Mode d'emploi fr
PROLENE™
(MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE)
SUTURE

STERILE, SYNTHETIQUE, NON RESORBABLE

DESCRIPTION

Les sutures PROLENE™ sont des sutures chirurgicales stériles, synthétiques,

non résorbables, monofils, composées de polypropylene isotactique, une

polyoléfine synthétique linéaire. La formule brute est (C;Hy),. Les sutures

PROLENE™ sont disponibles incolores ainsi que colorées en bleu par

I'addition de phtalocyanine (index de couleur numéro 74160). Les sutures

PROLENE™ sont disponibles dans une large gamme de décimales et de

longueurs, serties sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils

différents. Le matériel est également disponible dans les présentations
contenant les éléments suivants :

. Suture sertie HEMO-SEAL™ correspondant a un fil de suture ot les
diametres deaiguille et du il de suture sont trés proches I'un de I'autre,
afin de minimiser le niveau de saig toccasionné par le passage de
Iaiguille.

. Une gamme d’accessoires, constitués de différents matériaux,
permettant la fixation des extrémités des sutures lors de fermetures
sous-cutanées ou de sutures de tendons.

. Un tube pour utilisation dans la réalisation de points totaux.

. Sutures PROLENE™ avec pledgets PTFE (polytétrafluoréthylene) servant
d'appui entre le fil et la surface tissulaire afin d’augmenter la surface de
contact.

Des informations complétes sur la gamme de produit sont contenues

dans le catalogue. Les sutures PROLENE™ sont conformes aux exigences

de la Pharmacopée européenne relative aux fils non résorbables stériles
et a celles de la Pharmacopée américaine relative aux fils chirurgicaux
non résorbables, a I'exception d'un diametre légérement supérieur pour

la décimale 0,5 (7/0).

INDICATIONS

Les sutures PROLENE™ sont destinées a la coaptation et/ou la ligature

des tissus mous en général y compris en chirurgie cardio-vasculaire,

en ophtalmologie et en neurochirurgie.

MODE D'EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du patient, de

I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que

delataille de la plaie.
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MODE D'ACTION

Les sutures PROLENE™ entrainent initialement une faible réaction
inflammatoire suivie de I'encapsulation graduelle du fil par du tissu
conjonctif fibreux. Les sutures PROLENE™ ne sont ni résorbées ni dégradées,
et elles ne perdent pas leur résistance sous I'action des enzymes tissulaires.
Ce matériau, pratiquement inerte du point de vue biologique, est
recommandé lorsqu'une faible réaction tissulaire vis-a-vis du fil de suture
estsouhaitée. Cemonofil adonné de bons résultats lors de son utilisation au
niveau de plaies chirurgicales infectées ou contaminées secondairement,
car il permet de minimiser le risque ultérieur de rejet et la formation de
sinus et d'extrusion des fils. En raison de I'absence d'adhérence aux tissus,
les sutures PROLENE™ sont indiquées lorsquon envisage une ablation
ultérieure des fils.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

MISE EN GARDE/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

L'utilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives
a l'tilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
PROLENE™ ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site
opératoire et de la nature de la suture.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les
milieux salins tels que les urines ou la bile peut entrainer la formation de
lithiase. Il convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles
vis-a-vis des plaies souillées ou infectées.

Des précautions doivent étre prises pour éviter d'endommager la surface
de ce matériau avec des instruments chirurgicaux car cela pourrait
entrainer une rupture. Ne pas écraser ou pincer le fil lors de I'application
d’instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles.
Pour garantir une bonne sécurité au nceud, le fil de suture sera utilisé
conformément aux techniques habituelles de suture et de nceuds
chirurgicaux avec, éventuellement, des nceuds supplémentaires selon
les circonstances chirurgicales et 'expérience du chirurgien. Les nceuds
supplémentaires sont particulierement recommandés pour les fils de
suture en polypropyléne.

Des précautions sont a respecter pour ne pas endommager les aiguilles.
Saisir l'aiguille dans I'espace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2)
du corps, coté fil. Ne pas pincer la pointe ce qui pourrait modifier les
caractéristiques de pénétration de I'aiguille et la casser. Ne pas saisir
I'aiguille par la zone de sertissage ce qui entrainerait un risque de
torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de I'aiguille afin déviter
de I'endommager ou de la casser. Les utilisateurs doivent manipuler les
aiguilles chirurgicales avec précaution afin de ne pas se piquer par mégarde.
Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de
parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit
et/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection
ou la transmission d'agents pathogenes transmissibles par le sang aux
patients et aux utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de I'utilisation de
ce produit comportent initialement une faible réaction inflammatoire et
une irritation locale transitoire au niveau de la plaie. Comme tout corps
étranger, les sutures PROLENE™ peuvent aggraver une infection existante.
STERILITE

Les sutures PROLENE™ sont stérilisées a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou ouvert. Jeter
les fils de suture non utilisés dont I'emballage a été ouvert.
CONSERVATION

Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

SYMBOLES FIGURANT SUR LETIQUETAGE

® Ne pas réutiliser

=’ Nombre d'unités
g A utiliser avant -- année et mois
Stérilisé & l'oxyde déthylene

( € Marquage CE et numéro d'identification de
0086 |'organisme notifié. Le produit est conforme
aux exigences essentielles de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE.

Numéro de lot

Attention : Se reporter a la notice d'utilisation
avant emploi
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