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TR Kullanma Tal�matı

TANIM:
MONOTEF Pol�tetrafloroet�len den oluşan, em�lmeyen, monoflaman 
yapıda, ster�l cerrah� �pl�kt�r. Bütünlük ve ger�lme mukavemet�n� muhafaza 
ederken en az gözenek boyutu ve hacm� olan b�r yapı üretmek �ç�n 
çek�lerek, yüksek yoğunluklu %100 pol�tetrafloroet�len pol�mer�nden 
üret�l�r.Sütur renks�zd�r(beyaz), katkı maddes� ve PFOA �çermez. 

MONOTEF �pler Amer�kan Farmakopes� (U.S.P.) ve Avrupa 
Farmakopes�ndek� em�lemeyen cerrah� �pler �ç�n kabul ed�lm�ş olan tüm 
gerekl�l�kler� karşılar.

KULLANIM ALANI:
MONOTEF �pl�k kalp-damar, d�ş ve genel cerrah� uygulamaları �le b�rl�kte 
dura mater tam�r� de  dah�l, genel yumuşak doku kapanmasında ve/veya 
bağlanmasında kullanılır. C�haz, oftalm�k cerrah� ve per�feral nöral dokusu 
cerrah�s�nde kullanmak �ç�n end�ke değ�ld�r.

ETKİLERİ: 
PTFE b�l�nen en �nert materyallerdend�r ve m�n�mum doku reaks�yonuna 
yol açar. MONOTEF �pl�kler em�lmez veya doku enz�mler�n�n etk�s� �le 
zayıflamaya tab� değ�ld�r. Enfeks�yon varlığında bozulmaz.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER: 
B�l�nen yoktur.

UYARILAR:
MONOTEF süturun per�feral  nöral ve oftalm�k uygulamalarda güvenl�k ve 
etk�nl�ğ� bel�rlenmem�şt�r.
Yaranın açılma r�sk�, uygulama bölges� ve kullanılan malzemeye göre 
değ�şeb�ld�ğ� �ç�n, kullanıcılar MONOTEF �pl�ğ� kullanmadan önce em�leb�l�r 
olmayan cerrah� �pler�n kullanımına �l�şk�n cerrah� yöntem ve tekn�klere 
aş�na olmalıdırlar. Tekrar ster�l etmey�n�z. Açılmış poşetler� ve 
kullanılmayan �pler� �mha ed�n�z. Açılmış ya da zarar görmüş poşetler� 
kullanmayınız. 

MONOTEF süturun doku �nvazyonu süturun penetre olduğu dokuya 
tutunmasıyla sonuçlanab�l�r. Bu tür tutunma süturun çıkarılmasını zor hale 
get�reb�l�r.

Enfekte ve kontam�ne olmuş yaralarda kabul ed�leb�l�r cerrah� uygulamalar  
tak�p ed�lmel�d�r.

ÖNLEMLER:
MONOTEF �pl�ğ�n ve d�ğer tüm cerrah� �pler�n kullanımında �pl�ğe ve �ğneye 
zarar vermekten kaçınılmalıdır. Forseps veya �ğne tutucu g�b� cerrah� 
aletler�n kullanımına bağlı ezme, sıkma ve bükme hatalarından 
kaçınılmalıdır. Süturlar batma zorlukları, kırılma ya da �ğne bükülmeler�n�  

önlemek �ç�n terc�hen b�r �ğne tutucu �le; �p�n b�rleş�m yer� �le �ğne ucu 
arasındak� mesafen�n, üçte b�r� ya da yarısından tutulmalıdır. İğne 
esnemes�ndek� değ�ş�m b�r bükülme dayanımı kaybına yol açab�l�r ve  
kırılmasına sebep olab�l�r. Herhang� b�r cerrah� �pl�kte olduğu g�b�, yeterl� 
düğüm güvenl�ğ� �ç�n, cerrah� durum ve cerrahın deney�m�ne bağlı olarak, 
d�ğer d�k�şlerle b�rl�kte düz ve kare cerrah� düğüm tekn�kler� gerekl�d�r. 
MONOTEF sütur �le düğümler atılırken, süturun her �pl�ğ�ne karşı yönlerde 
eş�t kuvvetle çek�lerek ger�l�m uygulanmalıdır.

YAN ETKİLER:
Bu c�hazın kullanımına bağlı yan etk�ler; yara açılması, enfeks�yon, 
bölgesel yangı reaks�yonu, yara çevres�nde geç�c� bölgesel tahr�ş 
şekl�nded�r.

PİYASAYA ARZ-SUNUŞ ŞEKLİ:
MONOTEF cerrah� �pl�kler ster�l, monoflaman yapıda, beyaz, U.S.P. 7/0 ve 
3/0 (metr�k 0.5 �le 2) arasında, değ�ş�k boylarda �ğnel� ve �ğnes�z olarak 
bulunur. MONOTEF İpl�kler yarım, b�r, �k� veya üç düz�nel�k kutularda  
bulunmaktadır. Cerrah� MONOTEF �pl�k tek kullanımlıktır.

DEPOLAMA:
o25 C'n�n altında ve güneş ışınlarından uzakta depolayınız. 

Nemden koruyunuz. 
Son kullanma tar�h�nden sonra kullanmayınız.

