Gebrauchsanweisung
Monosyn®

Beschreibung

Monosyn® ist ein steriles, synthetisches, resorbierbares,
monofiles chirurgisches Nahtmaterial aus einem Triblock-
Copolymer der Zusammensetzung Glykolid (72%), &-
Caprolacton  (14%) und  Trimethylencarbonat  (14%).
Monosyn® ist sowohl ungefarbt (beige) als auch in violetter
Einfarbung (Farbstoff D&C Violett Ne2, FDA-zugelassen)
erhaltlich.

Monosyn® erfiillt alle Anforderungen der Europdischen
Pharmakopée und der Amerikanischen Pharmakopde fiir
sterile, resorbierbare, monofile synthetische Fiden, mit
Ausnahme  von  geringfiigigen ~ Abweichungen im
Fadendurchmesser.

Indikationen

Monosyn®  Nahtmaterial ~ wird zur  Adaptation von
Weichgeweben und/oder zur Ligatur verwendet, ist aber nicht
indiziert fiir einen Einsatz in der Kardiovaskuldr- bzw.
Neurochirurgie.

Typische Anwendungen sind:

- Subkutaner und intrakutaner Hautverschluss

- Verschluss von Episiotomien

- Gastrointestinale Anastomosen

Wirkungsweise

Nach dem Einsatz von Monosyn® Nahtmaterial kommt es zu
einer sehr schwachen Entziindungsreaktion, die typisch fiir
eine korpereigene Reaktion auf Fremdkérper ist. Monosyn®
wird durch  Hydrolyse hauptsachlich zu  Glycolsaure
metabolisiert ohne das Wundmilieu nachhaltig zu verdndern.
Nach einer Implantationszeit von 13-14 Tagen verbleiben
noch 50 % der urspriinglichen KnotenreiBkraft. Die Absorption
des Fadenmaterials erfolgt zum groBten Teil nach 60 bis 90
Tagen.

Gegenanzeigen

Monosyn®  Nahtmaterial ist kontraindiziert in  den
Indikationsgebieten, in  denen  ein  langanhaltender
Wundverschluss verlangt wird.

Warnhinweise

Monosyn® darf nicht resterilisiert werden. Offene, nicht
benutzte oder beschédigte Packungen sind zu verwerfen.
Nicht wiederverwenden: Gefahr der Patienten- und/oder
Anwenderinfektion und Beeintréachtigung der
Funktionsféhigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder beeintrichtigte  Funktion der
Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.

Hinweise/Vorsict Bnat

Beim Arbeiten mit Monosyn®-Nahtmaterialien muss sorgfaltig
darauf geachtet werden, dass durch die Anwendung
chirurgischer Instrumente, wie Pinzette oder Nadelhalter,
keine Beschadigung durch Quetschen oder Knicken verursacht
wird.

Der Anwender muss beim Einsatz von Monosyn® Nahtmaterial
mit der chirurgischen Nahttechnik vertraut sein.

Anwendung

Zu verwenden nach den chirurgischen Erfordernissen.
Nebenwirkungen

Wie bei allen anderen Nahtmaterialien kann es bei langerem
Kontakt mit Salzlosungen wie Urin und Gallenflissigkeit zu
Steinbildung kommen.

Gelegentlich treten wie bei allen anderen Nahtmaterialien
nach der Implantation eine transiente Entziindung,
voriibergehende Irritation und Infektion an der Wundstelle
auf. Bereits existierende Infektionen konnen gelegentlich
aufgrund des Fremdkorpers verstirkt werden. Gelegentliche
Wunddehiszenz und Granulation kénnen nicht ausgeschlossen
werden.

Sterilisation

Monosyn® wird mittels Ethylenoxid sterilisiert.

Stand der Information: 04/2016
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Instructions for use
Monosyn®

Description

Monosyn® is a sterile synthetic absorbable monofilament
surgical suture produced from a copolymer of 72% glycolide,
14% e-Caprolactone, 14% Trimethylenecarbonate. Monosyn®
is coloured violet with the dyestuff D&C Violet No 2 (approved

by the FDA) but is also available undyed, in the natural beige
colour. Monosyn® fulfils all the requirements of the European
Pharmacopoeia and of the United States Pharmacopoeia for
sterile, synthetic absorbable monofilament sutures, except for
minor variations in suture diameter.

Indications

Monosyn® is indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation but not for use in
cardiovascular or neurological surgery.

Typical applications are:

- subcutaneous and intracutaneous sutures

- closing of episiotomy

- gastro-intestinal anastomosis

Mode of action

When Monosyn® suture materials are employed, there is a
mild inflammatory reaction, which is typical for an
endogenous reaction to a foreign body. Monosyn® is
metabolised to glycolic acid by hydrolysis without causing any
enduring change in the region of the wound. Approximately
50% of the original knot pull tensile strength is available after
13 to 14 days. The mass degradation of Monosyn® is
essentially completed in 60 to 90 days.

Contra-indications

Monosyn® suture materials are contra-indicated for
indications where prolonged support of the wound closure is
required.

Warning note

Monosyn® must not be resterilized. Open unused or damaged
packs shall be discarded.

Do not reuse the product: Infection hazard for patients and/or
users and impairment of product functionality due to reuse.
Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product.

No special storage conditions are required.

Note / Precautionary measures

When working with Monosyn® suture materials great care
should be taken to ensure that the use of surgical
instruments, such as tweezers and needle holders, does not
cause the material to be damaged by being pinched or kinked.
The user should be familiar with surgical suturing techniques
before employing Monosyn® suture materials.

Application

To be used in accordance with the surgical requirements.

Side effects

As with all other suture materials long contact with salt
solutions, such as urine and bile, can lead to lithiasis.

As for all sutures after implantation a transient inflammation,
temporary irritation and infection at the wound site may
occur occasionally. Existing infections may occasionally be
enhanced by any foreign body. An occasional wound
dehiscence and granulation may not be excluded.

Sterility

Monosyn® sutures are sterilized by ethylene oxide gas.

Date of information: 04/2016

Mode d'emploi
Monosyn®

Description

Monosyn® est une suture chirurgicale stérile, synthétique,
résorbable. C'est un monofilament constitué d'un copolymere
de glycolate (72%), e-Caprolactone (14%), carbonate de
triméthyléne (14%). Monosyn® est coloré 4 I'aide du colorant
DE&C Violet N° 2 (agréé par la FDA) et est également disponible
en incolore (couleur naturelle). Monosyn® est conforme aux
spécifications fixées par la Pharmacopée Européenne et la
Pharmacopée Américaine concernant les monofilaments
résorbables synthétiques stériles, a I'exception de certains fils
de diamétres Iégérement différents a la monographie.
Indications

Monosyn® est indiqué en général pour le rapprochement des
tissus mous et/ou pour les ligatures.

Les principales applications sont:

- Sutures sous-cutanées et intra-cutanées

- Fermeture d'épisiotomie

- Anastomose gastro-intestinale

Monosyn® ne peut étre utilisé en chirurgie cardio-vasculaire
et neurologique.

Mode d'action

Aprés implantation du Monosyn®, une légere réaction
endogene, typique de la présence d'un corps étranger dans
I'organisme, se produit. Monosyn® est métabolisé en acide
glycolique par hydrolyse, et ce sans conséquence pour les
tissus avoisinants. Apreés 13 a 14 jours, Monosyn® possede
encore environ 50% de sa résistance a la rupture. La

résorption de Monosyn® intervient totalement aprés 60 a 90
jours.

Contre-indications

L'utilisation de Monosyn® est contre-indiquée lorsqu'un
maintien a long terme des tissus est recherché.

Mise en garde

Monosyn® ne doit pas étre restérilisé. Les sachets ouverts non
utilisés ou les sachets endommagés devront étre éliminés.

A usage unique : en cas de réutilisation, risque d'infection des
patients etfou des utilisateurs et de préjudice au bon
fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une
atteinte au bon fonctionnement des produits peuvent
entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

Aucune condition particuliére de stockage n'est requise.
Précautions d'emploi

Lors de l'utilisation de Monosyn®, il faut veiller a ce que les
instruments de chirurgie, comme les pinces ou les porte-
aiguilles, n'endommagent pas le fil par pincement ou pliure.
L'utilisateur de Monosyn® doit étre familiarisé avec les
techniques de sutures chirurgicales.

Mode d'utilisation

Selon les exigences de la pratique chirurgicale.

Effets indésirables

Comme pour tout autre matériel de suture, le contact
prolongé avec des solutions salines comme I'urine ou la bile
peut entrainer la formation de calculs (lithiase).

Comme pour toute suture, une inflammation transitoire, une
irritation temporaire et une infection au niveau du site
d'implantation peuvent éventuellement apparaitre. Tout corps
étranger implanté peut conduire occasionnellement a une
aggravation d'infections pre-existantes. Une déhiscence de la
plaie et I'apparition d'un tissu de granulation ne peuvent étre
exclus.

Stérilisation

Monosyn® est stérilis¢ a I'oxyde d'éthylene.

