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CERRAHI IPLIKLERI
e

ALCALENE®

KATSAN PP
Polipropilen (PP)

Steril absorbe edilemeyen cerrahi iplik
TANIM

ALCALENE® sttirleri , absorbe olmayan, izolaktik
kristalin yiiksek molekil agirhgindaki polimeri
olusan sentetik steril cerrahi ipliklerdir. Goriinii
artirabilmek igin maviye boyanmistir.

ALCALENE® sditiirleri Avrupa Farmokopesi

(EP)
ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi (USP)
‘de absorbe olmayan cerrahi iplikler igin belirtilen
gereksinimlerin timiind karsilar.

ALCALENE® siitiirler USP 6/0 - USP 2 araliginda,
10 cm' den 150 cm' e kadar cesitli uzunluklarda,
paslanmaz gelik igneli veya ignesiz olarak uretilirler.

KULLANIM ALANLARI

ALCALENE® sitirler, genel yumusak doku kapama
veya baglamalarda kullanilir.  Kardiyovaskiiler,
oftalmik cerrahi ve nérolojik dokularda kullaniimaz.

ETKILERi

ALCALENE® sitlr dokuda hafif bir yangilanma
reaksiyonu gdsterebilir, bu tepkiyi ipin gevresinde
dereceli olarak fibr6z bag doku olusumu takip eder.
ALCALENE® siitiir emilemez ve doku enzimlerince
zayiflamaz ve pargalanmaz. Monofilament olan
ALCALENE® enfeksiyona direnglidir ve sonradan
olusabilecek sints formasyonu ve ipligin atilimini
en aza indirmek veya ortadan kaldirmak icin enfekte
veya kontamine olmus yaralarda basarili bir sekilde
kullanilmaktadir. Dokularayapismamasi ALCALENE®
sitdriin gikarilip, alinmasini kolaylastirir. ALCALENE®
stiturleri kalici doku destegi saglamaktadir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR

Sutir materyaline ve uygulanan bélgeye gore
yara agilma riski degiseceginden, kullanicilar
yara kapamada emilemeyen siitiirler igin cerrahi
proseddirleri ve teknikleri iyi bilmelidir.

Her yabanci cisim gibi, cerrahi sitiir de idrar
veya safra sistemindeki tuzlu sollisyonlarla uzun
siire temas halinde oldugunda, bébrek/safra tasi
olusumuna sebep olabilir.

Kontamine veya infekte olmus dokularin drenaji ve
kapamalarinda, kabul edilmis cerrahi uygulamalarin
takip edilmesi gerekmektedir.

ALCALENE®  siiturlerinin  etkisi ve emniyeti
kardiyovaskiiler dokularinda, sinir dokularinda ya da
mikrocerrahide kanitlanmamistir.

Sterilite ancak steril kosullari altinda agildiginda
korunur.

Tekrar steril etmeyiniz.

Acilmis paketleri veya agildiktan sonra kullanilmamig

KULLANIM
KILAVUZU

artan iplikleri atiniz.

Agik veya hasarli triinleri kullanmayiniz.

Cerrah, igne tutucuyu veya forsepsi egimli igneyi doku
boyunca gegirmek icin kullanmalidir. igne tutucular
veya forsepsler, cerrahi igneyi giivenli sekilde tutmak

igin tasarlanmis cenelerle paslanmaz, yiiksek
dayanikl, iyi kaliteli gelik alasimdan yapilmalidir. igne
tutucu geneler kisa veya yassi, konkav veya digbiikey,
pliriizstiz veya dis dis olabilir.

Katsan cerrahiigneleri optimum igne tutucu stabilitesi
igin tasarlanmistir. igne-iplik baglanti bélgesinden
igne ucuna kadar olan mesafenin yaklasik olarak
tgte biri ile yarsi kadar bir alanda igne tutucuyla
calisabilmek icin duzlestirilmis alan bulunmaktadir.
Segilen igne tutucu, igne igin uygun ebatta olmalidir.
Cerrah govde boslugunun iginde derinde galisiyorsa
daha uzun bir igne tutucu uygun olacaktir.

