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Gebruiksaanwijzing nl

PROLENE™
(MONOFILAMENT POLYPROPYLEEN)
STERIEL, SYNTHETISCH, NIET-RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL
BESCHRUVING

PROLENE™ hechtdraad is een fil synthetisch, niet:
steriel chirurgisch hechtmateriaal dat bestaat uit een isotactische kristalljinen
stereo-isomeer van polypropyleen, een synthetisch lineair poly-olefine.
De molecuulformule is (C;Hy),. PROLENE™ is verkrijghaar in ongekleurde
(kleurloze) en blauw gekleurde uitvoering met fthalocyanine-blauw,
Kleurindexnummer 74160. PROLENE™ is verkrijgbaar in verschillende
diktematen en lengten, bevestigd aan roestvrijstalen naalden in dlverse

WERKING
PROLENE™ hechtmateriaal veroorzaakt kelijk een minimal

Niet opnieuw st.enllseren Niet opnieuw gebruiken. Opmeuw gebruiken van dit

ontstekmgsreactle in weefsel. Deze reactie wordt gevolgd door geleidelijke
pselingvan de hechting doorfit d |. PROLENE™ hechtmateriaal
wordt niet geresorbeerd en is niet onderhevig aan afbraak of verzwakking
door de werking van { Vanwege zijn k biologische
inertie wordt het aanbevolen voor gebruik in situaties waarin een zo gering
mogelijke weefselreactie op het hechtmateriaal wenselijk is. Als monofilament
hechtmateriaal s het met succes gebruikt bij chirurgische wonden die vervolgens
ontsteken of besmet raken, waarbij het latere sinusvorming of afstoting van de
hechting zo veel mogelijk kan beperken. Omdat er geen verkleving aan weefsel
optreedt kan PROLENE™ effectief worden gebruikt als pull-out hechting.
(CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGEN/INTERACTIES
De gebrmker moet venrouwd zun met de (hlrurglsthe methodes en technieken

soorten en maten. Het materiaal is tevens leverbaar in de

hect iaalalvorens PROLENE™ te gebruiken

uitvoeringen:
. HEMO-SEAL™ naald-hechtdraadcombinatie waarbij de diameters van de
hechtdraad en de naald zeer nauwkeurig op elkaar zijn afgestemd om de

voor hetslunen van een wond, aangezien het risico op dehiscentie van de wond
kan variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing en van het gebruikte
hechtmateriaal.

mate g ktdoordenaald, t Zoals et elk ander vreemd lichaam kan langdurig contact van hechtingen

2. Verschillende onderdelenin verschillend; jalenomdeuiteindenvan ~ met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, Iaden tot
hechtingent bijsubc fhechting ofvoorhethechten Geinfecteerde ofbesmettewonden p Wi
van pezen. chirurgisch behandeld worden.

. Slangetjes om gebruik als retentiehechting mogelijk te maken.

. PROLENE™ met PTFE (polytetrafluorethyleen) deppers voor gebruik als
kussentje tussen de hechtingen en het weefselopperviak ter vergroting
van het dragend oppervlak.

De volledige details betreffende de productreeks staan beschreven in

de catalogus. PROLENE™ voldoet aan de vereisten van de European

Pharmacopoeia for Sterile Non-Absorbable Strands en aan de vereisten van

de United States Pharmacopeia for Non-Absorbable Surgical Suture, met

uitzondering van een geringe overschrijding van de standaardmaat Metric

05(7/0).

INDICATIES

PROLENE™ hechtmateriaal is bedoeld voor de hechting en/of ligatie van

weke delen, onder andere bij gebruik bij cardiovasculaire, oogheelkundige en

neurochirugische ingrepen.

TOEPASSING

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de

toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte techniek en

de grootte van de wond.
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Instrucdes de utilizacao pt

PROLENE™
(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)

FI0 DE SUTURA

NAO ABSORVIVEL SINTETICO ESTERILIZADO

DESCRIGAO
0 fio de sutura PROLENE™ consiste num fio de sutura cirdrgico
monofilamentar sintético, esterilizado e nao absorvivel, constituido
por um estereoisémero cristalino isotdctico de polipropileno, uma
poliolefina linear sintética. A formula molecular é (C;Hy),. O PROLENE™
encontra-se disponivel ndo colorido (incolor) e colorido de azul com azul
de ftalocianina, indice de cor n° 74160. 0 PROLENE™ esta disponivel em
varios calibres e comprimentos, armado com agulhas de aco inoxidavel
de calibres e de tipos diferentes. O material esté igualmente disponivel
em apresentacdes que comportam os seguintes elementos:

1. Uma combinagdo de fio de sutura com agulha HEMO-SEAL™, na qual
os diametros da sutura e daagulha foram objecto de um alinhamento
mais préximo, visando reduzir o grau de hemorragia decorrente da
pungdo da agulha.

. Uma gama de componentes numa variedade de materiais
que permitem ancorar as extremidades dos fios de sutura em
encerramento subcuticular ou para suturar tenddes.

. Tubos para permitir a utilizagdo como sutura de retencdo.

. PROLENE™ com pledgets de PTFE (politetrafluoretileno) que se
destina a ser utilizado como almofada entre a sutura e a superficie
do tecido para aumentar a drea de suporte de carga.

0 catdlogo contém informagdes pormenorizadas sobre esta gama de

produtos. O PROLENE™ esta em conformidade com as especificacoes

da Farmacopeia Europeia relativas aos “Fios de sutura esterilizados ndo
absorviveis’; e com as espe(iﬁcagﬁes da Farmacopeia dos Estados Unidos
relatlvas aos” Fios de sutura cirirgicos nao absorviveis’, com excepgao de um

ligeir alibre, idades métricas, de 0,5 (7/0).

INDICAGOES

0s fios de sutura PROLENE™ destinam-se a ser utilizados na coaptagdo e/

ou laqueagdo dos tecidos moles em geral, incluindo em procedimentos

cardiovasculares, oftalmoldgicos e neurocirdrgicos.

APLICACAO

0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcao do

estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica,

assim como do tamanho da lesdo.
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Bruksanvisning sV

PROLENE™
(MONOFILAMENT AV POLYPROPYLEN)
STERIL SYNTETISK ICKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

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

monofilamentsutur bestaende av en isotaktisk kristallin stereoisomer

av polypropylen, en syntetisk linjar olefin. Molekylformeln &r

(C;H,),.. PROLENE™ finns oférgad (genomskinlig) samt fargad bla med

ftalocyaninblétt, fargindexnummer 74160. PROLENE™ finns i flera

dimensioner och langder, fast vid nalar av rostfritt stal av varierande typer
och storlekar. Materialet levereras ocksa i satser med féljande innehll:

. HEMO-SEAL™ nalsuturkombination, i vilken suturens diameter och
nél har justerats narmre till varandra for att reducera mangden
blodning frén nalhdlet.

. Ett antal komponenter i en mangd material for att ankra

suturens andpunkter for intrakutan slutning; eller for anvéndning

som sensutur.
formade material for stod: ring.
. PROLENE™ med PTFE (polytetrafluoreten) pledget for

~
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Ga zorgvuldig te werk om te vermijden dat de buitenkant van het materiaal
door chirurgische instrumenten beschadigd raakt, omdat het materiaal hierdoor
bij gebruik zou kunnen breken. Vermijd beschadiging door pletten of vouwen
ten gevolge van het gebruik van chirurgische instrumenten, zoals pincet
of naaldvoerder.

Adequate knoopzekerheid vereist de normale chirurgische techniek van platte
knopen met extra worpen, al naar gelang de chirurgische omstandigheden en
de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra worpen is bijzonder geschikt
voor het knopen van polypropyleen hechtmateriaal.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om
beschadiging te voorkomen. Pak de naald beet op een derde (1/3) tot de helft
(1/2) van de afstand van de achterzijde tot de punt. Het vastpakken dicht bij de
punt zou ertoe kunnen leiden dat de naald minder goed penetreert en breekt.
Het vastpakken bij de achterzijde kan ertoe leiden dat de naald verbuigt of
breekt. Het bijbuigen van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze
gemakkelijker buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het
hanteren van chirurgische naalden om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt.
Werp gebruikte naalden weg in'Sharps' containers.

ACTUAGAO

0fio de sutura PROLENE™ provoca uma reaccdo inflamatdriainicial minima
dos tecidos, que é seguida de um encapsulamento gradual da sutura por
tecido conjuntivo fibroso. O fio de sutura PROLENE™ ndo € absorvido nem
estd sujeito a degradacdo ou enfraquecimento pela acco das enzimas
dos tecidos. Devido ao facto de o material ser praticamente inerte do
ponto de vista bioldgico, recomenda-se a sua utilizagao nos casos em que
se pretenda a menor reaccao possivel dos tecidos ao fio de sutura. Por
ser monofilamentar, este fio tem sido utilizado com sucesso em feridas
cirtirgicas que infectaram ou foram contaminadas posteriormente, onde
pode minimizar o risco de formacdo tardia de locas ou extrusao do fio de
sutura. Devido a falta de aderéncia aos tecidos, o PROLENE™ é eficaz como
sutura do tipo “pull-out”.

CONTRA-INDICACOES

Nao so conhecidas.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas e procedimentos
cirdrgicos que envolvem o uso de suturas nao absorviveis antes de utilizar
0 PROLENE™ para encerramento de feridas, pois o risco de deiscéncia da
ferida pode variar consoante o local de aplicado e o tipo de material de
sutura utilizado.

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 levar a formacdo de calculos. Devem ser sequidas
praticas cirtrgicas aceitdveis para o tratamento de feridas infectadas
ou contaminadas.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar danificar a superficie do
material com instrumentos cirdrgicos, dado que tal pode ongmar

medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak
datkanresultereni instoring van het producten/of kruisbesmetting veroorzaken,
hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van bloedoverdraagbare
pathogenen aan patiénten en gebruikers.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die gepaard gaan met het gebruik van dit hulpmiddel zijn
onder meer een minimale ontstekingsreactie in het weefsel en voorbijgaande
plaatselijkeinitatie op de plaats van de wond. Zoalsalle lichaamsvreemde stoffen
kan PROLENE™ een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

PROLENE™ hect jaalis iliseerd hyl Nietopnieuw
steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Geopend, ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen.

OPSLAG
-

voor v

ist. Niet gebruiken
na de vervaldatum.
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Niet opnieuw gebruiken

Aantal eenheden
Uiterste gebruiksdatum — jaar en maand

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

CE-markering en identificatienummer van
de aangemelde instantie. Het product is in
overeenstemming met de essentiéle eisen van de
richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG.

Lotnummer (partij)

STERI

Let op: Zie de gebruiksaanwijzing
Fabrikant
Catalogusnummer

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

oll 3 Z:"'»a@,@

e fractura. Os utilizadores devem tomar precaugdes ao manusear agulhas

cirtirgicas, para evitar picadas por agulha acidentais. Eliminar as agulhas

usadas em recipientes para objectos cortantes.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacao deste dispositivo (ou de partes

deste dispositivo) pode criar um risco de degradagdo do produto, dai
Itando falha do dispositivo e/ou inacdo cruzada, o que pode

conduzir a infecgdo ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos

pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reaccdes adversas associadas a utilizacdo deste dlsposmvo incluem

reaccdo inicial inflamatdria minima e irritacao local itdria no local

Bruksanvisning no

PROLENE™
(MONOFILAMENT, POLYPROPYLEN)
STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

PROLENE™-sutur er en monofilament, syntetisk, ikke-absorberbar, steril
kirurgisk sutur sammensatt av et isotaktisk krystallinsk stereoisomer av
polypropylen, et syntetisk, linezrt polyolefin. Molekylformelen er (C;H,),.
PROLENE™ er tilgjengelig ufarget (Klar) og farget bla med ftalocyanin-bla,
fargeindeksnummer 74160. PROLENE™ er tilgjengelig i en rekke storrelser
og lengder, festet til ulike typer néler i rustfritt stal i en rekke starrelser.