Date de I'information: 04/2016

Année d'imposition du marquage CE:
Juin 1999

Distributeur en Suisse
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Gebruiksaanwijzing @
Monosyn®

Omschrijving

Monosyn® is een steriel, synthetisch resorbeerbaar
monofilament hechtmateriaal, gemaakt van een co-polymeer
van  72%  Glycolide, 14%  e-Caprolactone, 14%
Trimethyleencarbonaat. Monosyn® is violet gekleurd met
kleurstof D&C Violet Nr. 2 (goedgekeurd door de FDA), maar is
ook als ongekleurd te verkrijgen, in de natuurlijke beige kleur.
Monosyn® beantwoordt aan alle eisen van de Europese
Farmacopee en van de United States Pharmacopoeia voor
steriel, synthetisch resorbeerbaar monofilament
hechtmateriaal, behalve voor kleine variaties in de diameter
van het hechtmateriaal.

Indicaties

Monosyn® is geindiceerd voor het bijeenbrengen van zacht
weefsel en/of onderbinden maar dient niet gebruikt te worden
in cardiovasculaire of neurologische operaties. Kenmerkende
toepassingen zijn:

- subcutane en intracutane hechtingen

- sluiten van een episiotomie

- gastro-intestinale anastomosis

Gebruik

Als Monosyn® hechtingen worden gebruikt, is er sprake van
een lichte ontstekingsreactie, die typerend is voor een
endogene reactie bij lichaamsvreemd materiaal. Monosyn®
wordt gemetaboliseerd tot glycolzuur door middel van
hydrolyse zonder enige blijvende verandering in het
wondgebied teweeg te brengen. Ongeveer 50% van de
originele treksterkte is aanwezig na 13 tot 14 dagen. Totale
resorptie van Monosyn® vindt plaats na 60 tot 90 dagen.
Contra-indicaties

Monosyn® hechtingen zijn contrageindiceerd bij indicaties
waarbij langdurige ondersteuning van de wond vereist wordt.
Waarschuwing

Monosyn® mag niet worden gehersteriliseerd. Geopende, of
beschadigde verpakkingen dienen weggegooid te worden.

Niet hergebruiken: Gevaar voor besmetting van de patiént
enfof gebruiker en slechte werking van de producten door
hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de

producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood
leiden!

Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
Opmerking

Wanneer Monosyn® hechtingen gebruikt worden, moet extra
zorg besteed worden bij het gebruik van chirurgisch
instrumentarium als pincetten en naaldvoerders die de
hechting zouden kunnen afknellen of kinken.

De gebruiker dient op de hoogte te zijn van de chirurgische
hechttechnieken alvorens Monosyn® hechtingen te gebruiken.
Toepassing

Dient gebruikt te worden in overeenstemming met de
chirurgische vereisten.

Neveneffecten

Zoals met alle andere hechtmaterialen, bestaat er een kans op
steenvorming bij het in contact komen met zoutachtige
oplossingen zoals urine en gal.

Zoals bij alle hechtmaterialen kan na implantatie een tijdelijke
ontsteking en, gedurende een korte periode, irritatie en
infectie van de wond optreden. Bestaande infecties kunnen
soms worden versterkt door lichaamsvreemde materialen.
Incidentele wonddehiscentie en granulatie kunnen niet
worden uitgesloten.

Steriliteit

Monosyn® hechtmateriaal wordt gesteriliseerd door middel
van ethyleenoxide.

Datum informatie: 04/2016

Instrucciones de uso @

Monosyn®

Descripcion

Monosyn® es una sutura quirlrgica sintética monofilar
absorbible y estéril compuesta por un copolimero de glicolido
(72%), e-caprolactona (14%) y de trimetilencarbonato (14%).
La sutura Monosyn® esta disponible tefiida en violeta, con el
colorante D&C Violeta N° 2 (aprobado por la FDA), y también
estd sin tefiir en color natural (color beige). Monosyn® cumple
todos los requisitos que estipula la Farmacopea Europea y la
Farmacopea de los Estados Unidos en relacion a las suturas
monofilares sintéticas absorbibles y estériles excepto en
pequefas variaciones de diametro.

Indicaciones

Monosyn® estd indicado en aquellos procedimientos
quirdrgicos que requieren la aproximacion o ligadura de
tejidos blandos en general, pero no en cirugia cardiovascular,
ni en neurocirugia.

Los usos tipicos son:

- suturas subcutaneas e intracutaneas

- cierre de episiotomia

- anastomosis gastrointestinal

Modo de empleos

La sutura Monosyn® provoca una minima reaccion
inflamatoria, caracteristica de una reaccion enddgena en
presencia de un cuerpo extraiio. Monosyn® se metaboliza en
acido glicdlico por hidrélisis sin causar ningin cambio
permanente en la herida. A los 13-14 dias de la implantacion,
la sutura todavia conserva el 50% de su tension inicial. La
masa de la sutura se absorbe practicamente en su totalidad
entre 60 y 90 dias después de su implantacion.
Contraindicaciones

El uso de la sutura Monosyn® esta contraindicado en los casos
donde se requiera una aproximacion prolongada de los tejidos.
Advertencia

Monosyn® no debe reesterilizarse. Desechar los envases
abiertos, no utilizados o danados.

Un solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso de
reutilizacion. La contaminacion o la funcién limitada de los
productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.

El almacenaje no requiere condiciones especiales.
Precauciones

Al utilizar la sutura Monosyn® debe evitarse que los
instrumentos quirtrgicos, tales como pinzas o portagujas,
dafien la sutura.

El usuario debe estar familiarizado con las distintas técnicas
quirurgicas antes de usar la sutura Monosyn®.

Aplicacion

La sutura Monosyn® se usara de acuerdo a los requerimientos
quirdrgicos.

Efectos secundarios

Como el resto de los materiales de sutura, el contacto a largo
plazo con soluciones salinas, tales como orina y bilis, puede
causar litiasis.

Al igual que sucede con todas las suturas, después de su
implantacion puede causar una irritacion local transitoria en
el entorno de la herida, una respuesta inflamatoria transitoria
a cuerpo extrafio e infeccion. Infecciones existentes pueden
también verse agravadas.

Esterilidad

Las suturas Monosyn® estén esterilizadas con oxido de etileno.
Fecha de la informacion: 04/2016

Instrugoes de uso
Monosyn®

Descrigdo

Monosyn® é uma sutura cirtrgica estéril monofilamentar
sintética absorvivel, produzida a partir de um copolimero de
72% glicolido, de 14% e-Caprolactona, e de 14%
Trimetilenocarbonato. Monosyn® esta colorido de violeta com
D&C Violet n°2 (aprovado pela FDA), mas estd também
disponivel néo tingido, em bege a sua cor natural. Monosyn®
cumpre todos os requisitos da Farmacopeia Europeia e da
Farmacopeia ~ dos  Estados  Unidos  para  suturas
monofilamentares sintéticas absorviveis estéreis, excepto a
menor variagao no didmetro da sutura.

Indicagdes

Monosyn® esta indicado para uso geral na aproximacédo de
tecido mole efou lagueagcbes, mas ndo em cirurgia
cardiovascular ou neurocirurgia.

As aplicagdes tipicas séo:

- Suturas cutaneas e intercutaneas

- Encerramento de episiotomias

- Anastomoses gastrointestinais

Modo de acgdo

Quando séo utilizadas suturas de Monosyn®, pode ocorrer
uma moderada reaccdo inflamatoria, a qual é tipicamente
uma reac¢do enddgena a corpos estranhos. O acido glicolico
de Monosyn® ¢ metabolizado por hidrdlise, sem provocar
qualquer alteracdo na estabilidade na regido da ferida.
Aproximadamente 50% da resisténcia a traccdo no nd inicial
mantém-se 13 a 14 dias apos a implantacdo. A degradacao da
massa de Monosyn® estd no essencial completa 60 a 90 dias
apos a implantacdo.

Contra indicagdes

Os materiais de sutura Monosyn® estdo contra indicados nas
aplicacdes onde seja necessario um suporte prolongado para o
encerramento da ferida.

Nota de adverténcia

Monosyn® néo deve ser reesterilizado. As embalagens abertas
e ndo utilizadas ou danificadas devem ser descartadas. Néo
reutilizar: Perigo para o doente efou o utilizador e
funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizacéo.
As impurezas efou uma funcionalidade limitada dos produtos
pode causar a ferimentos, doencas ou levar até a morte.

Nao sédo requeridas condicdes especiais de armazenamento.
Nota de medidas de precaucéo

Quando se utilizarem suturas Monosyn® deve ter-se o cuidado
de assegurar de que os instrumentos cirdrgicos usados, tais
como pingas ou porta agulhas ndo causem danos nas mesmas
quer através de dobras ou esmagamento.

0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas de
suturas, antes de utilizar materiais de sutura Monosyn®.
Aplicagio

Para ser utilizado de acordo com os requisitos cirirgicos
Efeitos laterais

Tal como com outros materiais de sutura, um contacto
prolongado com solugdes salinas, tais como a urina ou bilis,
pode provocar litiase.

Como em todas as suturas, apds a sua implantagdo, pode
ocorrer na zona circundante uma inflamagdo transitoria,
irritacdo temporaria e infeccdo. Infecgdes existentes podem,
ocasionalmente, ser realcadas por um qualquer corpo
estranho. A ocorréncia ocasional de deiscéncia dos bordos da
ferida, e formagdo de tecido de granulagcdo, ndo deve ser
excluida.

Esterilidade

As suturas de monosyn estdo esterilizadas por oxido de
etileno.

