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POLIDIOX PLUS
Anti Bakteriyel Emilebilir Cerrahi Ameliyat İpliği
Antibacterial Absorbable Surgical Sutures
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Kullanma Tal�matı
POLIDIOX PLUS 

Pol�d�oksanon (PDO2) Cerrah� İpl�k
SENTETİK, EMİLEBİLİR, MONOFİLAMAN, USP/ EP

TANIM
POLIDIOX PLUS poly(p-d�oxanone)'dan oluşan monof�laman sentet�k 
em�leb�l�r �pl�kt�r. K�myasal formülasyonu; (C4H6O3)× şekl�nded�r. Dokuda 
rahat görüneb�l�rl�ğ� sağlamak �ç�n menekşe (Antraqu�none dye Solvent v�olet 
13 D&C V�olet no.2 C.I.60725) olarak renklend�r�lm�şt�r. Pol�d�oksanon 
pol�mer nonant�jen�k ve nonp�rojen�k b�r yapıya sah�pt�r ve em�l�m sırasında 
haf�f doku reaks�yonu göster�r.
POLIDIOX PLUS 60μg/m'den fazla olmayan gen�ş spektrumlu ant�bakter�yel 
ajan Klorhekz�d�n D�asetat (CHA) �çer�ğ� sayes�nde ant�bakter�yel etk� sağlar

KULLANIM ALANI
POLIDIOX PLUS monof�laman sentet�k em�leb�len �pl�kler oftalm�k 
uygulamaların ve ped�atr�k kard�ovasküler dokunun da dah�l olduğu 
bağlamalarda kullanılır. POLIDIOX PLUS yet�şk�n kard�ovasküler 
dokusunda, m�krocerrah�de ve s�n�r dokuda kullanılmaz. POLIDIOX PLUS 
�pl�k özell�kle em�leb�len süturların kullanıldığı ve yara desteğ�n�n uzatılması 
dört haftaya kadar arzu ed�len yerlerde yararlıdır.

ETKİLERİ
POLIDIOX PLUS sentet�k em�leb�l�r �pl�k, uzun �y�leşme per�yodu süres�nce 
yara desteğ� sağlamak amacıyla formüle ed�lm�şt�r.
Hayvanlar üzer�nde yapılan �mplantasyon çalışma sonuçları; POLIDIOX 
PLUS monof�laman �pl�kler�n or�j�nal mukavemetler�n�n yaklaşık %70'�n� �k� 
hafta muhafaza ett�ğ�n� gösterm�şt�r.
İmplantasyon sonrasındak� 60 gün boyunca doku desteğ�n� sağlamaya 
devam eden süturların tamamen em�l�m� �se altı ayda tamamlanmaktadır 
(180-240 gün).
In-v�tro ve �n-v�vo çalışmaları kullanılarak POLIDIOX PLUS'ın sütur üzer�nde 
E.col�, Klebs�ella pneumon�ae, Staphylococcus ep�derm�d�s, Staphylococcus 
aureus ve Met�s�l�n d�rençl� türler�n�n m�krob�yal tutunma ve kolon�zasyonunu 
�nh�be ett�ğ� göster�lm�şt�r.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER
Em�leb�len POLIDIOX PLUS �pl�kler dokunun uzun sürel� (6 haftadan fazla) 
ger�l�m altında kalması �sten�len yerlerde ve protez c�hazlar �le (örneğ�n; kalp 
kapağı ya da sentet�k grefler) bağlantı yapılacak yerlerde kullanılmamalıdır.
POLIDIOX PLUS sütur Klorhekz�d�n D�asetat (CHA) maddes�ne alerj�k 
reaks�yon gösterd�ğ� b�l�nen hastalarda kullanılmamalıdır.

