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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION 
THOROUGHLY.
DESCRIPTION
Monosof ™ and Dermalon™ monofilament and Surgilon™ braided sutures 
are inert, nonabsorbable, sterile sutures composed of the long-chain 
aliphatic polymers Nylon 6 and Nylon 6.6. The braided sutures are coated 
uniformly with silicone to enhance handling characteristics, ease of passage 
through tissue and reduction of capillarity. Monosof ™ monofilament 
sutures are nonabsorbable nylon surgical sutures which are available 
either dyed black, with Logwood extract, or undyed (clear). Dermalon™ 
monofilament sutures are nonabsorbable nylon surgical sutures and are 
available dyed blue. Surgilon™ braided sutures are also nonabsorbable 
nylon surgical sutures available dyed black or undyed (white).
Monosof ™ and Dermalon™ monofilament and Surgilon™ braided nylon 
sutures meet all requirements established by the United States Pharmacopeia 
(USP) and the European Pharmacopeia (EP) except for minor variations in 
suture diameter for Monosof ™ sizes 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 and 7-0. 

Such variations are:

Maximum Suture Oversize in Diameter (mm) from USP

USP Size USP Size Designation 
(mm)

Maximum 
Overage (mm)

7-0 0.05-0.069 0.003

6-0 0.07-0.099 0.006

5-0 0.10-0.149 0.005

4-0 0.15-0.199 0.011

3-0 0.20-0.249 0.011

0 0.35-0.399 0.009

INDICATIONS
Monosof ™ and Dermalon™ monofilament and Surgilon™ braided nylon 
sutures are indicated for use in general soft tissue approximation and/
or ligation.

Monosof ™ monofilament nylon sutures are also indicated for microsurgery.

ACTIONS
Monosof ™ and Dermalon™ monofilament and Surgilon™ braided nylon 
sutures all elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue, which 
is followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous connective 
tissue. As with any nylon suture, though not absorbed, progressive 
hydrolysis of the suture, in vivo, may result in gradual loss of its tensile 
strength over time.

CONTRAINDICATIONS
Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged 
periods in vivo, nylon sutures should not be used where permanent 
retention of tensile strength is required.

WARNINGS
1. As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt 

solutions may result in calculus formation.

2. Reuse, reprocessing and/or resterilization of this device may create the 
risk of contamination, patient infection, permanent impairment or life 
threatening injury. Do not reuse, reprocess or resterilize this device. 
Sterile unless packaging has been opened or damaged. Discard open, 
unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged exposure 
to elevated temperatures.

3. Users should be familiar with surgical procedures and techniques 
involving nonabsorbable sutures before employing Monosof ™, 
Dermalon™, or Surgilon™ sutures for wound closure, as the risk of 
wound dehiscence may vary with the site of application and the suture 
material used.

4. Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage 
and closure of infected or contaminated wounds.

5. Bolster and Weight presented with Monosof ™ sutures are for external 
use only.

PRECAUTIONS
1. In handling this or any other suture material, care should be taken to 

avoid damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due 
to application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

2. Adequate knot security requires the accepted surgical technique of 
flat, square ties, with additional throws as warranted by surgical 
circumstance and the experience of the surgeon. The use of additional 
throws may be particularly appropriate when knotting monofilaments.

3. Dispose of used instruments in accordance with the end-user’s medical 
and biological waste disposal requirements.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects are: wound dehiscence, gradual loss of tensile strength over 
time, calculi formation when prolonged contact with salts solutions occurs, 
enhanced bacterial infectivity, minimal acute inflammatory reaction, and 
transitory local irritation.

HOW SUPPLIED
Monosof ™ monofilament nylon sutures are available either clear (undyed) 
or dyed black with Logwood extract, in sizes 2 (5 Metric) through 11-0 
(0.1 Metric). Monosof ™ sutures are available in presentations containing 
bolster and weight components.

Dermalon™ monofilament nylon sutures are available dyed blue with 
FD&C Blue No. 2 in sizes 1 (4 Metric) through 6-0 (0.7 Metric).

Surgilon™ braided nylon sutures are available dyed black or undyed 
(white) in sizes 3 (6 Metric) through 6-0 (0.7 Metric).
Monosof ™, Dermalon™, and Surgilon™ sutures are supplied sterile, in 
pre-cut lengths and ligating reels, non-needled or affixed to various needle 
types using both permanent and removable needle attachment techniques. 
The sutures are available in box quantities of one, two and three dozen.

Monosof™ et 
Dermalon™
Monofilament en nylon

Surgilon™
Nylon tressé
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES 
INFORMATIONS CI-DESSOUS.
DESCRIPTION
Les fils de suture monofilament Monosof™ et Dermalon™ et les fils de suture 
tressés Surgilon™ sont inertes, non résorbables et stériles. Ils sont préparés à 
partir des polymères aliphatiques à longue chaîne nylon 6 et nylon 6,6. Les 
fils de suture tressés sont enduits uniformément de silicone, ce qui facilite leur 
manipulation et leur passage dans le tissu tout en réduisant la capillarité. Les 
fils de suture monofilament Monosof™ sont des fils de suture chirurgicaux non 
résorbables en nylon, disponibles teintés en noir avec de l’extrait de campêche 
ou non teintés (blancs). Les fils de suture monofilament Dermalon™ sont des 
fils de suture chirurgicaux non résorbables en nylon, disponibles teintés en 
bleu. Les fils de suture tressés Surgilon™ sont également des fils de suture 
chirurgicaux non résorbables en nylon, disponibles teintés en noir ou non 
teintés (blancs).
Les fils de suture monofilament Monosof™ et Dermalon™ et les fils de 
suture tressés Surgilon™ en nylon satisfont à toutes les exigences prescrites 
par la Pharmacopée américaine (United States Pharmacopeia, USP) et par 
la Pharmacopée européenne (European Pharmacopeia, EP) à l’exception de 
variations mineures de diamètre pour le fil de suture Monosof™ tailles 0, 
3-0, 4-0, 5-0, 6-0 et 7-0. 

Exemples de variations :

Dépassement maximal du diamètre du fil de suture (mm) 
établi par l’USP

Taille USP Désignation de taille 
USP (mm)

Dépassement 
maximal (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDICATIONS
Les fils de suture monofilament Monosof™ et Dermalon™ et les fils de 
suture tressés Surgilon™ en nylon sont indiqués pour le rapprochement et/
ou la ligature des tissus en général.

Les fils de suture monofilament Monosof™ en nylon sont également 
indiqués dans la microchirurgie.

ACTIONS
Les fils de suture monofilament Monosof™ et Dermalon™ et les fils 
de suture tressés Surgilon™ en nylon produisent tous une réaction 
inflammatoire aiguë minime dans les tissus, suivie d’une encapsulation 
progressive du fil de suture par le tissu conjonctif fibreux. Comme tout fil 
de suture en nylon, bien qu’ils ne se résorbent pas, ces fils de suture sont 
soumis à une hydrolyse progressive in vivo qui peut entraîner une perte 
progressive de leur résistance à la traction.

CONTRE-INDICATIONS
En raison de la possible perte progressive de résistance à la traction des fils 
de suture en nylon in vivo sur une période prolongée, il convient de ne pas 
les utiliser lorsqu’une résistance à la traction permanente est requise.

AVERTISSEMENTS
1. Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d’un fil de suture 

avec des solutions salines peut provoquer la formation de calculs.

2. La réutilisation, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif 
peuvent entraîner un risque de contamination, d’infection du patient, 
d’invalidité permanente ou de lésion engageant le pronostic vital. Ne 
pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif. Stérile uniquement si 
l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Éliminer les fils de suture 
déballés qui n’ont pas été utilisés. Conserver à température ambiante. 
Éviter toute exposition prolongée à des températures élevées.

3. Avant d’utiliser les fils de suture Monosof™, Dermalon™ ou Surgilon™ 
pour la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent maîtriser les 
procédures et techniques chirurgicales impliquant des fils de suture 
non résorbables, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier en 
fonction du site d’application et du matériau de suture utilisé.

4. Les pratiques chirurgicales standard doivent être observées concernant 
le drainage et la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

5. Les coussinets d’anastomose et les poids présentés avec les fils de 
suture Monosof™ sont destinés à un usage externe uniquement.

PRÉCAUTIONS
1. Manipuler avec précaution ces fils de suture ou tout autre matériau de 

suture afin d’éviter de les endommager. Ne pas écraser les fils de suture 
avec des instruments chirurgicaux tels que des pinces ou porte-aiguilles.

2. L’obtention d’une sécurité de nœuds appropriée requiert une technique 
chirurgicale éprouvée : nœuds plats, avec des nœuds supplémentaires 
justifiés par le contexte chirurgical et l’expérience du chirurgien. 
L’emploi de nœuds complémentaires peut être particulièrement 
approprié lorsqu’il s’agit de nouer des monofilaments.

3. Éliminer les instruments usagés conformément aux exigences de 
l’utilisateur final concernant l’élimination des déchets médicaux et 
biologiques.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables associés à l’utilisation de ce produit comprennent : 
déhiscence de la plaie, perte graduelle de résistance à la traction avec 
le temps, formation de calculs lorsque le matériau séjourne de manière 
prolongée en milieu salin, risque accru d’infection bactérienne, réaction 
inflammatoire aiguë minime et irritation localisée et passagère.

PRÉSENTATION
Les fils de suture monofilament en nylon Monosof™ sont disponibles non 
teintés (blancs) ou teintés en noir avec de l’extrait de campêche, dans des 
tailles comprises entre 2 (métrique : 5) et 11-0 (métrique : 0,1). Les fils de 
suture Monosof™ sont disponibles dans des présentations comprenant des 
coussinets d’anastomose et des poids.

Les fils de suture monofilament en nylon Dermalon™ sont disponibles 
teintés en bleu avec du FD&C bleu n° 2, dans des tailles comprises entre 1 
(métrique : 4) et 6-0 (métrique : 0,7).

Les fils de suture tressés en nylon Surgilon™ sont disponibles teintés 
en noir ou non teintés (blanches) dans des tailles comprises entre 3 
(métrique : 6) et 6-0 (métrique : 0,7).

Les fils de suture Monosof™, Dermalon™ et Surgilon™ sont livrés stériles, 
prédécoupés à une certaine longueur ou sur bobine à ligature, sans aiguille 
ou attachés à divers types d’aiguilles grâce à des techniques de fixation 
permanente ou amovible. Ils sont conditionnés en boîtes d’une, deux et 
trois douzaines.

Monosof™ und 
Dermalon™
Monofiles Nylon

Surgilon™
Geflochtenes Nylon
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN 
SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
BESCHREIBUNG
Die Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™ geflochten 
sind inerte, nicht-resorbierbare, sterile Nahtmaterialien aus den langkettigen 
aliphatischen Polymeren Nylon 6 und Nylon 6,6. Das geflochtene Nahtmaterial weist 
eine gleichmäßige Silikon-Beschichtung auf, um die Handhabungseigenschaften, 
die Gewebedurchzugsfähigkeit zu verbessern sowie die Kapillarität zu reduzieren. Bei 
dem monofilen Nahtmaterial Monosof™ handelt es sich um ein nicht-resorbierbares 
chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das entweder schwarz gefärbt (mit Kampescheholz-
Extrakt) oder ungefärbt (klar) erhältlich ist. Dermalon™ monofiles Nahtmaterial ist 
ein nicht resorbierbares chirurgisches Nylon-Nahtmaterial und blau gefärbt erhältlich. 
Surgilon™ geflochtenes Nahtmaterial ist ebenfalls ein nicht resorbierbares chirurgisches 
Nylon-Nahtmaterial und schwarz gefärbt oder ungefärbt (weiß) erhältlich.
Die Nylon-Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™ 
geflochten erfüllen alle Anforderungen der US-Pharmakopöe (United States 
Pharmacopeia, USP) und der europäischen Pharmakopöe (European Pharmacopeia, 
EP), mit Ausnahme geringfügiger Abweichungen hinsichtlich des Nahtmaterial-
Durchmessers für die Monosof™ Größen 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 und 7-0. 

Zu diesen Abweichungen zählen:

Maximale Übergröße des Nahtmaterial-Durchmessers 
(mm) in Bezug auf USP

USP-Größe USP-Fadenstärke 
Nenngröße (mm)

Maximale 
Übergröße (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDIKATIONEN
Die Nylon-Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™ 
geflochten sind indiziert zur allgemeinen Adaption und/oder Ligation von 
Weichgewebe.

Monosof™ monofiles Nylon-Nahtmaterial ist auch für die Mikrochirurgie indiziert.

WIRKUNGEN
Die Nylon-Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™ 
geflochten rufen eine minimale akute entzündliche Gewebereaktion hervor, auf die 
eine allmähliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibröses Bindegewebe folgt. 
Wie bei jedem Nahtmaterial aus Nylon erfolgt zwar keine Resorption, jedoch kann 
eine fortschreitende Hydrolyse des Nahtmaterials in vivo im Laufe der Zeit zu einem 
allmählichen Verlust der Zugfestigkeit führen.

KONTRAINDIKATIONEN
Aufgrund des allmählichen Verlustes der Zugfestigkeit, der über einen längeren Zeitraum 
hinweg in vivo erfolgen kann, sollten Nahtmaterialien aus Nylon nicht verwendet 
werden, wenn eine dauerhafte Erhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist.

WARNHINWEISE
1. Wie bei allen Fremdkörpern kann ein längerer Kontakt des Nahtmaterials mit 

salzhaltigen Lösungen zu Steinbildung führen.

2. Die Wiederverwendung, Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses 
Produkts stellt ein mögliches Kontaminations- und Infektionsrisiko für den 
Patienten dar und kann dauerhafte Schäden oder lebensgefährliche Verletzungen 
verursachen. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut 
sterilisieren. Bei ungeöffneter bzw. unbeschädigter Verpackung steril. Geöffnetes, 
nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht 
über längere Zeit hinweg erhöhten Temperaturen aussetzen.

3. Die Anwender sollten vor dem Einsatz der Nahtmaterialien Monosof™, 
Dermalon™ und Surgilon™ zum Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren 
und Techniken für den Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial vertraut 
sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und 
verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

4. Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden 
sind geeignete chirurgische Maßnahmen anzuwenden.

5. Mit Monosof™ Nahtmaterial gelieferte Polster und Gewichte dienen nur zur 
äußerlichen Verwendung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um 

Beschädigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschäden durch chirurgische 
Instrumente wie Zangen oder Nadelhalter vermeiden.

2. Für eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, 
d. h. flache Schifferknoten mit zusätzlichen Knotenwürfen erforderlich (je nach 
chirurgischen Gegebenheiten und Erfahrung des Chirurgen). Zusätzliche Knotenwürfe 
können besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein.

3. Gebrauchte Instrumente gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers zur 
Entsorgung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Unerwünschte Auswirkungen sind: Wunddehiszenz, allmähliche Abnahme der 
Zugfestigkeit, Steinbildung bei längerem Kontakt mit salzhaltigen Lösungen, erhöhtes 
Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute entzündliche Reaktionen und 
vorübergehende lokale Reizung.

LIEFERFORM
Monosof™ monofiles Nylon-Nahtmaterial ist entweder in klar (ungefärbt) oder 
gefärbt in schwarz mit Kampescheholz-Extrakt in den Größen 2 (5 metrisch) bis 11-0 
(0,1 metrisch) erhältlich. Monosof™ Nahtmaterial ist in Lieferformen mit Polster- und 
Gewicht-Komponenten erhältlich.

Dermalon™ monofiles Nylon-Nahtmaterial ist blau gefärbt mit FD&C Blau Nr. 2 in den 
Größen 1 (4 metrisch) bis 6-0 (0,7 metrisch) erhältlich.

Surgilon™ geflochtenes Nylon-Nahtmaterial ist schwarz gefärbt oder ungefärbt 
(weiß) in den Größen 3 (6 metrisch) bis 6-0 (0,7 metrisch) erhältlich.
Die Nahtmaterialien Monosof™, Dermalon™ und Surgilon™ werden steril, in 
zugeschnittenen Längen sowie auf Ligaturspulen, ohne Nadeln oder zusammen 
mit verschiedenen Nadeltypen (sowohl mit permanenter als auch entfernbarer 
Nadelmontagetechnik) geliefert. Das Nahtmaterial ist in Verpackungseinheiten mit 
1x12, 2x12 und 3x12 erhältlich.

Monosof™ e Dermalon™
Nylon monofilamento

Surgilon™
Nylon intrecciato
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
DESCRIZIONE
Le suture monofilamento Monosof™ e Dermalon™ e le suture intrecciate Surgilon™ 
sono suture inerti, non assorbibili e sterili, composte dai polimeri alifatici a 
catena lunga nylon 6 e nylon 6,6. Le suture intrecciate sono rivestite da uno strato 
uniforme di silicone per migliorare le caratteristiche di maneggevolezza, la facilità 
di inserimento nei tessuti e la riduzione della capillarità. Le suture monofilamento 
Monosof™ sono suture chirurgiche in nylon non assorbibili, disponibili colorate in 
nero con estratto di Logwood, o non colorate (incolori). Le suture monofilamento 
Dermalon™ sono suture chirurgiche in nylon non assorbibili, disponibili colorate in 
blu. Le suture intrecciate Surgilon™ sono suture chirurgiche in nylon non assorbibili, 
disponibili colorate in nero o non colorate (bianche).

Le suture monofilamento Monosof™ e Dermalon™ e le suture intrecciate Surgilon™ 
soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense (United States 
Pharmacopeia, USP) e dalla Farmacopea europea (European Pharmacopeia, EP), 
salvo per variazioni minori relative al calibro del filo delle suture Monosof™ nelle 
dimensioni 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 e 7-0. 

Tali variazioni sono le seguenti:

Massimo calibro del filo di sutura sovradimensionato (in mm) 
rispetto a quanto stabilito dalla USP

Dimensione 
USP

Classificazione calibro 
secondo USP (mm)

Eccedenza 
massima (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDICAZIONI
Le suture monofilamento Monosof™ e Dermalon™ e le suture intrecciate Surgilon™ sono 
indicate per l’uso nell’avvicinamento e/o nella legatura dei tessuti molli in generale.

Le suture in nylon monofilamento Monosof™ sono indicate anche per la microchirurgia.

AZIONI
Le suture in nylon monofilamento Monosof™ e Dermalon™ e le suture intrecciate 
Surgilon™ inducono una reazione infiammatoria acuta minima nei tessuti, seguita 
dall’incapsulamento graduale delle suture da parte del tessuto connettivo fibroso. Pur 
essendo non assorbibili, come per ogni altra sutura in nylon, la progressiva idrolisi in 
vivo può determinarne una graduale perdita di resistenza tensile nel tempo.

CONTROINDICAZIONI
Per effetto della graduale perdita di resistenza tensile che si può verificare in vivo in 
periodi prolungati, le suture in nylon non devono essere utilizzate laddove si renda 
necessario conservare in modo permanente la resistenza tensile.

AVVERTENZE
1. Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con 

soluzioni saline può determinare la formazione di calcoli.

2. Il riutilizzo, il ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono determinare il rischio di contaminazione, infezione del paziente, 
danni permanenti o lesioni anche mortali. Non riutilizzare, ricondizionare o 
risterilizzare questo dispositivo. Sterile soltanto se la confezione non è stata aperta 
o danneggiata. Gettare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura 
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

3. Prima di utilizzare le suture Monosof™, Dermalon™ o Surgilon™ per la chiusura 
delle ferite è necessario acquisire un’adeguata dimestichezza con le tecniche e le 
procedure chirurgiche che prevedono l’uso di suture non riassorbibili, in quanto il 
rischio di deiscenza della ferita può variare in relazione alla sede di applicazione e 
al tipo di materiale impiegato per la sutura.

4. È pertanto necessario osservare una corretta prassi chirurgica nel posizionamento 
di drenaggi e nella chiusura di ferite infette o contaminate.

5. Gli elementi di sostegno e peso presentati con le suture Monosof™ sono adatti 
solo all’uso esterno.

PRECAUZIONI
1. Prestare particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale 

per sutura, per evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare danni 
da schiacciamento o arricciamento dovuti all’impiego di strumenti chirurgici, quali 
pinze o porta-aghi.

2. Per un’adeguata sicurezza di tenuta dei nodi è necessario attenersi alla prassi 
chirurgica consolidata, che prevede nodi quadri piani con giri supplementari, 
secondo quanto dettato dalle circostanze chirurgiche e dall’esperienza del 
chirurgo. L’uso di giri di sutura supplementari può risultare particolarmente 
appropriato quando si annodano le suture monofilamento.

3. Smaltire gli strumenti usati in conformità ai requisiti per lo smaltimento di rifiuti 
biologici e medici in vigore nella sede di utilizzo finale.

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti indesiderati includono: deiscenza della ferita, perdita progressiva di 
resistenza tensile nel tempo, formazione di calcoli in condizioni di contatto prolungato 
con soluzioni saline, aumento dell’attività batterica, reazione infiammatoria acuta 
minima e irritazione locale transitoria.

MODALITÀ DI FORNITURA
Le suture in nylon monofilamento Monosof™ sono disponibili incolori (non colorate) 
o colorate in nero con estratto di Logwood, nelle dimensioni da 2 (5 metrico) a 11-0 
(0,1 metrico). Le suture Monosof™ sono disponibili in confezioni che contengono 
elementi di sostegno e peso.

Le suture in nylon monofilamento Dermalon™ sono disponibili colorate in blu con 
FD&C blu n. 2 nelle dimensioni da 1 (4 metrico) a 6-0 (0,7 metrico).

Le suture in nylon intrecciato Surgilon™ sono disponibili di colore nero oppure non 
colorate (bianche) nelle dimensioni da 3 (6 metrico) a 6-0 (0,7 metrico).
Le suture Monosof™, Dermalon™ e Surgilon™ sono fornite sterili, in pretagliati e in bobine 
di legatura, non montate su ago o fissate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o 
a rilascio. Le suture sono disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine.

Monosof™ y Dermalon™
Nailon monofilamento

Surgilon™
Nailon trenzado
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR 
ESTE PRODUCTO.

DESCRIPCIÓN
Las suturas monofilamento Monosof™ y Dermalon™ y las suturas trenzadas 
Surgilon™ son suturas inertes, no absorbibles, estériles y compuestas de los polímeros 
alifáticos de cadena larga nailon 6 y nailon 6,6. Las suturas trenzadas están revestidas 
uniformemente de silicona para hacerlas más manejables, facilitar su paso a través 
del tejido y reducir su capilaridad. Las suturas monofilamento Monosof™ son suturas 
quirúrgicas de nailon no reabsorbibles y se ofrecen teñidas en negro, con extracto de 
palo campeche o incoloras (transparentes). Las suturas monofilamento Dermalon™ 
son suturas quirúrgicas de nailon no absorbibles y se ofrecen teñidas en azul. Las 
suturas trenzadas Surgilon™ son suturas quirúrgicas de nailon no absorbibles y se 
ofrecen teñidas en negro o incoloras (blancas).

Las suturas monofilamento Monosof™ y Dermalon™ y las suturas trenzadas 
Surgilon™ cumplen todos los requisitos establecidos por la farmacopea de los Estados 
Unidos (United States Pharmacopeia, USP) y la farmacopea europea (European 
Pharmacopeia, EP), excepto las pequeñas variaciones en el diámetro de la sutura para 
los tamaños 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 y 7-0 de la sutura Monosof™. 

Dichas variaciones son:

Exceso de tamaño máximo del diámetro (mm) de la sutura 
según la USP

Tamaño 
según la USP

Designación de 
tamaño según la 

USP (mm)

Exceso máximo 
(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDICACIONES
Las suturas monofilamento Monosof™ y Dermalon™ y las suturas trenzadas Surgilon™ 
están indicadas para uso en ligadura y/o aproximación general de tejido blando.

Las suturas monofilamento Monosof™ también están indicadas para microcirugía.

ACCIONES
Las suturas de nailon monofilamento Monosof™ y Dermalon™ y las suturas de nailon 
trenzadas Surgilon™ provocan una mínima reacción inflamatoria aguda en los tejidos, 
la cual va seguida de la encapsulación gradual de la sutura por el tejido conjuntivo 
fibroso. Como sucede con cualquier sutura de nailon, aunque no es reabsorbida, 
la progresiva hidrólisis de la sutura in vivo puede producir una gradual pérdida de 
resistencia a la tensión a lo largo del tiempo.

CONTRAINDICACIONES
Debido a la pérdida gradual de la resistencia a la tensión que puede ocurrir in vivo a lo 
largo de periodos prolongados, las suturas de nailon no se deben emplear donde se 
requiera una retención permanente de la resistencia a la tensión.

ADVERTENCIAS
1. El contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, igual que con 

cualquier cuerpo extraño, puede provocar la formación de cálculos.

2. La reutilización, el reprocesamiento y/o la reesterilización de este producto 
podrían crear riesgo de contaminación, infecciones en el paciente, discapacidad 
permanente o lesiones potencialmente mortales. No reutilice, reprocese ni 
reesterilice este producto. El producto se suministra estéril a menos que el 
paquete esté abierto o dañado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se 
hayan utilizado. Guarde el producto a temperatura ambiente. Evite la exposición 
prolongada a temperaturas elevadas.

3. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas 
quirúrgicos que conlleven el uso de suturas no absorbibles antes de emplear las 
suturas Monosof™ y Dermalon™ o Surgilon™ para el cierre de heridas, ya que el 
riesgo de dehiscencia de la herida puede variar según el lugar de aplicación y el 
tipo de material de sutura utilizado.

