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Gebrauchsanweisung de
PROLENE™

(MONOFILES POLYPROPYLEN)

STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT
RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

PROLENE™ ist ein steriles, monofiles, nicht resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial aus einem isotaktischen kristallinen Stereoisomer von
Polypropylen (synthetisches lineares Polyolefin). Die Summenformel ist
{GHe),. PROLENE™ ist sowohl ungefrbt (transparent) als auch mit blaver
Einfirbung (Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160) erhaltlich.
PROLENE™ steht in verschiedenen Stérken und Lingen zur Verfiigung.
Dartiber hinaus ist PROLENE™ sowohl mit Edelstahinadeln verschiedener
Typen und GriBen als auch ohne Nadel erhéltlich. Weiterhin werden auch
Kombinationen mit Nadeln angeboten, die fiir die Anwendung in einem
Magnetfeld bis 1,5 Tesla geeignet sind. Diese sind zweifarbig (silber/schwarz)
und auf der Verpackung mit MRI gekennzeichnet. Das Material ist auBerdem
infolgender Ausfiihrung lieferbar:

. HEMOSEAL™ Nadel-Faden-Kombination mit aneinander angepasstem
Durchmesser von Nadel und Faden zur Vermeidung von Blutungen aus
dem Stichkanal,

Es st eine Reihe von Artikeln in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich,
mitdenen die Enden des Fadens bei derVerwendung fiir Intrakutan- oder
Sehnennéhte fixiert werden kinnen.

Es sind auch Schlduche fiir eine Verwendung des Materials fiir
Retentionsndhte erhaltlich,

PROLENE™ ist auch in Kombination mit PTFE (Polytetrafluorethylen)
Pledgets als Nahtwiderlager zwischen Naht und Gewebeoberfldche
erhaltlich, um die Belastungsfldche zu erhthen.

Detailangaben zur Produktreihe knnen dem Katalog entnommen
werden. Von Abweichungen bei der GroBe Metric 0,5 (7/0) hinsichtlich
Fadendurchmesser und den Werten fiir die Nadelbefestigung bei
HEMOSEAL™ abgesehen, entspricht PROLENE™ den Anforderungen des
Europiischen Pharmakopde-Arzneibuchs an terile, nicht resorbierbare Fiden
und der United States Pharmacopeia an nicht resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial.
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Instrucciones de uso es

PROLENE™
(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)

ESTERIL, SINTETICA, NO ABSORBIBLE
.SUTURA

DESCRIPCION
La sutura de PROLENE™ es una sutura quirdrgica esténl sintética
monofilamento no absorbible compuesta de un esteroismero cristalino
isotdtico de polipropileno, una poliolefina lineal sintética. La formula
molecular empirica del polimero es (CHy),. La sutura de PROLENE™
se suministra sin tefiir (transparente) y tefiida de color azuf con azul de
ftalocianina, ndice de color N.° 74160. La sutura de PROLENE™ se ofrece en
una amplia variedad de calibres y longitudes en agujas de acero inoxidable
de diversos tiposy tamafios. Se ofrecen combinaciones con agujas adecuadas
para su uso en campos magnéticos de hasta 1,5 tesla. Las agujas son de dos
colores (negro y plateado) y las etiquetas indican "MRI". El material también
estd disponible en presentaciones que contienen lo siguiente:

. Combinacién de agujay sutura HEMOSEAL™, en fa que el diémetro de la
suturay el del alambre de la aguja concuerdan mis rigurosamente para
reducir el efecto de goteo producido por el orificio creado por la aguja.

. Una gama de componentes y de materiales para fijar los extremos
de la sutura en el caso del cierre subcuticular o para usar como sutura
paratendones,

. Tubos para permitir el uso como sutura de retencién.

. PROLENE™ con parches de PTFE (politetrafluoretileno) para su empleo
como apoyo entre la sutura y la superficie tisular con el fin de aumentar
¢l drea de apoyo.

E catélogo contiene detalles completos de fa gama de productos. PROLENE™

cumple los requisitos de la Farmacopea Europea para las suturas estériles no

absorbibles y de la Farmacopea de Estados Unidos para suturas quindrgicas
no absorbibles, excepto por una ligera diferenda de calibre en la dimension
métrica 0,5 (7/0) y las magnitudes de fijacién de la aguja en el HEMOSEAL™,

INDICACIONES

La sutura de PROLENE™ esté indicada en la aproximacidn general de tejidos
blandos y/o ligadura, induyendo el uso en procedimientos cardiovasculares,
oftélmicos y neuroldgicos.
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Hasznalati utasitas b

PROLENE™
(MONOFIL POLYPROPYLENE)
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

TERMEKLEIRAS

A PROLENE™ monofil, szintetikus, nem felszivédd, steril sebészeti

varréanyag, szélainak dsszetétele a polypropilene izotaktikus

sztereo-izomerje, eqy szintetikus linedris polyolefin. Képlete: (C;Hy),.

A PROLENE™ szintelen (dttetsz) és phthalocyanine blue-val kékre

szinezett véltozatban létezik. Szinkéd: 74160. A PROLENE™ tbbféle

hosszhan és vastagsdgban, kiilonféle tipusti és méretti acéltikkel ellétott
kiszereléshen 4ll rendelkezésre. Rendelkezésre dlinak tikkel elldtott

kombindcidk, melyek — 1,5 Tesldig — médgneses térben haszndlhatok. A

tiik két-szindiek (bikolor: ezilst/fekete) és a csomagoldson az,MRI”jelzés

taldlhaté. A varréanyag a kivetkezo valtozatokban is elérheto:

. HEMOSEAL™: a fonal- és t0tmérd kozotti eltérés lecsokkentésével a
szlircsatorndn keresztiili vérzés nagysdga is csikken.

. Kiilonféle eszkizokkel csomagolva, a subcutdn és fnvarratok végeinek
ragzftésére.

. Egy csovel elldtva az tdltd varrathoz,

. PROLENE™ PTFE (politetrafluoroetilén, teflon) lapocskdkkal elltott
véltozatban. Ezek a teflon lapocskik alététként szolgélva megndvelik
afonal és a szovet kizotti teherhordo feliiletet.

A részletes informdcié megtaldlhatd a katal6gusban. A PROLENE™

kielégiti az eurdpai gydgyszerszabvany Steril Nem Felszivdé

Varréanyagra vonatkozd eldirdsait, valamint megfelel a Nem Felszivodo

Sebészeti Varréanyagokra vonatkozd amerikai gydgyszerészeti

kdvetelményeknek kivéve a kissé tilméretezett 7/0-as (metrikus 0,5)

vastagsgot, illetve a HEMOSEAL™ esetében a csatolt timéreteket.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A PROLENE™ a lagy szivetek egyesitésének és/vagy lekotésének
dltalénos varr6anyaga heleértve a sziv és érrendszeri, a szemészeti és az
idegsebészeti beavatkozdsokat.
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INDIKATIONEN

PROLENE™ wird allgemein bei Verndhung bzw. Ligatur von Weichgewebe
verwendet, einschlieBlich bei kardiovaskuléren, ophthalmologischen und
neurochirurgischen Eingriffen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des
Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der
Grife derWunde ausgewahit.

WIRKUNGSWEISE

PROLENE™ bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche
Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende hindegewebige
Einkapselung folgt. PROLENE™wirdwederresorbiertnoch durch Gewebsenzyme
angegriffen. Da das Material biologisch relativ inert st, wird seine Verwendung
dort empfohlen, wo eine maglichst geringe Gewebereaktion erwiinscht ist. Als
Monofilament wird es besonders bei solchen Wunden erfolgreich verwendet,
diesichin der Folgekontaminieren oderinfizierenkdnnen. Das Risiko der Bildung
von Wundhhlen und der NahtabstoBung kann so auf ein Minimum reduziert
werden. Weil PROLENE™ nicht mit dem Gewebe verklebt, ist es besonders fiir
Nahte geeignet, die spéter gezogen werden miissen.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender soltte mit den chirurgischen Techniken, bei denen PROLENE™
verwendet wird, vertraut sein, bevor er PROLENE™ zum Wundverschluss
einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde
und verwendetem Nahtmaterial variieren kann.

Wie bei allen Fremdkarpern kann lingerer Kontakt des Nahtmaterials

~ mit salzhaltigen Losungen zu Konkrementbildungen fiihren (Hamwege,

Gallenwege). Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend
chirurgisch versorgt werden.

Bei Verwendung dieses Nahtmaterials muss darauf geachtet werden, dass der
Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird; inshesondere darf er nicht
durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadethalter geknickt oder
gequetscht werden.

Das Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemaB den iiblichen
chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken zu verwenden, wenn eine
entsprechende chirurgische Indikation vorliegt. Beim Knotenvon Polypropylen-
Nahtmaterial wird die Kniipfung von zusatzlichen Knoten empfohlen.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschadigen, sollte sie immer
im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lénge vom armierten Ende zur

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo def estado, del
padiente, de la experiencia quinrgica, de fa témica quinirgica y del tamafio
de a herida.

COMPORTAMIENTO

La sutura de PROLENE™ produce una reaccién inflamatoria inicial mfnima en
los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido fibroso
conectivo. La sutura de PROLENE™ no se absorbe ni se degrada o debilita con
la accidn de las enzimas tisulares. Debido a su relativa inercia bioldgica, se
recomienda su uso cuando se desee la minima reaccidn posible a la sutura. Por
ser monofilamento, se la ha empleado con éxito en lesiones quinirgicas que
posteriormenteseinfectano contaminan, ya que puede minimizarlaformacién
de senos y la extrusidn de [a sutura. Es posible sacar fa sutura de PROLENE™
tirando hacia afuera, gracias a la ausencia de adherencia al tejido.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Los usuarios deben estar familiarizados con fas intervenciones y las técnicas
quirdrgicas relacionadas con suturas no absorbibles antes de usar la sutura
de PROLENE™ para el dierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscendia de la
herida puede variar segiin el lugar de aplicacién y el tipo de sutura que se use.
Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de
cualquier sutura con soluciones salinas, como las que se encuentran en el
tracto urinario o biliar, puede dar como resultado la formacién de célculos, Se
debe seguir una practica quinirgica aceptable para el tratamiento de heridas
infectadas 0 contaminadas.

Debe tenerse cuidado de no dadiar la superficie de este material con los
instrumentos quirdirgicos, ya que esto puede producir roturas en el material que
se estd usando. Evitar aplastarlo o arrugarlo por fa aplicacién de instrumentos
quinirgicos, tales como pinzasy portaagujas.

La seguridad adecuada de los nudos requiere fa aplicacién de la técnica
quinirgica esténdar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales de
acuerdo con lo que indiquen las circunstandas quirdrgicas y la experienda del
cirujano. El uso de lazadas adicionales es especialmente adecuado al anudar
suturas de polipropileno.

Debe tenerse cuidado de no dafiar las agujas quirdrgicas durante su
manipulacidn. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y lamitad (1/2) de la distanda
entre el ojoy la punta. Asirla cerca de la punta puede perjudicar la penetracion
y producir fa rotura de la aguja. Al asirla cerca del ojo, la aguja puede doblarse

ALKALMAZHATOSAG

A felhaszndlt varrdanyag kivalasztdsandl a beteg dllapota, a sebész
tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatdrozé
tényezok.

HATASMECHANIZMUS

A PROLENE™ kezdetben enyhe gyulladdsos szdvetreakci6t idéz elg, amit a
varréanyag fokozatos katdszivetes betokozdddsa kisér. A PROLENE™ nem
szivédik fel, a szoveti enzimek hatésdra nem degenerélddik, nem gyengiil.
Bioldglailag inert, ezért haszndlata minden olyan esetben ajnlott, ahol a
legminimdlisabb fonal okozta szoveti reakcié kivénatos. Monofil szerkezete
miatt sikeresen alkalmazhatd fertozésnek és kontaminaciénak kitett sebek
esetén minimalizdlva a sinusképzadés és fonalkildkadés lehetdségét.
A PROLENE™ nem tapad a szivetekhez, ezért tovafutd varratok esetén
konnyen eltdvolithatd,

ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/
KOLCSONHATASOK

APROLENE™felhasznél6inak ismemiiik kell a nem felszivédé varréanyagok
alkalmazdsdra vonatkoz6 sebészeti eljérdsokat és technikdkat, a
varratelégtelenség eléforduldsénak kockdzata filgg mind az alkalmazds
helyétdl, mind a kivdlasztott varréfonaltdl.

Mint minden idegen anyag esetében, a varréfonalak tartds érintkezése
sooldatokkal tgy, mint a higyutak vagy az epeutak valadékdval
koképzodéshez vezethet. Az elfogadott sebészeti irdnyelvek kovetenddk
fertozott sebek esetén.

Keriilendd a varr6anyag feliiletének sebészeti eszkizok dltal okozott
sériilése, mivel ez a felhaszndlas sordn a varréfonal szakaddsat
eredményezheti. A helytelen hasznélat, a csipesz vagy a tifogd
nem megfeleld alkalmazédsa a varréfonal sériilését, elszakaddsat
eredményezheti.

A biztonsdgos csomézds a sebészetben dltaldnosan hasznélt lapos
négyzetes csoméval biztosfthaté; a matéti korilmények extra csomék
felhelyezése vélhat sziikségessé. Polypropilene fonalakndl extra csomék
kiilondsen sziikségesek lehetnek.

Szakszer( hasznélattal a sebészi t0k sériilése elkeriilhetd. A tdta tifogéval
afonalesatlakozdsi vég feldli (1/2) egyharmad (1/3) és a kizéppont kozotti
teriileten kell megfogni. A hegy teriiletének megragadésa a penetracids
képesség csikkenésével, esetleg atd eltorésével jérhat. A fonalcsatlakozdsi
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Nadelspitze gefasst werden, Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann
die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren, Das
Fassenam armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben.
Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter
Biege- und Bruchresistenz fiihren. Alle Nadeln, auBer denzweifarbigen, mit MRI
gekennzeichneten Nadeln, sind magnetisierbar und deshalb nicht im aktiven
Magnetfeld anzuwenden. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist
durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten.
Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren Behélter entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit diesem Material kinnen anfangs gering ausgeprigte
entziindliche Gewebsreaktionen und voriibergehende Reizungen in der
Umgebung der Wunde auftreten, Wie alle Fremdkdrper kann PROLENE™ eine
vorhandene Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

PROLENE™ Nahtmaterial wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert Nicht resterilisieren.
Gedffnete oder beschédigte Packungen nicht verwenden. Gedffnete, jedoch
nicht verwendete Packungen verwerfen,

AUFBEWAHRUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: unter 25 °C aufbewahren; vor Feuchtigkeit
und direkter Hitzeeinwirkung schiitzen. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
® = Nid\twiederverwmdenv
Y = Verwendbar bis Jahr und Monat

= Sterl, solange dieVerpackung unbeschadigt und ungedffnetst
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

C €0086 = C&-Zeichenund identifikationsnummer der Benannten Stelle
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richitlinie des Rates iiber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

/\ = Gebraudisniiungbescen

STATUS:06/2010  RMC8750835

o romperse. El enderezar las agujas puede disminuir su resistencia a doblarse.0”

romperse. Todas las agujas, excepto las agujas bicolores que indican "MRI" ensu
etiqueta, son magnetizables y, por lo tanto, no deben emplearse en un campo
magnético activo. Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas
quirdrgicas con el fin de evitar heridas causadas por pinchazos accidentales.
Desechar las agujas usadas en un recipiente para elementos cortopunzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reaccones adversas asociadas con el uso de esta sutura induyen: reaccién
inflamatoria inicial minima del tejido e inrtacion local transitoria en el lugar de
laherida, Como cualquier cuerpo extrafio,la sutura de PROLENE™ puedeagravar
unainfeccdn existente.

