanır.

V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracı, hayvan dokularına implante edildiğinde, vücudun yabancı maddeye tepkisi 
olarak minimum doku reaksiyonu özellikleri görülmüştür.  Doku reaksiyonu, araç emildiğinde ortadan kalkar.

Bu emilebilir malzemeyle hayvanlarda yapılan deneylerde, antijenlik, sistemik toksisite, kanserojenlik, mutajenlik, 
teratojenlik ya da üreme performansında ters etkiye yol açmasıyla ilgili herhangi bir bulguya rastlanmamıştır.

NASIL SAĞLANIR
V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araçları, USP ve EP 4 - 0 (1,5 Metrik) ile 0 (3,5 Metrik) boyutları arasında 
sunulmaktadır.   V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araçları D&C No. 6 ile renklendirilmiş veya Şeffaf olarak (Boyasız) 
sunulmaktadır.  Araçlar steril olarak, önceden kesilmiş uzunluklarda farklı iğne türlerine takılmış olarak verilmektedir.  
Araçlar bir düzinelik kutularda sağlanmaktadır.

UZUN SÜRELİ OLARAK YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.
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Устройство для наложения швов с 
использованием рассасывающихся нитей

ПЕРЕД ТЕМ КАК ПРИСТУПИТЬ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ, ВНИМАТЕЛЬНО 
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по эксплуатации данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.
Это устройство разработано, протестировано и произведено для использования при работе только с одним 
пациентом. Повторное использование и обработка изделия могут привести к его повреждению и, как следствие, к 
нанесению ущерба здоровью пациента. Повторная обработка и / или стерилизация устройства могут стать причиной 
инфицирования пациента. Устройство не подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.
ОПИСАНИЕ
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 состоит из 
рассасывающейся нити с бородками, хирургической иглы с одной стороны и петлеобразной исполнительной 
рукоятки с другой стороны устройства.  Наличие бородок и петлеобразной исполнительной рукоятки 
позволяет выполнять сшивание тканей без хирургических узлов.
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 изготовлено из 
сополимера гликолевой кислоты и триметиленкарбоната. Устройство для наложения швов с использованием 
рассасывающихся нитей выпускается прозрачным или окрашенным в зеленый цвет. Устройство является 
стерильным, инертным, неколлагеновым и неантигенным. 
Обозначения диаметра, согласно Фармакопее США, используются для описания материала устройства для 
наложения швов V-Loc™ 180 с использованием рассасывающихся нитей без бородок. Рассасывающиеся 
нити с бородками устройства для наложения швов V-Loc™ 180 на размер меньше нитей без бородок.   
Данная модификация уменьшает прочность на растяжение шовного материала аналогично тому, как узел 
уменьшает прочность нити без бородок. Поэтому прочность на растяжение устройства для наложения швов 
с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 по данным USP (Фармакопеи США) можно сравнить 
с прочностью узла из шовного материала без бородок аналогичного размера. Размеры нитей без бородок и 
эквивалентные размеры нитей для устройства для наложения швов V-Loc™ 180 подробно представлены в 
таблице 1. Максимальное превышение установленных Фармакопеей США размеров шовного материала без 
бородок далее представлено в таблице 2.	
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 соответствует 
требованиям, установленным Фармакопеей США (USP) и Европейской Фармакопеей (EP), в отношении 
синтетических абсорбируемых нитей, рассчитанных на применение исключительно с хирургическими иглами.
Прочность на растяжение / Эквивалентность размеров     Таблица 1   

Размер шовного материала 
устройства V-Loc™ 180

Размер нити до 
формирования бородок

Эквивалентный размер 
нити без бородок (USP) / 

Прочность на растяжение 
(кгс)

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

Максимальное превышение по диаметру (мм) шовного материала без бородок согласно 
U.S.P     Таблица 2

Размер U.S.P  
Обозначение размера 

U.S.P (мм)        
Максимальное 

превышение (мм)
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

ПОКАЗАНИЯ
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 показано к применению 
для сближения мягких тканей в случаях, когда может быть использовано устройство данного типа.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Применение устройства V-Loc™ 180 противопоказано пациентам, чувствительным к материалу, его 
компонентам или имеющим аллергию на него.
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 не должно 
применяться в тех случаях, когда необходимо длительное стягивание тканей (более 3 недель), или для 
фиксации постоянных сердечно-сосудистых протезов или синтетических трансплантатов.
Устройство V-Loc™ 180 не следует использовать для наложения прерывистых швов.
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 не предназначено 
для завязывания хирургических узлов.
Устройство V-Loc™ 180 не предназначено для наложения лигатурных зажимов на сосуды или швов на 
люминальные сосудистые поверхности.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 предназначено для 
использования без завязывания фиксирующих узлов и без обрыва линии шва. Не завязывайте хирургические 
узлы. Завязывание узлов может повредить бородки и потенциально снизить их эффективность.

2. Не стерилизуйте повторно.  Устройство стерильно при условии, что упаковка не вскрыта и не повреждена.  
После вскрытия упаковки неиспользованный шовный материал необходимо уничтожить.  Хранить при 
комнатной температуре.  Не подвергать длительному воздействию повышенной температуры. 

3. Перед использованием устройства для наложения швов V-Loc™ 180 необходимо ознакомиться с 
хирургическими процедурами, техникой наложения, методом выбора соответствующего размера и 
прочностными профилями шовного материала.  Риск несостоятельности шва может варьироваться в 
зависимости от места наложения шва и выбора нити.

4. Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 следует 
использовать для наложения непрерывных швов. Не используйте устройство для наложения швов с 
использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 для наложения кисетных швов.

5. При обработке загрязненных или инфицированных ран должны применяться приемлемые в подобных 
случаях хирургические методы.

6. Использование данного шовного материала может быть нежелательным для пациентов, состояние 
которых, по мнению хирурга, может потребовать продолжительного времени для заживления раны.

7. Возможность использования дополнительных нерассасывающихся нитей должна рассматриваться 
хирургами в случае сшивания тканей, где возможно увеличение их объема, растяжение, расширение, или 
при необходимости дополнительной поддержки. 

8. При операциях на мочевыводящих путях или желчных протоках следует избегать длительного контакта этого 
или любого другого устройства с солевыми растворами, так как это может привести к образованию камней. 

9. Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 не было протестировано 
на предмет безопасности и эффективности при наложении фасциальных швов (на брюшной стенке, торакальной 
области, фасциальных швов на нижних конечностях), при выполнении желудочно-кишечных анастомозов, 
сердечно-сосудистых анастомозов, в нейрохирургии, офтальмологической хирургии или микрохирургии.

10. При обращении с данным или любым другим устройством необходимо проявлять осторожность, чтобы 
не повредить шовный материал.  При использовании таких хирургических инструментов, как пинцеты и 
иглодержатели, следите за тем, чтобы не раздавить и не деформировать материал.  

11. В связи с тем что в присутствии бактериальных загрязнений любой инородный материал может усилить 
бактериальную инфективность, следует придерживаться обычных хирургических правил при дренаже 
и сшивании инфицированных ран.  Опыты на животных показали, что устройства для наложения швов 
с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 не обостряют существующую инфекцию.  При 
утилизации загрязненных устройств и упаковочных материалов используйте стандартные больничные 
процедуры и меры предосторожности, применяемые в отношении биологически опасных отходов.

12. При работе с этим устройством необходимо проявлять осторожность, чтобы не повредить хирургические иглы.  
Возьмите иглу за участок, расположенный ниже середины иглы по направлению от фиксирующего наконечника 
к острию иглы.  Если удерживать иглу за ту часть, которая ближе к острию, это может привести к нарушению 
функциональной целостности устройства или поломке иглы.  Если удерживать иглу за фиксирующий наконечник, 
это может привести к повреждению тела иглы или разрыву рассасывающейся нити в области крепления.  
Изменение формы иглы может привести к уменьшению прочности при сгибании и к поломке.  Во избежание 
случайного повреждения иглой, которое может стать причиной появления в организме болезнетворных 
микроорганизмов, переносимых с кровью, пользователь должен соблюдать особую осторожность при работе с 
хирургическими иглами и, если целесообразно, использовать модифицированные конические иглы Protect Point™.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Устройство V-Loc™ 180 следует использовать для наложения непрерывных швов. 
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 предназначено для 
использования без завязывания фиксирующих узлов и без обрыва линии шва.   
1. Для наложения непрерывного шва стандартным способом сделайте по одному отверстию с каждой 
стороны раны.
2. Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 закрепляется путем 
продевания наконечника иглы через предварительно подготовленную петлеобразную исполнительную рукоятку.  
3. Осторожно потяните за шовный материал, чтобы зафиксировать его и сблизить края раны.  
4. Выполните сближение тканей, накладывая непрерывный шов. При этом старайтесь не перетягивать 
шовный материал.   
5. Чтобы завершить и зафиксировать линию шва на глубоких тканях, сделайте 2 дополнительных отверстия 
вне области передней комиссуры. Аккуратно потянув за свободный конец шовного материала, обрежьте нить 
вплотную к поверхности ткани.  
6. Для завершения внутрикожного шва введите устройство V-Loc™ 180 перпендикулярно разрезу, а затем 
извлеките его наружу. Обрежьте нить вплотную к поверхности кожи.
ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
К отрицательным явлениям, которые могут быть связаны с использованием данного продукта, относятся: 
расхождение раны, невозможность обеспечить адекватный уход за раной в тех местах, где возникает расхождение 
или растягивание, невозможность обеспечить адекватный уход за раной у пациентов, состояние которых замедляет 
процесс заживления раны, грануляция или фиброз тканей, нагноение и кровоточивость раны, а также образование 
синуса, местное раздражение, если кожные швы остаются наложенными дольше 7 дней, образование камней 
в тех случаях, когда имеется продолжительный контакт с солевыми растворами, повышенная бактериальная 
инфицируемость, минимальная острая воспалительная реакция; боль, отек и эритема в районе раны.
ДЕЙСТВИЯ
Данные характеристики описывают состояние шовного материала in vivo: изменение прочности на разрыв, 
абсорбция массы и реакция ткани.
Устройство для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 было специально 
разработано для обеспечения адекватного ухода за раной и быстрой абсорбции шовного материала в период 
заживления раны. 
Исследования показали следующий приблизительный % минимальной прочности узла по данным U.S.P и EP 
по отношению к средним указанным размерам диаметра
	 Продолжительность (в днях)	  Прочность устройства
	 7 	 80%
	 14	 75%
	 21	 65%
Опыты на животных показали, что уровень абсорбции является минимальным в течение 60 дней после 
имплантации.  Полностью материал абсорбируется в течение шести месяцев.
При имплантации в ткани животного шовный материал устройства для наложения швов с использованием 
рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 вызывает минимальную воспалительную реакцию ткани, которая 
характерна при появлении в организме инородного тела.  Воспалительная реакция ткани уменьшается по 
мере абсорбции шовного материала.
В результате экспериментальных опытов на животных не были выявлены антигенные свойства, 
системная токсичность, канцерогенное действие, мутагенные свойства, неблагоприятное воздействие на 
репродуктивную способность или тератогенное действие данного рассасывающегося шовного материала. 
ПОСТАВКА
Устройства для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 имеют размеры 
(согласно обозначениям USP и EP) от 4-0 (1,5 в метрической системе) до 0 (3,5 в метрической системе).   
Устройства для наложения швов с использованием рассасывающихся нитей V-Loc™ 180 поставляются 
окрашенными красителем D&C № 6 или неокрашенными (прозрачными).  Устройства поставляются 
стерильными, предварительно нарезанными по длине с фиксированными иглами различных типов.  
Устройства упакованы в коробки по 12 штук в каждой.
ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.
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Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem brožury je usnadnit používání tohoto výrobku. Neobsahuje popis chirurgických technik.

