ETHICON

c E 2797

PART OF THE S}eﬂmn«%dmww FAMILY OF COMPANIES

PROLENE™ Polypropylene (Monofilament) Suture
Sterile Synthetic Non-Absorbable Surgical Suture

PROLENE™ Polypropylene (Monofilament) Suture
Sterile Synthetic Non-Absorbable Surgical Suture

MonunponuneHoB (MoHodunameHT) koHer, PROLENE™
(TepuneH CUHTETUYEH Hepe30pbupyem XUpypruyeH KoHeL

Polypropylenovy (monofilamentni)
Sici material PROLENE™
Sterilni synteticky nevstfebatelny Sici material

PROLENE™ polypropylen-monofilamentsutur
Steril, syntetisk, ikke-resorberbar kirurgisk sutur

PROLENE™ Polypropylen-
Monofilament-Nahtmaterial
Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

Pdppa moAumpomuAeviou (ovokAwvn iva) PROLENE™
AmooTelpwpévo oLVBETIKO P amoppo@rolpo
XELPOUPYIKG pAppa

Sutura (monofilamento) de

polipropileno PROLENE™

Sutura quirargica estéril sintética no absorbible
Poluproptleenist (Uhekiuline)

omblusmaterjal PROLENE™

Steriilne stinteetiline mitteresorbeeruv
kirurgiline 6mblusmaterjal
PROLENE™-polypropeenilanka (yksisdikeinen)
Steriili, synteettinen, resorboitumaton
kirurginen ommelaine

Fil de suture en polypropylene

PROLENE™ (monofilament)

Fil de suture chirurgicale stérile synthétique
non résorbable

Polipropilenski (monofilamentni) kirurski

konac PROLENE™

Sterilni, sinteticki, neresorptivni kirurski konac
PROLENE™ polipropilén (monofil) varroanyag
Steril, szintetikus, nem felszivodd sebészi varranyag
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Sutura (monofilamento) in polipropilene PROLENE™

Sutura chirurgica non assorbibile sintetica sterile

PROLENE™ polipropileno (vienagiiis) sidlas <D
Sterilus, sintetinis, nerezorbuojamasis chirurginis sidlas
PROLENE™ polipropilena (monopavediena) diegs 0
Sterils, sintétisks, neabsorbéjams kirurgiskais diegs
PROLENE™ polypropyleen (monofilament) @
hechtmateriaal

Steriel synthetisch niet-resorbeerbaar

chirurgisch hechtmateriaal

PROLENE™ polypropylensutur (monofilament)
Steril syntetisk ikke-absorberbar kirurgisk sutur

Nici chirurgiczne PROLENE™ z polipropylenu
(monofilamentowe)

Jatowe, syntetyczne, niewchfanialne nici chirurgiczne
Fio de sutura (monofilamentar) de

polipropileno PROLENE™

Fio de sutura cirdrgico esterilizado, sintético

e ndo absorvivel

Fir de sutura (monofilament) din

polipropilena PROLENE™

Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil
Polypropylénova (jednoviaknova) nit PROLENE™
Steriln synteticka nevstrebatelna chirurgicka nit
Polipropilenska (monofilamentna) kirurska

nit PROLENE™

Sterilna sintetiéna neabsorptivna kirurdka nit
PROLENE™ polypropylensutur (monofilament)
Steril, syntetisk, icke-resorberbar kirurgisk sutur
PROLENE™ Polipropilen (Monofilaman) Sutir

Steril Sentetik Emilmeyen Cerrahi Sttt
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PROLENE™ Polypropylene (Monofilament) Suture
Sterile Synthetic Non-Absorbable Surgical Suture

Instructions for Use

Description

PROLENE™ Polypropylene Suture is a sterile, monofilament,
synthetic, non-absorbable, surgical suture composed of >99.45
weight percent of an isotactic crystalline stereoisomer of
polypropylene, a synthetic linear polyolefin.

The empirical molecular formula of the polymer is (CHg)n.
PROLENE™ Suture is available undyed and pigmented blue
with up to 0.55 weight percent phthalocyanine blue (Color Index
74160) to enhance visibility in the surgical field.

PROLENE™ Suture is available in a range of gauge sizes and
lengths attached to needles of various types and sizes, and in
presentations as described in the How Supplied section.

PROLENE™ Suture complies with the requirements of the
European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for Sterile Non-Absorbable
Monofilament Sutures and United States Pharmacopeia (USP) for
Non-Absorbable Surgical Suture, except for a slight oversize in
gauge size 7-0 (metric 0.5) (maximum oversize 0.007 mm). The
European Pharmacopoeia recognizes units of measure Metric and
Ph. Eur. sizes as equivalent that is reflected on the labeling.

PROLENE™ Suture is intended for use only by healthcare
professionals who are trained in surgical suturing techniques.

Clinical benefits expected from soft tissue approximation and/or
ligation are to promote wound healing by primary intention and to
avoid bleeding from vessels during and after surgical procedure.
A summary of safety and clinical performance can be found at the
following link (upon activation):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indications / Intended Use

PROLENE™ Suture is indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular,
ophthalmic, and neurosurgical procedures.

Contraindications
None known.

Warnings

Healthcare professionals should be familiar with surgical
procedures and techniques involving non-absorbable sutures
before employing PROLENE™ Suture for wound closure, as
risk of tissue separation / wound dehiscence leading to impaired
healing may vary with the site of application and the suture
material used.

Acceptable surgical practice should be followed for the
management of contaminated or infected wounds.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with
salt solutions, such as those found in the urinary or biliary
tracts, may result in calculus formation. Like all foreign bodies,
PROLENE™ Suture may potentiate infection.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this
device) may create a risk of product degradation, which may
result in device failure and/or cross-contamination that may lead
to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients
and healthcare professionals.

Discard unintentionally opened / partially used / used devices and
packages.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
The onus resides with the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.
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Precautions

As with any suture material, adequate knot security requires the
standard surgical technique of flat, square ties with additional
throws as warranted by surgical circumstance and the
experience of the healthcare professional. The use of additional
throws is particularly appropriate when knotting monofilament
sutures. Improper knotting or damage to suture during use can
cause extended surgery time or treatment failure and additional
surgery.

In handling this or any other suture material, care should be
taken to avoid damage. Avoid crushing or crimping damage due
to application of surgical instruments such as forceps or needle
holders.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical
needles. Grasp the needle in an area one-third (1/3) to one-

half (1/2) of the distance from the attachment end to the

point. Grasping in the point area could impair the penetration
performance and cause fracture of the needle. Grasping at the
attachment end could cause bending or breakage. Reshaping
needles may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking.

Healthcare professionals should exercise caution when handling
surgical needles to avoid inadvertent needle-stick injury that

may result in transmission of blood-borne pathogens from
contaminated needles. Broken needles may result in extended
or additional surgeries or residual foreign bodies. In the event

of a product malfunction before use, such as a bent, broken

or detached needle, or suture damage, the product should be
discarded and a new one obtained to begin the procedure. In the
event of product malfunction during use, it is up to the discretion
of the healthcare professional whether to continue or discontinue
usage of the product and how to complete the procedure.

When attached to an EVERPOINT™ Cardiovascular Needle, note
that EVERPOINT™ Needles are non-magnetic, and therefore are
not compatible with magnetic devices such as counting trays.
Adverse Reactions / Undesirable Side Effects

Adverse reactions associated with the use of this device include

tissue separation / wound dehiscence leading to impaired healing.

Other associated adverse events include calculus formation in
urinary or biliary tracts when prolonged contact with salt solutions
such as urine or bile occurs, minimal inflammatory tissue / foreign
body reaction, and transient local irritation at the wound site. Like
all foreign bodies, PROLENE™ Suture may potentiate infection.

Suture breakage may result in hemorrhage. Suture material
cutting or tearing through the tissue at the time of suture
tensioning may cause soft tissue injury. Improper knotting or

damage to suture during use can cause extended surgery time or
treatment failure and additional surgery.

Broken needles may result in extended or additional surgeries
or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks with
contaminated surgical needles may result in the transmission of
blood-borne pathogens.

Healthcare professionals should convey adverse reactions,
undesirable side effects, and risks associated with the product
and the procedure to the patient and advise the patient to contact
a healthcare professional in case of any deviation from the normal
postoperative course.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the country-
competent authority.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) / Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction (CMR) / Endocrine
Disrupting (ED) Safety Information

PROLENE™ Suture is MR safe. No known CMR Category 1a/1b
and ED substances are present at >0.1%. Category 1a/1b are
defined as known or presumed human carcinogen (H340),
mutagen (H350) or reproductive toxicant (H360), based on human
evidence and animal studies.

Application / Instructions for Use

Sutures should be selected and implanted depending on patient
condition, surgical experience, surgical technique, and wound
characteristics.

Discard needles in “sharps” containers. Discard unintentionally
opened / partially used / used devices and packages according to
your facility’s policies and procedures concerning biohazardous
materials and waste.

Performance / Actions

PROLENE™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction
in tissues that is followed by a gradual encapsulation of the suture
by fibrous connective tissue. Implantation studies in animals show
no significant change in the retention of tensile strength of the
suture occurs during the lifetime of the implantation.

PROLENE™ Suture is not absorbed, nor is it subject to
degradation or weakening by the action of tissue enzymes. Due to
its relative biological inertness, it is recommended for use where
the least possible suture reaction is desired. PROLENE™ Suture
remains for the lifetime of the patient unless removed.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
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Sterility

PROLENE™ Suture is sterilized by ethylene oxide. Do not
resterilize. Do not use if package is opened or damaged.

Storage

No special storage conditions required. Do not use after expiry
date.

How Supplied

Please note that not all sizes are available in all markets. Please
contact your local sales representative for size availability.

PROLENE™ Suture is available sterile, in sizes 10-0 through 2
(metric sizes 0.2 - 5.0) in a variety of lengths, with and without
permanently attached needles.

PROLENE™ Suture is also available attached to CONTROL
RELEASE™ Needles that enable the needles to be pulled off
instead of being cut off.

PROLENE™ Suture is also available in configurations containing
the following:

1. As HEMO-SEAL™ Needle Sutures combination in which the
diameter of the suture and the needle wire have been more
closely aligned to reduce the degree of needle-hole bleeding.

2. Pledgets, composed of 100 percent PTFE
(polytetrafluoroethylene) felt, that are used as a buttress under
sutures when tearing of friable tissue is a possibility.

PROLENE™ Suture is available in one, two or three dozen units
per box.

Traceability

The following specific information can be found on the device
packaging label: Catalogue number, Batch Code, expiry and
manufacturing date, manufacturer name, address and the website
and a Unique Device Identification bar code with the Global Trade
ltem Number information.

2022-12-15 07:10:22 This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please

re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).

The onus resides with the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.

4 of 98



Symbols Used on Labeling

Undyed - Non-Absorbable - Monofilament - Uncoated
- Suture

tal
Catalogue number Dyed - Non-Absorbable - Monofilament - Uncoated -

Suture
Medical Device

. , Firm square cornered pledget threaded on suture
Do not use if package is damaged and consult I Squ piedg

instructions for use

Soft square cornered pledget threaded on suture

Caution

Do not re-use Firm round cornered pledget threaded on suture

Do not resterilize CONTROL RELEASE™

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

OPR>® @
oD BN-[-

Multi-strand

sreRiLe[Eo] Sterilized using ethylene oxide

-
(@)
-

Batch code

Date of manufacture
Use-by date
Unique Device Identifier

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community/European Union

Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

Packaging unit

TEAR HERE

e X REEOL

Consult instructions for use or consult electronic

EE] wwelucom o0 instructions for use.
Bi:s3224087222 - EU: Call paper on demand help desk to get paper
copies free of charge within 7 days.

MR MR Safe

e This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
2022-12-15 07:10:22 re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
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WHcTpykumu 3a ynotpeba

[TonmunponuieHoB (MOHO(DHIIAMEHT)
koHelr PROLENE™

CTepuIieH CHHTETUYEH HEPE3OPOUPYEM XUPYPrUUY€H KOHEI]

OnucaHue

MonunponuneHoBuAT koHel, PROLENE™ e cepuneH, MoHopunameHTeH,
CMHTETUYEH, Hepe30pOupyem, XUpypriyeH KoHel, CbCTaBeH oT

>99,45 TernoBHU NPOLLEHTA U30TAKTEH KPUCTANeH CTepeon3omep Ha
MoANNPONUAEH, CUHTETUUEH NINHEEH NONNONEGUH.

Emnupnyxata monekynHa dopmyna Ha nonumepa e (GGHg)n. KoHewst
PROLENE™ ce npeanara HeoLBeTeH 1 NUTMEHTUPaH B CUHBO C 10

0,55 TernoBHM NpoLeHTa ¢pTanoLmaHnHoBO CMHBO (LiBETOBYN MHAEKC 74160)
3a nogo6pABaHe Ha BUANUMOCTTA B XUPYPTUYHOTO NONe.

Kowewnt PROLENE™ ce npeanara B pa3nuynu pa3mepi 1
ABKIHIA, IPUKPENeH KbM UMK C Pa3IMYHK BUZOBE U pasmepi
1 B KOHUrypaLumuTe, NOCOYEHN B pasaena ,Kak ce octasa”.

Koneunt PROLENE™ oTroBaps Ha n3nckBaHuATa Ha EBponeiickaTta
dapmakones (Ph. Eur.) 3a cTepunHu HeabcopbupalLm ce MOHOGUNAMEHTHN
KoHuw 1 GapmakoneaTa Ha CALL (USP) 3a Hepe3opbupyemin xupypriauHu
KOHLM C U3KJTI0YeHMe Ha NeKOTO NpeBuLLaBaHe Ha pasmepa 7-0
(meTpmuet 0,5) (makcumanto npesuiwasate 0,007 mm). EBponeiickaTta
dapmakones npusHasa meTpuyHute u Ph. Eur. pasmepu kato
€KBMBANEHTHY, KOETO € 0TPa3eHO MK eTUKeTUPaHETo.

Konewb PROLENE™ e npesHa3HaueH 3a ynotpe6a camo 0T MeULIHCKN
CMewLnanuCTI, KOUTO Ca 00yyeHI B XUPYPrityeckin TEXHUKI 3a 3aLUNBaHe.

KnuHuuHmuTe Non3u, KoMTo ce 04akBat npu ConuxaBaHe u/unu nurvpaxe
Ha MeKITe TbKaHH, Ca Ja ce NOANOMOTHe 3a3paBABAHETO Ha paHuTe,
KaTo OCHOBHa LieNT, 1 a ce u3berHe KbpBeHe 0T Cb0BETe N0 Bpeme

W Cnef XUpypruuHata npoweaypa. Pestome 0THOCHO 6e30macHocTTa

W KJIMHWYHOTO AeiicTBIE MOXETE /1a HAMEPUTE Ha ClefiHaTa BPb3ka
(npu akTMBMpaHe): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Moka3zanua/lpegHasHaueHue

KonewrbtT PROLENE™ e noka3aH 3a conukaBaHe Ha MeKI TbKaHu u/uni
NUrpaHe, BKMIOYMTENHO 3a ynoTpeba npu CbpAeYHOCHAOBM,
0(TaNMONOTNYHY 1 HEBPOXUPYPTAYHY ONEpPALIAN.

I1pom30noxa3auua
He ca u3BectHu.

Mpepynpexpenna

Mpeam n3non3eaeto Ha koHel, PROLENE™ 3a 3aTBapAHe Ha paHu,
MeANLMHCKUTE CnewnanincTit TpA6Ba Aa Ca 3an03HaTi ¢ XUPYprivyHuTe
MpoLeZypy 1 TEXHUKIA, BKJTIOUBALLM HePe30pOupyemMu KOHLY, KaTo pUCKbT
0T 0TAeNAHE Ha NOBBPXHOCTITE Ha TbKaHUTe/AEXUCLEHLIMA Ha paHaTa,
BOZELLM [10 HAPYLUEHO 3apacTBaHe, MOXe f1a € pa3finueH cnopea MACTOTO
Ha NPUNOXKeEHNE 1 U3N0N3BaHNA 3a KOHeL,a MaTepuan.

Mpu 0bpaboTKaTa Ha 3aMbPCEHN NN MHGEKTUPaHK paHN TPAOBA Aa ce
CefiBa NpUEMIMBA XUPYPrityHa NpaKTMKa.

KaTo npu BCAKO Uy A0 TANO, NPOABKIUTENEH KOHTAKT Ha KOINTO 1 Ja
€ KOHeL| CbC CONeHI Pa3TBOPK, KaTo Te31 B MUKOUHUTE UN XKTbUHUTE
MbTULLA, MOXe 13 foBefie 10 00pa3yBaHeTo Ha KaMbHU. KakTo BCUUKiM
yyxam Tena, koHewst PROLENE™ moxe Aa npean3Biuka nHpexuua.

[la He ce cTepunn3npa/m3non3sa noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba

Ha TOBa M3/ieNAe (N Ha YacTy OT HEro) MoXe ia Cb3/1afie PUCK 0T
BIIOLLIABAHE Ha KaueCTBaTa Ha MPOAYKT, KOETO MOXe Aa NpeAn3BIKa
MoBPe/ia Ha N3eNNETO I/UNin KPbCTOCAHO 3aMbPCsBaHE, KOETO MOXe J1a
J10Be/1e 10 MHQEKLNA N NpeiaBaHe Ha KpbBHOMPEHOCUMIA NAaTOTEHM Ha
NALUNEHTN 1 MeVLIMHCKIA CeLanincTyl.

To3u IOKYMEHT € BaiufieH Camo Ha 0TreyaTaHata ata. AKo He CTe CUrypHY 3a jaTaTta
Ha Neyar, oTreyaTaiite 0THOBO, 3a f1a rapaHTUpaTe U3N03BAHETO Ha NMOCTeHaTa
penaKLys Ha MHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeba (10CTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBopHOCTTa
3a rPeLLKUTE e Ha NOTpeduTens, KoiTo TPAAOBA [ rapaHTIPa, ue ce U3MON3BaT Hail-
AKTyaHUTe MHCTPYKLWUY 33 ynoTpeba.
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/3xBbpreTe HEBONHO OTBOPEHUTE/YACTYHO U3N0N3BaHNTE/
N3N0N3BaHNTe U3AENA 1 ONaKOBKN.

Mpepnasuun mepku

KakTo npu Bceku Apyr WeBeH MaTephan, 3a Aa Obfie Bb3eJTbT J0CTaTbYHO
31paB, TpA6Ba 1 ce MPaBAT CTaHAAPTHUTE B XUPYPrituHaTa TeXHUKA
MTbTHU U PaBHI 3aBbP3BAHNSA C JOMBHUTENHU NPEXBLPAAHNS N0
LenecbobpasHOCT Cnopep XUpypriuyHuTe 00CTOATENCTBA U ONUTA Ha
MeULIMHCKIAA CNEeLManiCT. Ynotpe6aTa Ha IOMbAHUTENHN NPEXBbPASHNS
e 0c0beHo NOAX0AALLA, KOTaTo ce NPaBAT Bb3NA ¢ MOHODUIAMEHTHU
KOHL. HenpaBMiHOTO 3aBbp3BaHe Ui YBPEXAAHETO Ha KOHeLa No
BpeMe Ha ynoTpe6a Moxe Aa A0Be/ie 10 YAbIKEHO BpeMe Ha onepauusTa
UNIA HeYCNeX Ha NEYEHNETO U OMbIHUTENHA OnepaLA.

Mpu 6opaBEHeTO € TO3M WM BCEKY APYT LUEBEH MaTepuan TpAbea aa
Ce BHUMaBa, 3a J1a Ce Npe/l0TBPATAT yBpexxAaHuA. [la ce BHUMaBa 3a
yBPEX/iaHe OT MPULLUNBAHE AV CPA3BaHe BCNEACTBYE HA M3NOA3BAHETO
Ha XMPYPrUYHM MHCTPYMEHTH, KaTo Hanpumep GOpLenc U UMogbpKaun.

Tpab6Ba fa ce BHUMaBa npu 6opaBeHe C XUPYPrUYHN UMK, 3 Aa He

ce [onycHe yBpex aHe. XBaHeTe WrNaTa B YacTTa ij KOATO e Ha efiHa
TpeTa (1/3) 4o nonosuHaTa (1/2) 0T pa3cTOAHMETO MeXJY MACTOTO Ha
NPUKpenBaHe Ha KOHeLla 1 BbpXa Ha UrnaTa. XBalyaHeTo Ha urnata
30HaTa Ha BbpXa MoXe [1a HapyLum GYHKLIMOHASHOCTTA 1132 MPOHUKBaHE
" Ba fOBee 10 CuynBaHeTo it XBaLLaHeTo Ha Urnata B Kpas, B KOATo

e NPUKpeneH KOHeLbT, MoXe Ja J0Be/ie 0 OrbBaHe U CYynBaHe.
[pomsaAHaTa Ha popmaTa Ha UrnaTa Moxe Aa Hamanu AKOCTTa u
YCTOAYMBOCTTA 1HA OrbBaHe 1 CYyNBaHe.

MenuunHcKuTe CnewmanucTin Tpabaa a NpoABABAT NOBULLEHO BHUMaHMe
npu 6opaBeHe C XUPYPruyHU UMK, 3a Jia ce U36erHe HeBOSHO HapaHABaHe
CMrnaTa, KoeTo MoXe /1 IoBefie A0 NpeiaBaHe Ha KpbBHOMPEHOCUMY
naToreHu oT 3amMbpceHin ru. (4ynBaHETo Ha Urna MoXe a foBeze A0
MPOABIKUTENHM UIN OMBAHUTENHIA ONEPALYMN UM OCTATHUHIA YYKAN
Tena. B cnyyaii Ha Heu3npaBHOCT Ha MpoayKTa npean ynoTpe6a, Kato
Hanpumep orbHata, CuyneHa U OTAENeHa Urna UK NoBpeAa Ha KoHeLa,
MPOAYKTHT TPAGBA Aa Ce U3XBHPIN 11 /1A C U3MONI3BA HOB 3a 3anouBaHe
Ha npoveaypata. B cnyuaii Ha Hen3npaBHOCT Ha NPOAYKTa N0 BPEME Ha
ynotpe6a oT NpeLieHKaTa Ha MeANLMHCKIA CNeLManuCT 3aBucK Aann

[ NPOABIKIA, UK [ NpeKpaTy ynoTpebata Ha NPOAYKTA U Kak Aa
3aBbpLUM NpoLieAypaTa.

KoraTto ca noctaBeHu Ha CbpaeuHo-cbaoBata urna EVERPOINT™, umaiite
npeasug, ye urnute EVERPOINT™ He ca MarHUTHU 1 CleoBaTeNHO He (a

CbBMECTMMY C MarHUTHI YCTPOIACTBA, KaTo HANpUMep TaBUYKI 3a BpoeHe.

Hexxenanu peakuuu/Hexxenann crpaHuunm epexkTu

HexenaHuTe peakuyn, CBbp3aHiu ¢ ynoTpebaTa Ha Toa usgenie,
BK/I0YBAT OTAENAHE HA TbKaHI/IEXMCLIEHLNA Ha PaHaTa, KOETO BOAM /10
HapyLLeHO 3apacTBaHe. [Ipyri CBbp3aHu HeXeNaHu CbuTus BKNiouBaT
00pa3yBaHe Ha KAMbHI B MAKOUHUTE WM XITbYHNUTE MbTULLA NP
NPOABIKUTENEH KOHTAKT CbC CONEHM PAa3TBOPU KaTo ypUHA UM XKITbUKa,

MUHUMAnHa Bb3NannTesHa TbKaHHa peakLA/peakumua KbM Yy o TANO
11 MPeX0AHO IOKANHO Aipa3HEHe Ha MACTOTO Ha paHaTa. KakTo Bcuukm
yyxam Tena, koHewbt PROLENE™ moxe aa npean3Biuka nHpexuua.

(KbCBAHETO Ha KOHEL| MOXe /1a JI0Befie 10 KpbBOU3NuB. Pa3pasBaHe
WK pa3KbCBaHe 0T MaTepuaa Ha KoHel|a Npe3 ThKaHTa no Bpeme Ha
OMbBAHE Ha KOHEL|A MOXKe /1a NPUYNHI HAPAHSABAHE Ha MEKITE ThKaHMU.
HenpaBunHoTo 3aBbp3BaHe UK YBPEXJaHETO Ha KOHELIa N0 Bpeme Ha
ynotpe6a moxe Aa J0Be/e 10 YAbIKEHO BPEME Ha onepauysTa uim
HEYCNeX Ha JIeYeHIneTo U JOMbIIHUTENHA onepaLys.

(uynBaHeTO Ha Mrna MoXe 1a A0BEAE A0 NPOLBIKUTENHM UN
AOMbAHUTENHI ONepPaLK UK OCTATbYHM Yy AN Tena. HeBonHoTO
yb0XaHe CbC 3apa3eHa XMpypriyHa Urna Moxe Aa AoBefe A0 NpefaBaHe
Ha KPbBHONPEHOCMMN NMATOTEHMU.

MepuumHcKuTe CnewmanicT TpA6Ba Aa 3aN03HAAT NaLMeHTa ¢
HEXenaHuTe PeakLM, HeXeNaHUTe CTPAHUYHN ePEKTI 1N PUCKOBETE,
(BbP3aHI C NPOAYKTa 1 NpoLiealypaTa, 1 ia ro NOCbBETBAT /1a (e CBbPXKE
C MeANLMHCKM CNeLManuCT B C1yyaii Ha OTKNOHEHMe 0T HopManHuA
CNefonepaTuBeH Kypc.

Bceku cepuo3eH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3aenneTo, Tpabea
J1a Ce J0KNajiBa Ha NPOU3BOANTENS U KOMMETEHTHIS 3 CTPaHaTa OpraH.

WUndpopmauus 3a 6esonacHoct npu o6pasHa
AUArHOCTMKA Ype3 AAPEHO-MarHuTeH pe3oHaHC
(AMP)/kaHueporeHHOCT, MyTareHHOCT, TOKCMYHOCT 3a
penpoaykuuaTa (C(MR)/cmywieHua B eH0KpUHHATA
¢yHkuua (ED)

Konewst PROLENE™ e 6e30nacen npu fIMP. Mpu >0,1% He ca Hannum
N3BECTHM BELLECTBA, KOUTO (A KaHLLepOreHHU, MyTareHHH, TOKCMYHN

3a penpoaykuuaATa ot kateropua 1a/1b, n TakuBa, cMyLLaBaLLm
eHJ0KpUHHaTa PyHKLNA. KaTeropua 1a/1b ca onpefeneqn Kato U3BeCTHN
unn npegnonaraemu kaHueporesHi (H340), mytarennn (H350) nan
TOKCMYHM 33 PenpoayKTMBHOCTTa Npu YoBeka (H360) Bb3 0cHOBa Ha
JLaHHU NP X0pa 11 U3CNeABaHNA BbPXY KNBOTHU.

Mpunoxenne/MHcTpyKuum 3a ynotpeba

KoHuwTe TpAbBa Aa ce noabupart 1 MMANAHTUPAT B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOAHIETO Ha NaLMeHTa, XUPYPrUYHUA OMUT, XMPYPriAYHATa TEXHMKA
1l XapaKTepuCTUKITE Ha paHara.

IA3xBbpnAiiTe UrUTE B KOHTEAHEPU 33 OCTPU OTNAABLN. M3XBbpneTe
HEeBO/IHO 0TBOPeHUTE/YaCTUYHO U3MO3BAHIN/M3N0N3BaHM U3genna

11 ONAKOBKIN B CbOTBETCTBYE C paBiAiaTa U npovedypute Ha Bawwero
3aBe/ieHVie N0 OTHOLLIeHe Ha 611ONOrVYHO OMacHN MaTepUany v OTNAZbLA.

Xapaktepuctuku/flencreuna

Koneuwt PROLENE™ npesu3BuKBa MUHUMaNHa MbpBOHaYasHa
Bb3NaNnuTeNHa peakLns B TbKaHUTe, NoC/1efBaHa OT NOCTENeHHO
Kancynupaxe Ha KoHewa oT Grbpo3Ha CbeMHUTENHA ThKaH.

To3u [IOKyMeHT € Ba/ieH camo Ha 0TrneyaTaHata aaTa. AKO He CTe CUrypHM 3a faTaTa
Ha neyar, oTneyataiite 0THOBO, 3a /1a FapaHTMpaTe U3N0A3BAHETO Ha NMOCNeAHATA

2022-12-15 07:10:22

dKTYaJIHATE NHCTPYKL U 3a ynorpeﬁa.

penaKLys Ha MHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeba (10CTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBopHOCTTa
3a rPeLLKUTE e Ha NOTpeduTens, KoiTo TPAAOBA [ rapaHTIPa, ue ce U3MON3BaT Hail-
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MpoyuBaHNATa 33 UMNNAHTUPAHE NPV XUBOTHU He NOKA3BaT HACTbNBaHe
Ha 3HauMTeNHa NPOMAHA B 3aMa3BaHEeTO Ha AKOCTTA Ha OMbH Ha KOHeL
Npe3 Lenus XMBOT Ha MMNNaHTaLMATA.

Konewbt PROLENE™ He ce pe3opbupa, HUTO Ce pa3rpakaa Wim pasnaga nog
Bb3/eiACTBIETO HA TbKaHHUTe eH3umin. [TpenopbuBa ce 3a ynotpeba, Korato
€ XXenare/Ha Bb3MOXHO Hali-MafkaTa peakLia KbM KOHLWTE, Nopaam
HeroBata 0THoCMTeNHa buonornuHa nHeptHoCT. KorewsT PROLENE™ ocTaBa
B MaLlMeHTa 3a MOCTOAHHO, 0CBEH aKo He Ob/e 0TCTPaHeH.

CrepunHoct

Koneunt PROLENE™ e crepunusupaH ¢ etuneHos okcug. [la He ce
CTepunn3Mpa NoBTOPHO. [la He ce 13Mon3Ba, ako 0NakoBKaTa e 0TBOPeHa
UK noBpefeHa.

(bXpaHeHue

He ce n3nckBar cneuuantu YCNOBUA Ha CbXPaHEHKeE. [la He ce u3non3ea
CN1e[ N3TnyaHe Ha CpoKa Ha rogHoCT.

Kak ce poctaBa

lmaiiTe npeaiBuA, Ye He BCUUKM pa3Mepy ce MPEeAaraT Ha BCUUKM
nasapu. MHpopmauna 3a npeanaraHuTe pasmepu MOXeTe Ja noyuure
0T MECTHUA THProBCKM NPeACTaBUTEN.

Koneust PROLENE™ ce npeanara ctepune, ¢ pasmepu ot 10-0 go 2
(0,2 — 5,0 no meTpruHaTa CucTema) € pa3nnyHM bMKIHY, CbC 1 63
MOCTOAHHO NPUKPENeHN U,

Konewst PROLENE™ ce npeanara u npukpenen kbm uran CONTROL
RELEASE™, no3BonABaLLy UrinTe Aa ce U3BaxaT, BMECTO Jja Ce pexar.

Koweubt PROLENE™ cbLuyo ce npeanara B KOHGUrypaumuu, CoabpraLLm
CNeAHOTO:

1. KombuHauma urna-xupypruyeH koxer, HEMO-SEAL™, npu KosTo
AMAMETPUTE HA KOHELA 1 Ha TANOTO Ha UraTa (a MHOro 6n3Ko
3paBHEHM, 3 1 (e HAMaNK CTeNeHTa Ha KbpBeHe 0T Npobox aaHeTo.

2. TamnoHu, cbctasenn ot 100% PTFE (nonutetpadnyopetunen) dunu,
KOUTO Ce M3M0A3BaT KaTo 0Mopa Moj KOHLUTE, KOraTo e Bb3MOXHO
Pa3KbCBaHe Ha TbHKA TbKaH.

KoHewbT PROLENE™ ce npeanara B pa3pacoBKu no ABaHajeceT, ABajiecet
1 YeTUPY UM TPUAECET U LWeCT 6pos B KyTUA.

Mpocnepaemocr

(CnegHata cneumnduuHa MHdopmauna moxe Aa 6bae 0TKpuTa Ha eTukeTa
BbPXY ONaKOBKaTa Ha U3eNI1eTo: KaTanoxeH HoMep, NapTUaeH Kof, CPOK
Ha FOAHOCT 1 iaTa Ha MPOU3BOACTBO, IMe Ha NPON3BOANTENS, aApec 1
yebcaiiT, KaKTo 1 yHKaneH 6apkop 3a naeHTUGUKALMA Ha U3[enneTo ¢
NHdopMaLNA 3a rMobaNHUA THProBCKI HOMEP Ha apTUKyNa.

(MMBONIN Ha eTUKeTa

VB> ® R
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KatanoxeH Homep

MeauumHcko usgenue

[la He ce U3n0N3Ba, aKo ONAKOBKATa € NOBPefieHa,
W BIXKTE MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpeba

BHumanue

[la He ce n3non3ga NOBTOPHO

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO

EanHuuna (TepunHa nperpajHa cnctema C BbTpellHa
3allnTHa 0NaKoBKa

CTepuNM3MpaHo C eTUNEHOB OKCUA

MapTuaeH kog

[JlaTa Ha npou3BoacTBO

[la ce u3non3ga o

YHuKanex VI,EleHTI/I(bMKaTOp Ha u3pennAaTta

[TponsBoguten

YnbaHomolLeH npeacTaBuTen B EBponeiickata
06wHocT/EBpONencKus Cbio3

BHumanue: CbrnacHo amepukaHckoTo dpegepanHo
3aKOHOAATENCTBO Npoaax6aTa Ha TOBa U3enue Moxe
[1a CTaBa CaMo OT WAV N0 NpeANIUCaHIe Ha TNLEH3UPaH
MeANLMHCKN CNeLmanucT.

OnakoBbyHa euHMLA

CKbCAMTE TYK

BuTe nHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba unn Hanpagete
CnpaBKa C eneKTPOHHUTE UHCTPYKLMI 3a ynoTpeba.

EC: CBbpeTe ce ¢ MHGOPMALMOHHNA LEHTBP 33
LOKYMEHTH Npu NOMCKBaHe, 3a A noayuuTe 6e3nnatHo
XapTUeHN KONNA B PAMKWTE Ha 7 [HU.

besonacto npu fIMP

To3u [IOKyMeHT € Ba/ieH camo Ha 0TrneyaTaHata aaTa. AKO He CTe CUrypHM 3a faTaTa
Ha neyar, oTneyataiite 0THOBO, 3a /1a FapaHTMpaTe U3N0A3BAHETO Ha NMOCNeAHATA

2022-12-15 07:10:22

dKTYaJIHATE NHCTPYKL U 3a ynorpeﬁa.

penaKLys Ha MHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeba (10CTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBopHOCTTa
3a rPeLLKUTE e Ha NOTpeduTens, KoiTo TPAAOBA [ rapaHTIPa, ue ce U3MON3BaT Hail-
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HeougeTeH — Hepe3opbupyem — MoHodunameHTeH —
be3 nokputne — Koew

OugeteH — Hepe3opbupyem — MoHopunameHTeH —
be3 nokputne — Koew

-""| TBbPA KBaZApaTeH TAMMOH, HaHU3aH Ha KOHeL|

"" Mek KBappaTeH TaMNOH, HaHW3aH Ha KoHeL

.""l TBbP/ TAMNOH CbC 320071€HN BN, HAHU3AH HA KOHeL|

CR/X CONTROL RELEASE™

MHoroHuwwKkoB

To31n JOKYMEHT € BaueH Camo Ha OTneyaTaHaTa ata. AKO He CTe CUTypHI 3a AaTaTa
Ha Meyar, oTneyaraiiTe 0THOBO, 3a 1a rapaHTpaTe U3NON3BAHETO HA NOCTEAHATA
2022-12-15 07:10:22 pefaKLMA Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpe6a (FocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBOpHOCTTa
et S 3a rPeLLKUTE e Ha NOTpeduTens, KoiTo TPAAOBA [ rapaHTIPa, ue ce U3MON3BaT Hail-
aKTYaNHUTE MHCTPYKLMK 32 ynoTpeba. o138



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

Navod k pouziti

Polypropylenovy (monofilamentni)
sici material PROLENE™

Sterilni synteticky nevstiebatelny Sici material

Popis

Polypropylenovy Sici material PROLENE™ je monofilamentni
synteticky nevstrebatelny sterilni chirurgicky Sici material vyrobeny
Z > 99,45 hmotnostnich procent izotaktického krystalického
stereoizomeru polypropylenu - syntetického linearniho polyolefinu.

Empiricky molekularni vzorec polymeru je (CsHe)n. Sici materiél
PROLENE™ se dodava nebarveny a pigmentovany modrou
barvou s obsahem az 0,55 hmotnostnich procent ftalocyaninové
modfi (barevny index 74160) pro zvySeni viditelnosti v misté
chirurgického zakroku.

Sici material PROLENE™ se dodava v rozsahu primeérdi a délek,
pripojeny k jehlam raznych typu a velikosti a v provedenich
popsanych v ¢asti Zplsob dodani.

Sici material PROLENE™ splfiuje pozadavky Evropského
lékopisu (Ph. Eur.) pro sterilni nevstiebatelny monofilamentni Sici
material a lékopisu Spojenych stat(i americkych (United States
Pharmacopeia, USP) pro nevstiebatelny chirurgicky Sici material,
s vyjimkou mirné nadmérnosti u rozméru 7-0 (metricky 0,5)
(maximalni nadmérnost 0,007 mm). Evropsky |ékopis uznava
mérné jednotky velikosti metrické a Ph. Eur. jako rovnocenné,
€0z je uvedeno na baleni.

Sicf material PROLENE™ je ur&en pouze pro zdravotnické
pracovniky, ktefi jsou vySkoleni v chirurgickych technikach Siti.
Klinickym pfinosem pfiblizeni nebo ligace mékké tkané je primarmné
podpora hojeni ran a zamezeni krvaceni z cév béhem chirurgického
zakroku a po ném. Souhrn (dajli o bezpeénosti a klinické funkci

je uveden pod nasledujicim odkazem (po aktivaci):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2022-12-15 07:10:22

Indikace / uréené pouziti

Sicf material PROLENE™ je indikovan ke vieobecnému pouziti
pfi aproximaci nebo ligaci mékkych tkani vcetné pouZit pfi
kardiovaskularnich, oftalmologickych a neurochirurgickych vykonech.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

Zdravotni¢ti pracovnici by se méli pred pouzitim Sictho materialu
PROLENE™ k uzavfeni rany seznamit s chirurgickymi postupy

a technikami zahrnujicimi nevstrebatelné Sici materialy, protoZe riziko
oddéleni tkané / dehiscence rany vedouci k porude hojeni se mize
liSit v zavislosti na misté aplikace a pouzitém Sicim materialu.

Pfi o8etfeni kontaminovanych nebo infikovanych ran je nutno se fidit
pfijatelnou chirurgickou praxi.

Stejné jako v pripadé kazdého jiného ciziho télesa maze delsi
kontakt Siciho materialu se solnymi roztoky, napriklad s roztoky

v moCovém a ZluCovém traktu, vést k tvorbé kamenu. Jako vSechna
cizi télesa muze i Sicf material PROLENE™ zesilit infekci.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci, nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti tohoto prostfedku (nebo jeho ¢asti) mize vyvolat
riziko znehodnoceni vyrobku a zpUsobit selhani jeho funkce nebo
zkfizenou kontaminaci, ktera maze vést k infekci nebo k prenosu
krvi prenaSenych patogent na pacienty a zdravotnické pracovniky.

NeumysIné oteviené / Caste¢né pouzité / pouZité prostiedky
a baleni zlikvidujte.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
a presvédCte se, Ze pouzivate nejnoveéjsi verzi ndvodu k pouziti (dostupné na strankéch
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktualnéjsiho ndvodu k pouZiti odpovida uzivatel.

10 ze 98



Bezpecnostni opatfeni

Jako u v8ech $icich material(, dosahnete dostate¢né spolehlivosti
uvazaného uzlu pouitim standardni chirurgické techniky plochych
a Ctvercovych uzll s dalSimi uzly podle okolnosti pfi operaci a podle
zkuSenosti zdravotnického pracovnika. PouZiti dalSich uzld muze byt
obzvlaté vhodné pfi uzlovani monofilamentnich Sicich materiald.
Nespravné zauzlovani nebo poskozeni Siciho materialu béhem
pouzivani muze zpUsobit prodlouzenou dobu chirurgického zakroku
nebo selhani 1é¢by a nutnost dalsiho chirurgického zakroku.

