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Kullanma Talimat

MONOFLORID* POLVNILIDEN FLORUR iPLik
EMILEMEYEN  CERRAHI IPLIK, U P/ EurPh.//TSEK

TANIM

Cerrahi MONOFLORID iplik poliviniliden difloriir polimeriden olusan ,
emilemeyen , steril cerrahi pliktir. Gortinebilirigini artirmak igin mavi (C.I. #
61568 veya C.I.#74160) ya da siyaha boyanmistir.

KULLANIMALANI

Cerrahi MONOFLORID iplik Kalp-damaroftalmik ve sinir cerrahisi
uygulamalari dahil genel yumusak doku kapanmasinda velveya
baglanmasinda kullanilir.

ETKILERI

Cerrahi MONOFLORID iplik dokuda hafif bir sekilde akut yangi reaksiyonu
gsterebilir, bu reaksiyonu ipin cevresinde dereceli olarak fibroz bag doku
olusumu takip eder. MONOFLORID iplik emilemez, doku enzimlerince
zayiflatiimaz veya parcalanmaz.

Monofilament olan MONOFLORID enfeksiyona direnglidir ve sonradan
olusabilecek sinus formasyonu ve ipligin alilimini en aza indirmek veya
ortadan kaldirmak igin enfekte veya kontamine yaralarda basaril bir sekilde
kullaniimaktadir. Dokulara yapismamasi MONOFLORID ipligin gikariip
alinmasini kolaylastir.

KULLANILMASI GEREKEN YERLER
Bilinen yoktur.

UYARILAR
Yaranin agilma riski, uygulama bolgesi ve kullanilan malzemeye gre
degisebildigi igin kullanicilar MONOFLORID ipligi kullanmadan  once
emilebilir olmayan cerrah iplerin kullanimina iliskin ilgili cerrahi yGntem ve
tekniklere asina olmalidir. Tekrar steril etmeyiniz. Agilmis posetleri ve
kullanimayan ipleri imha ediniz. Ipliklerin kordon , safra ya da Griner
sistemdeki gibi meveut olan tuz cozeltieri ile uzun sireli temasi tas
olusumuna sebebiyet verebilir. Enfekie veya kontamine olmus yaralarda

ONLEMLER

MONOFLORID ipligin_ kullaniminda iplige ve igneye zarar vermekien
kaginiimalidir. Forseps veya igne tutucu gibi cerrahi aletlerin kullanimina
bagl ezme, veya carpma hatalarindan kagininiz.

MONOFLORID siitur, kullanim karakteristigini arttirmatk igin kabul gormiis
diiz ve kare diigiim teknikler ile cerrahi durum ve cerrahin deneyimine bagl
olarakilave digim teknikleri gerektirmektedr.

Igne uglarinin ve baglanti bélgesinin hasar gérmemesi icin, baglanti ucu ve
igne ucu arasmdak\ mesafemn Ggte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki
bikilme ve kirimalara Kars: direnclerinin azalmasina neden olabl. istem
distigne batmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi igne kullanirken
dikkatl olmalari gerekir.

Kontamine ve kullamlmam\$ riinleri bolgesel ve tesis gereksinimlerine
uygun olarakimha edini

Kullanilan igneferi kes a\efkaﬁl aatiniz

YANETKILER

Bu cihazin kullanimina bagh yan etkiler uzun siireli tuz gozeltileri ile temasta
(iriner sistemde tortu, enfeksiyon, minimal akut doku yang| reaksiyonu, yara
bolgesinde gegici tahrisiicermektedir.

PIYASAYA ARZ -SUNUS SEKLI

Boyanmis olan MONOFLORID iplikler U.S.P. 10/0 ve 2 (metrik 0.2- 5 )
arasinda steril olarak arz edilr.

MONOFLORID iplikler degisik boylarda, igneli veya ignesiz olarak
meveuttur,

MONOFLORID iplikler bir, iki ve ii¢ diizinelik kutularda bulunmaktadir.
MONOFLORID iplik tek kullanimliktr.

DEPOLAMA

25'C"nin amnda vegines 1s1gindan uzakta depolayiniz.
Nemden koruyu

Sonkullanma tarihindensonra kullanmayiniz.

ETIKETLEMEDE KULLANILAN ISRETLER

Ktlog rumaras

25C'n altinda muhafaza ediniz
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@ Instructions for Use
MONOFLORID* POLYVINYLIDENE FLORIDE SUTURE
NONABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P/EutPh./TSEK

DESCRIPTION
MONOFLORID sutureis a
of a polyvinylidene difluoride polymer. The suture is pigmented blue (C.I. #
61568 or C.1. #74160) or black to enhance visibility.

INDICATIONS
MONOFLORID suture is indicated for use in general soft tissue
approximation andor ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic
and neurosurgical procedures

ACTIONS

MONOFLORID suture elicits a minimal acute inflammatory reaction in

tissue, which is followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous

connective tissue. MONOFLORID suture s not absorbed and it is not

degraded or weakened by

MONOFLOR\D sulule resists mvolvemem n focion and has beor
and

inimize Iater S formation and suture extrusion, The Iack of acherence
to tissues has facilitated removing of MONOFLORID suture as a pull-out
suture.