Data das informagdes: 04/2016

Brugsvejledning e
Monosyn®

Beskrivelse
Monosyn® er et sterilt absorberbart kirurgisk suturmateriale

produceret af en copolymer af 72% Glycolid, 14%
Caprolactone, 14% Trimethylenecarbonat. Monosyn® findes
ufarvet eller farvet violet med farvestoffet D&C Violet N°2
(godkendt af FDA). Monosyn® opfylder alle krav fra den
Europeeiske Pharmacopea og den Amerikanske Pharmacopea
for sterile, monofile, syntetiske absorberbare suturer, med
undtagelse af fa variationer i diameteren pa suturen.
Indikationer

Monosyn® er indikeret til at sammenholde almindeligt blgdt
vaev ogfeller som ligatur. Monosyn® ma ikke bruges i hjerte,
kar kirurgi og neurokirurgi.

Anbefales typisk til:

- subkutan og intradermal sutur

- lukning af episiotomi

- tarm anastomoser

Virkningsmade

Nar Monosyn® sutur materialet er implanteret, kan der opsta
en mild inflammatorisk reaktion, hvilke er en typisk endogen
reaktion pa et fremmedlegeme.

Monosyn® nedbrydes ved hydrolyse og er resorberet pa 60-90
dage. Ca. 50% af den originale traekstyrke er tilbage efter 13
til 14 dage.

Kontra-indikationer

Monosyn® er kontra-indiceret til indikationer, hvor forleenget
stotte af suturmaterialet er pakraevet.

Advarsel

Monosyn® ma ikke re-steriliseres. Abne, ubrugte eller
beskadiget pakninger skal destrueres. Der kraeves ingen
specielle lager betingelser. M& ikke genbruges: Fare for
infektion af patient- og/eller bruger samt pavirkning af
produkternes funktionsevne som folge af genanvendelse.
Tilsmudsning og/eller pavirket funktion af produkterne kan
fore til personskader, sygdomme eller til doden.
Sikkerhedsforanstaltninger

Ved brugen af Monosyn® suturmaterialer skal man sgrge for
at brugen af kirurgiske instrumenter ikke beskadiger selve
strukturen i suturen.

Brugeren skal veere bekendt med kirurgisk sutur teknik for
brugen af Monosyn®.

Anvendelse

Bruges i overensstemmelse med kirurgiske betingelser.
Bivirkninger

Geeldende for alle suturmaterialer kan lang tids kontakt med
saltoplgsninger, som urin og galde fore til stendannelse.

Efter implantat af suturer kan der lejlighedsvis opstd en
kortvarig inflammation, og midlertidig irritation og infektion
af sar kanten. Eksisterende infektioner kan lejlighedsvis blive
foroget ved ethvert fremmed stof. En filfeeldig sar
opspringning og granulering kan ikke udelukkes.

Sterilitet

Monosyn® suturer steriliseres med ethylene oxide gas.
Informationsdato: 04/2016

Anvindarinstruktioner D)
Monosyn®

Beskrivning

Monosyn® &r en steril, syntetisk, resorberbar, monofil
suturtrad tillverkad av en sampolymer bestdende av 72%
glykolid, 14% e-kaprolakton och 14% trimetylenkarbonat.
Monosyn® &r lilafirgad med fargdmnet D&C Violet N2
(godkdnt av FDA) men finns Zven som ofirgad och &r da
naturligt beige.

Monosyn®  uppfyller alla krav enligt Pharm. Eur. i US-
Farmakopén for steril, syntetisk, resorberbar, monofil
suturtrad, med undantag for smarre variationer i diametern.
Indikationer

Monosyn® &r indicerat for suturering av allmén mjukvavnad
och/eller ligering men inte for anvindning vid kardiovaskular
eller neurologisk kirurgi.

Typexempel pa tillampningar:

- Subkutana och intrakutana suturer

- Tillslutning av episiotomi

- Gastro-intestinal anastomos

Funktionssatt

Vid anvdndning av Monosyn® -sutur framkallas en lindrig
inflammatorisk reaktion som &r typisk for endogen reaktion pa
frimmande kroppar. Monosyn® metaboliseras genom hydrolys
till glykolsyra utan att orsaka nagra varaktiga forandringar i
saromradet. Efter 13 - 14 dagar har knuten kvar cirka 50 % av
sin ursprungliga héllfasthet. Efter 60- 90 dagar & Monosyn® i
stort sett helt resorberat.

Kontraindikationer

Monosyn® - sutur &r kontraindicerat for indikationer dar
sarslutningen kraver langvarigt suturstdd.

Varning

Monosyn® far inte omsteriliseras. Oppna oanvinda eller
skadade férpackningar skall kasseras.

Ateranvind ej: Risk for infektioner hos patient och/eller
anvandare och férsamrad funktion hos produkterna genom
ateranvindning. Om produkterna &r smutsiga och/eller har
forsamrad funktion kan detta leda till personskador, sjukdom
eller dodsfall.

Inga sérskilda forvaringsforhallanden kravs.
Anmirkning/forsiktighetsmatt

Var noga med att inte skada Monosyn® - suturen genom att
under anvandning nypa ihop eller kinka den med pincetter
eller nalférare.

Den som anvéander Monosyn® - suturer maste vara kunnig i
kirurgiska suturtekniker.

Anvindningsomrade

Anvinds enligt kirurgiska krav.

Biverkningar

| likhet med alla suturmaterial kan Monosyn® framkalla
stensjukdom vid langvarig kontakt med saltlgsningar, som urin
och galla.

Som for all suturer efter implantation kan ibland en
dvergaende inflammation, tillféllig irritation och infektion
forekomma pé saromradet. Existerande infektioner kan starkas
genom frammande material. Tillfallig saroppning och
granulering kan inte uteslutas.

Sterilitet

Monosyn® -suturer gassteriliseras med etylenoxid.
Informationsdatum: 04/2016

Kiyttoohjeet @
Monosyn®

Tuotekuvaus

Monosyn® on steriili, synteettinen, imeytyva yksikuituinen
kirurginen  ommel.  Monosyn®-ommel on  valmistettu
kopolymeeristd, joka sisdltdd 72%  glykolidia, 14%
kaprolaktonia ja 14% trimetyleenikarbonaattia. Monosyn® on
varjatty violetiksi. Vdrjdykseen on kéytetty vériainetta D&C
Violet N° 2 (FDA: n hyviksyma).

Tuotetta on saatavana myds varjadmattomand, beigenvarisend
versiona. Monosyn® tayttda Euroopan ja USA:n Farmakopean
vaatimukset koskien steriilejd, synteettisid absorboituvia

monafilamentti  ommelaineita, lukuunottamatta véhiisia
poikkeamia langan ldpimitassa.

Kayttotarkoitukset (Indikaatiot)

Monosyn® on  tarkoitettu yleiseen  pehmytkudosten

yhteenompeluun ja/tai ligeeraukseen, mutta tuotetta ei saa
kdyttad syddn- ja verisuonikirurgiassa, tai neurologisessa
kirurgiassa.

Tuotteen tyypillisia kdyttokohteita:

- ihonalaiset ja ihonsisdiset ompeleet.

- episiotomian (vililihan leikkaushaavan) sulkeminen.

- ruuansulatuselimistén anastomoositoimenpiteet.
Toimintatapa

Potilaassa voi esiintya lievd tulehdusreaktio Monosyn®-
ommelainetta kdytettdessa. Tama on kehon tyypillinen reaktio
vieraille aineille. Monosyn® metabolisoituu hydrolyysin kautta
glykolihapoksi. Metabolisoituminen ei aiheuta haava-alueessa
pysyvid muutoksia. Ompeleen alkuperdisesta vetolujuudesta
on jaljelld noin 50% 13-14 pédivan kuluttua. Monosyn®
imeytyy kehoon kokonaan kéytdnndssdé 60 -90 pdivin
kuluessa.

Kontraindikaatiot

Monosyn® -ommelaineita ei saa kayttdd tilanteissa, jossa
haavan sulkemiskohta vaatii pitkdaikaista tukea.

Varoitus

Monosyn® -ompeleita ei saa steriloida uudelleen. Avoimet
kayttamattomat tai  vahingoittuneet pakkaukset tulee
havittad. Ald kdyta tuotetta uudelleen: infektiovaara potilaalle
jaltai kayttdjalle ja tuotteen hekentynyt vaikutus. Tuotteen
heikentynyt vaikutus jaftai kontaminaatio voivat aiheuttaa
vamman, sairauden tai johtaa jopa kuolemaan.

Ei vaadi erikoisvarastointia.

Varotoimet

Monosyn® -ommelmateriaalia kdytettdessd on varmistettava

huolellisesti, etteivdt kaytettdvat kirurgiset instrumentit
(kuten pinsetit tai neulanpitimet) vahingoita
ommelmateriaalia.

Tuotteen kayttdjan on tunnettava kirurgiset

ompelutoimenpiteet ennen Monosyn® -ommelmateriaalien
kayttamista.

Kayttokohteet

Tuotetta on kaytettdva kirurgisten tarpeiden vaatimalla
tavalla.

Sivuvaikutukset

Pitkdkestoinen kosketus suolaliuoksen, kuten virtsan tai
sappinesteen kanssa voi aiheuttaa kovettumia. Tamé koskee
kaikkia ommelmateriaaleja.