. HEMO-SEAL™-ndlsuturkombinasjon der diameteren av suturen
og nalvaieren er tettere justert for a redusere bledningsgraden
ved nalhullet.

Et utvalg av komponenter i en rekke forskjellige materialer for
4 forankre endene til suturen for subkutikular lukking eller for bruk
som senesuturer.

Slanger slik at den kan brukes som retenswnssutur

PROLENE™ med PTFE (p I for bruk som
pute mellom suturen og vevsoverflaten for & oke belastningsomradet.
Dufinnerfullstendig |nforma510n om produktrekken i katalogen PROLENE‘"‘
oppfyllerkraveneiDen pé for sterile, ik

trader og kravene i USAs farmakope for ikke-absorberbare kirurgiske
suturer, unntatt en lett overstorrelse i malstarrelse metrisk 0,5 (7/0).
INDIKASJONER

PROLENE™-suturer er for bruk ved generell blatvevsapproksimering
og/eller ligering, inkludert bruk i kardiovaskulzre, oftalmiske og
nevrokirurgiske prosedyrer.

APPLIKASJON

Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,
kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og sarstorrelse.

YTELSE

PROLENE™-sutur viser en minimal initiell inflammatorisk reaksjon
i vev, fulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrost bindevev.
PROLENE™-sutur absorberesikke, og den utsettes ikke for nedbrytning eller
svekking ved vevsenzymer. P& grunn av den relative biologiske tregheten

~
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NHCTpyKumA no ncnonb3oBanmio ru
PROLENE™

(MOHOBOIOKHO NONMNPONUNEHA)
CTEPUNIbHbIV! CHHTETUECKUiT HEPACCACBIBAIOLIMIACA

LLIOBHbIA MATEPUAN
OMCAHVE

LLloBHbiit MaTepvan PROLENE™ — 3T0 MOHOBONOKOHHbIIt CUHTETUYECKMiA
HepaccacbIBaIOLLMIACA CTEPUNbHbII XUPYPUYECKMii LOBHbIi MaTepuan,
BbINOMHEHHbIF! 113 U30TaKTUYECKOro Kpchannmue(Kom CTepeousomepa

anbefales den til bruk der minst mulig suturreaksjon er gnskelig. Som
monofilament har den blitt brukt med suksess i kirurgiske sar som etterpa
blirinfiserte eller kontaminerte der den senere kan minimere sinusdannelse
og suturfremspring. Videre har mangelen pa feste til vevet forenklet bruk av
PROLENE™-sutur som en uttrekkingssutur.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av PROLENE™ for sérlukning,
ettersom risikoen for sardehiscens kan variere med bruksstedet og
suturmaterialet som brukes.

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur og
saltlosninger, slik som de som finnes i urinraret eller galleveiene, fore
til kalkdannelse. Godkjent kirurgisk praksis skal falges for héndtering av
infiserte eller kontaminerte sar.

Det mé utvises forsiktighet for & unnga 4 skade overflaten pa materialet
med kirurgiske instrumenter da dette kan fore til fraktur pa materialet som
brukes. Unnga klemme- eller krympeskade som falge av bruk av kirurgiske
instrumenter, slik som f.eks. tang eller nalholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og
firkantede knuter med ekstra kast som indikert av kirurgiske omstendigheter
og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast egner seq sarlig ved knyting av
polypropylensuturer.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved héndtering av kirurgiske
néler. Grip ndlen i et omradet som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2)
av avstanden fra festeenden til spissen. Hvis det gripes i spissomradet, kan
dette forringe penetreringsytelsen og forarsake nalfraktur. Hvis det holdes
for langt bak pa festeenden, kan dette forérsake bayning eller knekk.
Omforming av ndlene kan fore til at de mister styrke og blir mindre resistente
for bayning og knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering
av kirurgiske naler for @ unngd uheldige stikkskader. Kast brukte naler
i beholderne merket "Skarpe gjenstander”.

Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller
deler av denne enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fore til at
sviktav enheten og/eller krysskontaminering, som kan fore til infeksjon eller
overfgring av blodbarne patogener til pasienter og brukere.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet
inkluderer: minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og forbigéende

" .

lokal irritasjon ved sarstedet. Som alle fremmedlegemer kan PROLENE™
videreutvikle en eksisterende infeksjon.

STERILITET

PROLENE™-suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke

M3 ikke brukes dersom pakken er skadet eller dpen. Kast udpnede,
ubrukte suturer.

OPPBEVARING

Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes
etter utlopsdatoen.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

®
=

g Brukes innen — ar og maned

Skal ikke brukes pa nytt
Antall enheter

Sterilisert med etylenoksid
CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.

Produktet innfrir de vesentlige krav i direktivet
2797 93/42/EQF for medisinsk utstyr
Partinummer
Advarsel: Se bruksanvisningen
Produsent

Katalognummer

Autorisert representant i EU

Vi TKaHbIO.

VIHKEI'ICyJ'IﬂI.lVIeVI LLOBHOMO C

LLloBHbIii MaTepuan PROLENE'“Hemrmmm..

1 ocnabnenuio BCIeACTBIE BO3AEHCTBUSA ¢epmemos TKaHem B cBazm
C OTHOCUTENbHOI BUONOrNYECKOit WHEPTHOCTbI0 MaTepian pekoMeHA0BaH
K NPUMEHEHNH0 B CNy4anX, KOrAa Xenate/ibHa HauMeHblUaA peakuns Ha

ay it YKOnos. Bblﬁpﬂ(blBaVITE WNCNONb30BaHHbIE UMbl B eMKOCTU ANA
OCTPbIX 1] .
He ¢ W He ud noBTOpHO. oBTOPHOE Ul

YCTPOVICTBA (7K €10 YacTeit) MOXKET CO3AaTb PUCK Pa3pyLLEHIA YCTPOIICTBA,
4T0 CIOCOBHO MPUBECTY K HEMpaBIbHOIA paboTe yCTPOVICTBA U NepeKpecTHoMY

LLOBHbIN “’m:‘""" T YCNELHO
TIPUMEHAETCA Ha PaHax, KOTopbie BOCEACTBIN MOrYT GbiTb 3arpA3HeHbI it
VHOUUMPOBaHb, ANA (BEAIEHUA K L

CBYILLIE/A 1 OTTOPXEHNA LLIOBHOTO Matepuana. Mockonbky woBHbIA matepuan
PROLENE™ He cpacTtaeTca ¢ OKpy»loLLMmy TKaHAMM, OH NIErko CHUMaeTca

da ferida. Tal como acontece com todos os corpos estranhos, o PROLENE™
pode agravar uma infecgao pré-existente.

ESTERILIZAGAO

0s fios de sutura PROLENE™ sao esterilizados por gés de dxido de etileno.
Nao reesterilizar. Nao utilizar se aembalagem estiver danificada ou aberta.
Descartar os fios de sutura abertos, mesmo que no utilizados.
ARMAZENAMENTO

Néo so necessarias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar
apds o prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

@

=/}

Nao reutilizar
Nimero de unidades
Validade — ano e més

Esterilizado utilizando dxido de etileno

2
[remiele

a fractura do material em utilizagdo. Evitar danos por
amolgamento devido a utilizacdo de instrumentos cirdrgicos tais como
pingas ou porta-agulhas.

Para garantir uma contengdo adequada, é necessario utilizar técnicas
cirdrgicas aceites de nés planos e quadrados com lacadas adicionais,
de acordo com a circunstancia cirtirgica e a experiéncia do cirurgido.
A utilizagdo de lagadas adicionais é particularmente adequada quando se
dao nds com suturas de polipropileno.

Deve usar-se de precaucao para evitar lesoes durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas. Deve-se pegar na agulha numa drea de entre um terco
(1/3) e metade (1/2) da distancia entre a extremidade da fixacao e a ponta.
Pegar na drea da ponta pode prejudicar o desempenho da penetracao
e provocar a fractura da agulha. Agarrar no canal ou na extremidade de
fixagao pode provocar a flexao ou quebra da agulha. Moldarasagulhaspode
fazer com que estas percam forca e fiquem menos resi

npocTbIM
— CUHTETUYECKOTO
MoneKynanaﬂ dopmyna (GHg),. |.|.|OBHI>IVI MaTepman PROLENE™ H:g;::&:gr“mﬂm

TIOCTABAIAETCA HEOK| p ) wn B CHHUI
UBET (QTanoLyaHIHOBbIiA CUHUA, muneKc ugera 74160). lloBHbii matepuan
PROLENE™ MoXer ObITb Pa3NMYHOI TONLLMHbI M ANIVHBI Y KPENUTCA K UTTIaM U3
ii cranu i NOB U . Kpome Toro, matepuan

BbINYCKAETCA B kou¢mrypaumx cofiepXaLLyIX CedytoLLiee:
1. Kom6uHauma urnbl v wosHoro matepuana HEMO-SEAL™, B koTopoit
TIbI TOUHEE COOTBETCTBYHOT ZIpyT

}-'lpyr‘/ﬁ-vm
2. P bl U3 p npenHa
SHadetbie A KperneHua KoHLIoB LI.IOBHOTO Matepyiana npi 3akpbITav
DAk WV CLUMBAHUA C
3. Tpybku, I B KayecTse pasr 0 LUBa.
4. |LosHblit MaTeputan PROLENE™ ¢ u3 70 pagrop:
TUneHa), IM Tblo

TKaHU ANA yBeNn4eHnA obnactu pacnpefeneHua Harpy3Kku.

Marca CE e nimero de identificacdo do organi:

EBponelickoiid

Moap dop
Marepuan PROLENE™ cooTBeTcTByeT Tp
KC Hepaccaci A HUTAM, a TaKxe TPEGOBaHMﬂM

notificado. O produto cumpre os principais requisi
da directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE.
Nimero de lote

Atengdo: Consultar as instrugdes de utilizagao
Fabricante

g

lll
A
el
e

Nimero de catalogo

PRESTANDA

EC [REP)

Representante autorizado na Comunidade Europeia

BIVERKNINGAR

PROLENE™ sutur ger upphov till en minimal akut infl k reaktion
i vavnaden, vilken étfoljs av en gradvis inkapsling av suturen av fibrds
bindvév. PROLENE™ sutur resorberas inte. Inte heller forsvagas eller
forsamras den av paverkan frén vavnadsenzymer %] grund av dess
relativa biologiska inerthet suturen for d

dar minsta mojliga suturreaktion dnskas. Som en monofilamentsutur
har den framgangsrikt anvants pa sar som senare blir infekterade eller
kontaminerade for eliminering av efterfdljande sinushildning och
suturavstgtning. Franvaro av bindning till vévnader har underlattat
anvandningen av PROLENE™ sutur som en utdragningssutur.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

VARNINGAR/FORSIKGHETSATGARDER/INTERAKTIONER

Anvéndare borvara vél forfarna i kirurgisk hantering och knytteknik foricke
resorberbara suturerinnan PROLENE™ anvénds vid sérforslutning, eftersom
risken for sarruptur kan variera beroende pé var anvandningsomradet &r
belaget och vilket suturmaterial som anvands.

| likhet med alla frimmande kroppar kan alla suturer vid langre tids
kontakt med saltlosningar, som i urin- eller gallvagar, ge upphov
till konkrementbildning. Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid
hanteringen av fororenade eller infekterade sar.

som dyna mellan suturen och vévnadsytan for minskad belastmng
pé paverkad yta.
Fullstandiga uppgifter om produktsortimentet finns i katalogen.
PROLENE™ uppfyller kraven i European Pharmacopoeia for sterila
icke resorberbara tradar och i United States Pharmacopeia for
icke resorberbara kirurgiska suturer, med undantag for en viss
dverdimensionering i metrisk storlek 0,5 (7/0).
INDIKATIONER
PROLENE™ suturer &r avsedda att anvéndas vid allmén sammanhallning
av mjukdelsvévnad och/eller ligering, inklusive kardiovaskuléra,
oftalmologiska och neurokirurgiska procedurer.
ANVANDNING
Suturerna bor valjas och appliceras med hénsyn tagen till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod och sarens storlek.
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Varnogamed attinte skadaytan pa jaletvid | ing med kirurgisk

|nstrument eftersom det da kan brista. Undvik kross» och spnckskador vid
g av kirurgisk sasom anger och nalforare

Adekvat knutsikerhet kraver kirurgisk ftekniker med kirurgk

och rabandsknopar med ytterligare slag alltefter de klrurglska
omsténdigheterna och kirurgens erfarenhet. Anvandmngen av ytterligare
slag ar sarskilt anva tvid knytning av polyp

Var forsiktig vid hantering av k|rurg|ska nilar for att undvika skador Fatta
nélen inom ett omrade som ligger pa ett avstand av en tredjedel (1/3)
till halften (1/2) fran nélfastet till spetsen. Att fatta ndlen i ndrheten av
spetsen kan forsamra penetrationen och skada nélen. Om nalen fattas vid
fastpunkten kan den bdjas eller brytas av. Omformning av nalar kan leda
till att de forlorar i styrka och blir mindre motsténdskraftiga mot bdjning
och brytning. Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nélar for att undvika
oavmkthga stl(kskador Kasta darfor anvinda nalar iavsedda behallare.

