Istruzioni per I'uso

@
PROLENE*

POLIPROPILENE

SUTURA

STERILE, SINTETICA, NON ASSORBIBILE, MONOFILAMENTO

DESCRIZIONE

IIPROLENE* & una sutura sterile per uso chirurgico, monofilamento, non

assorbibile, costituita da uno stereoisomero isotattico cristallino del poli-

propilene, una poliolefina lineare sintetica. La sua formula molecolare é:

(Cs He)n. Ilfilo & disponibile sia in codici non colorati che in codiici coloratiin

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. Sono disponibili combinazioni (ago-filo) utilizzabiliin cam-
pi magnetici fino a 1.5 Tesla. In queste combinazioni gli aghi sono bicolori

(argento/nero) e |'etichetta riporta la sigla MRI. Il materiale € anche dispo-

nibile in confezioni con le seguenti caratteristiche:

- combinazioni PROLENE* 1:1 in cui il diametro del filo e quello dellago
sono stati ancor meglio equiparati tra loro in modo da ridurre al minimo
il rischio di sanguinamento delle microfalle parietali;

- con una serie di componenti di materiali diversi per fissare le estremita
delfilo in modo da permettere suture sottocutanee e suture di tendini;

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

— PROLENE* con pledget in Polimero FEP (polietetrafiuoroetilene) 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. I PROLENE* & conforme ai requisiti delle monografie

della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche
non assorbibili eccetto che per un leggero sovradimensionamento dello
spessore del calibro metrico 0,5 (7/0) e peri valori dellattacco ago-filo per

i codici di PROLENE* 1:1.

INDICAZIONI

I PROLENE* & indicato per suture e legature di tessuti molli, compresi

interventi di tipo cardiovascolare, oftaimico e neurochirurgico.

Instrucées de Uso

@®
PROLENE*

(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)

FIO DE SUTURA

SINTETICO NAO ABSORVIVEL
- ESTERILIZADO -

DESCRICAO

O PROLENE* é um monofilamento sintético nao absorvivel, esterilizado,
composto por polipropileno, um poliolefino sintético linear. A sua férmula
molecular & (C,H,) . O fio de sutura PROLENE® encontra-se disponivel
incolor, ou colorido com azul de ftalocianina, indice de cor N° 74160. O
PROLENE* esté disponivel em vérios calibres e comprimentos, armado
com agulhas de calibres e de tipos diferentes. O produto estd igualmente
disponivel em apresentacdes que comportam os seguintes elementos:
uma configuragdo de fio-agulha HEMOSEAL, na qual os calibres da
agulha e do fio sao muito semelhantes de modo a minimizar a hemorra-
gia provocada pela agulha; uma gama de componentes numa variedade
de materiais que permitem fixar as extremidades das linhas nas suturas
subcuténeas, ou utilizar o fio ao nivel dos tenddes; fio revestido com vinilo
para as suturas de fixacao, PROLENE* com pledgets de PTFE (polite-
trafluoretileno) que se destina a ser utilizado como almofadamento entre
asutura e a superficie do tecido para aumentar area de suporte de carga.
Estéo disponiveis combinagdes com agulhas indicadas para aplicagdo num
campo magnético de até 1,5 Tesla. As agulhas sao bicolores (prateado/preto) e
as respectivas embalagens possuem a indicagéo IRM (MRI). No catélogo sao
dadas informag@es detalhadas sobre esta gama de produtos. O PROLE-
NE* esta em conformidade com as especificagdes da Farmacopeia Eu-
ropeia relativas aos "Fios de sutura esterilizados ndo absorviveis*, e com
as especificagdes da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) relativas
205 "Fios de sutura cirrgicos ndo absorviveis*, com excepgéo do calibre
ligeiramente maior 0,5 (7/0) e dos valores de ligagao da agulha do HEMO-
SEAL.

INDICACOES

Os fios de sutura PROLENE* destinam-se a coaptagéo e/ou laqueagéo
dos tecidos moles em geral, inclusive nas intervencdes cirdrgicas cardio-
vasculares, oftalmoldgicas e neuroldgicas.

Bruksanvishing

€
PROLENE*

(MONOFIL POLYPROPYLEN)
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

PROLENE* sutur &r en monofil, syntetisk, icke resorberbar steril kirurgisk
sutur bestaende av en isotaktisk kristallin sterecisomer av polypropylen,
en syntetisk linjér olefin. Den empiriska molekytformeln &r (CsHe)s.
PROLENE* finns ofargad (vit) samt fargad bla med ftalocyaninblatt, Co-
lour Index 74160 . PROLENE* finns i flera dimensioner och langder, utan
nal ellerarmerad pa nalar av rostfritt stal av varierande typer och storlekar.
Fér applikationer i magnetiska falt upp til 1,5 tesla finns sérskilda kombi-
nationer med nalar. Dessa nalar ar tvafargade (silver/svart) och mérkta
med MRI. Materialet levereras ocksa i satser med foljande innehall:
HEMOSEAL nal suturkombination dar suturens diameter och nal har
anpassats noggrant for att minska risken for stickbldning. Produkter i
olika material for att férankra suturandar for subkutikulér forslutning eller
fér anvéndning som sensuturer. Vinylrér fér stodsuturering. PROLENE*
med TFE-Polymer pledgets att anvéndas som ett stéd mellan sutur och
vavnadsyta for att 6ka det belastningsbérande omradet. Fullsténdiga upp-
gifter om produktsortimentet finns i katalogen.

PROLENE* uppfyller kraven i European Pharmacopoeia fér sterila poly-
(etentereftalat)-suturer och i United States Pharmacopoeia for icke resor-
berbara kirurgiska suturer, med undantag for en viss dverdimensionering
i metrisk storiek 0,5 (7/0) och nélinfastningsvérden for HEMOSEAL.

INDIKATIONER

PROLENE"* &r avsedd att anvandas vid allmén sammanhalining av mjuk-
delsvavnad och/eller ligering, inbegripet kardiovaskuléra, oftalmiska och
neurokirurgiska procedurer.

ANVANDNING
Suturerna bor véljas och appliceras med hénsyn tagen till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod och sérstorlek.

APPLICAZIONI

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

PROPRIETA

IIPROLENE®, provoca solo una minima reazione infiammatoria iniziale nei
tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura nel tessuto con-
nettivo fibroso.

Le suture in PROLENE* non sono riassorbite né sono soggette a degra-
damento o indebolimento da parte di enzimi tissutali.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare le suture di PROLENE* per la sutura delle ferite,
I'operatore deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e con
futilizzo delle suture non assorbibili. Il rischio di deiscenza varia, infatti, a
seconda della localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato.
Come awviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di
sutura con soluzioni saline quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare,
pud dar luogo a formazioni di calcoli. E" necessario attenersi alla normale
pratica chirurgica in tema di drenaggio ed approssimazione dei tessuti infetti
o contaminati. Nell' utilizzazione di questo tipo di filo, cosi come per ogni altro
materiale da sutura, bisogna far attenzione a non danneggiare le suture
stesse. Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali
pinze e porta aghi. Come per gli aftri materiali da sutura, allo scopo di garan-
tire una adeguata sicurezza del nodo, si consiglia di applicare l'usuale tecni-
ca chirurgica del nodo piatto o quadrato, con eventuali nodi addizional, a
seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e
dall'esperienza dell'operatore. Luso di nodi aggiuntivi & comunque partico-
larmente utile quando si annodano suture in polipropilene. Nel maneggiare
gli aghi da chirurgia, bisogna far attenzione a non danneggiari. L'ago, deve
essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo e la meta della distanza
tra la cruna e la punta. Se l'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si
potrebbe impedime la penetrazione e/o causame la rottura. Cercare di mo-
dificare la forma dellago, potrebbe diminuime la resistenza alla piegatura e
alla rottura. Tutti gli aghi, ad eccezione di quelli bicolore marchiati MRI, sono
magnetizzabili e quindi non devono essere usati in presenza di un campo
magnetico attivo. Chi maneggia aghi da chirurgia, deve fare attenzione a
non ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi
contenitori.

APLICACAQ

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fungéo do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirtrgica, assim
como do tamanho da les&o.

ACTUAGAO

Os fios de sutura PROLENE* conduzem inicialmente a uma reacgdo infla-
matdria minima nos tecidos, seguida de um envolvimento gradual do fio por
tecido conjuntivo fibroso. Os fios de sutura PROLENE* ndo sao absorviveis
€ ndo estéo sujeitos a uma degradagéo do material ou a uma diminuic&o da
forga ténsil mediante a acgdo das enzimas dos tecidos. Devido ao facto de
o0 material ser praticamente inerte do ponto de vista bioldgico, recomenda-
se a sua utilizagdo nos casos que impliquem uma reacgdo minima dos
tecidos ao fio de sutura. Por ser monofilamentar, este fio deu bons resulta-
dos ao nivel das feridas cirirgicas que infectaram ou foram contaminadas
posteriormente, pois minimiza o risco de rejeicdo e de formagao de fistulas.
Devido a auséncia de aderéncia aos tecidos, 0 PROLENE* é indicado nos
casos que requerem a ablago posterior dos fios de sutura.

CONTRA-INDICAGOES
N&o se conhecem.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES

O utiizador deve dominar as técnicas cirtrgicas que envolvem o uso de
suturas nao absorviveis antes de utilizar este produto, pois o risco de
deiscéncia varia consoante o local de aplicacéo e o tipo de material de
sutura utilizado. Como acontece com todos 0s corpos estranhos, o contacto
prolongado do fio de sutura com as solugdes salinas (ao nivel das vias
urindrias ou biliares, por exemplo) pode conduzir & formagéo de célculos.
Convém respeitar os procedimentos cirtrgicos habituais relativos as feridas
contaminadas ou infectadas. Como acontece com qualquer outro fio de
sutura, deve ter-se cuidado para nao danificar o fio de sutura durante o
manuseamento. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos
cirtirgicos, tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexéo ou
esmagamento. Para garantir uma contengéo adequada, o fio de sutura deve
ser utilizado em conformidade com as técnicas habituais de sutura e de nés
cirtirgicos com nés de reforco, de acordo com a circunstancia cirdrgica e a
experiéncia do cirurgiao; a utilizagéo destes nds de reforgo é particularmen-
teindicada no caso dos fios de sutura em polipropileno. Deve ter-se cuidado
para evitar danos durante 0 manuseamento das agulhas cirtrgicas. O cirur-
gido deve pegar na agulha na drea entre um tergo e um meio da disténcia
entre o canal de fixagdo do fio € a ponta. Se pegar na drea da ponta, pode
prejudicar a penetracdo e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de
fixacdo do fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. As tentativas para en-

EGENSKAPER

PROLENE* sutur framkallar minimal initial inflammatorisk reaktion i vév-
nad, foljt av gradvis inkapsling av suturen av fibrds bindvévnad. PROLENE*
sutur resorberas inte, och bryts inte ned eller forsvagas av vavnadsenzy-
mer. Pa grund av dess relativa biologiska inerthet rekommenderas suturen
for anvandning dér minsta méjliga suturreaktion énskas. Varande ett
monofilt material, har det med framgang anvénts vid infekterade eller
kontaminerade operationssar, dér det kan minska senare inskamingar och
suturutdragning. P& grund av att suturen inte adhererar mot vévnad &r
PROLENE* [amplig som utdragningssutur.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Anvandare bdr vara val forfama i kirurgisk hantering och knutteknik for icke
resorberbara suturer innan PROLENE* anvénds vid sarférslutning, efter-
som risken for sarruptur kan variera beroende pa var anvandningsomradet
&rbeléget och vilket suturmaterial som anvands. | likhet med alla frAmman-
de kroppar kan alla suturer vid langre tids kontakt med saftiésningar, som i
urin- eller gallvagar, ge upphov till konkrementbildning. Accepterade kirur-
giska principer bér foljas vid skétsel av kontaminerade eller infekterade sar.
Var noga med att inte skada suturmaterialet vid hantering, eftersom det da
kan brista. Undvik att vika eller sammanpressa suturen med kirurgiska in-
strument som peang eller nafférare. Fullgod knutsékerhet kréver kirurgisk
standardteknik for kirurgknutar, med ytterligare omtag alltefter de kirurgiska
omsténdighetema och kirurgens erfarenhet. Anvandning av ytterligare slag
ar speciellt [dmpligt vid knytning av polypropylensuturer. Var forsiktig vid
hantering av kirurgiska nalar for att undvika skador. Fatta nélen inom ett
omrade som &r en tredjedel (1/3) till hélften (1/2) av avstandet fran féstpunk-
ten till spetsen. Att fatta nélen i narheten av spetsen kan forsémra penetra-
tionen och skada nélen. Om nélen fattas vid féstpunkten kan den bjas eller
brytas av. Om nélen bdjs tilbaka kan den férlora sin styrka och bli mindre
motstandskraftig mot bdjningar och brott. Alla nlar, forutom tvaférgade nélar
mérkta med MRI, & magnetiska och skall darfor inte anvéndas i ett aktivt
magnetiskt falt. Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika
oavsiktliiga stickskador. Kasta anvénda nalar i darfor avsedda behallare.