Nástroj byl navržen, otestován a vyroben pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné použití nebo uvedení 
výrobku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému poranění pacienta. Zpracování 
tohoto prostředku pro opětovné použití anebo jeho opakovaná sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce 
pacienta. Nástroj opakovaně nepoužívejte, neuvádějte do znovupoužitelného stavu ani opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Vstřebatelný uzávěr rány V-Loc™ 180 se skládá ze vstřebatelné niti opatřené ostny, připojené na jednom konci 
k chirurgické jehle a na druhém konci ke smyčkovému efektoru.  Design ostnu a smyčkového efektoru umožňují 
spojení tkání bez nutnosti vázání chirurgických stehů.

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 je vyroben z kopolymerní sloučeniny kyseliny glykolové a 
trimetylénkarbonátu. Zařízení pro vstřebatelné uzávěry ran je dostupné čiré nebo zelené. Zařízení je sterilní, inertní, 
nekolagenní a neantigenní. 

U prostředků pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 se před šitím používají popisky k označení průměru USP. Po 
vytvoření ostnů je prostředek pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 označen jako o jednu velikost menší než u 
ostnové sutury.  Tato úprava snižuje pevnost v tahu sutury podobně jako u založení uzlů v neostnových suturách. 
Proto je přímá pevnost v tahu u uzávěru rány pomocí prostředku V-Loc ™ 180 srovnatelná s pevností v tahu stehu USP 
u neostnových sutur ve stejné velikosti. Neostnová velikost a ekvivalentní velikost prostředku pro uzávěr rány V-Loc™ 
180 je dále vysvětlena v tabulce 1. Maximální velikostní přesah neostnové sutury ve srovnání s velikostí USP je dále 
vysvětlen v tabulce 2.	

Prostředek pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 splňuje požadavky stanovené lékopisem USA (United States 
Pharmacopoeia – USP) a lékopisem EU (EP) pro syntetické vstřebatelné sutury pouze pro připojení jehel.

Pevnost v tahu / Ekvivalent velikosti     Tabulka 1   

Zařízení V-Loc™ 180 Velikost 
sutury

Velikost sutury předběžného 
šití  

Ekvivalent neostnové 
velikosti (USP) /Pevnost v 

tahu (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

Maximální velikostní rozdíl pro neostnový šicí materiál v průměru (mm) od USP     Tabulka 2

Velikost USP  Popis velikosti USP (mm)        Maximální přesah (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

INDIKACE
Absorbovatelné pomůcky pro uzavření rány V-Loc™ 180 jsou určeny k přiblížení měkkých tkání tam, kde je vhodné 
použití vstřebatelných sutur.

KONTRAINDIKACE
Použití zařízení pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 je kontraindikováno u pacientů se známou citlivostí nebo 
alergiemi na jeho součásti.

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 není určen pro použití v případě prolongovaného (více než 3 týdny) 
přiblížení tkání, když je požadován tlak, nebo při fixaci permanentních kardiovaskulárních protetik nebo syntetických 
štěpů.

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 by se neměl používat u přerušovaných typů sutur.

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 není určen pro použití spolu s chirurgickými uzly.

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 nepoužívejte při podvazování cév nebo struktur s lumen.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 je určen k použití bez kotevních stehů pro zahájení nebo ukončení 
linie šití. Nevažte uzly. Vázání uzlů může poškodit ostny, příp. snížit jejich účinnost.

2. Opakovaně nesterilizujte. Sterilní, pokud není balení otevřeno nebo poškozeno. Vyřaďte otevřená, nepoužitá šití. 
Skladujte při pokojové teplotě. Dlouhodobě nevystavujte nadměrným teplotám. 

3. Uživatelé musí být seznámeni s chirurgickými postupy, technikami, volbou velikosti a síly roztažnosti tvarů 
zahrnujících vstřebatelné zařízení před použitím nástroje pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180. Riziko rozestupu 
rány se může lišit v závislosti na místě, kde je zařízení použito a na použitém materiálu.

4. Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 lze použít pouze pro šití kontinuálními stehy. Nástroj pro 
vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 nepoužívejte pro šití kontinuálními svorkami.

5. V případě kontaminovaných nebo infikovaných ran je nutné dodržovat povolený chirurgický postup.

6. Použití tohoto šicího materiálu může být nevhodné pro pacienty v jakémkoli stavu, který podle mínění chirurga 
může způsobit nebo ovlivnit zpožděné hojení ran.

7. Použití doplňkových nevstřebatelných materiálů by mělo být zváženo chirurgem při uzávěru míst vystavených 
rozpínání, natahování nebo distenzi, nebo vyžadujících přídatnou podporu. 

8. V chirurgii močových a žlučníkových cest je třeba dbát na zamezení prolongovaného kontaktu tohoto nebo 
jakéhokoli jiného zařízení s koncentrovanými roztoky těchto cest, který může vyústit ve tvorbu kamenů.

9. Bezpečnost a účinnost nástroje pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 nebyla stanovena při použití u fasciálních 
uzávěr (fasciálních uzávěr břišní stěny, hrudníku, končetiny), gastrointestinálních a kardiovaskulárních anastamóz, 
nebo v neurologii, oftalmologii, ortopedii nebo mikrochirurgii.

10. Při manipulaci s tímto nebo jinými zařízeními je třeba dbát zamezení vzniku škod souvisejících s nesprávnou 
manipulací. Je nutné předejít rozmačkání nebo přehýbání chirurgickými nástroji, jako jsou například kleště nebo 
držáky na jehly.  

11. Jelikož cizí materiály v případě bakteriální infekce mohou zvýšit infekčnost bakterií, je nutné dodržovat standardní 
chirurgické postupy a respektovat drenáž a uzávěry infikovaných ran. Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 
nezvyšuje infekčnost v testech provedených na zvířatech. Likvidaci kontaminovaného nástroje a obalových materiálů 
proveďte v souladu se standardními nemocničními postupy a všeobecnými bezpečnostními opatřeními pro biologicky 
nebezpečný odpad.

12. Během používání tohoto zařízení je nutné dbát na zamezení poškození chirurgických jehel při manipulaci. Uchopte 
jehlu v oblasti jedné třetiny až poloviny vzdálenosti od konce připojení jehlového hrotu. Uchopení blízko hrotu může 
vyústit v poškození funkční integrity nebo zlomení jehly. Uchopení v oblasti připojení může způsobit zlomení válce 
jehly nebo vstřebatelné niti v oblasti připojení. Úprava tvaru jehly může zapříčinit pokles odolnosti, ohnutí a zlomení. 
Pro zamezení náhodného zranění jehlou, které může vyústit v transfer krví přenosných patogenů, je nutné, aby byl 
uživatel znalý bezpečnostních opatření při manipulaci s chirurgickými jehlami a zvážil použití modifikovaného krytu 
jehel Protect Point™, kdykoli je to vhodné.

NÁVOD K POUŽITÍ
Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 lze použít pouze pro šití kontinuálními stehy. 

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 je určen k použití bez kotevních stehů pro zahájení nebo ukončení 
linie šití.  

1. Při zahájení kontinuálního stehu napojte na vybrané styčné ploše rány standardním způsobem.

2. Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 se ukotví protažením konce jehly suturou pomocí předem 
formované koncové efektorové smyčky. 

3. Jemným tahem za suturu ji ukotvíte a dojde k přiložení okrajů rány k sobě.  

4. Přibližte tkáně za použití kontinuálního typu šití. Dbejte na to, aby  linie šití nebyla příliš utažena.  

5. Při ukončení linie šití u hlubokých tkání proveďte dva doplňující stehy za terminální komisurou ke kotevní linii. 
Ustřihněte šití podél tkáně. Pomozte si přitom jemným tahem za volný konec sutury.  

6. Při ukončení intradermálního uzávěru protáhněte prostředek pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 kolmo 
k incizi směrem z pokožky. Zastřihněte šití tak, aby bylo v rovině pokožky.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky, které mohou být spojeny s použitím tohoto produktu zahrnují rozestup rány, selhání v poskytnutí 
odpovídající podpory rány v místech, kde dochází k  napínání nebo roztažení; selhání v poskytnutí odpovídající 
podpory rány u pacientů, u kterých hrozí zpožděné hojení rány; granulace tkáně nebo fibrosis; hnisání rány a krvácení, 
stejně jako formace záhybů; lokalizovaná iritace, pokud jsou stehy ponechány v místě 7 nebo více dnů; tvorba 
kamenů, pokud dojde k prolongovanému styku se solnými roztoky; zvýšená bakteriální infekčnost; minimální akutní 
zánětlivá reakce; bolest, otok a zarudnutí v místě rány.

ÚČINKY
K popisu chování vstřebatelných stehů in vivo se používají tři charakteristiky:  retence síly roztažitelnosti, vstřebání 
hmoty a reakce tkáně.

Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 byl navržen pro zajištění předvídatelné podpory ran a vstřebávání 
během období hojení rány.

Studie prokázaly následující přibližné % USP a EP minimální průměrné specifikace tahu uzlu pro určenou velikost 
průměru.

	 Čas (ve dnech)	 Pevnost zařízení

	 7 	 80 %

	 14	 75 %

	 21	 65 %

Studie provedené na zvířatech poukazují na minimální vstřebávání po uplynutí 60 dnů po implantaci.  Vstřebání je v 
podstatě úplné do šesti měsíců.

Při implantování do zvířecích tkání vyvolaly nástroje pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 minimální reakci 
tkání, která je charakteristickou reakcí organismu na hmotu cizího tělesa.  Reakce tkáně odezněla poté, co byl nástroj 
vstřebán.

Experimentální pokusy tohoto vstřebatelného materiálu na zvířatech neprokázaly žádné antigenní, karcinogenní, 
mutagenní, teratogenní účinky, ani projevy systémové toxicity nebo jiných nepříznivých účinků na reprodukční 
systém.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 je dostupný ve velikostech USP a EP 4-0 (1,5metrický) až 
0 (3,5metrický).   Nástroj pro vstřebatelné uzávěry ran V-Loc™ 180 je barven D&C č. 6 nebo je dostupný čirý 
(nebarvený).  Tyto nástroje jsou dodávány sterilní, v předem připravených délkách, připevněné k různým typům jehel.  
Nástroje jsou baleny v krabičkách po dvanácti kusech.

VYHÝBEJTE SE DLOUHODOBÉMU VYSTAVENÍ ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.
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Felszívódó sebzáró eszköz

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt úgy tervezték, tesztelték és gyártották, hogy kizárólag egy betegen legyen használható. Újbóli használata 
vagy felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet. Az eszköz újrakezelése és/vagy 
újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez és a beteg megfertőződéséhez vezethet. Tilos az eszközt újrahasználni, 
felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz egy horgas felszívódó fonalból áll, egyik végén sebészi tűvel, másik végén 
pedig hurokvég effektorral.  A horog és a hurokvég effektor lehetővé teszi a szövetegyesítést sebészi csomók kötése 
nélkül.

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz glikolsav és trimetilénkarbonát kopolimeréből készül. Az eszköz áttetsző és 
zöld színben kapható. Az eszköz steril, semleges, nem kollagén és nem antigén tulajdonságú. 

