
الآثار الجانبية
الآثار الجانبية التي تصاحب استخدام هذه الخيوط الجراحية حدوث رد فعل 
التهابي أولي طفيف في النسيج، وتهيج موضعي مؤقت في موضع الجرح. 
استخدام  يؤدي  أن  يمكن  الجسم،  عن  الغربية  الأجسام  جميع  غرار  على 

خيوط ™PROLENE إلى تفاقم عدوى موجودة بالفعل.
التعقيم

عاد  يُ لا  الإيثيلين.  أكسيد  غاز  باستخدام  معقمة   PROLENE™ خيوط 
أو  مفتوحاً  الواقي  الغلاف  كانت  إذا  المنتج  استخدام  يجب  لا  التعقيم. 
تالفاً. يجب التخلص من الخيوط الجراحية غير المستعملة إذا كان غلافها 

مفتوحاً. 
التخزين

تاريخ  انقضاء  بعد  تستعملها  لا  للتخزين.  خاصة  شروط  توجد  لا 
الصلاحية.

االرموز المستخدمة على الملصقات

يستعمل لمرة واحدة فقط

عدد الوحدات

صالح للاستخدام خلال - سنة وشهر

 معقم باستخدام غاز أكسيد الإيثيلين.

علامة مطابقة المنتج لتوجيهات السوق الأوروبية 
المشتركة ورقم التعريف 

من قبل مجموعة/جهة ترخيص معترف بها من 
الاتحاد الأوروبي. وهذا يعني أن المنتج مطابق للشروط 

الأساسية للتوجيهات المتعلقة بالأجهزة الطبية 
الصادرة عن السوق الأوروبية المشتركة برقم 

93/42/EEC

رقم التشغيلة

تحذير: انظر توجيهات الاستعمال.

المصُنِّع

رقم الكتالوج

ممثل معُتمَدَ لدى الاتحاد الأوروبي

توجيهات الاستعمال

 PROLENE™
 )خيط أحادي من البولي بروبيلين(

صناعي معقم وغير قابل للامتصاص

خيط جراحي
الوصف

قابلة  غير  صناعية  معقمة  جراحية  كخيوط   PROLENE™ خيوط  تصنف 
للامتصاص وأحادية الخيط. مكونة من متزامر فراغي بلوري متماثل الترتيب 
هي  الجزيئية  خطي.الصيغة  صناعي  أولفين  بولي  وهو  بروبيلين،  للبولي 
n(C3H6). يتوفر خيط ™PROLENE بدون تلوين (شفاف) أو مصبوغاً باللون الأزرق 
 PROLENE™ بصبغة أزرق فثالوسيانين، رقم مؤشر اللون 74160. يتوفر خيط
في مجموعة كبيرة من الأقطار والأطوال ،متصلاً بإبر من الفولاذ غير القابل 
خاصة  أشكال  بعدة  يتوفر  كما  والأنواع.  القياسات  مختلف  من  للصدأ 

تتضمن التالي:
مجموعة ™HEMO-SEAL المؤتلفة من خيط وإبرة التي يتقارب فيها قطر   .1
في  يحدث  الذي  النزف  تقليل  بهدف  كبير،  حد  إلى  الإبرة  وقطر  الخيط 

موضع الوخز. 
مجموعة من الملحقات المصنوعة من مواد مختلفة، و التي تتيح تثبيت   .2
أطراف الخيط عند القيام بخياطات تحت الجلد أو للاستخدام في خياطة 

الأوتار. 
أنبوب لإمكانية إجراء الخياطة الحابسة.   .3

 PTFE إيثيلين  فلورو  تترا  البولي  من  رفادات  مع   PROLENE™ خيوط   .4
للاستخدام كوسادة بين الخيط وسطح النسيج لزيادة المساحة الملُاقية 

للحمل.
راجع النشرة المحلية الخاصة للحصول على معلومات تفصيلية عن مجموعة 
الواردة  للمواصفات  مطابقة   PROLENE™ خيوط تعتبر  وتوافرها.  المنتجات 
في دستور الأدوية الأوروبي الخاص بالخيوط غير القابلة للامتصاص، وكذلك 
للامتصاص، القابلة  غير  الجراحية  بالخيوط  الخاص  الأمريكي  الأدوية  دستور 

باستثناء زيادة طفيفة في القطر عن القياس المتري (7/0) 0.05.
دواعي الاستعمال

تستخدم خيوط ™PROLENE الجراحية بوجه عام في ضم و/ أو ربط الأنسجة 
الرخوة، بما في ذلك عمليات جراحة القلب والأوعية الدموية، وجراحة العيون، 

وجراحة الأعصاب. 
طريقة الاستعمال

اح،  الجرّ وخبرة  المريض،  بحالة  استعماله  وطريقة  الخيط  اختيار  يرتبط 
والتقنية الجراحية المستخدمة، وحجم الجرح.