BIEFFEKTER

Reaktioner som kan vara kopplade till anvéndningen av denna produkt ar
bland annat minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion och 6vergaende
lokal irritation i sdromradet. | likhet med alla frimmande kroppar kan PRO-
LENE* férvarra en befintlig infektion.

EFFETTI INDESIDERATI

Reazioni avverse associate all uso di questo prodotto, sono rappresentate
da iniziali reazioni infiammatorie tissutali di minima entita e locale irritazio-
ne transitoria della ferita.

Come tutti i corpi estranei, la sutura di PROLENE* puo far peggiorare una
preesistente infezione.

STERILITA

Il prodotto ¢ sterilizzato ad Ossido di Etilene.

Non risterilizzare! Non usare se la confezione & stata aperta o danneggia-
ta! Eliminare il prodotto aperto e non usato!

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 25°C, lonta-
no da umidita e fonti di calore. Non usare il prodotto oltre la data di scaden-
zal

SIMBOL! USATI SULL'ETICHETTA

® = Monouso

Y = Da usare entro Anno & Mese

[steriLETE0]= Il prodotto & sterile se la confezione non & aperta o
danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione - Ossido di Etilene

C€0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell'Organismo notificato.
Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

= Numero di Lotto

= Leggere attentamente il foglio illustrativo

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

direitar as agulhas podem diminuir a resisténcia global das mesmas, no-
meadamente a resisténcia a flexao e quebra. Todas as agulhas, excepto
as bicolores com a indicag&o IRM (MRI) na embalagem, sao magnetiza-
veis, pelo que ndo devem ser utilizadas em campos magnéticos activos.
0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante 0 manuseamen-
to das agulhas cirtrgicas, para evitar picadas acidentais. Apés a utilizagdo,
descartar as agulhas nos recipientes reservados a objectos cortantes.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizagao deste
produto incluem: reaccdo inicial inflamatria minima e irritagdo local
transitoria ao nivel da sutura. Como acontece com todos os corpos estran-
hos 0 PROLENE* pode agravar uma infecgéo pré-existente.
ESTERILIZACAO

Os fios de sutura PROLENE* s&o esterilizados com oxido de etileno. Ndo
reesteriizar! N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Descartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou nao.
ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento: a uma temperatura que nao ultrapasse
0s 25° C e em local seco e fresco. Nao utilizar para além do prazo de
validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

= Nao reutilizar

X = Validade: Ano - Mes

= O produto est4 esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagao — Oxido de Etileno

C € 0086 = Marca CE e nimero de identificagéo do organismo
notificado. O produto obedece aos principais
requisitos da Directiva sobre Dispositivos

Médicos 93/42/CEE

T = Namero do lote

A = Verinstrugdes de uso

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

STERILITET

PROLENE* sutur &r etylenoxidsteriiserad. Resterilisera inte suturemal
Anvénd inte suturen om forpackningen &r dppnad eller skadad! Kasta
Oppnade oanvanda suturer.

FORVARING
Rekommenderade forvaringsforhallanden ar under 25° C, skyddat fran
fukt och direkt vdrme. Fér €] anvéndas efter utgangsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engangsbruk
Y = Anvéndes senast — ar och manad

[sTeriE[E0]= Sterilt, om inte forpackningen &r éppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

C€0086 = CE-méirke + identifieringsnummer for Anmalt Organ.

Produkten uppfyller de vésentliga kraven i Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805
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Instrukcja uzytkowania
PROLENE*

(POLIPROPYLEN MONOFILAMENTOWY)
SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI

- JALOWE -

OPIS
PROLENE* s3 to monofilamentowe syntetyczne niewchtaniaine
jatowe nici chirurgiczne sporzadzone z izotaktycznego krystalicznego
stereoizomeru polipropylenu, syntetycznego liniowego poliolefinu.
Wz6r czasteczki jest nastepujacy: (CsH)n. Nici chirurgiczne
PROLENE* s3 dostepne w formie niebarwionej (przezroczystej) lub
barwionej na niebiesko przy pomocy biekitu ftalocyjaninowego. Indeks
barwy nr 74160. Nici PROLENE" sg dostgpne w wielu rozmiarach i
dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej roz-
maitych rodzajéw i wielkodci. Dostgpne sg zestawy z igtami, kidre
mozna uzywaé w polu magnetycznym do 1,5 tesli. Igly te sg dwukolo-
rowe (srebmo-czame), z oznaczeniem MRI na  etykietach. Materiat
jest takze dostepny w nastepujacych zestawach:

1. HEMOSEAL* - zestaw nici z igta, w kiérym $rednice igfy i nici do-
pasowano w sposdb zmniejszajacy krwawienie w migjscu wkiucia.

2. Zestawy z réznymi sktadnikami mocujacymi korice dla szwow
$rodskomych lub do zszywania $ciggien.

3. Zestawy z rurkami winylowymi, co umozliwia stosowanie nici do
szwéw odbarczajacych.

4. PROLENE* z wacikami z PTFE (politetrafluoroetylen) do stosowa-
nia jako podkfadki pomiedzy powierzchnig tkanki a szwem, co
Zwigksza powierzchnig nosng.

Petne dane na temat gamy produktéw znajduja sie w katalogu. Nici

PROLENE* s3 zgodne z wymogami Farmakopei Europejskiej dia

jatowych nici chirurgicznych oraz z wymogami Farmakopei Stanéw

Zjednoczonych dla niewchtanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem

nieznacznego przekroczenia wymiaréw w rozmiarach 0.5 (7/0) i war-

tosci dla pofaczenia z igfg w zestawach HEMOSEAL.

WSKAZANIA

Nici PROLENE* sg zalecane do stosowania w ogdlnych przypadkach
zblizania tkanek migkkich iub ich podwiazywania, w tym w chirurgii
sercowo-naczyniowej, okulistycznej i neurochirurgii.

Navod na pouzivanie

PROLENE*

(JEDNOVLAKNITY POPLYPROPYLEN)
SYNTETICKA NEVSTREBATELNA

CHIRURGICKA NIT

— STERILNA -

Sy

OPIS

PROLENE* je sterilna synteticka nevstrebatelnd jednoviaknita chirur-

gicka nit' vyrobena z izotaktického polypropylénu, linedrmeho synte-

tického polyolefinu. Jej chemicka znacka je (CsHs)o.

Nite PROLENE* mZu byt bezfarebné, alebo sa moZu sfarbovat' na

modro pridavanim ftalokyaninu (index farebného oditiefia €. 74160).

Nite PROLENE* sUi k dispozicii v irokej Skale priemerov a dlZok, vsa-

dené do ihiel z nehrdzavejlicej ocele roznych druhov a velkosti. Mozu

byt'vsadené do ihiel vhodnych na pouzitie v magnetickom poli az do

1,5 tesla. Tieto ihly st dvojfarebné (striebristé a Cierne) a ich etiketa

udava prislusné MRI. Chirurgicky material je dalej k dispozicii v nasle-

dujucich podobach:

1. Kombindcia nite a ihly HEMOSEAL*, kde sa priemer nite tesne pri-
blizuje priemeru ihly, aby sa tym zniZilo krvacanie vznikajlice pre-
pichnutim tkaniva ihlou.

. Cely sortiment niti vyrobenych z réznych materidlov a uréenych na
ufah&enie upeviiovania ich koncov pri podkoznych operaciach a
pri zo$ivani 8liach.

. Vinylové trubicky pouZivané na retenciu.

. Nite PROLENE* s miniobvazmiz PTFE (polytetrafloretylénu) slizia-
cimi ako poduska medzi nitou a tkanivom s ciefom zvacsit'styéna
plochu.

V8etky podrobnosti o sortimente vyrobkov néjdete v katalégu. PRO-

LENE* splifa poziadavky Eurépskeho liekopisu pre sterilné neab-

sorbovatelné vlakna a poZiadavky Liekopisu Spojenych Statov

americkych pre neabsorbovatelné chirurgické Sijacie materialy, s

vynimkou miernej nadmernosti u vel'kosti 0,5 metrickej $kaly (7/0) a

hodn6t pre pripojenie ihly HEMOSEAL*.

INDIKACIA

Nite PROLENE* I stiuréené nazoivanie a (alebo) podvézovanie mak-

kého tkaniva vobec, vratane pouZitia pri kardiovaskularnych, oftal-

mickych a neurochirurgickych zakrokoch.

)

o

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobiera i stosowac w zaleznosci od stanu ogdlnego pacjen-
ta, dodwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Nici PROLENE* wywotujg minimalne poczatkowe odczyny zapalne w
tkankach, po czym nastepuje stopniowe otaczanie szwéw przez
widknistg tkanke taczng. Szwy z nici PROLENE* nie podlegajg
wehtanianiu, degradacii ani ostabieniu na skutek dziatania enzymow w
tkankach. Na skutek ich wzglednej niezmiennodci biologicznej sg zale-
cane do stosowania w miejscach, gdzie wymagana jest jak najmniejsza
mozliwa reakcja tkankowa. Jako nici monofilamentowe, stosuje sie je z
powodzeniem do ran chirurgicznych, kidre zostaty zakazone lub zanie-
czyszczone i gdzie nalezy zmniejszyé ryzyko wystapienia przetoki i
wypierania szwéw. Nici PROLENE® nie przywieraja do tkanek i nadaja
sie do wykonywania szwow, ktére maja by¢ zdejmowane.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Przed zastosowaniem nici PROLENE* do zamykania ran, uzytkownicy
powinni poznac procedury i techniki chirurgiczne zwiazane z uzytko-
waniem nici niewchtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zasto-
sowania i wykorzystanego materiatu nici wystepuije zréznicowane ryzy-
ko rozejscia sig brzegow rany.

Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, diuzszy kontakt kazdego
szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewodach Zdfciowych i
moczowych, moze powodowa tworzenie sie kamieni. W zaopatrywa-
niu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy postepowac zgodnie
z zaakceptowanymi procedurami chirurgicznymi.

Nalezy zachowa ostroznosé, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia nici.
Unika¢ nalezy $ciskania lub zaginania nici narzgdziami chirurgicznymi,
takimi jak kleszcze lub imadta do igiet. Odpowiednie zabezpieczenie
weziow wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicznej wia-
zan plaskich lub kwadratowych z dodatkowymi petlami, zgodnie z dany-
mi warunkami i do$wiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych
petli moze by¢ wskazane zwiaszcza przy wigzaniu nici polipropyle-
nowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postgpowac ostroz-
nie, aby unikng¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzyma¢ na odcinku
pomigdzy jedng trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej diugosci od strony nici.
Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i

APLIKACIA
\yber a implantcia niti PROLENE* Il zavisi od stavu pacienta, velkosti
rany, skiisenosti chirurga a metody operécie.

UCINKOVANIE

Nit' PROLENE* Il vyvola spogiatku nepatru inflamaciu v tkanive, no $ev
postupne obali fibrézne spojivové tkanivo. Nit PROLENE* je
nevstrebatelnd, nerozklada sa a ani sa neoslabuje pod vplyvom
tkanivovych enzymov. Vzhfadom na jej pomernt biologicku inertnost'sa
odportica pouzivat'tam, kde je Zelatelha o najmenSia reakcia tkaniva
na nit. Ako jednoviaknita nit'nachadza dobré uplatnenie v pripade se-
kundéarne infikovanych alebo kontaminovanych chirurgickych ran, pre-
toze znizuje na minimum riziko vytvérania fistul a extrizie nite. KedZze
nite PROLENE* nelipnt na tkanivo, fahko sa odstrariuju.

KONTRAINDIKACIA
Ziadna.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PoutZitie niti PROLENE* na zatvorenie rany predpoklada znalost'
chirurgickych procedur a techniky narabania s nevstrebatelnymi nita-
mi, kedZe stuper rizika rozstupu sa lisi v zavislosti od miesta aplikacie a
materidlu pouZitej nite.

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dihsi styk nite so slanymi
roztokmi, aké sa vyskytuju v mocovodnom alebo ZIgnikovom trakte,
mdZe vyUstit' do tvorby kamenia. Kazdy chirurgicky zakrok si preto vyZa-
duje primerané preventivne opatrenia proti infekciam.

Prinarabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materialom treba dbat’
nato, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako st klieste alebo drzia-
ky ihiel, nepomliaZdil alebo nerozstkal, pretoze by to mohlo zapri€init’
roztrhnutie nite.

Spolahlivé zaviazanie nite si vyZaduje zauzivanu chirurgickt techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti operécie a sku-
senosti chirurga sa mdZu pouZit’aj dodatotné uzliky, ktorych pouzitie
moZe byt zv4St'vhodné pri polypropylénovych nitiach.