Az U.S.P. átmérőre vonatkozó meghatározásai horgolás előtt érvényesek a V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz 
anyagra. A horgok létrehozása után a V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz eggyel kisebb méretűnek számít, mint 
a nem horgas fonal.  Ez a módosítás csökkenti a fonal szakítószilárdságát, hasonlóképp a nem horgas fonallal való 
csomókötés hatásához. A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz szakítószilárdsága ezért összevethető az azonos 
méretű nem horgas fonalak USP csomójának szakítószilárdságával. A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz nem 
horgas mérete és egyenértékű mérete az 1. táblázatban részletesebben is olvasható. Az USP méretű nem horgas 
fonalanyag maximális túlméretét a 2. táblázat ismerteti. 	

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz megfelel a United States Pharmacopoeia (USP) és a European Pharmacopoeia 
(EP) szervezetek által a szintetikus felszívódó fonalak számára meghatározott követelményeknek, kizárólag tű 
rögzítéséhez.

Szakítószilárdság / Egyenértékű méretek	        1. táblázat   

V-Loc™ 180 eszköz 
fonalméret

Horgolás előtti fonalméret
Egyenértékű nem 

horgolt méret (USP) / 
Szakítószilárdság (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

Maximális túlméret a nem horgas fonalanyag számára átmérőben (mm) az U.S.P 
meghatározása szerint      2. táblázat

U.S.P méret  U.S.P méret kijelölése (mm)        Maximális túlméret (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

JAVALLAT
A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszközök lágyszövetek egyesítésére javallottak azokban az esetekben, amelyekben 
felszívódó fonál használata lehetséges.

ELLENJAVALLATOK
A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz használata nem javallott olyan betegeknél, akik érzékenyek vagy allergiásak 
az összetevőire.

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz nem használható, ha terhelés alatt álló szövetek tartós (3 héten túli) 
egyesítése szükséges,illetve ha állandó szív- és érrendszeri protéziseket vagy szintetikus graftokat kell rögzíteni.

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz nem használható megszakított öltésmintákhoz.

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz nem sebészi csomók kötésére lett tervezve.

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz nem használható erek és csöves képletek elkötésére.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK
1. A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz a varratvonal elkezdésére és lezárására való rögzítőcsomók nélküli 
használatra készült. Ne kössön csomókat. A csomók miatt megsérülhetnek a horgok, ami csökkentheti a 
hatékonyságukat.

2. Tilos újrasterilizálni. Steril a csomagolás felbontásáig, illetve megrongálódásáig. A kinyitott, még használatlan 
fonalat ki kell dobni. Szobahőmérsékleten tárolandó. Kerülje a magas hőmérsékleten történő huzamosabb tárolást. 

3. A felhasználóknak ismerniük kell a felszívódó fonalakkal kapcsolatos sebészeti beavatkozásokat és technikákat, 
varratméret-választékot és a húzószilárdság-tulajdonságokat, mielőtt sebzárásra használnák a V-Loc™ 180 felszívódó 
sebzáró eszközt. A sebszétnyílás kockázata az alkalmazás helyétől és az eszköz anyagától függően változhat.

4. A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz csak folyamatos varratmintával használható. Ne használja a V-Loc™ 180 
felszívódó sebzáró eszközt folyamatos záró mintázatban.

5. A megfelelő sebészi beavatkozást követően ügyelni kell a fertőzött, illetve szennyezett sebek kezelésére.

6. A fonál esetlegesen nem használható olyan betegekben, akiknél a sebész elhúzódó sebgyógyulással járó, vagy 
ahhoz hozzájáruló betegséget állapít meg.

7. A sebésznek fontolóra kell vennie kiegészítő fel nem szívódó fonalak használatát tágulásnak, nyúlásnak vagy 
feszülésnek kitett, valamint további megerősítésre szoruló helyek zárásakor. 

8. A húgyutak illetve az epeutak sebészeti beavatkozásai során kerülni kell a hosszú érintkezést az eszköz vagy bármely 
másik eszköz és a sóoldat között, mert az kőképződéshez vezethet.

9. A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz biztonságossága és hatékonysága ismeretlen fasciális zárásnál (hasfal, 
mellkas, végtagok fasciális zárása), emésztőrendszeri anastomosisnál, szív- és érrendszeri anastomosisnál, valamint 
idegsebészeti, szemészeti, othopédiai és mikrosebészeti eljárásoknál.

10. Az eszköz vagy bármely más eszköz kezelésekor ügyelni kell arra, hogy ne sérüljön meg a kezelés során. Ügyeljen 
arra, hogy a csipeszhez és tűfogóhoz hasonló sebészi műszerek alkalmazása során ne következzenek be zúzódásos 
vagy zsugorodásos sérülések.  

11. A megfelelő sebészeti beavatkozást követően ügyelni kell a drenázsra és a fertőzött sebek zárására, mivel minden 
idegen test fokozhatja a baktériumok fertőzőképességét bakteriális fertőzés jelenlétében. A V-Loc™ 180 felszívódó 
sebzáró eszköz nem fokozta a fertőzést az állatkísérletekben. A fertőzött eszközt és a csomagolóanyagokat ki kell 
dobni az elfogadott kórházi eljárásoknak és az általános veszélyes biológiai hulladékra vonatkozó szabályoknak 
megfelelően.

12. Az eszköz alkalmazása közben ügyelni kell arra, hogy a sebészi tűk a kezelés során ne sérüljenek meg. A tűt a 
csatlakozás vége és a tű hegye közötti távolság harmada és fele között fogja meg. Ha a tűt a hegy közelében fogja 
meg, az veszélyeztetheti a tű működőképességét, illetve a tű eltöréséhez vezethet. Ha a csatlakozás területén fogja 
meg a tűt, eltörhet a tű töve, illetve elszakadhat a felszívódó fonal a csatlakozási területen. Ha megváltoztatja a tű 
alakját, csökkenhet hajlítási és törési ellenállása. Hogy a véletlenszerű tűszúrásból eredő sérüléseket elkerülje, amelyek 
során vér útján terjedő kórokozók fertőzéseket okozhatnak, a felhasználónak gondosan kell eljárnia a sebészeti tűk 
kezelése során. Megfontolandó a Protect Point™ tűk használata, ahol szükséges.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz csak folyamatos öltésmintákhoz használható. 

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszközt rögzítőcsomók nélkül kell alkalmazni az öltésvonal elején és végén is.  

1. A folyamatos öltésminta elkezdéséhez a seb mindkét oldalán végezzen beszúrást a szokásos módon.

2. A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz úgy rögzül, hogy a fonal tűn lévő vége áthalad az előre kialakított hurokvég 
effektoron. 

3. A fonal finom feszítésével a fonal rögzül, és egymás mellé kerülnek a seb szélei.  

4. Egyesítse a szövetet folyamatos mintával, ügyelve arra, hogy ne szorítsa túl a fonalat az öltések során.  

5. A fonál lezárásához mélyszövetnél tegyen két további beszúrást az utolsó varrat után a fonal rögzítéséhez. Miközben 
finoman feszíti a fonál szabad végét, vágja el a fonalat a szövet felületével egy vonalban.  

6. Intradermalis zárás lezárásához bujtassa át a V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszközt a metszésre merőlegesen, majd 
lépjen ki a bőrből. Vágja el a fonalat a bőr felületével egy vonalban.

SZÖVŐDMÉNYEK
A termék használatával összefüggésbe hozható szövődmények a következők lehetnek: sebszétnyílás, elégtelen 
sebmegerősítés a tágulásnak, nyúlásnak vagy feszülésnek kitett helyeken; elégtelen sebmegerősítés az elhúzódó 
sebgyógyulást okozó, vagy ahhoz hozzájáruló betegségben szenvedő betegekben; granuloma vagy fibrózis 
kialakulása a szövetekben; gennyesedés vagy sebvérzés, valamint üregképződés; helyi irritáció a 7 napnál tovább 
bennmaradó bőrvarratok esetén; kőképződés, ha huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal a varrat; fokozott bakteriális 
fertőzőképesség; enyhe akut gyulladásos reakció; és fájdalom, duzzanat és bőrpír kialakulása a seb körül.

FOLYAMATOK
Három jellemző írja le a felszívódó fonalak in vivo hatékonyságát:  szakítószilárdság, anyagfelszívódás és szövetreakció.

A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszközök úgy lettek kialakítva, hogy megjósolható sebtartási és felszívódási 
jellemzőkkel rendelkezzenek a sebgyógyulás időszakában.

A vizsgálatok szerint az USP és az EP által meghatározott csomóhúzási minimális átlag specifikációnak az eszköz a 
következő mértékben tesz eleget a címkézett átmérőméret esetén.

	 Idő (napokban)	 Eszköz erőssége

	 7 	 80%

	 14	 75%

	 21	 65%

Az állatokon végzett kísérletek adatai szerint a felszívódás minimális mértékű az implantációt követő 60. napig.  A 
felszívódás hat hónapon belül szinte teljesen befejeződik.

Állati szövetbe helyezve a V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz minimális idegentest jellegű szövetreakciót vált ki.  A 
szövetreakció az eszköz felszívódásával elmúlik.

Az anyaggal végzett állatkísérletek nem mutattak antigenicitást, szervi méreghatást, rákkeltő hatást, mutagén hatást, 
teratogén hatást vagy káros hatásokat a szaporodásban.

KISZERELÉS
A V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz USP és EP 4-0 (1,5 metrikus) - 0 (3,5 metrikus) méretekben kapható.  A 
V-Loc™ 180 felszívódó sebzáró eszköz festése D&C No. 6 anyaggal történik, de festetlen (Clear) színben is kapható.  Az 
eszközök steri állapotban, a különböző tűtípusokhoz előre vágott hosszban kerülnek forgalomba.  Az eszközök egy 
tucat terméket tartalmazó dobozban kaphatók.

KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ HUZAMOSABB IDEJŰ TÁROLÁST.
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Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán

PRED POUŽITÍM PRODUKTU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ!
Táto brožúra má zjednodušiť použitie tohto výrobku. Nemá slúžiť ako príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo uvádzanie výrobku do znovupoužiteľného stavu môže viesť k zlyhaniu jeho funkcie 
a následnému poraneniu pacienta. Spracovanie výrobku na opakované použitie alebo jeho opakovaná 
sterilizácia môžu spôsobiť riziko kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, 
neuvádzajte do znovu použiteľného stavu a ani opätovne nesterilizujte.

POPIS
Vstrebateľný uzáver rany V-Loc™ 180 sa skladá zo vstrebateľnej nite zaopatrenej ostňami, pripojenej na 
jednom konci k chirurgickej ihle a na druhom konci k slučkovému efektoru.  Dizajn ostňa a slučkového 
efektora umožňujú spojenie tkaniva bez nutnosti viazania chirurgických stehov.

Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je vyrobený z kopolymérnej zlúčeniny kyseliny glykolovej 
a trimetylénkarbonátu. Zariadenie pre vstrebateľné uzávery rán je dostupné číre alebo zelené. Zariadenie je 
sterilné, inertné, nekolagénne a neantigénne. 

S prostriedkami na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 sa pred šitím používajú popisky na označenie 
priemeru USP. Po vytvorení ostňov je prostriedok pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 označený ako 
o jednu veľkosť menší než pri ostňovej sutúre.  Táto úprava znižuje pevnosť v ťahu sutúry podobne ako pri 
založení uzlov v neostňových sutúrach. Preto je pevnosť v ťahu priamym ťahom pre uzáver rany pomocou 
prostriedku V-Loc ™ 180 porovnateľná so silou ťahu stehu USP pri neostňových sutúrach  rovnakej veľkosti. 
Neostňová veľkosť a ekvivalentná veľkosť prostriedku pre uzáver rany V-Loc™ 180 je ďalej vysvetlená v 
tabuľke 1. Maximálny veľkostný presah neostňovej sutúry v porovnaní s veľkosťou USP je uvedený ďalej v 
tabuľke 2.	

