Gebrauchsanweisung de

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

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

PROLENE™ ist ein steriles, synthetisches, monofiles, nicht resorbierbares

chirurgisches Nahtmaterial aus einem isotaktischen kristallinen Stereoisomer

von Polypropylen (synthetisches lineares Polyolefin). Die S formel ist

((3H§) . PROLENE™ ist sowohl ungefarbt (transparent) als auch mit blauer

Einfa‘rrbung (Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160) erhaltlich.

Dariiber hinaus steht PROLENE™ in verschiedenen Stérken und Langen, mit

Edelstahinadeln verschiedenerTypen und Graen, zur Verfiigung. Das Material

ist auBerdem in folgender Ausfiihrung lieferbar:

. HEMO-SEAL™ Nadel-/Nahtmaterial-Kombination mit aneinander
angepasstem Durchmesser zur Vermeidung von Blutungen aus
dem Stichkanal.

. Einige Artikel sindin verschiedenen Ausfiihrungen erhéltlich, mitdenen die
Enden des Fadens bei der Verwendung fiir Intrakutan- oder Sehnennahte
fixiert werden konnen.

. Es sind auch Schlduche fiir eine Verwendung des Materials fiir
Retentionsnahte erhaltlich.

. PROLENE™ ist auch in Kombination mit PTFE (Polytetrafluorethylen)
Pledgets als Nahtwiderlager zwischen Naht und Gewebeoberflache
erhaltlich, um die Belastungsfléche zu erhdhen.

Detailangaben zur Produktreihe kénnen dem Katalog entnommen

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

PROLENE™ bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche
Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige
Einkapselung folgt. PROLENE™ Nahtmaterial wird weder resorbiert noch durch
Gewebeenzyme abgebaut oder geschwacht. Da das Material biologisch relativ
inert ist, wird seine Verwendung dort empfohlen, wo eine mglichst geringe
Gewebereaktion erwiinscht ist. Als Monofilament wird es besonders bei solchen
Wunden erfolgreich verwendet, diesichin der Folge kontaminieren oderinfizieren
konnen. Das Risiko der Bildung von Wundhghlen und der NahtabstoBung kann
50 auf ein Minimum reduziert werden. Weil PROLENE™ nicht mit dem Gewebe
verklebt, ist es besonders iir Nahte geeignet, die spater gezogen werden missen.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN

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

Wie bei allen Fremdkdrpern kann ldngerer Kontakt des Nahtmaterials
mit salzhaltigen Losungen zu Konkrementbildungen fiihren (Harnwege,
Gallenwege). Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend
chirurgisch versorgt werden.

Bei Verwendung dieses Nahtmaterials muss darauf geachtet werden, dass der
Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird; inshesondere darf es nicht
durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden.
Das Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemdB den iiblichen
chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken zu verwenden, wenn eine
entsprechende chirurgische Indikation vorliegt. Beim Knoten von Polypropylen-

Fadendurchmesser abgesehen, entspricht PROLENE™ den Anforderungen des
Europaischen Arzneibuchs an sterile, nicht resorbierbare Faden und der United
States Pharmacopeia an nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.
ANWENDUNGSGEBIETE

PROLENE™ wird allgemein bei der Adaptation und/oder Ligatur
von Weichgewebe verwendet, einschlieBlich bei kardiovaskuldren,
ophthalmologischen und neurochirurgischen Eingriffen.

ANWENDUNG

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

Naf ial wird die Kniipfung von zusétzlichen Knoten empfohlen.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschadigen, sollte sie immer
im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann
die Penetrationswirkung beeintrchtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das
Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben.
Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter
Biege- und Bruchresistenz fiihren. Bei jeder Handhabung von chirurgischen
Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen
zuachten. Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren Behélter entsorgen.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko
einer Produktschddigung, die zu einem Versagen des Produkts und einer

Kreuzkontamination fiihren kann, die wiederum zu einer Infektion oder
Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten und Anwendemn
filhren kann.

NEBENWIRKUNGEN

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

STERILITAT

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

LAGERBEDINGUNGEN

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

@ Nicht zur Wiederverwendung

=7 Anzahl von Einheiten
g Verwendbar bis — Jahr und Monat
Sterilisation mit Ethylenoxid

c € CE-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten
0086 Selle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.
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