Mitd kaikkiin ommelaineisiin tulee, implantaation jalkeen
haavassa saattaa esiintyd hetkellistd tulehdusta, tilapéista
drsytystd ja infektioita. Olemassa olevat infektiot saattavat
joskus lisddntyd mistd vierasesineestd tahansa. Satunnainen
haavan avautuminen ja granulaatio ovat mahdollisia.
Steriiliys

Monosyn® -ompeleet on steriloitu eteenioksidikaasulla.
Tietojen piivédys: 04/2016

Bruksinstruksjoner ()
Monosyn®

Beskrivelse

Monosyn® er en steril, syntetisk, monofil, absorberbar kirurgisk
suturtrad fremstilt av en kopolymer av 72% glykolid, 14% €-
caprolakton, 14% trimetylenkarbonat.

Monosyn® er farget fiolett med fargestoffet D&C Violet nr. 2
(godkjent av FDA), men leveres ogsa ufarget, i naturlig beige
farge. Monosyn® oppfyller alle krav fra den Europeiske og
Amerikanske farmakopé for sterile, syntetisk absorberbare,
monofile suturmaterialer, unntatt for mindre variasjoner i
suturdiameter.

Indikasjoner

Monosyn® er indisert for bruk ved adaptasjon av blatvev
ogfeller ligatur, men ikke til kardiovaskulere eller
nevrokirurgiske inngrep.

Typiske bruksomrader er:

- subkutane og intrakutane suturer

- lukking av episiotomier

- gastrointestinale anastomoser

Virkemater

Nar Monosyn® suturmateriale brukes, opptrer en mild
betennelsesreaksjon som er typisk for en endogen
fremmedlegemereaksjon. Monosyn® spaltes til glykolsyre ved
hydrolyse uten & fremkalle noen varig forandring i sarfeltet.
Ca. 50% av den opprinnelige knutestrekkstyrken er fremdeles i
behold etter 13-14 dager. Hovedmengden av Monosyn® er
fullstendig opplest etter 60-90 dager.

Kontraindikasjoner

Monosyn® suturmateriale er kontraindisert ved indikasjoner
der lukking av saret krever forlenget holdfasthet.

Advarsel

Monosyn® ma ikke resteriliseres. Pakninger som er apnet, men
ikke brukt og pakninger som er skadet, ma kastes. lkke
gjenbruk produktet: Fare for infeksjon for pasienter og/eller
brukere samt nedsettelse av produktets funksjonalitet som
folge av gjenbruk. Risiko for skade, sykdom eller ded som folge
av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet i produktet.
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er pakrevd.
NB!/Forsiktighetsregler

Under arbeid med Monosyn® suturmateriale ma man veere
ngye med bruken av kirurgiske instrumenter som pinsetter og
naleholdere, slik at suturmaterialet ikke blir skadet ved at det
blir klemt eller far en knekk.

Brukeren ma veere fortrolig med kirurgisk suturteknikk for
han/hun tar i bruk Monosyn® suturmateriale.

Bruksomrade

Til bruk i overensstemmelse med de kirurgiske krav.
Bivirkninger

Som for alt annet suturmateriale kan kontakt over lang tid
med saltopplgsninger som urin og galle fore til stendannelse.
Som for all suturering etter implantering kan forbigaende
inflammasjon, irritasjon og betennelse i saromradet
forekomme. Eksisterende infeksjoner kan noen ganger bli
styrket av eventuelle fremmedlegemer. En tilfeldig sarruptur
og granulasjon kan ikke utelukkes.

Sterilitet

Monosyn®-suturene er sterilisert med etylenoksydgass.

Dato for siste revisjon: 04/2016
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Please discard. The Instructions for Use for United States users can
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at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon
request at no additional cost.”
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Istruzioni per I'uso

Monosyn®

Descrizione

Monosyn® & un materiale sterile, sintetico, riassorbibile,
monofilamento per suture chirurgiche realizzato con un
copolimero di 72% glicolide, 14% e-caprolattone, 14%
trimetilenecarbonato. Monosyn® & tinto in viola con il
pigmento DE&C Violet n° 2 (approvato dalla FDA). E tuttavia
disponibile anche senza tintura, in color beige naturale.
Monosyn® soddisfa tutti i requisiti previsti dalla Farmacopea
Europea e dalla Farmacopea Americana per le suture
chirurgiche sterili, sintetiche, monofilamento, riassorbibili,
eccetto piccole variazione nel diametro della sutura.
Indicazioni

Monosyn® & indicato generalmente per |'approssimazione e/o
la legatura di tessuti molli ma non ¢ indicato per l'uso in
chirurgia cardiovascolare o neurologica.

I 'suo impiego tipico é:

- suture sottocutanee e intracutanee

- chiusura dell'episiotomia

- anastomosi gastro-intestinale

Meccanismo d'azione / Applicazione

Quando si utilizzino materiali di sutura Monosyn®, si verifica
una debole reazione infiammatoria, tipica di una reazione
endogena da corpo estraneo. Monosyn® viene metabolizzato
per idrolisi ad acido glicolico senza provocare nessuna
variazione durevole nell'area della ferita. Dopo 13-14 giorni ¢
disponibile approssimativamente il 50% della resistenza
originale alla trazione. La degradazione di Monosyn® ¢
sostanzialmente completa dopo 60-90 giorni.
Controindicazioni

Il materiale di sutura Monosyn® & controindicato in tutti quei
casi in cui sia necessario un prolungato sostegno della
chiusura della ferita.

Avvertenze

Monosyn® non deve essere risterilizzato. Le confezioni aperte
e non utilizzate, oppure danneggiate, devono essere scartate.
Non riutilizzare: pericolo d'infezione per pazienti e/o medici e
riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo.
Pericolo di lesione, malattia o anche morte per
contaminazione e/o riduzione della funzionalita del prodotto.
Non sono richieste condizioni speciali di stoccaggio.

Note / Misure di precauzione

Quando si lavori con materiale di sutura Monosyn®, prestare
speciale attenzione per evitare che gli strumenti chirurgici
utilizzati, come pinze o porta-aghi, danneggino detto
materiale schiacciandolo o creando nodi.

Prima di utilizzare i materiali di sutura Monosyn®, il medico
dovrebbe conoscere bene le tecniche di sutura chirurgica.
Applicazione

Impiegare secondo le esigenze chirurgiche.

Effetti collaterali

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, un prolungato
contatto con soluzioni saline, come l'urina o la bile, ne puo
occasionare la litiasi.

Come per tutte le suture, dopo I'impianto a volte si puo
verificare un'inflammazione passeggera, una temporanea
irritazione e un'infezione attorno alla ferita. Le Infezioni
preesistenti  possono inoltre  vedersi occasionalmente
aggravate da qualsiasi corpo estraneo. Non si pud nemmeno
escludere un'occasionale deiscenza della ferita e la formazione
di tessuto di granulazione.

Sterilizzazione

Le suture Monosyn® sono sterilizzate con ossido di etilene.
Data di stesura dei dati: 04/2016

Distributore in Svizzera
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach
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Hasznalati utasitas
Monosyn®

Leiras

A Monosyn® steril, szintetikus, felszivddo, monofil, 72%
glikolidbol,14% kaprolaktonbdl és 14% trimetilénkarbonatbol
4llo kopolimer alapanyagu sebészeti varréanyag. A Monosyn®
D+C Violet N°2 jelii festékanyaggal lilara festett (FDA altal
jovahagyott) varrofonal, de létezik festetlen formdban is,
természetes bézs szinben. A Monosyn® az Eurdpai és az
Amerikai  Gydgyszerkényvek steril, szintetikus, felszivodo,
monofil  varréanyagokkal szemben tdmasztott minden
kévetelményének megfelel, kivéve kisebb eltérésekben a
varréfonal atmérok tekintetében.

Javallatok

A Monosyn® altalaban a lagy széveti approximacioban vagy
lekotésnél hasznalatos, de hasznalata nem ajanlott
cardiovascularis vagy idegsebészeti teriileteken.

Jellemzd felhasznalasi teriiletek:

- subcutan vagy intracutan varratok

- epiziotomia zarasa

- gastro-intestinal anastomosis

Felhasznalas

A Monosyn® varréanyag alkalmazasa soran enyhe gyulladasi
reakcio léphet fel, amely jellemzé az idegen anyagokkal
szembeni reakciora. A Monosyn® hidrolizis atjan glikolsavra
bomlik le anélkiil, hogy a seb teriiletén marando valtozast
okozna.

Az eredeti csomoszakitoszilardsag  koriilbelil  50%-a
megmarad a beiiltétést koveté 13-14 nap utdn. A Monosyn®
teljes felszivodasa lényegében 60 és 90 nap kozott valik
teljessé.

Ellenjavallatok

A Monosyn® varroanyag ellenjavallt azokban az esetekben,
ahol hosszantarto sebosszetartas sziikséges.

Figyelmeztetések

A Monosyn® tilos Ujrasterilizalni. A felbontott, fel nem
hasznélt vagy sériilt csomagokat el kell dobni. Kiilonleges
tarolasi feltételek nem sziikségesek.

A terméket Ujra felhasznalni tilos: Az ujrafelhasznalas
kovetkeztében fenndll a betegek ésfvagy felhasznalok
fertdzésének veszélye, a termék hatékonysaga pedig csékken.
A termék szennyezédése és/vagy csokkent hatoereje akar
halalos sériiléseket és betegségeket is okozhat.

Ovatossagi intézkedések

A Monosyn®-nel torténd varras soran kiilonés figyelmet kell
forditani arra, hogy a hasznalt sebészeti eszkézok, mint pl.
csipesz  vagy tifogd alkalmazasakor a varréanyag ne
csipédjon be vagy ne gubancolddjon dssze.