Prostriedok na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 spĺňa požiadavky liekopisu USP (United States 
Pharmacopeia) a EP (European Pharmacopeia) pre syntetické vstrebateľné sutúry len na pripojenie ihiel.

Pevnosť v ťahu / Ekvivalent veľkosti     Tabuľka 1   

Zariadenie V-Loc™ 180 
Veľkosť sutúry

Veľkosť sutúry 
predbežného šitia  

Ekvivalent neostňovej 
veľkosti (USP) /Pevnosť v 

ťahu (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

Maximálny veľkostný rozdiel pre neostňový šijací materiál v priemere (mm) od USP     
Tabuľka 2

Veľkosť USP  Popis veľkosti USP (mm)        Maximálny presah (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

INDIKÁCIE
Absorbovateľné pomôcky na uzavretie rany V-Loc™ 180 sú určené na priblíženie mäkkých tkanív tam, kde je 
vhodné použitie vstrebateľných stehov.

KONTRAINDIKÁCIE
Použitie zariadenia pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je kontraindikované u pacientov so známou 
senzitivitou alebo alergiami na jeho zložky.

Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 nie je určený na použitie v prípade prolongovaného (viac 
než 3 týždne) priblíženia tkanív, keď je požadovaný tlak, alebo pri fixácii permanentných kardiovaskulárnych 
protetík alebo syntetických štepov.

Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 by sa nemal používať pri prerušovaných typoch sutúr.

Nástroj na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 nie je určený na použitie spolu s chirurgickými uzlami.

Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 nepoužívajte pri podväzovaní ciev alebo štruktúr s lúmen.

UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Nástroj na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je určený na použitie bez kotvových stehov na začatie 
alebo ukončenie línie šitia. Neviažte uzly. Viazanie uzlov môže poškodiť ostne, príp. znížiť ich účinnosť.

2. Opätovne nesterilizujte. Výrobok je sterilný, ak balenie nebolo otvorené alebo poškodené. Vyraďte 
otvorené, nepoužité sutúry. Skladujte pri izbovej teplote. Zabráňte dlhodobému vystaveniu extrémnym 
teplotám. 

3. Používatelia musia byť zoznámení s chirurgickými postupmi, technikami, voľbou veľkosti a sily 
rozťažnosti tvarov zahrnujúcich vstrebateľné zariadenia pred použitím nástroja pre vstrebateľné uzávery 
rán V-Loc™ 180. Riziko rozostúpenia rany sa môže líšiť v závislosti na mieste, kde je zariadenie použité a 
na použitom materiáli.

4. Nástroj na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 sa dá použiť len na šitie kontinuálnymi stehmi. 
Zariadenie na vstrebateľné zatváranie rán V-Loc™ 180 nepoužívajte na pokračujúce uzatváracie vzory.

5. V prípade kontaminovaných alebo infikovaných rán je nutné dodržiavať povolený chirurgický postup.

6. Použitie tohto šijacieho materiálu môže byť nevhodné pre pacientov s akýmkoľvek stavom, ktorý podľa 
názoru chirurga môže spôsobiť alebo prispieť k pomalšiemu hojeniu rán.

7. Chirurg by mal zvážiť použitie doplnkových nevstrebateľných materiálov pri uzávere miest vystavených 
rozpínaniu, naťahovaniu alebo distenzii alebo vyžadujúcich prídavnú podporu. 

8. V prípade chirurgického zákroku v oblasti močových alebo žlčových ciest nesmie táto ani iná sutúra prísť 
do dlhšieho kontaktu so soľnými roztokmi, pretože by sa mohol vytvoriť konkrement.

9. Bezpečnosť a účinnosť nástroja na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 nebola stanovená pri použití 
pri fasciálnych uzáveroch (fasciálnych uzáveroch brušnej steny, hrudníka, končatiny), gastrointestinálnych a 
kardiovaskulárnych anastamóz, alebo v neurológii, oftalmológii, ortopédii alebo mikrochirurgii.

10. Pri manipulácii s týmto alebo inými zariadeniami je treba dbať na zamedzenie vzniku škôd súvisiacich 
s nesprávnou manipuláciou. Zabráňte rozdrveniu alebo prelomeniu v dôsledku použitia chirurgických 
nástrojov, ako napr. svoriek alebo držiakov ihiel.  

11. Pretože cudzie materiály v prípade bakteriálnej infekcie môžu zvýšiť infekčnosť baktérií, je nutné 
dodržovať štandardné chirurgické postupy a rešpektovať drenáž a uzávery infikovaných rán. Nástroj pre 
vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 nezvyšuje infekčnosť v testoch vykonaných na zvieratách. Likvidáciu 
kontaminovaných zariadení a obalových materiálov vykonajte v súlade so štandardnými nemocničnými 
postupmi a všeobecnými bezpečnostnými opatreniami tykajúcimi sa biologicky nebezpečného odpadu.

12. Počas používania tohto zariadenia je nutné dbať na zamedzenie poškodenia chirurgických ihiel pri 
manipulácii. Uchopte ihlu v jednej tretine až polovici vzdialenosti od konca pripojenia ihlového hrotu. 
Uchopenie blízko hrotu môže vyústiť do poškodenia funkčnej integrity alebo zlomenia ihly. Uchopenie 
v oblasti pripojenia môže spôsobiť zlomenie valca ihly alebo vstrebateľnej nite v oblasti pripojenia. 
Úprava tvaru ihly môže zapríčiniť pokles odolnosti, ohnutie a zlomenie. V záujme zamedzenia náhodného 
zranenia ihlou, ktoré by mohlo spôsobiť prenos patogénnych látok krvou je nutné, aby používateľ opatrne 
používal chirurgické ihly a podľa potreby zvážil použitie modifikovaného krytu ihiel Protect Point™.

NÁVOD NA POUŽITIE
Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je možné použiť len na šitie kontinuálnymi stehmi. 

Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je určený na použitie bez kotevných stehov pre zahájenie 
alebo ukončenie línie šitia.  

1. Pri zahájení kontinuálneho stehu napojte na vybranej styčnej ploche rany štandardným spôsobom.

2. Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 sa ukotví tým, ako koniec ihly prejde sutúrou vďaka 
vopred formovanej koncovej efektorovej slučke. 

3. Jemným ťahom za sutúru ju ukotvíte a príde k priloženiu okrajov rany k sebe.  

4. Priblížte tkanivo za použitia kontinuálneho typu šitia. Dbajte na to, aby línia šitia nebola príliš utiahnutá.  

5. Pri ukončení línie šitia pri hlbokých tkanivách vykonajte dva doplňujúce stehy za terminálnou komisúrou 
ku kotvovej línii. Odstrihnite šitie zarovno s tkanivom. Pomôžte si pritom jemným ťahom za voľný koniec 
sutúry.  

6. Pri ukončení intradermálneho uzáveru pretiahnite prostriedok pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 
kolmo k incízii smerom z pokožky. Zastrihnite šitie tak, aby bolo v rovine pokožky.

NEŽIADUCE ÚČINKY
Nežiaduce účinky, ktoré môžu byť spojené s použitím tohto produktu zahrnujú rozstúpenie rany, zlyhanie 
v poskytnutí zodpovedajúce podpory rany v miestach, kde dochádza k rozopätiu, napínaniu alebo 
roztiahnutiu; zlyhanie v poskytnutí odpovedajúce podpory rany u pacientov, u ktorých hrozí oneskorené 
hojenie rany; granulácia tkaniva alebo fibrosis; hnisanie rany a krvácanie, rovnako ako formácia záhybov; 
lokalizovaná iritácia, ak sú stehy ponechané v mieste 7 alebo viac dní; tvorba kameňov, ak príde 
k prolongovanému styku so soľnými roztokmi; zvýšená bakteriálna infekčnosť; minimálna akútna zápalová 
reakcia; bolesť, opuch a začervenie v mieste rany.

ČINNOSTI
Na popis chovania vstrebateľných stehov in vivo sa používajú tri charakteristiky:  retencia sily 
roztiahnuteľnosti, vstrebanie hmoty a reakcia tkaniva.

Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 bol navrhnutý pre zaistenie predvídateľnej podpory rán a 
vstrebávania počas obdobia hojenia rany.

Štúdie ukázali nasledujúce približné % USP a EP minimálnej priemernej špecifikácie ťahu uzla pre určenú 
veľkosť priemeru.

	 Čas (v dňoch)	 Pevnosť zariadenia

	 7 	 80 %

	 14	 75 %

	 21	 65 %

Štúdie na zvieratách ukazujú na minimálne vstrebávanie po uplynutí 60 dní od implantácie.  Vstrebanie je v 
podstate úplné do šiestich mesiacov.

Pri implantovaní do zvieracích tkanív vyvolali nástroje pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 minimálnu 
reakciu tkanív, ktorá je charakteristickou odpoveďou organizmu na hmotu cudzieho telesa.  Reakcia tkaniva 
odznela potom, ako bol nástroj vstrebaný.

Experimentálne pokusy tohto vstrebateľného materiálu na zvieratách nepreukázali žiadne antigénne, 
karcinogénne, mutagénne, teratogénne účinky, ani prejavy systémovej toxicity alebo iných nepriaznivých 
účinkov na reprodukčný systém.

SPÔSOB DODANIA
Nástroj na vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je dostupný vo veľkostiach USP a EP 4-0 (1,5-metrický) až 
0 (3,5-metrický).   Nástroj pre vstrebateľné uzávery rán V-Loc™ 180 je farbený D&C č. 6 alebo je dostupný 
číry (nefarbený).  Tieto nástroje sú dodávané sterilné, vo vopred pripravených dĺžkach, pripevnené k rôznym 
typom ihiel.  Nástroje sú balené v škatuľkách po dvanástich kusoch.

DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYŠŠÍM TEPLOTÁM.
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Resorberbart sårlukkingsutstyr

FØR PRODUKTET TAS I BRUK, MÅ FØLGENDE INFORMASJON LESES NØYE GJENNOM.

VIKTIG!
Dette heftet er en bruksanvisning for produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske teknikker.

Denne enheten er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på én enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjøring av 
dette produktet kan føre til at det svikter og påfører skade på pasienten. Rengjøring og/eller resterilisering av 
denne enheten kan medføre risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes på nytt, 
rengjøres for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret består av en resorberbar tråd med mothaker, utstyrt med 
en kirurgisk nål i den ene enden og en effektor med løkkeende i den andre.  Utformingen med mothake og 
løkkeende muliggjør vevsapproksimering uten behov for kirurgiske knuter.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er laget fra en kopolymer av glykolsyre og 
trimetylenkarbonat. Det resorberbare sårlukkingsutstyret leveres i klart eller grønt. utstyret sterilt, inert, 
ikke-kollagent og ikke-antigent. 

USP-benevnelsene for diameter kan brukes til å beskrive materialet i det resorberbare V-Loc™ 
180-sårlukkingsutstyret før det dannes mothaker. Når mothakene er dannet, identifiseres det resorberbare 
V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret som en størrelse mindre enn suturen uten mothaker.  Denne endringen 
reduserer strekkstyrken til suturen i samme grad som om det knytes en knute i en sutur uten mothaker. 
Strekkstyrken til det resorberbare V-Loc ™ 180-sårlukkingsutstyret når det trekkes rett ut, kan derfor 
sammenlignes med strekkstyrken hos en USP-knute for en sutur uten mothaker av tilsvarende størrelse. 
Størrelsen uten mothaker og tilsvarende størrelse på det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret 
forklares nærmere i diagram 1. Maksimal overstørrelse for suturmateriale uten mothaker i forhold til 
USP-størrelsen angis mer detaljert i diagram 2.	