EMİLEMEYEN CERRAHİ İPLİK, U.S.P/ Eur. Ph.
MONOTEF* POLİTETRAFLOROETİLEN İPLİK

Boyasız, Emilemez Monofilaman

“EASSI ( Avrupa Cerrah� Sütur Sanay� B�rl�ğ�) çeş�tl� sütur ürün karakter�st�kler�n� sezg�sel ve res�msel olarak tanımlamak �ç�n tasarlanmış b�r s�stem gel�şt�rm�şt�r. Sembol kullanımına Tıbb� 
C�haz D�rekt�f� (Med�cal Dev�ce D�rect�ve) (MDD 93/42/EEC) �z�n vermekted�r ve çoklu d�l tercümes�ne gerek kalmadan üret�c�ler�n kullanıcılarına b�lg� sağlamasına �mkan tanımaktadır. "
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Instr seuct�ons for U

NONABSORBABLE, SURGICAL SUTURE, U.S.P/ Eur. Ph.

GB

DESCRIPTION
MONOTEF suture �s a non-absorbable, monof�lament, ster�le, surg�cal 
suture composed of Polytetrafluoroethylene. It �s manufactured from 100% 
h�gh-dens�ty polytetrafluoroethylene (PTFE) polymer, extruded �n such a 
fash�on as to produce a structure w�th a m�n�mal pore s�ze and volume wh�le 
ma�nta�n�ng �ntegr�ty and tens�le strength. The suture �s undyed (wh�te), 
conta�ns no add�t�ves and free of PFOA. 
MONOTEF sutures meet all requ�rement for non-absorbable surg�cal 
sutures establ�shed by the Un�ted States Pharmacopoe�a (U.S.P) and 
European Pharmacopoe�a (E.P.).  

INDICATIONS: 
MONOTEF suture �s �nd�cated for use �n all types of soft t�ssue 
approx�mat�on and/or l�gat�on, �nclud�ng use �n card�ovascular, dental and 
general surger�es, as well as repa�r of the dura mater. The dev�ce �s not 
�nd�cated for use �n opthalm�c surgery and per�pheral neural t�ssue. 

ACTIONS:
PTFE �s one of the most �nert mater�als known and MONOTEF suture el�c�ts 
m�n�mal t�ssue react�on. MONOTEF Suture �s not absorbed or subject to 
weaken�ng by the act�on of t�ssue enzymes. It does not degrade �n the 
presence of �nfect�on.

CONTRAINDICATIONS:
Not known.

WARNINGS: 
The safety and effect�veness of th�s suture �n per�pheral neural, and 
ophthalm�c appl�cat�ons has not been establ�shed.
Users should be fam�l�ar w�th surg�cal procedures and techn�ques �nvolv�ng 
non-absorbable sutures before employ�ng MONOTEF suture for wound 
closure, as r�sk of wound deh�scence may vary w�th the s�te of appl�cat�on 
and the suture mater�al used. Do not rester�l�ze. D�scard opened packages 
and unused sutures. Do not use �f package �s opened or damaged.

T�ssue �nvas�on of MONOTEF Suture can result �n attachment of the suture 
to the t�ssue �t penetrates �n long-term use. Such attachment may make 
removal of the suture d�ff�cult.

Acceptable surg�cal pract�ce should be followed for the management of 
�nfected or contam�nated wounds. 

PRECAUTIONS: 
In handl�ng MONOTEF or any other suture mater�al, care should be taken 
to avo�d damage to needle and suture. Avo�d crush�ng or cr�mp�ng damage 
due to appl�cat�on of surg�cal �nstruments such as forceps or needle  

holders. Sutures should be handled preferably w�th a needle holder at a 
th�rd or half of the d�stance between the connect�on to the bra�d and the 
po�nt, to avo�d penetrat�on d�ff�cult�es, rupture or needle bend�ng. Chang�ng 
the bend�ng of the needle leads to a tors�on res�stance loss and can cause 
the breakage.
As w�th any suture mater�al, adequate knot secur�ty requ�res the accepted 
surg�cal techn�que of flat and square t�es w�th add�t�onal throws as 
warranted by surg�cal c�rcumstance and the exper�ence of the surgeon. 
When ty�ng knots w�th the MONOTEF Suture, tens�on should be appl�ed by 
pull�ng each strand of the suture �n oppos�te d�rect�ons w�th equal force.

ADVERSE REACTIONS:

Adverse effects assoc�ated w�th the use of th�s dev�ce �nclude wound 
deh�scence, �nfect�on, local�zed �nflammatory react�on, and trans�tory local 
�rr�tat�on at the wound s�te.

HOW SUPPLIED:
MONOTEF sutures are ava�lable as ster�le, monof�lament, undyed strands 
�n U.S.P. s�zes 7/0  to  3/0 (metr�c s�zes 0,5- 2) �n a var�ety of lengths, w�th 
and w�thout permanently attached needles. 
MONOTEF sutures are ava�lable �n half, one, two, and three dozen boxes. 
MONOTEF suture �s for s�ngle use only.

STORAGE:
OStore below 25 C and keep away from sunl�ght. 

Protect  from hum�d�ty.
Do not use after exp�ry date.

MONOTEF *  POLYTETRAFLUOROETHYLENE SUTURE

“EASSI(The European Assoc�at�on of Surg�cal Suture Industry) has developed a system of symbols wh�ch �s des�gned to descr�be var�ous suture product character�st�cs �n an �ntu�t�ve, p�ctor�al manner . 
The use of symbols �s perm�tted by the Med�cal Dev�ce D�rect�ve (MDD 93/42/EEC) and enables compan�es to prov�de �nformat�on to the customer w�thout hav�ng to prov�de mult�l�ngual translat�ons.”
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Undyed , Non-absorbable , Monofilament