A felhasznald személynek ismernie kell a sebészeti eljarasokat
és technikdkat a Monosyn® varréanyag alkalmazasa esetén.
Alkalmazas

Alkalmazasa sebészeti igényeknek megfelelden torténik.
Mellékhatasok

Mint minden egyéb varréanyag esetében, sooldatokkal, pl.
vizelettel és epével torténd hosszas érintkezés soran kévesedés
johet létre.

Mint minden varréanyagnal, az implantacio utan atmeneti
gyulladas, ideiglenes irritacio ¢és fertézés alkalmanként
eléfordulhat a seb helyén. Az idegen test jelenléte idénként
fokozhatja a mar fennallo gyulladast. A seb esetleges
szétnyilasa és a granulacio nem kizart.

Sterilitas

A Monosyn® varrdanyag etilén-oxid gazzal sterilizalt.
Tajékoztato kelte: 04/2016
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HuceTpyknuu 3a M310J13BaHe

Onucanune
Monosyn® e  CTepWIEH CHHTETHYEH  pe30pOHpyeM
MOHO(HMIAMEHTEH  XHPYpPrMYeH  IIEBEH  Marepual,

MpoU3BeeH OT Komoinmep Ha 72% rimkomna, 14% e-
KanposnakToH, 14% Tpumernnenkapbonar. Monosyn® e
omseTeH BB BHONETOBO ¢ Oarpuno D&C No.2 (yrBbpaeHo
0T AZIMHHHCTpAlUsATA 110 XpaHu U MeaukamenTH Ha CAIIL),
HO Ce NpPENOCTaBs M HEOIBETEH, C €CTECTBEHMs CH IBST.
Monosyn® OTroBaps Ha BCHYKH HU3UCKBAHUA Ha
Epponeiickata  dapmakomes u  Ha  AMepuKaHCKaTa
(apmakoress 3a CTEPHIHH CHHTETHYHH PE30pOMpyeMH,
MOlIOdJl/lJlaMellTllld KOHIH, C U3KJIIIOYEHUE HA HE3HAYHUTECIIHH
OTKJIOHCHHA HA IHaMEThpa Ha KOHEIA.

Tokazanus

Monosyn® e nmoaxomsil 3a yrnorpeda IpH M3BLPLIBAHE HA
OOMKHOBEHA ANMpPOKCUMALMs HA MEKH TBKaHM HW/HIH 3a
JIMTaTypu, HO HE B ChpPIEYHOCHIOBATA XMPYPrus HIH B
HeBPOXHPYPIUATA.

Tunuuan TIPHJIOKCHMA Ca:

= TIOJIKOKCH M HHTPAKYTAHCH IICB,

- 3aTBapsHE Ha eTH3HOTOMHS,

- CTOMAIIHO-YPEBHU aHACTOMO3H.

Hauun Ha jeiicteue

Tlpn mpumaraHeTo Ha meBHH MaTepuamn Monosyn® ce
HabmoiaBa caba BB3MATHTEIHA PEAKIlHs, KOCTO ¢ THITHIHA
CHIOICHHA pEaKUUs KbM 4YyX10 Ts10. Monosyn® ce
MeTabou3upa 10 IIIMKOJI0BA KHCEINHA Ype3 XUApoIn3a, 0e3
J1a IPe/IN3BHKBA KAKBATO M JIa € TpaifHa IpoMsHa B 00acTTa
Ha panata. IlpuOmusurenso 50% OT MbpBOHAYATHATA
YCTOIHYMBOCT Ha OIBH Ha Bb3esa ce 3amassa cieq 13 jno 14
JAHH. Pa'sna):mHeTo Ha MaTepusaTa HA MOHOSyl’I@ € HaITbJIHO

3aBbpiueHo ciaex 60 1o 90 nuu.

IporuBonokasanus

Monosyn® e mpoTHBONOKA3aH 3a PaHH, 3a YHETO 3apacTBaHe
€ Heo0XOJUMO MHPOAB/DKUTENIHO MOIbPKAHE HA IICBHUS
Marepuai (Harp. B ChpACYHOCHI0BATA XUPYPIHs).
Tpeaynpeaureann eiexkku

IlleBrnre Marepuany Monosyn® He TpsioBa Jja ce
PpeCTepuIM3uparT. OTBOPCHI/I, HO HCH3II0JI3BAHU OINAKOBKH
TpﬂGBa Jla C€ U3XBBPIAT.

Henoxxosii 3a nmosropHa ynorpeba. B nporusen ciyuvaii,
CBIIECTBYBA OIIACHOCT OT 3apassBaHE HA IMAUUEHTH /mim
nmoTpeOUTENM, W HapylmiaBaHe (DYHKIIMOHAHOCTTAa  Ha
matepuana. Puck oT HapaHsBaHe, 3a00ISIBAHE MIIH CMBPT,
TNPUYUHEHU oT 3aMbpCsIBaHE u/unu HapyleHa
(pyHKIMOHAIHOCT HAa MaTepHaa.

He ce usnckBar cnenuaity ycuoBus 3a CbXpaHeHHe.
Mpenasuu Mepku

I[Ipu pabora ¢ mesen matepuan Monosyn®, TpsibBa j1a ce
BHHMAaBa KOHIUTE Ja He ObJAT CMa4yKaHW HIIM IIPErbHATH
KOraro ce€ u3I10JI3BaT XUPYPru4€CKH HHCTPYMEHTH, KaTo
MHHCETH ¥ Hrojbpikarenu. [loTpeburenst Ttpsabsa na e
3aro3HaT ¢ XHPYPrHYHUTE TECXHWKH 3a HaJlaraHe Ha IICB
Mpeau U3MO0NI3BAHETO HA IIeBeH MaTepuat Monosyn®.
Hauun Ha npuIoKeHHe

Jla ce m3nom3Ba B CHOTBETCTBHE C XHPYPTHUYECKHTE
M3NCKBAHMSL.

Crpannynu epekTH

Kakto  npu  BCMYKM  JIpyrM  WIGBHM  MaTepHany,
TPOIBIKATENICH KOHTAKT ChC COJIEBH PA3TBOPH, KAaTO ypHHA
M KTbYHA TEYHOCT, MOKe J1a IPOBOKMPA JIHTHA3A.

KaKTO TIpH  BCHYKHM OCTaHaJIW WICBHH MaTCpHuaid, CJea
HMIUTAaHTAlUA MOXKE J1a BB3HHKHE IMPEXOJHA BB3MNAIUTCIIHA
peaxiusi, BpeMeHHA MpHTalus M uHeKkuus B obiactra Ha
paHata. BB3MOXKHO € dYKIOTO TSIO Ja I[POBOKHpA
obocTpsiHe Ha Beye ChHIIECTBYBAlA HMH(EKIMS, NpH
HAJIMYMeTO Ha TakaBa. B HAKOM Cllydad He € M3KIIOYCHO
HACTBIIBAHETO HA paHEBa JACXWUCUCHLMS M YIIBTHABAHC HA
TbKaAHUTE.

Crepuinoct

IlleBnusaT matepuas Monosyn® e CTepHIM3HPAH C eTHICHOB
OKHC.

Jlara na undopmanusita: 04/2016

Odnyieg xpriong (&)
Monosyn®

Meprypaen

To Monosyn® givar £€ve  OmMOCTEPOUEVO  GUVOETIKO
ATOPPOPHGILO HOVOVNHOTIKO — YEWPOLPYIKO  pappo

TOpayOpEVO omd Eva copolymer amd 72% ylvkohko, 14% &-
caprolactone, 14% Trimethylenecarbonate. To Monosyn®
sivor Pappévo peveledi pe my Pagn D&C Violet No. 2
(amodekth omd 10 FDA) addd eniong Sotibeton kon dfago,
610 Quotkd pne ypdpa. To Monosyn® ekminpoi OAeg Tig
anutiosls ™G  Evpomawg Pappakomoliag kot Tng
Qoppokonoting  tov  Hvopévov — Tlohtewdv — yu
ATMOGTEPOUEVD, OGUVOETIKG  OOPPOPNGLLO.  HOVOVILOTIKE.
PappATO, EKTOG TEPMTTOCEMY HKPOSWPOPHOV 6TN SIGUETPO
TOV PALHOTOS.

Evéciteg

To Monosyn® evdeikvotal yioo xpiien o€ HoAoko 1676 yio
cOykdewon M kou omoAivoon oAld Oxt ywo ypnion ce
KopSloayyelokn 1 vevporoyikn eyyeipnon.

Tomikég epappoyég eivat:

- Ymoddpua kot v30SeppIkd pappata,

- Kheiowo emoiotopng,

- Taotpo-gviepiky avaoTOH®OOT).