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret oppfyller kravene angitt av USP (United States 
Pharmacopoeia) og EP (European Pharmacopoeia) for syntetiske resorberbare suturer som kun skal festes 
med nål.

Ekvivalens mellom slitestyrke og størrelse     Diagram 1   

Suturstørrelse for V-Loc™ 
180-utstyr

Suturstørrelse før dannelse 
av mothaker

Tilsvarende størrelse 
uten mothaker (USP) / 

strekkstyrke (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 uten mothaker i diameter (mm) fra USP     
Diagram 2

USP-størrelse  
USP-størrelse - betegnelse 

(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

INDIKASJONER
Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er indikert for bløtvevsapproksimering der bruk av en 
resorberbar sutur er hensiktsmessig.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er kontraindikert hos pasienter med kjent 
overfølsomhet eller allergi for komponentene i utstyret.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er ikke beregnet til bruk hvis det kreves approksimering 
av vev under belastning over lengre tid (mer enn tre uker), eller til feste av permanente kardiovaskulære 
proteser eller syntetiske transplantasjoner.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret skal ikke brukes til avbrutte suturmønstre.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er ikke beregnet brukt sammen med kirurgiske knuter.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret skal ikke brukes til ligering av blodkar eller luminale 
strukturer.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
1. Det absorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er beregnet på bruk uten forankringsknuter til å starte 
eller avslutte suturlinjen.  Ikke knyt knuter.  Knuter kan skade mothakene og føre til at de fungerer dårligere.

2. Skal ikke steriliseres på nytt.  Steril med mindre emballasjen er åpnet eller skadet.  Kasser åpnede, 
ubrukte suturer.  Oppbevares ved romtemperatur.  Må ikke utsettes for ekstrem temperatur i lengre tid. 

3. Brukere skal være kjent med kirurgiske inngrep, teknikker, størrelsesvalg og strekkstyrkeprofiler som 
omfatter absorberbart utstyr før de tar i bruk det absorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret.  Risikoen 
for at såret åpner seg, kan variere med bruksstedet og materialet som er brukt i utstyret.

4. Det absorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret skal bare brukes med fortløpende suturmønstre. Ikke 
bruk det absorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret med et fortløpende låsemønster.

5. Godkjent kirurgisk praksis må følges ved behandling av forurensede eller infiserte sår.

6. Bruk av denne suturen kan være uegnet hos pasienter med lidelser som kirurgen mener at kan føre til 
eller bidra til forsinket sårtilheling.

7. Kirurgen skal vurdere bruken av supplerende ikke-absorberbare suturer ved lukking av sår som er utsatt 
for utvidelse, strekking eller distensjon eller trenger ytterligere støtte. 

8. Ved urinveis- eller gallegangskirurgi skal det utvises forsiktighet for å unngå forlenget kontakt mellom 
dette eller annet utstyr og saltløsninger, siden dette kan føre til steindannelse.

9. Sikkerheten og effektiviteten til det absorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er ikke fastslått for 
bruk til fascielukking (lukking av bukvegg, brysthule, ekstremitetsfascie), gastrointestinale anastomoser, 
kardiovaskulære anastomoser, nevrologisk, oftalmisk og ortopedisk kirurgi eller mikrokirurgi.

10. Vær forsiktig ved håndtering av dette eller andre instrumenter slik at håndteringen ikke fører til skader.  
Unngå skader fra klemming eller krymping som følge av bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter 
eller nåleholdere.  

11. Siden ethvert fremmedlegeme nær bakteriekontaminasjon kan øke bakteriell smittsomhet, må 
standard kirurgisk praksis følges for drenering og lukking av infiserte sår.  Det absorberbare V-Loc™ 
180-sårlukkingsutstyret gav ikke økt infeksjon ved undersøkelser på dyr.  Forurenset utstyr skal avhendes i 
henhold til standard sykehusprosedyrer og universelle forholdsregler for biologisk spesialavfall.

12. Under bruk av utstyret skal det utvises varsomhet for å unngå skade på de kirurgiske nålene ved 
håndtering.  Ta tak i nålen et sted mellom en tredel av avstanden og halvveis fra festeenden av suturen til 
nålespissen.  Hvis man tar nær spissen, kan det føre til at nålen ikke virker som den skal, eller knekker. Hvis 
man tar tak der suturen er festet, kan det føre til brudd på nålerøret eller til at den absorberbare tråden 
slites på dette stedet.  Nåler som formes på nytt, kan få redusert motstand mot bøying og brudd.  Brukeren 
skal være forsiktig under håndtering av kirurgiske nåler og vurdere å bruke modifiserte, avsmalnede Protect 
Point™-nåler der det er hensiktsmessig, slik at det unngås utilsiktede nålestikkskader, som kan føre til 
overføring av blodbårne patogener.

BRUKSANVISNING
Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret skal bare brukes med kontinuerlige suturmønstre. 

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er beregnet på bruk uten forankringsknuter for å starte 
eller avslutte suturlinjen.  

1. For å begynne et kontinuerlig suturmønster setter du stingene nær hverandre på begge sider av såret 
på vanlig måte.

2. Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret forankres ved å trekke nåleenden av suturen gjennom 
den forhåndsformede effektoren med løkkeende. 

3. Hvis du trekker forsiktig i suturen, forankres den og sårkantene trekkes sammen.  

4. Approksimer vevet ved å bruke et kontinuerlig mønster, og vær forsiktig slik at suturlinjen ikke blir for 
stram bakover.  

5. Avslutt suturlinjen for dypvev ved å ta to ekstra sting bak bakre kommissur for å forankre linjen. Trekk 
forsiktig i den frie suturenden mens du kutter suturen i flukt med vevsoverflaten.  

6. Ved avslutning av intradermale lukkinger stikker du det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret inn 
vinkelrett på innsnittet og ut av huden. Kutt suturen i flukt med hudoverflaten.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger som kan være knyttet til bruk av dette produktet, inkluderer åpning av såret, mangel på 
tilstrekkelig støtte for såret der det kan forekomme utvidelse eller strekking, manglende tilstrekkelig 
sårstøtte hos pasienter med lidelser som kan forsinke sårtilhelingen, vevsgranulasjon eller fibrose, 
sårsupurrasjon og blødning så vel som sinusdannelse, lokal irritasjon når hudsuturer blir sittende i 7 dager 
eller mer, steindannelse ved forlenget kontakt med saltløsning, større bakteriell smittsomhet, minimal 
akutt inflammatorisk reaksjon, og smerte, ødem og erytem på sårstedet.

VIRKEMÅTE
Tre egenskaper beskriver in vivo-ytelsen for resorberbare suturer: strekkstyrkeretensjon, masseresorpsjon 
og vevsreaksjon.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er utviklet for å gi forutsigbar sårstøtte og resorpsjon i 
sårtilhelingsperioden.

Forskning viser følgende omtrentlige gjennomsnittlige minimumsspesifikasjon i % for strekkstyrken hos 
USP- og EP-knuter for merket diameterstørrelse

	 Tid (i dager) 	 utstyrsstyrke 

	 7 	 80 %

	 14 	 75 %

	 21 	 65 %

Data fra bruk på dyr indikerer at resorpsjonen er minimal til omtrent den 60. dagen etter implantering. 
Resorpsjonen er stor sett fullført innen seks måneder.

Ved implantering i vev fra dyr fremkaller det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret en minimal 
vevsreaksjon som er karakteristisk for hvordan fremmedlegemer reagerer på stoffer.  Vevsreaksjonen 
forsvinner når utstyret resorberes.

Dyreforsøk for dette resorberbare materialet gav ingen bevis på antigenisitet, systemisk toksisitet, 
karsinogenisitet, mutagenisitet, teratogenisitet eller bivirkninger på forplantningsevnen.

LEVERING
De resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsenhetene er tilgjengelige i USP- og EP-størrelsene 4-0 (1.5 
metrisk) til og med 0 (3,5 metrisk).   Det resorberbare V-Loc™ 180-sårlukkingsutstyret er farget med D&C 
nr. 6 eller leveres i klar (ufarget).  utstyret leveres sterilt, i forhåndskuttede lengder festet på ulike nåletyper.  
utstyret kommer i esker på ett dusin.

SKAL IKKE UTSETTES FOR HØYE TEMPERATURER OVER LENGRE TID.
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Vpojni pripomoček za zapiranje rane

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE.

POMEMBNO!
Ta knjižica je namenjena pomoči pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba ali ponovna 
obdelava tega pripomočka lahko povzroči napako in posledično telesne poškodbe bolnika. Ponovna uporaba in/ali 
ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe bolnika. Te naprave ne uporabljajte 
in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS
Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 je sestavljen iz bodičaste vpojne nitke, opremljene s kirurško iglo 
na enem koncu in zankastim efektorjem na drugem.  Oblika bodičastega in zankastega efektorskega konca omogoča 
približevanje tkiva brez potrebe po vezanju kirurških vozlov.

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 je izdelan iz kopolimera glikolne kisline in trimetilenkarbonata. 
Vpojni pripomoček za zapiranje rane je na voljo prozoren ali zelen. Pripomoček je sterilen, inerten, brez kolagena in 
brez antigenov. 

Oznake U.S.P. za premer se uporabljajo za material vpojnega pripomočka za zapiranje rane V-Loc™ 180 pred 
ustvarjanjem bodic. Po nameščanju bodic je vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 za eno velikost manjši 
kot sutura brez bodic.  Ta sprememba zmanjša raztezno moč suture, kar je podobno učinku zavezovanja vozla pri suturi 
brez bodic. Torej je raztezna moč pri ravnem potegu vpojnega pripomočka za zapiranje rane V-Loc ™ 180 primerljiva z 
raztezno močjo vozla po USP (US Pharmacopoeia - farmakopeja ZDA) za nebodičaste suture enake velikosti. Velikost 
suture brez bodic in enaka velikost vpojnega pripomočka za zapiranje rane V-Loc™ 180 sta nadalje razloženi v tabeli 1. 
Največji čezmerni premer suture brez bodic velikosti U.S.P je nadalje razložen v tabeli 2.	

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 je skladen z zahtevami Farmakopeje ZDA (U.S.P.) in Evropske 
farmakopeje (EP) za sintetične vpojne suture za pritrjevanje igle.

Tabela 1: raztezna moč/enaka velikost    

Velikost suturnega 
pripomočka V-Loc™ 180

Velikost suture pred 
namestitvijo bodic

Enaka velikost brez bodic (USP)/
raztezna moč (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

Tabela 2: največji čezmerni premer suture brez bodic (mm) po U.S.P.

Velikost U.S.P.   Oznaka velikosti U.S.P. (mm)          Največji čezmerni premer (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

INDIKACIJE
Vpojni pripomočki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so indicirani za aproksimacijo mehkega tkiva, kadar je uporaba 
vpojne suture primerna.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba vpojnega pripomočka za zapiranje rane V-Loc™ 180 je kontraindicirana pri bolnikih z znano občutljivostjo za 
njegove sestavine ali alergijo nanje.

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se ne sme uporabljati, kadar je potrebno daljše (daljše od 3 tednov) 
približevanje tkiv pod stresom ali za pritrjevanje stalnih kardiovaskularnih protez ali sintetičnih presadkov.

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se ne sme uporabiti za prekinjene vzorce sutur.

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 ni namenjen zavezovanju kirurških vozlov.