ESTERILIDAD

Lassuturas de PROLENE™estén esterilizadas por dxido de etileno. No reesterilizar.
No usar si el paquete estd abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas no
usadas.

ALMACENAJE
Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25 °C, lejos de la
humedad y del calor directo. No usar después de fa fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

= Un'solo uso
Y = Fecha de caducidad

= Estéril si el envase no hasido abierto i estd dafiado
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

C€0086 = Marca CEy niimero de identificacién del organismo
notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales
de la directiva de productos sanitarios 93/42/CEE

= Niimero de lote

A = (onstiltense las instrucciones de uso
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vég megfogdsa a tl meghajléséhoz, eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott
timeggyengiilhet. Minden t0, az, MRI"jelzéssel elldtott két-szind (bikolor)
tlkon kiviil magnesezhetd, ezért nem hasznélhat6k magneses térben.
A sebészi tik kdriiltekintd haszndlatdval a tlszirds okozta sériilések
elkeriilhetok. A haszndlt tiiket az erre a célra kijeldlt tarolékba kell dobni.

MELLEKHATASOK
A PROLENE™ haszndlata sordn a kivetkezd tiinetek jelentkezhetnek:
enyhe, kezdeti gyulladdsos szovetreakcid, a sebszélek dtmeneti, lokdlis
irritdcidja. Mint minden idegen anyag, a PROLENE™ fokozhatja a fenndll
gyulladsos folyamatot.

STERILITAS

A PROLENE™ sterilizélasa etilén oxid gdzban torténik. Tilos Ujrasterilizdlni.
Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén nem haszndlhatd fel. A kinyitott, fel
nem hasznélt varrGanyagot ki kell dobni.

TAROLAS
Ajénlott tdroldsi feltételek: nedvességtdl és kozvetlen htdl védve, 25 °C
alatti hémérsékleten. A feltiintetett lejdrati id6 utdn nem felhaszndlhaté.

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

® = Egyszerhasznilatos

X = Felhaszndihats - & éshonap

= Steril termék, ha a csomagolds sértetlen
Sterilizéildsi mod: Etilénoxid

C€0086 = (¢ jelzés és a kijelilt szervezet szima. A termék megfelel
93/42/EGK szémii orvostechnikai eszkszokrdl sz6l6

Eurdpai direktiva eldirdsainak

= Gydrtdsi szdm

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tdjékoztat6t

STATUS: 06/2010  RMC8750835

Névod k pouZiti cs

PROLENE™
(MONOFILAMENTNI POLYPROPYLEN)

NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICI MATERIAL - STERILNI

POPIS

PROLENE™ je monofilamentn synteticky nevstiebatelny sterilnf chirurgicky’

Sicl material. Tento materidl je sloZeny z izotaktického krystalického:

stereoizomeru polypropylenu- syntetického linedmfho polyolefinu. Sumarni’

vzorec je (C;H),. PROLENE™ je dodévan v nebarvené formé a v barvené:

formé (modré) pfidénim ftalocyaninové modfi (indexni &islo barvy: 74160).

PROLENE™ je doddvén v Siroké 3kale priiméréi a délek s pfipojenou jehlou z:

nerezavéjici oceli riiznyich typii a velikostf. K dispozici jsou i jehly pro pouZiti

v magnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly jsou dvoubarevné (cemé/stfibrné)

a jsou na etiketé oznaceny zkratkou MRI. Tento materidl je dodévén také v'

nasledujicich provedenich:

. HEMOSEAL™ — atraumatickd kombinace vidkna a jehly. Priméry jehly a:
vidknajsou sobé vice piblizeny tak, aby se minimalizovalo riziko krvécenil
otvorem po vpichu jehly.

. Sirokd $kala riiznych sougdsti, které slouZf k ukotvenf koncd vidkna pfii
sutufe podkoil nebo pfi sutufe Slach.

. Trubicky, které umoZiiujf pouZit tento materid! jako podpdimy steh.

. PROLENE™ s podlozkami z PTFE (polytetrafidrethylen), které slouZil
jako viozky mezi vidkno a tkdi za Gicelem rozloZenf tahu vidkna na,
vétii plochu.

Vsechny podrobnosti o 3kdle vjrobki naleznete v katalogu. PROLENE™

vyhovuje poZadavkiim Evropského Lékopisu pro sterilnf synteticky’

nevstiebatelny monofilamentni Sici materidl a poZadavkiim Lékopisul

Spojenyich stétd americkych pro nevstfebatelny chirurgicky Sici materidl s:

vyjimkou drobné nadmémosti u metrické sfly vidkna 0,5 (7/0) a hodnot:

pfipojeni jehly k vidknu u vifrobku HEMOSEAL™.

INDIKACE
PROLENE™ je urcen pro piibliZeni kaZdé m&kké tkdn& nebo k ligaturdm,
véetné pouZitf v kardiovaskuldmf chirurgil, v oftalmologii a neurochirurgii.
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Odnyie o el

PROLENE™
(MONOKAQNO NOAYMPONYAENIO)

ATOEZTEIPOMENO ZYNOETIKO MH-ANOPPO®HZIMO
PAMMA

NEPINPA®H

To paypa PROLENE™ eivar éva povéihwvo, auvBetikd, pn-aroppogrioio,.
ANOCTEIWHEVO XEIPOUPYIKG pdjipia mov amoTeheital amd éva 10OTAKTIKG:
KPUOTAANIKG oTepeoioopepés moAumpomuleviou, jita ouvBeTIK ypappuke
niohvohepivn. O popiadg imog Tou elvat (GHe),. To PROLENE™ Siarietan aBmpm
(Bwapavéq) kat Pappévo pmhe pe pmhe me qaea}.oxuavlvnc, ap. xpwp(mxow
Geitcm 74160. To PROLENE™ BianriBeran o€ éva e6pog pieyediov gauge kal KV,
nipocapiévo ot Behoveg and avoSeiduro xiuBa tagpdpuy imay Kt pzysﬂaw
AierriBeveat ouv&moml e Behdveg ot omoleg elvan karaNhe yiar pappioyi] oe:
eaywyrd meBlo puéypr 1,5 Tesla. Ot Bebveg efvan Sixprapies (aomifuadpo) kat
anoﬂuuvonuvavpdtpaMRl To npoitv pmopef enfong va StorveBe o¢ ouokeuaoie;

1 Zuv&uuoué Bs)\bvuc pdwmoc HEMOSEAL™, atov omoio 1) &idpietpog Tov:
ppparoc kantou adpjiarog me Behdverg éxouv eubuypayipiorel o¢ nepioodrepo)
Kovrwr andotaon peragd Toug, Wote va petiverat o BoBpde g aoppayiag ;
andm oy i ehovee

2. 'Bva elpog ovotamkav o [ifa mouhio UNKGV yia TV ayKUpwon Tov Gkpuv!
00 pgrtocyia uroBepyuua alyKheton f yia Xprion ¢ pAATG TEVOVTY.

3. ZuMvuon GoTeva enpénetat ) Xpfion L piyya uykpdmang.

4. PROLENE™ yie ompikuikd vepdyia and PTFE {mAutsrpaq)ﬁopomBuAéVto) i
Xprion e eniBejta peral Tou pemoq kat e EMQAVERG Tou 10Ty, oTe val
avgnBeln neployf; opriong.

OhoxAnpuyéve ihnpogopleg yia T oepd Twv mpoidviwy mepiéyoveat otov!

kadhoyo. To PROLENE™ mhnpol g amarnioeig g Eupweiiic Gappaxorotag yio

Taovelpo, jn cnoppogrioiia wjata, kab kal i amartioel; me Goappakonoiag;

Twv Hvwpévav Mohmewdv g Apepuic yia Ta pr anoppogiioa Yeipoupyikd:

Ao, Ko and i kpr} abénon tov ueyéBou gauge oto petpikd péyedoc0,5i

(7/0) ke amé g ég mpoodigmong Pehdvagyiato HEMOSEAL™.

ENAEIZEIZ

Ta pdppata PROLENE™ mpoopi{ovtal yia Xpiion o€ yevikéc eneppdoei;

ouphnofaong kaut artohiveaorc rahaxod oo, oujmep mexplong;
MK“P&GWMGW(Ml POACY
Kéyttoohjeet fii

PROLENE™
{YKSISAIKEINEN POLYPROPYLEENI)

STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUMATON
OMMELAINE

KUVAUS
PROLENE™-ommelaine on yksiséikeinen, synteettmen, resorboitumaton jai
steriili kirurginen ommelaine, joka koostuu polypropyleenin isotaktisestai
kiteisesta stereoisomeerista, synteettisestd lineaarisesta polyolefiinista.,
Sen molekyylikaava on (CH,),. PROLENE™-ommelaine on saatavanai
varjidmattomand (vérittomand) tai sinisend (ftalosyaniininsininen,,
vari-indeksinro 74160). PROLENE™-ommelainetta on saatavanaerivahvuisinai
ja -pituisina kiinnitettynd erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiini
terdsneuloihin, Ommelainetta on saatavana varustettuna erilaisilla neuloilla,,
joita voidaan kayttdd enintddn 1,5 teslan magneettikentdssé. Neulat ovat:
kaksivérisid (hopea/musta), ja niissd on merkintd MRI. Ommelainetta oni
saatavana myos seuraavasti:

. HEMOSEAL™ on neulan ja ommelaineen yhdistelmd, jossa ommelaineen)

lépimitta ja neulan paksuus vastaavat toisiaan entistakin paremmin)

neulanreikévuotojen vahentémiseksi,

Eri materiaaleista valmistettu sarja komponentteja ommelaineen paiden

kiinnittamiseksi iho- tai jinneompeleissa.

. Putki, joka mahdollistaa ommelaineen kaytdn tukiompeleena.

. PROLENE™-ommelaineen ja PTFE-plegdetin (polytetrafluoroeteeni)
yhdistelmd, jota kdytetddn pehmusteena ompeleen ja kudospinnan
valissa kuormituksen jakamiseen suuremmalle alueelle.

Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot ovat tuoteluettelossa. PROLENE™

noudattaa Euroopan farmakopean steriileille resorboitumattomille:

ommelainelle asettamia vaatimuksia ja Yhdysvaltain farmakopean
resorboitumattomille ommelainelle asettamia vaatimuksia lukuunottamattai
lievéd lapimitan ylitystd koossa 0,5 (metrinen mitta) (7-0 USP) seka

HEMOSEAL™-lankaa, jonkaneulan kiinnityskohdan arvot hieman ylittyvat.

INDIKAATIOT

PROLENE™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittimiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kaytto sydan- ja
verisuonikirurgiassa sekd oftalmologisissa ja neurokirurgisissa toimenpiteissa.,

-
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Istruzioni per 'uso it

PROLENE™
(POLIPROPILENE, MONOFILAMENTO)

SUTURA

STERILE, SINTETICA, NON ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

1l PROLENE™ & una sutura sterile per uso chirurgico, monofilamento, noni

assorbibile, sintetica, costituita da uno stereoisomero isotattico cristalfino dell

polipropilene, una poliolefina lineare sintetica. La sua formula molecolare:

& (GHg),. 1l filo PROLENE™ & disponibile sia in codici non colorati che ini

codidi colorati in Blu con il Blu di ftalocianina (C|. N° 74160). ll PROLENE™ &:

disponibilein diversi calibri e lunghezze montato su aghi di acciaio inossidabile:
divari tipi e dimensioni. Sono disponibili combinazioni (ago-filo) utilizzabili ini
campi magnetici finoa 1,5 Tesla. In queste combinazioni gli aghi sono bicaloril

(argento/nero) e letichettariportala sigla MRI. Il materiale @ anche disponibile:

in configurazioni con le sequenti caratteristiche:

. Combinazioni HEMOSEAL™ in cui il diametro del filo e quello dell'ago)
sono stati ancor meglio equiparati tra loro in modo da ridurre il grado dil
sanguinamento dal foro creato dal passaggio dell'ago.

. Con una serie di component] di materiali diversi per fissare le estremita dell
filo in modo da permettere suture sottocutanee e suture di tendini.

. Incannulato, in modo da poter essere usato come sutura di ritenzione.

. PROLENE™ con pledget in Polimero PTFE (politetrafluoroetilene) per
I'uso come cuscinetto tra la sutura e la superficie del tessuto in modo dai
aumentare farea che sostiene il carico.

Informazioni dettagliate sullintera gamma disponlblle sono contenute nell

catalogo prodotti. Il PROLENE™ & conforme ai requisiti delle monografie dellai

Farmacopea Europea per le Suture Sterili Non Assorbibili e ai requisiti della)

Farmacopea degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche non assorbibili eccetto)

che per un leggero sovradimensionamento dello spessore del calibro metrico)

0,5 (7/0) e per i valori dell'attacco ago-filo peri codici di HEMOSEAL™,

INDICAZIONI

1l PROLENE™ & indicato per 'uso nell'approssimazione e/o legatura generale:
di tessuti molli, compresi interventi di tipo cardiovascolare, oftalmico e:
neurochirurgico,
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APLIKACE
Vybér vidkna zdvisl na stavu pacienta, zkusenosti chirurga, pouZitém
chirurgickém postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI A GCINKY

PROLENE™ zpocatku vyvoldva slabou zanétlivou reakdi tkdni. Nésleduje
postupné opouzdfen{ vidkna fibréznim pojivem. PROLENE™ nenf
resorbovan, degradovén ani zeslabovén piisobenim tkdfiovjch enzymil.
Vzhledem ke skutetnosti, Ze je tento materidl relativné biologicky inertnf, je
doporutovan tam, kde je poZadovéna co nejmensf moZnd tkaiiova reakce.
Tento monofilamentni materidl se Usp&Sné pouZivd u chirurgickych ran,
které byly ndsledné infikovény nebo kontaminovény, tedy tam, kde mize
pouZitf tohoto materidlu minimalizovat moZnost vzniku stehové pistéle
nebo vylouteni stehu. Vzhledem ke své nepfilnavosti ke tkdnim se pouzivé
PROLENE™ tam, kde je tieba ndsledné odstranit stehy vytaZenfm.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Pred pouZitim vidkna PROLENE™ k uzavFen rény se operatér musf sezndmit
s chirurgickymi zplisoby a technikami préce s nevstfebatelnymi vidkny.
Riziko dehiscence rény se méni s mistem aplikace a pouZitym materidlem.
Jako v pfipadé pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa miiZe dlouhotrvajici
kontakt vidkna a solnych roztoki, nachézejicich se napifklad v mocovém
nebo Zlucovém traktu, zplisobit tvorbu kamend. PROLENE™ se miize
krdtkodobé& chovat jako cizi téleso. Pro zviddnutf kontaminovanych a
infikovanyich ran je nutno se fidit pfijatou chirurgickou praxf.