Pri narabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat'ich poskodeniu..
Ihlu treba drZat' asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi
uskom a Spickou. Uchopenim ihly blizsie k $picke alebo k usku sa znizu-
je ucinnost'jej prieniku a ihla sa mdze zlomit' Ihly netreba tvarovat, pre-
toze sa tym mozu oslabit'a byt' menej odolné vodi ohnutiu a zZlomeniu.
Vetky ihly s vynimkou dvojfarebnych, ktoré st oznatené etiketou
udavajlicou prislusné MRI, podliehajti magnetizacii a preto sa nesmu
pouZivat'v aktivnom magnetickom poli. Pri narabani s chirurgickymi ih-
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spowodowag jej Ztamanie. Uchwyt w okolicy punktu nawleczenia nici spo-
wodowac moze jej zgiecie lub zilamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je
ostabi¢ i zmnigjszy¢ ich wytrzymatod¢ na zginanie i ziamanie. Wszystkie
igty, z wyjatkiem dwukolorowych oznaczonych MRI, sg ferromagnetyczne i
dlatego nie moga by¢ uzywane w polu magnetycznym. Uzywajac igiet nalezy
zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igly nalezy usu-
wac do odpowiednich pojemnikw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiafu obejmujg
minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz przejsciowe miejscowe
podraznienie rany.

Tak, jak wszystkie ciata obce, nici PROLENE* moga nasila¢ istniejaca infek-
cie.

JALOWOSC

Nici PROLENE* s3 wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponow-
nie! Nie uzywaé, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢ przed wilgocia i
bezposrednimi Zrédtami ciepta. Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
= Nie uzywa¢ dwukrotnie
Y = Uzyé przed - rok i miesiac
= Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowa-

nia. Metoda wyjafawiania - tienek etylenu.

C € 0086 = Znak CEinumeridentyfikacyjny jednostki dopuszczajgcej
do obrotu. Produkt spetnia podstawowe wymagania Dy-
rektywy o Urzadzeniach Medycznych 93/42/EEC

= Numer seri
= Zapoznaé si z instrukcjg uzytkowania

* = Trademark
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lami sa treba vyvarovat' nahodného popichania ihlou. PouZité ihly ukladajte
do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

K neZiaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri nepatrné pogiatocné po-
dréZdenie tkaniva a doasné miestne podrazdenie v oblasti rany. Ako vSetky
cudzie telesa, aj PROLENE* mdZe umocnit'uZ jestvujticu infekciu.

STERILIZACIA

Nite PROLENE* st sterilizované v etylénoxide. Nesterilizujte ich znova! Ne-
pouzivat, ak bol balik otvoreny alebo poskodeny! Vybalené a nepouZité nite
odstranit!

SKLADOVANIE
Odportca sa skladovat'pri teplote nizSej ako 25° C, v suchu a mimo pria-
meho zdroja tepla. Po vyprSani zaru¢nej lehoty nepouzivat!

SYMBOLY NA ETIKETE

@ = NepouZit znova

Y = Pouiit'do uvedeného roka a mesiaca

= Sterilizovany vyrobok, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny.
Metdda sterilizacie: etylénoxidom

C € 0086 = Spiiia zakladné poziadavky direktivy EU &.
983/42/CEE o zdravotnickych vyrobkoch.
Znacka a identifikacné Cislo prislusného
dozomého organu.

= Cislo dévky

= Pozrite navod na pouZzitie

* = Trademark
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Gebruiksaanwijzing
PROLENE*

(MONOFILAMENT POLYPROPYLEEN)
STERIEL, SYNTHETISCH, NIET-RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING
PROLENE* hechtmateriaal is een monofilament, synthetisch, niet-resorbeer-
baar, steriel chirurgisch hechtmateriaal, samengesteld uit een isotactische
kristalline stereo-isomeer van polypropylene, een synthetisch lineair poly-
olefine. De moleculaire formule is (C,H,),. PROLENE" is verkrijgbaar in on-
gekleurde (kleurloos) en gekleurde (blauwe) vorm. De blauwe Kleuring wordt
verkregen met talocyanine blauw, Kleur Index Nummer 74160 . PROLENE*
is verkrijgbaar in verschillende standaarddikten en -lengten voorzien van
roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. Er zin verschillende
naald-draadcombinaties beschikbaar welke geschikt zijn voor gebruik in een
magnetisch veld tot maximaal 1,5 Tesla. De naalden zijn tweekleurig (zilver/
zwart) en zijn gelabeld met MRI. Het materiaal is eveneens beschikbaar in
de onderstaande uitvoeringen:

1. HEMOSEAL naald-draadcombinatie, waarbij de diameter van de hecht-
draad en de naald zeer nauwkeurig op elkaar zijn afgestemd om de mate
van steekkanaalbloeding, veroorzaakt door de naald, te verminderen.

2. Fixatieclips en toebehoren om de uiteinden van de hechting te verankeren
in geval van subcutane wondsluiting of bij het hechten van pezen.

3. Vinyl Tubing om gebruikt te kunnen worden als retentiehechting.

4. PROLENE* met PTFE (polytetrafluorethyleen) pledgets voor gebruik als
een kussentje tussen de hechtingen en het weefselopperviak om het dra-
gend opperviak te vergroten.

De volledige details betreffende de produkireeks staan beschreven in de

catalogus. PROLENE* voldoet aan de vereisten van de European Pharma-

copoeia for Sterile Non Absorbable Strands en de vereisten van de United

States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Suture, met uitzonde-

ring van een geringe overschriding van de standaardmaat Metric 0,5 (7/0)

en de waarden van de aangehechte naalden voor HEMOSEAL.

INDICATIES

PROLENE* hechtmateriaal is bestemd voor het hechten en of ligeren van
weke delen, met inbegrip van het gebruik bij cardiovasculaire, oogheelkundi-
ge en neurochirurgische ingrepen.

ND

WHCTpyKums no ncnonb3oBaHUIo
NPONEH*

(MOHOBOJIOKQHHBI MOJIMIMPOMMIIEH)
CMHTETUHECKWUW HEPACCACBIBAIOLLIMMCS

LUOBHbIA MATEPUAN

- CTEPU/IbHbIN -

OMUCAHUE

LWoeHblin Matepuan MPOJIEH* qBARETCS MOHOBOJIOKOHHBIM CUHTETUYECKUM
HEpacCachIBaIOLMMCS CTEPUMIbHBIM XMPYPrYECKIM LUOBHBIM MaTepUanom
M3rOTOBNEH U3 M30TAKTMYECKOr0 KPUCTANIMYecKoro cTepeonsomepa
TIOAMMPOMIANEHA, CUHTETUYECKOTO MHENHOro nomvoneduta. MonexynsipHas
dopmyna - (CHy) .

LLloBHbie Matepuasbl MPOJIEH* nocTaBnsitoTcs HeoKpaLLEHHbIMM (MPO3paYHbIMA) wk
OKPALLVBAIOTCS B CUHMIA LIBET (TanoLiaHiHom rony6bim(Homep LIBETOBOMO Kopa:
74160).

LLloBHble maTepuans MPOMEH* MOrYT UMETb PasinyHyio TOALUMHY 1 [IMHY HATH,
TIOCTABMATECA OTAENLHO WM C MPUKPETEHHbIMY UMMV U3 HEpXaBelolLielt CTam
PA3MMYHLIX TMOB M PasMepOB.

[laHHble LIOBHbIE MATEPUATEI TAIOKE MOCTABASIOTCS B CRIEAYIOLLYX MOSUGVKALMSX:
1. TEMOCWIT* - KoMOUHAWMA UMbl U HATW, TAE AvaMeTp ursi Gonee TouHO
COOTBETCTBYET /WIAMETPY HATM LLOBHOTO MaTepana, YTo MOBBILLAET reMocTa3 B
06nacTv npokona.

2. C pAiioM KOMTIOHEHTOB 13 PasfiAiHbIX MaTepUarnoB [ist 3aKpeieH st KOHLOB
HUTEY! MY 3aKPLITVM MOZKOXKHBIX PaH WAV TS CLUVBAHIS! CYXOXVMIA.

3. B KOMMIIEKTe C BUHWNOBbIMYU TPYOKaMU A8 MCMIONIb30BAHKS B KayecTse
YAEPXVBAIOLLYIX LLIBOB.

4. WosHble MmaTepuansl C TepnoHOBbIMM npoknagkamn PTFE
(MonUTETPARTOPSTUNEH) UM UCTIONB30BaHIS! B KaYECTBE MPOKITATKY MEX(Y LLUBOM 1
TIOBEPXHOCTLIO TKAHY C LIEbIO YBEMMYEHVS 06MaCTU Pacriperenenyis HarpysKu.
Mogpo6Hast MHGOPMALWS MO CTIEKTPY NMPOBYKLYM NPVBOAUTCS B KaTasiore.
MPOJIEH* cooTeeTCTBYET TPEGOBaHIAM CTaHIAPTOB EBpOMENicKoil Gapmakoren ania
,CTEpUbHBIX HEPACCACIBAIOLLYXCA HTeNR 1 cTaraapToB Gapmakoneu CLLIA (U.S.P)
AN ,HepaccachlBaIOLVMXCS XVPYPrUYecKuX LOBHBIX MaTepuanos’, kpome
HE3HAYMTENbHBIX MPEBLIEHNI CIELMbUKALMA HUTEl MO auameTpy ans
MeTpudeckoro pasmepa 0,5 (7/0) 1 3HaueHil B MeCTe NpUKpenienns matepuana k
urne B Movdukaumm TEMOCUIT.

MOKA3AHMS

LLloHele matepuansl MPOSTEH* npepHasHasaioTcs Ans annpokcuMaumn wman
JWTVPOBAHUS MSTKVX TKAHENA, BKTI04ast VICTIONb30BaHME B CEPAEHHO-COCYNCTON,
TNIa3HO XVPYPriv 1 HelpoXMpyprin.
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TOEPASSING

Het hechtmateriaal dient te worden gekozen en aangebracht uitgaande
van de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruik-
te techniek en de grootte van de wond.

WERKING

PROLENE* hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een geringe
ontstekingsreactie in het weefsel, die gevolgd wordt door een geleidelij-
ke inkapseling van de hechting door fibreus bindweefsel. PROLENE*
hechtmateriaal resorbeert niet en is niet onderhevig aan afbraak of ver-
zwakking door de werking van weefselenzymen. Vanwege zijn betrek-
kelijke biologische inertie wordt het aanbevolen voor gebruik in gevallen
waarin een zo gering mogelijke weefselreactie op het hechtmateriaal
wenselifis. Het s, als monofilamente hechting, met succes gebruikt bij
chirurgische wonden die vervolgens ontsteken of besmet raken, waar-
bij het latere sinusvorming of afstoting van de hechting kan beperken.
Dankzij de afwezigheid van verkleving aan het weefsel is PROLENE*
geschikt als pull-out hechting.

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN /
INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische handelwijze en
technieken betreffende niet-resorbeerbare hechtingen, alvorens PRO-
LENE* hechtmateriaal te gebruiken voor het sluiten van een wond, aan-
gezien het risico van dehiscentie van de wond kan variéren, afhankelik
van de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal. Eve-
nals met een ander vreemd lichaam kan langdurig contact van een
hechting met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwe-
gen, leiden tot steenvorming. Besmette of geinfecteerde wonden moe-
ten op juiste wijze chirurgisch worden behandeld. Zorg ervoor bescha-
diging van de opperviakte van het materiaal met chirurgische instru-
menten te vermijden, aangezien dit zou kunnen leiden tot het breken
van het gebruikte materiaal. Vermijd pletten of vervormen ten gevolge
van het gebruik van chirurgische instrumenten, zoals pincet of naald-
voerder. Adequate knoopzekerheid vereist de normale chirurgische
techniek van platte knopen en extra worpen afhankelik van de chirurgi-
sche omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van
extra worpen is met name geschikt bij het knopen van polypropylene
hechtingen. Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtig-
heid geboden om beschadiging te voorkomen. Pak de naald op een-
derde (1/3)tot de helft (1/2) vanaf de armeerzone. Het vastpakken dicht-

CMnocob MPUMEHEHWSA

Crienyet BbIGMPATb 1 HAKNAZbIBATH LLBLI, YWTbIBAS CREdylolLMe (aKTOpbL:
COCTOSHYE BONBHOTO, XMPYPTUYECKWIA OMbIT, TEXHUKY XUAPYPruyeckoro
BMeLLIATENbCTBA U PasMep patbl.