ONLEMLER

ALCALENE® ya da tim diger cerrahi siitir
malzemelerini kullanirken,  malzemeye  zarar
vermemeye dikkat edilmelidir. Forseps ya da

igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan
kaynaklanan ezme ya da koparma hasarlan
vermekten ozellikle kaginiimasi gerekmektedir.

Dugiimlerin yeterli diizeyde emniyetli olabilmesi igin;
kabul gérmus cerrahi tekniklere uygun diiz ve kare
digumler ile cerrahi kosullar ve cerrahin tecriibesine
bagl olarak ek duigiim teknikleri gerekmektedir.

igne uglarinin ve baglanti bdlgesinin zarar gérmesini
engellemek igin, igneyi baglanti bolgesinden lgte bir
(1/3) ile ikide bir (1/2) arasi mesafedeki diizlestirilmis
bélgeden tutunuz. igneye tekrar sekil vermek
ignenin giictinii kaybetmesine, ayrica bikilme ve
kinlmaya karsi daha az direncli olmasina neden olur.
Kullanicilarin istenmeyen igne batmalarini engellemek
i¢in cerrahi igneyi kullanirken daha dikkatli olmalar
gerekmektedir. Kullanilmig igne ve sdtiirlerin “kesici-
delici" atik kutusuna atilmasi gerekmektedir.

Kullanim 6mriini  tamamlamis Uriinleri kesinlikle
kullanmayiniz.

YAN ETKILER

Bu cerrahi malzemenin kullanimi ile ilgili yan etkiler
arasinda; yaranin agilmasi, idrar ve safra sistemindeki
tuzlu soliisyonlarla uzun sureli temas halinde idrar
ve safra tasl olusumu, enfeksiyon, minimal akut
inflamatuar reaksiyon ve yara bolgesinde gegici lokal
tahris bulunmaktadir.

Kinlmis igneler, ameliyat siiresinin uzamasina veya
yabanci cisim komplikasyonlarina sebep olabilir.
Kontamine olmus cerrahiignelerin yanlishkla batmasi,
kan yolu ile patojenlerin yayilmasina sebep olabilir.

STERILITE

ALCALENE® sitirleri Etilen Oksit ile steril edilir.
Tekrar steril etmeyiniz!

Acik veya hasarli trtinleri kullanmayiniz .

Agilmis paketleri veya agildiktan sonra kullanilmamig
artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

ALCALENE® {riini kuru ve temiz sartlar altinda
saklanmalidir. 5°C ile 25°C arasinda, direkt giines
1sigindan ve nemden uzak tutunuz.

Kullanim 6mriinii tamamlamis driinleri kullanmayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI

ALCALENE® siitiirleri , steril, monofilament, mavi
renkli, USP 6/0 — USP 2 (metrik 0,7-5) araliginda,
10 cm' den 150 cm' e kadar cesitli uzunluklarda,
paslanmaz gelik igneli veya ignesiz olarak uretilirler.
Siiturler bir, iki ve Ug¢ duzinelik paketler halinde
sunulmaktadir.

ETIKETTE BULUNAN SEMBOLLER

CE Uygunluk isareti ve onaylanmis kurulug
kimlik numarasi. Uriin, 93/42/EEC No'lu Tibbi
Cihazlar Direktifiin temel ~gerekiliklerini
karsilar.
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Uretici

Uretim tarihi (YVil-Ay)

Son kullanma tarihi (Yil-Ay)

Lot numarasi

Uriin kodu

EO : Sterilizasyon methodu - Etilen Oksit

Dikkat

Kullanma kilavuzuna bakiniz
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Direkt giines Isigindan uzak tutunuz
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T — + Nemden koruyunuz
— & Saklama kosullan : 5°C - 25°C
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® ——»  Tekkullanimhktir
@ o Tekrar steril etmeyiniz
@ —+ Paketler zarar gérmi ise kullanmayiniz
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