UYARILAR
POLIDIOX PLUS �pl�kler�n etk�s� ve emn�yet� s�n�r dokularında, yet�şk�nler�n 
kard�yovasküler dokusunda, ya da m�krocerrah�de kanıtlanmamıştır. Bazı 
vakalarda, özell�kle ortoped�k prosedürlerde, dış destekle sab�tleme 
cerrahın terc�h�ne göre uygulanab�l�r.
POLIDIOX PLUS kullanımı normal h�jyen gözet�m�n�n ve/veya gereken 
durumlarda ant�b�yot�k tedav�n�n yer�n� tutmaz.
Tekrar ster�l etmey�n�z.

ÖNLEMLER
POLIDIOX PLUS �pl�k düğümü güvenl� olarak oturmalıdır. D�ğer sentet�k 
�pl�klerde olduğu g�b� düğüm emn�yet�, cerrah� şartlara ve cerrahın tecrübes�ne 
bağlı olarak düz ve kare düğüm tekn�kler� �le beraber �lave düğümler gerekt�r�r. 
D�ğer sentet�k �plerde olduğu g�b� kullanım sırasında �pl�ğe ve �ğneye zarar 
vermekten kaçınılmalıdır. Forseps veya �ğne tutucu g�b� cerrah� aletler�n 
kullanımına bağlı ezme, sıkma ve bükme hatalarından kaçınınız. 
Uzun süre kalan konjunkt�val ve vaj�nal mukoza d�k�şler, bölgesel tahr�şe 
neden olab�l�r.
Der� yüzey�ne yakın d�k�şler, normal olarak em�l�me bağlı oluşan er�tem 
(kızarıklık) ve sertleşmey� en aza �nd�rmek �ç�n mümkün olduğunca der�nde 
olmalıdır.
Enfekte yaraların kapanmasında ve drenajda kabul ed�l�r cerrah� uygulamalar 
tak�p ed�lmel�d�r.

YAN ETKİLER
İpl�k em�l�m�n�n uzun sürmes�nden dolayı, konjunkt�vada bazı tahr�ş ve 
kanamalar, vaj�nal mukozada haf�f tahr�ş gözlen�r.

PİYASAYA ARZ- SUNUŞ ŞEKLİ
POLIDIOX PLUS süturlar monof�laman, boyanmış (v�olet) olarak U.S.P. 5/0 ve 
2 (metr�k 1 -5) arasında, değ�ş�k boylarda, �ğnel� veya �ğnes�z olarak mevcuttur.
POLIDIOX PLUS süturlar b�r, �k� veya üç düz�nel�k kutularda bulunmaktadır.
POLIDIOX PLUS sütur ster�l olarak arz ed�l�r.
POLIDIOX PLUS süturlar tek kullanımlıktır.

DEPOLAMA
25°C'n�n altında ve güneş ışınlarından uzakta depolayınız.
Nemden koruyunuz.
Son kullanma tar�h�nden sonra kullanmayınız.

“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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Sağlık Sokak No:33/5 Sıhh�ye/ANKARA/TÜRKİYE
Tel:+90 (312) 435 50 80-81 Faks:+90 (312) 435 41 26
web: www.bozt�bb�.com e-ma�l: boz@bozt�bb�.com
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Instruct�ons for Use
POLIDIOX PLUS 

Polyd�oxanone (PDO2) Surg�cal Suture
SYNTHETIC, ABSORBABLE, MONOFILAMENT, USP/EP

DESCRIPTION
POLIDIOX PLUS (polyd�oxanone) monof�lament synthet�c absorbable suture 
�s prepared from the polyester, poly(p-d�oxanone). The emp�r�cal molecular 
formula of the polymer �s (C4H6O3) . POLIDIOX PLUS sutures are dyed v�olet ×

(solvent v�olet 13 D&C No:2 C.I. 60725) to enhance v�s�b�l�ty �n t�ssue. 
Polyd�oxanone polymer has been found to be nonant�gen�c, nonpyrogen�c and 
el�c�ts only a sl�ght t�ssue react�on dur�ng absorpt�on.
POLIDIOX PLUS suture prov�des an ant�bacter�al effect by means of a broad 
spectrum ant�bacter�al agent Chlorhex�d�ne D�acetate (CHA) content no more 
than 60μg/m.

