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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION 
THOROUGHLY.

DESCRIPTION
Vascufil™ monofilament polybutester sutures are nonabsorbable, sterile, 
surgical sutures composed of a copolymer of butylene terephthalate and 
polytetramethylene ether glycol. The suture is coated with Polytribolate™, 
an absorbable polymer of e-caprolactone / glycolide / poloxamer 188.  The 
sutures are pigmented with Copper Phthalocyanine Blue.  

Vascufil™ polybutester sutures meet all requirements established by the 
United States Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) for 
nonabsorbable surgical sutures.

INDICATIONS
Vascufil™ polybutester sutures are indicated for use in general soft tissue 
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular and 
ophthalmic surgery, but not in microsurgery and neural tissue.

ACTIONS
Vascufil™ sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissues, 
which is followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous 
connective tissue. Vascufil™ sutures are not absorbed, nor is any significant 
change in strength retention known to occur in vivo.

CONTRAINDICATIONS
The use of this suture is contraindicated in patients with known sensitivities 
or allergies to its components.

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

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving 
nonabsorbable sutures before employing Vascufil™ sutures for wound 
closure as the risk of wound dehiscence may vary with the site of application 
and the suture material used.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and 
closure of infected or contaminated wounds.

As with any foreign body, prolonged contact with salt solutions, such as 
those found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus formation.

Due to elasticity of the suture, extreme care and/or change in technique 
must be utilized when tensioning continuous or parachute sutures during 
vascular procedures or anastomotic bleeding may result.

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

Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat, 
square ties, with additional throws as warranted by surgical circumstance 
and the experience of the surgeon.  The use of additional throws may be 
particularly appropriate when knotting monofilaments. 

Care should be exercised when knotting used in continuous mass or layered 
closure of the abdomen, i.e. non-slip locking knots should be used at both 
ends of the continuous closure.

The commonly used loop-to-stand knot during termination of a running 
suture is a configuration that may lead to slippage.  Extreme care must be 
utilized to ensure that multiple square knots are well secured.

Dispose of contaminated suture and packaging materials utilizing standard 
hospital procedures and universal precautions for biohazard waste.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects, which may be associated with the use of this product, 
include: wound dehiscence; failure to provide adequate wound support 
in closure of sites where expansion, stretching, or distension occur, unless 
additional support is supplied; failure to provide adequate wound support 
in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients suffering from 
cancer, anemia, obesity, diabetes, infection or other conditions which may 
delay wound healing; tissue granulation or fibrosis; wound suppuration and 
bleeding, as well as sinus formation; enhanced bacterial infectivity; minimal 
acute inflammatory reaction, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED
Vascufil™ monofilament sutures are available dyed with Copper 
Phthalocyanine Blue in U.S.P. sizes 2-0 (3 Metric) through 7-0 (0.5 Metric).  
The sutures are supplied sterile, affixed to various needle types, using both 
permanent and removable needle attachment techniques. The sutures are 
available in box quantities of one or three dozen. 
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AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES 
INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION
Les sutures chirurgicales en polybutester monofilament Vascufil™ sont 
non résorbables et stériles, composées d’un copolymère de téréphtalate 
de butylène et de polytétraméthylène éther glycol. Elles sont recouvertes 
de Polytribolate™, un polymère résorbable du e-caprolactone/glycolide/
poloxamer 188. Elles sont teintées au bleu de phtalocyanine de cuivre.  

Les sutures en polybutester Vascufil™ satisfont à toutes les conditions 
établies par la Pharmacopée américaine (USP – United States 
Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP – European 
Pharmacopeia) pour les sutures chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS
Les sutures en polybutester Vascufil™ sont généralement indiquées pour 
le rapprochement de tissus mous et/ou pour les ligatures, y compris en 
chirurgie cardiovasculaire et ophtalmologique, mais pas en microchirurgie 
ou en neurochirurgie.

ACTIONS
Les sutures Vascufil™ produisent une réaction inflammatoire aiguë minimale 
dans les tissus, suivie d’une encapsulation graduelle de la suture par le tissu 
connectif fibreux. Les sutures Vascufil™ ne sont pas absorbées, et on n’a noté 
aucun changement significatif de conservation de la résistance, in vivo.

CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation de ces sutures est contre-indiquée chez les patients souffrant de 
sensibilité ou d’allergie connue à l’un de leurs composants.

MISES EN GARDE
Ne pas restériliser.    Stérile uniquement si l’emballage n’a pas été ouvert 
ou endommagé.  Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées.  
Conserver à température ambiante.  Éviter toute exposition prolongée à des 
températures élevées.

Avant d’utiliser les sutures Vascufil™ pour la fermeture de plaies, les 
utilisateurs doivent être familiarisés avec les procédures et techniques 
chirurgicales impliquant les sutures non résorbables, car le risque de 
déhiscence de la blessure peut varier en fonction du site d’application et du 
matériau de la suture utilisée.

Les pratiques chirurgicales standards doivent être observées concernant le 
drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

Comme avec tout corps étranger, un contact prolongé avec des solutions 
salines, telles que celles rencontrées dans les appareils urinaires ou biliaires, 
peut provoquer la formation de calculs.

En raison de l’élasticité de la suture, il faut faire extrêmement attention ou 
changer de technique lors de la mise sous tension de sutures continues ou 
parachute durant les interventions de chirurgie vasculaire, faute de quoi un 
saignement anastomotique risque de se produire.

PRÉCAUTIONS
Manipuler avec précaution les matériaux de suture pour éviter de les 
endommager.  Éviter les écrasements ou aplatissements dus à l’utilisation 
d’instruments chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles.

La formation des nœuds de sécurité appropriés requiert une technique 
chirurgicale éprouvée : nœuds carrés, plats, avec des nœuds supplémentaires 
justifiés par l’environnement chirurgical et l’expérience du chirurgien.  
L’emploi de nœuds additionnels peut être particulièrement approprié 
lorsqu’il s’agit de nouer des monofilaments. 

La ligature des utilisées dans une masse continue ou pour la fermeture en 
couches de l’abdomen nécessite beaucoup de soin. Il faut utiliser des nœuds 
de blocage non coulissants aux deux extrémités de la fermeture continue.

Le nœud avec enroulement autour du brin, qui est couramment utilisé pour 
terminer une suture continue, peut entraîner un glissement.  Il faut s’assurer 
avec grand soin que les nœuds carrés multiples sont bien attachés.

Se débarrasser des sutures contaminées et des matériaux d’emballage, 
conformément aux procédures standard de l’hôpital et aux règles de 
précaution universelles pour les déchets à risque biologique.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables pouvant résulter de l’usage de ce produit sont les suivants : la 
déhiscence de la plaie ; l’absence de support adéquat de la plaie (sauf si un support 
supplémentaire est prévu) dans des sites soumis à une expansion, une élongation ou 
une dilatation ; l’absence de support adéquat de la plaie chez les patients âgés, souffrant 
de malnutrition ou affaiblis, voire chez les patients atteints de cancer, d’anémie, 
d’obésité, de diabète, d’infection ou d’autres conditions pouvant retarder la guérison de 
la plaie ; une granulation ou une fibrose du tissu ; une suppuration ou un saignement 
de la plaie ; une formation de sinus ; une infection bactérienne accrue ; une réaction 
inflammatoire aiguë minime et une irritation locale et passagère.

PRÉSENTATION
Les sutures monofilament Vascufil™ sont disponibles teintées au bleu de phtalocyanine 
de cuivre, dans les formats de la Pharmacopée américaine 2-0 (décimal 3) à 7-0 
(décimal 0,5). Les sutures sont fournies stériles, attachées à divers types d’aiguilles grâce 
à des techniques de fixation permanente ou amovible. Elles sont conditionnées en boîtes 
de une à trois douzaines. 
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VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN 
SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG
Das monofile Polybutester-Nahtmaterial Vascufil™ ist ein nicht resorbierbares 
steriles chirurgisches Nahtmaterial, das aus einem Butylenterephthalat/
Polytetramethylenetherglykol-Kopolymerisat besteht. Das Nahtmaterial ist mit 
Polytribolate™, einem resorbierbaren e-Caprolacton/Glykolid/Poloxamer 188-Polymer, 
beschichtet und mit Kupfer-Phthalocyanin Blau pigmentiert.  

Das Polybutester-Nahtmaterial Vascufil™ erfüllt alle Anforderungen der US-
Pharmakopöe (USP) und der europäischen Pharmakopöe (EP) für nicht resorbierbares 
chirurgisches Nahtmaterial.

INDIKATIONEN
Das Polybutester-Nahtmaterial Vascufil™ ist indiziert zur allgemeinen Adaption und/oder 
Ligation von Weichgewebe, darunter auch bei kardiovaskulären und ophthalmologischen 
Verfahren, jedoch nicht für mikrochirurgische Verfahren und Nervengewebe.

WIRKUNGSWEISE
Das Vascufil™-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entzündliche Gewebereaktion 
hervor, auf die eine allmähliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibröses 
Bindegewebe folgt. Das Vascufil™-Nahtmaterial wird nicht resorbiert, und es ist auch 
keine erhebliche Veränderung der Zugfestigkeit in vivo bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten 
Empfindlichkeiten bzw. Allergien gegen dessen Bestandteile.

WARNHINWEISE
Nicht erneut sterilisieren. Bei ungeöffneter und unbeschädigter Packung steril.  
Geöffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern.  
Nicht über längere Zeit hinweg überhöhten Temperaturen aussetzen.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Vascufil™-Nahtmaterials als Wundverschluss 
mit den chirurgischen Verfahren und Techniken für den Einsatz von nicht 
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach 
Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind 
geeignete chirurgische Maßnahmen anzuwenden.

Wie bei allen Fremdkörpern kann längerer Kontakt mit salzhaltigen Lösungen (wie z. B. 
im Harn- oder Gallensystem vorhanden) zu Steinbildung führen.

Auf Grund der Elastizität des Nahtmaterials ist beim Festziehen von fortlaufenden 
oder im so genannten “Fallschirm-Manöver” gelegten Nähten bei gefäßchirurgischen 
Verfahren äußerst vorsichtig bzw. mit spezieller Technik vorzugehen, da es ansonsten zu 
Blutungen im Anastomosenbereich kommen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um 
Beschädigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschäden durch chirurgische 
Instrumente wie Fasszangen oder Nadelhalter vermeiden.

Für eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d. h. flache 
Schifferknoten mit zusätzlichen Knotenwürfen erforderlich (je nach den chirurgischen 
Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen).  Zusätzliche Knotenwürfe können 
besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein. 

Beim Verknoten zum durchgreifenden, alle Schichten fassenden bzw. zum schichtweisen 
Verschluss des Abdomens ist Vorsicht angebracht, d. h. es sollten an beiden Enden der 
fortlaufenden Verschlussnaht nicht gleitende, fixierte Knotenwürfe ausgeführt werden.

Die gebräuchliche Knotenschlinge als Abschluss von fortlaufenden Nähten ist eine 
Konfiguration, bei der es zum Verrutschen kommen kann. Es ist peinlichst darauf zu 
achten, dass mehrfache Schifferknoten gut fixiert sind.

Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial gemäß der standardmäßigen 
Klinikverfahren und der universellen Vorsichtsmaßnahmen für biogefährliche Abfälle 
entsorgen.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Zu den unerwünschten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz dieses Produkts in 
Verbindung gebracht werden können, gehören Wunddehiszenz; unzureichende 
Wundunterstützung beim Verschließen von Bereichen, in denen es zu Vergrößerung, 
Dehnung oder Aufweitung kommt (es sei denn es liegt eine zusätzliche Unterstützung vor); 
unzureichende Wundunterstützung bei älteren, fehlernährten oder geschwächten Patienten 
oder bei Patienten mit Krebs, Anämie, Fettleibigkeit, Diabetes, Infektionen oder sonstigen, 
die Wundheilung evtl. verzögernden Zuständen; Granulationsgewebe oder Gewebefibrose; 
Eitern oder Bluten der Wunde sowie Fistelausbildung; erhöhtes Infektionsrisiko durch 
Bakterien; minimale akute entzündliche Reaktion; und vorübergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM
Das monofile Vascufil™-Nahtmaterial ist gefärbt (mit Kupfer-Phthalocyanin Blau) 
erhältlich, und zwar in den USP-Formaten 2-0 (3 metrisch) bis 7-0 (0,5 metrisch). Das 
Nahtmaterial wird steril und mit verschiedenen Nadeltypen verbunden (sowohl mit 
permanenter als auch mit entfernbarer Nadelmontagetechnik) geliefert, und zwar in 
Kartons zu einem oder drei Dutzend. 
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PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

DESCRIZIONE
Le suture Vascufil™ in polibutestere sono suture chirurgiche sterili, non assorbibili, 
composte da un copolimero di butilene tereftalato e ptmeg. Le suture sono rivestite con 
Polytribolate™, un polimero assorbibile di e-caprolattone/glicolide/poloxamer 188. Le 
suture sono pigmentate con blu di ftalocianina in cupro.  

Le suture in polibutestere Vascufil™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea 
Statunitense (USP) e da quella europea (EP) per le suture chirurgiche non assorbibili.

INDICAZIONI
Le suture in polibutestere Vascufil™ sono indicate per l’approssimazione e/o la legatura 
dei tessuti molli, compreso l’impiego in chirurgia cardiovascolare e oftalmica, ma non in 
microchirurgia e su tessuti nervosi.

EFFETTI
Le suture Vascufil™ inducono una minima reazione infiammatoria nei tessuti, seguita 
da incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. Le 
suture Vascufil™ non vengono assorbite e non è nota alcuna modifica significativa della 
resistenza alla trazione in vivo.

CONTROINDICAZIONI
L’uso di questa sutura è controindicato in pazienti con ipersensibilità o allergie note verso 
uno o più dei suoi componenti.

AVVERTENZE
Non sterilizzare.  Sterile soltanto se la confezione non è aperta o non è stata 
danneggiata.  Eliminare le suture aperte inutilizzate.  Conservare a temperatura 
ambiente.  Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

Per utilizzare le suture Vascufil™ nella chiusura delle ferite è necessaria un’adeguata 
dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici che prevedono l’uso di suture 
non assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita può variare in relazione al sito 
di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura.

È pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di 
drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato con soluzioni saline, come 
quelle presenti nelle vie biliari o urinarie, può determinare l’insorgenza di calcoli.

A causa dell’elasticità della sutura è necessario porre molta attenzione e/o cambiare 
tecnica quando, durante le procedure vascolari, le suture continue o a paracadute 
vengono sottoposte a tensione, poiché si può verificare emorragia anastomotica.

PRECAUZIONI
Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per sutura, per 
evitare danni dovuti a manipolazione non corretta.  Evitare qualsiasi danno da schiacciamento 
o aggraffatura dovuto all’impiego di strumenti chirurgici, quali pinze o porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta è necessario attenersi alla prassi di intervento consolidata, 
che prevede il nodo piano e quadro con gittate addizionali, dettata dalle circostanze 
chirurgiche e dall’esperienza del chirurgo.  L’impiego di gittate aggiuntive può risultare 
particolarmente indicato per l’annodamento di suture monofilamento. 

Quando si annodano le suture per la chiusura continua completa o a strati dell’addome, 
si dovrebbe procedere con molta attenzione, utilizzando nodi di chiusura non scorsoi a 
entrambe le estremità della sutura continua.

Il nodo looped-to-strand comunemente utilizzato al termine di una sutura scorrevole 
è una configurazione che può determinare scorrimento.  Ci si deve accertare 
accuratamente che i nodi quadrati multipli siano ben legati.

Smaltire le suture contaminate e i materiali di imballaggio utilizzando le procedure 
ospedaliere standard e le precauzioni universali per i rifiuti biologici pericolosi.

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti indesiderati associati all’uso di questo prodotto includono: deiscenza della 
ferita; mancata fornitura di adeguato supporto alla ferita nella sutura di siti soggetti 
a espansione, stiramento o distensione, a meno che sia fornito un supporto ulteriore; 
mancata fornitura di adeguato supporto alla ferita in caso di pazienti anziani, denutriti 
o debilitati o di pazienti affetti da cancro, anemia, obesità, diabete, infezione o altre 
condizioni che possano ritardare la guarigione della ferita; granulazione o fibrosi tissutale; 
suppurazione ed emorragia della ferita, e formazione di seni; aumento dell’attività 
batterica; minima reazione infiammatoria acuta; irritazione transitoria e locale.

CONFEZIONI
Le suture monofilamento Vascufil™ sono disponibili colorate con blu di ftalocianina in 
cupro, nei calibri USP da 2-0 (3 metrico) a 7-0 (0.5 metrico).  Le suture sono fornite 
sterili, montate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture sono 
disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine. 
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ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE 
INFORMACIÓN.

DESCRIPCIÓN
Las suturas de polibutéster monofilamento Vascufil™ son suturas quirúrgicas, no 
reabsorbibles y estériles compuestas de un copolímero de butileno tereftalato y éter 
glicol politetrametileno. La sutura está revestida de Polytribolate™, un polímetro 
reabsorbible de e-caprolactona/glicólido/poloxámero 188.  Las suturas están teñidas 
con azul de cobre y ftalocianina.  

Las suturas de polibutéster Vascufil™ reúnen todos los requisitos establecidos por 
la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) para suturas 
quirúrgicas no reabsorbibles.

INDICACIONES
Las suturas de polibutéster Vascufil™ están indicadas para ser utilizadas en la 
aproximación o ligación de tejido blando, incluido el empleo en cirugía cardiovascular y 
oftálmica pero no en microcirugía ni en tejido neural.

