Névod na pouZitie sk

PROLENE™
(MONOFILNY POLYPROPYLEN)
STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA

CHIRURGICKA NIT

POPIS

Nit PROLENE™ je jednovldknové syntetickd nevstrebatelna sterilnd

chirurgicka nit, vyrobend z izotaktického krystalického stereoizoméru

polypropylénu, linedreho syntetického polyolefinu. Molekuldmy vzorec je

(C;Hy),.. Nite PROLENE™ sti dostupné nefarbené (Cire) a farbené na modro

ftalokyaninovou modrou, islo farebného indexu 74160. Nite PROLENE™

st dostupné v Sirokom rozsahu priemerov a dlZok, pripojené k ihlam

z nehrdzavejlicej ocele roznych typov a velkosti. Tento materidl je tiez

k dispozicii v nasledujticich podobach:

1. Kombindcia ihly a chirurgickej nite HEMO-SEAL™, kde sa priemer nite
presnejsie priblizuje k priemeru zapojenia ihly s cielom znizenia miery
krvécania v otvore po ihle.

. Cely sortiment komponentov z roznych materidlov na upevnenie
konca chirurgickej nite pri podkoznom uzavreti alebo na poufitie pri
zosivani Sliach.

. Hadicky umoziujtice poufitie na retencné stehy.

. Nite PROLENE™ s podlozkami z PTFE (polytetrafludroetylénu) sliziacimi
ako poduska medzi nitou a povrchom tkaniva na zvacSenie nosnej
plochy.

V3etky podrobnosti o sortimente vyrobkov ndjdete v kataldgu. Nite

PROLENE™ splfiajui poziadavky Eurépskeho liekopisu pre sterilné

nevstrebatelné vidkna a poziadavky Liekopisu Spojenych statov americkych

pre nevstrebatelné chirurgické Sijacie materidly s vynimkou malej

nadrozmernosti pri metrickej velkosti 0,5 (7/0).

INDIKACIE

Nite PROLENE™ st urcené na poutZitie pri roznych zékrokoch zahffiajucich

zosivanie i ligaciu makkych tkaniv, vrétane pouZitia prikardiovaskuldmych,

oftalmologickych a neurochirurgickych zékrokoch.

APLIKACIA

Vyber a implantacia niti zévisi od stavu pacienta, skusenosti chirurga,

operacnej techniky a velkosti rany.
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POSOBENIE

Nit PROLENE™ spociatku vyvold minimélnu zapalov reakciu tkaniva,
po ktorej nasleduje postupné opuzdrenie Svov fibroznym spojivovym
tkanivom. Chirurgickd nit PROLENE™ sa nevstrebava, ani nepodlieha
rozpadu Ci oslabeniu posobenim tkanivovych enzymov. Vzhladom na jej
relativnu biologickd inertnost sa odportca na poufitie vsade tam, kde
je Ziaduca Co najmensia reakcia tkaniva na nit. Ako jednovlaknova nit
sa Uspesne pouziva v chirurgickych randch, ktoré sa sekundarne infikuju
alebo kontaminujt, kde dokéze minimalizovat neskorsie riziko tvorby
fistul a vypudenia Svov. Z dovodu nizkej adherencie ku tkanivu sa nite
PROLENE™ fahko odstranuja.

KONTRAINDIKACIE

Nie s zndme.

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE

Pouzivatelia musia byt pred pouzitim niti PROLENE™ na uzatvéranie
rdn obozndmeni s chirurgickymi zakrokmi a technikami tykajicimi
sa nevstrebatelnych niti, pretoZe riziko dehiscencie rany sa moze Iisit
v zavislosti od miesta aplikacie a pouzitého materidlu nite.

Tak ako kazdé cudzie teleso, dIhsi kontakt akejkolvek nite so slanymi
roztokmi, ako st napriklad tie v mocovom alebo ZI¢ovom trakte, moze viest
k tvorbe kamefiov. Pri o3etrovani infikovanych alebo kontaminovanych ran
sa musi dodrZiavat prijatelna chirurgickd prax.

Je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu povrchu materidlu
chirurgickymi néstrojmi, pretoze to moze viest k pretrhnutiu pouzivaného
materidlu. Vyhybajte sa poskodeniu lisovanim alebo pricviknutim nitf pri
pouziti chirurgickych ndstrojov ako st klieste ¢i drziaky ihiel.

Primerane pevné zaviazanie uzla si vyzaduje Standardnu chirurgickd
techniku plochych a Stvorcovych uzlov s pridavnymi uzlami, ak to indikuju
chirurgické okolnosti a skisenosti chirurga. Pri viazani polypropylénovych
chirurgickych niti je osobitne vhodné poutitie pridavnych uzlov.

Pri manipuldcii s chirurgickymi ihlami davajte pozor, aby sa neposkodili.
Ihlu uchopujte asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi
uskom a Spickou. Uchopenie v oblasti $picky moze zhorsit cinnost
penetrdcie a spdsobit zlomenie ihly. Uchopenie pri konci alebo usku moze
sposobit ohnutie alebo zlomenie. Tvarovanie ihly mdze sposobit stratu
pevnosti a znizent odolnost voci ohybaniu a zlomeniu. Pri manipuldcii
s chirurgickymi ihlami je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo
k ndhodnému pichnutiu ihlou. PouZité ihly odstrafiujte do nddob na
ostré predmety.

Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie
tohto zariadenia (alebo casti tohto zariadenia) moze vytvorit riziko
opotrebovania produktu s jeho moznym néslednym zlyhanim a/alebo

krizovou kontamindciou, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou
prenédsanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.

NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce reakcie spajané s tymto zariadenim zahffajd minimalnu
pociatocnti zapalovu reakciu tkaniva a prechodné lokdlne podrazdenie
v mieste rany. Tak ako vetky cudzie telesa, nit PROLENE™ moze zhorsit
uz existujlcu infekciu.

STERILITA

Chirurgické nite PROLENE™ s sterilizované plynnym etylénoxidom.
Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo
otvoreny. Otvorené, nepouZité chirurgické nite zlikvidujte.
SKLADOVANIE

Nevyzadujui sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte
po détume exspiracie.

POUZITE SYMBOLY NA ETIKETE

® Nepouzivajte opakovane
=) Pocet jednotiek

Poutzite do — rok a mesiac

Sterilizované etylénoxidom

c Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného
organu. Produkt splita zakladné poziadavky
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.
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