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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:

(92)PT00119662

™

Suture Oversize in Diameter (mm) from USP
USP Size usp Sile('::;gnation ovl\:’aaxgir:(u:m)
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 0011
3-0 0.20-0.249 001
0 035-0.399 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. Aswith any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions may resultin calculus formation.

. 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.

. 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

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

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

PRECAUTIONS

. 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.

o

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

. 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

(0.7 Metric). Monosof ™ sutures are available in presentations containing
bolster and weight components.

Dermalon™ monofilament nylon sutures are available dyed blue with
FD&CBlue No. 2in 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. lls sont préparés a
partir des polymeres aliphatiques & longue chaine 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, dispanibles teintés en nair avec de lextrait de campéche
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 a toutes les exigences prescrites
par la Pharmacopée américaine (United States Pharmacopeia, USP) et par
la Pharmacopée européenne (European Pharmacopeia, EP) a I'exception de

Monosof™ und

Dermalon™
Monofiles Nylon

Surgilon™
Geflochtenes Nylon

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

DESCRIPCION

Las suturas monofilamento Monosof™ y Dermalon™ y las suturas trenzadas
Surgilon™ son suturas inertes, no absorbibles, estériles y compuestas de los polimeros
alifiticos de cadena larga nailon 6 y nailon 6,6. Las suturas trenzadas estén revestidas
uniformemente de silicona para hacerlas mds manejables, facilitar su paso a través
del tejido y reducir su capilaridad. Las suturas monofilamento Monosof™ son suturas
quirdrgicas de nailon no reabsorbibles y se oftecen tefiidas en negro, con extracto de
palo campeche o incoloras ( ). Las suturas I Dermalon™
son suturas quirdrgicas de nailon no absorbibles y se ofrecen tefiidas en azul. Las
suturas trenzadas Surgilon™ son suturas quirdrgicas de nailon no absorbibles y se
oftecen tefiidas 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 pequefias variaciones en el didmetro de la sutura para
los tamaios 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0'y 7-0 de la sutura Monosof™.

Dichas variaciones son:

BESCHREIBUNG Exceso de tamaiio maximo del diametro (mm) de la sutura
Die Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™ geflochten segtinla UsP

sind inerte, nicht-resorbierbare, sterile Na ialien aus den langk Tamavio Designacion de Exceso maximo
aliphatischen Polymeren Nylon 6 und Nylon 6,6. Das geflochtene Nahtmaterial weist segiinla USP tamaiio segun la (mm)

eine gleichmaRige Silikon-Beschichtung auf, um die Handhat haften, USP (mm)

die Gewebedurchzugsfahigkeit zu verbessern sowie die Kapillaritat zu reduzieren. Bei 70 0,05-0,069 0,003

dem monofilen Nahtmaterial Monosof™ handelt es sich um ein nicht-resorbierbares

chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das entweder schwarz gefarbt (mit Kampescheholz- 60 007-00% 0006
Extrakt) oder ungefarbt (Klar) erhaltlich ist. Dermalon™ monofiles Nahtmaterial ist 5-0 0,10-0,149 0,005

ein nicht bares chirurgisches Nylon-Naf | und blau gefarbt erhaltlich. 40 0,150,199 0011
Surgilon™ geflochtenes Nahtmaterial ist ebenfalls ein nicht resorbierbares chirurgisches

Nylon-Nahtmaterial und schwarz geférbt oder ungefarbt (wei) erhaltlich. 30 020-0249 0011

Die Nylon-Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™ 0 0350399 0,009
geflochten erfiillen alle Anforderungen der US-Pharmakopde (United States INDICACIONES

Pharmacopeia, USP) und der européischen Pharmakopde (European Pharmacopeia,
EP), mit Ausnahme geringfiigiger Abweichungen hinsichtlich des Nahtmaterial-
Durchmessers fiir die Monosof™ GriBen 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 und 7-0.

Zu diesen Abweichungen zéhlen:

Maximale UbergroBe des Nahtmaterial-Durchmessers
(mm) in Bezug auf USP
raite | e | o
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,099 0,006
50 0,10-0,149 0,005
40 0,150,199 0,01
30 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 fiir die Mikrochirurgie indiziert.

WIRKUNGEN

Die Nylon-Nahtmaterialien Monosof™ und Dermalon™ monofil und Surgilon™

geflochten rufen eine minimale akute entzindliche Gewebereaktion hervor, auf die

eine allmahliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibrases 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

allméhlichen Verlust der Zugfestigkeit fiihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Aufgrund des allmahlichen Verlustes der Zugfestigket, der iber einen langeren 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 Fremdkdrpern kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit
salzhaltigen Lasungen zu Steinbildung filhren.

. Die Wiederverwendung, Aufbereitung und/oder emeute Sterilisation dieses
Produkts stellt ein mogliches Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den
Patienten dar und kann dauerhafte Schaden oder lebensgefahrliche Verletzungen
verursachen. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder emeut
sterilisieren. Bei ungedffneter bzw. unbeschadigter Verpackung steril. Gedffnetes,
nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht
{iber [angere Zeit hinweg erhchten Temperaturen aussetzen.

o

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

IS

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

w

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente wie Zangen oder Nadelhalter vermeiden.

o

Fiir eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik,

d. h. flache Schifferknoten mit zusétzlichen Knotenwiirfen erforderlich (je nach
chirurgischen Gegebenheiten und Erfahrung des Chirurgen). Zusétzliche Knotenwiirfe
kbnnen besonders beim Verknoten von monofilem Nahtmaterial angebracht sein

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

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwiinschte Auswirkungen sind: Wunddehiszenz, allmahliche Abnahme der

Zugfestigkeit, Steinbildung bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen, erhohtes

Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute entziindliche Reaktionen und

voriibergehende lokale Reizung.

LIEFERFORM

Monosof™ monofiles Nylon-Nahtmaterial ist entweder in Klar (ungefarbt) oder

gefarbt in schwarz mit Kampescheholz-Extrakt in den GroBen 2 (5 metrisch) bis 11-0

(0,1 metrisch) erhiltlich. Monosof™ Nahtmaterial ist in Lieferformen mit Polster- und

Gewicht-Komponenten erhaltlich.

Dermalon™ monofiles Nylon-Nahtmaterial ist blau gefarbt mit FD&C Blau Nr. 2in den

GroBen 1 (4 metrisch) bis 6-0 (0,7 metrisch) erhaltlich

Surgilon™ geflochtenes Nylon-Nahtmaterial ist schwarz geférbt oder ungefarbt

(weiB) in den GroBen 3 (6 metrisch) bis 6-0 (0,7 metrisch) erhaltlich.

Die Nahtmaterialien Monosof™, Dermalon™ und Surgilon™ werden steril, in

2ugeschnittenen Langen 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, 212 und 3x12 erhiltlich.

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™
s0no suture inerti, non assorbibili e sterili, composte dai polimer 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 facilita
diinserimento nei tessuti e la riduzione della capillarita. Le suture monofilamento
Monosof™ sono suture chirurgiche in nylon non assorbibili, disponibili colorate in
nero con estratto di Logwood, 0 non colorate (incolori). Le suture

Las suturas monofilamento Monosof™ y Dermalon™ y las suturas trenzadas Surgilon™

estdn indicadas para uso en ligadura y/o aproximacién general de tejido blando.

Las suturas monofilamento Monosof™ también estdn indicadas para microcirugia

ACCIONES

Las suturas de nailon monofilamento Monosof™ y Dermalon™y las suturas de nailon

trenzadas Surgilon™ provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en los tejidos,

la cual va sequida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo

fibroso. Como sucede con cualquier sutura de nailon, aunque no es reabsorbida,

la progresiva hidrdlisis de la sutura in vivo puede producir una gradual pérdida de

resistencia a la tension a lo largo del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida gradual de la resistencia a la tension que puede ocurririn vivo a lo

largo de periodos prolongados, las suturas de nailon no se deben emplear donde s

Tequiera una retencién permanente de la resistencia a la tensién.

ADVERTENCIAS

. El contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, igual que con
cualquier cuerpo extrano, puede provocar la formacion de clculos,

~

. Lareutilizacion, el reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este producto
podrian crear riesgo de contaminacidn, 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 dafiado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se
hayan utilizado. Guarde el producto a temperatura ambiente. Evite la exposicion
prolongada a temperaturas elevadas.

. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas
quirdrgicos 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 segin el lugar de aplicacién y el
tipo de material de sutura utilizado.

w
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. Debe sequirse una practica quirdrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

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

PRECAUCIONES

1. £l manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las
precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Evite aplastamientos o
abrasiones provocados por la aplicacién de instrumental quirdrgico como pinzas
0 portagujas.

o

. La sequridad adecuada del nudo requiere la técnica quirtirgica aceptada de nudos
planos y cuadrados, con lazadas adicionales seguin lo justifiquen las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano. Las lazadas adicionales pueden ser
especialmente apropiadas cuando se atan los monofilamentos.

w

. Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas de eliminacion de
residuos bioldgicos y médicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos incluyen: dehiscencia de la herida, pérdida gradual de resistencia
alatension a lolargo del tiempo, formacidn de cdlculos cuando exista un contacto
prolongado con soluciones salinas, aumento de infecciones bacterianas, minima
reaccion inflamatoria aguda e irritacidn local transitoria.

PRESENTACION

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

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

Las suturas de nailon trenzadas Surgilon™ se ofrecen tefiidas en negro o incoloras
(blancas) en tamafios 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 trancado

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMACOES A SEGUIR
ATENTAMENTE.

DESCRICAO

As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trangadas
Surgilon™ sdo inertes, ndo absorviveis e estéreis, compostas pelos polimeros
alifdticos de cadeia longa de nylon 6 e nylon 6,6. As suturas trancadas sao revestidas
uniformemente com silicone para melhorar as caracteristicas de manuseio, a
facilidade de passagem através de tecidos e a redugdo da capilaridade. As suturas
monofilamentosas Monosof™ sao suturas cirtirgicas ndo absorviveis em nylon,
disponiveis tingidas em preto com extrato de campeche ou ndo tingidas (incolores).
As suturas monofilamentosas Dermalon™ so suturas cirdrgicas de nylon ndo
absorviveis e estao disponiveis tingidas em azul. As suturas trangadas Surgilon
também sdo suturas cirdrgicas nao absorviveis em nylon, disponiveis tingidas em
preto ou ndo tingidas (brancas).

As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trancadas
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 variagdes no didmetro da sutura
Monosof™ tamanhos 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 e 7-0.

™

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

variations mineures de diameétre pour le fil de suture Monosof™ tailles 0, Dimensione Classificazione calibro Eccedenza
3-0,4-0,5-0,6-0et 7-0. usp secondo USP (mm) massima (mm)
Exemples de variations : 70 0050069 0003
Dép. maximal du di du fil de suture (mm) 6-0 0,070,099 0,006
établi par I'USP
établipar IS 50 0,100,149 0,005
" detaille | Dép
Taille USP USP (mm) imal (mm) 4-0 0,15-0,199 0,011
0 0,05-0,069 0003 3-0 0,20-0,249 0,011
60 0,07-00% 0,006 0 03039 0009
5-0 0,100,149 0,005 INDICAZIONI
10 0150199 00m »Le suture rnoynoﬁlame’mo‘Monosof' eDermalon™ele suture m{r»e(uate}urg\\on 50N
indicate per I'uso nell'avvicinamento /o nella legatura dei tessuti molliin generale.
3-0 0,200,249 0,011 e _—
Le suture in nylon monofilamento Monosof™ sono indicate anche per la microchirurgia.
0 0,35-0,399 0,009 AZIONI
INDICATIONS Le suture in nylon monofilamento Monosof™ e Dermalon™ e le suture intrecciate

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 aigué 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 quils ne se résorbent pas, ces fils de suture sont

soumis a une hydrolyse progressive in vivo qui peut entrainer une perte

progressive de leur résistance a la traction.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la possible perte progressive de résistance a la traction des fils

de suture en nylon in vivo sur une période prolongée, il convient de ne pas

les utiliser lorsqu'une résistance a 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.

o

. La réutilisation, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
peuvent entrainer un risque de contamination, d'infection du patient,
d'invalidité permanente ou de Iésion engageant le pronostic vital. Ne
pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif. Stérile uniquement si
I'emballage n'a pas ét€ ouvert ni endommagg. Eliminer les fils de suture
déballés qui nlont pas été utilisés. Conserver a température ambiante.
Fuiter toute exposition prolongée a des températures élevées.

. Avant d'utiliser les fils de suture Monosof™, Dermalon™ ou Surgilon™
pour la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent matriser 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.

-~

. Les pratiques chirurgicales standard doivent étre 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 a un usage externe uniquement.

PRECAUTIONS

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.

o

Lobtention d'une sécurité de nceuds appropriée requiert une technique
chirurgicale éprouvée : nceuds plats, avec des nceuds supplémentaires
justifiés par le contexte chirurgical et 'expérience du chirurgien.
L'emploi de nceuds complémentaires peut étre particuliérement
approprié lorsquil s'agit de nouer des monofilaments.

Eliminer les instruments usagés conformément aux exigences de
I'utilisateur final concernant [€limination des déchets médicaux et
biologiques.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce produit comprennent :
déhiscence de la plaie, perte graduelle de résistance a la traction avec

e temps, formation de calculs lorsque le matériau séjourne de maniere
prolongée en milieu salin, risque accru dinfection bactérienne, réaction
inflammatoire aiqué minime et irritation localisée et passagere.
PRESENTATION

Les fils de suture monofilament en nylon Monosof™ sont disponibles non
teintés (blancs) ou teintés en noir avec de I'extrait de campéche, dans des
tailles comprises entre 2 (métrique : 5) et 11-0 (métrique : 0,1). Les fls 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 & une certaine longueur ou sur bobine a ligature, sans aiguille
ou attachés a divers types d‘aiguilles grace a des techniques de fixation
permanente ou amovible. IIs sont conditionnés en boites d'une, deux et
trois douzaines.

™

Surgilon™ inducono una reazione infiammatoria acuta minima nei tessuti, sequita

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 pud determinarne una graduale perdita di resistenza tensile nel tempo.

CONTROINDICAZIONI

Per effetto della graduale perdita di resistenza tensile che si pud 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

. Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline pud determinare la formazione di calcoli.

o

IIiutilizzo, 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 & stata aperta
o danneggiata. Gettare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura
ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

. Prima di utilizzare le suture Monosof™, Dermalon™ o Surgilon™ per la chiusura
delle ferite & necessario acquisire un‘adeguata dimestichezza con le tecniche e le
procedure chirurgiche che prevedono I'uso di suture non riassorbibili, in quanto il
rischio di deiscenza della ferita puo variare in relazione alla sede di applicazione e
altipo di materiale impiegato per a sutura.

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

o~
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. Gli elementi di sostegno e peso presentati con le suture Monosof™ sono adatti
solo all'uso esterno.

PRECAUZIONI

. 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 allimpiego di strumenti chirurgici, quali
pinze 0 porta-aghi.

. Per un'adequata sicurezza di tenuta dei nodi & 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. Luso di giri di sutura supplementari puo risultare particolarmente
appropriato quando si annodano le suture monofilamento.

o

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

REAZIONI AVVERSE

Gl 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‘attivita batterica, reazione infiammatoria acuta

minima e irritazione locale transitoria.

MODALITA 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 blun. 2 nelle dimensioni da 1 (4 metrico) a 6-0 (0,7 metrico).

Le suture in nylon intrecciato Surgilon™ sono disponibili di colore nero appure non

colorate (bianche) nelle dimensioni da 3 (6 metrico) a 6-0 (0,7 metrico).

Le suture Monosof™, Dermalon™ e Surgilon™ sono fornite steril, in pretagliati e in bobine

di legatura, non montate su ago o fissate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o

arilascio. Le suture sono disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine

Monosof™y Dermalon™
Nailon monofilamento

Surgilon™
Nailon trenzado

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE PRODUCTO.

Essas variagoes sao:
Didgmetro méximo da sutura excedido (mm) sequndo
alsp
Designagéo do Excesso méximo
Tamanho USP | tamanho pela USP
(mm)
(mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
Jamento 6-0 0,07-0,099 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005
4-0 0,150,199 0,011
30 0,20-0,249 0,011
0 0,35-0,399 0,009
INDICAGOES

As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas trancadas
Surgilon™, em nylon, sdo indicadas para uso na aproximado e/ou ligadura de tecidos
moles em geral.

As suturas monofilamentosas Monosof™ em nylon, também sdo indicadas para

microcirurgia.

ACOES

As suturas monofilamentosas Monosof™ e Dermalon™ e as suturas tranadas

Surgilon™, em nylon, provocam uma reagdo inflamatdria aguda minima nos tecidos,

sequida por um encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso.

Como com qualquer sutura de nylon, apesar de nao ser absorvivel, ela sofre hidrélise

progressiva, in vivo, que pode resultar na perda gradual da resisténcia a tragao ao

longo do tempo.

CONTRAINDICAGOES

Devido a perda gradual da resisténcia & tragdo que pode ocorrer ao longo de periodos

prolongados in vivo, suturas de nylon ndo devem ser usadas quando for necessdria a

retendo permanente da resisténcia a tragdo.