ACCIONES
Las suturas Vascufil™ provocan una mínima reacción inflamatoria aguda en tejidos, la 
cual va seguida de la encapsulación gradual de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso. 
Las suturas Vascufil™ no se reabsorben ni se produce ningún cambio significativo en la 
retención de la fuerza en vivo.

CONTRAINDICACIONES
El empleo de esta sutura está contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias 
a sus componentes.

ADVERTENCIAS
No lo reesterilice.  El producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o 
dañado.  Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado.  Almacénelo 
a temperatura ambiente.  Evite la exposición prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicos 
que impliquen el uso de suturas irreabsorbibles antes de emplear las suturas Vascufil™ 
para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar según 
el lugar de aplicación y el tipo de material de sutura utilizado.

Debe seguirse una práctica quirúrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas 
infectadas o contaminadas.

Como en el caso de cualquier cuerpo extraño, el contacto prolongado con soluciones 
salinas, como las que se encuentran en las vías urinarias o biliares, podría dar lugar a la 
formación de cálculos.

Debido a la elasticidad de la sutura, se deberá proceder con extremada cautela 
o con un cambio de técnica cuando se tensen suturas continuas o de paracaídas 
durante intervenciones vasculares, pues de lo contrario puede producirse hemorragia 
anastomótica.

PRECAUCIONES
El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las 
precauciones para evitar que se dañe al manipularlo.  Evite aplastamientos o abrasiones 
provocados por instrumentos quirúrgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para garantizar la seguridad del nudo se aconseja el uso de nudos de rizo con lazadas 
adicionales en ciertas circunstancias quirúrgicas y según lo dicte la experiencia del 
cirujano.  La utilización de nudos adicionales puede ser especialmente apropiada cuando 
se atan los monofilamentos. 

Se deberá proceder con cautela cuando se aten suturas utilizadas en masa continua o 
en el cierre en capas del abdomen, es decir, se deberán utilizar nudos no corredizos en 
ambos extremos del cierre continuo.

La aplicación del habitual nudo de lazada sobre filamento a la terminación de una sutura 
continua podría provocar un deslizamiento del nudo.  Se deberá proceder con cautela 
extrema para asegurar múltiples nudos de rizo.

Eliminar toda sutura y material de envoltura contaminado utilizando procedimientos de 
hospital habituales y precauciones universales para desechos biológicos peligrosos.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos secundarios que pueden asociarse con el empleo de este producto incluyen: 
dehiscencia de la herida, imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado en el cierre 
de sitios donde se produce expansión, estiramiento o distensión si no hay un soporte 
adicional; imposibilidad de facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes 
ancianos, desnutridos, debilitados, con cáncer, anemia, obesidad, diabetes, infección 
o cualquier otra afección que pudiera demorar la cicatrización; fibrosis o granulación 
tisular; supuración y hemorragia de la herida, así como formación de senos; aumento 
de la capacidad de infección bacteriana; mínima reacción inflamatoria aguda; irritación 
transitoria en el lugar de la herida.

PRESENTACIÓN
Las suturas monofilamento Vascufil™ se ofrecen teñidas con azul de cobre y ftalocianina 
en tamaños de 2-0 USP (3 métrico) a 7-0 (0,5 métrico).  Las suturas se proporcionan 
estériles y ensartadas en diversos tipos de aguja mediante técnicas de ensartado 
permanentes y no permanentes. Las suturas se ofrecen en cajas de una o tres docena(s). 
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ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

DESCRIÇÃO
Os fios de polibutéster monofilamentosos Vascufil™ são fios cirúrgicos não-absorvíveis, 
estéreis compostos de um copolímero de tereftalato de butileno e éter glicol 
politetrametileno. Eles são revestidos com Polytribolate™, um polímero absorvível 
de e-caprolactona/glicolida/poloxâmero 188. Os fios são pigmentados com azul de 
ftalocianina de cobre.   

Os fios de polibutetéster Vascufil™ satisfazem a todas as exigências estabelecidas 
pela Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopéia Européia (EP) para fios 
cirúrgicos não-absorvíveis. 

INDICAÇÕES
Os fios de polibutéster Vascufil™ são indicados para uso em aproximação e/ou ligaduras 
de tecidos moles em geral, incluindo o uso em cirurgia cardiovascular e oftálmica, mas 
não em microcirurgia e tecido nervoso. 

AÇÕES
As suturas Vascufil™ provocam uma reação inflamatória aguda mínima em tecidos, 
seguida de um encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. Elas 
não são absorvidas, nem se sabe de mudança significativa na retenção de força de 
tensão que ocorra in vivo. 

CONTRA-INDICAÇÕES
O uso deste fio é contra-indicado a pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida 
a seus componentes.

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

Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas com 
fios não-absorvíveis antes de utilizar os fios Vascufil™ para fechar feridas pois o risco de 
deiscência da ferida pode variar com o local da aplicação e o material do fio usado. 

Deve ser seguida prática cirúrgica aceitável em relação à drenagem e ao fechamento de 
feridas infectadas ou contaminadas.

Como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado com soluçõess salinas, como 
as que são encontradas no aparelho urinário ou biliar, poderá resultar na formação 
de cálculos.

Devido à elasticidade da sutura, deve-se tomar cuidado e/ou alterar a técnica utilizada 
quando tensionar suturas contínuas ou suturas contínuas durante procedimentos 
vasculares ou poderá ocorrer sangramento anastômico.

PRECAUÇÕES
No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado 
para evitar danos de manuseio.  Evite danos de esmagamento ou ondulações devido à 
aplicação de instrumentos cirúrgicos, tais como pinça ou porta-agulhas.

A adequada segurança do nó exige a técnica aceita de ligaduras planas e quadradas com 
laçadas adicionais de acordo com a circunstância cirúrgica e a experiência do cirurgião.  
O uso de laçadas adicionais pode ser particularmente apropriado ao se fazer nós com 
monofilamentos. 

Deve-se tomar cuidado quando são usadas suturas com nós em massa contínua 
ou fechamento em camadas do abdômen, ou seja, devem ser usados, nas duas 
extremidades do fechamento contínuo, nós de trava que não sejam deslizantes. 

A configuração de nó do tipo com laço para suporte normalmente usada durante o 
encerramento de uma sutura pode levar ao deslizamento.  Deve-se tomar muito cuidado 
para garantir que vários nós quadrados estejam bem firmes.

Descarte todos os materiais da embalagem e da sutura contaminada de acordo 
com os procedimentos padronizados pelo hospital e as precauções universais para a 
manipulação de resíduos biológicos.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos que podem estar associados ao uso deste produto incluem: deiscência 
da ferida, falha ao fornecer o apoio adequado à ferida em fechamentos de locais onde 
ocorre expansão, estiramento ou distensão, a menos que seja fornecido apoio adicional; 
falha ao fornecer o apoio adequado à ferida em pacientes idosos, desnutridos ou 
debilitados ou em pacientes que sofram de câncer, anemia, obesidade, diabetes, infecção 
ou outras condições que possam retardar a cicatrização da ferida; granulação de tecido ou 
fibrose; supuração e sangramento da ferida, assim como a formação de cavidades, maior 
infectividade bacteriana; reação inflamatória mínima aguda e irritação local transitória.

COMO É FORNECIDA
Os fios monofilamentares Vascufil™ estão disponíveis pigmentados com azul de 
ftalocianina de cobre nos tamanhos 2-0 (3 métrico) até 7-0 (0.5 métrico) de acordo com 
as especificações da U.S.P. São fornecidos estéreis e presos a diversos tipos de agulhas, 
usando as técnicas de conexão de agulhas permanente e removível. As suturas são 
fornecidas em caixas com uma ou três dúzias. 
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Polybutester monofilament met 
coating

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

BESCHRIJVING
Vascufil™ polybutester monofilamenthechtingen zijn niet-absorbeerbare, steriele, 
chirurgische hechtingen samengesteld uit een copolymeer van butyleentereftalaat en 
polytetramethyleen etherglycol. De draad heeft een coating van Polytribolate™, een 
absorbeerbare polymeer van e-caprolacton / glycolide / poloxameer 188, en is gekleurd 
met koperftalocyanineblauw.  

Vascufil™ polybutester hechtmateriaal voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (USP) 
en Europese (EP) farmacopees voor niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal.

INDICATIES
Vascufil™ polybutester hechtdraden zijn bedoeld voor algemeen gebruik bij het hechten 
en/of ligeren van zachte weefsels, inclusief hart- en vaatchirurgie en oogchirurgie. Deze 
draden zijn echter niet geschikt voor gebruik bij microchirurgie en zenuwweefsel.

EFFECTEN
Vascufil™ hechtingen veroorzaken een minimale acute ontstekingsreactie in het weefsel 
en worden vervolgens geleidelijk door vezelig bindweefsel ingekapseld. Vascufil™ 
hechtingen worden niet geabsorbeerd en ondergaan voor zover bekend in vivo geen 
significante wijziging in trekkracht.

CONTRA-INDICATIES
Voor het gebruik van dit product geldt een contra-indicatie bij patiënten waarvan 
bekend is dat zij gevoelig of allergisch zijn voor de componenten ervan.

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

Als u Vascufil™ draden wilt toepassen voor het sluiten van wonden, dient u bekend 
te zijn met de chirurgische procedures en technieken betreffende niet-absorbeerbare 
hechtingen. Afhankelijk van de toepassingslocatie en het gebruikte hechtmateriaal kan 
het risico namelijk bestaan dat de wond openspringt.

De geldende chirurgische regels op het gebied van drainage en het sluiten van besmette 
of geïnfecteerde wonden dienen te worden nageleefd.

Net als bij alle vreemde lichamen kan langdurig contact van een hechting met 
zoutoplossingen in bijvoorbeeld de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming.

Door de grote elasticiteit van het materiaal moet u bij het aanspannen van doorlopende 
en parachutehechtingen tijdens vasculaire ingrepen uiterst zorgvuldig te werk gaan 
en/of van techniek veranderen. Anders kunnen er bloedingen op de plaats van de 
anastomose ontstaan.

VOORZORGSMAATREGELEN
Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat 
het niet beschadigd raakt.  Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of 
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt.

De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde, chirurgische techniek 
van platte, vierkante knopen met extra twists hanteert, afhankelijk van de chirurgische 
omstandigheden en de ervaring van de chirurg.  Het gebruik van extra twists is met 
name aan te raden bij het knopen van monofilamenten. 

Ga met zorg te werk bij het knopen van hechtmateriaal dat wordt gebruikt bij een 
doorlopende of laagsgewijze sluiting van het abdomen. Gebruik in dat geval niet-
slippende sluitknopen aan beide uiteinden van de doorlopende sluiting.

Tijdens de beëindiging van een doorlopende sluiting kan de gangbare lus-naar-draad-
knoop tot slippen leiden.  Het is van groot belang dat meervoudige platte knopen 
stevig vastzitten.

Gooi besmette hechtingen en de verpakkingsmaterialen weg in overeenstemming 
met de standaardziekenhuisprocedures en de universele voorzorgsmaatregelen met 
betrekking tot gevaarlijk biologisch afval.

BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met het gebruik van dit product, 
zijn onder andere openspringende wonden; het niet voldoende ondersteunen van 
de wond bij het sluiten van plaatsen waar de wond opzwelt, uitrekt of uitzet, tenzij 
voor aanvullende ondersteuning wordt gezorgd; het niet voldoende ondersteunen 
van de wond bij bejaarde, ondervoede of verzwakte patiënten alsmede bij patiënten 
met kanker, anemie, obesitas, diabetes, infecties of andere aandoeningen die de 
wondgenezing kunnen vertragen; weefselgranulatie of fibrose; wondabces en bloeden 
alsmede fistelvorming; verhoogde kans op bacteriële infecties, minimale acute 
ontstekingsreactie en plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard.

LEVERINGSWIJZE
Vascufil™ monofilamentdraden zijn gekleurd met koperftalocyanineblauw en verkrijgbaar in 
de maten 2-0 (metrisch 3) tot en met 7-0 (metrisch 0,5) (maten volgens USP).  De draden 
zijn steriel verpakt met verschillende soorten aangehechte naalden (permanent aangehecht 
of verwijderbaar) De hechtdraden worden geleverd in dozen van 12 of 36 stuks. 
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Ytbehandlad monofil polybutester

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

BESKRIVNING
Vascufil™ monofila polybutestersuturer är icke resorberbara, sterila, kirurgiska suturer 
framställda av en kopolymer av butylentereftalat och polytetrametyleneterglykol. 
Suturerna är ytbehandlade med Polytribolate™, en resorberbar polymer 
av e-kaprolakton / glykolid / poloxamer 188. Suturerna är färgade med 
kopparftalocyaninblått.  

Vascufil™ polybutestersuturer uppfyller samtliga krav uppställda av United States 
Pharmacopoeia (USP) och Europeiska farmakopén (Eur. Ph.) för icke resorberbara 
kirurgiska suturer.

INDIKATIONER
Vascufil™ polybutestersuturer är avsedda för allmänt slutning av mjukvävnad och/eller 
ligering, inklusive användning inom hjärt- och kärlkirurgi och ögonkirurgi, men inte 
inom mikrokirurgi eller i nervvävnad.

VERKNINGAR
Vascufil™ suturer framkallar en minimal akut inflammatorisk vävnadsreaktion, följd av 
successiv inkapsling av suturen i fibrös bindväv. Vascufil™ suturer resorberas inte och 
ingen väsentlig reduktion av draghållfastheten in vivo är känd.

KONTRAINDIKATIONER
Användning av denna sutur är kontraindicerad för patienter med känd överkänslighet 
eller allergi mot suturens ingående komponenter.

VARNINGAR
Får inte resteriliseras.  Innehållet är sterilt i obruten och oskadad förpackning. Kassera 
öppnade, oanvända suturer.  Förvaras vid rumstemperatur. Får inte utsättas för höga 
temperaturer under längre tid.

Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar icke 
resorberbara suturer innan Vascufil™ suturer används för sårslutning, då risken för 
sårruptur varierar med användningsställe och suturmaterial.

Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på dränering och slutning av 
infekterade eller kontaminerade sår.

Som med alla främmande kroppar kan långvarig kontakt med saltlösningar, vilka t.ex. 
återfinns i urin- och gallvägarna, leda till konkrementbildning.

På grund av suturens elastiska egenskaper, måste yttersta försiktighet iakttas när 
man drar åt fortlöpande suturer eller fallskärmssuturer vid kärlkirurgi, annars kan 
anastomosblödning uppstå.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Detta liksom alla övriga suturmaterial ska hanteras varsamt så att det inte skadas.  
Undvik att klämma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som peanger 
eller nålförare. 

För tillräcklig knutstabilitet krävs användning av vedertagen kirurgisk teknik med 
råbandsknopar, eventuellt med extra omslag om så krävs enligt kirurgens bedömning 
och med hänsyn till den kirurgiska situationen.  Extra omslag kan vara speciellt lämpliga 
vid knytning av monofila trådar. 

Försiktighet måste iakttas vid knytning av suturer för användning i fortlöpande mass- 
eller lagerslutningar av bukhålan, och därför bör glidfria låsande knutar användas på 
båda ändarna av en fortlöpande sutur.

Den ofta använda knytmetoden med stående ögla (looped-to-stand) för att avsluta 
fortlöpande suturer är en metod som kan leda till att suturen går upp.  Yttersta 
noggrannhet måste iakttas så att det säkerställs att multipla råbandsknopar stadigt 
anbringas.

Kassera kontaminerade suturer och förpackningar enligt sjukhusets föreskrivna regler 
och allmänna regler om hantering av biologiskt riskavfall.

KOMPLIKATIONER
Biverkningar som kan hänföras till användning av denna produkt inkluderar: sårruptur; 
otillräckligt stöd av såret på ställen med expansion, sträckning eller distension där 
extra stöd behövs, otillräckligt sårstöd hos äldre, undernärda eller svaga patienter eller 
patienter med cancer, anemi, obesitas, diabetes, infektion eller andra åkommor som kan 
fördröja sårläkning, granulationsvävnad, fibros, varbildning och blödning i sår, såväl som 
fistelbildning, förhöjd bakteriell infektionsrisk, minimal inflammatorisk reaktion samt 
övergående lokal irritation.

LEVERANSOMFÅNG
Vascufil™  monofila suturer finns att få färgade med kopparftalocyaninblått i storlekarna: 
3 (2 USP) till 0,5 (7-0 USP).  Suturerna levereras sterila fästade i nålar av olika typer, 
med både permanenta och avtagbara nålar. Suturerna tillhandahålls i lådor om ett 
eller tre dussin. 

DA

Belagt monofilament polybutester

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

BESKRIVELSE
Vascufil™ monofilament polybutestersuturer er ikke-resorberbare, sterile 
kirurgiske suturer, der er fremstillet af en copolymer af butylenterephthalat og 
polytetramethylenetherglykol. Suturen er belagt med Polytribolate™, en resorberbar 
polymer bestående af e-caprolacton/glycolid/poloxamer 188. Suturerne er farvet med 
kobberphthalocyaninblåt.  

Vascufil™ polybutestersuturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer 
iht. den amerikanske farmakope (USP) og den europæiske farmakope (EP).

INDIKATIONER
Vascufil™ polybutestersuturer er indiceret til anvendelse ved almindelig lukning og/eller 
ligering af bløddele, herunder anvendelse ved kardiovaskulær og øjenkirurgi, men ikke 
ved mikrokirurgi eller til nervevæv.