[LEVNCTBUE

LLloBHelit marepuan MPOJEH* 0 NepBok yi0
BOCMA/IMTENBHYI0 PEAKLIVIO B TKAHSX C MOCNIEAYIOLLIEN MHKANCYNSLMEN LLOBHOO
MaTepuana COeAMHITENbHON TkaHbio. LLoBHbie Matepuansl MPOJIEH™ He
paccachiBaloTCA ¥ He MOABEPraioTest Aerpafauyi uv ocnabnexuio nop,
[IEACTBIEM (DEPMEHTOB B TKAHSIX.

113-3a CBOEI1 OTHOCKTENLHOI GMONOTMHECKO HEPTHOCTU OH PEKOMEHAYETCA
K 1CMONb30BaHMIO B MECTax , rAe XenatefbHa HauMeHbLUas BO3MOXHAS
peakLus B TKaHsX. B KayecTBe MOHOBONIOKOHHOTO MaTepuana OH YCrelLHo
MPUMEHSIETCS B XVPYPrUYECKIX PaHax, TAe UMeeTCcs puck nocnesyloliero
VHOULMPOBAHIAS WNKM 3arpsiaHEHAs, TaK Kak ero 1Cnonb3oBaHe nomoraet
CBECTM K MUHMMYMy 00pa30BaHyie IMraTypHOro CBULLA WA OTTOPXEHNS
LIOBHOrO MaTepuana.

Tak Kak LLI0BHbIV MaTepuan MPOJIEH* He CpacTaeTCs C OKPYXaIOLLMMIA TKAHSMM,
OH J1erko CHVMaeTCs MPOCTbIM BITABAHVEM LLIOBHOMO MaTepyana.

NPOTUBOMOKASAHUA
HewagecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPbHI
B3AMMOJENCTBUE

Monb3oBaTeny AOMKHbI BbITb 3HAKOMbI C XVMPYPTVHECKVMM BMeLLITENLCTBAMIA
11 MeTofamMm paboTbl C HEPACCACHIBAIOLLYMMCS LLOBHBIMIA MaTepuanamin o
Hayana 1cronb3osaHis LWOBHOro Matepuana MPOJIEH* ang 3akpbimis paH, Tak
KaK pUCK PacxoXfeHist Kpaes PaHbl MOXET M3MEHSTECS B 3aBUCUMOCTU OT
MecTa MpUMEHEHVS 11 TUMa VCTIOb3yeMOoro LLOBHOO MaTepuana.

Kak 1 B cnysae ¢ oBbIMi ZIpyriAMY MHOPOAHBIMY TENaMmu, ANMTENbHbIV KOHTAKT
NioBOro WOBHOTO Matepuana C CONeBbIM PacTBOPOM (Hanpumep, B
MOYEBLIBOASILLNX WM XeNyeBbIBOASLLAX NYTSX) MOXET MPUBECTM K
00pa30BaHMio KOHKPEMEHTOB.

B cnyyae MHOUUMPOBAHMS paHbl ee BefeHMe OCYLECTBARETCS no
OBLLIENPUHATON CXeMe NeyeHIs 3arPA3HEHHbIX N MHULMPOBAHHbIX PaH.
Ty 1CNONE30BaHYM 3TOrO LLIOBHOTO MaTepHana cneayer u3beraTb HaHeceH!s
MoBPEX/eHHI MOBEPXHOCTU MaTepuana, Tak Kak 3T0 MOXET MpuUBecTd K
paspbiBy 1CTIONb3yeMoro Matepuana. OCTOPOXHO NPUMEHSITE Xvpyprideckie
WHCTPYMEHTHI, Takve Kak 3aXvMbl 11 UrMOJEpXaTent, KOTOPbIMI MOXHO
ehopMIpOBATH CTPYKTYPY LIOBHBIX MaTepuancs.

TpeGoBaHve ajiekBaTHON HaZEXHOCTY Y3N0B NpeanonaraeT NpUMeHeHne
CTaHZAPTHBIX XMPYPritYeCKMX METOA0B HanOXeHUs MOCKMX W KBaZpaTHbIX
Y3/10B C VCTI0/Ib30BAHVIEM JI0MONHITENbHbIX HAKWLO0B UCXOAS 113 XVPYPrUECKVX
1I0Ka3aHvii W OmbiTa Xupypra.

Vcnonb3oBanie [ONONHUTENbHIX NETeNb 0CODEHHO PEKOMEHAYETCS Mpi
3aBA3bIBAHVIM Y3MI0B 13 NOAMMPONUNEHOBLIX HUTEN.

NPELOCTOPOXHOCTH /
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bij de punt zou er toe kunnen leiden dat de naald minder goed penetreerten
breekt. Het vastpakken bij de armeerzone kan er toe leiden dat de naald
buigt of breekt. Het terugbuigen van naalden kan de sterkte ervan aanta-
sten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken. Alle naalden, uitgezonderd
de tweekleurige naalden gelabeld met -MRI-, kunnen gemagnetiseerd wor-
den en dienen daarom niet te worden gebruikt in een actief magnetisch veld.
De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden
om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden weg in
,Sharps* bakken.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn o.a. in eerste
instantie een geringe ontstekingsreactie van het weefsel en voorbijgaande
locale iritatie op de plaats van de wond. Evenals alle vreemde lichamen,
kan PROLENE* een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

PROLENE* hechtmateriaal is gesteriliseerd met ethyleen oxide gas. Niet
opnieuw steriliseren! Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of be-
schadigd! Geopende, ongebruikte hechtingen wegwerpen!

OPSLAG
Aanbevolen bewaaromstandigheden: Bij een temperatuur lager dan 25° C,
in een droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
= Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

[steriLETeo]= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd
of geopend.
Sterilisatie methode — ethyleenoxide

(€ 0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. PROLENE* voldoet
aan de basisvereisten van de Richtlijnen
voor Medische Materialen (93/42/EEG).

= Lotnummer (Partij)
= Zie de gebruiksaanwijzing
* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

Taioke CrielyeT 0CTOPOXHO 06PALLATECS C XMpYpruYeckyMi Urnami, DrKcpoBaTb
Wry B UrNOAEpXaTene CREeayeT B TOKE, PACTIONOXEHHON Ha paccTosHN ot 1/3 [0
1/2 0T KoHu@ wrmbl. Ecnn urnia 3apsixera 61M3ko K OCTPHIO, TO 3TO 3aTPYAHUT
MPOKON W MOXET BbI3BaTb NEPENoM urmbl. ECim urna sapsixeHa 61msko K Mecty
UKCALWMM HIATU C WFION, 3TO MOXET NPUBECTY K AieOpMaLIVMY W NepenomMy Urbl.
Bbinpasnerie GOpMbI UMbl MOXET NPUBECTM K MOTEPE MPOYHOCTY, B pesynraTe
4ero urna ByneT MeHee yCTorumBea K aedopmaLin 1 nepenomam. Monb3osareny
[IOMKHbI OCTOPOXHO OBPALLATLCA C XVPYPTVYECKUMIA UTMaMK C LIENbio 13Bexatms
CNy4aifHbIX PaHEHui. Mcrons3oBaHbie UMbl AOMXHbI COBMPATLCS B KOHTEIHEPE C
MapkupoBKoiA ,OCTPbIe NPeaMeTb’,

NOBOYHbIE PEAKLIMUA

MoBouHble [peakLyK, CBs3aHHbIe C WCMOb30BAHMEM 3TOr0 MaTtepuiaia BKIoHaloT
MUHAMA/TbHYIO U3HAYa/IbHYIO BOCTIA/IMTENbHYIO PeakUMo B TKaHAX M BPEMEHHOe
JIOKarbHOE PA3apaxeHvie B MeCTe pakbl. Kak 1 nioGoe Apyroe MHOPOaHOE Teno,
TMPOJIEH" MoXeT 0BOCTPATL YXe CYLLECTBYHOLLYIO MHGbEKUMIO.

CTEPUNIU3ALINS

LLioBHble MaTepuans! MPOJTEH* cTepunmayiotest ra3006pasHoil OKMCHIO TeHa.
He nposoayTs NoBTOPHYIO CTepunnaaunio! He 1cnonb3osaTh, ecau ynakoska
BCKPbITA WM NOBPEXAeHa! BbIBPOCUTL OTKPbITBIA, HEMCMIONB30BAHHbIN LUOBHBIA
Marepuan!

XPAHEHVE
Pexomerayemble yenoBis xpaHeHs: Hixe 25° C, uaberaTb KoHTakTa ¢ Braroii 1
HarnpasneHHbIM TernoM. He 1cnonb30BaTb Moche UCTEYeHIs Cpoka xpaHeHms!

YCJI0BHBIE O03HAHEHUS HA STUKETKE

= He nopnexvir MOBTOPHOMY WCMONL30BAHNIO.

Y = TozeH [0: rog, Mecsu,

= [apaHTs CTEPUNBLHOCTY M HAJYUN HEBCKPBITOM W
HEMOBPEXIEHHON HaPYXKHOIA YMaKOBKM.
Meron, crepumsauy: 06paboTka OK1CHI0 aTreHa

C € 0086 = Toproswiit aHak EC 1 periicTpaLyoHHbIi HoMep
npou3BoayTens. MPoyKLMs OTBEYAET OCHOBHBIM TPEBOBAHVAM
obLueesponerickoro pernamera 93/42/E3C, npenbsensembiM
K MEZVLWHCKVM MaTepuanam 1 060pynoBaHuIo.

= Homep NpoM3BOACTBEHHON Cepum

= BHMMaTeNbHO 03HaKOMUTECS C MHCTDyKLlMeI?I no
vcnonb3osaHxmio!

* = Trademark

STATUS 11/03

@D

RMC 8750805

Jleazayt SJ..’.'.J

PROLENE*

(Bt g ety ol 41)
il by
Plaul B 2 sty dedns

o gl

WG 2 el dadne i) b xS PROLENE* by Ciiss
Ay 25 (ST ey o) e 5 il gy ol
053 PROLENE* b, i35 .(C3Hg), 2 ) aths ¢ o sl
(TA160 (3, o 2 30) 51 Jailh 53l Ll 3,530 phe f o4l
SV ol e b U e 5 S e b Ll s i
JUCT 345 IS ) 045 e o (S y Ll Caliin n fal) el
by ko) i s )iz ) HEMOSEALD o : oa e dols
ada 3553 Y0 Ha 0 o (A UV e dodl Oy ¢ oS 0 13
o Jlorzd (3l [ piady O ) aow 3 30 el a6 6 ) o byl
O e Ll iy S 1,5 ) abiog 34 i erbline i

3lye o i gaall @limlall 0 i jama b ) oo 35 IRMLaWKS

o s 1 o ol Ll e Lol BT 5 s 1y il
o 2y LIS a0 6l Y ) e oyl ) BLoYL caliaall 6,
intsied PTFE ok it sd o) 4 0136, oo PROLENE® b 2
Syl Bl gl e g Lol pladl Bl 830 1SS
Szl 325 e g IV s ol glaall o e

gl 0 3 35 ) olivs) yall 2es PROLENE* byt o
30l SISy ol bl b b gl dsloddl 2y 431

i 53 o sl ¢ olandl ) b ol ol byl 2ol 255 a4
S A olsy (7/0 US.P) 0.5 bss .5
HEMOSEAL: .y!

Jlomwil 195
L e 5y i oy of [y il 3 PROLENE® by puscs
gl 2l ol Bl e g e g1y M o Sllae Sl



Navod k pouziti

PROLENE*

(MONOFILAMENTNi POLYPROPYLEN)
NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNi -

€

POPIS

PROLENE* je monofilamentni synteticky nevstrebatelny sterilni

chirurgicky Sici material. Tento materidl je sloZeny z izotaktického

krystalického stereoizomeru polypropylenu- syntetického
linearniho polyolefinu. Sumérni vzorec je (C,H,),. PROLENE* je
dodavan v nebarvené formé a v barvené formé (modre) pridanim

ftalocyaninové modfi (indexni &islo barvy: 74160).

PROLENE?* je dodavan v iroké skale primérti a délek s pripojenou

jehlou z nerezavjici oceli riiznych typt a velikosti. K dispozicijsou i

jehly pro pouZiti v magnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly jsou dvou-

barevné (Cernd/stribrna) a jsou na etiketé oznaceny zkratkou MRI.

Tento material je dodavan také v nasleduijicich provedenich:

. HEMOSEAL - atraumaticka kombinace viaknaajehly. Priméryjeh-
lyaviakna jsou sobé vice priblizeny tak, aby se minimalizovalo riziko
krvaceni otvorem po vpichu jehly.

. Siroka 8kala riznych soucasti, které slouzik ukotveni konci viak-

na pfi suture podkoZi nebo pfi suture Slach.

Vinylové trubicky, které umoziuji pouZit tento material jako pod-

plimny steh.

. PROLENE* s podlozkamiz PTFE (polytetrafiorethylen), které slouzi
jako viozky mezi viakno a tkéri za icelem rozlozeni tahu vidkna na
V&tSi plochu.