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim materialem je tieba

dbat opatrnosti, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pii pouzivani
chirurgickych nastrojl, jako jsou klesté nebo jehelce, zabrante
deformaci a prekroucent nité.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, abyste
zabréanili poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou
tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pripojent
nité k hrotu jehly. Uchopent jehly v oblasti hrotu miZe ztiZit penetraci
a zpusobit zlomeni jehly. Uchopeni v oblasti pripojent nité muze
zpUsobit ohnut nebo zloment jehly. Opétovné tvarovani jehel mize
vést ke ztraté pevnosti a k mensi odolnosti vici ohnuti a zlomeni.

ZdravotniCti pracovnici musf pii manipulaci s chirurgickymi

jehlami postupovat opatrné, aby nedoslo k neimysinému

poranéni jehlou, které by mohlo vést k pfenosu krvi pfenasenych
patogent z kontaminovanych jehel. Zlomené jehly mohou

zpUsobit prodlouzeni chirurgického zakroku nebo nutnost dalsiho
chirurgického zakroku nebo zanechani rezidualnich cizich téles.
Jestlize dojde k narudeni funkce vyrobku jesté pfed jeho pouZitim,
jako je ohnuti, zZlomeni Ci oddélent jehly nebo poskozeni Siciho
materialu, musi byt vyrobek zlikvidovan a k zahajeni dalsiho postupu
pouzit novy. V pfipadé nespravné funkce vyrobku béhem pouzivani
je na uvazeni zdravotnického pracovnika, zda bude v pouzivani
vyrobku pokracovat, nebo postup prerudi, a jak rozhodne

0 dokonceni postupu.

Po pfipojent ke kardiovaskularni jehle EVERPOINT™ méjte na
paméti, Ze jehly EVERPOINT™ jsou nemagnetické, a proto nejsou
kompatibilni s magnetickymi zafizenimi, jako jsou napfiklad
pocitaci zasobniky.

Nezadouci reakce / nezadouci vedlejsi G¢inky
Nezadouci reakce spojené s pouzivanim tohoto prostfedku zahrnuji
oddélovani tkani / dehiscenci ran vedouci k porude hojeni. Mezi dalsi
souvisejici nezadouci ucinky patfi tvorba mocovych nebo Zlucovych
kamen( pfi dlouhodobém kontaktu s roztoky soli, jako je mo¢

nebo zlu¢, minimalni zanétliva reakce tkané / reakce na cizi téleso

a prechodné lokalni podrazdéni v misté rany. Jako vechna cizi
télesa muze i Sici material PROLENE™ zesilit infekci.

2022-12-15 07:10:22

Pretrhnuti Siciho materialu muze mit za nasledek krvaceni. Profiznuti
nebo protrzeni Sictho materialu pres tk&n v dobé napinani stehu
mUze zpUsobit poranéni mékkych tkani. Nespravné zauzlovani

nebo poskozeni Siciho materialu béhem pouzivani muze zpusobit
prodlouzenou dobu chirurgického zakroku nebo selhani |é¢by

a nutnost dalsiho chirurgického zakroku.

Zlomené jehly mohou zpusobit prodiouzeni chirurgického zakroku
nebo nutnost dalsiho chirurgického zakroku nebo zanechani
rezidualnich cizich téles. NetmysIné pichnuti kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami mdze zpUsobit pfenos patogent

prenasenych krvi.

Lékari by méli sdélit pacientovi nezadouci reakce, nezadouci
vedlejsi (Cinky a rizika spojena s produktem a s postupem a méli by
pacienta poucit, aby se v pfipadeé jakékoli odchylky od normainiho
pooperatniho pribéhu obratil na zdravotnického pracovnika.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a kompetentnimu Gfadu
pro danou zemi.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) /
karcinogenita, mutagenita a toxicita pro
reprodukci (Carcinogenic, Mutagenic, Toxic to
Reproduction, CMR) / endokrinni disruptory (ED) -
Bezpecnostni informace

Sici material PROLENE™ je bezpedny v prostfedi MR. V mnozstvi
> 0,1 % nejsou obsazeny zadné znamé latky kategorie CMR 1a/ib
ani latky ED. Kategorie 1a/1b jsou definovany jako zndmé nebo
predpokladané lidské karcinogeny (H340), mutageny (H350)

nebo latky toxické pro reprodukci (H360) na zakladé dukazu u lidi
a hodnoceni u zvifat.

Pouziti / navod k pouziti
Vybér a implantace Sictho materialu zAvisi na stavu pacienta,

chirurgickych zkuSenostech, pouzité chirurgické technice a na
vlastnostech rany.

PouZité jehly ukladejte pouze do nadob na ostry material.
Nelmysiné oteviené / z€asti pouzité / pouzité prostiedky a obaly
zlikvidujte podle pravidel a postupu vaseho zafizeni pro likvidaci
biologicky nebezpe¢nych materialu a odpadu.

Vlastnosti / €inky

Sici material PROLENE™ vyvolavé v tkanich po&atetni minimélni
zanétlivou reakci, po které nasleduje postupné obaleni Siciho
materialu fibrézni pojivovou tkani. Implantacni studie na zviratech
ukazuji, Ze béhem doby Zivotnosti implantace nedochazi u Sictho
materialu k zadné vyznamné zméné pevnosti v tahu.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
a presvédCte se, Ze pouzivate nejnoveéjsi verzi ndvodu k pouziti (dostupné na strankéch
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktualnéjsiho ndvodu k pouZiti odpovida uzivatel.
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Sici material PROLENE™ se nevstiebava ani nepodiéha degradaci
Ci oslabeni pusobenim tkanovych enzymd. Vzhledem ke skuteénosti,
ze je tento material relativné biologicky inertni, je doporucovan

tam, kde je vyzadovana co nejmensi mozna tkafiova reakce. Sici
material PROLENE™ z(istava po celou dobu Zivota pacienta, pokud
neni odstranén.

Sterilita

Sici material PROLENE™ je sterilizovany plynem etylenoxid.
Neprovadét opétovnou sterilizaci. Nepouzivejte, pokud je baleni
otevfené nebo poskozené.

Skladovani

NevyZzaduje zadné zvlastni podminky skladovani. Nepouzivejte po
datu pouZitelnosti.

Zpusob dodani

Vezméte na védomi, Ze ne vSechny velikosti jsou dostupné na véech
trzich. Pokud jde o dostupnost velikosti, obratte se na mistniho
obchodniho zastupce.

Sici material PROLENE™ se dodava sterilni, ve velikostech 10-0 a2 2
(metrické velikosti 0,2 - 5,0) v riznych délkach, s trvale pfipevnénymi
jehlami nebo bez nich.

Sici material PROLENE™ se dodéva také pripevnény k jehlam
systému CONTROL RELEASE™, coz umozriuje odtrzen jehel
namisto odstfizen.

Sici material PROLENE™ se také dodava v konfiguracich
obsahujicich n&sledujici:
1. Jako kombinace Siciho viakna s jehlou HEMO-SEAL™, u niz byl

primér Siciho materialu a jehlového dratu 1épe sladén, aby se
snizila mira krvaceni z otvoru po jehle.

2. Tampony obsahujici 100 procentni PTFE
(polytetrafluorethylenovou) plst, které se pouzivaji jako
opora pod stehy pro pfipad trhani kiehké tkané.

Sicf material PROLENE™ se dodava v poctu jednoho, dvou nebo t
tuctli v krabicce.

Sledovatelnost

Na etiketé obalu prostredku jsou uvedeny nasledujici konkrétni
Udaje: katalogoveé ¢islo, kod SarZe, datum expirace a vyroby,

nazev a adresa vyrobce a jeho webové stranky a dale Carovy kod
jednoznacné identifikace prostfedku s informacemi o globalnim Cisle
obchodni polozky.
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Symboly pouzité na etiketé
Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno; piectéte
si ndvod k pouziti

Upozornéni
Nepouzivat opakované

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitf

[sTeniLE]eo] Sterilizovano ethylenoxidem
Kod Sarze
Datum vyroby
PouZit do data

Jednoznaény identifikator prostredku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spoleCenstvi / Evropské unii

Upozornéni: Federalni zakony omezuiji prodej tohoto

prostfedku pouze na zdravotnické odborniky s licenci
nebo na jejich predpis.

B Jednotka balenf
/

ZDE ODTRHNETE

P ALl 0@ R

/

Pfectéte si navod k pouziti nebo elektronicky
wweiucom 1AV K pOUZti.
EE] Eu:g008sss 2020 EU: Obratte se na technickou podporu a vyZadeijte
si zaslani papirovych kopii, které vam budou zaslany
zdarma do 7 dnu.

MR Bezpetné v prostiedi MR

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
a presveédcte se, Ze pouzivate nejnoveéjsi verzi ndvodu k pouziti (dostupné na strankéch
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktualnéjsiho ndvodu k pouZiti odpovida uzivatel.
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Nebarveny - Nevstrebatelny - Monofilamentni -
Nepotazeny - Sici material

Barveny - Nevstrebatelny - Monofilamentni -
Nepotazeny - Sici material

| Pevny tampon s hranatymi rohy navleceny
na Sicim materialu

| Mékky tampon s hranatymi rohy navle¢eny
na Sicim materialu

' Pevny tampon se zaoblenymi rohy navleéeny
na Sicim materialu

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Vicevlaknovy

19 e Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
2022-12-15 07:10:22 a presvédCte se, Ze pouzivate nejnoveéjsi verzi ndvodu k pouziti (dostupné na strankéch
www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktualngjsiho navodu k pouziti odpovida uzivatel. 13z¢ 98
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Brugsanvisning

PROLENE™ polypropylen-monofilamentsutur

Steril, syntetisk, ikke-resorberbar kirurgisk sutur

Beskrivelse

PROLENE™ polypropylen sutur er en steril, syntetisk, ikke-
resorberbar kirurgisk monofilamentsutur, der bestar af

> 99,45 vaegtprocent af en isotaktisk, krystallinsk sterecisomer
af polypropylen, en syntetisk lineger polyolefin.

Polymerens empiriske molekylformel er (C3Hg)n. PROLENE™
sutur fas ufarvet og pigmenteret bla med op til 0,55 veegtprocent
phthalocyaninbla (farveindeks 74160) for at age synlighed i det
kirurgiske felt.

PROLENE™ sutur fas i en raekke kalibre og leengder fastgjort til nale
af forskellige typer og sterrelser og i udformninger som beskrevet
i afsnittet Levering.

PROLENE™ sutur opfylder kravene i den europaeiske farmakopé
(Ph. Eur.) vedrarende sterile ikke-resorberbare monofilamentsuturer
og kravene i den amerikanske farmakopé (USP) vedrarende ikke-
resorberbare kirurgiske suturer bortset fra en let oversterrelse

i kaliber 7-0 (metrisk sutursterrelse 0,5) (maksimal oversterrelse
0,007 mm). Den europaeiske farmakopé anerkender méleenhederne
metrisk og Ph. Eur-starrelser som tilsvarende, hvilket er angivet

pa& maerkningen.

PROLENE™ sutur er kun beregnet til brug af sundhedspersonale,
der er uddannet i kirurgiske suturteknikker.

De kliniske fordele, der forventes ved bladdelsapproksimering
og/eller ligering, er at fremme sarheling som primeer hensigt og

at undga bladning fra kar under og efter kirurgiske indgreb. En
sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes via
falgende link (efter aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikationerftilsigtet anvendelse

PROLENE™ sutur er beregnet til anvendelse ved generel
blgddelsapproksimering og/eller til ligatur, herunder til
kardiovaskuleer kirurgi, gjenkirurgi og neurokirurgi.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

Sundhedspersonalet bar veere bekendt med kirurgiske procedurer
og teknikker, der involverer ikke-resorberbare suturer, for de
anvender PROLENE™ sutur til sarlukning, da risikoen for
veevsadskillelse/sarruptur, der frer til forringet heling, kan variere
afheengigt af anvendelsesstedet og det benyttede suturmateriale.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles i henhold til
godkendt kirurgisk praksis.

Som med ethvert fremmedlegeme kan laengerevarende kontakt
mellem sutur og saltoplasninger, sasom de oplasninger, der
findes i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse. Som alle
fremmedlegemer kan PROLENE™ sutur for&rsage infektion.

M4 ikke resteriliseres/genanvendes. Genbrug af denne enhed
(eller dele af denne enhed) kan skabe en risiko for nedbrydning
af produktet, som kan resultere i funktionsfejl og/eller
krydskontaminering, der kan fere til infektion eller overfersel af
blodbarne patogener til patienter og sundhedspersonale.

Kassér utilsigtet abnede/delvist brugte/brugte enheder
og emballage.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&

2022-12-15 07:10:22

udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale forudseetter tilstraekkelig
knudesikkerhed, at der anvendes kirurgisk standardteknik med
flade, kvadratiske knuder og ekstra slag, athzengigt af de kirurgiske
omstaendigheder og sundhedspersonalets erfaring. Brug af ekstra
slag er iseer hensigtsmeessigt for knuder p& monofilamentsuturer.
Forkert knudeteknik eller beskadigelse af sutur under brug

kan medfare forleenget operationstid eller behandlingssvigt og
yderligere operation.

Der ber udvises forsigtighed ved handtering af dette eller

andre suturmaterialer for at undga skader. Undga klemme- og
trykskader fra anvendelse af kirurgiske instrumenter, sdsom pincet
eller naleholdere.

Der ber udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske néle for at
undga skader. Tag fat i nélen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og
halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet til spidsen. Hvis der tages
fat i ndlen ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og
medfere, at nalen knaekker. Hvis der tages fat i nalen ved tradfeestet,
kan det medfare bejning eller knaek. Omformning af nale kan
forringe deres styrke og give dem starre tilbgjelighed til at baje

0g knaekke.

Sundhedspersonale ber udvise forsigtighed ved handtering af
kirurgiske néle for at undga utilsigtet nalestiksskade, der kan
resultere i overfersel af blodbarne patogener fra kontaminerede
nale. Knaekkede néle kan resultere i forleengede eller yderligere
indgreb eller tilbageveerende fremmediegemer. | tilfeelde af
produktfejl inden brug, sdsom en bukket, knaekket eller lasnet nél,
eller suturskade, skal produktet kasseres og udskiftes med et nyt for
at begynde indgrebet. | tilfeelde af produktfejl under brug er det op til
sundhedspersonalets skan, om brugen af produktet skal fortszette
eller stoppe, og hvordan indgrebet gennemfores.

Bemeerk, at EVERPOINT™ ndle ikke er magnetiske, nar de er
fastgjort til en EVERPOINT™ kardiovaskuleer nal, og derfor ikke er
kompatible med magnetiske anordninger sasom teellebakker.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Bivirkninger forbundet med brugen af denne enhed omfatter
vaevsadskillelse/sarruptur, der forer til forringet heling. Andre
bivirkninger i forbindelse med produktet omfatter stendannelse

i urin- eller galdeveje ved langvarig kontakt med saltoplesninger,
sasom urin eller galde, minimal inflammatorisk vaevsreaktion/
fremmedlegemereaktioner og forbigéende lokalirritation ved
saret. Som alle fremmedlegemer kan PROLENE™ sutur
forarsage infektion.

Suturbrud kan resultere i bladning. Suturmateriale, der skeerer eller
river gennem vaevet pa tidspunktet for stramning af suturen, kan
forarsage bleddelsskade. Forkert knudeteknik eller beskadigelse
af sutur under brug kan medfere forleenget operationstid eller
behandlingssvigt og yderligere operation.

Knaekkede nale kan resultere i forlengede eller yderligere indgreb
eller tilbageveerende fremmediegemer. Utilsigtede nélestik

med kontaminerede kirurgiske néle kan resultere i overforsel af
blodbarne patogener.

Sundhedspersonalet skal formidle komplikationer, bivirkninger og
risici forbundet med produktet og indgrebet til patienten og rade
patienten til at kontakte sundhedspersonale i tilfeelde af en afvigelse
fra det normale postoperative forlgb.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i anvendelseslandet.

Sikkerhedsinformation vedr. magnetisk resonans-
scanning (MR)/karcinogenicitet, mutagenicitet,
reproduktionstoksicitet (CMR)/risiko for endokrin
dysfunktion (ED)

PROLENE™ sutur er MR-sikker. Der er ingen kendt CMR-

kategori 1a/1b og ED-stoffer til stede ved > 0,1 %. Kategori 1a/1b
er defineret som kendt eller formodet humant kreeftfremkaldende
stof (H340), mutagen (H350) eller reproduktionstoksisk stof (H360),
baseret pa human evidens og dyreforsag.

Anvendelse/brugsanvisning

Suturer ber veelges og implanteres afhaengigt af patientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sarkarakteristika.

Nale skal kasseres i kanylebatter. Kassér utilsigtet dbnede/delvist
brugte/brugte enheder og pakker i henhold til hospitalets politikker
0g procedurer vedrgrende biofarlige materialer og affald.

Ydeevne/virkninger

PROLENE™ sutur fremkalder en minimal initial inflammatorisk
vaevsreaktion, hvorefter suturen gradvist indkapsles af fibrost
bindevaev. Implantationsforseg i dyr viser, at der ikke sker nogen
signifikant gendring i suturens traekstyrke i lgbet af implantatets levetid.

PROLENE™ suturen resorberes ikke, og den bliver ikke nedbrudt
eller svaekket under pavirkning af vaevsenzymer. Pa grund af dens
relative biologiske inaktivitet anbefales den til brug, hvor der anskes
mindst mulig suturreaktion. PROLENE™ sutur bliver i patienten

i hele patientens levetid, medmindre den fiernes.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&

udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Sterilitet Symboler anvendt pa meerkningen

PROLENE™ sutur er steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke
resteriliseres. M& ikke anvendes, hvis pakningen har veeret abnet
eller er beskadiget

Katalognummer
: Medicinsk udstyr
Opbevaring

Dette produkt kraever ingen seerlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

M& ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Levering Bemasrk

Veer opmaerksom pa, at ikke alle starrelser er tilgeengelige
i alle lande. Kontakt din lokale salgsrepraesentant for yderligere
oplysninger om tilgeengelige sterrelser.

PROLENE™ sutur fas steril i starrelsen 10-0 til 2 (metrisk
starrelse 0,2-5,0) i en raekke forskellige laengder og bade med
0g uden permanent fastgjorte nale.

PROLENE™ sutur fas ogsa steril og fastgjort til CONTROL
RELEASE™ nale, der gor det muligt at traskke nalene af i stedet for srerieleo]  Steriiseret med ethylenoxid
at skeere dem af.

PROLENE™ sutur f&s desuden i konfigurationer med folgende:

1. Som en HEMO-SEAL™ nélesuturkombination, hvor diameteren
af suturen og nalens trad er naermere tilpasset for at reducere
graden af bledning fra nalehullet.

2. Kompresser, sammensat af 100 procent filt af PTFE
(polytetrafluorethylen), der bruges som stette under suturer,
ndr oprivning af skrabeligt veev er en mulighed.

PROLENE™ sutur fas i sesker med 12, 24 eller 36 stk.
Sporbarhed

Falgende specifikke oplysninger forefindes pa udstyrets
emballageetiket: katalognummer, batchkode, udlgbs- og
fremstillingsdato, producentens navn, adresse og websted
samt en stregkode for unik enhedsidentifikation med et globalt
handelsvarenummer.

M4 ikke genbruges

M3 ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt

VB> ® [ R

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent

P EEDIRE

Autoriseret repreesentant i EU/den Europeaeiske Union

Bemeerk: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun szelges af en lzege eller efter anvisning
fraen leege.

[}
=
<

Emballageenhed

RIV HER

Se brugsanvisningen i fysisk eller elektronisk form.
EE] wwwediucom o0 EU: Kontakt help desk under "Anmod om
BU:3224037222 napirversioner" for at fa gratis papirversioner inden
for 7 dage.

MR MR-sikker

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
19 10- udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
2022-12-15 07:10:22 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Ufarvet - Ikke-resorberbar - Monofilament -
Ubelagt - Sutur

Farvet - Ikke-resorberbar - Monofilament -
Ubelagt - Sutur

| Fast kompres med lige hjerner fastgjort pa sutur
| Bladt kompres med lige hjerner fastgjort pa sutur
j Fast kompres med runde hjerner fastgjort pa sutur

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Flertradet

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
19 10- udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
2022-12-15 07:10:22 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes. 1721 98
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PROLENE™ Polypropylen-
Monofilament-Nahtmaterial

Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Das PROLENE™ Polypropylen-Nahtmaterial ist ein steriles,
synthetisches, nicht resorbierbares, chirurgisches Monofilament-
Nahtmaterial, das zu > 99,45 Gewichtsprozent aus einem
isotaktischen, kristallinen Stereoisomer von Polypropylen besteht,
einem synthetischen, linearen Polyolefin.

Die empirische Molekiilformel des Polymers lautet (CsHg)n. Das
PROLENE™ Nahtmaterial ist ungefarbt oder blau pigmentiert
mit bis zu 0,55 Gewichtsprozent Phthalocyanin-Blau erhéltlich
(Farbindex 74160), um die Erkennbarkeit an der Operationsstelle
zu verbessern.

PROLENE™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Starken und
Langen zur Verfigung und ist armiert mit Nadeln verschiedener
Typen und GroBen erhaltlich, wie unter ,Lieferform“ angegeben.

PROLENE™ Nahtmaterial entspricht den Anforderungen

des Europdischen Arzneibuchs (Ph. Eur.) flr steriles, nicht
resorbierbares Monofilament-Nahtmaterial sowie den Anforderungen
des US-amerikanischen Arzneibuchs (United States Pharmacopeia,
USP) flir nicht resorbierbares, chirurgisches Nahtmaterial, mit
Ausnahme einer leichten Uberschreitung bei der Fadenstérke 7-0
(metrisch 0,5) (maximale Uberschreitung der Fadenstarke

0,007 mm). Das Européische Arzneibuch erkennt metrische
MaBeinheiten und GréBen gemaB Ph. Eur. als gleichwertig an.

Das ist auf dem Etikett vermerkt.

PROLENE™ Nahtmaterial ist nur fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in chirurgischen
Nahttechniken geschult ist.

Der klinische Nutzen der Adaptation und/oder Ligatur von
Weichgewebe besteht darin, die primare Wundheilung zu
fordern und Blutungen aus den GeféBen wahrend und nach dem
chirurgischen Eingriff zu vermeiden. Eine Zusammenfassung zur
Sicherheit und klinischen Leistung ist unter folgendem Link zu
finden (nach Aktivierung): https://ec.europa.eultools/eudamed.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/
Verwendungszweck

PROLENE™ Nahtmaterial ist fiir die allgemeine Adaptation und/oder
Ligatur von Weichgewebe, einschlieBlich der Verwendung bei
kardiovaskularen, augenchirurgischen und neurochirurgischen
Eingriffen, indiziert.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)
Nicht bekannt.

Warnhinweise

Medizinisches Fachpersonal sollte mit chirurgischen Verfahren

und Techniken vertraut sein, bei denen nicht resorbierbares
Nahtmaterial verwendet wird, bevor es PROLENE™ Nahtmaterial
zum Wundverschluss einsetzt. Das Risiko einer Gewebetrennung/
Wunddehiszenz, die zu einer Beeintrachtigung der Heilung fuhrt,
kann je nach Anwendungsstelle und dem verwendeten Nahtmaterial
variieren.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums

2022-12-15 07:10:22

nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der
Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung
des Anwenders, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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Kontaminierte oder infizierte Wunden sollen entsprechend einer
geeigneten chirurgischen Praxis behandelt werden.

Wie bei jedem Fremadkorper kann ein langerer Kontakt von
Nahtmaterial mit salzhaltigen Losungen, wie sie in Harn- und
Gallenwegen vorkommen, zu Konkrementbildungen flihren. Wie
alle Fremdkdrper kann auch das PROLENE™ Nahtmaterial eine
Infektion begunstigen.

Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Bei der
Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses
Produkts) besteht das Risiko einer Produktschadigung, die zu
einem Versagen des Produkts und/oder einer Kreuzkontamination
fiihren kann, die zu einer Infektion oder Ubertragung von durch Blut
ubertragbaren Krankheitserregern auf Patienten und medizinisches
Fachpersonal fihren kann.

Unbeabsichtigt gedffnete/teilweise benutzte/verwendete Produkte
und Verpackungen sind zu entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

Fir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem
Nahtmaterial die chirurgische Technik mit flachen Kreuzknoten
erforderlich, wobei je nach gegebenem chirurgischem Umstand
und der Erfahrung der medizinischen Fachkraft zusatzliche
Schlingen gerechtfertigt sein kdnnen. Die Verwendung zuséatzlicher
Schlingen ist bei Ndhten mit monofilem Nahtmaterial besonders
empfehlenswert. Eine unsachgemaBe Verknotung oder
Beschadigung des Nahtmaterials wahrend der Anwendung kann zu
einer verlangerten Operationszeit oder einem Behandlungsfehler
und einer zusétzlichen Operation fihren.

Bei der Handhabung von jeglichem chirurgischen Nahtmaterial

ist darauf zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird. Bei
Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie Greifzangen oder
Nadelhaltern sind Schaden durch Quetschen oder Knicken des
Nahtmaterials zu vermeiden.

Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist vorsichtig
vorzugehen, um Beschédigungen zu vermeiden. Die Nadel

sollte immer im Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3) bis

zur Halfte (1/2) der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze
gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich
kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der
Nadel fuhren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen
und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann

zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz fuhren.

Das medizinische Fachpersonal muss beim Umgang mit
chirurgischen Nadeln besonders vorsichtig vorgehen, um
versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden, die zu einer
Ubertragung von durch Blut Gbertragbaren Krankheitserregern

durch kontaminierte Nadeln flihren konnen. Abgebrochene Nadeln
kdnnen verlangerte oder zusatzliche Eingriffe oder verbleibende
Fremdkorper zur Folge haben. Im Falle einer Fehlfunktion des
Produkts vor der Verwendung, z. B. eine gebogene, gebrochene
oder abgetrennte Nadel oder beschédigtes Nahtmaterial, sollte das
Produkt entsorgt und ein neues Produkt beschafft werden, um mit
dem Vorgang zu beginnen. Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts
wahrend der Anwendung liegt es im Ermessen des medizinischen
Fachpersonals, ob die Anwendung des Produkts fortgesetzt oder
abgebrochen wird und wie der Vorgang abgeschlossen wird.

Bei Verwendung an einer EVERPOINT™ Kardiovaskularen Nadel
bitte beachten, dass EVERPOINT™ Nadeln nicht magnetisch sind
und daher nicht mit magnetischen Geréten funktionieren, wie z. B.
Zahlschalen.

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Produkts gehdren Gewebetrennung/Wunddehiszenz,

die zu einer Beeintrachtigung der Heilung fuhren. Zu den

weiteren unerwiinschten Ereignissen gehdren die Bildung von
Steinen in den Harn- oder Gallenwegen bei I&ngerem Kontakt

mit salzhaltigen Lésungen wie Urin oder Galle, minimale
entziindliche Gewebsreaktionen bzw. Fremdkdrperreaktionen und
vortbergehende lokale Reizung in der Umgebung der Wunde.

Wie alle Fremdkdrper kann auch das PROLENE™ Nahtmaterial eine
Infektion begunstigen.

Ein Bruch des Nahtmaterials kann zu Blutungen fiihren.
Nahtmaterial, das beim Spannen der Naht durch das Gewebe
schneidet oder reit, kann Weichteilverletzungen verursachen.
Eine unsachgemaBe Verknotung oder Beschadigung des
Nahtmaterials wahrend der Anwendung kann zu einer verlangerten
Operationszeit oder einem Behandlungsfehler und einer
zusétzlichen Operation fiihren.

Abgebrochene Nadeln kdnnen verlangerte oder zuséatzliche Eingriffe
oder verbleibende Fremdkorper zur Folge haben. Unbeabsichtigte
Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln konnen zur
Ubertragung von durch Blut tbertragbaren Krankheitserregern flihren.

Medizinisches Fachpersonal sollte der Patientin/dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwiinschte Wirkungen und Risiken im
Zusammenhang mit dem Produkt und dem Verfahren mitteilen und
der Patientin/dem Patienten raten, sich bei Abweichungen vom
normalen postoperativen Verlauf an das medizinische Fachpersonal
zu wenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt
muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes
gemeldet werden.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums

2022-12-15 07:10:22

nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der
Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung
des Anwenders, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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Sicherheitsinformationen zu
Magnetresonanztomographie (MRT)/karzinogenen,
mutagenen und reproduktionstoxischen
Eigenschaften (CMR)/endokrinen Stérungen (ED)

PROLENE™ Nahtmaterial ist MRT-sicher. Das Vorhandensein von
CMR-Substanzen der Kategorien 1a/1b und ED mit einem Anteil
von > 0,1 % sind nicht bekannt. Eine Substanz der Kategorie 1a/1b
ist als bekanntes oder vermutetes menschliches Karzinogen
(H340), Mutagen (H350) oder reproduktionstoxisches Mittel (H360)
basierend auf Nachweisen beim Menschen und in Tierstudien
definiert.

Anwendung/Gebrauchsanweisung

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem
Zustand der Patientin/des Patienten, der Erfahrung der Chirurgin/
des Chirurgen, der angewendeten Operationstechnik und den
Wundmerkmalen ausgewahlt und implantiert.

Nadeln missen in durchstichsicheren Behéltern entsorgt werden.
Unbeabsichtigt gedffnete/teilweise benutzte/verwendete Produkte und
Verpackungen gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung
flr biologisch gefahrliche Materialien und Abfalle entsorgen.

Wirkmechanismus

PROLENE™ Nahtmaterial 18st eine anfangliche, minimale
Entziindungsreaktion im Gewebe aus, auf die eine allmahliche
Einkapselung des Nahtmaterials durch fibroses Bindegewebe folgt.
Implantationsstudien an Tieren zeigen, dass sich die ReiBfestigkeit
des Nahtmaterials wahrend der Lebensdauer der Implantation nicht
wesentlich verandert.

PROLENE™ Nahtmaterial wird weder resorbiert noch durch
Gewebeenzyme abgebaut oder geschwécht. Da das Material
biologisch relativ inert ist, wird seine Verwendung dort empfohlen,
wo eine mdglichst geringe Gewebereaktion erwlinscht ist.
PROLENE™ Nahtmaterial verbleibt ein Leben lang im Kérper des
Patienten, sofern es nicht entfernt wird.

Sterilitat

PROLENE™ Nahtmaterial wird mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
Nicht erneut sterilisieren. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Lagerung

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Lieferform

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Lindern erhéltlich
sind. Wenden Sie sich beztiglich der Verfiigbarkeit von GroBen bitte
an lhren zustandigen Vertriebspartner.

PROLENE™ Nahtmaterial ist in Form von sterilen Strangen in den
GroBen 10-0 bis 2 (metrische GroBen 0,2 bis 5,0) in verschiedenen
Langen, mit und ohne permanent befestigte Nadeln erhaltlich.

PROLENE™ Nahtmaterial ist auch an CONTROL RELEASE™
Nadeln befestigt erhaltlich, die nicht abgeschnitten, sondern
abgezogen werden.

PROLENE™ Nahtmaterial ist auch in Konfigurationen erhaltlich,
die Folgendes enthalten:

1. Als HEMO-SEAL™ Nadel-Nahtmaterial-Kombination, bei der
der Durchmesser des Nahtmaterials und der Nadel besser
aufeinander abgestimmt sind, um Blutungen aus der Punktion
zu verringern.

2. Pledgets aus 100 % PTFE-Filz (Polytetrafluorethylen), die als
Nahtwiderlager dienen, wenn die Moglichkeit besteht, dass
briichiges Gewebe reift.

PROLENE™ Nahtmaterial ist in PackungsgroBen zu einem, zwei
oder drei Dutzend Sttick pro Karton erhaltlich.

Ruckverfolgbarkeit

Die folgenden spezifischen Informationen sind auf dem
Verpackungsetikett des Produkts angegeben: Katalognummer,
Chargenbezeichnung, Verfalls- und Herstellungsdatum, Name,
Adresse und Website des Herstellers sowie ein Barcode zur
einmaligen Produktkennung mit den Informationen zur Global Trade
ltem Number.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
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Katalognummer

Medizinprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung

tgopmEI-0-

Sterilisation mit Ethylenoxid

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis (Datum)

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevoliméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft /
Européischen Union

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts
laut Gesetz nur durch einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung gestattet.

Verpackungseinheit

HIER AUFREISSEN

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten.

EU: Wenden Sie sich bei Bedarf telefonisch an den
Helpdesk, um kostenlos eine Kopie in Papierform
innerhalb von 7 Tagen zu erhalten.

MRT-sicher

Ungefarbt - Nicht resorbierbar - Monofilament -
Unbeschichtet - Nahtmaterial

Geférbt - Nicht resorbierbar - Monofilament -
Unbeschichtet - Nahtmaterial

Festes, rechteckiges, auf dem Nahtmaterial
aufgefadeltes Pledget

Weiches, rechteckiges, auf dem Nahtmaterial
aufgefadeltes Pledget

Festes, auf dem Nahtmaterial aufgefadeltes Pledget
mit abgerundeten Ecken

CONTROL RELEASE™

Mehrfachstrang

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums

nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der
Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung
des Anwenders, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

00nyisc ypno

Pdaupo moAvmponvieviov (LOVOKA®VYT Tvay)
PROLENE™

ATOGTEPOUEVO GUVOETIKO LN OITOPPOPTICGILO YELPOVPYIKO POLLLLOL

Meptypagn

To paypa mohumpomuheviou PROLENE™ eivar éva amootelpwpiévo,
HoVOKAwVO, GUVOETIKO, U amopporiaLpo XELPOUPYIKO PaULA TIOU
amoteeital o€ m0o0aTo >99,45 Katd BAPOC amd £va IOOTAKTIKG
KpUOTAANIKO oTEpEOioopepéC moAuTpomuAevio, pia ouvBETIKY
YPApIKI moAUOAEQivN.

0 eumelpikoc popiakdg Tomog Tou moAvpepol sivat (GGHe)y. To pdppa
PROLENE™ d1atifetat dBagpo aANd ka Bappévo pmhe pe Kuavo tng
@Balokuavivne (xpwpatikdg deiktng 74160) og moo0oTo £w¢ 0,55 katd
Bdpoc, £T01 WOTE Va Eival TEPIOOTEPO 0PATO OTO XEIPOUPYIKD TEdio.

To pdppa PROLENE™ diatiBetat o€ dtagopeTika peyédn gauge kat prkn,
mpooaptnpévo o€ PeAdves Slapopwy TUMwV Kal peyebwv Kat o€ dlatadeig
OMmw¢ mepLypageTal otV evotnta Tpomog didbeong.

To pappa PROLENE™ ouppopguvetal mpog Ti¢ anaitijoglg tng Evpwmaikrig
Oappakomotiac (Ph. Eur.) yia ta amooteipwpéva pn amoppo@noia
povokAwva pdypata, kabwg kat ¢ Oappakomotiag Twv Hvwpévwy
Mohrewwv (USP) yia Ta pn amoppo@rolya xelpoupyikd pdupata, pe
eCaipeon pua pikpr umépPaon oto péyeog gauge 7—0 (070 PETPIKG
obotnpa 0,5) (péylotn unépBaon peyéboug 0,007 mm). H Evpwmaikn
Oappakomotia avayvepilel wg l0oduvapa Ta peyédn o€ povades pétpnong
TOU PETPIKOD ouoThpatog kai tng Ph. Eur., yeyovd mov avtikatomtpiletal
0TNV EMORpavon.

To pdppa PROLENE™ mpoopiCetar yia xprion povo amd emayyeApatieg vygiag
OV €ivat EKTAGEVPEVOL OTIC TEXVIKES XELPOUPYIKIC CUPPAPAC.

Ta k\vikd o@éAn mov avapévovtat and tn cupmAnoiaon f/kai Ty
amoAivaon TwV HAAAK@Y Hopiwv gival TpwTIoTwWE N mpoaywyr Tng
EMOUAWONG TOU TPADPATOC KAt N amo@uyn TG alpoppayiag amé ta ayyeia

1600 Katd T O1dpkela 600 Kat PETd Tn Xelpoupyikn enéppaon. MepiAnyn
¢ ao@aheag kat tng KAwikng amddoong ivat dlaBéatyun otov akdloubo
oUvOEap0 (peTa T evepyomoinon): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Evéeieic/Mpoopi{opevn xprion

To pdppa PROLENE™ evbeikvutat yevikd yia xprion otn cupmAnaiaon
n/xa1 amohivwon pahakwv popiwv, kaBug kat o kapdoayyelaké,
o@BahpooyIKéC Kal veupoyEIpoLpyIKEC Sladikaoie.

Avtevdeierc
Kapia yvowotn.

NMposcidomoujoeig

O1 emayyeAparieq vyeiag Ba mpémet va givat EOIKEIWPEVOL e TIC
XELPOUPYIKEC EMEPPATELC Kat TIC TEXVIKE TTOL TEPIAapBavouy pn
amoppoPnoIpa pdppata, mpotou ypnaotpomotrjoouy To paupa PROLENE™ yia
N oUykA€Lon Tpavpatog, kabwg o Kivduvog dlaywplopov 1Tov/diavor§ng
0V Tpadpatog mov odnyei o€ avamoteAeopATIKY EMOUAwON, €ival mbavov
va dlagépel avahoya pe Tn Béon epappoyng Kat 1o VAIKO papaToC TTov
XpnotpomoliBnke.

10 TOV XEIPLOO TPAaUATWY pe apouaia poAuvong N Aoipwéng, mpémelva
akohouBeitat n amodeKTH XEPOUPYIKN TPAKTIKN.

0nw¢ 1oxvet pe kaBe €vo onpa, N mapatetapévn enagr omolovdimote
pdppatoc pe ahatouya Slahupata, 6mw¢ auta mou PpiokovTal 0TV
oupOMoINTIKA 1} XOAN@OPO 000, EvdéxeTal va 0dnynoeL o€ OYXNUATIONO
AiBwv. Omwg 1oxvet pe kdBe E€vo owpa, To pdppa PROLENE™ eivat mBavov
va evepyorotnoel kamola Aoipwén.

Autd T0 €yypao 1oxUEL Ovo Kata Ty nuepopnvia extumwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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TNV NHEPOpNVIa EKTUTIWONG, EKTUMIGIOTE €K VEOU Yl va SlacpahioeTe T xprion Tng Teheutaiag
avabewpnong Twv odnytwv xprong (IFU) (SiatiBevtar otn dievBuvan www.e-ifu.com). 0 xpriotng
opsilel va dlao@ahilel 6Tt xpnotpomotei Tig mo evnuepwpéves odnyieg xprong (IFU).
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Mnv emavamootelpwveTe/emavaypnotpomoleite. H emavaypnatyomnoinon
auToU Tou TPOIOVTOC (I} TUNHATWY auTOU TOU TIPOIOVTOC) Hmopei va
dnuiovpynoet Kivbuvo amodopnong Tov mpoiovTog, 0 omoiog pmopei va
odnynoet og aotoyia Tou MpoidvTog r/kat dlactaupoupevn pdluvon,

n omoia ival mBavov va mpokahéael Aoipwén f pETadoon alpatoyevag
peTadibopevwy maboyovwv HIKPOOPYavIoUwV o€ aoBeveic Kat
enayyeApatieq vygiac.

Anmoppintete mpoidvTa kat 6uokevaaieg mou £xouv avoyTei katd AddBoc/
éxouv xpnotpomoinbei pepIKac/éxouv xpnotpomotndei.

Mpogulaeg

0nwg 1oy0et pe kaBe UNIKO pAppATOC, Yl TV EMAPKT A0QANELT TWV KOUMWY
Ba mpémet va akohouBeital n GUPPATIKN XEIPOUPYIKN TEXVIKI TwV EMimedwV Kal
TETPAYWVOV OeoIudToV pe TpooBeTa mepdopata, Epodoov autd dikatohoyeital
amo TIC XELPOUPYIKES OUVONKEC Kat TNV umelpia Tou emayyeAparia vyeiag.

