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PROLENE™

(MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO)

FIO0 DE SUTURA
NAO ABSORVIVEL SINTETICO ESTERILIZADO

DESCRICAO
0 fio de sutura PROLENE™ consiste num fio de sutura cirtrgico
monofilamentar sintético, esterilizado e ndo absorvivel, constituido
por um estereoisomero cristalino isotactico de polipropileno, uma
poliolefina linear sintética. A formula molecular é (C;Hy),. O PROLENE™
encontra-se disponivel ndo colorido (incolor) e colorido de azul com azul
de ftalocianina, indice de cor n° 74160. 0 PROLENE™ esta disponivel em
varios calibres e comprimentos, armado com agulhas de aco inoxidavel
de calibres e de tipos diferentes. 0 material estd igualmente disponivel
em apresentacdes que comportam os seguintes elementos:

. Uma combinacdo de fio de sutura com agulha HEMO-SEAL™, na qual
os didmetros da sutura e da agulha foram objecto de um alinhamento
mais proximo, visando reduzir o grau de hemorragia decorrente da
puncdo da agulha.

. Uma gama de componentes numa variedade de materiais

que permitem ancorar as extremidades dos fios de sutura em

encerramento subcuticular ou para suturar tendoes.

Tubos para permitir a utilizagdo como sutura de retengdo.

PROLENE™ com pledgets de PTFE (politetrafluoretileno) que se

destina a ser utilizado como almofada entre a sutura e a superficie

do tecido para aumentar a drea de suporte de carga.

0 catdlogo contém informagdes pormenorizadas sobre esta gama de

produtos. O PROLENE™ estd em conformidade com as especificacoes

da Farmacopeia Europeia relativas aos “Fios de sutura esterilizados nao
absorviveis’; e com as especificagdes da Farmacopeia dos Estados Unidos
relativas aos “Fios de sutura cirtirgicos ndo absorviveis’, com excepcdo de um

ligeiro sobredimensionamentono calibre, em unidades métricas, de 0,5 (7/0).

INDICAGOES

0s fios de sutura PROLENE™ destinam-se a ser utilizados na coaptacao e/

ou laqueacao dos tecidos moles em geral, incluindo em procedimentos

cardiovasculares, oftalmoldgicos e neurocirtirgicos.

APLICACAO

0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fungéo do

estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica,

assim como do tamanho da lesdo.
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ACTUAGAO

0fio de sutura PROLENE™ provoca uma reaccdo inflamatdria inicial minima
dos tecidos, que € sequida de um encapsulamento gradual da sutura por
tecido conjuntivo fibroso. O fio de sutura PROLENE™ ndo é absorvido nem
esta sujeito a degradacdo ou enfraquecimento pela accdo das enzimas
dos tecidos. Devido ao facto de o material ser praticamente inerte do
ponto de vista bioldgico, recomenda-se a sua utilizacdo nos casos em que
se pretenda a menor reaccdo possivel dos tecidos ao fio de sutura. Por
ser monofilamentar, este fio tem sido utilizado com sucesso em feridas
cirtrgicas que infectaram ou foram contaminadas posteriormente, onde
pode minimizar o risco de formagao tardia de locas ou extrusao do fio de
sutura. Devido a falta de aderéncia aos tecidos, o PROLENE™ é eficaz como
sutura do tipo “pull-out”.

CONTRA-INDICACOES

Nao sao conhecidas.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas e procedimentos
cirtrgicos que envolvem o uso de suturas ndo absorviveis antes de utilizar
0 PROLENE™ para encerramento de feridas, pois o risco de deiscéncia da
ferida pode variar consoante o local de aplicagdo e o tipo de material de
sutura utilizado.

Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do
fio de sutura com as solugdes salinas (ao nivel das vias urindrias ou biliares,
por exemplo) pode levar & formagdo de calculos. Devem ser sequidas
préticas cirdrgicas aceitaveis para o tratamento de feridas infectadas
ou contaminadas.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar danificar a superficie do
material com instrumentos cirtrgicos, dado que tal pode originar
a fractura do material em utilizado. Evitar danos por esmagamento ou
amolgamento devido a utilizacdo de instrumentos cirtrgicos tais como
pingas ou porta-agulhas.

Para garantir uma contencdo adequada, € necessario utilizar técnicas
cirdrgicas aceites de nds planos e quadrados com lacadas adicionais,
de acordo com a circunstancia cirrgica e a experiéncia do cirurgiao.
A utilizagdo de lacadas adicionais é particularmente adequada quando se
dao nds com suturas de polipropileno.

Deve usar-se de precaugao para evitar lesdes durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas. Deve-se pegar na agulha numa drea de entre um terco
(1/3) e metade (1/2) da distancia entre a extremidade da fixaco e a ponta.
Pegar na drea da ponta pode prejudicar o desempenho da penetracdo
e provocar a fractura da agulha. Agarrar no canal ou na extremidade de
fixacdo pode provocar a flexdo ou quebra da agulha. Moldar as agulhas pode
fazer com que estas percam forca e fiquem menos resistentes a dobragem

e fractura. Os utilizadores devem tomar precaucdes ao manusear agulhas
cirtirgicas, para evitar picadas por agulha acidentais. Eliminar as agulhas
usadas em recipientes para objectos cortantes.

Néo reesterilizar/reutilizar. A reutilizaco deste dispositivo (ou de partes
deste dispositivo) pode criar um risco de degradacdo do produto, dai
resultando falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada, o que pode
conduzir a infeccao ou issdo de agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacdes adversas associadas a utilizacdo deste dispositivo incluem
reaccdo inicial inflamatdria minima e irritagdo local transitdria no local
da ferida. Tal como acontece com todos os corpos estranhos, o PROLENE™
pode agravar uma infeccdo pré-existente.

ESTERILIZACAO

0s fios de sutura PROLENE™ sdo esterilizados por gds de dxido de etileno.
Néo reesterilizar. Nao utilizar se aembalagem estiver danificada ou aberta.
Descartar os fios de sutura abertos, mesmo que ndo utilizados.
ARMAZENAMENTO

Néo sdo necessérias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar
apos o prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

® Nao reutilizar

b Ntmero de unidades
8 Validade — ano e més

STERILE Esterilizado utilizando 6xido de etileno

( Marca CE e nimero de identificacdo do organismo
0086 notificado. O produto cumpre os principais requisitos
da directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE.

Niimero de lote
A Atencao: Consultar as instrugdes de utilizagdo
“ Fabricante

Niimero de catélogo

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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