4. Debe seguirse una práctica quirúrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas 
infectadas o contaminadas.

5. El cabezal y peso indicados para las suturas Monosof™ son solo para uso externo.

PRECAUCIONES
1. El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las 

precauciones para evitar que se dañe al manipularlo. Evite aplastamientos o 
abrasiones provocados por la aplicación de instrumental quirúrgico como pinzas 
o portagujas.

2. La seguridad adecuada del nudo requiere la técnica quirúrgica aceptada de nudos 
planos y cuadrados, con lazadas adicionales según lo justifiquen las circunstancias 
quirúrgicas y la experiencia del cirujano. Las lazadas adicionales pueden ser 
especialmente apropiadas cuando se atan los monofilamentos.

3. Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas de eliminación de 
residuos biológicos y médicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos incluyen: dehiscencia de la herida, pérdida gradual de resistencia 
a la tensión a lo largo del tiempo, formación de cálculos cuando exista un contacto 
prolongado con soluciones salinas, aumento de infecciones bacterianas, mínima 
reacción inflamatoria aguda e irritación local transitoria.

PRESENTACIÓN
Las suturas de nailon monofilamento Monosof™ se ofrecen transparentes (incoloras) 
o teñidas en negro con extracto de palo campeche, en tamaños de 2 (5 métrico) hasta 
11-0 (0,1 métrico). Las suturas Monosof™ están disponibles en presentaciones que 
contienen componentes de cabezal y peso.

Las suturas de nailon monofilamento Dermalon™ se ofrecen teñidas en azul con FD&C 
Azul n.º 2 en tamaños de 1 (4 métrico) hasta 6-0 (0,7 métrico).

Las suturas de nailon trenzadas Surgilon™ se ofrecen teñidas en negro o incoloras 
(blancas) en tamaños de 3 (6 métrico) hasta 6-0 (0,7 métrico).

Las suturas Monosof™, Dermalon™ y Surgilon™ se proporcionan estériles, en 
longitudes precortadas o bobinas de ligadura, sin enhebrar o anudadas a varios tipos 
de aguja, utilizando técnicas de enhebrado permanentes y no permanentes. Las 
suturas se ofrecen en cajas de una, dos y tres docenas.

Monosof™ e Dermalon™
Nylon monofilamentoso

Surgilon™
Nylon trançado
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMAÇÕES A SEGUIR 
ATENTAMENTE.
DESCRIÇÃO
As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trançadas 
Surgilon™ são inertes, não absorvíveis e estéreis, compostas pelos polímeros 
alifáticos de cadeia longa de nylon 6 e nylon 6,6. As suturas trançadas são revestidas 
uniformemente com silicone para melhorar as características de manuseio, a 
facilidade de passagem através de tecidos e a redução da capilaridade. As suturas 
monofilamentosas Monosof™ são suturas cirúrgicas não absorvíveis em nylon, 
disponíveis tingidas em preto com extrato de campeche ou não tingidas (incolores). 
As suturas monofilamentosas Dermalon™ são suturas cirúrgicas de nylon não 
absorvíveis e estão disponíveis tingidas em azul. As suturas trançadas Surgilon™ 
também são suturas cirúrgicas não absorvíveis em nylon, disponíveis tingidas em 
preto ou não tingidas (brancas).

As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trançadas 
Surgilon™, em nylon, atendem a todos os requisitos estabelecidos pela Farmacopeia 
dos Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) e pela Farmacopeia Europeia 
(European Pharmacopeia, EP), exceto por pequenas variações no diâmetro da sutura 
Monosof™ tamanhos 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 e 7-0. 

Essas variações são:

Diâmetro máximo da sutura excedido (mm) segundo 
a USP

Tamanho USP
Designação do 

tamanho pela USP 
(mm)

Excesso máximo 
(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDICAÇÕES
As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trançadas 
Surgilon™, em nylon, são indicadas para uso na aproximação e/ou ligadura de tecidos 
moles em geral.

As suturas monofilamentosas Monosof™ em nylon, também são indicadas para 
microcirurgia.

AÇÕES
As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trançadas 
Surgilon™, em nylon, provocam uma reação inflamatória aguda mínima nos tecidos, 
seguida por um encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. 
Como com qualquer sutura de nylon, apesar de não ser absorvível, ela sofre hidrólise 
progressiva, in vivo, que pode resultar na perda gradual da resistência à tração ao 
longo do tempo.

CONTRAINDICAÇÕES
Devido à perda gradual da resistência à tração que pode ocorrer ao longo de períodos 
prolongados in vivo, suturas de nylon não devem ser usadas quando for necessária a 
retenção permanente da resistência à tração.

ADVERTÊNCIAS
1. Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com 

soluções salinas pode resultar na formação de cálculos.

2. A reutilização, o reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode 
criar riscos de contaminação, infecção, incapacidade permanente ou lesão 
potencialmente fatal ao paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize 
este dispositivo. Material estéril, a menos que o pacote tenha sido aberto 
ou danificado. Descarte qualquer sutura aberta e não utilizada. Armazene à 
temperatura ambiente. Evite exposição prolongada a temperaturas elevadas.

3. Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas 
que envolvem suturas não absorvíveis antes de utilizar as suturas Monosof™, 
Dermalon™ ou Surgilon™ para fechar feridas, pois o risco de deiscência da ferida 
pode variar de acordo com o local de aplicação e o material de sutura usado.

4. Deve ser seguida a prática cirúrgica aceitável em relação à drenagem e ao 
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

5. Os componentes reforço e peso apresentados com as suturas Monosof™ são 
destinados apenas ao uso externo.

PRECAUÇÕES
1. No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura, deve-se tomar 

cuidado para não danificar o material durante o manuseio. Evite esmagar ou 
franzir pela aplicação de instrumentos cirúrgicos, como pinças ou porta-agulhas.

2. A segurança adequada do nó exige a aplicação de técnica cirúrgica aceita de nós 
planos e quadrados, com o uso de laçadas adicionais conforme indicado pela 
circunstância cirúrgica e experiência do cirurgião. O uso de laçadas adicionais pode 
ser particularmente apropriado ao se fazer nós com suturas monofilamentosas.

3. Descarte os instrumentos usados de acordo com os requisitos do usuário final para 
o descarte de resíduos biológicos e médicos.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos são: deiscência da ferida, perda gradual de resistência à tração ao 
longo do tempo, formação de cálculos mediante contato prolongado com soluções 
salinas, aumento da infectividade bacteriana, reação inflamatória aguda mínima e 
irritação local transitória.

APRESENTAÇÃO
As suturas monofilamentosas de nylon da Monosof™ estão disponíveis incolores (não 
tingidas) ou tingidas em preto com extrato de campeche, nos tamanhos 2 (5 métrico) 
a 11-0 (0,1 métrico). As suturas Monosof™ estão disponíveis em apresentações 
contendo os componentes reforço e peso.

As suturas monofilamentosas de nylon da Dermalon™ estão disponíveis tingidas 
em azul com índigo-carmim (FD&C Blue 2) nos tamanhos 1 (4 métrico) a 6-0 (0,7 
métrico).

As suturas trançadas de nylon da Surgilon™ estão disponíveis tingidas em preto ou 
não tingidas (brancas) nos tamanhos 3 (6 métrico) a 6-0 (0,7 métrico).

As suturas Monosof™, Dermalon™ e Surgilon™ são fornecidas estéreis, em 
comprimentos pré-cortados e em carretéis, sem agulhas ou afixadas a vários tipos 
de agulhas, usando as técnicas de fixação de agulhas permanente e removível. As 
suturas são fornecidas em caixas contendo uma, duas ou três dúzias.

Monosof™ en 
Dermalon™
Nylon monofilament

Surgilon™
Gevlochten nylon
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET 
PRODUCT GEBRUIKT.
BESCHRIJVING
Monosof™ en Dermalon™ monofilament en Surgilon™ gevlochten hechtdraad is 
een inerte, niet-resorbeerbare, steriele hechtdraad die bestaat uit alifatische nylon 
6 en 6,6. polymeren met lange ketens. De gevlochten hechtdraad is voorzien van 
een uniforme siliconencoating, waardoor de hechtdraad beter kan worden verwerkt, 
gemakkelijker door het weefsel gaat en verminderde capillaire werking ontstaat. 
Monosof™ monofilament hechtdraad is niet-resorbeerbare chirurgische nylon 
hechtdraad die verkrijgbaar is in de kleur zwart (gekleurd met blauwhoutextract) of 
ongekleurd (doorzichtig). Dermalon™ monofilament hechtdraad is niet-resorbeerbare 
chirurgische nylon hechtdraad en is verkrijgbaar in de kleur blauw. Surgilon™ 
gevlochten hechtdraad is ook niet-resorbeerbare chirurgische nylon hechtdraad en is 
verkrijgbaar in de kleur zwart of ongekleurd (wit).

Monosof™ en Dermalon™ monofilament en Surgilon™ gevlochten nylon hechtdraad 
voldoet aan alle door de Amerikaanse (United States Pharmacopeia, USP) en 
Europese (European Pharmacopeia, EP) farmacopees vastgestelde vereisten, op kleine 
verschillen in de diameter van de hechtdraad na voor Monosof™-maten 0, 3-0, 4-0, 
5-0, 6-0 en 7-0. 

Het betreft de volgende verschillen:

Maximale diameterafwijking (mm) ten opzichte van USP

USP-maat Maataanduiding 
USP (mm)

Maximale 
overmaat (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDICATIES
Monosof™ en Dermalon™ monofilament en Surgilon™ gevlochten nylon hechtdraad 
is aangewezen voor algemeen gebruik bij het approximeren en/of afbinden van 
weke delen.

Monosof™ nylon monofilament hechtdraad is ook geïndiceerd voor microchirurgie.

WERKING
Monosof™ en Dermalon™ monofilament en Surgilon™ gevlochten nylon hechtdraad 
veroorzaken alle een minimale acute ontstekingsreactie in het weefsel, en vervolgens 
wordt de hechtdraad geleidelijk door fibreus bindweefsel ingekapseld. Een nylon 
hechtdraad wordt niet geresorbeerd, maar de voortgaande hydrolyse van de 
hechtdraad in vivo kan leiden tot de geleidelijke afname van de treksterkte na 
verloop van tijd.

CONTRA-INDICATIES
Omdat de treksterkte van de hechtdraad bij langdurig gebruik in vivo geleidelijk kan 
afnemen, mag de nylon hechtdraad niet worden gebruikt in situaties waarbij de 
treksterkte permanent gehandhaafd moet blijven.

WAARSCHUWINGEN
1. Net als bij elk vreemd lichaam kan langdurig contact van een hechting met 

zoutoplossing leiden tot steenvorming.

2. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit hulpmiddel kan 
risico op contaminatie, infectie van de patiënt, een blijvende beperking of 
levensbedreigend letsel met zich meebrengen. Dit hulpmiddel niet hergebruiken, 
herverwerken of hersteriliseren. Steriel, tenzij de verpakking geopend of 
beschadigd is. Gooi geopende, niet-gebruikte hechtdraad weg. Bewaren bij 
kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

3. Alvorens Monosof™, Dermalon™, of Surgilon™ hechtdraad toe te passen voor 
het sluiten van wonden, moet de gebruiker bekend zijn met de chirurgische 
procedures en technieken betreffende niet-resorbeerbare hechtdraad, omdat het 
risico van wonddehiscentie afhangt van de toepassingslocatie en het gebruikte 
hechtmateriaal.

4. De erkende chirurgische werkwijze op het gebied van drainage en het sluiten van 
geïnfecteerde of gecontamineerde wonden moet worden nageleefd.

5. De bij de Monosof™ hechtdraad geleverde ontspanningshechting- en 
gewichtonderdelen zijn uitsluitend bestemd voor extern gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Als u dit materiaal of ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen 

dat het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het materiaal door 
pletten of kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten zoals tangen en 
naaldvoerders gebruikt.

2. Om een voldoende stevige knoop te verkrijgen moet de erkende chirurgische 
techniek van platte, vierkante knopen worden toegepast, eventueel met extra 
knopen afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de 
chirurg. Het gebruik van extra worpen is met name aan te raden bij het knopen 
van monofilamenten.

3. Voer gebruikte instrumenten af in overeenstemming met de vereisten van de 
eindgebruiker met betrekking tot het afvoeren van medisch en biologisch afval.

BIJWERKINGEN
Schadelijke effecten zijn: wonddehiscentie, geleidelijk verlies van de treksterkte na 
verloop van tijd, vorming van stenen bij langdurig contact met zoutoplossingen, 
grotere kans op bacteriële infecties, minimale acute ontstekingsreactie en plaatselijke 
irritatie van voorbijgaande aard.

VERPAKKING
Monosof™ nylon monofilament hechtdraad is beschikbaar doorzichtig (niet gekleurd) 
of in de kleur zwart, gekleurd door middel van blauwhoutextract, in maten 2 (5 
metrisch) tot en met 11-0 (0,1 metrisch). Monosof™ hechtdraad is beschikbaar met 
ontspanningshechting- en gewichtonderdelen. 

Dermalon™ nylon monofilament hechtdraad is beschikbaar in de kleur blauw, 
gekleurd met FD&C Blue nr. 2 in maten 1 (4 metrisch) tot en met 6-0 (0,7 metrisch).

Surgilon™ gevlochten nylon hechtdraad is verkrijgbaar in de kleur zwart of niet 
gekleurd (wit) in maten 3 (6 metrisch) tot 6-0 (0,7 metrisch).

Monosof™, Dermalon™, en Surgilon™ hechtdraad wordt steriel geleverd in 
voorgesneden lengten of op een rol, zonder naald of met verschillende soorten 
permanent aangehechte of afneembare naalden. De hechtdraad wordt geleverd in 
dozen van 12, 24 of 36 stuks.

Monosof™ och 
Dermalon™
Monofilament nylon

Surgilon™
Flätad nylon
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I 
BRUK.
BESKRIVNING
Monosof™ och Dermalon™ monofilament och Surgilon™ flätade suturer är inerta, 
ej resorberbara, sterila suturer som består av de långkedjiga alifatiska polymererna 
Nylon 6 och Nylon 6,6. De flätade suturerna är jämnt belagda med silikon för 
förbättrade hanteringsegenskaper, enklare passage genom vävnad och minskad 
kapillaritet. Monosof™ monofilamentsuturer är ej resorberbara kirurgiska nylonsuturer 
som finns antingen svartfärgade med blåträdsextrakt eller ofärgade (genomskinliga). 
Dermalon™ monofilamentsuturer är ej resorberbara kirurgiska nylonsuturer som finns 
blåfärgade. Surgilon™ flätade suturer är också ej resorberbara kirurgiska nylonsuturer 
som finns svartfärgade eller ofärgade (vita).

Monosof™ och Dermalon™ monofilament och Surgilon™ flätade nylonsuturer 
uppfyller alla krav som uppställts av United States Pharmacopeia (USP) och European 
Pharmacopeia (EP) med undantag för mindre variationer i suturdiameter för 
Monosof™ storlekarna 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 och 7-0. 

Dessa variationer är:

Maximal diameteravvikelse sutur (mm) från USP

USP-storlek
USP-

storleksbeteckning 
(mm)

Maximal 
avvikelse (mm)

7–0 0,05–0,069 0,003

6–0 0,07–0,099 0,006

5–0 0,10–0,149 0,005

4–0 0,15–0,199 0,011

3–0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

INDIKATIONER
Monosof™ och Dermalon™ monofilament och Surgilon™ flätade nylonsuturer är 
indicerade för användning vid allmän mjukvävnadsapproximering och/eller ligering.

Monosof™ monofilamenta nylonsuturer är även indicerade för mikrokirurgi.

VERKNINGSSÄTT
Monosof™ och Dermalon™ monofila och Surgilon™ flätade nylonsuturer framkallar en 
minimal akut inflammatorisk vävnadsreaktion som efterföljs av successiv inkapsling 
av suturen i fibrös bindväv. Precis som med alla nylonsuturer, även om de inte 
resorberas, kan fortlöpande hydrolys av suturen in vivo med tiden leda till en successiv 
förlust av draghållfasthet.

KONTRAINDIKATIONER
På grund av gradvis förlust av draghållfasthet som kan inträffa under långa 
tidsperioder in vivo ska nylonsuturer inte användas där permanent bibehållen 
draghållfasthet erfordras.

VARNINGAR
1. Liksom med alla främmande kroppar kan långvarig kontakt mellan suturer och 

koksaltlösningar orsaka konkrementbildning.

2. Återanvändning, omarbetning och/eller omsterilisering av den här enheten kan 
skapa risk för kontaminering, patientinfektion, permanent funktionsnedsättning 
eller livshotande skada. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller 
omsteriliseras. Innehållet är sterilt i obruten och oskadad förpackning. Oanvända 
suturer vars förpackningar har öppnats ska kasseras. Förvaras vid rumstemperatur. 
Får inte utsättas för höga temperaturer under en längre tid.

3. Användare ska vara insatta i kirurgiska ingrepp och metoder som innefattar 
ej resorberbara suturer innan Monosof™, Dermalon™ eller Surgilon™-suturer 
används för sårslutning, eftersom risken för sårruptur kan variera allt efter 
användningsställe och suturmaterial.

4. Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på dränage och 
förslutning av infekterade eller kontaminerade sår.

5. Dynor och vikt, vilka medföljer Monosof™-suturer är endast avsedda för externt 
bruk.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Detta liksom andra suturmaterial ska, liksom allt suturmaterial, hanteras varsamt 

så att det inte skadas. Undvik kläm- eller tryckskador på grund av användning av 
kirurgiska instrument såsom peanger eller nålförare.

2. För tillräcklig knuthållbarhet krävs användning av vedertagen kirurgisk teknik 
med råbandsknopar, med extra omslag om det krävs enligt kirurgens bedömning 
och med hänsyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara speciellt 
lämpliga vid knytning av monofilament.

3. Kassera förbrukade instrument i enlighet med slutanvändarens regler för 
kassering av medicinskt och biologiskt avfall.

BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER
Biverkningar är: sårruptur, successiv förlust av draghållfasthet över tid, 
konkrementbildning vid långvarig kontakt med saltlösningar, ökad risk för bakteriella 
infektioner, minimal akut inflammatorisk reaktion och övergående lokal irritation.

LEVERANS
Monosof™ monofila nylonsuturer finns antingen genomskinliga (ofärgade) eller 
färgade svarta med blåträdsextrakt, i storlek 2 (5 metrisk) till 11-0 (0,1 metrisk). 
Monosof™-suturer finns i förpackningar som innehåller dyn- och viktkomponenter.

Dermalon™ monofilamentsuturer finns färgade blå med FD&C blått nr 2 i storlekarna 
1 (4 metrisk) till 6-0 (0,7 metrisk).

Surgilon™ flätade nylonsuturer finns färgade svarta eller ofärgade (vita) i storlekarna 
3 (6 metriskt) till 6-0 (0,7 metriskt).

Monosof™, Dermalon™ och Surgilon™-suturer levereras sterila i förkapade längder 
eller på suturrullar, utan nål eller fästade i nålar av olika typer, med både permanenta 
och avtagbara nålar. Suturerna levereras i kartonger om ett, två eller tre dussin.

Monosof™ og 
Dermalon™
Monofilament nylon

Surgilon™
Flettet nylon
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET 
TAGES I BRUG.
BESKRIVELSE
Monosof™ og Dermalon™ monofilament og Surgilon™ flettede suturer er inaktive, 
ikke-resorberbare, sterile suturer, der består af de langkædede, alifatiske polymerer, 
nylon 6 og nylon 6,6. De flettede suturer er ensartet belagt med silikone, der gør 
at suturen er lettere at håndtere og føre gennem væv og reducerer kapillarvirkning. 
Monosof™ monofilament suturer er ikke-resorberbare, kirurgiske nylonsuturer, som 
fås farvet sorte med blåtræekstrakt eller ufarvede (klare). Dermalon™ monofilament 
suturer er ikke-resorberbare kirurgiske nylonsuturer, som fås farvet blå. Surgilon™ 
flettede suturer er også ikke-resorberbare kirurgiske nylonsuturer, der fås farvet sorte 
eller ufarvede (hvide).

Monosof™ og Dermalon™ monofilament og Surgilon™ flettede nylonsuturer opfylder 
alle kravene fastlagt af den amerikanske farmakopé (United States Pharmacopeia, 
USP) og den europæiske farmakopé (European Pharmacopeia, EP) undtagen for 
mindre variationer i suturdiameter gældende for Monosof™ størrelse 0, 3-0, 4-0, 
5-0, 6-0 og 7-0. 

Disse variationer er:

Maksimal suturoverstørrelse i diameter (mm) fra USP

USP-størrelse USP-størrelsesangivelse 
(mm)

Maksimal 
overstørrelse 

(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDIKATIONER
Monosof™ og Dermalon™ monofilament og Surgilon™ flettede nylonsuturer er 
indiceret til brug i generel approksimering og/eller ligering af bløddele.

Monosof™ monofilament nylonsuturer er også indiceret til mikrokirurgi.

VIRKNING
Monosof™ og Dermalon™ monofilament og Surgilon™ flettede nylonsuturer 
fremkalder alle minimale, akutte inflammationsreaktioner i væv efterfulgt af gradvis 
indkapsling af suturen i fibrøst bindevæv. Som med enhver nylonsutur, gælder det, at 
selvom suturen ikke resorberes, kan progressiv hydrolyse af suturen in vivo med tiden 
medføre gradvist tab af brudstyrke.

KONTRAINDIKATIONER
Grundet det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme efter længere perioder 
in vivo, bør nylonsuturer ikke anvendes på steder, hvor permanent opretholdelse af 
brudstyrke er påkrævet.

ADVARSLER
1. Som med alle andre fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellem sutur og 

saltopløsninger medføre konkrementdannelse.

2. Genanvendelse, genbehandling og/eller resterilisering af denne anordning kan 
medføre risiko for kontaminering, patientinfektion, permanent forringelse eller 
livstruende personskade. Anordningen må ikke genanvendes, genbehandles 
eller resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt. Kassér 
åbnet, ubrugt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Undgå langvarig 
eksponering for høje temperaturer.

3. Brugerne skal have indgående kendskab til kirurgiske procedurer og teknikker, der 
involverer ikke-resorberbare suturer, inden Monosof™, Dermalon™ eller Surgilon™ 
suturer anvendes til lukning af sår, da risikoen for sårruptur kan variere alt efter 
anvendelsesstedet og det anvendte suturmateriale.

4. Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til drænage og lukning af 
inficerede eller kontaminerede sår.

5. Bolster og vægt, der leveres med Monosof™ suturer, er kun beregnet til ekstern 
brug.

FORHOLDSREGLER
1. Dette suturmateriale, og alle andre suturmaterialer, skal håndteres forsigtigt, så 

det ikke beskadiges under håndteringen. Knus, eller klem ikke materialet med 
kirurgiske instrumenter, såsom tænger eller nåleholdere.

2. Tilstrækkeligt stærke knuder kræver, at der anvendes accepteret kirurgisk 
teknik i form af flade råbåndsknob med ekstra slag, alt efter de kirurgiske 
omstændigheder, og kirurgens erfaring. Det kan især være hensigtsmæssigt med 
flere slag, når der slås knuder på monofilamentsuturer.

3. Brugte instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med slutbrugerens krav 
til bortskaffelse af medicinsk og biologisk affald.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger omfatter: sårruptur, gradvist tab af brudstyrke med tiden, 
konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltopløsninger, øget bakteriel 
infektivitet, minimal, akut inflammationsreaktion samt forbigående, lokal irritation.

LEVERING
Monosof™ monofilament nylonsuturer kan fås enten klare (ufarvede) eller farvet 
sorte med blåtræekstrakt, i størrelse 2 (5 metrisk) til og med 11-0 (0,1 metrisk). 
Monosof™ suturer fås i pakninger indeholdende komponenter af bolster og vægt.

Dermalon™ monofilament nylonsuturer fås i farvet blå med FD&C blå nr. 2 i størrelse 
1 (4 metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

Surgilon™ flettede nylonsuturer fås farvet sorte eller ufarvede (hvide) i størrelse 3 (6 
metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

Monosof™, Dermalon™ og Surgilon™ suturerne leveres sterile i afskårne længder og 
i ligaturruller, uden nål eller isat diverse nåletyper med både permanent og aftagelig 
nåleisætningsteknik. Suturerne fås i æsker med 12, 24 eller 36 stk.

Monosof™ ja Dermalon™
Yksisäikeinen nailon

Surgilon™
Punottu nailon
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN 
KÄYTTÖÄ.
KUVAUS
Yksisäikeiset Monosof™- ja Dermalon™-ommelaineet ja punotut Surgilon™-
ommelaineet ovat reagoimattomia, resorboitumattomia ja steriilejä ommelaineita, 
jotka on valmistettu pitkäketjuisista alifaattisista Nylon 6- ja Nylon 6,6 
-polymeereistä. Punotut ommelaineet on päällystetty tasaisesti silikonilla, mikä 
parantaa käsittelyominaisuuksia, helpottaa vientiä kudosten läpi ja vähentää 
kapillaarisuutta. Yksisäikeiset Monosof™-ommelaineet ovat resorboitumattomia, 
kirurgisia nailonommelaineita, joita on saatavana sinipuun (Haematoxylum 
campeachy) uutteella mustaksi värjättyinä tai värjäämättöminä (läpinäkyvinä). 
Yksisäikeiset Dermalon™-ommelaineet ovat resorboitumattomia kirurgisia 
nailonommelaineita, ja niitä on saatavana sinisiksi värjättyinä. Punotut Surgilon™-
ommelaineet ovat myös resorboitumattomia kirurgisia nailonommelaineita, joita on 
saatavana mustaksi värjättyinä tai värjäämättöminä (valkoisina).