طريقة العمل
النسيج،  في  طفيف  أولي  التهابي  تفاعل  حدوث   PROLENE™ خيوط تسبب 
خيوط  الضام.  الليفي  النسيج  بواسطة  للخيط  تدريجي  ف  تغلً يتبعه 
تتلفها.  أو  تحللها  أن  النسيجية  للإنزيمات  يمكن  ولا  متص،  تُ لا   PROLENE™
نتيجة لحيادتها البيولوجية، فإنه ينصح باستخدام هذه الخيوط في المواضع 
الجراحي.  للخيط  التفاعل  من  ممكنة  درجة  أقل  بحدوث  فيها  يرغب  التي 
صابة  المُ الجروح  خياطة  في  بنجاح  استخدامها  تم  وقد  الأحادي،  بشكلها 
بالعدوى والملوثة، حيث تقلل من خطر رفض النسيج للخيط وتشكل الجيوب 
فيما بعد. كما أن خيوط ™PROLENE لا تلتصق بالأنسجة، مما يجعلها مناسبة 

للاستخدام كغرز قابلة للسحب.
موانع الاستعمال

لا توجد موانع استعمال معروفة.
تحذيرات/ احتياطات/ تفاعلات

ينبغي على المستخدم الإلمام بالتقنيات الجراحية الخاصة بالخيوط غير القابلة 
خطر  أن  حيث  الجروح،  لإغلاق   PROLENE™ خيوط استخدام  قبل  للامتصاص 

انفتاق الجرح قد يتفاوت بحسب موضع الجرح ومادة الخيط المستخدم. 
على غرار أي جسم غريب عن الجسم، فإن احتكاك الخيط لفترة طويلة بالمحاليل 
تكون  حدوث  إلى  يؤدي  قد  الصفراوية  أو  البولية  المجاري  في  الموجودة  الملحية 
حالات  في  المتبعة  الجراحية  بالقواعد  التقيد  يجب  أخرى،  جهة  من  حصوي. 

تلوث الجرح أو التهابه. 
به  الضرر  إلحاق  لتجنب  الجراحي  الخيط  استعمال  كيفية  إلى  الانتباه  يجب 
باستخدام  الخيط  تجعيد  أو  سحق  عدم  يجب  الجراحية.  الأدوات  باستخدام 

الأدوات الجراحية كالملاقط أو حاملات الإبر. 
المتعارف  المربعة  المسطحة  العقد  تقنية  اتباع  يجب  العقد،  لضمان إحكام 
عليها للخيوط الجراحية الأحادية مع إجراء عقد إضافية وفقاً لظروف الجراحة 
الخيوط  استخدام  عند  إضافية  عقد  باستخدام  ينصح  كما  اح.  الجرّ وخبرة 

الجراحية المصنوعة من البولي بروبيلين بشكل خاص. 
في  الإبرة  إمساك  يجب  المطروقة،  والمنطقة  الإبرة  برأس  الضرر  إلحاق  لتجنب 
المنطقة الواقعة بين ثلث (1/3) ونصف (1/2) المسافة بين النهاية المطروقة 
للنسيج  اختراقها  يعيق  قد  رأسها  عند  بالإبرة  الإمساك  إن  الإبرة.  ورأس 
وقد يؤدي إلى كسر الإبرة، أما الإمساك بها عند مؤخرتها أو نقطة اتصالها 
ذلك  لأن  الإبرة  شكل  تغيير  يحظر  كسرها.  أو  انثنائها  إلى  يؤدي  قد  بالخيط 
الكسر. أو  للاننثناء  مقاومة  أقل  وجعلها  لقوتها  الإبرة  فقدان  إلى  يؤدي  قد 

نفسه  وخز  لتفادي  شديد  بحذر  الإبرة  مع  التعامل  المستخدم  على  يتوجب 
حاويات  في  بوضعها  المستعملة  الإبر  من  التخلص  ويتم  قصد.  بغير  بها 

التخلص من الأدوات الحادة.
لا تعيد تعقيمها. إعادة استعمال هذا الخيط الجراحي (أو أجزاء منه) قد يجعله 
أو  العدوى  حدوث  إلى  ذلك  يؤدي  وقد  خلطي،  تلوث  وحدوث  للانحلال  عرضة 
الخيط  لمستخدمي  أو  للمرضى  بالدمّ  المنقولة  ة  ضَ مرِ المُ الكائنات  انتقال 

الجراحي المعُاد استعماله.