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se ne sme uporabiti za ligacijo žil ali luminalnih struktur.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se uporablja brez sidrnih vozlov za začetek ali konec suture.  Ne 
vežite vozlov.  Zavezovanje vozlov lahko poškoduje bodice in morda zmanjša njihovo učinkovitost.

2. Ne sterilizirajte ponovno.  Izdelek je sterilen, če je ovojnina neodprta in nepoškodovana.  Odprte neuporabljene 
suture zavrzite. Hranite pri sobni temperaturi.  Preprečite dolgotrajno izpostavljenost zvišanim temperaturam. 

3. Pred uporabo vpojnega pripomočka za zapiranje rane V-Loc™ 180 morajo biti uporabniki seznanjeni s kirurškimi 
postopki, tehnikami, izbiro velikosti in raztezno močjo vpojnih pripomočkov.  Tveganje za dehiscenco rane se lahko 
razlikuje glede na mesto uporabe in materiala, ki ga uporabljamo.

4. Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se lahko uporablja samo za neprekinjene vzorce sutur. Vpojnega 
pripomočka za zapiranje rane V-Loc™ 180 ne uporabljajte za neprekinjen verižni vzorec (lock-stitch).

5. Pri obravnavi kontaminiranih ali okuženih ran upoštevajte odobrene kirurške posege.

6. Uporaba suture morda ne bo primerna pri bolnikih s stanji, ki lahko po mnenju kirurga povzročijo zapoznelo celjenje 
rane ali prispevajo k njemu.

7. Pri zapiranju mest, ki so bila izpostavljena ekspanziji, raztegovanju ali distenziji ali ki zahtevajo dodatno podporo, 
naj kirurg razmisli o uporabi dodatnih nevpojnih sutur. 

8. Pri kirurškem posegu na sečilih ali biliarnem traktu morate paziti, da se izognete dolgotrajnemu stiku tega 
pripomočka ali katerega koli drugega pripomočka s solnimi raztopinami, saj se lahko pojavijo kamni.

9. Varnosti in učinkovitosti vpojnega pripomočka za zapiranje rane V-Loc™ 180 pri uporabi za zapiranje fascialnih 
ovojnic (trebušne stene, toraksa ali okončin), gastrointestinalne anastomoze, kardiovaskularne anastomoze, 
nevrološko, okulistično ortopedsko kirurgijo ali mikrokirurgijo niso ugotovili.

10. Pri uporabi teh ali drugih pripomočkov je treba paziti, da se izognete poškodbi zaradi uporabe.  Izogibajte se 
zmečkaninam ali gubam, ki nastanejo zaradi uporabe kirurških instrumentov, kot so klešče ali držala za igle.  

11. Tuj material lahko ob prisotnosti bakterijske kontaminacije pospeši bakterijsko infektivnost, zato je treba upoštevati 
standardno kirurško prakso, ki zahteva drenažo in zapiranje kontaminiranih ali okuženih ran.  Vpojni pripomočki za 
zapiranje rane V-Loc™ 180 niso okrepili okužb v študijah na živalih.  Kontaminirane pripomočke in ovojnino zavrzite 
skladno s standardnimi bolnišničnimi postopki in splošnimi previdnostnimi ukrepi za biološko nevarne odpadke.

12. Med nameščanjem pripomočka morate paziti da pri ravnanju ne poškodujete kirurške igle.  Iglo primite pri 
eni tretjini do eni polovici razdalje od konca priključka do konice.  Če iglo primete blizu konice, lahko ogrozite 
neoporečnost delovanja ali jo zlomite.  Če jo primete v predelu priključka, lahko zlomite valj igle ali pretrgate vpojno 
nitko v predelu priključka.  Če igle preoblikujete, lahko zmanjšate njihovo odpornost na zvijanje in lomljenje.  Da 
preprečite nenamerne vbodne poškodbe z iglo, s katerimi se lahko prenašajo povzročitelji bolezni v krvi, morajo biti 
uporabniki previdni pri ravnanju s kirurškimi iglami in pretehtati možnost uporabe igel Protect Point™ z modificirano 
konico, kadar je primerno.

NAVODILA ZA UPORABO
Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se lahko uporablja samo za neprekinjene vzorce sutur. 

Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 se uporablja brez sidrnih vozlov za začetek ali konec suture.  

1. Za neprekinjen vzorec suture delajte bližnje vbode na obeh straneh rane na standarden način.

2. Vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 zasidrate tako, da igličasti konec suture povlečete skozi pripravljen 
zankasti efektorski konec. 

3. Z nežno trakcijo boste zasidrali suturo in približali robove rane.  

4. Tkivo približajte z neprekinjenim vzorcem, pri čemer pazite, da suture med vlečenjem ne zategnete premočno.  

5. Če želite končati linijo suture za globoka tkiva, naredite dva dodatna vboda za terminalno komisuro, da linijo 
zasidrate. Med nežno trakcijo prostega konca suture odrežite suturo v višini površine tkiva.  

6. Če želite končati interdermalno zaprtje, povlecite vpojni pripomoček za zapiranje rane V-Loc™ 180 pravokotno na 
incizijo in jo izvlecite iz kože. Suturo odrežite v višini površine kože.

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vključujejo: dehiscenco rane, nezadostno podporo rane 
na mestih ekspanzije, raztegovanja ali distenzije, nezadostno podporo rane pri bolnikih s stanji, ki lahko upočasnijo 
celjenje rane, granulacijo ali fibrozo tkiva, gnojenje in krvavitev rane, formacijo sinusa, lokalizirano draženje, kadar so 
kožne suture na istem mestu več kot 7 dni, tvorbo kamnov, kadar pride do dolgotrajnega stika s solnimi raztopinami, 
povečano bakterijsko infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in bolečino, edem ter eritem na mestu rane.

DELOVANJE
Učinkovitost vpojnih sutur in vivo opisujejo tri značilnosti: vzdrževanje raztezne moči, absorpcija mase in reakcija tkiva.

Vpojni pripomočki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so oblikovani tako, da omogočajo predvidljivo podporo rane in 
absorpcijo v celotnem obdobju celjenja rane.

Študije so pokazale naslednji približni odstotek najmanjše povprečne specifikacije potega vozla USP in EP za označeno 
velikost premera

	 Čas (v dnevih)	 Moč pripomočka

	 7 	 80%

	 14	 75%

	 21	 65%

Podatki pri živalih kažejo, da je absoprcija minimalna do 60. dneva po vsaditvi.  Absorpcija je večinoma zaključena 
po šestih mesecih.

Pri vsaditvi v tkivo živali vpojni pripomočki za zapiranje rane V-Loc™ 180 sprožijo minimalno reakcijo tkiva, značilno za 
odziv na tujek.  Reakcija je končana, ko se pripomoček absorbira.

Poskusne študije tega vpojnega materiala na živalih niso pokazale antigenosti, sistemske toksičnosti, kancerogenosti, 
mutagenosti, teratogenosti ali neželenih učinkov na razmnoževanje.

KAKO SE DOBAVLJA
Vpojni pripomočki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so na voljo v velikostih USP in EP od 4-0 (metrično 1,5) do 0 
(metrično 3,5).   Vpojni pripomočki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so obarvani z barvilom D&C št. 6 ali pa so na voljo 
prozorni (neobarvani).  Pripomočki so sterilni in so vnaprej narezani na dolžine, pritrjeni na različne vrste igel.  Pakirani 
so v škatlah po ducat.

PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVIŠANIM TEMPERATURAM.

ZH
可吸收伤口无结缝合设备
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下面的信息。

重要事项！
编制本手册的目的是辅助使用该产品。不作为外科手术的技术参考。
本器械是为患者一次性使用而设计生产的，并已经过临床验证。再次使用或
者回收利用本器械可能引起医疗事故，给患者造成伤害。回收利用和/或者
消毒后再使用本器械还存在污染环境和患者被感染的风险。切勿再次使用、
回收利用或者消毒后再使用本器械。
产品描述
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备含一个一端带有手术针、另一端配备
环形末端效应器的可吸收倒钩缝合线。由于采用了倒钩和环形末端效应器
设计，因此在进行组织粘合时不需要打手术结。
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备由羟基乙酸和环丙烷碳酸盐的共聚物
制成。可吸收伤口无结缝合设备有透明色和绿色两种规格。该缝合设备为
经过消毒的惰性设备，采用非胶原材料，不会产生抗原。 
在安装倒钩之前，V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备的材料符合 
U.S.P. 直径型号。在安装倒钩后，V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备
比无倒钩缝合线小一号。与无倒钩缝合线中打结效果类似，此改装也会减
小缝合线的抗拉强度。因此，V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备的抗拉
强度与等效尺寸的无倒钩缝合线的 USP 打结抗拉强度不相上下。V-Loc™ 
180 可吸收伤口无结缝合设备的无倒钩尺寸和等效尺寸的详细信息见图表 1
。无倒钩缝合线材料 U.S.P. 最大型号的详细信息见图表 2。	
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备满足《美国药典》(U.S.P.) 和《欧洲
药典》(E.P.) 中对可吸收合成带针缝合线的所有要求。
抗拉强度/等效尺寸     图表 1   

V-Loc™ 180 设备缝合
线尺寸 预装倒钩缝合线尺寸 等效无倒钩缝合线尺寸 

(USP) /抗拉强度 (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

无倒钩缝合线材料 U.S.P. 最大直径型号的详细信息见图表 2

U.S.P. 型号  U.S.P 型号 (mm)        最大超出尺寸 (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