INDICATIONS
POLIDIOX PLUS monof�lament synthet�c absorbable sutures are �nd�cated for 
use �n all types of soft t�ssue approx�mat�on, �nclud�ng use �n paed�atr�c 
card�ovascular t�ssue where growth �s expected to occur and ophthalm�c 
surgery. POLIDIOX PLUS suture �s not �nd�cated �n adult card�ovascular 
t�ssue, m�crosurgery and neural t�ssue. These sutures are part�cularly useful 
where the comb�nat�on of an absorbable suture and extended wound support 
up the four weeks �s des�rable.

ACTIONS
POLIDIOX PLUS synthet�c absorbable suture has been formulated to prov�de 
wound support through an extended heal�ng per�od. The results of 
�mplantat�on stud�es of POLIDIOX PLUS monof�lament suture �n an�mals 
�nd�cate that approx�mately 70% of �ts or�g�nal strength rema�ns two weeks 
after �mplantat�on. POLIDIOX PLUS suture prov�des t�ssue support�ng dur�ng 
60 days post �mplantat�on. Absorpt�on �s essent�ally complete w�th�n s�x 
months (180-240 days).
POLIDIOX PLUS suture has been shown to �nh�b�t m�crob�al adherence and 
colon�zat�on of the suture by E.col�, Klebs�ella pneumon�ae, Staphylococcus 
ep�derm�d�s, Staphylococcus aureus and �ts Meth�c�ll�n res�stant stra�ns us�ng 
�n-v�tro and �n-v�vo stud�es.

CONTRAINDICATIONS
These sutures, be�ng absorbable, are not to be used where prolonged 
(beyond s�x weeks) approx�mat�on of t�ssues under stress �s requ�red and are 
not to be used �n conjunct�on w�th 
prosthet�c dev�ces, �.e., heart valves or synthet�c grafts.
POLIDIOX PLUS suture should not be used �n pat�ents w�th known allerg�c 
react�ons to Chlorhex�d�ne D�acetate (CHA).

WARNINGS
The safety and effect�veness of POLIDIOX PLUS (pol�d�oxanone) sutures 
have not been establ�shed �n neural t�ssue, adult card�ovascular t�ssue, or for 
use �n m�crosurgery. Under certa�n c�rcumstances, notably orthopaed�c 
procedures, �mmob�l�zat�on by external support may be employed at the 
d�scret�on of the surgeon. 

PRECAUTIONS
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�rcumstances and 
the exper�ence of the surgeon.
As w�th any suture, care should be taken to avo�d damage to needle and 
suture. Avo�d the crush�ng or cr�mp�ng appl�cat�on of surg�cal �nstruments, 
such as needle holders and forceps.
Conjunct�val and vag�nal mucosal sutures rema�n�ng �n place for extended 
per�ods may be assoc�ated w�th local�zed �rr�tat�on.
Subcut�cular sutures should be placed as deeply as poss�ble �n order to 
m�n�m�ze erythema and �ndurat�on normally assoc�ated w�th absorpt�on. 
Acceptable surg�cal pract�ce should be followed w�th respect to dra�nage and 
closure of �nfected wounds.

ADVERSE REACTIONS
Due to prolonged suture absorpt�on, some �rr�tat�on and bleed�ng has been 
observed �n the conjunct�va and m�ld �rr�tat�on has been observed �n the 
vag�nal mucosa.

HOW SUPPLIED
POLIDIOX PLUS sutures are ava�lable as ster�le, monof�lament, dyed (v�olet) 
strands �s s�zes 5/0 to 2 (metr�c s�zes 1-5), and ster�le, �n a var�ety of lengths, 
as non-needled or attached to sta�nless steel needles of vary�ng types and 
s�zes.
POLIDIOX PLUS sutures are ava�lable �n one, two and three dozen boxes.
POLIDIOX PLUS suture �s suppl�ed ster�le.
POLIDIOX PLUS suture �s for s�ngle use only

STORAGE
Store below 25 °C and keep away from sunl�ght.
Protect from hum�d�ty.
Do not use after exp�ry date.

“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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