Brugsanvisning da

PROLENE™
(MONOFIL POLYPROPYLEN)
STERIL SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
PROLENE™ sutur er en monofil, syntetisk, ikke-resorberbar steril kirurgisk
sutur, der bestar af en isotaktisk, krystallinsk stereoisomer af polypropylen,
ensyntetisk linezer polyolefin. Den molekyleere formel er (C.H,) . PROLENE™
fas ufarvet (klar) og farvet med bla phtalocyaninbfé, farveindeks
nr. 74160. PROLENE™ fas i en raekke forskellige kalibre og leengder, psat
néle af rustfrit stal af forskellige typer og storrelser. Suturmaterialet findes
0gsa i udgaver med folgende indhold:

. HEMO-SEAL™ kombinationen af ndl og sutur, hvor suturens diameter og
nalewiren er blevet tettere tilpasset for at reducere graden af blodning
fra ndlens hul.

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

. Suturmaterialet leveres ogsa med stykker af ror til anvendelse
som retentionssutur.

. PROLENE™ med PTFE (polytetrafluoretylen) kompres til brug som
et underlag mellem suturen og vavsoverfladen for at gge det
vgtherende omrade.

Der er udforlige beskrivelser af produktsortimentet i kataloget. PROLENE™

opfylder kravene i European Pharmacopeia for Sterile Non Absorbable

Strands og kravene i United States Pharmacopeia for Non Absorbable

Surgical Suture med undtagelse af en let overstarrelse for kaliber

7/0 (metrisk 0,5).

INDIKATIONER

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

ligatur, herunder i kardiovaskulzer kirurgi, gjenkirurgi og neurokirurgi.

ANVENDELSE

Suturer bor veelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk erfaring,

operationsteknik og srets starrelse.

VIRKNING

PROLENE™ sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion,

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

Ingen kendte.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER /INTERAKTIONER

Brugere ma véere bekendt med den kirurgiske procedure og teknik, der
omfatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter PROLENE™ sutur til
sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere efter anvendelsessted og
det anvendte suturmateriale.

Som andre fremmedlegemer kan suturer ved lengerevarende kontakt med
saltoplosninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere
i stendannelse. Kontaminerede eller inficerede sdr 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 ndleholder.

Tilstraekkelig sikker suturering forudsaetter almindelige kirurgiske knuder
med ekstra slag, afhaengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring.
Anvendelsen af knuder med ekstra slag kan veere szrligt nedvendigt ved
bindingen af polypropylensuturer.

Undga omhyggeligt at beskadige suturnlene. Grib nalen pa et sted
mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfeestet
til spidsen. Hvis ndlen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets
penetration og medfare, at nalen knaekker. Hvis ndlen gribes i den anden
ende eller pa tradfaestet, kan det medfare at nlen bajes eller knaekker.
Hvis bojede nale rettes op, kan de miste styrken og fa storre tilbgjelighed
til at knaekke. Brugeren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af
operationsndle for at undga utilsigtede ndlestik. Smid brugte ndle i
plastbeholdere.

M ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele
af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet,
der kan resultere i svigt af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket
kan fore til infektion eller overfarsel af blodbarne patogener til patienter
og brugere.

BIVIRKNINGER

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

STERILITET

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

OPBEVARING

Denne anordning kraver ingen srlige forholdsregler vedrarende
opbevaring. Mé ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® Ma ikke genbruges
=

Antal enheder
Anvendes inden — ar og maned

Steriliseret med ethylenoxid

( € CE-maerke og identifikationsnummer for bemyndiget
organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav
i Direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr
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