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PROLENE™
(MONOFILAMAN POLIPROPILEN)
STERIL SENTETIK EMILMEYEN
SUTUR

TANIM

PROLENE™ siitiir, sentetik dogrusal poliolefin olan polipropilenin izotaktik

kristalimsi stereoizomerinden iiretilen monofilaman, sentetik, emilmeyen,

steril cerrahi siitiirdiir. Molekiiler formiilii: (C;H),. PROLENE™ boyasiz

(renksiz) ve ftalosiyanin mavi (renk kodu 74160) ile maviye boyali olarak

bulunur. PROLENE™ cesitli cap ve uzunluklarda, farkli tip ve boylarda

paslanmaz celik ignelere takili olarak bulunur. Malzeme ayrica asagidaki
bicimlerde de temin edilebilir:

. Igne deligindeki kanama miktarini azaltmak amaciyla siitiir
capt ile igne telinin daha yakindan hizalandigi HEMO-SEAL™ Igne
Siitiir kombinasyonu.

. Siitiir uglanini subkitikiiler kapatma amaciyla baglamak veya
tendon siitiirleri olarak kullanmak iizere cesitli materyallerde bir dizi
farkli bilegen.

. Retansiyon siitiirii olarak kullanmak iin tiipte.

. Yiik tasima alanini artirmak amaciyla, siitiir ile doku yiizeyi arasinda
ped olarak kullanilmak iizere, PTFE (politetrafloretilen) tamponlar

 iceren PROLENE™.

Uriin yelpazesinin tiim ayrintilan katalogta bulunmaktadir. PROLENE™

Avrupa Farmakopesi‘nin Steril Emilmeyen Elyaflar icin tiim standartlarina

ve Metrik 0,5 (7/0) capin belirtilen standartlardan az miktarda biiyiik

olmas! hari¢ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi'nin Emilmeyen

Cerrahi Siitiirler icin standartlanina uygundur.

ENDIKASYONLARI

PROLENE™ siitilrler kardiyovaskiiler, oftalmik ve nérolojik prosediirler

de dahil genel yumusak dokularin yakinlastinlmasi ve/veya ligasyonu

icin endikedir.

UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara

boyuna gore secilip uygulanmalidir.
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PERFORMANS

PROLENE™ siitiir baglangi¢ safhasinda dokularda minimal enflamatuar
reaksiyona neden olur ve zamanla fibroz bag doku tarafindan kaplanir.
PROLENE™ siitiir emilmez ve doku enzimlerinin etkisiyle degradasyon ya
da zayiflama gdzlenmez. Nispi biyolojik inertligi nedeniyle, muhtemel
siitiir reaksiyonunun en diisiik olmasl istenen yerde kullaniimasi énerilir.
Monofilaman oldugu icin ilerideki siniis olusumu ve siitiir ekstriizyonunu
minimize edebildiginden sonradan enfekte veya kontamine olan cerrahi
yaralarda uygulandiginda basarili sonuglar vermektedir. PROLENE™ siitiir,
dokuya yapismadigindan cekip ¢ikartilan siitiirler kadar etkilidir.
KONTRENDIKASYONLARI

Bilinen bir kontraendikasyonu yoktur.
UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

Yaraayrilmasi riski uygulanan bdlgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gare
degistigiicin kullanicinin yara kapamast icin PROLENE™ sitilrii kullanmadan
once emilmeyen siitiirlerin kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere asina
olmasi gerekir.

Diger yabanci maddeler ile s6z konusu oldugu gibi, tiim siitiirlerin idrar ve
safra yollannda bulunan tiirden tuz soliisyonlarina uzun siireli temas etmesi
tag olusmasina neden olabilir. Enfekte ve kontamine yaralarin yonetimi icin
gegerli cerrahi uygulamaya uyulmalidir.

Kullanilan malzemeyi bozabileceginden, cerrahi aletlerle malzemenin
yiizeyine zarar vermekten kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya
portegii gibi cerrahi aletleri kullanirken ezerek veya biikerek hasar
vermekten kaginin.

Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagl
olarak diiz ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atilmasi igin standart cerrahi
tekniklerin kullaniimasi gerekir. Polipropilen siitiirleri diigiimlerken ilave
diigiim atmak ozellikle uygun olabilir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli
olunmalidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte
biri (1/3) ile yansi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak,
penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin kinimasina neden olabilir.
Igneyi arkasindan veya baglanti ucundan tutmak, biikiilmeye veya kinlmaya
neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, ignelerin saglamhgini
azaltarak, biikiilme ve kinlmalara kargi direnclerinin azalmasina neden
olabilir. Istem disi igne batirmalarini dnlemek icin kullanicilarin cerrahi
igneleri dikkatle kull lani gereklidir. Kullanilan igneleri «kesici alet»
kaplarina atin.

Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmaym. Bu cihazin (veya parcalarinin)
tekrar kullanilmasi, cihazin arizalanmasi ve/veya capraz kontaminasyon
olusmasiyla sonuclanabilecek iiriin degradasyonu riski tasiyabilir. Bu

durum enfeksiyona yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara
ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

YAN ETKILERI

Bu diriiniin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda sunlar vardir:
Baslangi¢ safhasinda minimal enflamatuar doku reaksiyonu ve yara
bdlgesinde gegici lokal iritasyon. Tim yabana cisimler gibi PROLENE™ de
mevcut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.

STERILIZASYON

PROLENE™ siitiirler, etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tekrar
sterilize etmeyin. Ambalaj hasarliysa ya da agilmigsa kullanmayin. Agik,
kullanilmayan siitiirleri bertaraf edin.

SAKLAMA

Ozel bir depolama kogulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.
ETIKETTE KULLANILAN SiMGELER

@ Tekrar kullanmayin
D it saysi
g Son kullanma tarihi —Yil ve ay
Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmigtir
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