VIRKNING
Vascufil™ suturer fremkalder minimal, akut inflammationsreaktion i væv, efterfulgt af 
gradvis indkapsling af suturen i fibrøst bindevæv. Vascufil™ suturer resorberes ikke, og 
ingen signifikant ændring i brudstyrken vides at finde sted in vivo.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af denne suturtype er kontraindiceret hos patienter med kendt 
overfølsomhed eller allergi over for suturmaterialerne.

ADVARSLER
Må ikke resteriliseres.  Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt.  Kassér åbnet, 
uanvendt suturmateriale.  Opbevares ved stuetemperatur.  Må ikke udsættes for høje 
temperaturer i længere tid.

Brugeren skal være bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter 
ikke-resorberbare suturmaterialer, inden Vascufil™  suturer anvendes til lukning af sår, da 
risiko for sårruptur kan variere efter applikationssted og det anvendte suturmateriale.

Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til drænage og lukning af inficerede 
eller kontaminerede sår.

Som med ethvert andet fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med saltopløsninger, 
såsom i urin- og galdeveje, medføre konkrementdannelse.

Da suturen er elastisk, skal der udvises stor forsigtighed, og/eller teknikken skal ændres, 
når fortløbende hhv. ”parachute” suturer strammes under karindgreb, ellers kan der 
opstå blødning i anastomosen.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Som med ethvert andet suturmateriale skal det håndteres forsigtigt, så det ikke 
beskadiges under håndteringen.  Pas på ikke at beskadige produktet ved at knuse eller 
klemme det med kirurgiske instrumenter, såsom , tænger, pincetter eller nåleholdere.

Tilstrækkeligt stærke knuder kræver, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik, dvs. 
råbåndsknob med ekstra knuder alt efter de kirurgiske omstændigheder og kirurgens 
erfaring.  Det kan især være hensigtsmæssigt om omvikle flere gange, når der slås 
knuder på monofilamentsuturer. 

Der skal udvises forsigtighed, når der bindes knuder i fortløbende masse- eller lagvis 
lukning af abdomen, dvs. der skal bindes skridsikre knuder i begge ender af den 
fortløbende lukning.

Den almindeligt anvendte sløjfeknude (loop-to-stand) ved afslutning af en fortløbende 
sutur kan føre til, at knuden går op.  Der skal udvises meget stor forsigtighed til sikring 
af, at råbåndsknob med flere knuder er strammet godt til.

Kontamineret sutur og emballage skal bortskaffes iht. almindelige hospitalsregler og 
gældende regulativer for smittefarligt affald.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger, som kan opstå i forbindelse med brugen af dette produkt, omfatter: sårruptur, 
mangel på tilstrækkelig sårstøtte på steder, der udvides, strækkes eller udspiles, medmindre 
der etableres ekstra støtte, mangel på tilstrækkelig sårstøtte hos ældre, underernærede eller 
debile patienter eller hos patienter, som lider af cancer, anæmi, fedme, diabetes, infektion 
eller andre lidelser, der kan forsinke sårheling, dannelse af granulationsvæv eller fibrose, 
pusdannelse og blødning i sår samt fisteldannelse, øget risiko for bakteriel infektion, 
minimal akut inflammationsreaktion og forbigående lokal irritation.

LEVERING
Vascufil™ monofilamentsuturer fås farvede med kobberphthalocyaninblåt i USP-
størrelserne 2-0 (metrisk 3) til og med 7-0 (metrisk 0,5).  Suturerne leveres sterile, isat 
diverse nåletyper med både permanent og aftagelig nåleisætningsteknik. Fås i æsker 
à 1 og 3 dusin. 
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Päällystetty yksisäikeinen 
polybutesteri

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN 
KÄYTTÖÄ.

KUVAUS
Vascufil™-polybutesteriommelaine on resorboitumaton, steriili, kirurginen ommelaine, 
joka on valmistettu buteeni-tereftalaatin ja polytetrametyleeni-eetteri-glykolin 
kopolymeeristä. Ommelaine on päällystetty Polytribolate™-materiaalilla (resorboituva 
e-kaprolaktoni/glykolidi/poloksameeri 188:n polymeeri). Ommelaine on värjätty 
siniseksi (Copper Phthalocyanine Blue).  

Vascufil™-polybutesteriommelaine täyttää kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja 
Euroopan farmakopean (EP) resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille asettamat 
vaatimukset.

KÄYTTÖAIHEET
Vascufil™-polybutesteriommelaineet on tarkoitettu käytettäväksi yleiseen 
pehmytkudoksen lähentämiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kardiovaskulaarinen ja 
oftalminen kirurgia, mutta ei mikrokirurgiaan eikä hermokudokseen.

TOIMINTA
Vascufil™-ommelaine aiheuttaa kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion, 
jota seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama asteittainen ommelaineen 
koteloituminen. Vascufil™-ommelaineet eivät resorboidu, eikä niiden vetolujuudessa 
tiedetä tapahtuvan merkittävää muutosta in vivo.

KÄYTTÖRAJOITUKSET
Tämän ommelaineen käyttö on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy allergiaa tai 
yliherkkyyttä sen valmistusmateriaaleille.

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen.  Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja ehjä.  Avatut ja 
käyttämättömät ommelainepakkaukset on hävitettävä.  Säilytettävä huoneenlämmössä.  
Vältä pitkäaikaista altistusta korkeille lämpötiloille.

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden käyttöä 
koskevat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmät ennen Vascufil™-ommelaineen 
käyttöä haavojen sulkemiseen, sillä haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja 
ommelainemateriaalin mukaan.

Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on 
noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

Kuten kaikkien vierasaineiden yhteydessä, tämän tai minkä tahansa ommelaineen 
pitkäaikainen kontakti esimerkiksi virtsa- ja sappitiehyissä esiintyvien suola-aineiden 
kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.

Ommelaineen elastisuuden johdosta on noudatettava erityistä varovaisuutta, kun 
jatkuvia ompeleita tai laskuvarjo-ompeleita kiristetään sydän-verisuonitoimenpiteissä 
tai anastomoosista verenvuotoa voi aiheutua.

VAROTOIMET
Kaikkia ommellankamateriaaleja käsiteltäessä on varottava vioittamasta ommellankaa.  
Vältä puristamasta tai muuten vahingoittamasta materiaalia kirurgisilla instrumenteilla, 
kuten pihdeillä tai neulanpidikkeillä.

Riittävä solmujen pitävyys edellyttää merimiessolmuja ja ylimääräisiä langankiertoja 
suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan.  Etenkin yksisäikeistä 
ommellankaa käytettäessä ylimääräiset langankierrot voivat olla tarpeen. 

Jatkuvassa kudosmassassa tai kerroksittain suljettavassa vatsakudoksessa käytettäviä 
ompeleita solmittaessa on noudatettava varovaisuutta, eli jatkuvassa ompeleessa on 
käytettävä liukumattomia lukitussolmuja molemmissa päissä.

Yleisesti käytetty silmukkasolmu jatkuvan ommellangan päässä voi aueta tai luistaa.  On 
erittäin tärkeää varmistaa, että merimiessolmut ovat tukevia.

Kontaminoidut ommelaineet ja pakkausmateriaalit on hävitettävä sairaalan normaalin 
käytännön ja yleisten biojätteitä koskevien varotoimien mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä mahdollisia haittavaikutuksia ovat: haavan 
rakoileminen; riittämätön tuki laajenevilla tai venyvillä haava-alueilla (paitsi jos haavaa 
lisätuetaan); riittämätön haavan tukeminen vanhoilla, aliravituilla tai vajaakykyisillä 
potilailla tai potilailla, jotka kärsivät syövästä, anemiasta, liikalihavuudesta, 
diabeteksesta, infektiosta tai muista tiloista, jotka voivat hidastaa haavan paranemista; 
kudoksen granulaatio tai fibroosi; haavan märkiminen ja vuoto sekä sinuksen 
muodostuminen; lisääntynyt bakteeri-infektio; minimaalinen akuutti tulehdusreaktio ja 
tilapäinen paikallinen ärsytys.

TOIMITUSTAPA
Yksisäikeinen Vascufil™-ommelaine on saatavana siniseksi värjättynä (Copper 
Phthalocyanine Blue), metrisinä kokoina 3–0,5 (USP-koot 2 – 7-0).  Ommelaine 
toimitetaan steriilinä, eri tyyppisiin neuloihin kiinnitettynä (joko pysyvästi kiinnitetyt tai 
irrotettavat neulat). Ommellankaa on saatavana 12 tai 36 kpl/laatikko. 
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Επιστρωμένο, μονόκλωνο, 
πολυβουτεστερικό

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

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα μονόκλωνα πολυβουτεστερικά ράμματα Vascufil™ είναι μη απορροφήσιμα, 
αποστειρωμένα, χειρουργικά ράμματα κατασκευασμένα από ένα συμπολυμερές 
τερεφθαλικού βουτυλενίου και πολυτετραμεθυλενο-αιθερογλυκόλης. Το ράμμα είναι 
επιστρωμένο με Polytribolate™, ένα απορροφήσιμο πολυμερές των ε-καπρολακτόνης/
γλυκολιδίου/poloxamer 188. Τα ράμματα βάφονται με κυανό φθαλοκυανίνης χαλκού.  

Τα πολυβουτεστερικά ράμματα Vascufil™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν 
καθιερωθεί από τη Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (USP) και την Ευρωπαϊκή 
Φαρμακοποιία (ΕΡ) για μη απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα πολυβουτεστερικά ράμματα Vascufil™ ενδείκνυνται για χρήση σε γενική συμπλησίαση 
ή/και απολίνωση μαλακών ιστών, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης στην καρδιαγγειακή 
και οφθαλμική χειρουργική, αλλά όχι στη μικροχειρουργική και στο νευρικό ιστό.

ΔΡΑΣΕΙΣ
Τα ράμματα Vascufil™ προκαλούν ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση σε ιστούς και 
στη συνέχεια ακολουθεί σταδιακή ενθυλάκωση του ράμματος από ινώδη συνδετικό ιστό. 
Τα ράμματα Vascufil™ δεν απορροφώνται, ούτε είναι γνωστό ότι in vivo λαμβάνει χώρα 
οποιαδήποτε σημαντική μεταβολή στη διατήρηση της αντοχής.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση του ράμματος αυτού αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία ή 
αλλεργίες στα στοιχεία του.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Μην επαναποστειρώνετε.  Αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί 
ζημιά.  Απορρίψτε τα τυχόν αποσυσκευασμένα, αχρησιμοποίητα ράμματα.  Φυλάσσεται σε 
θερμοκρασία δωματίου.  Αποφύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες.

Πριν από τη χρήση των ραμμάτων Vascufil™ για τη σύγκλειση τραυμάτων, οι χρήστες 
πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τις τεχνικές που 
περιλαμβάνουν τη χρήση μη απορροφήσιμων ραμμάτων, διότι ο κίνδυνος διάνοιξης 
του τραύματος ενδέχεται να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό 
ράμματος που χρησιμοποιείται.

Πρέπει να ακολουθούνται οι αποδεκτές χειρουργικές πρακτικές σε σχέση με την 
παροχέτευση και τη σύγκλειση τραυμάτων, τα οποία παρουσιάζουν λοίμωξη ή μόλυνση.

Όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή με αλατούχα 
διαλύματα, όπως εκείνα που βρίσκονται στην ουροφόρο ή τη χοληφόρο οδό, ενδέχεται να 
έχει ως αποτέλεσμα το σχηματισμό λίθων.

Λόγω της ελαστικότητας του ράμματος, πρέπει να ασκείται ιδιαίτερη προσοχή ή/και 
αλλαγή στην τεχνική όταν υποβάλλονται σε ένταση συνεχή ή ράμματα τύπου αλεξίπτωτου 
(parachute) κατά τη διάρκεια αγγειακών επεμβάσεων, διαφορετικά μπορεί να λάβει χώρα 
αναστομωτική αιμορραγία.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Κατά το χειρισμό αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, πρέπει να ασκείται 
ιδιαίτερη προσοχή έτσι ώστε να μην προκληθεί ζημιά σε αυτό.  Αποφεύγετε το τσάκισμα 
ή το δίπλωμα που προκαλεί η χρήση χειρουργικών εργαλείων όπως π.χ. λαβίδες ή λαβές 
συγκράτησης βελόνας.

Για να είναι επαρκής η ασφάλεια των κόμβων απαιτείται η καθιερωμένη χειρουργική τεχνική 
των επίπεδων, τετράγωνων κόμβων και εφόσον αυτό απαιτείται από τις ειδικές συνθήκες 
της επέμβασης και την εμπειρία του χειρουργού, μπαίνουν επιπλέον βελονιές.  Μπορεί να 
ενδείκνυνται επιπλέον βελονιές όταν δημιουργούνται κόμβοι με μονόκλωνα νήματα. 

Πρέπει να ασκείται προσοχή όταν γίνονται κόμβοι ραμμάτων που χρησιμοποιούνται 
σε σύγκλειση της κοιλίας είτε συνεχούς μάζας είτε σε στρώματα, δηλαδή θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται και στα δύο άκρα της συνεχούς σύγκλεισης μη ολισθητικοί κόμβοι 
ασφάλισης.

Ο συνήθως χρησιμοποιούμενος κόμβος με θηλιά στο νήμα κατά τη διάρκεια του 
τερματισμού ενός συνεχούς ράμματος αποτελεί διάταξη που μπορεί να οδηγήσει σε 
ολίσθηση.  Πρέπει να ασκηθεί ιδιαίτερη προσοχή για να διασφαλιστεί η καλή ασφάλιση 
πολλαπλών τετράγωνων κόμβων.

Η απόρριψη μολυσμένων ραμμάτων και υλικών συσκευασίας θα πρέπει να γίνει σύμφωνα 
με τις συνήθεις νοσοκομειακές διαδικασίες και τις γενικές προφυλάξεις περί βιολογικώς 
επικινδύνων απορριμμάτων.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις, που σχετίζονται με τη χρήση του προϊόντος αυτού, 
περιλαμβάνουν: διάνοιξη τραύματος, αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης τραύματος 
σε σημεία σύγκλεισης όπου λαμβάνουν χώρα διαστολή, έκταση ή τέντωμα, εκτός και αν 
παρέχεται επιπλέον υποστήριξη, αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης του τραύματος 
σε ασθενείς ηλικιωμένους, υποσιτιζόμενους ή ανάπηρους ή σε ασθενείς που πάσχουν από 
καρκίνο, αναιμία, παχυσαρκία, διαβήτη, λοίμωξη ή άλλες καταστάσεις που ενδέχεται να 
καθυστερήσουν την επούλωση του τραύματος, σχηματισμός κοκκιώδους ιστού ή ίνωση, 
διαπύηση τραύματος και αιμορραγία, καθώς και σχηματισμός κολπωμάτων, αυξημένη 
βακτηριακή μολυσματικότητα,

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Τα μονόκλωνα ράμματα Vascufil™ διατίθενται διαφανή ή βαμμένα με κυανό 
φθαλοκυανίνης χαλκού, σε μεγέθη 2-0 (3 μετρικό) έως 7-0 (0,5 μετρικό) κατά U.S.P.  Τα 
ράμματα παρέχονται αποστειρωμένα, προσαρτημένα σε βελόνες διαφόρων τύπων, με 
χρήση τεχνικών προσάρτησης τόσο μόνιμων όσο και αφαιρούμενων βελονών. Τα ράμματα 
διατίθενται σε κουτιά, σε ποσότητες μίας ή τριών δωδεκάδων. 
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Powlekane polibutesterowe 
monofilamentowe

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

OPIS
Monofilamentowe polibutesterowe nici chirurgiczne Vascufil™ są niewchłanialnymi, 
sterylnymi nićmi chirurgicznymi, wykonanymi z kopolimeru tereftalanu butylenu oraz 
z glikolu etylowego politetrametylenu. Nici chirurgiczne są pokryte wchłanialnym 
polimerem Polytribolate™, składającym się z e-kaprolaktonu (glikolidu), poloksameru 
188.  Nici są barwione na niebiesko pigmentem ftalocyjaninowym.  

Polibutesterowe nici chirurgiczne Vascufil™ spełniają wszystkie wymagania ustalone 
przez United States Pharmacopeia (USP) oraz European Pharmacopeia (EP) odnoszące 
się do niewchłanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA
Polibutesterowe nici chirurgiczne Vascufil™ mogą być używane w ogólnych zabiegach 
zbliżania i (lub) podwiązywania tkanki miękkiej, włącznie z użyciem w chirurgii sercowo-
naczyniowej i okulistycznej, lecz nie w mikrochirurgii ani chirurgii neurologicznej.

DZIAŁANIE
Nici chirurgiczne Vascufil™ wywołują minimalne ostre stany zapalne tkanek, po których 
następuje stopniowe otorbienie szwu włóknistą tkanką łączną. Nici chirurgiczne 
Vascufil™ nie są wchłaniane, ani też nie zachodzą w nich istotne zmiany w zachowaniu 
wytrzymałości, których występowanie znane jest in vivo.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie jest wskazane stosowanie tych nici u pacjentów ze znaną wrażliwością lub reakcją 
alergiczną na jej składniki.

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

Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujące nici 
chirurgiczne niewchłanialne, przed użyciem nici poliestrowych Vascufil™ do zamykania 
ran, ponieważ ryzyko rozejścia się rany może być różne w zależności od miejsca i 
stosowanego materiału do szwu.

Do odsączania i zamykania ran zakażonych lub zanieczyszczonych stosować przyjęte 
metody chirurgiczne.