H xprion mpdaBeTwy mepaocpdtwv ivat ibiaitepa KaTAAANAN Katd To déoipo
HOVOKAwVV pappdtwv. H dnptoupyia akatdAAnov képmou i n mpokAnon
BAGBNC 0To pappa katd T yprion, pmopei va kaBuaTepoel T XEIPOUPYIKT
enépPaon 1} va odnynoel o€ amotuyia e Bepaneiac kat 0TV avaykn
EMMPO0BETNC XEPOUPYIKNAC EMEPPaAONC.

Katd tov xeipiopd autou fy omotoudrimote AAAou uMkoD ouppagrc
amarteitar mpoooyn yla v amo@uyn BAABne. Amoguyete T eBopd Aoyw
oOvBNYNG 1 mTOXwong amd T xprion XELPOVPYIKWY epyaheinv, Omuwg
AaBidec 1} Behovokaroya.

Mpémel va mpooéxeTe va punv mpokAnBouv @Bopég Katd Tov yeIplopo
XElpoupyikwv Bedovav. Mdote T fehdva amd éva onpeio mov va PpiokeTal
peTad Tou evoc Tpitou (1/3) kat Tou evog deutépou (1/2) T amdataong
amd 1o oneio 6mou givat mpooapTNEVO To pAppa éwg Ty atyun e
Behovag. Eav mdoete T Pehdva amd T mepLox TNG AN, Hmopei va
umoBaBpuotei n drewwduTikn IkavaTnTa Kat va mpokAnbei Bpadon ¢
BeAdvag. Eav tv maoete and To Akpo mpoadpnong, pmopei va mpokAnBei
kauyn 1} 6paven. H alayn tov oxrfpatog twv fehovwv pmopei va odnynoet
0€ amwAELa TG aVTOXNC KAl TG avTioTaong Toug o€ KApyn kat Bpadon.

O1 emayyeAyparieg vysiac Ba mpémet va MPooEXOLV KATA TOV XEIPIOHO TwV
XELPOUPYIKWY BEAOVOV WOTE va amoPelyouv TUXOV TPAVHATIONO Adyw
aKoualov TpumipaTog amé PeAdvec, o omoiog sival mBavov va odnynoel
0TI HETAd00N aIpaToyeva)S HETadIOOPEVWY TaBoyovwy HLIKPOOPYaVIoUWY
amd poAvopéveg Perdveg. Ot omaopéveg BeNdvec pmopei va odnyrfoouvy

0¢€ EKTETAPEVEC ) TPOOBETEC YEIpOLPYIKES EmeUPAOEIC 1) o€ uMOAEippaTa
&Evwv owpdtov. Le mepintwon duoheitoupyiag Tou mpoidvtog mptv amod T
Xprion, 6mw¢ Avyiopévn, omaopévn iy amoomacpévn Perdva iy (nuid ota
pdppata, Ba mpémel va amoppinTeTe T0 MPOi6V Kat va AapPdveTe éva véo yia
va {ekvioete n dladikaoia. Xe mepintwon duohertoupyiag Tov mpoidvtog
KATa T Xprion, EVamoKeLTal 0Tn SAKPITIKY EKEPELD TOU EMayyeApaTia
vyeiag eav Ba ouveyioel 1y Ba dlakowel T yprion Tov MPoidvTog Kat me¢ Ba
olokAnpwael T diadikaoia.

Otav mpooaptdrar o€ pia Behdva kapdiayyetaknc xpriong EVERPOINT™,
onpelwote ot ot Bedvec EVERPOINT™ eivar pn payvnTikég Kat, EMOUEVGIC,
dev eival oupPaTéC Pe payvnTIKEG OUOKEVEC, GTIWE 0L BioKOL KATAPETPNONC.

AvemOopntec avridpaoceic/AvemOupnTeC mapevépyeteg

2Ti¢ avemBopntec avtidpdogi mov oxetiCoval pe T Xprion autol Tou
npoidvTog mepthapPdveTal o dlaxwplopdg 1oTou/n diavoién Tpavpatog

mov odnyei o avamoteeopatiki emodAwon. AMNEC OxeTIKEC avemBUpnTeC
evépyelec mephapBavouv Tov oxnuatiopd Aibwv atnv oupo@opo 1
X0An@opo 006 GTav undpyel mapateTapévn emagr pe akatovya dlaAopata,
omw¢ o0pa 1} XoAr, ENdy1oTn @Aeypovwdn 10T/ avtidpaon {vou ompatog
kai mapodiko Tomiko epeBiopd oTn mepLoyr Tou Tpavpatog. Omug oyvel
pe ke ¢vo owpa, To pdupa PROLENE™ eival mBavov va evepyomotroel
kamota Aoipwén.

To oméouyo Tov pdppatog pmopei va odnyroet o aoppayia. To KOYIo

] T0 oio1po Tou UMKOD TOU pAPPATOC PéGA amd TOV 10TO KATA T OTIYpN
¢ Tdvuong Tou pappartog sival mBavov va mpokaléoel TPAVHATIONO

TV pahakov popiwv. H dnpiovpyia akatdAAnAou képmou 1 n mpokAnan
BAAPNG 0To pdppa KaTa T Xprion, LmopEi va KaBuoTepnoEl T XEIPOUPYIK
enéppaon 1 va odnynoet og amotuyia ¢ Bepameiag Kat 0Ty avdykn
emmpooBeTng Xetpovpyki¢ eméppaong.

O1 omaopéveg Pehoveg pmopei va 0dnynoouvv oe ekTeTapéveg i) mpoobeteg
XELPOUPYIKEC emepPaoelc 1y og umoAeippata Evwv owpdtwv. Ta akolota
TPUTMHATA e HOAVOPEVES XELPOUPYIKEC BeNdveC EvOEETaL va IPOKANEGOLY
N petddoon aipatoyevag petadidopevawy maboyovwv HIKPOOPYaVIoHWY.

O1 emayyehpartiec vyeiag mpémet va evnpepwvouy Tov aoBevr yia Tig
avemBopnTeC avtidpAoelg, TIC avemBOUNTEC MAPEVEPYELEC KAl TOUC
kivd0voug mou oxetilovtat pe To mPoidv kai T dladikacia Kat va
ouppoulevouy Tov aoBevr va eMKOVWVAOEL PE KAMolov emayyeApatia
vyeiag o€ mepinTwon omolacdAMoTE amOKAONG amd TNV KAVOVIKK
HETEYXELPNTIKI TTOpEia.

Omotodrmote cofapd oLPPAV £xEL MAPOUCIAOTEL O€ GYEON HE TO TIPOIOV
TIPETTEL VA AVAQEPETAL 0TOV KATAOKEVOAOTH Kal 6TV appodia apyr

NG XWpac.

M\npoyopicc acpalsiag yia payvnrikn topoypagia
(MRI)/Kapkwvoydvec, petalhadloyovec kat To§IkéC yia
v avamapaywyn oveie¢ (C(MR)/Oucisc mov mpokaloiv
evdokpvikn Satapayn (ED)

To pdppa PROLENE™ eivat aoalég yia payvnTik Topoypagia. Aev
umapyouv yvwoTég ovaiec CMR katnyopiag 1a/1B kat ovoieg ED o€

emineda >0,1 %. Q¢ ovaiec katnyopiac 1a/1p opilovtal yvwotéc iy mBavég
KapKivoyove ovaiec yia tov dvBpwmo (H340), petalhagloyoveg ouoieg
(H350) 1y ouaieg Toéikéc yia tv avamapaywyr (H360) pe Bdon otoiyeia amd
peétec o avBpwmoug kat {wa.

Autd T0 €yypao 1oxUEL Ovo Kata Ty nuepopnvia extumwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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Epappoyi)/0dnyiec xpriong

Ta pdppata mpémet va emAéyovTat Kai va epguteovTal avhoya pe T
KaTaoTtaon Tov acbevolg, Tn XEPOUPYIKI EUTEPIa, TN XEIPOUPYIK TEXVIKN
Kl T0 XOPAKTNPLOTIKA TOU TPaUpATOC.

AnoppimTete TI¢ BeNdveg o€ Goxeia amdppLPnG aLUNPWY AVTIKEIUEVGV.
AmoppinTeTe Ta MPOIOVTA Kall TIC GUOKEVAOIEC TIOL £XOUV AVOITE( KaTd
MdBoc/éxouv ypnatpomoindei pepikag/éxouv xpnotpomoindei, GUpQwva e
TI¢ MOATIKEG Ka TI¢ Sladikaoieg Tou 10pOPATOC 0ag OYETIKA e Ta Ploroyikd
emkivouva uhika kat amoBAnta.

Anodoon/Apaceig

To pdppa PROLENE™ mpokalei pa eAdyiotn apyikn @Aeypovadn avtidpaon
0TOUC L0TOUC, N omoia akohouBeital amé otadiakr evBUAdKwon Tou
pdppatoc amd wwdn ouvdETIKG 10TO. Mehéteg epguteuong oc {wa dev
deixvouv onpavtikn petapohr w¢ mpog T dlatipnon g avtoxrg o€
€QEAKUOUO Tou pdppatog katd Tn drdpkea (wi¢ TS EpPUTEVONC.

To pdppa PROLENE™ dev amoppogdrat, oUTe ugioTatat amodopnon

N €€aoBévnon amd t dpdon Twv ev{pWVY ToU 10TOD. AGYw TNG OXETIKAC
Brohoyikrc abpdveldg Tou, ouvioTATaL yla Xprion 0 onpEia 0Ta omoia givat
emBupntr n ehaxiotn duvaty avtidpaon o€ paypa. To pappa PROLENE™
mapapéver yia 6An tn didpketa {wrg Tou acbevoug eKToC v apaipeBei.

Itaipotnra

To pdypa PROLENE™ amootelpwvetar pe o&eidio Tou aiBuheviov. Mnv
ENavamooTelpwveTe. Mn xpnoIHOTOLETE EQV N GUOKEVAOIA £XEL AVOLYTED
N éxelumooTtei {nuud.

AnoOnkevon

Aev amattovvtat €11ké¢ ouvBrikes amobrikevang. Mn xpnotpomoleite peta
TV nuepopnvia Ajéng.

Tpomog d1aBeonc

Aev diatifevtat OAa ta peyedn o€ OAeC TIC meployég d1aBeong. Emkowwvriote
HE TOV TOMIKO avTimpOowmo MWAROEWY OXETIKG pe Ta dtaBéotpa peyédn.

To pdppa PROLENE™ diatifetar amootelpwpévo og peyédn 10-0 wg 2
(ney€0n katd To petpikd ovotnua 0,2-5,0) og MARBOC PNKWV, pe Kat Xwpig
povipa mpooaptnpéveg BeAdvec.

To pdppa PROLENE™ diatifetat emiong mpooaptnpévo o€ fehdveg

CONTROL RELEASE™, ¢101 tdate o1 Behdveg pmopouv va apaipeBouv pe EAEN
avti Komnc.

To pdppa PROLENE™ givan emiong StaBéatpio o€ Slapopenoei¢ mou
TEPLEXOLV Ta akoAouBa:

1. Q¢ ouvbuaopoc pappdtwv fehdvag HEMO-SEAL™, atov omoio
N S1GpETPOC TOV pAppATOC Kat Tou 00ppatog Tne feAdvag éxouv
EVAPHOVIOTEL 0TEVOTEPQ YIa va pPelwBei o BabBpdc apoppayiag amd
v o Tng Behdvac.

2. Tohuma mou amoteholvTat amd Todya PTFE (moAutetpagBopoaiBulévio)
100 ToI¢ €KATO Kt XpnotpomoLouvTal w¢ 0THPIYHa KATw amd pdppata
o0tav umdpyel mBavoTnTa yia oxiolo uBpumTOU 10TOU.

To pdppa PROLENE™ diatiBetal o ouokevaoieg piag, dvo i tpiwv
dwdekddwv ava kouti.

IxvnAacipdtnta

2TV ETIKETA TG OUOKELAOIAC TOU TPOIOVTOC avagépovTal ol akOAoubeg
elb1kéc minpogopiec: aptBuoc katahdyou, Kwdikdg maptidag, nuepopnvia
Mén¢ kat kataokeung, 6vopa, diedBuvan Kat SIKTuakdg Tomog
KATAOKEVAOTH Kat £vag YPAPPWTOC KOSIKac ATOKAEIOTIKOD avayvwpIoTIKOU
TexvohoyikoU mpoidvTog pie Tig Mnpo@opieg Tou AteBvoug kwdikol

pHovddwv epmopiac.

Autd T0 €yypao 1oxUEL Ovo Kata Ty nuepopnvia extumwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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AptBpd¢ katahdyou

latpotexvoloyiko mpoiov

Mn xpnotponoteite edv n ouokevacia éxet umootei {npid Kal
oupBovAeuTEiTE TIC 0dNYieC Xprong

Mpoooxn

Mnv emavaypnotpomnoleite

Mnv emavamooTelpavete

Y00Tnpa povoU amooTEIPWHEVOU PPAYHOD e E0WTEPIK
TIPOOTATEVTIKI) GUOKEVAOIQ

Amootelpwpévo pe oéeiblo Tov albuleviov

Kwdikdc maptidag

Huepopnvia kataokeurg

Huepopnvia Mjéng

ATOKAELOTIKO AVAYVWPLOTIKG TEXVONOYIKOU TTPOT6VTOC

Kataokevaotig

E¢ovatodotnpévoc avtimpoowmog oty Evpwmaikn
Kowdtnta/Evpwmaikn Evwon

Npoaox: H opoomovéiak vopoBeaia (twv H.M.A.)
meplopiCel Ty mwANGN ToU MPOTOVTOC AUTOU VO OF
emayyehpatia vyeiag pe ddela doknong emayyEApatog
1} KATOMY EVTOARC AUTOU.

Movdda ovokevasiag

IKIZTE EAQ

YupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong 1} cupPoulevTeite Tig
NAEKTPOVIKES 0dnyieC Xprong.

EE: Kahéote To kévtpo eSumnpétnong mapayyehiag
€YYPaQwV yla va mpopnbevteite dwpedv éviuma aviypaga
EVTOC 7 NUEPQV.

Ao@alEg yia payvnTik Topoypagia

tgopmEI-0-

ABago - Mn amoppo@ratyo - MovokAwvo -
Mn emkaluppévo - Pappa

Bappévo - Mn amoppogriatpo - MovokAwvo -
Mn emkaluppévo - Pappa

YtaBepo TOAUTIO pe TETPAYWVEC YwViE Slamepaopévo
070 pappa

Mahaké ToAUTo e TETpAywVEC ywvieg dlamepacpévo
070 pappa

YtaBepo ToAOmIo pe 0TPOYYUNEC ywvieg dlamepacpévo
070 pappa

CONTROL RELEASE™

MoAOkAwvo

Autd T0 €yypao 1oxUEL Ovo Kata Ty nuepopnvia extumwong. Edv dev eiote oiyoupol yia
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avabewpnong Twv odnytwv xprong (IFU) (SiatiBevtar otn dievBuvan www.e-ifu.com). 0 xpriotng
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Instrucciones de uso

Sutura (monofilamento) de polipropileno
PROLENE™

Sutura quirtrgica estéril sintética no absorbible

Descripcion

La sutura de polipropileno PROLENE™ es una sutura quirGrgica
estéril, monofilamento, sintética no absorbible compuesta de >99,45
de porcentaje en peso por un estereoisomero cristalino isotctico de
polipropileno, una poliolefina lineal sintética.

La formula molecular empirica del polimero es (CsHe)n. La sutura
PROLENE™ se encuentra disponible sin tefiir y tefiida en azul
con hasta un 0,55 de porcentaje en peso de azul de ftalocianina
(indice de color n.2 74160), para aumentar su visibilidad en el
campo quirQrgico.

La sutura PROLENE™ esta disponible en una amplia variedad
de calibres y longitudes, y viene unida a agujas de diversos
tipos y tamafos y en formatos que se describen en la seccion
Presentacion.

La sutura PROLENE™ cumple con los requisitos de la Farmacopea
Europea (Ph. Eur.) para suturas monofilamento no absorbibles
estériles y con los requisitos de la Farmacopea de los EE. UU.
(USP) para suturas quirGrgicas no absorbibles, a excepcion de un
leve exceso del calibre 7-0 (métrico 0,5) (exceso maximo de tamafio
de 0,007 mm). La Farmacopea Europea reconoce las unidades de
medida métricas y los tamarios de Ph. Eur. como equivalentes, lo
que se refleja en el etiquetado.

La sutura PROLENE™ est4 disefiada para ser utilizada Gnicamente
por profesionales sanitarios formados en técnicas de sutura
quirdrgica.

Los beneficios clinicos previstos de la aproximacion o la ligadura
de tejidos blandos son contribuir a la cicatrizacion de las heridas
como proposito principal y evitar el sangrado de los vasos durante

y después de los procedimientos quirargicos. Se puede encontrar
un resumen de seguridad y rendimiento clinico en el siguiente
enlace (tras la activacion): https:/fec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicaciones/Uso previsto

La sutura PROLENE™ est4 indicada en la aproximacion o
la ligadura de tejidos blandos en general, incluido su uso en
procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neuroquirQrgicos.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Advertencias

Antes de utilizar la sutura PROLENE™ para el cierre de heridas,

los profesionales sanitarios deberan estar familiarizados con las
técnicas y los procedimientos quirargicos en los que se emplean
suturas no absorbibles, ya que el riesgo de separacion del tejido o
de dehiscencia de la herida que produce una cicatrizacion deficiente
podria variar dependiendo del lugar de aplicacion y del material de
sutura utilizado.

Se debe sequir una practica quirlrgica adecuada para el tratamiento
de heridas contaminadas o infectadas.

Al'igual que con cualquier cuerpo extraio, el contacto prolongado
de una sutura con soluciones salinas, como las de las vias urinarias
0 biliares, puede formar calculos. Como todos los cuerpos extrafios,
la sutura PROLENE™ puede potenciar las infecciones.

No reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo
(0 de alguna de sus partes) puede generar un riesgo de
degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo del

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha
de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revisién de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso mas actualizadas.
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dispositivo 0 una contaminacion cruzada, que a su vez pueden dar
lugar a infecciones o a la transmision de patdgenos sanguineos a
pacientes y profesionales sanitarios.

Deseche los dispositivos y envases abiertos involuntariamente,
parcialmente usados o ya usados.

Precauciones

Como con cualquier otro material de sutura, una buena fijacion
de los nudos requiere la técnica quirlrgica estandar de nudos
planos y cuadrados con lazadas adicionales, segln lo requieran
las circunstancias quirargicas y la experiencia del profesional
sanitario. El empleo de lazadas adicionales esta particularmente
recomendado al anudar cualquier sutura monofilamento. El
anudado incorrecto o los dafios causados a la sutura durante
Su Uso pueden provocar una cirugia prolongada o el fracaso del
tratamiento y otra cirugia adicional.

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura
durante la manipulacion. Evite dafios causados por el aplastamiento
0 el prensado al aplicar instrumentos quirlrgicos como pinzas de
agarre o portagujas.

Se debe tener cuidado de no estropear las agujas quirGrgicas durante
su manipulacion. La aguja debe asirse entre un tercio (1/3) y la mitad
(1/2) de la distancia entre el extremo de fijacion y la punta. Asirla
cerca de la punta puede perjudicar el rendimiento de la penetracion y
producir la rotura de la aguja. Sujetarla cerca del extremo de fijacion
puede doblarla o romperla. El enderezar las agujas puede disminuir
su fuerza y su resistencia al doblado o a las roturas.

Los profesionales sanitarios deben tener cuidado al manipular
agujas quirQrgicas para evitar heridas causadas por pinchazos
accidentales que pueden provocar la transmision de patdgenos
sanguineos de agujas contaminadas. Las agujas rotas pueden
ocasionar la prolongacion de la cirugia o la necesidad de cirugias
adicionales o constituir cuerpos extranos residuales. En caso de un
mal funcionamiento del producto antes de su uso, como una aguja
doblada, rota o desprendida, o una sutura dafiada, se debe desechar
el producto y obtener uno nuevo para comenzar el procedimiento.
En caso de que el producto no funcione correctamente durante

su utilizacion, queda a criterio del profesional sanitario continuar o
detener el uso del producto y la forma de terminar el procedimiento.

Cuando la sutura se encuentre unida a una aguja cardiovascular
EVERPOINT™, debe tenerse en cuenta que la aguja EVERPOINT™
no es magnética y por lo tanto no es compatible con dispositivos
magnéticos tales como las bandejas de recuento.

Reacciones adversas/Efectos secundarios indeseables

Las reacciones adversas asociadas al uso de este dispositivo son la
separacion de los tejidos y la dehiscencia de la herida, dando lugar
a un deterioro en la cicatrizacion. Otros efectos adversos asociados

son la formacion de célculos en las vias urinarias o biliares cuando
se produce un contacto prolongado con soluciones salinas

como la orina o la bilis. Ademas, se pueden producir reacciones
inflamatorias minimas del tejido/cuerpo extraio e irritacion
localizada pasajera en el lugar de la herida. Como todos los cuerpos
extranos, la sutura PROLENE™ puede potenciar las infecciones.

La rotura de la sutura puede causar una hemorragia. El material

de sutura que corta o desgarra el tejido en el momento de tensar
la sutura puede causar lesiones en los tejidos blandos. El anudado
incorrecto o los dafios causados a la sutura durante su uso pueden
provocar una cirugia prolongada o el fracaso del tratamiento y otra
cirugfa adicional.

Las agujas rotas pueden ocasionar la prolongacion de la cirugia
0 la necesidad de cirugias adicionales o constituir cuerpos
extrafios residuales. Los pinchazos accidentales con agujas
quirGrgicas contaminadas pueden provocar la transmision de
patbgenos sanguineos.

Los profesionales sanitarios deberan comunicar al paciente las
reacciones adversas, los efectos secundarios indeseables y

los riesgos asociados al producto y al procedimiento, asi como
aconsejar al paciente que se ponga en contacto con un profesional
sanitario en caso de que tenga lugar cualquier desviacion del curso
posoperatorio normal.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con
el dispositivo debera comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais.

Informacion de seguridad sobre la obtencion

de iméagenes por resonancia magnética (IRM)/la
carcinogenicidad, la mutagenicidad o la toxicidad para
la reproduccion (CMR)/la alteracion endocrina (AE)

La sutura PROLENE™ es segura en un entorno de RM. No hay
sustancias CMR de categoria 1a/ib y AE conocidas presentes
en >0,1 %. Las categorias 1a/1b se definen como sustancias
carcindgenas (H340), mutagenas (H350) o toxicas para la
reproduccion (H360) en humanos conocidas o sospechosas,
basandose en pruebas realizadas en humanos y en estudios
efectuados en animales.

Aplicacion/Instrucciones de uso

Deben seleccionarse e implantarse las suturas segun la afeccion
del paciente, la experiencia quirargica, la técnica quirargica y las
caracteristicas de la herida.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha

2022-12-15 07:10:22

de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revisién de
las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del
usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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Deseche las agujas en recipientes para objetos cortopunzantes.
Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente,
parcialmente usados 0 usados y sus envases conforme a las
politicas y procedimientos de su institucion para materiales y
residuos biopeligrosos.

Rendimiento/Acciones

La sutura PROLENE™ produce una reaccion inicial tisular
inflamatoria minima, seguida por el recubrimiento gradual de la
sutura por tejido conjuntivo fibroso. Los estudios de implantacion
en animales demuestran que no se produce ningtn cambio
significativo en la resistencia a la traccion de la sutura durante la
vida util de la implantacion.

La sutura PROLENE™ no se absorbe ni se degrada o debilita
por la accion de las enzimas tisulares. Debido a que es inerte

biolégicamente, su uso se recomienda cuando se requiere la minima

reaccion posible a la sutura. La sutura PROLENE™ permanecera
durante toda la vida del paciente, a menos que se retire.

Esterilidad

La sutura PROLENE™ est4 esterilizada mediante Oxido de etileno.
No reesterilizar. No usar si el envase esta abierto 0 danado.

Conservacion

No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No utilice
este producto después de la fecha de caducidad.

Presentacion

No todos los tamafios se encuentran disponibles en todos los
paises. Pongase en contacto con su representante local de ventas
para verificar la disponibilidad de los distintos tamafios.

La sutura PROLENE™ se presenta estéril en los calibres 10-0a 2
(tamafo métrico 0,2-5,0), con diversas longitudes, con y sin agujas
unidas de forma permanente.

Asimismo, la sutura PROLENE™ se presenta unida a agujas
CONTROL RELEASE™, lo que permite desprender las agujas
tirando de ellas en vez de cortarlas.

Las suturas PROLENE™ también se encuentran disponibles en las
siguientes presentaciones:

1. En combinacion con las suturas para aguja HEMO-SEAL™ en
las que el diametro de la sutura y del alambre de la aguja se ha
aproximado bastante para reducir el grado de sangrado del par
aguja-agujero.

2. En combinacion con almohadillas a base de fieltro de
PTFE 100 % (politetrafluoroetileno) para ser empleadas como
refuerzo bajo las suturas cuando se plantea la posibilidad de
rasgado de tejidos friables.

Las suturas PROLENE™ se encuentran disponibles en cajas de
una, dos o tres docenas de unidades.

Trazabilidad

La siguiente informacion especifica se encuentra en la etiqueta del
envase del dispositivo: nimero de catélogo, codigo de lote, fecha de
fabricacion y de caducidad, nombre del fabricante, direccion y sitio
web, asi como un codigo de barras de identificacion exclusiva del
producto con la informacion del nimero global de articulo comercial.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha
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Simbolos utilizados en las etiquetas
Namero de catalogo

Dispositivo médico

No usar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Atencion
No reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector interior

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno

Cadigo de lote

Fecha de fabricacion
Fecha de caducidad
Identificador exclusivo del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europeal
Unién Europea

Atencion: La ley federal de EE. UU. limita la venta
de este dispositivo a un médico o por prescripcion
del mismo.

Unidad de envasado

RASGAR AQUI

o ® R0 ®R>®

Consultar las instrucciones de uso en papel

[ T3] sz O Slectronicas. o y
Eus224037222 - JE: Llame al centro de asistencia para solicitar
copias en papel gratuitas en un plazo de 7 dias.

MR Seguro en un entorno de RM

tgopmEI-0-

Sin tedir - No absorbible - Monofilamento -
Sin recubrimiento - Sutura

Tenido - No absorbible - Monofilamento -
Sin recubrimiento - Sutura

Almohadilla dura de esquinas cuadradas enhebrada
en la sutura

Almohadilla blanda de esquinas cuadradas
enhebrada en la sutura

Almohadilla dura de esquinas redondeadas
enhebrada en la sutura

CONTROL RELEASE™

Multihebra

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha
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Kasutusjuhised

Poliiproptileenist (lihekiuline) 0mblusmater;jal
PROLENE™

Steriilne stinteetiline mitteresorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal

Kirjeldus

Poliipropiileenist dmblusmaterjal PROLENE™ on steriilne
uhekiuline stinteetiline mitteresorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal,
mis koosneb > 99,45 massiprotsendi ulatuses pollpropuleeni
kristallilisest isotaktilisest stereoisomeerist, stinteetilisest lineaarsest
polUolefiinist.

Poliimeeri empiiriline molekulivalem on (CsHe)n. Omblusmaterjal
PROLENE™ on saadaval véarvimata kujul ja kuni 0,55 massiprotsendi
ulatuses ftalotstianiinsinisega (varviindeksi number 74160) siniseks
varvituna, et parandada selle nahtavust operatsioonikohas.

Omblusmaterjal PROLENE™ on saadaval erineva suuruse ja
pikkusega, kinnitatuna erinevat tldpi ning suurusega ndeltele ning
komplektides, nagu on kirjeldatud jaotises ,Tarniming”.

Omblusmaterjal PROLENE™ vastab Euroopa farmakopdas (Ph. Eur)
steriilsetele mitteresorbeeruvatele Uhekiulistele omblusmaterjalidele
ja Ameerika Uhendriikide farmakopdas (USP) mitteresorbeeruvatele
kirurgilistele Gmblusmaterjalidele kehtivatele nduetele, v.a vahene
tlemdddulisus suuruse 7-0 puhul (meetermdddustikus suurus 0,5)
(maksimaalne tlemdddulisus 0,007 mm). Euroopa farmakopda
tunnustab meetermdddustiku thikuid ja Euroopa farmakopoa
suuruseid ekvivalendina, mis kajastub margistusel.

Omblusmaterjal PROLENE™ on ette néhtud kasutamiseks
ainult tervishoiutootajatele, kes on saanud valjadppe kirurgiliste
dmblustehnikate valdkonnas.

Pehmete kudede Idhendamise ja/vGi ligeerimise oodatav kliiniline
kasu on haavade esmase paranemise soodustamine ning veresoonte
verejooksude valtimine kirurgilise protseduuri ajal ja parast seda.
Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvtte leiate jargmiselt lingilt (kui on
aktiveeritud): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Néaidustused / kavandatud kasutus

Omblusmaterjal PROLENE™ on naidustatud kasutamiseks
pehmete kudede Uldisel lahendamisel ja/voi ligeerimisel, sealhulgas
kardiovaskulaarsetel, oftalmoloogilistel ning neurokirurgilistel
protseduuridel.

Vastunaidustused
Ei ole teada.

Hoiatused

Enne haava sulgemist émblusmaterjaliga PROLENE™ peavad
tervishoiutd6tajad tundma mitteresorbeeruvate dmblusmaterjalidega
seotud kirurgilisi protseduure ja tehnikaid, sest kudede eraldumise /
haava dehistsentsi risk, mis viib paranemise hairumiseni, voib
olenevalt kasutuskohast ja kasutatavast émblusmaterjalist erineda.

Saastunud voi nakatunud haavade puhul tuleb jérgida heakskiidetud
kirurgilisi tavasid.

Nagu iga voorkeha puhul, voib tkskdik millise Gmblusmaterjali
pikaajaline kokkupuude soolalahustega (néiteks nendega, mis
leiduvad kuse- voi sapiteedes) pohjustada kivide teket. Nagu
koik vodrkehad, voib ka omblusmaterjal PROLENE™ &gestada
infektsiooni.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise
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kuupdevas, printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kéige
uuemat versiooni (saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab
koige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.
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Mitte resteriliseerida / kasutada korduvalt. Selle seadme

(voi seadme osade) korduva kasutamisega voib kaasneda toote
omaduste halvenemise risk, mis vib viia seadme kahjustuse
jaivai ristsaastumiseni, mis omakorda vGib pdhjustada infektsiooni
vi vere kaudu levivate patogeenide tlekandumist patsientidele

ja tervishoiutddtajatele.

Korvaldage tahtmatult avatud voi (osaliselt) kasutatud seadmed
ja pakendid.

Ettevaatusabinoud

Nagu iga 6mblusmaterjali puhul, tuleb s6ime piisava tugevuse
saavutamiseks kasutada standardset kirurgilist lamedate
meremehestlmede tehnikat koos lisasilmustega olenevalt
operatsiooni asjaoludest ja tervishoiutddtaja kogemusest.
Lisasilmuste kasutamine on eriti kohane Uhekiulise Gmblusmaterjali
s6lmimisel. Vale s6imimine vi dmblusmaterjali kahjustamine
kasutamise ajal voib pohjustada operatsiooni kestuse pikenemise
vOi ravi ebadnnestumise ja vajaduse uue operatsiooni jarele.

Kahjustuste valtimiseks tuleb seda ja kdiki teisi dmblusmaterjale
kasitseda ettevaatlikult. Valtige materjali muljumist voi kortsutamist
kirurgiliste instrumentidega, nagu tangid voi ndelahoidjad.

Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte kasitsemisel olla
ettevaatlik. Votke ndelast kinni piirkonnas, mis jaab materjali
kinnituskohast the kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) vorra
ndelateraviku poole. Noelateraviku piirkonnast kinnivotmine voib
halvendada labitungimist ja pohjustada nela murdumist. Materjali
kinnituskohast kinnivotmine voib pohjustada paindumist voi
murdumist. Noelte kuju muutmisel voivad need kaotada tugevuse
ning olla painutamisele ja murdumisele vdhem vastupidavad.

Tervishoiutd6tajad peavad kirurgiliste ndelte kasitsemisel olema
ettevaatlikud, et valtida tahtmatuid ndelatorkevigastusi, mis
voivad pohjustada vere kaudu levivate patogeenide tlekandumist
saastunud ndeltelt. Noelte murdumise tagajérjel voib operatsioon
pikeneda vOi tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi voivad
organismi jaada voorkehad. Kui enne toote kasutamist tekib selle
kahjustus, naiteks ndela paindumine, murdumine voi eraldumine voi
omblusmaterjali kahjustused, tuleb toode &ra visata ja protseduuri
alustamiseks uus votta. Kui kahjustus tekib toote kasutamise ajal,
jaab tervishoiutddtaja otsustada, kas jatkata toote kasutamist voi
|opetada see ja kuidas protseduur Idpule viia.

Kardiovaskulaarsele ndelale EVERPOINT™ kinnitatud
omblusmaterjali puhul arvestage, et ndelad EVERPOINT™ on
mittemagnetilised ega Uhildu seetGttu magnetseadmetega, naiteks
loendamisalustega.

Korvaltoimed / soovimatud korvalmdjud

Seadme kasutamisega seotud kdrvaltoimete hulka kuuluvad
kudede eraldumine / haava dehistsents, mis pdhjustab paranemise
hairumist. Teised kaasnevad kdrvaltoimed hdlmavad kuse-

v0i sapiteedes kivide moodustumist pikaajalisel kokkupuutel
soolalahustega, nagu uriin voi sapp, minimaalset poletikulist
koereaktsiooni / voorkehareaktsiooni ja mooduvat paikset drritust
haavakohas. Nagu koik voorkehad, voib ka dmblusmaterjal
PROLENE™ &gestada infektsioon.

Omblusmaterjali purunemine véib pdhjustada verejooksu.
Omblusmaterjali IGikumine vi rebimine I4bi koe dmbluse
pingutamise ajal voib pdhjustada pehmete kudede vigastusi.
Vale sélmimine voi dmblusmaterjali kahjustamine kasutamise
ajal vbib pdhjustada operatsiooni kestuse pikenemise Vvoi ravi
ebadnnestumise ja vajaduse uue operatsiooni jarele.

Noelte murdumise tagajarjel voib operatsioon pikeneda vdi tekkida
vajadus uueks operatsiooniks vi vbivad organismi jddda voorkehad.
Tahtmatud ndelatorkevigastused saastunud kirurgiliste nGeltega
voivad pbhjustada vere kaudu levivate patogeenide Ulekandumist.

Tervishoiutootajad peavad patsienti teavitama selle toote

ja protseduuriga seotud kdrvaltoimetest, soovimatutest
korvalnahtudest ja riskidest ning soovitama patsiendil kdrvalekallete
korral tavaparasest operatsioonijargsest kulust votta uhendust
tervishoiutdGtajaga.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
vastava riigi padevat asutust.

Ohutusteave magnetresonantstomograafia (MRT) /
kantserogeensuse, mutageensuse,
reproduktiivtoksilisuse (CMR) / endokriinsiisteemi
héirete (ED) kohta

Omblusmaterjal PROLENE™ on MR-ohutu. Ei sisalda teadaolevaid
CMR-i kategooria 1a/1b ega ED aineid > 0,1%. Kategooriasse 1a/1b
kuuluvad inim- ja loomuuringute pdhjal maaratletuna teadaolevalt
vOi oletatavalt inimese jaoks kantserogeensed (H340), mutageensed
(H350) voi reproduktiivtoksilised (H360) ained.

Kasutamine/kasutusjuhised

Omblusmaterjalide valikul ja paigaldamisel tuleb lahtuda patsiendi
seisundist, kirurgi kogemusest, kirurgilisest tehnikast ja haava
suurusest.

Visake ndelad teravate esemete konteinerisse. Korvaldage
tahtmatult avatud voi (osaliselt) kasutatud seadmed ja pakendid
oma asutuse bioohtlike materjalide ning jadtmete eeskirju ja
protseduure jargides.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise
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kuupdevas, printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kéige
uuemat versiooni (saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab
koige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.

31/98



Omadused/toimed

Omblusmaterjal PROLENE™ kutsub kudedes esile minimaalse
esialgse poletikureaktsiooni ja kapseldub seejérel jark-jargult
kiudsidekoesse. Implanteerimisuuringud loomadel naitavad, et
implantaadi todea jooksul ei toimu Gmblusmaterjali tombetugevuses
olulisi muutusi.

Omblusmaterjal PROLENE™ ei resorbeeru, samuti ei lagune ega
ndrgene koeenstiiimide toimel. Suhtelise bioloogilise inertsuse
tottu on soovitatav seda kasutada seal, kus on soovitav voimalikult
minimaalne reaktsioon dmblusmaterjalile. Omblusmaterjal
PROLENE™ jaab patsiendile eluks ajaks, kui seda ei eemaldata.

Steriilsus

Omblusmaterjal PROLENE™ on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Mitte resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend on avatud
vOi kahjustatud.

Hoiustamine

See toode ei vaja hoiustamisel eritingimusi. Mitte kasutada pérast
aegumiskuupaeva.

Tarnimine

Pange téhele, et kdik suurused ei ole koigil turgudel saadaval.
Saadaolevate suuruste kohta teabe saamiseks votke ihendust
kohaliku mudgiesindajaga.

Omblusmaterjal PROLENE™ on saadaval steriilsena suuruses 10-0
kuni 2 (meetermdddustikus 0,2-5,0) mitmesuguses pikkuses ning
pUsikinnitusega ndeltega ja iima nendeta.

Omblusmaterjal PROLENE™ on saadaval ka kinnitatuna ndeltele
CONTROL RELEASE™, mis voimaldab ndelu &raldikamise asemel
ara tommata.

Omblusmaterjal PROLENE™ on saadaval ka komplektides, mis
sisaldavad jargmist.

1. Néela ja dGmblusmaterjali kombinatsioon HEMO-SEAL™, milles
omblusmaterjali ja ndela 1abimdddud on nbelatorkeava veritsuse
vahendamiseks paremini uhtlustatud.

2. 100% PTFE-st (polutetrafluoroetileen) vildist tampoonid,
mida kasutatakse toena Gmbluste all, kui on oht rabeda
koe rebenemiseks.

Omblusmaterjal PROLENE™ on miiigil 12, 24 véi 36 Gihiku
kaupa karbis.

Jalgitavus
Seadme pakendi sildilt leiate jargmise eriteabe: katalooginumber,
partii kood, aegumis- ja tootmiskuupdev, tootja nimi, aadress ja

veebisait ning seadme kordumatu identifitseerimistunnuse votkood
koos ulemaailmse kaubaartikli numbriga.

Margistusel kasutatud stimbolid
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222
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Katalooginumber

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda

kasutusjuhendit

Ettevaatust

Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem sisemise

kaitsepakendiga

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Partii kood

Tootmiskuupdev
Kasutada enne
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Ettevaatust! USA foderaalseaduse jargi on

seda seadet lubatud mitia ainult litsentsitud
tervishoiutdotajal voi tema ettekirjutusel.

Pakenditihik

REBIGE SIIT

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid.

EL: helistage kasutajatoele, et saada tasuta
paberkoopia seitsme pdeva jooksul.

MR-ohutu

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise
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| Omblusmaterjalile kinnitatav pehme teravate
— nurkadega tampoon

Omblusmaterjalile kinnitatav kdva imarate
—J nurkadega tampoon

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Mitmeniidiline
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

Kayttoohjeet

PROLENE™-polypropeenilanka (yksisdaikeinen)

Steriili, synteettinen, resorboitumaton kirurginen ommelaine

Kuvaus

PROLENE™-polypropeenilanka on steriili, yksisdikeinen,
synteettinen, resorboitumaton kirurginen ommelaine, joka koostuu
> 99,45 painoprosentin polypropyleenin isotaktisesta kiteisesté
stereoisomeerista (synteettinen lineaarinen polyolefiini).

Polymeerin empiirinen molekyylikaava on (CsHg)n.
PROLENE™-ommelaine on saatavana vérittdméan4 ja enintéan
0,55 painoprosentin ftalosyaniinisiniselld (véri-indeksi 74160)
varjattyna, mika parantaa nakyvyytta leikkauskohdassa.

PROLENE™-ommelaine on saatavana useina eri paksuuksina ja
pituuksina, neulattomina tai erityyppisiin ja -kokoisiin neuloihin
kiinnitettynd, kuten kohdassa Toimitustapa on kuvattu.