Far ej omsteriliseras/at dning av denna produkt
(eller delar av denna produkt) kan skapa en nsk for produktforsamrlng
som kan resultera i funkti | och/eller kor vilket kan
leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener till patienter
eller anvéndare.
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som kan vara kopplade till anvandningen av denna produkt
ar bland annat minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion och
overgaende lokal irritation i omradet kring saret. | likhet med alla
frammande kroppar kan PROLENE™ forvarra en befintlig infektion.
STERILITET

PROLENE™ suturer & steriliserade med etylenoxidgas. Far ej
Farejanvandas om forpackningen ér skadad eller ppnad. Slang oppnade,
oanvénda suturer.

FORVARING

Inga sarskilda lagringsforhallanden kravs. Anvénd ej efter

AwepikaHeKoit dar K Hepaccad A XVpYpruyeckomy
LLOBHOMY MaTepuany, KpoMe HeKoToporo NpeBbllLeH!tA pa3mepos Ana
ZAvametpa 0,5 no MeTpuyeckoii cucteme (7/0).

NOKA3AHMA

ILloBHbli puan PROLENE™ np na obuero

TKaHeil 1/uni IMIpoBaHIe, B TOM Uvcne B CepfeUHO-COCYANCTON, MasHoR
W Heiipoxupypruv.

CM0COB NPUMEHEHMA

LLloBHblit I paetca u A C y4eTOM COCTOAHUA

TIaLlVieHTa, OrlbiTa XUPYpra, XUPYPritueckyiX npremMoB 1 pasmepa paHb.
XAPAKTEPUCTUKKA

WWoBHbiit Mmatepuan PROLENE™ Bbi3biBaeT MUHUManbHble 0CTpble
BOCNanUTeNbHble peaKkLu B TKaHAX ¢ MoCnefylolleii nocTenenHoit

Kullanim Talimatlan tr

PROLENE™
(MONOFILAMAN POLIPROPILEN)
STERIL SENTETiK EMiLMEYEN
SUTUR
TANIM
PROLENE™ siitir, sentetik dogrusal poliolefin olan polipropilenin izotaktik

NPEAYNPEX AEHUA/MEPbI IPENOCTOPOMHOCTH/B3AUMOJEACTBUSA
lepen npumenexvem wwoBHoro matepuana PROLENE™ ana 3akpbitua pan
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CTEPWIbHOCTD
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PERFORMANS durum enfeksiyona yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara
PROLENE™ siitiir baslangi¢ safhasinda dokularda minimal ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

reaksiyona neden olur ve zamanla fibréz bag doku tarafindan kaplanir.  yan eTKiLERI

PROLENE™ siitir emilmez ve doku enzimlerinin etkisiyle degradasyon ya Bu iirinin kullanimiyla lskilendirilen yan etkiler arasinda sunlar vardir:
da zayiflama gdzlenmez. Nispi biyolojik inertligi safhasinda minimal enfl doku reaksiyonu ve yara

siitiir reaksiyonunun en diisiik olmasi istenen yerde Kullaniimas! Gnerilr
Monofilaman oldugu icin ilerideki siniis olusumu ve siitiir ekstriizyonunu
minimize edebildiginden sonradan enfekte veya kontamine olan cerrahi
yaralarda uygulandiginda basanli sonuglar vermektedir. PROLENE™ siitir,
dokuya yapismadigindan ekip cikartilan siitiirler kadar etkilidir.

KONTRENDIKASYONLARI

SYMBOLER ANV/NDA VID MARKNING

Fér j dteranvandas

Antal enheter

g Anvands fore - ar och manad
Steriliserad med etylenoxid

CE-mrke och identifieringsnummer for anmalt
organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven i
direktivet for medicinsk utrustning 93/42/EEG

Satsnummer

Obs: Se bruksanvisning
Tillverkare

Katalognummer
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kristalimsi iretilen | sentetik, emil

steril cerrahi siltiirdiir. Molekdiler formiilii: (C;H,),. PROLENE™ boyasiz
(renksiz) ve ftalosiyanin mavi (renk kodu 74160) ile maviye boyali olarak
bulunur. PROLENE™ cesitli cap ve uzunluklarda, farkli tip ve boylarda
paslanmaz celik ignelere takili olarak bulunur. Malzeme ayrica asagidaki
bicimlerde de temin edilebilir:

. Igne deligindeki kanama miktarini azaltmak amaaiyla sitiir
capi ile igne telinin daha yakindan hizalandigi HEMO-SEAL™ igne
Siitiir kombinasyonu.

Siitiir uglarini subkiitikiiler kapatma amaciyla baglamak veya
tendon siitiirleri olarak kullanmak iizere cesitli materyallerde bir dizi
farkli bilegen.

Retansiyon siitiirii olarak kullanmak icin tij
Yiik tagima alanini artirmak amacyla, siitiir fle doku yiizeyi arasinda
ped olarak kullanilmak iizere, PTFE (politetrafloretilen) tamponlar
iceren PROLENE™.

Uriin yelpazesinin tiim ayrintilan katalogta bulunmaktadir. PROLENE™
Avrupa Farmakopesiin Steril Emilmeyen Elyaflar icin tiim standartlanna
ve Metrik 0,5 (7/0) capin belirtilen standartlardan az miktarda biiyiik
olmasi hari¢ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi'nin Emil

~

W

Bilinen bir | yoktur.
UYARILAR/GNLEMLER/ETKILESIMLER

Yara aynimasi riski bdlgeye ve kullanilan siitiir mal gore
degistigiicin kullanicinin yara kapamast icin PROLENE™ siitiirii kullanmadan
once emilmeyen siitiirlerin kullanildigi cerrahi prosedilr ve tekniklere asina
olmasi gerekir.

Diger yabanci maddeler ile s6z konusu oldugu gibi, tiim siitirlerin idrar ve
safrayollarinda bulunan tiirden tuz soliisyonlarina uzun siireli temas etmesi
ta olusmasina neden olabilir. Enfekte ve kontamine yaralarin yonetimi icin
gegerli cerrahi uygulamaya uyulmahidir.

Kullanilan malzemeyi bozabileceginden, cerrahi aletlerle malzemenin
yiizeyine zarar vermekten kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya
portegii gibi cerrahi aletleri kullanirken ezerek veya biikerek hasar
vermekten kaginin.

Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagl
olarak diiz ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atilmasi igin standart cerrahi
tekniklerin kullanilmasi gerekir. Polipropilen siitiirleri diigiimlerken ilave
diigiim atmak ozellikle uygun olabilir.

(errahl igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli

Cerrahi Siitilrler iin standartlarina uygundur.

ENDIKASYONLARI

PROLENE™ siitiirler kardiyovaskiiler, oftalmik ve ndrolojik prosediirler
de dahil genel yumusak dokulanin yakinlastinimasi ve/veya ligasyonu
icin endikedir.

UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara
boyuna gore secilip uygulanmalidir.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iicte
biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak,
penetrasyon per Itabilir ve ignenin | neden olabilir.
Igneyiarkasindan veya baglanti ucundan tutmak biikiilmeye veya klnlmaya
neden olabilir. Igneleri yeniden § k, ignelerin

azaltarak, biikiilme ve kirimalara karsi direnglerinin azalmasina neden
olabilir. Istem disi igne batirmalarini onlemek icin kullanicilarin cerrahi
igneleri dikkatle kullanmalari gereklidir. Kullanilan igneleri «kesici alet»
kaplarina atin.

Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayn. Bu cihazin (veya parcalarinin)
tekrar kullanilmasi, cihazin anizalanmasi ve/veya capraz kontaminasyon
olusmastyla sonuglanabilecek iiriin degradasyonu riski tagiyabilir. Bu

el
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Germany

bolgesmde gecici lokal iritasyon. Tiim yabana cisimler gibi PROLENE™ de
mevcut bir enfeksiyonu giilendirebilir.

STERILIZASYON

PROLENE™ siitiirler, etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tekrar
sterilize etmeyin. Ambalaj hasarliysa ya da agilmigsa kullanmayin. Acik,
kullaniimayan siitiirleri bertaraf edin.

SAKLAMA

Ozel bir depolama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmaym.
ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

D e saylsi
g Son kullanma tarihi — Yil ve ay

Tekrar kullanmayin

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir

CEigareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi.
Uriin, 93/42/AET sayili Tibbi Cihazlar Direktifi'nin
baslica gereklerine uygundur.

Parti numarasi

Dikkat: Kullanma talimatlarina bakin
imalatg
Katalog numarasi

Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi
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Instrukcja stosowania pl
STERYLNE SYNTETYCZNE NIEWCHEANIALNE
NICI CHIRURGICZNE
PROLENE™

(Z MONOFILAMENTOWEJ PRZEDZY POLIPROPYLENOWE))

OPIS
Chirurgiczne nici PROLENE™ to monofilamentowe, syntetyczne,
niewchtanialne, sterylne nici chirurgiczne wykonane z izotaktycznego,
krystalicznego stereoizomeru polipropylenu, syntetycznego liniowego
poliolefinu. Chemiczny wzor czasteczkowy to (C;H),. Nici PROLENE™
s dostepne w postaci niebarwionej (przezroczystej) lub barwionej na
niebiesko za pomocg btekitu ftalocyjaninowego (indeks barwy 74160).
Nici PROLENE™ sq dostepne w wielu rozmiarach i dfugosciach, w zestawach
z igtami ze stali nierdzewnej roznego rodzaju i wielkosci. Materiat jest
rowniez dostepny w nastepujacych konfiguracjach:
. HEMO-SEAL™ — zestaw nici z igta, w ktérym $rednice ig%y i nici zostaty
Scislej dopasowanewceluzmmejszema krwawnema wmiejscu wkluaa
Zestawy z réznymi el wyk i z roznych to
przeznaczonymi do mocowania koricéw nici w szwach podskérnych lub
do zszywania Sciegien.
. Zestawy z rurkami stosowane przy szwach wzmacniajacych (retencyjnych).
. Zestaw nici PROLENE™ zaopatrzony w atki z PTFE (politetrafluoroetylenu)
przeznaczone do zastosowania jako podktadki pomiedzy szwem
a powierzchnig tkanki w celu zwiekszenia powierzchni nosnej.
Petne dane dotyczace asortymentu produktéw podano w katalogu. Nici
PROLENE™ 53 zgodne z wymogami Farmakopei Europejskiej dla jafowych
nici niewchtanialnych oraz zwymogami Farmakopei Stanéw Zjednoczonych
dla niewchfanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem nieznacznego
przekroczenia srednicy w rozmiarze metrycznym 0,5 (7/0).
WSKAZANIA
Nici PROLENE™ s zalecane do stosowania w ogdlnych przypadkach
przyblizania tkanek miekkich i (Iub) ich podwiazywania, w tym w chirurgii
sercowo-naczyniowej, okulistycznej i neurochirurgii.
ZASTOSOWANIE
Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu ogdlnego pacjenta,
doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.
DZIALANIE
Nici PROLENE™ wywotuja minimalng poczatkowq reakcje zapalng
w tkankach, po ktdrej nastepuje stopniowe otaczanie szwow przez
wioknista tkanke taczna. Szwy PROLENE™ nie podlegaja wchfanianiu,
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Névod na pouZitie

PROLENE™
(MONOFILNY POLYPROPYLEN)
STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA

CHIRURGICKA NIT

POPIS

Nit PROLENE™ je jednovldknova syntetickd nevstrebatelna sterilna
chirurgicka nit, vyrobend z izotaktického krystalického stereoizoméru
polypropylénu, linedrneho syntetického polyolefinu. Molekuldrny vzorec je
(C;H,),. Nite PROLENE™ st dostupné nefarbené (¢ire) a farbené na modro
ftalokyaninovou modrou, ¢islo farebného indexu 74160. Nite PROLENE™
sti dostupné v Sirokom rozsahu priemerov a dlZok, pripojené k ihlam
z nehrdzavejlicej ocele roznych typov a velkosti. Tento materidl je tiez
k dispozicii v nasledujucich podobach:

. Kombindcia ihly a chirurgickej nite HEMO-SEAL™, kde sa priemer nite
presnejsie priblizuje k priemeru zapojenia ihly s ciefom znizenia miery
krvcania v otvore po ihle.