适用范围
V-Loc™ 180可吸收伤口无结缝合设备适用于适合使用可吸收缝线的软组
织接合。
使用禁忌
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备不得用于已知对其成分敏感或有过
敏反应的患者。
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备不适合用于需要长期（三周以上）粘
合组织或永久性固定心脏血管修补物或人工移植物的情况。
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备不得用于间断缝合术。
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备不能打手术结。
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备不得用于结扎血管或内腔结构。
警告和预防措施
1. V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备适用于缝合线起点或终点不使用
固定结的情况。切勿打结。打结可能会损坏倒钩，或者降低倒钩有效性。
2. 严禁重新消毒。包装未打开或毁坏之前，本产品清洁无菌。不要使用已
打开但未使用过的缝合线。请在室温下保存。避免长时间暴露在极高温度
的环境中。 
3. 使用 V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备之前，使用者应熟悉涉及
到可吸收缝合设备的手术步骤、相关技术、线号选择，以及抗拉强度信
息。视缝合设备使用部位及其所用材料的不同，可能导致不同程度的伤口
开裂。
4. V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备只能在连续缝合中使用。切勿将 
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备用于连续锁边缝合术。
5. 受到污染或感染的伤口的处理必须遵守可接受的手术惯例。
6. 如果根据医生的判断，患者使用本缝合线产品后将导致延缓伤口恢复，
则不适合使用本缝合线产品。
7. 伤口闭合处出现扩张、拉伸、膨胀情况或是需要额外支持时，应考虑使
用辅助的不可吸收缝合线。 
8. 在泌尿器官或胆管手术中，应小心避免本产品或任何其它缝合线产品与
盐溶液的长时间接触，因为可能形成结石。
9. 若用于筋膜缝合（腹壁、胸廓、肢体筋膜缝合）、胃肠吻合、心血管吻
合、神经手术、眼科手术、矫形手术或显微手术，V-Loc™ 180 可吸收伤口
无结缝合设备的安全性和有效性尚未得到确认。
10. 操作本产品或任何其它设备时应小心谨慎，避免操作不当而造成损坏。
使用手术器械（例如镊子或持针器）进行操作时，避免弄皱或出现卷曲。  
11. 细菌污染的异物有可能增强细菌传染性，所以受到感染的伤口的引流和
闭合处理必须遵守标准的外科惯例。动物研究表明，V-Loc™ 180 可吸收伤
口无结缝合设备不会加剧感染。请根据标准的医院规程和通用的生物危害
废弃物预防措施来处理被污染的缝合设备和包装材料。
12. 使用缝合设备的过程中应小心谨慎，以免损坏手术针，造成操作困难。
握针位置应位于从穿线端到针尖的距离 1/3 处至 1/2 处之间。若握住针尖
附近，则可能对功能完整性造成损害，或者造成手术针断裂。若握住穿线
区域，则可能导致针筒或穿线区域的可吸收缝合线断裂。改造手术针的形
状可能导致手术针很容易弯曲和折断。为避免发生意外的针刺伤害，并造
成血源性病原体的传播，使用者在操作手术针时应小心谨慎，如果适当，
可以考虑使用 Protect Point™ 改良锥形针。
使用说明
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备只能结合连续缝合术使用。 
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备适用于缝合线起点或终点不使用固
定结的情况。  
1. 要开始连续缝合，按照标准程序在伤口两侧找准适当的固定点。
2. 将缝合线带针的末端穿过预处理好的环形末端效应器，使 V-Loc™ 180 
可吸收伤口无结缝合设备固定。 
3. 缓缓拉动缝合线，固定缝合线并合拢伤口边缘。  
4. 使用连续缝合术粘合组织，注意不要将缝合线拉得过紧。  
5. 要在深层组织结束缝合，应在末端接合处远端另找 2 个固定点。缓缓拉
动缝合线的游离端，将缝合线从与组织表面齐平处剪断。  
6. 要结束皮内缝合，将 V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备垂直穿过切
口，从皮肤撤出。将缝合线从与皮肤表面齐平处剪断。
不良反应
与使用本产品相关的可能不良反应包括：伤口开裂；伤口出现扩张、拉伸
或膨胀时无法提供足够的支持；可能延缓患者伤口恢复的情况下无法对伤
口提供足够的支持；组织颗粒化或纤维化；伤口化脓、流血和形成瘘管；
皮肤缝合线保留超过 7 天时出现局部反应；长时间接触盐溶液时形成结
石；提高了细菌的感染性；轻微急性发炎反应；以及伤口处出现疼痛、浮
肿和红斑。
作用
描述可吸收缝合线体内性能的三个特性是：抗拉强度、质量吸收和组织反
应。
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备被设计为能够提供可预测的伤口支
持，并可随着伤口的愈合逐渐被吸收。
研究表明，下面是标记直径尺寸的 USP 和 EP 打结抗拉强度最小平均规格
的近似百分比。
	 时间（天数）	 设备强度
	 7 	 80%
	 14	 75%
	 21	 65%

动物研究数据表明，植入后 60 天内，动物身体对缝合设备的吸收一直很
小。六个月内被完全吸收。
当被植入动物组织后，V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备会引发轻微
的组织反应，表现为身体的排异反应特征。组织反应会随着设备被身体吸
收而消失。
对本可吸收材料的动物研究试验未表现出对生殖能力的任何抗原性、全身
毒性、致癌性、诱变性、致畸性影响或副作用。
产品规格
V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝合设备的尺寸范围从 USP 和 EP 规定的 
4-0 号（公制 1.5）到 0 号（公制 3.5）。V-Loc™ 180 可吸收伤口无结缝
合设备包括用 6 号 D&C 绿色染色剂染色和透明色（未经染色）两种规格。
设备均采用无菌包装，预切割成各种长度，并穿在不同类型的针上。缝合
设备的基本供货单位为一打/盒。
不要长时间暴露在高温环境中。

ZH-T
可吸收傷口縫合裝置
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。

重要！
這份小冊子的設計目的是協助使用本產品。它不是外科手術技巧的參考資
料。
此裝置是針對單一病患使用而設計、測試及操作的。重複使用此裝置或對此
裝置進行再加工，可能會導致此裝置失效並因此傷害病患。對此裝置進行再
加工及/或再殺菌，可能會引起污染及病患感染的風險。此裝置請勿重複使
用、再加工或再殺菌。
說明
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置由帶刺可吸收線所組成，一端附有手
術針，另一端有環狀端效器。帶刺與環狀端效器的設計可縫合組織且不需
要綁上手術線結。
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置由甘醇酸與三亞甲基碳酸鹽的共聚合物
所組成。可吸收傷口縫合裝置有透明和綠色的兩種。此裝置無菌，呈現惰
性，採用非膠原材料，不具抗原性。 
USP 指定直徑適用於帶刺之前的 V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置材
料。完成帶刺後，V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置的尺寸則視為比未帶
刺的縫合線小一號。此更改減少了縫合線的抗拉強度，就與未帶刺縫合線綁
線結的效果相似。因此，V-Loc ™ 180 天可吸收傷口縫合裝置的直拉抗拉
強度可以和同尺寸未帶刺縫合線的 USP 線結抗拉強度相提並論。V-Loc ™ 
180 天可吸收傷口縫合裝置未帶刺尺寸及相同尺寸在下列圖表 1 中有進一
步說明。超出 U.S.P. 尺寸的未帶刺縫合線材料最大尺寸在圖表 2 有進一步
說明。	
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置符合《美國藥典》(USP) 和《歐洲藥
典》(EP) 中，僅包含合成可吸收手術縫合線的所有要求。
抗拉強度 / 相等尺寸     圖表 1   

V-Loc™ 180 天裝置縫
合線尺寸

預先帶刺縫合線尺寸
對照無倒鉤尺寸 (USP) 

/抗張強度 (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

縫合線最大直徑尺寸超過 U.S.P 規定直徑尺寸 (mm)     圖表 2

U.S.P. 尺寸  U.S.P. 規定尺寸 (mm)        最大超過規定尺寸 (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

指示
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置使用於適合採用可吸收縫合線的軟組
織縫合術。
禁忌
如果患者曾經對 V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置的成分敏感或過敏，
則禁止使用本可吸收傷口縫合裝置。
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置不適用於需要在壓力下長期 (超過 3 星
期) 縫合的組織部位，或用於永久固定人工血管或合成植入物。
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置不應用於中斷的縫合線模式。
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置不適合綁手術線結使用。
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置不應用於結紮管或管腔結構。
警告與預防措施
1. 在使用V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置時，縫合線的兩端不應使用固
定線結。請勿繫線結。繫線結可能會損及倒鉤，並減低效能。
2. 請勿反覆消毒使用。除非包裝已經打開或受損，否則為無菌狀態。請丟
棄雖未用過但已打開的縫合線。請存放在室溫中。避免長期暴露於極端溫
度中。 
3. 使用 V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置之前，使用者應熟悉涉及可吸
收裝置的手術程序、技術、尺寸選擇和抗張強度。由於縫合部位和裝置材料
不同，傷口裂開的風險可能有所不同。
4. V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置僅適用連續縫線形式。請勿在 
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置中使用連續死結形式。
5. 遵守有關受污染或感染傷口的管理，才會有令人滿意的外科手術。
6. 如果外科醫生認為患者罹患任何可能導致或促使傷口痊癒延緩的疾病，
則可能不適合使用本縫合線。
7. 如果縫合部位擴張、伸長或膨脹，或者需要額外支撐，外科醫生應考量
對該部位補充使用不可吸收的縫合線。 
8. 在泌尿道和膽道手術中請務必謹慎，避免本裝置或其他任何縫裝置與鹽
液長期接觸，從而形成結石。
9. V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置不適用於筋膜縫合 (腹腔壁層、胸
腔、末端) 胃腸接合、心血管接合、神經、眼科或顯微手術，否則可能會有
安全與效用上的疑慮。
10. 在處理這類或任何其他裝置時，必須特別小心謹慎以避免處理時造成損
害。避免因使用鑷子或針挾子這類外科器材而造成破碎或皺摺損害。  
11. 由於存在細菌污染的任何異物都可能增強細菌感染性，對於污染或感染
的傷口的引流和閉合，必須遵守標準的外科慣例。動物研究顯示，V-Loc™ 
180 天可吸收傷口縫合裝置並不會增加感染機率。遵守標準的醫院程序
和對於生物危害廢棄物的通用預防措施，來處理受污染的裝置和包裝材料。
12. 在使用本裝置時，必須特別小心謹慎以避免處理時對手術針造成損害。
請握住縫合針接合端到針頭的三分之一到一半的位置。握住靠近針頭的位
置可能會損害功能完整性或造成針體的斷裂。握住靠近接合處的位置可能
會造成針筒或接合處中可吸收線的斷裂。改變針形可能會使針體更容易彎
曲和斷裂。為了避免發生意外針體損壞，進而造成血液傳播病原的傳輸，
使用者在處理手術針時應特別小心，並考慮在適當時使用 Protect Point™ 
的改良式圓針。
使用指示
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置僅限配合連續的縫合線模式使用。 
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置用於不使用固定線結以開始或終止縫
合線。  
1. 要開始連續縫合方式，以標準型式在傷口任一端並列接合處。
2. V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置以縫合線針頭端繞經預先形成的環
狀端效器來固定。 
3. 輕輕收縮縫合線將會固定縫合線且並列傷口邊緣。  
4. 使用連續方式縫合組織，小心縫合時不要過度拉緊縫合線。  
5. 要結束深組織的縫合線，請在最終接合處以外採用 2 個額外卡緊點以固
定縫合線。輕輕收縮縫合線的未打結端時，剪斷緊接著組織表面的縫合線。  
6. 關於終止皮膚內部縫合，請將 V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置垂直
繞過切口，然後穿出皮膚外。剪斷緊接著皮膚表面的縫合線。
不良反應
使用本產品可能造成的不良影響包括傷口裂開；某些部位出現擴張、伸長或
膨脹等情況時，無法對傷口提供足夠的支撐；如果患者罹患可能延緩傷口痊
癒的疾病，無法對其傷口提供足夠的支撐；組織肉芽化或纖維化；傷口化膿
和出血；形成靜脈竇；如果皮膚縫合線保留 7 天或 7 天以上，會出現局部
發炎；長期接觸鹽液會形成結石；細菌感染性增強；輕微急性炎症反應；傷
口部位疼痛、浮腫，出現紅斑。
行動
三個特性描述可吸收縫合線的體內效能：抗拉強度保留、大量和組織反應
的吸收。
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置已形成，在整個傷口癒合期間提供可預
設的傷口支援和吸收。
研究證明下列標示直徑尺寸 USP 和 EP 線結拉力最小平均規格的近似百
分比
	 時間 (日數)	 裝置強度
	 7 	 80%
	 14 	 75%
	 21 	 65%
動物資料顯示吸收最小，直到植入後約第 60 天為止。六個月內基本吸收
完畢。
植入在動物組織中時，V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置引發對某種
物質異物反應的最小組織反應特性。裝置被吸收時，組織反應也跟著分解。
此可吸收材料的實驗性動物研究未產生任何低抗原性、系統毒性、致癌性、
突變性、致畸形性或再生效能的不良影響的證據。
包裝內容
V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置可用於4-0 (公制 1.5) 到 0 (公制 3.5) 的 
USP 和 EP 尺寸中。V-Loc™ 180 天可吸收傷口縫合裝置有兩種，一種使
用 D&C 6 號染色，一種為透明 (未染色)。裝置均已消毒，並以不同的預先
切割長度穿在各類針頭上。裝置為盒裝，每盒內裝一打。
 避免長期暴露於高溫中。

KO
흡수형 상처 봉합 장치
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.