ADVERTENCIAS

. Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com
solugdes salinas pode resultar na formagao de célculos.

. Areutilizagdo, o reprocessamento e/ou a reesterilizacdo deste dispositivo pode
criar riscos de contaminagdo, infeccdo, incapacidade permanente ou leséo
potencialmente fatal ao paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo. Material estéril, a menos que o pacote tenha sido aberto
ou danificado. Descarte qualquer sutura aberta e ndo utilizada. Armazene a
temperatura ambiente. Evite exposicao prolongada a temperaturas elevadas.

o

w

. Os usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirtirgicas
que envolver suturas ndo absorviveis antes de utilizar as suturas Monosof™,
Dermalon™ ou Surgilon™ para fechar feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida
pode variar de acordo com o local de aplicagdo e o material de sutura usado.

=~

. Deve ser sequida a préica cirdrgica aceitével em relagdo a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

w

. Os componentes reforco e peso apresentados com as suturas Monosof™ sao
destinados apenas ao uso externo.

PRECAUCOES

. No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura, deve-se tomar
cuidado para no danificar o material durante o manuseio. Evite esmagar ou
franzir pela aplicacéo de instrumentos cirtirgicos, como pingas ou porta-agulhas.

o

. Asequranga adequada do nd exige a aplicagdo de técnica cirtirgica aceita de nés
planos e quadrados, com o uso de lacadas adicionais conforme indicado pela
circunstancia cirdrgica e experiéncia do cirurgido. O uso de lagadas adicionais pode
ser particularmente apropriado ao se fazer nés com suturas monofilamentosas.

w

. Descarte os instrumentos usados de acordo com os requisitos do usudrio final para
o descarte de residuos bioldgicos e médicos.

REACOES ADVERSAS

0s efeitos adversos so: deiscéncia da ferida, perda gradual de resisténcia a trago ao
longo do tempo, formagao de célculos mediante contato prolongado com solugdes
salinas, aumento da infectividade bacteriana, reagao inflamatdria aguda minima e
irritacdo local transitria.

APRESENTACAO

As suturas monofilamentosas de nylon da Monosof™ estao disponiveis incolores (ndo
tingidas) ou tingidas em preto com extrato de campeche, nos tamanhos 2 (5 métrico)
a11-0 (0,1 métrico). As suturas Monosof™ estdo disponiveis em apresentacdes
contendo os componentes reforco e peso.

As suturas monofilamentosas de nylon da Dermalon™ estao disponiveis tingidas

em azul com indigo-carmim (FD&C Blue 2) nos tamanhos 1 (4 métrico) a 6-0 (0,7
métrico).

As suturas trancadas de nylon da Surgilon™ estao disponiveis tingidas em preto ou
ndo tingidas (brancas) nos tamanhos 3 (6 métrico) a 6-0 (0,7 métrico).

As suturas Monosof™, Dermalon™ e Surgilon™ sao fornecidas estéreis, em
comprimentos pré-cortados e em carretéis, sem agulhas ou afixadas a varios tipos

de agulhas, usando as técnicas de fixagdo de agulhas permanente e removivel. As
suturas sdo fornecidas em caixas contendo uma, duas ou trés duzias.

Monosof™ en

Dermalon™
Nylon monofilament

Surgilon™
Gevlochten nylon

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET
PRODUCT GEBRUIKT.

BESCHRUVING

Monosof™ en Dermalon™ monofilament en Surgilon™ geviochten 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 s 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,
5-0,6-0en7-0.

Het betreft de volgende verschillen:

Maximale diameterafwijking (mm) ten opzichte van USP
UsP-maat USP (mm) overmaat (mm)

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

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

50 0,10-0,149 0,005

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

30 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 geindiceerd 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

Net als bij elk vreemd lichaam kan langdurig contact van een hechting met
zoutoplossing leiden tot steenvorming.

o

Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit hulpmiddel kan

fisico op contaminatie, infectie van de patiént, een blijvende beperking of
levenshedreigend 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.

w

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
fisico van wonddehiscentie afhangt van de toepassingslocatie en het gebruikte
hechtmateriaal.

~

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

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

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.

o

o

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.

w

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

Schadelijke effecten zijn: wonddehiscentie, geleidelijk verlies van de treksterkte na
verloop van tijd, vorming van stenen bij langdurig contact met zoutoplossingen,
grotere kans op bacteriéle 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 s 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™
Flatad nylon
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BESKRIVNING

Monosof™ och Dermalon™ monofilament och Surgilon™ flétade suturer ar inerta,

¢ resorberbara, sterila suturer som bestar av de langkedjiga alifatiska polymererna
Nylon 6 ach Nylon 6,6. De flétade suturerna & jamnt belagda med silikon for
forbattrade hanteringsegenskaper, enklare passage genom vavnad och minskad
kapillaritet. Monosof™ monofilamentsuturer ar ej resorberbara kirurgiska nylonsuturer
som finns antingen svartfargade med blatrédsextrakt eller oférgade (genomskinliga).
Dermalon™ monofilamentsuturer r e resorberbara kirurgiska nylonsuturer som finns
blaférgade. Surgilon™ fiétade suturer &r ocksd j resorberbara kirurgiska nylonsuturer
som finns svartfargade eller oférgade (vita).

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

Dessa variationer ar:
Maximal diameteravvikelse sutur (mm) fran USP
Usp- Maximal
USP-storlek | storleksbeteckning .
avvikelse (mm)
(mm)
7-0 0,050,069 0,003
6-0 0,07-0,099 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005
4-0 0,150,199 0,011
3-0 0,200,249 0011
0 0,35-0,399 0,009
INDIKATIONER
Monosof™ och Dermalon™ monofilament och Surgilon™ fldtade nylonsuturer &r
indicerade for anvandning vid allman mjukva approximering och/eller ligering.

Monosof™ monofilamenta nylonsuturer ar dven indicerade for mikrokirurgi.
VERKNINGSSATT
Monosof™ och Dermalon™ monofila och Surgilon™ flatade nylonsuturer framkallar en
minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion som efterfaljs av successiv inkapsling
avsuturen i fibrds bindvav. Precis som med alla nylonsuturer, ven om de inte
resorberas, kan fortigpande hydrolys av suturen in vivo med tiden leda till en successiv
forlust av draghdllfasthet.
KONTRAINDIKATIONER
P& grund av gradvis forlust av draghdlifasthet som kan intréffa under linga
tidsperioder in vivo ska nylonsuturer inte anvandas dér permanent bibehdllen
draghallfasthet erfordras.
VARNINGAR
Liksom med alla frimmande kroppar kan langvarig kontakt mellan suturer och

gar orsaka konkr bildni

o

Kteranvandning, omarbetning ochy/eller omsterilisering av den hir enheten kan
skapa risk for kontaminering, patientinfektion, permanent funktionsnedséttning
eller livshotande skada. Produkten far inte dteranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Innehallet ar sterilt i obruten och oskadad forpackning. Oanvanda
suturer vars forpackningar har Gppnats ska kasseras. Forvaras vid rumstemperatur.
Farinte utsattas for hoga temperaturer under en langre tid

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska ingrepp och metoder som innefattar

¢ resorberbara suturer innan Monosof™, Dermalon™ eller Surgilon™-suturer
anvands for sérslutning, eftersom risken for sérruptur kan variera allt efter
anvandningsstalle och suturmaterial.

Vedertagen kirurgisk praxis maste foljas med avseende pa drénage och
forslutning av infekterade eller kontaminerade sdr.

Dynor och vikt, vilka medfoljer Monosof™-suturer ar endast avsedda for externt
bruk

FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta liksom andra | ska, liksom allt ial, hanteras varsamt
sd att det inte skadas. Undvik klam- eller tryckskador pd grund av anvandning av
kirurgiska instrument sasom peanger eller nalfrare.

For tillrécklig knuthallbarhet krévs anvandning av vedertagen kirurgisk teknik
med rabandsknopar, med extra omslag om det krdvs enligt kirurgens bedomning
och med hansyn till den kirurgiska situationen. Extra omslag kan vara speciellt
lampliga vid knytning av monofilament.

w
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3. Kassera forbrukade instrument i enlighet med slutanvandarens regler for
kassering av medicinskt och biologiskt avall

BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

Biverkningar r: sarruptur, successiv forlust av draghdllfasthet over tid,

konkrementbildning vid Iangvarig kontakt med saltlsningar, okad risk for bakteriella

infektioner, minimal akut inflammatorisk reaktion och Gvergdende lokal irritation.

LEVERANS

Monosof™ monofila nylonsuturer finns antingen genomskinliga (ofdrgade) eller

fargade svarta med bldtradsextrakt, i storlek 2 (5 metrisk) till 11-0 (0,1 metrisk).

Monosof™-suturer finns i forpackningar som innehdller dyn- och viktkomponenter.

Dermalon™ monofilamentsuturer finns fargade bld med FD&C bltt nr 2 storlekarna

1 (4 metrisk) till 6-0 (0,7 metrisk).

Surgilon™ flatade nylonsuturer finns férgade svarta eller ofdrgade (vita) i storlekarna

3 (6 metriskt) till 6-0 (0,7 metriskt).

Monosof™, Dermalon™ och Surgilon™-suturer levereras sterila i forkapade langder

eller pa suturrullar, utan nél eller fastade i nalar av olika typer, med bade permanenta

och avtagbara ndlar. Suturerna levereras i kartonger om ett, tva eller tre dussin.

Monosof™ og

Dermalon™
Monofilament nylon

Surgilon™
Flettet nylon
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BESKRIVELSE

Monosof™ og Dermalon™ monofilament og Surgilon™ flettede suturer er inaktive,
ikke-resorberbare, sterile suturer, der bestar af de langkaedede, alifatiske polymerer,
nylon 6 og nylon 6,6. De flettede suturer er ensartet belagt med silikone, der gar

at suturen er lettere at handtere og fare gennem vaev og reducerer kapillarvirkning.
Monosof™ monofilament suturer er ikke-resorberbare, kirurgiske nylonsuturer, som
fas farvet sorte med blatraeekstrakt eller ufarvede (Klare). Dermalon™ monofilament
suturer er ikke-resorberbare kirurgiske nylonsuturer, som fas farvet bld. Surgilon™
flettede suturer er ogsd ikke-resorberbare kirurgiske nylonsuturer, der fas 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 europziske farmakopé (European Pharmacopeia, EP) undtagen for
mindre variationer i suturdiameter geeldende for Monosof™ starrelse 0, 3-0, 4-0,
5-0,6-00g 7-0.

Disse variationer er:
ksimal Ise i di (mm) fra USP
. Maksimal
USP-storrelse UsP-storrelsesangivelse overstorrelse
(mm)
(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 bloddele.

Monosof™ monofilament nylonsuturer er ogsa indiceret til mikrokirurgi.
VIRKNING

Monosof™ og Dermalon™ monofilament og Surgilon™ flettede nylonsuturer
fremkalder alle minimale, akutte inflammationsreaktioner i veev efterfulgt af gradvis
indkapsling af suturen i fibrast bindevaev. Som med enhver nylonsutur, gelder det, at
selvom suturen ikke resorberes, kan progressiv hydrolyse af suturen in vivo med tiden
medfare gradvist tab af brudstyrke.

KONTRAINDIKATIONER

Grundet det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme efter lengere perioder
invivo, bar nylonsuturer ikke anvendes pa steder, hvor permanent opretholdelse af
brudstyrke er pakraevet.

ADVARSLER

Som med alle andre fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellem sutur og

medfare konkre e.

~

Genanvendelse, genbehandling og/eller resterilisering af denne anordning kan
medfare risiko for kontaminering, patientinfektion, permanent forringelse eller
livstruende personskade. Anordningen md ikke genanvendes, genbehandles
ellerresteriliseres. Steril, medmindre emballagen er abnet eller defekt. Kassér
abnet, ubrugt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Undga langvarig
eksponering for hoje temperaturer.
Brugerne skal have indgaende kendskab til kirurgiske procedurer og teknikker, der
involverer ikke-resorberbare suturer, inden Monosof™, Dermalon™ eller Surgilon™
suturer anvendes til lukning af sdr, da risikoen for sérruptur kan variere alt efter
anvendelsesstedet og det anvendte suturmateriale.

. Acceptabel kirurgisk praksis skal felges med hensyn til draenage og lukning af
inficerede eller kontaminerede sar.

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

FORHOLDSREGLER

1. Dette suturmateriale, og alle andre suturmaterialer, skal handteres forsigtigt, sa
det ikke beskadiges under handteringen. Knus, eller klem ikke materialet med
kirurgiske instrumenter, sisom tenger eller naleholdere.

o

Tilstraekkeligt steerke knuder kraever, at der anvendes accepteret kirurgisk
tekniki form af flade rabandsknob med ekstra slag, alt efter de kirurgiske
omsteendigheder, og kirurgens erfaring. Det kan iszer veere hensigtsmaessigt med
flere slag, ndr der slds knuder p monofilamentsuturer.
. Brugte instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med slutbrugerens krav
til bortskaffelse af medicinsk og biologisk affald
BIVIRKNINGER
Bivirkninger omfatter: sérruptur, gradvist tab af brudstyrke med tiden,
konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltoplasninger, aget bakteriel
infektivitet, minimal, akut inflammationsreaktion samt forbigdende, lokal irritation.
LEVERING
Monosof™ monofilament nylonsuturer kan fés enten klare (ufarvede) eller farvet
sorte med bldtraeekstrakt, i storrelse 2 (5 metrisk) til og med 11-0 (0,1 metrisk).
Monosof™ suturer fds i pakninger indeholdende komponenter af bolster og vaegt.

w

Dermalon™ monofilament nylonsuturer fas i farvet bld med FD&C bld nr. 21 starrelse
1 (4 metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

™

Surgilon™ flettede nylonsuturer fas farvet sorte eller ufarvede (hvide) i starrelse 3 (6
metrisk) til g med 6-0 (0,7 metrisk)

Monosof™, Dermalon™ og Surgilon™ suturerne leveres sterile i afskarne lzengder og
iligaturruller, uden ndl eller isat diverse naletyper med bade permanent og aftagelig
naleisaetningsteknik. Suturerne fas i esker med 12, 24 eller 36 stk.

Monosof™ ja Dermalon™
Yksisdikeinen nailon

Surgilon™
Punottu nailon

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS
Yksisaikeiset Monosof™- ja Dermalon™-ommelaineet ja punotut Surgilon™-
ommelaineet ovat resorboi ja steriileja | 3

Jotka on valmistettu pitkaketjuisista alifaattisista Nylon 6- ja Nylon 6,6
-polymeereistd. Punotut ommelaineet on padllystetty tasaisesti silikonilla, mika
parantaa kasittelyominaisuuksia, helpottaa vientia kudosten Iapi ja vahentdd
kapillaarisuutta. Yksisdikeiset Monosof™-ommelaineet ovat resorboitumattomia,
kirurgisia nailonommelaineita, joita on saatavana sinipuun (Haematoxylum
campeachy) uutteella mustaksi varjattyind tai vérjaamattomina (lapinakyving).
Yksisdikeiset Dermalon™-ommelaineet ovat resorboitumattomia kirurgisia
nailonommelaineita, ja niité on saatavana sinisiksi vrjattyind. Punotut Surgilon™-

laineet ovat mybs r i kirurgisia joita on
saatavana mustaksi varjttyind tai varjdamattomind (valkoisina).

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

Lapimitat vaihtelevat seuraavasti:

0 lail (mm)
USP-kokoon verrattuna
USP-koko USP-koa: :)erkinti Enim(r:'lné:)ylitys

7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,09 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005
40 0,15-0,199 0,011
3-0 0,20-0,249 0,011

0 0,35-0,399 0,009

KAYTTOAIHEET

Yksiséikeiset Monosof™- ja Dermalon™- ja punotut Surgilon™-nailonommelaineet
on tarkoitettu kytettaviksi yleiseen pehmyskudoksen Iahentamiseen ja/tai
ligeeraukseen.

Yksisikeiset Monosof™-nailonommelaineet on tarkoitettu myds mikrokirurgiaan.
VAIKUTUKSET

Yksisdikeiset Monosof™- ja Dermalon™- ja punotut Surgilon™-ommelaineet
aiheuttavat kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion ja koteloituvat niitd
peittavadn sidekudokseen vahitellen. Vaikka ne eivat resorboidu, kuten muillakin
nailonommelaineilla, ommelaineen eteneva hydrolyysi in vivo voi aiheuttaa
asteittaisen vetolujuuden menetyksen ajan myota.

VASTA-AIHEET

Koska ommelaineen vetolujuus hviaa asteittain pitkien ajanjaksojen jalkeen in vivo,
nailonommelaineita ei pida kayttad kohteissa, joissa ommelaineen on sailytettava
pysyvasti vetolujuutensa.

VAROITUKSET

Kaikkien vierasesineiden tavoin, minkd tahansa ommelaineen pitkaaikainen
kosketus suolaliuosten kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.