Cely sortiment komponentov z roznych materidlov na upevnenie
konca chirurgickej nite pri podkoznom uzavreti alebo na pouzitie pri
zosivaniSliach.

. Hadicky umoziiujtice pouZitie na retencné stehy.

Nite PROLENE™ s podlozkami z PTFE (polytetrafludroetylénu) sliziacimi
ako poduska medzi nitou a povrchom tkaniva na zva&enie nosnej
plochy.

Vsetky podrobnosti o sortimente vyrobkov ndjdete v katalogu. Nite
PROLENE™ spliaju poziadavky Eurdpskeho liekopisu pre sterilné
nevstrebatelné viakna a poziadavky Liekopisu Spojenyich tétov americkych
pre nevstrebatelné chirurgické Sijacie materialy s vynimkou malej
nadrozmernosti pri metrickej velkosti 0,5 (7/0).

INDIKACIE

Nite PROLENE™ st urcené na poutitie pri roznych zakrokoch zahfiajicich
zosfvanie i ligaciu méakkych tkaniv, vrétane pouZitia pri kardiovaskuldmych,
oftalmologickych a neurochirurgickych zakrokoch.

APLIKACIA

Vyber a implantdcia niti zavisi od stavu pacienta, skisenosti chirurga,
operacnej techniky a velkosti rany.
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degradacji ani ostabieniu wskutek dziatania enzyméw tkankowych.
Na skutek ich wzglednej obojetnosci biologicznej s one zalecane do
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<o moze spowodowac uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie kizyzowe
produktu moze to doprowadzi¢ do zakazenia lub narazenia pacjentow

stosowania w miejscach, gdzie p jest jak reakcja
tkankowa. Ze wzgledu na ich monofilamentowa budowe byty one
z powodzeniem stosowane w ranach zanieczyszczonych lub zakazonych,
gdzie moga zminimalizowac tworzenie sie przetok oraz wypychanie szwu
przez organizm. Nici PROLENE™ nie przywieraja do tkanek, dlatego sa
skuteczne w przypadku, gdy szwy wymagaja usuniecia.
PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCIE

Przed uzyciem nici PROLENE™ do zamykania ran uzytkownicy powinni
poznac procedury i techniki chirurgiczne z zastosowaniem nici
niewchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
i materiatu, z ktérego wykonane sa nici, wystepuje zréznicowane ryzyko
rozejscia sie brzegow rany.

Podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych dtuzszy kontakt
jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli, takimi jak te, ktore
znajduja sie w drogach moczowych lub zotciowych, moze powodowac
kalcyfikacje. W przypadku ran skazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postepowac zgodnie z przyjetymi praktykami chirurgicznymi.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic do uszkodzenia powierzchni
materiatu przyrzadami chirurgicznymi, poniewaz mogtoby to spowodowac
jego pekniecie. Nalezy unikac uszkodzen, takich jak zgniecenie lub
marszczenie, powstatych w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych,
takich jak kleszcze lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztow wymaga zastosowania standardowej
techniki wiazania weztow pfaskich i kwadratowych z dodatkowymi
przewigzaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doSwiadczeniem
chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewiazan jest szczegdlnie
wskazane przy wigzaniu nici polipropylenowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy postepowac ostroznie,
aby uniknac uszkodzen. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng
trzecia (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci od strony nici. Chwytanie w okolicy
ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igly i spowodowac jej
ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia nici moze spowodowac
zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabi¢
i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i ztamanie. Aby unikna¢
zranienia, podczas uzywania igiet nalezy zachowac ostroznos¢. Zuzyte igy
nalezy usuwac do pojemnikéw na odpady ostre.

Nie wyjatawia¢ powtdrnie/nie uzywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego
wyrobu (lub jego czesci) moze stworzyc ryzyko degradadji produktu,

POSOBENIE

Nit PROLENE™ spociatku vyvola minimélnu zapalovi reakciu tkaniva,
po ktorej nasleduje postupné opuzdrenie Svov fibraznym spojivovym
tkanivom. Chirurgickd nit PROLENE™ sa nevstrebava, ani nepodlieha
rozpadu i oslabeniu pdsobenim tkanivovych enzymov. Vzhladom na jej
relativnu biologickii inertnost sa odportica na pouzitie vsade tam, kde
je ziaduca Co najmensia reakcia tkaniva na nit. Ako jednovlaknova nit
sa lispesne pouziva v chirurgickych randch, ktoré sa sekundarne infikujd
alebo k inuju, kde dokdze minimalizovat neskorsie riziko tvorby
fistdl a vypudenia Svov. Z dévodu nizkej adherencie ku tkanivu sa nite
PROLENE™ fahko odstrariuju.

KONTRAINDIKACIE

Nie si zname.

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE

Pouzivatelia musia byt pred pouzitim niti PROLENE™ na uzatvéranie
ran oboznédmeni s chirurgickymi zakrokmi a technikami tykajicimi
sa nevstrebatelnych niti, pretoze riziko dehiscencie rany sa moze lisit
v zdvislosti od miesta aplikdcie a pouzitého materidlu nite.

Tak ako kazdé cudzie teleso, dIhi kontakt akejkolvek nite so slanymi
roztokmi, ako st napriklad uevmocovomalebozlcovomtrakte, mozevuest
ktvorbe kamefiov. Pri oS halebol hran
samusi dodmavat prijatelnd chirurgickd prax.

J postup updlllle,abyn€d05|0|( iu povrchu materidlu
chirurgickymi nastrojmi, pretoze to moze viest k pretrhnutiu pouzivaného
materidlu. Vyhybajte sa poskodeniu lisovanim alebo pricviknutim niti pri
poutiti chirurgickych nstrojov ako st klieste i drziaky ihiel.

Primerane pevné zaviazanie uzla si vyzaduje Standardnd chirurgickd
techniku plochych a Stvorcovych uzlov s pridavnymi uzlami, ak to indikuju
chirurgické okolnosti a skusenosti chirurga. Pri viazani polypropylénovych
chirurgickych niti je osobitne vhodné poufitie pridavnych uzlov.

Pri manipulécii s chirurgickymi ihlami ddvajte pozor, aby sa neposkodili.
Ihlu uchopuijte asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi
uskom a Spickou. Uchopenie v oblasti $picky mdze zhorsit Gcinnost
penetrécie a spdsobit ziomenie ihly. Uchopenie pri konci alebo usku moze
sposobit ohnutie alebo zlomenie. Tvarovanie ihly moze sposobit stratu
pevnosti a znizeni odolnost voci ohybaniu a zlomeniu. Pri manipulacii
s chirurgickymi ihlami je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo
k nahodnému pichnutiu ihlou. PouZité ihly odstraujte do nddob na
ostré predmety.

Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Opakované poutzitie
tohto zariadenia (alebo Casti tohto zariadenia) moze vytvorit riziko
opotrebovania produktu s jeho moznym ndslednym zlyhanim a/alebo
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6w na kontakt z pr i przez krew.
DZIM.ANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmuja: minimalng poczatkowa reakgje zapalng tkanek oraz
przejsciowe miejscowe podraznienie rany. Podobnie jak w przypadku
wszystkich ciat obcych, nici PROLENE™ mogg potegowac istniejaca
infekgje.
JALOWOSC
Nici PROLENE™ sa wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢
powtdrnie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Niezuzyte szwy w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.
PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogaw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.
SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

Nie uzywac powtdrnie

Liczba jednostek

Wykorzystac do — rok i miesiac
Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Inak CE i numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spetnia wymagania
zasadnicze zawarte w dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych.

Nrserii

Uwaga: patrz Instrukcja uzytkowania
Producent

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

g inieie

krizovou kontaminéciou, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou
prendsanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.

NEZIADUCE UCINKY

NeZiaduce reakcie spdjané s tymto zariadenim zahfiiaji minimélnu
pociatocnt zapalovii reakciu tkaniva a prechodné lokdlne podrézdenie
v mieste rany. Tak ako v3etky cudzie teles, nit PROLENE™ moze zhorsit
uZ existujicu infekciu.

STERILITA

Chirurgické nite PROLENE™ s sterilizované plynnym etylénoxidom.
Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo
otvoreny. Otvorené, nepoutzité chirurgické nite zlikvidujte.
SKLADOVANIE

Nevyzadujt sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte
po datume exspiracie.

POUZITE SYMBOLY NA ETIKETE

Nepouzivajte opakovane

/]

Pocet jednotiek
Pouzite do — rok a mesiac

Sterilizované etylénoxidom
Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného

organu. Produkt splia zakladné poziadavky
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomackach.
Cislo sarze

Upozomenie: Pozri nvod na poutitie

Vyrobca

Kataldgové cislo

EELM%QE-E

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve
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Gebrauchsanweisung de

PROLENE™
(MONOFILES POLYPROPYLEN)
STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

PROLENE™ ist ein steriles, synthetisches, monofiles, nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial aus einem isotaktischen kristallinen Stereoisomer
von Polypropylen (synthetisches lineares Polyolefin). Die Summenformel ist
(CH,).. PROLENE™ ist sowohl ungefirbt (transparent) als auch mit blauer
Einféﬂ)ung (Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160) erhéltlich.
Dariiber hinaus steht PROLENE™ in verschiedenen Starken und Langen, mit

Edelstahlnadeln verschiedener Typen und GréRen, zur Verfiigung. Das Material
istauBerdem in folgender Ausfiihrung lieferbar:
1. HEMO-SEAL™ Nadel-/Nahtmaterial-Kombination mit d
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WIRKUNG

PROLENE™ bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche
Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige
Einkapselung folgt. PROLENE™ Nahtmaterial wird weder resorbiert noch durch
Gewebeenzyme abgebaut oder geschwacht. Da das Material biologisch relativ
inert ist, wird seine Verwendung dort empfohlen, wo eine mdglichst geringe
Gewebereaktion erwiinscht st. Als Monofil wird es besonders bei solchen
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Kreuzkontamination fiihren kann, die wiederum zu einer Infektion oder
Ansteckung mitdurch Blutiibertragenen beiPati d Jem
filhren kann.

NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit diesem Material konnen anfangs gering ausgepragte
entziindliche Gewebereakti und voriibergehende Rei in der
Umgebung der Wunde auftreten. Wie alle Fremdkarper kann PROLENE™ eine

Wunden erfolgreich verwendet, diesichin der Folgek oderinfizieren
konnen. Das Risiko der Bildung von Wundhhlen und der NahtabstoBung kann
50 auf ein Minimum reduziert werden. Weil PROLENE™ nicht mit dem Gewebe
verklebt, ist es besonders fiir Nahte geeignet, die spater gezogen werden miissen.
GEGENANZEIGEN

Nicht bekannt.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen nicht

t al verwendet wird, vertraut sein, bevor er PROLENE™

angepasstem Durchmesser zur Vermeidung von Blutungen aus

dem Stichkanal.

Einige Artikel sindin verschiedenen Ausfiihrungen erhéltlich, mit denen die

Enden des Fadens bei der Verwendung fiir Intrakutan- oder Sehnennéhte

fixiert werden konnen.

Es sind auch Schlduche fiir eine Verwendung des Materials fiir

Retentionsnahte erhaltlich.

. PROLENE™ ist auch in Kombination mit PTFE (Polytetrafluorethylen)
Pledgets als Nahtwiderlager zwischen Naht und Gewebeoberfléche
erhaltlich, um die Belastungsflache zu erhGhen.

Detailangaben zur Produktreihe kénnen dem Katalog entnommen

werden. Von Abweichungen bei der GroBe Metric 0,5 (7/0) hinsichtlich

Fadendurchmesser abgesehen, entspricht PROLENE™ den Anforderungen des

Europaischen Arzneibuchs an sterile, nicht resorbierbare Faden und der United

States Pharmacopeia an nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

ANWENDUNGSGEBIETE

PROLENE™ wird allgemein bei der Adaptation und/oder Ligatur

von Weichgewebe verwendet, einschlieBlich bei kardiovaskuldren,

ophthalmologischen und neurochirurgischen Eingriffen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des

Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der

GroRe der Wunde ausgewahlt.

~

&~ W

Instrucciones de uso es

SUTURA
PROLENE™

(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)
ESTERIL, SINTETICA, NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura de PROLENE™ es una sutura quirdrgica estéril sintética
monofilamento no absorbible compuesta de un esteroisomero
cristalino isotdctico de polipropileno, una poliolefina lineal sintética.
La formula molecular del polimero es (GHy),. La sutura de PROLENE™
se suministra sin tefir (transparente) y tefiida de color azul con azul
de ftalocianina, Indice de color N.° 74160. La sutura de PROLENE™ se
ofrece en una amplia variedad de calibres y longitudes unida a agujas de
acero inoxidable de diversos tipos y tamafios. El material también esta
disponible en presentaciones que contienen lo siguiente:

1. Combinacion de agujay sutura HEMO-SEAL™ en la que el didmetro de
lasuturay el del alambre de la aguja concuerdan mas rigurosamente
para reducir el grado de sangrado por el orificio creado por la aguja.
Una gama de componentes de diversos materiales para fijar los
extremos de la sutura en el caso de cierre subcuticular o para usar
como suturas en tendones.

Tubos para permitir el uso como sutura de retencion.

PROLENE™ con parches de PTFE (politetrafluoretileno) para su
empleo como apoyo ente la sutura y la superficie tisular con el fin de
aumentar el rea de apoyo de carga.

El catalogo contiene detalles completos de la gama de productos.
PROLENE™ cumple los requisitos de la Farmacopea Europea para las
suturas estériles no absorbibles y de la Farmacopea de los Estados Unidos
para suturas quirdrgicas no absorbibles, excepto por un ligero exceso de
tamano en el calibre métrico 0,5 (7/0).

INDICACIONES

La sutura de PROLENE™ estd indicada en la aproximacion general
y/o ligadura de tejidos blandos, incluyendo el uso en procedimientos
cardiovasculares, oftalmoldgicos y neuroldgicos.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del estado
del paciente, de la experiencia quirdrgica, de la técnica quirdrgica y del
tamaio de la herida.
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Hasznalati utasitas hu

PROLENE™
(MONOFIL POLIPROPILEN)
STERIL SZINTETIKUS NEM FELSZIVODO
VARROFONAL

LEIRAS
A PROLENE™ polipropilén varréanyag monofil, szintetikus, nem
felszivods, steril sebészeti varréanyag, amely egy szintetikus linedris
poliolefin, a polipropilén izotaktikus kristalyos sztereoizomere.
A molekularis képlete (C;H),. A PROLENE™ rendelhetd szinezetlen
(atlatszo) és ftalocianin kék szinnel, szinkdd: 74160 szinezett kivitelben.
A PROLENE™ tobbféle vastagsagban és hosszban, kiilonféle tipust és
méretirozsdamentes acél tiikkel ellatott kiszereléshen all rendelkezésre.
Az anyag tovabha az alébbiakat tartalmazd kialakitasokban is kaphatd:
. HEMO-SEAL™ tii és varréanyag kombindcidja, amely esetében
a varréanyag és a tii atmérdje pontosabban igazodik egyméshoz,
ezéltal csokkentve a tiiszirds vérzésének mértékét.
Szamos 0sszetevd, sokféle anyaghdl, amely a varréanyag végeit
rogziti a szubkutisz zarasakor vagy invarratok esetében.
(s6, hogy lehetdvé tegye a retencids éntvalé b

~

zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Lokalisation der Wunde und verwendt | ial variieren kann.

Wie bei allen Fremdkdrpern kann ldngerer Kontakt des Nahtmaterials
mit salzhaltigen Losungen zu Konkrementbildungen fiihren (Harnwege,
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 beschadigt wird; insbesondere darf es nicht
durch chirurgische wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden.
Das Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemaR den iiblichen
chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken zu verwenden, wenn eine
entsprechende chirurgische Indikation vorliegt. Beim Knoten von Polypropylen-
Nahtmaterial wird die Kniipfung von zusatzlichen Knoten empfohlen.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer
im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann
die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das
Fassen am 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. Bei jeder Handhabung von chirurgischen
Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen
zuachten. Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.
Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko
einer Produktschadigung, die zu einem Versagen des Produkts und einer

COMPORTAMIENTO

La sutura de PROLENE™ produce una reaccién inflamatoria inicial minima
en los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido
fibroso conectivo. La sutura PROLENE™ no se absorbe ni se deteriora,
odebilita poraccion de las enzimas de los tejidos. Debido ala relativa inercia
bioldgica, se recomienda su uso cuando se desee una minima reaccién a la
sutura. Por ser monofilamento, se la ha empleado con éxito en lesiones
quirtirgicas que posteriormente se infectan o contaminan, ya que puede
minimizar posteriormente la formacién de senos y la extrusion de la sutura.
Es posible retirar la sutura de PROLENE™ tirando hacia afuera, gracias a la
ausencia de adherencia al tejido.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las
técnicas quirtirgicas relacionadas con suturas no absorbibles antes de
usar la sutura de PROLENE™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar segiin el lugar de aplicacion 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 calculos.
Se debe sequir una practica quirdrgica aceptable para el tratamiento de
heridas infectadas o contaminadas.

Debe tenerse cuidado de no dafar la superficie de este material con
los instrumentos quirtrgicos, ya que esto puede producir roturas en el
material que se estd usando. Evite aplastarlo o arrugarlo por la aplicacién
de instrumentos quirtirgicos, tales como pinzas y portaagujas.

La seguridad adecuada de los nudos requiere la aplicacion de la técnica
quirtrgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales
de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias quirdrgicas y la
experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales es especialmente
adecuado para anudar las suturas de polipropileno.

Debe tenerse cuidado de no dafar las agujas quirdrgicas durante su
manipulacién. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la
distancia entre el ojo y la punta. Asirla cerca de la punta puede perjudicar
la penetracién y producir la rotura de la aguja. Al asirla cerca del ojo, la
aguja puede doblarse o romperse. El enderezar las agujas puede debilitarlas
y disminuir su resistencia al doblado o a las roturas. Los usuarios deben
manipular con precaucién las agujas quirdrgicas con el fin de evitar
pinchazos accidentales. Desechar las agujas usadas en un recipiente para
elementos cortopunzantes.

TELJESITMENY
A PROLENE™ varroanyag minimalis akut gyulladasos reakciot okoz
a szovetben, amelyet a varrat fokozatos, fibrozus ktdszo torténd

Vi fene Infektion negativ b
STERILITAT

PROLENE™ Nahtmaterial wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht emeut
sterilisieren. Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden. Gedffnete, jedoch
nicht verwendete Nahtfadenpackungen verwerfen.

LAGERBEDINGUNGEN

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DERVERPACKUNG

Nicht zur Wiederverwendung

Anzahl von Einheiten
g Verwendbar bis — Jahr und Monat

Sterilisation mit Ethylenoxid

CE-Kennzeichnung und Kennnummer der B

PROLENE™
(MONOFILAMENT Ni POLYPROPYLEN)
STERILNI SYNTETICKY NEVTREBATELNY SICi MATERIAL
SICIVLAKNO
POPIS
PROLENE™ je monofilamentni synteticky nevstiebatelny sterilni
chirurgicky Sici materil. Tento materidl je slozeny z izotaktického
krystalického stereoizomeru polypropylenu - syntetického
linedrniho polyolefinu. Chemicky vzorec je (CH ) . PROLENE™ se
doddvé nebarvené (priihledné) a modre zbarvene ?talocyaninovou
modfi, Cislo barevného indexu 74160. PROLENE™ se dodéva v riznych
priimérech a délkdch, pripojené k jehlam z nerezavéjici oceli riznych typli
a velikosti. Tento materidl je dodavan také v nasledujicich provedenich:
. Kombinace jehly a vlakna HEMO-SEAL™, u iz je priimér vlakna a jehly
priblizné stejny, takze krvaceni zptisobené vpichem jehly je omezeno.
. Rtizné komponenty z rozdilnych materiald, které ukotvuji konce Siciho
vlékna pro podkozni Siti nebo pro poutiti k Siti Slach.
. Trubicky, které umoziuji pouZit tento materidl jako podpiirny steh.
PROLENE™ s podlozkami z PTFE (polytetrafluoretylénu), kterymi se
podklada steh na povrchu tkéné za tcelem rozlozeni tahu vldkna na
Vétsi plochu.
Vsechny podrobnosti produktové fadé naleznete v katalogu.
PROLENE™ vyhovuje pozadavkiim Evropského Iékopisu pro sterilni
nevstiebatelny Sici material a pozadavkiim Lékopisu Spojenych
stati americkych pro nevstfebatelny chirurgicky Sici material
s vyjimkou drobné nadmémosti u metrické sily vidkna 0,5 (7/0).
INDIKACE
Sicivlakno PROLENE™ je uréeno pro pouiti pfi obvyklé aproximaci mékkych
tkani nebo k ligaturdm mékkych tkani, véetné pouZiti v kardiovaskulami
chirurgii, v oftalmologii a neurochirurgii.
POUZITI
Vybér vidkna zvisi na stavu pacienta, zkuSenosti chirurga, pouzitém
chirurgickém postupu a velikosti rény.
PUSOBENF
PROLENE™ vyvoldva ve tkénich minimdlni akutni zdnétlivou reakdi, po které
nasleduje postupné opouzdrenivldkna fibrazni pojivovou tknl. Sici vidkno
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00nyiec xpriong el
PROLENE™

(MONOKAQNO NOAYTIPOMYAENIO)
ZITEIPO, LYNOETIKO, MH ANOPPOOHZIMO

PAMMA
MEPITPAOH

To pdppa PROLENE™ eivat éva povokh , 1N anoppogrioi
QAMOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO PANHA TTOU amoTeNETal amd va 100TAKTIKG
pUTAANIKO oTepeoioopiepéc moAUPOMUAEViou, ita OUVBETIKY ypappki
nohvohegivn. O popiakdg tomog ivat (CH,) . To PROLENE™ diariBetat
dBago (Sapavéc) kat Bappévo pmhe pe kuavo e gBahokvavivng,

y

PROLENE™ se nevstebava ani neni nachylné k degradaci nebo oslabeni
plsobenim tkanovych enzymi. Vzhledem ke skutecnosti, ze je tento
material relativné biologicky inertni, je doporucovén tam, kde je pozadova
o nejmensi mozna tkanova reakce. Tento monofilamentni materidl se
tispésné pouzivé u chirurgickych ran, které byly nasledné infikovény nebo
kontaminovany, tedy tam, kde miize pouziti tohoto materialu minimalizovat
moznost vzniku stehové pistéle nebo extruze stehu. Vzhledem ke své
nepiilnavosti ke tkdnim se pouziva PROLENE™ tam, kde je tfeba pozdéji
odstranit stehy vytazenim.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENi/VZAJEMNE PUSOBENI

Pred pouzitim vidkna PROLENE™ k uzavieni rény se operatér musi sezndmit
s chirurgickymi postupy a technikami prace s nevstiebatelnymi vlakny. Riziko
dehiscence rény je riizné podle mista aplikace a pouZitého Siciho materidlu.
Jako ujakéhokoliv ciziho télesamiize dlouhotrvajici kontakt viakna a solnych
roztoku, nachazejicich se napiiklad v mocovém nebo zlu¢ovém traktu,
zpiisobit tvorbu kalkuld. Pri lécbé infikovanych nebo kontaminovanych ran
je nutno se fidit pfijatou chirurgickou praxi.