PROLENE™-ommelaine taytta4 Euroopan farmakopean (Ph. Eur))
pituuksina yksisaikeisille ommelaineille ja Yhdysvaltain farmakopean
(USP) resorboitumattomalle kirurgiselle ommelaineelle asettamat
vaatimukset, lukuun ottamatta ommelaineen paksuuden vahaistd
ylittymista koossa 7-0 (metrijarjestelman koko 0,5) (suurin koon ylitys
0,007 mm). Euroopan farmakopea pita@ metrijarjestelman ja Ph. Eur.
-kokoja toisiaan vastaavina, miké osoitetaan merkinngissa.

PROLENE™-ommelaine on tarkoitettu vain kirurgisiin
ommeltekniikoihin koulutuksen saaneiden terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.

Pehmytkudoksen ldhentdmisesta ja/tai sitomisesta odotettuja
kliinisia hyotyja ovat haavan valittoman paranemisen edistaminen ja
verisuonien vuodon valttdminen kirurgisen toimenpiteen aikana ja
sen jalkeen. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on saatavana seuraavan linkin kautta (aktivoinnin jalkeen):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

PROLENE™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
lahentamiseen ja/tai ligeeraukseen, mukaan lukien kaytto
sydanverisuoni-, oftalmologia- ja neurokirurgisissa toimenpiteissa.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

Varoitukset

Ennen PROLENE™-ommelaineen kayttdd haavan

sulkemiseen terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttava
leikkaustoimenpiteisiin ja -tekniikoihin, joissa kaytetaan
resorboitumattomia ommelaineita, koska paranemista haittaava
kudosten erottumisen tai haavan avautumisen riski voi vaihdella
kohdealueen ja kaytetyn ommelainemateriaalin mukaan.

Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava yleisesti hyvaksyttya leikkauskaytantoa.

Kuten minka tahansa vierasesineen kyseessa ollen, minkd tahansa
ommelaineen pitk&aikainen kontakti suolaliuosten, kuten virtsa-

tai sappiteissa olevien suolaliuosten, kanssa voi aiheuttaa kivien
muodostumista. Kaikkien vierasesineiden tavoin PROLENE™-
ommelaine voi pahentaa infektiota.

Ei saa steriloida uudelleen eika kayttaa uudelleen. Taman laitteen
(tai laitteen osien) uudelleenkayttaminen voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen vaaran, mista voi seurata laitteen toimintahairid
jaltai ristikontaminaatio. Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai
veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen
ja terveydenhuollon ammattilaisiin.

Havitd vahingossa avatut / osittain kaytetyt / kaytetyt laitteet
ja pakkaukset.

Té&m4 asiakirja on voimassa vain tulostuspéivdmaaréna. Jos et ole varma
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Varotoimet

Kuten muidenkin ommelainemateriaalien kohdalla, solmut

saadaan riittavan pitaviksi kayttamalla yleisia kirurgisia
merimiessolmutekniikoita ja lisdsolmuja leikkaustilanteen ja
terveydenhuollon ammattilaisen kokemuksen mukaan. Lisdsolmujen
kaytto on erityisen asianmukaista yksisaikeista ommelainetta
solmittaessa. Puutteelliset solmut tai ommelaineen vauriot

kéyton aikana saattavat pidentad leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epaonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

Tata tai mita tahansa ommelainetta on kasiteltava varoen, jotta
valtetddn vauriot. Ommelainetta on varottava puristamasta tai
kéhertdmasta leikkausinstrumenteilla, esimerkiksi pihdeilla tai
neulankuljettimilla.

Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen, jotta valtetaan vauriot.

Tartu neulaan langan kiinnityskohdan ja kérjen valiltd ensimmaisen
kolmanneksen (1/3) tai puolivélin (1/2) alueelta. Jos neulaan tartutaan
&helté karked, sen lavistyskyky voi heiketd ja neula voi murtua.

Jos neulaan tartutaan langan kiinnityskohdasta, neula voi vaantya
tai katketa. Neulojen uudelleenmuotoileminen voi heikentaa niiden
lujuutta ja vastustuskykya taivuttamiselle ja katkeamiselle.

Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava varovaisuutta
leikkausneuloja kasiteltaessa, jotta véltetaan tahattomat
kontaminoitujen neulojen aiheuttamat, veren mukana kulkeutuvia
patogeeneja levittdvat neulanpistot. Rikkoutuneet neulat voivat
johtaa leikkauksen keston pidentymiseen, lisaleikkauksiin tai
vierasesineiden jadmiseen kehoon. Jos tuotteessa iimenee
toimintahairio ennen kayttod, kuten taittunut, rikkoutunut tai irronnut
neula tai ommelaineen vaurio, tuote on havitettava ja toimenpide on
aloitettava uudella tuotteella. Jos tuotteeseen tulee toimintahairio
kayton aikana, terveydenhuollon ammattilainen paattaa, jatketaanko
tuotteen kayttoa vai keskeytetaanko se ja miten toimenpide
saadaan péatokseen.

Kardiovaskulaariseen EVERPOINT™-neulaan kiinnitettynd on
otettava huomioon, ettd EVERPOINT™-neulat eivét ole magneettisia,
ja tastd syysta ne eivat ole yhteensopivia magneettisten laitteiden,
kuten laskenta-alustojen kanssa.

Haittavaikutukset / epatoivottavat sivuvaikutukset

Taman laitteen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat paranemista
haittaava kudoksen erottuminen / haavan avautuminen. Muita
liittyvia haittatapahtumia ovat muun muassa kivien muodostuminen
virtsa- tai sappiteissa pitkittyneessa kosketuksessa suolaliuosten,
kuten virtsan tai sappinesteen, kanssa tai vahainen tulehduksellinen
kudosreaktio / vierasesinereaktio ja ohimeneva paikallinen arsytys
haavakohdassa. Kaikkien vierasesineiden tavoin PROLENE™-
ommelaine voi pahentaa infektiota.

Ommelaineen katkeaminen saattaa aiheuttaa verenvuodon.
Ommelaineen leikkautuminen tai repeytyminen kudosten lapi
ompeleiden kiristyessa saattaa aiheuttaa pehmytkudosvamman.
Puutteelliset solmut tai ommelaineen vauriot kdyton aikana saattavat
pidentdd leikkausaikaa tai johtaa hoidon epdonnistumiseen ja
uuteen leikkaukseen.

Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston pidentymiseen,
liséleikkauksiin tai vierasesineiden jadmiseen kehoon. Tahattomat
neulanpistot kontaminoituneilla leikkausneuloilla voivat johtaa veren
mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisten taytyy kertoa potilaalle tuotteeseen
ja toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista, epatoivotuista
sivuvaikutuksista ja riskeista seka neuvoa potilasta ottamaan
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos mitddn normaalista
leikkauksenjalkeisesta prosessista poikkeavaa iimenee.

Laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvausta (MK) / karsinogeenisuutta,
mutageenisuutta ja lisdantymistoksisuutta (CMR) /
hormonitoimintaan haitallisesti vaikuttavia aineita
(ED) koskevat turvallisuustiedot

PROLENE™-ommelaine on MK-turvallinen. Tuotteessa ei ole
tunnettuja luokkaan 1a/1b kuuluvia CMR-aineita eikd ED-aineita
yli 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/1b aineet ovat tunnettuja tai
oletettuja ihmisen karsinogeeneja (H340), mutageeneja (H350)
tai lisdantymistoksisia aineita (H360). Tiedot perustuvat inmisilta
saatuun nayttoon ja elainkokeisiin.

Kayttaminen/kayttoohjeet

Ommelaineet on valittava ja implantoitava potilaan tilan, kirurgisen
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan ominaisuuksien
perusteella.

Neulat on havitettava sdrmajateastiaan. Havitd vahingossa
avatut, osittain kaytetyt ja kaytetyt laitteet ja pakkaukset laitoksen
kaytantojen ja biovaarallisia materiaaleja ja jatteita koskevien
menettelytapojen mukaisesti.

Toiminta/vaikutukset

PROLENE™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen
tulehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
sidekudokseen. Eldimilla tehdyt implantointitutkimukset osoittavat,
ettd ommelaineen vetolujuudessa ei tapahdu merkittdvad muutosta
implantin elinian aikana.

Té&m4 asiakirja on voimassa vain tulostuspéivdmaarana. Jos et ole varma
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PROLENE™-ommelaine ei resorboidu, eikd se mydskaén hajoa tai
heikkene kudosentsyymien vaikutuksesta. Suhteellisen biologisen
reagoimattomuutensa johdosta sen kayttoa suositellaan alueilla,
joilla edellytetddn mahdollisimman vahaista reaktiota ommelaineelle.
PROLENE™-ommelaine séilyy potilaan elinian ajan, ellei

sitd poisteta.

Steriiliys
PROLENE™-ommelaine on steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Sailytys
Ei edellytd erityisia sailytysolosuhteita. Ei saa kayttaa vimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Toimitustapa

Huomaa, etta kaikki koot eivat ole saatavana kaikilla alueilla. Kokojen
saatavuudesta saa lisétietoa paikalliselta myyntiedustajalta.

PROLENE™-ommelaine on saatavana steriiling, ko'oissa 10-0-2
(metrijarjestelman koot 0,2-5,0), eri pituuksina ja pysyvasti
kiinnitettyjen neulojen kanssa tai ilman.

PROLENE™-ommelaine on saatavana myds kiinnitettyna
CONTROL RELEASE™ -neuloihin, jotka leikkaamisen sijasta
vedetaan irti.

PROLENE™-ommelaine on saatavana myds seuraavanlaisina
kokoonpanoina:

1. HEMO-SEAL™-neula-ommelaineyhdistelmand, jossa ommelaineen
ja neulan langan lapimitta on kohdistettu tarkemmin, jotta
neulanreian aiheuttaman verenvuodon maara vahenee.

2. Vahvikkeet, jotka koostuvat 100-prosenttisesta PTFE
(polytetrafluorieteeni) -huovasta; néita kéytetaan
tukena ommelaineiden alla, kun hauraan kudoksen
repeytymismahdollisuus on olemassa.

PROLENE™-ommelaine on saatavilla pakkauksissa, joissa on 12,
24 tai 36 yksikkod.

Jaljitettavyys

Laitteen pakkausmerkinndissa on seuraavat erityistiedot:
tuotenumero, erdkoodi, vimeinen kayttopéivé ja valmistuspéiva,
valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto seka yksilollisen

laitetunnisteen (UDI) viivakoodi, jossa on tuotteen globaali
kauppanumero (GTIN).

MerkinnGissa kaytetyt symbolit
Tuotenumero

Lagkinnallinen laite

Ei saa kayttda, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja katso kdyttoohjeet

Huomio
Ei saa kéyttda uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisall4 suojaava
pakkaus

Steriloitu eteenioksidilla

Erdkoodi

Valmistuspaiva
Kaytettava viimeistadn
Yksiléllinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé /
Euroopan unionissa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén
laitteen saa myydé ainoastaan terveydenhuollon
laillistetun ammatinharjoittajan toimesta tai
madaréyksesta.

B Pakkausyksikkd
/

REVI AUKI TASTA

P ALl 0@ R

/

. Katso kayttoohjeet tai sdhkdiset kayttoohjeet.
[:E] U500 8588 2020 EU: koDi i AN NAIVA
EU: 800 Bags 202 : paperikopion saa maksutta seitseman pdivan
kuluessa soittamalla asiakaspalveluumme.

MR Turvallinen magneettikuvauksessa
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Mode d’emploi

Fil de suture en polypropylene PROLENE™
(monofilament)

Fil de suture chirurgicale stérile synthétique non résorbable

Description

Le fil de suture en polypropylene PROLENE™ est un fil de suture
synthétique chirurgicale stérile, monofilament, non résorbable,
composé a > 99,45 % en poids d’'un stéréoisomere isotactique
cristallin du polypropylene, une polyoléfine synthétique linéaire.

La formule moléculaire empirique du polymére est (CsHe)n. Le fil de
suture PROLENE™ est disponible en version incolore et pigmentée
au bleu par 'ajout de 0,55 % maximum en poids de bleu de
phtalocyanine (index de couleur numéro 74160) pour améliorer sa
visibilité dans le champ opératoire.

Le fil de suture PROLENE™ est disponible dans toute une gamme
de calibres et de longueurs, serti sur des aiguilles de types et de
tailles variables, et dans les différentes présentations décrites a la
rubrique Conditionnement.

Le fil de suture PROLENE™ est conforme aux exigences de

la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) pour les fils de suture
monofilaments non résorbables stériles et a celles de la
Pharmacopée américaine (USP) pour les fils de suture chirurgicale
non résorbables, bien qu'il soit Iégérement surdimensionné

en calibre 7-0 (métrique 0,5) (surdimensionnement maximal

de 0,007 mm). La Pharmacopée européenne reconnait les

tailles en unités de mesure métriques et en unités de mesure

de la Pharmacopée européenne comme équivalentes, ce que
reflete 'étiquetage.

Lutilisation du fil de suture PROLENE™ est réservée aux seuls
professionnels de santé formés aux techniques de suture
chirurgicale.

Les bénéfices cliniques attendus de la coaptation et/ou de la
ligature des tissus mous sont une meilleure cicatrisation des plaies
en premiére intention et la possibilité d'éviter une hémorragie
vasculaire pendant et apres l'intervention chirurgicale. Un résumé
des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques est
disponible au lien suivant (une fois activé) :
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Indications/Usage prévu

Le fil de suture PROLENE™ est indiqué pour la coaptation
et/ou la ligature des tissus mous en général, y compris lors des
interventions de chirurgie cardiovasculaire, ophtalmologique et
de neurochirurgie.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Avertissements

Les professionnels de santé doivent connaitre les techniques et
les interventions chirurgicales nécessitant l'utilisation de sutures
non résorbables avant d'utiliser le fil de suture PROLENE™ pour
la fermeture d'une plaie, car le risque de séparation des tissus/de
déhiscence de la plaie, entrainant une mauvaise cicatrisation, peut
varier en fonction du site opératoire et de la nature du matériau de
suture utilisé.

Il convient de respecter les pratiques chirurgicales acceptables pour
|a prise en charge des plaies contaminées ou infectées.

Ce document n'est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute sur la date
d'impression, il convient de réimprimer le document afin de s’assurer d'utiliser la
derniere version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a
['utilisateur de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.

2022-12-15 07:10:22
38 sur 98



Comme avec tout corps étranger, un contact prolongé d'un fil de
suture avec des solutions salines, comme celles présentes dans les
voies urinaires ou biliaires, peut entrainer la formation de calculs.
Comme tout corps étranger, le fil de suture PROLENE™ peut
aggraver une infection existante.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de
parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du
produit susceptible d’entrainer une défaillance du dispositif et/ou
une transmission croisée, ce qui peut provoquer une infection ou
la transmission d'agents pathogénes a diffusion hématogéne aux
patients et aux professionnels de santé.

Jeter les dispositifs et les emballages partiellement utilisés et
utilisés, ainsi que ceux ouverts par inadvertance.

Précautions

Comme pour tout matériau de suture, une bonne tenue des nceuds
nécessite une technique chirurgicale standard de nceuds plats

et carrés avec des passages supplémentaires en fonction de la
situation chirurgicale et de I'expérience du professionnel de santé.
Il est particuliérement recommandé de réaliser des passages
supplémentaires avec les fils de suture monofilaments. Des nceuds
mal faits ou une détérioration du fil de suture survenue pendant
son utilisation peuvent entrainer la prolongation de l'intervention
chirurgicale ou bien I'échec du traitement et nécessiter une
intervention chirurgicale supplémentaire.

Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliére doit
étre portée a la manipulation du fil afin d'éviter de 'endommager.
Eviter de pincer ou d'écraser le fil lors de lutilisation d'instruments
chirurgicaux tels qu'une pince ou un porte-aiguille.

Une attention particuliere doit &tre portée a la manipulation de
laiguille. Saisir 'aiguille dans I'espace se situant du tiers (1/3) a la
moitié (1/2) du corps, c6té fil. Saisir laiguille au niveau de la pointe
pourrait compromettre ses performances de pénétration et entrainer
la rupture de l'aiguille. Ne pas saisir 'aiguille par sa zone de
sertissage, car cela risquerait de la tordre ou de la casser. Modifier
la forme des aiguilles risque de réduire leur résistance a la torsion et
a la rupture.

Les professionnels de santé doivent prendre les précautions
nécessaires lorsquils manipulent des aiguilles chirurgicales afin
déviter toute blessure accidentelle par piglire pouvant entrainer
la transmission d’'agents pathogénes a diffusion hématogene a
partir daiguilles contaminées. Les aiguilles cassées peuvent avoir
pour conséquence la prolongation de l'intervention chirurgicale,
une intervention chirurgicale supplémentaire ou la présence d'un

corps étranger résiduel. Si un produit présente un défaut avant son
utilisation, par exemple une aiguille tordue, cassée ou détachée,

ou encore un fil de suture endommagé, jeter le produit et se
procurer un produit neuf pour pouvoir débuter lintervention. Si un
produit présente un défaut pendant son utilisation, il appartient au
professionnel de santé de continuer ou d'interrompre son utilisation
et de déterminer la fagon de terminer l'intervention.

En cas d'utilisation d’une aiguille cardiovasculaire EVERPOINT™,
il convient de noter que les aiguilles EVERPOINT™ ne sont pas
aimantées et qu'elles sont par conséquent incompatibles avec les
dispositifs magnétiques, tels que les piluliers.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif
comprennent la séparation des tissus/la déhiscence de la plaie
pouvant entrainer une mauvaise cicatrisation. Les autres effets
indésirables associés a l'utilisation de ce dispositif comprennent la
formation de calculs dans les voies urinaires ou biliaires en cas de
contact prolongé avec des solutions salines telles que l'urine ou

la bile, une réaction tissulaire inflammatoire minime/réaction aux
corps étrangers et une irritation locale transitoire au niveau de la
plaie. Comme tout corps étranger, le fil de suture PROLENE™ peut
aggraver une infection existante.

La rupture du fil de suture peut étre associée a une hémorragie.
Les tissus mous peuvent étre endommagés par le matériau du fil
de suture, coupant ou déchirant les tissus au moment de la mise
en tension de la suture. Des nceuds mal faits ou une détérioration
du fil de suture survenue pendant son utilisation peuvent
entrainer la prolongation de l'intervention chirurgicale ou bien
I'echec du traitement et nécessiter une intervention chirurgicale
supplémentaire.

Les aiguilles cassées peuvent avoir pour conséquence la
prolongation de l'intervention chirurgicale, une intervention
chirurgicale supplémentaire ou la présence d'un corps étranger
résiduel. Des piqdres accidentelles avec des aiguilles contaminées
peuvent provoquer la transmission d’agents pathogénes a diffusion
hématogene.

Les professionnels de santé doivent informer le patient des effets
indésirables, des effets secondaires indésirables et des risques
associés au produit et a l'intervention, et lui conseiller de contacter
un professionnel de santé si I'évolution postopératoire ne se déroule
pas comme prévu.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et aux autorités nationales compétentes.

Ce document n'est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute sur la date
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d'impression, il convient de réimprimer le document afin de s’assurer d'utiliser la
derniere version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a
['utilisateur de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Informations de sécurité relatives a I'imagerie

par résonance magnétique (IRM)/aux substances
cancérogénes, mutagénes ou reprotoxiques
(substances CMR)/aux perturbateurs endocriniens (PE)

Le fil de suture PROLENE™ est compatible avec 'lRM. Aucune
substance connue classée CMR de catégorie 1a/1b ou classée
comme perturbateur endocrinien n'est présente en quantité > 0,1 %.
La catégorie 1a/1b désigne les substances cancérogénes (H340),
mutageénes (H350) ou reprotoxiques (H360) connues ou présumées
pour 'homme, d'aprés les résultats issus d'études menées chez
'homme et sur des modéles animaux.

Application/Mode d’emploi

Le choix et la mise en place des fils de suture dépendent de I‘état du
patient, de 'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale et
des caractéristiques de la plaie.

Jeter les aiguilles dans des collecteurs de déchets perforants. Jeter
les dispositifs et les emballages partiellement utilisés et utilisés, ainsi
que ceux ouverts par inadvertance, conformément a la politique et
aux procédures de I'établissement concernant les substances et
déchets d'activités de soins a risques infectieux.

Mode d’action

Le fil de suture PROLENE™ déclenche une réaction inflammatoire
minime initiale dans les tissus, suivie d'une encapsulation graduelle
du fil par les tissus conjonctifs fibreux. Les études d'implantation
chez I'animal montrent quaucun changement significatif du maintien
de la résistance a la traction de la suture ne se produit pendant
toute la durée de lmplantation.

Le fil de suture PROLENE™ n'est ni résorbable, ni dégradé ou
fragilisé par les enzymes tissulaires. De par sa relative inertie
biologique, son utilisation est recommandée dans les cas ou la
réaction au fil de suture doit &tre la plus faible possible. Le fil de
suture PROLENE™ reste a demeure dans le corps du patient, sauf
s'il est retiré.

Stérilité

Les fils de suture PROLENE™ sont stérilisés au gaz d'oxyde
déthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommage.

Conservation

Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la
date limite d'utilisation.

Conditionnement

Veuillez noter que certaines tailles ne sont pas disponibles sur tous
les marchés. Contactez votre représentant local pour connaitre les
tailles disponibles.

Le fil de suture PROLENE™ est disponible sous forme stérile
dans les tailles 10-0 a 2 (tailles métriques 0,2 a 5,0) en plusieurs
longueurs, avec et sans aiguilles serties de fagon permanente.

Le fil de suture PROLENE™ est également disponible serti sur
des aiguilles CONTROL RELEASE™ ce qui permet de retirer les
aiguilles sans devoir couper le fil.

Le fil de suture PROLENE™ est par ailleurs disponible dans des
configurations incluant les éléments suivants :

1. Combinaison fil de suture avec aiguille HEMO-SEAL™ oul les
diamétres du fil de suture et de 'aiguille ont été étroitement
alignés I'un sur l'autre pour réduire le saignement au
trou d'aiguille.

2. Des tampons 100 % PTFE (polytétrafluoroéthyléne) servant de
renforts sous les sutures lorsqu’un risque de déchirement des
tissus fragiles existe.

Le fil de suture PROLENE™ est disponible en boites de douze,
vingt-quatre ou trente-six unités.

Tracabilité

Les informations spécifiques suivantes figurent sur 'étiquette de
l'emballage du dispositif : référence catalogue, numéro de lot, date
limite d'utilisation et de fabrication, nom, adresse et site web du

fabricant et code-barres de l'identifiant unique du dispositif avec les
informations relatives au code article international.

Ce document n'est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute sur la date
d'impression, il convient de réimprimer le document afin de s’assurer d'utiliser la
derniere version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a
['utilisateur de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Symboles utilisés sur I'étiquetage Compatible avec 1AM

Référence catalogue Incolore - Non résorbable - Monofilament -

Non enduit - Fil de suture
Dispositif médical
Coloré - Non résorbable - Monofilament -

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et Non enduit - Fil de suture

consulter le mode d'emploi - . . .
Tampon rigide de forme rectangulaire tressé sur le fil

Attention de suture
Tampon doux de forme rectangulaire tressé sur le fil
de suture

Ne pas réutiliser

Tampon rigide de forme arrondie tressé sur le fil

RO BI-0-3

Ne pas restériliser de suture
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de CONTROL RELEASE™
protection a l'intérieur

STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Multibrins

Numéro de lot

Date de fabrication

A utiliser avant

[dentifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Attention : la loi fédérale limite la vente de ce
dispositif par un professionnel de santé conventionné
ou sur ordonnance.

Conditionnement

DECHIRER ICI

o ® R0 ®R>®

Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode
d'emploi électronique.
I:E] wweducom - Union européenne : appeler le centre d'assistance
EU:+3224087222 chargé des supports papier a la demande pour
obtenir gratuitement des copies papier dans un délai
de 7 jours.

Ce document n'est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute sur la date
19 10- d'impression, il convient de réimprimer le document afin de s'assurer d'utiliser la
2022-12-15 07:10:22 derniere version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a

lutilisateur de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent. 41'sur 98
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Upute za uporabu

Polipropilenski (monofilamentni1) kirurski konac
PROLENE™

Sterilni, sinteticki, neresorptivni kirurSki konac

Opis

Polipropilenski kirurSki konac PROLENE™ sterilni je,
monofilamentni, sintetiCki, neresorptivni kirurki konac izraden od
izotaktiCnog kristalnog stereoizomera polipropilena, sintetickog
linearnog poliolefina masenog udjela > 99,45.

Empirijska formula tog polimera je (C3Hg)n. Kirurski konac
PROLENE™ dostupan je neobojen i pigmentiran ftalocijanin
plavom bojom masenog udjela najvise 0,55 (kazalo boja 74160),
Sto omogucuje bolju vidljivost u kirurskom podrucju.

Kirurski konac PROLENE™ dostupan je u raznim debljinama
i duzinama, pricvrcen na igle raznih vrsta i veli¢ina te u oblicima
opisanim u odjeljku Oblik isporuke.

Kirurski konac PROLENE™ u skladu je sa zahtjevima Europske
farmakopeje (Ph. Eur.) za sterilne neresorptivne monofilamentne
kirurke konce te Farmakopeje SAD-a (USP) za neresorptivne
kirurSke konce, uz iznimku blagog prekoracenja debljine 7-0

(metricka oznaka 0,5) (maksimalno prekoracenje debljine 0,007 mm).

Europska farmakopeja priznaje metricke mjerne jedinice i veliCine
Ph. Eur. kao jednakovrijedne, Sto se odrazava na oznaci.

Kirurki konac PROLENE™ namijenjen je iskljuéivo zdravstvenim
djelatnicima koji su obuceni za kirurske tehnike Sivanja.

Klinicke koristi koje se o¢ekuju od priblizavanja mekih tkiva ifili
podvezivanja su poticanje zacjeljivanja rana primarnom namjerom
i izbjegavanje krvarenja iz krvnih Zila tijekom i nakon kirurskog
postupka. SaZetak sigurnosnog i klinitkog djelovanja dostupan

je na sliede¢oj poveznici (nakon aktivacije):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacije/namjena

Kirurki konac PROLENE™ indicira se za upotrebu u op¢im
postupcima priblizavanja ifili podvezivanja mekih tkiva,

Sto obuhvaca primjenu u kardiovaskularnim, oftalmickim

i neurokirurskim zahvatima.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

Zdravstveni djelatnici prije zatvaranja rana s pomocu kirurkog
konca PROLENE™ moraju biti upoznati s kirurskim postupcima

i tehnikama u kojima se upotrebljavaju neresorptivni kirurSki konci
s obzirom na to da rizik od razdvajanja tkiva / dehiscencije rane,
koji nepovoljno utjecu na cijeljenje, moze varirati ovisno o mjestu
primjene i sastavu kirurSkog konca.

Za zbrinjavanje kontaminiranih ili inficiranih rana potrebno je
pridrZzavati se prihvatljive kirurske prakse.

Kao i kod svakog stranog tijela, produzeni dodir bilo kojeg kirurskog
konca s otopinama soli, poput onih koje se nalaze u mokratnom

ili ZuCnom traktu, moze uzrokovati stvaranje kamenca. Kao i svako
drugo strano tijelo, kirurski konac PROLENE™ moze pojacati
infekciju.

Nije za ponovnu sterilizaciju/uporabu. Ponovnom uporabom ovog
proizvoda (ili njegovih sastavnica) moze nastati rizik od degradacije
proizvoda, koja moze uzrokovati neispravnost proizvoda ifili kriznu
kontaminaciju, $to moZe dovesti do infekcije ili prijenosa krvlju
prenosivih patogena na bolesnike i zdravstvene djelatnike.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispisite kako biste osigurali uporabu posliednje revizije
uputa za uporabu (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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Slucajno otvorene / djelomiéno iskoristene / iskoristene proizvode i
pakiranja odlozite u otpad.

Mjere opreza

Kao i s bilo kojim drugim materijalom za kirurski konac, za
odgovarajucu sigurnost ¢vora potrebno je primijeniti standardnu
kirurSku tehniku vezivanja ravnog, kvadratnog Cvora s dodatnim
poluévorovima u skladu s kirurskim okolnostima i iskustvom
zdravstvenih djelatnika. Primjena dodatnih poluévorova posebice
je prikladna kod vezivanja monofilamentnih kirurskih konaca.
Nepravilno vezivanje ili oSteCenje kirurSkog konca tijekom uporabe
moze uzrokovati produzeno vrijeme kirurSkog postupka ili neuspjeh
lijeCenja i dodatni kirurSki postupak.

Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim materijalom kirurskog konca
treba paziti da se izbjegnu ostecenja. Izbjegavajte gnjecenje i
presavijanje prilikom uporabe kirurskih instrumenata, poput pinceta
iiglodrzaca.

Kirurskim iglama treba oprezno rukovati kako bi se izbjegla
oStecenja. Iglu uhvatite na dijelu izmedu jedne trecine (1/3) i jedne
polovine (1/2) udaljenosti od kraja kojim je pricvr§cena za kirurski
konac prema vrsku. Hvatanjem u podrucju vrSka moze se narusiti
sposobnost prodiranja u tkivo i uzrokovati pucanie igle. Hvatanjem
na mjestu na kojem je pricvrscen kirurski konac moze doci do
savijanja ili pucanja. Mijenjanje oblika igle moze uzrokovati gubitak
CvrstoCe igle i smaniiti njezinu otpornost na savijanje i pucanie.
Zdravstveni djelatnici trebaju biti oprezni pri rukovanju kirurskim
iglama kako bi se izbjeglo ozljedivanje nehoticnim ubodom igle,
koje moze dovesti do prijenosa krvlju prenosivih patogena s
kontaminiranih igala. Slomljene igle mogu uzrokovati produzenje
kirurSkog postupka, dodatne kirurske postupke ili ostatke stranih
tijela u organizmu. U slu¢aju kvara proizvoda prije uporabe, poput
savijene, slomljene ili odvojene igle ili osteCenog kirurskog konca,
proizvod je potrebno odloZiti u otpad i za zapocinjanje postupka
uzeti novi. U slucaju kvara proizvoda tijekom uporabe, na odluci je
zdravstvenog djelatnika Zeli li nastaviti ili prekinuti uporabu proizvoda
i odrediti nain na koji e dovrsiti postupak.

Kad je proizvod pricvrécen na kardiovaskularnu iglu EVERPOINT™,
imajte na umu da su igle EVERPOINT™ nemagnetske i da stoga
nisu kompatibilne s magnetskim proizvodima kao $to su nosaci

za brojanje.

Nuspojave / nezeljene posljedice

Nuspojave povezane s primjenom ovog proizvoda ukljucuju
odvajanje tkiva / dehiscenciju rane koja dovodi do nepotpunog
zacjeljivanja. Drugi povezani nepozeljni dogadaji ukljuCuju stvaranje
kamenca u mokra¢nom ili zuénom traktu u sluéaju produzenog
dodira s otopinama soli kao $to je urin ili Zu¢, minimalnu upalnu

reakciju tkiva / reakciju na strano tijelo te prolaznu lokalnu
nadrazenost na mjestu rane. Kao i svako drugo strano tijelo,
kirur8ki konac PROLENE™ moZe pojacati infekciju.

Puknuce kirurskog konca moze dovesti do krvarenja. Rezanje ili
kidanje materijala kirurskog konca kroz tkivo u vrijeme zatezanja
kirur8kog konca moze uzrokovati ozliedu mekog tkiva. Nepravilno
vezivanje ili oStecenje kirurSkog konca tijekom uporabe moze
uzrokovati produzeno vrijeme kirurskog postupka ili neuspjeh
lijeCenja i dodatni kirurski postupak.

Slomljene igle mogu uzrokovati produzenje kirurSkog postupka,
dodatne kirurske postupke ili ostatke stranih tijela u organizmu.
NehotiCni ubodi kontaminiranim kirurskim iglama mogu uzrokovati
prijenos krvlju prenosivih patogena.

Zdravstveni djelatnici bolesnika trebaju informirati 0 nuspojavama,
nezelienim posliedicama i rizicima povezanima s proizvodom

i postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom
djelatniku u slucaju bilo kakvog odstupanja od uobi¢ajenog
postoperativnog tijeka.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji.

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom
rezonancijom (MRI) / kancerogenim, mutagenim ili
reproduktivno toksi¢nim tvarima (CMR) / endokrino
disruptivnim tvarima (ED)

Kirur§ki konac PROLENE™ siguran je za MR. Nema poznatih
prisutnih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno toksicnih tvari
(CMR) kategorije 1a/1b, a endokrino disruptivne tvari (ED) prisutne
su na razini od > 0,1 %. Kategorija 1a/1b definirana je kao poznata ili
potencijalno kancerogena (H340), mutagena (H350) ili reproduktivno
toksicna (H360) za ljude na temelju dokaza primijecenih kod ljudi i
ispitivanja na Zivotinjama.

Primjena / upute za uporabu

Vrste kirurskih konaca odabiru se i primjenjuju ovisno o stanju
bolesnika, iskustvu kirurga, kirurkoj tehnici i obiljezjima rane.

lgle bacite u spremnik za otre predmete. Slucajno otvorene /
djelomicno iskoristene / iskoristene proizvode i pakiranja odlozite
u otpad u skladu s pravilima svoje ustanove i postupcima koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

Funkcija / mehanizam djelovanja

Kirurki konac PROLENE™ izaziva pocetnu, minimalnu upalnu
reakciju u tkivima nakon koje slijedi postupna enkapsulacija
kirur8kog konca fibroznim vezivnim tkivom. Ispitivanja implantacije
u Zivotinja pokazuju da nema znacajne promjene u odrzavanju
vlaéne Cvrstoce kirurskog konca tijekom trajanja implantacije.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispisite kako biste osigurali uporabu posliednje revizije
uputa za uporabu (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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Kirurski konac PROLENE™ ne resorbira se i nije podlozan
degradaciji ni slabljenju uslijed djelovanja tkivnih enzima. Zbog
relativne bioloke inertnosti preporucuje se za uporabu kada je
pozeljna najmanja moguca reakcija na kirurki konac. Kirurski
konac PROLENE™ dozivotno ostaje u tijelu bolesnika, osim ako se
ne ukloni.

Sterilnost

Kirurski konac PROLENE™ steriliziran je etilen-oksidom. Nije za
ponovnu sterilizaciju. Nije za uporabu ako je pakiranje otvoreno

ili oSteceno.

Cuvanje

Nisu potrebni posebni uvjeti Cuvanja. Nemojte upotrebljavati nakon
datuma isteka valjanosti.

Oblik isporuke

Imajte na umu da nisu sve veliCine dostupne na svim trzistima.
Dostupnost odredenih velicina provjerite kod lokalnog prodajnog
zastupnika.

Kirurki konac PROLENE™ dostupan je sterilan u veli¢inama od
10-0 do 2 (metricke veli¢ine 0,2 - 5,0), u raznim duzinama, $ trajno
priCvr§cenim iglama i bez njih.

Kirurski konac PROLENE™ takoder je dostupan pricvrscen na igle
CONTROL RELEASE™, &to omoguCuje odvajanje igala umjesto
njihova odsijecanja.

Kirurski konac PROLENE™ dostupan je i u konfiguracijama koje
obuhvacaju sliedece:

1. Kombinaciju s kirur§kim koncem za iglu HEMO-SEAL™ u kojoj
su promijer kirurskog konca i tijela igle bolje uskladeni kako bi se
smanjio stupanj krvarenja zbog uboda iglom.

2. Obloge, koje su izradene od filca od 100-postotnog
politetrafluoretilena (PTFE), koje se koriste kao potporni
element ispod kirurskih konaca kada postoji moguénost kidanja
krhkog tkiva.

Kirurski konac PROLENE™ dostupan je u pakiranjima od jedan, dva
ili tri puta dvanaest jedinica po kutiji

Sljedivost

Sliedece specifiéne informacije mogu se pronaci na naljepnici

na pakiranju proizvoda: kataloski broj, Sifra serije, datum isteka
valjanosti i datum proizvodnje, naziv, adresa i internetska stranica
proizvodaca te crtiéni kod s jedinstvenom identifikacijom proizvoda
s informacijom o globalnom broju trgovacke jedinice (GTIN).

Simboli upotrijebljeni na pakiranju
Katalo$ki broj

Medicinski proizvod

Nije za uporabu ako je pakiranje ote¢eno; prougiti
upute za uporabu

Oprez
Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

VB> ® [ R

srenele]

Sterilizirano etilen-oksidom
Sifra serije

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvoda¢

S EEEJEE

Ovladteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oprez: prodaja ovog proizvoda ameritkim je saveznim
zakonom ograni¢ena na prodaju od strane ili na nalog
licenciranog zdravstvenog djelatnika.

[}
=
<

Jedinica pakiranja

OVDJE OTRGNUTI

Prouciti upute za uporabu ili prougiti elektroni¢ke
. upute za uporabu.
[:E] U500 8588 2020 EU: i i ¢ i
. e e - nazovite odjel za pomoc za dokumente kako biste
besplatno dobili primjerke u papirnatom obliku u roku
od 7 dana.

MR Sigurno za MR

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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Neobojeni - neresorptivni - monofilamentni -

0

—) neoblozeni - kirurki konac
0

(I

Obojeni - neresorptivni - monofilamentni -
neoblozeni - kirurski konac

| Cvrgta kvvgdratna kutna obloga navojno postavljena
na kirurdki konac

| Meka kvadratna kutna obloga navojno postavljena
na kirurski konac

Cvrs_ta zvacl)bljena kutna obloga navojno postavljena
—J na kirurdki konac

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Vige niti

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
19 10- ispisa, dokument ponovno ispisite kako biste osigurali uporabu posliednje revizije
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Hasznalati utasitas

PROLENE™ polipropilén (monofil) varroanyag

Steril, szintetikus, nem felszivodd sebészi varroanyag

Termékleiras

A PROLENE™ polipropilén varroanyag steril, monofil,

szintetikus, nem felszivodd sebészi varrdanyag, amely > 99,45
tomegszazalékban egy szintetikus linearis poliolefin, a polipropilén
izotaktikus kristalyos sztereoizomerét tartalmazza.

A polimer tapasztalati molekulaképlete a kdvetkezd: (CsHe)n.
A PROLENE™ varr6anyag festetlen vagy legfeljebb

0,55 tomegszazalék ftalocianinkékkel (szinindex: 74160) kékre
szinezett formaban kaphatd, ennek célja a lathatdsag javitasa
a m{itéti terdleten.

A PROLENE™ varranyag kiilénbdz6 vastagsagban és
hosszuségban, kilonbdzo tipusa és méret(l varrétikhoz
csatlakoztatva, illetve a Kiszerelés részben leirtaknak megfelelé
kiszerelésekben kaphato.

A PROLENE™ varrbanyag megfelel az Europai Gyogyszerkdnyvben
(Ph. Eur.) a steril, nem felszivodd, monofil varréanyagokra vonatkozo,
valamint az Amerikai Egyesiilt Allamok Gydgyszerknyvében

(USP) a nem felszivodo sebészi varroanyagokra vonatkoz6
kdvetelményeknek, leszamitva a kissé tulméretezett 7-0

(metrikus méretezés szerint 0,5) vastagsagot (maximalis tulméret
0,007 mm). Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv a metrikus és a Ph. Eur.
mértékegységeket egyenértéklinek ismeri el, ami a cimkén

is tlikroz6dik.

A PROLENE™ varroanyag kiz&rolag sebészeti varrasi technikakban
jartas egészségugyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

A lagy szbvetek egyesitésétol ésivagy lekotésétdl vart klinikai
elényok elsddlegesen a sebgydgyulas elbsegitése, valamint az
erekbl szarmazo vérzés elkerlilése a sebészeti beavatkozas soran

és azt kovetGen. A biztonsagossagra és klinikai teljesittképességre
vonatkoz6 6sszefoglal6 az alabbi hivatkozason érhetd el (aktivalast
kdvetden): https:/fec.europa.eultoolsieudamed.

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

A PROLENE™ varrbanyag altalanos lagy sz6vet egyesitésre ésivagy
lekotésre javallott, beleértve a sziv- és érrendszeri, a szemsebészeti
és az idegsebészeti beavatkozasokat.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

Az egészségugyi szakembereknek ismernitik kell a nem felszivodo
varrbanyagokat alkalmaz6 egyes miitéti eljarasokat és technikékat
a PROLENE™ varr6anyag sebzarasra torténd alkalmazasat
megel6zéen, mivel a gyogyulast késleltetd szovetszétvalas/
sebszétnyilas eléfordulasanak kockazata fiigg mind az alkalmazas
helyét6l, mind a kivalasztott varranyagtol.