Vechny podrobnosti o $kale vyrobki naleznete v katalogu. PROLE-

NE* vyhovuje pozadavk(im Evropského Lékopisu pro sterilni synteticky

nevstfebatelny monofilamentni Sici material a pozadavkim Lékopisu

Spojenych Statti Americkych pro nevstiebatelny chirurgicky Sicimate-

ridl s vyjimkou drobné nadmérnosti u metrické sily viakna 0,5 (7/0) a

hodnot pfipojent jehly k viaknu u vyrobku HEMOSEAL.

INDIKACE

PROLENE* je urCen pro priblizeni kazdé mekké tkané a/nebo k liga-

turam, véetné pouZiti v kardiovaskulamni chirurgii, v oftalmologii a neu-

rochirurgii.

ENEEAEN

Instrucciones de uso
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PROLENE*

MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO

SUTURA

ESTERIL, SINTETICA, NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica estéril sintética PROLENE*, monofilamento,
recubierta, no absorbible, estd compuesta de un esteroisomero
isostatico cristalino de polipropileno, una poliolefina lineal sintética. La
férmula molecular empirica del polimero es (CsHs),. PROLENE* se
suministra sin tefiir (transparente) y tefiido en color azul con azul de
ftalocianina, Color Index N 74160 . PROLENE* esta disponible en una
amplia variedad de calibres y longitudes, con o sin aguja, de acero
inoxidable y de diversos tipos y tamafios. Estan disponibles
combinaciones con agujas que pueden ser utilizadas en campos
magnéticos de hasta 1.5 tesla. Las agujas son de dos colores, negras o
plateadas, y el etiquetado muestra el MRI. EI material también estd
disponible en presentaciones que contienen lo siguiente: HEMOSEAL,
combinacion de aguja y sutura en la que el didmetro de la sutura y el del
alambre de la aguja concuerdan mas rigurosamente para reducir el
efecto goteo, producido por el orificio creado por la aguja. Una gama de
componentes y de materiales para fijar los extremos de la sutura en el
caso del cierre subcuticular o el uso como sutura de tendones. Tubos de
vinilo para uso como sutura de retencion. PROLENE* con parches de
PTFE (Politetrafiuoretileno) para su empleo como apoyo entre la sutura y
la superficie tisular con €l fin de aumentar €l area de apoyo. El catélogo
contiene detalles completos de la gama de productos. PROLENE*
cumple los requisitos de la Monografia de la Farmacopea Europea para
las suturas monofilamento estériles no absorbibles, y de la Farmacopea
de Estados Unidos para las suturas quirrgicas no absorbibles, excepto
por una ligera diferencia de calibre en la dimension métrica 0,5 (7/0) y las
magnitudes de fijacion de la aguja en el HEMOSEAL.

INDICACIONES

La sutura de PROLENE® estd indicada en la aproximacion general de
tejidos blandos y/o ligadura, incluyendo el uso en procedimientos
cardiovasculares, oftdlmicos y neurolégicos.

Instructions for use
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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 poly-
propylene, a synthetic linear polyolefin. The molecular formula is (CsHg)s.
PROLENE" s available undyed (clear) and dyed blue with phthalocya-
nine blue, Colour Index Number 74160. PROLENE* is available ina range
of gauge sizes and lengths attached to stainless steel needles of various
types and sizes. Combinations with needles are available which are suit-
able for application in a magnetic field up to 1,5 tesla. The needles are
bicolour (silver/black) and the labelling shows MRI. The material is also
available in presentations containing the following:

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

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

Vinyl tubing to allow use as a retention suture.

PROLENE* with PTFE (polytetrafiuorethylene) plegets for use as a
pad between the suture and the tissue surface to increase the load
bearing area.

Full details of the product range are contained in the catalogue. PRO-
LENE* complies with the requirements of the European Pharmacopoeia
for Sterile Non Absorbable Strands and the requirements of the United
States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Suture except for a
slight oversize in gauge size Metric 0.5 (7/0) and needle attachment val-
ues for HEMOSEAL*.

INDICATIONS

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

N

o

POUZITI

Vybér vidkna zvisi na stavu pacienta, zkuSenosti chirurga, pouzitém
chirurgickém postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

PROLENE* zpogatku vyvolava slabou zanétlivou reakci tkani. Nasle-
duje postupné opouzdreniviakna fibréznim pojivem. PROLENE* neni
resorbovan, degradovan ani zeslabovan pasobenim tkariovych en-
zymU. Vzhledem ke skuteGnosti, Ze je tento material relativné biolo-
gicky inertni, je doporu¢ovan tam, kde je pozadovana co nejmensi
mozna tkarova reakce. Tento monofilamentni material se uspésné
pouzivau chirurgickychran, které byly nésledné infikovany nebo kon-
taminovany, tedy tam, kde m(iZe pouZititohoto materilu minimalizo-
vat moznost vzniku stehové pistéle nebo vylougeni stehu. Vzhledem
ke své neprilnavosti ke tkanim se pouziva PROLENE* tam, kde je tFe-
ba nasledné odstranit stehy vytazenim.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

UPOZORNENi / BEZPECNOSTNi OPATRENi / INTERAKCE
Pred pouZzitim viakna PROLENE* k uzavreni rany se operatér musi
seznamitschirurgickymizplisobyatechnikamiprécesnevstiebatelnymi
viakny. Riziko dehiscence rany se méni's mistem aplikace a pouzitym
materidlem.

Jako v pripadé pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa maze diouho-
trvajici kontakt viakna a solnych roztoku, nachézejicich se napfiklad v
mocovém nebo Zlu¢ovem traktu, zplsobit tvorbu kamenu. PROLE-
NE* se miiZe kratkodobé chovatjako cizi tleso. Pro zviadnutikonta-
mino-vanychainfikovanych ran je nutno sefidit pfijatou chirurgickou
praxi.

Je nezbytné peclivé se vyhnout jakémukoliv poskozeni povrchu viak-
nachirurgickym nastrojem, coz by mélo zanésledek prasknuti mate-
ridlu b&hem pouzivani. Pfi pouzivani chirurgickych nastrojt, jako pin-
zety a jehelce, zabrarite deformaci a prekrouceni viakna. Pro vazani
uzlli pouZivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvaza-
ného uzlu docilite pouzitim plochych a Etvercovych uzlti a v pripadé
potfebyidodatetnych uzlt. Dodatetné uzly jsou doporugeny hlavné
pi pouZti polypropylenového vidkna.

Primanipulacis chirurgickymijehlami postupuijte opatrmé. Jehluuch-
optevevzdalenostimezijednouttetinou (1/3)apolovinou (1/2) vzda-
lenosti od mista pripojeniviakna po hrotjehly. Uchopenijehlyv oblasti
hrotu muze zhorsit penetraci a zplisobit nalomeni jehly. Uchopeni v
oblasti pripojeni k viaknu nebo zatatku jehly miiZe zplisobit ohnuti

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del
estado del paciente, de la experiencia quirrgica, de la técnica
quirdrgica y del tamafio de la herida.

MODO DE USO

La sutura PROLENE* produce una minima inflamacion inicial de los
tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido
fibroso conectivo. La sutura de PROLENE* no se absorbe ni se
deteriora 0 debilita por accion de las enzimas de los tejidos. Debido a su
relativa inercia bioldgica, se recomienda su uso cuando se desee la
minima reaccion a la sutura. Por ser un monofilamento, se le ha
empleado con éxito en las lesiones quirdrgicas que posteriormente se
infectan o contaminan, en cuyo caso puede minimizar la formacion de
sinus y la extrusion de la sutura. Es posible sacar la sutura PROLENE*
tirando hacia afuera, gracias a la ausencia de adherencia al tejido.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer las técnicas de manipulacion y de
anudado de las suturas no absorbibles antes de usar el PROLENE*
para cerrar lesiones, ya que el riesgo de dehiscencia de la lesion puede
variar dependiendo del lugar de aplicacion y el tipo de sutura que se
use. Tal como sucede con cualquier cuerpo extrano, el contacto
prolongado de cualquier sutura con las soluciones salinas, como las
que se encuentran en el tracto urinario o biliar, puede dar como
resultado la formacién de calculos. Debe seguirse la préctica quirdrgica
adecuada para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.
Debe tenerse cuidado de no dafiar la superficie de este material con los
instrumentos quirdrgicos, ya que esto puede producir roturas en el
material que se estd usando. Evitar aplastarlo o arrugarlo por la
aplicacion de instrumentos quirlirgicos, tales como las pinzas y los
porta-agujas. La seguridad adecuada de los nudos requiere la
aplicacion de la técnica quirdrgica standard 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 al anudar suturas de
polipropileno. Debe tenerse cuidado de no estropear 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. Todas las agujas,
excepto las bicolor etiquetadas con MRI, son magnetizables y por

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

PERFORMANCE

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

CONTRA-INDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques in-
volving 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 solu-
tions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may result in
calculus formation. Acceptable surgical practice should be followed for
the management of infected or contaminated wounds.

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

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat
and square ties with additional throws if indicated by surgical circum-
stance 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 bending and breaking. All needles except bicolour

nebo zlomenijehly. Opétovné ohybanijehel do plivodniho stavu miize vést
ke ztraté jejich pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a zlo-
meni. VSechny jehly (kromé dvojbarevnych jehel oznagenych MRI) jsou
zmagnetizovatelné anesmise proto pouzivatv aktivnim magnetickém poli.
Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabranite tak
nahodnému poranéni. PouZité jehly odhazuite jen nadob, uréenych pro
ostry material.

NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto
materialu zahrnuji po¢ate¢ni lokalni podrazdéni a prechodnou zanétlivou
reakci v misté rany. Jako viechna cizi télesa, mize PROLENE* zesilit jiz
existujici infekci.

STERILITA

PROLENE* je sterilizovan ethylenoxidem. Neresterilizujte! NepouZivejte v

pripadé, Zeje ochranny obal otevieny nebo poskozeny! Vyhodte otevieny,
nepouZzity material!

USKLADNENI
Doporu¢ené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a salavym te-
plem, skladuite pfi teploté do 25° C. NepouZivejte po exspiratni dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
= Jednorazové pouZiti
Y = Exspirace: rok a mesic

= Sterilni, je-li obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid nebo ozareni
C€ 0086 = Znatka CE aidentifikatni Gislo prislusného
kontrolniho organu. Vyrobek odpovida zakladnim
poZadavkim Smérnice 93/42/EEC pro
|ékarske zarizeni.
= Cislo série
= Postupuite podle navodu k pouZiti.
* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

tanto, no deberian emplearse en un campo magnético activo. Asirla cerca de
la punta puede perjudicar la penetracion y producir la rotura de la aguja.
Asirla por el extremo del ojo puede provocar que se doble o rompa. El
enderezar las agujas puede disminuir su resistencia a doblarse o romperse.
Los usuarios deben manipular con precaucién las agujas quirdrgicas con el
fin de evitar heridas causadas por inadvertencia. Desechar las agujas
usadas en contenedores especiales.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen
una minima reaccion inflamatoria inicial del tejido y la irritacion local
transitoria en el lugar de la lesion. Como cualquier cuerpo extrafio, el
PROLENE* puede agravar una infeccion existente.

ESTERILIZACION
Las suturas de PROLENE* estan esterilizadas por oxido de etileno. No

re-esterilizarl No usar si el envase esta abierto o dafiado! Desechar las
suturas abiertas no utilizadas!

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25° C, alejadas
de lahumedad y del calor directo. No usar después de la fecha de caducidad.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

= Unsolo uso

Y = Fecha de caducidad
= Estéril mientras el envase no esté abierto o dafiado.
Método de esterilizacion — Oxido de etileno

C € 0086 = Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple
los requisitos esenciales de la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42/CEE

= Nimero de lote
A = Constittense las instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

needles labelled with MRI are magnetizable and should therefore not be used
inan active magnetic field. Users should exercise caution when handling sur-
gical needles to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles in
‘Sharps’ containers.

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 steriized by ethylene oxide gas. Do not re-sterilize!
Do not use if package is opened or damaged! Discard opened, unused su-
tures!