Je nezbytné pedlivé se vyhnout jakémukoliv poskozeni povrchu vidkna
chirurgickym néstrojem, coz by mélo za ndsledek prasknuti materidlu béhem
pouZivani. PFi pouivan chirurgickych ndstroj, jako pinzety a jehelce,
zabrarite deformaci a pfekroucenf vidkna.

Pro vézdnf uzlii pouZivejte standardnf chirurgické techniky. Spolehlivosti
uvdzaného uzlu docflite pouZitim plochyich a &vercovyich uzlii a v pHipadé
poteby i dodatecnych uzlfl. Dodateéné uzly jsou doporuceny hlavné pii
pouiti polypropylenového vidkna.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné. Jehlu uchopte
ve vzdélenosti mezi jednou tietinou (1/3) a polovinou (1/2) vzddlenosti od
mista pfipojen vlakna po hrot jehly. Uchopent jehly v oblasti hrotu miiZe
zhorsit penetraci a zplisobit naloment jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni
k vidknu nebo zacdtku jehly miiZe zpisobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné ohybanf jehel do plvodniho stavu miiZe vést ke ztrdté jejich

EOAPMOTH

Ta plypora npéner va emheyodv Kot va guputeuBodv avdhoya pe Ty Kadoraon
o ﬂDQEVOI'K, ) Xelpoupyti] eumetpla, T Ketpoupyua Texvikc kat To éyedog
TOUTPAUHATOS.

ATOAOZH

To pdppa PROLENE™ npokahel pia eAdyiomn apyi) pheypovardn avtidpaon
otoug (oTotic, axohouBodjevn and otadiaia} evBuldkwon Tou pdyaToc o vadn
ouvberikd 1at. To papya PROLENE™ Sev anoppogdmar olTe uipiotatar amodopnon
1 e€aaBévnon and m dpdon Twv evdjuav Tov totod. Abyw e oyetic Biohoyiic
Touadpdvetag, ouviatdTanyiayprion cenepurooe onov eivaremBupmi neMdyiom
Suvari avtidpaon Tov pdppate. g povorhuvo Exer epapylooBel emruyt o€
Yewpoupyukei padyiata, Ta orola om ouvéxela eupaviCouy Mol 1 éhuvon,
dmou ymope! va pewdel o perénerta oynpamopdc oupryylov ko £wnon Tou
papptaroc. Adyw e EMeng avimrag mpookdkAnon otov 1ot To PROLENE™
Elvou anoTENEOJIaMKG ooV arooTIEpEVo pypa.

ANTENAEIZEIX

Kayuéyvwon).
MPOEIAOTOIHEEIZ/MPOOYAAZEIE/AAAHAEMIAPAZEIE
OuyprioecnpénetvaeivareSomeyivol e yepoupyikéc SiadikaoiegkaTeyvikég oy
mepihyiBevouy m Yprion in aoppoIiolY pOUIKTA TP YpaLootioow To
PROLENE™ yia atyKheton paudtay, kaBexs o kivBuvog idppnéng ou tpadparog
evbéyerat va oL, avoya e o onpielo epappioyic kat 1o UMK plpaTog
Tio XproiytomouiBnKe.

Ot kot e kdBe Evo oidpia, n napaverajuéun enagi kB pdparoc je chavodya
Siahdpara, dnwg autd mov Bpiokovrat amy oupopdpo i ™ yohgdpo 086,
Jmopef va oBnyiioe oto aynanold M. Kand my avaeromon poluopéviv
1) emyiohuopévey Tpaviudwy, B ipénet va mpoivial ot anoSeKTéC Xeipoupyikés
TIPAKTIKEC,

Xpeiéerat ipoooy} chare va anopedyevat  Tpdknan (nude omy ampdvea tov
ko pe yetpoupywd epyahela, kabdm autd Ba propouoe va odnyrioet o€ Bpadin
Tou uhiod kaed  yprion. Aopiyete m (i Aoy oowBMyng  mriwonc ané
Xprion Xetpoupyikav epyahelaw, oneag o1 AapiSec ) Ta pehovokdoya.

H enapxric aogpdMon Twv képmay anarrel my Tumi] Ketpoupytiaj Tegviky Tov
eninedey kal TETpayvwY KOPmwY e emméov mepdapata, edv umodewvieTal
b i Xeipoupyikéc owvBiKes ka my yteipla ou Xeipoupyod. H yprion ennkéov
TEPAOpATWY §ivm \Baivepa katd@Mnhn katd 1o déoipo K6 o€ pdppata

Mpémeiva 5Ivsmi TipoaoyT) tote va anogelyetat i mpdkAnon {npuds xatd To
XEWpIopd xeipoupyikav Pehovv. Kparedire m Behdvat og onpielo peragh Tou evég
Tpirou (1/3) ke Tou piood (1/2) m anboraom and To kpo mposdpTrong éwg Ty
aip mg. To kpdmyia m Behévag and T mepioy T arypic jmopel va pecioet

KAYTTO
Ommelaineen valinta ja kéytto médraytyy potilaan ‘tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkausteknitkan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

PROLENE™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi véhdisen
tulehdusreaktion, minka jilkeen ommelaine vihitellen koteloituu
sidekudokseen. PROLENE™-ommelaine ei resorboidu eikd hajoa tai
heikkene kudosentsyymien vaikutuksesta. Sen suhteellisen biologisen
reagoimattomuuden ansiosta sitd suositellaan kaytettdvaksi, kun
ommelainereaktion on oftava mahdollisimman véhéinen. Tata yksiséikeistd
ommelainetta on kdytetty menestyksellisesti helposti tulehtuvissa tai
kentaminoituvissa leikkaushaavoissa, joissa se minimoi myghempaa
fisteldintia (sinus formation) ja ommelaineen ulostyontymistd. Koska
PROLENE™-ommelaine ei kasva kiinni kudokseen, se sopii hyvin
poistettavaksi ompleeksi.

KONTRAINDIKAATIOT
Eitunneta.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT
PROLENE™-ommelainetta haavansulkuun kéyttavan pitaisi olla perehtynyt
kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitumattomia
ommelaineita kdytetddn, koska haavan aukeamisvaara voi vaihdella
kohdealueen ja kdytetyn ommelaineen mukaan.

Minkd tahansa ommelaineen pitkdaikainen kontakti suolapitoisten
nesteiden kanssa (esimerkiksi virtsatiehyt ja sappitiehyt) vol aiheuttaa
kivien muodostusta. Tulehtuneiden tai kontaminoitujen haavojen hoidossa
on noudatettava hyviksyttyjd kirurgisia toimenpiteitd.

Ommelaineen pintaa on varottava vahingoittamasta kirurgisilla
instrumenteilla, koska se voi aiheuttaa ommelaineen katkeamisen kytdssa.
Varo puristamastatai kihertimésté ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla
kuten pihdeilla tai neulankuljettimella.

Solmut saadaan riittévan pitaviksi kayttamalla normaaleja merimiessolmuja
sekd lisasolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan.
Lisdsolmuja suositellaan erityisesti polypropyleeniompeleiden
solmimisessa.

Kirurgisten neulojen kdsittelyssé on noudatettava varovaisuutta vaurioiden
valttamiseksf. Tartu neulaan langan kiinnityskohdan ja karjen ensimmaisen
kolmanneksen (1/3) ja puolivélin (1/2) vililta. Jos neulaan tarttuu
laheltd kérked, sen lavistyskyky voi heiketd ja neula voi katketa. Jos
neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi védntya

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti le condizioni
del paziente, 'esperienza delloperatore, la tecnica chirurgica adottata e le
dimensioni della ferita da suturare,

PROPRIETA

1l PROLENE™ provoca solo una minima reazione infiammatoria iniziale nei
tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura nel tessuto
connettivo fibroso. Le suture in PROLENE™ non sono riassorbite né sono
soggette a degradazione o indebolimento da parte di enzimi tissutali. A causa
della sua refativa inerzia biologica la sutura & consigliata in interventi in cui
si desidera una reazione tissutale minima. In quanto monofilamento & stato
usato con successo nella chiusura di ferite chirurgiche che in seguito divengono
infette o contaminate dove pud ridurre la successiva formazione di fistole e
lestrusione della sutura. Inoltre, il fatto dinon formare aderenze tissutalifacilita
Iuso del PROLENE™ come sutura a facile estrazione.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

Prima di utilizzare le suture di PROLENE™ per la sutura delle ferite, loperatore
deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e con I'utilizzo delle
suture non assorbibili. Il rischio di deiscenza varia, infatti, a seconda della
localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato.

Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di
sutura con soluzioni saline quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare, pud
dar luogo a formazioni di calcoli. ' necessario attenersi alla normale pratica
chirurgica nella gestione delle ferite infette o contaminate.

Nell'utilizzazione del filo, bisogna fare attenzione a non danneggiare la
superficie del materiale con gli strumenti chirurgidi, perché questo pud causare
rottura della sutura. Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti
chirurgici quali pinze e porta aghi.

Allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del nodo, si consiglia di
applicare F'usuale tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato, con eventuali
nodi addizionali, a seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza
chirurgica e dallesperienza delloperatore. L'uso di nodi aggiuntivi & comungue
particolarmente utile quando si annodano suture in polipropilene.

Nel maneggiare gli aghi da chirurgia, bisogna far attenzione a non
dannegglarli. Lago, deve essere serrato In un punto situatotra dirca un terzoe la
meta della distanza trala cruna e la punta. Se 'ago viene serrato troppo vicino
alla punta, si potrebbe impedirme la penetrazione e/o causamne la rottura, Se

pevnosti a ndsledné vatf pravdépodobnosti ohnutf a zlomeni. Viechny
jehly (kromé dvojbarevnyich jehel oznaenyich MRI) jsou zmagnetizovatelné
a nesmi se proto pouZivat v aktivnim magnetickém poli. Pfi manipulaci
s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabranite tak ndhodnému
poranéni. PouZité jehly odhazujte jen nddob urcenych pro ostry materidl.

NEZADOUCI REAKCE

Nezddouc! reakce, které se mohou vyskytnout ve spojenf s pouitim
tohoto materidlu, zahmuji: potétedn lokdlni podréZdéni a prechodnou
zdnétlivou reakei v misté rany. Jako v3echna cizf télesa méize PROLENE™
zesflit jiZ existujicf infekei.

STERILITA

PROLENE™ je sterilizovén ethylenoxidem. Neresterilizujte. NepouZivejte v
pripadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny. Zlikvidujte otevieny,
nepouZity materidl.

SKLADOVANI

Doporutené skladovaci podminky: chrafite pred vihkem a sélavym teplem,
skladujte pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte po exspiraéni dobs.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
= NepouZivejte opakované

Y = Rok a mésic uplynuti doby pouZitelnosti
——srenn.z [E0] =

Sterilnf, je-li obal neporuseny
Metoda sterilizace: Ethylenoxid

C € 0086 = Znaka CE a identifikacni &islo notifikované 0s0by.
Virobek odpovidd zakladnim pozadavkiim smérnice
93/42/EHS pro zdravotnické prostredky

= Cislo 3arze
A = Viz névod k pouZit/
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v anéBoon om dieioGuor, kai v ipokahéo Bpaon g BeAdvag, To kpdmua
a6 To onfofhio Tyripa 1} amd To dxpo mpoodpmoar pmopei v npokahéoe kpupn
1} Bpaton. H uevaBol Tou axiparog T Behdvioy evbéyerarva peitwoel my 10y)
ToUg Kat va TiS Karaowioel Atyotepo avBextikés o kdppn kat Bpaton. Ohes ot
PeNbveg, extbg and 1c diypuwec Behovec miou gépouy my emoriyiavon MR, elvan
EmBEKTIKEG 010 poyvinopd Kot emopévag Sev Ba mpémet va Ypnaoiiomolodvial o
evepy6 pavyruid nelo. Orypriove Bampémetva eivaimpooeiol dtav yetpi{ovrat
Xeipoupyikés BeNdveg Gote va anopiyouv akolma Tpumijara aid BeAdve.
Anoppimeere Tic prioiomomyéves BEAGVEG OE TEpIEKTEG yia unpd avakefeva.
ANEMI®YMHTEX ANTIAPAZEIE

O avemBoymeg avaidpdoe; mow oyetifovion e m ¥prion autrc e didragng
epthapBavouy: ENdytom apyuc; pheypovadn aviiBpaon Tou otod katiapodikd
oMK pebiopd ato anpeio Tov Tpadpatos. Omw¢ 6Aa Ta §éva owpata To
PROLENE™ unopel va eviaytioer tuydv undgyouoa Mfposdn.

ANOXTEIPQZH

Ta pappara PROLENE™ anooteipivovial e aépio aiBuhevoziSio. My ta
enavanootelpavere. Mnv Ta Xpnoytonotefre edv ny ovokevaolo éxet avoiyBel 1}
Kataotpagel. AnoppiTeete Ta avoypéva, [ Xpnoomoinpiéva ppjiata.
ANOOHKEYEH

Toviotapeves ouvBiikes amobrikevong: xapmhotepn ané 25 °C, pakpud amé
uypaola ka Gyieon Beppdmra. My ypnowonotefte perd my napéhevon g
Nepopnviachigne
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£xeravolyTel
Méfodog anooteipwong: AilBulevoeidio

C€ o086 = Ziipavory CE ket apiBye avayvepion Tou Kovonoinpévou
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odnyiac 93/42/E0K mepi iapotexvohoykav npméwwv
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tai rikkoutua. Neulan muodon korjaaminen voi-heikentda sen lujuutta, 2%
ja altistaa sen vaantymiselle tai rikkoutumiselle. Kaikki neulat, paltsl
kaksivériset MRI-merkityt, ovat magnetoituvia, minkd vuoksi niitd ei saa
kayttdd aktiivisessa magneettikentéssd. Kirurgisia neuloja on ksiteltavé
varoen tahattomien neulanpistojen vélttamiseksi. Havita kaytetyt neulat
asianmukaisesti teraville esineille tarkoitettuun jateséiligon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kdyttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat véhdinen
tulehdusreaktio ja tilapainen paikallinen arsytys haavakohdassa. Kuten
kaikki vierasaineet, PROLENE™-ommelaine voi pahentaa olemassa olevaa
infektiota.

STERIILIYS

PROLENE™-ommelaineet on steriloitu eteenioksidilla. i saa steriloida
uudelleen. Ei saa kdyttéd, jos pakkaus on avattu tai vaurioutunut. Havitd
avatut, kéyttamattomét ommelaineet.