. Taman tuotteen uudelleenkayttd, -kdsittely ja/tai -sterilointi voi aiheuttaa
kontaminaation, potilasinfektion, pysyvan haitan tai hengenvaarallisen vamman
riskin. Tatd laitetta ei saa kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Steriili, mikali
pakkaus on avaamaton ja ehja. Avatut ja kéyttaméttomét ommelainepakkaukset
on havitettdva. Sailytettava huoneenlémmassd. Valtettava pitkdaikaista altistusta
korkeille lampdtiloille.

o
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Kdyttdjien on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden kéyttgon liittyvat
kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat ennen Monosof™-, Dermalon™- tai Surgilon™-
ommelaineiden kayttamista haavojen sulkemiseen, sill haavan rakoilun riski voi
vaihdella kayttokohteen ja kaytettavan ¢ iaalin mukaan.
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Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen tyhjentamisessé ja
sulkemisessa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

w

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

VAROTOIMET

1. Kaikkia ommelmateriaaleja kdsiteltaessd on varottava vioittamasta ommelta
Valtd puri tai muuten vat lia kirurgisilla
instrumenteilla, kuten pihdeill3 tai neulanpitimilld.

2. Riittdva solmujen pitavyys edellyttad hyvaksytyn kirurgisen teknilkan mukaisia
i jaylimadraisid langankiertoja
ja kirurgin harkinnan mukaan. Etenkin yksiséikeisia ompeleita kéytettessa
ylimaariset langankierrot voivat olla tarpeen.

3. Havitd kdytetyt instrumentit terveydenhuollon ja biologisen jatteen hvittamistd
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti

HAITTAVAIKUTUKSET

Téman tuotteen kayttoan liittyvid haittavaikutuksia: haavan rakoilu, vetolujuuden

asteittainen heikkeneminen ajan mydta, kivien muodostuminen pitkakestoisen

suolalivoskosketuksen takia, tehostunut bakteerien tarttuvuus, minimaalinen akuutti

tulehdusreaktio seka ohimeneva paikallinen drsytys.

TOIMITUSTAPA

Yksisaikeisia Monosof™ on saatavana joko lapinaky

(varjaamattomina) tai mustiksi sinipuun uutteella vrjattying, kokoina 2 — 11-0

(metriset koot 5-0,1). Monosof™-ommelaineita on saatavana pakkauksissa, jotka

sisaltavat alusta- ja paino-osat.

Yksisaikeisia Dermalon™-nailonommelaineita on saatavana sinisiksi FD&C Blue No. 2
-variaineella varjattying, kokoina 1 6-0 (metriset koot 4-0,7)

Punottuja Surgilon™-nailonommelaineita on saatavana mustiksi varjattyina tai
varjaamattomind (valkoisina), kokoina 3 — 6-0 (metriset koot 6-0,7).

Monosof™-, Dermalon™- ja Surgilon™-ommelaineet toimitetaan steriileind, mittaan
|eikattuina ja ligatuurakeloilla, ilman neulaa tai kiinnitettyna eri tyyppisiin neuloihin
(joko pysyvasti kiinnitetyt tai irrotettavat neulat). Ommelaineita on saatavana 12, 24
tai 36 kappaleen pakkauksissa.

Monosof™ kau

Dermalon™
MovokAwvo vailov

Surgilon™
MAekT6 VAoV

NPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAXTE IPOXEKTIKA TIZ
AKOAOYOEE NAHPOOOPIEL.

NEPITPAOH

Ta povoxhwva paypata Monosof™ kat Dermalon™ kat ta mhektd pappara Surgilon™
elvat abpaviy, {n anoppo@rola, aMooTepWEva paupaTa KITAOKEVAOpEva amo
aheigarikd moupiepr pakpdg ahvoibag vathov 6 katvaihov 6,6. Ta mhekta paupiata
elvat mKalupéva ooIoHopQa He OIAIKVI (OTE va evioKUovTal Ta YapaKTnpIoTIKG
YElplopiov, 1) ukohia SENeVONC Héaw TOU 10TOD Kal Val HelveTal n TpIoEtdIkdTTa.
Ta povokhwva pappata Monosof™ eivat jn anoppogriota vaov yelpoupyika
pdypata, Ta oofa dlatiBeviar efte Pappéva pavpa, pe ekyiMopia Logwood, efte
Baga (Siagavi). Ta povokhwva pdppata Dermalon™ elvat un amoppogroipa vatov
XEIpoupyIKa pppiata kat SiatiBevial fapyiéva pmhe. Ta mhektd pdppiata Surgilon™
elvat eniong pn anoppogriota vathov yelpoupyikd pdppata, Ta omoia dlatiBevral
Bappéva pavpa i aBaga (Nevkd).

Ta povokhwva vaihov papyata Monosof™ kat Dermalon™ kat ta mhektd vatov
pappata Surgilon™ ikavomololy 6Aeg Ti anarmaeic o éxouv kaBlepwOei and
Oappaxonolia Twv Hvwpévey Mokreidv (United States Pharmacopeia, USP) kat

v Evpwnaikn Oapyakorolia (European Pharmacopeia, EP), extog and pikpéc
dlakupdvoeic 0T BIapETpo ToU papatoc yia Ta pappiata Monosof™ e pieyébn 0, 3-0,
4-0,5-0, 6-0 kai 7-0.

Téroieg Srakupavoeig sivar:

Méyiot unépBaon Srapétpou papparog (mm) and To
péyedoc USP
Xapaktnpiopog Méyotn
MéyeBoc USP | peyéBoug kata USP unépBaon
(mm) pey£doug (mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,099 0,006
50 0,10-0,149 0,005
4-0 0,150,199 0,011
30 0,20-0,249 0,011
0 0,35-0,399 0,009
ENAEIZEIX

Ta povokhwva vaov pappata Monosof™ kat Dermalon™ kat ta mhektd vaiov
pdppata Surgilon™ evdeikvuvar yia yprion o€ yevikr) oupmnoiaon f/kat anohivwon
Hahakev Ty,
Ta povokhwva vaov paypata Monosof™ evSeikvuvtal ong yia HIKpOYEIPOUPYIKT.
APAZEIZ
‘ha ta povokhwva vaiov pdppata Monosof™ kat Dermalon™ kat ta miekd vaov
pappara Surgilon™ mpokahod ehdyiotn oeia pheypovwdn avtidpaan o€ woTodg kar
o1 ouvéxeta akohouBei otadlakii evBuldkwon Tou pdppatoc and e ouvdETIKO
1070. Omw¢ oupBaivel e omoiodrmote vatkov pdyipa, mapdti dev amoppogdral, n
TipoodeuTIK LbPAUCN ToU pApHaTOC, in Vivo, EvaéyETal va éxel we amoTéheopia T
0TadIaK QmWAELa TG aVTOXTG EPENKUGHOU TOU He TV MApodo Tou povou.
ANTENAEIZEIZ
Aoyw ™ oTadlaknc anwheia TG avioxic épeAkuatiod, n ooia evdéxetal va
QUpBei o€ MapateTapéveg meptodoug in vivo, Ta vaiov pdppiata dev Ba mpénetva
XpnotpomolobvTal omou anarteftal povin dlatipnan TG avioxrc epeAkuopoy.
MPOEIAONOIHZEIL
1. Onwc oupBaivet e évo owpa, n évn enaon
pappatoc He ahatoya Sahvpata evogyeTal va éxel wg anotéheopia Tov
oynHaTiopo Nwv.

2. H inon, n enavene€epyaoia f/katn ipwon autol
Tou mpoidvTog evbéxetat va dnpioupyrioouy kivuvo pohuvang, hoipwéng Tov
aoBevouc, poviung avannpiag i amenTikrg yia ™ i) owpatiki BABnG. Mnv
PNOIHOTOIETE, [NV €MaVeneEepyalEaTe Kal Ny ENaVATIO0TEIPGVETE QUTO
T0 TIPOidv. ATIOOTEIPWIEVD, EKTOC AV N 0UOKEVaoia éxel avoiyTel 1) éyel umootel
{nuid. Amoppitpete Ta aypnatponointa pdupata PeTd To volypa TG ouokeuasia.
(Ouhdooete e Beppokpacia Swpatiou. AmoelyeTe T mapateTayévn ékBeon oe
uPnhéc Beppokpaotec.
Mpw and  yprion pappdtav Monosof™, Dermalon™ 1) Surgilon™ yia Ty
abykhelon TPAUMATAY, 01 XpriaTec Ba Mpémel va eival EEOIKEIWHEVOI e TI
ELPOUPYIKE Sladikaaieg ka Tig TexvIKEG ou mepihayBavouy T ypron un
anopporoluwy pappdtwy, 10t o kivbuvog Siavoiéng Tou TpaUpaToG evEETal
vamolkiMel, avahoya pe o onpieio epapoyic kat 10 UAIKO Tou papHaTto ou
Xpnotgomoleftal.

w
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Mpénetva akohouBeitat n amodexT Xpoupyiki MPakTIK 000V agopd Ty
TaPOYETEVTN KAl TN GUYKAELON EMUONUOLEVWY TPQUNATWV 1} TPaUHATWV e
Noipwén.

«

To aviépelopia kat 10 Bapog riou mapéyovial pe ta pdppata Monosof™
nipoopiCovtat yia e€wTepIKN Xprion Hovo.

NPOOYAAZEIZ

Kata m yprion autou i omotoudimote Mo uhikob pyparog, mpénet va
embetkvieTal 1blaitepn mpooox KOTe va pny mpokAnBef {nid ané Tov Xelpiopo.
Anogetyete T mpokAnon {nidc amo oovBiyn f TTxwon mou iopei

va TIpoKOEl amo TV epappioyn yelpoupyikev pyaheiwy, omwg Aapidwy i
Beovokdroywv.

o

Tla va elvar emapkric 1 a0pdAeIa Twy KoUMWV aNarTETat N anodekTn XEIpoupyIKi
TENVIKI Twv enimeduwy, TETpaywvwv dealpdtawy, He mpoodetous nuideapou,
£(OTOV TIPOKUMTEL TETola avdyKn e Bdon Ti auveiKeg TG enéppaong kat Ty
£pmelpia tou yeipoupyou. MpdoBetol nideopiot ynopei va anarotviat dlaitepa
otav nplioupyodval KOpmot e Hovokhwva pappata.

. AoppiTe Ta xpnatponoinjiéva epyakeia OUPPWVA He TIG aNaITELC Yia TNy
anoppuyn aTpiky kat Blodoyikav amoPAqtwy and Tov TeNikd xproT.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

OtavemBupnTec evépyeteg eivat ot €n¢: ddvoi§n Tpavpatog, otadlaki anahela e

avioyic peAkuaoD e Ty dpodo Tou povou, oxnHaTiopoe Nibwy oe mepimtwon

naparetapévng naprc pe akatolya iahopara, auényiévn Baktnplakr HohuopatiktTa,

ehayiom oceia pheypovading avridpaon kat mapodikdg Tomkdc epeiopioc.

TPONOX AIAOEZHE

Ta povokhwva vaov paypata Monosof™ SiatiBevrar eite Slapavr (4Baga)

efte Bappéva pavpa e exydhiopa Logwood, o ieyédn 2 (5 petpiko) éwe 11-0

(0,7 perpikd). Ta papata Monosof™ Siatifevral og auokeuaaieg mou mepiéyouv

efapripata aviepeiopatog kat apoug.

w

Ta povoxhwva vaov papata Dermalon™ dlatifeviar Pappiéva pmhe pe FO&C pme
ap. 20 peyén 1 (4 petpikd) wg 6-0 (0,7 peTpikd).

Tamhextd vatov paypata Surgilon™ SlatiBevrar Pappéva pavpa i aBaga (Aeukd) o
1eyédn 3 (6 petpiko) £wc 6-0 (0,7 Hetpiko)

Ta paypata Monosof™, Dermalon™ kat Surgilon™ napéyovrar anootelpwpiéva,

0€ €K TWV MPOTEPWV Koppiéva Hrikn kat Kapobhia amohivwong, wpic Behova i
TipooapTpéva o€ BENOVEC BapOpWY THMWY, e Xpron TEXVIKGY poadpTnong 1000
HOvIpwY 600 Kal agaipolpevey Behoviv. Ta papata SlatiBevial o€ koutid, o
TIOOOTITEC i, 500 1 TPIGV StwdeKadwv.

Monosof™ i Dermalon™
Nici nylonowe monofilamentowe

Surgilon™
Nici nylonowe plecione

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Monofilamentowe nici Monosof™ i Dermalon™ oraz plecione nici Surgilon™ s3 to
obojetne, niewchtanialne, jatowe materiaty szewne wykonane z dtugotaricuchowych
polimeréw alifatycznych Nylon 6 i Nylon 6,6. Nici plecione s3 rownomiernie

pokryte silikonem w celu poprawy ich parametréw, ufatwienia przeprowadzania

3. Yara dehissansi riski, uygulama bolgesine ve siltiir materyaline gére
degisebileceginden, kullanicilar, yara kapatma igin Monosof™, Dermalon™
veya Surgilon™ sitirleri uygulamadan dnce emilmeyen siitirlerle liskili cerrahi
islemlere ve tekniklere agina olmalidir.
4. Enfekte veya kontamine yaralarin drenajina veya kapatilmasina iliskin kabul
qormis cerrahi pratige uyulmaidir.
5. Monosof™ siltiirlerle temin edilen destek ve agirlik, yalnizca harici kullanim igindir.
ONLEMLER
. Buveya diger siitiir materyallerini muamele ederken muamele kaynakh
hasardan kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin
uygulanmasindan kaynaklanan ezilme veya sikisma hasarindan kaginin.

o

. Yeterli digiim giivenlidi icin cerrahi durum ve cerrahin deneyimi uyarinca ek
diigimlerle kabul gormils cerrahi yassi, kare diigim teknigi kullaniimalidir. Ek
diigumler, ozellikle monofilamentleri diigimlerken uygun olabilir.

. Kullanilmig aletleri son kullanicinin tibbi ve biyolojik atik bertaraf gereklilikleri
uyarinca bertaraf edin

ADVERS REAKSIYONLAR

Advers reaksiyonlar: yara dehissansl, zaman icinde kademeli kopma dayanimi

kaybi, tuz ¢ozeltileriyle uzun siireli temas durumunda kalkil formasyonu, bakteriyel

enfektivitede artis, asgari akut enflamatuar reaksiyon ve gegici lokal tahris.

TEDARIK SEKLI

Monosof™ monofilament naylon siitiirler seffaf (boyasiz) veya bakkam agac

ekstraktiyla siyaha boyanmis olarak, 2 (5 Metrik) ila 11-0 (0,1 Metrik) boyutlaninda

temin edilir. Monosof™ siitiirler, destek ve agirlik bilegenlerini igeren yapilandirmalarla

temin edilir.

Dermalon™ monofilament naylon siitiirler, 1 (4 Metrik) ila 6-0 (0,7 Metrik)

boyutlarinda FD&C Mavi No. 2'yle maviye boyanmis olarak temin edilir.

Surgilon™ 6rme naylon siitiirler, 3 (6 Metrik) ila 6-0 (0,7 Metrik) boyutlarinda siyaha

boyanmis veya boyasiz (beyaz) olarak temin edilir.

Monosof™, Dermalon™ ve Surgilon™ silttirler; steril, onceden kesilmig uzunluklarda

veligasyon makaralarinda ignesiz veya kalici ve gikanlabilir igne atagman teknikleriyle

cesitli tirde ignelere tutturulmus olarak temin edilir. Siitdirler; bir, iki ve tig diizinelik

kutularda temin edilir.

Monosof™ n Dermalon™

MoHodunameHTHaa HelinoHoBanA
HUTb

H ™
Surgilon
[MneTeHas HeMNOHOBAA HUTb

MEPE[ UCNONb30BAHUEM [IAHHOTO U3AENUA BHUMATENbHO
03HAKOMBTECH CO CNIEAYIOLLENA NHOOPMALIMEN.

OMUCAHUE

MoHodunameHTHbIii HeiinoHoBbIiA WoBHBII Marepuan Monosof™ i Dermalon™

1 TINeTeHbliA WOBHBII MaTepuan Surgilon™ — WHepTHble, HepaccacbiBaloLLyeca
CTEPUIBHbIE HUTH, U3TOTOBNACMBIE U3 ANMAATAYCKUX NONMMEPOB € ATMHHbIMY
LienouKamit HeiinoHa 6 u HeiinoKa 6,6. MneTeHble HUTM PaBHOMEPHO MOKPbITbI
CYMKOHOM, UTO NOBBILLIAET X SKCNAYTALIOHHbIE XapaKTepUCTUKH, 0bneryaer
NIPOTATMBaHIE CKBO3b TKAHH 1 CHIRKAET KaMUANAPHOCTS. MOHOQUNAMEHTHbI
L0BHbIii Matepuan Monosof™ — 370 HepaccacbiBaioLLMeCs HEiNOHOBbIE
XUPYPTUYECKIte HUTH, KOTOPbIE OKDALLEHbI B UePHbITi LIBET (KaMneluesbim
IKCTPKTOM), 3 TaKXKe BbINYCKAKOTCA HEOKPALIEKHbIMM (PO3paUHble)
MoHogunameHTHbIl LWOBHbIiA MaTepuan Dermalon™ — 310 HepaccacbizawlLmeca
He/iNOHOBbIE X/PYPrUUeCKUe HUTU, OKPALLEHHble B CUHUTE LIBET. [IneTetblit LWOBHbIiA
Matepuan Surgilon™ Take npe/cTaBAAeT cofoit HepaccacbiBaloLLIteca HeiinoHoBble
XUPYPIUYECKYIE HUTU, KOTOPbIE OKPALLEHbI B YePHBIA LIBET, @ TaKke BbiMYCKaTCA
HEOKpaLLEHHbIMM (enble).