Yksisäikeiset Monosof™- ja Dermalon™- ja punotut Surgilon™-nailonommelaineet 
täyttävät kaikki Yhdysvaltain farmakopean (United States Pharmacopeia, USP) ja 
Euroopan farmakopean (European Pharmacopeia, EP) vaatimukset lukuun ottamatta 
vähäisiä vaihteluita ommelaineen läpimitassa koskien Monosof™-kokoja 0, 3-0, 
4-0, 5-0, 6-0 ja 7-0. 

Läpimitat vaihtelevat seuraavasti:

Ommelaineen läpimitan enimmäisvaihtelu (mm) 
USP-kokoon verrattuna

USP-koko USP-koon merkintä 
(mm)

Enimmäisylitys 
(mm)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

KÄYTTÖAIHEET
Yksisäikeiset Monosof™- ja Dermalon™- ja punotut Surgilon™-nailonommelaineet 
on tarkoitettu käytettäviksi yleiseen pehmyskudoksen lähentämiseen ja/tai 
ligeeraukseen.

Yksisäikeiset Monosof™-nailonommelaineet on tarkoitettu myös mikrokirurgiaan.

VAIKUTUKSET
Yksisäikeiset Monosof™- ja Dermalon™- ja punotut Surgilon™-ommelaineet 
aiheuttavat kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion ja koteloituvat niitä 
peittävään sidekudokseen vähitellen. Vaikka ne eivät resorboidu, kuten muillakin 
nailonommelaineilla, ommelaineen etenevä hydrolyysi in vivo voi aiheuttaa 
asteittaisen vetolujuuden menetyksen ajan myötä.

VASTA-AIHEET
Koska ommelaineen vetolujuus häviää asteittain pitkien ajanjaksojen jälkeen in vivo, 
nailonommelaineita ei pidä käyttää kohteissa, joissa ommelaineen on säilytettävä 
pysyvästi vetolujuutensa.

VAROITUKSET
1. Kaikkien vierasesineiden tavoin, minkä tahansa ommelaineen pitkäaikainen 

kosketus suolaliuosten kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.

2. Tämän tuotteen uudelleenkäyttö, -käsittely ja/tai -sterilointi voi aiheuttaa 
kontaminaation, potilasinfektion, pysyvän haitan tai hengenvaarallisen vamman 
riskin. Tätä laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. Steriili, mikäli 
pakkaus on avaamaton ja ehjä. Avatut ja käyttämättömät ommelainepakkaukset 
on hävitettävä. Säilytettävä huoneenlämmössä. Vältettävä pitkäaikaista altistusta 
korkeille lämpötiloille.

3. Käyttäjien on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden käyttöön liittyvät 
kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat ennen Monosof™-, Dermalon™- tai Surgilon™-
ommelaineiden käyttämistä haavojen sulkemiseen, sillä haavan rakoilun riski voi 
vaihdella käyttökohteen ja käytettävän ommelainemateriaalin mukaan.

4. Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen tyhjentämisessä ja 
sulkemisessa on noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

5. Monosof™-ommelaineiden mukana toimitetut alusta ja paino on tarkoitettu vain 
ulkoiseen käyttöön.

VAROTOIMET
1. Kaikkia ommelmateriaaleja käsiteltäessä on varottava vioittamasta ommelta. 

Vältä puristamasta tai muuten vahingoittamasta materiaalia kirurgisilla 
instrumenteilla, kuten pihdeillä tai neulanpitimillä.

2. Riittävä solmujen pitävyys edellyttää hyväksytyn kirurgisen tekniikan mukaisia 
merimiessolmuja ja ylimääräisiä langankiertoja suoritettavan toimenpiteen 
ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksisäikeisiä ompeleita käytettäessä 
ylimääräiset langankierrot voivat olla tarpeen.

3. Hävitä käytetyt instrumentit terveydenhuollon ja biologisen jätteen hävittämistä 
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia: haavan rakoilu, vetolujuuden 
asteittainen heikkeneminen ajan myötä, kivien muodostuminen pitkäkestoisen 
suolaliuoskosketuksen takia, tehostunut bakteerien tarttuvuus, minimaalinen akuutti 
tulehdusreaktio sekä ohimenevä paikallinen ärsytys.

TOIMITUSTAPA
Yksisäikeisiä Monosof™-nailonommelaineita on saatavana joko läpinäkyvinä 
(värjäämättöminä) tai mustiksi sinipuun uutteella värjättyinä, kokoina 2 – 11-0 
(metriset koot 5–0,1). Monosof™-ommelaineita on saatavana pakkauksissa, jotka 
sisältävät alusta- ja paino-osat.

Yksisäikeisiä Dermalon™-nailonommelaineita on saatavana sinisiksi FD&C Blue No. 2 
-väriaineella värjättyinä, kokoina 1 – 6-0 (metriset koot 4–0,7).

Punottuja Surgilon™-nailonommelaineita on saatavana mustiksi värjättyinä tai 
värjäämättöminä (valkoisina), kokoina 3 – 6-0 (metriset koot 6–0,7).

Monosof™-, Dermalon™- ja Surgilon™-ommelaineet toimitetaan steriileinä, mittaan 
leikattuina ja ligatuurakeloilla, ilman neulaa tai kiinnitettynä eri tyyppisiin neuloihin 
(joko pysyvästi kiinnitetyt tai irrotettavat neulat). Ommelaineita on saatavana 12, 24 
tai 36 kappaleen pakkauksissa.

Monosof™ και 
Dermalon™
Μονόκλωνο νάιλον

Surgilon™
Πλεκτό νάιλον
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ 
ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα μονόκλωνα ράμματα Monosof™ και Dermalon™ και τα πλεκτά ράμματα Surgilon™ 
είναι αδρανή, μη απορροφήσιμα, αποστειρωμένα ράμματα κατασκευασμένα από 
αλειφατικά πολυμερή μακράς αλυσίδας νάιλον 6 και νάιλον 6,6. Τα πλεκτά ράμματα 
είναι επικαλυμμένα ομοιόμορφα με σιλικόνη ώστε να ενισχύονται τα χαρακτηριστικά 
χειρισμού, η ευκολία διέλευσης μέσω του ιστού και να μειώνεται η τριχοειδικότητα. 
Τα μονόκλωνα ράμματα Monosof™ είναι μη απορροφήσιμα νάιλον χειρουργικά 
ράμματα, τα οποία διατίθενται είτε βαμμένα μαύρα, με εκχύλισμα Logwood, είτε 
άβαφα (διαφανή). Τα μονόκλωνα ράμματα Dermalon™ είναι μη απορροφήσιμα νάιλον 
χειρουργικά ράμματα και διατίθενται βαμμένα μπλε. Τα πλεκτά ράμματα Surgilon™ 
είναι επίσης μη απορροφήσιμα νάιλον χειρουργικά ράμματα, τα οποία διατίθενται 
βαμμένα μαύρα ή άβαφα (λευκά).

Τα μονόκλωνα νάιλον ράμματα Monosof™ και Dermalon™ και τα πλεκτά νάιλον 
ράμματα Surgilon™ ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από τη 
Φαρμακοποιία των Ηνωμένων Πολιτειών (United States Pharmacopeia, USP) και 
την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (European Pharmacopeia, ΕΡ), εκτός από μικρές 
διακυμάνσεις στη διάμετρο του ράμματος για τα ράμματα Monosof™ με μεγέθη 0, 3-0, 
4-0, 5-0, 6-0 και 7-0. 

Τέτοιες διακυμάνσεις είναι:

Μέγιστη υπέρβαση διαμέτρου ράμματος (mm) από το 
μέγεθος USP

Μέγεθος USP
Χαρακτηρισμός 

μεγέθους κατά USP 
(mm)

Μέγιστη 
υπέρβαση 

μεγέθους (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα μονόκλωνα νάιλον ράμματα Monosof™ και Dermalon™ και τα πλεκτά νάιλον 
ράμματα Surgilon™ ενδείκνυνται για χρήση σε γενική συμπλησίαση ή/και απολίνωση 
μαλακών ιστών.

Τα μονόκλωνα νάιλον ράμματα Monosof™ ενδείκνυνται επίσης για μικροχειρουργική.

ΔΡΑΣΕΙΣ
Όλα τα μονόκλωνα νάιλον ράμματα Monosof™ και Dermalon™ και τα πλεκτά νάιλον 
ράμματα Surgilon™ προκαλούν ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση σε ιστούς και 
στη συνέχεια ακολουθεί σταδιακή ενθυλάκωση του ράμματος από ινώδη συνδετικό 
ιστό. Όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε νάιλον ράμμα, παρότι δεν απορροφάται, η 
προοδευτική υδρόλυση του ράμματος, in vivo, ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα τη 
σταδιακή απώλεια της αντοχής εφελκυσμού του με την πάροδο του χρόνου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Λόγω της σταδιακής απώλειας της αντοχής εφελκυσμού, η οποία ενδέχεται να 
συμβεί σε παρατεταμένες περιόδους in vivo, τα νάιλον ράμματα δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται όπου απαιτείται μόνιμη διατήρηση της αντοχής εφελκυσμού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1. Όπως συμβαίνει με οποιοδήποτε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε 

ράμματος με αλατούχα διαλύματα ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα τον 
σχηματισμό λίθων.

2. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού 
του προϊόντος ενδέχεται να δημιουργήσουν κίνδυνο μόλυνσης, λοίμωξης του 
ασθενούς, μόνιμης αναπηρίας ή απειλητικής για τη ζωή σωματικής βλάβης. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην επαναποστειρώνετε αυτό 
το προϊόν. Αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί 
ζημιά. Απορρίψετε τα αχρησιμοποίητα ράμματα μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. 
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίου. Αποφεύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε 
υψηλές θερμοκρασίες.

3. Πριν από τη χρήση ραμμάτων Monosof™, Dermalon™ ή Surgilon™ για τη 
σύγκλειση τραυμάτων, οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις 
χειρουργικές διαδικασίες και τις τεχνικές που περιλαμβάνουν τη χρήση μη 
απορροφήσιμων ραμμάτων, διότι ο κίνδυνος διάνοιξης του τραύματος ενδέχεται 
να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό του ράμματος που 
χρησιμοποιείται.

4. Πρέπει να ακολουθείται η αποδεκτή χειρουργική πρακτική όσον αφορά την 
παροχέτευση και τη σύγκλειση επιμολυσμένων τραυμάτων ή τραυμάτων με 
λοίμωξη.

5. Το αντέρεισμα και το βάρος που παρέχονται με τα ράμματα Monosof™ 
προορίζονται για εξωτερική χρήση μόνο.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Κατά τη χρήση αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, πρέπει να 

επιδεικνύεται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να μην προκληθεί ζημιά από τον χειρισμό. 
Αποφεύγετε την πρόκληση ζημιάς από σύνθλιψη ή πτύχωση που μπορεί 
να προκύψει από την εφαρμογή χειρουργικών εργαλείων, όπως λαβίδων ή 
βελονοκάτοχων.

2. Για να είναι επαρκής η ασφάλεια των κόμπων απαιτείται η αποδεκτή χειρουργική 
τεχνική των επίπεδων, τετράγωνων δεσιμάτων, με πρόσθετους ημίδεσμους, 
εφόσον προκύπτει τέτοια ανάγκη με βάση τις συνθήκες της επέμβασης και την 
εμπειρία του χειρουργού. Πρόσθετοι ημίδεσμοι μπορεί να απαιτούνται ιδιαίτερα 
όταν δημιουργούνται κόμποι με μονόκλωνα ράμματα.

3. Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα εργαλεία σύμφωνα με τις απαιτήσεις για την 
απόρριψη ιατρικών και βιολογικών αποβλήτων από τον τελικό χρήστη.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι οι εξής: διάνοιξη τραύματος, σταδιακή απώλεια της 
αντοχής εφελκυσμού με την πάροδο του χρόνου, σχηματισμός λίθων σε περίπτωση 
παρατεταμένης επαφής με αλατούχα διαλύματα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, 
ελάχιστη οξεία φλεγμονώδης αντίδραση και παροδικός τοπικός ερεθισμός.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Τα μονόκλωνα νάιλον ράμματα Monosof™ διατίθενται είτε διαφανή (άβαφα) 
είτε βαμμένα μαύρα με εκχύλισμα Logwood, σε μεγέθη 2 (5 μετρικό) έως 11-0 
(0,1 μετρικό). Τα ράμματα Monosof™ διατίθενται σε συσκευασίες που περιέχουν 
εξαρτήματα αντερείσματος και βάρους.

Τα μονόκλωνα νάιλον ράμματα Dermalon™ διατίθενται βαμμένα μπλε με FD&C μπλε 
αρ. 2 σε μεγέθη 1 (4 μετρικό) έως 6-0 (0,7 μετρικό).

Τα πλεκτά νάιλον ράμματα Surgilon™ διατίθενται βαμμένα μαύρα ή άβαφα (λευκά) σε 
μεγέθη 3 (6 μετρικό) έως 6-0 (0,7 μετρικό).

Τα ράμματα Monosof™, Dermalon™ και Surgilon™ παρέχονται αποστειρωμένα, 
σε εκ των προτέρων κομμένα μήκη και καρούλια απολίνωσης, χωρίς βελόνα ή 
προσαρτημένα σε βελόνες διαφόρων τύπων, με χρήση τεχνικών προσάρτησης τόσο 
μόνιμων όσο και αφαιρούμενων βελονών. Τα ράμματα διατίθενται σε κουτιά, σε 
ποσότητες μίας, δύο ή τριών δωδεκάδων.

Monosof™ i Dermalon™
Nici nylonowe monofilamentowe

Surgilon™
Nici nylonowe plecione
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.
OPIS
Monofilamentowe nici Monosof™ i Dermalon™ oraz plecione nici Surgilon™ są to 
obojętne, niewchłanialne, jałowe materiały szewne wykonane z długołańcuchowych 
polimerów alifatycznych Nylon 6 i Nylon 6,6. Nici plecione są równomiernie 
pokryte silikonem w celu poprawy ich parametrów, ułatwienia przeprowadzania 
przez tkankę oraz zmniejszenia kapilarności. Nici monofilamentowe Monosof™ 
są niewchłanialnymi, nylonowymi nićmi chirurgicznymi dostępnymi w wersji 
barwionej na czarno wyciągiem z modrzejca kampechiańskiego lub niebarwionej 
(przezroczystej). Nici monofilamentowe Dermalon™ są niewchłanialnymi, 
nylonowymi nićmi chirurgicznymi dostępnymi w wersji barwionej na niebiesko. Nici 
plecione Surgilon™ są również niewchłanialnymi, nylonowymi nićmi chirurgicznymi 
dostępnymi w wersji barwionej na czarno lub niebarwionej (białej).

Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ i Dermalon™ oraz nici nylonowe 
plecione Surgilon™ spełniają wszystkie wymogi określone w Farmakopei 
Amerykańskiej (United States Pharmacopeia, USP) oraz Farmakopei Europejskiej 
(European Pharmacopeia, EP), z wyjątkiem drobnych odchyleń dotyczących średnicy 
nici Monosof™ w rozmiarach 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 i 7-0. 

Do tych odchyleń należą:

Maksymalny nadwymiar średnicy nici (mm) w stosunku do 
wymagań w USP

Rozmiar wg 
USP

Oznaczenie rozmiaru 
wg USP (mm)

Maksymalny nadwymiar 
(mm)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

WSKAZANIA
Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ i Dermalon™ oraz nici plecione 
Surgilon™ są wskazane do stosowania w przypadku ogólnych procedur zbliżania i/
lub podwiązywania tkanek miękkich.

Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ są również wskazane do stosowania 
w mikrochirurgii.

DZIAŁANIA
Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ i Dermalon™ oraz nici plecione 
Surgilon™ powodują występowanie minimalnie ostrych stanów zapalnych tkanki, po 
których następuje stopniowe otorbienie szwów włóknistą tkanką łączną. Podobnie 
jak w przypadku wszystkich nici nylonowych, pomimo ich niewchłanialności 
następuje ich stopniowa hydroliza in vivo, która z upływem czasu może prowadzić do 
stopniowej utraty wytrzymałości nici na rozciąganie.

PRZECIWWSKAZANIA
Ze względu na stopniową utratę wytrzymałości na rozciąganie, jaka może pojawić 
się po dłuższym okresie in vivo, nici nylonowych nie należy używać w przypadkach 
wymagających stałej wytrzymałości na rozciąganie.

OSTRZEŻENIA
1. Podobnie jak w przypadku każdego ciała obcego, długotrwały kontakt nici z 

roztworami soli może doprowadzić do powstania kamienia.

2. Ponowne użycie, przygotowanie do ponownego użycia i/lub ponowne 
wyjaławianie tego wyrobu może stwarzać ryzyko zanieczyszczenia, zakażenia 
pacjenta, trwałego upośledzenia lub obrażeń ciała zagrażających życiu. Nie 
wolno ponownie używać, przygotowywać do ponownego użycia ani ponownie 
wyjaławiać tego urządzenia. Jałowe, o ile opakowanie nie zostało otwarte 
lub uszkodzone. Otwarte, niewykorzystane nici chirurgiczne należy wyrzucić. 
Przechowywać w temperaturze pokojowej. Unikać przedłużonej ekspozycji na 
podwyższone temperatury.

3. Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne wykorzystujące 
niewchłanialne nici chirurgiczne jeszcze przed użyciem nici Monosof™, Dermalon™ 
lub Surgilon™ do zamknięcia rany, ponieważ ryzyko rozejścia się brzegów rany 
może być różne, w zależności od miejsca i stosowanego materiału szewnego.

4. Do drenażu i zamykania ran zakażonych lub zanieczyszczonych należy stosować 
przyjęte metody chirurgiczne.

5. Podpórka i ciężarek dołączone do nici Monosof™ są przeznaczone wyłącznie do 
użytku zewnętrznego.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Przy posługiwaniu się tym lub każdym innymi materiałem szewnym należy 

uważać, aby go nie uszkodzić. Unikać zgniatania lub marszczenia nici będącego 
konsekwencją stosowania narzędzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy imadła.

2. Odpowiednie zabezpieczenie węzła wymaga stosowania powszechnie przyjętych 
metod wiązania płaskich, kwadratowych węzłów z dodatkowymi pętlami, 
stosownie do istniejących warunków chirurgicznych i doświadczenia chirurga. 
Zastosowanie dodatkowych pętli może mieć szczególne znaczenie przy tworzeniu 
węzłów z nici monofilamentowych.

3. Zużyte narzędzia chirurgiczne należy utylizować zgodnie z wymaganiami 
użytkownika końcowego dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych 
i biologicznych.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane to: rozejście się brzegów rany, stopniowa utrata wytrzymałości 
na rozciąganie, tworzenie się kamienia przy długotrwałym kontakcie z roztworami 
soli, zwiększona podatność na zakażenia bakteryjne, minimalnie ostre stany zapalne i 
przejściowe podrażnienia miejscowe.

SPOSÓB DOSTARCZANIA PRODUKTU
Nylonowe nici monofilamentowe Monosof™ są dostępne w wersji przezroczystej 
(niebarwionej) lub barwionej na czarno wyciągiem z modrzejca kampechiańskiego, w 
rozmiarach od 2 (rozmiar metryczny 5) do 11-0 (rozmiar metryczny 0,1). Nici Monosof™ 
są dostępne w opakowaniach zawierających elementy w postaci podpórki i ciężarka.

Nylonowe nici monofilamentowe Dermalon™ są dostępne w wersji barwionej na 
niebiesko barwnikiem FD&C Blue nr 2, w rozmiarach od 1 (rozmiar metryczny 4) do 
6-0 (rozmiar metryczny 0,7).

Nylonowe plecione nici chirurgiczne Surgilon™ są dostępne w wersji barwionej na 
czarno lub niebarwionej (białej), w rozmiarach od 3 (rozmiar metryczny 6) do 6-0 
(rozmiar metryczny 0,7).

Nici Monosof™, Dermalon™ i Surgilon™ są dostarczane w postaci jałowej, wstępnie 
przycięte lub nawinięte na szpule, bez igieł lub z igłami różnego rodzaju połączonymi 
z nićmi w sposób stały lub zdejmowalny. Nici są dostępne w opakowaniach po 12, 
24 lub 36 sztuk.

Monosof™ ve 
Dermalon™
Monofilament Naylon

Surgilon™
Örme Naylon
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA 
OKUYUN.
TANIM
Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ örme sütürler, Naylon 6 ve 
Naylon 6,6 uzun zincirli alifatik polimerlerden oluşan, inert ve emilmeyen steril 
sütürlerdir. Örme sütürler; muamele özelliklerini, dokudan geçiş kolaylığını ve 
kapilaritedeki azalmayı iyileştirmek için homojen olarak silikonla kaplanmıştır. 
Monosof™ monofilament sütürler, bakkam ağacı ekstraktıyla siyaha boyalı 
veya boyasız (şeffaf) olarak temin edilen, emilmeyen naylon cerrahi sütürlerdir. 
Dermalon™ monofilament sütürler, emilmeyen naylon cerrahi sütürlerdir ve maviye 
boyanmış olarak temin edilir. Surgilon™ örme sütürler de siyaha boyalı veya boyasız 
(beyaz) olarak temin edilen, emilmeyen naylon cerrahi sütürlerdir.

Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ örme naylon sütürler, 0, 3-0, 
4-0, 5-0, 6-0 ve 7-0 boyutlarındaki Monosof™ sütürlerin çapındaki ufak farklar 
hariç olmak üzere ABD Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP) ve Avrupa 
Farmakopesiyle (European Pharmacopeia, EP) belirlenen tüm gereklilikleri karşılar. 

Söz konusu farklılıklar şunlardır:

USP’ye göre Azami Sütür Çapı Fazlalığı (mm)

USP Boyutu USP Boyutu Değeri 
(mm)

Azami Fazlalık 
(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

ENDİKASYONLAR
Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ örme naylon sütürler, genel 
yumuşak doku aproksimasyon ve/veya ligasyonunda kullanım için endikedir.

Monosof™ monofilament naylon sütürler, mikrocerrahi için de endikedir.

ETKİLER
Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ örme naylon sütürlerin tümü, 
dokularda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden olur ve ardından fibröz bağ doku, 
sütürü kademeli olarak enkapsüle eder. Emilmese de tüm naylon sütürlerde olduğu 
gibi sütürün in vivo progresif hidrolizi, zaman içinde kopma dayanımında kademeli 
kayıplara neden olabilir.

KONTRENDİKASYONLAR
In vivo uzun sürelerde kademeli kopma dayanımı kayıplarından dolayı naylon sütürler, 
kalıcı kopma dayanımı retansiyonu gereken durumlarda kullanılmamalıdır.

UYARILAR
1. Tüm yabancı maddelerde olduğu gibi sütürlerin tuz çözeltileriyle uzun süreli 

teması, kalkül formasyonuna neden olabilir.

2. Bu cihazın tekrar kullanılması, tekrar işlemden geçirilmesi ve/veya tekrar sterilize 
edilmesi, kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalıcı sakatlık veya yaşamı tehdit 
edici yaralanma riski oluşturabilir. Bu cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işlemden 
geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Ambalajı açılmadığı veya hasar 
görmediği sürece sterildir. Açılmış ve kullanılmamış sütürleri atın. Oda sıcaklığında 
saklayın. Yüksek sıcaklıklara uzun süreli maruziyetten kaçının.

3. Yara dehissansı riski, uygulama bölgesine ve sütür materyaline göre 
değişebileceğinden, kullanıcılar, yara kapatma için Monosof™, Dermalon™ 
veya Surgilon™ sütürleri uygulamadan önce emilmeyen sütürlerle ilişkili cerrahi 
işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır.

4. Enfekte veya kontamine yaraların drenajına veya kapatılmasına ilişkin kabul 
görmüş cerrahi pratiğe uyulmalıdır.

5. Monosof™ sütürlerle temin edilen destek ve ağırlık, yalnızca harici kullanım içindir.

ÖNLEMLER
1. Bu veya diğer sütür materyallerini muamele ederken muamele kaynaklı 

hasardan kaçınmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin 
uygulanmasından kaynaklanan ezilme veya sıkışma hasarından kaçının.

2. Yeterli düğüm güvenliği için cerrahi durum ve cerrahın deneyimi uyarınca ek 
düğümlerle kabul görmüş cerrahi yassı, kare düğüm tekniği kullanılmalıdır. Ek 
düğümler, özellikle monofilamentleri düğümlerken uygun olabilir.

3. Kullanılmış aletleri son kullanıcının tıbbi ve biyolojik atık bertaraf gereklilikleri 
uyarınca bertaraf edin.

ADVERS REAKSİYONLAR
Advers reaksiyonlar: yara dehissansı, zaman içinde kademeli kopma dayanımı 
kaybı, tuz çözeltileriyle uzun süreli temas durumunda kalkül formasyonu, bakteriyel 
enfektivitede artış, asgari akut enflamatuar reaksiyon ve geçici lokal tahriş.