SAILYTYS

Suositellut séilytysolosuhteet: alle 25 °C, suojattuna kosteudelta ja suoralta
lammata. Ei saa léiyttad viimelsen kéyttopaivan jalkeen.
TUOTETARROISSA KAYTETYT SYMBOLIT

® = Ei saa kdyttdd uudelleen

Y = Kéiytettévd viimeistédn — vuosi ja kuukausi

= Steriilijos pakkaus on avaamaton ja ehj
Sterilointimenetelma: Eteenioksidi

C€0086 = (E-merkint jailmoitetun osapuolen tunnus. Tuote
tayttdd laakinndllisista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY vaatimukset

= Erdnumero
A = Lue kéiyttoohjeet
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invece viene serrato troppo vicino allattacco ago-filo, 'ago potrebbe piegarsi
o rompersi. Cercare di modificare la forma dell'ago, potrebbe diminuime fa
resistenza alla piegatura e alla rottura. Tutti gli aghi, ad eccezione di quelli
bicolore marchiati MRI, sono magnetizzabili e quindi non devono essere usati
in presenza di un campo magnetico attivo. Chi maneggia aghi da chirurgia,
deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati,
smaltendoli negli appositi contenitori.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo comprendono:
una reazione infiammatoria tissutale iniziale di minima entita e una locale
iitazione transitoria del sito della ferita. Come tutti i corpi estranei, la sutura
di PROLENE™ pud far peggiorare una preesistente infezione.

STERILITA

La sutura di PROLENE™ & sterilizzata ad ossido di etilene. Non risterilizzare.
Non usare se la confezione & stata aperta o danneggiata. Eliminareil prodotto
aperto e non usato.

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 25 °C, Iom-ano
da umidita e fonti di calore. Non usare il prodotto oltre la data di scadenza.

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

@ = Monouso

Y = Utilizzare entro — anno e mese

= || prodotto & sterile se la confezione non & aperta o
danneggiata
Metodo di sterilizzazione: Ossido di etilene

C € 0086 = Marchio CE e numero di dentificazione dellorganismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici

= Numero lotto
A = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
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Brugsanvisning da

PROLENE™
(MONOFIL POLYPROPYLEN)
STERIL SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

PROLENE™ sutur er en monofil, ikke-resorberbar steril kirurgisk sutur,
der bestdr af en isotaktisk, krystallinsk stereoisomer af polypropylen, en
syntetisk lineaer polyolefin. Den molekylzere formel er (GH),. PROLENE™
fas ufarvet (klar) og farvet bla med ftalocyaninbla, Farveindeks Nr.
74160. PROLENE™ fds i en raekke forskellige kalibre og lzengder, med
eller uden ndl (rustfrit stal) i forskellige typer og starrelser. Der findes
kombinationer med nle, som er velegnede til anvendelse i et magnetisk
felt op til 1,5 tesla. Nalene er tofarvede (salv/sort) og etiketter viser MRI.
Suturmaterialet findes ogsd i udgaver med falgende indhold:

. HEMOSEAL™ ndl/sutur-kombination, hvor suturens og nalens diametre
er bedre tilpasset for at nedsatte graden af bladning fra stikkanalen.

En raekke komponenter i forskellige materialer til forankring af
suturenderne ved subepidermal lukning savel som senesutur.

. Suturmaterialet leveres ogsd med stykker af rar til anvendelse som
retentionssutur.

PROLENE™ med PTFE (polytetrafluorethylen) pledgets anvendes
som en pude mellem suturen og vaevsoverfladen for at age
belastningsevnen.

Der er udfarlige beskrivelser i kataloget. PROLENE™ opfylder kravene i
European Pharmacopoeia for Sterile Non Absorbable Strands og kravene
i United States Pharmacopeia for Non Absorbable Surgical Suture med
undtagelse af en let overstarrelse for kaliber 7/0 (Metric 0,5) samt for
HEMOSEAL™ nél/sutur-kombinationerne.

INDIKATIONER

PROLENE™ er beregnet til anvendelse i almindeligt bindeveev og/eller til
ligatur, herunder i kardiovaskulzer kirurgi, gjenkirurgi og neurokirurgi.
ANVENDELSE

Suturer bar vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk
erfaring, operationsteknik og sarets starrelse.

s~ W N

Instructions for use en

PROLENE™
(MONOFILAMENT POLYPROPYLENE)
STERILE SYNTHETIC NON-ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION
PROLENE™ suture is a monofilament, synthetic, non-absorbable, sterile
surgical suture composed of an isotactic crystalline stereoisomer of
polypropylene, a synthetic linear polyolefin. The molecular formula
is (C;Hg),. PROLENE™ is available undyed (clear) and dyed blue with
phthalocyanine blue, Colour Index Number 74160, PROLENE™ is available
in a range of gauge sizes and lengths attached to stainless steel needles
of various types and sizes. Combinations with needles are available which
are suitable for application in a magnetic field up to 1.5 tesla. The needles
arebicolour (silver/black) and the labelling shows MRI. The material is also
available in presentations containing the following:

. HEMOSEAL™ needle suture combination in which the diameter of the
suture and the needle wire have been more closely aligned to reduce
the degree of needle hole bleeding.

. Arange of components in a variety of materials to anchor the ends of
the suture for subcuticular closure or for use as tendon sutures.

. Tubing to allow use as a retention suture,

. PROLENE™ with PTFE (polytetrafluorethylene) pledgets for use as
a pad between the suture and the tissue surface to increase the
load-bearing area.

Full details of the product range are contained in the catalogue. PROLENE™

complies with the requirements of the European Pharmacopoeia for

Sterile Non-Absorbable Strands and the requirements of the United

States Pharmacopeia for Non-Absorbable Surgical Suture except for a

slight oversize in gauge size Metric 0.5 (7/0) and needle attachment

o -

&~ w

- values for HEMOSEAL™.

INDICATIONS

PROLENE™ sutures are for use in general soft tissue approximation
and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic and
neurosurgical procedures.

Notice d’utilisation fir

PROLENE™
(POLYPROPYLENE MONOFIL)

FIL DE SUTURE
STERILE, SYNTHETIQUE, NON RESORBABLE

DESCRIPTION

Les sutures PROLENE™ sont des sutures chirurgicales stéiles, synthétiques, non
tésorbables, monofils, composées de polypropylene isotactique, une polyoléfine
synthétique linéaire. La formule brute est (C;H),. Les sutures PROLENE™ sont
disponibles incolores ainsi que colorées en bleu par faddition de phtalocyanine
(index de couteur numéro 74160). Les sutures PROLENE™ sont disponibles dans
une farge gamme de dédmales et de longueurs, serties sur des aiguilles en acier
inoxydabledetaillesetde profilsdifférents. Lesertissagesuraiguilleamagnétique
est disponible pour une utifisation en champs magnétique jusqua 1,5 tesla. Les
aiguilles sont bicolores (noir/argent) et [étiquetage indique IRM. Le matériel est
également disponible dans les présentations contenant les éléments suivants:

. Sutures HEMOSEAL™ correspondant & un fil de suture ol les diamétres
de Faiguille et du fil sont trés proches ['un de fautre afin de minimiser le
{raumatisme occasionné par le passage de laiguille.

Une gamme d'accessoires, constitués de différents matériaux, permettant
lafixation des extrémités de la suture lors de fermetures intra-dermiques ou
de sutures de tendons.

Un‘tube pour utilisation dans la réalisation de points totaux.

Plusieurs sutures de PROLENE™ avec des pledgets de PTFE
{polytétrafluoroéthylene) servant d'appui entre le fil et la surface tissulaire
afin daugmenter la surface de contact.

Consulter le catalogue pour plus de renseignements. Les sutures PROLENE™ sont
conformes a la monographie de la Pharmacopée Furopéenne relative aux ils
Non Résorbables et a la monographie de la Pharmacopée Américaine relative
aux Fils de Suture Chirurgicaux Non Résorbables, a fexception d'un diamétre
légérement supérieur pourla dédmale 0,5 (7/0U.S.P) etdesvaleurs desertissage
defaiguille HEMOSEAL™,

INDICATIONS

Les sutures PROLENE™ sont destinées a la coaptation et/ou la ligature des tissus
mous en général y compris en chirurgie cardio-vasculaire, en ophtalmologie et
enneurochirurgie.
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VIRKNING

PROLENE™ sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion,
hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrast bindevaev. PROLENE™ sutur
resorberes ikke, og bliver ikke nedbrudt eller svaekket under pavirkning af
vaevsenzymer. P grund af suturmaterialets relative biologiske inaktivitet
anbefales det til anvendelse, hvor der enskes mindst mulig suturreaktion.
Som monofilament er det blevet anvendt med held ved operationssér, der
postoperativt bliver inficerede eller kontaminerede, idet det kan mindske
senere fisteldannelse og suturafstedning. Da PROLENE™ ikke adhaererer til
vaevet, egner den sig som pull-out sutur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendt.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER
Brugere mé veere bekendt med den kirurgiske procedure og teknik, der
omfatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter PROLENE™ sutur til
sérlukning, da risikoen for sérruptur kan variere efter anvendelsessted og
det anvendte suturmateriale.

Som andre fremmedlegemer kan suturer ved lengerevarende kontakt med
saltoplasninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere
i stendannelse. Kontaminerede eller inficerede sér skal behandles efter
almindelig operativ praksis,

Undga at beskadige suturens overflade med kirurgiske instrumenter, da
det under brugen kan fare til suturbristning. Undga at knuse eller knaekke
suturen ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller
néleholder.

Tilstraekkelig sikker suturering forudsaetter almindelige kirurgiske knuder
med ekstra slag, athaengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring.
Anvendelsen af knuder med ekstra slag er sarlig hensigtsmaessig nar man
binder polypropylen-suturer.

Undgd omhyggeligtat beskadige suturndlene. Grib ndlen pa et sted mellem
entredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trad-faestet til spidsen.
Huis nélen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og
medfare at ndlen knaekker. Hvis ndlen gribes i den anden ende eller pé
trédfeestet, kan det medfare at ndlen bajes eller knaekker. His bajede ndle
rettes op, kan de miste styrken og fa starre tilbgjelighed til at knaekke. Alle
ndle undtagen tofarvede nile market MRl er magnetiserbare og ber derfor
Tkke anvendes i et aktivt magnetisk felt. Brugeren ber udvise forsigtighed
underanvendelsen af operationsnéle for at undga utilsigtede ndlestik. Smid
brugte néle i plastbeholdere.

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

PERFORMANCE

PROLENE™ suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in
tissues, which is followed by gradual encapsulation of the suture by
fibrous connective tissue. PROLENE™ suture is not absorbed, nor is it
subject to degradation or weakening by the action of tissue enzymes. Due
to its relative biological inertness, it is recommended for use where the
least possible suture reaction is desired. As a monofilament, it has been
successfully employed In surgical wounds which subsequently become
infected or contaminated where it can minimise later sinus formation and
suture extrusion. Because of its lack of adherence to tissue, PROLENE™ is
effective as a pull-out suture.

CONTRAINDICATIONS
None known,

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
non-absorbable sutures before employing PROLENE™ for wound closure,

as risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the

suture material used.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may result in
calculus formation. Acceptable surgical practice should be followed for the
management of infected or contaminated wounds.

Care should be taken to avoid damaging the surface of the material
with surgical instruments as this could lead to fracture of the material in
use. Avoid crushing or crimping damage due to application of surgical
instruments such as forceps or needle holders.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and
square ties with additional throws if indicated by surgical circumstance and
the experience of the surgeon. The use of additional throws is particularly
appropriate when knotting polypropylene sutures.

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

MODE D’EMPLOI

Le choix et a mise en place de la suture est fonction de Iétat du patient, de
Texpérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de la
taille dela plaie.

MODE D’ACTION

Les sutures PROLENE™ entrafnent initialement une faible réaction inflammatoire
suivie de Fencapsulation du fil par du tissu conjonctif fibreux. Les sutures
PROLENE™ e sont ni résorbées ni dégradées et ne perdent pas leur résistance a la
traction sous faction des enzymes tissulaires. Ce matériau, pratiquement inerte
du point de vue biologique, est recommandé lorsqu'une faible réaction tissulaire
vis-a-vis du fil de suture est souhaitée. Ce monofil a donné de hons résultats lors
de son utilisation au niveau de plaies chirurgicales infectées ou contaminées
secondairement, car il permet de minimiser le risque de rejet et la formation de
granulomes sur les fils. En raison de f'absence d'adhérence aux tissus, les sutures
PROLENE™ sont indiquées lorsquon envisage une ablation ultérieure des fils.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS/INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a futilisation de
sutures non résorbables avant d‘utiliser les sutures PROLENE™ ainsi que le risque
de déhiscence de la plaie qui dépend du site opératoire et de la nature de la suture.
Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les milieux
salinstels que lesurines ou la bile peut entrainer la formation de ithiase. ll convient
de respecter les procédures chirurgicales habituelles vis-a-vis des plaies soulllées
ou nfectées.

Comme avec tous les fils de suture, une attention particulire doit étre portée a
la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince
ou un porte aiguille.

Pour garantir une bonne sécurité au noeud, le fil de suture sera utilisé
conformément aux techniques habituelles de suture et de noeuds chirurgicaux
avec, éventuellement, des noeuds supplémentaires selon les circonstances
chirurgicales et lexpérience du chirurgien. Les noeuds supplémentaires sont
particulirement recommandés pour les fils de suture en polypropyléne.

Une attention particulidre doit étre portée a la manipulation de laiguille. La
préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de Yaiguille a partir de la zone
de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entranerait la modification des
caractéristiques de pénétration de Iaiguille et toute prise par la zone de sertissage
qui risquerait dentrainer 1a flexion ou la rupture de Faiguille. Ne pas modifier la
forme de Faiguille afin déviter de fendommager ou defa casser. Toutes les aiguilles
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BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter
minimal initial inflammatorisk vavsreaktion og forbigiende
lokalirritation pé sdrstedet. Som alle andre fremmedlegemer kan
PROLENE™ forstaerke en eksisterende infektion.

STERILITET
PROLENE™ steriliseres med ethylenoxidgas. Resteriliser ikke. Anvendes
ikke, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Abnede ubrugte
suturer kasseres.

OPBEVARING

Anbefalet opbevaring: tert og under 25 “C. Undgd direkte
varmepévirkning. M3 ikke anvendes efter at holdbarhedsdatoen er
overskredet,

SYMBOLER ANVENDT VED MAZRKNING

@ = Engangsbrug

Y = Anvendes senest — & og maned

= Steril medmindre pakningen er dbnet eller beskadiget
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

C€ o086 = CE-maerkning og identifikationsnummer for
bemyndiget organ. Produktet opfylder de vaesentlige
krav i Medical Device Directive 93/42/EGF

= Batchkode
A = Se brugsanvisningen

STATUS: 06/2010  RMC 8750835

to bending and breaking. All needles except bicolour needles labelled
with MRI are magnetizable and should therefore not be used in anactive
magnetic field. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles
in‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device indlude: minimal
initial inflammatory tissue reaction and transient local inritation at
the wound site. Like all foreign bodies PROLENE™ may potentiate an
existing infection,

STERILITY

PROLENE™ sutures are sterilized by ethylene oxide gas. Do not
re-sterilize! Do not use if package is opened or damaged! Discard
opened, unused sutures!

STORAGE

Recommended storage conditions: Below 25 °C, away from moisture and
direct heat. Do not use after expiry date!