Szennyezett vagy fertdzott sebek kezelése soran az elfogadhat6
sebészi gyakorlat kovetend®.

Mint minden idegen test esetében, a varroanyag sooldatokkal - mint
amilyenek az epe- vagy higyutakban talalhatok - torténd hosszan
tarto érintkezése k6képzédeéshez vezethet. Mint minden idegen test,
a PROLENE™ varroanyag is hozzajarulhat fert6zés kialakulasahoz.

Ujrasterilizalasaltjrafelhasznalasa tilos! Az eszkéz (vagy
alkotorészeinek) ismételt felnasznalasa esetén fennall a termék
roncsolodasanak kockazata. Ez az eszkoz elégtelen mikodesét
ésivagy keresztszennyezddést idézhet el6, ami fertdzéshez,
illetve a vérrel terjedd korokozok betegre vagy az egészségugyi
szakemberekre torténd atviteléhez vezethet.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan,
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melyik napon lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati
utasitas legfrissebb verziojat hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon).
A felhasznalé feleldssége, hogy a legfrissebb hasznalati utasitast hasznalja.
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Dobja ki a véletlendl felnyilt/részben hasznalt/hasznalt eszkozoket és
csomagolasokat.

Ovintézkedések

Mint minden varrbanyag esetében, a csomd megfeleld rogzitése
érdekében lapos, négyzetes csomok hasznalata szlikséges
szabvanyos sebészi technika alkalmazasa mellett, tovabba

az adott mdtéti korlimények és az egészségiigyi szakember
tapasztalata alapjan esetleg tovabbi csomokra is szikség lehet.
Monofil varrbanyagok csomozasakor kiiléndsen sziikség van
tovabbi csomok alkalmazasara. A nem megfelelé csomoézas vagy

a varréanyag sérilése a hasznalat soran hosszabb miitéti id6t vagy
a kezelés sikertelenségét eredményezheti, &s tovabbi miitéteket
tehet szikségessé.

A varrbanyagok hasznalata soran tgyelni kell a sértlések
elkertilésére. A sebészeti eszkdzok (példaul: csipeszek, tlifogok)
alkalmazasa soran keriilni kell a varrbanyag karosodasét okoz6
miiveleteket (6sszenyomas, gylr6des).

A sebészeti varrtik hasznalata soran Ugyelni kell a sérilés
elkertilésére. A vagohegy( kort(t a fonal és a tlihegy kzotti
szakaszon a fonalcsatlakozasi pont fel6li egyharmad (1/3) és a
félhossz (1/2) kozétti részen kell megfogni a tifogoval. A tiihegyhez
kdzeli rész megfogésa a behatolasi teljesitmény csokkenésével,
esetleg a vagohegy( kortli eltdrésével jarhat. A fonalcsatlakozasi vég
megfogasa a tli meghajlasahoz vagy eltéréséhez vezethet. A varrotiik
gorblletének megvaltoztatasa gyengitheti a tli erbsségeét, és
csOkkentheti a hajlitassal és toréssel szembeni ellenallo képességét.

Az egészséqligyi szakembereknek kértiltekintden kell eljarniuk

a sebészeti varrotiik alkalmazasakor, hogy elkeruljék a véletlen
tliszarasbol adodo sériilést, ami a vérrel terjedd kbrokozok fertézott
varrétikkel valé atvitelét eredményezheti. A varrétik torése a mitét
elh(zodéasahoz, tovabbi mitétekhez vagy idegen anyag testben
maradasahoz vezethet. Hasznélat el6tti termékkarosodas, példaul
elhajlott, tor6tt vagy levalt vagohegy( kortl, illetve a varranyag
karosodasa esetén a terméket hulladékkeént kell kezelni, és a
beavatkozas befejezéséhez Uj eszkozt kell hasznélni. A termék
hasznalat kdzbeni meghibasodasa esetén az egészséguqyi
szakember sajat belatasa szerint dont arrél, hogy folytatja-e vagy
abbahagyja a termék hasznalatét, illetve hogyan fejezi be az eljarést.

EVERPOINT™ kardiovaszkularis varr6tlihdz valo csatlakozas esetén
ne feledje, hogy az EVERPOINT™ varr6tiik nem magnesesek,

és ezért nem kompatibilisek magneses eszkozokkel, mint példaul

a szamlalotalcak.

Mellékhatasok/Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos reakciok kozé
tartozik a sz6vetek szétvalasa/sebszétnyilas, ami nem megfelelé
gyogyulashoz vezet. Egyéb kapcsolodd mellékhatasok kozé tartozik

a hugy(ti vagy epedti kovek képzddése, ha a varrat hosszabb ideig
érintkezik sdoldatokkal, példaul vizelettel vagy epével, a minimalis
gyulladasos szdvetilidegentest-reakcit és az atmeneti, lokalis
irritacio a seb terletén. Mint minden idegen test, a PROLENE™
varranyag is hozzajarulhat fertozés kialakulasahoz.

A varrbanyag elszakadasa vérzéshez vezethet. Ha a varrbanyag
feszlilésekor a varrbanyag atvagja vagy atszakitja a szdvetet, az a
lagy szOvet sérilését okozhatja. A nem megfelel6 csomozas vagy
a varréanyag serilése a hasznalat soran hosszabb miitéti id6t vagy
a kezelés sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi mitéteket
tehet sziikségessé.

A varrotik torése a miitét elhizodasahoz, tovabbi mtétekhez
vagy idegen anyag testben maradasahoz vezethet. A szennyezett
sebészeti varrotiikkel torténd véletlen tiszarasok vérrel terjedd
korokozok atadasahoz vezethetnek.

Az egészseéqugyi szakemberek kotelessége, hogy tajékoztassak a
beteget a termékkel és a beavatkozassal 6sszefliggd nemkivanatos
reakciokrol, és azt tanacsoljak a betegnek, hogy a normal
posztoperativ jelenségektdl eltéré panasz esetén forduljanak
egészségligyi szakemberhez.

Az eszkdzzel Gsszefiliggésben eldforduld sulyos eseményeket
jelenteni kell a gyartonak és az adott orszagban illetékes
egészségugyi hatosagnak.

A magneses rezonancias képalkot6 vizsgalatra
(Magnetic Resonance Imaging - MRI)/karcinogén,
mutagén, a reprodukciora toxikus (Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction - CMR)/endokrin
funkciézavarra (Endocrine Disrupting - ED)
vonatkoz6 biztonsagossagi informaciok

A PROLENE™ varr6anyag MR-kdryezetben biztonsagos. Nem
tartaimaz CMR 1a/1b kategoriaj(, illetve ED anyagokat > 0,1%
mennyiségben. Az 1a/1b kategéria definicié szerint a human
evidencia és az allatkisérletek alapjan ismerten vagy feltételezetten

human karcinogén (H340), mutagén (H350), illetve a reprodukciora
toxikus (H360) anyagokat jelol.

Alkalmazas/Hasznalati utasitas

A felhasznalt varréanyag kivalasztasanal és hasznalatanal a beteg
allapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott sebészi technika és
seb jellemz6i a meghatéarozo tényezok.

A varrotiket ,sz0rasbiztos” tartalyba kell kidobni. A véletlenl felnyilt,
részben hasznalt, illetve hasznalt eszkdzoket és csomagolasokat

az intézmény bioldgiai kockazatot jelentd anyagok és veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkoz0 eldirasai szerint dobja ki.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan,
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melyik napon lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati
utasitas legfrissebb verziojat hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon).
A felhasznalé feleldssége, hogy a legfrissebb hasznalati utasitast hasznalja.
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Teljesitmény/Hatasmechanizmus

A PROLENE™ varrbanyag kezdetben enyhe gyulladasos
szOvetreakciot idéz eld, amit a varrdanyag fokozatos rostos
kotbszovetes betokozddasa kdvet. Az allatokon végzett implantacios
vizsgalatok azt mutattak, hogy a varrbanyag szakitoszilardsaganak
megtartasaban nem kovetkezik be jelentds valtozas az implantacio
élettartama alatt.

A PROLENE™ varrbanyag nem szivodik fel, és nem is bomlik le
vagy gyengul meg a sz6veti enzimek hatasara. Mivel biologiailag
viszonylag semleges, akkor javasolt a hasznalata, ha a lehetd
legkisebb varrbanyag okozta reakciora van szikség. A PROLENE™
varréanyag a beteg teljes élete soran megmarad, kivéve,

ha eltavolitjak.

Sterilitas
A PROLENE™ varroanyag sterilizalasa etilén-oxiddal torténik.

Ujrasterilizalasa tilos! Tilos felhasznalni, ha a csomagolés nyitott
vagy sérdlt!

Tarolas

Nincs sziikség kilonleges tarolasi kdrilményekre. Tilos a lejarati idd
utan felhasznalni!

Kiszerelés

Kérjlik, vegye figyelembe, hogy nem minden méret érhetd el minden
piacon. Az adott méret elérhetGségére vonatkozoan vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

A PROLENE™ varranyag steril &llapotban, 10-0 és 2 (metrikus
méretezés szerint 0,2-5,0) kozotti méretekben kaphato kiilonbdzé
hosszlsagban és tartdsan rogzitett varrotikkel vagy azok nélkdl.

A PROLENE™ varr6anyag CONTROL RELEASE™ varr6tiikh6z
rogzitett formaban is kaphatd, igy a varrétik levalaszthatok anélkil,
hogy azokat le kellene vagni.

A PROLENE™ varrbanyag a kdvetkezd konfiguraciokban is kaphato:

1. HEMO-SEAL™ varréti-varranyag kombinacioként, amelyben a
varréanyag és a varrotidrot atmér6jét szorosabban igazitottak
egymashoz, hogy csokkentsék a tiisz(ras vérzéseének fokat.

2. 100%-0s PTFE (politetrafluoretilén) filcbdl &llo gézcsomok,
amelyeket a varrdanyagok alatti tamaszként hasznalnak, amikor
fennall a torékeny szovetek szakadasanak veszélye.

A PROLENE™ varr6anyag dobozonként egy, kettd vagy harom tucat
csomagot tartalmazo kiszerelésben kaphato.

Nyomonkévethetdseg

Az alabbi specifikus informéaciok talalhatok meg az eszkoz
csomagolasanak cimkéjén: katalogusszam, tételkod, lejarati és
gyartasi datum, a gyarto neve, cime és weboldalanak cime, valamint
egy egyedi eszkbzazonositd vonalkdd, amely tartalmazza a globalis
kereskedelmi tételszdmra vonatkozo informéciokat.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan,
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melyik napon lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati
utasitas legfrissebb verziojat hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon).
A felhasznalé feleldssége, hogy a legfrissebb hasznalati utasitast hasznalja.
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A cimken feltlintetett szimbolumok
Katalégusszam

Orvostechnikai eszkoz

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt. Lasd
a hasznalati utasitast

Figyelem
Ujra felhasznalni tilos!

Ujrasteriliz4lasa tilos!

Egyszeres steril védégatrendszer, belsd
véddcsomagolassal

STERILE Etilen-oxiddal sterilizalva

Tételkod

Gyartas datuma
Felhasznalhato

Egyedi eszkbzazonositd

Gyarto
Meghatalmazott képviselet az Eurépai Kéz6sségben/
Eur6pai Unidban

Figyelem: Az Amerikai Eqyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz kizarolag
engedéllyel rendelkez6 orvos altal vagy orvos
rendelésére értékesithetd.

Csomagolasi egység

ITT SZAKITSA LE

o ® R0 ®R>®

Lasd a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
. hasznélati utasitést.
[:E] U500 6438 2020 EU: Kéritik. hivia az iaé i fralan( nélda
EU: 800 e8gs 202 : Kérjuk, hivja az igény szerint papiralapu példanyt
biztositd Ugyfélszolgalatot, ha ingyen papiralap(
dokumentumot szeretne 7 napon bell.

MR MR-kdrnyezetben biztonsagos

tgopmEI-0-

Festetlen - nem felszivodo - monofil - bevonat
nélkdli - varréanyag

Festett - nem felszivodd - monofil - bevonat nélkdili -
varrbanyag

Kemény, négyszogletes, a varrbanyagra széllal
rogzitett gézcsomo

Puha, négyszdgletes, a varrbanyagra széllal
rogzitett gézcsomo

Kemény, kerek, a varrdanyagra széllal rogzitett
gézcsomo

CONTROL RELEASE™

Tobbszalas

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan,
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melyik napon lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati
utasitas legfrissebb verziojat hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com oldalon).
A felhasznalé feleldssége, hogy a legfrissebb hasznalati utasitast hasznalja.
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|struzioni per l'uso

Sutura (monofilamento) in polipropilene
PROLENE™

Sutura chirurgica non assorbibile sintetica sterile

Descrizione

La sutura in polipropilene PROLENE™ ¢ una sutura chirurgica
sterile, monofilamento, sintetica, non assorbibile, composta da
>99,45 percento in peso di uno stereoisomero cristallino isotattico
di polipropilene, una poliolefina lineare sintetica.

La formula molecolare empirica del polimero é (CsHg)n. La sutura
PROLENE™ ¢ disponibile non colorata o colorata blu (blu di
ftalocianina fino allo 0,55 percento in peso, codice colore 74160)
per migliorare la visibilita nel campo chirurgico.

La sutura PROLENE™ ¢ disponibile in una gamma di calibri e
lunghezze, fissata ad aghi di vari tipi e misure, € nelle presentazioni
descritte nella sezione Forma di fornitura.

La sutura PROLENE™ ¢ conforme ai requisiti della Farmacopea
Europea (Ph. Eur,) per le suture monofilamento non assorbibili
sterili e ai requisiti della Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per
le suture chirurgiche non assorbibili, eccetto che per un lieve
sovradimensionamento del calibro 7-0 (misura metrica 0,5)
(sovradimensionamento massimo di 0,007 mm). La Farmacopea
europea considera le unita di misura metrica e Ph. Eur. come
equivalenti, come riportato sulletichetta.

La sutura PROLENE™ ¢ destinata all'uso esclusivo da parte di
professionisti sanitari addestrati nelle tecniche di sutura chirurgica.

| benefici clinici attesi dall'approssimazione efo dalla legatura dei
tessuti molli consistono principalmente nel promuovere la guarigione
della ferita per prima intenzione e nell'evitare il sanguinamento dai
vasi durante e dopo la procedura chirurgica. Una sintesi relativa alla
sicurezza e alle prestazioni cliniche € disponibile al seguente link
(previa attivazione): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicazioni/Destinazione d’uso

La sutura PROLENE™ ¢ indicata per l'uso nellapprossimazione e/o
nella legatura generale dei tessuti molli, compresi gli interventi di
tipo cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze

| professionisti sanitari devono avere familiarita con le procedure

e le tecniche chirurgiche che comprendono suture non assorbibili
prima di utilizzare la sutura PROLENE™ per la sutura delle ferite,
poiché il rischio di separazione dei tessutildeiscenza della ferita che
determina la compromissione della guarigione puo variare in base
alla sede di applicazione e al materiale di sutura utilizzato.

E necessario attenersi alla normale prassi chirurgica per la gestione
delle ferite infette o contaminate.

Come con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di
qualsiasi sutura con soluzioni saline, come quelle che si trovano
nel tratto urinario o biliare, puo comportare la formazione di calcoli.
Come tutti i corpi estranei, la sutura PROLENE™ pud peggiorare
un'eventuale infezione.

Non risterilizzare/riutilizzare. |l riutilizzo di questo dispositivo (0 di
parti di esso) potrebbe creare un rischio di degrado del prodotto,
che puo causare il guasto del dispositivo e/o la contaminazione
crociata, determinando eventualmente infezioni o |a trasmissione di
patogeni a trasmissione ematica in pazienti e operatori sanitari.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso pit aggiornate.
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Eliminare dispositivi e materiali di confezionamento
involontariamente aperti/parzialmente utilizzati/utilizzati.

Precauzioni

Come per qualsiasi materiale di sutura, un'adeguata sicurezza

del nodo richiede la tecnica chirurgica standard del nodo piatto e
quadrato, con eventuali giri aggiuntivi, a seconda delle circostanze
chirurgiche e dellesperienza del professionista sanitario. Luso di giri
aggiuntivi € particolarmente appropriato quando si annodano suture
monofilamento. Annodamenti impropri o danni alla sutura durante
I'uso possono causare il prolungarsi del tempo di intervento ol
falimento del trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

Durante la manipolazione di questo dispositivo o di qualsiasi altro
materiale di sutura, & necessario prestare attenzione al fine di
evitare danni. Evitare danni da schiacciamento o piegamento del
filo dovuti all'applicazione di strumenti chirurgici, come pinze o
porta aghi.

Nel maneggiare gli aghi chirurgici, fare attenzione a non
danneggiarli. Tenere I'ago in un punto situato tra circa un terzo (1/3)
e la meta (1/2) della distanza tra la cruna e la punta. Se l'ago viene
afferrato troppo vicino alla punta, la sua capacita di penetrazione
puo essere compromessa e I'ago puo spezzarsi. Se viene afferrato
vicino alla cruna, pud piegarsi o rompersi. Modificare la forma
dellago pud diminuirne la resistenza, rendendolo meno resistente
alla piegatura e alla rottura.

| professionisti sanitari devono prestare attenzione quando
maneggiano gli aghi chirurgici per evitare lesioni accidentali da
punture di ago che potrebbero causare la trasmissione di patogeni
a trasmissione ematica da aghi contaminati. La rottura degli

aghi puo prolungare gli interventi chirurgici, rendere necessari
interventi aggiuntivi 0 generare corpi estranei residui. In caso di
malfunzionamento del prodotto prima delluso, ad esempio un

ago piegato, rotto o staccato, 0 un danno alla sutura, il prodotto
deve essere eliminato ed é necessario ottenerne uno nuovo per
completare la procedura. In caso di malfunzionamento del prodotto
durante 'uso, € a discrezione dell'operatore sanitario continuare 0
interrompere 'uso del prodotto e come completare la procedura.

Quando viene fissata ad un ago cardiovascolare EVERPOINT™,
tenere presente che gli aghi EVERPOINT™ sono non magnetici
e quindi non compatibili con dispositivi magnetici come i vassoi
di conteggio.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Le reazioni avverse associate alluso di questo dispositivo includono
|la separazione dei tessuti/deiscenza della ferita che portano alla
compromissione della guarigione. Tra gli altri eventi avversi associati
sono inclusi la formazione di calcoli nelle vie urinarie o biliari in

caso di contatto prolungato con soluzioni saline quali urina o bile,
reazione infiammatoria tissutale/a corpi estranei minima e irritazione
locale transitoria nella sede della ferita. Come tutti i corpi estranei,
la sutura PROLENE™ puo peggiorare un'eventuale infezione.

La rottura della sutura puo provocare emorragia. Il taglio o la
lacerazione del materiale di sutura attraverso il tessuto durante
il tensionamento della sutura puo causare lesioni ai tessuti molli.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungarsi del tempo di intervento o insuccesso del
trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

La rottura degli aghi pud prolungare gli interventi chirurgici, rendere
necessari interventi aggiuntivi o generare corpi estranei residui. Le
punture accidentali con aghi chirurgici contaminati possono causare
|a trasmissione di patogeni a trasmissione ematica.

| professionisti sanitari devono segnalare al paziente reazioni
avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al prodotto e
alla procedura e consigliare al paziente di contattare un operatore
sanitario in caso di qualsiasi deviazione dal normale decorso
post-operatorio.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono
essere segnalati al fabbricante e allautorita competente del Paese.

Informazioni su sicurezza in ambiente di risonanza
magnetica (RM)/interferenti endocrini (IE)/cancerogeni,
mutageni, tossici per la riproduzione (CMR)

La sutura PROLENE™ ¢ sicura per la risonanza magnetica. Non
sono presenti interferenti endocrini (IE) e sostanze CMR di categoria
1a/1b noti in percentuali >0,1%. Le sostanze di categoria 1a/1b sono
definite note o presunte cancerogene (H340), mutagene (H350) o
tossiche per la riproduzione (H360) per 'uomo sulla base di prove
sulluomo e studi sugli animali.

Applicazione/Istruzioni per 'uso

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni
del paziente, allesperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica
adottata e alle caratteristiche della ferita.

Eliminare gli aghi smaltendoli negli appositi contenitori per rifiuti
taglienti. Smaltire i dispositivi involontariamente aperti/lparzialmente
utilizzati/utilizzati e le relative confezioni nel rispetto dei protocolli e
delle procedure in uso nell’istituto riguardanti i materiali e i rifiuti a
rischio biologico.

Proprieta/Azioni

La sutura PROLENE™ provoca solo una minima reazione
infiammatoria iniziale nei tessuti, seguita da un graduale
incapsulamento della sutura nel tessuto connettivo fibroso.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso pit aggiornate.
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Gli studi sullimpianto effettuati sugli animali dimostrano che non
si verifica alcun cambiamento significativo nel mantenimento della
resistenza alla trazione della sutura durante la vita dellimpianto.

La sutura PROLENE™ non viene assorbita né & soggetta a
degradazione o indebolimento per azione degli enzimi tissutali.

A seguito della relativa inerzia biologica, questa sutura € consigliata
in interventi in cui si desidera una reazione tissutale minima. La
sutura PROLENE™ rimane per tutta la vita del paziente, a meno che
non venga rimossa.

Sterilita

La sutura PROLENE™ ¢ sterilizzata con 0ssido di etilene. Non
risterilizzare. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.
Conservazione

Non sono necessarie condizioni speciali di conservazione.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Forma di fornitura

Notare che non tutte le misure sono disponibili in tutti i mercati.
Contattare il proprio rappresentante commerciale locale per
verificare la disponibilita delle misure.

La sutura PROLENE™ ¢ disponibile sterile nelle misure da 10-0 a 2
(misure metriche 0,2-5,0), in diverse lunghezze, con 0 senza aghi
attaccati in modo permanente.

La sutura PROLENE™ ¢ inoltre disponibile fissata ad aghi

CONTROL RELEASE™, che possono essere estratti anziché tagliati.

La sutura PROLENE™ ¢ disponibile anche in configurazioni
contenenti quanto segue:

1. Come combinazione di suture con ago HEMO-SEAL™ in cui il
diametro della sutura e quello dellago sono stati ancor meglio
allineati tra loro in modo da ridurre il grado di sanguinamento dal
foro creato dal passaggio dellago.

2. Compresse per medicazioni, composte da feltro di PTFE
(politetrafluoroetilene) al 100%, utilizzate come sostegno al di
sotto delle suture, quando esiste la possibilita di lacerazione di
tessuti fragili.

La sutura PROLENE™ ¢ disponibile in confezioni da una, due o tre
dozzine di unita.

Tracciabilita

Sulletichetta della confezione del dispositivo sono presenti le
seguenti informazioni specifiche: numero di catalogo, codice di lotto,
data di produzione e di scadenza, nome del fabbricante, indirizzo

e sito web e codice a barre con l'identificativo unico del dispositivo
insieme ai dati del Global Trade Item Number.

Simboli usati sulle etichette

BH

U ¥ IR EfORR>®EAE

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

R

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
e consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sistema a singola barriera sterile con confezione
protettiva interna

Sterilizzato a ossido di etilene

Codice di lotto

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europeal
Unione Europea

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo esclusivamente a
professionisti sanitari o su prescrizione medica.

Confezione

ROMPERE QUI

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per
Puso in formato elettronico.

UE: contattare I'helpdesk dedicato per ricevere
gratuitamente le copie in formato cartaceo entro

7 giorni.

Sicuro per la RM

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso pit aggiornate.
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Non colorato - Non assorbibile - Monofilamento -
Non rivestito - Sutura

Colorato - Non assorbibile - Monofilamento -
Non rivestito - Sutura

| Compressa per medicazioni rigida, con angoli
squadrati, infilata sulla sutura

| Compressa per medicazioni morbida, con angoli
squadrati, infilata sulla sutura

Compressg per medicazioni rigida, con angoli
—J arrotondati, infilata sulla sutura

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Multifilo

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
2022-12-15 07:10:22 di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
— l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che

vengano utilizzate le istruzioni per I'uso pit aggiornate. 53di 98
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Naudojimo instrukcija

PROLENE™ polipropileno (vienagijis) siulas

Sterilus, sintetinis, nerezorbuojamasis chirurginis siiilas

Aprasas

PROLENE™ polipropileno silas yra sterilus, vienagijis, sintetinis,
nerezorbuojamasis chirurginis sitlas, sudarytas i§ >99,45 procento
maseés izotaktinio kristalinio polipropileno stereoizomero, sintetinio
tiesinio poliolefino.

Empiriné polimero molekuliné formulé yra (CsHg)n. PROLENE™
sitlas tiekiamas nedazytas ir dazytas mélynai iki 0,55 procento
maseés ftalocianino mélyna (spalvos indeksas 74160) spalva, kad
blty padidintas matomumas chirurginiame lauke.

PROLENE™ sitlas tiekiamas {vairiy dydziy ir ilgiy, pritvirtintas prie
vairiy tipy i dydziy adaty ir pateikiamas, kaip apraSyta skyriuje
,Kaip tiekiama®.

PROLENE™ silas atitinka Europos farmakopéjos (Ph. Eur))
reikalavimus, keliamus steriliems nerezorbuojamiesiems vienagijams
sitilams, ir Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (USP)
reikalavimus, keliamus nerezorbuojamiesiems chirurginiams
sidlams, i§skyrus nedidelj 7-0 (0,5 metrinés sistemos) dydzio
virsijima, (didziausias leistinas virSyti matmuo 0,007 mm). Europos
farmakopéjoje pripazjstami metrinés matavimo sistemos vienetai ir
Ph. Eur. dydZiai kaip lygiaverciai, o tai atsispindi Zzenklinant.

PROLENE™ siulas yra skirtas naudoti tik sveikatos priezidros
specialistams, kurie yra kvalifikuoti taikyti chirurginio siuvimo metodus.

Klinikiné nauda, kurios tikimasi i$ minkstujy audiniy suglaudimo ir
(arba) ligavimo, yra skatinti Zaizdy gijima pagal pirmine paskirt ir
iSvengti kraujavimo i$ kraujagysliy per chirurging proceddra, ir po jos.
Saugos ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti pagal Sig nuoroda
(aktyvinus): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacijos / paskirtis

PROLENE™ siulas skirtas naudoti apskritai minkstiesiems audiniams
suglausti ir (arba) kraujagysléms perristi, jskaitant naudojima per
Sirdies ir kraujagysliu, akiy ir neurochirurgijos proceduras.

Kontraindikacijos

Nezinomos.

Ispéjimai

Prie§ naudodami PROLENE™ sililg zaizdoms uzverti, sveikatos
prieziliros specialistai turi susipazinti su chirurginémis proceddromis
ir metodais, kai naudojami nerezorbuojamieji sitilai, nes audiniy,
atsiskyrimo / Zaizdos ziojéjimo, sutrikdancio gijima, rizika gali skirtis
priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamo sitlo medziagos.

Tvarkant infekuotas ar uzkréstas zaizdas turi bati laikomasi tinkamos
chirurginés praktikos.

Kaip ir bet kokio svetimkanio atveju, dél ilgalaikio kokio nors sidlo
salyCio su druskos tirpalais, pvz., tokiais, kuriy yra Slapimo ar
tulZies takuose, gali susidaryti akmeny. Kaip ir visi svetimkdniai,
PROLENE™ siulai gali sustiprinti infekcija,

Nesterilizuoti / nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant §
prietaisa (arba jo dalis) gali pablogéti produkto savybés, todél
prietaisas gali sugesti ir (arba) atsirasti kryzminis uzterSimas, o tai
gali sukelti infekcijg, arba krauju plintanciy patogeny perdavima,
pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams.

ISmeskite netyCia atidarytus / i§ dalies panaudotus arba panaudotus
prietaisus ir pakuotes.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo

datos, pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia
naudojimo instrukcijy versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad buty naudojamos naujausios naudojimo instrukcijos.
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Atsargumo priemonés

Kad mazgai bty pakankamai tvirti, reikia, kaip ir naudojant visas
siuvimo priemones, laikytis standartinés plokSciy ir kvadratiniy mazgy
su papildomais uzmetimais chirurginés technikos, kaip reikalaujama
pagal chirurgines aplinkybes ir atsizvelgiant | sveikatos priezitros
specialisto patirt. Papildomus uzmetimus yra tikslinga naudoti

risant vienagijus sitlus. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba sitlo
pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas gali bti
nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.

Naudojant Sig ar bet kurig kitg siuvimo priemone, reikia buti
atsargiems, kad bty iSvengta Zalos. Atsargiai naudokite chirurginius
instrumentus, pvz., chirurgines znyples arba adatinius spaustukus,
kad netyCia prispaude ar sugnybe nepazeistuméte audiniu;

Dirbant su chirurginémis adatomis reikia bati atsargiems, kad bty
iSvengta suzalojimy. Suimkite adatg atkarpoje nuo tre¢dalio (1/3) iki
pusés (1/2) atstumo nuo sidlo pritvirtinimo galo iki smaigalio. Imant
adata smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sultzti. Imant adatg sitlo
tvirtinimo gale, ji gali sulinkti ar suluzti. KeiCiant adaty forma, gali
sumazeéti jy stipris ir jos gali buti maziau atsparios lenkimui ir [Gzimui.
Sveikatos priezidros specialistai turéty biti atsargus naudodami
chirurgines adatas, kad netyCia nejsidurty, nes tai gali sukelti krauju
plintanCiy patogeny pernesima nuo uztersty adaty. NuldZus adatal,
gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos arba gali likti
svetimkOniy. Jei gaminys sugenda prie$ naudojant, pvz., sulinko,
suluZo ar atitruko adata arba sitlas yra pazeistas, jj reikia iSmesti,

0 proceddrg pradéti su nauju. Jei naudojant gaminys sugenda,
sveikatos priezilros specialistas gali nuspresti naudoti toliau ar
nustoti naudoti produkta,ir kaip baigti procedra,

Atkreipkite démesj, kad prie EVERPOINT™ Sirdies kraujagysliy,
adatos pritvirtintos EVERPOINT™ adatos yra nemagnetinés,

todél nesuderinamos su magnetiniais prietaisais, tokiais kaip
skaiCiavimo déklai.

Nepageidaujamos reakcijos / nepageidaujamas
Salutinis poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su $io prietaiso naudojimu,
yra audiniy atsiskyrimas / zaizdos ziojéjimas, dél kurio sutrinka
gijimas. Kiti susije nepageidaujami reiskiniai yra akmeny
susidarymas Slapimo ar tulZies takuose, esant ilgalaikiam kontaktui
su drusky tirpalais, pvz., Slapimu ar tulzimi, minimali uzdegiminé
audiniy, / svetimkdnio reakcija ir laikinas vietinis sudirginimas
Zaizdos vietoje. Kaip ir visi svetimkuniai, PROLENE™ sillai gali
sustiprinti infekcija,

Sidilas gali nutrakti ir sukelti kraujavima, Sitilo medziagos pjovimas
arba plySimas per audinj tempiant sitlg gali suzeisti minkStuosius
audinius. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba sitlo pazeidimas
naudojant gali pailginti operacijos laikg, gydymas gali bati
nesekmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.

NulGzus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkdniy, NetyCia jsidurus uzterSta chirurgine adata,
gali bati pernesti krauju plintantys patogenai.

Sveikatos priezitiros specialistai turéty informuoti pacienta apie
nepageidaujamas reakcijas, nepageidaujama, Salutin{ poveikj ir
rizika, susijusia su gaminiu ir procedUra, ir patarti pacientui kreiptis
| sveikatos priezitiros specialistg esant nukrypimui nuo jprastos
pooperacinés eigos.

Apie visus sunkius su prietaisu susijusius {vykius reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) sauga / kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky,
reprodukcinei sistemai (CMR) / endokrining sistemg,
ardan€iy, (ED) savybiy sauga

PROLENE™ siulas yra saugus naudoti MR aplinkoje. Nezinoma
CMR 1a/1b kategorija ir ED medziagy yra >0,1 %. 1a/1b kategorija,
remiantis Zmoniy, jrodymais ir tyrimy su gyvinais duomenimis, yra
Zinomi arba numanomi kancerogenai (H340), mutagenai (H350) arba
toksiskos reprodukcinei sistemai medziagos (H360).

Taikymas / naudojimo instrukcija

Sitilai turi bati parenkami ir implantuojami atsizvelgiant | paciento
bkle, chirurgo patirtj, chirurgine technikg ir zaizdos savybes.

Adatas i$meskite | astriy daikty konteinerj. Netycia atidarytus / i$
dalies naudotus arba naudotus prietaisus ir pakuotes Salinkite,
laikydamiesi savo staigos reikalavimy, ir biologiskai pavojingoms
medZiagoms bei atliekoms taikomy procedury,

Veikimas / veiksmai

PROLENE™ siulas sukelia prading minimalig uzdegimine reakcijg,
audiniuose, po kurios sitlas palaipsniui inkapsuliuojamas
fibroziniame jungiamajame audinyje. Implantacijos tyrimai su
gyvunais rodo, kad per visa implantacijos laikotarpj ryskiy sitilo
tempiamojo stiprio poky€iy nepasireiskia.

PROLENE™ siulas nesirezorbuoja, taip pat jis neyra ir nesilpnéja
veikiant audiniy fermentams. Dél jo santykinio biologinio inertiSkumo
rekomenduojama j naudoti, kai reikia maziausios galimos reakcijos

| sitila, PROLENE™ sillas iSlieka visg paciento gyvenima, nebent

jis iSimamas.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo

datos, pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia
naudojimo instrukcijy versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad buty naudojamos naujausios naudojimo instrukcijos.
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Sterilumas Zenklinant naudojami simboliai

PROLENE™ silas sterilizuojamas etileno oksidu. Nesterilizuoti

pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Katalogo numeris

Laikymo salygos
Specialios laikymo salygos nereikalingos. Nenaudoti pasibaigus
tinkamumo laikui.

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo
o instrukcija,

Kaip tiekiama

Atminkite, kad visi dydziai galimi ne visose rinkose. Dél informacijos
apie tiekiamus dydzius kreipkités | vietos pardavimo atstova,

PROLENE™ siulas tiekiamas sterilus, nuo 10-0 iki 2 dydzio (metrinis
dydis - 0,2-5,0), vairiy ilgiy, su visam laikui pritvirtintomis adatomis
ir be ju.

PROLENE™ sitlas taip pat gali buti tiekiamas kaip sitlas,
pritvirtintas prie CONTROL RELEASE™ adaty, todél adatas galima
nutraukti ir nereikia jy nukirpti.

PROLENE™ sitlas taip pat gali bti toliau nurodytus elementus
apimanciy konfigdracijy.

1. HEMO-SEAL™ adatos ir sidly komplektas, kuriame sitlo
skersmuo ir adatos viela labiau suderinti, kad sumazéty
kraujavimo i$ adatos skylés laipsnis.

2. Tamponai, pagaminti i§ 100 % PTFE (politetrafluoretileno) veltinio,
naudojami kaip sutvirtinimas po sitlais, kai yra puraus audinio

Perspéjimas

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienguba sterili barjeriné sistema su apsaugine
pakuote viduje

VB> ® [ R

[sTeRILE EO) Sterilizuota etileno oksidu

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

plysimo tikimybé. Unikalusis prietaiso identifikatorius
PROLENE™ siulas tiekiamas po viena, du arba tris tuzinus vienety
Atsekamumas

i E IR F

o o . . o . |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Prietaiso pakuotés etiketéje galima rasti Sig specifing informacija; Europos Sajungoje
katalogo numeri, partijos koda, galiojimo termino ir pagaminimo
data, gamintojo pavadinima, adresa ir svetaine bei unikalyjj prietaiso
identifikavimo bruksninj koda, su informacija apie pasaulinés

prekybos prekés numer.

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus §j prietaisa,
galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

[}
=
<

Pakuotés turinys

NUPLESTI CIA

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine
. naudojimo instrukcija.
EE] EU: 430088802020 ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
{ pagalbos tarnybg ir per 7 dienas nemokamai
gausite popierine kopija,

MR Saugus MR aplinkoje

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo
19 10- datos, pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia
2022-12-15 07:10:22 naudojimo instrukcijy versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,

kad buty naudojamos naujausios naudojimo instrukcijos. 5615 98



Nedazytas - nerezorbuojamasis - vienagijis -
nepadengtas - sitilas

Dazytas - nerezorbuojamasis - vienagijis -
nepadengtas - sitilas

| Tvirtas keturkampis kampuotas tamponas,
pritvirtintas prie sitlo

| Minkstas keturkampis kampuotas tamponas,
pritvirtintas prie sitlo

Tv'irta's apvalus kampuotas tamponas, pritvirtintas
_J prie sitilo

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Daugiagijis

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo
19 10- datos, pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia
2022-12-15 07:10:22 naudojimo instrukcijy versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas, 571 98
kad buty naudojamos naujausios naudojimo instrukcijos. IS
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Lietosanas instrukcija

PROLENE™ polipropiléna (monopavediena) diegs

Sterils, sinttisks, neabsorbejams kirurgiskais diegs

Apraksts

PROLENE™ polipropilena diegs ir sterils, monopavediena,
sintétisks, neabsorb&jams kirurgiskais diegs, kurs sastav no
>09,45 svara procentiem polipropilena izotaktiska kristaliska
stereoizoméra, kas ir sintétisks linears poliolefins.

Poliméra empiriska molekulara formula ir (C3Hg)n. PROLENE™
diegs ir pieejams nekrasots un krasots zila krasa ar lidz 0,55 svara
procentiem ftalocianina zila (krasu indekss 74160), lai uzlabotu
redzamibu kirurgiskaja lauka.

PROLENE™ diegs ir pieejams dazados izméros un garumos,
piestiprinats dazadu veidu un izméru adatam un konfiguracijas,
ka aprakstits sadala Piegades komplektacija.

PROLENE™ diegs athilst Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur.) prasibam
attieciba uz sterilu neabsorb&amu monopavedienu diegu un
Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) prasibam attieciba
uz neabsorb&jamu kirurgisko diegu, iznemot nelielu izméru
parsniegumu 7-0 (metriskais izmérs 0,5) (maksimalais parsniegums
0,007 mm). Eiropas Farmakopeja atzist izmérus metriskajas un

Ph. Eur. mérvienibas ka lidzvertigus, kas ir noradits uz etiketes.

Paredzéts, ka PROLENE™ diegu lietos tikai veselibas apriipes
specialisti, kuri ir apmaciti kirurgiskas $lisanas metozu izmantosana.
No miksto audu tuvinaganas un/vai ligéSanas sagaidamie kiiniskie
ieguvumi ir brlices dziSanas veicinaSana ar primaru noluku un
asinosanas no asinsvadiem kirurgiskas procedtiras laika un péc tas
novérSana. DroSuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (péc
aktivizéSanas) atrodams $aja saité: https://ec.europa.eu/toolsieudamed.

Indikacijas / paredzeétais lietojums

PROLENE™ diegs ir paredzéts visparéjai miksto audu tuvindsanai
un/vai ligé$anai, tostarp lietosanai kardiovaskularas, oftalmologiskjas
un neirokirurgiskajas procedaras.

Kontrindikacijas

Nav zindmas.

Bridinajumi

Ta ka audu atdaliSanas / brlices atveranas risks, kas pasliktina
briices dziSanu, var mainities atkariba no lietoSanas vietas un
izmantota diegu materiala, pirms PROLENE™ diega izmanto$anas
bracu slegsanai veselibas apripes specialistiem ir japarzina
kirurgiskas procedras, kuras izmanto neabsorbéjamus diegus,
un to lietoSanas panémien.

Arstgjot kontaminétas vai inficétas briices, jaievéro pienemama
kirurgiska prakse.

Tapat ka ar jebkuru sveskermeni, jebkura diega ilgstosa saskare
ar salu Skidumiem, pieméram, tadiem, kas atrodami urincelos
vai Zultscelos, var izraisit akmenu veido$anos. Tapat ka visi
sveSkermeni, PROLENE™ diegs var stimulét infekciju.