Tpoémog dpaong

Otov ypNeomotovVTaL To papipate. Monosyn® vadpyet pio
N eVE0YEVIG PAEYHOVOING avTidpaon YUpUKTNPOTIKY GE
éva &évo ompa. To Monosyn® petafolileton oe yAvkokikod
0&b pe v3poAVEN Yopic va Tpo&evel kamota dlapky oAkaym
G670 YOPO TG TANYNG. Atatnpei To 50% TG apyIknig avToxns
0V KOpmoL 13 ewg 14 nuépes. H amodopnon mg paleg tov
Monosyn® cuvteAeiton petd amd 60 og 90 nuépes.
Avtevdeileig

To paupote Monosyn® avtevdeikvotar o€ TEPTOCELS
OMOV amAUTEITOL 1) TOPATETAUEVT) VIOGTAPIEN GTI GLPPAPT
e TG

TIposidomonTiké onpeiopa

To Monosyn® 8ev  mPEMEL VO EMOVOTOGTELPMOVETOL.
Avorypéveg M KOTECTPAPEVEG  GUOKevooisg  Oa
anoppintovtar. Mnv enavoypnoonoteite: Kivduvog g
HOAVVENG TOV aobev) Ko TOL YPHOTH KoL EXTTAOGELS 6T
AerrovpykdmTol TV TPOIOVTOV and mv
emavaypnoyonoinon.  H  pomaven  kavn  peiwpévn
AETOVPYIKOTNTO TOV TPOTOVTI®V HIopody Vo 0dNyfioouy o€

TPAVHOTIGHO, aobéveia 1) To Bdvato. Agv amattovviar e1dikol
FOpot amobnKevons.

Inpgioon / pétpo Tpovraing

Otov dovievovpe pe 0 pappe Monosyn® ypedleton
peyédn mpocoyn vy ve dwpoiilovpe oOtL M xpnon
KEPOLPYIKAOV epyodeimv, dnwg toipmdeg kot Perovokdrtoya,
dev  TPOKOAOVV  GTO  paUe  KOTOOTPOQEG e AdBog
yepopovg. O ypnotmg Oo mpémet va givar oweiog pe ™
KEPOVPYIKY TEXVIKY GLUPPUPIG TPV TNV ¥PNGILOTOINGT TOV
péppotog Monosyn®.
Egappor

Na  ypnowonoteitot
QTOLTYGELG.
Hopevépyereg

Onwg pe OAa o GAo pappaTe, pokpd eTaeh pe oalotovyo
SrAvpoTo, OTMG OVPIKA Kot YOMKA, pmopel va odnyncovy
og Mbioon.

‘Onog oe Oho Tol pAPUOTO HETE TNV EUGVTEVOT), UTOPE! VoL
oopPei omv mNyq o Tpocwpwviy  @reypovry, £vog
mpocwpvog epebiopdg kar pdivven. Ot NoN vrdpyovceg
poivveelg pmopel va dtopopormombovv amd éva EEvo .
Aev amokkeletar e mepotoctokn Sidvolén g mANYNG
KoODG KoL 0 GYNUOTIGHOG £VOG KOKKIOS0VG 16TOV.
Amooteipoon

To pappoato Monosyn® amootelpdvovial pe aéplo 0&gidlo
Tov atbvieviov.

Hpepopnvia evnuépoong: 04/2016

COUUQOVE  HE TG  YEPOVPYIKEG

&

Navod na pouzitie

Monosyn®

Popis

Monosyn®  je  steriiny  synteticky  absorbovatelny
monofilamentovy Sijaci material vyrobeny z kopolyméru 72 %
glykolidu, 14 % &- kaprolaktonu, 14 % trimetylénkarbonatu.
Monosyn® je zafarbeny na fialovo organickym farbivom D&C
Violet & 2 (schvalenym FDA), ale je k dispozicii aj nezafarbeny,
v prirodnej bézovej farbe. Monosyn® splia vietky poZiadavky
Eurdpskeho liekopisu a Liekopisu Spojenych Statov americkych
na sterilné, syntetické, absorbovatel'né, monofilamentné nite,
okrem mensich odchylok v priemere nite.

Indikacie

Monosyn® sa pouziva na vieobecné priblizovanie afalebo
podvazovanie makkého tkaniva, ale nie v kardiovaskularnej
alebo neurologickej chirurgii.

Typické pouzitia su :

- podkozné a vnutrokozné sutlry

- uzatvdranie epiziotomie

- gastro-intestinalna anastoméza

Sposob pouzitia

Pri pouzivani Monosyn®-u nastava mierna zapalova reakcia,
¢o je typické pre endogénnu reakciu na cudzie teleso.
Monosyn® sa metabolizuje hydrolyzou na kyselinu glykolovu
bez sposobovania akejkol'vek trvalej zmeny v oblasti rany. Po
13 az 14 dnoch je k dispoziccji asi 50 % pdovodnej pevnosti
v t'ahu, potrebnej na vytiahnutie. Celkovy rozklad Monosyn®-u
sa v podstate ukon¢i po 60 az 90 drioch.

Kontraindikacie

§ijaci material Monosyn® je kontraindikovany pre indikacie,
kde sa vyzaduje prediiena’ podpora uzavretia rany.

Varovanie

Monosyn® sa nesmie opatovne sterilizovat. Otvorené
nepouzité alebo porusené balenia znehodnod'te. Nepouzivajte
opakovane: pacientovi afalebo pouzivatelovi hrozi riziko
infekcie a obmedzenie funkcnosti produktu v pripade
opakovaného pouzitia. Kontaminacia a/alebo obmedzenie
funkénosti produktu mozu sposobit’ zranenia, ochorenia alebo
smrt'.

Nie su pozadované Specidlne podmienky skladovania.
Poznamka / bezpeénostné opatrenia

Pri praci s chirurgickym Sijacim materidlom Monosyn® treba
venovat' velku pozornost zabezpeceniu, aby pouzitie
chirurgickych  nastrojov  ako napr. pinziet a ihelcov,
nesposobovalo poskodenie materialu prestiknutim  alebo
zauzlenim.

Pred pouzivanim Sijacieho materialu Monosyn® by mal byt'
pouzivatel dobre obozndmeny s chirurgickymi zoSivacimi
technikami.

Pouzitie

PouZivajte v stlade s chirurgickymi poZiadavkami.

Neziaduce tcinky

Tak ako u inych Sijacich materialov, dlhy kontakt s roztokmi
soli, ako je moc a zI¢, moze viest' k litiaze.

Rovnako u ostatnych vlakien, sa po imlantacii moze objavit' v
mieste rany docasna zapalova reakcia, prechodné
podraZzdenie a vznik infekcie. Vznik infekcie moéZe byt

podporeny pritomnostou cudzieho telesa. V niektorych
pripadoch nie je vylucend dehiscencia rany a granulcia.
Sterilizacia

Chirurgicky Sijaci material Monosyn® je sterilizovany plynnym
etylénoxidom.

Datum informacie: 04/2016

Instrukcja stosowania

Monosyn®
Opis
Monosyn® jest syntetycznym, wchtanialnym,

monofilamentowym szwem chirurgicznym produkowanym z
kopolimeru (sktad: 72% glikolid, 14% &-Kaprolakton, 14%
weglan trimetylenu).

Dostepny jest w kolorze fioletowym (barwiony barwinikiem
D&C Violet N° 2 - zatwierdzonym przez Amerykariskg Agencje
ds. Zywnos’ci i Lekow FDA) oraz w postaci niezabarwionej, w
naturalnym bezowym kolorze. Monosyn® spetnia wszystkie
wymagania Farmakopei Europejskiej i Standéw Zjednoczonych,
dotyczace jatowych, syntetycznych, wchfanialnych nici
jednowtoknowych, z zastrzezeniem dla nieznacznych roznic,
ktére moga wystepowac w Srednicy nici.

Wskazania

Monosyn® wskazany jest generalnie w chirurgii tkanek
migkkich z wyjatkiem zastosowan kardiochirurgicznych i
neurochirurgicznych.

Typowe zastosowania to:

- szwy $rodskorne i podskorne,

- szycie episiotomii,

- zespolenia jelitowe.

Opis dziatania

Po zastosowaniu Monosyn® nastepuje tagodny tkankowy
odczyn zapalny, stanowiagcy typowa endogenna reakcje na
ciato obce. Monosyn® metabolizowany jest w reakcji hydrolizy
do kwasu glikolowego i nie powoduje trwatych zmian w ranie.
Okoto 50% oryginalnej wytrzymatosci wezta na rozcigganie
obserwowane jest jeszcze po 13-14 dniach. Catkowite
wchtonigcie Monosyn® nastepuje zasadniczo w przeciggu 60-
90 dni.

Przeciwwskazania

Monosyn® przeciwwskazany jest w sytuacjach, w ktorych
wymagany jest dtuzszy okres podtrzymywania zszytych tkanek.
Ostrzezenie

Monosyn® nie moze by¢ powtérnie sterylizowany. Opakowania
otwarte i nie zuzyte lub uszkodzone nalezy zniszczy¢.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze przyczynic sig do wystapienia infekcji u pacjenta
i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi urazem,
chorobg, a nawet $miercia.

Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.
Zalecenia / $rodki ostroznosci

Podczas pracy z Monosyn® nalezy ostroznie postugiwaé sig
narzedziami chirurgicznymi, aby nie spowodowac uskodzenia
nici poprzez jej Scisnigcie czy zagigcie. Przed rozpoczgciem
stosowania Monosyn® uzytkownik powinien by¢ zaznajomiony
z technikq zaktadania szwéw.

Sposob uzycia

Zgodnie z wymaganiami chirurgicznymi.

Dziatania uboczne

Tak jak w przypadku innych szwow, dtugi kontakt nici z
roztworem soli (np. mocz lub z6t¢) moze prowadzi¢ do
powstania kamicy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich
chirurgicznych  po  wszczepieniu  moze w  niektorych
przypadkach — wystepowa¢ przejsciowe podraznienie lub
zakazenie okolicy rany, badz przejsciowa reakcja zapalna na
ciato obce w organizmie. W niektdrych przypadkach nie mozna
wykluczy¢ rozejécia sig brzegow rany.