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Do not reuse

Y = Use by — year and month

= Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

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

= Batch number
A = See instructions for use

STATUS:06/2010  RMC 8750835

sauf les bicolores étiquetées IRM sont magnétisables et ne devront donc pas.. .
étre utiisées en champs magnétique. Lstiisateur doft manipuler les aiguilles
avec précaution afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles usagées dans
un conteneuradapté,

EFFETS INDESIRABLES -

Les réactions indésirables susceptibles d‘apparaftre lors de V'utilisation de ce
produit comportent initialement une faible réaction inflammatoire et une
iitation locale transitoire au niveau defa plale. Commemmm;psétranqer Ies
sutures PROLENE™ peuvent aggraver une infection existante. :

STERILISATION

Les sutures PROLENE™ sont stérilisées a foxyde déthyléne. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est ouvert ou endommagé, Jeter le
produitnon utifisé si femballage a été ouvert.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : température inférieure & 25 °C,
alabri de la chaleur directe et de Phumidité, Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

@ = Usage unique

X = Autiliser avant - année et mois

= Produit stérile si lemballage n'a pas été ouvert ou
endommagé
Méthode de stérilisation: Oxyde déthyléne

C€ o086 = Marquage CE et no identification de forganisme - -
notifié. Produit conforme aux exigences essentielles
de la directive Européenne 93/42/CEE sur les
dispositifs médicaux :

-m = Numéro du lot

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

STATUS: 06/2010  RMC 8750835
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Gebruiksaanwijzing nl

PROLENE™
(MONOFILAMENT POLYPROPYLEEN)

STERIEL SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR
HECHTMATERIAAL

BESCHRUVING
PROLENE™hechtmateriaaliseensynthetisch, niet-esorbeerbaar, steriel chirurgisch
hechtmateriaal van monofilament, samengesteld uit een isotactische kristallijne
stereo-isomeer van polypropyleen, een synthetische lineaire poly-olefine.
De moleculaire formule is (C;H),. PROI.ENE"‘ is verkrijghaar in ongeldeurde
{Kleurloze) en blauw geldeurde uitvoering. De blauwe Keuring wordt verkregen
met ftalocyanineblauw, keurindexnr. 74160. PROLENE™ is verkrijgbaar in
verschillende standaarddikten en -lengtematen bevestigd aan roestvrijstalen
naaldenindiversesoortenenmaten. Erzijnverschillende naald-draadcombinaties
verlrijghaar, die geschikt Zjn voor gebruik in magnetische velden tot 1,5 Tesla, De
naalden zijn tweekdeurig (zlver/zwart) en op de etiketten staat MRY vermeld. Het
materiaalis eveneens beschikbaarin de onderstaande uitvoeringen:

1. HEMOSEAL™ naald-traadcombinatie, waatbij de diametervande hedhtdraad
en de naald zeer nauwkeurig op elkaar zijn afgestemd om de mate van
steekkanaalbloeding, veroorzaakt door de naald, te verminderen.

2. Eenassortimenttoebehoren, vanverschillende materialen vervaardigd, omde
viteinden van de hechting te verankeren in geval van subcutane wondsluiting
ofbj het heditenvan pezen.

. Slangmateriaal waarmee gebrulk als retentiehechting mogelijk wordt

ke

>~ 0w

gemaal

. PROLENE™ met PTFE (polytetrafluorethyleen) tampons, te gebruiken als
kussentjes tussen de hechtingen en het weefselopperviak om het dragend
opperviak te vergroten.

Volledige gegevens over de productenreeks staan in de catalogus beschreven,

PROLENE™ voldoet aan de verelsten van de European Pharmacopoeia for Sterile

NonAbsorbableStrands enaandevereistenvandeUnited States Pharmacopeiafor

Non Absorbable Surgical Suture, met uitzondering van een geringe overschrijding

van de standaardmaat Metric 0,5 (7/0) en de waarden van de aangehechte

naaldenvoor HEMOSEAL™,

INDICATIES

PROLENE™ heditmateriaal is bestemnd voor het hechten en of ligeren van weke

Instrucoes de utilizacdo pt

PROLENE™
(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)

FIO DE SUTURA
SINTETICO NAO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

DESCRICAO
0fio de sutura PROLENE™ consiste num fio de sutura dntirgico monofilamentar
sintético, esterilizado e ndo absorvivel, constituido por um estereoisomero
Isotdctico cristalino de polipropileno, uma poliolefina linear sintética. A sua
formula molecular & (G;Hy),. O fio de sutura PROLENE™ encontra-se disponivel
néo colorido (incolor) e colorido com azul de ftalodianing, indice de cor N° 74160.
0 PROLENE™ estd disponivel em vdrios calibres e comprimentos, armado com
agulhas em ago inoxiddvel de calibres e de tipos diferentes, Estéo disponfveis
combinagdes com aguthas indicadas para aplicagdo num campo magnético
de até 1,5 Tesla. As agulhas sdo bicolores (prateado/preto) e as respectivas
embalagens possuem a indicagdo IRM (MRI). O material estd igualmente
disponivel em apresentagdes que comportam os seguintes elementos:

1. Uma combinagdo de fio de sutura com agulha HEMOSEAL™, na qual o
didmetro do fio de sutura e da agulha foi objecto de um alinhamento mais
préximo, visando reduzir o grau de hemorragia decomente da pungdo da
agulha.

2. Uma gama de componentes numa variedade de materiais para fixagdo das
extremidades da sutura para encerramento subcutaneo, ou para utilizagio
comosuturas de tenddes.

3. Tubos para permitira utilizagio como sutura de retengdo.

4. PROLENE™ com pledgets de PTFE (politetrafluoretileno) que se destina a ser
utilizado como almofadamento entre a sutura e a superfide do teddo para
aumentara drea desuporte de carga.

0 atdlogo contém informagdes ponmenorizadas sobre esta gama de produtos. 0

PROLENE™estd em conformidade comas especificacbes daFarmacopeia Europeia

relativasaos "Fios de suturaesterilizados ndoahsorviveis', e comas especificages

da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas aos "Fios de sutura dinirgicos ndo
absorviveis', com excepgio do calibre ligeiramente maior, em unidades métricas,
de 0,5 (7/0) e dos valores de ligagao da agulha para HEMOSEAL™,

. Bruksanvisning sv

PROLENE™
(MONOFILAMENT POLYPROPYLEN)
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

PROLENE™ sutur &r en monofilament, syntetisk, icke resorberbar steril

kirurgisk sutur bestdende av en isotaktisk kristallin stereoisomer av

polypropylen, en syntetisk linjr olefin. Den empiriska molekylformeln
ar (C;H,),. PROLENE™ finns ofargad (vit) samt fargad bld med
ftalocyaninblatt, Colour Index74160. PROLENE™ finnsi flera dimensioner
och lingder, utan ndl eller armerad pa ndlar av rostfritt stél av varierande
typer och storlekar. For applikationer i magnetiska falt upp till 1,5 tesla
finns séirskilda kombinationer med ndlar. Dessa ndlar ar tviférgade

(silver/svart) och mérkta med MRI. Materialet levereras ocksd i satser

med foljande innehdll:

1. HEMOSEAL™ nél suturkombination dér suturens diameter och ndl har
anpassats noggrant for att minska risken for stickbldning.

2. Produkteri olika material for att forankra suturéndar for subkutikuldr
forslutning eller for anvéindning som sensuturer.

3. Rorsystem for stodsuturering.

4. PROLENE™ med TFE-Polymer pledgets att anvéindas som ett stod
mellan sutur och vévnadsyta for att oka det belastningshérande
omradet.

Fullstindiga uppgifter om produktsortimentet finns i katalogen.

PROLENE™ uppfyller kraven i European Pharmacopoeia for sterila

poly(etentereftalat)-suturer och i United States Pharmacopeia

fiir icke resorberbara kirurgiska suturer, med undantag for en viss
overdimensionering | metrisk storlek 0,5 (7/0) och nélfastningsvérden
fir HEMOSEAL™,

INDIKATIONER

PROLENE™ &r avsedd att anvandas vid allmén sammanhallning
av mjukdelsvavnad och/eller ligering, inbegripet kardiovaskuldra,
oftalmiska och neurokirurgiska procedurer.
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delen, met inbegrip van het gebruik bij cardiovasculaire, oogheelkundlge en
neurochirurgische ingrepen.

TOEPASSING

Hethechtmateriaal moetwordengekozen enaangebrachtuitgaandevan de toestand
van de patiént, de ervaring van de chirurg, de toegepaste operatietechniek en de
groottevan dewond.

WERKING

PROLENE™ hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een geringe
ontstekingsreactie in het weefsel, die gevolgd wordt door een geleidelijke
inkapseling van de hechting door fibreus bindweefsel. PROLENE™ hedhtmateriaal
resorbeert niet en is niet onderhevig aan afbraak of verzwakidng door de werking
van weefselenzymen. Vanwege zijn betrekkelijke biologische inertie wordt het
aanbevolen voor gebruik in gevallen waafin een zo gering mogelijke weefselreactie
op het hechtmateriaal wenselijk is. Dankzij het monofilament is het met succes
gebruikt bij chirurgische wonden die vervolgens ontstoken of besmet raken, waarblj
het sinusvorming of afstoting van de hedhting in een later stadium kan beperken.
Verkleving aan het weefsel komt niet voor. Daarom is PROLENE™ geschikt als
pull-outhechting.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/
INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische handelwijzen en technieken
met niet-resorheerbare hechtingen, alvorens PROLENE™ hechtmateriaal voor
wondsluiting te gebruiken, aangezien het risico van wonddehiscentie per geval
kan verschillen afhankelijk van de plaats van toepassing en van het gebruikte
hedrtmateriaal.

Net als bij alle lichaamsvreemde stoffen en voorwerpen het geval is, kan langdurig
contact van een hechting met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld in de urine- of
galwegen, leiden tot steenvorming. Besmette of geinfecteerde wonden moeten op
Juiste wijze chirurgisch worden behandeld.

Beschadiging van het opperviak van het materiaal met chirurgische instrumenten
moet met zorg worden vermeden, omdat dit kan leiden tot breuk van het gebruikte
materiaal. Vermijd pletting ofvervorming tengevolgevanhet gebrulkvan chinurgische
instrumenten, z0als pincetten of naaldvoerders.
Adequateknoopzekerheidvereist de nommale chirurgische techniek van platte knopen
enextraworpen afhankeljf van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van
de chirurg. Het gebruik van extra worpen is met name geschikt bij het knopen van
polypropyleenhechtingen.

INDICAGOES

0s fios de surtura PROLENE™ destinam-se a serem utilizados na coaptagdo e/ou
laqueagdodosteddosmolesem geral, induindoemprocedimentos cardiovasculares,
oftalmoldgicos e neuroldgicos.

APLICAGAO

0 material de sutura deve ser selecdonado € implantado em fungdo do estado do
padente, da experiénda do drurgido, da témica drlrgica, assim como do tamanho
daleso.

ACTUAGAO

0 fio de sutura PROLENE™ provoca uma reacgdo inflamatdria inicial minima
dos tecidos, que é sequida de um encapsulamento gradual da sutura por teddo
conjuntivo fibroso. O fio de sutura PROLENE™ néo € absorvido nem estd sujeito a
degradagdo ou enfraquecimento pelaacgiodasenzimas dos teddos. Devidoaofacto
de o material ser pratiamente inerte do ponto de vista biol6gico, recomenda-se a
sua utilizago nos casos em que se pretenda a menor reacgio possivel dos tedidos
a0 fio de sutura. Por ser monofilamentar, este fio tem sido utilizado com sucesso
em feridas dnirgicas que infectaram ou foram contaminadas posteriormente,
onde pode minimizar o risco de formagdo tardia de fistulas ou de extruséo do fio
de sutura. Devido & ausénda de aderénda aos tecidos, 0 PROLENE™ é eficaz como
suturade puxar.

CONTRA-INDICAGOES

Néio sdo conhedidas.
ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

O utilizador deve dominar as técnicas dnrgicas que envolvem o uso de suturas néo
absorviveis antes de utilizar o PROLENE™ para enceramento de feridas, pois o risco
dedeiscénda da ferida pode variar consoante o local de aplicagio e o tipo de material
desutura utiiizado.

Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de
sutura com as solugdes salinas (ao nivel das vias urindrias ou biliares, por exemplo)
pode conduzir & formagdo de cdlculos. Devem ser sequidas praticas cirdrgicas
aceifdveis para o tratamento de feridas infectadas ou contaminadas.

Deve usar-se de precaugdo para evitar danificar a superfice do material com
instrumentos cinirgicos, dado que tal pode originar a fractura do material em
utilizagdo. Evitar danos causados por esmagamento ou deformagdo devido a
utilizagdo de instrumentos como pingas ou porta-aguthas.

Para garantir uma contengdo adequada, o fio de sutura deve ser utilizado em
conformidade com as técnicas habituais de sutura e de nds dnirgicos com nds
de reforgo, de acordo com a dircunstinda dinirgica e a experiéndia do irurgido.
Autilizagdo de nds de reforgo é particularmente adequada quando se ddo nds com
suturas de polipropileno.

ANVANDNING
Suturerna bor véljas och appliceras- med hénsyn tagen till patientens
tillstdnd, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod ach sérens storlek.

EGENSKAPER

PROLENE™ sutur framkallar minimal initial inflammatorisk reaktion
| vdvnad, fdljt av gradvis inkapsling av suturen av fibrds bindvavnad.
PROLENE™ sutur resorberas inte och bryts inte ned eller forsvagas
av vévnadsenzymer. Pa grund av dess relativa biologiska inerthet
rekommenderas suturen for anvéindning dar minsta mdjliga suturreaktion
dnskas. Varande ett monofilt material, har det med framgéng anvéints vid
infekterade eller kontaminerade operationssér, dér det kan minska senare
inskamingar och suturutdragning. P& grund av att suturen inte vidfésts mot
vévnad & PROLENE™ lamplig som utdragningssutur.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/
INTERAKTIONER

Anvéindare bor vara vl firfarna i kirurgisk hantering och knytteknik for icke
resorberbara suturer innan PROLENE™ anvinds vid sérforslutning, eftersom
risken for sérruptur kan variera beroende pa var anvandningsomradet ar
beliiget och vilket suturmaterial som anvénds.

| likhet med alla frimmande kroppar kan alla suturer vid léngre tids
kontakt med saltldsningar, som i urin- eller gallvdgar, ge upphov till
konkrementbildning. Accepterade kirurgiska principer biir foljas vid skitsel
av kontaminerade eller infekterade sir.

Var noga med att inte skada suturmaterialet vid hantering, eftersom det
dé kan brista. Undvik att vika eller sammanpressa suturen med kirurgiska
instrument som peang eller naifrare.

