Navod k pouziti cs

PROLENE™
(MONOFILAMENT Ni POLYPROPYLEN)
STERILNI SYNTETICKY NEVTREBATELNY SICi MATERIAL
SICIVLAKNO
POPIS
PROLENE™ je monofilamentni synteticky nevstebatelny sterilni
chirurgicky 3ici materidl. Tento materidl je sloZeny z izotaktického
krystalického stereoizomeru polypropylenu - syntetického
linedrniho polyolefinu. Chemicky vzorec je ((3H6) . PROLENE™ se
dodava nebarvené (prihledné) a modre zbarvené ftalocyaninovou
modii, Cislo barevného indexu 74160. PROLENE™ se dodéva v riznych
priimérech a délkach, pfipojené k jehlam z nerezavéjici oceli riznych typi
a velikosti. Tento material je dodévén také v nésledujicich provedenich:
. Kombinace jehly a vidkna HEMO-SEAL™, u niZ je primér vidkna a jehly
priblizné stejny, takze krvéceni zptisobené vpichem jehly je omezeno.
Rlizné komponenty z rozdilnych materidld, které ukotvuiji konce Siciho
vlakna pro podkozni Siti nebo pro poutiti k iti Slach.
Trubicky, které umoziiuji pouZit tento material jako podpirny steh.
PROLENE™ s podlozkami z PTFE (polytetrafluoretylénu), kterymi se
podklada steh na povrchu tkéné za ticelem rozlozeni tahu vldkna na
Vétsi plochu.
Vsechny podrobnosti produktové fadé naleznete v katalogu.
PROLENE™ vyhovuje pozadavkiim Evropského lékopisu pro sterilni
nevstiebatelny Sici materidl a pozadavkiim Lékopisu Spojenych
stat americkych pro nevstiebatelny chirurgicky Sici material
s vyjimkou drobné nadmérnosti u metrické sily viakna 0,5 (7/0).
INDIKACE
Sicivlakno PROLENE™ je urceno pro poutiti pii obvykIé aproximaci mékkych
tkani nebo k ligaturdm mékkych tkani, vetné poutiti v kardiovaskularni
chirurgii, v oftalmologii a neurochirurgii.
POVZITI
Vybér vidkna zavisi na stavu pacienta, zkusenosti chirurga, pouzitém
chirurgickém postupu a velikosti rany.
PUSOBEN(
PROLENE™ vyvoldva ve tkdnich minimdlni akutni znétlivou reakdi, po které
ndsleduje postupné opouzdreni vldkna fibrézni pojivovou tkanl. Sicividkno
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PROLENE™ se nevstiebava ani neni nachylné k degradaci nebo oslabeni
ptisobenim tkafovych enzymi. Vzhledem ke skutecnosti, Ze je tento
materidl relativné biologicky inertni, je doporucovan tam, kde je pozadovéna
o nejmensi moznd tkdnova reakce. Tento monofilamentni materidl se
Uispésné pouziva u chirurgickych ran, které byly nésledné infikovany nebo
kontaminovany, tedy tam, kde mize pouZiti tohoto materidlu minimalizovat
moznost vzniku stehové pistéle nebo extruze stehu. Vzhledem ke své
neprilnavosti ke tkdnim se pouzivd PROLENE™ tam, kde je tieba pozdéji
odstranit stehy vytazenim.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/VZAJEMNE PUSOBENT

Pred poutitim vidkna PROLENE™ k uzavieni rany se operatér musi seznamit
s chirurgickymi postupy a technikami préce s nevstfebatelnymi vlakny. Riziko
dehiscence rény je riizné podle mista aplikace a poufitého Siciho materialu.
Jako ujakéhokoliv ciziho télesa miize dlouhotrvajici kontakt viakna a solnych
roztokd, nachdzejicich se napfiklad v mocovém nebo Zlucovém traktu,
zpiisobit tvorbu kalkul. PFi lécbé infikovanych nebo kontaminovanych ran
je nutno se fidit prijatou chirurgickou praxi.

Je nezbytné peclivé se vyhnout jakémukoliv poskozeni povrchu vidkna
chirurgickym ndstrojem, coz by mélo za ndsledek prasknuti pouzitého
materidlu. Pfi pouzivani chirurgickych ndstroj, jako pinzety a jehelce,
zabraiite deformaci a prekrouceni vidkna.

