Bruksanvisning sV

PROLENE™
(MONOFILAMENT AV POLYPROPYLEN)
STERIL SYNTETISK ICKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

PROLENE™ sutur dr en syntetisk, icke resorberbar steril kirurgisk

monofilamentsutur bestaende av en isotaktisk kristallin stereoisomer

av polypropylen, en syntetisk linjdr olefin. Molekylformeln &r

(C;Hg),.. PROLENE™ finns oférgad (genomskinlig) samt férgad bla med

ftalocyaninblatt, fargindexnummer 74160. PROLENE™ finns i flera

dimensioner och langder, fast vid nlar av rostfritt stél av varierande typer
och storlekar. Materialet levereras ocksd i satser med foljande innehall:

1. HEMO-SEAL™ ndlsuturkombination, i vilken suturens diameter och
nal har justerats narmre till varandra for att reducera mangden
blgdning fran nalhalet.

. Ett antal komponenter i en méngd material for att ankra
suturens andpunkter for intrakutan slutning; eller for anvandning
som sensutur.

. Slangformade material for stddsuturering.

. PROLENE™ med PTFE (polytetrafluoreten) pledget for anvéndning
som dyna mellan suturen och vavnadsytan for minskad belastning
pa paverkad yta.

Fullstandiga uppgifter om produktsortimentet finns i katalogen.

PROLENE™ uppfyller kraven i European Pharmacopoeia for sterila

icke resorberbara tradar och i United States Pharmacopeia for

icke resorberbara kirurgiska suturer, med undantag for en viss

dverdimensionering i metrisk storlek 0,5 (7/0).

INDIKATIONER

PROLENE™ suturer ar avsedda att anvandas vid allman sammanhallning

av mjukdelsvavnad och/eller ligering, inklusive kardiovaskuldra,

oftalmologiska och neurokirurgiska procedurer.

ANVANDNING

Suturerna bor véljas och appliceras med hénsyn tagen till patientens

tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod och sarens storlek.
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PRESTANDA

PROLENE™ sutur ger upphov till en minimal akut inflammatorisk reaktion
i vévnaden, vilken atfoljs av en gradvis inkapsling av suturen av fibrds
bindvév. PROLENE™ sutur resorberas inte. Inte heller forsvagas eller
forsémras den av paverkan fran vavnadsenzymer. Pa grund av dess
relativa biologiska inerthet rekommenderas suturen for anvandning
ddr minsta mojliga suturreaktion dnskas. Som en monofilamentsutur
har den framgangsrikt anvénts pa sar som senare blir infekterade eller
kontaminerade for eliminering av efterfoljande sinusbildning och

BIVERKNINGAR

Reaktioner som kan vara kopplade till anvandningen av denna produkt
ar bland annat minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion och
overgaende lokal irritation i omradet kring saret. I likhet med alla
frammande kroppar kan PROLENE™ farvarra en befintlig infektion.
STERILITET

PROLENE™ suturer ar steriliserade med etylenoxidgas. Fér ej omsteriliseras.
Farej anvandas om forpackningen &r skadad eller ppnad. Slang dppnade,
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suturavstotning. Franvaro av bindning till vévnader har underlattat
anvandningen av PROLENE™ sutur som en utdragningssutur.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

VARNINGAR/FORSIKGHETSATGARDER/INTERAKTIONER

Anvandare bor vara val forfarna i kirurgisk hantering och knytteknik for icke
resorberbara suturerinnan PROLENE™ anvénds vid sarforslutning, eftersom
risken for sarruptur kan variera beroende pa var anvéndningsomradet &r
beldget och vilket suturmaterial som anvénds.

| likhet med alla frammande kroppar kan alla suturer vid langre tids
kontakt med saltlsningar, som i urin- eller gallvagar, ge upphov
till konkrementhildning. Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid
hanteringen av fororenade eller infekterade sar.

Varnoga med att inte skada ytan pa materialet vid hantering med kirurgiska
instrument eftersom det da kan brista. Undvik kross- och sprickskador vid
anvandning av kirurgiska instrument, sasom gripténger och nalforare.
Adekvat knutsakerhet kréver kirurgiska standardtekniker med kirurgknutar
och rdbandsknopar med ytterligare slag alltefter de kirurgiska
omstandigheterna och kirurgens erfarenhet. Anvéndningen av ytterligare
slag dr sarskilt anvéndbart vid knytning av polypropylensuturer.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika skador., Fatta
nélen inom ett omrade som ligger pa ett avstand av en tredjedel (1/3)
till hlften (1/2) fran nalfastet till spetsen. Att fatta nalen i narheten av
spetsen kan forsamra penetrationen och skada nalen. Om nélen fattas vid
fastpunkten kan den bdjas eller brytas av. Omformning av nalar kan leda
till att de forlorar i styrka och blir mindre motstandskraftiga mot bdjning
och brytning. Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nélar for att undvika
oavsiktliga stickskador. Kasta darftr anvanda nélar i avsedda behdllare.
Far ej omsteriliseras/ateranvéndas. Ateranvandning av denna produkt
(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk for produktforsémring
som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan
leda till infektion eller Gverforing av blodburna patogener till patienter
eller anvéndare.

oanvanda suturer.

FORVARING
Inga sarskilda lagringsforhéllanden krdvs. Anvand ej efter utgangsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
® Far ej dteranvandas
CD pntal enheter
g Anvéinds fore — &r och manad

Steriliserad med etylenoxid

CE-marke och identifieringsnummer for anmélt
organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven i
direktivet for medicinsk utrustning 93/42/EEG
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