TEDARİK ŞEKLİ
Monosof™ monofilament naylon sütürler şeffaf (boyasız) veya bakkam ağacı 
ekstraktıyla siyaha boyanmış olarak, 2 (5 Metrik) ila 11-0 (0,1 Metrik) boyutlarında 
temin edilir. Monosof™ sütürler, destek ve ağırlık bileşenlerini içeren yapılandırmalarla 
temin edilir.

Dermalon™ monofilament naylon sütürler, 1 (4 Metrik) ila 6-0 (0,7 Metrik) 
boyutlarında FD&C Mavi No. 2’yle maviye boyanmış olarak temin edilir.

Surgilon™ örme naylon sütürler, 3 (6 Metrik) ila 6-0 (0,7 Metrik) boyutlarında siyaha 
boyanmış veya boyasız (beyaz) olarak temin edilir.

Monosof™, Dermalon™ ve Surgilon™ sütürler; steril, önceden kesilmiş uzunluklarda 
ve ligasyon makaralarında iğnesiz veya kalıcı ve çıkarılabilir iğne ataşman teknikleriyle 
çeşitli türde iğnelere tutturulmuş olarak temin edilir. Sütürler; bir, iki ve üç düzinelik 
kutularda temin edilir.

Monosof™ и Dermalon™
Монофиламентная нейлоновая 
нить

Surgilon™
Плетеная нейлоновая нить
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО 
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.
ОПИСАНИЕ
Монофиламентный нейлоновый шовный материал Monosof™ и Dermalon™ 
и плетеный шовный материал Surgilon™ — инертные, нерассасывающиеся 
стерильные нити, изготовляемые из алифатических полимеров с длинными 
цепочками нейлона 6 и нейлона 6,6. Плетеные нити равномерно покрыты 
силиконом, что повышает их эксплуатационные характеристики, облегчает 
протягивание сквозь ткани и снижает капиллярность. Монофиламентный 
шовный материал Monosof™ — это нерассасывающиеся нейлоновые 
хирургические нити, которые окрашены в черный цвет (кампешевым 
экстрактом), а также выпускаются неокрашенными (прозрачные). 
Монофиламентный шовный материал Dermalon™ — это нерассасывающиеся 
нейлоновые хирургические нити, окрашенные в синий цвет. Плетеный шовный 
материал Surgilon™ также представляет собой нерассасывающиеся нейлоновые 
хирургические нити, которые окрашены в черный цвет, а также выпускаются 
неокрашенными (белые).

Монофиламентный нейлоновый шовный материал Monosof™ и Dermalon™ 
и плетеный нейлоновый шовный материал Surgilon™ удовлетворяет всем 
требованиям Фармакопеи США (United States Pharmacopeia, USP) и Европейской 
фармакопеи (European Pharmacopeia, EP), кроме незначительных отклонений от 
указанного диаметра нити Monosof™для размеров 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 и 7-0. 

Эти отклонения указаны в таблице.

Максимальное превышение диаметра нити (мм) 
согласно USP

Размер 
согласно USP

Обозначение 
размера согласно 

USP (мм)

Максимальное 
превышение 

(мм)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Монофиламентный нейлоновый шовный материал Monosof™ и Dermalon™ 
и плетеный нейлоновый шовный материал Surgilon™ показаны для 
использования при обычном сближении краев ран мягких тканей и (или) 
лигировании.

Монофиламентный нейлоновый шовный материал Monosof™ также показан к 
применению в микрохирургии.

ДЕЙСТВИЕ
Монофиламентный нейлоновый шовный материал Monosof™ и Dermalon™ и 
плетеный нейлоновый шовный материал Surgilon™ вызывают минимальную 
воспалительную реакцию в тканях с последующей постепенной инкапсуляцией 
нити фиброзной соединительной тканью. Данный материал, как и любая 
нейлоновая нить, не рассасывается, но под интенсивным воздействием 
гидролиза in vivo по истечении определенного времени возможна постепенная 
потеря его прочности на разрыв.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
По причине постепенной потери прочности, которая может проявляться 
при длительном пребывании in vivo, нейлоновый шовный материал не 
рекомендуется использовать в тех случаях, когда требуется постоянное 
сохранение прочности на одном уровне.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Продолжительный контакт шовного материала, как и любого другого 

инородного тела, с солевыми растворами может привести к образованию 
камней.

2. Повторное использование, повторная обработка и (или) повторная 
стерилизация данного изделия могут стать причиной контаминации, 
инфицирования пациента, получения пациентом травмы, вызывающей 
необратимое ухудшение состояния здоровья, или травмы, несущей 
угрозу жизни. Данное изделие не подлежит повторному использованию, 
повторной обработке и повторной стерилизации. Изделие стерильно, если 
его упаковка не вскрыта и не повреждена. Неиспользованный шовный 
материал из вскрытой упаковки следует удалить в отходы. Хранить при 
комнатной температуре. Избегать длительного воздействия повышенных 
температур.

3. Перед использованием нерассасывающегося шовного материала Monosof™, 
Dermalon™ или Surgilon™ для сшивания ран хирурги должны быть хорошо 
знакомы с методикой и техникой применения нерассасывающихся шовных 
материалов для сшивания ран, так как риск расхождения краев раны может 
варьироваться в зависимости от места наложения шва и выбора нити.

4. При дренаже и сшивании инфицированных или загрязненных ран 
необходимо применять соответствующие хирургические методы.

5. Валик и груз, входящие в упаковку шовного материала Monosof™, 
предназначены только для наружного применения.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. При обращении с этим и любым другим шовным материалом необходимо 

проявлять осторожность, чтобы не повредить нить. Следует избегать 
повреждения данного изделия в результате сдавливания или перегиба 
при использовании таких хирургических инструментов, как пинцеты и 
иглодержатели.

2. Для обеспечения надежности узлов необходимо придерживаться 
общепринятой техники завязывания плоских, прямоугольных 
хирургических узлов с дополнительными переплетениями в соответствии 
с условиями операции и опытом хирурга. Использование дополнительных 
переплетений особенно актуально в случае завязывания узла на 
монофиламентной нити.

3. Использованные инструменты следует удалять в отходы в соответствии 
с действующими в учреждении конечного пользователя требованиями 
к удалению медицинских и биологических отходов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Нежелательные реакции: расхождение краев раны, постепенная потеря прочности 
на разрыв, образование камней при продолжительном контакте с солевыми 
растворами, повышенная инфицирующая способность бактерий, минимальная 
острая воспалительная реакция и преходящее местное раздражение.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Монофиламентный нейлоновый шовный материал Monosof™ выпускается 
прозрачным (неокрашенным) или окрашенным в черный цвет кампешевым 
экстрактом размером от 2 (5 по метрической шкале) до 11-0 (0,1 по 
метрической шкале). Имеются упаковки с монофиламентным шовным 
материалом Monosof™, содержащие валик и груз. 

Монофиламентный нейлоновый шовный материал Dermalon™ выпускается 
окрашенным в синий цвет красителем FD&C № 2 размером от 1 (4 по 
метрической шкале) до 6-0 (0,7 по метрической шкале).

Плетеный нейлоновый шовный материал Surgilon™ выпускается окрашенным 
в черный цвет или неокрашенным (белым) размером от 3 (6 по метрической 
шкале) до 6-0 (0,7 по метрической шкале).

Шовные нити Monosof™, Dermalon™ и Surgilon™ поставляются стерильными, 
предварительно нарезанными по длине или на лигатурных катушках, без 
игл или с различными типами постоянных и сменных игл. Шовный материал 
упакован в коробки, в каждой из которых содержится 12, 24 или 36 изделий.

Monosof™ a Dermalon™
Monofilní nylonové vlákno

Surgilon™
Splétané nylonové vlákno
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ 
INFORMACE.
POPIS
Monofilní šicí vlákna Monosof™ a Dermalon™ a splétaná šicí vlákna Surgilon™ jsou 
inertní, nevstřebatelná, sterilní šicí vlákna složená z dlouhořetězcových alifatických 
polymerů nylon 6 a nylon 6,6. Splétaná šicí vlákna jsou rovnoměrně potažena 
silikonem, který zlepšuje manipulační vlastnosti, usnadňuje průchod skrze tkáň a 
snižuje kapilaritu. Monofilní šicí vlákna Monosof™ jsou nevstřebatelná nylonová 
chirurgická šicí vlákna, která jsou k dispozici buď obarvená černě extraktem z 
kampeškového dřeva, nebo neobarvená (čirá). Monofilní šicí vlákna Dermalon™ jsou 
nevstřebatelná nylonová chirurgická šicí vlákna a jsou k dispozici obarvená modře. 
Splétaná šicí vlákna Surgilon™ jsou také nevstřebatelná nylonová chirurgická šicí 
vlákna obarvená černě nebo neobarvená (bílá).

Monofilní šicí vlákna Monosof™ a Dermalon™ a splétaná nylonová šicí vlákna 
Surgilon™ splňují všechny požadavky stanovené Lékopisem Spojených států 
amerických (United States Pharmacopeia, USP) a Evropským lékopisem (European 
Pharmacopeia, EP), s výjimkou menších odchylek velikostí průměru šicího vlákna 
Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 a 7-0. 

Mezi tyto odchylky patří:

Maximální rozměr přesahující standard průměru šicího 
vlákna (mm) z Lékopisu USP

Velikost dle 
USP

Označení velikosti dle 
USP (mm)

Maximální 
přesah (mm)

7–0 0,05–0,069 0,003

6–0 0,07–0,099 0,006

5–0 0,10–0,149 0,005

4–0 0,15–0,199 0,011

3–0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

INDIKACE
Monofilní nylonová šicí vlákna Monosof™ a Dermalon™ a splétaná nylonová šicí 
vlákna Surgilon™ jsou indikována k obecnému použití při přibližování a/nebo ligatuře 
měkkých tkání.

Monofilní nylonová šicí vlákna Monosof™ jsou indikována také pro mikrochirurgii.

ÚČINKY
Monofilní nylonová šicí vlákna Monosof™ a Dermalon™ a splétaná nylonová šicí 
vlákna Surgilon™ vyvolávají ve tkáních minimální akutní zánětlivou reakci, která je 
následována postupnou enkapsulací šicího vlákna fibrózní pojivovou tkání. Stejně jako 
u každého nylonového šicího vlákna může progresivní hydrolýza šicího vlákna in vivo 
mít za následek postupný úbytek jeho pevnosti v tahu, přestože není absorbováno.

KONTRAINDIKACE
Z důvodu postupného úbytku pevnosti v tahu, který se může objevit po delší době 
in vivo, by se nylonová šicí vlákna neměla používat v místech, kde se vyžaduje trvalé 
uchování pevnosti v tahu.

VAROVÁNÍ
1. Stejně jako u jakéhokoli cizího tělíska může mít delší kontakt každého šicího 

vlákna se solnými roztoky za následek vytvoření kaménku.

2. Opakované použití, uvádění tohoto prostředku do znovupoužitelného stavu a/
nebo jeho resterilizace mohou způsobit kontaminaci, infekci, trvalé postižení nebo 
poranění ohrožující život pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, 
neuvádějte do znovupoužitelného stavu ani znovu nesterilizujte. Sterilní, pokud 
není balení otevřeno nebo poškozeno. Otevřená, nepoužitá šicí vlákna zlikvidujte. 
Skladujte při pokojové teplotě. Nevystavujte dlouhodobě zvýšeným teplotám.

3. Před upotřebením šicích vláken Monosof™, Dermalon™ nebo Surgilon™ 
k uzavírání ran musí být uživatelé obeznámeni s chirurgickými postupy 
a metodami obnášejícími použití nevstřebatelných šicích vláken, 
protože riziko dehiscence rány se může lišit podle místa použití a 
materiálu použitého šicího vlákna.

4. Je nutné dodržovat schválené chirurgické postupy s ohledem na drenáž 
a uzavírání infikovaných nebo kontaminovaných ran.

5. Podložka a závaží obsažené v balení se šicími vlákny Monosof™ jsou 
určeny pouze k zevnímu použití.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Při zacházení s tímto nebo kterýmkoli jiným šicím vláknem dbejte na to, 

aby vlivem manipulace nedošlo k jeho poškození. Je nutné předcházet 
rozmačkání nebo zpřehýbání chirurgickými nástroji, jako jsou například 
kleště nebo jehelce.

2. Odpovídající zabezpečení uzlů vyžaduje schválenou chirurgickou 
techniku plochých chirurgických uzlů s dodatečnými stehy tak, jak to 
vyžadují okolnosti zákroku a zkušenosti chirurga. Použití dalších stehů 
bude nutné zvláště při uzlování monofilních vláken.

3. Použité nástroje zlikvidujte v souladu s požadavky na likvidaci 
zdravotnického a biologického odpadu koncovým uživatelem.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nepříznivé účinky spojené s použitím tohoto materiálu jsou: dehiscence 
rány, tvorba kaménků v případě delšího kontaktu se solnými roztoky, 
zvýšený výskyt bakteriální infekce, minimální akutní zánětlivé reakce a 
přechodné místní podráždění.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Monofilní nylonová šicí vlákna Monosof™ jsou k dispozici čirá (neobarvená) 
nebo obarvená černě extraktem z kampeškového dřeva, ve velikostech 2 
(metrická 5) až 11-0 (metrická 0,1). Šicí vlákna Monosof™ jsou k dispozici 
v baleních obsahujících podložku a závaží.

Monofilní nylonová šicí vlákna Dermalon™ jsou k dispozici modře obarvená 
modří FD&C č. 2 ve velikostech 1 (metrická 4) až 6-0 (metrická 0,7).

Splétaná nylonová šicí vlákna Surgilon™ jsou k dispozici obarvená 
černě nebo nebo neobarvená (bílá) ve velikostech 3 (metrická 6) až 6-0 
(metrická 0,7).

Šicí vlákna Monosof™, Dermalon™ a Surgilon™ se dodávají sterilní, 
v předem nastříhaných délkách a navíjecích cívkách, bez jehel nebo 
připojené permanentně či rozpojitelným způsobem k různým typům jehel. 
Šicí vlákna jsou k dispozici v krabicích po 12, 24 a 36 kusech.

Monosof™ és 
Dermalon™
Monofil nejlon

Surgilon™
Sodrott nejlon
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ 
ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
LEÍRÁS
A Monosof™ és Dermalon™ monofil, és a Surgilon™ sodrott varratok a 
Nejlon 6 és a Nejlon 6,6 hosszú láncú, alifatikus polimerjeiből álló, inert, 
nem felszívódó, steril varrat. A sodrott varratok egységesen szilikonnal 
vannak bevonva, amely megkönnyíti a kezelési jellegzetességeket, a 
szöveteken történő átjuttatást, és csökkenti a hajszálcsövességet. A 
Monosof™ monofil varratok vagy kékfakivonattal feketére festett, vagy 
festetlen (átlátszó) változatban kapható nem felszívódó nejlon sebészeti 
varratok. A Dermalon™ monofil varratok nem felszívódó nejlon sebészeti 
varratok, amelyek kékre festett változatban kaphatók. A Surgilon™ sodrott 
varratok feketére festett vagy festetlen (fehér) változatban elérhető, nem 
felszívódó nejlon sebészeti varrófonalak.

A Monosof™ és Dermalon™ monofil, és a Surgilon™ sodrott nejlonvarratok 
az Egyesült Államok Gyógyszerkönyve (United States Pharmacopeia, USP) 
és az Európai Gyógyszerkönyv (European Pharmacopeia, EP) minden 
követelményének megfelelnek, kivételt képeznek a Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 
5-0, 6-0 és 7-0 méretű varratok kis mértékű varratátmérő-eltérései. 

Ilyen eltérések a következők:

Az USP méretet meghaladó legnagyobb varratátmérő 
(mm)

USP méret USP méret kijelölt 
tartománya (mm)

Maximális 
túlméret (mm)

7–0 0,05–0,069 0,003

6–0 0,07–0,099 0,006

5–0 0,10–0,149 0,005

4–0 0,15–0,199 0,011

3–0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

JAVALLATOK
A Monosof™ és Dermalon™ monofil, illetve a Surgilon™ sodrott 
nejlonvarratok használatát általános lágyszövet-közelítéshez és/vagy 
ligatúrához javasoljuk.

A Monosof™ monofil nejlonvarratok mikrosebészeti használatra is alkalmasak.

HATÁSOK
A Monosof™ és Dermalon™ monofil, illetve a Surgilon™ sodrott nejlonvarratok 
enyhe akut gyulladásos reakciót váltanak ki a szövetekben, amelyet a varrat 
fokozatos rostos kötőszövetes betokozódása követ. A nejlonvarratok nem 
szívódnak fel, mégis fokozatosan csökkenhet a szakítószilárdságuk az idő 
múlásával a varrat in vivo progresszív hidrolízise miatt.

ELLENJAVALLATOK
A szakítószilárdság huzamosabb in vivo alkalmazás mellett esetleg 
előforduló fokozatos elvesztése miatt a nejlonvarratokat nem ajánlatos olyan 
esetekben használni, amikor a szakítószilárdság tartós fenntartása szükséges.

FIGYELMEZTETÉSEK
1. Mint minden idegen test esetén, calculusképződést okozhat, ha 

bármilyen varrat huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal.

2. Az eszköz ismételt használata, felújítása és/vagy újrasterilizálása az 
eszköz szennyeződésének, a páciens megfertőződésének, valamint 
maradandó vagy életveszélyes sérülésének a kockázatával járhat. Az 
eszközt tilos ismételten felhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni. 
Steril, amennyiben a csomagot nem bontották fel, vagy nem 
sérült. A felbontott, fel nem használt varratokat le kell selejtezni. 
Szobahőmérsékleten tárolandó. Kerülni kell a magas hőmérsékletnek 
való huzamosabb idejű kitettséget.

3. A felhasználónak ismernie kell a fel nem szívódó varratokkal 
kapcsolatos sebészeti beavatkozásokat és technikákat, mielőtt 
sebzárásra használná a Monosof™, Dermalon™, vagy Surgilon™ 
varratokat, mivel a seb dehiscentiájának veszélye a varrás helyétől, 
valamint az alkalmazott varrat anyagától függően változó lehet.

4. A drenázs és a fertőzött vagy szennyezett sebek zárása tekintetében az 
elfogadható sebészeti gyakorlatot kell követni.

5. A Monosof™ varratokhoz mellékelt alátétet és súlyt csak külsőleg 
szabad használni.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. A varrat vagy bármely más varróanyag kezelése során ügyelni kell a 

kezelés miatti károsodás elkerülésére. A csipesz, a tűtartók és a hasonló 
sebészeti műszerek alkalmazásakor vigyázni kell arra, hogy ezek miatt 
ne következzenek be zúzódásos vagy becsípődéses sérülések.

2. A megfelelő csomószilárdsághoz az elfogadott műtéttechnika szerinti 
alap- és négyzetes csomózások szükségesek, a műtéti körülmények 
és a sebész tapasztalatai által indokolt további csomóvetésekkel. 
Monofil varratok csomózásakor különösen helyénvaló lehet további 
csomóvetések alkalmazása.

3. A használt műszereket a végfelhasználó orvosi és biológiai hulladékok 
kezelésére vonatkozó előírásai szerint kell ártalmatlanítani.

KEDVEZŐTLEN REAKCIÓK
Mellékhatások: seb dehiscentia; fokozatos szakítószilárdság-csökkenés 
az idő múlásával; calculusképződés, ha huzamosabb ideig érintkezik 
sóoldatokkal a varrat; fokozott bakteriális fertőzőképesség; enyhe akut 
gyulladásos reakció; és átmeneti helyi irritáció.

KISZERELÉS
A Monosof™ monofil nejlonvarratok átlátszó (festetlen) vagy 
kékfakivonattal feketére festett színben, 2 (metrikus 5) és 11-0 (metrikus 
0,1) közötti méretekben kaphatók. A Monosof™ varratok alátét és súly 
tartozékokkal együtt kaphatók.

A Dermalon™ monofil nejlonvarratok FD&C Blue No. 2 színre festett 
változatban, 1 (metrikus 4) és 6-0 (metrikus 0,7) közötti méretekben 
kaphatók.

A Surgilon™ sodrott nejlonvarratok feketére festett vagy festetlen (fehér) 
változatban, 3 (metrikus 6) és 6-0 (metrikus 0,7) közötti méretekben 
kaphatók.

A Monosof™, Dermalon™, és Surgilon™ varratokat steril állapotban, 
előre levágott hosszban, illetve ligatúratekercsen, tű nélkül vagy 
különböző típusú, végleges és eltávolítható toldalékos tűrögzítő technikák 
használatával tűkhöz rögzítetten szállítjuk. A varratok egy, két vagy három 
tucat varratot tartalmazó dobozokban kaphatók.

Monosof™ a 
Dermalon™
Monofilamentné nylonové nite

Surgilon™
Spletené nylonové nite
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE 
NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
OPIS
Monofilamentné nylonové nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené nite 
Surgilon™ sú inertné nevstrebateľné sterilné nite z alifatických polymérov 
s dlhým reťazcom nylónu 6 a nylónu 6,6. Spletené nite sú rovnomerne 
pokryté silikónom, aby sa zlepšili vlastnosti, uľahčil prechod cez tkanivo a 
obmedzila kapilarita. Monofilamentné nite Monosof™ sú nevstrebateľné 
nylonové chirurgické nite, ktoré sú k dispozícii ako zafarbenzafarbené 
načierno extraktom z kampeškovníka alebo nezafarbené (číre). 
Monofilamentné nite Dermalon™ sú nevstrebateľné nylonové chirurgické 
nite, ktoré sú k dispozícii ako zafarbené namodro. Spletené nite Surgilon™ 
sú tiež nevstrebateľné nylonové chirurgické nite, ktoré sú k dispozícii ako 
zafarbené čiernym extraktom alebo nezafarbené (biele).

Monofilamentné nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené nylonové nite 
Surgilon™ spĺňajú všetky požiadavky liekopisu Spojených štátov amerických 
(United States Pharmacopeia, USP) a Európskym liekopisom (European 
Pharmacopeia, EP) okrem malých odchýlok v priemere nití Monosof™ s 
veľkosťou 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 a 7-0. 

Medzi tieto odchýlky patria:

Maximálny rozmer presahujúci priemer nite (mm) 
podľa USP

Veľkosť USP Označenie veľkosti 
podľa USP (mm)

Maximálny 
presah (mm)

7-0 0,05 – 0,069 0,003

6-0 0,07 – 0,099 0,006

5-0 0,10 – 0,149 0,005

4-0 0,15 – 0,199 0,011

3-0 0,20 – 0,249 0,011

0 0,35 – 0,399 0,009

INDIKÁCIE
Monofilamentné nylonové nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené 
nylonové nite Surgilon™ sú určené na použitie pri bežnom priblížení 
mäkkého tkaniva a/alebo podviazanie.

Monofilamentné nylonové nite Monosof™ sú určené na použitie aj pri 
mikrochirurgických zákrokoch.

ÚČINKY
Monofilamentné nylonové nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené 
nylonové nite Surgilon™ vyvolávajú v tkanive minimálnu akútnu zápalovú 
reakciu, po ktorej nasleduje postupná enkapsulácia stehu fibróznym 
spojivovým tkanivom. Ako pri každej nylonovej niti (hoci sa neabsorbuje) 
môže progresívna hydrolýza nite (in vivo) viesť k postupnému úbytku 
pevnosti v ťahu.

KONTRAINDIKÁCIE
Z dôvodu postupnej straty pevnosti v ťahu, ktorá môže nastať po určitom 
čase in vivo, nepoužívajte nylonové nite tam, kde je potrebné trvalo 
zachovať pevnosť v ťahu.

VÝSTRAHY
1. Ako pri každom cudzom teliesku môže dlhší kontakt nite so soľnými 

roztokmi viesť k tvorbe kamienkov.

2. Opakované používanie, príprava pomôcky na opakované použitie a/
alebo jej opakovaná sterilizácia môžu viesť k vzniku rizika kontaminácie, 
infekcie pacienta, trvalého poškodenia alebo život ohrozujúceho 
zranenia. Pomôcku nepoužívajte opakovane, nepripravujte ju na 
opakované použitie ani ju opakovane nesterilizujte. Pomôcka je sterilná, 
pokiaľ balenie nebolo otvorené ani poškodené. Otvorené a nepoužité 
nite zlikvidujte. Skladujte pri izbovej teplote. Dlhodobo nevystavujte 
vyšším teplotám.

Box size: 2.25 x 5     Overall size: 18 x 25     Folds to: 2.25 x 4.166

(92)PT00119662



3. Používatelia sa musia pred použitím nití Monosof™, Dermalon™ a 
Surgilon™ na uzatvorenie rany oboznámiť s chirurgickými postupmi 
a technikami, pri ktorých sa používajú nevstrebateľné nite, pretože 
riziko dehiscencie rany sa môže líšiť v závislosti od miesta aplikácie 
a použitej nite.

4. Pri drenáži a uzatváraní infikovaných alebo kontaminovaných rán je 
nutné postupovať podľa schválenej chirurgickej praxe.

5. Podložka a závažie dodané s niťami Monosof™ sú len na vonkajšie 
použitie.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Pri manipulácii s týmto alebo akýmkoľvek iným chirurgickým 

šijacím materiálom postupujte opatrne, aby ste ho nepoškodili. 
Zabráňte poškodeniu zovretím alebo prehnutím v dôsledku použitia 
chirurgických nástrojov ako napríklad klieští alebo držiakov ihiel.