중요!
이 소책자는 본 제품 사용에 도움을 주기 위한 것이며, 수술 방법에 대한 
참조 자료가 아닙니다.
본 장치는 환자 1명에게만 사용하도록 설계, 테스트 및 제조되었습니다. 본 
장치를 재사용하거나 재처리하게 되면 장치가 고장날 수 있으며 그로 인해 
환자가 부상을 입을 수 있습니다. 본 장치를 재처리하거나 다시 살균할 때 
오염 및 환자 감염의 위험이 야기될 수 있습니다. 본 장치를 재사용 또는 
재처리하거나 다시 살균 처리하지 마십시오.
설명
V-Loc™ 180 흡수형 상처 봉합 장치는 한 쪽 끝은 외과용 바늘이 장착되어 
있고 다른 쪽 끝은 루프형 말단 효과기가 장착된 미늘 형태의 흡수형 
스레드로 구성됩니다. 미늘 형태의 루프형 말단 효과기는 외과 결절을 
연결할 필요 없이 조직 이식이 가능하도록 설계되었습니다. 
V-Loc™ 180 흡수형 상처 봉합 장치는 글리콜산 및 트리메틸렌 
카보네이트의 코폴리머로 이루어졌습니다. 흡수성 상처 봉합 장치는 
투명하거나 녹색으로 되어 있습니다. 장치는 멸균되어 있고 비활성이며 
비아교질이고 비항원성을 가집니다. 
또한 직경에 대한 U.S.P. 호칭은 미늘을 장착하기 이전의 V-Loc™ 180 
흡수형 상처 봉합 장치 물질에 적용할 수 있습니다. 미늘을 만든 후 V-Loc™ 
180 흡수형 상처 봉합 장치는 비미늘 형태 봉합사보다 작은 1개의 크기로 
식별됩니다.  이러한 개조로 비미늘 형태 봉합사에서 결절 효과와 유사한 
봉합사의 인장 강도가 줄어듭니다. 따라서, V-Loc ™ 180 흡수성 상처 봉합 
장치의 직선 인장 강도는 동일 크기 비미늘 형태 봉합사의 USP 결절 인장 
강도와 유사합니다. V-Loc ™ 180 흡수성 상처 봉합 장치의 비미늘 형태 
크기와 동등한 크기가 1장에서 명확하게 설명됩니다. U.S.P. 크기에서 비미늘 
형태 봉합사 물질의 최대 초과 크기가 2장에서 상세하게 설명됩니다.	
V-Loc ™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 USP(United States 
Pharmacopoeia) 및 EP(European Pharmacopoeia)가 수립한 바늘만 
부착된 합성 흡수성 봉합사에 대한 요구사항을 충종합니다.
인장 강도 / 크기 동가     1장   

V-Loc™ 180 장치 
봉합사 크기

사전 미늘 장착 봉합사 
크기

동등한 비미늘 형태 
크기(USP) / 인장 

강도 (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

U.S.P.의 비미늘 형태 봉합사 물질 최대 초과 크기(직경)(mm)    2장

U.S.P. 크기  U.S.P. 크기 호칭(mm)        최대 초과 크기(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

적용
V-Loc™ 180 흡수형 상처 봉합 장치는 흡수형 봉합 사용에 적합한 연조직 
이식에 사용됩니다.
금기사항
V-Loc™ 180 흡수형 상처 봉합 장치는 그 구성 성분에 알려진 민감성이나 
알레르기가 있는 환자에게는 사용을 금합니다.
V-Loc™ 180 흡수형 상처 봉합 장치는 압박이 필요한 장기적인(3주 이상) 
조직 이식 또는 영구적인 심혈관 보철물이나 합성 이식편의 고정을 위한 
경우에 사용할 수 없습니다.
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 불연속 봉합사 패턴에는 사용하지 
않아야 합니다.
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 외과용 결절과 함께 사용하기 위한 
용도가 아닙니다.
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 결찰 혈관이나 내강 구조에 
사용하지 않아야 합니다.
경고 및 예방 조치
1. V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 봉합선을 시작하거나 종결하기 
위해 고정 결절을 사용하지 않도록 만들어졌습니다.  결절을 연결하지 
마십시오.  결절을 연결하면 미늘이 손상되고 잠재적으로 효과가 떨어질 
수 있습니다.
2. 재멸균하지 마십시오.  포장이 개봉되지 않았거나 손상되지 않은 
경우에만 멸균하십시오.  개봉된 미사용 봉합사는 폐기하십시오.  실온에서 
보관하십시오.  고온에 장기간 노출시키지 마십시오. 
3. 사용자는 V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치를 사용하기 전에 외과용 
절차, 기법, 크기 선택 및 흡수성 장치와 관련된 인장 강도 프로파일을 잘 
알고 있어야 합니다. 상처 파열의 위험은 적용 부위 및 사용하는 봉합사 
재료에 따라 다를 수 있습니다.
4. V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 연속 봉합사 패턴으로만 사용해야 
합니다. V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치를 연속 잠금 패턴으로 
사용하지 마십시오.
5. 오염되거나 감염된 상처의 관리와 관련하여 허용할 수 있는 외과 진료를 
따라야 합니다.
6. 외과 의사의 소견상 상처 치유를 지연시킬 수 있는 상태에 있는 환자에게 
이 봉합사를 사용하는 것은 적절하지 않을 수 있습니다
7. 비흡수성 보충 봉합사 사용은 팽창, 신장, 확장 또는 추가적인 보호가 
필요한 부위를 봉합할 경우 의사의 판단에 따라 고려해야 합니다. 
8. 요로관 및 담관의 수술 시 이 장치 또는 다른 장치와 염용액이 장기 접촉하면 
결석을 형성할 수 있으므로 이를 방지하도록 주의를 기울여야 합니다.
9. 근막 봉합(복부 벽, 흉부, 사지 근막 봉합), 위장 문합, 심혈관 문합, 
신경과, 안과, 정형외과 또는 현미 외과 수술에서 V-Loc™ 180 흡수성 상처 
봉합 장치의 안정성 및 효과는 입증되지 않았습니다.
10. 취급으로 인한 손상을 방지하기 위해 이 장치나 기타 장치의 취급 시 
주의를 기울여야 합니다.  집게나 지침기와 같은 수술 기기 사용 시 발생할 
수 있는 압착 또는 주름 잡힘 손상을 방지해야 합니다.  
11. 박테리아 오염 존재 시 외부 물질이 박테리아 감염을 발전시킬 수 있기 
때문에 감염된 상처의 배농 및 봉합에 관련된 표준 수술 절차를 따라야 
합니다.  V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 동물 연구에서 감염 정도를 
높이지 않았습니다. 오염된 장비 및 포장재는 병원에서 사용하는 표준 절차와 
일반적으로 적용되는 생물학적 유해 물질 폐기 규정에 따라 처리하십시오.
12. 장치 사용 시 취급할 경우 수술용 바늘에 의한 부상을 방지하도록 
주의를 기울여야 합니다.  연결 말단에서 바늘 끝 부분까지 1/3이나 1/2 
부분에서 바늘을 잡으십시오.  끝 부분 근처에서 바늘을 잡으면 바늘의 
기능에 손상을 주거나 바늘이 부러질 수 있습니다.  연결 부분에서 바늘을 
잡으면 바늘 몸통이나 연결 부분의 흡수성 스레드가 파손될 수 있습니다.  
바늘의 형태를 바꾸면 구부러지거나 부러질 수 있습니다.  실수로 바늘에 
찔리면 혈액원성 감염원의 전달을 일으킬 수 있으므로 이를 방지하기 위해 
사용자는 수술용 바늘의 취급에 주의를 기울여야 하며 해당되는 경우 
Protect Point™ 수정 테이퍼 바늘의 사용을 고려해야 합니다.
사용 지침
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 연속 봉합사 패턴으로만 사용해야 
합니다.  
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 봉합선을 시작하거나 종결하기 위해 
고정 결절을 사용하지 않도록 고안되었습니다.  
1. 연속 봉합사 패턴을 시작하려면 표준 방식으로 상처의 양쪽 측면에 
나란히 물립니다.
2. V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 봉합사 바늘의 끝을 미리 형성된 
루프 말단 효과기를 통과시켜 고정합니다.  
3. 봉합사를 가볍게 끌어 봉합사를 고정하고 상처 부위의 가장자리를 
나란히 배치합니다.  
4. 연속 패턴으로 조직을 이식시키며 봉합사를 늘리는 동안 봉합선이 
과도하게 당겨지지 않도록 주의를 기울입니다.  
5. 깊숙한 조직에서 봉합선을 마무리하려면 선을 고정하기 위해 말단 
접합부에서 2번 더 물립니다. 봉합사의 자유로운 끝 부분을 가볍게 
당기면서 봉합사를 조직 표면에 맞추어 잘라 내십시오.  
6. 내피 봉합을 종결하기 위해 V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치를 절개 
부위에 수직으로 통과시키고 피부 밖으로 빼내십시오. 봉합사를 피부 
표면과 맞추어 잘라 내십시오.
부작용
이 제품의 사용과 관련된 부작용에는 상처 열개, 팽창, 신장 또는 확장이 
발생한 부위의 상처를 적절히 보호하지 못함, 상처 치료가 지연될 수 있는 
상태에 있는 환자의 상처를 적절히 보호하지 못함, 육아 조직 또는 섬유화, 
상처 화농 및 출혈 반응, 공동 형성, 피부 봉합사가 7일 이상 방치된 경우 
국부 염증, 장기간의 염용액 접촉으로 발생하는 결석, 세균 감염 증가, 최소 
급성 염증 반응, 상처 부위의 통증, 부종 및 홍반 등이 있습니다.
조치
세 가지 특성(인장 강도 유지, 질량 흡수 및 조직 반응)이 흡수성 봉합사의 
생체 내 성능을 나타냅니다.
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 상처 치료 기간 동안 예측 가능한 
상처 보호 및 흡수를 제공하기 위해 공식화되었습니다. 
연구 결과로 라벨에 표시된 직경 크기에 대해 USP 및 EP 결절 인장력의 약 
%가 다음과 같이 나타납니다.
	 시간(일)	 장치 강도
	 7 	 80%
	 14	 75%
	 21	 65%
동물 데이터에 따르면 흡수는 이식하고 약 60일 후에 최소화됩니다.  
흡수는 기본적으로 6개월 이내에 완료됩니다.
동물 조직에 삽입되었을 때 V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 신체 
외부 물질에 대한 최소한의 조직 반응 특성을 나타냅니다.  조직 반응은 
장치가 흡수되었을 때 해소됩니다.
이 흡수성 물질에 대한 실험 동물 연구에 따르면 항원성, 전신 독성, 발암성, 
돌연변이 유발성, 최기성 또는 생식 능력에 대한 부작용의 증거는 보이지 
않았습니다.
공급 방법
V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 USP 및 EP 크기 4-0(1.5 미터)부터 
0(3.5 미터)까지 있습니다. V-Loc™ 180 흡수성 상처 봉합 장치는 D&C No. 
6으로 염색되었거나 투명합니다(무염색).  장치는 멸균되고 여러 종류의 
바늘에 연결되어 사전에 절단된 길이로 제공됩니다.  장치는 12개가 들어간 
상자 단위로 제공됩니다.
고온에서 장시간 노출을 피하십시오.
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Box size: 6.5 x 9.25
Overall size: 18 x 18
Folds to: 6 x 9

Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın.

Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена.

Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte.

Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült.

Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana.

如果包装已打开或破损，请勿使用。
如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。
포장이 개봉되어 있거나 손상된 경우에는 사용하지 마십시오.

0123

59°F
15°C

86°F
30°C

Store at room
temperature 