CCONTRAINDICATIONS
Notknown

WARNINGS
Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
non-absorbable sutures before employing MONOFLORID suture for
jound closure, as risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used. Do not re-sterilize. Discard opened
packages and unused sutures. As with any foreign body, prolonged contact
of any suture with salt solutions, such as those found in the urinary or biliary
tracts may resultin calculus formation. Acceptable surgical practice should
be followed for

PRECAUTIONS
In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage to needle and suture. Avoid crushing or crimping damage due to

Monoflorid sutures, which are treated to enhance handiing characteristics
requires the accepted surgical technique of flat and square ties with
additional throws as warranted by surgical circumstance and the experience
ofthe surgeon.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the needle in an
area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the swaged end to
the point. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less
resistant to bending and breaking. Users should exercise caution when
handi

Dispose of contaminated and unused products are in accordance with local
andfacilty requirements. Discard used needles in “sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects associated with the use of MONOFLORID suture include
wound dehiscence calculi formation in urinary and biliary tracts when
bile occurs, infection,
minimal acute inflammatory tissue reaction, and transitory local irritation at
the wound site

HOW SUPPLIED

MONOFLORID sutures pigmented are available as sterile strands in U.S.P
sizes 10/0 to 2 (metric sizes 0.2-5).

MONOFLORID sutures are available in a variety of lengths, with
permanently attached needles or non-needled.

MONOFLORID sutures are available in one, two and three dozen boxes.
MONOFLORID suture s for single use only.

STORAGE

Protectfrom humidity.
Donotuse after expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELLING
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Mode d'emploi

MONOFLORID* FILPOLYVNILEIDENE FLUORURE
FIL CHIRURGICAL NON RESORBABLE, U.S.PI Eur Ph.ITSEK

Afin de ne pas endommager les pointes d'aiguille et la zone de connexion,
maintenez-le entre le troisiéme (1/3) et le demi (1/2) de la distance entre
Iattache et 'axe de I'aiguille. Remodeler les aiguilles, il peut perdre leur force
el réduire leur résistance a la flexion et a la rupture. Les utilisateurs doivent

DESCRIPTION

Le fil chirurgical MONOFLORID est un fil chirurgical stérile, constitué de
polyfluorure de vinylidene non résorbable. Il et coloré en bleu (C.I. # 61568
ouC.1. #74160) ou en noir pour augmenterla visibilité.

INDICATIONS

Le fil chirurgical MONOFLORID est utilisé pour la fermeture ou le
raccordement des tissus mou en général y compris les applications
cardiovasculale, ophiaimiques etnervel

EFFICACITE

Le fil chirurgical MONOFLORID peut manifester une faible réaction
inflammatoire aigué dans le tissu, cette réaction est suivie d'une formation
dlune tissue collagéne fibrose. Le fil MONOFLORID est non résorbable, ne
saffaiblie pas ou ne se désintégre pas par les enzymes de fissu. Le
MONOFLORIDE en mono filament est résistant contre 'infection et il est
utilisé avec succes pour la formation de sinus susceptible de se présenter
postérieurement et minimaliser ou supprimer le rejet du fil dans les plaies
infectées ou contaminées. Le fait que MONOFLORID ne s'adhére pas sur
les tissus facilte le retrait du il

CCONTRE-INDICATIONS
Aucun reconnus.

AVIS

varier selon la le
maléne\ employé, les utiisateurs doivent étre familiers aux melhodes et
techniques concernant les fils suture non
résorbables avant 'utilisation du MONOFLORID. Ne pas rostériiser.
Détruire les sachets ouverts etles fils non utiisables. Le contact des fils avec
les solutions de sel présents dans le cordon, la bile ou le systéme urinaire
peut donner lieu & la formation de calcul. Poursuivre les applications
chirurgicales acceptables pour le traitement des piales Infectées et
contaminées.

PRECAUTIONS
Veiller & ne pas endommager le fil et l'aiguille fora de I'utiisation du fi
MONOFLORID. Eviter les erreurs comme le broyage et le frappé résultant

ue vous utiisez des aiguilles chirurgicales pour éviter les
baguenes aaiguilles involontaires.
duit A "

etdelusine.
Mettez il

EFFETS SECODAIRES

Les effets secondaires liés a [I'utilisation de cet appareil sont la
sédimentation dans e systéme urinaire par le contact prolongé avec les.
solutions de sel, l'infection, la réaction minimal d'inflammation aigué et
Viitation provisoire dans la zone de plaie.

COMMERCIALISATION

Les fils MONOFLORID colorés sont commercialisés stérilisés entre U.S.P.
10/0 et 2 (métrique 0.2-5).

Les fils MONOFLORID sont présents dans différentes couleurs et avec
aiguille ou sans aiguille

Les fils MONOFLORID sont commercialisés dans des boites a une, deux et
trois douzaines. Le fil MONOFLORID est pour utilisation unique.

CONSERVATION

Conserver sous température 25°C et loin du rayonnement solaire. Protéger
de Mhumidité.
Ne pas utiliser aprés la date imite de consommation.

SIGNES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE

Pour utisato uniqua Numiococataogoo
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“EASSI (Association d'industrie de la Suture European de Chirurgie) a
développé systéme congu pour identifier comme intuitive et imagée les
caractéristiques des différents produits de suture. Le directive sur les
disposilifs Médicaux (Medical Device Directive) (MDD 99/42/EEC) permis
utiliser fabricants
sans obliger traduire en plusieurs langues”
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