Sterylizacja

Monosyn® sterylizowany jest przy pomocy tlenku etylenu.
Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 04/2016

innych  nici

@

Navod k pouziti
Monosyn®

Popis

Monosyn® je sterilni, synteticky, vstfebatelny, monofilni
material, vyrobeny z kopolymeru 72% Glycolide, 14% &-
Caprolactone, 14% Trimethylenecarbonate. Monosyn® je
obarveny fialovou barvou D&C Violet No 2 (schvalenou FDA),
ale je i v nebarvené varianté, v pfirodni béZzové barvé.

Monosyn® odpovida vsem pozadavkim Evropského Iékopisu a
Lékopisu Spojenych statl pro sterilni synteticky vstfebatelny
monofilamentni Sici material, kromé mensich Sicich pramérd.
Indikace

Monosyn® je indikovan obecné pro priblizeni mékkych tkani
a/nebo ligaci, nikoli v3ak pro kardiovaskularni chirurgii a
neurochirurgii.

Typické u.
- podkozni a kozni stehy

- Siti episiotomie

- gastrointestinalni anastomosy

Vlastnosti

PFi pouziti Monosyn® probiha mirna zanétliva reakce, ktera je
typicka pro endogenni reakci k cizimu télesu (materialu).
Monosyn® je metabolizovan hydrolyzou na  kyselinu
glykolikovou, aniz by nastala jakakoliv. zména v oblasti
operacni rany. Asi 50 % z pvodnich uzlt drzi napéti i po 13-
14 dnech. Degradace Monosyn® je UpIné dokoncena po 60-90
dnech.

Kontraindikace

Pouziti Monosyn® je kontraindikovano v mistech, kde je tfeba
prodlouzit dobu setrvani steh( ve tkani.

Varovani

Monosyn® nesmi byt resterilizovan. Oteviena nepouzita ¢i
poskozend baleni znehodnotte.

Pro jednorazové pouziti: pfi dalSim pouziti hrozi pacientim
anebo uzivatelim riziko infekce a snizeni Ucinnosti produktu.
PFi kontaminaci hrozi riziko poskozeni zdravi, nemoci nebo
smrti anebo snizeni ucinnosti produktu.

Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specialni podminky.
Upozornéni

Pfi manipulaci s Sicim materialem Monosyn® je nutno ve
zvysené mife dbat na to, aby nedoslo k jeho rozmackani ¢i
rozlamani chirurgickymi nastroji (napf. pinzetou, jehelcem
atd). Uzivatel Monosyn®u musi byt pfedem obeznamen
s technikou chirugické sutury pomoci tohoto materialu.
Pouziti

Pouzivat v souladu s chirurgickymi poZadavky.

Vedlejsi ucinky

Jako v3echny ostatni chirurgické materialy dlouhy kontakt se
slanymi roztoky, jako je mo¢ a zlu¢, mize vést k lithiase.
Stejné jako u ostatnich vldken se mize po implantaci objevit v
misté rany docasna zanétliva reakce, pfechodné podrazdéni a
infekce. Jiz vzniklé infekce se mohou rozsifit diky pfitomnosti
cizino télesa. V nékterych pripadech neni vyloucena
dehiscence a granulace.

Sterilizace

Monosyn® je sterilizovan ethylenoxidem.

Datum informace: 04/2016

HHcTpyKuMs 10 npuMeHeHHI0

Monosyn

Onucanne

Monocun (Monosyn) npezcraBisier co0o0if  Marepual
MIOBHBIH XMPYPrUYECKUH CTEPUIIBHBIA PAcCaChIBAOIIMICS,
CHHTCTHWCCKHﬁ, MDHDCI)MJTaMCHTHLIﬁ, TIPOU3BOJIHOC
CONoJIMMepa IIMKOHATA, COCTOsMEero U3 72 % IIHMKOIMAa,
14% e-kanponakrona, 14% Tpumerunenkapbonara

Jlns myduiel BH3yanusanuu BO BpeMs paboThl MoHOCHH
(Monosyn) oOkpaiieH B (DHONCTOBBIH IBET C MOMOIIBIO
kpacurernst D&C Violet Ne 2 (cormacuo tpedoBanmsm FDA)
,TAKIKC JIOCTYIICH HC(JKanJCHHblﬁ BapHaHT HaTypaJbHOIo
GeXeBOro 1BeTa.

Marepuan oTBedaer BceM TpeboBanusiM EBporieiickoii 1
AmepuKaHCKO# ®Dapmakoneit K CTEPHIIBHBIM
CHHTCTHYCCKHM, PacCachIBAlOIIUMCH, MOHOq)VlJ'IaMCHTHHM
LIOBHBIM Marepualiam, 3a HUCKIIIOYECHHEM HEKOTOPBIX
OTKJIOHEHHIl B IUaMETPe HUTCH.

Iokazanusi K IpHMeHeHHI0

MoHocuH (Monosyn) NpuMeHSETCs JUISl CITMBAHUSA MATKHX
TKaHeH W/WIM JIMTUPOBAHMS, HO NPOTHUBOIOKA3aH B
CEePACUHO-COCYAUCTON XUPYPIUH U HeHPOXUPYPTHH.
OGnacTh NPUMEHEHHS:

- HAJIOJKEHHE TOJIKOKHBIX M BHYTPUKOKHBIX ILIBOB.

= CIIMBAHHME PAHBI TTOCJIC SIMTM3HOTOMMH.

- )KCHy}Z[OqHO-KHLUE'“lHHﬁ AHaCTOMO3.

Ipunuun gefcreus

Tlpu wucnonb3oBanun  Monocun (Monosyn) Bo3MOXKHA
HC3HAYUTCIIbHAA BOCTIAJIMTCIIBHAA PCAKINSA, ABIAIOIIAACH
THUIHMYHOH OHJIOTEHHOH peakiueidl Ha MHOPOJHOE Telo.
Monocus (Monosyn) meTaboaM3HpyeTcss 10 IJIHKOJIHEBOU
KMCJIOTBI IYTEM THJIPOJIM3a, HE BbI3bIBas Kakux-J1u00
n3MeHeHuii B obnacti paubl. Okosno 50% nepBoHaYaIbHOM
CHJIBl HATSDKEHHMS HUTH yTpauuBaercs nocie 13-14 nHeif.
Monocun (Monosyn) nosiHocTeio abcopoupyercs 3a 60-90

JIHEH.

IpoTuBoNoOKAa3aHust

Monocun (Monosyn) NIpOTHBONOKA3aH B CIydasx, KOrJa
Heo0X0/IMMa JUTHTENbHAs TOIEPKKA KPAeB PaH MIOBHBIMH
MaTepuaaMu.

OcodbIe ykazaHust

Mounocun (Monosyn) HE TIOJICKUT TIOBTOPHOM
crepuimzaiud.  OTKpBITHIE  HEUCIIONB30BaHHbIE MM
MOBPEXKIEHHbIE YIAKOBKH HEJlb3s HCIIOJIb30BATh, HX CIIElyeT

YTHIN3HPOBATh.  3ampeIacTCs — HMCIONB30BaTh  IOCIE
HCTCYCHHUSA CPOKA T'OTHOCTH.
IloBTOpHO ~ HE  MCHOJNB30BATh:  IPH  MOBTOPHOM

HUCIONB30BaHUU CYLIECTBYET OIIACHOCTH l/lHd)eKLudl/l st
MAlMEHTOB  HM/WIM  TIOJb30BaTeNell M  (hyHKIHOHANBHOM
HEHCTIPaBHOCTH usjienus! Sapakenue n/unu
(DyHKLMOHANbHAS HEMCIIPABHOCTh MOJKET CTaTh MPHUMHOM
TpaBMHPOBAHHUA, 3H6OJ'IEBHHM5{ ¥ J1a)K¢ CMCPTH.

He TpebyroTcs criennasbHble YCIOBUS IS XPAHEHHS.

Mepbl NPe0CTOPOKHOCTH

Hcnonp3oBark moBHEIT Matepuan Monocun (Monosyn)
ciuenyer C OCTOPOKHOCTHIO, uzberast CMATHSA W
«3alUITbIBAHUAY XUPYPTrUYECKUMH UHCTPYMEHTaMH,
TaKUMH KaK NMUHIET WK UTJI0JICPKATEITb.

Tlpy  TpUMEHEHMH  IIOBHOTO — MaTephana  MOHOCHH
(Monosyn) Xxupypr JOJDKEH BIAJCTh TEXHHKON HAIOKCHUS
LIBOB.

Ipumenenne

TIpuMeHsIeTCs COrIACHO XMPYPrHYeCKUM TTOKA3aHHsAM.
Tlo6ounsbie 3pdeKTsI

le[HTCJTl:HLIﬁ KOHTAKT C COJICBBIMH PACTBOPAMH, TAKHMH KaK
MO4Ya M KE€4Yb, MOKET MPUBECTH K KaMueOGpazosaumo,
1oI00HO APYruM LIOBHBIM MaTepuanam. B peakux ciyuasx
TIOCJIC WMIIJIAHTAIIMA  TPAKTHYCCKH JT}OGOﬁ HHATH B paHe
MOXET HaONIoJaThCs JIeTKOe BOCTAJeHHE, BPEMEHHOE
nokpacHeHue win uHbekuus. MHOraa takke BO3MOKHO
YCHIICHHE CYHIECTBYIOIIMX B paHe MH(EKIMH, BbI3BAHHOE
MOOBIM  MHOPOJIHBIM TeJOM. B HEKOTOpHIX ciydasx He
HCKITIOYEHO PACXOkKJIEHHE KPAeB PaHbl U IPAHYIIALMS.
Crepuiusanus

Crepunmsarust Monocun  (Monosyn) ocymecTBisieTcss ¢
TIOMOIIBIO OKMCH 3THJICHA.