Jak w przypadku każdego ciała obcego, wydłużony kontakt z roztworami soli takimi, jakie 
występują w drogach moczowych lub żółciowych, może powodować tworzenie się kamienia.

Z powodu elastyczności nici chirurgicznych, należy zachować szczególną uwagę i (lub) 
zmieniać technikę przy napinaniu szwów chirurgicznych ciągłych lub parasolowych w czasie 
zabiegów naczyniowych, w przeciwnym razie może powstać krwawienie anastomotyczne.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Przy posługiwaniu się tymi lub każdymi innymi nićmi chirurgicznymi należy uważać, 
aby ich nie uszkodzić.  Należy unikać zgniatania lub zginania przy używaniu narzędzi 
chirurgicznych takich jak szczypczyki lub imadła igłowe.

Odpowiednie bezpieczeństwo wykonanych węzłów wymaga przyjętej techniki 
chirurgicznej wykonywania płaskich, kwadratowych węzłów, z dodatkowymi pętlami 
stosowanymi zgodnie z okolicznościami oraz doświadczeniem chirurga.  Szczególne 
znaczenie przy tworzeniu węzłów z nici monofilamentowych może mieć zastosowanie 
dodatkowych pętli. 

Szczególną ostrożność zachować, przy wiązaniu szwów w czasie masowego lub 
warstwowego zamykania brzucha, tzn. stosować bezpoślizgowe blokujące węzły na obu 
zakończeniach nieprzerwanego zamknięcia.

Powszechnie stosowane podwiązywanie węzła, używane do odcinania prowadzonego 
szwu ma kształt, który może doprowadzić do jego ześlizgnięcia.  Szczególną uwagę 
należy zachować i zapewnić dobre zabezpieczenie w przypadku stosowania węzłów 
prostokątnych.

Wyrzucić zakażone nici chirurgiczne i opakowania, stosując się do standardowych 
procedur szpitalnych i ogólnie zalecanych środków ostrożności przy postępowaniu z 
odpadami stanowiącymi zagrożenie biologiczne.

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, o ile nie zostanie zapewnione 
dodatkowe zabezpieczenie; nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany u 
pacjentów, u pacjentów starszych, niedożywionych lub osłabionych lub u pacjentach 
z chorobami nowotworowymi, niedokrwistością, otyłością, cukrzycą, infekcją i innymi 
stanami, które mogą opóźniać gojenie się rany; ropienie rany i krwawienie oraz 
tworzenie się zatok; zwiększona podatność na infekcje bakteryjne; minimalne ostre 
stany zapalne i przejściowe podrażnienie miejscowe.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Nici chirurgiczne jednowłóknowe Vascufil™ są dostępne w postaci barwionej na 
niebiesko pigmentem ftalocyjaninowym, w rozmiarach zgodnych z wymogami USP: 
od 2-0 (3 metryczny) do 7-0 (0.5 metryczny).  Nici chirurgiczne są dostarczane w 
stanie jałowym, z igłami połączonymi z nićmi w sposób stały lub zdejmowalny. Nici 
chirurgiczne są dostępne w opakowaniach po 12 lub 36 sztuk. 
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Kaplamalı Monofilament 
Polibutester

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE 
OKUYUN.

TANIM
Vascufil™ monofilament polibutester dikiş iplikleri, butilen terefitalat ve politetrametilen 
eter glikol kopolimerinden imal edilmiş emilmeyen, steril, cerrahi dikiş iplikleridir. 
Dikiş ipliği e-kaprolakton / glikolit / poloksamer 188’in emilebilir bir polimeri olan 
Polytribolate™ ile kaplanmıştır. Dikiş iplikleri Bakır Fitalosiyanin Mavisi ile boyanmıştır.  

Vascufil™ polibutester dikiş iplikleri, emilemeyen cerrahi dikiş iplikleri için United States 
Pharmacopeia (USP) (Birleşik Devletler Farmakoloji Birimi) ve European Pharmacopeia 
(EP) (Avrupa Farmakoloji Birimi) tarafından belirlenen tüm gereksinimleri karşılamaktadır.

ENDİKASYONLARI
Vascufil™ polibutester dikiş iplikleri, kalp damar veya göz cerrahisinde kullanım dahil, 
ancak mikro cerrahi ve sinir dokuları cerrahisi hariç olmak üzere genel olarak yumuşak 
dokuların dikilmesinde ve/veya bağlanmasında kullanılmak için tasarlanmıştır.

İŞLEMLER
Vascufil™ dikiş iplikleri, dokularda çok düşük düzeyde akut enflamatuar reaksiyona 
neden olur ve bunu takiben dikişin fiberli bağlayıcı dokularla kademeli enkapsülasyonu 
meydana gelir. Vascufil™ dikiş iplikleri emilmediği gibi uygulama alanında gücünde 
herhangi bir önemli değişiklik meydana gelmemektedir.

KONTRENDİKASYONLARI
Bu dikiş ipliğinin kullanımı, içerdiği maddelere karşı hassasiyeti ya da alerjisi olan 
hastalarda kontraendikedir.

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

Yaranın açılma riski uygulama sahasına ve kullanılan dikiş ipi malzemesine göre 
değişeceğinden, kullanıcı yara kapatma için Vascufil™ dikiş ipliklerini kullanmadan önce 
emilmeyen dikişlerle ilgili cerrahi prosedürleri ve teknikleri biliyor olmalıdır.

Kirlenmiş ya da enfekte olmuş yaraların drenajı ve kapatılmasıyla ilgili kabul edilen 
cerrahi uygulamalara uyulmalıdır.

Herhangi bir yabancı maddede olduğu gibi, üriner ya da safra sisteminde olduğu gibi 
tuzlu çözeltilere uzun süre maruz kalması, tabaka oluşumuna neden olabilir.

Dikiş ipliğinin elastik yapısından dolayı, vasküler prosedürler sırasında sürekli ya da 
paraşüt dikişleri gererken çok dikkatli olunmalıdır ve/ya da farklı teknik kullanılmalıdır. 
Aksi takdirde anastomotik kanama meydana gelebilir.

ÖNLEMLER
Bu ya da tüm diğer dikiş ipi malzemelerini kullanırken, malzemeye zarar vermemeye 
dikkat edilmelidir.  Forseps ya da iğne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanımından 
kaynaklanan ezme ya da kopartma gibi hasarlardan kaçının.

Düğümlerin yeterli düzeyde güvenli olması için, cerrahi duruma ve cerrahın deneyimlerine göre 
ek düğümlerle, yassı, kare düğümlerin atıldığı, kabul edilen cerrahi teknikler kullanılmalıdır.  Ek 
düğümlerin atılması, özellikle monofilamentlerle düğüm atarken uygun olabilir. 

Karnın sürekli ya da katmanlı kapatılması sırasında düğüm atarken dikkatli olunmalıdır. 
Yani sürekli kapatma dikişinin her iki kenarına da kaymayan sabitleme düğümü atılmalıdır.

Dikişin sonlandırılması sırasında sık kullanılan halkalı-iplik dikişi, kaymaya neden olabilir.  
Birden fazla kare dikiş atıldığında, bunların iyice sıkıştırıldığından emin olunmalıdır.

Kirlenmiş dikiş ipliğini ve ambalaj malzemelerini, standart hastane prosedürlerine ve 
bio-tehlikeli atık için evrensel önlemlere dikkat ederek atın.

TERS ETKİLER
Bu ürünün kullanımıyla ilişkili olabilecek advers etkiler şunlardır: yaranın açılması; 
genişleme, gerilme ya da şişmenin olduğu sahalarda yaranın kapatılmasında yeterli 
desteğin verilememesi; yaşlı, iyi beslenemeyen ya da zayıf hastalarda ya da kanser, 
anemi, obezite, diyabet, enfeksiyon ya da yaranın iyileşmesinde gecikmelere neden 
olabilecek diğer koşullara sahip hastalarda yeterli yara desteğinin verilememesi; dokuda 
granülleşme ya da fibroz; yaranın iltihaplanması, kanaması ve sinüs oluşumu; daha fazla 
bakteriyel enfektivite; minimum akut enflamatuar tepki ve geçici lokal tahriş.

NASIL SAĞLANIR
Vascufil™ monofilament dikiş iplikleri, Bakır Fitalosiyanin Mavisi ile boyalı halde, U.S.P. 
2-0 (3 Metrik) ile 7-0 (0.5 Metrik) arası boylarda mevcuttur). Dikiş iplikleri steril halde, 
çeşitli iğne türlerine hem sabit hem de çıkartılabilir iğne takma teknikleriyle takılı halde 
sağlanmaktadır. Dikiş iplikleri bir ya da üç düzinelik kutularda sağlanmaktadır. 
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Монофиламентный с покрытием 
на основе полибутэфира

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

ОПИСАНИЕ
Шовный монофиламентный материал Vascufil™ на основе полибутэфира - это 
нерассасывающиеся стерильные хирургические нити, изготовленные из кополимера 
бутилен терефталата и эфиргликоля политетраметилена. Нить имеет покрытие 
Polytribolate™ - рассасывающийся полимер е-капролактон / гликолид / полоксамер 
188. Нить окрашена в синий цвет красителем Copper Phthalocyanine Blue.  

Шовный материал Vascufil™ на основе полибутэфира удовлетворяет всем 
требованиям Фармакопеи США (USP) и Европейской Фармакопеи (EP) к 
нерассасывающимся хирургическим шовным материалам.

ПОКАЗАНИЯ
Шовный материал Vascufil™ на основе полибутэфира показан к применению 
в общей хирургии для ушивания мягких тканей и/или лигирования, включая 
использование в сердечно-сосудистой и офтальмохирургии, но не для микро- и 
нейро-хирургии.

ДЕЙСТВИЯ
Нить Vascufil™ вызывает минимальную воспалительную реакцию в тканях, за 
которой следует постепенная инкапсуляция нити фиброзной соединительной 
тканью. Шовный материал Vascufil™ не рассасывается, и случаев существенного 
изменения прочности на разрыв in vivo не отмечено.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование этого шовного материала противопоказано для пациентов, 
имеющих чувствительность или аллергию по отношению к его компонентам.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Не стерилизовать повторно.  Устройство стерильно при условии, что упаковка 
не открыта и не повреждена.  Следует уничтожить неиспользованный шовный 
материал, если упаковка была вскрыта.  Хранить при комнатной температуре.  Не 
подвергать длительному воздействию повышенной температуры.

Перед использованием шовного материала Vascufil™ для сшивания ран 
хирурги должны быть ознакомлены с методикой и техникой применения 
нерассасывающихся нитей в хирургических операциях и с выбором шовного 
материала, так как риск несостоятельности шва может варьироваться в 
зависимости от места наложения шва и выбора нити.

При дренаже и закрытии загрязненных или инфицированных ран необходимо 
применять соответствующие хирургические методы.

Как и в случае любого инородного тела, продолжительный контакт с солевыми 
растворами, присутствующими, в частности, в мочевыводящих путях или 
желчных протоках, может привести к образованию камней.

Из-за высокой эластичности данного шовного материала следует проявить 
особую осторожность или даже изменить технику при стягивании непрерывных 
или парашютных швов, т.к. может возникнуть анастомотическое кровотечение.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При работе с этим и любым другим шовным материалом необходимо проявлять 
осторожность, чтобы не повредить нить.  При использовании таких хирургических 
инструментов, как пинцеты и иглодержатели, следите за тем, чтобы не раздавить 
и не деформировать материал.

Для обеспечения надежности узлов необходимо придерживаться общепринятой 
хирургической техники завязывания плоского прямоугольного узла с 
дополнительной петлей, если это необходимо по условиям операции и по 
мнению хирурга.  Использование дополнительных узлов в основном уместно при 
завязывании мононитей. 

Следует соблюдать особую осторожность при сшивании брюшной полости 
непрерывным швом или в несколько слоев. При этом, на обоих концах 
непрерывного шва необходимо завязать хирургические узлы.

Обычно используемый для завершения непрерывного шва узел со стопорной 
петлей может развязаться.  Особая тщательность нужна при фиксации нескольких 
прямоугольных узлов.

При утилизации загрязненной нити и упаковочных материалов используйте 
стандартные больничные процедуры и меры предосторожности, применяемые в 
отношении биологически опасных отходов.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
К побочным эффектам, которые могут быть связаны с использованием 
данного продукта, относятся: расхождение раны, невозможность 
обеспечить адекватный уход за раной в тех местах, где при отсутствии 
дополнительной поддержки возникает расхождение, растягивание 
или удлинение; невозможность обеспечить адекватную поддержку 
раны у пожилых, истощенных или слабых пациентов или у пациентов, 
страдающих раком, анемией, ожирением, диабетом, инфекционным 
заболеванием или находящихся в других условиях, которые могут 
вызвать задержку заживления раны; грануляция или фиброз тканей, 
нагноение и кровоточивость раны, образование синуса, повышенная 
бактериальная инфицируемость, минимальная воспалительная 
реакция и преходящая местная ирритация.

ПОСТАВКА
Монофиламентный шовный материал Vascufil™ выпускается 
окрашенным в синий цвет с помощью Copper Phthalocyanine Blue в 
спектре размеров от 2-0 до 7-0 по USP (от 3 до 0,5 в метрической 
системе).  Нити поставляются стерильными, вставленными в различные 
типы постоянных и сменных игл. Шовный материал упакован в коробки, 
в каждой из которых содержится 12 или 36 конвертов. 
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Potažené jednovláknové 
polybutesterové

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ 
INFORMACE.

POPIS
Jednovláknové polybutesterové šicí materiály Vascufil™ jsou nevstřebatelné, 
sterilní, chirurgické šicí materiály složené z kopolymeru butylentereftalátu 
a polytetramethylenglykoléteru. Šicí materiál je potažen materiálem 
Polytribolate™ – vstřebatelným polymerem e-kaprolakton / glykolid 
/ poloxamer 188. Šicí materiály jsou obarvené modrým barvivem 
ftalocyaninem mědi.  

Polybutesterové šicí materiály Vascufil™ splňují všechny požadavky určené 
Lékopisem Spojených států amerických (USP) a Evropským lékopisem (EP) 
pro nevstřebatelné šicí materiály.

INDIKACE
Polybutesterové šicí materiály Vascufil™ jsou indikovány pro použití při 
všeobecném spojení měkkých tkání anebo podvázání, včetně použití v 
chirurgii kardiovaskulární nebo oční, nikoliv však v mikrochirurgii a na 
nervové tkáni.

ÚČINKY
Polybutesterové šicí materiály Vascufil™ vyvolávají v tkáních minimální 
akutní zánětlivou reakci, která je následována postupnou enkapsulací šití 
fibrózní pojivovou tkání.  Šicí materiály Vascufil™ se nevstřebávají ani není in 
vivo známo, že by se objevila signifikantní změna pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACE
Použití tohoto šicího materiálu je kontraindikováno u pacientů se známou 
senzitivitou nebo alergiemi na jeho složky.

VAROVÁNÍ
Neprovádějte opakovanou sterilizaci.  Sterilní, pokud není obal otevřen 
nebo poškozen.  Otevřené, nepoužité šicí materiály zlikvidujte.  Skladujte při 
pokojové teplotě.  Vyhýbejte se dlouhodobému vystavení zvýšeným teplotám.

Před použitím materiálů Vascufil™ pro uzavírání ran by uživatelé měli být 
obeznámeni s chirurgickými procedurami a technikami zahrnujícími použití 
nevstřebatelných šicích materiálů, protože riziko dehiscence ran se může lišit 
s místem použití a použitým šicím materiálem.

Je zapotřebí použít vhodný chirurgický postup s ohledem na drenáž a 
uzavření kontaminovaných nebo infikovaných ran.

Jako u každého cizího tělesa může i zde delší kontakt s roztoky solí, např. 
v močovém nebo žlučovém traktu, vést ke vzniku kaménkových formací.

Kvůli elasticitě šicího materiálu se musí postupovat velmi obezřetně, nebo 
se musí změnit technika v případě trvalého napínání nebo zachycení sutury 
během cévních procedur, neboť by mohlo dojít k anastomickému krvácení.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Při zacházení s tímto nebo kterýmkoli jiným šicím materiálem dbejte na to, 
aby v důsledku manipulace nedošlo k jeho poškození.  Je nutné předcházet 
mačkání nebo přehýbání nitě chirurgickými nástroji, jako jsou například 
kleště nebo držáky na jehly.

Odpovídající zabezpečení uzlů vyžaduje přijatelnou chirurgickou techniku 
plochých uzlů s dostatečným přesahem tak, jak vyžadují chirurgické 
okolnosti a zkušenosti chirurga.  Zvláště při uzlování jednovláknových šicích 
materiálů bude pravděpodobně nutné použít další stehy. 

Obzvlášť opatrně je třeba postupovat při uzlování pokračujících stehů nebo 
uzávěru abdomenu ve vrstvách, tzn. na obou koncích uzávěru by měly být 
užity neklouzavé zajištěné uzly.

Uzly běžně používané  k ukončování pokračujících stehů mohou 
zapříčinit sklouznutí.  Věnujte zvýšenou pozornost kvalitnímu zajištění 
několikanásobných plochých uzlů.

