Kayttoohjeet fi

_ PROLENE™
(YKSISAIKEINEN POLYPROPYLEENI)
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

OMMELAINE

KUVAUS

PROLENE™-ommelaine on yksiséikeinen, synteettinen, resorboitumaton ja

steriili kirurginen ommelaine, joka koostuu polypropyleenin isotaktisesta

kiteisesta stereoisomeerista, synteettisesté lineaarisesta polyolefiinista.

Molekyylikaava on (C;H),. PROLENE™-ommelainetta on saatavana

varJaamattomana (vanttomana) tai sinisend (ftalosyannnlnsmmen

vari-indeksinro 74160). PROLENE™-ommelainettaon

ja pltmsma iinnitettyn erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin

terd vihin. Ommelainetta on myds s

. HEMO-SEAL™-neula-ommelaineyhdistelmd, jossa ommelaineen ja
neulan lapimitat on tu toisiinsa neulanreidsta aiheutuvan
tihkuvuodon vahentamiseksi.

. Useita eri materiaaleista valmistettuja komponentteja ommelaineen
paiden kiinnittamiseen subkutikulaarisessa tai janneompelussa.

. Putki, joka mahdollistaa ommelaineen kdyton tukiompeleena.

. PROLENE™-ommelaine ja PTFE-tuppo (polytetrafluorieteeni)
kdytettdvaksi tukialueena ompeleen ja kudospinnan vélillad
kuormitusalueen lisa@miseen.

Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot ovat tuoteluettelossa. PROLENE™

noudattaa Euroopan farmakopean steriileille resorboitumattomille

ommelaineille asettamia vaatimuksia ja Yhdysvaltain farmakopean
resorboitumattomille ommelaineille asettamia vaatimuksia lukuun

ottamatta lievad lapimitan ylitystd koossa 0,5 (metrinen mitta) (7/0).

INDIKAATIOT

PROLENE™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen

k||nn|ttam|seen ja/tai Ilgaatloon mukaan Iuklen kaytto sydan ja

v ikirurgiassa seka oftalmologisissa ja neurokirurg piteiss

KAYTTO

Ommelaineen valinta ja kdyttd maardytyy potilaan tilan, kirurgin

kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.
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OMINAISUUDET

PROLENE™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi véhdisen
tulehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine véhitellen koteloituu
idekudok PROLENE™ laine ei resorboidu, eikd se mydskaan
hajoa tai heikkene kudosentsyymien vaikutuksesta. Sen suhteellisen
biologisen reagoimattomuuden ansiosta sitd suositellaan kaytettavaksi,
kun ommelainereaktion on oltava mahdollisimman véhéinen. Koska
ommelaine on yksisaikeinen, sitd on kéytetty menestyksekkadsti myshemmin
infektoituneissa tai kontaminoituneissa leikkaushaavoissa, joissa se voi
minimoida ontelomuodostusta ja ommelaineen ekstruusmta Koska
PROLENE™ ei tartu kiinni kudok se sopii hyvin poi |

mistd voi seurata laitteen 0 ja/tai epap ksien siirtyminen
potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana
kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen ja kéyttajaan.
HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat vahdinen kudoksen
tulehdusreaktio alussa ja ohimeneva paikallisarsytys haavakohdassa.
Kaikkien vierasesineiden tavoin PROLENE™-ommelaine voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

PROLENE™-ommelaine on steriloitu eteenioksidikaasulla. Ei saa steriloida

P

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunneta.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET
PROLENE™-ommelainetta haavansulkuun kdyttévan pitdisi olla perehtynyt
kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitumattomia
ommelaineita kaytetdan, koska haavan aukeamisvaara voi vaihdella
kohdealueen ja kdytetyn ommelaineen mukaan.

Vierasesineiden tavoin laineet voivat aiheuttaa kivien muodostusta
joutuessaan pitkdaikaiseen kosketukseen suolapitoisten nesteiden kanssa
(esim. virtsa- ja sappitiehyissa). Infektoituneiden tai kontaminoitujen
haavojen hoidossa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kéytantod.
Ommelaineen pintaa on varottava vahingoittamasta kirurgisilla
instrumenteilla, koska se voi aiheuttaa ommelaineen katkeamisen kéytdssa.
Kirurgisten instrumenttien kuten pihtien tai neulankuljettimien aiheuttamia
puristusvaurioita on véltettava.

Solmut saadaan riittavan pitdviksi kdyttamalla tavanomaista ompelu- ja
solmintatekniikkaa (merimiessolmuja) sekd tarvittaessa ylimaaraisia
silmukoita leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan.
Yliméaraisten silmukoiden kdytto on erityisen tarkoituksenmukaista
polypropyleeniompeleita solmittaessa.

Kirurgisten neulojen kdsittelyssa on noudatettava varovaisuutta vaurioiden
vélttamiseksi. Tartu neulaan alueelta, joka ulottuu langan kiinnityskohdan
ja karjen valisesta ensimmaisesta kolmanneksesta (1/3) puolivaliin (1/2)
saakka. Jos neulaan tarttuu Iaheltd karked, sen lavistyskyky voi heiketd ja
neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta,
neula voi vaantya tai rikkoutua. Neulan muodon korjaaminen voi heikentad
senlujuuttaja altistaa sen vadntymiselle ja katkeamiselle. Kirurgisia neuloja
on késiteltava varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havita
kdytetyt neulat asianmukaisesti teraville esineille tarkoitettuun jétesailioon.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttdd uudelleen. Taman laitteen (tai
laitteen osien) uudelleenkdyttdminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen,

delleen. Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Havitd
avatut, kdyttdmattomat ommelaineet.
SRILYTYS
Erityisid séilytysolosuhteita ei ole. Ei saa kayttda viimeisen kayttopaivén jalkeen.
PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

® i saa kayttad uudelleen

(= Yksikkojen lukumédrd
8 Viimeinen kdyttopiva — vuosi ja kuukausi

Steriloitu etyleenioksidilla

( € CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
0086 Tuote noudattaa laakinnallisistd laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY sadnnoksia.
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
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ETHICON, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo 00754
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1-877-ETHICON
+1-513-337-6928
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Johnson & Johnson Medical Limited
Simpson Parkway

Kirkton Campus

Livingston
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