Crepuinsanust

Crepunmsais Monorumoc (MonoPlus) ocymiecTsisiercst ¢
TPUMEHEHHEM OKHCH THIICHA.

Tpomssomurens: «b. Bpayn Cypmxukan C.A.», Kapperepa
ne Teppacca, 121, 08191 Py6u (bapcenona), Mcnanus.
Yuosnomouennasi oprammzaumusi (ummnoprep) B Pd:
00O «b.bpayn Meaukan», 191040, r. Caukr-ITerepGypr,
yar. Iymkunckast, 1.10. Texr./daxe (812) 320-40-04.

ir
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Kullanim talimati
Monosyn®

Tanim

Monosyn®, %72 glikolid, %714 e-Kaprolakton, %14
Trimetilenkarbonat kopolimerinden dretilmis, steril sentetik
absorbabl monofilament cerrahi sitiirdiir. Monosyn®, DE&C
Violet No. 2 (FDA tarafindan onaylanmis) boya maddesi ile
menekse rengine boyanmistir, fakat boyanmamis olarak dogal
bej renkte de mevcuttur. Monosyn®, siitiir ¢apindaki minér
varyasyonlar disinda, steril sentetik absorbabl monofilament
stttirler icin  Avrupa Kodeksi ve ABD Kodeksinin tiim
gereksinimlerini karsilar.

Endikasyonlar

Monosyn®, kardiyovaskiiler veya nérolojik cerrahi icin endike
degildir, fakat genel yumusak doku yaklasimi ve/veya ligasyon
kullanimi igin endikedir.

Tipik uygulamalari sunlardir:

- subkutan veya intrakutan siitiirler

- epizyotominin kapatiimasi

- gastrointestinal anastomoz

Etkileme modu

Monosyn® siitiir materyalleri kullanildiginda, yabanci bir cisme
karsi endojen reaksiyon icin tipik olan, hafif bir inflamatuar
reaksiyon meydana gelir. Monosyn®, yara bélgesinde kalici bir
degisiklige neden olmaksizin, hidrolizle glikolik aside
metabolize edilir. Orijinal diigiim gerilme direncinin yaklasik
olarak 9%50'si 13 ila 14 giinden sonra mevcuttur. Monosyn®'in
kiitle ayrisma siiresi esas olarak 60 ila 90 giin arasinda
tamamlanir.

Kontrendikasyonlar

Yara kapanmasinin uzun vadeli desteginin gerekli oldugu
endikasyonlarda Monosyn® siitiir materyalleri kontrendikedir.

Uyari notu

Monosyn® yeniden sterilize edilmemelidir. Kullaniimamis ama
acik olan veya hasar gormiis olan ambalajlar atilmalidir.

Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagl olarak
hastalara ve/veya kullanicilara yonelik enfeksiyon tehlikesi ve
Girlin islevselliginde bozulma. Uriiniin kontaminasyonu ve/veya
bozulmus islevselligine bagli olarak yaralanma, hastalik veya
oliim riski.

Ozel saklama kosullarina ihtiyac duyulmaz.

Not / intiyati 6nlemler

Monosyn® siitir materyalleri ile calisirken, cimbiz veya igne
tutaclar gibi cerrahi aletlerin sttlir materyalleri Gzerinde
sikistirma veya kivrilmayla hasar olusturmadigina emin olmak
icin biiyiik bir dikkat gosterilmelidir.

Kullanici, Monosyn® siitiir materyallerini kullanmadan &nce,
cerrahi siitiire etme tekniklerine asina olmalidir.

Uygulama

Cerrahi gereksinimlere uygun olarak kullanilacaktir.

Yan etkiler

Diger tiim siitiir materyallerinde oldugu gibi, tirin ve safra gibi
tuzlu cbzeltilerle uzun siireli temasi litiyaza sebep olabilir.
Diger tiim sittrlerde oldugu gibi, implantasyon sonrasi bazen
yara boélgesinde gecici inflamasyon, gegici iritasyon ve
enfeksiyon olusabilir. Bazi durumlarda herhangi bir yabanci
cisim mevcut enfeksiyonlarin artmasina sebep olabilir. Ara sira
meydana gelen yara acilmasi ve graniilasyon goz ardi
edilmemelidir.

Sterilizasyon

Monosyn® siitiirleri etilen oksit gazi ile sterilize edilir.
Bilgilendirme tarihi: 04/2016
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Instructiuni de utilizare

Monosyn®

Descriere

Monosyn® este un material de sutura steril, sintetic,
absorbabil, fabricat din copolimer de glicolat (72%), & -
Caprolactona (14%), trimetilen carbonat (14%). Monosyn®
este colorat cu pigmentul violet D&C nr.2 (aprobat de catre
FDA pentru firele de sutura), dar este disponibil de asemenea
si in culoarea bej natural . Monosyn® respecta toate cerintele
Farm. Eur. si SUA pentru firele sterile sintetice, absorbabile,
cu exceptia unor variatii minore ale diametrului.

Indicatii

Monosyn® este recomandat, in general, pentru suturarea
tesuturilor moi, insa nu in chirurgia cardiovasculara sau
neurologica.

Aplicatiile tipice sunt:

- suturi subcutanee si intracutanee

- episiotomii

- anastomoza gastro-intestinala

Mod de actiune

Monosyn® provoaca o reactie inflamatorie usoara a tesutului,
normala in cazul reactiilor endogene fata de corpurilor straine.
Monosyn® se degradeaza in organism in acid glicolic prin
hidroliza, fara a determina vreo schimbare de durata in
regiunea din jurul plagii. Dupa 13-14 zile se mentine
aproximativ 50% din rezistenta initiala a nodului. Absorbtia
completa a firului Monosyn® are loc dupa aproximativ 60-90
de zile.

Contraindicatii

Utilizarea firelor de sutura Monosyn® este contraindicata in
cazurile in care se impune un suport pe termen lung pentru
inchiderea plagii.

Nota de avertisment

Monosyn® nu se resterilizeaza. Nu se vor folosi pachetele cu
ambalaje deschise sau deteriorate.

A nu se refolosi: Risc de infectie pentru pacienti si/sau
utilizatori si limitare a functionalitatii datorate refolosirii. Risc
de ranire, boald sau deces datoratd contaminarii si/sau
limitdrii functionalitatii produsului.

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

Observatii / masuri de precautie

La utilizarea materialelor Monosyn®, trebuie sa va asigurati ca
manevrarea instrumentelor chirurgicale, precum foarfecele
sau port - acele nu deterioreaza materialul prin ciupire sau
innodare.

Utilizatorul va trebui sa fie familiar cu tehnicile de sutura
chirurgicala inainte de a intrebuinta materialele de sutura
Monosyn®.

Aplicatie

Se va folosi conform cerintelor chirugicale.

Efecte secundare

Ca si in cazul tuturor materialelor de sutura, poate aparea
litiaza la contactul prelungit cu solutiile saline, precum urina

sau bila.

Asa cum se intampla cu toate suturile, dupa implantare poate
cauza ocazional o inflamare tranzitorie, o iritatie temporara si
infectare a locului ranii. Infectiile existente pot fi agravate
ocazional de orice corp strdin. Pot apdrea chiar si desfacerea
buzelor plagii ranii sau fenomenul de granulatie.

Sterilizare

Suturile Monosyn® sunt sterilizate cu oxid etilenic.

Data informarii: 04/2016
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B. BRAUN SURGICAL SA Aprobacion y cambios en material
impreso para suturas Pagina: 1de 1

(Approval & changes in printed materials for sutures)

Denominacion (Description): FOLLETO MONOSYN V.3

Ne de codigo (Code number): 505043

Version (Version) : 1

Sustituye (Replaces): 504911

Imagen (Picture):

Ver archivo "Folleto_Monosyn_505043_03-04%716.pdf"

Caracteristicas (Features):

e Tamano (Size) : 559x226 MM

e Tamaiio doblado (Folding size): 56X113 MM
e Fondo (Background): BLANCO

e Etiqueta (Label): N/A

e Papel (Paper): NJA

e Impresion (Printing): NEGRO

e Bobinado de etiquetas (Label winding): N/A

om0 ﬁ‘sm Do fo 8o o o &

e QObservaciones (Remarks):
-VER FICHERO “Folleto_Monosyn_505043_03-04%16.pdf", contiene las modificaciones que
nos han pedido en el ECR 11292 (peticion 4822) y que aplican a este folleto son:
- Se ha modificado el idioma CN, nos han enviado los nuevos textos para cumplir la
normativa.
- Se ha modificado la caratula, porque se ha incluido el dia en la fecha de caducidad.
- Se ha modificado la descripcion de simbolos RU en la caratula para que cumplan su
normativa.
- Se ha anadido las direcciones en el idioma RU para cumplir su normativa.

e Aprobacion Electrdnica. (Electronic approval)
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