Bruksanvisning no

PROLENE™
(MONOFILAMENT, POLYPROPYLEN)
STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

PROLENE™-sutur er en monofilament, syntetisk, ikke-absorberbar, steril

kirurgisk sutur sammensatt av et isotaktisk krystallinsk stereoisomer av

polypropylen, et syntetisk, lineaert polyolefin. Molekylformelen er (C;H,),.

PROLENE™ er tilgjengelig ufarget (klar) og farget bla med ftalocyanin-bla,

fargeindeksnummer 74160. PROLENE™ er tilgjengelig i en rekke storrelser

og lengder, festet til ulike typer ndler i rustfritt stal i en rekke storrelser.

. HEMO-SEAL™-nélsuturkombinasjon der diameteren av suturen
og nalvaieren er tettere justert for a redusere blodningsgraden
ved nélhullet.

. Et utvalg av komponenter i en rekke forskjellige materialer for
a forankre endene til suturen for subkutikuler lukking eller for bruk
som senesuturer.

. Slanger slik at den kan brukes som retensjonssutur.

. PROLENE™ med PTFE (polytetrafluoroetylen)-kompresser for bruk som
pute mellom suturen og vevsoverflaten for & ske belastningsomradet.

Dufinnerfullstendig informasjon om produktrekken ikatalogen. PROLENE™

oppfyllerkraveneiDen europeiske farmakopé for sterile, ikke-absorberbare

trader og kravene i USAs farmakopé for ikke-absorberbare kirurgiske

suturer, unntatt en lett overstorrelse i malstorrelse metrisk 0,5 (7/0).

INDIKASJONER

PROLENE™-suturer er for bruk ved generell blatvevsapproksimering

og/eller ligering, inkludert bruk i kardiovaskulare, oftalmiske og

nevrokirurgiske prosedyrer.

APPLIKASJON

Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,

kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og sarstorrelse.

YTELSE

PROLENE™-sutur viser en minimal initiell inflammatorisk reaksjon

i vev, fulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrost bindevev.

PROLENE™-sutur absorberes ikke, og den utsettes ikke for nedbrytning eller

svekking ved vevsenzymer. Pa grunn av den relative biologiske tregheten
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anbefales den til bruk der minst mulig suturreaksjon er gnskelig. Som
monofilament har den blitt brukt med suksess i kirurgiske sar som etterpa
blirinfiserte eller kontaminerte der den senere kan minimere sinusdannelse
og suturfremspring. Videre har mangelen pa feste til vevet forenklet bruk av
PROLENE™-sutur som en uttrekkingssutur.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av PROLENE™ for sérlukning,
ettersom risikoen for sardehiscens kan variere med bruksstedet og
suturmaterialet som brukes.

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur og
saltlosninger, slik som de som finnes i urinrgret eller galleveiene, fore
til kalkdannelse. Godkjent kirurgisk praksis skal falges for handtering av
infiserte eller kontaminerte sar.

Det md utvises forsiktighet for & unnga & skade overflaten pa materialet
med kirurgiske instrumenter da dette kan fare til fraktur p& materialet som
brukes. Unnga klemme- eller krympeskade som falge av bruk av kirurgiske
instrumenter, slik som f.eks. tang eller nlholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og
firkantede knuter med ekstra kast som indikert av kirurgiske omstendigheter
og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast egner seg sarlig ved knyting av
polypropylensuturer.

Det md utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske
ndler. Grip nalen i et omradet som er en tredjedel (1/3) il halvparten (1/2)
av avstanden fra festeenden til spissen. Hvis det gripes i spissomradet, kan
dette forringe penetreringsytelsen og forérsake nalfraktur. Hvis det holdes
for langt bak pa festeenden, kan dette forérsake bayning eller knekk.
Omforming av ndlene kan fore til at de mister styrke og blir mindre resistente
for boyning og knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved héndtering
av kirurgiske néler for @ unngd uheldige stikkskader. Kast brukte naler
ibeholderne merket "Skarpe gjenstander”.

Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller
deler av denne enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fore til at
sviktav enheten og/eller krysskontaminering, som kan fare til infeksjon eller
overforing av blodbame patogener til pasienter og brukere.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner som er forbundet med bruk av dette produktet
inkluderer: minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og forbigdende

lokal irritasjon ved sarstedet. Som alle fremmedlegemer kan PROLENE™
videreutvikle en eksisterende infeksjon.

STERILITET

PROLENE™-suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres.
Ma ikke brukes dersom pakken er skadet eller apen. Kast udpnede,
ubrukte suturer.

OPPBEVARING

Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes
etter utlopsdatoen.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® Skal ikke brukes pa nytt

=’ Antall enheter
Brukes innen — &r og méaned

Sterilisert med etylenoksid

c CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i direktivet
93/42/EQF for medisinsk utstyr
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ETHICON, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo 00754
Puerto Rico

USA

1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

Johnson & Johnson Medical Limited
Simpson Parkway

Kirkton Campus

Livingston

EH54 7AT

United Kingdom
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