Adekvat knutsikerhetkraver kirurgisk standardteknik for kirurgknutar, med
ytterligare omtag alltefter de kirurgiska omsténdigheterna och kirurgens
erfarenhet. Anvéndning av ytterligare slag ar specielltlampligt vid knytning
av polypropylensuturer.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika skador.
Fatta ndlen inom ett omrde som ér en tredjedel (1/3) till hilften (1/2)
av avstandet frén fastpunkten till spetsen. Att fatta nlen i nérheten av
spetsen kan forsémra penetrationen och skada ndlen. Om nlen fattas
vid féstpunkten kan den bijas eller brytas av. Om nélen bijs tillbaka kan
den forlora sin styrka och bli mindre motsténdskraftig mot bjningar och
brott. Alla nlar, forutom tvéfargade ndlar mérkta med MRI, & magnetiska
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Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om
beschadiging te voorkomen, Pak de naald op eenderde (1/3) tot de hefft (1/2) vanaf
de armeerzone, Het vastpakken dicht bij de punt kan ertoe leiden dat de naald
minder goed penetreert, en daardoor breekt. Het vastpakken bij de ammeerzone
kan tot gevolg hebben dat de naald buigt of breekt. Het terugbuigen van naalden
kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakdelijker buigen en breken. Alle
naalden, uitgezonderd de tweekleurige naalden gelabeld met ‘MRI; kunnen
worden gemagnetiseerd en mogen daarom niet in een actief magnetisch veld
worden gebruikt. De gebruiker moet bij het hanteren van chirurgische naalden
voorzichtig te werk gaan, om prikacddenten te voorkomen. Gooi gebruikte naalden
wegin‘Sharps bakken.

BUWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn 0.a. kleine
beginnende weefselontstekingsreacties en voorbijgaande lokale iritatie op de
wondplaats. Net als alle andere lichaamsvreemde stoffen en voorwerpen kan
PROLENE™ een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

PROLENE™ hechtmateriaal is gesterifiseerd met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw
steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd.
Ongebruikte maar wel geopende hechtingen wegwerpen.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: bij een temperatuur lager dan 25°C, ineen
droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

® = Bestemd voor eenmalig gebruik
Y = Uiterste gebruiksdatum — jaar/maand

= Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend
Sterilisatie methode: Ethyleenoxide

C€ 0086 - CE-markering enidentificatienummer van aangemelde
instantie. Het product voldoet aan de belangrijkste vereisten
van derichtiijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG

= Lotnummer (partij)
A = Zie de gebruiksaanwijzing
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Deveusar-sede precaugioparaevitarlesdes duranteomanuseamentodasaguthas
dirtirgicas. Deve-se pegar na agulha numa drea de entre um tergo (1/3) e metade
(1/2) da distandaentre a extremidade dafixagdo e a ponta. Pegar na dreada ponta
pode prejudicar o desempenho da penetragdo e provocar a fractura da agulha.
Aganar no canal ou na extremidade de fixagdo pode provocar a flexéio ou quebra
da agulha. Moldar as agulhas pode fazer com que estas percam forga e fiquem
menos resistente a flexdo e fractura. Todas as agulhas, excepto as bicolores com a
indicagdo IRM (MRI) na embalagem, séio magnetizéveis, ndo devendo por isso ser
utiizadas num campo magnético activo. Os utilizadores devem usar de precaugio
quando manusearem agulhas dnirgicas, para evitarem lesbes por picada addental
das mesmas. Eliminar as agulhas usadas em redpientes para objectos cortantes.
REACGOES ADVERSAS

As reacgdes adversas assodadas a utilizagdo deste dispositivo induem: reacgdo
inidal inflamatria minima e initagdo local transitria ao nivel da sutura. Como
acontece com todos os corpos estranhos, 0 PROLENE™ pode agravar uma infecgao
pré-existente.

ESTERILIZAGAO

0s fios de sutura PROLENE™ séo esterilizados por gés de dxido de etileno. Néo
reesterilizar. No utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartaras
suturas abertas, que tenham sido utilizadas ou néo.

ARMAZENAMENTO

Condigdes recomendadas de armazenamento; temperatura abaixo dos 25 °C, a0
abrigo de humidade e calor directo. Néo utifizar para além do prazo de validade.
SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

® = Ndo reutilizar

Y = Validade — ano e més

= Esterilizado, excepto nos casos em que a embalagem se
apresentar aberta ou danificada
Método de esterilizagdo: Gxido de etileno

C€ 0086 = Marca CE e niimero de identificagdo do organismo
notificado. O produto cumpre os principais requisitos da
directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE

= Nimero de lote
A = (onsulte as instrugdes de utilizagao
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och skall darfor inte anvandas  ett aktiv magnetiskt fat. Var forsiktig vid

hantering av kirurgiska nalar for att undvika oavsiktliga stickskador. Kasta
dérfor anvanda ndlar i avsedda behéllare.

BIEFFEKTER

Reaktioner som kan vara kopplade till anvandningen av denna produkt
dr bland annat minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion och
overgende lokal irritation | omradet kring saret. | likhet med alla
frimmande kroppar kan PROLENE™ frvéirra en befintlig infektion.

STERILITET

PROLENE™ sutur ar etylenoxidsteriliserad. Sterilisera inte suturerna pd
nytt. Anvand inte suturen om forpackningen r Gppnad eller skadad. Kasta
ppnade oanviinda suturer.

FORVARING

‘Rekommenderade forvaringsforhallanden: under 25 °C, skyddat frén fukt

och direkt vérme. Fir ] anvindas efter utgdngsdatum.
SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
® = Engdngshruk
Y = Anvéindes senast — & och manad

= Sterilt, om inte forpackningen &r 5ppnad eller skadad
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

(€0086 = (E.mirke och identifieringsnummer fér anmlt organ.
Produkten uppfyller de vésentliga kraven i Medical
Device Directive 93/42/EEG

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

STATUS: 06/2010  RMC 8750835
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Bruksanvisning no

PROLENE™
(MONOFILAMENT POLYPROPYLEN)

STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR
SUTUR

BESKRIVELSE

PROLENE™ sutur er en monofilament, syntetisk, ikke-absorberbar steril

kirurgisk sutur sammensatt av en isotaktisk krystallinsk stereoisomer av

polypropylen, en syntetisk lineaer polyolefin. Molekylformelen er (C;Hy),.

PROLENE™ er tilgjengelig ufarget (klar) og farget bl med ftalocyanin

hia, fargeindeksnr. 74160. PROLENE™ er tilgjengelig i en rekke stamelser

og lengder, festet til ndler i rustfritt stal av ulike typer og storrelser.

Kombinasjoner med néler er tilgjengelige, som egner seg for bruk i et

magnetisk felt pa inntil 1,5 tesla. Nalene er tofarget (salv/svart) og

merkingen viser MRI. Materialet er ogsa tilgjengelig i presentasjoner som
inneholder falgende:

1. HEMOSEAL™ nélsuturkombinasjon der diameter pd suturen
og nélvaieren har blitt noye tilpasset for & redusere graden av
nélhullbladning.

2. En rekke komponenter i ulike materialer for @ forankre endene av
suturen for subkutikulzer lukning eller il bruk som senesutur.

3. Slange for & muliggjere bruk som holdesutur.

4. PROLENE™ med PTFE (polytetrafiuroetylen) plater for bruk som en
pute mellom suturen og vevsoverflaten for d gke belastningsomradet.

Fullstendige detaljer om produktrekken finnes i katalogen. PROLENE™

oppfyller kravene i European Pharmacopoeia for Sterile Non Absorable

Strands og kravene i USAs Pharmacopeia for Non Absorbable Surgical

Sutures, unntatt en lett overstarrelse i diameter. Metrisk 0,5 (7/0) og

nalfesteverdier for HEMOSEAL™.

INDIKASJONER

PROLENE™ suturer er ment for bruk i generell mykvevapproksimering

og/eller ligasjon, inkludert bruk i kardiovaskulaere, oftalmiske og

nevrokirurgiske prosedyrer.

APPLIKASJON

Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,

kirurgiske erfaring, kirurgisk teknikk og sarstarelse.

MHC_TE!KQMH Mo NCNoNb30BaAHMIO il

PROLENE™
(MOHOBOJIOKOHHBI NONMMPONMIEH)

CTEPUIbHbI CUHTETUMECKHMIA
HEPACCACHIBAIOILMIACA

LLIOBHbIA MATEPUAJ

OMNUCAHKE

IlloBHbiit matepuan PROLENE™ — 370 MOHOBONOKOHHBIN CUHTETHYECKUi

HepaccacbiBaloLMiicA CTepUnbHbIA XUPYPrueckuil WoBHbIA Matepuan,

BbINOMHEHHI U3 M30TAKTHYECKOTO KpUCTAIINYECKOTo CTepeousomepa

TONMNPONUNEHa — CUHTETUYCKOTO NMHeRHoro nonvoneduna. MonekynapHan

=~ (G;Hg),. WogHbii Mavepwan PROLENE™ nocTaBnAerc HeokpaLlieHHbiM

(Npo3pauHbIM) WK OKPALUEHHbIM B CHHMIA LBET ((TanOUMAHUHOBDIN CUHMIA,

uHpexc uera 74160). LLloHbiit marepuan PROLENE™ moxer Gbitb pasnituHoit

TOMLMHbE ¥ ZIHBE 1 KPEMUTCA K UFTIaM M3 HepaKaBeloLLeli CTani pasnuuHbix

TMNOB 1 pasmepos. [TpefyiaraeTcs NPUKPENTIeHHbIiA K UTIe LIOBHbIA MaTepiar,

PUTOHbIV [T UCTIONb30BAHIASA B MArHUTHOM NO/E C MarHUTHOI UHEyKuuelt o

1,5 Tn. Barom C1yyae aIonb3yioTcs ARYXUBETHbIE UMbt (cepeBpucTbiii/uepbiii) ¢

ommekoii«MRI. Kpowie Toro, npeanaraloTcs crieayioLme MoZUUKaL i MaTepUasia

W TIOTOMHUTENbHbIE KOMMOHEHTL:

1. KomGuratwa urmb! 1 wwosHoro Matepuana HEMOSEAL™, B Kotopoii AvameTp
LLIOBHOTO MaTepiiaa M AAMETP UiTibi Gviee TOYHO COOTBETCTBYIOT JpyT ApYTY
1A YMEHbLIHWA WHTEHCIBHOCTI KPOBOTEYeHuA B o6acTv ipokona.

2. Pasto06pasHble KOMNOHEHTDI 3 Pa3NUyHbIX MATEPHANIOB, MPEIHa3HAYEHHbIE

[l KDETVIeHIA KOHUOB LLIOBHOTO MaTepiana Npi 3akpbmvi NOJKOXHbIX paH

WA QLIUBAHNA it.

ToyGku Ana obecnieveHns BOSMOXHOCTH UCTONb30BaHNA B KauecTse

PAAPYHGIOLLIETD LB,

LUloBHbiii matepuan PROLENE™ ¢ npoknaKkamu u3 nonvreTpagropatwiera,

Pa3MELLIAEMbIMIA MEXTY LLIOBHbIM MATEHATION 1 TOBEPXHOCTBIO TKaHI ANA

YBeneHIA 06MaCT pacnpefieneHuA Harpy3Ki

Tloapo6Has MHGOPMALMA 0 TOBAPHOM aCCOPTUMEHTE NPeACTaBneHa B

Karanore. Matepuan PROLENE™ cooteercreyer TpeGoBaHuam Eeponeiickoii

(apmaKonen, NPEAbABIACMBIM K CTEPUIbHBIM HEPACCACHIBAIOLLIMMCA HITAM,

a TaKxKe Tpe6oBaHuAM AMEpUKAHCKOM GapMaKonen, NpeabABAAeMbIM K

HepACCIBAIOLLIEMYCA XUPYPIAHECKOMY LIOBHOMY MaTepHany, KpoMe HeKOToporo

nipeBbiLLieHA pazMepoB AniA Auamerpa 0,5 (7/0) 1 NapameTpoB KpesuieHs Uibl

A KOMOVHALMN MITb! ¥ LLI0BHOrO MaTepyana HEMOSEAL™,

P

-Kullanim talimatlari tr

PROLENE™
MONOFILAMAN POLIPROPILEN)
STERIL SENTETIK EMILMEYEN

SUTUR

URUN TANIMI

PROLENE™ siitiir, sentetik dogrusal poliolefin olan polipropilenin izotaktik

kristalimsistereoizomerinden iiretilen monofilaman, sentetik, emilmeyen, steril

cerrahi siitiirdiir. Molekiller formill: (C;H,),. PROLENE™ boyasiz {renksiz) ve
ftalosiyanin mavi (renk kodu 74160) ile maviye boyali ofarak bulunur. PROLENE™
cesitli cap ve uzunluklarda, farks tip ve boylarda paslanmaz celik ignelere takih
olarakbulunur. 1,5 tesla’ya kadarmanyetik alanlarda kullanimaya uygun igneli
kombinasyonlarda bulunur. [gneler ift renklidir (giimilg/siyah) ve etiketlerinde

MRl yazar. Malzeme ayrica agagjidaki bigimlerde de temin edilebilir:

. Igne deligi kanamasi miktanni azaltmak icin siitiiriin capiyla igne telinin
daha yakindan hizalandigt HEMOSEAL™ igine siitiir birlesimi.

. Siitiir uglanmi subkiitikiller kapatma amaciyla baglamak veya tendon
siitiirleri olarak kullanmak iizere gesitli materyallerde bir dizi farkli bilegen,

. Retansiyon siitiirii olarak kullanmak icin tiipte.

. Yilk tagima alaminin genigletilmesi igin siitiirle doku yiizeyi arasinda
tampon olarak kullaniimaya yénelik PTFE (politetrafloroetilen) yara sargil
PROLENE™.

{riin yelpazesinin tiim aynntilan katalogta bulunmaktadir. PROLENE™

Avrupa Farmakopesinin Steril Emilmeyen Elyaflar igin tiim standartlarma ve

Metrik 0,5 (7/0) capin ve HEMOSEAL™ icin igne takma degerlerinin belirtilen

standartlardan az miktarda biiyiik olmasi harig Amerika Birlegik Devletleri

Farmakopesinin Emilmeyen Cerrahi Siitiirler igin standartlanna uygundur.

ENDIKASYONLARI

PROLENE™ stitiirler kardiyovaskiller, oftalmik ve ndrolojik prosedilrier de dahil
genel yumugak dokularin yakinfagtinimas! ve/veya ligasyonu icin endikedir
UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna
gire segilip uygulanmalidr

N

S

YTELSE

PROLENE™ sutur viser en mimimal initiell inflammatorisk reaksjon i vev, fulgt
aven gradvis innkapsling v suturen med fibrast bindevev. PROLENE™ sutur
absorberes ikke, og den utsettes ikke for nedbrytning eller svekking ved
virkning av vevsenzymer. P4 grunn av den relative biologiske inertheten
anbefales den til bruk der minst mulig suturreaksjon er gnskelig. Som
monofilament har den blitt: brukt med suksess i kirurgiske sar som etterpa
blir infisert eller kontaminerrt der den senere kan minimere sinusdannelse
og sutur-fremspring. P4 gruinn av mangelen p feste til vevet er PROLENE™
effektiv som uttrekkingssutur.