2. Primerané zabezpečenie uzlov si vyžaduje použitie schválenej 
chirurgickej techniky plochých štvorcových uzlov. Podľa situácie a 
názoru chirurga je možné pridať ďalšie zauzlenia. Použitie dodatočných 
zauzlení môže byť vhodné najmä pri uzlovaní jednovláknových nití.

3. Použité nástroje zlikvidujte v súlade s predpismi na likvidáciu 
zdravotníckeho a biologického odpadu koncovým používateľom.

NEŽIADUCE REAKCIE
Nežiaduce účinky zahŕňajú dehiscenciu rany, postupný úbytok pevnosti 
v ťahu, tvorbu kameňov pri dlhodobom kontakte so soľnými roztokmi, 
rozšírenú bakteriálnu nákazlivosť, minimálnu akútnu zápalovú reakciu a 
prechodné miestne podráždenie.

SPÔSOB DODANIA
Jednovláknové nylonové nite Monosof™ sú k dispozícii ako číre 
(nezafarbené) alebo zafarbené načierno extraktom z kampeškovníka 
s veľkosťou 2 (metrická veľkosť 5) až 11-0 (metrická veľkosť 0,1). Nite 
Monosof™ sa dodávajú s podložkou a závažím.

Jednovláknové nylonové nite Dermalon™ sú k dispozícii ako zafarbené 
namodro farbou FD&C Modrá č. 2 s veľkosťou 1 (metrická veľkosť 4) až 6-0 
(metrická veľkosť 0,7).

Spletené nylonové nite Surgilon™ sú k dispozícii ako zafarbené načierno 
alebo nezafarbené (biele) s veľkosťou 3 (metrická veľkosť 6) až 6-0 
(metrická veľkosť 0,7).

Nite Monosof™, Dermalon™ a Surgilon™ sa dodávajú sterilné, vo vopred 
nastrihaných dĺžkach a podväzovacích cievkach, bez ihiel alebo pripojené 
na rôzne typy ihiel pomocou permanentných i odstrániteľných techník 
pripojenia ihiel. Nite sú k dispozícii v škatuľkách po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Monosof™ og 
Dermalon™
Monofilament i nylon

Surgilon™
Flettet nylon
LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I 
BRUK.
BESKRIVELSE
Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsuturer og Surgilon™ flettede 
suturer er inerte, ikke-absorberbare sterile suturer, bestående av de 
langkjedede alifatiske polymerene nylon 6 og nylon 6,6. De flettede 
suturene er jevnt belagt med silikon for å forenkle håndteringen, gjøre 
dem lettere å føre gjennom vev og redusere kapillæreffekten. Monosof™ 
monofilamentsuturer er ikke-absorberbare kirurgiske nylonsuturer som 
er tilgjengelige i enten svart, farget med blåtreekstrakt, eller ufarget 
(klar). Dermalon™ monofilamentsuturer er ikke-absorberbare kirurgiske 
nylonsuturer som er tilgjengelige i blått. Surgilon™ flettede suturer er 
også ikke-absorberbare kirurgiske nylonsuturer som er tilgjengelige i svart 
eller ufarget (hvit).

Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsuturer og Surgilon™ flettede 
nylonsuturer oppfyller alle krav fastsatt av Den amerikanske farmakopé 
(United States Pharmacopeia, USP) og Den europeiske farmakopé 
(European Pharmacopeia, EP), bortsett fra mindre variasjoner i 
suturdiameter for Monosof™ størrelse 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 og 7-0. 

Slike variasjoner er:

Maks. suturoverstørrelse i diameter (mm) ift. USP

USP-størrelse
USP-

størrelsesbetegnelse 
(mm)

Maksimal 
overstørrelse 

(mm)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

INDIKASJONER
Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsutur og Surgilon™ flettet sutur 
i nylon er indisert for bruk ved generell bløtvevsapproksimering og/
eller ligering.

Monosof™ monofilamentsuturer i nylon er også indisert for mikrokirurgi.

VIRKEMÅTE
Både Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsuturer og Surgilon™ 
flettede nylonsuturer fremkaller minimal akutt inflammatorisk reaksjon i 
vev, etterfulgt av gradvis innkapsling av suturen med fibrøst bindevev. Som 
for alle nylonsuturer, selv om den ikke absorberes, kan progressiv hydrolyse 
av suturen in vivo føre til gradvis tap av strekkfasthet over tid.

KONTRAINDIKASJONER
På grunn av det gradvise tapet av strekkfastheten som kan oppstå over 
lengre perioder in vivo, skal nylonsuturer ikke brukes der permanent 
strekkfasthet er nødvendig.

ADVARSLER
1. Som for alle andre fremmedlegemer kan kontakt mellom sutur og 

saltoppløsning over lengre tid føre til steindannelse.

2. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten 
kan medføre risiko for kontaminasjon, pasientinfeksjon, permanent 
svekkelse eller livstruende skade. Denne enheten skal ikke gjenbrukes, 
reprosesseres eller resteriliseres. Steril med mindre emballasjen 
er åpnet eller skadet. Kast åpnede, ubrukte suturer. Oppbevares i 
romtemperatur. Unngå langvarig eksponering for høye temperaturer.

3. Brukere skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som 
innebærer ikke-absorberbare suturer, før de bruker Monosof™-, 
Dermalon™- eller Surgilon™-suturer til å lukke sår, ettersom risikoen 
for såråpning kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale 
som brukes.

4. Godkjent kirurgisk praksis må følges for drenering og lukking av 
infiserte eller kontaminerte sår.

5. Bolster og vekt som presenteres med Monosof™-suturer, er bare til 
utvendig bruk.

FORHOLDSREGLER
1. Vær varsom ved håndtering av dette eller annet suturmateriale slik at 

håndteringen ikke fører til skader. Unngå skader fra klemming eller 
krymping som følge av bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter 
eller nåleholdere.

2. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med 
vanlige enkeltstående suturer med ytterligere kast avhengig av 
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av ytterligere kast kan 
være spesielt hensiktsmessig ved knyting av monofilamenter.

3. Kasser brukte instrumenter i henhold til sluttbrukerens krav for 
avhending av medisinsk og biologisk avfall.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger er: såråpning, gradvist tap av strekkfasthet over tid, 
steindannelse ved forlenget kontakt med saltløsning, større bakteriell 
smittsomhet, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigående 
lokal irritasjon.

LEVERING
Monosof™ monofilamentsuturer i nylon fås enten klare (ufarget) eller 
farget svart med blåtreekstrakt, i størrelsene 2 (5 metrisk) til og med 11-0 
(0,1 metrisk). Monosof™-suturer fås i presentasjoner som inneholder 
bolster- og vekt-komponenter.

Dermalon™ monofilamentsuturer i nylon fås farget blå med FD&C Blå nr. 2 
i størrelsene 1 (4 metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

Surgilon™ flettede nylonsuturer fås farget svart eller ufarget (hvit) i 
størrelsene 3 (6 metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

Monosof™-, Dermalon™- og Surgilon™-suturene leveres sterile, i 
ferdigkuttede lengder og på ligeringssneller, uten nål eller festet til 
forskjellige typer nåler ved hjelp av både permanente og ikke-permanente 
festeteknikker. Suturene fås i esker med 12, 24 eller 36 stk.

Monosof™ in 
Dermalon™
Monofilamentna najlonska 
šivalna nit

Surgilon™
Prepletena najlonska šivalna 
nit
PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE 
NASLEDNJE BESEDILO.
OPIS
Monofilamentne šivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter prepletene 
šivalne niti Surgilon™ so inertne, nevpojne, sterilne šivalne niti iz alifatskih 
polimerov najlona 6 in najlona 6,6 z dolgo verigo. Prepletene šivalne 
niti so enakomerno prevlečene s silikonom, kar omogoča lažjo uporabo, 
enostavnejše prehajanje skozi tkivo in manjšo kapilarnost. Monofilamentne 
šivalne niti Monosof™ so nevpojne najlonske kirurške šivalne niti, ki so 
na voljo v črni barvi – barvane z ekstraktom kampečeja ali nebarvane 
(prosojne). Monofilamentne šivalne niti Dermalon™ so nevpojne najlonske 
kirurške šivalne niti, ki so na voljo v modri barvi. Prepletene šivalne niti 
Surgilon™ so prav tako nevpojne najlonske kirurške šivalne niti, ki so na 
voljo v črni barvi ali nebarvane (bele).

Monofilamentne najlonske šivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter 
prepletene najlonske šivalne niti Surgilon™ izpolnjujejo vse zahteve 
Farmakopeje ZDA (United States Pharmacopeia, USP) in Evropske 
farmakopeje (European Pharmacopeia, EP), razen v zvezi z manjšimi 
odstopanji glede premera šivalnih niti Monosof™ velikosti 0, 3-0, 4-0, 
5-0, 6-0 in 7-0. 

Ta odstopanja so:

Največja prekoračitev velikosti premera šivalne niti 
(mm) po USP

Velikost po 
USP

Oznaka velikosti po 
USP (mm)

Največja 
prekoračitev 

(mm)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

INDIKACIJE
Monofilamentne najlonske šivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter 
prepletene najlonske šivalne niti Surgilon™ so indicirane za uporabo pri 
splošnem približevanju in/ali ligaciji mehkega tkiva.

Monofilamentne najlonske šivalne niti Monosof™ so indicirane tudi za 
mikrokirurgijo.

DELOVANJE
Monofilamentne najlonske šivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter 
prepletene najlonske šivalne niti Surgilon™ v tkivu povzročijo minimalno 
akutno vnetno reakcijo, ki ji sledi postopno obraščanje šiva s fibroznim 
vezivnim tkivom. Čeprav se šivalna nit ne resorbira, lahko postopna 
hidroliza šivalne niti in vivo povzroči postopno izgubo natezne trdnosti 
šivalne niti (kot to velja pri vseh najlonskih šivalnih nitih).

KONTRAINDIKACIJE
Zaradi postopne izgube natezne trdnosti, do katere lahko in vivo pride v 
daljšem obdobju, se najlonske šivalne niti ne smejo uporabljati, kadar je 
potrebna trajna ohranitev natezne trdnosti.

OPOZORILA
1. Kot pri vseh tujkih lahko dolgotrajen stik kakršne koli šivalne niti s 

solnimi raztopinami povzroči tvorbo kamnov.

2. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna 
sterilizacija tega pripomočka lahko povzroči tveganje za kontaminacijo, 
okužbo bolnika, trajne poškodbe ali smrtno nevarne poškodbe. Tega 
pripomočka ne smete ponovno uporabiti, pripraviti na ponovno 
uporabo ali ponovno sterilizirati. Izdelek je sterilen, če ovojnina ni 
odprta ali poškodovana. Odprte, neuporabljene šivalne niti zavrzite. 
Hranite pri sobni temperaturi. Preprečite dolgotrajno izpostavljenost 
visokim temperaturam.

3. Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurškimi postopki in tehnikami v zvezi 
z nevpojnimi šivalnimi nitmi, preden šivalne niti Monosof™, Dermalon™ ali 
Surgilon™ uporabijo za zapiranje rane, saj je tveganje za dehiscenco rane odvisno 
od mesta uporabe in uporabljenega šivalnega materiala.

4. Pri drenaži in zapiranju okuženih ali kontaminiranih ran upoštevajte odobrene 
kirurške postopke.

5. Tulec in utež, dobavljena s šivalnimi nitmi Monosof™, sta predvidena samo za 
zunanjo uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Ko rokujete s temi ali drugimi šivalnimi nitmi, pazite, da jih ne poškodujete. 

Preprečite poškodbe zaradi stiskanja ali mečkanja, do katerih lahko pride zaradi 
uporabe kirurških instrumentov, kot so prijemalke ali držala igel.

2. Za ustrezno zategnitev vozla uporabite odobreno kirurško tehniko ploskih 
pravokotnih vozlov z dodatnimi zankami skladno s kirurškimi pogoji in izkušnjami 
kirurga. Dodatne zanke so lahko primerne predvsem pri vozlanju monofilamentov.

3. Uporabljene instrumente zavrzite skladno z zahtevami za končnega uporabnika 
glede odstranjevanja medicinskih in bioloških odpadkov.

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki so: dehiscenca rane, postopna izguba natezne trdnosti, tvorba kamnov 
ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, povečana bakterijska infektivnost, 
minimalna akutna vnetna reakcija in prehodno lokalno draženje.

VSEBINA PAKIRANJA
Monofilamentne najlonske šivalne niti Monosof™ so na voljo prosojne (nebarvane) 
ali v črni barvi, barvane z ekstraktom kampečeja, v velikostih od 2 (metrično 5) 
do 11-0 (metrično 0,1). Šivalne niti Monosof™ so na voljo v kompletu s tulcem 
in utežjo.

Monofilamentne najlonske šivalne niti Dermalon™ so na voljo v modri barvi, barvane 
z barvilom FD&C Blue št. 2, v velikostih od 1 (metrično 4) do 6-0 (metrično 0,7).

Prepletene najlonske šivalne niti Surgilon™ so na voljo v črni barvi ali nebarvane 
(bele), v velikostih od 3 (metrično 6) do 6-0 (metrično 0,7).

Šivalne niti Monosof™, Dermalon™ in Surgilon™ so dobavljene sterilne, vnaprej 
razrezane na ligacijskih kolutih, brez igel ali pritrjene na različne vrste igel s tehnikami 
stalne ali odstranljive pritrditve. Šivalne niti so na voljo v škatlah po en, dva in tri 
ducate.

Monosof™ и Dermalon™
Еднонишков найлонов конец

Surgilon™
Сплетен найлонов конец
ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО 
СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.
ОПИСАНИЕ
Еднонишковите Monosof™ и Dermalon™ и сплетените конци Surgilon™ са 
инертни, нерезорбируеми, стерилни конци, съставени от дълговерижните 
алифатни полимери найлон 6 и найлон 6,6. Сплетените конци са покрити 
еднородно със силикон за подобряване на характеристиките, лесно 
преминаване през тъканите и намаляване на капилярността. Еднонишковите 
конци Monosof™ са нерезорбируеми найлонови хирургични конци, които 
се предлагат или оцветени в черно, с екстракт от кампеш (Logwood), или 
неоцветени (прозрачни). Еднонишковите конци Dermalon™ са нерезорбируеми 
найлонови хирургични конци и се предлагат оцветени в синьо. Сплетените 
конци Surgilon™ също са нерезорбируеми найлонови хирургични конци, които 
се предлагат оцветени в черно или неоцветени (бели).

Еднонишковите Monosof™ и Dermalon™ и сплетените найлонови конци 
Surgilon™ отговарят на всички изисквания, установени от Фармакопеята 
на Съединените щати (United States Pharmacopeia, USP) и Европейската 
фармакопея (European Pharmacopeia, EP), с изключение на незначителни 
вариации в диаметъра на конеца за Monosof™ размери 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 
и 7-0. 

Такива отклонения са:

Максимално допустимо превишение на диаметъра 
(mm) според USP

USP размер Спецификация USP 
размер (mm)

Максимално 
превишаване 

(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

ПОКАЗАНИЯ
Еднонишковите Monosof™ и Dermalon™ и сплетените найлонови конци 
Surgilon™ са показани за употреба при общо зашиване на меки тъкани и/
или лигиране.

Еднонишковите найлонови конци Monosof™ също са показани за 
микрохирургия.

ДЕЙСТВИЯ
Еднонишковите Monosof™ и Dermalon™ и сплетените найлонови конци 
Surgilon™ предизвикват минимална остра възпалителна реакция в тъканите, 
след което конците постепенно се капсулират от влакнеста съединителна тъкан. 
Както при всеки найлонов конец, макар и да не се резорбира, се получава 
постепенно хидролизиране на конеца, „ин виво“, което с течение на времето 
може да доведе до постепенна загуба на здравината му на опън.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Поради постепенната загуба на здравина на опън, която може да се получи при 
продължителен период „ин виво“, найлоновите конци не трябва да се използват 
при случаите, когато се изисква поддържане на постоянна здравина на опън.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Както за всяко чуждо тяло, продължителният контакт на някой от конците 

със солни разтвори може да доведе до образуването на камъни.

2. Повторната употреба, обработка и/или стерилизация на това изделие 
могат да създадат риск от контаминация, инфекция на пациента, трайно 
увреждане или животозастрашаващо нараняване. Не използвайте, не 
обработвайте и не стерилизирайте повторно това изделие. Продуктът 
е стерилен, освен ако опаковката е била отворена или повредена. 
Изхвърляйте отворените и неизползвани конци. Съхранявайте при 
стайна температура. Избягвайте продължителното излагане на високи 
температури.

3. Потребителите трябва да бъдат запознати с хирургичните процедури 
и техники при работа с нерезорбируеми конци, преди да използват 
Monosof™, Dermalon™ или Surgilon™ за затваряне на рани, защото рискът 
от дехисценция на раните може да е различен в зависимост от мястото на 
прилагане и използвания материал на конците.

4. Трябва да се следва приемлива хирургична практика, като се обръща 
специално внимание на дренирането, обработката и затварянето на 
замърсени или инфектирани рани.

5. Представените втулка и тежест за конците Monosof™ са само за външно 
използване.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. При боравенето с хирургични конци от този или друг материал трябва да се 

вземат предпазни мерки за избягване на нараняване вследствие на работа. 
Избягвайте разкъсването или притискането, дължащо се на прилагането на 
хирургични инструменти като форцепси или иглодържатели.

2. Подходящата сигурност на възела изисква утвърдена хирургична техника 
за връзване на плоски или квадратни възли с допълнителни примки, 
когато е обосновано от хирургичните обстоятелства или когато хирургът 
прецени. Използването на допълнителни примки може да се окаже особено 
подходящо при възли на монофиламенти.

3. Изхвърляйте използваните инструменти в съответствие с изискванията за 
изхвърляне на медицински и биологични отпадъци от крайния потребител.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите ефекти включват: дехисценция на раната, постепенна загуба на 
здравината на опън във времето, образуване на камъни при продължителен 
контакт със солни разтвори, повишен риск от бактериална инфекция, 
минимална остра възпалителна реакция и преходно локално дразнене.

КАК СЕ ДОСТАВЯ
Еднонишковите найлонови конци Monosof™ се доставят или прозрачни 
(неоцветени) или оцветени в черно с екстракт от кампеш (Logwood), в размери 
2 (5 метричен) до 11-0 (0,1 метричен). Конците Monosof™ се предлагат във 
форми, съдържащи компоненти втулка и тежест.

Еднонишковите найлонови конци Dermalon™ се предлагат оцветени в синьо с 
FD&C синьо № 2 в размери 1 (4 метричен) до 6-0 (0,7 метричен).

Сплетените найлонови хирургични конци Surgilon™ се предлагат оцветени в 
черно или небоядисани (бели) в размери 3 (6 метричен) до 6-0 (0,7 метричен).

Хирургичните конци Monosof™, Dermalon™ и Surgilon™ се доставят стерилни, 
предварително нарязани на определена дължина, навити на макари, без игли 
или закрепени към игли от различни видове, като се използват техники както 
за постоянно привързване към иглите, така и за свалящо се привързване. 
Конците се предлагат в кутии по една, две и три дузини.

Monosof™ și Dermalon™
Din nailon monofilament

Surgilon™
Din nailon împletit
CITIȚI CU ATENȚIE INFORMAȚIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA 
PRODUSUL.
DESCRIERE
Firele de sutură monofilament Monosof™ și Dermalon™ și cele împletite Surgilon™ 
sunt fire de sutură inerte, neresorbabile și sterile alcătuite din polimerii alifatici cu 
catenă lungă Nylon 6 și Nylon 6,6. Firele de sutură împletite sunt acoperite cu un 
strat uniform de silicon, pentru a îmbunătăți caracteristicile de manipulare, a ușura 
trecerea prin țesut și a reduce capilaritatea. Firele de sutură monofilament Monosof™ 
sunt fire de sutură chirurgicală din nailon neresorbabile, disponibile vopsite în 
negru cu extract din lemn de băcan sau nevopsite (transparente). Firele de sutură 
monofilament Dermalon™ sunt fire de sutură chirurgicală din nailon neresorbabile 
și sunt disponibile vopsite în albastru. Firele de sutură împletite Surgilon™ sunt, de 
asemenea, fire de sutură chirurgicală din nailon neresorbabile disponibile vopsite în 
negru sau nevopsite (albe).

Firele de sutură din nailon monofilament Monosof™ și Dermalon™ și cele împletite 
Surgilon™ îndeplinesc toate cerințele stabilite de Farmacopeea S.U.A. (United States 
Pharmacopeia, USP) și de Farmacopeea Europeană (European Pharmacopeia, EP), 
cu excepția unor mici variații ale diametrului firului de sutură pentru Monosof™ 
dimensiunile 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 și 7-0. 

Asemenea variații sunt:

Supradimensionarea maximă a firului de sutură în diametru 
(mm) față de calibrul USP

Dimensiunea 
USP

Exprimare 
dimensiune USP 

(mm)

Supradimensionare 
maximă (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDICAȚII
Firele de sutură din nailon monofilament Monosof™ și Dermalon™ și cele împletite 
Surgilon™ sunt indicate pentru utilizarea în afrontare și/sau sutura generală a 
țesuturilor moi.

Firele de sutură monofilament Monosof™ din nailon sunt indicate și pentru 
micro-chirurgie.

ACȚIUNI
Toate firele de sutură din nailon monofilament Monosof™ și Dermalon™ și împletite 
Surgilon™ declanșează o reacție inflamatorie acută minimă la nivelul țesuturilor, 
urmată de încapsularea treptată a firului de sutură de către țesut conjunctiv fibros. 
Ca în cazul oricărui fir de sutură din nailon, deși nu se resoarbe, hidroliza progresivă 
a firului de sutură in vivo poate duce, cu timpul, la pierderea treptată a rezistenței la 
rupere a acesteia.

CONTRAINDICAȚII
Din cauza scăderii treptate a rezistenței la rupere care se poate produce de-a lungul 
unor perioade îndelungate in vivo, nu este recomandată utilizarea firelor de sutură din 
nailon în cazurile în care este necesară păstrarea permanentă a rezistenței la rupere.

AVERTISMENTE
1. Ca în cazul oricărui corp străin, contactul prelungit al oricărui fir de sutură cu 

soluții de săruri poate duce la formarea de calculi.

2. Reutilizarea, reprelucrarea și/sau resterilizarea acestui dispozitiv pot crea risc de 
contaminare, de infectare a pacientului, de afecțiuni permanente sau de leziuni 
care pot pune viața în pericol. Nu reutilizați, nu reprelucrați și nu resterilizați acest 
dispozitiv. Produsul este steril dacă ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. 
Eliminați firele de sutură deschise, neutilizate. A se depozita la temperatura 
camerei. A se evita expunerea prelungită la temperaturi ridicate.

3. Utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile și tehnicile chirurgicale 
ce implică fire de sutură neresorbabile înainte de a utiliza firele de sutură 
Monosof™, Dermalon™ sau Surgilon™ pentru închiderea unei plăgi, deoarece 
riscul dehiscenței plăgii poate varia în funcție de locul de aplicare și de materialul 
de sutură utilizat.

4. Trebuie urmată practica chirurgicală acceptabilă în ceea ce privește drenarea și 
închiderea plăgilor infectate sau contaminate.

5. Suportul și greutatea care însoțesc firele de sutură Monosof™ sunt doar pentru 
uz extern.

PRECAUȚII
1. Este nevoie de grijă la manipularea acestui material de sutură sau a oricărui altuia, 

pentru a evita deteriorarea. Evitați deteriorarea prin zdrobire sau îndoire ca urmare 
a aplicării instrumentelor chirurgicale, cum ar fi pensele sau port-acele.

2. Securitatea adecvată a nodului necesită tehnica chirurgicală acceptabilă de 
legături plate, pătrate, cu treceri suplimentare ale firului, după cum o justifică 
circumstanțele chirurgicale și experiența chirurgului.

3. Eliminați instrumentele folosite în conformitate cu cerințele în vigoare ale 
utilizatorilor finali privind eliminarea deșeurilor medicale și biologice.

REACȚII ADVERSE
Efectele adverse sunt: dehiscența plăgii, scăderea treptată a rezistenței la rupere în 
timp, formarea de calculi în cazul contactului prelungit cu soluții de săruri, risc sporit 
de infecție bacteriană, reacție inflamatorie acută minimă și iritație locală tranzitorie.

MOD DE PREZENTARE
Firele de sutură de nailon monofilament Monosof™ sunt disponibile fie în varianta 
transparentă (nevopsite), fie vopsite în negru cu extract din lemn de băcan, în mărimi 
cuprinse între 2 (5 în sistem metric) și 11-0 (0,1 în sistem metric). Firele de sutură 
Monosof™ sunt disponibile în variante de prezentare care conțin componente de 
suport și greutate.

Firele de sutură monofilament de nailon Dermalon™ sunt disponibile vopsite în 
albastru cu FD&C albastru nr. 2, cu dimensiunile cuprinse între 1 (4 în sistem metric) 
și 6-0 (0,7 în sistem metric).

Firele de sutură împletite din nailon Surgilon™ sunt disponibile vopsite în negru sau 
nevopsite (albe) cu dimensiunile cuprinse între 3 (6 în sistem metric) și 6-0 (0,7 în 
sistem metric).

Firele de sutură Monosof™, Dermalon™ și Surgilon™ se livrează sterile, la lungimi 
pretăiate și pe bobine de fire, fără ac sau fixate la diferite tipuri de ac, folosind tehnici 
de fixare la ac atât permanente, cât și amovibile. Firele de sutură sunt disponibile în 
cutii de una, două sau trei duzini.

