Hasznalati utasitas hu

PROLENE™
(MONOFIL POLIPROPILEN)
STERIL SZINTETIKUS NEM FELSZIVODO

VARROFONAL
LEIRAS
A PROLENE™ polipropilén varréanyag monofil, szintetikus, nem
felszivoda, steril sebészeti varrdanyag, amely egy szintetikus linedris
poliolefin, a polipropilén izotaktikus kristalyos sztereoizomere.
A molekuldris képlete (C;H),. A PROLENE™ rendelhetd szinezetlen
(atldtszo) és ftalocianin kék szinnel, szinkdd: 74160 szinezett kivitelben.
A PROLENE™ tobbféle vastagsagban és hosszban, kiilonféle tipust és
méreti rozsdamentes acél tikkel ellatott kiszereléshen &ll rendelkezésre.
Az anyag tovabbad az aléhbiakat tartalmazo kialakitdsokban is kaphatd:
. HEMO-SEAL™ tii és varrdanyag kombindcidja, amely esetében
a varrdanyag és a tii atmérdje pontosabban igazodik egymdshoz,
ezéltal csokkentve a tlisztirds vérzésének mértékét.
. Szamos dsszetevd, sokféle anyaghdl, amely a varrdanyag végeit
rogziti a szubkutisz zarésakor vagy invarratok esetében.
. (s6, hogy lehetdvé tegye a retencios varratként val hasznalatat.
PROLENE™ PTFE (politetrafluoretilén) korongokkal, amelyek
a varrat és a szovetfeliilet kozotti tamponaldst szolgaljék, novelve
aterhelhetd teriiletet.
A teljes termékskalarol részletes informacio taldlhatd a katalégusban.
A PROLENE™ varréanyag mindenben kielégiti az eurdpai
gyogyszerszabvany steril nem felszivédo monofil varréanyagokra
vonatkoz6 eldirdsait, valamint megfelel az amerikai gy6gyszerkdnyv
nem felszivéda sebészeti varrdanyagokra vonatkozo kivetelményeinek,
kivéve a kissé nagyobb metrikus 0,5 (7/0) &tmérdt.
JAVALLATOK
A PROLENE™ varrdanyag éltaldnos lagyszovet egyesitésére és/vagy
lekdtésére szolgdl, beleértve a kardiovaszkuldris, a szemészeti és az
idegsebészeti eljarasokban torténd hasznélatat.
ALKALMAZAS
Az adott varréanyag kivdlasztasandl és alkalmazdsanél a beteg
dllapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete
ameghatéroz tényezdk.
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A PROLENE™ varréanyag minimélis akut gyulladdsos reakciét okoz
a szovetben, amelyet a varrat fokozatos, fibrozus kitdszovettel torténd
betokozdddsa kovet. A PROLENE™ varréanyag nem szivédik fel, és nem is
bomlik le vagy gyengiil meg a szoveti enzimek hatésdra. Mivel biolégiailag
viszonylag kdzombds, az olyan helyen torténd hasznélata javasolt, ahol
arra van sziikség, hogy a lehetd legkisebb legyen a varrat-reakcio. Monofil
anyagként sikeresen alkalmaztak olyan miitéti sebeknél, melyek késébb
elfertézddtek vagy elszennyezddtek, mivel minimdlisra csokkentette
a késobbi talyogképzddés és a varrdanyag kilokddésének kockdzatét. Mivel
nem tapad a szovethez, a PROLENE™ varréanyag hatékonyan tdvolithaté
el varratszedéskor.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK

A PROLENE™ varrdanyag felhasznaldinak ismerniiik kell a felszivédo
varrdanyagok alkalmazdséra vonatkozd sebészeti eljérdsokat és
technikékat, mivel a sebszétnyilas eldfordulasanak kockézata fiigg mind az
alkalmazds helyétdl, mind a kivélasztott varrofonaltol.

Mint minden idegen test esetében, a varrofonalak tartds érintkezése
sooldatokkal, példdul a higyutak vagy az epeutak valadékaval,
koképzddéshez vezethet. Minden sebészeti beavatkozas utan az elfogadott
irdnyelvek kovetenddk a sebek elfertdzddésének és szennyezddésének
elkeriilése végett.

Ovatosan jérjon el, hogy az anyag feliiletét sebészeti miszerek ne sértsék
fel, mivel ez a haszndlatban 1év6 anyag toréséhez vezethet. A sebészeti
eszkozok, példaul a csipesz vagy a tlifogé nem megfeleld alkalmazdsa
avarréfonal sszepréselését vagy hullamositésat eredményezheti.

A biztonsdgos csomdzas a sebészetben dltaldnosan haszndlt lapos
négyzetes csomoval biztosithaté; az adott mitéti koriilményekt6l és
a sebész tapasztalatatol fiiggden extra csomdk felhelyezése valhat
sziikségessé. A kiegészitd kotések hasznalata kiilondsen alkalmas
a polipropilén varratok megkotésekor.

Szakszer(i haszndlattal a sebészi tik sériilése elkeriilhetd. A tit a tifogdval
a fonalcsatlakozési vég feldli egyharmada (1/3) és fele (1/2) kozotti
teriileten kell megfogni. A hegy teriiletének megragaddsa a penetracios
képesség csokkenésével, esetleq a tii eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi
vég megfogasa a tli meghajlasahoz, eltdréséhez vezethet. A visszahajlitott
ti meggyengiilhet és konnyebben hajlik vagy torik. A sebészi tik
koriiltekintd haszndlatéval a véletlen tliszirds okozta sériilések
elkeriilhetdk. A hasznalt tiket az éles eszkdzok szamara kijeldlt tarolokba
kell dobni.

Ne sterilizélja Ujra és ne hasznélja Ujra. Az eszkoz (vagy
alkatrészeinek) ismételt felhaszndldsa a termék roncsolédésat illetve
keresztszennyezddéseket okozhat, ami fertdzéshez vagy vérrel terjedd
patogének betegekre vagy felhasznaldkra torténd atterjedéséhez
vezethet.

MELLEKHATASOK

Ezen eszkoz hasznélatahoz kapcsolodé mellékhatésok kozé tartozik
az enyhe gyulladdsos szoveti reakcio és az atmeneti lokalis irritacio
a seb kornyezetében. A PROLENE™, mint minden idegen test, fokozhatja
afendlld gyulladdsos folyamatot.

STERILITAS

APROLENE™ varréanyagokat etilénoxiddal sterilizalték. Ne sterilizélja djra.
Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt vagy fel van nyitva. A kinyitott, fel
nem hasznélt varrdanyagot le kell selejtezni.

TAROLAS

Nincs sziikség kiilonleges taroldsi korilményekre. Ne hasznalja fel
a lejarati id6 utdn.

A CIMKEN HASZNALT JELEK

® Ne hasznélja Ujra

= Az egységek szdma
8 Lejérat ddtuma — év és hénap
Etilénoxiddal sterilizalt

c E CE-jel és a bejegyzett testillet szima. A termék
086 megfelel az orvosi késziilékekrdl sz616 93/42/EGK
szamii direktiva eldirasainak.
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