MoHodunameHTHbITi HefinoHoBbIiA WoBHBII Marepuan Monosof™ i Dermalon™

11 INETeHbliA HelAnoHOBBIVE LLOBHbIIA MaTepuan Surgilon™ yaoBAeTBOpHeT Beem
Tpe6osaruAm Gapmakonen CLUIA (United States Pharmacopeia, USP) u Esponefickoii
¢apmaxonev (European Pharmacopeia, EP), kpome He3HauTeNlbHbIX OTKAOKeHHIi oT
yKazarHoro Auamerpa wuti Monosof™ana pamepos 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 1 7-0.

3TN OTKNOHEHUA YyKa3aHbl B Tabnuue.

przez tkanke oraz zmniejszenia kapilarnosci. Nici monofilamentowe Monosof™
53 niewchtanialnymi, nylonowymi niémi chirurgicznymi dostepnymi w wersji usp HHTH (1m)
barwionej na czamo wyciagiem z modrzejca kampechiariskiego lub niebarwionej cornacto
(przezroczystej). Nici monofilamentowe Dermalon™ s3 niewchtanialnymi, P
) ; ) Lo T . a3mep
nylonowymi nicmi chirurgicznymi dostepnymi w wersji barwionej na niebiesko. Nici cornacHo p
. y ) . ) cornacHo USP
plecione Surgilon™ s réwniez niewchtanialnymi, nylonowymi niémi chirurgicznymi USP (mm) (mm)
dostepnymi w wersji barwionej na czamo lub niebarwionej (biafej). 70 0,05-0,069 0,003
Nici nylonowe movoﬁ\amemowe Monosof™i Qerma!on oraz nici nylonowe 60 0,07-0,099 0,006
plecione Surgilon™ spefniaja wszystkie wymogi okreslone w Farmakopei
Amerykariskiej (United States Pharmacopeia, USP) oraz Farmakopei Europejskiej 50 0,10-0,149 0,005
(European Pharmacopeia, EP), z wyjatkiem drobnych odchyleri dotyczacych Srednicy 49 0,15-0,199 0011
nici Monosof™ w rozmiarach 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0i 7-0. 30 0200249 oon
Do tych odchyleii naleza:
0 0,35-0,399 0,009
Maksymalny nadwymiar srednicy nici (mm) w stosunku do
wymagan w USP MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
" n - " Motod HTHbIIA HelNOHOBbIi LIOBHIIA MaTepuan Monosof™ u Dermalon™
Rozmiarwg | Oznaczenie rozmiaru | Maksymalny nadwymiar 1 neTeHblii HefinoHOBbITA LWOBHbIIA MaTepuan Surgilon™ nokasabi Ans

usp wg USP (mm) (mm) [ll¢ Iyt 06bIYHOM COMKEHII KDAeB PaH MATKIAX TKaHedd (i)

7-0 0,050,069 0,003 NUrAPOBAHIN.

6-0 0,07-0,099 0,006 MoHodunameHTHbiii He/inoHOBbIiA WOBHBII MaTepuan Monosof™ Takxe nokasaH k

50 0,100,149 0,005 " B MUKpOXAPYpI.

AEACTBUE
0 015-0199 oom Morod ii Heil i wosHbiii Matepuan Monosof™ u Dermalon™ u
30 0,20-0,249 0011 nneTeHblit HeliNOHOBbIV LLIOBHBI MaTepuan Surgilon™ Bbi3bIBaIOT MUHUMANbHYIO
0 0,35-0399 0,009 BOCTANUTENbHYIO PEaKLVI0 B TKaHAX C NOCNeAyloLLielt nocTeneHHol uhkancynauueit
HUTH OUOPO3HOI COBANHITENBHOI TKAHbHO. [JaHHbITi MaTepuan, kak v niobas

WSKAZANIA HeliN0HOBAA HWTb, HE PACCACbIBALTCA, HO NOJI MHTEHCUBHbIM BOEHCTBHEM

Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ i Dermalon™ oraz nici plecione
Surgilon™ sg wskazane do stosowania w przypadku ogdlnych procedur zblizania i/
lub podwiazywania tkanek migkkich.

Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ sq réwniez wskazane do stosowania
w mikrochirurgii.

DZIALANIA

Nici nylonowe monofilamentowe Monosof™ i Dermalon™ oraz nici plecione
Surgilon™ powodujg wystepowanie minimalnie ostrych standw zapalnych tkanki, po
ktdrych nastepuje stopniowe otorbienie szwéw wiéknista tkankg taczna. Podobnie
jakw przypadku wszystkich nici nylonowych, pomimo ich niewchtanialnosci
nastepuje ich stopniowa hydroliza in vivo, ktdra z uptywem czasu moze prowadzi¢ do
stopniowej utraty wytrzymatosci nici na rozciaganie.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci na rozcigganie, jaka moze pojawic
sie po dtuzszym okresie in vivo, nici nylonowych nie nalezy uzywac w przypadkach
wymagajacych stafej wytrzymatosci na rozciaganie.

OSTRZEZENIA

Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtugotrwaty kontakt niciz
roztworami soli moze doprowadzic do powstania kamienia.

Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia i/lub ponowne
wyjatawianie tego wyrobu moze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia
pacjenta, trwatego uposledzenia lub obrazeri ciata zagrazajacych zyciu. Nie
wolno ponownie uzywac, przygotowywac do ponownego uzycia ani ponownie
wyjatawiac tego urzadzenia. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte

lub uszkodzone. Otwarte, niewykorzystane nici chirurgiczne nalezy wyrzucic.
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac przedtuzonej ekspozycji na
podwyzszone temperatury.

o

w

. Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne wykorzystujace
niewchtanialne nici chirurgiczne jeszcze przed uzyciem nici Monosof™, Dermalon
lub Surgilon™ do zamkniecia rany, poniewaz ryzyko rozejscia sie brzegdw rany
moze byc rozne, w zaleznosci od miejsca i stosowanego materiatu szewnego.

™

=~

Do drenazu i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy stosowac
przyjete metody chirurgiczne.

o

Podpérka i cigzarek dotaczone do nici Monosof™ s przeznaczone wytacznie do
uzytku zewnetrznego.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Przy postugiwaniu sie tym lub kazdym innymi materiatem szewnym nalezy
uwazac, aby go nie uszkodzic. Unikac zgniatania lub marszczenia nici bedacego
konsekwencja stosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak kleszcze czy imadta.

o

Odpowiednie zabezpieczenie wezla wymaga stosowania powszechnie przyjetych
metod wiazania ptaskich, kwadratowych weztéw z dodatkowymi petlami,
stosownie do istniejacych warunkow chirurgicznych i doswiadczenia chirurga.
Zastosowanie dodatkowych petli moze mie¢ szczegdlne znaczenie przy tworzeniu
weztéw z nici monofilamentowych.

w

Iuzyte narzedzia chirurgiczne nalezy utylizowac zgodnie z wymaganiami
uzytkownika korcowego dotyczacymi utylizacji odpadéw medycznych

i biologicznych

REAKCJE NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane to: rozejscie sie brzegw rany, stopniowa utrata wytrzymatosci
na rozcigganie, tworzenie sie kamienia przy dtugotrwatym kontakeie z roztworami
soli, zwiekszona podatnosc na zakazenia bakteryjne, minimalnie ostre stany zapalne i
przejsciowe podraznienia miejscowe.

SPOSOB DOSTARCZANIA PRODUKTU

Nylonowe nici monofilamentowe Monosof™ s3 dostepne w wersji przezroczystej
(niebarwionej) lub barwionej na czarno wyciagiem z modrzejca kampechiariskiego, w
rozmiarach od 2 (rozmiar metryczny 5) do 11-0 (rozmiar metryczny 0,1). Nici Monosof™
53 dostepne w opakowaniach zawierajcych elementy w postaci podpdrki i ciezarka.
Nylonowe nici monofilamentowe Dermalon™ s dostepne 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™ s3 dostepne w wersji barwionej na
czamo lub niebarwionej (biatej), w rozmiarach od 3 (rozmiar metryczny 6) do 6-0
(rozmiar metryczny 0,7).

Nici Monosof™, Dermalon™ i Surgilon™ s dostarczane w postaci jafowej, wstepnie
przyciete lub nawinigte na szpule, bez igiet lub z igtami rznego rodzaju potaczonymi
2 nicmi w sposéb staty lub zdejmowalny. Nici sq dostepne w opakowaniach po 12,
24 lub 36 sztuk

Monosof™ ve

Dermalon™
Monofilament Naylon

Surgilon™
Orme Naylon

URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERi BASTAN SONA
OKUYUN.

TANIM

Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ drme sitdrler, Naylon 6 ve
Naylon 6,6 uzun zincirli alifatik polimerlerden olugan, inert ve emilmeyen steril
siitarlerdir. Orme siitirler; muamele dzelliklerini, dokudan gegis kolaygini ve
kapilaritedeki azalmayr iyilestirmek icin homojen olarak silikonla kaplanmistir.
Monosof™ monofilament siitirler, bakkam agaci ekstraktiyla siyaha boyalt

veya boyasiz (seffaf) olarak temin edilen, emilmeyen naylon cerrahi sitiirlerdir.
Dermalon™ monofilament siltiirler, emilmeyen naylon cerrahi siitiirlerdir ve maviye
boyanmis olarak temin edilir. Surgilon™ orme siitirler de siyaha boyal veya boyasiz
(beyaz) olarak temin edilen, emilmeyen naylon cerrahi siitirlerdir.

Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ orme naylon siitiirler, 0, 3-0,
4-0,5-0,6-0 ve 7-0 boyutlarindaki Monosof™ siitiirlerin ¢apindaki ufak farklar
hari¢ olmak Gizere ABD Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP) ve Avrupa
Farmakopesiyle (European Pharmacopeia, EP) belirlenen tiim gereklilikleri karsilar.

Soz konusu farkhliklar sunlardir:

USP’ye gdre Azami Siitiir Capi Fazlaligi (mm)
USP Boyutu usp Bo()::::)bejeri Azan;;‘l:‘aslallk

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 0011
30 0,20-0,249 0,011

0 0,350,399 0,009

ENDIKASYONLAR

Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ drme naylon siitilrler, genel
yumusak doku aproksimasyon ve/veya ligasyonunda kullanim icin endikedir.
Monosof™ monofilament naylon siitiirler, mikrocerrahi igin de endikedir.

ETKILER

Monosof™ ve Dermalon™ monofilament ve Surgilon™ drme naylon sitirlerin timi,

dokularda asgari akut enflamatuar reaksiyona neden olur ve ardindan fibroz bag doku,

siitiirii kademeli olarak enkapsiile eder. Emilmese de tiim naylon siitiirlerde oldugu
qibi sitirtin in vivo progresif hidrolizi, zaman iginde kopma dayaniminda kademeli
kayiplara neden olabilir

KONTRENDIKASYONLAR

In vivo uzun siirelerde kademeli kopma dayanimi kayiplanindan dolayi naylon siitiirler,

kalict kopma dayanimi retansiyonu gereken durumlarda kullanimamalidir.

UYARILAR

1. Tum yabanci maddelerde oldugu gibi siitirlerin tuz ozeltileriyle uzun sireli
temasl, kalkal formasyonuna neden olabilir.

2. Bu dhazin tekrar kullanimasi, tekrar iglemden gecirilmesi ve/veya tekrar sterilize
edilmesi, kontaminasyon, hastada enfeksiyon, kalici sakatlik veya yasami tehdit
edici yaralanma riski olugturabilir. Bu cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden
gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Ambalaji agimadii veya hasar
qgormedidi siirece sterildir. Agilmig ve kullanilmamis sitiirleri atin. Oda sicakliginda
saklayin. Yiiksek sicakliklara uzun stireli maruziyetten kaginin

TWAPOAY3a iN ViV 11O MCTeYeHMN ONPEAENEHHOTO BDEMeHY BO3MOXHa NOCTeNeHHaA

110TepA er0 MPOUHOCTH Ha PaspbiB.

NPOTUBOMOKA3AHUA

o npytuwHe nocTeneHHoii NoTepy NPOUHOCTH, KOTOPAs MOXKET NPOABNATLCA

TPyt NUTENbHOM NPeObIBaHIM in Vivo, HEIMOHOBBIIE LWOBHBI MaTepan He

PeKOMeHAYeTCA UCNoNb30BaTh B Tex CNyyasix, KOraa TpebyeTca NoCToAHHoe

COXPAHEHHE MPOYHOCTI HA OFIHOM YPOBHE.

NPEAYNPEXAEHNA

1. MposomKuTeNbHbIii KOHTAKT LIOBHOTO MaTepuana, kak i ioboro Apyroro
UIHOPOAHOTO TeNa, C CONEBbIMY PACTBOPAMH MOXET NPUBECTH K 00Pa30BaHI0
KaMHell.

o

. [oBTOpHOE MCMONb30BaHMe, NOBTOPHaA 06paboTKa  (Mnit) NoBTOpHad
CTEPINI33LIA AAHHOTO U3ACNUA MOTYT CTaTb NPUYNHOI KOHTAMIUHALUH,
VHOUUMPOBAHYA NALIMEHTa, NONYYEHNA NALIMEHTOM TPaBMbl, Bbi3biBaloLLelt
He0OPATMOE YXYALWEHUE COCTORHYA 310POBDA, UK TPABMb, HeCyLLieil
YrPO3y XW3HM. JaHHOE U3[eNve He NOANEXNT NOBTOPHOMY HCNONb30BAHMK,
TI0BTOPHOii 00pa6oTKe U NOBTOPHO/! CTepUAM3aLIIM. V13genve CTepubHO, et
€10 YNIaKOBKA HE BCKPbITa U He MOBPeXjeHa. Heucnonb3oBakHbifi LWOBHbI
MaTepuan U3 BCKPLITO/E yNakoBKM Ce/yeT yAanuTh B OTXOAbL. XpaHUTL Npu
KOMHaTHOIA Temnepatype. M36eratb AANTEN5HOM BO3/EMCTBIA NOBbILUEHHbIX
Temneparyp.

. Tlepea Mcnonb30BaHIeM HepaCcachiBaoLLIEroc WoBHOrO Matepuana Monosof™,
Dermalon™ unw Surgilon™ Ana cLUMBaHWA PaH XMPYPIY AOMKHBI ObiTb XOPOLLIO
3HAKOMbI C METOAUKOIA 1 TEXHUKOI NPUMEHEHNA HEPACCACHIBAIOLIMXCA LIOBHbIX
MATepHanos [1A CLUIMBAKHA PaH, Tak kak PUCK PACXOX/CHHA KDaes PaHbl MOXeT
BaPbIPOBATHCA B 3ABUCHMOCTY OT MeCTa HANOXeHIA LB U BbiOOPa HUTW.

. TIpw [1peHaiKe 1 CLUMBaHIM UHOULMPOBAHHbIX WK 33T PA3HEHHbIX PaH
HEOGXOHMMO MPUMEHATH COOTBETCTBYHOLLME XUDYPrUYECKIAe METOADI.

=~
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Banuk 1 rpy3, BxoaALve B ynakoBKy LoBHoro Marepuana Monosof™,
TIpe/iHa3HaueHb! TONbKO A4 HAPYKHOTO MPUMEHEHUA.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTH

1. Tpu 06paLLieHm ¢ T 1 Nfo6bIM APYTUM LLOBHbIM MaTepUanom Heo6xonumo
TIPOABAATS OCTOPOXKHOCTH, 4T0GbI He NOBPEAUTS HiTb. Cneayer u3berato
N0BPEXACHNA AAHHOTO U3NENVA B Pe3yribTate CAABAMBAHIA UK nepernba
NPy UCNONb30BaHNN TaKNX XUPYPrityeckinX MHCTPYMEHTOB, Kak NUHLETHI U
vrnogepxareni.

o

. [InA obecrieyerins HafexHoCTY Y3108 HEOOXOZUMO NpUACPKUBATHCA
06LI.[EHDVIHﬂTO\71 TEXHUKI 3aBA3bIBAHNA NNOCKKX, NPAMOYTONbHBIX
XUPYPTUYECKIX Y3N108 C A0NONHUTENbHBIMIA NEPENNETEHUAMIA B COOTBETCTBIN
CYCNOBUAMIA ONEPALINK 1 OMBITOM XMpYypra. Vcnonb3oBanme J0NONHNTENbHBIX
niepenneTe il 0COBeHHO aKTYaNbHO B Cllyuae 3aBA3bIBAHIA Y37 Ha
MOHODWIAMEHTHOI HUTH.