Monosof™ ja Dermalon™
Monofilamentne nailon

Surgilon™
Põimitud nailon
ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE 
TÄHELEPANELIKULT LÄBI.
KIRJELDUS
Monofilamentsed haavaõmblusniidid Monosof™ ja Dermalon™ ning põimitud 
haavaõmblusniit Surgilon™ on inertsed, mitteresorbeeruvad, steriilsed 
haavaõmblusniidid, mis on valmistatud pikaahelalistest alifaatsetest polümeeridest 
Nylon 6 ja Nylon 6,6. Põimitud haavaõmblusniidid on ühtlase silikoonkattega, et 
parandada käsitsetavust, hõlbustada kudede läbimist ja vähendada kapillaarsust. 
Monofilamentne haavaõmblusniit Monosof™ on mitteresorbeeruv nailonist kirurgiline 
haavaõmblusniit, mida turustatakse kampetše veripuu ekstraktiga mustaks värvituna 
või toonimata (läbipaistvana). Monofilamentne haavaõmblusniit Dermalon™ on 
mitteresorbeeruv nailonist kirurgiline haavaõmblusniit, mida turustatakse siniseks 
värvituna. Põimitud haavaõmblusniit Surgilon™ on samuti mitteresorbeeruv nailonist 
kirurgiline haavaõmblusniit, mida turustatakse mustaks värvituna või toonimata 
(valgena).

Monofilamentsed nailonist haavaõmblusniidid Monosof™ ja Dermalon™ ning 
põimitud nailonist haavaõmblusniit Surgilon™ vastavad kõikidele Ameerika 
Ühendriikide farmakopöas (United States Pharmacopeia, USP) ja Euroopa 
farmakopöas (European Pharmacopeia, EP) kehtestatud nõuetele, välja arvatud 
vähesed haavaõmblusniidi Monosof™ läbimõõdu erinevused suuruste 0, 3-0, 4-0, 
5-0, 6-0 ja 7-0 puhul. 

Need erinevused on:

Haavaõmblusniidi läbimõõdu maksimaalne ülemõõt (mm) 
USP järgi

USP 
suurusnumber

USP suuruse 
märgistus (mm)

Maksimaalne 
ülemõõt (mm)

7–0 0,05–0,069 0,003

6–0 0,07–0,099 0,006

5–0 0,10–0,149 0,005

4–0 0,15–0,199 0,011

3–0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

NÄIDUSTUSED
Monofilamentsed nailonist haavaõmbusniidid Monosof™ ja Dermalon™ ning 
põimitud nailonist haavaõmblusniit Surgilon™ on näidustatud üldiseks kasutamiseks 
pehmete kudede lähendamiseks ja/või ligeerimiseks

Monofilamentsed nailonist haavaõmbusniidid Monosof™ on näidustatud ka 
mikrokirurgiaks.

TOIMED
Nii monofilamentsed nailonist haavaõmbusniidid Monosof™ ja Dermalon™ kui ka 
põimitud nailonist haavaõmblusniidid Surgilon™ tekitavad kudedes minimaalse 
ägeda põletikureaktsiooni, millele järgneb haavaõmblusniidi järkjärguline sidekoega 
kapseldumine. Nagu iga mitteresorbeeruva nailonist haavaõmblusniidi puhul, võib 
haavaõmblusniidi progresseeruv hüdrolüüs aja jooksul põhjustada tõmbetugevuse 
järkjärgulist kadumist.

VASTUNÄIDUSTUSED
Tõmbetugevuse järkjärgulise kadumise tõttu, mis võib in vivo tekkida pika ajaperioodi 
jooksul, ei tohi nailonhaavaõmblusniiti kasutada kohtades, kus on vaja püsivat 
tõmbetugevust.

HOIATUSED
1. Nagu iga võõrkeha puhul, võib ükskõik millise haavaõmblusniidi pikaajaline 

kokkupuude soolalahustega põhjustada kivide teket.

2. Seadme korduvkasutamise, taastöötlemise ja/või uuesti steriliseerimisega 
kaasneb risk, et tekib saastumine, patsiendi infektsioon, püsiv kahjustus või 
eluohtlik vigastus. Seadet ei tohi korduvkasutada, taastöödelda ega uuesti 
steriliseerida. Steriilne, kui pakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Hävitage 
avatud pakendiga, kuid kasutamata haavaõmblusniidid. Hoida toatemperatuuril. 
Vältida pikaajalist hoidmist kõrgel temperatuuril.

3. Haavaõmblusniitide Monosof™, Dermalon™ või Surgilon™ kasutaja peab tundma 
mitteresorbeeruvate haavaõmblusniitidega seotud kirurgilisi protseduure 
ja võtteid haava sulgemiseks, sest olenevalt kasutamiskohast ja kasutatava 
haavaõmblusniidi materjalist võib tekkida haava avanemise risk.

4. Infitseeritud või saastunud haavade drenaažil ja sulgemisel tuleb järgida 
tunnustatud kirurgilisi tavasid.

5. Haavaõmblusniidiga Monosof™ kaasas olevad polster ja raskused on ainult 
välispidiseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Selle ja muude haavaõmblusniitide käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida 

käsitsemisest tulenevat kahjustust. Vältida muljumist või kortsutamist kirurgiliste 
instrumentidega, nt pintsettide või nõelahoidjaga.

2. Tunnustatud kirurgilise tehnika kohaselt on adekvaatse tugevusega sõlm 
lame, kandiline, lisasõlmedega, tuginedes kirurgilisele olukorrale ning kirurgi 
kogemusele. Monofilamentide sõlmimisel on lisakeerdude tegemine eriti 
soovitatav.

3. Kõrvaldage kasutatud instrumendid lõppkasutaja meditsiiniliste ja biojäätmete 
käitlemise nõuete kohaselt.

KÕRVALTOIMED
Kõrvaltoimed on järgmised: haava avanemine, tõmbetugevuse kadumine aja jooksul, 
kivide moodustumine pikaajalisel kokkupuutel soolalahustega, bakteriaalsete 
infektsioonide suurem tõenäosus, minimaalne äge põletikuline reaktsioon ja mööduv 
paikne ärritus.

TARNIMINE
Monofilamentseid nailonist haavaõmblusniite Monosof™ turustatakse läbipaistvana 
(toonimata) või kampetše veripuu ekstraktiga mustaks värvituna, suurustes 2 
(SI-süsteemis 5) kuni 11-0 (SI-süsteemis 0,1). Haavaõmblusniidid Monosof™ on 
saadaval polstrit ja raskusi sisaldavas pakendis.

Monofilamentseid nailonist haavaõmblusniite Dermalon™ turustatakse FD&C sinisega 
nr 2 siniseks värvituna, suurustes 1 (SI-süsteemis 4) kuni 6-0 (SI-süsteemis 0,7).

Põimitud nailonist haavaõmblusniite Surgilon™ turustatakse mustaks värvituna või 
toonimata (valgena), suurustes 3 (SI-süsteemis 6) kuni 6-0 (SI-süsteemis 0,7).

Haavaõmblusniite Monosof™, Dermalon™ ja Surgilon™ tarnitakse steriilsena, 
valmislõigatud pikkuses ja ligeerimispoolil kas nõelata või kinnitatuna mitut tüüpi 
nõeltele kas püsiva või eemaldatava nõelakinnitusseadisega. Haavaõmblusniite 
turustatakse karbis, milles on 12, 24 ja 36 niiti.

Monosof™ un 
Dermalon™
Monošķiedras neilons

Surgilon™
Pīts neilons
PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO 
INFORMĀCIJU.
APRAKSTS
Monosof™ un Dermalon™ monošķiedras un Surgilon™ pītais šuvju materiāls ir 
inerts, neabsorbējams, sterils šuvju materiāls, kas sastāv no garo ķēžu alifātiskiem 
neilona 6 un neilona 6,6 polimēriem. Pītais šuvju materiāls ir vienmērīgi pārklāts 
ar silikonu, lai tas būtu ērtāk lietojams, vieglāk izvadāms caur audiem un tiktu 
samazināta kapilaritāte. Monosof™ monošķiedras šuvju materiāls ir neabsorbējams 
neilona ķirurģiskais šuvju materiāls, kas pieejams vai nu krāsots melns ar sandalkoka 
ekstraktu, vai bezkrāsas (caurspīdīgs). Dermalon™ monošķiedras šuvju materiāls 
ir neabsorbējams neilona ķirurģiskais šuvju materiāls, kas pieejams krāsots zils. 
Surgilon™ pītais šuvju materiāls arī ir neabsorbējams neilona ķirurģiskais šuvju 
materiāls, kas pieejams vai nu krāsots melns, vai bezkrāsas (balts).

Monosof™ un Dermalon™ monošķiedras un Surgilon™ pītais neilona šuvju materiāls 
atbilst visām Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (United States Pharmacopeia, 
USP) un Eiropas Farmakopejas (European Pharmacopeia, EP) noteiktajām prasībām, 
izņemot nelielas variācijas šuvju materiāla diametrā Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 
un 7-0 izmēra šuvju materiālam. 

Variācijas ir šādas:

Maksimālais šuvju materiāla diametra virsizmērs (mm) pēc USP

USP izmērs USP izmēra 
apzīmējums (mm)

Maksimālais pārsniegums 
(mm)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

INDIKĀCIJAS
Monosof™ un Dermalon™ monošķiedras un Surgilon™ pītais neilona šuvju materiāls ir 
paredzēts lietošanai vispārējai mīksto audu tuvināšanai un/vai savienošanai.

Monosof™ monošķiedras neilona šuvju materiāls ir paredzēts arī lietošanai 
mikroķirurģijā.

IEDARBĪBA
Monosof™ un Dermalon™ monošķiedras un Surgilon™ pītais neilona šuvju materiāls 
audos izraisa minimālu akūta iekaisuma reakciju, bet pēc tam vērojama pakāpeniska 
šuvju materiāla iekapsulēšanās fibrozajos saistaudos. Tāpat kā jebkurš cits neilona 
šuvju materiāls, tas neabsorbējas, tomēr in vivo progresējošas šuvju materiāla 
hidrolīzes dēļ laika gaitā stiepes izturība var pakāpeniski zust.

KONTRINDIKĀCIJAS
Pakāpeniskā stiepes izturības zuduma dēļ, kas in vivo var norisināties ilgākā periodā, 
neilona šuvju materiālu nevar lietot, ja nepieciešama pastāvīga stiepes izturības 
saglabāšana.

BRĪDINĀJUMI
1. Līdzīgi kā jebkura svešķermeņa gadījumā, jebkura šuvju materiāla ilgstoša saskare 

ar sāls šķīdumiem var izraisīt akmeņu veidošanos.

2. Šīs ierīces atkārtota lietošana, atkārtota apstrāde un/vai atkārtota sterilizēšana 
var izraisīt piesārņojuma, pacienta infekcijas, paliekošu veselības traucējumu vai 
dzīvībai bīstama savainojuma risku. Šo ierīci nedrīkst atkārtoti lietot, atkārtoti 
apstrādāt vai atkārtoti sterilizēt. Šuvju materiāls ir sterils, ja iepakojums nav 
atvērts vai bojāts. Atvērto, neizlietoto šuvju materiālu izmetiet. Uzglabājiet istabas 
temperatūrā. Nepieļaujiet ilgstošu paaugstinātas temperatūras iedarbību.

3. Lai brūču slēgšanai izmantotu Monosof™, Dermalon™ vai Surgilon™ šuvju 
materiālu, lietotājiem jāpārzina ar neabsorbējamo šuvju materiāla lietošanu 
saistītās ķirurģiskās procedūras un metodes, jo, dažādās vietās lietojot dažādus 
šuvju materiālus, pastāv atšķirīgs brūces atvēršanās risks.

4. Veicot inficētu vai kontaminētu brūču drenāžu un slēgšanu, jāievēro atzītā 
ķirurģiskā prakse.

5. Ar Monosof™ šuvju materiālu piegādātais paliktnis un atsvars paredzēts tikai 
ārējai lietošanai.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1. Strādājot ar šo vai citiem šuvju materiāliem, jārīkojas uzmanīgi, lai novērstu 

to sabojāšanu. Izvairieties no sabojāšanas saspiežot vai salokot, ko var izraisīt 
ķirurģisko instrumentu, piemēram, knaibļu vai adatu turētāju, lietošana.

2. Lai panāktu atbilstošu mezglu drošību, jāievēro pieņemtās ķirurģiskās metodes, 
kas paredz ar papildu cilpām nodrošinātu līdzenu, plakanu mezglu veidošanu 
atbilstoši ķirurģiskajiem apstākļiem un ķirurga pieredzei. Papildu cilpu lietošana 
var būt īpaši piemērota, sienot monošķiedras šuves.

3. Izlietotos instrumentus likvidējiet saskaņā ar lietotājam saistošajām medicīnisko 
un bioloģisko atkritumu likvidēšanas prasībām.

NEVĒLAMAS REAKCIJAS
Nevēlamās blaknes ir: brūces atvēršanās, pakāpenisks stiepes izturības zudums laika 
gaitā, akmeņu veidošanās pēc ilgstošas saskares ar sāls šķīdumiem, paaugstināts 
bakteriālās inficētspējas risks, neliela akūta iekaisuma reakcija un pārejošs lokāls 
kairinājums.

PIEGĀDES VEIDS
Monosof™ monošķiedras neilona šuvju materiāls ir pieejams vai nu caurspīdīgs 
(bezkrāsas) vai krāsots melns ar sandalkoka ekstraktu izmēros no 2 (5 metriskajās 
mērvienībās) līdz 11-0 (0,1 metriskajās mērvienībās). Monosof™ šuvju materiāls ir 
pieejams komplektā ar paliktni un atsvaru.

Dermalon™ monošķiedras neilona šuvju materiāls ir pieejams krāsots zils, izmantojot 
FD&C Blue Nr. 2, izmēros no 1 (4 metriskajās mērvienībās) līdz 6-0 (0,7 metriskajās 
mērvienībās).

Surgilon™ pītais neilona ķirurģiskais šuvju materiāls ir pieejams krāsots melns vai 
bezkrāsas (balta) izmēros no 3 (6 metriskajās mērvienībās) līdz 6-0 (0,7 metriskajās 
mērvienībās).

Monosof™, Dermalon™ un Surgilon™ šuvju materiāls tiek piegādāts sterils, 
iepriekš sagriezts noteiktā garumā un ligatūras ruļļos, bez adatām vai sastiprināti 
ar dažādu veidu adatām, lietojams gan ar permanentām, gan noņemamām adatu 
pievienošanas metodēm. Šuvju materiāls ir iepakots kārbās — pa divpadsmit, 
divdesmit četri un trīsdesmit seši.

Monosof™ i Dermalon™
Monofilamentni najlon

Surgilon™
Pleteni najlon
PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE 
INFORMACIJE.
OPIS
Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni konci Surgilon™ 
nereaktivni su, neresorptivni sterilni konci koji se sastoje od dugolančanog alifatskog 
polimerskog najlona 6 i najlona 6,6. Pleteni konci ravnomjerno su obloženi silikonom 
radi poboljšanja karakteristika rukovanja, lakoće prolaska kroz tkivo i smanjenja 
kapilarnosti. Monofilamentni konci Monosof™ neresorptivni su najlonski kirurški konci 
koji su dostupni obojeni u crno, obojeni ekstraktom kampeša ili neobojeni (prozirni). 
Monofilamentni konci Dermalon™ neresorptivni su najlonski kirurški konci i dostupni 
su obojeni u plavo. Pleteni konci Surgilon™ također su neresorptivni najlonski kirurški 
konci dostupni obojeni u crno ili neobojeni (bijeli).

Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni najlonski konci Surgilon™ 
ispunjavaju sve zahtjeve koje propisuju Farmakopeja Sjedinjenih Američkih Država 
(United States Pharmacopeia, USP) i Europska Farmakopeja (European Pharmacopeia, 
EP) osim manjih odstupanja u promjeru konca za veličine konca Monosof™ 0, 3-0, 
4-0, 5-0, 6-0 i 7-0. 

Takva odstupanja su:

Maksimalno prekoračenje promjera konca (u mm) u odnosu na USP

Veličina prema 
standardu USP

Oznaka veličine prema 
standardu USP (mm)

Maksimalno 
prekoračenje (mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDIKACIJE
Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni najlonski konci Surgilon™ 
indicirani su za primjenu pri općoj aproksimaciji i/ili ligaturi mekog tkiva.

Monofilamentni najlonski konci Monosof™ indicirani su i za mikrokirurške zahvate.

RADNJE
Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni najlonski konci Surgilon™ 
izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon čega slijedi postupna 
enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu. Kao i kod svih najlonskih konaca, 
iako su neresorptivni, progresivna hidroliza šava s vremenom može, in vivo, dovesti do 
postupnog gubitka njegove vlačne čvrstoće.

KONTRAINDIKACIJE
Zbog postupnog gubitka vlačne čvrstoće do kojeg može doći nakon duljeg razdoblja 
in vivo, najlonske konce ne bi trebalo upotrebljavati na mjestima na kojima je 
potrebno trajno zadržavanje vlačne čvrstoće.

UPOZORENJA
1. Kao i s drugim stranim tijelima, produljeni kontakt bilo kojeg konca s otopinama 

soli može dovesti do stvaranja kamenaca.

2. Ponovna upotreba, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda 
mogu izazvati rizik od kontaminacije, infekcije pacijenta, trajne onesposobljenosti 
ili po život opasne ozljede pacijenta. Nemojte ponovo upotrebljavati, ponovno 
obrađivati ni ponovo sterilizirati ovaj proizvod. Proizvod je sterilan ako pakiranje 
nije otvoreno ni oštećeno. Odložite otvorene, neiskorištene konce u otpad. Čuvajte 
na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

3. Budući da rizik od otvaranja rane može ovisiti o mjestu primjene i materijalu 
konca koji se upotrebljava, prije upotrebe konaca Monosof™, Dermalon™ ili 
Surgilon™ za zatvaranje rana korisnici se trebaju upoznati s kirurškim postupcima i 
metodama koje uključuju primjenu neresorptivnih konaca.

4. Potrebno je pridržavati se prihvatljive kirurške prakse u pogledu drenaže i 
zatvaranja inficiranih ili kontaminiranih rana.

5. Podloga i uteg koji se dostavljaju s koncima Monosof™ namijenjeni su samo 
vanjskoj upotrebi.

MJERE OPREZA
1. Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim šivaćim materijalom pazite da ne dođe 

do oštećenja uslijed rukovanja. Izbjegavajte gužvanje ili uvijanje kirurškim 
instrumentima kao što su pincete ili držači igli, koji uslijed toga mogu oštetiti konac.

2. Za odgovarajuće osiguranje šava potrebno je primijeniti prihvaćenu kiruršku metodu 
zatezanja u plosnatu, kvadratnu konfiguraciju, po potrebi s dodatnim čvorovima, 
ovisno o okolnostima tijekom zahvata i iskustvu kirurga. Postavljanje dodatnih 
čvorova može biti osobito prikladno pri šivanju monofilamentnim koncima.

3. Odložite iskorištene instrumente u otpad u skladu s propisima za odlaganje 
medicinskog i biološkog otpada za krajnje korisnike.

NUSPOJAVE
Nuspojave uključuju: dehiscenciju rane, postupni gubitak vlačne čvrstoće tijekom 
vremena, stvaranje kamenaca nakon produljenog doticaja s otopinama soli, povećani 
rizik od bakterijske infekcije, minimalnu akutnu upalnu reakciju i prolaznu lokalnu 
nadraženost.

ISPORUKA
Monofilamentni najlonski konci Monosof™ dostupni su bezbojni (neobojeni) ili 
obojeni u crno ekstraktom kampeša, u veličinama 2 (metrički 5) do 11-0 (metrički 
0,1). Konci Monosof™ dostupni su u pakiranjima koja sadrže dijelove podloge i utega.

Monofilamentni najlonski konci Dermalon™ dostupni su obojeni u plavo bojilom 
FD&C plavo br. 2 u veličinama 1 (metrički 4) do 6-0 (metrički 0,7).

Pleteni najlonski konci Surgilon™ dostupni su obojeni u crno ili bezbojni (bijeli) u 
veličinama 3 (metrički 6) do 6-0 (metrički 0,7).

Konci Monosof™, Dermalon™ i Surgilon™ isporučuju se sterilni, prethodno izrezani na 
određenu dužinu i omotani na kalem, bez igle ili nadovezani na različite vrste trajnih i 
zamjenjivih kirurških igala. Konci su dostupni u kutijama po 12, 24 i 36 komada.

Monosof™ i Dermalon™
Monfilamentni najlonski konci

Surgilon™
Pleteni najlonski konac
PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE 
INFORMACIJE.
OPIS
Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni konci su neaktivni, 
neresorptivni, sterilni konci koji se sastoje od dugolančanih alifatskih polimera najlona 
6 i najlona 6,6. Pleteni konci su ravnomerno obloženi silikonom kako bi se poboljšale 
karakteristike rukovanja, lakoća prolaska kroz tkivo i smanjila kapilarnost. Monosof™ 
monofilamentni konci su neresorptivni najlonski hirurški konci, koji su dostupni 
ili u crnoj boji, obojeni ekstraktom kampehovog drveta, ili neobojeni (providni). 
Dermalon™ monofilamentni konci su neresorptivni najlonski hirurški konci, koji su 
dostupni u plavoj boji. Surgilon™ pleteni konci su takođe neresorptivni najlonski 
hirurški konci, koji su dostupni u crnoj boji ili neobojeni (beli).

Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni najlonski konci 
ispunjavaju sve zahteve koje je utvrdila Američka farmakopeja (United States 
Pharmacopeia, USP) i Evropska farmakopeja (European Pharmacopeia, EP), izuzev 
malih varijacija u prečniku konca za Monosof™ veličine 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 i 7-0. 

Te varijacije su:

Maksimalna prekomerna veličina konca u prečniku (mm) u odnosu 
na USP

USP 
dimenzija

USP oznaka veličine 
(mm)

Maksimalna pozitivna 
varijacija (mm)

7-0 0,05 – 0,069 0,003

6-0 0,07 – 0,099 0,006

5-0 0,10 – 0,149 0,005

4-0 0,15 – 0,199 0,011

3-0 0,20 – 0,249 0,011

0 0,35 – 0,399 0,009

INDIKACIJE
Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni najlonski konci su 
namenjeni za korišćenje u opštoj aproksimaciji i/ili ligaciiji mekog tkiva.

Monosof™ monofilamentni najlonski konci takođe su namenjeni za mikrohirurgiju. 

DEJSTVO
Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni najlonski konci izazivaju 
minimalnu zapaljensku reakciju u tkivu, nakon čega sledi postepena enkapsulacija 
konca fibroznim vezivnim tkivom. Iako se konac ne resorbuje kao i u slučaju bilo kog 
drugog najlonskog konca, progresivna hidroliza in vivo vremenom može dovesti do 
gubitka jačine zategnutosti.

KONTRAINDIKACIJE
Zbog postepenog gubitka jačine zategnutosti, do čega može doći tokom produženog 
perioda in vivo, najlonske konce ne treba koristiti tamo gde je potrebno da jačina 
zategnutosti ostane konstantna.

UPOZORENJA
1. Kao i kod svakog drugog stranog tela, produženi kontakt konca sa slanim 

rastvorima može dovesti do formiranja kalcifikata.

2. Ponovna upotreba, obrada i/ili sterilizacija ovog sredstva može stvoriti rizik od 
kontaminacije, infekcije kod pacijenta, trajnog invaliditeta ili povrede opasne po 
život. Nemojte ponovo upotrebljavati, obrađivati ni sterilisati ovo sredstvo. Sterilno, 
osim ako pakovanje nije otvoreno ili oštećeno. Otvorene, a neupotrebljene konce 
bacite u otpad. Čuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavajte produženo izlaganje na 
povišenim temperaturama.

3. Korisnici treba da budu upoznati sa hirurškim postupcima i tehnikama koje 
uključuju neresorptivne konce pre primene Monosof™, Dermalon™ ili Surgilon™ 
konaca za zatvaranje rana, jer rizik od dehiscencije rane može da varira u 
zavisnosti od mesta primene i materijala konca koji se koristi.

4. Mora se poštovati prihvaćena hirurška praksa u pogledu drenaže i zatvaranja 
inficiranih ili kontaminiranih rana.

5. Zaštitna cevčica i teg uz Monosof™ konce namenjeni su samo za spoljnu upotrebu.

MERE OPREZA
1. Pri rukovanju sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne oštete. 

Izbegavajte oštećenje usled kompresije ili savijanja do kog dolazi tokom primene 
hirurških instrumenata kao što su forcepsi ili držači iglala.

2. Adekvatno osiguranje čvora zahteva prihvaćenu hiruršku tehniku ravnih, 
četvrtastih čvorova, sa dodatnim omčama, ako to opravdavaju okolnosti hirurške 
intervencije i iskustvo hirurga. Korišćenje dodatnih omči može biti naročito 
podesno ako se u čvor vezuju monofilamenti.

3. Korišćene instrumente odložite u otpad u skladu sa zahtevima krajnjeg korisnika 
za odlaganje medicinskog i biološkog otpada.

NEŽELJENE REAKCIJE
Neželjeni efekti su: dehiscencija rane, postepeni gubitak jačine zategnutosti tokom 
vremena, formiranje kalcifikata pri dužem kontaktu sa slanim rastvorima, veća 
sklonost ka bakterijskim infekcijama, minimalna akutna zapaljenska reakcija i 
prolazna lokalna iritacija.