Nesterilizét/nelietot atkartoti. Atkartota Sis ierices (vai Sis ierices
dalas) izmantoSana var radit produkta sadalisanas risku, kas var
izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpéjas inficésanas risku,
ka rezultata pacientiem vai veselibas apripes specialistiem var
attistities infekcija vai slimibu izraisitaji asinis.

lzmetiet netiSi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices

un iepakojumu.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaganas datuma. Ja neesat parliecinats par

2022-12-15 07:10:22

drukasanas datumu, llidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodroSinat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija.
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Piesardzibas pasakumi

Tapat ka ar jebkuru diegu materialu, lai mezgli bltu pietiekami
drosi, ir jaizmanto standarta kirurgiska tehnika, lietojot plakanos vai
kvadratveida mezglus, ka ari papildu mezglu uzmesSana, ja par to
liecina kirurgiskie apstakli un veselibas apripes specialista pieredze.
Papildu mezglu uzmesana ir seviski piemérota, sienot mezgla
monopavediena diegus. Nepareiza mezglo$ana vai diega bojajums
lietoSanas laika var izraistt ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu
arstéSanu, ka ari papildu operaciju.

Stradajot ar o vai jebkadu citu diegu materialu, jarikojas piesardzigi,
lai to nesabojatu. lzvairieties no saspieSanas vai sagofrésanas,
izmantojot kirurgiskos instrumentus, pieméram, spailes vai adatturus.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai nerastos
bojajumi. Satveriet adatu rajona, kas atrodas no vienas treSdalas
(1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp adatas un diega savienojuma
vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajond, var but
apgratinata caurdurSana un adata var sallizt. Ja adata tiek satverta
adatas un diega savienojuma vieta, ta var saliekties vai saluzt.
Mainot adatu formu, var samazinaties to izturiba, ka ari noturiba
pret saliekSanos un saltsanu.

Lietojot kirurgiskas adatas, veselibas aprlipes specialistiem
jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas kirurgiskas adatas
iespriSanas, kas var izraisit slimibu izraisitaju asinis parnesanu
no piesarnotam adatam. Salauztas adatas var izraisit operaciju
ieilgSanu vai papildu operacijas, ka ari sveskermenu palikSanu
kermeni. Ja pirms lietoSanas radusies nepareiza izstradajuma
darbiba, pieméram, adata i saliekta, salauzta vai atdalita, vai

ir Suvju bojajumi, izstradajums jaiznicina un japanem jauns, lai
saktu proceddru. Ja izstradajuma lieto$anas laika rodas nepareiza
darbiba, veselibas aprupes specialista zina ir turpinat vai partraukt
izstradajuma lietoSanu un izlemt, ka pabeigt procedaru.

Ja diegs ir piestiprinats EVERPOINT™ kardiovaskularajai adatai,
nemiet véra, ka EVERPOINT™ adatas ir nemagnétiskas un tadé| nav
saderigas ar tadam magnétiskajam iericém ka skaitiSanas paplates.

Nevelamas reakcijas/blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Sis ierices lietoSanu,

ir audu atdali$anas / brces atvérdanas, kas izraisa dziSanas
traucgjumus. Citas saistitas nevelamas blakusparadibas ir akmenu
veidoSanas urincelos vai zultscelos, ja rodas ilgstosa saskare ar
sals Skidumiem, pieméram, urinu vai zulti, minimala audu iekaisuma
reakcija / reakcija uz sveskermeni un parejoss vietéjs kairingjums
briices vietd. Tapat ka visi sveskermeni, PROLENE™ diegs var
stimulét infekciju.

Diega plisums var izraisit asinoSanu. Diega materiala grieSana vai
pleSana caur audiem diega nostiep$anas laika var radit miksto audu
traumu. Nepareiza mezglo$ana vai diega bojajums lietoSanas laika
var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu arstésanu, ka ari
papildu operaciju.

Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilgSanu vai papildu
operacijas, ka ari sveskermenu palikSanu kermeni. Neuzmaniga
sadur8anas ar kontamin&tam kirurgiskajam adatam var izraisit asinis
esoSu patogenu parnesi.

Veselibas apripes specilistam japazino pacientam par
nevélamajam blakusparadibam un riskiem, kas saistiti ar
izstradajumu un proceddru, un jaiesaka pacientam sazinaties ar
veselibas apriipes specialistu, ja rodas jebkadas novirzes no parasta
pécoperacijas kursa.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici,
jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.

Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA) /
kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistémai (CMR) / dro$ibas informacija
par endokrinas sistémas traucéjumiem

PROLENE™ diegs ir MR dro$s. Nav zinams par CMR 1a/1b
kategorijas vielu un vielu, kas liecina par endokrinas sistémas
trauc&jumiem (> 0,1 %), kiatodtni. 1a/1b kategorijas vielas ir
definétas ka zinami vai domajami cilvéka kancerogéni (H340),
mutagéni (H350) vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (H360),
pamatojoties uz pieradijumiem, kas iegati pétijumos ar cilvékiem

un dzivniekiem.

LietoSanas veids / lietoSanas instrukcija

lzvéloties un izmantojot diegus, janem véra pacienta stavoklis,
kirurga pieredze, kirurgiska tehnika un briices ipaibas.

lzmetiet adatas aso priekSmetu savaksanas konteinera. lzmetiet
netii atvértas / daléji izlietotas / izlietotas ierices un iepakojumus
izmetiet atbilstosi jusu iestades politikai un proceddram attieciba uz
biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Veiktspéja/darbibas

PROLENE™ diegs audos sakotngji izraisa minimalu iekaisuma
reakciju, kurai seko diega pakapeniska apaug$ana ar fibroziem
saistaudiem. ImplantéSanas pétijumi ar dzivniekiem liecina, ka
implantésanas laika batiski nemainas diega stiepes izturiba.

PROLENE™ diegs netiek absorbéts, un tas ari netiek sadalits

vai vajinats audu enzimu iedarbibas rezultata. Ta salidzino$a
biologiska inertuma dél to ir ieteicams lietot vietas, kur nepiecie$ama
vismazaka iespgjama diegu reakcija. PROLENE™ diegs paliek uz
visu pacienta muizu, ja vien to neiznem.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaganas datuma. Ja neesat parliecinats par
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drukasanas datumu, llidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodroSinat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija.
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Sterilitate

PROLENE™ diegs ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. Nesterilizét
atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atveérts vai bojats.

Uzglabasana

Nav ipadu uzglabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Piegades komplektacija

Ludzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos.
Ludzu, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu par
pieejamajiem izmériem.

PROLENE™ diegs ir pieejams sterils izméros no 10-0 lidz 2
(metriskie izméri 0,2-5,0), dazados garumos un ar pastavigi
pievienotu adatu vai bez tas.

PROLENE™ diegs ir pieejams ari piestiprinats pie CONTROL
RELEASE™ adatam, kas lauj adatas noraut, nevis nogriezt.
PROLENE™ diegs ir pieejams ari konfiguracijas, kuras ir ietverts
talak noraditais.

1. Ka HEMO-SEAL™ adatas un diega kombinacija, kura diega un

adatas stieples diametrs ir precizak saskanots, lai samazinatu
adatas duruma vietas asino$anu.

2. Tamponi, kas sastav no 100 % PTFE (politetrafluoretiléna)
filca, ko izmanto ka atbalstu zem Suvém, ja ir iesp€jama irdenu
audu plisana.

PROLENE™ diegs ir pieejams kastités, kuras ir divpadsmit,
divdesmit Cetras vai trisdesmit sesas vienibas.

Izsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama $ada specifiska
informacija: Kataloga numurs, partijas kods, deriguma termins un
razoSanas datums, razotaja nosaukums, adrese un timekla vietne,
ka ari ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas tirdzniecibas
vienibas numuru.

Markejuma izmantotie simboli

BH

U ¥ IR EfORR>®EAE

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

R

Kataloga numurs

Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoanas instrukciju

Uzmanibu

Nelietot atkartoti

Nesterilizet atkartoti

Vienkartiga sterila barjersistéma ar iek$gju
aizsargiepakojumu

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Partijas kods

Razo$anas datums

zlietot lidz

lerices unikalais identifikators

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

Uzmanibu! ASV federalie tiesibu akti nosaka, ka

So ierici drikst pardot tikai licencétam arstniecibas
personam vai péc to pasitijuma.

lepakojuma vieniba

NOPLEST SEIT

Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju.

ES: lai 7 dienu laika bez maksas sanemtu drukatus
eksemplarus, zvaniet palidzibas dienestam.

Dro$s MR vidé

Sis dokuments ir derigs tikai drukaganas datuma. Ja neesat parliecinats par
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drukasanas datumu, llidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodroSinat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija.
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Nekrasots — neabsorb&jams — monopavediena —
bez parklajuma — diegs

Krasots — neabsorb&jams — monopavediena —
bez parklajuma — diegs

| Stingrs, stlirains tampons uz diega
| Miksts, stlrains tampons uz diega
| Stingrs, noapalots tampons uz diega

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Daudzdiegu

Sis dokuments ir derigs tikai drukaganas datuma. Ja neesat parliecinats par
19 10- drukasanas datumu, llidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
2022-12-15 07:10:22 lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam 6110 98
ir pienakums nodroginat, ka tiek izmantota jaunaka lietoanas instrukcijas versija. no
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Gebruiksaanwijzing

PROLENE™ polypropyleen (monofilament)
hechtmateriaal

Steriel synthetisch niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

Beschrijving

PROLENE™ polypropyleen hechtmateriaal is een steriel,
monofilament, synthetisch, niet-resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal, samengesteld uit > 99,45 gewichtsprocent
isotactische kristallijne stereo-isomeer van polypropyleen, een
synthetische lineaire polyolefine.

De empirische moleculaire formule van het polymeer is (C3Hg)n.
PROLENE™-hechtmateriaal is ongekleurd verkrijgbaar of in de
kleur blauw met maximaal 0,55 gewichtsprocent ftalocyanineblauw
(kleurindexnummer 74160) ter verbetering van de zichtbaarheid in
het chirurgische veld.

PROLENE™-hechtmateriaal is verkrijgbaar in een verscheidenheid
aan gauge-maten en -lengtes, bevestigd aan een naald die in type
en maat kan variéren, en in aanbiedingsvormen die in het onderdeel
Levering worden beschreven.

Het PROLENE™-hechtmateriaal voldoet aan de vereisten van de
Europese Farmacopee (Ph. Eur.) voor steriel niet-resorbeerbaar
monofilament hechtmateriaal en de eisen van de Amerikaanse
Farmacopee (USP) voor niet-resorbeerbaar chirurgisch
hechtmateriaal, met uitzondering van een geringe overschrijding van
gauge-maat 7-0 (metrisch 0,5) (maximale overschrijding 0,007 mm).
De Europese Farmacopee erkent metrische en Ph. Eur.-maten als
gelijkwaardig, wat op de etikettering staat weergegeven.

PROLENE™-hechtmateriaal is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door professionele zorgverleners die zijn opgeleid in chirurgische
hechttechnieken.

De Klinische voordelen die van approximatie en/of ligatie van weke
delen worden verwacht, zijn dat de wondgenezing door primaire
intentie wordt bevorderd en dat bloedingen uit de bloedvaten tijdens
en na de chirurgische ingreep worden voorkomen. Een samenvatting
van de veiligheid en de klinische prestaties is te vinden op de
volgende link (na activatie): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicaties/beoogd gebruik

PROLENE™-hechtmateriaal is bestemd voor gebruik bij algemene
approximatie en/of ligatie van weke delen, met inbegrip van het
gebruik bij cardiovasculaire, oftalmologische en neurochirurgische
ingrepen.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

Zorgverleners moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
procedures en technieken betreffende niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal alvorens gebruik te maken van PROLENE™-
hechtmateriaal voor wondsluiting, aangezien het risico van
weefselscheiding/wonddehiscentie kan variéren afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden
moet de aanvaardbare chirurgische praktijk worden gevolgd.

Dit document is alleen geldig op de datum waarop het is afgedrukt. Als u niet zeker bent van
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revisie van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

62 van 98



Zoals bij elk lichaamsvreemd materiaal kan langdurig contact van
een hechtmateriaal met zoutoplossingen, zoals die in de urine-
of galwegen voorkomen, leiden tot steenvorming. Net als alle
lichaamsvreemde materialen kan het PROLENE™-hechtmateriaal
een bestaande infectie verergeren.

Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Het opnieuw gebruiken van
dit hulpmiddel (of delen hiervan) kan een risico van productafbraak
veroorzaken dat kan resulteren in een defect van het hulpmiddel en/
of kruisbesmetting, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van
bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en zorgverleners.

Gooi onbedoeld geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte
hulpmiddelen en verpakkingen weg.

Voorzorgsmaatregelen

Zoals bij ieder hechtmateriaal is voor adequate knoopzekerheid de
standaard chirurgische techniek vereist van platte knopen met extra
worpen, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de
ervaring van de zorgverlener. Het gebruik van extra worpen is met

name aangewezen bij het knopen van monofilament hechtmateriaal.

Onjuist knopen of beschadiging van het hechtmateriaal tijdens
het gebruik kan leiden tot een langere operatietijd of mislukte
behandeling en extra operaties.

Bij gebruik van dit of ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om schade te voorkomen. Vermijd pletten of
vervormen door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals
pincetten of naaldvoerders.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk
worden gegaan om schade te voorkomen. Pak de naald vast

op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tussen het
aanhechtingsuiteinde en de punt. Vastpakken dicht bij de punt
kan leiden tot minder goede penetratie en breken van de naald.
Vastpakken bij het aanhechtingsuiteinde kan tot gevolg hebben
dat de naald buigt of breekt. Het terugbuigen van naalden kan de
sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

Zorgverleners moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden om onopzettelijke prikaccidenten te
voorkomen die kunnen leiden tot de overdracht van via bloed
overdraagbare pathogenen van besmette naalden. Gebroken
naalden kunnen een langere operatieduur, extra chirurgie of
achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben. Indien
het product voorafgaand aan gebruik niet goed werkt, doordat de
naald bijvoorbeeld gebogen, afgebroken of losgeraakt is, of bij
beschadiging van het hechtmateriaal, moet het worden weggegooid
en moet een nieuw product worden verkregen om de procedure
mee aan te vangen. Als het product tijdens het gebruik niet goed
werkt, kan de zorgverlener naar eigen goeddunken beslissen of het
gebruik van het product moet worden voortgezet of gestopt en hoe
de procedure moet worden voltooid.

Houd er bij bevestiging aan een EVERPOINT™ cardiovasculaire
naald rekening mee dat EVERPOINT™-naalden niet-magnetisch
zijn en daarom niet compatibel zijn met magnetische apparaten,
zoals telbakken.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

Bijwerkingen van het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder meer
weefselscheiding/wonddehiscentie die leidt tot verminderde
genezing. Andere geassocieerde bijwerkingen zijn steenvorming
in de urinewegen of de galwegen bij langdurig contact met
zoutoplossingen, zoals urine of gal, minimale ontstekingsreacties
van het weefsel/vreemdlichaamsreacties en voorbijgaande lokale
irritatie op de plaats van de wond. Net als alle lichaamsvreemde
materialen kan het PROLENE™-hechtmateriaal een bestaande
infectie verergeren.

Breuk van het hechtmateriaal kan een bloeding tot gevolg hebben.
Het snijden of scheuren van hechtmateriaal door het weefsel bij

het spannen van het hechtmateriaal kan letsel aan de weke delen
veroorzaken. Onjuist knopen of beschadiging van het hechtmateriaal
tijdens het gebruik kan leiden tot een langere operatietijd of mislukte
behandeling en extra operaties.

Gebroken naalden kunnen een langere operatieduur, extra chirurgie
of achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben.
Prikaccidenten met besmette chirurgische naalden kunnen leiden tot
overdracht van via bloed overdraagbare pathogenen.

Zorgverleners moeten de patiént informeren over de bijwerkingen,
ongewenste voorvallen en risico’s die zijn verbonden aan het
product en de procedure, en adviseren om contact op te nemen
met een zorgverlener in geval van een afwijking van het normale
postoperatieve verloop.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het
betreffende land.

Veiligheidsinformatie over magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI)/kankerverwekkend,
mutageen, giftig voor de voortplanting (CMR)/
endocriene verstoring (ED)

PROLENE™-hechtmateriaal is MR-veilig. Er is geen sprake van
aanwezigheid van stoffen van categorie 1a/ib CMR of endocrien
verstorende stoffen bij > 0,1%. Categorie 1a/1b wordt gedefinieerd
als een stof die, op basis van menselijk bewijs en dierstudies,
bekend of verondersteld kankerverwekkend voor de mens (H340),
mutageen (H350) of giftig voor de voortplanting (H360) is.

Dit document is alleen geldig op de datum waarop het is afgedrukt. Als u niet zeker bent van
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Toepassing/gebruiksaanwijzing

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht
afhankelijk van de toestand van de patiént, de ervaring van de
chirurg, de chirurgische techniek en de kenmerken van de wond.

Gooi naalden weg in een naaldencontainer. Gooi onbedoeld
geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte hulpmiddelen en
verpakkingen weg volgens de in uw instelling geldende beleidslijnen
en procedures met betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal

en afval.

Werking

PROLENE™-hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een
minimale ontstekingsreactie in het weefsel, die gevolgd wordt
door een geleidelijke inkapseling van het hechtmateriaal door
fibreus bindweefsel. Implantatie-onderzoeken bij dieren tonen aan
dat er geen significante verandering optreedt in het behoud van
de treksterkte van het hechtmateriaal tijdens de levensduur van
de implantatie.

PROLENE™-hechtmateriaal wordt niet geresorbeerd en wordt ook
niet afgebroken of verzwakt door de werking van weefselenzymen.
Vanwege de hoge mate van biologische inertheid wordt het
aanbevolen voor gebruik op plaatsen waar zo min mogelijk reactie
op het hechtmateriaal gewenst is. PROLENE™-hechtmateriaal blijft
voor altijd in de patiént, tenzij het wordt verwijderd.

Steriliteit

PROLENE™-hechtmateriaal is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

Opslag

Er zijn geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor opslag vereist.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Levering

Let op: niet alle maten zijn verkrijgbaar in alle markten. Neem
contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor de
verkrijgbare maten.

PROLENE™-hechtmateriaal is steriel verkrijgbaar in de

maten 10-0 tot en met 2 (metrische maten 0,2 tot en met 5,0),
in een verscheidenheid aan lengtes, met en zonder permanent
bevestigde naald.

PROLENE™-hechtmateriaal is ook verkrijgbaar bevestigd aan
CONTROL RELEASE™-naalden, waardoor de naalden losgetrokken
in plaats van losgeknipt kunnen worden.

PROLENE™-hechtmateriaal is ook verkrijgbaar in configuraties die
het volgende omvatten:

1. Als HEMO-SEAL™-naaldhechtingcombinatie waarbij de diameter
van de hechtdraad en de naalddraad nauwer zijn uitgelijnd om de
mate van naaldgatbloeding te verminderen.

2. Tampons, samengesteld uit 100% PTFE-vilt
(polytetrafluorethyleen), die worden gebruikt als steun onder
hechtingen wanneer scheuring van brokkelig weefsel tot de
mogelijkheden behoort.

PROLENE™-hechtmateriaal is verkrijgbaar in eenheden van 12, 24
of 36 stuks per doos.

Traceerbaarheid

De volgende specifieke informatie is te vinden op het
verpakkingsetiket van het hulpmiddel: catalogusnummer,
batchcode, vervaldatum en productiedatum, naam, adres en
website van de fabrikant, en een unieke streepjescode met de
unieke hulpmiddelidentificatie, met het Global Trade Item Number
(wereldwijd artikelnummer voor de handel).

Dit document is alleen geldig op de datum waarop het is afgedrukt. Als u niet zeker bent van
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Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend
verpakkingsmateriaal aan de binnenkant

tgopmEI-0-

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Batchcode

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit

hulpmiddel alleen door of in opdracht van een
bevoegd zorgverlener verkocht worden.

Verpakkingseenheid

HIER AFSCHEUREN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing.

EU: Bel de Paper on Demand-helpdesk om binnen
7 dagen gratis gedrukte exemplaren te ontvangen.

MR-veilig

Ongekleurd - Niet-resorbeerbaar - Monofilament -
Ongecoat - Hechtmateriaal

Gekleurd - Niet-resorbeerbaar - Monofilament -
Ongecoat - Hechtmateriaal

Stevige tampon met vierkante hoeken die op
hechtmateriaal is geregen

Stevige tampon met vierkante hoeken die op
hechtmateriaal is geregen

Stevige tampon met ronde hoeken die op
hechtmateriaal is geregen

CONTROL RELEASE™

Multi-strand

Dit document is alleen geldig op de datum waarop het is afgedrukt. Als u niet zeker bent van

de afdrukdatum, druk dan opnieuw een exemplaar af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste
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Bruksanvisning

PROLENE™ polypropylensutur (monofilament)

Steril syntetisk ikke-absorberbar kirurgisk sutur

Beskrivelse

PROLENE™ polypropylensutur er en steril, monofilament, syntetisk,
ikke-absorberbar, kirurgisk sutur sammensatt av >99,45 vektprosent
av en isotaktisk krystallinsk stereoisomer av polypropylen, et
systematisk linezert polyolefin.

Den empiriske molekylformelen til polymeren er (CsHg)n.
PROLENE™-sutur er tilgjengelig ufarget med opp til 0,55 vektprosent
ftalocyaninblatt, (fargeindeks 74160) for & forbedre synlighet i det
kirurgiske feltet.

PROLENE™-sutur er tilgjengelig i en rekke malstarrelser og lengder,
festet til ndler i ulike typer og starrelser, samt i fremvisninger som
beskrives i avsnittet Leveringsméte.

PROLENE™-sutur overholder kravene til Den europeiske farmakopé
(Ph. Eur,) for steril ikke-absorberbar monofilament sutur og USAs
farmakopé (USP) for ikke-absorberbare kirurgiske suturer, unntatt
for en liten overdimensjonering i mélsterrelse 0,5 (maksimal
overdimensjonering 0,007 mm). Den europeiske farmakopé
anerkjenner maleenhetene metrisk og Ph. Eur-sterrelser som
ekvivalente, noe som gjenspeiles pa merkingen.

PROLENE™-sutur er kun beregnet for bruk av helsepersonell som
er oppleert i kirurgiske suturteknikker.

Klinisk nytte som forventes av blgtvevsapproksimering og/eller
ligering er & fremme sérheling som primaer intensjon og & unnga
blgdning fra kar under og etter en kirurgisk prosedyre. Du finner et
sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse under falgende lenke
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikasjoner / tiltenkt bruk

PROLENE™-sutur er indisert for bruk i generell
blatvevsapproksimering og/eller ligering, inkludert bruk i
kardiovaskuleere, oftalmiske og nevrologiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

Helsepersonell skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer

og teknikker som involverer ikke-absorberbare suturer for
PROLENE™-sutur brukes til sarlukking, siden risiko for sarapning/
sardehiscens som farer til redusert tilheling kan variere avhengig av
paforingsstedet og suturmaterialet som brukes.

Akseptabel kirurgisk praksis skal felges for behandlingen av
kontaminerte eller infiserte sér.

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom sutur
og saltlesninger, slik som de som finnes i urinroret eller galleveiene,
fore til kalkdannelse. Pa samme mate som andre fremmedlegemer

kan PROLENE™-sutur forverre infeksjon.

Skal ikke resteriliseres/gjenbrukes. Gjenbruk av enheten (eller deler
av enheten) kan skape risiko for produktforringelse, noe som kan
fore til svikt i enheten og/eller krysskontaminering, som kan fare

til infeksjon eller overfering av blodbarne patogener til pasienter

og helsepersonell.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet apnet / delvis brukt / brukt.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa
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utskriftsdatoen, ma du skrive ut pa nytt for a sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale forutsetter knutesikkerheten bruk av
standard kirurgisk teknikk for flate batmannsknoper med ekstra kast,
som angitt av de kirurgiske omstendighetene og helsepersonellets
erfaring. Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt egnet ved knytting

av monofilamentsuturer. Feil knute eller skade pa sutur under

bruk kan fare til utvidet operasjonstid eller behandlingssvikt og
ytterligere operasjon.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale ma det utvises
forsiktighet for & unnga skade. Unnga knuse- eller kiemmeskader
forbundet med bruk av kirurgiske instrumenter slik som tenger
eller nileholdere.

Veer forsiktig for & unnga skade nar du handterer kirurgiske naler.
Grip nélen i et omrade en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) av
avstanden fra tilknytningsenden til spissen. Hvis du griper i den
spisse enden, kan det pavirke penetreringsytelsen og forarsake brist
i ndlen. Hvis du griper i tilknytningsenden, kan det forarsake baying
eller brekking. Hvis du omformer néler, kan det fore til at de mister
styrken og blir mindre motstandsdyktige mot baying og brekk.

Helsepersonell skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske
naler for & unnga utilsiktet nalestikkskade som kan fare til overfering
av blodbarne patogener fra forurensede néler. Brukne naler kan
resultere i utvidede eller ytterligere operasjoner eller gjenveerende
fremmedlegemer. Dersom det oppstér svikt i produktet far bruk, for
eksempel en bayd, brukket eller lasrevet nl, eller suturskade, skal
produktet kastes og det ma skaffes et nytt for & starte prosedyren.
Ved svikt i produktet under bruk er det helsepersonellet som avgjer
om de vil fortsette eller avslutte bruken av produktet og hvordan
prosedyren skal fullferes.

Nar festet til en EVERPOINT™ kardiovaskuleer nal, merk at
EVERPOINT™-naler er ikke-magnetiske, og derfor ikke kompatible
med magnetisk utstyr slik som tellebrett.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruk av denne enheten inkluderer
sarapning/sardehiscens, som farer til svekket tilheling. Andre
assosierte bivirkninger inkluderer kalkdannelse i urin- eller galleveier
ndr det oppstar langvarig kontakt med saltlasninger som urin eller
galle, minimal inflammatorisk vevsreaksjon/fremmedlegemereaksjon
og forbigaende lokal irritasjon pa sarstedet. Som med alle
fremmedlegemer kan PROLENE™-sutur forverre infeksjon.

Suturbrudd kan fere til bledning. Suturmateriale som skjeerer

eller river gjennom vevet nar suturen strammes, kan forarsake
blatvevsskade. Feil knute eller skade pa sutur under bruk kan fere til
utvidet operasjonstid eller behandlingssvikt og ytterligere operasjon.

Brukne néler kan resultere i utvidede eller ytterligere operasjoner
eller gjenveerende fremmedlegemer. Utilsiktede nalestikk med
kontaminerte kirurgiske naler kan resultere i overfering av
blodbarne patogener.

Helsepersonell skal formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten, og rade pasienten til
a kontakte helsepersonell i ilfelle det forekommer avvik fra det
normale postoperative forlapet.

Alle alvorlige hendelser som har inntruffet i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og tilsynsmyndigheten
i landet.

Sikkerhetsinformasjon vedrerende
magnetresonanstomografi (MR) / karsinogenitet,
mutagenisitet, toksisitet for reproduksjon (CMR) /
hormonforstyrrende stoffer (ED)

PROLENE™-sutur er MR-sikker. Ingen kjente stoffer i CMR-

kategori 1a/1b eller hormonforstyrrende stoffer er til stede ved

>0,1 %. Kategori 1a/1b er definert som et kjent eller antatt humant
karsinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk stoff
(H360), basert pa humane bevis og dyreforsak.

Bruk/bruksanvisning

Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknikk og saregenskaper.

Kast ndler i en beholder for skarpe gjenstander. Kast enheter og
pakninger som er utilsiktet dpnet / delvis brukt / brukt, i henhold
til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for handtering av
biologisk farlige stoffer og avfall.

Ytelse/virkemate

PROLENE™-sutur frembringer en innledende, minimal
inflammatorisk vevsreaksjon som etterfelges av gradvis innkapsling
av suturen av fibrgst bindevev. Implantasjonsstudier pé dyr viser at
ingen signifikant endring i retensjonen av strekkfastheten til suturen
oppstar i lopet av implantasjonens levetid.

PROLENE™-sutur blir ikke absorbert, og den er heller ikke utsatt for
nedbryting eller svekkelse gjennom virkeméten til vevsenzymene. Pa
grunn av dens relative biologiske inaktivitet anbefales denne suturen
for bruk der det anskes minst mulig suturreaksjon. PROLENE™-

sutur blir veerende i hele pasientens levetid, med mindre den fiernes.

Sterilitet

PROLENE™-sutur steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke
resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa
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utskriftsdatoen, ma du skrive ut pa nytt for a sikre at du bruker den siste revisjonen
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Oppbevaring

Det kreves ingen spesielle oppbevaringsforhold. Skal ikke brukes
etter utlopsdatoen.

Leveringsmate

Merk at ikke alle starrelser er tilgjengelig pa alle markeder. Kontakt
din lokale salgsrepresentant for informasjon om tilgjengelige
storrelser.

PROLENE™-sutur er tilgjengelig steril, i starrelse 0,2-5,0 i en rekke
lengder, med og uten permanent tilkoblede néler.

PROLENE™-sutur er ogsa tilgjengelig koblet til CONTROL
RELEASE™-naler, som gjor det mulig & trekke av ndlene i stedet for
aklippe dem av.

PROLENE™-sutur er 0gsé tilgjengelig i konfigurasjoner med
falgende:

1. Som HEMO-SEAL™ nalsuturkombinasjon hvor diameteren pa
suturen og nalen er naermere hverandre for & redusere graden
av nalhullblgdning.

2. Kompresser bestaende av 100 prosent PTFEilt
(polytetrafluoretylen), som brukes som statte under suturer
der det er risiko for at skjort vev sprekker opp.

PROLENE™-sutur er tilgjengelig i ett, to eller tre dusin enheter
per eske.

Sporbarhet

Den folgende spesifikke informasjonen finnes pé enhetens
pakningsetikett: Katalognummer, batchkode, utlgpsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted samt
en strekkode med unik enhetsidentifikator som inneholder GTIN-
informasjon (Global Trade Item Number).

Symboler som brukes pa merkingen

VB> ® [ R

srenele]
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222
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Katalognummer

Medisinsk utstyr

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen

Forsiktig

Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
pakning p4 innsiden

Sterilisert med etylenoksid

Batchkode

Produksjonsdato

Utlgpsdato

Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EU

Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning skal denne
enheten kun selges av eller etter forskrivning fra
lisensiert helsepersonell.

Pakningsenhet

RIV HER

Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen.

EU: Ring kontoret for papirforespersler for & f& gratis
papirkopier i lopet av 7 dager.

MR-sikker

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa

2022-12-15 07:10:22

sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.

utskriftsdatoen, ma du skrive ut pa nytt for a sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
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Ufarget - Ikke-absorberbar - Monofilament -

0

— lkke belagt - Sutur
0

(D

Farget - lkke-absorberbar - Monofilament -
lkke belagt - Sutur

| Kompress med rette hjgrner og fastere tekstur,
tredd p4 sutur

| Kompress med rette hjorner og myk tekstur,
tredd p4 sutur

Kompreﬂss med avrundede hjerner og fastere tekstur,
—J tredd pd sutur

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Flertradet

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa
19 10- utskriftsdatoen, ma du skrive ut pa nytt for a sikre at du bruker den siste revisjonen
2022-12-15 07:10:22 av bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes. 69.av 98
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Instrukcja uzytkowania

Nici chirurgiczne PROLENE™ z polipropylenu
(monofilamentowe)

Jalowe, syntetyczne, niewchtanialne nici chirurgiczne

Opis

Nici propylenowe PROLENE™ to jatowe, monofilamentowe,
syntetyczne, niewchfanialne nici chirurgiczne, sktadajace sie

z > 99,45 procentow wagowych izotaktycznego krystalicznego
stereoizomeru polipropylenu, syntetycznej liniowej poliolefiny.

Empiryczny wz6r molekularny tego polimeru to (CaHg)n. Nici
chirurgiczne PROLENE™ sg dostepne w postaci pigmentowanej
niebieskiej z zawartoscig do 0,55 procent wagowych biekitu
ftalocyjaninowego, indeks koloréw 74160, w celu zwigkszenia
widoczno$ci w polu chirurgicznym.

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg dostepne w roznych rozmiarach

i dtugoSciach, z zamocowanymi igtami réznego rodzaju i w réznych
rozmiarach, oraz w postaciach opisanych w punkcie Sposob
dostarczenia.

Nici chirurgiczne PROLENE™ spetniajg wymagania Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczace jafowych niewchtanialnych
monofilamentowych nici chirurgicznych oraz wymagania
Farmakopei Amerykanskiej (USP) dotyczace niewchtanialnych nici
chirurgicznych, z wyjatkiem niewielkiego przekroczenia rozmiaru 7-0
(oznaczenie metryczne rozmiaru 0,5) (maksymalne przekroczenie
rozmiaru 0,007 mm). Farmakopea Europejska uznaje metryczne
jednostki miar i rozmiary Ph. Eur. jako rownowazne, co znajduje
odzwierciedlenie na etykietach wyrobow.

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg przeznaczone do uzytku wytacznie
przez pracownikow stuzby zdrowia przeszkolonych w zakresie
technik szycia chirurgicznego.

KorzySci kliniczne, jakich oczekuje sie od zblizania iflub
podwigzywania tkanek miekkich, to promowanie gojenia sig

ran przez rychtozrost oraz zapobieganie krwawieniom z naczyn

w trakcie zabiegu chirurgicznego i po jego zakonczeniu.
Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych ze stosowania
omawianych wyrobéw mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem

(po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wskazania / przeznaczenie

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg przeznaczone do stosowania
w ogdlnych przypadkach zblizania illub podwigzywania tkanek
miekkich, w tym w kardiochirurgii, chirurgii okulistyczne

I neurochirurgii.

Przeciwwskazania
Nie sg znane.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nici chirurgicznych PROLENE™ do zamykania rany
pracownicy stuzby zdrowia powinni zapoznac si¢ z procedurami

i technikami chirurgicznymi obejmujacymi zastosowanie
niewchtanialnych nici chirurgicznych, poniewaz ryzyko rozdzielenia
tkanek / rozejScia sie brzegow rany prowadzacego do upo$ledzenia
gojenia moze by¢ zréznicowane w zaleznosci od miejsca
zastosowania i materiatu, z ktérego wykonane sg nici chirurgiczne.

Przy zaopatrywaniu ran zanieczyszczonych lub zainfekowanych
nalezy przestrzegac przyjetych zasad praktyki chirurgicznej.

Ten dokument jest wazny wyfacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2022-12-15 07:10:22

wydruku dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania
z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik
jest odpowiedzialny za posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Jak w przypadku kazdego ciata obcego diuzszy kontakt
jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli, takimi jak te,
ktore wystepuja w drogach moczowych lub zétciowych, moze
prowadzi¢ do tworzenia sig kamieni. Jak wszystkie ciata obce, nici
chirurgiczne PROLENE™ moga nasila¢ infekcje.

Nie poddawac resterylizacji / nie stosowa¢ ponownie Ponowne
stosowanie tego wyrobu (lub czesci tego wyrobu) moze spowodowat
ryzyko pogorszenia jakoSci produktu, co moze spowodowac awarie
wyrobu i/lub zanieczyszczenie krzyzowe, ktore moga prowadzi¢ do
zakazenia lub przeniesienia patogenow przenoszonych droga krwi na
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony
sposob lub wykorzystane czeSciowo lub w catosci.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu, z ktorego
wykonywane sg nici chirurgiczne, odpowiednie zabezpieczenie
wezta wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicznej
wigzania weztow pfaskich (prostych) z dodatkowymi przeplotami,

w zaleznoSci od warunkéw chirurgicznych i doSwiadczenia personelu
medycznego. Zastosowanie dodatkowych przeplotow moze by¢
szczegolnie zasadne w przypadku wigzania monofilamentowych nici
chirurgicznych. Niewtasciwy wezet lub uszkodzenie szwu podczas
jego zaktadania moze wydtuzy¢ czas operacji lub przyczyni¢

sie do jej niepowodzenia, stwarzajac wymog przeprowadzenia
dodatkowego zabiegu.

W trakcie stosowania omawianych nici chirurgicznych lub innych
materiatow szewnych nalezy zachowywac ostroznoSc, aby ich nie
uszkodzic. Nie wolno dopuszcza¢ do uci$nigcia lub zacinigcia szwu
w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak kleszczyki
lub igfotrzymacze.

Przy stosowaniu igiet chirurgicznych nalezy zachowac ostroznosc,
aby nie doprowadzi¢ do ich uszkodzenia. Igte nalezy chwytac na
odcinku od jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) odlegtosci pomiedzy
punktem pofaczenia nici do igly a jej ostrzem. Chwytanie w okolicy
ostrza moze pogorszy¢ wiasciwo$ci penetrujace igty i spowodowaé
jej pekniecie. Chwytanie w okolicy potaczenia igly z nicig moze
spowodowac zgiecie lub ztamanie igly. Zmienianie ksztattu igiet
moze ograniczy¢ ich wytrzymato$¢ mechaniczng oraz odporno$¢ na
zginanie i pekanie.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zachowa¢ ostrozno$¢

podczas obchodzenia sie z igtami chirurgicznymi, aby uniknat
przypadkowego zaktucia igta, ktére mogtoby spowodowac
przeniesienie patogendw przenoszonych droga krwi

z zanieczyszczonych igiet. Pekniecie igty moze prowadzi¢ do

przedtuzenia operacji, do koniecznoSci wykonania dodatkowych
zabiegdw albo do pozostawienia ciafa obcego w organizmie.

W przypadku wady produktu stwierdzonej przed uzyciem, np.
zgiecia, zlamania lub odtaczenia igly albo uszkodzenia nici
chirurgicznej, nalezy wyrzuci¢ produkt i uzy¢ nowego w celu
rozpoczecia operacii. W przypadku wady produktu stwierdzonej
podczas uzytkowania decyzja o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
uzywania produktu oraz sposobie zakorczenia operacji zalezy od
uznania personelu medycznego.

Po podiaczeniu do igly sercowo-naczyniowej EVERPOINT™ nalezy
pamietac, ze igty EVERPOINT™ sg niemagnetyczne i dlatego nie
sq kompatybilne z urzadzeniami magnetycznymi, takimi jak tacki
liczace.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem niniejszego
wyrobu obejmuija rozdzielenie sie tkanek / rozejscie sie brzegow
rany, prowadzace do upo$ledzenia proceséw gojenia. Inne

mozliwe zdarzenia niepozadane obejmujg tworzenie sie kamienia

w drogach moczowych lub zotciowych w przypadku dtugotrwatego
kontaktu z roztworami soli w moczu lub z6tci, minimalng reakcje
zapalng tkanki / reakcje na ciafo obce i przejsciowe podraznienie
miejscowe w okolicy rany. Jak wszystkie ciata obce, nici chirurgiczne
PROLENE™ moga nasilac infekcje.

Przerwanie nici moze spowodowac wystapienie krwawienia.
Przeciecie lub rozerwanie tkanki przez materiat nici chirurgicznych
w czasie napinania nici moze spowodowac uraz tkanek miekkich.
NiewtaSciwy wezet lub uszkodzenie szwu podczas jego
zakladania moze wydtuzy¢ czas operaciji lub przyczynic sie do jej
niepowodzenia, stwarzajac wymog przeprowadzenia dodatkowego
zabiegu.

Pekniecie igty moze prowadzi¢ do przediuzenia operacji,

do konieczno$ci wykonania dodatkowych zabiegéw albo do
pozostawienia ciafa obcego w organizmie. Przypadkowe zaktucia
zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga, spowodowac
przeniesienie patogendw przenoszonych droga krwi.

Personel medyczny powinien poinformowac pacjenta o dziataniach
niepozadanych, niepozadanych skutkach ubocznych i ryzyku
zwigzanym z produktem i zabiegiem oraz doradzi¢ mu, aby

w przypadku jakichkolwiek odchyleh od prawidtowego stanu
pozabiegowego kontaktowat sie z pracownikiem opieki zdrowotne.

Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwigzku z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi wtasciwemu
w danym kraju.

