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GENEL OZELLIKLER

EUROSILICONE, yiiz igin estetik ya da rekonstriiktif amagli cok sayida protez uretir (cene, yanak ve burun protezleri) .
Bu protezler yliksek mekanik ve biyolojik uyum &zelligi gdsteren silikon elastomer yapisindan olusmustur. EUROSILICONE protezler steril sartlar altinda (etilen oksit ile
sterilize edilmislerdir) ¢ift katl mikrobiyolojik korumali paketler igerisinde ve kullanima hazir halde Uretilmislerdir.

Her bir protez tek bir inite olacak sekilde mekanik koruma kutularinda satiga sunulmaktadr.
Asagida yiiz protezlerinin referans ve dlglleri gbsterilmistir (6ictiler + 3 mm tolerans gosterir).

Cene protezi
E. S. 32000
E. S. 34000
E. S. 36000
E. S. 38000
E. S. 32501
E. S. 32502
E. S. 32503
Yanak protezi
E.S. 33001
E.S. 33002
E.S. 33003
E.S. 33004
Burun protezi
E.S. 55001
E.S. 55002
E.S. 55003
E.S. 55004

Bu protezlerin piiriizsiiz yiizey, seffaf ve renksiz tipleri mevcuttur. Ozel istek (izerine beyaz renkli radyo- opak silikon elastomer yapilabilir.

ONERILEN KULLANIM SEKLI / ENDIKASYONLARI

Yiiz seklinin cerrahi olarak diizeltiimesi estetik ya da rekonstriiktif amaglidir.

Genel bir kural olarak cerrah sadece klinik 6ncesi degerlendirme (implantasyon uygunlugu) ve ameliyat islemi uygulamalarindan sorumludur. Ameliyat &ncesi
cerrah hastaya olas| komplikasyonlari ve implantasyon sirasinda ya da sonrasinda ortaya gikabilecek rahatsizliklari anlatmalidir. Hastanin bu konuyla ilgili nzasini
almalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

. implantasyon alaninda herhangi bir patolojik durum ya da Iin tedavisi, mikrodalga diatermi ya da steroid uygulamasi.
* Protez toleransinda tekrarlanan bagarisizliklar, immunolojik sartlarin bozukluk ya da asiri hassasiyet gostermesi.

® Viicudun herhangi bir kisminda enfeksiy6z hastalik, genel saglik durumunda zayiflik ve iyilesmede zorluk goriimesi.

* Asin buylk protezler iyilesmeyi engelleyebilir.

° Implantasyon bdélgesinde kotl kalitede skar ve/ veya dermatit semptomlarinin gériimesi.

° Hastanin psikolojisinde degiskenlik gorilmesi.

YAN ETKILERI

. Her turlli ameliyat ve ilag tedavisinden kaynakli risk (anestezi, enfeksiyon vb.).

. implantasyon bélgesinde hematoma, &dem ve serdz sivi birikimi. implantasyon alaninda gegici ya da kalici hassasiyet degisimi, ameliyat sonrasi agri
gorulmesi.

. Agriy! tetikleyen ya da estetik olmayan sonuclarin olusmasina neden olan protez gevresini saran fibréz kapsilde sertlesme yada blzilme gértimesi

. Bazi muayene teknikleri ile etkilesim gostermesi.

. Bu tip protezler ve oto- immun sistem ya da diger sistemik hastaliklar arasinda baglanti olasiligi gézardi edilemez.

. Protezin hareket etmesi.

. Yukarida bahsedilen bir ya da birka¢ komplikasyonun bir arada gériilmesi dizeltici bir ameliyati gerekli kilabilir. (protezi ¢ikarmak ve yerini

degistirmek amagli). Sonugta cerrah hastanin ameliyat sonrasi tedavide olusan problemlerini dikkate almalidir.