KAKO SE ISPORUČUJE
Monosof™ monofilamentni najlonski konci su dostupni providni (neobojeni) ili 
obojeni u crnoj boji, ekstraktom kampehovog drveta, u veličinama 2 (metrički 5) 
do 11-0 (metrički 0,1). Monosof™ konci su dostupni u varijantama sa zaštitnom 
cevčicom i tegom.

Dermalon™ monofilamentni najlonski konci su dostupni u plavoj boji sa FD&C plava 
br. 2 u veličinama 1 (metrički 4) do 6-0 (metrički 0,7).

Surgilon™ pleteni najlonski konci dostupni su u crnoj boji ili neobojeni (beli) u 
veličinama 3 (metrički 6) do 6-0 (metrički 0,7).

Monosof™, Dermalon™ i Surgilon™ konci se isporučuju sterilni, u konfekcioniranim 
dužinama ili na kalemima za ligaciju, bez igle ili pričvršćeni na različite vrste igala 
za tehnike priključivanja trajnih i uklonjivih igala. Konci se isporučuju u kutiji od 12, 
24 ili 36 komada.

Monosof™ ir Dermalon™
Vienagijai nailoniniai siūlai

Surgilon™
Pinti nailoniniai siūlai
PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ 
INFORMACIJĄ.
APRAŠAS
Monosof™ ir Dermalon™ vienagijai ir Surgilon™ pinti siūlai yra inertiški, 
nerezorbuojamieji, sterilūs siūlai, sudaryti iš ilgos grandinės alifatinių polimerų 
nailono 6 ir nailono 6,6. Siekiant pagerinti pintų siūlų naudojimo charakteristikas, 
palengvinti pervėrimą per audinius ir sumažinti kapiliarumą, pinti siūlai tolygiai 
padengti silikonu. Monosof™ vienagijai siūlai yra nerezorbuojamieji nailoniniai 
chirurginiai siūlai, kurie gali būti nudažyti juodai naudojant kampešmedžio ekstraktą 
arba nedažyti (skaidrūs). Dermalon™ vienagijai siūlai yra nerezorbuojamieji 
nailoniniai chirurginiai siūlai, kurie nudažyti mėlynai. Surgilon™ pinti siūlai taip pat 
yra nerezorbuojamieji nailoniniai chirurginiai siūlai, kurie gali būti nudažyti juodai 
arba nedažyti (balti).

Monosof™ ir Dermalon™ vienagijai bei Surgilon™ pinti nailoniniai siūlai atitinka 
visus Jungtinių Amerikos Valstijų farmakopėjos (United States Pharmacopeia, USP) ir 
Europos farmakopėjos (European Pharmacopeia, EP) nustatytus reikalavimus, išskyrus 
nedidelius 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 ir 7-0 dydžių Monosof™ siūlo skersmens skirtumus. 

Šie skirtumai nurodyti toliau pateiktoje lentelėje.

Didžiausias siūlo skersmens viršijimas (mm) USP

Dydis pagal 
USP

Dydžio žymėjimas 
pagal USP (mm)

Didžiausias 
perviršis (mm)

7-0 0,05–0,069 0,003

6-0 0,07–0,099 0,006

5-0 0,10–0,149 0,005

4-0 0,15–0,199 0,011

3-0 0,20–0,249 0,011

0 0,35–0,399 0,009

INDIKACIJOS
Monosof™ ir Dermalon™ vienagijai bei Surgilon™ pinti nailoniniai siūlai skirti naudoti 
bendrajam minkštųjų audinių suartinimui ir (arba) perrišimui atlikti.

Monosof™ vienagijai nailoniniai siūlai taip pat skirti mikrochirurgijai.

VEIKSMAI
Monosof™ ir Dermalon™ vienagijai bei Surgilon™ pinti nailoniniai siūlai sukelia 
minimalią ūminę audinių uždegimo reakciją, po kurios siūlą palaipsniui apgaubia 
skaidulinis jungiamasis audinys. Kaip ir kitų nailoninių siūlų, laipsniška siūlo hidrolizė 
gyvajame organizme laikui bėgant gali sumažinti siūlo stiprumą tempiant, nors jis 
ir nebus rezorbuotas.

KONTRAINDIKACIJOS
Dėl pamažu prarandamo siūlo stiprumo tempiant, kuris gali atsirasti siūlui ilgai 
būnant gyvajame organizme, nailoninių siūlų negalima naudoti tais atvejais, kai 
būtina išlaikyti nuolatinį stiprumą tempiant.

ĮSPĖJIMAI
1. Siūlo, kaip ir bet kokio svetimkūnio, ilgalaikis sąlytis su druskos tirpalais gali sukelti 

akmenų susidarymą.

2. Šį įtaisą pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ir (arba) pakartotinai 
sterilizuojant gali kilti užteršimo, paciento užkrėtimo, neišgydomo arba 
gyvybei pavojingo sužalojimo pavojus. Šio įtaiso nenaudokite, neapdorokite ir 
nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuotė nebuvo atidaryta ar pažeista, įtaisas 
yra sterilus. Išmeskite nepanaudotus siūlus, kurių pakuotė atidaryta. Laikykite 
kambario temperatūroje. Venkite ilgai laikyti aukštesnėje temperatūroje.

3. Naudotojai turi išmanyti chirurgines procedūras ir nerezorbuojamųjų siūlų 
naudojimo metodus, kad galėtų naudoti Monosof™, Dermalon™ ar Surgilon™ 
siūlus žaizdoms siūti, nes gali kilti žaizdos dehiscencijos rizika, priklausanti nuo 
naudojimo vietos ir naudojamų siūlų.

4. Drenuojant ir siuvant infekuotas arba užterštas žaizdas reikia taikyti priimtinus 
chirurginius metodus.

5. Su Monosof™ siūlais tiekiama pagalvėlė ir pasvaras skirti tik išoriniam naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Naudojant šią arba kitą siuvimo medžiagą, reikia būti atsargiems, kad jos 

nepažeistumėte. Venkite suspausti arba užlenkti chirurginiais instrumentais, pvz., 
žnyplėmis ar adatų laikikliais.

2. Atitinkamam mazgo patikimumui užtikrinti taikytina priimtina chirurginė 
plokščių, stačiakampių mazgų su papildomomis kilpomis rišimo technika, jei tai 
būtina atsižvelgiant į operacijos aplinkybes arba tokia yra chirurgo nuomonė. 
Papildomos kilpos ypač tinka mezgant vienagijų siūlų mazgus.

3. Panaudotus instrumentus šalinkite laikydamiesi galutinio naudotojo medicininių 
ir biologinių atliekų šalinimo reikalavimų.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nepageidaujamas poveikis: žaizdos dehiscencija, laipsniškas stiprumo tempiant 
mažėjimas laikui bėgant, akmenų susidarymas dėl ilgalaikio sąlyčio su druskų 
tirpalais, didesnė bakterinės infekcijos rizika, minimali ūminė uždegimo reakcija ir 
laikinas vietinis dirginimas.

KAIP TIEKIAMA
Monosof™ vienagijai nailoniniai siūlai tiekiami arba skaidrūs (nedažyti), arba dažyti 
juodai kampešmedžio ekstraktu, nuo 2 (5 pagal metrinę sistemą) iki 11-0 (0,1 pagal 
metrinę sistemą) dydžio. Monosof™ siūlai tiekiami pakuotėse su pagalvėlės ir pasvaro 
komponentais.

Dermalon™ vienagijai nailoniniai siūlai tiekiami dažyti mėlynai FD&C Blue Nr. 2, nuo 1 
(4 pagal metrinę sistemą) iki 6-0 (0,7 pagal metrinę sistemą) dydžio.

Surgilon™ pinti nailoniniai siūlai tiekiami dažyti juodai arba nedažyti (balti), nuo 3 (6 
pagal metrinę sistemą) iki 6-0 (0,7 pagal metrinę sistemą) dydžio.

Monosof™, Dermalon™ ir Surgilon™ siūlai tiekiami sterilūs, iš anksto atkirpto ilgio, 
ligatūrinėse ritėse, be adatų arba pritvirtinti prie įvairių tipų adatų, taikant tiek 
nuolatinio, tiek laikino tvirtinimo prie adatos metodus. Siūlai supakuoti dėžutėse 
po 12, 24 arba 36.

Monosof™ 和 Dermalon™
单股尼龙

Surgilon™
编织尼龙
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
产品描述
Monosof™ 和 Dermalon™ 单股以及 Surgilon™ 多股编织缝合线是
不可吸收的无菌惰性缝合线，由长链脂肪族聚合物尼
龙 6 和尼龙 6.6 制成。多股编织缝合线涂有均匀的硅酮
以增强操作性状，使其易于通过组织和减小毛细管作
用。Monosof™ 单股缝合线为不可吸收的尼龙手术缝合
线。我们提供使用苏木提取物染为黑色或未经染色（透
明）的产品。Dermalon™ 单股缝合线是不可吸收的尼龙手
术缝合线。我们提供蓝色染色的缝合线。Surgilon™ 多股编
织缝合线也是不可吸收的尼龙手术缝合线。我们提供黑
色染色或未经染色（白色）的缝合线。
Monosof™ 和 Dermalon™ 单股以及 Surgilon™ 多股编织尼龙缝
合线满足美国药典 (United States Pharmacopeia - USP) 和欧洲药
典 (European Pharmacopeia - EP) 规定的所有要求，但 Monosof™ 
0 号、 3-0 号、4-0 号、5-0 号、6-0 号和 7-0 号的缝合线直
径略有差异。
差异如下：

比 USP 规定的缝合线直径超出的最大尺寸
（mm）

USP 尺寸 USP 尺寸规格 
(mm)

最大超出尺
寸 (mm)

7-0 0.05-0.069 0.003

6-0 0.07-0.099 0.006

5-0 0.10-0.149 0.005

4-0 0.15-0.199 0.011

3-0 0.20-0.249 0.011

0 0.35-0.399 0.009

适用范围
Monosof™ 和 Dermalon™ 单股以及 Surgilon™ 多股编织尼龙缝合线
适用于一般的软组织缝合和/或结扎。
Monosof™ 单股尼龙缝合线也适用于显微外科手术。
反应
Monosof™ 和 Dermalon™ 单股以及 Surgilon™ 多股编织尼龙缝合线
会引起组织的极为轻微的急性发炎反应，随后纤维结缔
组织将逐步包裹住缝合线。与任何尼龙缝线一样，尽管
不被吸收，但随着缝合线在人体内不断水解，最终会逐
渐丧失抗张强度。
禁用范围
因为长期处于体内会导致抗张强度的逐步减弱，所以抗
张强度需要永久保持的场合不应使用尼龙缝合线。
警告
1. 与任何异物一样，与盐溶液的长时间接触可能会导

致形成结石。
2. 重复使用、重复处理和/或重复灭菌本器械可能产

生污染、患者感染、永久性损伤或危及生命的损伤
的风险。请勿重复使用、重复处理或重复灭菌本器
械。在包装未被打开或未损坏时为无菌状态。丢弃
已打开、但未使用过的缝合线。室温下存放。避免
长时间暴露在高温环境中。

3. 因为伤口裂开的风险会因缝合部位和使用缝合材
料的不同而有所差异，所以将 Monosof™、Dermalon™ 或 
Surgilon™ 缝合线用于伤口缝合之前，使用者应熟悉涉
及到不可吸收缝合线的手术操作和技术。

4. 受到污染或感染的伤口引流和缝合必须遵照可接受
的手术惯例进行处理。

5. 与 Monosof™ 缝合线一同提供的枕垫和坠仅供外用。
注意事项
1. 使用本产品或任何其他缝合材料时，应小心谨慎，

避免操作不当而造成损坏。避免由于运用外科手术
器械（例如镊子或持针器）而对缝合线造成压挤或
卷曲性损坏。

2. 要保证打的结足够牢固，需要使用公认的外科平结
和方结技术，并根据手术情况和外科医生经验额外
多打结。在对单股缝线进行打结时，可能特别适合
额外多打结。

3. 按照最终用户的医疗及生物废物处置要求处置用过
的器械。

不良反应
不良反应包括：伤口开裂；抗张强度随时间逐渐减弱；
长时间接触盐水后形成结石；细菌感染性增强；极为轻
微的急性炎症反应；以及短暂局部刺激。
包装
Monosof™ 单股尼龙缝合线提供使用苏木提取物染为黑
色或未经染色（透明）的类型，规格为 2 号（公制 5
）至 11-0 号（公制 0.1）。Monosof™ 缝合线提供有枕垫和
坠组件。
我们提供用 FD&C 蓝色 2 号染色的 Dermalon™ 单股尼龙缝合
线，尺寸范围从 1 号（公制 4）到 6-0 号（公制 0.7）。
Surgilon™ 多股编织尼龙缝合线提供黑色染色或未染色
（白色）类型，规格为从 3 号（公制 6）至 6-0 号（公
制 0.7）。
Monosof™、Dermalon™ 和 Surgilon™ 缝合线以无菌形式供应，预
切成规格长度并绕在缚线轴中，未穿针或使用固定式和
可拆除式穿针技术穿在不同类型的针上。缝合线的供货
单位为一打/盒、二打/盒和三打/盒。

Monosof™ 與 Dermalon™
單絲尼龍縫線

Surgilon™
編織尼龍縫線
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。 
產品描述
Monosof™ 與 Dermalon™ 單絲縫線及 Surgilon™ 編織縫線為惰性不
可吸收無菌縫線，其成分為長鏈脂肪族聚合物尼龍 6 與
尼龍 6.6。編織縫線的矽樹脂均勻塗層使操作更容易、
更易於穿透組織且能降低毛細作用。Monosof™ 單絲縫線
為不可吸收的尼龍手術縫線，有黑色（以洋蘇木萃取物
染色）或未染色（透明）可供選擇。Dermalon™ 單絲縫線
為不可吸收尼龍手術縫線，染為藍色。Surgilon™ 編織縫線
亦為不可吸收尼龍手術縫線，有染為黑色或未染色（
白色）可供選擇。 

Monosof™ 與 Dermalon™ 單絲縫線及 Surgilon™ 編織縫線符合《
美國藥典》（United States Pharmacopeia - USP）及《歐洲藥典》
（European Pharmacopeia - EP）規定的所有要求，僅 Monosof™ 
0、3-0、4-0、5-0、6-0 及 7-0 號縫線直徑有些微差異。 

上述差異為：

USP 線號縫線直徑（mm）最大尺寸超差

USP 線號 USP 線號直徑範圍
（mm）

最大尺寸超差
（mm）

7-0 0.05-0.069 0.003

6-0 0.07-0.099 0.006

5-0 0.10-0.149 0.005

4-0 0.15-0.199 0.011

3-0 0.20-0.249 0.011

0 0.35-0.399 0.009

適應症
Monosof™ 與 Dermalon™ 單絲縫線及 Surgilon™ 編織尼龍縫線適用
於一般軟組織縫合及/或結紮。
Monosof™ 單絲尼龍縫線亦適用於微創手術。
作用
Monosof™ 與 Dermalon™ 單絲縫線及 Surgilon™ 編織尼龍縫線皆
會導致組織的輕微急性發炎反應，隨後纖維結締組織
將逐漸包住縫線。如同所有尼龍縫線，雖然不被吸
收，但是縫線在體內會逐漸水解，使其抗張強度隨時
間逐漸喪失。
禁忌症
由於抗張強度在體內會隨時間逐漸喪失，因此尼龍縫
線不應用於需要永久保持抗張強度的情況。
警告
1. 如同所有異物，任何縫線長期接觸鹽溶液皆可能導

致結石形成。
2. 將本裝置重複使用、再處理及/或重新滅菌可能產

生污染、病患感染、永久損傷或威脅生命之傷害等
風險。請勿將本裝置重複使用、再處理或重新滅
菌。包裝未開封或受損前為無菌狀態。請棄置已開
封的未使用縫線。儲存於室溫。避免長時間暴露
於高溫。

3. 由於傷口裂開的風險隨縫合部位與縫線材料而異，
使用 Monosof™、Dermalon™ 或 Surgilon™ 縫線縫合傷口前，使
用者應熟悉無法吸收縫線的相關手術程序及技術。

4. 引流與閉合受污染或感染傷口時務必遵循公認的外
科手術規範。

5. Monosof™ 縫線的支撐與加重組件僅適合外用。
注意事項
1. 使用本縫線或其他任何縫線材料時，皆應謹慎避免

使用不當而造成損壞。避免因使用手術器材（例如
鑷子或持針器）而擠壓裝置造成損壞。

2. 採用公認的外科技術打平整的方結才可確保線結
牢固，是否需要多縫幾針取決於外科手術環境與
外科醫師的經驗。為單絲打結時可能特別需要多
縫幾針。

3. 請遵守終端使用者的醫療及生物廢棄物棄置規範棄
置使用過的器材。

不良反應
不良影響包括：傷口裂開、抗張強度隨時間逐漸減弱、
長期接觸鹽溶液造成結石形成、細菌感染力增強、輕
微急性發炎反應，以及短暫的局部刺激。
供貨方式
Monosof™ 單絲尼龍縫線有透明（未染色）或黑色（以洋
蘇木萃取物染色）可供選擇，線號為 2（公制 5）至 11-0
（公制 0.1）。Monosof™ 縫線包裝內含支撐和加重組件。
Dermalon™ 單絲尼龍縫線有藍色（以 FD&C 藍色 2 號染色）可
供選擇，線號為 1 （公制 4）至 6-0（公制 0.7）。
Surgilon™ 編織尼龍縫線有染為黑色或未染色（白色）可
供選擇，線號為 3 （公制 6）至 6-0（公制 0.7）。
Monosof™、Dermalon™ 及 Surgilon™ 縫線皆以無菌狀態供貨，
預剪長度且為捲軸纏繞，未附縫針或附在各種類型的
縫針上（採用永久式或可移除式縫針嵌線技術）。此
縫線為盒裝，每盒一打（12 條）、二打（24 條）及三
打（36 條）。

Monosof™ 및 Dermalon™
모노필라멘트 나일론

Surgilon™
브레이드 나일론
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
설명
Monosof™ 및 Dermalon™ 모노필라멘트와 Surgilon™ 브레이드 
봉합사는 긴 사슬 지방족 중합체 나일론 6 및 나일론 6.6
으로 구성된 불활성, 비흡수성 멸균 봉합사입니다. 이 
브레이드 봉합사는 실리콘으로 균일하게 코팅해 취급 
특성을 개선하고 조직을 쉽게 통과하게 하며 모세관 
현상이 감소하도록 합니다. Monosof™ 모노필라멘트 
봉합사는 수술용 비흡수성 나일론 봉합사이며 로그우드 
추출물로 염색한 검정색 또는 비염색(투명)으로 
제공됩니다. Dermalon™ 모노필라멘트 봉합사는 수술용 
비흡수성 나일론 봉합사이고 청색으로 염색되어 
제공됩니다. 또한 Surgilon™ 브레이드 봉합사는 검정색 
염색 상태로 또는 비염색(흰색) 상태로 제공되는 수술용 
비흡수성 나일론 봉합사입니다.

Monosof™ 및 Dermalon™ 모노필라멘트와 Surgilon™ 브레이드 
나일론 봉합사는 Monosof™ 크기 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 및 7-0용 
봉합사 직경의 사소한 차이를 제외하고는 미국 약전
(United States Pharmacopeia - USP) 및 유럽 약전(European Pharmacopeia - 
EP)에서 정한 모든 요건을 충족합니다. 

그러한 차이는 다음과 같습니다.

USP크기의 최대 봉합사 지름 초과 크기(mm)

USP 크기 USP 크기 호칭
(mm)

최대 초과 
범위(mm)

7-0 0.05-0.069 0.003

6-0 0.07-0.099 0.006

5-0 0.10-0.149 0.005

4-0 0.15-0.199 0.011

3-0 0.20-0.249 0.011

0 0.35-0.399 0.009

적응증
Monosof™ 및 Dermalon™ 모노필라멘트와 Surgilon™ 브레이드 
나일론 봉합사는 일반적 연조직 접근 및/또는 결찰에 
사용됩니다.

Monosof™ 모노필라멘트 나일론 봉합사는 미세수술에도 
사용됩니다.

조치
Monosof™ 및 Dermalon™ 모노필라멘트와 Surgilon™ 브레이드 
나일론 봉합사 모두는 섬유조직이 봉합사를 
점진적으로 감싸는 현상이 나타나는 조직의 급성 염증 
반응을 최소화합니다. 다른 나일론 봉합사의 경우와 
마찬가지로, 비흡수성일지라도 봉합사는 생체 내에서 
점진적으로 가수분해되어 시간이 갈수록 봉합사의 인장 
강도가 줄어듭니다.

금기사항
인체 내에서 인장 강도가 오랜 기간 동안 점진적으로 
손실되므로 나일론 봉합사를 인장 강도가 영구적으로 
유지되어야 하는 부위에 사용하면 안 됩니다.

경고
1. 다른 이물질과 마찬가지로, 봉합사가 염용액에 

장시간 노출되면 결석이 형성될 수 있습니다.

2. 본 장치를 재사용, 재처리 및/또는 재멸균할 경우 
오염이나 환자 감염, 영구 장애 또는 생명을 위협하는 
부상이 발생할 위험이 있습니다. 본 장치를 재사용, 
재처리 또는 재멸균하지 마십시오. 포장이 개봉되지 
않았거나 손상되지 않은 경우 멸균 상태입니다. 
개봉하고 사용하지 않은 봉합사는 폐기하십시오. 
실온에 보관하십시오. 고온에 장시간 노출을 
피하십시오.

3. 열개 창상의 위험은 적용 부위 및 사용된 봉합사 
물질에 따라 다를 수 있으므로 상처 봉합에 Monosof™, 
Dermalon™ 또는 Surgilon™ 봉합사를 사용하기 전에 
비흡수성 봉합사와 관련된 수술 절차 및 방법을 잘 
알고 있어야 합니다.

4. 감염 또는 오염 상처 부위의 배액 및 봉합에 관한 
적절한 수술 관행을 따라야 합니다.

5. Monosof™ 봉합사와 함께 제공되는 볼스터(Bolster) 및 
웨이트(Weight)는 외부에서만 사용해야 합니다.

주의 사항
1. 이 제품 또는 다른 봉합사 물질을 취급할 때, 손상되지 

않도록 취급에 각별히 주의해야 합니다. 겸자나 
지침기와 같은 수술 기기 사용 시 발생할 수 있는 압착 
또는 주름 잡힘 손상을 방지해야 합니다.

2. 매듭을 알맞게 만들기 위해 수술 상황 및 외과의사의 
경험에 따라 추가 조치로 적절한 플랫 및 스퀘어 
타이 수술 기법을 사용해야 합니다. 추가 매듭은 
모노필라멘트 결절을 만들 때 특히 적절할 수 
있습니다.

3. 사용된 기구는 최종 사용자의 의학적 및 생물학적 
폐기물 처분 요건에 따라 폐기하십시오.

부작용
본 제품을 사용하여 발생할 수 있는 이상 반응에는 
상처 열개, 시간의 경과에 따른 점진적 인장 강도 상실, 
장기간의 염용액 접촉으로 발생하는 결석, 세균 감염 
증가, 미세한 급성 염증 반응 및 일시적인 국소 염증 등이 
있습니다.

공급 방법
Monosof™ 모노필라멘트 나일론 봉합사는 투명한(비염색) 
상태로 제공되거나, 로그우드 추출물로 검정색으로 
염색된 상태로 2(5미터)에서 11-0(0.1미터) 사이의 크기로 
제공됩니다. Monosof™ 봉합사는 볼스터 및 웨이트 구성 
요소를 포함하는 형태로 제공됩니다.

Dermalon™ 모노필라멘트 나일론 봉합사는 FD&C 청색 번호 2
로 청색으로 염색되어
1(4미터법)에서 6-0(0.7미터법) 사이의 크기로 제공됩니다.

Surgilon™ 브레이드 나일론 봉합사는 검정색으로 염색된 
상태로 제공되거나, 비염색(흰색) 상태로 3(6미터법)에서 
6-0(0.7미터법) 사이의 크기로 제공됩니다.

Monosof™, Dermalon™ 및 Surgilon™ 봉합사는 멸균 상태이며 
미리 절단된 길이 또는 결찰 릴, 바늘이 없거나 영구적 
바늘 부착 기법 및 분리 가능한 바늘 부착 기법을 둘 
다 사용하여 다양한 유형의 바늘에 부착한 상태로 
공급됩니다. 봉합사는 12개, 24개 및 36개 들이 박스로 
제공됩니다.

Monosof™ dan 
Dermalon™
Benang Nilon Monofilamen

Surgilon™
Benang Nilon Kepang
SEBELUM MENGGUNAKAN PRODUK INI, BACA INFORMASI BERIKUT 
DENGAN SAKSAMA.
DESKRIPSI
Benang bedah monofilamen Monosof™ dan Dermalon™ serta benang bedah kepang 
Surgilon™ adalah benang bedah steril dan lengai yang tidak dapat diserap yang 
terbuat dari polimer alifatik rantai panjang Nilon 6 dan Nilon 6,6. Seluruh bagian 
benang bedah kepang dilapisi dengan silikon untuk menyempurnakan karakteristik 
penanganannya, kemudahan menembus jaringan, dan penurunan kapilaritas. 
Benang bedah monofilamen Monosof™ adalah benang bedah nilon yang tidak dapat 
diserap yang tersedia baik yang diwarnai hitam, dengan ekstrak Logwood, atau tanpa 
diwarnai (bening). Benang bedah monofilamen Dermalon™ adalah benang bedah 
nilon yang tidak dapat diserap dan tersedia dalam warna biru. Benang bedah kepang 
Surgilon™ juga merupakan benang bedah nilon yang tidak dapat diserap yang 
tersedia baik yang diwarnai hitam atau tanpa diwarnai (putih).