. 11cnonb30BaHHbIe MHCTYMEHTbI CNeAYeT YAANATb B OTXObl B COOTBETCTBIN

€ [1eViCTBYIOLLIMMY B y4PEXeHIM KOHEUHOTO N0A1b30BaTeNA TpeBoBaHMAMI

K YARNeHUIO MEVLIAHCKIX 1 O10NOrAYECKHX OTXOA0B.
HEXENATENbHBIE PEAKLIUN
HeixenarenbHble eakLiui: PacKoxzjeHue Kpaes pakbl, NOCTeNeHHas noTepa NPOYHOCTH
Ha pa3pbiB, KamHeit npu /IbHOM KOHTKTe € CONeBbIMM
PACTBOPaMM, NOBBILLIEHHaA MHQUUMPYIOLLAA COCOBHOCT GaKTePUi, MIHIMaNbHaA
0CTPaA BOCMANUTENbHaA PeaKLitA 1 NPEXOAALLILE MECTHO? PasapaeHite.
OOPMA MOCTABKN
MoHodunameHTHbIi HeinoHoBbIif WwoBHbITi Matepuan Monosof™ binyckaetca
MPO3PaUHbIM (HEOKPLLIEKHbIM) WM OKPALLIEHHDIM B YEPHbIiA LIBET KamnelLesbiM
3KCTPaKTOM pa3mepom ot 2 (5 no meTpuueckoii Wwkane) ao 11-0 (0,1 no
METPUYECKOT! LUKane). VIMeIOTCA yakoBK# C MOHOQIGMEHTHbIM LOBHbIM
matepuanom Monosof™, coaepxatiiue Banu u rpy3.

MoHoQunameHTHbI HeiinoHoBbIif WoBHbI MaTepyuan Dermalon™ sbinyckaetca
OKpaLLIeHHbIM B CHMii LgeT kpacutenem FD&C NG 2 pasmepom ot 1 (4 no
MeTpIYeckoif Wwkane) 40 6-0 (0,7 no MeTpHyecKoii wkane).

1neTeHbifi HeinoHOBbIiA LLIOBHbITE MaTepHan Surgilon™ BbiNYCKAETCA OKPALLIEHHBIM
B UEPHbII LIBET NI HeOKPaLLeHHbIM (6enbiM) pasmepom oT 3 (6 no MeTpuyeckoit
wkane) 4o 6-0 (0,7 no MeTpuueckoii Wwkane).

™

LUloBHble Hutv Monosof™, Dermalon™ u Surgilon™ nocTaenaiTca crepubHbIMU,
NPEABAPHTENBHO HAPE3AHHBIMY N0 ZUIAHE W HA NATTyPHBIX KaTyLLKaX, Ge3

W VAW C PA3NAYHBIMU TUNGMM NOCTOAHHbIX 1 CMeHHbIX . LOBHbiiA MaTepyan
YNaKoBaH B KOPOOKH, B KaXA0 13 KOTOPBIX COLEPXUTCA 12, 24 vt 36 U3fenui.

Monosof™ a Dermalon™
Monofilni nylonové vldkno

Surgilon™
Splétané nylonové vldkno

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PROCTETE NASLEDUICH
INFORMACE.

POPIS

Monofilni Sic vidkna Monosof™ a Dermalon™ a splétand Sici vidkna Surgilon™ jsou
inertni, nevstrebatelnd, sterilni Sici vidkna slozend z diouhoretézcovych alifatickych
polymerdi nylon 6 a nylon 6,6. Splétand Sici vdkna jsou rovnomérné potazena
silikonem, ktery zlepsuje manipulacni vlastnosti, usnadriuje priichod skrze tkéfi a
snizuje kapilaritu. Monofilni Sici vidkna Monosof™ jsou nevstrebatelnd nylonova
chirurgickd Sici vidkna, kterd jsou k dispozici bud obarvend cemé extraktem z
kampeskového dreva, nebo neobarvend (¢ird). Monofilni Sici vldkna Dermalon™ jsou
nevstiebatelnd nylonova chirurgickd Sici vidkna a jsou k dispozici obarvend mode.
Splétand Sici vldkna Surgilon™ jsou také nevstiebatelnd nylonova chirurgické Sici
vldkna obarvend cerné nebo neobarvend (bild).

Monofilni Sici vidkna Monosof™ a Dermalon™ a splétand nylonova Sici vidkna
Surgilon™ splfiuji vechny pozadavky stanovené Lékopisem Spojenych statd
americkych (United States Pharmacopeia, USP) a Evropskym Iékopisem (European
Pharmacopeia, EP), s vyjimkou mensich odchylek velikosti priméru Siciho vidkna
Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 5-0,6-0a 7-0.

Mezi tyto odchylky pati:
Maximalni rozmér presahujici standard priiméru iciho
vldkna (mm) z Lékopisu USP
Velikost dle | Oznaceni velikosti dle Maximalni
usp USP (mm) 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 0,200,249 0,011
0 0,35-0,399 0,009
INDIKACE

Monofilni nylonova Sic vldkna Monosof™ a Dermalon™ a splétand nylonova ici
vlakna Surgilon™ jsou indikovana k obecnému pouZiti pfi pfiblizovéni a/nebo ligatufe
meékkych tkani.

Monofilni nylonova Sic vidkna Monosof™ jsou indikovéna také pro mikrochirurgii.

UCINKY

Monofilni nylonova Sic vldkna Monosof™ a Dermalon™ a splétand nylonova Sici

vldkna Surgilon™ vyvoldvaji ve tkanich minimalni akutnf zdnétlivou reak, kterd je

nésledovéna postupnou enkapsulaci Sictho vidkna fibrézni pojivovou tkdni. Stejné jako
ukazdého nylonového Siciho vidkna méize progresivni hydrolyza Siciho vidkna in vivo
mit za ndsledek postupny tbytek jeho pevnosti v tahu, prestoze neni absorbovéno.

KONTRAINDIKACE

Zdivodu postupného tbytku pevnosti v tahu, ktery se miize objevit po delsf dobé

in vivo, by se nylonovd Sici vidkna neméla pouzivat v mistech, kde se vyzaduje trvalé

uchovdni pevnosti v tahu.

VAROVANI

1. Stejné jako u jakéhokoli ciziho téliska mize mit delsi kontakt kazdého Sicho
vldkna se solnymi roztoky za ndsledek vytvoreni kaménku.

. Opakované pouZiti, uvadéni tohoto prostfedku do znovupouzitelného stavu a/
nebo jeho resterilizace mohou zplisobit kontaminaci, infekci, trvalé postizeni nebo
poranéni ohrozujici Zivot pacienta. Tento prostiedek nepouzivejte opakovang,
neuvddéjte do znovupouZitelného stavu ani znovu nesterilizujte. Sterilni, pokud
nenf balenf otevfeno nebo poskozeno. Oteviend, nepouzitd Sic vldkna zlikvidujte.
Skladujte pfi pokojové teploté. Nevystavujte dlouhodobé zvysenym teplotdm.

o

™ ™
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. Pied upotiebenim Sicich vidken Monosof™, Dermalon™ nebo Surgilon
k uzavirdni ran musi byt uZivatelé obeznameni s chirurgickymi postupy
ametodami obnasejicimi pouZitf nevstrebatelnych Sicich viken,
protoze riziko dehiscence rény se miize liSit podle mista pouZiti a
materidlu pouzitého Sictho vidkna.

. Je nutné dodrzovat schvélené chirurgické postupy s ohledem na drendz
a uzaviréni infikovanyich nebo kontaminovanyich ran.

=~
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. Podlozka a zévazi obsazené v baleni se Sicimi vidkny Monosof™ jsou
urceny pouze k zevnimu pouziti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pri zachdzen s timto nebo kterymkoli jinym Sicim vidknem dbejte na to,
aby vlivem manipulace nedoslo k jeho poskozeni. Je nutné predchdzet
rozmackéni nebo zpiehybdni chirurgickymi ndstroji, jako jsou napfiklad
klesté nebo jehelce.

~

. Odpovidajici zabezpeceni uzll vyZaduje schvdlenou chirurgickou
techniku plochych chirurgickych uzlli s dodatecnymi stehy tak, jak to
vyZaduji okolnosti zakroku a zkuSenosti chirurga. PouZiti dalSich stehti
bude nutné zvI&sté pfi uzlovéni monofilnich vldken.

w

. Pouzité néstroje zlikvidujte v souladu s pozadavky na likvidaci
zdravotnického a biologického odpadu koncovym uZivatelem.

NEZADOUCI REAKCE

Nepfiznivé cinky spojené s pouzitim tohoto materidlu jsou: dehiscence

rény, tvorba kaménkd v piipadé delsiho kontaktu se solnymi roztoky,

prechodné mistni podrazdént.

2PS0B DODANi

Monofilnf nylonovd Sici vidkna Monosof™ jsou k dispozici ¢ird (neobarvend)

nebo obarvend cerné extraktem z kampeskového dieva, ve velikostech 2

(metrickd 5) az 11-0 (metricka 0,1). Sici vlakna Monosof™ jsou k dispozici

v balenich obsahujicich podlozku a zavazi.

™

Monofilni nylonova Sici vidkna Dermalon™ jsou k dispozici mode obarvend
modi FD&C ¢. 2 ve velikostech T (metrickd 4) az 6-0 (metrickd 0,7).
Splétand nylonova Sici vidkna Surgilon™ jsou k dispozici obarvend

Cerné nebo nebo neobarvend (bild) ve velikostech 3 (metrickd 6) az 6-0
(metrickd 0,7).

Sic viakna Monosof™, Dermalon™ a Surgilon™ se dodavaj steriln,

v piedem nastfihanych délkach a navijecich civkach, bez jehel nebo
pripojené permanentné ci rozpojitelnym zpiisobem k riiznym typlm jehel
Sic vidkna jsou k dispozici v krabicich po 12, 24 a 36 kusech.

Monosof™ és

Dermalon™
Monofil nejlon

Surgilon™
Sodrott nejlon

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

AMonosof™ és Dermalon™ monofil, és a Surgilon™ sodrott varratok a
Nejlon 6 és a Nejlon 6,6 hossz( lancd, alifatikus polimerjeibdl &llo, inert,
nem felszivodo, steril varrat. A sodrott varratok egységesen szilikonnal
vannak bevonva, amely megkannyiti a kezelési jellegzetességeket, a
szoveteken torténg dtjuttatast, és csokkenti a hajszalcsovességet. A
Monosof™ monofil varratok vagy kékfakivonattal feketére festett, vagy
festetlen (tldtsz0) véltozatban kaphatd nem felszivédd nejlon sebészeti
varratok. A Dermalon™ monofil varratok nem felszivadé nejlon sebészeti
varratok, amelyek kékre festett véltozatban kaphatok. A Surgilon™ sodrott
varratok feketére festett vagy festetlen (fehér) valtozatban elérhetd, nem
felszivdd nejlon sebészeti varréfonalak

AMonosof™ és Dermalon™ monofil, és a Surgilon™ sodrott nejlonvarratok
az Egyesillt Allamok Gydgyszerkiinyve (United States Pharmacopeia, USP)
és az Eurdpai Gydgyszerkonyv (European Pharmacopeia, EP) minden
kovetelményének megfelelnek, kivételt képeznek a Monosof™ 0, 3-0, 4-0,
5-0,6-0 és 7-0 méret(i varratok kis mértékii varratatmérg-eltérései.

llyen eltérések a kovetkezok:

Az USP méretet meghalado legnagyobb 0
(mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,09 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

AMonosof™ és Dermalon™ monofil, illetve a Surgilon™ sodrott
nejlonvarratok haszndlatdt dltaldnos lagyszovet-kozelitéshez és/vagy
ligatdrdhoz javasoljuk.

AMonosof™ monofil nejlonvarratok mikrosebészeti haszndlatra is alkalmasak

HATASOK

AMonosof™ és Dermalon™ monofil, illetve a Surgilon™ sodrott nejlonvarratok

enyhe akut gyulladdsos reakci6t véltanak ki a szvetekben, amelyet a varrat

fokozatos rostos katdszovetes betokozdddsa kovet. A nejlonvarratok nem

szivadnak fel, mégis fok csokkenhet a szakitd k az idd

mildséval a varrat in vivo progressziv hidrolizise miatt

ELLENJAVALLATOK

A szakitoszildrdsag huzamosabb in vivo alkalmazés mellett esetleg

eldforduld fokozatos elvesztése miatt a nejlonvarratokat nem ajanlatos olyan

esetekben haszndlni, amikor a szakitdszilérdsdg tartos fenntartdsa szikséges

FIGYELMEZTETESEK

. Mint minden idegen test esetén, calculusképzddést okozhat, ha
barmilyen varrat huzamosabb ideig érintkezik séoldattal.

. Az eszkoz ismételt haszndlata, felljitdsa és/vagy Gjrasterilizldsa az
eszkoz szennyezddésének, a paciens megfertzodésének, valamint
maradand vagy életveszélyes sériilésének a kockdzatdval jrhat. Az
eszkozt tilos ismételten felhaszndlni, fel jitani vagy Gjrasterilizdlni.
Steril, amennyiben a csomagot nem bontottak fel, vagy nem
sérilt. A felbontott, fel nem hasznalt varratokat le kell selejtezni.
Szobahdmérsékleten trolandd. Keriilni kell a magas homérsékletnek
vald huzamosabb ideji kitettséget.

. Afelhaszndlonak ismernie kel a fel nem szivadé varratokkal
kapcsolatos sebészeti beavatkozdsokat és technikdkat, mielditt
sebzdrdsra haszndiné a Monosof™, Dermalon™, vagy Surgilon™
varratokat, mivel a seb dehiscentidjanak veszélye a varrés helyétél,
valamint az alkalmazott varrat anyagdtol fiiggden valtozd lehet.

. Adrenézs és a fertdzott vagy szennyezett sebek zérdsa tekintetében az
elfogadhatd sebészeti gyakorlatot kell kovetni

. A Monosof™ varratokhoz mellékelt aldtétet és sulyt csak killsGleg
szabad haszndlni

OVINTEZKEDESEK

. Avarrat vagy barmely mds varréanyag kezelése sordn dgyelni kell a
kezelés miatti kérosodds elkeriilésére. A csipesz, a titartdk és a hasonlo
sebészeti miszerek alkalmazésakor vigyazni kell arra, hogy ezek miatt
ne kovetkezzenek be z(z0ddsos vagy becsipddéses sériilések.

o

w
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. A megfeleld csomdszilérdsaghoz az elfogadott mitéttechnika szerinti
alap- és négyzetes csomdzasok sziikségesek, a mitéti korilmények
és a sebész tapasztalatai dltal indokolt tovabbi csomdvetésekkel.
Monofil varratok csomézdsakor kiilondsen helyénvald lehet tovabbi
csomévetések alkalmazésa.

w

. A haszndlt miszereket a végfelhaszndld orvosi és bioldgiai hulladékok
kezelésére vonatkoz0 eldirdsai szerint kell drtalmatlanitani.

KEDVEZOTLEN REAKCIOK

Mellékhatdsok: seb dehiscentia; fokozatos szakitdszildrdsdg-csokkenés

azidd mldsval; calculusképzodés, ha huzamosabb ideig érintkezik

séoldatokkal a varrat; fokozott bakteridlis fert6zoképesség; enyhe akut

qyulladasos reakcio; és dtmeneti helyi initdcio.

KISZERELES

AMonosof™ monofil nejlonvarratok dtldtszo (festetlen) vagy

kékfakivonattal feketére festett szinben, 2 (metrikus 5) és 11-0 (metrikus

0,1) kozotti méretekben kaphatok. A Monosof™ varratok aldtét és suly

tartozékokkal egyiitt kaphatok.

A Dermalon™ monofil nejlonvarratok FD&C Blue No. 2 szinre festett

valtozatban, 1 (metrikus 4) és 6-0 (metrikus 0,7) kozotti méretekben

kaphatok.

A Surgilon™ sodrott nejlonvarratok feketére festett vagy festetlen (fehér)

valtozatban, 3 (metrikus 6) és 6-0 (metrikus 0,7) kizotti méretekben

kaphatok.

A Monosof™, Dermalon™, és Surgilon™ varratokat steril dllapotban,

eldre levigott hosszban, illetve ligatdratekercsen, tii nélkiil vagy

kilénboz6 tipust, végleges és eltdvolithat toldalékos tirbgzitd technikak

haszndlatéval tikhoz rogzitetten szallitjuk. A varratok egy, két vagy hdrom

tucat varratot tartalmaz dobozokban kaphatok.

