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KATSAN

CERRAHI IPLIKLERI

ALCASORB®

KATSAN PGA
Poliglikolik Asit (PGA)

Steril absorbe edilebilir cerrahi iplik

TANIM

ALCASORB® siitiirleri Poliglikolik Asitten olusmus sentetik,
emilebilir, steril cerrahi siitiirlerdir. Orgiilii siitiirler kaplama
maddesi ile kaplanmistir. Kaplamali siitiirlerin kaplama
malzemesi Kalsiyum Stearat ve Polikaprolakton karigimindan
olugmaktadir.

ALCASORB® siitiirleri yasayan bir organizmaya implante
edildiginde organizma tarafindan emilir ve asin doku
tahrigsine sebep olmaz. ALCASORB® siitiirleri antijen
ve pirojen degildir, emilim sirasinda sadece hafif doku
reaksiyonu ortaya gikar.

ALCASORB® siitiirleri Avrupa Farmakopesi (EP) ve Amerika
Birlesik Devletleri Farmakopesi'nde (USP) emilebilir sentetik
siitlirler igin tanimlanmis tiim gereklilikleri karsilar.
Operasyonu kolaylastirmak amaciyla, ALCASORB® siitiirler
mor renklidir. ALCASORB® siitiirler, USP 6/0 — USP 3
araliginda, 10’ cm den 150 cm' e kadar gesitli uzunluklarda,
paslanmaz gelik igneli veya ignesiz olarak uretilirler.

KULLANIM ALANLARI

ALCASORB® siitiirler, genel yumusak doku kapama veya
baglamalarda kullanilir. Kardiyovaskiiler, oftalmik cerrahi ve
norolojik dokularda kullanilmaz.

ETKILERI

ALCASORB® siitiirler dokuda minimal akut inflamatuvar
reaksiyonu ortaya ¢ikmasina ve fibr6z bag doku biiyiimesine
neden olabilir. ALCASORB® siitiirlerde emilim ve genel
mukavemet kaybi, asamali hidroliz ile gergeklesir. Emilim
kopma mukavemetinin azalmasi ile baslar ve kiitle kaybi
ile devam eder. Yapilan implantasyon calismalarinda
ALCASORB® siitiirler organizmaya implante edildikten sonra
2. Haftada en az %70 doku destegini korumustur. 3. Haftada
en az %40-%50 doku destegini korumaya devam etmistir.
ALCASORB® siitiirler, tamamen emilimlerini 60 ile 90 giin
arasinda tamamlarlar. ALCASORB® siitiirlerinin doku destek
siiresi yaklasik 30 giindiir. Organizmaya bagh olarak ilgili
oranlarda degisiklikler meydana gelebilir.

KONTRAENDIKASYONLARI

ALCASORB® siitiirler emilebilir 6zellige sahip oldugu
igin uzun sireli doku kapamalari gereken vyerlerde
kullaniimamalidir.

UYARILAR

Siitiir materyaline ve uygulanan bélgeye gore yara agiima
riski degiseceginden, kullanicilar yara kapamada emilebilir
sutirler igin cerrahi prosediirleri ve teknikleri iyi bilmelidir.
Kullanicilar siitiir segiminde * ETKILERI" bélimiinde yer alan
in vivo performansi dikkate almalidir.

Her yabanci cisim gibi, cerrahi siitiir de idrar veya safra
sistemindeki tuzlu soltisyonlarla uzun siire temas halinde
oldugunda, bobrek/safra tasi olusumuna sebep olabilir.
Bakteriyel kontaminasyon oldugu durumlarda, herhangi bir
yabanci madde gibi bakteriyel infektiviteyi artirabileceginden,
kontamine veya infekte olmus dokularin drenaji ve
kapamalarinda, kabul edilmis cerrahi uygulamalarin takip
edilmesi gerekmektedir.

Yasli, zayif hastalar veya yara iyilesmesinde gecikme sorunu
yasayan hastalarda ALCASORB® siitiirtiniin kullanimi uygun
olmayabilir.

ALCASORB® emilebilir bir siitiir oldugundan; yayilma,
gerilme, sisme oldugunda ya da ilave destek gereken yara
bélgelerin kapanmasinda ek olarak emilemeyen siitiirlerin
kullaniminin gerekebilecegi cerrah tarafindan g6z Gniinde
bulundurulmalidir.

KULLANIM
KILAVUZU

Sterilite sadece steril kosullar altinda paket acildiginda
korunur.

Tekrar steril etmeyiniz.

Oda sicakhiginda yiiksek ve uzun siireli sicakliklara maruz
birakmadan muhafaza ediniz.

Agilmis paketleri veya acildiktan sonra kullanilmamis artan
iplikleri atiniz.

Agik veya hasarli Uriinleri kullanmayiniz.

Cerrah, igne tutucuyu veya forsepsi egimli igneyi doku
boyunca gegirmek igin kullanmalidir. igne tutucular veya
forsepsler, cerrahi igneyi giivenli sekilde tutmak igin
tasarlanmis genelerle paslanmaz, yiiksek dayanikli, iyi kaliteli
elik alagimdan yapiimalidir. igne tutucu ceneler kisa veya
yassi, konkav veya disbiikey, piiriizsiiz veya dis dis olabilir.
Katsan cerrahi igneleri optimum igne tutucu stabilitesi igin
tasarlanmistir. igne-iplik baglanti bélgesinden igne ucuna
kadar olan mesafenin yaklasik olarak tte biri ile yarisi kadar
bir alanda igne tutucuyla galisabilmek igin diizlestirilmis alan
bulunmaktadir.