Je nezbytné peclivé se vyhnout jakémukoliv poskozeni povrchu viékna
chirurgickym néstrojem, coz by mélo za nasledek prasknuti pouZitého
materidlu. Pii pouzivani chirurgickych nastroji, jako pinzety a jehelce,
zabraiite deformaci a prekrouceni vlakna.

Pro vézani uzli pouzivejte standardni chirurgickou techniku. Spolehlivosti
uvazaného uzlu docilite pouZitim plochyich a ctvercovyich uzlti a dle operacni
situace a zkusenosti chirurga i dodate¢nych uzld. Dodatecné uzly jsou
doporuceny hlavné pii pouziti polypropylenového Sictho materidlu.

Pi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, abyste
zabranili poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdlenosti mezi jednou tfetinou
(1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeni vlakna po hrot
jehly. Uchopent jehly v oblasti hrotu miiZe zhorsit penetraci a zpisobit
nalomenti jehly. Uchopeni v oblasti piipojeni k viaknu nebo zacatku jehly
miize zpiisobit ohnuti nebo zlomenijehly. Pfi tvarovani mize dojit ke ztraté
pevnosti jehel a snizeni odolnosti v ohybu nebo ke zlomeni. Pfi manipulaci
s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné, zabrénite tak ndhodnému
poranéni. Pouzité jehly odkladejte do shérné nadoby na ostré predméty.
Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti tohoto
prostiedku (nebo jeho Casti) miize vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku
a zplisobit zhorseni jeho funkce a zkizenou kontaminaci, ktera miize vést
kinfekci nebo k pienosu krvi prenasenych patogenti na pacienty a uzivatele.

o€ Wodn ouvdETIKO 10T0. To pdppa PROLENE™ dev amoppogdrar, oUte
upiotatat amodopnon i acBévnon amd ™ dpdon Twv evipwY Tou (oTob.
Noyw ™ oxetikic Broloyikrc adpaveldg Tov, ouvioTdtal yia xprion oe onpieia
ota onoia eivar emBupnti n eAdyiotn duvatr avtidpaon Tou pappato.
Q¢ povokhwvo éxel EQappooBei EMTUKLC O XEIPOUPYIKA Tpavpata, Ta
oroia 0T ouvéxeta eppavicouv oipwén 1y poluvon, 6mou pmopei va pelwBei
0 petémerta oxnpatiopdg ouptyyiou Kai n e€wbnon Tou pdppatoc. Kabu dev
TipookoMdrat otov (06, 1o PROLENE™ pmopeiva xg i \ 4

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci reakce, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim
tohoto prostredku, zahrnuji pocatecni minimalni zanétlivou reakci tkani
a prechodné mistni podrazdéni v rané. Jako viechna cizi télesa mize
PROLENE™ zhorsit jiz existujici infekci.
STERILITA

Sici viakno PROLENE™ je sterili plynnym izuj
Nepoutzivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny. Nepouzita vldkna, jejichz
baleni je oteviené, zlikvidujte.

SKLADOVANI

NevyZaduje zadné zvlastni skladovaci podminky. NepouZivejte po uplynuti
data exspirace.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Pro jednorazové pouziti

Pocet kusii
Poutijte do — rok a mésic

Sterilizovno etylénoxidem

Oznaceni CE a identifikacni Gislo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkiim smémice
93/42/EHS pro zdravotnické prostedky.

Cislo Sarze

Upozornéni: Viiz navod k pouZiti

Vyrobce

Katalogové cislo

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi

Mnv 0 Mnv pnay ite. H
QUTOU TouTIPaIdVTO (1 THNpATEV AUTOU TouTIPOIdVTOC) € f

Kivuvo amodopneng Tou mpoidvtog mou mopei va odnynael o€ aotoyia Tou
Tipoiovtog kav/n dlaotavpodpevn poAuvon, N omoia eviéxeTal va 0dnynoel o€
Noipwén 1} peradoon ayiatoyev 8160 Boyo b
¢ aoBeveic Kau XprioTeC.

ANEMIOYMHTEE ANTIAPAZEIZ

O 0 o

P

H | Y HIKPOOPYAVIOH

)¢ paypa agaipoupievo e E\N.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwor.
MPOEIAOMOIHZEIZ/NPOOYAAZEIZ/ANAHAENIAPAZEIZ

i paceic Tou ayeiCovrat pe T Xprion autiig T didtagng
pihapBdvouy eAdyiom apyiki| PAeyHovwdn avtiSpaon Tou 1Tol Kat mapodiko
TOMKO peiopd oTo onieio Tou Tpavpatog. Omwg oAa Ta &éva owpata o
PROLENE™ pmopei va eviaytoel uydv undpyouoa Noipwén.
ITEIPOTHTA
Ta pdppata PROLENE™ amooteipavovtat jie aépio ogidio Tou aibuleviov. My

ap. ypupaTKo Seikn 74160, To PROLENE™ iariferat o€ oeipd peyedvgauge Ot XPAIOTE Tpénet va eivat €Ok He XEIpOUpYIKEC Bladikaotec kau
Kat NG, TpoapTnévo ot Behdveg and avogeidwro yahua dlagdpwy Tomey  YEXVIKEC TIOU TIEpIAUIBAVOLY TN XPrON {N ATOPPOQMOIWY PARKATAY TipV
Kat peyeBav. To mpoidv pmopei emiong va SiateBei o€ i€ 110U TEpIEKOLY oouv o PROLENE™ yia abykheton tpaudy, kaBi o kivduvog

Taakohouba:

. Tuvduaopdg Behovac-pappatog HEMO-SEAL™, atov omoio ) Sidpietpog Tou
pappatoc Kat Tou aUppaTog TG PeNovag £xouv MPooeyyIoTe( epLoodTepo
(0TE vat pelivetal o Babjio T atpoppayiag and my o e Behovag.

didppnéng Tou pavpatog evdéxetatvamotkihel, avahoya pe To onpieio papoyric
K070 UNIKO PApHGTOC TTOU YpnatpomouiBrKke.

Omwg kat pe kaBe Eévo owpa, n mapatetapévn enagr kabe pappatog
pe ahatovya lalbpata, 6mw¢ avtd mou Bpiokovtat aTnV 0UPOYOPO

t PUIK F YRLTVUYRUPWOTY pwvoy
pappatoq yia urodeppukr obyKAEIoN 1 yia Xprion w¢ pApHaTA TEVOVTWV.
. ZwNVwOn (OTE Va EMTPENETALT XPron 6 pApA CUYKpATHONG.
. PROLENE™ pe otnpiktika tepidyta ano PTFE (molutetpagBopoaiBulévio) yia
XPrion we eniBepia PeTagh To pApHATOC Kat Trg EMPAVELag ToU 10Tol, GoTe
va auénBein meplox) popriong.
A :
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Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

Chargenbezeichnung

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten
Hersteller

Katalognummer

Bevollmdchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes
del mismo) puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que
puede provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacion cruzada, que
asuvezpueden levarainfecciones o transmision de patégenos sanguineos
apacientes y usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura incluyen:
reaccion inflamatoria inicial minima del tejido e irritacion local transitoria
en el lugar de la herida. Como cualquier cuerpo extrafio, la sutura de
PROLENE™ puede agravar una infeccion existente.

ESTERILIZACION

Las suturas de PROLENE™ estén esterilizadas por dxido de etileno.
No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Desechar las
suturas abiertas no utilizadas.

ALMACENAMIENTO

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

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
No reutilizar

Nimero de unidades

g Usar antes de — afio y mes

Esterilizado usando 6xido de etileno

Marca CE + ndmero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los
requisitos esenciales de la directiva de productos
sanitarios 93/42/CEE

Nimero de lote

Atencion: Consultense las instrucciones de uso
Fabricante

Ndmero de catdlogo

idad Europea

EC [REP I izadoena C

Ne sterilizdlja ujra és ne haszndlja jra. Az eszkoz (vagy
alkatrészeinek) ismételt felhasznaldsa a termék roncsolddasat illetve

betokozddasa kovet. A PROLENE™ varrdanyag nem szivédik fel, és nem is
bomlik le vagy gyengiil meg a szoveti enzimek hatéséra. Mivel bioldgiailag
viszonylag kozombds, az olyan helyen torténd hasznalata javasolt, ahol
arra van sziikség, hogy a lehetd legkisebb legyen a varrat-reakcio. Monofil
anyagként sikeresen alkalmaztak olyan miitéti sebeknél, melyek késébb
elfertézédtek vagy elszennyezddtek, mivel minimélisra csokkentette
akésobbi talyogképzddés és a varrdanyag kilokddésének kockazatat. Mivel
nem tapad a szovethez, a PROLENE™ varrdanyag hatékonyan tavolithatd
el varratszedéskor.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK

A PROLENE™ varréanyag felhasznldinak ismerniiik kell a felszivodo
varrdanyagok alkalmazdsdra vonatkozo sebészeti eljardsokat és
technikdkat, mivel a sebszétnyilds el6forduldsanak kockdzata fiigg mind az
alkalmazas helyétdl, mind a kivélasztott varrofonaltdl.

Mint minden idegen test esetében, a varréfonalak tartds érintkezése
séoldatokkal, példaul a higyutak vagy az epeutak valadékaval,
koképzddéshez vezethet. Minden sebészeti beavatkozds utén az elfogadott
irdnyelvek kovetenddk a sebek elfertdzédésének és szennyezédésének

~w

PROLENE™ PTFE (politetrafluoretilén) korongokkal, amelyek
a varrat és a szvetfeliilet kozotti tamponalast szolgaljak, novelve
aterhelhetd terilletet.

A teljes termékskalarol részletes informécid taldlhatd a katalégushan.
A PROLENE™ varréanyag mindenben kielégiti az eurdpai
gy6gyszerszabvany steril nem felszivodo monofil varréanyagokra
vonatkoz6 eldirsait, valamint megfelel az amerikai gyégyszerkonyv
nem felszivado sebészeti varrdanyagokra vonatkozo kivetelményeinek,
kivéve a kissé nagyobb metrikus 0,5 (7/0) dtmérét.

JAVALLATOK

A PROLENE™ varréanyag éltalénos ldgyszovet egyesitésére és/vagy
lekotésére szolgal, beleértve a kardiovaszkuldris, a szemészeti és az
idegsebészeti eljarasokban torténd hasznalatat.

ALKALMAZAS

Az adott varréanyag kivalasztdsandl és alkalmazasandl a beteg
dllapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete
ameghatérozo tényezok.

elkeriilése végett.

