INSTRUKCJA UZYWANIA POLSKI

ProfiLon

Sterylne syntetyczne niewchtanialne szwy chirurgiczne

OPIS

ProfiLon jest niewchtanialnym, monofilamentowym szwem chirurgicznym
wykonanym z kopoliamidu 6/6.6 barwionym na niebiesko ftalocyjaning miedzi i
niebarwionym. ProfiLon spetnia wymagania farmakopei europejskiej (EP) dla
szwow syntetycznych, niewchtanialnych.

WSKAZANIA

Szwy chirurgiczne ProfiLon sg zalecane do stosowania w zblizaniu lub/i
podwigzywaniu tkanek migkkich, w tym w chirurgii okulistycznej,
neurochirurgii, mikrochirurgii oraz chirurgii sercowo-naczyniowej.

SPOSOB UZYCIA
Dobranie oraz wszczepianie szwéw ProfiLon powinno uwzglednia¢ stan
pacjenta, doswiadczenie chirurga, technike chirurgiczna oraz rozmiar rany.

CECHY MATERIALU

Szwy chirurgiczne ProfiLon po implantacji mogg powodowa¢ nieznaczng
reakcje zwigzang z obecnoscig ciata obcego, z minimalnym poczatkowym
odczynem zapalnym w tkankach, po ktdrym nastepuje stopniowe otaczanie
szwu przez wioknistg tkanke tgczng. Podobnie jak inne poliamidy ProfiLon
stopniowo traci swoja wytrzymatos¢ w wyniku dziatania na niego enzyméw
obecnych w organizmie.

PRZECIWWSKAZANIA

Z powodu powolnej utraty wytrzymatosci, ktéra moze wystapi¢ po implantacii
w organizmie pacjenta uzycie szwow ProfiLon nie jest wskazane tam, gdzie
wymagane jest permanentne podtrzymywanie tkanek.

OSTRZEZENIA / SRODKI 0STROZNOSCI / INTERAKCJE

Uzytkownik szwéw ProfiLon powinien pozna¢ techniki operacyjne zwigzane z
uzyciem szwéw przed zastosowaniem ich do zamykania ran, poniewaz ryzyko
rozejscia sie brzegdw rany moze zaleze¢ od jej potozenia i zastosowanego
materiatu szewnego.

Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, przedtuzony kontakt kazdego szwu
z roztworami soli np. spotykanymi w przewodach zétciowych i moczowych
moze powodowac tworzenie sig kamieni. Rany zakazone lub zanieczyszczone
powinny by¢ traktowane zgodnie z przyjetymi procedurami chirurgicznymi.
Obecnos¢ szwdw chirurgicznych moze nasilac istniejaca infekcje.

Aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia szwu, nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie, w szczegdlnosci nie powinno sig zgniataC nici narzedziami
chirurgicznymi takimi jak kleszczyki lub imadto do igiet.

Aby unikng¢ uszkodzenia igty, nalezy trzymac ja na odcinku pomigdzy jedng
trzecig (1/3) a potowa (1/2) odlegtosci od strony wpustowej nici. Uchwycenie
igty w okolicy wierzchotka moze pogorszy¢ jej wiasciwosci penetracyjne lub
nawet doprowadzi¢ do jej ztlamania.

Uchwycenie igly w okolicy wpustu nici moze spowodowac jej zgigcie lub
zlamanie. Zmiana oryginalnego ksztattu igty przez uzytkownika moze prowadzi¢
do zmniejszenia wytrzymatosci i odpornosci na zginanie i ztamanie.

Nalezy zachowa¢ szczeg6Ing ostroznos¢ podczas uzytkowania by nie dopusci¢
do zranienia. Zuzyte igly powinny by¢ umieszczane w odpowiednich
pojemnikach przeznaczonych do odpadéw ostrych. Wiasciwg pewnos¢ wezta
osigga sie wykorzystujac standardowe techniki wigzania szwéw ptaskich lub
chirurgicznych. Zastosowanie dodatkowych petli moze by¢ wskazane w
okreslonych warunkach i na podstawie doswiadczenia chirurga.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szwow ProfiLon obejmuja
przejSciowe miejscowe podraznienie rany, przejSciowy odczyn zapalny
zwigzany z obecnoscig ciata obcego, rozejscie rany, tworzenie kamieni przy
przedtuzonym kontakcie z roztworami soli w przewodach zotciowych i
moczowodach.

JALOWOSC

Szwy ProfiLon sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Niedozwolone jest ponowne
wyjatawianie szwéw. Niedozwolone jest uzywanie szwoéw jezeli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Niewykorzystane szwy w otwartych
opakowaniach (saszetkach) nie nadajg si¢ do uzytku.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: temperatura ponizej 25°C, chroni¢ przed
wilgocia i bezposrednim Zrddtem ciepta. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

Do uzytku jednorazowego

Nie uzywaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nie resterylizowac

Uzy¢ przed: rok — miesigc

STERILE Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Numer serii

Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

Numer katalogowy

Wyrdb apirogenny
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Maksymalna temperatura przechowywania 25°C
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Nazwa wytworcy

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
C €1434 Produkt spetnia wymagania zasadnicze zgodnie z Dyrektywa
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