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

SYMBOLS USED ON LABELLING

® = Do not reuse

Y = Use until Year & Month

= Sterile, unless the package is damaged or opened.
Method of Sterilization — Ethylene oxide

C€0086 = CE-mark and identfication number of notiied body.
Product conforms to the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch Number

A = See Instructions for Use

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

Notice d'utilisation

Gebrauchsanweisung

@
PROLENE*

(MONOFILES POLYPROPYLEN)
STERILES SYNTHETISCHES NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

PROLENE? ist ein steriles monofiles nicht resorbierbares chirurgisches Naht-
material aus einem isotaktischen kristallinen Stereoisomer von Polypropylen
(synthetisches lineares Polyolefin). Die Summenformel ist (CsHe),. PROLE-
NE* ist sowohl ungefarbt (transparent) als auch mit blauer Einférbung (Phtha-
locyaninblau, Color Index Nummer 74160 erhéltich. PROLENE* steht in
verschiedenen Stérken und L&ngen zur Verfligung. Dariiber hinaus ist PRO-
LENE* sowohl mit Edelstahinadeln verschiedener Typen und GréB3en als
auch ohne Nadel erhaltiich. Weiterhin werden auch Kombinationen mit Na-
deln angeboten, die fiir die Anwendung im Magnetfeld bis 1,5 Tesla geeignet
sind. Diese sind zweifarbig (blank/schwarz) und auf der Verpackung mit MRI
gekennzeichnet. Das Material ist dariber hinaus in folgender Ausfiihrung
lieferbar: ,PROLENE* 1:1 “Kombination mit aneinander angepasstem
Durchmesser von Nadel und Faden zur Vermeidung von Blutungen aus
dem Stichkanal. Es ist eine Reihe von Artikeln in verschiedenen Ausfiihrun-
gen erhéltiich, mit denen die Enden des Fadens bei der Verwendung fiir
Intrakutan- oder Sehnennéhte fixiert werden kénnen. Es sind dartiber hin-
aus Vinylschlauche fiir eine Vlerwendung des Materials fiir Retentionsnahte
erhéltich. PROLENE* ist auch in Kombination mit TFE Polymer-Pledget als
Nahtwiderlager erhéltich.

Detailangaben kdnnen dem Katalog entnommen werden. Von Abweichun-
gen bei der GroBe metric 0,5 (7/0) hinsichtlich Fadendurchmesser und den
Werten fiir die Nadelbefestigung bei , PROLENE* 1:1“ abgesehen, entspricht
PROLENE* den Anforderungen des Européischen Arzneibuches an ,Sterile
nicht resorbierbare Faden” und der United States Pharmacopoeia an ,Nicht
resorbierbare chirurgische Nahtmaterialien“.

ANWENDUNGSGEBIETE
PROLENE* wird allgemein bei der Naht und der Ligatur von Weichgewebe
verwendet, einschlieBBlich bei neurochirurgischen, ophthalmologischen und
kardiovaskularen Eingriffen.

@
PROLENE*

(POLYPROPYLENE MONOFIL)

FIL DE SUTURE

STERILE, SYNTHETIQUE, NON RESORBABLE

DESCRIPTION

Les sutures PROLENE* sont des sutures chirurgicales stériles, synthétiques,
non résorbables, monofils, composées de polypropylene isotactique, une
polyoléfine synthétique linéaire. La formule brute est (C,H,) . Les sutures
PROLENE* sont disponibles incolores ainsi que colorées en bleu par
laddition 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 ou non serties, ainsi que dans les présentations contenant les
éléments suivants: Sutures HEMOSEAL correspondant & un fil de suture ol
les diamétres de laiguille et du fil sont trés proches 'un de lautre afin de
minimiser le traumatisme occasionné par le passage de l'aiguille. Le sertis-
sage sur aiguille amagnétique est disponible pour une utilisation en champs
magnétique jusqu'a 1.5 tesla. Les aiguilles sont bicolores (noir/argent) et
|'étiquetage indique IRM. Une gamme d'accessoires, constitués de différents
matériaux, permettant la fixation des extrémités de la suture lors de ferme-
tures intra-dermiques ou de sutures de tendons; tube vinyl pour utilisation
dans la réalisation de points totaux, plusieurs sutures de PROLENE* avec
des pledgets de PTFE (polytétrafluoroéthyléne) servant d'appui entre le fil et
la surface tissulaire afin d'augmenter la surface de contact. Consulter le ca-
talogue pour plus de renseignements. Les sutures PROLENE* sont confor-
mes & la monographie de la Pharmacopée Européenne relative aux Fils
Non Résorbables et & la monographie de la Pharmacopée Américaine rela-
tive aux Fils de Suture Chirurgicaux Non Résorbables, a 'exception d'un
diameétre légérement supérieur pour la décimale 0,5 (7/0 U.S.P) et des va-
leurs de sertissage de l'aiguile HEMOSEAL.

INDICATIONS

Les sutures PROLENE* sont destinées a la coaptation et/ou la ligature des
tissus mous en général y compris en chirurgie cardio-vasculaire, en ophtal-
mologie et en neurochirurgie.

OAHFIEZ XPHZHZ
PROLENE*

(MONOKAQNO MOAYNPONMYAENIO)
AMOZTEIPQMENO ZYNOETIKO MH-ANOPPO®HZIMO

PAMMA
MEPIFPAOH

To paupa PROLENE* eival éva Hovokhwvo ouvBeTkd [n-aroppognoio
aNOCTEIPWLEVO Xelpoupyikd pappa ouvTeBellevo armo eva lootakTikd
kpuotaMiko aTepeoioopiepeg Tou moAuTiporuleviou, Lia ouvBe Tk Yok
ioAuoAepivn. O popiakog Turtog Tou ivat (CsHe),. To PROLENE* dlatiBetal
@Bago (dlapaveq) kat Bappévo MMAE pe prié mg pBarokuavivng, Colour
Index (apiBog katahdyou ypwpdtwv) No. 74160. To PROLENE* GlatiBetal
0 {ia Totki\ia BlapeTpNUATV kat pnkv, TPOCapHOOHEVO Ot QvoEEdwTeq
atoahveg Behoveg dlapopwv TUMwv kat eyeBwv. Zuvdlaciol e BeAdveq
eival dlabeaa kataMnAot yia epappoyr o payvnTko medio pexpt 1,5
Tesla. Ot Behoveg ewat diypuwpeg (GOMUEVIO / Hapo) Kal 1) ETKETTA Oeixvel
MRI. To mpoiév priope emiong va dlateBei 0e ouckeuaaieq mou MepEXouV
Ta akohouba: Zuvduaoyo Berdvag HEMOSEAL kat pppatog 6rou 1
SIAETPOG Tou paupaTog kat Tou LetaAhou G BeAdvag exouv PUBLOTEL
£101()0Te Va ehayoToromBel n apoppayia ano Tiq oneg mou dnpioupyein
Behova. Evaelpog ouatamkav oe pia rotkhia Uhkav ()oTe va ripockoAMavTal
Ta Gkpa TOU PAULATOG Yla evOodeppin pagn 1 Yia Xpnon wg pauuata
TevovTav. AlowAvawon BvUNou yia va eTTpénel T Xprion wg paupa
emnioyeong. To paupa PROLENE* pe Buopata and PTFE
(MoAUTETPOPAOUOPABUAEVIO) XN OILOTIOI0UVTAL 0OV LAENAPAKIA HETAE) TOU
PAUHATOG KAl TG ETIPAVELAG TOU LOTOU, WOTE Va auEnBel n enipavela omv
oroia aokeital miean. AemTopépeteq yia v nokAia Twv MPoloVTWY
nepiéxovtal otov katahoyo. To PROLENE* eival oUpgwvo pe Tiq
npodiaypaéq MG Eupwriaikng  dappakorolag yia anooTeipwueva (n
arnoppo@riowa pdupata karmg avtiotoyng Twv HIMA yia pn aroppogrioa
Yelpoupylka pdppata, ektog and pua pikpr umépBaon oto peyeBog Tou
OlopeTpnuatog peTpka 0.5 (7/0) kot Twv TGV TG TPOCapHoY G MG REAOVAg
yia To HEMOSEAL.

ENAEIZEIZ

Ta pappata PROLENE* eivat yia xprion oe ouykpamon pohakav .oTev
oe enagn kavy ouykoMnon, ouprepihapBavopévwy kapdlayyetakamv,
opBaNoNOYIK®V Kot VEUpOYEIpoUpYIKY eMEUBACEWY.

AMOAOZH

Ta pdppata Tpénet va emieyolv kat va epeuteuBoly avaloya pe mv
katdoTaon Tou acBevoug, ™ Xelpoupylkr epmelpia, ™ XELPOUpYLkn
Texvik kat To péyeBog mg MNyNg.

ANWENDUNG

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

WIRKUNG

PROLENE* bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche Gewe-
bereaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige Einkapse-
lung folgt. PROLENE* wird weder resorbiert noch durch Gewebsenzyme
angegriffen. Da das Material biologisch relativ inert ist, wird seine Verwen-
dung dort empfohlen, wo eine méglichst geringe Gewebereaktion erwiinscht
ist. Als Monofilament wird es besonders bei solchen Wunden erfolgreich ver-
wendet, die sich in der Folge kontaminieren oder infizieren kénnen. Das Risi-
ko der Bildung von Wundhdhlen und der NahtabstoBung kann so auf ein
Minimum reduziert werden. Weil PROLENE* nicht mit dem Gewebe ver-
klebt, ist es besonders fiir Nahte geeignet, die spéter gezogen werden mis-
sen.

GEGENANZEIGEN

Nicht bekannt.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender solite mit den chirurgischen Techniken, bei denen PROLE-
NE* verwendet wird, vertraut sein, bevor er PROLENE* zum Wundver-
schluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation
der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Wie bei allen
Fremdkérpem kann langerer Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen
Lasungen zu Konkrementbildungen fiihren (Hamwege, Gallenwege). Kon-
taminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch versorgt werden. Bei
Verwendung von PROLENE" - oder auch jedes anderen Nahtmaterials —
muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht
beschadigt wird; insbesondere darf er nicht durch chirurgische Instrumente
wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder gequetscht werden. PROLE-
NE*-Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemés den Gblichen
chirurgischen Nahtmethoden und Kntipftechniken zu verwenden, wenn eine
entsprechende chirurgische Indikation vorliegt. Beim Knoten von Polypropy-
len-Nahtmaterial wird die Knlipfung von zusétzlichen 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 Na-
delspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich
kann die Penetrationswirkung beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel fiih-
ren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch
zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und

MODE D’EMPLOI
Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du patient, de
I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de
la taille de la plaie.

MODE D’ACTION

Les sutures PROLENE* entrainent initialement une faible réaction inflam-
matoire suivie de I'encapsulation du fil par du tissu conjonctif fibreux. Les
sutures PROLENE" ne sont ni résorbées ni dégradées et ne perdent pas
leur résistance a la traction sous I'action des enzymes tissulaires. Ce matéri-
au, pratiquement inerte du point de vue biologique, est recommandé
lorsqu’une faible réaction tissulaire vis-a-vis du fil de suture est souhaitée. Ce
monofil a donné de bons résultats lors de son utilisation au niveau de plaies
chirurgicales infectées ou contaminées secondairement, car il permet de
minimiser le risque de rejet et la formation de granulomes sur les fils. En
raison de 'absence d'adhérence aux tissus, les sutures PROLENE* sont
indiquées lorsqu’on envisage une ablation ultérieure des fils.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Lutiisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a I'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. Il convient de respecter les procédures chirurgicales
habituelles vis-a-vis des plaies souillées ou infectées. Comme avec tous les
fils de suture, une attention particuliére doit étre portée a la manipulation du
fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans une pince ou un porte
aiguille. Pour garantir une bonne sécurité au noeud, le fil de suture sera
utilisé conformément aux techniques habituelles de suture et de noeuds
chirurgicaux avec, éventuellement, des noeuds supplémentaires selon les
circonstances chirurgicales et 'expérience du chirurgien. Les noeuds sup-
plémentaires sont particulierement recommandés pour les fils de suture en
polypropylene. Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation
de l'aiguille. La préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de laiguille &
partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait
la modification des caractéristiques de pénétration de laiguille et toute prise
par la zone de sertissage qui risquerait d'entrainer la flexion ou la rupture de
laiguille. Ne pas modifier la forme de laiguille afin d'éviter de 'endommager
ou de la casser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores étiquetées IRM sont
magnétisables et ne devront donc pas étre utilisées en champs magnétique.

AMOAOZH

To pappa PROLENE* eugaviZel pa eAaxom apxkn GAeypovadn
avTidpaon otov 1016, akohouBoupevn ard otadlaky dnuoupyia kagag
W®d0Ug ouvdeTIkoU LoTOU YUpw amod 10 pdaupa. To pdpia PROLENE* Gev
aroppogdtal oUTe arolkodopeital 1 eEacbevel amo m dpaon eviipwv
Tou loToU. Adyw G oxeTkig BloAoyikng Tou adpavelag, cuvioTaTal yia
XPNOM 0€ MEQUTTAOELG OTToU £lval eMBULNT) n eAdyiom duva) avTidpaon
070 pauua. Qg Hovokhwvo éxel epappocbel emTuxwg oe Xeloupylkd
TpaUuaTa, Ta oroia 0T CUvEXeld MoAUvovTal 1} pooBaiovTal, ooy
uropei va eayioToromoet Tov akdAoudo oxnpatiopé ouptyyiou kat mv
eEwBnom Twv papudtwv. Adyw mg EMeng tkavomrag mpockoMnong
otov 1016 To PROLENE* eival anoteheopatkd oav amoomapevo pduua.
ANTENAEIZEIZ

Kapa yvoom).

