Instrukcja stosowania pl
STERYLNE SYNTETYCZNE NIEWCHEANIALNE

NICI CHIRURGICZNE
PROLENE™

(ZMONOFILAMENTOWE) PRZEDZY POLIPROPYLENOWE))

OPIS

Chirurgiczne nici PROLENE™ to monofilamentowe, syntetyczne,

niewchtanialne, sterylne nici chirurgiczne wykonane z izotaktycznego,

krystalicznego stereoizomeru polipropylenu, syntetycznego liniowego

poliolefinu. Chemiczny wzér czasteczkowy to (C;H,),. Nici PROLENE™

s dostepne w postaci niebarwionej (przezroczystej) lub barwionej na

niebiesko za pomocg btekitu ftalocyjaninowego (indeks barwy 74160).

Nici PROLENE™ s3 dostepne w wielu rozmiarach i dugosciach, w zestawach

z igtami ze stali nierdzewnej réznego rodzaju i wielkosci. Materiat jest

rowniez dostepny w nastepujacych konfiguracjach:

1. HEMO-SEAL™ — zestaw nici z igta, w ktérym Srednice igty i nici zostaty

$cislej dopasowane w celu zmniejszenia krwawienia w miejscu wkiucia.

2. Zestawy z réznymi elementami wykonanymi z réznych materiatéw
przeznaczonymi do mocowania koricéw nici w szwach podskérnych lub
do zszywania Sciegien.

. Zestawy z rurkami stosowane przy szwach wzmacniajacych (retencyjnych).

. Zestaw nici PROLENE™ zaopatrzony watki z PTFE (politetrafluoroetylenu)
przeznaczone do zastosowania jako podktadki pomiedzy szwem
a powierzchni tkanki w celu zwiekszenia powierzchni nosnej.

Petne dane dotyczace asortymentu produktéw podano w katalogu. Nici

PROLENE™ s3 zgodne z wymogami Farmakopei Europejskiej dla jatowych

nici niewchtanialnych orazz wymogami Farmakopei Stanéw Zjednoczonych

dla niewchfanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem nieznacznego

przekroczenia $rednicy w rozmiarze metrycznym 0,5 (7/0).

WSKAZANIA

Nici PROLENE™ s3 zalecane do stosowania w ogdlnych przypadkach

przyblizania tkanek miekkich i (lub) ich podwiazywania, w tym w chirurgii

sercowo-naczyniowej, okulistycznej i neurochirurgii.

ZASTOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu ogélnego pacjenta,

doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

DZIALANIE

Nici PROLENE™ wywotujg minimalng poczatkowa reakcje zapalng

w tkankach, po ktérej nastepuje stopniowe otaczanie szwéw przez

widknista tkanke taczna. Szwy PROLENE™ nie podlegaja wchtanianiu,

~w

degradacji ani ostabieniu wskutek dziatania enzyméw tkankowych.
Na skutek ich wzglednej obojetnosci biologicznej s one zalecane do
stosowania w miejscach, gdzie pozadana jest jak najmniejsza reakcja
tkankowa. Ze wzgledu na ich monofilamentowa budowe byty one
z powodzeniem stosowane w ranach zanieczyszczonych lub zakazonych,
gdzie moga zminimalizowac tworzenie sig przetok oraz wypychanie szwu
przez organizm. Nici PROLENE™ nie przywieraja do tkanek, dlatego s3
skuteczne w przypadku, gdy szwy wymagaja usuniecia.
PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE

Przed uzyciem nici PROLENE™ do zamykania ran uzytkownicy powinni
poznac procedury i techniki chirurgiczne z zastosowaniem nici
niewchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
i materiatu, z ktérego wykonane sa nici, wystepuje zréznicowane ryzyko
rozejscia sie brzegéw rany.

Podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych dtuzszy kontakt
jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli, takimi jak te, ktdre
znajduja sie w drogach moczowych lub zétciowych, moze powodowac
kalcyfikacje. W przypadku ran skazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postepowac zgodnie z przyjetymi praktykami chirurgicznymi.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic do uszkodzenia powierzchni
materiatu przyrzadami chirurgicznymi, poniewaz mogtoby to spowodowac
jego pekniecie. Nalezy unika¢ uszkodzen, takich jak zgniecenie lub
marszczenie, powstatych w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych,
takich jak kleszcze lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztow wymaga zastosowania standardowej
techniki wigzania weztow ptaskich i kwadratowych z dodatkowymi
przewiazaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi i do$wiadczeniem
chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewiazan jest szczegdlnie
wskazane przy wiazaniu nici polipropylenowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy postepowac ostroznie,
aby uniknac uszkodzen. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedna
trzecia (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci od strony nici. Chwytanie w okolicy
ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i spowodowac jej
zfamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia nici moze spowodowac
zgiecie lub ztamanie igly. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic
i zmniejszy¢ ich wytrzymato$¢ na zginanie i ztamanie. Aby unikna¢
zranienia, podczas uzywania igiet nalezy zachowac ostroznosc. Zuzyte igty
nalezy usuwac do pojemnikéw na odpady ostre.

Nie wyjatawiac¢ powtdrnie/nie uzywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego
wyrobu (lub jego czesci) moze stworzy¢ ryzyko degradadji produktu,

o moze spowodowac uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe
produktu; moze to doprowadzi¢ do zakazenia lub narazenia pacjentéw
i uzytkownikow na kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmuja: minimalng poczatkowa reakcje zapalng tkanek oraz
przejéciowe miejscowe podraznienie rany. Podobnie jak w przypadku
wszystkich ciat obcych, nici PROLENE™ moga potegowac istniejaca
infekcje.

JALOWOSC

Nici PROLENE™ s3 wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawiac
powtdrnie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Niezuzyte szwy w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.
PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymogow dotyczacych przechowywania. Nie uzywa¢
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

Nie uzywac powtérnie

Liczba jednostek
Wykorzystac do — rok i miesiac
Wysterylizowano tlenkiem etylenu

( € Inak CEi numer identyfikacyjny jednostki
0086 notyfikowanej. Produkt spetnia wymagania
zasadnicze zawarte w dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych.
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