Kreuzkontamination führen kann, die wiederum zu einer Infektion oder 
Ansteckung mit durch Blut übertragenen Erregern bei Patienten und Anwendern 
führen kann.
NEBENWIRKUNGEN
Im Zusammenhang mit diesem Material können anfangs gering ausgeprägte 
entzündliche Gewebereaktionen und vorübergehende Reizungen in der 
Umgebung der Wunde auftreten. Wie alle Fremdkörper kann PROLENE™ eine 
vorhandene Infektion negativ beeinflussen.
STERILITÄT
PROLENE™ Nahtmaterial wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht erneut 
sterilisieren. Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden. Geöffnete, jedoch 
nicht verwendete Nahtfadenpackungen verwerfen. 
LAGERBEDINGUNGEN
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht zur Wiederverwendung

Anzahl von Einheiten

Verwendbar bis − Jahr und Monat 

Sterilisation mit Ethylenoxid

CE-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten 
Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden 
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates 
über Medizinprodukte.
Chargenbezeichnung

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Katalognummer

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft

No reesterilizar/reutilizar. La reutilización de este dispositivo (o partes 
del mismo) puede crear un riesgo de degradación del producto, lo que 
puede provocar el fallo del dispositivo y/o contaminación cruzada, que  
a su vez pueden llevar a infecciones o transmisión de patógenos sanguíneos  
a pacientes y usuarios.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura incluyen: 
reacción inflamatoria inicial mínima del tejido e irritación local transitoria 
en el lugar de la herida. Como cualquier cuerpo extraño, la sutura de 
PROLENE™ puede agravar una infección existente.
ESTERILIZACIÓN
Las suturas de PROLENE™ están esterilizadas por óxido de etileno.  
No reesterilizar. No utilizar si el envase está abierto o dañado. Desechar las 
suturas abiertas no utilizadas.
ALMACENAMIENTO
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después 
de la fecha de caducidad.
SÍMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

No reutilizar

Número de unidades

Usar antes de – año y mes 

Esterilizado usando óxido de etileno

Marca CE + número de identificación del 
organismo notificado. Este producto cumple los 
requisitos esenciales de la directiva de productos 
sanitarios 93/42/CEE

Número de lote

Atención: Consúltense las instrucciones de uso

Fabricante

Número de catálogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Ne steri l izál ja  újra és  ne használja  újra.  A z eszköz (vagy 
alkatrészeinek) ismételt felhasználása a termék roncsolódását illetve 
keresztszennyeződéseket okozhat, ami fertőzéshez vagy vérrel terjedő 
patogének betegekre vagy felhasználókra történő átterjedéséhez 
vezethet.
MELLÉKHATÁSOK
Ezen eszköz használatához kapcsolódó mellékhatások közé tartozik 
az enyhe gyulladásos szöveti reakció és az átmeneti lokális irritáció  
a seb környezetében. A PROLENE™, mint minden idegen test, fokozhatja  
a fenálló gyulladásos folyamatot.
STERILITÁS
A PROLENE™ varróanyagokat etilénoxiddal sterilizálták. Ne sterilizálja újra. 
Ne használja fel, ha a csomagolás sérült vagy fel van nyitva. A kinyitott, fel 
nem használt varróanyagot le kell selejtezni. 
TÁROLÁS
Nincs szükség különleges tárolási körülményekre. Ne használja fel 
a lejárati idő után.
A CÍMKÉN HASZNÁLT JELEK

Ne használja újra

Az egységek száma

Lejárat dátuma – év és hónap

Etilénoxiddal sterilizált

CE-jel és a bejegyzett testület száma. A termék 
megfelel az orvosi készülékekről szóló 93/42/EGK 
számú direktíva előírásainak.
Gyártási szám

Vigyázat: Lásd a használati utasítást

Gyártó

Katalógusszám

Engedéllyel rendelkező képviselet az Európai Közösségben

Gebrauchsanweisung
PROLENE™

(MONOFILES POLYPROPYLEN) 
STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES 

NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG
PROLENE™ ist ein steriles, synthetisches, monofiles, nicht resorbierbares 
chirurgisches Nahtmaterial aus einem isotaktischen kristallinen Stereoisomer 
von Polypropylen (synthetisches lineares Polyolefin). Die Summenformel ist 
(C3H6)n. PROLENE™ ist sowohl ungefärbt (transparent) als auch mit blauer 
Einfärbung (Phthalocyaninblau, Farbindexnummer 74160) erhältlich. 
Darüber hinaus steht PROLENE™ in verschiedenen Stärken und Längen, mit 
Edelstahlnadeln verschiedener Typen und Größen, zur Verfügung. Das Material 
ist außerdem in folgender Ausführung lieferbar:
1. HEMO-SEAL™ Nadel-/Nahtmaterial-Kombination mit aneinander 

angepasstem Durchmesser zur Vermeidung von Blutungen aus 
dem Stichkanal. 

2. Einige Artikel sind in verschiedenen Ausführungen erhältlich, mit denen die 
Enden des Fadens bei der Verwendung für Intrakutan- oder Sehnennähte 
fixiert werden können. 

3. Es sind auch Schläuche für eine Verwendung des Materials für 
Retentionsnähte erhältlich. 

4. PROLENE™ ist auch in Kombination mit PTFE (Polytetrafluorethylen) 
Pledgets als Nahtwiderlager zwischen Naht und Gewebeoberfläche 
erhältlich, um die Belastungsfläche zu erhöhen.

Detailangaben zur Produktreihe können dem Katalog entnommen 
werden. Von Abweichungen bei der Größe Metric 0,5 (7/0) hinsichtlich 
Fadendurchmesser abgesehen, entspricht PROLENE™ den Anforderungen des 
Europäischen Arzneibuchs an sterile, nicht resorbierbare Fäden und der United 
States Pharmacopeia an nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.
ANWENDUNGSGEBIETE
PROLENE™ wird allgemein bei der Adaptation und/oder Ligatur 
von Weichgewebe verwendet, einschließlich bei kardiovaskulären, 
ophthalmologischen und neurochirurgischen Eingriffen. 
ANWENDUNG
Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des 
Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der 
Größe der Wunde ausgewählt.

Instrucciones de uso

SUTURA
PROLENE™

(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO) 
ESTÉRIL, SINTÉTICA, NO ABSORBIBLE

DESCRIPCIÓN
La sutura de PROLENE™ es una sutura quirúrgica estéril sintética 
monofilamento no absorbible compuesta de un esteroisómero 
cristalino isotáctico de polipropileno, una poliolefina lineal sintética. 
La fórmula molecular del polímero es (C3H6)n. La sutura de PROLENE™ 
se suministra sin teñir (transparente) y teñida de color azul con azul 
de ftalocianina, Índice 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 tamaños. El material también está 
disponible en presentaciones que contienen lo siguiente: 
1. Combinación de aguja y sutura HEMO-SEAL™ en la que el diámetro de 

la sutura y el del alambre de la aguja concuerdan más rigurosamente 
para reducir el grado de sangrado por el orificio creado por la aguja. 

2. 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. 

3. Tubos para permitir el uso como sutura de retención. 
4. PROLENE™ con parches de PTFE (politetrafluoretileno) para su 

empleo como apoyo ente la sutura y la superficie tisular con el fin de 
aumentar el área de apoyo de carga.

El catálogo 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 quirúrgicas no absorbibles, excepto por un ligero exceso de 
tamaño en el calibre métrico 0,5 (7/0).
INDICACIONES
La sutura de PROLENE™ está indicada en la aproximación general 
y/o ligadura de tejidos blandos, incluyendo el uso en procedimientos 
cardiovasculares, oftalmológicos y neurológicos. 
APLICACIÓN
Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del estado 
del paciente, de la experiencia quirúrgica, de la técnica quirúrgica y del 
tamaño de la herida.

Használati utasítás

PROLENE™
(MONOFIL POLIPROPILÉN) 

STERIL SZINTETIKUS NEM FELSZÍVÓDÓ

VARRÓFONAL
LEÍRÁS
A PROLENE™ polipropilén varróanyag monofil, szintetikus, nem 
felszívódó, steril sebészeti varróanyag, amely egy szintetikus lineáris 
poliolefin, a polipropilén izotaktikus kristályos sztereoizomere. 
A molekuláris képlete (C3H6)n. A PROLENE™ rendelhető színezetlen 
(átlátszó) és ftalocianin kék színnel, színkód: 74160 színezett kivitelben. 
A PROLENE™ többféle vastagságban és hosszban, különféle típusú és 
méretű rozsdamentes acél tűkkel ellátott kiszerelésben áll rendelkezésre. 
Az anyag továbbá az alábbiakat tartalmazó kialakításokban is kapható: 
1. HEMO-SEAL™ tű és varróanyag kombinációja, amely esetében 

a varróanyag és a tű átmérője pontosabban igazodik egymáshoz, 
ezáltal csökkentve a tűszúrás vérzésének mértékét. 