KONTRAINDIKASJOINER

Ingen kjente.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER
Brukeren skal vzere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
Innbefatter ikke-absorberbare suturer far bruk av PROLENE™ for sarlukning,
siden sdrdehisens kan variiere med bruksstedet og suturmaterialet som
brukes.

Som med alle fremmedlegexmer kan langsiktig kontakt mellom sutur med
saltlosninger, slik som de siom finnes i urinraret eller galleveiene, fare til
kalkdannelse. Godkjent kirurgisk praksis skal derfor falges for handtering
avinfiserte eller kontaminerte sar.

Det md utvises forsiktighet for & ikke skade overflaten pa materialet med
kirurgiske instrumenter, siiden dette kan fare til fraktur av det brukte
materialet. Unngd klemmne- eller krympeskade som falge av bruk av
kirurgiske instrumenter, slik. som f.eks. tang eller ndlholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet: krever standard kirurgisk teknikk for flate og
firkantede knuter med ekstira kast hvis indikert av kirurgisk omstendighet
og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast egner seg ved knyting av
polypropylensuturer,

Det mé utvises forsiktighet ffor & unngé skade ved handtering av kirurgiske
ndler. Grip ndlen i et omradezt som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2)
av avstanden fra festeendeen til punktet. Hvis det gripes i spissomradet,
kan dette forringe penetrerings-ytelsen og forérsake nélfraktur. Hvis det
holdes for langt bak pa enden, kan dette fordrsake bayning eller knekk.
Hvis ndler ma omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente
for bayning og knekk. Alle méler unntatt tofargede naler merket med MRI
er magnetiserbare og skal derfor ikke brukes i et aktivt magnetisk felt.
Brukeme skal utvise forsiktiighet ved handtering av kirurgiske ndler for &
unnga uheldige nélestikkslkader. Kast brukte ndler i beholderne merket
"Skarpe gjenstander”.

MOKA3AHUA

1lloBHbtit marepian PROLENE™ nokasaH K npumMeeHitio npi o6Luem coezHeHun

“TKaHedh 1/ AuraType, BKII0UIan HTONb30BAHUE B CEPACYHO-COCYCTON, ITasHoil

W Helipoxvpyprvv.

MPUMEHEHUE

LLloBHbA MaTepan BbIBMPAETCA M HAKNABIBAETCA € YUETOM COCTORHMA MALlUeHTa,

ObiTa XUpYPIa, XMPYPIVIMECKVX DUEMOB 1 Pa3Mepa paHbl.

XAPAKTEPUCTUKA

ILloBHb1if marepian PROLENE™ Bbi3biBaeT MUHIMAIbHbie 0CTPbie BOTT/IATEIbHble

peaKuun B TKAHAX C NOCAEA)YIOLIeH NOCTENEHHOM HHKaNCYNALVeil LIOBHOFO
ubpo3Hoii coeniiHuTenbHOi TKaHblo. LLloBHbIi Matepuan PROLENE™

He PaccacbiBAETCA 1 He MO/ABIePXEH Pa3noxeHuio U ocnabnenuio BUTRACTBME

BO3AIEHCTBIA (epMEHTOB TKaHedl. B cBA3H ¢ OTHOCHTENbHOI BroNoruyeckom

UHEPTHOCTIOMATEDIA PEKOMEHTIOBAHKDUMEHEHUIOBCTYaAX, KO EnaTenbHa

HauMeHbLIaA peaKLya Ha LLOBHbI Matepuan, BnAiotMiicA MOHOBOROKHOM

LLI0BHbII MATEHAN YCTIELLIHO DUMEHAETCA Ha PaHAX, KOTOpbIE BOCTACTBIM MOryT

GbiTb 3arpAZHEHb! Wi UHQULYIPOBaHbI, [ CBEJICHIA K MAHUMYMY TIOCTEALLIErD

0BpasoBaHia CBuLLET 1 OTTOMMKEHUA LLIOBHOTO Marepuana, MockonbKy WoBHLI

marepian PROLENE™ He qpacraieTca C OKDYMGIOLLIAMY TKAHAMM, OH FIETKO CHMaeTca

TIPOCTHIM BbITAMBaHHEM.

MPOTUBOIMOKA3AHMA

He BbiAB/IeHbI.

nPEnYnPBaAEHMnIIMEPbI NPEAOCTOPOXHOCTW/

B3AUMOJENACT!

Tlepen mpumetienveM WWoBHorc Marepiiana PROLENE™ fia 3akpbima paH xvpypr

TI0TDKEH 03HaKOMMTCA CXMPYPITVHECKVIMM TIPOLIERYPAMY K NPUEMaMH, UMEIOLLUMIA

OTHOLLIEHME K UCTIONb30BAHIAID HEPACCAChIBAIOLLErOCA LWOBHOTO MaTepuana,

TIOCKONbKY CTENieHb PUCKA PACXOAIHIA KDAeB PaHbl MOXET 3aBUCETb OT MeCTa

TIDUMEHEX 7 1 ACTIOIE3YEMOTD | LLUOBHOTO MATepyana.

Ka vt i 0BbiX VHOPOHBIX ' TENaX, ANMTEINbHbITE KOHTAKT LLIOBHOTD MaTEpHana ¢

pacteopamy coriel, Hanpimep,, 8 MOUEBBIBOZALLVX WA XKENUEBIBOALLIAX MyTAX,

MOXKET NPHBOAUTL K 00pa30BiaHMI0 KamHeil. TTp BEXeHUN HOUUUPOBAHHDIX U

3arpA3HEHHbIX PaH CIeAYeT MPUACPHUBATLCA OGILIENPUHATON XUPYPIYYecKoi

Heolxozuma 0CTOPOXHOCTb BO) U3GexaHIe MOBPEXAeHWA NOBEPXHOCTA
XIPYPrUYECKMMI UHCTPYMEHTIaMM, OCKOMbKY 370 MOMKET NPUBECTU K PaspbiBy
WTI0b3YeMoro Matepuara. Hstleraifre noBpexzeHuii B pesynbTate CIABNMBAHIA 1
e OpMALIVIA IPH UCTIONB30BaHHN XVDYPIIHECKVX MHCTPYMEHTOB, TaKVX KaK LLNLb!
W UTIOBEpATEM,
JInA obiecrieyeHmst HAZIRKHOCTAA Y2NI0B HEOOXOZMMO UCTIONb30BAHNE CTAHTAPTHbIX
XVDYPIUYECKIEX NPUEMOB € MI0OCKIMY, KBAZPaTHBIMM, Y3MaMy € JONONHITENbHbIMM
MIPOXO/aMM B 3aBICUMOCTH 00T XMPYPTUYECKUX MOKa3aHWIA 1 ONbiTa XUpypra.
[lononutenbHbIE NPOXOALLI B 0COGEHHOCTH NOAXOAAT NPY CBA3BIBAHUN
TIONMNPONATIEHOBOTO LLIOBHOTO AMATEPUAIA.

PERFORMANS )
PROLENE™ siitiir baslangig; safhasinda dokularda minimal enflamatuar
reaksiyona neden olur ve zzamanla fibréz bag doku tarafindan kaplanir.
PROLENE™ emilmez ve doku enzimleri tarafindan aynsma veya zayiflamaya
ugramaz. Goireceli biyolojik t tepkimesinin dilgiikliigiinden dolayr miimkiin
olan en dilsiik siitiir reaksiyonnunun istendigi durumlarda kullanilmasi tavsiye
edilir: Monofilaman oldugu iciin ileridekd sinis olugumu ve siitiir ekstriizyonunu
minimize edebildiginden sconradan enfekte veya kontamine olan cerrahi
yaralarda uygulandiginda bagaanhi sonuglar vermektedir. PROLENE™siitilr, dokuya
yapismadigindan cekip gkartilan sitiirler kadar etldlicir.

KONTRAENDIKASYOINLARI
Bilinmemektedir.

UYARILAR/ONLEMLE(R/ETKILESIMLER

Yara aynlmast riski uygulanam bolgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gére
dedistig igin kullamainin yaria kapamast igin PROLENE™ siitiirii kullanmadan
once emilmeyen siitiirlerin ikullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere agina
olmast gerekir.

Diger yabana maddeler ile siz konusu oldugu gibi, tiim sittiirlerin idrar ve safra
yollarinda bulunan tiirden twz soliisyonlarina uzun siireli temas etmesl tag
olusmasina neden olabilir. Enfekte ve kontamine yaralann yénetimi icin gecerli
cerrahi uygulamaya uyulmaliciir

Kullanilan malzemeyi bozabilieceginden, cerrahi aletlerle malzemenin yiizeyine
zarar vermekten kagnmaya diikkat edilmelidir. Forseps veya iine tutucular gibi
cemahi aletleri kullanirken ezewrek veya biikerek hasar vermekten kaginin.
Yeterlidiigiim giivenligiicin cervahi kogullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak
diiz ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atilmas! igin standart ceahi tekniklerin
kullanilmas gerekir. Poliprojpilen siltirleri diigiimlerken ilave ilmek atmak
dzellikle uygun ofabifir.

Cemahi igneleri kullanirken haisar vermekten kagnmiak igin dikkatli olunmalidr.
{gneyi baglantiucuyla iine ucw arasmdaki mesafenin tigte biri (1/3)ileyansi (1/2)
arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini
azaltabilir ve inenin kinlmasina neden olabilir. [jneyt arkasindan veya bagjlant
ucundan tutmak, bilkillmeye veya kinimaya neden olabilr. igneleri yeniden
sekillendirmek, ignelerin sagllamligimi azaltarak, biikiilme ve kinlmalara kargi
daha az direngli olmalanna neden ofabilir. Cift renldi igneler hari MRI etiketli tim
igneler manyetik etiiye agkmr Bu nedenle, bu ineler aktif manyetik alanlarda
kullanitmamalidi. Istem dist igne batmas! yaralanmalanndan kaginmak icin
kuflanialann cemahiignelerikullanirken dikkatli olmast gerekir. Kullanilan igneleri
'kesici alet'kaplanina atin,
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UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av denne innretningen
inkluderer: minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og forbigdende
lokal irritasjon ved sérstedet. Som alle fremmedlegemer kan PROLENE™
potensiere en eksisterende infeksjon.

STERILITET

PROLENE™ suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres,
M ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet, Kast pnede, ubrukte
suturer.

OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringshetingelser: under 25 °C, i avstand fra fuktighet og
direkte varme. Skal ikke brukes etter utlopsdato.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® = [kke bruk flere ganger

Y = Brukes innen - & og méned

= Steril med mindre pakken er skadet eller 3pnet
Steriliseringsmetode: Etylenoksid

C€ o086 = CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical Device
Directive 93/42/EQF.

= Partinummer
A = Se bruksanvisninger
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Tpy 06paLLieHn ¢ XUPYPIU4ECKUM LIOBHbIM MRTEpUAToM CIefyer NpoABnATh
OCTOPOXHOCTL BO U36EXaHME ero NOBPEXAIEHUA. 3axBaTbiBaifTe UITTY B TOUKe B
nipezenax ot oAHoi TpeTv (1/3) o nonoByHb! (1/2) PACCTOAHUA OT MeCTa KperuieHiA
[0OCTPUANITISL. 3XBaTUITIb! GNV3KO K OCTRVIO MOXCET 3aTRYAHUTH NPOKOM M NPUBECTH
KTIepenioMy vibl. 3aXBaT b} GU3K0 KTYTIOMY KOHLY Wi MECTY KDETUIeHIIS MOXET
TIPHBECTIK CTAGHVHO WM IEPEJIOMY UTIbl 3MeHEHHe OpMbI Ml MOXKET Bbi3BaT
TIOTEPIO NPOUHOCT UITIbI €O CHIDKEHMEM YCTORYMBOCTI K cTubanumio v uanomy. Bee
WITIbl, KpoMe [BYXLIBETHBIX U ¢ 0TMeTKO! «MRI» HaMarHUUMBAIOTCA 1 HE fOMKHbI
WCTIONb30BATHCA B 0BNacT [IEiCTBIAA MArHUTHOTO N, Bpay AomKeH NpoRBisTh
OCTOPOMHOCTL MPYOGPALLIHIN CXMPYPIVHECKUMI UITIaMM BOVBOEXKaHIe CTyyaiftHbiX
YKorI0B. Bbi6pacbIBaiire UCroNb30BaHHbiE UITib| B eMKOCTH AIA OCTPbIX NpE/IMeTOB.
HEBJTArOMNPUATHBIE PEAKLIUA

HeGraronpuATHble peaKuyuu, CBA3aHHbIE C NPUMEHEHVEM JaHHOTO MaTepuana,
BKJIOYAIOT B C26A MUHUMANbHYIO NEPBOHAYNBHYIO BOCTIANIUTENbHYIO PEakLMIo
B TKAHAIX 1t BPEMEHHOe AOKanbHoe paszipaxenye B obnacm panbi. Kak u nioGble
{pyTve VHopoAHbie Tena, WwoBHbIA Matepuan PROLENE™ modxer younvBarb yxe
VMEIOLLIYIOCH MHOeKLIO,

CTEPWIbHOCTb

oHpiis marepian PROLENE™ crepunusyerca rasoofipastibim Sriierokoiiom. He
BHITONHARTE NOBTOPHYIO CTEPUASAL0. He ucrionbyiiTe, eciv yMaKoBKa BCKpbITa
WA TIOBPEXEHa. BoibpacbiBalire pacnakoBaHHbIii HEUCTONb30BAHHbI LIOBHbIi
marepua.

XPAHEHUE

Pexomenyiyembie YC10BMA XpaHeHWs: Npi Temnepatype Hinke 25 °C, B mecrax,
3aULMILIEHHbIX OT BIIar 1 VICTOUHUKOB NPAMOTO Terna. He uenonbayifre nocne
VICTesieHYA GPOKA FOIHOCTH.

CUMBO/Tbl, UCMOJIb3YEMbIE HA AIPSIBIKAX U NMPU
MAPKUPOBKE

® = Hewcrnonb3oBarb nosTopHO

Y = Wanonb3oBarb 740 - o Mecay
= (TepWIbHO /10 BEKPLITAA WV TTOBPEXKIEHIA YIaKOBKY
Meop crepumisatim: Crepumi3alina STUNEHOKCUIOM

C€ o086 = 3rak ceprvdkaupm «CE» M uACHTMOUKaLMOHHbIE HoMep

YBE/IOMIIEHHOTO 0prana. JlaHHoe YCTOiiCTBO OTBeYaeT
0CHOBHbIM TPeBOBAHAM Bb 0 MEANLUHCKOM
obopyaosatim 93/42M

= Hovep g

A = CM.MKCIWKI.WIIO N0 UCNONb30BaHUI0

STATUS: 06/2010 ~ RMC 8750835

TERS REAKSIYONLAR

Builriiniin kullanimiylailigkilendirilen yan etkiler arasinda gunlar vardur: Baglangig
safhasinda minimal enflamatuar doku reaksiyonu ve yara bilgesinde gegici
lokal iritasyon. Ttim yabana disimler gibi PROLENE™ de mevcut bir enfeksiyonu
glilendirebilir.

