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SEMBOL TANIMLARI:
DO NOT FREEZE| Dondurmayin

0°C/32°F.
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Sicaklik alt smirt
Yeniden kullanmayin

Kullamim Talimatina Bagvurun
STERILE
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Aseptik islem teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

Bu iiriin, sodyum hidroksit ile islem gérmiistiir

BOVINE | By iiriin, A.B.D.T.B.-kontrollii sigirdan elde edilmistir

MADE IN THE U.S.A. A.B.D. Mah

RxOnly | UYARI: Federal (A.B.D.) Yasasi, bu aletin doktor
tarafindan ya da doktor emri ile satisini sinirlamigtir
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ENDIKASYONLAR:
Beyin cerrahisi sirasinda dura materin kapatilmasi amaciyla dura yerine
gecen bir madde olarak kullanilmak i¢indir.

ACIKLAMA:

Dura-Guard® glutaraldehit ile ¢capraz bagli bovin perikardiyumdan
hazirlanir. Perikardiyum, Birlesik Devletler menseli sigirdan tiretilir.
Dura-Guard, etanol, propilen oksit kullanilarak kimyasal olarak sterilize
edilir. Dura-Guard 1 molar sodyum hidroksit ile 20-25°C derecede 60-75
dakika boyunca islem gormiistiir.

Dura-Guard, steril, propilen oksit iceren non-pirojenik su ile dolu bir

kutu i¢inde paketlenir. A¢ilmamis, hasar gormemis kutunun igindekiler
sterildir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Dura-Guard, belirtilenin haricinde kullanilmak tizere tasarlanmamistir,
satilmaz veya belirtilen diginda kullanilmi amaglanmaz.
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KULLANMA TALIMATI:
. DURULAMA PROSEDURU
1. Ig kutuyu dis karton paketten gikarin. Kutuyu steril alana koymayin.

2. Dondurucu gostergesini inceleyin. Aktif ise kullanmayn.

3. Kutuyu ve paketi inceleyin. Sizint1 ya da nem belirtisi varsa
kullanmayin.

4. igindeki kutuyu agin. Parganin kenarlarini tutmak igin, steril
atravmatik forsepsi kullanin ve aseptik teknik kullanarak kutudan
¢ikarin. Pargaya dokunmadan 6nce cerrahi eldiveni yikayarak eldiven
pudrasini temizleyin.

5. Dura-Guard’1 500 ml steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) i¢eren steril
bir kap i¢ine koyun ve en az 3 dakika batirin ve sallayin. Saklama
soltisyonlarini steril fizyolojik salin i¢ine bosaltmayin.

500 ml durulama soliisyonu cerrahin uygun goérdiigii asagidaki
antibiyotik tretmanlardan birini igerebilir: ampisilin & gentamisin,
basitrasin, sefezolin, cefotaxime, neomisin ve ankomisin. Testler,
Dura-Guard’m, listelenen antibiyotiklerle tedaviden advers yonde
etkilemedigini gostermistir. Diger antibiyotiklerin Dura-Guard
tizerinde etkileri test edilmedi. Dura-Guard’m antibiyotik tedavilerinin
uzun donemli etkileri degerlendirilmemistir. Antibiyotikleri
antibiyotik ireticilerinin talimatlarinin aksine kullanmayn.

=

Pargay1 kullanima hazir olana kadar steril salin i¢inde tutun. PARCA
HER ZAMAN NEMLI TUTULMALL

. IMPLANT TALIMATLARI
. Parga, ameliyat esnasinda doktorun ihtiyaglarina uygun hale
getirilebilir.
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. Dura-Guard yamain her iki tarafini da gozle inceleyin. Bir taraf daha
diizgiin goriiniiyorsa, noral dokuya karsilik gelmesi i¢in daha diizgiin
yiizeyi implante edin.

%)

. Dura-Guard host dokunun kenarina dikilebilir, klipslenebilir veya
tutturulabilir.

b

implant dikisli yapilirsa dis izleri doku pargasinin 2 ila 3 milimetre
kenarindan yapilmalidir.

w

. En iyi sonucu almak igin, nakil yerine dikkatlice uygulanmali ve
sabitlenmelidir.

=

Dura-Guard’in kullanilmayan tiim pargalarini atin. Dura-Guard
yeniden sterilize edilemez veya tekrar kullanilamaz.

SAKLAMA KOSULLARI:
Dondurmayin. Oda sicakhiginda saklaym.