2. Számos összetevő, sokféle anyagból, amely a varróanyag végeit
rögzíti a szubkutisz zárásakor vagy ínvarratok esetében. 

3. Cső, hogy lehetővé tegye a retenciós varratként való használatát. 
4. PROLENE™ PTFE (politetrafluoretilén) korongokkal, amelyek 

a varrat és a szövetfelület közötti tamponálást szolgálják, növelve 
a terhelhető területet.

A teljes termékskáláról részletes információ található a katalógusban. 
A PROLENE™ varróanyag mindenben kielégít i  az  európai 
gyógyszerszabvány steril nem felszívódó monofil varróanyagokra 
vonatkozó előírásait, valamint megfelel az amerikai gyógyszerkönyv 
nem felszívódó sebészeti varróanyagokra vonatkozó követelményeinek, 
kivéve a kissé nagyobb metrikus 0,5 (7/0) átmérőt.
JAVALLATOK
A PROLENE™ varróanyag általános lágyszövet egyesítésére és/vagy 
lekötésére szolgál, beleértve a kardiovaszkuláris, a szemészeti és az 
idegsebészeti eljárásokban történő használatát. 
ALKALMAZÁS
Az adott varróanyag kiválasztásánál és alkalmazásánál a beteg 
állapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete 
a meghatározó tényezők.

WIRKUNG
PROLENE™ bewirkt anfangs lediglich eine geringfügige entzündliche 
Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige 
Einkapselung folgt. PROLENE™ Nahtmaterial wird weder resorbiert noch durch 
Gewebeenzyme abgebaut oder geschwächt. Da das Material biologisch relativ 
inert ist, wird seine Verwendung dort empfohlen, wo eine möglichst geringe 
Gewebereaktion erwünscht ist. Als Monofilament wird es besonders bei solchen 
Wunden erfolgreich verwendet, die sich in der Folge kontaminieren oder infizieren 
können. Das Risiko der Bildung von Wundhöhlen und der Nahtabstoßung kann 
so auf ein Minimum reduziert werden. Weil PROLENE™ nicht mit dem Gewebe 
verklebt, ist es besonders für Nähte geeignet, die später gezogen werden müssen.
GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen nicht 
resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor er PROLENE™ 
zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach 
Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. 
Wie bei allen Fremdkörpern kann längerer Kontakt des Nahtmaterials 
mit salzhaltigen Lösungen zu Konkrementbildungen führen (Harnwege, 
Gallenwege). Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend 
chirurgisch versorgt werden. 
Bei Verwendung dieses Nahtmaterials muss darauf geachtet werden, dass der 
Faden bei der Handhabung nicht beschädigt wird; insbesondere darf es nicht 
durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden. 
Das Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemäß den üblichen 
chirurgischen Nahtmethoden und Knüpftechniken zu verwenden, wenn eine 
entsprechende chirurgische Indikation vorliegt. Beim Knoten von Polypropylen-
Nahtmaterial wird die Knüpfung von zusätzlichen Knoten empfohlen. 
Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschädigen, sollte sie immer 
im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Länge vom armierten Ende zur 
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann 
die Penetrationswirkung beeinträchtigen und zum Bruch der Nadel führen. Das 
Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. 
Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitätsverlust und damit zu reduzierter 
Biege- und Bruchresistenz führen. Bei jeder Handhabung von chirurgischen 
Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen 
zu achten. Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren Behälter entsorgen.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung 
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko 
einer Produktschädigung, die zu einem Versagen des Produkts und einer 