Znečištěný šicí a balicí materiál zlikvidujte podle standardních nemocničních 
postupů a obecných bezpečnostních opatření pro likvidaci biologicky 
nebezpečného odpadu.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nepříznivé účinky související s použitím tohoto produktu mohou zahrnovat: 
dehiscence ran; neposkytnutí adekvátní podpory ráně v místech, kde se 
objevuje roztažení, natahování nebo distenze, pokud není poskytnuta přídatná 
podpora; neposkytnutí adekvátní podpory ráně u pacientů podvyživených 
nebo oslabených nebo u pacientů trpících rakovinou, anémií, obezitou, 
diabetem, infekcí nebo jinými stavy, které mohou opozdit hojení rány; 
granulace tkáně nebo fibróza; hnisání a krvácení rány, jakož i tvorba píštělí; 
zvýšená bakteriální nakažlivost; minimální akutní zánětlivá reakce a dočasná 
místní iritace.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Monofilamentní šicí materiály Vascufil™ jsou k dispozici obarvené modrým 
barvivem ftalocyaninem mědi ve velikosti 2-0 (3 metrická) až 7-0 (0,5 
metrická) podle USP.    Šicí materiály jsou dodávány sterilní, připojené k různým 
typům jehel, při použití jak permanentních, tak odstranitelných technik 
připojení jehel. Sutury jsou k dispozici v krabičkách po 12 nebo 36 kusech. 
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Bevonatos egyszálas 
polibutészter

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ 
ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

LEÍRÁS
A Vascufil™ egyszálas polibutészter fonalak tereftalát és politetrametilén 
éter glikol kopolimerekből felépülő fel nem szívódó, steril, sebészi fonalak. A 
fonalak Polytribolate™ bevonatot tartalmaznak, amely egy e-kaprolaktonból 
/ glikolidból / poloxamer 188-ból álló felszívódó polimer. A fonalak réz-
ftalocianin kék festés után kék színűek.  

A Vascufil™ polibutészter fonalak megfelelnek a United States Pharmacopeia 
(USP) (Amerikai Gyógyszerkönyv) és a European Pharmacopeia (EP) 
(Európai Gyógyszerkönyv) által előírt fel nem szívódó sebészi fonalakra 
vonatkozó követelményeknek.

JAVALLAT
A Vascufil™ polibutészter fonalak használatát általános lágyszövet 
egyesítéséhez és/vagy lekötéséhez javasoljuk, például szív- és érrendszeri 
és szemészeti műtétek során, azonban mikrosebészeti műtétekhez vagy 
idegszövetben való alkalmazásra nem ajánljuk.

FOLYAMATOK
A Vascufil™ fonalak kismértékű akut gyulladásos reakciót váltanak ki a 
szövetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kötőszövetes betokolódása 
követ. A Vascufil™ fonalak nem szívódnak fel, és nem tapasztaltunk jelentős 
húzószilárdság csökkenést in vivo.

ELLENJAVALLATOK
A fonál használata ellenjavallt olyan betegekben, akiknél ismert a termék 
anyagával szembeni túlérzékenység vagy allergia.

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

A felhasználónak ismernie kell a fel nem szívódó varratokkal kapcsolatos 
sebészeti beavatkozásokat és technikákat, mielőtt sebzárásra használná a 
Vascufil™ fonalakat, mivel a seb szétnyílásának veszélye a varrás helyétől 
illetve a fonál anyagától függően változó lehet.

A megfelelő sebészi gyakorlatot kell követni a drenázzsal és a fertőzött 
illetve szennyezett sebek zárásával kapcsolatban.

Kőképződés jöhet létre, ha a varrat hosszú időn keresztül érintkezik például 
a húgyutakban vagy epeutakban található sóoldattal, mint minden 
idegentest esetén.

A érsebészeti beavatkozások során nagyon ügyelni kell, és/vagy más technikát 
kell használni a tovafutó és ejtőernyő varratok meghúzására, különben vérzés 
léphet fel az anasztomózis helyén a fonál nyúlékonysága miatt.

ELŐÍRÁSOK
A jelen varrat vagy bármely más anyagból készült varrat esetében ügyelni 
kell a kezelés során előforduló sérülések elkerülésére.  Ügyeljen arra, hogy 
a csipeszhez és tűfogóhoz hasonló sebészi műszerek alkalmazása során ne 
következzenek be zúzódásos vagy zsugorodásos sérülések.

Az adekvát csomószilárdsághoz a szokásos alap és négyzetes csomózások 
szükségesek, illetve további csomóvetések, melyeket a sebészeti körülmények 
és a sebész gyakorlottsága határoz meg.  Egyszálas fonalak csomózásakor 
különösen helyénvaló lehet további csomóvetések alkalmazása. 

Ügyelni kell a csomózásra a has több réteget magába foglaló vagy réteges 
zárásakor, például le nem csúszó zárócsomókat kell használni a tovafutó 
varratok mindkét végén.

A tovafutó varratok végén általánosan használt szilárdan-hurkolt csomó 
konfigurációja a csomó kicsúszásához vezethet.  Rendkívül ügyelni kell arra, 
hogy a többszörös négyzetes csomók biztosan üljenek.

A fertőzött fonalat és a csomagolóanyagokat ki kell selejtezni a standard 
kórházi eljárásoknak, és az általános veszélyes biológiai hulladékra 
vonatkozó óvintézkedéseknek megfelelően.

SZÖVŐDMÉNYEK
A következő mellékhatások hozhatók összefüggésbe a termék használatával: 
sebszétnyílás; elégtelen sebmegerősítés a tágulásnak, nyúlásnak vagy 
feszülésnek kitett helyeken további sebmegerősítés hiányában; elégtelen 
sebmegerősítés idősekben, hiányosan táplált vagy legyengült betegekben, 
rákban, anémiában, elhízásban, cukorbetegségben, fertőzésben vagy 
egyéb elhúzódó sebgyógyulást okozó, vagy ahhoz hozzájáruló betegségben 
szenvedő betegekben; granuloma vagy fibrózis kialakulása a szövetekben; 
gennyesedés vagy sebvérzés, valamint üregképződés; fokozott bakteriális 
fertőzőképesség; enyhe akut gyulladásos reakció; és átmeneti helyi irritáció.

KISZERELÉS
A Vascufil™ egyszálú fonalak réz-ftalocianin kékkel festett változatban 
kaphatók 2-0-s USP mérettől (3 metrikus méret) 7-0-s méretig (0.5 
metrikus méret).  A fonalakat steril formában, különböző típusú tűkhöz 
rögzítetten szállítjuk. A rögzítéshez egyaránt használunk végleges és 
eltávolítható tűrögzítő technikákat. A fonalak egy vagy három tucat fonalat 
tartalmazó dobozokban kaphatók. 
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Potiahnuté jednovláknové 
polybutesterové

PRED POUŽITÍM PRODUKTU SI POZORNE PREČÍTAJTE 
NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

POPIS
Jednovláknové polybutesterové materiály na šitie Vascufil™ sú 
nevstrebateľné, sterilné, chirurgické nite zložené z kopolymérov butylén 
tereftalátu a polytetrametylén éter glykolu. Šijací materiál je potiahnutý 
materiálom Polytribolate™ – vstrebateľným polymérom e-kaprolaktón / 
glykolid / poloxamér 188. Šijacie materiály sú farbené modrým farbivom 
ftalocyanínom medi.  

Polybutesterové šijacie materiály Vascufil™ spĺňajú všetky požiadavky určené 
Liekopisom Spojených štátov amerických (USP) a Európskym liekopisom 
(EP) pre nevstrebateľné šijacie materiály.

INDIKÁCIE
Polybutesterové šijacie materiály Vascufil™ sú indikované na použitie pri 
všeobecnom spojení mäkkých tkanív alebo podviazaní vrátane použitia 
v kardiovaskulárnej alebo očnej chirurgii, nie však v mikrochirurgii a na 
nervových tkanivách.

ÚČINKY
Chirurgické nite Vascufil™ vyvolávajú v tkanivách minimálnu akútnu 
zápalovú reakciu, ktorá je nasledovaná postupnou enkapsuláciou nite 
do fibrózneho spojivového tkaniva.  Šicie materiály Vascufil™ sa ani 
nevstrebávajú, ani nie je známe, že by in vivo dochádzalo k výraznej zmene 
zachovania pevnosti v ťahu.

KONTRAINDIKÁCIE
Použitie tohto šijacieho materiálu je kontraindikované u pacientov so 
známou senzitivitou alebo alergiami na jeho zložky.

VAROVANIA
Neresterilizujte.  Výrobok je sterilný, ak balenie nebolo otvorené alebo 
poškodené.  Otvorené nepoužité sutúry zlikvidujte.  Skladujte pri izbovej 
teplote.  Dlhodobo nevystavujte vyšším teplotám.

Pred použitím chirurgických nití Vascufil™ si používatelia musia osvojiť 
chirurgické postupy a techniky zahŕňajúce použitie nevstrebateľných šijacích 
materiálov, pretože riziko dehiscencie rán sa môže líšiť podľa miesta použitia 
a použitého šijacieho materiálu.

Pri drenáži a uzatváraní infikovaných alebo kontaminovaných rán je nutné 
dodržiavať schválené chirurgické postupy.

Ako u každého cudzieho telesa môže aj tu predĺžený kontakt s roztokmi solí, 
napr. v močových alebo žlčových cestách, spôsobiť vznik konkrementu.

Z dôvodu elasticity nite treba postupovať veľmi opatrne alebo zmeniť 
techniku pri napínaní alebo zachytávaní nití počas vaskulárnych postupov, 
pretože môže dôjsť k anastomóznemu krvácaniu.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Pri manipulácii s týmto alebo podobným šijacím materiálom postupujte 
opatrne, aby ste ho nepoškodili.  Zabráňte rozdrveniu alebo prelomeniu 
v dôsledku použitia chirurgických nástrojov, ako napr. svoriek alebo 
držiakov ihiel.

Primerané zabezpečenie uzlov vyžaduje použitie schválenej chirurgickej 
techniky s použitím plochých dvojitých uzlov. Podľa situácie a názoru 
chirurga je možné pridať ďalšie stehy.  Najmä pri uzlovaní jednovláknových 
sutúr bude pravdepodobne nutné použiť ďalšie stehy. 

Ak sú použité pokračujúce stehy alebo uzáver abdomenu vo vrstvách, 
postupujte opatrne, teda na oboch koncoch uzáveru by mali byť použité 
nekĺzavé zaistené uzly.

Bežne používaný ukončovací uzol pokračujúcich stehov by mohol 
zapríčiniť prekĺznutie.  Venujte zvýšenú pozornosť kvalitnému zaisteniu 
niekoľkonásobných plochých uzlov.

Kontaminovaný materiál a kontaminované balenie zlikvidujte v súlade so 
štandardnými nemocničnými predpismi a všeobecnými bezpečnostnými 
opatreniami tykajúcimi sa biologicky nebezpečného odpadu.

NEŽIADUCE ÚČINKY
Nežiaduce účinky súvisiace s použitím tohto produktu môžu zahŕňať: 
dehiscenciu rán; neposkytnutie adekvátnej podpory rane v miestach, 
kde sa objavuje roztiahnutie, naťahovanie alebo distenzia, ak nie je 
poskytnutá dodatočná podpora; neposkytnutie adekvátnej podpory rany 
u podvyživených alebo oslabených pacientov alebo u pacientov trpiacich 
rakovinou, anémiou, obezitou, diabetom, infekciou alebo inými stavmi, 
ktoré môžu zdržať hojenie rany; granuláciu tkaniva alebo fibrózu; hnisanie 
a krvácanie rany, ako aj tvorbu píšťal; zvýšenú bakteriálnu nákazlivosť; 
minimálnu akútnu zápalovú reakciu a dočasnú miestnu iritáciu.

SPÔSOB DODANIA
Jednovláknové chirurgické nite Vascufil™ sa dodávajú farbené modrým 
farbivom ftalocyanínom medi veľkosti 2-0 (3 metrická) až 7-0 (0,5 
metrická) podľa USP.    Nite sa dodávajú sterilné, pripevnené k rôznym 
typom ihiel, s použitím permanentných i odstrániteľných techník pripojenia 
ihiel. Šijacie materiály sú k dispozícii v škatuľkách po 12, 24 a 36 kusoch. 
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Belagt monofilament i 
polybutester

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

BESKRIVELSE
Vascufil™-monofilamentpolybutestersuturer er ikke-resorberbare, sterile 
kirurgiske suturer som består av et kopolymer av butylentereftalat og 
polytetrametylen-eterglykol. Suturen er belagt med Polytribolate™, et 
resorberbart polymer av e-kaprolakton / glykolid / poloksamer 188. 
Suturene er farget med kopperftalocyanin-blå.  

Vascufil™-polybutestersuturer oppfyller alle krav fastsatt av den amerikanske 
farmakopé (USP) og den europeiske farmakopé (EP) for ikke-resorberbare 
kirurgiske suturer.

INDIKASJONER
Vascufil™-polybutestersuturer er indikert for bruk i generell approksimering 
og/eller ligering av bløtvev, inkludert bruk i kardiovaskulær og oftalmisk 
kirurgi, men ikke i mikrokirurgi og nervevev.

VIRKEMÅTE
Vascufil™-suturer fremkaller minimal akutt betennelse i vev, etterfulgt 
av gradvis innkapsling av suturen med fibret bindevev. Vascufil™-suturer 
resorberes ikke, og det er heller ikke kjennskap til noen betydelig endring i 
strekkfastheten in vivo.

KONTRAINDIKASJONER
Bruken av denne suturen er kontraindikert hos pasienter med kjent 
overfølsomhet eller allergi for suturens komponenter.

ADVARSLER
Skal ikke resteriliseres.  Steril med mindre emballasjen er åpnet eller skadet.  Kast 
åpnede, ubrukte suturer.  Oppbevares ved romtemperatur.  Skal ikke utsettes for høy 
temperatur i lengre tid.

Brukere skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med ikke-resorberbare 
suturer før det brukes Vascufil™-suturer til å lukke sår, siden risikoen for at såret kan 
sprette opp kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale som brukes.

Godkjent kirurgisk praksis må følges i forhold til drenering og lukking av infiserte eller 
kontaminerte sår.

I likhet med alle andre fremmedlegemer kan forlenget kontakt med saltløsninger, som 
de funnet i urinveiene eller gallegangene, føre til steindannelse.

På grunn av suturens elastisitet må det utvises særlig varsomhet og/eller teknikken må 
endres ved strekkspenning av kontinuerlige suturer eller “parachute”-suturer (fallskjerm) 
under vaskulære prosedyrer for å unngå anastomotisk blødning.

FORHOLDSREGLER
Ved håndtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises varsomhet for å 
unngå skade som følge av håndteringen.  Unngå klemming eller krymping som følge av 
bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter eller nåleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med flate båtmannsknoper 
med ytterligere kast avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring.  Bruken av 
ytterligere kast kan være spesielt hensiktsmessig ved knytting av monofilamenter. 

Det skal utvises forsiktighet ved knytting av suturer brukt i kontinuerlig eller lagvis 
lukking av abdomen, dvs. at sklisikre låseknuter må brukes på begge ender av den 
kontinuerlige lukkingen.

Bruk av knute med stående løkke (looped-to-stand) ved enden av fortløpende sutur kan 
føre til glidning.  Utvis særlig varsomhet for å sikre at båtmannsknoper er godt festet.

Kasser kontaminerte sutur- og emballasjematerialer i henhold til sykehusets 
standardprosedyrer og universale forholdsregler for biologisk risikoavfall.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger som kan være knyttet til bruken av dette produktet, omfatter: såret 
kan åpnes, utilstrekkelig sårstøtte der såret kan utvides eller strekkes, med mindre 
tilleggsstøtte gis, utilstrekkelig sårstøtte hos eldre, feilernærte eller svekkede pasienter 
eller pasienter med kreft, anemi, fedme, diabetes, infeksjon eller andre tilstander som 
kan forsinke sårtilheling, vevsgranulasjon eller fibrose, sårsuppurasjon og blødning så 
vel som sinusdannelse, større bakteriell Infeksjonsfare, minimal akutt inflammatorisk 
reaksjon og forbigående lokal irritasjon.

LEVERING
Vascufil™-monofilamentsuturer er tilgjengelig farget med kopperftalocyanin-blå i 
USP-størrelse 2-0 (3 metrisk) til 7-0 (0,5 metrisk).  Suturene leveres sterile, festet 
til forskjellige typer nåler ved hjelp av både permanente og ikke-permanente 
festeteknikker. Suturene kommer i esker på ett dusin eller tre dusin. 
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Prevlečena monofilamentna 
polibutestrska

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE 
INFORMACIJE. 

OPIS
Monofilamentne polibutestrske Vascufil™ suture so nevpojne, sterilne, kirurške suture 
iz kopolimera butilen tereftalata in politetrametilen eter glikola. Sutura je prevlečena s 
snovjo Polytribolate™, vpojnim polimerom e-kaprolaktona/glikolida/poloksamera 188. 
Suture so obarvane z barvilom bakrovo ftalocianin modro.   

Polibutestrske suture Vascufil™ so skladne z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (USP) in 
Evrope (EP) za nevpojne kirurške suture.

INDIKACIJE
Polibutestrske suture Vascufil™ so indicirane za uporabo pri aproksimaciji in/ali ligaciji 
mehkega tkiva, vključno z uporabo v kardiovaskularni in oftalmični kirurgiji, ne pa v 
mikrokirurgiji in na navralnem tkivu.

DELOVANJE
Suture Vascufil™ v tkivih sprožijo minimalno akutno vnetno reakcijo, ki ji sledi postopno 
obraščanje suture s fibroznim vezivnim tkivom. Suture Vascufil™ se ne absorbirajo. 
Ni znano, da bi se pri njih in vivo pojavila pomembna sprememba v vzdrževanju 
raztezne moči.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba te suture je kontraindicirana pri bolnikih z dokazano preobčutljivostjo za 
(alergijo na) sestavine izdelka.