Ten dokument jest wazny wyfacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2022-12-15 07:10:22

wydruku dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania
z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik
jest odpowiedzialny za posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) / zawarto$ci substanciji rakotworczych,
mutagennych i szkodliwych dla rozrodczosci
(CMR) / substancji zaburzajacych réwnowage
hormonalng (ED)

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg bezpieczne w Srodowisku
rezonansu magnetycznego. Zadne substancje znane jako
substancje CMR kategorii 1a/1b lub jako substancje ED nie sg
obecne w ilosci > 0,1 %. Kategoria 1a/1b obejmuje znane lub
domniemane czynniki rakotworcze dla ludzi (H340) oraz czynniki
mutagenne (H350) lub oddziatujace szkodliwie na rozrodczo$¢
(H360), rozpoznane w oparciu 0 dowody pochodzace z badan
klinicznych u ludzi i badah na zwierzetach.

Stosowanie / instrukcja uzytkowania

Szwy nalezy wybiera¢ i zakladat z uwzglednieniem stanu
pacjenta, doSwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej i cech
charakterystycznych rany.

gty nalezy wyrzucac do pojemnika na odpady ostre. Wyroby
nieumy$Inie otworzone / cze$ciowo zuzyte / wyroby zuzyte i ich
pakowania nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacymi w dane;
placéwce przepisami i procedurami, dotyczacymi biologicznie
niebezpiecznych materiatbw i odpadow.

Skuteczno$c / dziatanie

Nici chirurgiczne PROLENE™ wywotujg minimalng poczatkowa
reakcje zapalng tkanek, po czym sg stopniowo otaczane przez
tkanke taczng wibknista, Badania implantacji na zwierzetach
pokazujg, ze w okresie trwania implantacji nie zachodza zadne
zZnaczace zmiany w zachowaniu wytrzymatosci nici chirurgicznych
na rozciaganie.

Nici chirurgiczne PROLENE™ nie sg wchfanianie ani nie ulegajg,
rozktadowi lub ostabieniu wskutek dziatania enzymow tkankowych.
Z powodu ich wzglednej obojetnosci biologicznej s zalecane do
stosowania w miejscach, gdzie pozadana jest jak najstabsza reakcja
na nici. Nici chirurgiczne PROLENE™ pozostaja w ciele pacjenta
przez caty okres zycia, chyba ze zostang usuniete.

Jatowosc

Nici chirurgiczne PROLENE™ sa wyjafowione tlenkiem etylenu.
Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

Przechowywanie

Brak specjalnych wymogéw dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Sposob dostarczenia

Nie wszystkie rozmiary sg dostepne na poszczegdlnych rynkach.
W celu ustalenia dostepno$ci rozmiaru nalezy skontaktowat sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg dostepne jatowe w rozmiarach 10-0
do 2 (0znaczenie metryczne rozmiaru 0,2-5,0), 0 réznej dtugosci,
z lub bez dotaczanych trwale igiet.

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg rowniez dostepne w postaci
dofaczonej do igiet CONTROL RELEASE™, co pozwala na
odfaczenie igty zamiast jej odcinania.

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg rowniez dostepne w konfiguracjach
zawierajacych:

1. Jako kombinacja nici chirurgicznych z igta HEMO-SEAL™
w ktorej Srednica nici i drutu igty zostaty Scislej wyréwnane
w celu zmniejszenia stopnia krwawienia z otworu igty.

2. Podkfadki z filcu ze 100% PTFE (politetrafluoroetylenu), stuzace
do podktadania pod szwy w przypadku ryzyka rozerwania
kruchej tkanki.

Nici chirurgiczne PROLENE™ sg dostepne w opakowaniach
zawierajacych jeden, dwa lub trzy tuziny sztuk w pudetku.

Identyfikowalnos$¢

Na etykiecie opakowania wyrobu znajduja sie nastepujace
informacije szczegbtowe: numer katalogowy, kod partii, termin
waznosci i data produkcji, nazwa, adres i strona internetowa
producenta oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem
wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowej.

Ten dokument jest wazny wyfacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

2022-12-15 07:10:22

wydruku dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania
z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik
jest odpowiedzialny za posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Numer katalogowy

Wyréb medyczny

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
i sprawdzi¢ w instrukeji uzytkowania

Przestroga

Nie uzywac ponownie

Nie wyjatawia¢ ponownie

Uktad z pojedynczg bariera jafowa - opakowanie
ochronne wewnatrz

tgopmEI-0-

Wyjatowiono tlenkiem etylenu

Kod partii

Data produkcii

Termin waznosci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez uprawnionego pracownika
opieki zdrowotnej lub na jego zlecenie.

Opakowanie

ROZERWAC W TYM MIEJSCU

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub w elektronicznej
instrukcji uzytkowania.

UE: Aby bezpfatnie otrzyma¢ egzemplarze drukowane
w ciggu 7 dni, nalezy skontaktowac sie telefonicznie

z dziatem obstugi klienta ds. wydrukow.

Bezpieczny w Srodowisku MR

Niebarwione — niewchfanialne — monofilamentowe —
niepowlekane — nici chirurgiczne

Barwione — niewchtanialne — monofilamentowe —
niepowlekane — nici chirurgiczne

Solidna podktadka czworokatna nawleczona na nici

Miekka podktadka czworokatna nawleczona na nici

Solidna podktadka o zaokraglonych narozach
nawleczona na nici

CONTROL RELEASE™

Pakowane po kilka nici

Ten dokument jest wazny wyfacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty

wydruku dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania
z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik
jest odpowiedzialny za posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Instrucoes de utilizacao

Fio de sutura (monofilamentar) de polipropileno
PROLENE™

Fio de sutura cirurgico esterilizado, sintético e ndo absorvivel

Descricao

O Fio de sutura de polipropileno PROLENE™ é um fio de sutura
cirtrgico esterilizado, monofilamentar, sintético e ndo absorvivel,
composto por >99,45 por cento em peso de um estereoisdmero
cristalino isotatico de polipropileno, uma poliolefina linear sintética.

A formula molecular empirica do polimero é (CsHg)n. O Fio de
sutura PROLENE™ esta disponivel incolor e colorido de azul com
até 0,55 por cento em peso de ftalocianina azul (indice de cor 74160)
para melhorar a visibilidade no campo cirargico.

O Fio de sutura PROLENE™ esta disponivel em varios calibres
e comprimentos, encastoado a agulhas de tamanhos e de
tipos diferentes, e em apresentagdes conforme descrito na
seccéo Apresentacao.

O Fio de sutura PROLENE™ esta em conformidade com 0s
requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur,) relativos a fios

de sutura monofilamentares néo absorviveis esterilizados e

com 0s requisitos da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP)
relativos a fios de sutura cirdrgicos ndo absorviveis, exceto para
um ligeiro sobredimensionamento no calibre 7-0 (métrico 0,5)
(sobredimensionamento maximo de 0,007 mm). A Farmacopeia
Europeia reconhece 0 sistema métrico e tamanhos Ph. Eur. como
equivalentes, 0 que se reflete no rétulo.

O Fio de sutura PROLENE™ destina-se apenas a profissionais de
salde formados em técnicas de sutura cirdrgica.

Os beneficios clinicos esperados da coaptagdo efou laqueagéo de
tecidos moles s@o promover a cicatrizag&o da ferida por intengéo
primaria e evitar a hemorragia dos vasos durante e aps o

procedimento cirargico. Podera consultar um resumo da seguranca
e do desempenho clinico do dispositivo na sequinte ligacao (apés a
ativacao): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicagoes/Utilizacao pretendida

O Fio de sutura PROLENE™ ¢ indicado para ser utilizado na
coaptacéo e/ou laqueacao dos tecidos moles em geral, incluindo
intervencdes cardiovasculares, oftalmolégicas e neurocirargicas.

Contraindicagdes
NAao sdo conhecidas.

Adverténcias

Os profissionais de salde devem dominar as técnicas e 0s
procedimentos cirdrgicos que envolvem o uso de fios de sutura

nao absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura PROLENE™ para
encerramento de feridas, pois o risco de separacao do tecido/
deiscéncia da ferida que dificulta a cicatrizagdo pode variar consoante
0 local de aplicagéo e o tipo de material de sutura utilizado.

Deve ser respeitada a pratica cirargica habitual relativa as feridas
contaminadas ou infetadas.

Como ocorre com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado
de qualquer fio de sutura com solugdes salinas, como as
encontradas nos tratos urinarios ou biliares, pode resultar em
formag&o de célculos. Como acontece com todos 0s corpos
estranhos, o Fio de sutura PROLENE™ pode potenciar uma infegéo.

N&o reesterilize/reutilize. A reutilizagéo deste dispositivo (ou de
partes deste dispositivo) pode criar um risco de degradacgéo
do produto, que pode resultar em falha do dispositivo efou

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de
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contaminagdo cruzada, o que pode originar uma infe¢ao ou
transmissdo de agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea
aos pacientes e profissionais de salde.

Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos
acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados.

Precauctes

A semelhanca de qualquer material de fio de sutura, a seguranca
do n6 adequada requer a técnica cirlrgica habitual de nos retos e
quadrados com lacos adicionais de acordo com o contexto cir(rgico
e a experiéncia do cirurgido. A utilizag@o de lagos adicionais &
especialmente apropriada quando se aplica nés em fios de sutura
monofilamentares. Os nés inadequados ou danos no fio de sutura
durante a utilizagdo podem causar tempo cirdrgico prolongado ou
falha de tratamento e cirurgia adicional.

Ao manusear este e qualquer outro material de sutura, deve ter o
cuidado para n&o danificar o produto em causa. Deve ter-se cuidado
ao utilizar instrumentos cirargicos, tais como pingas e porta-
agulhas, para evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento
das agulhas cirlrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha numa
area entre um terco (1/3) e um meio (1/2) do comprimento
correspondente a distancia entre a zona de encastoamento e a
ponta da agulha. Pegar na rea da ponta pode comprometer a
penetracdo e conduzir a quebra da agulha. Pegar na zona de
encastoamento podera dobrar ou partir a agulha. A tentativa

de repor a forma das agulhas pode diminuir a sua resisténcia,
nomeadamente a dobras e quebra.

Os profissionais de salde devem ter cuidado ao manusear agulhas
cirGrgicas para evitar picadas inadvertidas que possam resultar

na transmisséo de agentes patogénicos transmitidos por via
sanguinea a partir de agulhas contaminadas. Agulhas partidas
podem prolongar o tempo operatdrio ou levar a uma cirurgia
adicional, bem como dar origem a corpos estranhos residuais. Em
caso de funcionamento incorreto do produto antes da utilizagéo,
nomeadamente, uma agulha dobrada, partida ou separada ou
danos no fio de sutura, este deve ser eliminado e substituido por um
novo para iniciar o procedimento. Em caso de mau funcionamento
do produto durante a utilizago, fica ao critério do profissional de
salde se deve continuar ou interromper a utilizagdo do produto e
como completar o procedimento.

Quando encastoados a uma Agulha Cardiovascular EVERPOINT™,
tenha em atengéo que as Agulhas EVERPOINT™ néo s&o
magnéticas e, por isso, ndo sdo compativeis com dispositivos
magnéticos tais como bandejas de contagem.

Reacoes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

As reagbes adversas associadas a utilizagao deste dispositivo
incluem a separacéo de tecidos/deiscéncia da ferida originando
uma cicatrizacao deficiente. Outros eventos adversos associados
incluem formagéo de calculos nos tratos urinario ou biliar quando
ocorre o contacto prolongado com solugdes salinas, tais como
urina ou bilis, reac&o inflamatoria minima no tecido/reacao a
corpos estranhos e irritacao local passageira no local da ferida.
Como acontece com todos os corpos estranhos, o Fio de sutura
PROLENE™ pode potenciar uma infecéo.

A rutura do fio de sutura pode resultar em hemorragia. O corte ou
rompimento do material de sutura através do tecido no momento
da tens&o do fio de sutura pode causar lesdes nos tecidos moles.
Os nés inadequados ou danos no fio de sutura durante a utilizagao
podem causar tempo cirdrgico prolongado ou falha de tratamento
e cirurgia adicional.

Agulhas partidas podem prolongar o tempo operatério ou levar a
uma cirurgia adicional, bem como dar origem a corpos estranhos
residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas cirlrgicas
contaminadas podem dar origem a transmiss&o de agentes
patogénicos transmitidos por via sanguinea.

Os profissionais de salde devem transmitir ao paciente as

reacbes adversas, 0s efeitos secundarios indesejaveis e 0s riscos
associados ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar o
paciente a contactar um profissional de salide em caso de qualquer
desvio ao quadro pos-operatério normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

Informacoes de seguranca em termos de ressonancia
magnética (RM)/Substancias carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducéo (CMR)/
Desreguladoras endécrinas (DE)

O Fio de sutura PROLENE™ & seguro no ambiente de ressonancia
magnética. N&o estdo presentes substancias CMR da Categoria
1a/1b e DE conhecidas a >0,1%. As substancias da Categoria 1a/1b
sao definidas como substéncias que se sabe ou se supde que
sejam carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350) ou toxicas para
a reproducéo (H360) em seres humanos com base em evidéncias
obtidas com seres humanos e estudos em animais.

Aplicacao/Instrucées de utilizagao

Os fios de sutura devem ser selecionados e implantados
dependendo da condi¢&o do paciente, experiéncia cirlrgica,
técnica cirGrgica e caracteristicas da ferida.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de
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Elimine as agulhas nos recipientes reservados a objetos cortantes
e perfurantes. Elimine quaisquer dispositivos e embalagens
abertos acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados de acordo
com a politica e os procedimentos em vigor na sua instituicao
relativamente a materiais e residuos de risco biolégico.

Desempenho/Atuacéo

O Fio de sutura PROLENE™ conduz a uma reacao inflamatoria
minima inicial nos tecidos, que é seguida de um envolvimento
gradual do fio de sutura por tecido conjuntivo fibroso. Estudos
de implantago realizados em animais n&o demonstram haver
alteracdo significativa na retencéo da forca ténsil do fio de sutura
que ocorre durante o periodo de duragéo do implante.

O Fio de sutura PROLENE™ n&o é absorvido, nem esta sujeito a
degradagéo ou enfraquecimento pela agéo de enzimas do tecido.
Devido a sua inércia bioldgica relativa, recomenda-se a utilizagéo

onde se deseje que a reacao a fios de sutura seja a menor possivel.

O Fio de sutura PROLENE™ é um dispositivo permanente a menos
que seja removido.

Esterilizacéo
O Fio de sutura PROLENE™ & esterilizado com ¢xido de etileno.

N&o reesterilize. Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Armazenamento

N&o s&o necessérias condi¢es especiais de armazenamento.
N&o utilize apds o prazo de validade.

Apresentacéo

Tenha em conta que nem todos os tamanhos estéo disponiveis em
todos os mercados. Contacte o seu representante de vendas local
para mais informagGes sobre os tamanhos disponiveis.

O Fio de sutura PROLENE™ encontra-se disponivel esterilizado,
em calibres de 10-0 a 2 (tamanhos métricos 0,2 a 5,0), numa
variedade de comprimentos com e sem agulhas permanentemente
encastoadas.

O Fio de sutura PROLENE™ esta também disponivel encastoado
em Agulhas CONTROL RELEASE™, em que ndo é necessario
cortar o fio para retirar a agulha, uma vez que esta pode ser
facilmente retirada do fio.

O Fio de sutura PROLENE™ esta também disponivel em
configuracdes que contém o seguinte:

1. Como combinagdo com Agulhas de fio de sutura HEMO-SEAL™
em que o didmetro do fio de sutura e o fio da agulha foram
estreitamente alinhados para reduzir o grau de sangramento pelo
orificio da agulha.

2. Pledgets, compostos por feltro de 100 por cento
(politetrafluoroetileno), que sé&o utilizados como um reforgo
sob as suturas quando existe a possibilidade de rutura de
tecido friavel.

Os Fios de sutura PROLENE™ estao disponiveis em caixas de 12,
24 ou 36 unidades.

Rastreabilidade

O rétulo da embalagem do dispositivo contém as seguintes
informacdes especificas: nimero de catélogo, codigo do lote, prazo
de validade e data de fabrico, nome, morada e website do fabricante
e um codigo de barras da |dentificac&o Unica do dispositivo com as
informagdes do nimero global de artigo comercial.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de
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Simbolos utilizados na rotulagem

STERILE

o ® R0 ®R>®

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

R
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Namero de catalogo

Dispositivo médico

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as Instrucdes de utilizagdo

Atencéo

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Sistema de barreira esterilizado (inico com
embalagem de protecéo interior

tgopmEI-0-

Esterilizado com 6xido de etileno

Cadigo do lote

Data de fabrico

Data de validade

Identificacdo Unica do dispositivo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Atencéo: A lei federal dos Estados Unidos apenas

permite a venda deste dispositivo a profissionais de
salde ou sob receita médica.

Embalagem

RASGAR AQUI

Consultar as Instruges de utilizagdo ou as
Instrugdes de utilizagdo eletronicas.

UE: Contactar o servigo de assisténcia para obter
copias impressas gratuitamente em 7 dias.

Seguro em ambiente de RM

Incolor - Ndo absorvivel - Monofilamentar -
N&o revestida - Sutura

Colorida - Nao absorvivel - Monofilamentar -
Nao revestida - Sutura

Pledget firme quadrado introduzido na sutura

Pledget macio quadrado introduzido na sutura

Pledget firme redondo introduzido na sutura

CONTROL RELEASE™

Multifios

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de

impresséo, imprima novamente para garantir que esté a utilizar a reviséo mais recente
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

Instructiuni de utilizare

Fir de sutura (monofilament) din polipropilena
PROLENE™

Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil

Descriere

Firul de sutura din polipropilena PROLENE™ este un fir de sutura
chirurgicala, steril, monofilament, sintetic, neresorbabil, compus
din > 99,45 % stereoizomer izotactic cristalin al polipropilenei, 0
poliolefina liniara sintetica.

Formula empirica moleculard a polimerului este (C3Hg)n. Firul de
sutura PROLENE™ este disponibil nevopsit si colorat cu pigment
albastru cu pana la 0,55 % albastru ftalocianin (indice de culoare
74160), pentru a spori vizibilitatea in cdmpul chirurgical.

Firul de sutura PROLENE™ este disponibil intr-0 gama de calibre si
lungimi atasat la ace de diverse tipuri si dimensiuni, si in formele de
prezentare descrise in cadrul sectiunii Mod de prezentare.

Firul de sutura PROLENE™ indeplineste cerintele Farmacopeii
europene (Ph. Eur,) privind firele de sutura sterile, neresorbabile
monofilament si cerintele Farmacopeii SUA (USP) privind

firele de sutura chirurgicala neresorbabile, cu exceptia unei
usoare supradimensionari la calibrul 7-0 (in sistem metric 0,5)
(supradimensionare maxima 0,007 mm). Farmacopeea europeana
recunoaste unitatile de masura in sistem metric si dimensiunile
Ph. Eur. ca fiind echivalente, fapt reflectat pe etichetare.

Firul de sutura PROLENE™ este destinat utilizarii numai de catre
cadrele medicale instruite in tehnicile de sutura chirurgicala.

Beneficiile clinice preconizate de la afrontarea si/sau ligaturarea
tesuturilor moi sunt de a stimula vindecarea plagilor prin scopul de
baza si evitarea hemoragiei de la vasele de s&nge in timpul si dupa

procedura chirurgicala. Puteti gasi un rezumat privind siguranta
si performanta clinica accesand urmatorul link (dupa activare):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicatii/Utilizarea recomandata

Firul de sutura PROLENE™ este indicat pentru utilizare in
interventiile generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor
moi, ceea ce include procedurile cardiovasculare, oftalmice

si neurochirurgicale.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

inainte de folosirea firului de sutura PROLENE™ pentru inchiderea
plagii, cadrele medicale trebuie sa fie familiarizate cu procedurile
si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea firelor de sutura
neresorbabile, deoarece riscul de separare a tesuturilor/de
dehiscenta a plagii ce ar putea afecta procesul de vindecare

poate varia in functie de locul de aplicare si de materialul firului de
sutura utilizat.

Pentru gestionarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie
respectate procedurile chirurgicale acceptabile.

La fel ca in cazul oricrui corp strdin, contactul prelungit al oricarui
fir de suturd cu solutii saline, precum cele intélnite in tractul urinar
sau biliar, poate determina formarea de calculi. Ca orice corp strain,
firul de sutura PROLENE™ poate potenta o infectie.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la
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Nu resterilizatilreutilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor
componente ale acestuia) poate genera un risc de degradare

a produsului, care poate provoca functionarea defectuoasa a
dispozitivului si/sau contaminarea incrucisata, ceea ce poate duce la
infectie sau la transmiterea de agenti patogeni transmisibili pe cale
sanguina la pacienti si la cadrele medicale.

Nu utilizati dispozitivele si ambalajele deschise neintentionat/utilizate
partialiutilizate.

Precautii

La fel cain cazul oricarui material de sutur, pentru a garanta o
siguranta adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala
standard a nodului patrat si plat, cu surjeturi suplimentare, in functie
de situatia chirurgicala si de experienta cadrului medical. Utilizarea
unor surjeturi suplimentare este recomandata mai ales la realizarea
nodurilor firelor de sutura monofilament. Realizarea unor noduri
necorespunzatoare sau deteriorarea firului de sutura in timpul
utilizarii poate duce la prelungirea interventiei chirurgicale sau la
esecul terapeutic si la interventii chirurgicale suplimentare.

Pentru a evita deteriorarea, manevrati cu grija acest fir de sutura,
precum i oricare alte materiale de sutura. Evitati deteriorarea sau
plierea firului prin aplicarea instrumentelor chirurgicale cum ar fi
pensele sau port-acele.

Manevrati cu grija acele chirurgicale, pentru a evita deteriorarile.
Apucati acul de portiunea dintre prima treime (1/3) si prima jumatate
(1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf. Daca apucati acul in
zona varfului, puteti afecta performanta de penetrare si determina
ruperea acestuia. Apucarea acului de la capatul de atasare ar putea
determina indoirea sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor poate
determina pierderea rezistentei, acestea devenind astfel mai putin
rezistente la indoire si rupere.

Cadrele medicale trebuie sd actioneze cu atentie atunci cand
manipuleaza ace chirurgicale pentru a evita producerea unor leziuni
accidentale prin intepare, care pot duce la transmiterea agentilor
patogeni transmisibili pe cale sanguina de la acele contaminate.
Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia de corpuri
stréine reziduale. In cazul aparitiei unei defectiuni a produsului
inainte de utilizare, de exemplu, indoirea, ruperea sau desprinderea
acului, ori deteriorarea firului de suturd, acesta trebuie eliminat si
trebuie folosit unul nou pentru a finaliza procedura. in cazul aparitiei
unei defectiuni a produsului in timpul utilizrii, este la latitudinea
cadrului medical s decida continuarea sau intreruperea utilizarii
produsului si modalitatea de finalizare a procedurii.

in cazul atasarii la un ac pentru interventii cardiovasculare
EVERPOINT™, retineti ca acele EVERPOINT™ sunt nemagnetice §i,
astfel, nu sunt compatibile cu dispozitive magnetice precum tavile
de numarare.

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ
separarea tesuturilor/dehiscenta plagii care duce la vindecare
afectata. Alte evenimente adverse asociate includ formarea de
calculi in tractul urinar sau biliar atunci cand are loc un contact
prelungit cu solutii de sare, cum ar fi urina sau bila, reactia tisulara
inflamatorie minima/cu corpuri strdine si iritatia locala tranzitorie la
locul plagii. Ca orice corp strain, firul de suturd PROLENE™ poate
potenta o infectie.

Ruperea firului de sutura poate duce la hemoragie. Taierea sau
ruperea firului de sutura prin tesut in momentul tensionarii firului

de suturd poate provoca leziuni ale tesuturilor moi. Realizarea unor
noduri necorespunzatoare sau deteriorarea firului de sutura in timpul
utilizarii poate duce la prelungirea interventiei chirurgicale sau la
esecul terapeutic si la interventii chirurgicale suplimentare.

Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia de corpuri
straine reziduale. Inteparea accidentald cu ace chirurgicale
contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguin.

Cadrele medicale trebuie sa comunice pacientului reactiile adverse,
efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu produsul si
procedura i sa sfatuiasca pacientul sa contacteze un cadru medical
in caz de abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului i autoritatii competente din tara respectiva.

Informatii de siguranta privind imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM)/substante cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere (CMR)/proprietati
care perturba sistemul endocrin (SE)

Firul de sutura PROLENE™ este sigur pentru RM. Nu sunt prezente
substante cunoscute ca apartinand categoriei CMR 1a/1b si nici
substante SE la concentratii > 0,1 %. Substantele din categoria 1a/1b
sunt definite drept cunoscute sau presupuse a fi cancerigene umane
(H340), cu efect mutagen (H350) sau toxic pentru reproducere
(H360) pe baza probelor umane si a studiilor pe animale.

Aplicare/Instructiuni de utilizare

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie de
afectiunea pacientului, experienta chirurgicald, tehnica chirurgicala
si caracteristicile plagii.

Eliminati acele in recipientele ,pentru obiecte ascutite”. Eliminati
dispozitivele si ambalajele deschise/partial utilizate/utilizate, conform
politicilor si procedurilor unitatii dvs. referitoare la materialele si
deseurile cu risc biologic.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la
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Performanta/Actiuni

Firul de sutura PROLENE™ provoaca o reactie inflamatorie initiala
minima la nivelul tesuturilor, urmata de incapsularea treptata a
firului de sutura in tesutul conjunctiv fibros. Studiile de implantare la
animale nu arata nicio modificare semnificativa a retinerii rezistentei
la tractiune a firului de sutura pe durata de viata a implantarii.

Firul de sutura PROLENE™ nu se resoarbe i nici nu face obiectul
degradarii sau al slabirii prin actiunea enzimelor tisulare. Datorita
comportamentului sau relativ inert din punct de vedere biologic,
acesta este recomandat in cazurile in care se doreste minimizarea
reactiei la firul de sutura. Firul de suturd PROLENE™ rdméne pe
toata durata de viata a pacientului, daca nu este indepartat.

Sterilitatea

Firul de sutura PROLENE™ este sterilizat cu oxid de etilend. Nu
resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Depozitare

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza
dupa data expirarii.

Mod de prezentare

Retineti ca nu toate marimile sunt disponibile pe toate pietele.
Contactati reprezentantul de vanzari local cu privire la marimile
disponibile.

Firul de sutura PROLENE™ este disponibil steril de marimile 10-0
pana la 2 (marimi in sistem metric 0,2-5,0), intr-0 varietate de
lungimi, cu si fara ace atasate permanent.

Firul de sutura PROLENE™ este, de asemenea, disponibil atasat la
ace CONTROL RELEASE™, care permit indepartarea acelor prin
tragere, in loc de taiere.

in plus, firul de suturd PROLENE™ este disponibil in configuratii
care contin urmatoarele elemente:

1. Ca ansamblu HEMO-SEAL™ format din fire de sutura pentru ac,
in care diametrul firului de sutura si acului au fost aliniate mai
stréns pentru a reduce gradul de sangerare la punctul de intrare
al acului.

2. Tampoane alcatuite 100 % din pasla de PTFE
(politetrafluoretilena), pentru utilizare ca intaritura dedesubtul
firelor de suturd atunci cand este posibila ruperea
tesuturilor friabile.

Firul de sutura PROLENE™ este disponibil in cutii cu una, doud sau
trei duzini de bucati.

Trasabilitate

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gasi urmatoarele
informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii i
a fabricatiei, numele, adresa si website-ul producatorului si un cod
de bare cu Identificatorul unic al dispozitivului ce contine informatiile
despre Numarul global al articolului comercial (GTIN).

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la
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data tiparirii, reimprimati pentru a v asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a
Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
sa se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare
Numaér de catalog

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Atentie
A nu se reutiliza

Nu resterilizati

UBP>® [

Sistem cu o singura bariera sterild si ambalaj
protector interior

sTeRILE[EO) Sterilizat cu oxid de etilena

-
(@)
-

Codul lotului

Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de

dentificator unic al dispozitivului

Producéator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeand

Atentie: legislatia federala impune ca vanzarea
acestui produs sa se realizeze numai de catre
un medic sau ca urmare a recomandarii unui
medic autorizat.

Unitate de ambalaj

RUPETI AICI

e X REEOL

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
i com instructiunile glectrgmce de upllzarg. .
EE] Eu: +300 88882020 UE: Contactati serviciul de asistentd dedicat pentru
a obtine gratuit instructiunile in format fizic, in decurs

tgopmEI-0-

Nevopsit - neresorbabil - monofilament - neacoperit -
fir de sutura

Vopsit - neresorbabil - monofilament - neacoperit -
fir de suturd

Tampon tare, cu unghiuri patrate, aplicat pe firul
de sutura

Tampon moale, cu unghiuri patrate, aplicat pe firul
de sutura

Tampon tare, cu unghiuri rotunjite, aplicat pe firul
de sutura

CONTROL RELEASE™

Multifilament

de 7 zile.
MR Compatibilitate cu RM
Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la
2022-12-15 07:10:22 data tiparirii, reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a

Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului
sa se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.
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sk 2

Navod na pouzitie

Polypropylénova (jednovlaknova) nitt PROLENE™

Sterilna synteticka nevstrebatel'na chirurgicka nit’

Popis

Polypropylénova nit PROLENE™ je sterilng, jednoviaknova,
synteticka, nevstrebatelng, chirurgicka nit zlozena

z > 99,45 hmotnostného percenta izotaktického krystalického
stereoizoméru polypropylénu, linearneho syntetického polyolefinu.

Empiricky molekulovy vzorec tohto polyméru je (CsHg)n. Chirurgické
nit PROLENE™ je dostupné nefarbena i farbena namodro pomocou
maximalne 0,55 hmotnostného percenta farbiva ftalocyaninova
modra (farebny index €. 74160) na zlepSenie jej rozoznatelnosti

v chirurgickom poli.

Chirurgicka nit PROLENE™ je dostupna v roznych velkostiach
a dizkach a vo vyhotoveniach pripevnenych k ihlam roznych typov
a velkosti, ako je uvedené v Casti Sposob dodavky.

Materiél chirurgickej nite PROLENE™ vyhovuje poZiadavkam
Eur6pskeho liekopisu (Ph. Eur.) na sterilné nevstrebatelné
jednoviaknové nite a Liekopisu Spojenych Statov (USP) na
nevstrebateln( chirurgickl nit s vynimkou mierne nadmernej velkosti
pri velkosti 7-0 (metricky systém 0,5) (maximalna nadrozmernost
0,007 mm). Eur6psky liekopis uznava metrické merné jednotky

a velkosti Ph. Eur. ako ekvivalentné, ¢o sa odraza na oznaceni.

Chirurgicka nit PROLENE™ je urCen len pre zdravotnickych
pracovnikov, ktori maju skasenosti s chirurgickymi Sijacimi technikami.

Klinickym prinosom, ktory sa oCakava od priblizenia méakkého
tkaniva a/alebo podviazania, je priméarne podpora hojenia ran

a zabrénenie krvacaniu z ciev pocas chirurgického zakroku

a po nom. Zhrnutie vysledkov bezpecnosti a klinickych vysledkov
mozete ngjst na nasledujicom odkaze (po aktivacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Indikacie/zamyslané pouzitie

Chirurgicka nit PROLENE™ je uréena na vSeobecné priblizenie
alalebo podviazanie mékkého tkaniva, vratane pouZitia pri
kardiovaskularych, ocnych a neurochirurgickych zakrokoch.

Kontraindikacie
Ziadne nie s zname.

Varovania

Pokial ide o zdravotnickych pracovnikov, pouZitie chirurgickej nite
PROLENE™ na uzatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych
postupov a techniky narabania s nevstrebatelnymi chirurgickymi
nitami, kedZe riziko oddelenia tkaniva/dehiscencie rany, ktoré moze
viest k zhorSenému hojeniu, sa liSi v zavislosti od miesta aplikacie
a pouzitého Sijacieho materialu.

Pri o8etrovani kontaminovanych alebo infikovanych ran je potrebné
dodrziavat prijate/na chirurgicku prax.

Rovnako ako v pripade vSetkych cudzich telies, dihodoby kontakt
chirurgickej nite so solnymi roztokmi, napr. v mocovych alebo
ZIGovych cestach, mdze viest k tvorbe kamena. Ako vSetky cudzie
telesq, aj chirurgicka nit PROLENE™ méZze zhorSit infekciu.
Nesterilizujte opakovane/nepouzivajte opakovane. Opakované
pouZitie tejto pomdcky (alebo jej Casti) moze viest k vzniku rizika
degradacie produktu, ktora méze sposobit zlyhanie pomécky
alalebo krizov( kontamin&ciu, vysledkom ktorej méze byt infekcia
alebo prenos krvou prenaSanych patogénov na pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov.

Netmyselne otvorené/Giastocne pouzité/pouZzité pomacky
a obaly zlikvidujte.

Tento dokument plati len k datumu tlade. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, dokument si
vytlatte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu navodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Preventivne opatrenia

Podobne ako pri ostatnych Sijacich materialoch, bezpeéné uviazanie
uzlov si vyZaduje Standardna chirurgicka techniku plochych

a Stvorcovych uzlov. V zavislosti od okolnosti operacie a skusenosti
zdravotnickeho pracovnika sa mézu pouzit aj dodatocné uzly.

Pri viazani jednoviaknovych chirurgickych niti moze byt zvIast
vhodné pouzitie dodatocnych uzlov. Nespravne viazanie uzlov
alebo poSkodenie chirurgickej nite pocas pouzivania méze viest

k predizenému asu chirurgického zakroku alebo zlyhaniu lie¢by

a dalsim chirurgickym zakrokom.

Pri manipulécii s tymto alebo akymkolvek inym Sijacim materialom
je potrebné dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu. Pri pouzivani
chirurgickych nastrojov, ako sU peany alebo ihelce, sa vyhybajte
poskodeniu nite stlaanim Ci pricviknutim.

Je potrebné davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi
ihlami nedo$lo k poskodeniu. Ihiu uchopte v Casti medzi jednou
tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca s nifou
k hrotu. Uchopenie ihly v oblasti hrotu by mohlo zhorsit G¢innost

jej prieniku a sposobit jej zZlomenie. Uchopenie ihly v oblasti uska
moze sposobit ohnutie alebo zlomenie ihly. Zmena tvaru ihiel méze
sposobit ich oslabenie a znizit ich odolnost voci ohnutiu a zlomeniu.
Zdravotnicki pracovnici musia byt pri manipulécii s chirurgickymi
ihlami opatrni, aby sa zabranilo neimyselnému poraneniu ihlou,
ktoré moze viest k prenosu krvou prenasanych patogénov

z kontaminovanych ihiel. Zlomené ihly mézu viest k predizeniu
chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalSieho zakroku, pripadne
sa z nich mzu stat rezidualne cudzie telesa. V pripade zlyhania
produktu pred pouzitim, ako je napriklad ohnutie, zZlomenie alebo
odpojenie ihly alebo poskodenie chirurgickej nite, produkt zlikvidujte
a na dokonenie zakroku pouzite novy. V pripade nefunkénosti
produktu pocas pouzivania je na uvazeni zdravotnickeho pracovnika,
Ci bude v pouzivani produktu pokracovat alebo ho prerusi a ako
dokonci postup.

V pripade pripevnenia ku kardiovaskularnej ihle EVERPOINT™
upozorfiujeme, Ze ihly EVERPOINT™ nie s magnetické, a preto
nie st kompatibilné s magnetickymi zariadeniami, ako st napriklad
pocitacie misky.

Neziaduce reakcie/neziaduce vedlajsie ucinky
NeZiaduce reakcie spojené s pouzivanim tejto pomdcky zahfiajl
oddelenie tkaniva/dehiscenciu rany vedicu k zhorSeniu hojenia.

Iné suvisiace neziaduce zahfiaju tvorbu konkrementov v mocovych
alebo ZIgovych cestach pri predizenom kontakte so slanymi
roztokmi, ako s mo¢ alebo ZI¢, minimalnu zapalovd reakciu
tkanivireakciu na cudzie teleso a do¢asné miestne podrazdenie

v mieste rany. Ako vSetky cudzie telesa, aj chirurgicka nit
PROLENE™ mdze zhorsit infekciu.
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Roztrhnutie chirurgickej nite moze mat za nésledok krvécanie.
Odstrihnutie alebo roztrhnutie Sijacieho materialu cez tkanivo

v ¢ase napinania chirurgickej nite moze spdsobit zranenie makkého
tkaniva. Nespravne viazanie uzlikov alebo poskodenie chirurgicke]
nite poCas pouzivania moze viest k predizenému ¢asu chirurgického
zakroku alebo zlyhaniu lieCby a dalim chirurgickym zakrokom.
Zlomené ihly mozu viest k predizeniu chirurgického zakroku alebo

k nutnosti dalSieho zakroku, pripadne sa z nich méZzu stat rezidualne
cudzie telesd. Nelimyselné pichnutia kontaminovanymi chirurgickymi
ihlami méZzu viest k prenosu krvou prenaSanych patogénov.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neziaduce reakcie,
neziaduce vedlajSie ucinky a rizika spojené s tymto produktom

a zakrokom a musia pacientom odporucit, aby sa v pripade
akejkolvek odchylky od bezného priebehu lie€by po operacii obratili
na zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy z&vazny incident, ktory sa vyskytne v savislosti s touto
pomadckou, treba nahlasit vyrobcovi a kompetentnému
Statnemu organu.

Bezpeénostné informéacie tykajlice sa
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie
(MR)/karcinogénnych, mutagénnych, toxickych
uéinkov na reprodukciu (CMR)/narusenia
endokrinného systému (ED)

Chirurgické nit PROLENE™ je bezpetna v prostredi MR. Z kategbrie
CMR 1a/1b a ED neboli zistené ziadne latky s podielom > 0,1 %.
Kategoria 1a/1b je definovana ako znamy alebo predpokladany
ludsky karcinogén (H340), mutagén (H350) alebo reprodukény
toxikant (H360) na zaklade dokazov u ludi a Stdii na zvieratach.

Aplikacia/navod na pouzitie

Viyber a pouZitie chirurgickych niti zavisi od stavu pacienta,
skusenosti chirurga, chirurgickej techniky a viastnosti rany.

PouZité ihly zlikvidujte v nadobach na ostré predmety. Netmyselne
otvorené/Ciastoéne pouZité/pouzité pomdcky a obaly zlikvidujte

v slilade so z&sadami a postupmi vasho zariadenia, ktoré sa tykaju
biologicky nebezpecnych materialov a odpadu.

Pdsobenie/u€inky

Chirurgicka nit PROLENE™ vyvolava poCiatotnu nepatrnl zapalov(
reakciu tkaniv, po ktorej nasleduje postupné opuzdrovanie nite
fioroznym spojivovym tkanivom. Stdie implant4cie na zvieratach
ukazujl, Ze pocas zivotnosti implantacie nedochadza k Ziadnej
vyznamnej zmene v pevnosti chirurgickej nite v tahu.

Tento dokument plati len k datumu tlade. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, dokument si
vytlatte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu navodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.

8320 98



Chirurgicka nit PROLENE™ sa nevstrebava, nepodlieha degradacii
ani oslabovaniu pdsobenim tkanivovych enzymov. Vdaka relativnej
biologickej inertnosti sa odportca na pouzitie tam, kde sa vyzaduje
Co najmendia reakcia na stehy. Chirurgicka nit PROLENE™ zostéva
v tele po cely Zivot pacienta, pokial nie je odstranena.

Sterilita

Chirurgicka nit PROLENE™ je sterilizovana etylénoxidom.
Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Skladovanie

NevyZaduju sa ziadne Specialne skladovacie podmienky.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

Sposob dodavky

Upozorfiujeme, Ze nie vSetky velkosti st dostupné na vsetkych
trhoch. Informéacie o dostupnych velkostiach vam poskytne miestny
obchodny zastupca.

Chirurgicka nit PROLENE™ je dostupné sterilna, vo velkostiach
0,2 - 5,0 v metrickom systéme (10-0 az 2 podla USP), v réznych

dizkach, vo vyhotoveniach bez ihiel alebo s trvalo pripevnenymi ihlami.

Chirurgicka nit PROLENE™ je dostupna aj pripojena k ihlam
CONTROL RELEASE™, ¢o umoZiiuje ich odtrhnutie namiesto
odstrihnutia.