Segilen igne tutucuy, igne igin uygun ebatta olmalidir. Cerrah
govde boslugunun iginde derinde galisiyorsa daha uzun bir
igne tutucu uygun olacaktir.

ONLEMLER

ALCASORB® ya da tiim diger cerrahi siitiir malzemelerini
kullanirken, malzemeye zarar vermemeye dikkat edilmelidir.
Forseps ya da igne tutucular gibi cerrahi aletlerin
kullanimindan kaynaklanan ezme ya da koparma hasarlar
vermekten 6zellikle kaginilmasi gerekmektedir.

Diigtimlerin yeterli diizeyde emniyetli olabilmesi igin; kabul
gormus cerrahi tekniklere uygun diiz ve kare diigiimler ile
cerrahi kosullar ve cerrahin tecriibesine bagli olarak ek
digum teknikleri gerekmektedir.

Bazi durumlarda, 6zellikle ortopedik prosediirlerde, cerrahin
kararina bagl olarak harici destekle hareketsizlestirme
uygulamasi yapilabilir. Cilt dikislerinin 7 giinden fazla kalmasi
gerektigi durumlarda, lokal tahrige neden olabilir ve belirtildigi
gibi kesilmesi ya da gikariimasi gerekmektedir.

Dokulardaki kan dolagiminin zayif oldugu durumlarda
siitliriin atmasi veya emiliminin gecikmesi olabileceginden
emilebilir cerrahi siitiir kullanimina dikkat edilmelidi

STERILITE

ALCASORB® siitiirleri Etilen Oksit ile steril edilir.

Tekrar steril etmeyiniz!

Agik veya hasarli triinleri kullanmayiniz.

Agilmis paketleri veya acildiktan sonra kullanilmamig artan
iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

ALCASORB® iriinli  kuru ve temiz sartlar altinda
saklanmalidir. 5°C ile 25°C arasinda, direkt giines 1s1gindan
ve nemden uzak tutunuz.

Kullanim 6mriinti tamamlamis driinleri kullanmayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI

ALCASORB® siitiirleri, steril, orgiilii mor renkli, USP 6/0 —
USP 3 (metrik 0,7-6) araliginda, 10 cm' den 150 cm' e kadar
cesitli uzunluklarda, paslanmaz gelik igneli veya ignesiz
olarak dretilirler.

Sditiirler bir, iki ve tig diizinelik paketler halinde sunulmaktadir.

ETIKETTE BULUNAN SEMBOLLER

CE Uygunluk isareti ve onaylanmis kurulug
kimlik numarasi. Uriin, 93/42/EEC No'lu Tibbi

" Cihazlar Direktifinin temel gerekliliklerini
2292 karsilar.
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Uretim tarihi (YVil-Ay)

Son kullanma tarihi (Yil-Ay)

Lot numarasi
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Uriin kodu

igne uglarmin ve baglanti bélgesinin zarar gdérmesini
engellemek igin, igneyi baglanti bélgesinden Ugte bir (1/3)
ile ikide bir (1/2) arasi mesafedeki diizlestirilmis bolgeden
tutunuz. igneye tekrar sekil vermek ignenin giiciinii
kaybetmesine, ayrica biikiilme ve kirnlmaya karsi daha az
direncli olmasina neden olur. Kullanicilarin istenmeyen igne
batmalarini engellemek igin cerrahi igneyi kullanirken daha
dikkatli olmalari gerekmektedir. Kullanilmis igne ve siitirlerin
“kesici-delici" atik kutusuna atilmasi gerekmektedir.
Kullanim ~ émrinG  tamamlamig  driinleri  kesinlikle
kullanmayiniz.

Bu cerrahi malzemenin kullanimu ile ilgili yan etkiler arasinda;
yaranin agilmasi, kapama bdlgesinde genlesme, gerilme
veya sisme oldugunda yeterli doku destegi eksikligi, yasl,
biinyesi zayif veya yara iyilesmesinde gecikme sorunu olan
hastalarda yeterli doku destegi eksikligi, idrar veya safra
sistemindeki tuzlu soliisyonlarla uzun siire temas halinde
oldugunda, bobrek/safra tasi olusumu, enfeksiyon, minimal
akut inflamatuar doku reaksiyonu ve 7 giinden daha uzun
kalmasi gereken cilt siitiirlerinin lokal tahrise sebep olmasi,
zayif kan dolagimi olan dokularda cerrahi siitiiriin atmasi
veya emiliminin gecikmesi olabilir.

Kirlmis igneler, ameliyat siiresinin uzamasina veya yabanci
cisim komplikasyonlarina sebep olabilir. Kontamine olmus
cerrahi ignelerin yanlglikla batmasi kan yolu ile patojenlerin
yayilmasina sebep olabilir.
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EO : Sterilizasyon methodu - Etilen Oksit
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Dikkat

Kullanma kilavuzuna bakiniz
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N Direkt giines 1sigindan uzak tutunuz

Nemden koruyunuz

Saklama kosullari : 5°C - 25°C

|

® ——»  Tekkullanimliktir
@ . Tekrar steril etmeyiniz
@ —+ Paketler zarar gormils ise kullanmayiniz
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