COMPORTAMIENTO
La sutura de PROLENE™ produce una reacción inflamatoria inicial mínima 
en los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido 
fibroso conectivo. La sutura PROLENE™ no se absorbe ni se deteriora,  
o debilita por acción de las enzimas de los tejidos. Debido a la relativa inercia
biológica, se recomienda su uso cuando se desee una mínima reacción a la 
sutura. Por ser monofilamento, se la ha empleado con éxito en lesiones 
quirúrgicas que posteriormente se infectan o contaminan, ya que puede 
minimizar posteriormente la formación de senos y la extrusión 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 
técnicas quirúrgicas 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 según el lugar de aplicación y el tipo 
de sutura que se use. 
Tal como sucede con cualquier cuerpo extraño, 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 formación de cálculos. 
Se debe seguir una práctica quirúrgica aceptable para el tratamiento de 
heridas infectadas o contaminadas. 
Debe tenerse cuidado de no dañar la superficie de este material con 
los instrumentos quirúrgicos, ya que esto puede producir roturas en el 
material que se está usando. Evite aplastarlo o arrugarlo por la aplicación 
de instrumentos quirúrgicos, tales como pinzas y portaagujas. 
La seguridad adecuada de los nudos requiere la aplicación de la técnica 
quirúrgica estándar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales 
de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias quirúrgicas y la 
experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales es especialmente 
adecuado para anudar las suturas de polipropileno. 
Debe tenerse cuidado de no dañar las agujas quirúrgicas durante su 
manipulación. 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 penetración 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 precaución las agujas quirúrgicas con el fin de evitar 
pinchazos accidentales. Desechar las agujas usadas en un recipiente para 
elementos cortopunzantes.

TELJESÍTMÉNY
A PROLENE™ varróanyag minimális akut gyulladásos reakciót okoz 
a szövetben, amelyet a varrat fokozatos, fibrózus kötőszövettel történő 
betokozódása követ. A PROLENE™ varróanyag nem szívódik fel, és nem is 
bomlik le vagy gyengül meg a szöveti enzimek hatására. Mivel biológiailag 
viszonylag közömbös, az olyan helyen történő használata javasolt, ahol 
arra van szükség, hogy a lehető legkisebb legyen a varrat-reakció. Monofil 
anyagként sikeresen alkalmazták olyan műtéti sebeknél, melyek később 
elfertőződtek vagy elszennyeződtek, mivel minimálisra csökkentette 
a későbbi tályogképződés és a varróanyag kilökődésének kockázatát. Mivel 
nem tapad a szövethez, a PROLENE™ varróanyag hatékonyan távolítható 
el varratszedéskor.
ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.
FIGYELMEZTETÉSEK/ÓVINTÉZKEDÉSEK/KÖLCSÖNHATÁSOK
A PROLENE™  varróanyag felhasználóinak ismerniük kell a felszívódó 
varróanyagok alkalmazására vonatkozó sebészeti eljárásokat és 
technikákat, mivel a sebszétnyílás előfordulásának kockázata függ mind az 
alkalmazás helyétől, mind a kiválasztott varrófonaltól. 
Mint minden idegen test esetében, a varrófonalak tartós érintkezése 
sóoldatokkal, például a húgyutak vagy az epeutak váladékával, 
kőképződéshez vezethet. Minden sebészeti beavatkozás után az elfogadott 
irányelvek követendők a sebek elfertőződésének és szennyeződésének 
elkerülése végett. 
Óvatosan járjon el, hogy az anyag felületét sebészeti műszerek ne sértsék 
fel, mivel ez a használatban lévő anyag töréséhez vezethet. A sebészeti 
eszközök, például a csipesz vagy a tűfogó nem megfelelő alkalmazása 
a varrófonal összepréselését vagy hullámosítását eredményezheti. 
A biztonságos csomózás a sebészetben általánosan használt lapos 
négyzetes csomóval biztosítható; az adott műtéti körülményektől és 
a sebész tapasztalatától függően extra csomók felhelyezése válhat 
szükségessé. A kiegészítő kötések használata különösen alkalmas 
a polipropilén varratok megkötésekor. 
Szakszerű használattal a sebészi tűk sérülése elkerülhető. A tűt a tűfogóval  
a fonalcsatlakozási vég felöli egyharmada (1/3) és fele (1/2) közötti 
területen kell megfogni. A hegy területének megragadása a penetrációs 
képesség csökkenésével, esetleg a tű eltörésével járhat. A fonalcsatlakozási 
vég megfogása a tű meghajlásához, eltöréséhez vezethet. A visszahajlított 
tű meggyengülhet és könnyebben hajlik vagy törik. A sebészi tűk 
körültekintő használatával a véletlen tűszúrás okozta sérülések 
elkerülhetők. A használt tűket az éles eszközök számára kijelölt tárolókba 
kell dobni.
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