Benang bedah nilon monofilamen Monosof™ dan Dermalon™ serta benang bedah 
nilon kepang Surgilon™ memenuhi semua persyaratan yang ditetapkan oleh 
Farmakope Amerika Serikat (United States Pharmacopeia [USP]) dan Farmakope 
Eropa (European Pharmacopeia [EP]) kecuali untuk variasi kecil diameter benang 
bedah untuk Monosof™ ukuran 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0, dan 7-0. 

Variasi tersebut adalah:

Kelebihan Maksimum Diameter (mm) Benang Bedah 
dibandingkan USP

Ukuran USP Penetapan Ukuran 
USP (mm)

Kelebihan Maksimum 
(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

INDIKASI
Benang bedah nilon monofilamen Monosof™ dan Dermalon™ serta benang bedah 
nilon kepang Surgilon™ diindikasikan untuk digunakan dalam aproksimasi dan/atau 
ligasi jaringan lunak umum.

Benang bedah nilon monofilamen Monosof™ juga diindikasikan untuk bedah mikro.

MEKANISME KERJA
Benang bedah nilon monofilamen Monosof™ dan Dermalon™ serta benang bedah 
nilon kepang Surgilon™ semuanya mengeluarkan reaksi inflamasi akut dalam 
jaringan, yang diikuti dengan penyelubungan benang bedah secara bertahap oleh 
jaringan ikat fibrosa. Seperti halnya benang bedah nilon lainnya, meskipun tidak 
diserap, hidrolisis benang bedah yang progresif secara in vivo dapat menyebabkan 
hilangnya kekuatan tariknya secara bertahap seiring waktu.

KONTRAINDIKASI
Kekuatan tarik akan hilang secara bertahap yang dapat terjadi dalam jangka waktu 
yang lama secara in vivo, oleh karena itu benang bedah nilon tidak boleh digunakan 
dalam kondisi yang harus mempertahankan kekuatan tarik.

PERINGATAN
1. Seperti halnya benda asing lainnya, kontak untuk waktu yang lama antara 

benang bedah dengan larutan garam dapat menyebabkan terbentuknya kalkulus.

2. Penggunaan ulang, pemrosesan ulang, dan/atau sterilisasi ulang terhadap 
alat ini dapat menimbulkan risiko kontaminasi, infeksi pada pasien, gangguan 
permanen, atau cedera yang mengancam jiwa. Jangan menggunakan ulang, 
memproses ulang, atau mensterilkan ulang alat ini. Steril kecuali jika kemasan 
telah terbuka atau rusak. Buang benang bedah yang sudah terbuka dan tidak 
terpakai. Simpan pada suhu ruang. Hindari paparan berkepanjangan pada 
suhu tinggi.

3. Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik bedah yang 
melibatkan benang bedah yang tidak dapat diserap sebelum menggunakan 
benang bedah Monosof™, Dermalon™, atau Surgilon™ untuk penutupan 
luka, karena risiko dehisensi luka dapat berbeda-beda bergantung pada lokasi 
penggunaan dan bahan benang bedah yang digunakan.

4. Praktik bedah yang dapat diterima harus dipatuhi berkenaan dengan drainase 
dan penutupan luka yang terinfeksi atau terkontaminasi.

5. Bantalan dan Pemberat yang disertakan pada benang bedah Monosof™ adalah 
untuk penggunaan eksternal saja.

PENCEGAHAN
1. Dalam menangani bahan benang bedah ini atau yang lainnya, diperlukan kehati-

hatian untuk menghindari kerusakan akibat penanganan. Hindari kerusakan 
karena terhimpit atau terjepit dikarenakan aplikasi instrumen bedah seperti 
cunam atau alat pemegang jarum.

2. Keamanan simpul yang memadai membutuhkan teknik bedah yang dapat 
diterima untuk menghasilkan ikatan mati yang pipih, dengan ikatan tambahan 
sesuai kondisi pembedahan dan pengalaman dokter bedah. Penggunaan ikatan 
tambahan mungkin dibutuhkan khususnya saat menyimpul monofilamen.

3. Buang instrumen yang sudah digunakan sesuai persyaratan pembuangan 
sampah medis dan biologis pengguna akhir.

REAKSI MERUGIKAN
Efek merugikan antara lain: dehisensi luka, hilangnya kekuatan tarik secara bertahap 
seiring waktu, pembentukan batu jika terjadi kontak untuk waktu yang lama dengan 
larutan garam, peningkatan infektivitas bakteri, reaksi peradangan akut minimal, dan 
iritasi lokal sementara.

BENTUK SEDIAAN
Benang bedah nilon monofilamen Monosof™ tersedia tanpa diwarnai (bening) atau 
diwarnai hitam dengan ekstrak Logwood dalam ukuran 2 (5 Metrik) hingga 11-0 
(0,1 Metrik). Benang bedah Monosof™ tersedia dalam penyajian yang memuat 
komponen bantalan dan pemberat.

Benang bedah nilon monofilamen Dermalon™ tersedia dalam warna biru yang 
diwarnai dengan FD&C Blue No. 2 dengan ukuran 1 (Metrik) hingga 6-0 (0,7 Metrik).

Benang bedah nilon kepang Surgilon™ tersedia dalam warna hitam atau tanpa 
diwarnai (putih) dengan ukuran 3 (6 Metrik) hingga 6-0 (0,7 Metrik).

Benang bedah Monosof™, Dermalon™, dan Surgilon™ disediakan dalam kondisi 
steril, dalam bentuk sudah dipotong-potong dengan panjang tertentu dan gulungan 
ligasi, tanpa jarum atau dibubuhi berbagai jenis jarum dengan teknik penyambungan 
jarum permanen dan dapat dilepas-pasang. Benang bedah ini tersedia dalam 
kemasan dus berisi satu, dua, dan tiga lusin.

Monosof™ và 
Dermalon™
Chỉ đơn sợi bằng nylon

Surgilon™
Chỉ bện bằng nylon
TRƯỚC KHI SỬ DỤNG SẢN PHẨM, HÃY ĐỌC KỸ THÔNG TIN SAU ĐÂY.
MÔ TẢ
Chỉ đơn sợi Monosof™ và Dermalon™ và chỉ bện Surgilon™ là các loại chỉ phẫu thuật 
trơ, không tiêu, vô trùng được tổng hợp từ các polyme béo mạch dài Nylon 6 và Nylon 
6,6. Chỉ bện được phủ đồng nhất bằng silicone để tăng cường đặc tính xử lý, dễ dàng 
đi qua mô và giảm tính mao dẫn. Chỉ đơn sợi Monosof™ là loại chỉ phẫu thuật không 
tiêu bằng nylon, được cung cấp dưới dạng nhuộm màu đen bằng chiết xuất gỗ huyết 
mộc hoặc không nhuộm (trong suốt). Chỉ đơn sợi Dermalon™ là loại chỉ phẫu thuật 
không tiêu bằng nylon và được cung cấp dưới dạng nhuộm màu xanh dương. Chỉ bện 
Surgilon™ là loại chỉ phẫu thuật không tiêu bằng nylon, được cung cấp dưới dạng 
nhuộm màu đen hoặc không nhuộm (màu trắng).

Chỉ đơn sợi Monosof™ và Dermalon™ và chỉ bện Surgilon™ đáp ứng tất cả các yêu cầu 
đặt ra của Dược điển Mỹ (United States Pharmacopeia, USP) và Dược điển châu Âu 
(European Pharmacopeia, EP) ngoại trừ các thay đổi nhỏ về đường kính sợi chỉ đối với 
các kích cỡ chỉ Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 và 7-0. 

Những thay đổi đó là:

Mức quá cỡ tối đa của đường kính sợi chỉ (mm) so với USP

Kích cỡ theo 
USP

Chỉ định kích cỡ theo 
USP (mm)

Mức quá cỡ tối đa 
(mm)

7-0 0,05-0,069 0,003

6-0 0,07-0,099 0,006

5-0 0,10-0,149 0,005

4-0 0,15-0,199 0,011

3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

CHỈ ĐỊNH
Chỉ đơn sợi Monosof™ và Dermalon™ và chỉ bện Surgilon™ được chỉ định để sử dụng 
trong khâu ráp mép và/hoặc thắt mô mềm nói chung.

Chỉ đơn sợi bằng nylon Monosof™ cũng được chỉ định dùng cho vi phẫu.

TÁC DỤNG
Chỉ đơn sợi Monosof™ và Dermalon™ và chỉ bện Surgilon™ gây ra phản ứng viêm cấp 
tính tối thiểu trong mô, sau đó là sự kết bao dần quanh chỉ bởi mô liên kết dạng sợi. 
Giống bất kỳ loại chỉ bằng nylon nào, mặc dù không tự tiêu, quá trình thủy phân sợi 
chỉ dần dần trong cơ thể có thể làm mất dần độ bền kéo theo thời gian.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Do tình trạng mất dần độ bền kéo có thể xảy ra trong thời gian dài trong cơ thể, 
không nên sử dụng chỉ phẫu thuật bằng nylon ở nơi cần phải giữ độ bền kéo vĩnh 
viễn.

CẢNH BÁO
1. Như với bất kỳ dị vật nào, tiếp xúc kéo dài của bất cứ loại chỉ phẫu thuật nào với 

dung dịch muối có thể dẫn đến hình thành sỏi.

2. Tái sử dụng, tái xử lý và/hoặc tiệt trùng lại loại chỉ này có thể dẫn đến nguy cơ 
nhiễm bẩn, nhiễm trùng cho bệnh nhân, tổn thương vĩnh viễn hoặc thương tổn 
đe dọa tính mạng. Không tái sử dụng, tái xử lý hoặc tiệt trùng lại loại này. Vô trùng 
trừ khi bao bì đã bị mở hoặc hư hỏng. Hãy thải bỏ chỉ phẫu thuật đã mở, không sử 
dụng. Bảo quản ở nhiệt độ phòng. Tránh tiếp xúc kéo dài với nhiệt độ cao.

3. Người dùng nên làm quen với các quy trình và kỹ thuật phẫu thuật liên quan 
đến chỉ phẫu thuật không tiêu trước khi sử dụng chỉ phẫu thuật Monosof™, 
Dermalon™, hoặc Surgilon™ để đóng mép vết thương, vì nguy cơ vết thương 
bị há miệng có thể thay đổi tùy theo vị trí áp dụng và vật liệu chỉ phẫu thuật 
được sử dụng.

4. Phải tuân thủ thực hành phẫu thuật được chấp nhận liên quan đến dẫn lưu và 
đóng mép vết thương bị nhiễm trùng hoặc nhiễm bẩn.

5. Miếng lót và khối nặng đi kèm chỉ phẫu thuật Monosof™ chỉ để sử dụng bên 
ngoài.

THẬN TRỌNG
1. Khi xử lý vật liệu chỉ phẫu thuật này hoặc bất kỳ vật liệu chỉ phẫu thuật nào khác, 

cần cẩn thận để tránh làm hỏng chỉ khi xử lý. Tránh làm hỏng chỉ do nghiến hoặc 
cuộn chỉ do sử dụng các dụng cụ phẫu thuật như kẹp forceps hoặc kìm kẹp kim.

2. Độ an toàn thích hợp của nút chỉ cần phải có kỹ thuật phẫu thuật được chấp nhận 
với các nút chỉ phẳng, vuông, có các nút thắt bổ sung bảo đảm theo hoàn cảnh 
phẫu thuật và kinh nghiệm của bác sĩ phẫu thuật. Việc sử dụng nút thắt bổ sung 
có thể đặc biệt thích hợp khi buộc chỉ đơn sợi.

3. Thải bỏ các dụng cụ đã sử dụng theo các yêu cầu xử lý chất thải y tế và sinh học 
của người dùng cuối.

CÁC PHẢN ỨNG BẤT LỢI
Các tác dụng bất lợi là: vết thương bị há miệng, mất dần độ bền kéo theo thời gian, 
hình thành sỏi khi tiếp xúc kéo dài với dung dịch muối, tăng cường mức độ nhiễm 
khuẩn, phản ứng viêm cấp tính tối thiểu và kích ứng tại chỗ tạm thời.

CÁCH THỨC CUNG CẤP
Chỉ đơn sợi Monosof™ được cung cấp dưới dạng trong suốt (không nhuộm) hoặc 
nhuộm màu đen bằng chiết chất gỗ huyết mộc, ở các kích cỡ 2 (Hệ mét 5) đến 11-0 
(Hệ mét 0,1). Chỉ phẫu thuật Monosof™ trong các dạng trình bày có các bộ phận 
miếng lót và khối nặng.

Chỉ đơn sợi Dermalon™ được cung cấp dưới dạng nhuộm màu xanh dương bằng 
FD&C xanh dương Số 2 theo các kích cỡ từ 1 (Hệ mét 4) đến 6-0 (Hệ mét 0,7).

Chỉ bện Surgilon™ được cung cấp dưới dạng nhuộm màu đen hoặc không nhuộm 
(màu trắng) ở các kích cỡ từ 3 (Hệ mét 6) đến 6-0 (Hệ mét 0,7).

Chỉ khâu Monosof™, Dermalon™ và Surgilon™ được cung cấp vô trùng, theo chiều dài 
cắt sẵn và theo cuộn, không gắn kim hoặc gắn vào các loại kim khác nhau bằng cách 
sử dụng cả kỹ thuật gắn kim vĩnh viễn và có thể tháo rời. Chỉ phẫu thuật được cung 
cấp theo số lượng một tá, hai tá và ba tá mỗi hộp.
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Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 
de: Mit Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato con ossido di etilene es: 
Esterilizado con óxido de etileno pt: Esterilizado com óxido de etileno 
nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid 
da: Steriliseret med ethylenoxid fi: Steriloitu eteenioksidilla. el: 
Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου pl: Sterylizowano przy 
użyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir 
ru: Стерилизовано этиленоксидом cs: Sterilizováno ethylenoxidem 
hu: Etilén-oxiddal sterilizálva  sk: Sterilizované etylénoxidom  no: 
Sterilisert med etylenoksid  sl: Sterilizirano z etilen oksidom  bg: 
Стерилизирано с етиленов оксид  ro: Sterilizat cu oxid de etilenă  et: 
Steriliseeritud etüleenoksiidiga  lv: Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu  
hr: Sterilizirano etilen-oksidom  sr: Sterilisano etilen oksidom  lt: 
Sterilizuota etileno oksidu  zh: 使用环氧乙烷灭菌  zht: 
使用環氧乙烷滅菌  ko: 산화에틸렌으로 멸균 
처리  id: Disterilkan menggunakan etilena oksida  vi: Được tiệt 
trùng bằng ethylene oxide

en: Sterilized using irradiation fr: Stérilisation par rayonnement de: 
Durch Bestrahlung sterilisiert it: Sterilizzato mediante irradiazione 
es: Esterilizado mediante radiación pt: Esterilizado usando irradiação 
nl: Gesteriliseerd door bestraling sv: Steriliserad med bestrålning 
da: Steriliseret med bestråling fi: Steriloitu säteilyttämällä el: 
Αποστειρωμένο με χρήση ακτινοβολίας pl: Sterylizowane za pomocą 
promieniowania tr: Işınlama ile sterilize edilmiştir ru: Стерилизовано 
излучением cs: Sterilizováno zářením hu: Sugárzás alkalmazásával 
sterilizálva sk: Sterilizované ožarovaním no: Sterilisert med stråling 
sl: Sterilizirano z obsevanjem bg: Стерилизирано с радиация ro: 
Sterilizat prin iradiere et: Steriliseeritud kiirgusega lv: Sterilizēts ar 
apstarošanu hr: Sterilizirano zračenjem sr: Sterilisano zračenjem lt: 
Sterilizuota spinduliuote zh: 辐照灭菌 zht: 使用放射線
滅菌 ko: 방사선 조사에 의한 멸균 id: Disterilkan 
menggunakan iradiasi vi: Được tiệt trùng bằng chiếu xạ

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso 
es: Un solo uso pt: Uso único nl: Voor eenmalig gebruik sv: För 
engångsbruk da: Engangsbrug fi: Kertakäyttöinen el: Μίας χρήσης 
pl: Produkt jednorazowego użytku tr: Tek Kullanımlık ru: Для 
одноразового использования  cs: Na jedno použití  hu: Egyszer 
használatos  sk: Na jedno použitie  no: Engangsbruk  sl: Za enkratno 
uporabo  bg: За еднократна употреба  ro: De unică folosință  et: 
Ühekordselt kasutatav  lv: Vienreiz lietojams  hr: Za jednokratnu 
uporabu  sr: Za jednokratnu upotrebu  lt: Vienkartinė  zh: 单一用
途  zht: 單次用  ko: 1회용  id: Sekali Pakai vi: Dùng một lần

en: Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on 
the order of a physician. fr: Mise en garde : La loi fédérale des 
États-Unis n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou 
sur ordonnance médicale. de: Vorsicht: Gemäß US-Bundesgesetz darf 
dieses Gerät nur durch einen Arzt oder auf ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden. it: Attenzione: la legge federale statunitense limita 
la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica. es: 
Precaución: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo 
a un médico o por prescripción facultativa. pt: Cuidado: A lei federal 
dos EUA restringe a venda deste produto à prescrição de um médico. nl: 
Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag 
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van 
een arts. sv: Viktigt! Enligt federal lag i USA får denna produkt endast 
säljas av läkare eller på läkares ordination. da: Forsigtig: Amerikansk 
lovgivning begrænser denne anordning til salg af eller på ordination 
af en læge. fi: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä 
laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä. el: Προσοχή: 
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση αυτού 
του προϊόντος μόνον σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. pl: Przestroga: 
Prawo federalne Stanów Zjednoczonych dopuszcza niniejsze urządzenie 
do sprzedaży tylko przez lub na zlecenie lekarza. tr: Dikkat: ABD federal 
yasalarına göre bu cihaz sadece bir hekim tarafından veya hekim 
talimatıyla satılabilir. ru: Внимание! Федеральное законодательство 
США разрешает продажу этой продукции только врачам или по их 
заказу. cs: Upozornění: Podle federálních zákonů USA smí být tento 
prostředek prodáván pouze lékařem nebo na jeho objednávku. hu: 
Figyelem: Az USA szövetségi törvényei alapján ez a készülék kizárólag 
orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető. sk: Upozornenie: 
Federálne zákony (USA) obmedzujú predaj tohto zariadenia na lekára 
alebo na lekársky predpis. no: Forsiktig: I følge amerikansk føderal 
lovgivning (USA) kan denne enheten kun selges av eller på ordre av en 
lege. sl: Pozor: Z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomočka 
dovoljena le zdravnikom ali na zdravniški recept. bg: Внимание: 
Според федералното законодателство на САЩ продажбата на това 
устройство може да стане само по поръчка на лекар. ro: Atenție: 
Legislația federală din S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv 
exclusiv de către sau la recomandarea unui medic. et: Ettevaatust! 
USA föderaalseaduste kohaselt võib käesolevat seadet müüa vaid arsti 
tellimusel või korraldusel. lv: Uzmanību! Federālais likums (ASV) nosaka, 
ka šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstiem vai pēc ārsta pasūtījuma. hr: Oprez: 
Savezni zakon Sjedinjenih Američkih Država ograničava prodaju ovog 
uređaja samo na liječnika ili na njegov nalog. sr: Oprez: Savezni zakon 
SAD-a ograničava prodaju ovog sredstva na lekara ili po nalogu lekara. 
lt: Atsargiai. Pagal JAV federalinius įstatymus ši priemonė gali būti 
parduodama tik gydytojui paskyrus arba užsakius. zh: 小心： 美
国联邦法律限定本器械只能由医生销售或遵医
嘱销售。 zht: 小心： 美國聯邦法規規定此設
置僅能由醫生或遵醫囑銷售。 ko: 주의: 미국 
연방 법률은 본 기기를 의사에 의한 판매 또는 
의사의 지시에 따른 판매로 제한합니다. id: 
Perhatian: Federal A.S. membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh 
dokter atau atas perintah dokter. vi: Thận trọng: Luật liên bang (Hoa Kỳ) 
giới hạn thiết bị này chỉ được bán bởi hoặc theo yêu cầu của bác sĩ.

en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren 
it: Non risterilizzare es: No reesterilizar pt: Não reesterilize nl: 
Niet opnieuw steriliseren sv: Får inte omsteriliseras da: Må ikke 
resteriliseres fi: Ei saa steriloida uudelleen el: Μην επαναποστειρώνετε 
pl: Nie sterylizować ponownie tr: Tekrar sterilize etmeyin ru: 
Повторная стерилизация запрещена  cs: Opakovaně nesterilizujte.  
hu: Tilos újrasterilizálni  sk: Nesterilizujte opakovane  no: Skal ikke 
resteriliseres  sl: Ne sterilizirajte ponovno  bg: Да не се стерилизира 
повторно  ro: A nu se resteriliza  et: Mitte resteriliseerida  lv: 
Nesterilizēt atkārtoti  hr: Nemojte ponovno sterilizirati  sr: Nemojte 
ponovo sterilisati  lt: Nesterilizuoti pakartotinai  zh: 请勿重
新灭菌  zht: 請勿重複滅菌。  ko: 재멸균하지 
마십시오  id: Jangan disterilkan ulang  vi: Không tiệt trùng lại

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser 
en cas d’endommagement ou d’ouverture de l’emballage. de: Bei 
geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. it: Non 
utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. es: No usar el 
dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. pt: Não utilizar se 
a embalagem estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als 
de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Får ej användas om 
förpackningen är öppnad eller skadad. da: Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er åbnet eller beskadiget. fi: Ei saa käyttää, jos pakkaus 
on avattu tai vaurioitunut. el: Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. pl: Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało 
otwarte lub uszkodzone. tr:  Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse 
kullanmayın. ru: Не используйте изделие, если упаковка вскрыта 
или повреждена. cs: Pokud je balení otevřené nebo poškozené, 
produkt nepoužívejte. hu: Tilos felhasználni, ha a csomagolás 
kinyílt vagy megsérült. sk: Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo 
poškodený. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet. 
sl: Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. bg: Не 
използвайте, ако опаковката е отворена или повредена. ro: A nu 
se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. et: 
Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. lv: Nelietot, 
ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. hr: Ne koristite ako je pakiranje 
otvoreno ili oštećeno. sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili 
oštećeno. lt: Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. zh: 如
果包装已打开或破损，请勿使用。 zht: 如果
包裝已開啟或損毀，則請勿使用。 ko: 포장이 
개봉되어 있거나 손상된 경우에는 사용하지 
마십시오. id: Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau 
rusak. vi: Không sử dụng nếu bao bì bị bóc mở hoặc hư hỏng. 

en: Caution, consult accompanying documents fr: Mise en garde 
: consulter les documents joints de: Vorsicht, Begleitdokumente 
beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di 
accompagnamento es: Precaución, consultar documentación adjunta 
pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto 
nl: Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: OBS! Läs 
medföljande dokumentation da: Forsigtig, læs de medfølgende 
dokumenter fi: Huomio, lue liitteenä olevat asiakirjat el: Προσοχή, 
συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα pl: Przestroga: należy 
zapoznać się z załączonymi dokumentami tr: Dikkat, beraberindeki 
belgelere bakın ru: Внимание! Сверьтесь с сопроводительной 
документацией cs: Pozor, prostudujte si přiloženou dokumentaci hu: 
Figyelem, tanulmányozza a mellékelt dokumentumokat sk: Pozor, 
prečítajte si priložené dokumenty no: Forsiktig, les medfølgende 
dokumenter sl: Pozor, preberite priložene dokumente bg: Внимание, 
направете справка с приложените документи ro: Atenție, consultați 
documentele însoțitoare et: Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid 
dokumente! lv: Uzmanību, iepazīstieties ar pievienotajiem 
dokumentiem hr: Oprez, pročitajte prateću dokumentaciju sr: 
Oprez, pogledajte prateća dokumenta lt: Atsargiai, žr. lydimuosius 
dokumentus zh: 小心，请参阅随附文件 zht: 注
意，請參閱隨附文件 ko: 주의, 함께 제공된 
설명서를 참조하십시오. id: Perhatian, baca dokumen 
pendamping vi: Thận trọng, tham khảo các tài liệu đi kèm

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Packung 
it: Quantità confezione es: Cantidad por paquete pt: Quantidade na 
embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking sv: Antal i förpackningen 
da: Antal anordninger i pakken fi: Määrä pakkauksessa el: Ποσότητα 
συσκευασίας pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket miktarı ru: 
Количество в упаковке cs: Počet v balení hu: Csomagonkénti 
mennyiség sk: Množstvo v balení no: Antall enheter i pakningen sl: 
Količina v pakiranju bg: Количество в опаковка ro: Cantitate per 
pachet et: Kogus pakendis lv: Izstrādājumu skaits iepakojumā hr: 
Količina u pakiranju sr: Količina u pakovanju lt: Kiekis pakuotėje zh: 
包装数量 zht: 包裝數量 ko: 포장 수량 id: Jumlah 
kemasan vi: Số lượng đóng gói
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