Ovatosan jarjon el, hogy az anyag feliiletét sebészeti miiszerek ne sértsék
fel, mivel ez a haszndlatban |év anyag toréséhez vezethet. A sebészeti
eszkozok, példaul a csipesz vagy a tiifogd nem megfeleld alkalmazésa
avarréfonal dsszepréselését vagy hullamositésat eredményezheti.

A biztonsagos csomézds a sebészethen éltaldnosan hasznalt lapos
négyzetes csomoval biztosithatd; az adott miitéti koriilményektdl és
a sebész tapasztalatatol fiiggden extra csomok felhelyezése valhat
sziikségessé. A kiegészitd kotések hasznalata kiilondosen alkalmas
a polipropilén varratok megkdtésekor.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tdk sériilése elkeriilhetd. A tit a tiifogdval
a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmada (1/3) és fele (1/2) kozotti
teriileten kell megfogni. A hegy teriiletének megragadésa a penetrécids
képesség csokkenésével, esetleg a ti eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozési
vég megfogdsa a tii meghajlasahoz, eltdréséhez vezethet. A visszahajlitott
ti meggyengiilhet és konnyebben hajlik vagy torik. A sebészi tik
koriiltekintd hasznalataval a véletlen tdisziras okozta sériilések
elkeriilhetdk. A hasznélt tiiket az éles eszkozok szamara kijelolt tarolokba
kell dobni.

Jéseket okozhat, ami fertdzéshez vagy vérrel terjedd
patogének betegekre vagy felhasznéldkra torténd atterjedéséhez
vezethet.

MELLEKHATASOK

Ezen eszkoz haszndlatahoz kapcsolédd mellékhatdsok kozé tartozik
az enyhe gyulladdsos szoveti reakcid és az atmeneti lokalis irritécio
a seb kornyezetében. A PROLENE™, mint minden idegen test, fokozhatja
afendlld gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

APROLENE™ varrdanyagokat etilénoxiddal sterilizaltak. Ne sterilizalja Gjra.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt vagy fel van nyitva. A kinyitott, fel
nem hasznalt varréanyagot le kell selejtezni.

TAROLAS

Nincs sziikség kiilonleges tarolasi korilményekre. Ne hasznlja fel
alejératiidd utan.

A CIMKEN HASZNALT JELEK

Ne hasznélja Gjra
Azegységek szima
g Lejérat dtuma — év és honap

Etilénoxiddal sterilizalt

CE-jel és a bejegyzett testiilet szama. A termék
megfelel az orvosi késziilékekrdl szl6 93/42/EGK
szému direktiva elirdsainak.

Gyértdsi szdm

Vigydzat: Lasd a haszndlati utasitast
Gydrté

Katalégusszam

Engedéllyel rendelkezd képviselet az Eurdpai Kozosségben
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Kayttoohjeet fi

_ PROLENE™
(YKSISAIKEINEN POLYPROPYLEENI)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

OMMELAINE

KUVAUS

PROLENE™-ommelaine on yksisdikeinen, synteettinen, resorboitumaton ja
steriili kirurgi laine, joka koostuu polypropyleenin isotakti
kiteisestd stereoisomeerista, synteettisestd lineaarisesta polyolefiinista.
Molekyylikaava on (C;H),. PROLENE™-ommelainetta on saatavana
varjaamattomana (varittomana) tai sinisend (ftalosyaniininsininen,

akoota Tpumjpiata and BeAdvec. Amopp TG
TIEPIEKTEC Y1 AtYNPA AVTIKEiEva.

Behovec oe

OMINAISUUDET
PROLENE™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi véhaisen
tulehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine véhitellen koteloituu
idekudok PROLENE™ ine ei resorboidu, eikd se mydskaan
hajoa tai heikkene kud ymien vaik en suhteelli
biologisen reagoi ansiosta sitd suositellaan kaytettavaksi,
kun ommelainereaktion on oltava mahdollisimman véhéinen. Koska
ommelaine on yksiséikeinen, sitd on kdytetty menestyksekkadsti myhemmin
infektoituneissa tai k inoituneissa leikkaust issa, joissa se voi
inimoid | en ekstruusiota. Koska
, se sopii hyvin poi: ki leeksi

ont dostusta ja
PROLENE™ ei tartu kiinni kudok
KONTRAINDIKAATIOT

Ei tunneta.
VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET
PROLENE™ lai t Ikuun kéyttévan pitdisi olla perehtynyt

vari-indeksinro 74160). PROLENE™
ja -pituisina kiinnitettynd erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin
sneuloihin. Ommelai on myds seuraavasti:

kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitumattomia
ommelaineita kaytetdan, koska haavan aukeamisvaara voi vaihdella
kohdealueen ja kdytetyn ommelaineen mukaan.

nesteiden kanssa

CEA| ™o VSR A i ;

B :gmgnslsﬁil-mitlalt "'); )u:ucmnlu,misiinsa Jossa ommea ja yierasesineideplt__a\{f)iq ommlelalineelt voivat ailheqttga kivien muodostusta
tihkuvuodon vahentémiseksi. J(esim virtsa- ja hyiss). Infektoituneiden tai k

2 Uf.e'ta erl materia P haavojen hoidossa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.
paiden Lamiseen kulaarisessa tai janneompelussa. Ommelaineen pintaa on varottava vahingoittamasta kirurgisilla

3. Putki, joka 3a om kaytén p 1 . instrumenteilla, koska se voi aiheuttaa ommelaineen katkeamisen kaytdssa.

4. PROLENE™-ommelaine ja PTFE-tuppo (polytetrafluorieteeni)

kaytettavaksi tukialueena ompeleen ja kudospinnan valilld
kuormitusalueen lisaamiseen.
Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot ovat tuoteluettelossa. PROLENE™
noudattaa Euroopan farmakopean steriileille resorboitumattomille
ommelaineille asettamia vaatimuksia ja Yhdysvaltain farmakopean
resorboitumattomille ommelaineille asettamia vaatimuksia lukuun
ottamatta lievad ldpimitan ylitystd koossa 0,5 (metrinen mitta) (7/0).
INDIKAATIOT
PROLENE™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittamiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kaytto sydan- ja
P Kiofamologisissaja iurgisissa toimenpiteisi

KAYTTO
Ommelaineen valinta ja kdyttd maaraytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

Istruzioni per I'uso it

PROLENE™
(POLIPROPILENE MONOFILAMENTO)

SUTURA

STERILE SINTETICA NON ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

Il PROLENE™ & una sutura sterile per uso chirurgico, monofilamento,

non assorbibile, sintetica, costituita da uno stereoisomero isotattico

cristallino del polipropilene, una poliolefina lineare sintetica. La sua
formulamolecolare é: (C;Hy),. Il filo PROLENE™ & disponibile siain codici non
colorati che in codici colorati in Blu con il Blu di ftalocianina (C.I. N°74160).

Il PROLENE™ & disponibile in diversi calibri e lunghezze montato su aghi di

acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni. [ materiale & anche disponibile

in configurazioni con le sequenti caratteristiche:

. Combinazione ago-sutura HEMO-SEAL™, in cui il diametro del filo
e quello dell'ago sono stati ancor meglio equiparati tra loro in modo da
ridurreil grado di sanguinamento del foro creato dal passaggio dell‘ago.

. Una serie di componenti di materiali diversi per fissare le estremita del
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

da aumentare 'area che sostiene il carico.

Informazioni dettagliate sullintera gamma disponibile sono contenute nel

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

della 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).

INDICAZIONI

Le suture PROLENE™ sono indicate per I'uso nell’approssimazione

e/o legatura generale di tessuti molli, compresi interventi di tipo

cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico.

APPLICAZIONE

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti le condizioni

del paziente, I'esperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica adottata e le

dimensioni della ferita da suturare.

~
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Kirurgisten instrumenttien kuten pihtien tai neulankuljettimien aiheuttamia
puristusvaurioita on valtettava.
Solmut saadaan riittavan pitaviksi kdyttdmalla tavanomaista ompelu- ja
Imintatekniikkaa (merimie ja) seka tarvittaessa ylimaaraisia
silmukoita leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan.
Ylimdardisten silmukoiden kayttd on erityisen tarkoituksenmukaista
polypropyleeniompeleita solmittaessa.
Kirurgisten neulojen kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta vaurioiden
valttamiseksi. Tartu neulaan alueelta, joka ulottuu langan kiinnityskohdan
ja kdrjen vélisesta ensimmaisestd kolmanneksesta (1/3) puolivaliin (1/2)
saakka. Jos neulaan tarttuu laheltd kérked, sen lavistyskyky voi heiketd ja
neulavoi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta,
neula voi vaantya tai rikkoutua. Neulan muodon korjaaminen voi heikentéa
sen lujuutta ja altistaa sen vaantymiselle ja katkeamiselle. Kirurgisia neuloja
on késiteltava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havita
kdytetyt neulat asi isesti terdville esineille tarkoi jatesdilioon.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttaa uudelleen. Taman laitteen (tai
aitt ien) uudell ayttaminen voi aih tuotteent i

PRESTAZIONI

1l PROLENE™ provoca solo una minima reazione infiammatoria iniziale nei
tessuti, sequita da un graduale incapsulamento della sutura nel tessuto
connettivo fibroso. La sutura PROLENE™ non & riassorbita, né  soggetta
a degradazione o indebolimento da parte di enzimi tissutali. A causa
della sua relativa inerzia biologica la sutura é 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 sequito
divengono infette o contaminate dove pud ridurre la successiva formazione
difistole e I'estrusione della sutura. Inoltre, il fatto di non formare aderenze
tissutali facilita 'uso del PROLENE™ come sutura a facile estrazione.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

Prima di utilizzare il PROLENE™ per la sutura delle ferite, 'operatore 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 estranea, 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. E necessario attenersi alla normale
pratica chirurgica nella gestione delle ferite infette o contaminate.
Nell'utilizzo del filo, bisogna fare attenzione a non danneggiare la superficie
del materiale con gli strumenti chirurgici, perché questo puo 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 I'usuale tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato, con
eventuali nodi addizionali, a seconda di quanto richiesto dalla specifica
circostanza chirurgica e dall'esperienza dell'operatore. L'uso di nodi
aggiuntivi & comunque particolarmente utile quando si annodano suture
in polipropilene.

Nel maneggiare gli aghi da chirurgia, bisogna far attenzione a non
danneggiarli. 'ago deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo
(1/3) elameta (1/2) della distanza tra I'attacco ago-filo e la punta. Se l'ago
viene serrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedirne la penetrazione
e/o causarne la rottura. Se invece viene serrato troppo vicino all'attacco
ago-filo, I'ago potrebbe piegarsi o rompersi. Cercare di modificare la forma
dell'ago potrebbe diminuirne la resistenza alla piegatura e alla rottura.
Chi maneggia aghi da chirurgia deve fare attenzione a non ferirsi
pungendosi. Eliminare gli aghi usati, smaltendoli negli appositi contenitori.
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mistd voi seurata laitteen toimintahdirid ja/tai epapuhtauksien siirtyminen
potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana
i ien siirtymiseen potil ja kdyttajaan.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tamén tuotteen kéyttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat vahéinen kudoksen
tulehdusreaktio alussa ja ohimenevé paikallisdrsytys haavakohdassa.
Kaikkien vierasesineiden tavoin PROLENE™-ommelaine voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS
PROLENE™: laine on steriloitu ioksidikaasulla. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Havita

avatut, kayttamattomat ommelaineet.

SHILYTYS

Erityisid sailytysolosuhteita ei ole. Ei saa kayttéa viimeisen kdyttopaivan jalkeen.
PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

Ei saa kdyttad uudelleen

Yksikkajen luku
Viimeinen kéyttopaiva — vuosi ja kuukausi
Steriloitu etyleenioksidilla

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote noudattaa laakinnallisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY saanndksia.

Erdnumero
Huomio: Katso kéyttoohjeita
Valmistaja

Tuotenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

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

REAZIONI AVVERSE

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

Le suture PROLENE™ sono sterilizzate ad ossido di etilene. Non risterilizzare.
Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto
aperto e non usato.