KULLANIM TALIMATLARI

. Cift katl steril koruma paketlerinin yirtik, delik ya da herhangi bir kontaminasyon izi igermedigine dikkat edilmelidir.
. Sterilizasyon indikatoru (EO gazi sterilizasyonundan sonra renk degisir), Uriin etiketleri ve Grinlin daha dnce kullaniimamis olmasi kontrol edilmelidir.
. Protez daha sonra tamamen steril bir sekilde paketinden gikarilir ve ¢ikarirken ylzeyin eldiven pudrasi ya da ipliksi yapilar gibi yabanci maddelerle

kirlenmemesine dikkat edilmelidir.
. Protezin paketinden ¢ikariimasindan sonra vicut sicakligindaki steril saline igerisine batiriimasi énerilir. Bu islem, 6zellikle paketten ¢ikarildiktan sonra
dogru yerlestirme yapilamadiginda gereklidir.

Uyari: Protez “saline’den sonra herhangi bir nesneye temas etmis ise kullaniimamalidir.
. Cerrahin protez 6lgus, konturu, viicut insizyon bdlgesi, cep olusturma, protez yerlestirme kriterleri, hastanin anatomisi ve istedigi fiziksel sonug

bakimindan degerlendirmeyi dikkatli bir sekilde yapmasi gerekir.

. Cerrah, protezi daha kolay yerlestirebilmesi igin insizyon yerinin yeterince genis oldugundan emin olmalidir. Elverigsiz cep olusumu, protezin yerinden
oynama riskini artirir.

. Ameliyat esnasinda uriinde meydana gelen bir bozukluk veya manipilasyonda olusan bir hata icin yedek Grin bulundurulmasi énerilir.

. Ameliyat sonrasi implantasyon bélgesine kuvvetli masaj yapilmamalidir. Medikal personel ve hasta, implantasyon bélgesinde herhangi bir delme
islemi yapmaktan kaginmalidir (enjeksiyon, akupunktur, ddvme yaptirmak ya da kaza sonucu olusan deformasyonlar gibi).

PROTEZIN TEKRAR STERILIZE EDILMESI

Protez steril ve tek kullanimlik olarak uretilmistir. Eger protezin sterilizesinden slpheli iseniz yenisiyle degistirmek igin Grin saticiniza geri
goénderiniz.
EUROSILICONE urunin tekrar steril edilip kullaniimasini onaylamaz.

PROTEZ ETIKETLERI

Her bir Griin paketi Gzerinde iki etiket mevcuttur ve bunlardan biri protez 6zelliklerinin yazildigi etikettir (referans ve seri numarasi).
Uzerinde cerrahin ilave olarak yazdigi ayrintil bilginin de bulunabilecegi bu etiketin hasta tarafindan saklanmasi énerilir. Ayrica bu etiketler hastanin klinik
dosyasinda belge olarak da tutulmaktadir.

GARANTI BELGESI

EUROSILICONE bu protezin Uretiminde kullanilan teknikler ve ham madde se¢imi bakimindan yiiksek kalitededir.

Herhangi bir problem veya kaza olusmasi durumunda EUROSILICONE’a detayli bir rapor génderiniz ve yapilacak inceleme igin protezi muhafaza ediniz.
Uriin ile ilgili bir hasar veya sikayet s6z konusu oldugunda cerrah tarafindan onaylanan FORM-029 formuyla tiriin EUROSILICONE a iade edilebilir.

Uriin iade edilmeden énce temizlenmeli ve uygun bir sekilde paketlenmelidir.

Uriin Gizerindeki atiklarin yok edilmesi ve Griiniin nakliyesi biyolojik riskleri iceren yasalyasalara uygun olarak yapiimalidir.

Uriiniin tagimasi gereken 6zelliklere uygun olmadiginin tespiti durumunda EUROSILICONE iriinii yenisiyle iicretsiz degistirecektir.

Uriin émriinii 6nceden tam olarak belirlemek imkansizdir. Bu siireg olugabilecek komplikasyonlara baglidir. Sonug olarak protezin kullanim siiresi garanti
edilemez.

EUROSILICONE, bu Urliniin kullanimindan kaynaklanan hatadan dogrudan ya da dolayli olarak sorumlu degildir.

40°C
4°C

Bu isaret Urlinlin 4°C- 40°C arasindaki kosullarda saklanmasi gerektigini anlatmak igin kutu Gzerine basiimistir. Ayrica
bu Uriin giines 15131 almayan kuru ortamlarda saklanmalidir.