Chirurgicka nit PROLENE™ je dostupna aj v konfiguraciach
obsahuijlcich nasledovné:

1. Ako kombin&cia chirurgickej nite a inly HEMO-SEAL™, v ktorej je

lepSie zosuladeny priemer nite a drétu ihly s ciefom zredukovat
uroven krvcania z otvoru po ihle.

2. Tampony zloZené zo 100-percentnej PTFE (polytetrafluoretylén)
plsti, ktoré sa pouzivaji ako podklad pod chirurgické nite, ak
existuje moznost trhania drobivého tkaniva.

Chirurgicka nit PROLENE™ sa dodava v Skatuli po jednom, dvoch
alebo troch tuctoch kusov.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomdcky néjdete tieto konkrétne (daje: katalogové
Cislo, kod Sarze, datum exspirécie a vyroby, meno, adresa a webova
lokalita vyrobcu a Ciarovy kod jedine¢ného identifikatora pomécky

s Udajmi o Cisle globalnej obchodnej polozky.
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Symboly pouzité na etikete
Katalégové Cislo

Zdravotnicka pomdcka

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a pozrite si navod
na pouzitie

Upozornenie
Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym
balenim vo vn{tri

VB> ® [ R

steniLe[Eo Sterilizované etylénoxidom
Kod Sarze
Datum vyroby
Datum spotreby

Jedinegny identifikator pomécky

Vyrobca

Opravneny zastupca na Gzemi Eurbpskeho
spolocenstva/Europskej Unie

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj
tejto pomécky len kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom alebo na zaklade ich objednavky.

Jednotka balenia

TU ODTRHNUT

\‘&@’E EEEM&E

Pozrite si ndvod na pouzitie alebo elektronicky navod
[:E] B a0 das 200 N2 pOU%ItIe. . o L
Eu:+s224887222 - E\J; Ohladom papierovej kopie kontaktujte asistentn

sluzbu a dostanete ju zadarmo do 7 dni.

MR Bezpecné v prostredi MR

Tento dokument plati len k datumu tlade. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, dokument si
vytlatte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu navodu na pouzitie (k dispozicii na stranke
www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Nefarbena - Nevstrebatelna - Jednovlaknova -
Nepotiahnuté - Chirurgicka nit

Farbena - Nevstrebatelna - Jednovlaknova -
Nepotiahnuté - Chirurgicka nit

| Pevny tampdn s pravouhlymi rohmi na chirurgickej niti

| Mékky tampon s pravouhlymi rohmi na
chirurgickej niti

' Pevny tamp6n so zaoblenymi rohmi na

chirurgickej niti

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Mnohovlaknova

19 10- Tento dokument plati len k datumu tlage. Ak si nie ste isti datumom tlace, dokument si
2022-12-15 07:10:22 vytlatte znova, aby ste pouzili najnovsiu reviziu navodu na pouzitie (k dispozicii na stranke

www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel. 852098
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Navodila za uporabo

Polipropilenska (monofilamentna) kirurska nit
PROLENE™

Sterilna sintetiCna neabsorptivna kirurska nit

Opis

Polipropilenska kirurska nit PROLENE™ je sterilna, monofilamentna,
sintetiCna, neabsorptivna kirurska nit, izdelana iz > 99,45 masnega
odstotka izotaktiCnega kristalinicnega stereoizomera polipropilena,
ki je sinteticni linearni poliolefin.

Empiri¢na molekulska formula polimera je (Ca3Hg)n. Kirurska
nit PROLENE™ je na voljo neobarvana in obarvana modro,

z do 0,55 masnega odstotka barvila ftalocianin moder (barvni
indeks 74160) za izboljSanje vidnosti v kirurSkem polju.

Kirurska nit PROLENE™ je na voljo v razlicnih velikostih in dolZinah,
brez igel ali pritrjena na igle razlicnih vrst in velikosti ter v oblikah,
opisanih v poglavju Kako je izdelek dobavljen.

KirurSka nit PROLENE™ izpolnjuje zahteve Evropske farmakopeje
(Ph. Eur)) za sterilne neresorbilne monofilamentne kirurske niti

in Farmakopeje ZDA (USP) za neresorbilne kirurSke niti, razen
rahlo prevelike velikosti G 7-0 (metrino 0,5) (najvecje odstopanje
0,007 mm). Evropska farmakopeja priznava metricne merske enote
in velikosti iz Ph. Eur. kot enakovredne, kar se odraza na oznaki.

KirurSka nit PROLENE™ je namenjena samo zdravstvenim
delavcem, ki so usposobljeni za kirurSke tehnike Sivanja.

Klinicne koristi, priCakovane pri priblizevanju mehkega tkiva in/ali
ligaciji, so hitrejSe primarno celjenje ran in prepreCevanje krvavitve
iz Zil med in po kirurSkem postopku. Povzetek varnosti in klinicne
u€inkovitosti lahko najdete na naslednji povezavi (ob aktivaciji):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacije/predvidena uporaba

KirurSka nit PROLENE™ je indicirana za uporabo pri splosnem
priblizevanju mehkega tkiva in/ali ligaciji, vkljuéno z uporabo pri
kardiovaskularnih, oftalmoloskih in nevrokirurskih postopkih.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorila

Zdravstveni delavci morajo biti pred uporabo kirurske niti
PROLENE™ za zapiranje rane seznanjeni s kirurSkimi postopki in
tehnikami z neresorbilnimi kirurSkimi nitmi, saj lahko tveganje za
loCitev tkiva/odprtje rane privede do slabega celienja glede na
mesto uporabe in uporabljeno nit za kirursko Sivanje.

Pri oskrbi kontaminiranih ali okuzenih ran je treba upostevati
ustrezne kirurSke prakse.

Kot pri vseh tujkih lahko dalj$i stik katere koli kirurske niti s slanimi
raztopinami, kot so tiste v secilih ali ZolCevodih, privede do

tvorbe kalkulusov. Kot vsi tujki lahko tudi kirurSka nit PROLENE™
poslab3a okuzbe.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba

tega pripomocka (ali njegovih delov) lahko predstavija tveganje

za poslabsanije lastnosti izdelka, kar lahko povzroCi okvaro
pripomocka in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko privede do
okuzbe ali prenosa patogenov, ki se prenasajo s krvjo, na bolnike in
zdravstvene delavce.

Nenamerno odprte/delno uporabliene/uporabljene pripomocke in
njihovo ovojnino zavrzite.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovej$o razlicico
revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost
uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejSih navodil za uporabo.
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Previdnostni ukrepi

Kot pri vseh materialih za kirurSko Sivanje je za zadostno Cvrstost
vozla potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi in kvadratnimi
vozli z dodatnimi zavozljaji, kot to narekujejo kirurske okolisCine in
izkuSenost zdravstvenega delavca. Uporaba dodatnih zavozljajev je
Se posebej primerna pri izdelavi vozlov monofilamentnih kirurskih
niti. Nepravilno vozlanje ali poskodba kirurske niti med uporabo
lahko podalj$a ¢as operacije ali privede do neuspe$nega zdravljenja
in dodatne operacije.

Pri rokovanju s to ali katero koli drugo nitjo za kirurko Sivanje
je potrebna previdnost, da se izognemo poskodbam. PreprecCite
meckanje ali gubanie niti zaradi uporabe kirurkih indtrumentov,
kot so kleSe ali drzala za igle.

Pri ravnanju s kirurSkimi iglami je treba paziti, da ne pride do
poskodb. Iglo primite na predelu od ene tretjine (1/3) do ene polovice
(1/2) razdalje od pritrdis¢a do konice. Prijiemanie igle na konici

lahko zmanj$a ucinkovitost prodiranja vboda in povzroéi zlom igle.
Prijemanje na pritrdiScu lahko povzroci, da se igla ukrivi ali zlomi.
Ob preoblikovanju lahko igle izgubijo trdnost, zato se lazje ukrivijo

in zlomijo.

Zdravstveni delavci morajo biti previdni pri ravnanju s kirurSkimi
iglami, da preprecijo nenamerne poskodbe zaradi vbodov z iglo,

saj lahko povzroCijo prenos patogenov, ki se prenasajo s krvjo, s
kontaminiranih igel. Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski poseg
ali privedejo do dodatnih kirurskih posegov ali ostankov tujkov. Ce
pred uporabo pride do okvare izdelka, kot je ukrivljena, zlomljena ali
odstranjena igla ali poskodovana kirurska nit, je treba izdelek zavreci
in za zaCetek postopka pridobiti novega. V primeru okvare izdelka
med uporabo mora zdravstveni delavec presoditi, ali naj nadaljuje ali
preneha uporabljati izdelek in kako naj dokonCa poseg.

Kadar je izdelek pritrjen na kardiovaskularno iglo EVERPOINT™,
upostevajte, da igle EVERPOINT™ niso magnetne, zato niso
zdruZljive z magnetnimi pripomocki, kot so pladnji za Stetje.

NezZeleni ucinki/nezeleni stranski u€inki

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljucujejo
loCitev tkivalodprtje rane, kar privede do slabega celienja. Drugi
povezani nezeleni uéinki vkljucujejo tvorbo kalkulusa v se€ilih ali
zol¢evodu pri dolgotrajnejsem stiku s slanimi raztopinami, kot sta
urin ali zol¢, minimalno vnetno reakcijo tkiva/tujka in prehodno
lokalno iritacijo na mestu rane. Kot vsi tujki lahko tudi kirur§ka nit
PROLENE™ poslab$a okuzbe.

Pretrganie kirurdke niti lahko povzrogi krvavitev. Ce material kirurske
niti v ¢asu napenjanja kirurske niti zareze v tkivo ali ga zatrga, lahko
povzro¢i poSkodbe mehkega tkiva. Nepravilno vozlanje ali poskodba
kirurske niti med uporabo lahko podalj$a ¢as operacije ali povzroCi
neuspes$no zdravljenje in dodatno operacijo.

Zlomljene igle lahko podaljSajo kirurski poseg ali privedejo do
dodatnih kirur§kih posegov ali ostankov tujkov. Nenamerni vbodi
s kontaminiranimi kirur&kimi iglami lahko povzrogijo prenos
patogenov, ki se prenasajo s krvjo.

Zdravstveni delavci morajo bolniku razloZiti nezelene ucinke,
nezelene stranske ucinke in tveganja, povezana z izdelkom

in postopkom, ter mu svetovati, naj se v primeru kakranih koli
odstopanj od obi¢ajnega pooperativnega poteka posvetuje

z zdravstvenim delavcem.

O vsakem resnem zapletu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
je treba porocati izdelovalcu in pristojnemu organu v drzavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnozevanje (CMR)/endokrinih
motenj (EM)

KirurSka nit PROLENE™ je varna za uporabo z MR. Ni znanih

snovi kategorije CMR 1a/1b in endokrinih motilcev, ki bi bili prisotni
v koli¢ini > 0,1 %. Snovi kategorije 1a/1b so na podlagi dokazov,
pridobljenih pri ljudeh in v Studijah na Zivalih, opredeljene kot znano
ali domnevno kancerogene za Cloveka (H340), mutagene (H350) ali
snovi, ki so strupene za razmnozevanje (H360).

Uporaba/navodila za uporabo

Kirursko nit izberite in uporabite glede na stanje bolnika, kirurSke
izkusnje, kirursko tehniko in znacilnosti rane.

lgle odvrzite v vsebnike za ostre odpadke. Nenamerno odprte/delno
uporabljene/uporabljene pripomocke in ovojnino zavrzite skladno s
pravilniki in postopki svoje ustanove v zvezi z nevarnimi biolokimi
materiali in odpadki.

Delovanje/ucinki

Kirur§ka nit PROLENE™ izzove le minimalno zacetno vnetno
reakcijo tkiva, ki ji sledi postopna inkapsulacija kirurske niti

z viaknatim vezivnim tkivom. Studije vsaditve pri Zivalih niso
pokazale znaCilne spremembe pri ohranjanju natezne trdnosti
Sivov v celotnem obdobju vsaditve.

Kirur§ka nit PROLENE™ se ne resorbira in ni podvrzena razgradniji
ali oslabitvi zaradi delovanja encimov v tkivih. Zaradi svoje relativne
bioloSke inertnosti se priporota za uporabo, kadar je zazelena ¢im
manjSa reakcija na nit. KirurSka nit PROLENE™ ostane v bolniku vse
njegovo Zivljenje, razen Ce jo odstranite.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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Sterilnost Simboli na ovojnini
KirurSka nit PROLENE™ je sterilizirana z etilenoksidom. Ponovna
sterilizacija ni dovoliena. Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta

ali poskodovana.

Katalo$ka Stevilka

Medicinski pripomo&ek

Shranjevanje
Za shranjevanje ni posebnih priporoCil. Ne uporabljajte po datumu Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana, in glejte
izteka roka uporabnosti. navodila za uporabo

Kako je izdelek dobavljen Pozor

UpoStevajte, da vse velikosti niso na voljo na vseh trgih. Za
razpoloZljive velikosti se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika.

Kirurska nit PROLENE™ je na voljo kot sterilna nit velikosti od

10-0 do 2 (metricne velikosti 0,2-5,0), v razli¢nih dolzinah, s trajno

pritrjenimi iglami in brez njih.

KirurSka nit PROLENE™ je na voljo tudi pritriena na igle CONTROL

RELEASE™, ki omogocCajo izvleCenje igle namesto rezanja.

Kirurdka nit PROLENE™ je na voljo tudi v konfiguracijah, ki

vsebujejo naslednje:

1. Kombinacija kirurske igle in niti HEMO-SEAL™, pri kateri sta
premer niti in telesa igle v boljSem razmerju za zmanj$anje
krvavitve iz vboda.

2. Komprese, sestavljene iz 100% PFTE (politetrafluoroetilena)
klobuCevine, ki se uporabljajo kot podloge pod Sivi, kadar je
mozno trganje lomljivega tkiva.

Kirurska nit PROLENE™ je na voljo v pakiranjih po 12, 24 ali 36 enot

na Skatlo.

Ponovna uporaba ni dovoljena

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo
za8Citno embalazo
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[sTeRILE EO) Sterilizirano z etilenoksidom

Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocka

S EEEJEE

|zdelovalec
Sledljivost o | | |
. L Y , Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti/
Na nalepki na ovojnini pripomocka so navedene naslednje Evropski unij

specificne informacije: kataloSka Stevilka, oznaka serije, rok
uporabnosti in datum izdelave, ime, naslov in spletno mesto
izdelovalca ter Crtna koda edinstvenega identifikatorja pripomocka
s podatki o globalni trgovinski Stevilki izdelka.

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo je prodaja
tega pripomocka dovoljena samo licenciranim
zdravstvenim delavcem ali po njihovem narogilu.

[}
=
<

8t. enot v embalazi

ODTRGAJTE TUKAJ

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila
. za uporabo.
ww_w.e-llu.l:om ) K X X . .
EE] Eu:«S0sBes 2020 EU: Za tlgkan |zyod se obrnite na slyzbo za pomo¢
uporabnikom, ki vam ga bo brezplatno poslala
v roku 7 dni.

MR Varno za slikanje z MR

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
19 10- tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovej$o razli¢ico
2022-12-15 07:10:22 revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost
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Nebarvana - neresorbilna - monofilamentna -
neprevleéena - kirurka nit

0
—)

0 Barvana - neresorbilna - monofilamentna -
(I

neprevleéena - kirurka nit

| Trdn? kanratna oglata kompresa, navita na
kirur8ko nit

| Mehka kvadratna oglata kompresa, navita na
kirur8ko nit

| Trdna okrogla oglata kompresa, navita na kirur8ko nit

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Vetniten

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
19 10- tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovej$o razli¢ico
2022-12-15 07:10:22 revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost

uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejSih navodil za uporabo. 89 0d 98



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

Bruksanvisning

PROLENE™ polypropylensutur (monofilament)

Steril, syntetisk, icke-resorberbar kirurgisk sutur

Beskrivning

PROLENE™ polypropylensutur &r en steril, monofilament, syntetisk,
icke-resorberbar kirurgisk sutur bestaende av > 99,45 viktprocent
av en isotaktisk kristallin stereoisomer av polypropylen, en syntetisk
linjar polyolefin.

Polymerens empiriska molekylformel ar (C3Hg)n. PROLENE™
sutur finns oférgad och fargad i blatt med upp till 0,55 viktprocent
ftalocyaninblatt (fargindex 74160) for att forbattra synligheten
under anvandning.

PROLENE™ sutur finns i manga olika groviekar och langder,
i utféranden fasta vid nalar av olika typer och storlekar, och
i utféranden i enlighet med beskrivningen i avsnittet Leverans.

PROLENE™ sutur uppfyller kraven i den europeiska farmakopén
(Ph. Eur,) for sterila icke-resorberbara monofilamentsuturer och
USA:s farmakopé for icke-resorberbar kirurgisk sutur, férutom en
|&tt Gverdimensionering i groviek 7-0 (metriskt matt 0,5) (maximal
overdimensionering 0,007 mm). Den europeiska farmakopén
erkanner storlekar i metriska och Ph. Eur.-godkénda méttenheter
som likvérdiga, vilket aterspeglas i mérkningen.

PROLENE™ sutur ar endast avsedd att anvdndas av
sjukvardspersonal som &r utbildad i kirurgiska suturtekniker.

Kliniska fordelar som forvantas av suturering i mjukvavnad och/eller
ligering ar framst att framja sarlakning och undvika blédning fran
karl under och efter ett kirurgiskt ingrepp. En sammanfattning

av sékerhet och kliniska prestanda aterfinns p4 féljande Iank

(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikationer/Avsedd anvandning

PROLENE™ sutur &r avseff for anvandning vid allmén
suturering i mjukvavnad och/eller ligering, inklusive anvandning
i kardiovaskulara, oftalmiska och neurokirurgiska ingrepp.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

Sjukvardspersonal bor vara fortrogen med kirurgiska procedurer
och tekniker som innefattar icke-resorberbara suturer innan de
anvander PROLENE™ sutur for sarférslutning, eftersom risken for
vavnadsseparation/sarruptur som leder till férsdmrad lakning kan
variera beroende p4 var saret ar beldget och vilket suturmaterial
som anvands.

Vedertagen kirurgisk praxis ska iakttas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sér.

Som for alla frammande kroppar kan l&ngvarig kontakt mellan

en sutur och saltlosningar, som till exempel de saltidsningar som
aterfinns i urin- eller gallgangar, resultera i stenbildning. | likhet med
alla frammande kroppar kan PROLENE™ sutur forvarra infektioner.

Far ej omsteriliseras/teranvindas. Ateranvandning av denna enhet
(eller delar av denna enhet) kan medfora risk for produktforsamring,
vilket kan leda till funktionsfel och/eller korskontamination som
resulterar i infektion eller dverforing av blodourna patogener till
patienter eller sjukvardspersonal.

Kassera oavsiktligt Oppnade/delvis anvanda/anvanda enheter
och forpackningar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa

utskriftsdatumet ska du skriva ut dokumentet igen for att sakerstélla att du har den
senaste versionen av bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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Forsiktighetsatgérder

Liksom med allt suturmaterial maste godkand kirurgisk

teknik anvandas for adekvat sakerhet vid knytning med platta
rabandsknopar med ytterligare slag, beroende pé vad som kravs
av de kirurgiska omstandigheterna och sjukvérdspersonalens
erfarenhet. Anvandning av ytterligare slag ar sarskilt lampligt vid
knytning av monofilamentsuturer. Felaktig knytning eller skada pa
en sutur under anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller
misslyckad behandling och ytterligare operation.

Liksom alla dvriga suturmaterial ska detta hanteras varsamt for
att undvika skada. Undvik kross- eller krympskador till foljd av
applicering av kirurgiska instrument, som pincett eller nalhallare.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering av
kirurgiska nalar. Fatta tag i nalen inom ett omrade som &r en
tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet fran bakre anden av
ndlen till ndlspetsen. Att fatta tag i spetsomrédet kan forsamra
penetrationsprestandan och géra att nalen gar sonder. Att fatta tag
i fastets &nde kan gora att nalen bojs eller gar sénder. Omformning
av nalar kan gora att de forlorar styrka och lattare bdjs eller bryts.

Sjukvardspersonal ska vara férsiktiga vid hantering av kirurgiska
nalar for att undvika oavsiktlig nalsticksskada, som kan leda till
Overforing av blodburna patogener fran fororenade nalar. Brutna
nalar kan leda till utokade eller ytterligare operationer eller
kvarldmnade frAmmande material. Om det &r fel p& en produkt fore
anvandning, t.ex. att nalen ar bojd, bruten eller inte fastsatt, eller
suturen skadad, ska produkten kasseras och en ny erhallas for att
starta ingreppet. | hdndelse av produktfel under anvéndning &r det
Sjukvardspersonalen som beddmer huruvida man ska fortsatta
eller avbryta anvandningen av produkten och hur man ska slutféra
proceduren.

Nér den &r fast pa en EVERPOINT™ kardiovaskulér nal ska du
observera att EVERPOINT™-ndlarna &r icke-magnetiska och darfor
inte kompatibla med magnetiska enheter som réknebrickor.

Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

Biverkningar som &r forknippade med anvandningen av denna
produkt inkluderar vavnadsseparation/sarruptur som leder till
forsdmrad lakning. Andra associerade biverkningar inkluderar
stenbildning i urin- eller gallgangar nar langvarig kontakt med
saltlosningar som urin eller galla intraffar, minimal inflammatorisk
vavnadsreaktion/frimmande kroppsreaktion och évergaende lokal
irritation i saromradet. | likhet med alla frammande kroppar kan
PROLENE™ sutur férvarra infektioner.

Suturbrott kan resultera i blédning. Suturmaterial som skér

eller slits genom vévnaden vid suturspanningen kan orsaka
mjukvavnadsskada. Felaktig knytning eller skada pa en sutur under
anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller misslyckad
behandling och ytterligare operation.

Brutna nalar kan leda till utdkade eller ytterligare operationer
eller kvarldmnade frAmmande material. Oavsiktliga nlstick
med kontaminerade kirurgiska nalar kan leda till Gverforing av
blodburna patogener.

Sjukvardspersonalen ska informera patienten om biverkningar,
oonskade sidoeffekter och risker som ar forknippade med
produkten och ingreppet samt uppmana patienten att kontakta
sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser fran det normala
postoperativa forloppet.

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den berérda myndigheten
I landet.

Sékerhetsinformation géllande magnetisk
resonanstomografi (MRT)/Cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstérande &mnen (CMR)/
Endokrinstérande amnen (ED)

PROLENE™ sutur & MR-séaker. Inga kdnda substanser av CMR-
kategori 1a/1b eller endokrinstérande &mnen forekommer vid

> 0,1 %. Kategori 1a/1b definieras som ett kant eller formodat
(hos ménniska) cancerframkallande (H340), mutagent (H350)
eller reproduktionsstorande d&mne (H360) baserat pa human-
och djurstudier.

Anvandning/Bruksanvisning

Suturerna bér véljas och implanteras med hénsyn till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets
egenskaper.

Kassera alla nélar i behallaren for vassa foremal. Kassera oavsiktligt
Oppnade/delvis anvanda/anvanda enheter och forpackningar

i enlighet med sjukvardsinrattningens regler och rutiner for
biologiskt riskmaterial och avfall.

Prestanda/Verkan

PROLENE™ sutur framkallar initialt en minimal inflammatorisk
reaktion i vavnad foljt av gradvis inkapsling av suturen av fibros
bindvav. Implantationsstudier pa djur visar att ingen signifikant
forandring av bibehallandet av draghallfasthet hos suturen intréffar
under implantationens livstid.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa

utskriftsdatumet ska du skriva ut dokumentet igen for att sakerstélla att du har den
senaste versionen av bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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PROLENE™ sutur resorberas inte, bryts inte ned och forsvagas Symboler som anvénds vid mérkning
heller inte av vAvnadsenzymer. P& grund av dess relativa biologiska

overksamhet, rekommenderas den for anvandning dar minsta
mdjliga suturreaktion ar dnskvérd. PROLENE™ sutur &r kvar under
patientens livstid om den inte tas bort.

Sterilitet

PROLENE™ sutur &r steriliserad med etylenoxid. Far ej omsteriliseras.
Far ej anvandas om férpackningen &r dppnad eller skadad.

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Far inte anvindas om forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

" : OBS
Forvaring
Ing§ sérskilda forvaringsforhallanden krévs. Anvénd ej efter Far o] dteranvndas
utgangsdatum.
Leverans Fér ej omsteriliseras

Observera att alla storlekar inte finns tillgdngliga pa alla marknader.
Kontakta din lokala saljare for information om tillgangliga storlekar.

PROLENE™ sutur finns steril i storlek 10-0 till 2 (metrisk N .
storlek 0,2-5,0), i en rad olika langder och med eller utan srenieleo] - Seriiserad med etylenoxid
permanent fasta nélar.

PROLENE™ sutur finns ocksa fésta vid CONTROL RELEASE™-
nalar som gor att ndlarna kan dras av istallet for att skaras av.

PROLENE™ sutur finns dven i konfigurationer som innehéller
foljande:

1. Som HEMO-SEAL™ kombination av suturer med nal dar suturens

System med enkel sterilbarriar med
skyddsférpackning pa insidan

VB> ® [ R

Satskod

Tillverkningsdatum

Sista férbrukningsdatum

och naltradens diameter har béttre anpassats for att minska Unik enhetsidentifierare
graden av nalhalsblodning.
2. Pledgets, sammansatta av 100 procent PTFE-filt Tillverkare

(polytetrafluoretylen), som anvands som stod under suturer
nar sonderrivning av sprod vavnad ar en mojlighet.

PROLENE™ sutur finns tillgdnglig i forpackningar om en, tva eller tre
dussin enheter.

Sparbarhet

Féljande specifika information aterfinns pa enhetsforpackningens
etikett: Katalognummer, satskod, utgangs- och tillverkningsdatum,

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

OBS: Enligt federal lag (USA) far denna enhet
endast séljas av eller pa ordination av legitimerad
praktiserande lakare.

. " Forpackning
tillverkarens namn, adress och webbplats, samt en streckkod for

unik enhetsidentifiering med information om GTIN (Global Trade

ltem Number). RIV HAR

\‘&@’E EEEM&E

Se bruksanvisningen eller den elektroniska
EE] i euoom o Druksanvisningen. ) o
Eu:+3224037222 E|J: Kontakta supporten for dokument pa begéran for
att erhalla papperskopior kostnadsfritt inom 7 dagar.

MR MR-saker

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa
19 10- utskriftsdatumet ska du skriva ut dokumentet igen for att sakerstélla att du har den
2022-12-15 07:10:22 senaste versionen av bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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Oférgad - Icke-resorberbar - Monofilament -
Obelagd - Sutur

Férgad - Icke-resorberbar - Monofilament -
Obelagd - Sutur

| Fast rektangulér pledget géngad pé sutur
| Mijuk rektangulér pledget gangad pa sutur
| Fast pledget med rundade hérnor gangad pa sutur

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Multi-strand

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa
2022-12-15 07:10:22 utskriftsdatumet ska du skriva ut dokumentet igen for att sakerstélla att du har den
— senaste versionen av bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvandaren att sakerstalla att den senaste bruksanvisningen anvénds. 93av B



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

PROLENE™ Polipropilen (Monofilaman) Siitiir

Steril Sentetik Emilmeyen Cerrahi Sutiir

Kullanim Talimatlari

Aciklama

PROLENE™ Polipropilen Sitir steril, monofilaman, sentetik,
emilmeyen bir cerrahi sutdr olup agirlikca yuzde >99,45
sentetik bir lineer poliolefin olan polipropilenin izotaktik kristalize
stereoizomerinden olusur.

Polimerin ampirik molekdler formUlli gdyledir: (CsHg)n. PROLENE™
S(itlir, boyasiz ve cerrahi bolgede gorinGrligd artirma amagh olarak
agrriikca yizde 0,55 kadar ftalosiyanin mavisi (Renk Indeksi 74160)
ile mavi pigmentli sekilde sunulmaktadir.

PROLENE™ Siitlr, Tedarik Sekli kisminda agiklandigi sekilde
cesitli kalinlik ve uzunluklarda, cesitli tip ve boyutlardaki ignelere
tutturulmus sekilde sunulmaktadir.

PROLENE™ Siitr, 7-0 kalinlik (metrik 0,5) bakimindan biraz biytik
olmasi diginda (standarda gore maksimum boyut 0,007 mm) Avrupa
Farmakopesindeki (Ph. Eur.) Steril Emilmeyen Monofilaman Suitir
gerekliliklerine ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesindeki
(USP) Emilmeyen Cerrahi Siitir gerekliliklerine uygundur. Avrupa
Farmakopesi, Metrik ve Ph. Eur. 6I¢t birimlerini esdeger olarak kabul
etmektedir ve bu durum etiketlere yansitiimigtir.

PROLENE™ Siitir yalnizca cerrahi sittirleme teknikleri konusunda
egitim almig saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmigtrr.

Yumusak doku yakinlastirmas ve/veya ligasyondan beklenen

klinik faydalar, ilk olarak yara iyilesmesinin desteklenmesini ve

cerrahi prosedur sirasinda ve sonrasinda damarlardaki kanamanin
onlenmesini igerir. Givenlik ve klinik performans dzeti su baglantida
bulunabilir (aktivasyondan sonra): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Endikasyonlar/Kullanim Amaci

PROLENE™ Siitr kardiyovaskiiler, oftalmik ve nérosiriirjik
prosedirler de dahil olmak tizere genel yumusak doku
yakinlagtirmasi ve/veya ligasyonu i¢in endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

Yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku ayrimasifyaranin

acllma riski uygulama bolgesine ve kullanilan stittr malzemesine
bagli olarak farklilik gosterebilecegi icin saglk uzmanlarinin yara
kapanmas! iglemi icin PROLENE™ Siitlirii kullanmadan énce
emilmeyen sutdrlerin kullanildigi cerrahi prosedr ve tekniklere asina
olmasi gerekir.

Kontamine veya enfekte yaralarin yonetimi icin kabul edilebilir
cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

Tim yabanci cisimlerde oldugu tzere, sutrtn idrar veya safra
yollarinda bulunanlar gibi tuz solisyonlariyla uzun sureli temasi
tas olusumuna neden olabilir. Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi
PROLENE™ Siitlir de mevcut bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Yeniden sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya bu
cihazin parcalarinin) tekrar kullaniimas, cihazin bozulmasina
velveya ¢apraz kontaminasyona yol agabilecek urtin degradasyonu
riski taglyabilir. Bu durum, enfeksiyona yol acabilir veya kan yoluyla
bulagan patojenlerin hastalara ve saglk uzmanlarina gegmesine
neden olabilir.

Istenmeden agiimig/kismen kullanimig/kullaniimis cihazlan ve
ambalajlari atin.

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz

2022-12-15 07:10:22

Kullanim Talimatlaninin (IFU) en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde
mevecuttur) kullanildigindan emin olmak i¢in ldtfen tekrar yazdinn. En glincel Kullanim
Talimatlarinin (IFU) kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Onlemler

Tim sutdr malzemelerinde oldugu gibi, yeterli digum givenligi igin
dliz ve kare dugumleri iceren standart cerrahi tekniklerin yani sira,
cerrahi kogullara ve saglik uzmaninin deneyimine bagl olarak ilave
digtmler atilmalidir. llave diigtimlerin atimasi, 6zellikle monofilaman
sutdirler kullanilirken uygundur. SGtiriin uygun olmayan sekilde
digimlenmesi veya kullanim sirasinda hasar gormesi, cerrahi
suresinin uzamasina veya tedavi bagarisizigina ve ek cerrahiye
neden olabilir.

Bu veya bagka herhangi bir sttlr malzemesi kullanilirken hasar
gormesini 6nlemeye dzen gosterilmelidir. Forseps veya igne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan ezilme
veya sikisma hasarlarindan kaginin.

Cerrahi igneler kullanilirken hasar gormelerini Gnlemeye 6zen
gosterilmelidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin
{icte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. igne

ucunun tutulmasi penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinimasina neden olabilir. Igneyi baglant ucundan tutmak bukulmeye
veya kirimaya neden olabilir. ignelerin yeniden sekillendiriimesi
dayanikliliklarini kaybetmelerine ve bikullp kinimalara karsi daha az
direngli olmalarina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, kontamine ignelerden kan yoluyla bulagan
patojenlerin bulasmasina neden olabilecek istem disi igne batmasi
yaralanmasini 6nlemek icin cerrahi igneleri tutarken dikkatli olmalidir.
Kirk igneler, ilave cerrahi midahaleye veya miidahale suresinin
uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir. Kullanimdan
once ignenin biklilmesi, kinlmasi veya ¢ikmasi ya da stitlir(in hasar
gbrmesi gibi bir Grdin anzas! durumunda drtn bertaraf edilmeli

ve proseduril baslatmak icin yeni bir trtin edinilmelidir. Kullanim
sirasinda Urtndn arizalanmasi durumunda, drindn kullanimina
devam edilip edilmeyecegi ve prosedirtin nasil tamamlanacag
saglik uzmaninin inisiyatifindedir.

EVERPOINT™ Kardiyovaskiiler Igneye takildiginda, EVERPOINT™
Ignelerinin manyetik olmadigini ve bu nedenle sayim tepsileri gibi
manyetik cihazlarla uyumlu olmadigini unutmayin.

Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimiyla iligkili advers reaksiyonlar, yaranin
iyilesmesini engelleyebilecek doku aynimasi/yaranin agilma riskini
kapsar. Diger iliskili advers olaylar arasinda sunlar bulunmaktadir:
idrar veya safra gibi tuz solusyonlariyla uzun streli temas sonucu
idrar veya safra yollarinda tag olusumu, minimal inflamatuar
dokulyabanci cisim reaksiyonu ve yara bolgesinde gegici lokal
iritasyon. Tum yabanci cisimlerde oldugu gibi PROLENE™ Sitiir
de mevcut bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Satdr kinlmasi kanamaya neden olabilir. Sitlirtin gerdiriimesi
sirasinda sitlir malzemesinin dokuyu kesmesi veya yirtmasi
yumusak doku yaralanmasina neden olabilir. Sttdirin uygun
olmayan sekilde dugumlenmesi veya kullanim sirasinda hasar
gbrmesi, cerrahi suresinin uzamasina veya tedavi basansizigina
ve ek cerrahiye neden olabilir.

Kirk igneler, ilave cerrahi mudahaleye veya midahale suresinin
uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol acabilir. Kontamine
cerrahi ignelerin yanliglikla viicuda batinimasi, kan yoluyla bulagan
patojenlerin bulasmasina neden olabilir.

Saglk uzmanlari, tiriin ve prosediirle iliskili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmall ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi halinde
bir saglik uzmaniyla temasa gegmesini tavsiye etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlii ciddi olay, imalatgiya ve
ulkedeki yetkili merciye bildiriimelidir.

Manyetik Rezonans Gariintiileme (MRG)/Kanserojen,
Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/Endokrin Bozucu
(ED) Giivenlik Bilgileri

PROLENE™ Siittir MR agisindan gvenlidir. >%0,1 oraninda bilinen
CMR Kategorisi 1a/1b ve ED madde bulunmamaktadir. Kategori
1a/1b, insan kanitlar ve hayvan caligmalarina dayali olarak insanlar

icin kanserojen (H340), mutajen (H350) veya reprotoksik (H360)
oldugu bilinen veya varsayilan seklinde tanimlanmaktadir.

Uygulama/Kullanim Talimatlari

Sitirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve
yaranin ozelliklerine gre segilip implante edilmelidir.

Igneleri "kesici ve delici alet" kaplarina atin. istenmeden
aciimig/kismen kullanilmig/kullaniimig cihazlar ve ambalajlari,
tesisinizin biyozararl materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve
prosedurlerine uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

PROLENE™ Siitlr baslangi¢c safhasinda dokularda minimal
inflamatuvar reaksiyona neden olur ve zamanla fibroz bag dokusu
tarafindan kaplanir. Hayvanlarda yapilan implantasyon calismalari,
implantasyonun kullanim stiresi boyunca suturin gerilme gucinin
korunmasinda 6nemli bir degisiklik olmadigini gostermektedir.

PROLENE™ Siitlir emilmez ve doku enzimlerinin etkisiyle
degradasyon ya da zayiflama gozlenmez. Nispi biyolojik inertligi
nedeniyle, en dlsuk sttur reaksiyonu riskinin hedeflendigi alanlarda
kullanilmas tavsiye edilir. PROLENE™ Siitr, cikariimadigi stirece
hastanin omr0 boyunca viicudunda kalir.

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz

2022-12-15 07:10:22

Kullanim Talimatlaninin (IFU) en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde
mevecuttur) kullanildigindan emin olmak i¢in ldtfen tekrar yazdinn. En glincel Kullanim
Talimatlarinin (IFU) kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Sterilizasyon

PROLENE™ Siitr etilen oksit ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize
etmeyin. Ambalaj agimissa ya da zarar gormugse kullanmayin.

Saklama

Ozel bir saklama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Tedarik Sekli

Tum boyutlarin her pazarda bulunmadigini Iitfen unutmayin. Mevcut
boyutlar igin lutfen yerel satis temsilcinizle gorustn.

PROLENE™ Siitr, kalict igne iceren ve icermeyen sekilde ve
cesitli uzunluklarda saglanan 10-0 ila 2 boyutlarinda (metrik
boyutlar 0,2 - 5,0) steril halde sunulur.

PROLENE™ Siitir, ignelerin kesilmesi yerine gekilerek gikartimasina
olanak saglayan CONTROL RELEASE™ Ignelerine takilmis halde de
sunulmaktadir.

PROLENE™ Siitirr ayrica asagidakileri iceren konfigiirasyonlarda
mevcuttur:

1. Igne deligi kanama derecesini azaltmak icin siitiir capinin ve
igne telinin daha yakin hizalandigi HEMO-SEAL™ Igne Siittirleri
kombinasyonu olarak.

2. Yuzde 100 PTFE (politetrafloroetilen) kegeden olusan, ufalanabilir
dokularin yirtilmasi durumunda sCtir altina destek olarak
kullanilan yara tamponlari.

PROLENE™ Siitr bir, iki veya Ug dizine Uriin iceren kutular halinde
sunulmaktadir.

izlenebilirlik

Cihaz ambalaj etiketi (izerinde asa@idaki 6zel bilgiler yer almaktadir:
Katalog numaras, Parti Kodu, son kullanma ve dretim tarihi,
imalatcinin adi, adresi ve web sitesi ile Kuresel Ticari Urin Numarasi
bilgilerini igeren bir Benzersiz Cihaz Kimligi bar kodu.

Etikette Kullanilan Semboller
Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin ve kullanim
talimatlarina g6z atin

Dikkat
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril

VB> ® [ R

bariyer sistemi

seRiLEeo Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Parti kodu
Uretim tarihi

Son kullanma tarihi
Benzersiz Cihaz Kimligi
imalatc:

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satigini, sadece
bir hekim tarafindan veya hekimin siparisi (izerine
yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

Ambalajlama tnitesi

BURADAN YIRTIN

\‘&@’E EEEM&E

Kullanim talimatlarina g6z atin veya elektronik
EE] wwwedncom - kullanim talimatlarina g?z gt!n. ) .
Eu:+3224087222 AB: Baslli kopyalari 7 gUn iginde dcretsiz olarak
talep Uzerine almak icin danisma hattini arayin.

MR MR Agisindan Giivenli

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz

2022-12-15 07:10:22

Kullanim Talimatlaninin (IFU) en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde
mevecuttur) kullanildigindan emin olmak i¢in ldtfen tekrar yazdinn. En glincel Kullanim
Talimatlarinin (IFU) kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Boyasiz - Emilmeyen - Monofilaman - Kaplamasiz -
Sutdr

Boyali - Emilmeyen - Monofilaman - Kaplamasiz -
Sutir

| Sutiir Gzerine gegirilmis sert kare kdseli yara tamponu

| Sutiir Gzerine gegirilmis yumusak kare kdgeli
— yara tamponu
Sutiir Gzerine gegirilmis sert yuvarlak kdgeli
—J yara tamponu

CR/X CONTROL RELEASE™

MS/X Gok iplikli

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz
19 10- Kullanim Talimatlaninin (IFU) en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde
2022-12-15 07:10:22 mevecuttur) kullanildigindan emin olmak i¢in ldtfen tekrar yazdinn. En glincel Kullanim

Talimatlarinin (IFU) kullanildigindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir. 97198
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