STERILITE

PROLENE™ siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmigtir. Yeniden sterilize
etmeyin. Ambalaj agiimigsa ve hasarliysa kullanmayn. Aglmig, kullaniimarmig
siitiirleri atin,

DEPOLAMA

Onerilen depolama kosullan: 25 °Cin altnda, nemden uzak ve dogrudan st
almayan ortamlar. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

= Tekrar kullanmayin

X = Son kullanma tarihi - yil ve ay

= Ambalaj hasarl veya agik degilse sterildir
Sterilizasyon ydntemi: Etilen oksit

C€0086 = (| isareti ve onaylanmig kurulusun kimlik numaras.
Uriin, 93/42/AET syl tibbi cihazlar direktifi‘in baslica
gereklerine uygundur :

= Parti numarasi

A = Kullanim talimatlanna bakin

STATUS: 06/2010  RMC 8750835
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Instrukcja uzytkowania pl

PROLENE™
(MONOFILAMENTOWE PROPYLENOWE)

STERYLNE SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE
NICI CHIRURGICZNE

OPIS

Chirurgicme nic PROLENE™ to monofilamentowe, syntetyane, niewchfanialne,

sterylne nici chirurgiczne, wykonane z izotaktycznego, krystalicznego

stereoizomeru polipropylenu, syntetycznego liniowego poliolefinu. Chemiczny
wadr zasteckowy to (GH),. Nid PROLENE™ s3 dostepne w postad niebarwione)

{przezroczyste) lub barwionej na niebiesko za pomoc bfekitu ftalocyjaninowego

(indeks barwy 74160). Nid PROLENE™ s dostepne w szerokim asortymencie

rozmiaréw i dtugosd oraz s3 zaopatrzone w razmaitych rodzajéw i wielkosd igty

ze stali nierdzewnej. Dostepne 3 zestawy z iglami, ktdre mozna uzywac w polu
magnetycznym o natezeniu do 1,5 tesli Igly te s dwukolorowe (srebmo-czame),
zetykietami MR, Materiat jest réwniez dostepny w nastepujacych konfiguragiach:

1. HEMOSEAL™ - zestaw nici z igta, w ktdrym Srednice igty i nidi sg Scisle
dopasowane w celu zmniejszenia krwawienia w miejscu whluda.

2. Zestawy z rozmaitymi elementami wykonanymi z réznych materiatéw,
przeznaczonymi do mocowania kolicéw nici w szwach podskdmych lub do
Zszywania Sciggien.

3. Zestawy zrurkami, stosowane przy szwach wzmacniajacych (retencyjnych).

4. Zestaw nici PROLENE™ z PTFE zaopatrzonych w fatki przeznaczone do
zastosowania jako podkdadki pomigdzy szwem a powierzchnia thanki w celu
Zwigkszenia powierzchni nosne.

Pene dane dotyczace asortymentu produktdw podano w katalogu. Nici

PROLENE™ sq zgodne z wymogami Farmakopei Europejskiej dla jafowych nidi

niewctanialnych oraz z wymogami Farmakopei Standw Zjednoczonych dla

niewchlanialnych nid chirurgicanych, z wyjatkiem nieznacznego przekroczenia

Srednicy w rozmiarze metrycnym 0,5 (7/0) | wartoéd dotyczacych polazenia z

igha wzestawach HEMOSEAL™,

WSKAZANIA

Nici PROLENE™ sg zalecane do stosowania w ogélnych przypadkach przyblizania

tanekmiekkichiflubich podwiazywania, wtymw chirurgiisercowo-naczyniowej,

okulistycznej i neurochirurgii.

Névod na pouZitie sk

PROLENE™
(JEDNOVLAKNOVY POLYPROPYLEN)
STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA

CHIRURGICKA NIT

POPIS

Nit PROLENE™ je jednovldknovd, syntetickd, nevstrebatelnd, sterilnd

chivurgickd nit vyrobend z izotaktického kry3talického stereoizoméru

polypropylénu, linedrmeho syntetického polyolefinu. Jej chemickd znatka
je (G;Hy),. Nite PROLENE™ sa dodavaju bezfarebné (priehfadné) alebo
sfarbené na modro ftalokyaninom, index farebného odtiefia 74160. Nite

PROLENE™ sa dod4vaji v Sirokej Skale velkostf a dfzok, zasadené do ihiel z

nehrdzavejiicej ocele rdznych typov a velkosti. Dodévaju sa v kombindcidch

s ihlami, ktoré sti vhodné na pouZitie v magnetickom poli aZ do 1,5 tesla.

Tietoihly sti dvojfarebné (strieborné a tieme) a na oznacenf sa uvédza MRI.

Tento materidl je tiei k dispozicii v nasledujdcich podobach:

1. Kombindcia nite a ihly HEMOSEAL™, kde sa priemer nite tesne pribliZuje
priemeru drbtu ihly, aby sa tym zniZil stupefi krvdcania z otvoru
vytvoreného ihlou.

2. Cely sortiment komponentov vyrobenych z réznych materidlov na
ukotvenie koncov nite pri podkoZnom uzatvaranf alebo na poufitie
pri zo3fvani Sliach.

. Haditky umoZiiujlice poufitie nite na retenciu.

4. Nite PROLENE™ s podiozkami z PTFE (polytetraﬂuéretylénu) sliiziacimi
ako poduska medzi nitou a povrchom tkaniva na zvétSenie zétaZovej
plochy.

V3etky podrobnosti o sortimente vyrobkov ndjdete v katalogu.

Material PROLENE™ spliia poziadavky Eurépskeho liekopisu pre sterilné

nevstrehatelné vidkna a poziadavky Liekopisu Spojenych Stétov americkych

pre nevstrebatelné chirurgické $ijacie materiély s vjnimkou miernej
nadmemosti velkosti 0,5 metricke] stupnice (7/0) a hodndt na pripojenie
ihly HEMOSEAL™,

INDIKACIE

Nite PROLENE™ s urcené na vieobecné zosivanie alebo podvazovanie
makkého tkaniva vratane pouitia pri kardiovaskuldmych, oftalmickych a
neurochirurgickych zakrokoch.
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SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zaleznosdi od stanu ogéinego pagjenta,
doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosdi rany.

CECHY MATERIALU

Nidi PROLENE™ wywotujg minimalng poczatkowg reakeg zapalng w tkankach,
po ktdre) nastepuje stopniowe otaczanie szwow przez widknista tkanke faczna.
Szwy PROLENE™ nie podlegaja wchlanianiu, degradadii lub ostabieniu wskutek
dziafania enzyméw tkankowych. Naskutekichwzglednej obojgtnosdbiologicznej
53 zalecane do stosowania w miejscach, gdzie pozadana jest jak najmniejsza
reakda tkankowa, Ze wzgledu na monofilamentowa budowe, z powodzeniem
stosuje si¢ je w ranach zanieczyszczonych lub zakazonych, gdzie moga
minimalizowa tworzenie sig przetok oraz wypychanie szwu przez organizm,
Poniewai nici PROLENE™ nie przywierajg do tkanek, zatem sq skuteczne w
przypadku szwéw, kidre wymagaja usuniedia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stwierdzono.

STRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE

Przed uzydem nid PROLENE™ do zamykania ran uzytkownicy powinni poznat
procedury i techniki chlrurglane z zastosowaniem nici niewchfanialnych,
poniewaz w zalemosd od miejsca zastosowania i materiatu, z ktdrego wykonane
sanid, wystepuje zréznicowane ryzyko rozejsca sig brzeg6wrany.

Podobnie jak w przypadku wszystkich diat obcych, dhmzylmntakt}alddﬂ(olwiek
nid chirurgicznych z roztworami soli, takimi jak te znajdujace sie w drogach
moczowych lub z6dowych, moze powodowac kalcyfikagig. Przy zaopatrywaniu
ran zakazonych lub zaniezyszczonych nalezy postepowat zgodnie z przyjetymi
procedurami chirurgicznymi.

Nalezy zachowac ostroznos, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni
materiatu za pomoca przyrzadéw chirurgicznych, poniewaz mogloby to
spowodowac jego pekniede. Nalezy unikac uszkodzeri takich jak zgniecenia lub
marszczenia, powstalych w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych, takich
jak kleszcze lub imadta do nidi.

Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga zastosowania standardowej
techniki wiazania weztéw ptaskich lub chirurgicznych z dodatkowymi
przewiazaniami,zgodniezwarunkami chirurgicnymil doswiadczeniem chirurga.
Zastosowanie dodatkowych przewiazari moze by¢ wskazane zwiaszcza przy
wigzaniu nidi polipropylenowych.

Manipulujac iglami chirurgiznymi nalezy réwniez postgpowa ostroinie, aby
uniknaé ich uszkodzenia. lgfe nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzedq
(1/3) a polowa (1/2) jej dhugosc od strony nidi. Chwytanie w okolicy ostrza moie

APLIKACIA
Vyber a implantdcia niti zdvisf od stavu pacienta, skisenosti chirurga,
operatnej techniky a velkosti rany.

POSOBENIE

Nit PROLENE™ spotiatku vyvold minimélnu zépalovii reakciu tkaniva,
po ktorej nit postupne obalf fibrézne spojivové tkanivo. Nit PROLENE™
sa nevstrebdva, nerozklada a ani neoslabuje pod vplyvom tkanivovych
enzymov. Vzhiadom na jej pomernti biologickd inertnost sa odporita
pouZivat tam, kde je Ziaduca &o najmensia reakcia tkaniva na nit. Ako
jednovidknové nit sa spesne pouZiva v chirurgickych randch, ktoré sa
sekunddrme infikujii alebo kontaminujd, pretoZe dokdZe minimalizovat
neskorsie riziko tvorby fistdl a vypudenia nite. PretoZe nite PROLENE™ sa
nelepia na tkanivo, fahko sa odstrafiujd.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zndme.

VAROVANIA/UPOZORNENIA/INTERAKCIE

PouZivatelia musia byt obozndmenfs chirurgickymi zakrokmi a technikami
tykajcimi sa nevstrebatelnych nitf pred pouZitim nitl PROLENE™ na
zatvdranie rén, pretoZe riziko rozstupu sa mo?e Ifit v zévislosti od miesta
aplikdcie a pouitého materidlu nite,

Tak ako kazdé cudzie teleso, dihsi kontakt akejkolvek nite so slanymi
roztokmi ako sa napriklad tie, ktoré sa vyskytuji v motovom alebo ZI¢ovom
trakte, mdZe spdsobit tvorbu kamena. Pri oetrovanf infikovanjich alebo
kontaminovanych rén sa musi dodrZiavat prijatelné chirurgickd prax.
Musf sa postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu povrchu materidlu
chirurgickymi inStrumentmi, pretoZe to mdZe viest k pretrhnutiu
pouZivaného materidlu, Vyhybajte sa poskodeniu pomliaZdenim alebo
pricviknutim pri aplikdcii chirurgickych instrumentov ako napriklad pean
alebo drZiaky ihiel.

Primerane pevné zaviazanie uzla si vyZaduje Standardni chirurgickd
techniku plochych a Stvorcovyich uzlikov s pridavnymi stehmi, ak to indikuji
chirurgické okolnosti a skiisenosti chirurga. Pri viazanf polypropylénovych
niti mozno pouZit aj pridavné stehy, ak je to konkrétne vhodné.

Pri manipuldcii s chirurgickymi ihlami dévajte pozor, aby sa nepo3kodili.
Ihlu uchopte asi v tretine (1/3) aZ polovici (1/2) vzdialenosti medzi
uskom a Spickou. Uchopenie v oblasti Spicky mdZe zhor3it Gcinnost
prepichnutia a spésobit zlomenie ihly. Uchopenie pri konci alebo usku
méie spsobit ohnutie alebo zlomenie. Tvaravanie ihiel mdZe spdsobit
ich oslabenie a znfZit odolnost voci ohnutiu a zZlomeniu. Vietky ihly okrem
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pogorszy¢ wiasdwosd penetrujaceigly i spowodowac jej Zamane. Chwytanie
w okolicy punktu nawleczenia nid moze spowodowac jej zgigdie lub Ziamanie.
Imienianie ksztattu igiet moze spowodowac zmniejszenie ich wytrzymatosd

na zginanie i ztamanie. Wszystkie igly z wythklem dwukolorowych,
omaczonych literami MR), maja wiasdwosd fermomagnetycne i dlatego nie
nalezy ich uzywac w aktywnym polu magentycznym. Uzywajac igiet nalezy
zachowa ostromo$¢ w celu unikniecia zvanienia. Zuzyte ighy nalezy usuna¢ do
odpowiednich pojemnikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem tego materiatu obejmuja:
minimalng poczatkows reakje zapalng oraz przejsciowe miejscowe
podraznienie rany. Podobnie jak w przypadku wszystkich dat obcych, nid
PROLENE™ moga potegowaCistniejaca infekde.

JALOWOSCE

Nid PROLENE™ s3 wyjatawiane tienkiem etylenu. Nie wyjatawiac ponownie.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nid w
otwartych opakowaniach nalezy wyrzudic.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura ponizej 25 °C, z dala od
wilgodii bezposrednich Zrdet ciepfa. Nie uzywac po uplywie daty wainosd.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

® = Nie uzywac ponownie

Y = Uzy¢ przed — rok | miesiac

= Produktjatowy do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania
Metoda wyjatawiania: Tlenek etylenu

C€o0086 = Inak CEinumer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spefnia podstawowe wymagania dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej urzadzed medyanych

= Nrserii

A = Odnosnie uzytkowania odwoac si do instrukeji

STATUS:06/2010  RMC 8750835

dvojfarebnych, ktoré majii oznacené MRI, podliehaji magnetizécii, a
preto sa nesmt pouzivat v aktivnom magnetickom poli. Pri manipulacii
s chirurgickymi ihlami musia pouZivatelia postupovat opatrne, aby
nedoslo knéhodnému popichaniu ihlou. Pouzité ihly fikvidujte do nédob
na ostré predmety.

NEZIADUCE REAKCIE

NeZiaduce reakcie spéjané s tymto zariadenim zahfiiajd: minimainu
tivodndi zapalovii reakdiu tkaniva a prechodné miestne podréZdenie v
mieste rany. Tak ako vietky cudzie telesd, nit PROLENE™ moze zhorsit
uZ existujiicu infekclu.

STERILITA

Nite PROLENE™ sii sterilizované plynnjm etylénoxidom. Nesterilizujte
opakovane. NepouZivajte, ak bolo halenie otvorené alebo poskodené.
Zlikvidujte otvorené, nepouZité nite.

USKLADNENIE

Odporii¢ané skladovacie podmienky: do 25° ¢, mimovihkostia priameho
zdroja tepla, Nepouzivajte po ddtume exspirdcie.

SYMBOLY POUZITE NA OZNACEN(

@ = NepouZivajte opakovane

Y = Pouite do - rok a mesiac

= Sterilné, ak balenie nie je poSkodené alebo otvorené
Metdda sterilizdcie: Etylénoxid

C€ 0086 = Omatenie (2 identifikatné dislo notifikovaného
organu, Produkt spliia zakladné poZiadavky smemice
93/42/EHS o zdravotnjch pomdckach

-LOT = (islo darke

A = Pozrite si ndvod na poufitie
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