OPOZORILA
Ne sterilizirajte ponovno.  Izdelek je sterilen, če je ovojnina neodprta in nepoškodovana.  
Zavrzite odprte neporabljene suture. Hranite pri sobni temperaturi.  Preprečite 
dolgotrajno izpostavitev zvišanim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurškimi postopki in tehnikami, ki vključujejo 
nevpojne suture, preden suture Vascufil™ uporabijo za zapiranje rane, saj je tveganje 
dehiscence rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala suture.

Pri drenaži in zapiranju okuženih ali kontaminiranih ran upoštevajte priporočene 
kirurške posege.

Kot pri vseh tujkih lahko dolgotrajen stik s solnimi raztopinami, kot so raztopine v sečilih 
ali biliarnem traktu, povzroči tvorbo kamna.

Zaradi elastičnosti suture je treba biti med nenehnim natezanjem ali pri varovalnih 
suturah med vaskularnimi postopki izjemno previden in/ali zamenjati tehniko, sicer se 
lahko pojavi anstomozna krvavitev.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri uporabi teh ali drugih sutur 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.

Za ustrezno varnost vozla uporabite odobreno kirurško tehniko ploskih pravokotnih 
pentelj z dodatnimi potegi, kar je odvisno od kirurških pogojev in izkušenj kirurga.  
Uporaba dodatnih potegov je lahko koristna predvsem pri vozlanju monofilamentov. 

Bodite previdni, kadar vozljate suture na neprekinjeni masi ali pri zapiranju trebušne rane 
z več plastmi, kar pomeni, da uporabite na obeh koncih zaprtja nedrsni blokirni vozel.

Zankasti vozel, ki se pogosto uporablja pri zaključku potekajoče suture, lahko povzroči 
zdrs.  Pri varnem nameščanju več kvadratnih vozlov je treba biti izjemno previden.

Kontaminirano suturo in ovojnino zavrzite v skladu s standardnimi bolnišničnimi 
postopki ter splošnimi previdnostnimi ukrepi za biološko nevarne odpadke.

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vključujejo: dehiscenco 
rane, nezadostno podporo rane na mestih ekspanzije, raztegovanja ali distenzije, razen 
če se omogoči dodatna podpora okužene rane, nezadostno podporo rane pri starejših, 
podhranjenih ali prizadetih bolnikih ali bolnikih z rakom, anemijo, debelostjo, sladkorno 
boleznijo, okužbo ali drugimi stanji, ki lahko upočasnijo celjenje rane, granulacijo ali 
fibrozo tkiva, gnojenje in krvavitev iz rane, formacijo sinusa, povečano bakterijsko 
infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in prehodno lokalno draženje.

KAKO SE DOBAVLJA
Monofilamentne suture Vascufil™ so na razpolago obarvane z barvilom bakrovo ftalocianin 
modro, v velikostih po U.S.P. od 2-0 (metrično 3) do 7-0 (metrično 0,5).  Suture se 
dobavljajo sterilne, pritrjene na različne vrste igel, za uporabo s tehnikami za pritrjevanje 
fiksnih ali odstranljivih igel. Suture so na razpolago v škatlah po en ducat ali tri.  

 

ZH

有涂层单丝聚丁烯
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下面的信息。
产品说明
Vascufil™单丝聚丁酯缝合线为不可吸收、无菌的手术
缝合线，由对苯二酸丁二酯和四氢呋喃聚合物组成。缝
合线涂有 Polytribolate™ 涂层，该涂层是 e-己内酯/乙
交酯/泊洛沙姆 188 的可吸收聚合体。缝合线用铜酞菁
蓝染色剂染色。  
Vascufil™聚丁酯缝合线符合美国药典 (USP) 和欧洲药
典 (EP) 有关不可吸收手术缝合线的所有要求。
Vascufil™ 聚丁酯缝合线适用于普通软组织的粘合和/或
绑扎（包括用于心脏血管和眼科手术），但不可用于显
微手术和神经手术。
作用
Vascufil™ 缝合线会引发组织的轻微急性发炎反应，
随后纤维结缔组织将逐步包裹住缝合线。在活体内 
Vascufil™ 缝合线不会被吸收，其强度随着时间的推移
也不会有显著的变化。
使用禁忌
对其成分敏感或过敏的患者，不应使用本产品。
警告
严禁重新灭菌。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。避免长时间暴露在高温下。
因为缝合线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，所以将 Vascufil™ 缝合线用于伤口缝
合之前，使用者应熟悉涉及到不可吸收缝合线的手术步
骤和技术。
受到污染或感染的伤口必须遵照可接受的手术惯例进
行处理。
与任何异物一样，与盐溶液（例如泌尿器官或胆管中的
盐溶液）的长时间接触可能会导致形成结石。
由于缝合线具有弹性，血管手术过程中不断拉紧缝合线
或进行伞状缝合时，应格外小心和/或改变技术，否则将
导致吻合处流血。

预防措施
操作本产品或任何其它缝合材料时，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。
手术细节要求和外科医生的经验表明，要保证打的结足
够安全，需要用合格的手术技术打出扁平、方正的结，
并留出一定的线头。当结是单纤维时，可能需要留出一
定的线头。 
在腹部的连续或分层伤口闭合处进行打结时，请谨慎操
作，即连续闭合的两端均应使用死结。
结束缝合时常用的固定终止结可能引起滑动。必须非常
小心，确保打出的多重方结是安全的。
请用标准的医院处理过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线和包装材料。
不良反应
使用本产品的不良反应有：伤口开裂；伤口闭合处出现
扩张、拉伸或膨胀时无法提供足够的伤口支持,除非提
供了额外的支持；对于老年、营养不良或虚弱的患者，
或是患有可能延缓伤口恢复的癌症、贫血、肥胖、糖尿
病、传染病或其它疾病的患者，无法提供足够的伤口支
持；组织颗粒化或纤维化；伤口化脓、流血和形成瘘
管；提高了细菌的感染性；轻微急性发炎反应；以及暂
时局部反应。
产品规格
我们提供用铜酞菁蓝染色的 Vascufil™ 单纤维缝合线，
尺寸范围从 U.S.P. 规定的 2-0 号（公制 3）到 7-0 号（
公制 0.5）。所提供的缝合线已消毒，穿在不同类型的针
上，使用永久性和可拆除式穿针技术。缝合线的基本供
货单位为一打/盒或三打/盒。 
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塗層單纖維聚丁酯
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
說明
Vascufil™ 單纖維聚丁酯縫合線為已經消毒的不可吸收
手術縫合線，其成分為對苯二甲二丁酯和聚伸丁基乙二
醇醚的共聚合物。縫合線外層塗有 Polytribolate™，其
為一種可吸收的 ε 己內酯/甘醇酸交酯/泊洛沙姆 188 的
聚合物。縫合線使用銅苯二甲藍染色。  
Vascufil™ 聚丁酯縫合線符合《美國藥典》(USP) 和《歐
洲藥典》(EP) 中關於不可吸收手術縫合線的所有要求。
指示
Vascufil™ 聚丁酯縫合線適用於一般軟組織的縫合和/或
結紮 (包括用於心臟血管手術和眼科手術)，但不能用於
顯微手術或神經組織。
作用過程
Vascufil™ 縫合線會引起組織的輕微急性炎症反應，隨後
纖維結締組織將逐漸包住縫合線。在活體內，Vascufil™ 
縫合線不會被吸收，其強度也不會發生顯著變化。
禁忌症
如果患者曾經對本縫合線的成分敏感或過敏，則禁止使
用本縫合線。
警告
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。避免長期暴露在高溫中。
使用 Vascufil™ 縫合線縫合傷口之前，使用者應熟悉涉
及不可吸收的縫合線的手術程序和技術，因為縫合部位
和縫合線材料不同，傷口裂開的風險可能有所不同。
可以接受的外科實務必須包含對於引流和縫合受污染或
感染傷口的瞭解。
如同任何異物，本縫合線長期接觸鹽液 (例如泌尿道或膽
道中的鹽液) 可能形成結石。
由於縫合線具有彈性，因此，在血管手術中拉緊連續或
傘狀縫合線時，請務必格外謹慎和/或改變技術，否則可
能導致吻合處出血。
預防措施
在處理這類或任何其他縫合材料時，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
外科儀器而造成破碎或皺摺損害。
適當安全的結必須是打成平坦方整的結，這是可接受的
外科技術，若要多縫補幾針必須有適當的外科環境以
及外科醫生的熟練經驗。在打結單絲時特別需要多縫
補幾針。 
在對腹部進行連續大量縫合或分層縫合時，應謹慎打
結，即連續縫合的兩端都應打上死結。
連續縫合完畢時常用的環狀線結可能會引起滑動。請務
必格外謹慎，確保打出多個方形線結，這樣會更安全。
請按照醫院標準程序和一般生物危險廢棄物預防措施，
來處理被污染的縫合線和包裝材料。
不良反應
使用此產品可能產生的不良影響包括：傷口裂開；某些
縫合部位出現擴張、伸長或膨脹等情況時，無法對傷口
提供足夠的支撐，除非提供額外支撐；如果患者年老、
營養不良或過度虛弱，或者患者罹患癌症、貧血、肥
胖、糖尿病、傳染病或罹患其他可能延緩傷口痊癒的疾
病，無法對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；細菌感染性增強；
輕微急性炎症反應；暫時性局部發炎。
提供類型
我們供應使用銅苯二甲藍染色的 Vascufil™ 單絲縫合
線，尺寸範圍為 U.S.P. 規定的 2-0 號 (公制 3) 至 7-0 號 
(公制 0.5)。這些縫合線均已消毒，且穿在各類針上 (使
用永久式和可拆除式穿針技術)。縫合線為盒裝，每盒內
裝一打或三打。 
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코팅된 모노필라멘트 
폴리부테스터
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
설명
Vascufil™ 모노필라멘트 폴리부테스터 봉합사는 멸균된 
비흡수성 수술용 봉합사로 부틸렌 테레프탈레이트와 
폴리테트라메틸렌 에테르 글리콜의 코폴리머로 
이루어져 있습니다. 이 봉합사는 e-카프로락톤 / 
글리콜리드 / 플록사머 188의 흡수성 폴리머인 
Polytribolate™로 코팅되어 있습니다.  이 봉합사는 구리 
프탈로시아닌 청색으로 착색되어 있습니다.  
Vascufil™ 폴리부테스터 봉합사는 비흡수성 수술용 
봉합사에 대한 USP(United States Pharmacopeia)와 
EP(European Pharmacopeia) 요건을 모두 충족합니다.
적용
Vascufil™ 폴리부테스터 봉합사는 심장 혈관 및 안과 
수술을 포함하여 일반적인 연조직 이식 및/또는 결찰에 
사용하는 제품이나 현미 외과 수술 및 신경 조직에는 
사용하지 않습니다.
조치
Vascufil™ 봉합사는 조직에 미세한 급성 반응을 
일으키며 섬유 연결 조직이 봉합사를 조금씩 감쌉니다. 
Vascufil™ 봉합사는 비흡수성이며 생체 내에서 
발생하는 것으로 알려진 인장 강도 보존에 변화가 거의 
없습니다.
금기사항
이 봉합사 성분에 민감하거나 알레르기 반응을 일으키는 
환자에게는 이 봉합사를 사용하면 안 됩니다.
경고
재소독하지 마십시오.  포장이 개봉되지 않았거나 
손상되지 않은 경우에만 소독하십시오.  개봉된 미사용 
봉합사는 폐기하십시오. 상온에서 보관하십시오.  
고온에서 장시간 노출을 피하십시오.
상처 열개의 위험은 적용 부위 및 사용된 봉합사 물질에 
따라 다를 수 있으므로 상처 봉합에 Vascufil™ 봉합사를 
사용하기 전에 흡수성 봉합사와 관련된 수술 절차 및 
방법을 잘 알고 있어야 합니다.
감염 또는 오염 상처 부위의 배액 및 봉합에 관한 적절한 
수술 관행을 따라야 합니다.
다른 이 물질과 마찬가지로, 이 봉합사가 요로관 또는 
담관에 있는 것과 같은 염용액에 장시간 노출되면 
결석이 형성될 수 있습니다.
봉합사의 탄력성으로 인해 각별히 주의하거나 
지속적으로 인장력을 가할 경우 방법을 변경하거나 혈관 
시술 동안 봉합사를 파라슈트하지 않으면 접합 출혈이 
발생할 수 있습니다.

주의사항
본 제품 또는 기타 다른 봉합사 물질을 취급할 때, 
손상되지 않도록 취급에 각별히 주의해야 합니다.  
집게나 지침기와 같은 수술 기구 사용 시 발생할 수 있는 
압착/주름 잡힘 손상을 방지해야 합니다.
매듭을 알맞게 만들기 위해 수술 상황 및 외과 의사의 
경험에 따라 추가 조치로 플랫 및 스퀘어 타이에 적절한 
수술 방법을 사용해야 합니다.  추가 조치는 단섬유를 
매듭지을 때 특히 적합합니다. 
연속 질량 또는 복부의 층 봉합에 매듭을 사용할 때 
각별히 주의해야 합니다. 예를 들어, 미끄럼 방지 고정 
매듭은 연속 봉합 양쪽 끝에 사용해야 합니다.
봉합사 종단 처리 동안 일반적으로 사용되는 Loop-to-
Stand 매듭이 미끄러질 수 있는 형상입니다.  여러 개의 
사각 매듭이 잘 보호되도록 각별히 주의해야 합니다.
오염된 봉합사 및 포장재는 병원에서 사용하는 표준 
절차와 일반적으로 적용되는 생물학적 유해 물질 폐기 
규정에 따라 처리하십시오.
부작용
이 제품 사용과 관련된 부작용에는 상처 열개, 팽창, 
신장 또는 확장이 발생한 봉합 부위의 상처를 적절히 
보호하지 못함, 추가 보호를 제공하지 못하는 경우, 
노인 환자, 영양 실조 환자 또는 쇠약 환자, 또는 암, 
빈혈, 비만, 당뇨, 감염 또는 상처 치료가 지연될 수 있는 
기타 상태의 환자에게서 상처를 적절히 보호하지 못함, 
육아 조직 또는 섬유화, 상처 화농 및 출혈 반응, 그리고 
공동 형성, 세균 감염 증가, 미세한 급성 염증 반응 및 
일시적인 국소 염증 등이 있습니다.
공급 방법
Vascufil™ 모노필라멘트 봉합사는 U.S.P. 크기 2-0(3m) 
- 7-0(0.5m)으로 구리 프탈로시아닌 청색으로 염색되어 
제공됩니다.  이 봉합사는 영구적 바늘 부착 기법 및 분리 
가능한 바늘 부착 기법 모두를 사용하여 다양한 유형의 
바늘에 부착되어 멸균된 상태로 공급됩니다. 봉합사는 
한 상자에 12 - 36개가 들어있는 분량으로 제공됩니다. 
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Еднонишков полибутестерен с 
покритие

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО 
СЛЕДВАЩАТА ИНФОРМАЦИЯ.

ОПИСАНИЕ
Еднонишковите полибутестерни конци Vascufil™ са неоабсорбируеми, стерилни 
хирургически конци, направени от кополимер на бутилен терефталат и 
политетраметилен етер гликол. Конците са покрити с Polytribolate™, който е един 
абсорбируем полимер на e-капролактон / гликолид / полоксамер 188.  Конците са 
оцветени със син пигмент Copper Phthalocyanine.  

Полибутестерните конци Vascufil™ отговарят на всички изисквания за 
неабсорбируеми хирургически конци, посочени в американския фармацевтичен 
каталог (USP) и в европейския фармацевтичен каталог (EP).

ПОКАЗАНИЯ
Полибутестерните конци Vascufil™ са предназначени за обща употреба при зашиване 
и/или свързване на меки тъкани, включително за употреба при сърдечносъдова и 
очна хирургия, но не и за микрохирургия и хирургия на неврални тъкани.

ДЕЙСТВИЯ
Хирургическите конци Vascufil™ предизвикват минимална възпалителна реакция 
в тъканите, след което конците постепенно се капсулират от влакнеста свързваща 
тъкан. Хирургическите конци Vascufil™ не се абсорбират. Не е докладвана 
значителна промяна в здравината им на опън при “ин виво”.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Използването на тези конци е противопоказно за пациенти, които са чувствителни 
или алергични към техните компоненти.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Не стерилизирайте повторно. Опаковката е стерилна, ако не е отворена 
или повредена.  Изхвърляйте оставените отворени и неизползвани конци.  
Съхранявайте при стайна температура.  Избягвайте продължителното излагане 
на високи температури.

Потребителите трябва да бъдат запознати с хирургическите техники и процедури 
при работа с неабсорбируеми конци, преди да използват конците Vascufil™ за 
затваряне на рани, защото рискът от отваряне на раните може да е различен в 
зависимост от мястото на прилагане и използвания материал за конците.

Трябва да се следва приемлива хирургическа практика, като се обръща специално 
внимание на дренирането, обработката и затварянето на замърсени или 
инфектирани рани.

Както за всяко чуждо тяло, така и за конците, продължителният контакт със 
солени разтвори, например такива от пикочния или жлъчния тракт, може да 
доведе до образуването на камъни.

Поради еластичността на конците трябва да се внимава много и/или да се смени 
техниката на използване, когато се опиват конците по време на съдова процедура, 
иначе може да се получи кървене на свързването.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
При боравенето с тези конци или с които и да е други конци, трябва да внимавате 
да не се нараните. Внимавайте да не се срежете или набодете при използването на 
хирургически инструменти, като например пинцети или игли.