Pro vézani uzll pouZivejte standardni chirurgickou techniku. Spolehlivosti
uvazaného uzlu docilite pouzitim plochych a ctvercovyich uzlli a dle operacni
situace a zkuSenosti chirurga i dodatecnych uzli. Dodatecné uzly jsou
doporuceny hlavné pfi poutiti polypropylenového Siciho materidlu.

PFi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, abyste
zabranili poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou
(1/3) a polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeni vldkna po hrot
jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu miZe zhorsit penetraci a zpdsobit
nalomeni jehly. Uchopeni v oblasti pipojeni k vidknu nebo zacatku jehly
miize zplisobit ohnuti nebo zlomenijehly. Pfi tvarovéni mize dojit ke ztraté
pevnosti jehel a snizeni odolnosti v ohybu nebo ke zlomeni. Pfi manipulaci
s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabrénite tak ndhodnému
poranéni. Pouzité jehly odkladejte do shérmé nadoby na ostré predméty.
Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované poufiti tohoto
prostfedku (nebo jeho ¢asti) miize vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku
a zplisobit zhor3ent jeho funkce a zkiizenou kontaminaci, kterd mize vést
kinfekci nebo k prenosu krvi pfendenyich patogenti na pacienty a uzivatele.

NEZADOUCI UCINKY

Nezédouci reakce, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouzitim
tohoto prostiedku, zahrnuji pocatecni minimélni zanétlivou reakei tkéni
a prechodné mistni podrazdéni v rané. Jako vsechna cizi télesa miize
PROLENE™ zhorsit jiz existujici infekci.

STERILITA

Sici vldkno PROLENE™ je sterilizovéno plynnym etylénoxidem. Nesterilizujte.
NepouZivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny. NepouZitd vlékna, jejichz
balenije oteviené, zlikvidujte.

SKLADOVANI

NevyZaduje Zadné zvldstni skladovaci podminky. NepouZivejte po uplynuti
data exspirace.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® Pro jednorézové pouZiti
= Pocet kusii

Pouzijte do — rok a mésic

Sterilizovéno etylénoxidem

c € Oznaceni CE a identifikacni ¢islo notifikované osoby.
0086 yrobek odpovida zékladnim pozadavkiim smérnice
93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.

Cislo sarze

A Upozornéni: Viz ndvod k poutiti
“ Vyrobce
Katalogové ¢islo

Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi

=
=]

el

ETHICON, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo 00754
Puerto Rico

USA

1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

Johnson & Johnson Medical Limited
Simpson Parkway

Kirkton Campus

Livingston

EH54 7AT

United Kingdom

[

PROLENE"

ru LUOBHbI MATEPUAN

fr SUTURE

ar shelas

389740R02
LAB0010434v3
08/2015

KANIT

sk CHIRURGIC

sv SUTUR
tr SUTUR

nl HECHTMATERIAAL zh-cn 58

ROFONAL

hu VAR

cz SICIVLAKNO

da SUTUR

zh-tw KEE&H

it SUTURA

no SUTUR

p! NICICHIRURGICZNE
pt FIODESUTURA

de NAHTMATERIAL ko SaiAl
el PAMMA

en SUTURE

fi OMMELAINE

es SUTURA

©Ethicon, Inc. 2014 c € 0086



IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

PAGE LAYOUT FOLD PATTERN
|
| | | | | | | | A
| | | | | | | |
| | | | | | | | BC | FC
I o
| | | | | | | |
| | | | | | | |
| | | | | | | | 17.28"
r—t - \1-—+t-—=-—-——F—-—=71 - —I— — 1t = —|(439mm) ___—
| | | | | | | |
| | | | | | | |
| | | | | | | | BC | FC
—————————————————————— n
| | | | | | | | 4.33
| | | | | | | | (110 mm)
BC FC FC
| | | | | | | |
| | | | | | | | A 4
< >l
| I ——
20.7" (526 mm)
Flat Size BC | FC < ,
2.3"(58.44 mm)
Folded Size
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
PROLENE™ Map IFU LAB0010434v3 n/a n/a Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER ~ PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
20.7"x17.28" 2.3"x4.33" 389740R02 2 AR, CZ, DA, DE, EL, EN, ES, FI, FR, HU, IT, KO, NL, NO, PL, PT, RU, SK, SV, TR, ZH-CN, Xl O Xl
526 mm x 439 mm 58.44mm x 110 mm ZH-TW
BLEEDSIZE 5" 127mm) 125" @175mm) | NONE  BLEED AL SIDES BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
O O xi O O O O O This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
STOCK
501b Finch Opaque E Tl l l C O N