CONSERVAZIONE

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

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

Non riutilizzare

Numero di unita
Utilizzare entro — anno e mese

Sterilizzato a ossido di etilene
Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo

notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
2797 della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici
Numero di lotto
Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso
Fabbricante

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Brugsanvisning da

PROLENE™
(MONOFIL POLYPROPYLEN)
STERIL SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
PROLENE™ sutur er en monofil, syntetisk, ikke-resorberbar steril kirurgisk
sutur, der bestar af en isotaktisk, krystallinsk stereoisomer af polypropylen,
ensyntetiskinezer polyolefin. Den molekylzere formel er (CH,) . PROLENE™
fas ufarvet (klar) og farvet med bla phtaloryaninbfﬁ, farveindeks
nr. 74160. PROLENE™ fas i en raekke forskellige kalibre og lengder, pasat
nale af rustfrit stal af forskellige typer og starrelser. Suturmaterialet findes
ogsa i udgaver med folgende indhold:

. HEMO-SEAL™ kombinationen af nal og sutur, hvor suturens diameter og
nélewiren er blevet taettere tilpasset for at reducere graden af blgdning
fra ndlens hul.

. En reekke komponenter i forskellige materialer til at forankre suturens
ender ved subkutikulzer lukning eller til brug som senesuturer.

. Suturmaterialet leveres ogsa med stykker af ror til anvendelse

som retentionssutur.

PROLENE™ med PTFE (polytetrafluoretylen) kompres til brug som

et underlag mellem suturen og vavsoverfladen for at age det

vgtharende omrade.

Der er udforlige beskrivelser af produktsortimentet i kataloget. PROLENE™

opfylder kravene i European Pharmacopeia 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 (metrisk 0,5).

INDIKATIONER

PROLENE™ er beregnet til anvendelse i almindeligt bindevaev og/eller til

ligatur, herunder i kardiovaskular kirurgi, gjenkirurgi og neurokirurgi.

ANVENDELSE

Suturer bar vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk erfaring,

operationsteknik og sarets storrelse.

VIRKNING

PROLENE™ sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion,

hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrast bindevaev. PROLENE™

~
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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
polypropyli ynthetic linear p The molecularformulais ((,Hﬁ)n.
PROLENE™ is available undyed (clear) and dyed blue with phthalocyanine
blue, Color Index Number 74160. PROLENE™ is available in a range of gauge
sizes and lengths attached to stainless steel needles of various types and
sizes. The materialis also availablein p i ining the following:
. HEMO-SEAL™ 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 componentsin 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 (polytetrafluoroethylene) 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 catalog. PROLENE™
complies with the requirements of the European Pharmacopeia for Sterile
Non-Absorbable Strands and the requirements of the United States
Pharmacopeia for Non-Absorbable Surgical Suture except for aslight oversize
in gauge size Metric 0.5 (7/0).

~ -
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suturen resorberes ikke, og den bliver ikke nedbrudt eller svaekket
under pavirkning af vaevsenzymer. Pa grund af suturmaterialets relative
biologiske inaktivitet anbefales det til delse, hvor der nskes mindst
mulig suturreaktion. Som monofilament er det blevet anvendt med held
ved operationssar, der postoperativt bliver inficerede eller kontaminerede,
idet det kan mindske senere fisteldannelse og suturafstadning.
Da PROLENE™ ikke adhaererer til vaevet, egner den sig som pull-out sutur.
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER /INTERAKTIONER
Brugere ma vaere bekendt med den kirurgiske procedure og teknik, der
omfatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter PROLENE™ sutur til
sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere efter anvendelsessted og
det anvendte suturmateriale.
Som andre fremmedlegemer kan suturer ved lengerevarende kontakt med
[toplosninger, 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 fore til suturbristning. Undga at knuse eller
knakke suturen ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks.
pincet eller néleholder.
Tilstraekkelig sikker suturering forudszetter almindelige kirurgiske knuder
med ekstra slag, afhaengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring.
Anvendelsen af knuder med ekstra slag kan vzere serligt nadvendigt ved
bindingen af polypropylensuturer.
Undga omhyggeligt at beskadige suturnalene. Grib nalen pa et sted
mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet
til spidsen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets
penetration og medfre, at nalen knaekker. Hvis nélen gribes i den anden
ende eller pa tradfeestet, kan det medfore at nalen bajes eller knzekker.
Huis bajede nale rettes op, kan de miste styrken og fa sterre tilbojelighed
til at knaekke. Brugeren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af
operationsnéle for at undga utilsigtede ndlestik. Smid brugte nale i
plastbeholdere.
Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele
af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet,
der kan resultere i svigt af anordning og/eller krydsk inering, hvilket
kan fore til infektion eller overfarsel af blodbarne patogener til patienter
og brugere.

connective tissue. PROLENE™ Suture is not absorbed, nor is it subject to
degradation or weakening by the action of tissue enzymes. Due toits 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 minimize later sinus formation and suture
extrusion. Because of its lack of adherence to tissue, PROLENE™ is effective
asa 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
of infected or ¢ inated 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 ifindicated 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 to

INDICATIONS

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

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

Mode d’emploi fr
PROLENE™
(MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE)
SUTURE

STERILE, SYNTHETIQUE, NON RESORBABLE

DESCRIPTION

Les sutures PROLENE™ sont des sutures chirurgicales stériles, synthétiques,

non résorbables, monofils, composé polypropyléne isotactique, une

polyoléfine synthétique linéaire. La formule brute est (C;Hy),. Les sutures

PROLENE™ sont disponibles incolores ainsi que colorées en bleu par

I'addition de phtalocyanine (index de couleur numéro 74160). Les sutures

PROLENE™ sont disponibles dans une large gamme de décimales et de

longueurs, serties sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils

différents. Le matériel est égal disponible dans les pré i

contenant les éléments suivants :

1. Suture sertie HEMO-SEAL™ correspondant a un fil de suture ot les
diametres de 'aiguille et du fil de suture sont tres proches I'un de autre,
afin de minimiser le niveau de saignement occasionné par le passage de
laiguille.

. Une gamme d'accessoires, constitués de différents matériaux,
permettant la fixation des extrémités des sutures lors de fermetures
sous-cutanées ou de sutures de tendons.

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

. Sutures PROLENE™ avec pledgets PTFE (polytétrafluoréthyléne) servant
d'appui entre le fil et la surface tissulaire afin d’augmenter la surface de
contact.

Des informations complétes sur la gamme de produit sont contenues

dans le catalogue. Les sutures PROLENE™ sont conformes aux exigences

de la Pharmacopée européenne relative aux fils non résorbables stériles
et a celles de la Pharmacopée américaine relative aux fils chirurgicaux
non résorbables, a l'exception d'un diamétre légérement supérieur pour

la décimale 0,5 (7/0).

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 en neurochirurgie.

MODE D'EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de Iétat du patient, de

I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que

delataille de la plaie.
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bending and breaking. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle-stick injury. Discard used needles in
‘Sharps’ containers.

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

MODE D'ACTION

Les sutures PROLENE™ entrainent initialement une faible réaction
infl ire suivie de I'encapsulation graduelle du fil par du tissu
conjonctiffibreux. Les sutures PROLENE™ ne sont ni résorbées ni dégradé
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BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter
minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion og forbigdende
lokalirritation pa sarstedet. Som alle andre fremmedlegemer kan
PROLENE™ forstaerke en eksisterende infektion.

STERILITET

PROLENE™ er steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget eller dben. Abne,
ubrugte suturer skal kasseres.

OPBEVARING

Denne anordning kraever ingen szrlige forholdsregler vedrarende
opbevaring. Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

®
=

g Anvendes inden — ar og maned

Ma ikke genbruges

Antal enheder

[sreniLe[eo]  Steriliseret med ethylenoxid
CE-merke og identifikationsnummer for bemyndiget
organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav
2797 i Direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr

Batchnummer
Forsigtig: Se brugsanvisningen
Producent

Varenummer

FEREE

Autoriseret repraesentant i EU

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include minimal
initial inflammatory tissue reaction and transient local irritation 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
resterilize. Do not use if package is opened or damaged. Discard opened,
unused sutures.

STORAGE

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

SYMBOLS USED ON LABELING

®

v/}

g Use by — year and month
[renefe]

Do not reuse

Number of units

Sterilized using Ethylene Oxide

CE-mark and Identification Number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC

Batch number
Caution: See instructions for use
Manufacturer

(atalogue Number

inthe

European (omrmunity

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de
parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit
et/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection

et elles ne perdent pas leur résistance sous 'action 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
estsouhaitée. Ce monofil adonné de bons résultats lors de son utilisation au
niveau de plaies chirurgicales infectées ou contaminées secondairement,
car il permet de minimiser le risque ultérieur de rejet et la formation de
sinus et d'extrusion des fils. En raison de I'absence d'adhérence aux tissus,
les sutures PROLENE™ sont indiquées lorsquon envisage une ablation
ultérieure des fils.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

MISE EN GARDE/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives
a l'utilisation 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 salins tels que les urines ou la bile peut entrainer la formation de
lithiase. II convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles
vis-a-vis des plaies souillées ou infectées.

Des précautions doivent étre prises pour éviter d'endommager la surface
de ce matériau avec des instruments chirurgicaux car cela pourrait
entrainer une rupture. Ne pas écraser ou pincer le fil lors de I'application
d'instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles.
Pour garantir une bonne sécurité au nceud, le fil de suture sera utilisé
conformément aux techniques habituelles de suture et de nceuds
chirurgicaux avec, é I des nceuds supplé ires selon
les circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Les nceuds
supplémentaires sont particulierement recommandés pour les fils de
suture en polypropyléne.

Des précautions sont a respecter pour ne pas endommager les aiguilles.
Saisir laiguille dans I'espace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2)
du corps, coté fil. Ne pas pincer la pointe ce qui pourrait modifier les
caractéristiques de pénétration de laiguille et la casser. Ne pas saisir
I'aiguille par la zone de sertissage ce qui entrainerait un risque de
torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de l'aiguille afin d‘éviter
de I'endommager ou de la casser. Les utilisateurs doivent manipuler les
aiquilles chirurgicales avec précaution afin de ne pas se piquer par mégarde.
Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.
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oula d‘agents path issibles par le sang aux
patients et aux utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de I'utilisation de
ce produit comportent initialement une faible réaction inflammatoire et
une irritation locale transitoire au niveau de la plaie. Comme tout corps
étranger, les sutures PROLENE™ peuvent aggraver une infection existante.
STERILITE

Les sutures PROLENE™ sont stérilisées a l'oxyde déthylene. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé ou ouvert. Jeter
les fils de suture non utilisés dont l'emballage a été ouvert.
CONSERVATION

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

SYMBOLES FIGURANT SUR LETIQUETAGE

Ne pas réutiliser

=/}

Nombre d'unités
Autiliser avant -- année et mois
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

&

C
2797

Marquage CE et numéro d'identification de
l'organisme notifié. Le produit est conforme
aux exigences essentielles de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE.

Numéro de lot

Attention : Se reporter a la notice d'utilisation
avant emploi

Fabricant

Numéro de référence au catalogue
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PPE Specification
Labeling Specification

390017R03 Prolene CE Marked IFU
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

PAGE LAYOUT FOLD PATTERN
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| | | | | | | | [ [ \ \ \ (110 mm)
BC FC | | | | | FC
| | | | | | | |
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TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
PROLENE™ Suture Map IFU LAB100295758v3 n/a n/a Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
20.71"x17.28" 2.3"x4.32" 390017R03 2 ar, ¢s, da, de, el, en, es, i, fr, hu, it, ko, nl, no, pl, pt, ru, sk, sv, tr, zh-cn, zh-tw Xl O n/a O
526 mm x 439 mm 58.42mmx 110 mm
BLEED SIZE 5" (127mm) 125" 7smm) | NONE  BLEED ALL SIDES BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
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