Monosof™ a

Dermalon™
Monofilamentné nylonové nite

Surgilon™
Spletené nylonové nite

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Monofilamentné nylonové nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené nite
Surgilon™ st inertné nevstrebatelné sterilné nite z alifatickych polymérov
s dihym retazcom nyl6nu 6 a nylénu 6,6. Spletené nite st rovnomerne
pokryté silikénom, aby sa zlepsili viastnost, ulahdil prechod cez tkanivo a
obmedzila kapilarita. Monofilamentné nite Monosof™ st nevstrebatelné
nylonové chirurgické nite, ktoré st k dispozicii ako zafarbenzafarbené
natiemno extraktom z kampeskovnika alebo nezafarbené (¢ire).
Monofilamentné nite Dermalon™ st nevstrebatelné nylonové chirurgické
nite, ktoré st k dispozicii ako zafarbené namodro. Spletené nite Surgilon™
s(i tiez nevstrebatelné nylonové chirurgické nite, ktoré st k dispozicii ako
zafarbené Ciernym extraktom alebo nezafarbené (biele).
Monofilamentné nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené nylonové nite
Surgilon™ splfiaji v3etky poziadavky liekopisu Spojenyich $tatov americkych
(United States Pharmacopeia, USP) a Eurdpskym liekopisom (European
Pharmacopeia, EP) okrem maljich odchylok v priemere niti Monosof™ s
velkostou 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 a 7-0.

Medzi tieto odchylky patria:

Maximalny rozmer presahujiici priemer nite (mm)
podla USP
oty | St | e

7-0 0,050,069 0,003
6-0 0,07-0,09 0,006
50 0,10-0,149 0,005
4-0 0,15-0,199 0,011
30 0,20~ 0,249 0,011

0 035-0399 0,009

INDIKACIE

Monofilamentné nylonové nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené
nylonové nite Surgilon™ st urcené na pouZitie pri beznom priblizen
makkeého tkaniva a/alebo podviazanie.

Monofilamentné nylonové nite Monosof™ st urcené na pouzitie aj pri
mikrochirurgickych zékrokoch.

UCINKY

Monofilamentné nylonové nite Monosof™ a Dermalon™ a spletené

nylonové nite Surgilon™ vyvoldvajti v tkanive minimalnu akitnu zépalovi

reakeiu, po ktorej nasleduje postupnd enkapsuldcia stehu fibroznym

spojivovym tkanivom. Ako pri kaZdej nylonovej niti (hoci sa neabsorbuje)

mbze progresivna hydrolyza nite (in vivo) viest k postupnému dbytku

pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACIE

7 dovodu postupnej straty pevnosti v tahu, ktord moze nastat po urcitom

case in vivo, nepouzivajte nylonové nite tam, kde je potrebné trvalo

zachovat pevnost v tahu.

VYSTRAHY

1. Ako prikazdom cudzom teliesku moze dihsf kontakt nite so sofnymi
roztokmi viest k tvorbe kamienkov.

o

. Opakované pouzivanie, priprava pomacky na opakované pouZitie a/
alebo jej opakovand sterilizécia mozu viest k vzniku rizika kontamindcie,
infekcie pacienta, trvalého poskodenia alebo Zivot ohrozujticeho
zranenia. Pomocku nepouzivajte opakovane, nepripravujte ju na
opakované pouZitie ani ju opakovane nesterilizujte. Pomécka je sterilnd,
pokial balenie nebolo otvorené ani poskodené. Otvorené a nepouzité
nite zlikvidujte. Skladujte pri izbovej teplote. Dihodobo nevystavujte
vyssim teplotdm



w

. Pouzivatelia sa musia pred pouzitim nitf Monosof™, Dermalon™ a

Surgilon™ na uzatvorenie rany obozndmit's chirurgickymi postupmi

a technikami, pri ktorych sa pouzi

ji nevstrebatelné nite, pretoze

riziko dehiscencie rany sa mdze ISt v zévislosti od miesta aplikdcie

a pouZitej nite.

-~

. Pridrendzi a uzatvdrani infikovanych alebo kontaminovanyich rdn je

nutné postupovat podla schvlenej chirurgickej praxe.

@

pouZitie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Primanipuldcii s tymto alebo akymkolvek inym chirurgickjm
Sijacim materidlom postupujte opatrne, aby ste ho neposkodili.
Zabréfite poskodeniu zovretim alebo prehnutim v dosledku pouzitia
chirurgickych ndstrojov ako napriklad kliesti alebo drZiakov ihiel.

~

. Podlozka a zdvazie dodané s nitami Monosof™ sti len na vonkajsie

. Primerané zabezpecenie uzlov si vyZaduje pouZitie schvélenej

chirurgickej techniky plochych Stvorcovyich uzlov. Podla situdcie a
ndzoru chirurga je mozné pridat dalsie zauzlenia. Pouzitie dodatocnyich
zauzlenf moZe byt vhodné najma pri uzlovani jednovldknovych nitf.

w

PouZité ndstroje zlikvidujte v stlade s predpismi na likviddciu

zdravotnickeho a biologického odpadu koncovym pouZivatefom.

NEZIADUCE REAKCIE
NeZiaduce Gcinky zahiiajii dehiscenciu rany, postupny ibytok pevnosti
v tahu, tvorbu kameriov pri dlhodobom kontakte so solnymi roztokmi,

rozsirenti bakteridlnu ndkazlivost, minimélnu akitnu zépalovi reakciu a
prechodné miestne podrdZdenie.

SPOSOB DODANIA

Jednovldknové nylonové nite Monosof™ st k dispozicii ako ¢ire
(nezafarbené) alebo zafarbené nacierno extraktom z kampeskovnika
svelkostou 2 (metrickd velkost 5) az 11-0 (metricka velkost 0,1). Nite
Monosof™ sa doddvaji s podlozkou a zavazim.
Jednovldknové nylonové nite Dermalon™ sti k dispozicii ako zafarbené
namodro farbou FD&C Modré ¢. 2 s velkostou 1 (metrickd velkost 4) az 6-0

(metrickd velkost 0,7).

Spletené nylonové nite Surgilon™ st k dispozicii ako zafarbené naciemo
alebo nezafarbené (biele) s velkostou 3 (metrickd velkost 6) az 6-0

(metrickd velkost 0,7).

Nite Monosof™, Dermalon™ a Surgilon™ sa doddvaj sterilné, vo vopred
nastrihanych dlzkach a podvazovacich cievkach, bez ihiel alebo pripojené
na rézne typy ihiel pomocou permanentnych i odstranitelnych technik
pripojenia ihiel. Nite st k dispozicii v Skatulkéch po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Monosof™ og
Dermalon™

Monofilament i nylon

Surgilon™
Flettet nylon

LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE FOR PRODUKTET TAS |

BRUK.
BESKRIVELSE

Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsuturer og Surgilon™ flettede
suturer er inerte, ikke-absorberbare sterile suturer, bestaende av de
langkjedede alifatiske polymerene nylon 6 og nylon 6,6. De flettede
suturene er jevnt belagt med silikon for & forenkle handteringen, gjore
dem lettere & fare gjennom vev og redusere kapillzereffekten. Monosof™
monofilamentsuturer er ikke-absorberbare kirurgiske nylonsuturer som
ertilgiengelige i enten svart, farget med blatreekstrakt, eller ufarget
(klar). Dermalon™ monofilamentsuturer er ikke-absorberbare kirurgiske
nylonsuturer som er tilgjengelige i bldtt. Surgilon™ flettede suturer er

w

. Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami v zvezi
2 nevpojnimi Sivalnimi nitmi, preden Sivalne niti Monosof™, Dermalon™ ali
Surgilon™ uporabijo za zapiranje rane, saj je tveganje za dehiscenco rane odvisno
od mesta uporabe in uporabljenega Sivalnega materiala.

=~

. Pri drenazi in zapiranju okuzenih ali kontaminiranih ran upostevajte odobrene
kirurske postopke.

. Tulecin uteZ, dobavljena s Sivalnimi nitmi Monosof™, sta predvidena samo za
Zunanjo uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Korokujete s temi ali drugimi Sivalnimi nitmi, pazite, da jih ne poskodujete.
Preprecite poskodbe zaradi stiskanja ali meckanja, do katerih lahko pride zaradi
uporabe kirurskih instrumentov, kot so prijemalke ali drzala igel.

. Zaustrezno zategnitev vozla uporabite odobreno kirursko tehniko ploskih
pravokotnih vozlov z dodatnimi zankami skladno s kirurskimi pogoji in izkusnjami
kirurga. Dodatne zanke so lahko primerne predvsem pri vozlanju monofilamentov.

. Uporabljene instrumente zavrzite skladno z zahtevami za koncnega uporabnika
glede odstranjevanja medicinskih in bioloskih odpadkov.

NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki so: dehiscenca rane, postopna izguba natezne trdnosti, tvorba kamnov

ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, povecana bakterijska infektivnost,

minimalna akutna vnetna reakcija in prehodno lokalno drazenje.

VSEBINA PAKIRANJA

Monofilamentne najlonske Sivalne niti Monosof™ so na voljo prosojne (nebarvane)

ali v &mi barvi, barvane z ekstraktom kampeceja, v velikostih od 2 (metricno 5)

do 11-0 (metricno 0,1). Sivalne niti Monosof™ so na voljo v kompletu s tulcem

in utezjo.

o

o
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Monofilamentne najlonske Sivalne niti Dermalon™ so na voljo v modri barvi, barvane
zbarvilom FD&C Blue t. 2, v velikostih od 1 (metricno 4) do 6-0 (metricno 0,7).

Prepletene najlonske Sivalne niti Surgilon™ so na voljo v ¢mi barvi ali nebarvane
(bele), v velikostih od 3 (metricno 6) do 6-0 (metricno 0,7)

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

Monosof™ n Dermalon™
EQHOHMLWIKOB HAaMIOHOB KOHeL,

Surgilon™
CnneTteH HaNIOHOB KOHel|

NPEAU A U3NON3BATE TO3U NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CIEAHATA NHOOPMALNA.

OMUCAHUE

Eanonwkosute Monosof™  Dermalon™ u cnereruTe Kouuu Surgilon™ ca
UHEPTHH, HEPE30POUPYEMH, CTEDINHI KOHL, CHCTaBEHI OT ALATOBEPUXHUTE
annaTHIt MOAUMEDH HAINOH 6 W HaitNoH 6,6. CNeTeHHTe KoHLM Ca NoKpUTH
€HOPOAHO CbC CUIMKOH 32 N0Z100PABAHE Ha XaPaKTEPUCTUKNTE, NecHO
NIPEMIHaBaHE NPe3 ThKaHuTe i Ha TTa. £

KoL Monosof™ ca Hepe30p6upyemyt HaiNOHOBY XVPYPTUUHY KOHLI, KOUTO

€@ NPeANarar v OLIBETEHI B YPHO, C eKCTPAKT oT Kamnew (Logwood), unu
HeoLgeTeHv (npospaun). £ KoLy Dermalon™ ca Hepe3op6upyemin
HaiiNOHOBY XVIPYPTUUHIA KOHLW 1 C& NPEANaraT oLBETeH! B CUHbO. CneTeHuTe
KoHLw Surgilon™ CbLL{0 Ca Hepe30p6UpyeMit HiiNOHOBI XUPYPTUUHI KOHLK, KOUTO
e NPeANarar OLBETeHU B YePHO MW HeoliBeTeHH (Beni).

Eanonuwkosute Monosof™ u Dermalon™ 1 cineTeHuTe HalOHOBY KOHLA
Surgilon™ oTroBApAT Ha BCUUKY U3VCKBaHWA, yCTaHoBeHY 0T DapmakoneaTa

Ha Coeputetue watu (United States Pharmacopeia, USP) u EBponelickata
dapmaxones (European Pharmacopeia, EP), ¢ u3KntoueHHme Ha He3HauuTeNHu
BapUaLy B AMAMETPa Ha KoHeLa 3a Monosof™ pasmepn 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0
un7-0.

0gsd ikke-absorberbare kirurgiske nylonsuturer som er tilgjengelige i svart TaKuBa OTKNOHEHWA ca:
eller ufarget (hvit).
Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsuturer og Surgilon™ flettede no"y(tr;::;z“; e USP Ha Auamervpa
nylonsuturer oppfyller alle krav fastsatt av Den amerikanske farmakopé Ld
(United States Pharmacopeia, USP) og Den europeiske farmakopé Cneundukauma USP Makcumanto
(European Pharmacopeia, EP), bortsett fra mindre variasjoner i USP pasmep npeBuwWwaBaHe
pasmep (mm)
suturdiameter for Monosof™ starrelse 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 g 7-0. (mm)
Slike variasjoner er: 7-0 0,05-0,069 0,003
Maks. suturoverstgrrelse i diameter (mm) ift. USP 60 007009 0006
USP- Maksimal 5-0 0,100,149 0,005
USP-storrelse Iseshetegnel 40 0,150,199 0011
(mm) (mm) 30 0,200,249 0011
7-0 0,050,069 0,003 0 0350399 0,009
6-0 0,07-0,09 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005 MOKASAHHA
- ] a £ Monosof™ u Dermalon™ u cnneTesuTe HaiNoHOBU KOHLY
4-0 0,15-0,199 0011 Surgilon™ ca noka3any 3a ynotpe6a npu 06LLO 3aLUKBAHE Ha MKW TbKaHM 1/
30 0,20-0,249 0011 VA THTApate.
0 035-0399 0,009 EAHOHuWKOBUTE HaiAnoHOBY KOHLY Monosof™ CbLLo Ca NoKa3ani 3a
MUKPOXUPYPIUA.
INDIKASJONER AEACTBUA

Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsutur og Surgilon™ flettet sutur
inylon er indisert for bruk ved generell blatvevsapproksimering og/

eller ligering.

Monosof™ monofilamentsuturer i nylon er ogsa indisert for mikrokirurgi.

VIRKEMATE

Bade Monosof™ og Dermalon™ monofilamentsuturer og Surgilon™
flettede nylonsuturer fremkaller minimal akutt inflammatorisk reaksjon i
vev, etterfulgt av gradvis innkapsling av suturen med fibrast bindevev. Som
for alle nylonsuturer, selv om den ikke absorberes, kan progressiv hydrolyse
avsuturen in vivo fare til gradvis tap av strekkfasthet over tid
KONTRAINDIKASJONER
P& grunn av det gradvise tapet av strekkfastheten som kan oppstd over
lengre perioder in vivo, skal nylonsuturer ikke brukes der permanent
strekkfasthet er nadvendig.

ADVARSLER

Som for alle andre fremmedlegemer kan kontakt mellom sutur og

saltopplasning over lengre tid fare til steindannelse.

~

. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten

kan medfare risiko for kontaminasjon, pasientinfeksjon, permanent
svekkelse eller livstruende skade. Denne enheten skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Steril med mindre emballasjen
erapnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte suturer. Oppbevares i
romtemperatur. Unnga langvarig eksponering for haye temperaturer.

w

. Brukere skal vere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som

innebeerer ikke-absorberbare suturer, for de bruker Monosof™-,
Dermalon™- eller Surgilon™-suturer til & lukke sdr, ettersom risikoen
for sardpning kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale

som brukes.

=

infiserte eller kontaminerte sar.

. Godkjent kirurgisk praksis ma folges for drenering og lukking av

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

utvendig bruk.

FORHOLDSREGLER
1

. Veervarsom ved handtering av dette eller annet suturmateriale slik at
handteringen ikke farer til skader. Unnga skader fra klemming eller
krymping som falge av bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter

eller ndleholdere.

o

. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med

vanlige enkeltstaende suturer med ytterligere kast avhengig av
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring. Bruken av ytterligere kast kan
veere spesielt hensiktsmessig ved knyting av monofilamenter.

w

avhending av medisinsk og biologisk avfall.

BIVIRKNINGER

. Kasser brukte instrumenter i henhold til sluttbrukerens krav for

Bivirkninger er: sérapning, gradvist tap av strekkfasthet over tid,
steindannelse ved forlenget kontakt med saltiosning, storre bakteriell
smittsomhet, minimal akutt inflammatorisk reaksjon og forbigdende

lokal irritasjon.
LEVERING

Monosof™ monofilamentsuturer i nylon s enten klare (ufarget) eller
farget svart med blatreekstrakt, i starrelsene 2 (S metrisk) til og med 11-0
(0,1 metrisk). Monosof™-suturer fas i presentasjoner som inneholder
bolster- og vekt-komponenter.

Dermalon™ monofilamentsuturer i nylon fés farget bl& med FD&C Bl nr. 2

istorrelsene 1 (4 metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

Surgilon™ flettede nylonsuturer fés farget svart eller ufarget (hvit) i

starrelsene 3 (6 metrisk) til og med 6-0 (0,7 metrisk).

Monosof™-, Dermalon™- og Surgilon™-suturene leveres sterile, i
ferdigkuttede lengder og pd ligeringssneller, uten ndl eller festet til
forskjellige typer naler ved hjelp av bédde permanente og ikke-permanente
festeteknikker. Suturene fas i esker med 12, 24 eller 36 stk.

Monosof™ in

Dermalon™

Monofilamentna najlonska
Sivalna nit

Surgilon™
Prepletena najlonska Sivalna

nit

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE
NASLEDNJE BESEDILO.