NPEIAOMOIHZEIZ / NPOOYAAZEIZ / ANAHAENIAPAZEIZ

O ypnorteg mpénet va efval eEotkelwpévol e Xeipoupyikeg dladlkaoteq kat
texvikég mou mepthauBavouv pn anoppo@riolla paupata mpv
xpnotpororjoouv 1o PROLENE* yia k\eiowo mAnyav, kaBooov o
kivduvog davoiEng mg mAnyrg propet va rolkiMet avahoya pe ) Béon
™G EQapuoyNg kat Tov TUMO Tou paaTog mou xpnatorornenke. Onwg
kau pe kabe &vo owua, n mapateTapévn enagn kabe pdupatog pe
SlaAdpaTa aAdTwy, Oniwg auTa rou BpickovTal aTo ouporonTko kat oTiq
XoAn(popeq 0doug, propei va odnynoet oe Abiaon. H kaBiepwpévn
xelpoupylkn mpakTikn mpémel va akoAouBeital yia Tov Xelplopod
HoAucEVWY 1) TIpooBeBAnUEVmY TIANY@V. MPEMeL va anogeuyeTal n
nipokAnon eBopmv 0TV eMmQAveld Tou TPolovTog He xelpoupytkd
epyahela, kabott auto Ba pmopouce va odnynoel oe Bpavon Tou
potovTog katd m yenon. Anogelyete TI§ PBOPES Tiou opeihovTal oe
ouvTpBn 1) ehikwon Adyw ¥pnong Xepoupylkav epyaleiwy, Omwg ot
\aBideg kat Ta Behovokatoxa. H emapkng aopdhela Twv kopnwy arartet
mv kaBiepwuéwn xetpoupytkn) Texviki Twv eminedwv kat TETPAYWVWY
KOUNWV pe ETMAEOV pAupaTa, omwg urodelkvuel TO Xelpoupylko
TieploTaTko kat n eprelpia Tou xeipoupyou. H xprion emméov pappuatmv
ouvioTaTat dlaitepa 6Tav dEvovTal Ta pdppaTa MoAuTporuleviou. Emiong
TIPETEEL va diveTal TIPOCOYT WOTE Va amo@elyovTal ol PBopES dTav
YenotorotouvTal Xelpoupyikeq BeAdveq. Midote mv Behova oe pia
Tieployr) Tou va kupaivetat amo eva tpito (1/3) €wg To oo (1/2) mg
anooTaong g UG g BeAovag amo To onueio mou eivat
TIPOCAPLOOKEVO TO Pappa. Midoyo oy Teployn ™G WIS ™S
Belovag propet va BAael myv dleloduTikr tkavomta kat va mpokaAeoet
Bpavon mg Behovag. Maaio oto Mo dkpo 1} To oneio Tou efvat
TIPOOAPHOCHEVO TO PApPA Uropel va TipokaAéoel AUyLopa 1) oTmaoo.
Enavagopd mg Auylopevng Behdvag omv apyikr katdotaon propet va
00Ny oeL 0e aNWAEIA MG AVTOYNG G kat mg avTioTaong Mg 0To AUyloua
kat oTo oniaoo. OAeg o1 BeAdveg amo Tig diyriwpeq ke mv evdelgn MRI

damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren. Alle Nadeln, au-
Ber den zweifarbigen MRI gekennzeichneten Nadeln, sind magnetisier-
bar und deshalb nicht im aktiven Magnetfeld anzuwenden. Bei jeder
Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf
die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten. Achten Sie auf die
sachgerechte Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels entsprechend ge-
eigneter Behalter (‘Sharps” 0.4.).

NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenh
prégte entziind

iang mit diesem Material kdnnen anfangs gering ausge-
iche Gewebsreaktionen und vortibergehende Reizun-

gen in der Umgebung der Wunde auftreten. Wie alle Fremdkérper kann
PROLENE* eine préexistierende Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

Das Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren! Gedff-
nete oder beschadigte Packungen nicht verwenden! Gedffnete, jedoch
nicht verwendete Packungen verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN
Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C, vor Feuchtigkeit und
direkter Hitzeeinwirkung geschitzt. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums

verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

®-
{ -

CEEE

C€ 0086 =

[co] -
A=

Nicht wieder verwenden!

Verwendbar bis Jahr & Monat

Steril, solange die Veerpackung ungedffnet und
unbeschadigt ist.
Steriisationsmethode - Ethylenoxid

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten
Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie des Rates Uber
Medizinprodukte 93/42EWG

Chargenbezeichnung

Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 11/03

RMC 8750805

Lutilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se

piquer. Eliminer

les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de ['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 exi-

stante.

STERILISATION

Les sutures PROLENE* sont stérilisées a 'oxyde d'éthylene. Ne pas re-
stériliser. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est ouvert ou endom-
magé. Jeter le produit non utilisé si lemballage a été ouvert.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : température inférieure a
25° C, alabri de la chaleur directe et de 'humidité. Ne pas utiliser apres
la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE
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[STERILE[EO]=

C€0086 =

[Co7]-
A-

* = Trademark

STATUS 11/03

uropo,uv va

Usage unique
A utiliser avant: année et mois

Produit stérile si 'emballage n'a pas été ouvert ou
endommage.
Méthode de stérilisation: oxyde d'ethylene

Marquage CE et numéro didentification de l'organis-
me notifié. Produit conforme aux exigences essentiel-
les de la Directive Européenne 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux

Numéro de lot

Lire attentivement la notice d'utilisation
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payvnTiotolv Kal emopévwg dev Ba mpémel va

XPnoulorolouvTal og evertyo palvntko nedio. Ot xproTeq Ba mperet
va eivat mpooekkol 6tav Xelpilovtar xelpoupylkéq Behdveq kat va
QnoQeUyouV Ta TPUIMUATA aro anpooekm xpnon. AnoppirTete Tq
Ypnowloromnpeveg Behoveq aToug kadoug yia aixpnea avtikeijeva.

NAPENEPTEIEZ

Oumapevépyele:
nephapBavouy:

G TI0U GUVOEOVTAL Lie TV XPri0m auToU TOU TIPOIOVTOG
: ehayiom apykr pAeypovadn Lok avTidpaon ka

Tapodiko Toriko epebiopo om Bean mg MAMyNG. Onwg OAa Ta Eéva
owpata o PROLENE* pmopei va evioxuoet pia mpolndpyouca

HOAuvan.

AMOZTEIPQZH
Ta pappata PROLENE* anootelp@vovTal pe agplo albulevogeidio.
Mnv taenavarnootelpaveTte! Mnv Ta xpnoomnoleite eavn ouckeuaoia

£xel avolyBel

N kataotpagel! Anoppintete Ta avolypéva, pn

Yenoulononuéva paupatal

AMOGHKEYZH

ZuvioTapeveg ouvBnkeg arobrikeuong: Katw aro toug 25° C, pakoud
aro uypaaia kat aneubeiag Beppomta. Mnv T Xpnowonoleite Letd
aro mv niepopnvia AEews.

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH THZ
ZYZKEYAZIAZ
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Mnv Eavaypnotuoroteite
Xprion péxpt Etog kat Mijvag

ATOCTEIPWHEVO EKTOG QV 1) OUOKEUaoia avolyTel
1) KaTao TPael.

MéBodog Anooteipwong AiBulevoEeidio
EvoeiEn CE kat apiBpog popéa mou Exel
evnpepwBel. To mpolov ival KATAoKEUAOEVO
OUMPWVA e TIG OUCLWAELG AMAITHOELG ™G
odnylag Tou ZupBouliou 93/42/EOK mou
apopouv latpika Bondripata.

Api6pog Maptidag

MapakaAd dlaaote mpooektika Tiq
0dnyieg xpriong.
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Brugsanvisning

@
PROLENE*

(MONOFIL POLYPROPYLEN)
STERIL SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

PROLENE* sutur er en monofil, ikke-resorberbar steril kirurgisk sutur,
der bestér af en isotaktisk, krystallinsk sterecisomer af polypropylen, en
syntetisk linezer polyolefin. Den molekyleere formel er (CsHe),. PROLE-
NE* fas ufarvet (klar) og farvet bla med ftalocyaninbla, Farveindeks Nr.
74160. PROLENE fas i en reekke forskellige kalibre og leengder, med
eller uden nal (rustfrit stal) i forskellige typer og sterrelser. Der findes
kombinationer med nale, som er velegnede til anvendelse i et magnetisk
felt op il 1.5 tesla. Nalene er tofarvede (selv/sort) og etiketter viser MRI.
Suturmaterialet findes ogsa i udgaver med falgende indhold: 1:1 nal/
sutur-kombination, hvor suturens og nélens diametre er bedre tilpasset
for at nedseette graden af blodning fra stikkanalen. En raekke kompo-
nenter i forskellige materialer til forankring af suturenderne ved subepi-
dermal lukning savel som senesutur. Suturmaterialet leveres ogsa med
stykker af vinylror til anvendelse som retentionssutur. PROLENE* med
PTFE (polytetrafiuorethylen) pledgets anvendes som en pude mellem
suturen og vaevsoverfladen for at age belastningsevnen. Der er udferlige
beskrivelser i kataloget. PROLENE* opfylder kravene i European Phar-
macopoeia for Sterile Non Absorbable Strands og kravene i United
States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Suture med undta-
gelse af en let overstarrelse for kaliber 7/0 samt for 1:1 nal/sutur-kombi-
nationerne.

INDIKATIONER
PROLENE er beregnet til anvendelse i almindeligt bindevaev og/eller til
ligatur, herunder i kardiovaskuleer kirurgi, ejenkirurgi og neurokirurgi.

ANVENDELSE
Suturer bor vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk er-
faring, operationsteknik og sarets starrelse.

Kéyttdohjeet

EN
PROLENE*

(YKSISAIKEINEN POLYPROPYLEENI)
STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUMATON

OMMELAINE
KUVAUS

PROLENE* on yksiséikeinen, synteettinen, resorboitumaton ja steriil
kirurginen ommelaine, joka koostuu polypropyleenin isotaktisesta kitei-
sesta stereoisomeerista, synteettisesta lineaarisesta polyolefiinista. Sen
molekyylikaava on (CsHs),. PROLENE" a on saatavana vérjaamats-
méana (varittéména) tai sinisend (ftalosyaniinisininen, Colour Index No.
74160 ). PROLENE*a on saatavana erivahvuisena ja -pituisena kiinni-
tettynd erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin terésneuloihin. Omme-
lainetta on saatavana myds varustettuna erilaisilla neuloilla, joita voidaan
kéytidd enintéén 1,5 teslan magneettikentéssa. Neulat ovat kaksivérisia
(hopea/musta), ja niissé on merkinté MRI. PROLENE* a on saatavana
myds seuraavasti: HEMOSEAL on neulan ja ommelaineen yhdistelma,
jossa ommelaineen lapimitta ja neulan paksuus vastaavat toisiaan enti-
stékin paremmin ompelemisesta aiheutuvan verenvuodon vahentédmi-
seksi. Komponenttisarja, jossa on eri materiaaleja, ommelaineen péiden
kiinnitt&miseksi iho- tai jinneompeleissa. Vinyyliputki mahdollistaa om-
melaineen kéyton tukiompeleissa. PROLENE*-ommelaineen ja PTFE
(polytetrafluoroetyleeni) -pledgetin yhdistelméé kéytetdén pehmustee-
naompeleen ja kudospinnan valissa kuormituksen jakamiseksi suurem-
malle alueelle. Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot tuoteluettelossa.
PROLENE* noudattaa Euroopan farmakopean “Sterile Non Absorbable
Strands” ja Yhdysvaltain farmakopean “Non Absorbable Surgical Su-
tures” méaérayksia. Poikkeuksena on HEMOSEAL, jossa langan I&pimit-
ta 0,5 (metrinen mitta) (7/0) ja neulan kiinnityskohdan arvot hieman ylit-
tyvat.

INDIKAATIOT

PROLENE*-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen kiin-
nittdmiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kayttd sydan- ja verisuonikir-
urgiassa sekd oftalmologisissa ja neurokirurgisissa toimenpiteissé.

Hasznalati utasitas

@
PROLENE*

(MONOFIL POLYPROPYLENE) =~
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

TERMEKLEIRAS

APROLENE* monofil, szintetikus, nem felszivodo, steril sebészetivar-

réanyag, szalainak dsszetétele a polypropilene izotaktikus sztereoizo-

merje, egy szintetikus linedris polyolefin. Képlete: (CsHs) n.

APROLENE* szintelen (attetsz6) és phthalocyanine blue-val kékre szi-

nezett valtozatban létezik. Szinkod: 74160.