2dMANL
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UYARILAR:

Durulama Prosediirii takip edilmeli ya da bitisik bir host dokuda
inflamatuvar reaksiyon olabilir. Saklama soliisyonunu durulama
banyosunun i¢ine dokmeyiniz.

Uriine zarar gelmesini 6nlemek i¢in, Durulama Prosediiriinde
belirtilenler haricinde kimyasallara ya da bilesenlere maruz birakmayn.
Aldehit preparatlarda sabitlenen dokunun ¢apraz baglanma 6zelliklerini
degistirdigi diisiintildigiinden, antimikotikler Dura-Guard ile temas
etmemelidir.

Dondurmayin. Bozulabilir. Donma gostergesi aktif olursa kullanmayn.

Tekrar sterilize etmeyin. Buhar, gaz (etilen oksit) ya da radyasyon
sterilizasyona maruz birakmayin, bunlar Dura-Guard’a zarar verebilir.

Agilmadan 6nce diizgiin olarak kapal1 degilse kullanmayin, steril 6zelligi
kaybolmus olabilir. Kutunun dis1 steril olmadig: i¢in kutuyu steril alana
koymayin. Bu iiriin tek kullanimliktir. Kutunun miihiirii kirilmissa,
Dura-Guard’1 derhal kullanin, tekrar miihiirlemeyin ya da tekrar
kullanmayin. Dura-Guard’m kullanilmayan tiim pargalar: atilmalidir.

Bu uyarilara uymamak cerrahi enfeksiyonlara sebep olabilir.

ONLEMLER:
Dura-Guard’a dokunmadan 6nce cerrahi eldiveni yikayarak eldiven
pudrasini temizleyin.

Ameliyattan 6nce, muhtemel hastalara ya da onlarin temsilcilerine, bu
trlinti kullanmakla ilgili olarak olabilecek komplikasyonlar hakkinda
bilgi verilmeli. Cerrahi prosediirlerle, cerrahi bélgede agilma ve
enfeksiyon miimkiin komplikasyonlardir. Enfeksiyon i¢in hastay1
gozlemleyin ve uygun tedaviyi uygulayin.

ADVERS REAKSIYONLAR:
Uriinii durulamadaki basarisizlik steril bir iltihaplanmaya yol agabilir
(Uyarilar ve Durulama Prosediiriine bakin).

Perikardiyum bovin hasarlarinin kimyasal ya da bilegenlerle (salinden
bagka) temas ile dondurma ya da buhar, gaz (etilen oksit) ya da
radyasyon sterilizasyonuna maruz birakmanin uzun dénemde cerrahi
netice etkisi heniiz aragtirlmamustir (Uyarilara bakin).

Uriiniin sterilitesi bozulduktan sonra kullanilmas1 enfeksiyona yol
acabilir (Uyarilara bakin).
Dural onarim esnasinda, host reaksiyonlari uzun dénem insidans oranlari

(kalsifikasyon, enfeksiyon, rejeksiyon, adezyon, hematolojik uygunluk)
arastirilmamustir.

GARANTILERIN REDDI:
Synovis Life Technologies, Inc.’nin bir béliimii olan Synovis Surgical
Innovations (SSI), bu aletin imalatinda gerekli 6zenin gosterildiginin
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garantisini veriyor. Bu garanti 6zeldir ve diger ifade edilen ya da ima
edilen s6zlii ya da yazili garantilerin yerine, herhangi bir ima edilen
ticarete elverisli nitelik ya da uygunlugun garantilerini igerir ama onlarla
sinirli degildir. Bireylerde biyolojik farklarin sonucu olarak, higbir iiriin,
tiim kosullar altinda %100 etkili degildir. Bu gergekten ve SSI’nin,
hastanin teshisi, yonetim metodlar1 veya yerinden ¢iktiktan sonraki

ele alig sekli gibi, aletin kullanildig1 kosullar tizerinde higbir kontrolii
olmadigindan, SSI kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir etkiye
kars1 garanti veremez. Imalatci, bu aletin kullanimdan dolay1, dosdogru
veya dolayli olarak ortaya ¢ikan herhangi bir 6nemli ya da 6nemsiz
kayiplardan, zararlardan ya da masraflardan sorumlu degildir. SSI, nakliye
sirasinda zarar géren aleti degistirecektir. SSI'nin higbir temsilcisi, bu
aletle baglantili olarak, yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya da
higbir ilave yiikiimliilik ya da sorumluluk tistlenemez.
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