Необходимо е адекватно умение за безопасно връзване на обикновени и 
специални възли с допълнителни примки, когато се налага от обстоятелствата при 
операция или когато хирургът прецени.  Използването на допълнителни примки 
може да се окаже особено подходящо при връзване на еднонишкови конци. 

Трябва да се внимава за връзването на конците при големи разрези или при 
слойните тъкани на коремната област, например от двата края на непрекъснат 
шев трябва да се направят застопоряващи възли.

Обикновено използваните крайни възли за завършване на шев с непрекъснат 
конец може да доведат до изпускане.  Извънредно внимание трябва да се обърне 
на стабилното връзване на множеството квадратни възли.

Изхвърляйте замърсените конци и опаковъчните материали съгласно стандартните 
болнични процедури и всеобщите предпазни мерки за опасни биоотпадъци.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите явления, свързани с използването на този продукт включват: 
отваряне на раните; неспособност да се осигури адекватна поддръжка на 
раната, където има разтягане, разтегляне или отток (освен ако не се използва 
допълнителна поддръжка); неспособност да се осигури адекватна поддръжка при 
възрастни, лошо хранени или омаломощени пациенти, или такива, страдащи от 
рак, анемия, затлъстяване, диабет, инфекция или други проблеми, които могат 
да забавят заздравяването на раната; гранулиране на тъканите или фиброза, 
отваряне на раните и кървене, а също и образуването на синуси; повишена 
опасност от бактериално замърсяване; инфектиране на раните; минимална 
възпалителна реакция на тъканите и преходни местни дразнения.

КАК СЕ ДОСТАВЯ
Еднонишковите хирургически конци Vascufil™ се предлагат боядисани със син 
оцветител Copper Phthalocyanine и имат U.S.P. размери от 2 ( 3 метрично) до 7-0 
( 0,5 метрично).  Хирургическите конци се доставят стерилни, закрепени към 
различни видове игли, като се използват техники както за постоянно привързване 
към иглите, така и за свалящо се привързване. Конците се предлагат в кутии по 
една или три дузини. 
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Din polibutester cu monofilament 
şi cu înveliş

CITIŢI CU ATENŢIE INFORMAŢIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA 
PRODUSUL.

DESCRIERE
Suturile din polibutester Vascufil™ cu monofilament sunt suturi chirurgicale 
neabsorbabile şi sterile compuse dintr-un copolimer al tereftalatului de butilenă 
şi al politetrametilen-eter-glicolului. Sutura este acoperită cu Polytribolate™, un 
polimer absorbabil format din e-caprolactonă/glicolidă/poloxamer 188.  Suturile sunt 
pigmentate cu albastru din ftalocianină de cupru.  

Suturile din polibutester Vascufil™ satisfac toate cerinţele impuse de Farmacopeea SUA 
(USP) şi de Farmacopeea Europeană (EP) privind suturile chirurgicale neabsorbabile.

INDICAŢII
Suturile din polibutester Vascufil™ se recomandă a se utiliza în aplicaţii generale de 
suturare şi/sau ligare a ţesutului moale, inclusiv în chirurgia cardiovasculară şi oftalmică, 
dar nu în microchirurgie şi ţesutul neural.

ACŢIUNI
Suturile Vascufil™ provoacă o reacţie inflamatorie acută minimă în ţesuturi, după care 
ţesutul fibros de legătură încapsulează treptat sutura. Suturile Vascufil™ nu se absorb. De 
asemenea, nu s-a constatat nicio modificare semnificativă în păstrarea rezistenţei in vivo.

CONTRAINDICAŢII
Este contraindicată utilizarea acestui tip de sutură la pacienţii despre care se ştie că sunt 
sensibili sau alergici la componentele sale.

Box size: 2.25 x 5
Overall size: 18 x 17
Folds to: 2.25 x 4.25

AVERTISMENTE
A nu se resteriliza.  Produsul este steril dacă ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.  
Suturile deschise şi neutilizate trebuie aruncate.  A se păstra la temperatura camerei.  A 
se evita expunerea prelungită la temperaturi ridicate.

Utilizatorii trebuie să cunoască procedurile şi tehnicile chirurgicale ce implică suturile 
neabsorbabile înainte de a utiliza suturile Vascufil™ pentru închiderea unei răni, deoarece 
riscul deschiderii rănii poate varia în funcţie de locul de aplicare şi de materialul de 
sutură utilizat.

În ce priveşte drenarea şi închiderea rănilor infectate sau contaminate, trebuie urmate 
practicile chirurgicale acceptabile.

Ca şi în cazul oricărui corp străin, contactul prelungit cu soluţiile ce conţin sare, cum sunt 
cele prezente în canalul urinar sau cel biliar, poate duce la formarea de calculi.

Datorită elasticităţii suturii, este nevoie de extrem de multă grijă şi/sau de modificarea 
tehnicii atunci când se întind suturi continue sau tip paraşută la intervenţiile vasculare, 
pentru a evita hemoragiile anastomotice.

MĂSURI DE PRECAUŢIE
Este nevoie de grijă la manipularea acestui material de sutură sau a oricărui altuia, 
pentru a evita deteriorarea.  Evitaţi deteriorarea prin zdrobire sau strângere ca urmare a 
utilizării instrumentelor chirurgicale cum ar fi pensele sau suporturile de ace.

Pentru siguranţa adecvată a nodului este necesară tehnica de legături plate şi în unghiuri 
drepte acceptată în chirurgie, cu trecerile suplimentare justificate de circumstanţele 
chirurgicale şi de experienţa chirurgului.  Trecerile suplimentare ale firului de sutură pot fi 
adecvate în special la înnodarea monofilamentelor. 

Este nevoie de prudenţă la înnodarea suturilor folosite pentru închiderea continuă 
în masă sau în straturi a abdomenului, adică trebuie folosite noduri de blocare anti-
alunecare la ambele capete ale închiderii continue.

Nodul legat de suport, folosit în mod obişnuit la finalizarea unei suturi continue, este 
o configuraţie ce poate cauza alunecare.  Este nevoie de prudenţă extremă pentru a 
asigura fixarea adecvată a nodurilor nodurilor late multiple.

Eliminaţi sutura contaminată şi materialele de ambalare contaminate urmând 
procedurile spitaliceşti standard şi respectând regulile universale de precauţie pentru 
deşeurile infecţioase.

REACŢII ADVERSE
Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizării acestui produs se numără: deschiderea 
rănii; incapacitatea de a oferi sprijin adecvat rănii la închiderea locurilor în care se produc 
extindere, întindere sau strângere, dacă nu se asigură sprijin suplimentar; incapacitatea 
de a oferi sprijin adecvat rănii la pacienţii în vârstă, malnutriţi sau debili sau la pacienţii 
care suferă de cancer, anemie, obezitate, diabet, infecţii sau alte afecţiuni ce pot întârzia 
vindecarea rănii; granulaţia sau fibroza ţesutului; supurarea şi sângerarea rănii, precum şi 
formarea de sinusuri; risc sporit de infecţie bacteriană; reacţie inflamatorie acută minimă 
şi iritaţie locală tranzitorie.

VARIANTE DISPONIBILE
Suturile cu monofilament Vascufil™ sunt disponibile în varianta vopsită cu albastru din 
ftalocianină de cupru, cu dimensiunile USP cuprinse între 2-0 (3 în sistem metric) şi 7-0 
(0,5 în sistem metric).  Suturile se livrează sterile, fixate la diferite tipuri de ac, tehnicile 
de ataşare a acului fiind fie permanente, fie amovibile. Suturile sunt disponibile în cutii 
de una sau trei duzini. 
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Pindega monofilamentne 
polübutester

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TÄHELEPANELIKULT LÄBI JÄRGNEV 
TEAVE.

KIRJELDUS
Monofilamentsed polübutestrist õmblusmaterjalid Vascufil™ on mitteresorbeeruvad, 
steriilsed õmblusmaterjalid, mis koosnevad butüleentereftalaadi ja polütetrametüleeni 
kopolümeerist või glükoolist. Õmblusmaterjal on kaetud ainega Polytribolate™, 
mis on resorbeeruv e-kaprolaktooni / glükoliidi / poloksameeri 188 polümeer.  
Õmblusmaterjalid on pigmenteeritud vaskftalotsüaniinsinisega.  

Polübutestrist õmblusmaterjalid Vascufil™ vastavad kõikidele Ameerika 
Ühendriikide farmakopöas (USP) ja Euroopa farmakopöas (EP) kehtestatud nõuetele 
mitteresorbeeruvate kirurgiliste õmblusmaterjalide kohta.

NÄIDUSTUSED
Polübutester-haavaõmblusniidid Vascufil™ on näidustatud kasutamiseks üldiseks 
pehmete kudede lähendamiseks ja/või ligeerimiseks, sealhulgas südame ja 
veresoonkonna ja oftalmilises kirurgias, kuid mitte mikrokirurgias ja neurokoes.

TOIMED
Haavaõmblusniidid Vascufil™ kutsuvad kudedes minimaalselt esile ägedaid põletikulisi 
reaktsioone, mille järel haavaõmblusniit kapseldub järk-järgult fibroosse sidekoega. 
Haavaõmblusniidid Vascufil™ ei imendu ning in vivo ei ole esinenud ka olulist muutust 
rebenemistugevuse püsimises.

VASTUNÄIDUSTUSED
Selle haavaõmblusniidi kasutamine on vastunäidustatud patsientidel, kellel on teadaolev 
ülitundlikkus või allergia selle komponentide suhtes.

HOIATUSED
Ärge steriliseerige uuesti.  Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud.  Hävitage 
avatud pakendiga, kuid kasutamata ligatuurid.  Säilitage toatemperatuuril.  Vältige 
pikaajalist hoidmist kõrgel temperatuuril.

Haavaõmblusniitide Vascufil™ kasutaja peab tundma mitteabsorbeeruvate 
haavaõmblusniitidega seotud kirurgilisi protseduure ja võtteid haava sulgemiseks, sest 
olenevalt kasutamiskohast ja kasutatavast haavaõmblusmaterjalist võib tekkida haava 
avanemise risk.

Infitseerunud või saastunud haavade dreenimisel ja sulgemisel tuleb järgida 
tunnustatud kirurgilist tava.

Nagu iga võõrkeha puhul, võib pikaajaline kokkupuude soolalahustega, näiteks kuse- või 
sapiteedes leiduvatega, põhjustada kivide teket.

Haavaõmblusniidi elastsuse tõttu peab olema pidevate või langevarjusarnaste 
haavaõmblusniitide pingutamisel vaskulaarsetel protseduuridel eriti ettevaatlik ja/või 
muutma võtteid, et mitte esile kutsuda anastomoosist põhjustatud veritsemist.

ETTEVAATUSABINÕUD
Selle ja muude ligatuuride käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida käsitsemisest 
tulenevat kahjustust.  Vältige lömastamist või kriimustamist, mis tuleneb kirurgiliste 
instrumentide, nt klemmide või nõelahoidjate kasutamisest.

Sõlme piisavaks tugevuseks on vaja kasutada lameda, kandilise sidumise tunnustatud 
kirurgilist võtet koos lisasõlmedega olenevalt operatsiooni asjaoludest ja kirurgi 
kogemustest.  Monokiudude sõlmimisel võivad lisasõlmed olla eriti vajalikud. 

Haavaõmblusniitide sõlmimisel peab olema ettevaatlik, kui neid kasutatakse pidevas 
massis või kõhukihtide sulgemisel, s.t pideva sulgemiskoha mõlemasse otsa tuleb teha 
mittelibisev fikseeriv sõlm.

Jooksva haavaõmbluse lõpetamisel tavaliselt kasutatav pidav sõlm võib oma ehituse 
tõttu lahti libiseda.  Mitmekordsete kandiliste sõlmede kinnitust tuleb eriti hoolikalt 
jälgida.

Saastunud haavaõmblusniit ja pakkematerjalid hävitage haigla standardse korra 
kohaselt, järgides ohtlike bioloogiliste jäätmete suhtes kohaldatavaid üldkehtivaid 
ettevaatusabinõusid. 

KÕRVALTOIMED
Selle toote kasutamisega võib kaasneda muu hulgas järgmisi kõrvaltoimeid: haava 
avanemine; haava ebapiisav toetamine sulgemiskohtadel, kus esineb paisumist, 
venitust või laienemist, välja arvatud lisatoe kasutamisel; haava ebapiisav toetamine 
eakatel, alatoidetud või nõrkadel patsientidel või patsientidel, kellel on vähk, aneemia, 
rasvumine, diabeet, infektsioon või muu seisund, mis võib haava paranemist aeglustada; 
koe granulatsioon või fibroos; haava mädanemine ja veritsemine, samuti urgete 
moodustumine; bakteriaalse infektsiooni soodustamine; minimaalne äge põletikuline 
reaktsioon ja mööduv paikne ärritus.

KUIDAS TARNITAKSE
Turustatavad monokiust haavaõmblusniidid Vascufil™ on värvitud 
vaskftalotsüaniinsinisega U.S.P. suurustes 2–0 (meetermõõdustikus 3) kuni 7–0 
(meetermõõdustikus 0,5).  Turustatavad haavaõmblusniidid on steriilsed ja kinnitatud eri 
tüüpi nõeltele nii püsivate kui ka eemaldatavate nõelale kinnitustega. Haavaõmblusniite 
turustatakse karbis, milles on 12 või 36 niiti. 
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Pārklāta, viendzīslas polibutestera

PIRMS PRODUKTA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO 
INFORMĀCIJU.

APRAKSTS
Viendzīslas polibutestera šuves Vascufil™ ir neabsorbējamas sterilas ķirurģiskās šuves, kas 
izgatavotas no butilēna tereftalāta un politetrametilēna ētera glikola kopolimēra. Šuve 
pārklāta ar absorbējamu e-kaprolaktona /glikolīda/ poloksamēru 188 - Polytribolate™.  
Šuves ir pigmentētas ar vara ftalocianīna zilo.  

Polibutestera šuves Vascufil™ atbilst visām Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas 
(USP) un Eiropas Farmakopejas (EP) prasībām attiecībā uz neabsorbējamām 
ķirurģiskajām šuvēm.

INDIKĀCIJAS
Vascufil™ polibutestera šuves paredzēts lietot vispārējai mīksto audu tuvināšanai un/vai 
savienošanai, ieskaitot lietošanai kardiovaskulārajā un acu ķirurģijā, bet nav paredzēts 
lietot mikroķirurģijā un nervaudos.

DARBĪBA
Vascufil™ šuves izraisa minimālu akūta iekaisuma reakciju audos, kam seko pakāpeniska 
šuves iekapsulēšanās fibrozajos saistaudos. Vascufil™ šuves netiek absorbētas, un “in 
vivo” nav novērotas būtiskas izmaiņas izturības saglabāšanā.

KONTRINDIKĀCIJAS
Šuves lietošana kontrindicēta pacientiem, kuri ir jutīgi vai alerģiski pret tās sastāvdaļām. 

BRĪDINĀJUMI
Nesterilizējiet atkārtoti.   Sterila, ja iepakojums nav atvērts vai bojāts.  Atvērtos, 
neizlietotos šuvju materiālus izmetiet.  Glabājiet istabas temperatūrā.  Izvairieties no 
ilgstošas pakļaušanas paaugstinātai temperatūrai.

Lai brūces slēgšanai izmantotu Vascufil™ šuves, lietotājiem jāpārzina ar neabsorbējamu 
šuvju lietošanu saistītās ķirurģiskās procedūras un metodes, jo, dažādās vietās lietojot 
dažādus šuvju materiālus, pastāv atšķirīgs brūces atvēršanās risks.

Vēlamās ķirurģiskās prakses laikā jāveic inficētu vai iekaisušu brūču drenāža un pārsiešana.

Kā jebkura svešķermeņa gadījumā, ilgstošs kontakts ar sāls šķīdumiem, piemēram, tiem, 
kas atrodas urīnceļos vai žultsceļos, var izraisīt akmeņu veidošanos. 

Saistībā ar šuves deformāciju jāpievērš īpaša uzmanība un/vai jāmaina metode, 
nospriegojot garas vai “izpletņa” šuves asinsvadu operāciju laikā, jo pretējā gadījumā var 
izveidoties anastomotiska asiņošana.

PIESARDZĪBA
Strādājot ar šo vai citiem šuvju materiāliem, jārīkojas uzmanīgi, lai izvairītos no to 
bojājumiem.  Jāizvairās no bojājuma, saspiežot vai salokot, ķirurģisko instrumentu, 
piemēram, stangu vai adatu turētāju, lietošanas laikā.

Lai panāktu atbilstošu mezglu drošību, jālieto ar papildu cilpām nodrošinātu līdzenu, 
plakanu mezglu veidošanas vēlamās ķirurģiskās metodes atbilstoši ķirurģiskajiem 
apstākļiem un ķirurga pieredzei.  Papildu cilpu lietošana var būt īpaši piemērota, sienot 
viendzīslas šuves.  

Jārīkojas piesardzīgi, sienot mezglus, ko lieto garas vai kārtainas brūces slēgšanai vēderā, 
t.i., garas brūces slēgšanai abos galos jālieto neslīdoši slēdzoši mezgli. 

Izbeidzot nepārtrauktu šuvi, parasti lietotajam stāvošas cilpas mezglam ir konfigurācija, 
kas var sekmēt noslīdēšanu. Jārīkojas īpaši piesardzīgi, lai nodrošinātu daudzkārtīgu 
plakanu mezglu labu nostiprināšanu. 

