Instrucciones de uso es

SUTURA
PROLENE™

(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)
ESTERIL, SINTETICA, NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

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

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

Tubos para permitir el uso como sutura de retencion.

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

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

INDICACIONES

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

APLICACION

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

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

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las
téenicas quirdrgicas relacionadas con suturas no absorbibles antes de
usar la sutura de PROLENE™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar seguin el lugar de aplicacion y el tipo
de sutura que se use.

Tal como sucede con cualquier cuerpo extraiio, el contacto prolongado de
cualquier sutura con soluciones salinas, como las que se encuentran en el
tracto urinario o biliar, puede dar como resultado la formacién de célculos.
Se debe sequir una practica quirtirgica aceptable para el tratamiento de
heridas infectadas o contaminadas.

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

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

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

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacién de este dispositivo (o partes
del mismo) puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que
puede provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacién cruzada, que
asuvezpuedenllevarainfeccioneso ision de pato
a pacientes y usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

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

ESTERILIZACION

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

ALMACENAMIENTO

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

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

genos sanguineos

No reutilizar

Ntimero de unidades

Usar antes de — afio y mes

Esterilizado usando dxido 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

Ntimero de lote
Atencién: Constiltense las instrucciones de uso

Fabricante

Nimero de catdlogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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