APROLENE* tobbféle hosszban és vastagsagban, kiilonféle tipust és

méret(i acéltiikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre. Rendelke-

zésre &linak tlkkel ellatott kombinciok, melyek - 1,5 Teslaig - méag-
neses térben hasznalhatok. A tiik két-szintiek (bikolor: eziist/fekete)
ésacsomagolason az ,MRI” jelzés talalhato.

Avarréanyag a kdvetkezo valtozatokban is elérhetd:

. HEMOSEAL: a fonal- és tiiatmérd kozotti eltérést csokkentve a
szlircsatornan keresztli vérzés nagysaga is csokken.

. Kiilonféle eszkdzokkel csomagolva, a subcutan és invarratok vé-
geinek rogzitésére.

. Vinil csovel ellatva atolt varrathoz.

. PROLENE* PTFE (politetrafluoroetilén, teflon) lapocskakkal ellatott
valtozatban. Ezek a teflon lapocskak alatétként szolgalva megné-
velik a fonal és a szévet kdzotti teherhordo fellletet.

Arészletes informacio megtalalhatd a katalogusban.

APROLENE* kielégiti az eurépai gyogyszerszabvany Steril Nem Fels-

zivodo Varréanyagra vonatkozo eléirasait, valamint megfelel a Nem

Felszivddd Sebészeti Varrdanyagokra vonatkozé amerikai gyogysze-

részeti kovetelményeknek kivéve a kissé tliméretezett 7/0-as (metri-

kus 0,5) vastagsagot, illetve a HEMOSEAL esetében a csatolt
timéreteket.

N =

B ow

FELHASZNALASI JAVASLAT

APROLENE* alagy szovetek egyesitésének és/vagy lekotésének alta-
lanos varréanyaga beleértve a sziv és érrendszeri, a szemészeti és az
idegsebészeti beavatkozasokat.

VIRKNING

PROLENE* sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion,
hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrest bindeveev. PROLENE* sutur
resorberes ikke, og bliver ikke nedorudt eller sveekket under pavirkning af
vavsenzymer.

Pa grund af suturmaterialets relative biologiske inaktivitet anbefales det til
anvendelse, hvor der anskes mindst mulig suturreaktion. Som monofiament
er det blevet anvendt med held ved operationssar, der postoperativt bliver
inficerede eller kontaminerede, idet det kan mindske senere fisteldannelse
0g suturafstadning.

Da PROLENE" ikke adheererer til vaevet, egner den sig som pull-out sutur.

KONTRAINDIKATION
Ingen kendt.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Brugere ma veere bekendt med den kirurgiske procedure og teknik, der om-
fatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter PROLENE* sutur til s&rluk-
ning, da risikoen for sérruptur kan variere efter anvendel i og det

det. Som alle andre fremmediegemer kan PROLENE* forsteerke en eksi-
sterende infektion.

STERILITET

PROLENE" steriliseres med ethylenoxidgas. Resteriliser ikke! Anvendes
ikke, hvis emballagen er abnet eller beskadiget! Abnede ubrugte suturer
kasseres!

OPBEVARING
Anbefalet opbevaring: Tort og under 25° C. Undga direkte varmepa-
virkning. Ma ikke anvendes efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MAERKNING

® = Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og maned

sTeriLE [eo|= Steril medmindre pakningen er dbnet eller

anvendte suturmateriale. Som andre fremmedlegemer kan suturer ved leen-
gerevarende kontakt med saltoplasninger, svarende til forholdene i urin- el-
ler galdevejene, resultere i stendannelse. Kontaminerede eller inficerede sar
skal behandles efter almindelig operativ praksis. Undga at beskadige
suturens overflade med kirurgiske instrumenter, da det under brugen kan
fare til suturbristning. Undga at knuse eller knaekke suturen ved anvendelse
af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller naleholder. Tilstraekkelig
sikker suturering forudsaetter almindelige kirurgiske knuder med ekstra slag,
afhaengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring. Anvendelsen af
knuder med ekstra slag er seerlig hensigtsmaessig nér man binder polypro-
pylen-suturer. Undgé omhyggeligt at beskadige sutuméalene. Grib nélen pa
et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trad-
feestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets
penetration og medfare at nalen knaekker. Hvis nalen gribes i den anden
ende eller pa tradfeestet, kan det medfore at nalen bejes eller knaekker. Hvis
bojede néle rettes op, kan de miste styrken og fa storre tilbojelighed il at
kneekke. Alle ndle undtagen tofarvede nale maerket MRI er magnetiserbare
0g bar derfor ikke anvendes i et aktivt magnetisk felt. Brugeren bor udvise
forsigtighed under anvendelsen af operationsnale for at undga utilsigtede
nalestik. Smid brugte néle i plastbeholdere.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter minimal
initial inflammatorisk vesvsreaktion og forbigaende lokalirritation pa sérste-

KAYTTO
Ommelaineen valinta ja kéyttd maaréytyy potilaan tilan, kirurgin kokemuk-
sen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

PROLENE*-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen tulehdusre-
aktion, minké jalkeen ommelaine véhitellen koteloituu sidekudokseen. PRO-
LENE* ei resorboidu eiké hajoa tai heikkene kudosentsyymien vaikutukses-
ta. Suhteellisen biologisen inertian ansiosta sité suositellaan kéytettavéaksi
silloin kun ommelainereaktion on oftava mahdollisimman vahainen. Koska
PROLENE* on yksiséikeinen, sita on kéytetty menestyksellisesti helposti
infektoituvissa tai kontaminoituvissa leikkaushaavoissa, joissa se minimoi
mybhempaa ontelomuodostusta ja ommelaineen likkumista. Koska PRO-
LENE* ei kasva kiinni kudokseen, se sopii hyvin poistettaviin ompeleisiin.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT
PROLENE*-ommelainetta haavansulkuun kéyttavén pitéisi olla perehtynyt
kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitumattomia ommelai-
neita kaytetédn, koska haavan aukeamisvaara voi vaihdella paikan ja kéyte-
tyn ommelaineen mukaan. Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten
nesteiden kanssa (esimerkiksi virtsatiehyissa ja sappitiehyiss) ommelaineet
- kuten kaikki vierasesineet - voivat aiheuttaa kivien muodostusta. Infektoitu-
neiden tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on noudatettava hyvak-
syttya kirurgista kdytantéa. Ommelaineen pintaa on varottava vahingoitta-
masta kirurgisilla instrumenteilla, koska se voi aiheuttaa ommelaineen
katkeamisen kéytossé. Varo puristamasta tai kéhertdmastad ommelainetta
kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilla tai neulankuljettimella. Solmut
saadaan rittvan pitdviksi kéyttdmall4 tavanomaista ompelu- ja solminta-
tekniikkaa sek lisdsolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mu-
kaan. Lisésolmuja suositellaan erityisesti polypropyleenisten ommelaineiden
solmimisessa. Kirurgisten neulojen késittelyssa on noudatettava varovaisu-
utta vahinkojen vélttdmiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etéisyydefté langan
kiinnityskohdasta kérkeen péin. Jos neulaan tarttuu lahelta karked, sen lévi-
styskyky voi heiketd ja neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai
langan kiinnityskohdasta, se voi vaantya tai rikkoutua. Neulan muodon kor-
jaaminen voi heikent&a sen lujuutta ja altistaa sen vé&ntymiselle tai rikkoutu-
miselle. Kaikki neulat, paitsi kaksivériset MRI-merkityt, ovat magnetoituvia,
minkd vuoksi niité ei saa kayttaé aktiivisessa magneettikentassa. Kirurgisia
neuloja on késiteltava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havi-
t4 kaytetyt neulat asianmukaisesti neulaséiliossé.

ALKALMAZHATOSAG
Afelhasznéltvarréanyag kivélasztasanélabeteg llapota, a sebész tapasz-
talata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatarozd tényezok.

HATASMECHANIZMUS

APROLENE* kezdetben enyhe gyulladasos szovetreakciotidéz eld, amita
varréanyag fokozatos kotdszovetes betokozodasa kisér. A PROLENE*
nem szivodik fel, a szbveti enzimek hatasara nem degeneralodik, nem
gyengil. Bioldgiailag inert, ezért hasznalata minden olyan esetben ajan-
lott, ahol a legminimélisabb fonal okozta szoveti reakcié kivanatos. Monofil
szerkezete miatt sikeresen alkalmazhato fertzésnek és kontaminacionak
kitett sebek esetén minimalizélva a sinusképzédés és fonalkilokddes le-
hetdségét. A PROLENE* nem tapad a szOvetekhez, ezért tovafuté varra-
tok esetén kénnyen eltavolithato.

ELLENJAVALLATOK
Nemismert.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK
A PROLENE* felhasznaléinak ismernitik kell a nem felszivodé varréa-
nyagok alkalmazasara vonatkozd sebészeti eljarasokat és technikakat, a
varratelégtelenség el6fordulasanak kockézata fiigg mind az alkalmazas
helyétdl, mind a kivalasztott varrofonaltol.

Mint minden idegen anyag esetében, a varrofonalak tartos érintkezése
sooldatokkal ugy, mint a hugyutak vagy az epeutak valadékaval
kdképzodéshez vezethet. Az elfogadott sebészeti irdnyelvek kovetendék
fert6zott sebek esetén.

Kertilendd a varranyag felliletének sebészeti eszkozok altal okozott sé-
rilése, mivel ez a felhasznalas soran az varrétonal szakadasat ered-
ményezheti. A helytelen hasznélat, a csipesz vagy a tlifogd nem megfeleld
alkalmazasa a varréfonal sérillését, elszakadasat eredményezheti.
Abiztonségos csomdzas a sebészetben ltaldnosan hasznélt lapos négy-
zetes csomoval biztosithato; a mitéti kdriilmények extra csomok felhelye-
zése valhat sziikségessé. Polypropilene fonalaknal extra csomaok kilond-
sen szlikségesek lehetnek.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tiik sériilése elkertilhetd. Atiitatifogoval
afonalcsatlakozasi vég fel6li egyharmad és a kdzéppont kdzétt terlileten
kell megfogni. A hegy teriiletének megragadésa a penetracios képesség
csokkenésével, esetleg a tii eltdrésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég
megfogasa a ti meghajlasahoz, eftdréséhez vezethet. A visszahajlitott tli
meggyengilhet. Minden t(i, az ,MRI” jelzéssel ellatott két-szinii (bikolor)
tlikon kivill magnesezhet6, ezért nem hasznalhatok magneses térben.

beskadiget.
Steriliseringsmetode — Ethylenoxid
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SIVUVAIKUTUKSET

Témén tuotteen kéyttoon littyvié haittavaikutuksia ovat alussa vahainen
tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimenevé paikallinen artyminen.
Vierasesineiden tavoin PROLENE® voi pahentaa olemassa olevaa infek-
tiota.

STERIILIYS

PROLENE*-ommelaineet on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa steriloida
uudestaan. Eisaa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Avat-
tu, kdyttamaton tuote on havitettava.

SAILYTYS

Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kosteudelta ja
suoralta kuumuudelta. Ei saa kayttda vimeisen kéyttopaivamaaran
jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
= Kertakayttdinen
Y = Kéytettéva vimeistéan:
vuosi & kuukausi

[sTERILETEO] = Ehjé ja avaamaton pakkaus on steriili
Sterilointimenetelmé - etyleenioksidi

C € 0086 = CE-merkint4 + ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote tayttaa Medical Device Directive 93/42/EEC:n
oleelliset vaatimukset.

= Er&numero
A = Katso kéyttéohjeet

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805

Asebésitlik korlltekintd hasznalatéval a tlisz(ras okozta sériilések el-
kertilhet6k. A hasznlt tiiket az erre a célra kijeldlt tarolokba kell dobni!

MELLEKHATASOK

A PROLENE* haszndlata soran a kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek:
enyhe, kezdeti gyulladasos szovetreakcio, a sebszélek atmeneti, lokalis
irritacioja.

Mint minden idegen anyag, a PROLENE* fokozhatja a fenndllé gyul-
ladésos folyamatot.

STERILITAS

APROLENE* sterilizalasa etilén oxid gézban torténik. Tilos jrasterilizal-
ni! Nyitott vagy sérlilt csomagolas esetén nem felhasznalhaté! A
kinyitott, fel nem hasznalt varroanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvessegtol és kdzvetlen hétol védve, 25° C
alatti hémérsékleten.

Afeltiintetett lejarati id6 utan nem felhasznalhatd!

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

= egyszerhasznalatos

Y = felhasznalhato - év és hénap

= steril termék, haa csomagolés sértetien
Sterilizalasi eljaras: etilén oxid
= CEjelzés és a kijelolt szervezet szama.
C€ 0086 - CEjel Kielolt t

Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu orvostechnikai
eszkozokrol szolo Eurdpai Direktiva eldirasainak

= Gyartasi szam
= Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 11/03 RMC 8750805