Izlietotās šuves un iepakojuma materiāli jāiznīcina atbilstoši slimnīcās pieņemtajām 
standarta procedūrām un vispārīgiem nosacījumiem attiecībā uz biobīstamiem 
atkritumiem.

BLAKNES
Ar šī produkta lietošanu var būt saistītas šādas blaknes: brūces atvēršanās; nepietiekams 
nepieciešamais brūces atbalsts vietās, kur notiek tās paplašināšanās, izstiepšanās vai 
izplešanās, ja netiek lietots papildu atbalsts; nepietiekams nepieciešamais brūces atbalsts 
pacientiem, kuri ir gados veci, ar uztura nepietiekamību vai novājināti, pacientiem, kuri 
slimo ar vēzi, anēmiju, aptaukošanos, diabētu, infekcijām vai kuriem ir vēl cita veida 
veselības stāvoklis, kas var izraisīt novēlotu brūces dzīšanu; audu granulācija vai fibroze; 
brūces strutošana un asiņošana, kā arī sinusu veidošanās; paaugstināts bakteriālas 
infekcijas risks; neliela akūta iekaisuma reakcija un īslaicīgs lokāls iekaisums. 

PIEGĀDES VEIDS
Vascufil™ viendzīslas šuves ir pieejamas pigmentētas ar vara ftalocianīna zilo, šādos 
USP izmēros: no 2-0 (3 metriski) līdz 7-0 (0,5 metriski).  Šuves tiek piegādātas sterilas, 
ar fiksāciju pie dažādu veidu adatām, lietojamas gan ar permanentu, gan noņemamu 
adatu pievienošanas metodēm. Šuves pieejamas kastītēs - iepakotas pa divpadsmit, 
divdesmit četrām vai trīsdesmit sešām.  
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Obloženi monofilamentni 
polibutester

PRIJE KORIŠTENJA PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLJEDEĆE 
INFORMACIJE.

OPIS
Monofilamentni kirurški konac Vascufil™ od polibutestera neresorptivan je sterilni 
kirurški konac izrađen od kopolimera butilen-tereftalata i politetrametilen-eter-glikola. 
Konac je obložen resorptivnim polimerom Polytribolate™ e-kaprolakton/glikolid/ 
poloksamera 188.  Konac je pigmentiran plavo ftalocianinom bakra.  

Kirurški konac Vascufil™ od polibutestera zadovoljava sve uvjete koje propisuju 
Farmakopeja Sjedinjenih Američkih Država (USP) i Europska farmakopeja (EP) za 
neresorptivne kirurške konce.

INDIKACIJE
Polibutester konac Vascufil™ indiciran je za opću primjenu pri aproksimaciji mekog tkiva 
i/ili ligature, uključujući korištenje u kardiovaskularnoj i oftalmološkoj kirurgiji, ali ne u 
mikrokirurgiji i kirurgiji živčanog tkiva.

DJELOVANJA
Konac Vascufil™ izaziva minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon čega slijedi 
postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu. Konac Vascufil™ se ne apsorbira, 
a in vivo ispitivanja nisu pokazala značajne promjene zadržavanja vlačne čvrstoće.

KONTRAINDIKACIJE
Primjena ovog konca kontraindicirana je u pacijenata s poznatom osjetljivošću ili 
alergijom na njezine komponente.

UPOZORENJA
Nemojte ponovno sterilizirati. Konac je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili oštećeno.  
Bacite otvoren, neiskorišten konac.  Čuvajte na sobnoj temperaturi.  Izbjegavajte 
dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

Kako rizik od otvaranja rane može ovisiti o lokaciji primjene i materijalu konca, korisnici 
se prije primjene konca Vascufil™ za zatvaranje rana trebaju upoznati s kirurškim 
procedurama i metodama.

Mora se slijediti prihvatljiva kirurška praksa u pogledu drenaže i zatvaranja inficiranih 
ili kontaminiranih rana.

Kao i sa svim stranim tijelima, dulji kontakt ovog ili nekog drugog konca s otopinama 
soli poput onih koje se nalaze u urinarnom ili bilijarnom traktu može izazvati stvaranje 
kamenca.

Zbog elastičnosti konca treba obratiti posebnu pažnju pri tehnikama zatezanja 
produžnog šava ili “parachute” šava tijekom vaskularnih zahvata jer može doći do 
anastomotskog krvarenja.

MJERE OPREZA
Pažljivo rukujte ovim i drugim koncima kako ne bi došlo do oštećenja. Pažljivo rukujte 
kirurškim instrumentima kao što su pincete i iglodržači koji mogu oštetiti konac uslijed 
stiskanja i uvijanja.

Adekvatno osiguranje šava zahtijeva primjenu općeprihvaćene kirurške tehnike 
postavljanja šavova, po potrebi s dodatnim čvorovima, već prema okolnostima ili 
iskustvu kirurga.  Postavljanje dodatnih čvorova može biti naročito prikladno pri šivanju 
monofilamentnim koncima. 

Posebno treba paziti prilikom postavljanja produžnog šava ili šivanja slojeva abdomena; 
npr. treba postaviti čvrsti, neklizajući čvor na oba kraja produžnog šava.

Uobičajeno korišteni čvor s petljom na kraju produžnog šava, predstavlja vrstu čvora koji 
može uzrokovati labavljenje cijelog šava.  Posebno treba paziti da pojedinačni šavovi 
budu čvrsto stegnuti i osigurani.

Odložite konce i materijal za pakiranje slijedeći standardne procedure bolnice i opće 
mjere sigurnosti za medicinski otpad.

KONTRAINDIKACIJE
Neželjene posljedice, koje mogu biti povezane s korištenjem ovog proizvoda, uključuju: 
dehiscenciju rane, nedovoljno osiguranje rane bez dodatnog osiguranja na mjestima 
izloženim pojačanom širenju, istezanju i rastezanju; nedovoljno osiguranje rane u starijih, 
pothranjenih ili oslabljenih bolesnika ili bolesnika koji pate od karcinoma, anemije, 
pretilosti, dijabetesa, infekcija ili drugih stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rane; 
nastanak granulacija ili fibroze, gnojenje i krvarenje rane odnosno stvaranje fistule; pojačanu 
bakterijsku infektivnost; minimalnu akutnu upalnu reakciju i prijelaznu lokalnu iritaciju.

ISPORUKA
Monofilamentni konac Vascufil™ isporučuje se obojen plavom bojom ftalocianina bakra 
prema U.S.P. u veličinama 2-0 (metrički 3) do 7-0 (metrički 0,5).  Konac se isporučuje 
sterilan, nadovezani na različite tipove trajnih ili zamjenjivih kirurških igala. Pakirano u 
kutijama po 12 ili 36 komada.  
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Obloženi monofilamentni 
polibutesterni

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

OPIS
Vascufil™ monofilamentni polibutesterni konci su neresorptivni, sterilni hirurški konci, 
koji su izrađeni od kopolimera butilen-tereftalata i poli(tetrametilen eter) glikola. Konac 
je obložen polimerom Polytribolate™, resorptivnim polimerom e-kaprolaktona / glikolida 
/ poloksamera 188.  Konci su pigmentisani plavim pigmentom ftalocijanina bakra.  

Vascufil™ polibutesterni konci zadovoljavaju sve zahteve farmakopeje SAD-a (USP) i 
Evropske farmakopeje (EP) za neresorptivne hirurške konce.

INDIKACIJE
Vascufil™ polibutesterni konci su predviđeni za opšte ušivanje mekog tkiva i/ili 
podvezivanje (ligacija), uključujući upotrebu u kardiovaskularnoj i oftalmološkoj hirurgiji, 
ali ne i u mikrohirurgiji i kod nervnih tkiva.

RADNJE
Vascufil™ konci izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku reakciju u tkivima, nakon koje 
sledi postepena enkapsulacija konca vlaknima vezivnog tkiva. Vascufil™ konci se ne 
resorbuju, a nije poznato da se “in vivo” javljaju značajne promene u pogledu zadržavanja 
jačine zategnutosti.

KONTRAINDIKACIJE
Upotreba ovog konca je kontraindikovana kod pacijenata koji su preosetljivi ili alergični 
na njegove komponente.

UPOZORENJA
Ne sterilisati ponovo.  Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.  Otvorene, 
neupotrebljene konce baciti u otpad.   Čuvati na sobnoj temperaturi.  Izbegavati duže 
izlaganje povišenim temperaturama.

Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurškim procedurama i tehnikama u kojima se 
koriste neresorptivni konci pre upotrebe Vascufil™ konaca za zatvaranje rana, jer opasnost 
od dehiscencije rane može da zavisi od mesta primene i materijala korišćenog konca.

Mora se poštovati prihvaćena hirurška praksa u pogledu drenaže i zatvaranja inficiranih 
ili zagađenih rana.

Kao i kod svakog drugog stranog tela, produženi kontakt konca sa slanim rastvorima, 
kao što su rastvori koji se mogu naći u urinarnom ili bilijarnom traktu, može dovesti do 
formiranja kalcifikata.

Zbog elastičnosti konca, u vaskularnim procedurama neophodno je biti veoma pažjiv i/
ili promeniti tehniku za kontinualno zatezanje ili primeniti padobranske konce, jer bi u 
suprotnom moglo doći do anastomotičnih krvarenja.

PREDOSTROŽNOSTI
Pri radu sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne oštete.  Izbegavati 
oštećenje usled kompresije ili savijanja zbog primene hirurških instrumenata kao što su 
forceps ili držači igle. 

Adekvatno osiguranje čvora zahteva prihvaćenu hiruršku tehniku ravnih, četvrtastih 
čvorova, sa dodatnim omčama, ako to opravdavaju okolnosti hirurške intervencije i 
iskustvo hirurga.  Korišćenje dodatnih omči može biti naročito podesno ako se u čvor 
vezuju monofilamenti. 

Treba biti obazriv prilikom vezivanja čvorova na koncima, koji se koriste za neprekinuto 
masivno ili slojevito zatvaranje abdomena, tj. na oba kraja neprekinutog šava treba 
koristiti neklizajuće pričvrsne čvorove.

Čvor tipa “upetljan-da-drži”, koji se obično koristi na kraju neprekinutog konca, je 
konfiguracija koja može dovesti do klizanja.  Neophodna je izuzetna pažljivost kako bi se 
višestruki četvrtasti čvorovi dobro osigurali.

Odložite konce i materijal za pakovanje prema standardnim procedurama bolnice i 
opštim merama predostrožnosti za biomedicinski otpad.

NEŽELJENE REAKCIJE
Neželjeni efekti, koji mogu biti u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, su: dehiscencija 
rane; nemogućnost da se rani pruži odgovarajuća podrška na mestima gde dolazi 
do širenja, rastezanja ili nadimanja, osim ako se ne obezbedi dodatna podrška; 
nemogućnost da se rani pruži odgovarajuća podrška kod starih, neuhranjenih ili 
oslabljenih pacijenata koji boluju od raka, anemije, pretilnosti, dijabetesa, infekcije ili 
imaju druga oboljenja koja mogu da produže zarastanje rane; granulacija ili fibroza 
tkiva; gnojenje rane i krvarenje, kao i formacija sinusa; povećana bakterijska infektivnost; 
minimalna akutna zapaljenska reakcija i prolazna lokalna iritacija.

KAKO SE ISPORUČUJE
Vascufil™ monofilamentni konci su dostupni kao plavi konci obojeni plavim pigmentom 
ftalocijanina bakra, u U.S.P. veličinama od 2-0 (3 metrička) do 7-0 (0,5 metrička).  
Konci se isporučuju sterilni, pričvršćeni na različite tipove igli za tehnike priključivanja 
trajnih i uklonjivih igli. Konci se isporučuju u kutiji od jednog ili tri tuceta komada (12 
ili 36 komada). 
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Dengti vienos gijos polibutesterio

PRIEŠ NAUDODAMI PRODUKTĄ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ 
INFORMACIJĄ

APRAŠAS
Vascufil™ vienos gijos polibutesterio siūlai yra neabsorbuojamieji, sterilūs chirurginiai 
siūlai, sudaryti iš butileno tereftalato ir politetrametileno eterio glikolio kopolimero. 
Siūlai padengti Polytribolate™, e-kaprolaktono / glikolido / poloksamero 188 
absorbuojamuoju polimeru.  Siūlai nudažyti vario ftalocianino mėliu.  

Vascufil™ polibutesterio siūlai atitinka visus Jungtinių Amerikos Valstijų 
farmakopėjos (USP) ir Europos farmakopėjos (EP) nustatytus reikalavimus, taikomus 
neabsorbuojamiesiems chirurginiams siūlams.

INDIKACIJOS
Vascufil™ polibutesterio siūlai skirti naudoti bendrai minkštiesiems audiniams suartinti ir 
(arba) perrišti, įskaitant naudojimą širdies ir kraujagyslių bei akių chirurgijoje, tačiau nėra 
skirti naudoti mikrochirurginėms ir nervinio audinio operacijoms.

VEIKSMAI
Vascufil™ siūlai sukelia minimalaus ūmaus audinių uždegimo reakciją, po kurios siūlą 
palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys. Vascufil™ siūlai neabsorbuojami 
ir nepastebėta, kad gyvajame organizme būtų reikšmingai pasikeitęs siūlo stiprumas 
tempiant.

KONTRAINDIKACIJOS
Šių siūlų naudojimas sukelia kontraindikacijas jų sudėtinėms dalims jautriems arba 
alergiškiems pacientams.

ĮSPĖJIMAI
Nesterilizuokite pakartotinai.  Sterilūs, jei pakuotė nebuvo atidaryta ar pažeista.  
Išmeskite nepanaudotus siūlus, kurių pakuotė atidaryta.  Laikykite kambario 
temperatūroje.  Venkite ilgalaikio laikymo aukštesnėje temperatūroje.

Vartotojai turi išmanyti chirurgines procedūras ir metodus naudojant 
neabsorbuojamuosius siūlus, kad galėtų naudoti Vascufil™ siūlus žaizdoms siūti, nes 
gali kilti įvairi žaizdos dehiscencijos rizika, atsižvelgiant į siuvamą vietą ir naudojamą 
siuvimo medžiagą.

Drenuojant ir siuvant infekuotas ar užterštas žaizdas turi būti naudojami priimtini 
chirurginiai metodai.

Kaip ir bet kokio svetimkūnio, ilgalaikis siūlo sąlytis su druskos tirpalais, pavyzdžiui, 
esančiais šlapimo arba tulžies latakuose, gali sukelti akmenų susidarymą.

Dėl siūlo elastingumo, sutraukiant ištisines arba parašiutines siūles, taip pat atliekant 
procedūras su kraujagyslėmis, reikia elgtis ypač atsargiai ir (arba) pakeisti naudojamą 
metodą, nes gali kilti anastomotinis kraujavimas.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Naudojant šią ar kitą siuvimo medžiagą, reikia būti atsargiems, kad nebūtų pažeistas 
siūlas.  Stenkitės, kad ji nebūtų susukta ar suspausta naudojant chirurginius 
instrumentus, pvz., žnyples ar adatų laikiklius.

Atitinkamam mazgo patikimumui užtikrinti taikytina priimtina chirurginė plokščių, 
stačiakampių mazgų su papildoma kilpa rišimo technika, jei tai būtina atsižvelgiant 
operacijos aplinkybes arba chirurgo nuomonę.  Papildomos kilpos ypač tinkamos 
užmezgant vienagijus siūlus. 

Elkitės atsargiai dėdami ištisines arba kelių sluoksnių siūles pilvo ertmėje, t. y. abiejuose 
ištisinės siūlės galuose reikia naudoti chirurginius mazgus.

Dažniausiai ištisinėms siūlėms užbaigti naudojamas fiksuotas mazgas gali atsirišti.  Ypač 
kruopščiai reikia patikrinti, ar gerai užrišti keli kvadratiniai mazgai.

Išmeskite užterštą siūlą ir pakavimo medžiagas laikydamiesi standartinių ligoninės 
procedūrų ir universalių biologiškai pavojingų atliekų atsargumo priemonių.

ŠALUTINIS POVEIKIS
Šalutiniai poveikiai, kurie gali būti susiję su šio produkto naudojimu: žaizdos 
dehiscencija; negalėjimas užtikrinti adekvataus žaizdos gijimo audinių didėjimo, 
tempimo arba išsiplėtimo vietose; negalėjimas užtikrinti adekvataus žaizdos gijimo 
vyresniems, nusilpusiems, susilpnėjusiems  pacientams arba vėžiu, anemija, nutukimu, 
diabetu, infekcijomis sergantiems pacientams arba dėl kitų priežasčių, kai žaizdų gijimas 
užsitęsia; audinio granuliacija arba fibrozė; žaizdos pūliavimas ir kraujavimas bei sinuso 
susiformavimas; padidintas bakterinis infekavimas; minimalaus ūmaus uždegimo 
reakcija ir laikinas vietinis sudirginimas.

TIEKIMAS
Vascufil™ vienagijai siūlai dažyti vario ftalocianino mėliu ir yra nuo 2-0 iki 7-0 (nuo 3 
iki 0,5 metrinėje sistemoje) dydžių pagal U.S.P.  Siūlai pateikiami sterilūs, pritvirtinti 
prie įvairių tipų adatų naudojant nuolatinio arba pašalinamo pritvirtinimo prie adatų 
technikas. Siūlai supakuoti dėžutėse po 12, 24 arba 36.  

Do not use if package is opened or damaged.

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

Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden.

Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

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

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad.

Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget.

Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.

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.
Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена.

A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat.

Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.

Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista.

Syneture™
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