INSTRUKCJA UZYWANIA POLSKI

ProfiSyn’®

Sterylne syntetyczne wchitanialne szwy chirurgiczne

OPIS

ProfiSyn70 jest jatowym, plecionym, syntetycznym, wchtanialnym szwem
chirurgicznym wykonanym z Poli (glikolido-ko-L-laktydu, PGLA), kopolimeru
glikolidu i L-laktydu (90/10, Glacomer 91). Szwy sg powlekane mieszaning
glikolidu i L-laktydu (Glacomer 37) i stearynianu wapnia. Dostgpne sg szwy
niebarwione i fioletowe (barwnik D&C Violet nr 2, indeks barwy (C.l.) 60725).
Szwy ProfiSyn70 sg nieantygenowe i apirogenne. Sg dostgpne w wielu
grubosciach i dtugosciach, bez igiet, jak i z iglami wykonanymi z wysokiej
jakosci stali nierdzewnej o réznych typach i rozmiarach. Szczegétowe dane
zamieszczone sg w katalogu produktu. Szwy chirurgiczne ProfiSyn70 spetniaja
wymagania Farmakopei Europejskiej (EP) dla ,Sterylnych syntetycznych
wchtanialnych plecionych szwéw chirurgicznych” oraz Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych (USP) dla ,,Wchtanialnych szwdw chirurgicznych” z wyjatkiem
nieznacznego przekroczenia $rednicy szwu.

WSKAZANIA

Szwy chirurgiczne ProfiSyn70 sg zalecane do stosowania w zblizaniu lub/i
podwigzywaniu tkanek migkkich, w tym w chirurgii okulistycznej oraz
anastomozach nerwdw. Bezpieczefistwo i skuteczno$¢ uzycia w chirurgii
sercowo-naczyniowej nie zostaty udokumentowane.

SP0OSOB UZYCIA
Dobranie oraz wszczepianie szwéw ProfiSyn70 powinno uwzglednia¢ stan
pacjenta, doSwiadczenie chirurga, technike chirurgiczng oraz rozmiar rany.

CECHY MATERIALU

Szwy chirurgiczne ProfiSyn70 po implantacji mogg powodowaé nieznaczng
reakcje zwigzang z obecnoscig ciata obcego, z minimalnym poczatkowym
odczynem zapalnym w tkankach, po ktérym nastgpuje wrastanie wioknistej
tkanki tacznej. Stopniowa utrata wytrzymatosci na rozcigganie i ostateczne
wchtanianie szwu ProfiSyn70 nastepuje w procesie hydrolizy, ktérej produktami
rozpadu sg kwas glikolowy i mlekowy. Wchianianie rozpoczyna sig
zmniejszeniem wytrzymatosci na rozcigganie, po ktorym nastepuje utrata masy
materiatu. Badania oparte na wszczepieniach szwéw wskazujg, ze szwy
ProfiSyn70 zachowuja:

. Okoto 75-80% wartosci poczatkowej po 14 dniach od implantacii
. Okoto 50% wartosci poczatkowej po 21 dniach od implantacji
. Okoto 25% wartosci poczatkowej po 28 dniach od implantacii

Catkowita utrata poczatkowej wytrzymatosci szwéw na rozcigganie nastepuje
do 5 tygodni od implantacii.

Proces wchfaniania szwéw ProfiSyn70 zasadniczo zostaje zakoriczony po
uptywie 56-70 dni od wszczepienia.

PRZECIWWSKAZANIA

Szwy ProfiSyn70 sg wchianialne, zatem nie powinny by¢ stosowane w
przypadkach, w ktdrych wymagane jest przedtuzone zblizenie tkanek
znajdujgcych sig pod napigciem. Niewskazane jest stosowanie szwow
ProfiSyn70 u 0s6b ze znang alergig na ktdrykolwiek sktadnik szwu lub produkt
jego hydrolizy.

OSTRZEZENIA / SRODKI 0STROZNOSCI / INTERAKCJE

Uzytkownik szwéw ProfiSyn70 powinien pozna¢ techniki operacyjne zwigzane
z uzyciem szwow 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 Zzétciowych i moczowych
moze powodowac tworzenie sig kamieni. Rany zakazone lub zanieczyszczone
powinny byc traktowane zgodnie z przyjetymi procedurami chirurgicznymi.
Zamykajac rany narazone na napiecie lub rozcigganie oraz wymagajace
dodatkowego wzmocnienia chirurg powinien rozwazy¢ mozliwos¢ uzycia
pomochiczych szwéw z materiatéw niewchtanianych. Szwy na skorze,
pozostajace w ciele ponad 7 dni moga powodowaé miejscowe podraznienie i
powinny zostac¢ odcigte lub usunigte zgodnie ze wskazaniami.

W niektdrych  okolicznosciach, w szczegdlnosci przy  operacjach
ortopedycznych, chirurg moze zadecydowaé o zastosowaniu zewnetrznego
unieruchomienia. W miejscach o uposledzonym ukrwieniu nalezy uwzgledni¢
wydtuzony czas wchtaniania szwu. Przy zastosowaniu szwéw ProfiSyn70
konieczne jest uwzglednienie uposledzenia wchtaniania u pacjentow w
starszym wieku, niedozywionych lub ostabionych, oraz u pacjentéw
znajdujacych sie w stanie, ktéry moze opdzniac gojenie sig ran.

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

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

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

Nalezy zachowa¢ szczegéIng ostroznosé podczas uzytkowania by nie dopuscié
do zranienia. Zuzyte igty powinny by¢ umieszczane w odpowiednich
pojemnikach przeznaczonych do odpaddw 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 szwdéw Profisyn70 obejmuja
przejSciowe miejscowe podraznienie rany, przejsciowy odczyn zapalny
zwigzany z obecnoscig ciata obcego, rumien oraz stwardnienie podczas procesu
wchtaniania w tkance podskdrnej. Mozliwe jest réwniez rozejscie sig rany.

JALOWOSC

Szwy ProfiSyn70 sa sterylizowane tlenkiem etylenu. Niedozwolone jest
ponowne wyjatawianie szwow. Niedozwolone jest uzywanie szwow jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niewykorzystane szwy w
otwartych opakowaniach (saszetkach) nie nadaja sie do uzytku.

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

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

® Do uzytku jednorazowego
@ Nie uzywaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nie resterylizowac
E Uzy¢ przed: rok — miesigc
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
LoT Numer serii
A Zapoznac sig z instrukcjg uzywania
Numer katalogowy
}f( Wyrdb apirogenny

—

Maksymalna temperatura przechowywania 25°C

E

Nazwa wytworcy

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.
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