OPIS

Monofilamentne Sivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter prepletene
Sivalne niti Surgilon™ so inertne, nevpojne, sterilne Sivalne niti iz alifatskih
polimerov najlona 6 in najlona 6,6 z dolgo verigo. Prepletene Sivalne

niti so enakomerno prevlecene s silikonom, kar omogoca lazjo uporabo,
enostavnejse prehajanje skozi tkivo in manjso kapilamost. Monofilamentne
Sivalne niti Monosof™ so nevpajne najlonske kirurske Sivalne niti, ki so

na voljo v ¢rni barvi — barvane z ekstraktom kampeceja ali nebarvane

(prosojne). Monofilamentne Sivalne niti Dermalon

50 nevpojne najlonske

kirurske Sivalne niti, ki so na voljo v modri barvi. Prepletene Sivalne niti
Surgilon™ so prav tako nevpojne najlonske kirurske Sivalne niti, ki so na
voljo v ¢rni barvi ali nebarvane (bele).

Monofilamentne najlonske Sivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter
prepletene najlonske Sivalne niti Surgilon™ izpolnjujejo vse zahteve
Farmakopeje ZDA (United States Pharmacopeia, USP) in Evropske
farmakopeje (European Pharmacopeia, EP), razen v zvezi z manjsimi
odstopanji glede premera Sivalnih niti Monosof™ velikosti 0, 3-0, 4-0,

5-0,6-0in7-0.
Ta odstopanja so:
Najvedja prekoracitev velikosti premera Sivalne niti
(mm) po USP
Velikost po 0Oznaka velikosti po pr::i:?i:ev
usp USP (mm) (mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,09 0,006
5-0 0,100,149 0,005
40 0,15-0,199 0,011
3-0 0,20-0,249 0011
0 0,35-0,399 0,009
INDIKACIE

Monofilamentne najlonske Sivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter
prepletene najlonske Sivalne niti Surgilon™ so indicirane za uporabo pri

splosnem priblizevanju in/ali ligaciji mehkega tkiva

Monofilamentne najlonske Sivalne niti Monosof™ so indicirane tudi za

mikrokirurgijo.
DELOVANJE

Monofilamentne najlonske Sivalne niti Monosof™ in Dermalon™ ter
prepletene najlonske Sivalne niti Surgilon™ v tkivu povzrocijo minimalno
akutno vnetno reakcijo, ki ji sledi postopno obrascanje Siva s fibroznim
vezivim tkivom. Ceprav se $ivalna nit ne resorbira, lahko postopna
hidroliza $ivalne niti in vivo povzroci postopno izgubo natezne trdnosti
Sivalne niti (kot to velja pri vseh najlonskih Sivalnih nitih).
KONTRAINDIKACIJE
Zaradi postopne izgube natezne trdnosti, do katere lahko in vivo pride v
daljsem obdobju, se najlonske Sivalne niti ne smejo uporabljati, kadar je
potrebna trajna ohranitev natezne trdnosti.

OPOZORILA

1. Kot pri vseh tujkih lahko dolgotrajen stik kakr$ne koli Sivalne niti s

solnimi raztopinami povzroci tvorbo kamnov.

~

. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna

sterilizacija tega pripomocka lahko povzrodi tveganje za kontaminacijo,
okuzbo bolnika, trajne poskodbe ali smrtno nevarne poskodbe. Tega
pripomocka ne smete ponovno uporabiti, pripraviti na ponovno
uporabo ali ponovno sterilizirati. lzdelek je sterilen, e ovojnina ni
odprta ali poskodovana. Odprte, neuporabljene Sivalne niti zavrzite.
Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite dolgotrajno izpostavljenost
visokim temperaturam.

™

EaHonuwkosute Monosof™ 1 Dermalon™ 1 cineTeHiTe HAINOHOBY KOHLIA
SUR]“OHW NPEAN3BMKBAT MUHUMANHA 0CTPA Bb3NANUTENHA PEAKLIMA B TbKaHWTE,
(e KOETO KOHLMTE NOCTENEHHO e Kancynupar OT BakHeCTa ChbeAUHNTENHA ThKaH.
KakTo npu Bcekyt HaiiNOHOB KOHeL, MaKap v Za He ce pe3opbupa, ce nony4asa
NI0CTENEHHO XWAPONU3UPaHE Ha KOHEL, ,MH BIBO', KOTO C TeUeHHie Ha BPeMeTo
MO /12 floBeie A0 NOCTeNeHHa 3ary0a Ha 3paBHaTa My Ha OMbH.
NPOTUBOMOKA3AHUA
Mopaaw nocTenekHata 3ary6a Ha 3aPaBuHa Ha ObH, KOATO MOXe 4 Ce oAy npu
MIPOLLXNTENEH NEPUOLL, MK BIBO, HATINOHOBHTE KOHL He TPAGB Aa Ce U3non3gat
NpU CNy4anTe, Korato Ce U3nckBa NoALdbpxaHe Ha NOCTOAHHA 34PaBMHA Ha OMbH.
NPEAYNPEXAEHUA
1. Kakro 33 BCako YyX00 TANO, NPOABIXKUTENHUAT KOHTAKT Ha HAKOIA OT KOHLuTe
CbC CONHY Pa3TBOPH MoXe /1d 0BE/E A0 00Pa3yBaHETO Ha KaMbHIL

o

. lNosToprara ynotpeba, 06pabotka u/unu CTepunu3aLItA Ha Tosa unenve
MOraT A3 Cb3/4aAaT PUCK OT KOHTAMIUHALIA, UHEKLWA Ha NALMeHTa, TPaitHo
YBPEXAAHE WM XMBOTO3AC He iiTe, He
00paboTBaire t He CTepUAM3MpaiTe MOBTOPHO T0Ba U3Kenve. MPOLyKTT
€ CTepyeH, 0CBeH ako 0NakoBKaTa e 1na OTBOPEHa Wk NoBpezieHa
/13xBbpAATiTE OTBOPEHUTE 1 HEU3MOM3BAHM KOHL. CbXpakABaliTe Mpu
CTaiiHa TemnepaTypa. /130Arsaiite NPOLBMXUTENHOTO U3NaraHe Ha BUCOKN
TemnepaTypu.

w

. [MotpebuTenuTe TpAGB A3 GbAaT 3aM03HaTH C XMPYPrnyHUTe MPOLIeAYPU
W TeXHUKI Nyt paboTa ¢ Hepe3op6upyemy KOHLM, Npeay Aa n3non3sar
Monosof™, Dermalon™ ww Surgilon™ 33 3aTBapAHe Ha pary, 3aLLOTO PUCKBT
OT AEXUCUCHLYA Ha PAHUTE MOXE [1a € Pa3AYeH B 3aBUCAMOCT OT MACTOTO Ha
npunaraxe 1 u3non3saxna Matepuan Ha KoHuue.

=

. TpaGBa Aa Ce CeABa NPYEMNBA XUPYPIUYHa NAKTIIK, KaTO Ce 00pbLLa
CNELMNHO BHAMAHIE Ha ADEHMPaHETo, 00paBOTKaTa 1 3aTBAPAHETO Ha
3aMBPCEHN WM UHOEKTUDAHH PaHU.

>

. TIpesCTaBeHUTe BTY/IKa 1 TexecT 32 kokLuTe Monosof™ ca camo 3a BbHILHO
13n0n3BaHe.

NPEANA3HU MEPKK

. Tpu GopaBeHETO € XVPYPTIYHY KOHLW OT TO311 WAt AApyT MaTepuan TpaGea Aa ce
B3eMaT NPEANasHit MepKit 3a 30ArBaHe Ha HapanABaHe BLIEACTBMe Ha paboTa.
J136ArBaiiTe a3k bCBAHETO WM NPUTCKAHETO, ABIKALLO Ce Ha NPUNAraHeTo Ha
XMPYPrUYHI MHCTPYMEHTA KaTo GOpLENCU Wn UToAbpxaTeny.

~

. TloAxonAlLIaTa CUrypHOCT Ha Bb3eNa U3HCKBa YTBLPACHA XUPYPIUUHA TeXHIKA
33 BPB3BAHE Ha NIOCKY WM KBAZIPATHN BB3NV € JOMBAKATENHI NPUMKH,
K0raro e 060CHOBAHO OT XUYPTUUHUTE 0GCTOATENCTBA NN KOTaTO XUPYPrbT
npeLieHit. V13Mo3BaHeTo Ha J0MbAHATENHI NPUMKI MOXE A e OKaXe 0cobeHo

11 Bb3NM Ha O

w

MSXBpr’IHWﬁ W3N0N3BAHNTE UHCTPYMEHTY B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHMATE 3a
U3XBBPNAHE HA MEAVLIMHCKI 1 610n0rMuHI OTNabLIA O KpaMHMR ﬂOTpEGV\TEJ’I.

HEXENAHU PEAKLIMM

HexenanuTe egekTi BKNIOUBAT: AEXVCLEHLINA Ha PaHaTa, NoCTeneHHa 3aryba Ha
3/1PaBVHATa Ha OMbH BBB BPEMeT0, 00pasyBaHe Ha KaMbHIt NP MPOSbMXITENeH
KOHTAKT CbC CONHY Pa3TBOPH, MOBHLUEH PHCK OT GaKTEpHaNHa HHQeKLWs,
MUHUMANHa 0CTPa Bb3NANKTeNHa PeaKLIA U NPEXOHO NIOKANHO Aa3HeHe.

KAK CE OCTABA

EAHOHULLKOBHTE HaiinoHOBH KOHLM Monosof™ ce 4OCTaBAT i npo3payHit
(HeoLIBETeHM) WNK OLIBETEHY B YEPHO C KCTPAKT oT Kamnew (Logwood), B pasmepw
2 (5 metpuuen) ao 11-0 (0,1 merpuuet). Kouwre Monosof™ ce npeanarar gbs
GOpMI, CHALPKALLM KOMIOHEHTH BTYIKA 1 TeXeCT.

EiHOHULUKOBHTe HalinoHOBY KOHLW Dermalon™ ce npeanarar oLBeTeHM B C1Hb0 ¢
FD&C curbo NO 2 & pasmepu 1 (4 metpiye) 0 6-0 (0,7 meTpiuer)

CnneTeHuTe HalinOHOBY XUPYPrUHI KoHLW Surgilon™ ce npenaraT oueTeH! 8
UepHo wnn Heboaucatm (6enn) B pasmepu 3 (6 metpude) 40 6-0 (0,7 MeTpuyeH).
Xupypriutute koHuy Monosof™, Dermalon™ u Surgilon™ ce focTaBAT cTepuntm,
NIPEABAPUTENHO HAPA3aHI Ha ONPEAeneHa AMKIHa, HABUTH Ha Makaph, Ge3 urm
WV 33KDENEHH KbM UK OT Pa3NIMIHY BILAOBE, KaTO & U3N0N3BAT TEXHUK KAKTO
33 NOCTORKHO NPUBP3BAHE KbM UTTIMTE, TaKa I 32 CBANALLO Ce NPUBLP3BAHE.
Kowuwe ce npeanarat B KyTun no eAHa, ABe 1 TpY Ay3uHI.

Monosof™ si Dermalon™
Din nailon monofilament

Surgilon™
Din nailon impletit

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Firele de suturd monofilament Monosof™ si Dermalon™ si cele impletite Surgilon™
sunt fire de suturd inerte, neresorbabile si sterile alcatuite din polimeri alifatici cu
catend lunga Nylon 6 si Nylon 6,6. Firele de suturd impletite sunt acoperite cu un
strat uniform de silicon, pentru a imbunadtéti caracteristicile de manipulare, a usura
trecerea prin tesut si a reduce capilaritatea. Firele de sutura monofilament Monosof™
sunt fire de suturd chirurgicald din nailon neresorbabile, disponibile vopsite in

negru cu extract din lemn de bacan sau nevopsite (transparente). Firele de suturd

PRECAUTII

. Este nevoie de grija la manipularea acestui material de suturd sau a oricarui altuia,
pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau fndoire ca urmare
a aplicarii instrumentelor chirurgicale, cum ar i pensele sau port-acele.

~

. Securitatea adecvatd a nodului necesitd tehnica chirurgicald acceptabila de
legaturi plate, patrate, cu treceri suplimentare ale firului, dupa cum o justifica
crcumstantele chirurgicale si experienta chirurgului.

. Eliminati instrumentele folosite in conformitate cu cerintele in vigoare ale
utilizatorilor finali privind eliminarea degeurilor medicale si biologice.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse sunt: dehiscenta plgii, sciderea treptatd a rezistentei Ia rupere in

timp, formarea de calculi in cazul contactului prelungit cu solutii de saruri, risc sporit

de infectie bacteriand, reactie inflamatorie acut minim si ritatie locald tranzitorie.

MOD DE PREZENTARE

Firele de suturd de nailon monofilament Monosof™ sunt disponibile fie in varianta

transparentd (nevopsite), fie vopsite in negru cu extract din lemn de bacan, in marimi

cuprinse intre 2 (5 in sistem metric) si 11-0 (0,1 in siste metric). Firele de suturd

Monosof™ sunt disponibile fn variante de prezentare care contin componente de

suport si greutate.

Firele de suturd monofilament de nailon Dermalon™ sunt disponibile vopsite in

albastru cu FD&C albastru nr. 2, cu dimensiunile cuprinse intre 1 (4 in sistem metric)

$16-0 (0,7 1n sistem metric).

Firele de suturd impletite din nailon Surgilon™ sunt disponibile vopsite in negru sau

nevopsite (albe) cu dimensiunile cuprinse intre 3 (6 in sistem metric) 5i 6-0 (0,7 in

sistem metric).

Firele de suturd Monosof™, Dermalon™ si Surgilon™ se livreaza sterile, la lungimi

pretdiate si pe bobine de fire, fard ac sau fixate la diferite tipuri de ac, folosind tehnici

de fixare la ac atdt permanente, cat si amovibile. Firele de suturd sunt disponibile in

cutii de una, doud sau trei duzini.

Monosof™ ja Dermalon™
Monofilamentne nailon

Surgilon™
Poimitud nailon

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JARGNEV TEAVE
TAHELEPANELIKULT LABI.

KIRJELDUS

Monofilamentsed haavadmblusniidid Monosof™ ja Dermalon™ ning pdimitud

PIEGADES VEIDS

Monosof™ monoskiedras neilona Suvju materials ir pieejams vai nu caurspidigs
(bezkrasas) vai krasots melns ar sandalkoka ekstraktu izméros no 2 (5 metriskajas
mérvienibas) lidz 11-0 (0,1 metriskajas mérvienibas). Monosof™ Suvju materials ir
pieejams komplekta ar paliktni un atsvaru.

Dermalon™ monoskiedras neilona Suvju materials ir pieejams krasots zils, izmantojot
FD&CBlue Nr. 2, izméros no 1 (4 metriskajas mérvienibas) [idz 6-0 (0,7 metriskajas
meérvienibas).

Surgilon™ pitais neilona kirurgiskais Suvju materials ir pieejams krasots melns vai
bezkrasas (balta) izméros no 3 (6 metriskajas mérvienibas) idz 6-0 (0,7 metriskajas
meérvienibas).

Monosof™, Dermalon™ un Surgilon™ Suvju materials tiek piegadats sterils,

ieprieks sagriezts noteikta garuma un ligataras rullos, bez adatam vai sastiprinati

ar dazadu veidu adatam, lietojams gan ar permanentam, gan nonemamam adatu
pievienosanas metodem. Suvju materials ir iepakots karbas — pa divpadsmit,
divdesmit Cetri un trisdesmit sesi.

Monosof™ i Dermalon™
Monofilamentni najlon

Surgilon™
Pleteni najlon

PRIUJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLJEDECE
INFORMACLJE.

OPIS

Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni konci Surgilon™

nereaktivni su, neresorptivni sterilni konci koji se sastoje od dugolancanog alifatskog
polimerskog najlona 6 i najlona 6,6. Pleteni konci ravnomjerno su oblozeni silikonom
radi poboljsanja karakteristika rukovanja, lakoce prolaska kroz tkivo i smanjenja
kapilarnosti. Monofilamentni konci Monosof™ neresorptivni su najlonski kirurski konci
koji su dostupni obojeni u cro, obojeni ekstraktom kampesa ili neobojeni (prozirni)
Monofilamentni konci Dermalon™ neresorptivni su najlonski kirurski konci i dostupni
su obojeni u plavo. Pleteni konci Surgilon™ takoder su neresorptivni najlonski kirurski
konci dostupni obojeni u cro ili neobojeni (bijel).

Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni najlonski konci Surgilon™
ispunjavaju sve zahtjeve koje propisuju Farmakopeja Sjedinjenih Americkih Drzava
(United States Pharmacopeia, USP) i Europska Farmakopeja (European Pharmacopeia,
EP) osim manjih odstupanja u promjeru konca za velicine konca Monosof™ 0, 3-0,
4-0,5-0,6-017-0.

haavadmblusniit Surgilon™ on inertsed, mitteresorbeeruvad, steriilsed Takva odstupanja su:

haavadmblusniidid, mis on val f pikaahelali [ pol j prekoracenje promjera konca (u mm) u odnosu na USP
Hylon6ja an 66 Powm\}ud L von‘uht‘\vase o e Veli¢inaprema | Oznaka velicine prema Maksimalno
parandada kdsitsetavust, hlbustada kudede [abimist ja vahendada kapillaarsust. dardu USP dardu USP (mm) Koragenje (mm)
Monofil haavadmblusniit Monosof™ on mitteresorbeeruv nailonist kirurgiline ~

haavadmblusniit, mida turustatakse kampetSe veripuu ekstraktiga mustaks varvituna 0 0,05-0,069 0,003

voi toonimata (Iabipaistvana). Monofilamentne haavadmblusniit Dermalon™ on 60 0,07-0,099 0,006
mitteresorbeeruv nailonist kirurgiline haavamblusniit, mida turustatakse siniseks

varvituna. Paimitud haavadmblusniit Surgilon™ on samuti mitteresorbeeruv nailonist 50 0100149 005
kirurgiline haavadmblusniit, mida turustatakse mustaks vrvituna vai toonimata 4-0 0,150,199 0,011
(valgena). 30 0200249 0011

M ntsed nailonist f idid Monosof™ ja Dermalon™ ning 0 0350399 0,009
paimitud nailonist haavadmblusniit Surgilon™ vastavad kdikidele Ameerika — :
Uhendrikide farmakopdas (United States Pharmacopeia, USP) ja Furoopa INDIKACIJE

farmakopdas (European Pharmacopeia, EP) kehtestatud nduetele, valja arvatud
vahesed haavaomblusniidi Monosof™ labimoddu erinevused suuruste 0, 3-0, 4-0,
5-0,6-0ja 7-0 puhul

Need erinevused on:
Haavad iidi labimoodu iilemdot (mm)
USP jargi
usp USP suuruse Maksimaalne
suurusnumber margistus (mm) iilemodt (mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,09 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005
4-0 0,150,199 0,011
3-0 0,20-0,249 0011
0 0,35-0,399 0,009
NAIDUSTUSED
Monofil, { nailonist f sniidid Monosof™ ja Dermalon™ ning

pdimitud nailonist haavadmblusniit Surgilon™ on ndidustatud ildiseks kasutamiseks
pehmete kudede [ahendamiseks ja/voi ligeerimiseks

Monofilamentsed nailonist haavadmbusniidid Monosof™ on naidustatud ka
mikrokirurgiaks.

TOIMED

Nii monofilamentsed nailonist haavadmbusniidid Monosof™ ja Dermalon™ kui ka

paimitud nailonist haavadmblusniidid Surgilon™ tekitavad kudedes minimaalse

ageda poletikureaktsiooni, millele jérgneb haavadmblusniidi jarkjérguline sidekoega

kapseldumine. Nagu iga mitteresorbeeruva nailonist haavagmblusniidi puhul, voib

haavadmblusniidi progresseeruv hiidroliiis aja jooksul pdhjustada tombetugevuse

jarkjarqulist kadumist.

VASTUNAIDUSTUSED

Tombetugevuse jarkjargulise kadumise tottu, mis vaib in vivo tekkida pika ajaperioodi

jooksul, ei tohi nailonhaavadmblusniiti kasutada kohtades, kus on vaja piisivat

tombetugevust.

HOIATUSED

. Nagu iga vdorkeha puhul, vaib tikskdik millise haavadmblusniidi pikaajaline
kokkupuude soolalahustega pohjustada kivide teket.

o

. Seadme korduvkasutamise, taastodtlemise ja/vdi uuesti steriliseerimisega
kaasneb risk, et tekib saastumine, patsiendi infektsioon, pisiv kahjustus voi
eluohtlik vigastus. Seadet ei tohi korduvkasutada, taastotdelda ega uuesti
steriliseerida. Steriilne, kui pakendit i ole avatud ega kahjustatud. Havitage
avatud pakendiga, kuid k haavaomblusniidid. Hoida tc |
Valtida pikaajalist hoidmist korgel temperatuuril.

. Haavaomblusniitide Monosof™, Dermalon™ voi Surgilon
mitteresorbeeruvate | ja seotud kirurgilisi
ja votteid haava sulgemiseks, sest olenevalt kasutamiskohast ja kasutatava
haavadmblusniidi materjalist vaib tekkida haava avanemise risk.

™

kasutaja peab tundma
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. Infitseeritud voi saastunud haavade drenaaZil ja sulgemisel tuleb jargida
tunnustatud kirurgilisi tavasid.

. Haavaomblusniidiga Monosof™ kaasas olevad polster ja raskused on ainult
valispidiseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Selle ja muude haavadmblusniitide késitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida

kasitsemisest tulenevat kahjustust. Valtida muljumist voi kortsutamist kirurgiliste

instrumentidega, nt pintsettide vdi ndelahoidjaga.

. Tunnustatud kirurgilise tehnika kohaselt on adekvaatse tugevusega solm
lame, kandiline, lisasolmedega, tuginedes kirurgilisele olukorrale ning kirurgi
kogemusele. Monofilamentide solmimisel on lisakeerdude tegemine eriti
soovitatav.

. Korvaldage kasutatud instrumendid loppkasutaja meditsiiniliste ja biojaatmete
kaitlemise nouete kohaselt.

KORVALTOIMED

Korvaltoimed on jargmised: haava avanemine, timbetugevuse kadumine aja jooksul,

kivide mood pikaajalisel kokkupuutel soolalahustega, bakteriaalsete

infektsioonide suurem toendosus, minimaalne dge paletikuline reaktsioon ja madduv

paikne arritus.

TARNIMINE

Mc ntseid nailonist h ite Monosof™ turustatakse labipaistvana

(toonimata) voi kampet3e veripuu ekstraktiga mustaks varvituna, suurustes 2

(Sl-siisteemis 5) kuni 11-0 (SI-siisteemis 0,1). Haavaomblusniidid Monosof™ on

saadaval polstrit ja raskusi sisaldavas pakendis.

o

~

Monofil, eid nailonist ite Dermalon™ FD&C sinisega
nr 2 siniseks varvituna, suurustes 1 (SI-siisteemis 4) kuni 6-0 (SI-stisteemis 0,7).
Paimitud nailonist haavabmblusniite Surgilon™ turustatakse mustaks vérvituna vai
toonimata (valgena), suurustes 3 (SI-stisteemis 6) kuni 6-0 (SI-stisteemis 0,7).

Haavadmblusniite Monosof™, Dermalon™ ja Surgilon™ tanitakse steriilsena,
valmisligatud pikkuses ja ligeerimispoolil kas ndelata véi kinnitatuna mitut tiiiipi

ndeltele kas pilsiva vi eemaldatava ndelaki isega. Haavad niite

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

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

RADNJE

Monofilamentni konci Monosof™ i Dermalon™ te pleteni najlonski konci Surgilon™
izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon ¢ega slijedi postupna
enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu. Kao i kod svih najlonskih konaca,
iako su neresorptivni, progresivna hidroliza Sava s viemenom moze, in vivo, dovesti do
postupnog qubitka njegove viacne cvrstoce.

KONTRAINDIKACIE

Zbog postupnog qubitka vlacne cvrstoce do kojeg moze doci nakon duljeg razdoblja

in vivo, najlonske konce ne bi trebalo upotrebljavati na mjestima na kojima je

potrebno trajno zadrzavanje vlacne cvrstoce.

UPOZORENJA

. Kaois drugim stranim tijelima, produljeni kontakt bilo kojeg konca s otopinama
soli moze dovesti do stvaranja kamenaca.
Ponovna upotreba, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda
mogu izazvati rizik od kontaminacije, infekcije pacijenta, trajne onesposobljenosti
ili po Zivot opasne ozljede pacijenta. Nemojte panovo upotrebljavati, ponovno
obradivati ni ponovo sterilizirati ovaj proizvod. Proizvod je sterilan ako pakiranje
nije otvorena i o3teceno. Odloite otvorene, neiskoristene konce u otpad. Cuvajte
na sobnoj temperaturi. |zbjegavajte dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

o

w

. Buduci da rizik od otvaranja rane moZe ovisiti o mjestu primjene i materijalu
konca koji se upotrebljava, prije upotrebe konaca Monosof™, Dermalon™ li
Surgilon™ za zatvaranje rana korisnici se trebaju upoznati s kirurskim postupcima i
metodama koje ukljucuju primjenu neresorptivnih konaca.
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. Potrebno je pridrZavati se prihvatljive kirurske prakse u pogledu drenaze i
zatvaranja inficiranih ili kontaminiranih rana.

w

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

MJERE OPREZA

. Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim $ivacim materijalom pazite da ne dode
do ostecenja uslijed rukovanja. Izbjegavajte guzvanje ili uvijanje kirurskim
instrumentima kao $to su pincete ili drzaci igli, koji uslijed toga mogu o3tetiti konac.

o

. Za odgovarajuce osiquranje Sava potrebno je primijeniti privacenu kirursku metodu
zatezanja u plosnatu, kvadratnu konfiguraciju, po potrebi s dodatnim ¢vorovima,
ovisno o okolnostima tijekom zahvata i iskustvu kirurga. Postavljanje dodatnih
¢vorova moze biti osobito prikladno pri $ivanju monofilamentnim koncima.

w

. Odlozite iskoristene instrumente u otpad u skladu s propisima za odlaganje
medicinskog i bioloskog otpada za krajnje korisnike.

NUSPOJAVE

Nuspojave ukljucuju: dehiscenciju rane, postupni gubitak vlacne vrstoce tiiekom

vremena, stvaranje kamenaca nakon produljenog doticaja s otopinama soli, povecani

rizik od bakterijske infekcije, minimalnu akutnu upalnu reakciju i prolaznu lokalnu

nadrazenost.

ISPORUKA

Monofilamentni najlonski konci Monosof™ dostupni su bezbojni (neobojen) il

obojeni u cno ekstraktom kampesa, u velicinama 2 (metricki 5) do 11-0 (metricki

0,1). Konci Monosof™ dostupni su u pakiranjima koja sadrZe dijelove podloge i utega.

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

Pleteni najlonski konci Surgilon™ dostupni su obojeni u cro ili bezbojni (bijeli) u
velitinama 3 (metricki 6) do 6-0 (metricki 0,7).

Konci Monosof™, Dermalon™ i Surgilon™ isporucuju se sterilni, prethodno izrezani na
odredenu duzinu i omotani na kalem, bez igle ili nadovezani na razlicite vrste trajnih i
zamijenjivih kirurskih igala. Konci su dostupni u kutijama po 12, 241 36 komada

Monosof™ i Dermalon™
Monfilamentni najlonski konci

Surgilon™
Pleteni najlonski konac

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE
INFORMACLJE.

OPIS

Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni konci su neaktivni,
neresorptivni, sterilni koni koji se sastoje od dugolancanih alifatskih polimera najlona
61najlona 6,6. Pleteni konci su ravnomerno oblozeni silikonom kako bi se poboljsale
karakteristike rukovanja, lakoca prolaska kroz tkivo i smanjila kapilamost. Monosof™

turustatakse karbis, milles on 12, 24 ja 36 niiti.

Monosof™ un

Dermalon™
Monoskiedras neilons

Surgilon™
Pits neilons

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO
INFORMACLU.

APRAKSTS

Monosof™ un Dermalon™ monoskiedras un Surgilon™ pitais Suvju materials ir
inerts, neabsorb&jams, sterils Suvju materials, kas sastav no garo kézu alifatiskiem
neilona 6 un neilona 6,6 polimeriem. Pitais Suvju materials ir vienmérigi parklats
arsilikonu, lai tas biitu értak lietojams, vieglak izvadams caur audiem un tiktu
samazinata kapilaritate. Monosof™ monoskiedras Suvju materials ir neabsorbéjams
neilona kirurgiskais Suvju materials, kas pieejams vai nu krasots melns ar sandalkoka
ekstraktu, vai bezkrasas (caurspidigs). Dermalon™ monoskiedras Suvju materials

ir neabsorbejams neilona kirurgiskais Suvju materials, kas pieejams krasots zils.
Surgilon™ pitais Suvju materials arf ir neabsorb&jams neilona kirurdiskais Suvju
materials, kas pieejams vai nu krasots melns, vai bezkrasas (balts)

Monosof™ un Dermalon™ monoskiedras un Surgilon™ pitais neilona Suvju materials
atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (United States Pharmacopeia,
USP) un Eiropas Farmakopejas (European Pharmacopeia, EP) noteiktajam prasibam,
iznemot nelielas variacijas Suvju materiala diametra Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0
un 7-0 izméra Suvju materialam.

™

Variacijas ir Sadas:

monofilament Dermalon™ sunt fire de suturd chirurgicald din nailon neresorbabile alais 3uvju materiala dia (mm) pec USP
si sunt disponibile vopsite in albastru. Firele de suturd impletite Surgilon™ sunt, de - USP izméra Maksimalais parsniegums
asemenea, fire de suturd chirurgicald din nailon neresorbabile disponibile vopsite fn USP izmérs apziméjums (mm) (mm)
negru sau nevopsite (albe) . . 70 005-0069 0003
Firele de suturd din nailon monofilament Monosof™ si Dermalon™ si cele impletite
Surgilon™ indeplinesc toate cerintele stabilite de Farmacopeea S.U.A. (United States 60 007009 0,006
Pharmacopeia, USP) si de Farmacopeea Europeand (European Pharmacopeia, EP), 5-0 0,10-0,149 0,005
cu exceptia unor mici variatii ale diametrului firului de suturd pentru Monosof™ 10 0,15-0,199 0011
dimensiunile 0, 3-0, 4-0, 5-0,6-05i 7-0.
. 30 0,200,249 0011
Asemenea variatii sunt:
0 0,35-0,399 0,009
Supradimensionarea maxima a firului de sutura in diametru -
(mm) fata de calibrul USP INDIKACUJAS
Expri Monosof™ un Dermalon™ monoskiedras un Surgilon™ pitais neilona Suvju materials ir
" . Xprimare . . N . I " .
Dimensiunea " . Supradimensionare paredzets lietosanai vispargjai miksto audu tuvinasanai un/vai savienosanai.
dimensiune USP -
usp (mm) maxima (mm) Monosof™ monoskiedras neilona suvju materials ir paredzets ari lietoanai
7-0 0,05-0,069 0,003 i .
IEDARBIBA
60 007-00%9 0006 Monosof™ un Dermalon™ monoskiedras un Surgilon™ pitais neilona Suvju materials
50 0,10-0,149 0,005 audos izraisa minimalu akiita iekaisuma reakciju, bet pec tam vérojama pakapeniska
10 015-0,199 0011 %MU maten?\a \ekapsuléﬁan@gﬁbroza{os sa\;taudos Ta;r)atyké {ebkuri ts Qenlona
Suvju materials, tas neabsorbjas, tomér in vivo progresjosas Suvju materiala
30 0,20-0,249 oom hidrolizes dé| laika gaita stiepes izturiba var pakapeniski zust.
0 035-0,399 0,009 KONTRINDIKACUJAS
INDICATI Pakapeniska stiepes izturibas zuduma dél, kas in vivo var norisinaties ilgaka perioda,

Firele de sutura din nailon monofilament Monosof™ si Dermalon™ si cele fmpletite
Surgilon™ sunt indicate pentru utilizarea in afrontare §i/sau sutura generald a
tesuturilor moi

Firele de suturd monofilament Monosof™ din nailon sunt indicate si pentru
micro-chirurgie.

ACTIUNI

Toate firele de sutura din nailon monofilament Monosof™ si Dermalon™ si impletite

Surgilon™ declanseazd o reactie inflamatorie acuté minima la nivelul fesuturilor,

urmatd de incapsularea treptatd a firului de suturd de ctre tesut conjunctiv fibros.

Cain cazul oricrui fir de suturd din nailon, desi nu se resoarbe, hidroliza progresiva

a firului de suturd in vivo poate duce, cu timpul, la pierderea treptatd a rezistentei la

Tupere a acesteia.

CONTRAINDICATII

Din cauza scaderii treptate a rezistentei la rupere care se poate produce de-a lungul

unor perioade indelungate in vivo, nu este recomandata utilizarea firelor de suturd din

nailon fn cazurile fn care este necesara pastrarea permanentd a rezistentei la rupere.

AVERTISMENTE

. Qain cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al oricarui fir de sutura cu
solutii de saruri poate duce la formarea de calculi.

o

. Reutilizarea, reprelucrarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv pot crea risc de
contaminare, de infectare a pacientului, de afectiuni permanente sau de leziuni
care pot pune viata in pericol. Nu reutilizati, nu reprelucrati si nu resterilizatj acest
dispozitiv. Produsul este steril daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Eliminati firele de suturd deschise, neutilizate. A se depozita la temperatura
camerei. A se evita expunerea prelungita la temperaturi ridicate.

w

. Utilizatorii trebuie sd fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale
ceimplica fire de suturd neresorbabile inainte de a utiliza firele de suturd
Monosof™, Dermalon™ sau Surgilon™ pentru inchiderea unei plgi, deoarece
riscul dehiscentei plagii poate varia in functie de locul de aplicare i de materialul
de suturd utilizat.

-~

Trebuie urmatd practica chirurgicald acceptabild in ceea ce priveste drenarea i
‘inchiderea pldgilor infectate sau contaminate.

. Suportul si greutatea care insotesc firele de suturd Monosof™ sunt doar pentru
Uz extern.

“«

neilona Suvju materialu nevar lietot, ja nepiecielama pastaviga stiepes izturibas

saglabasana.

BRIDINAJUMI

. Lidzigi ka jebkura sveskermena gadijuma, jebkura Suvju materiala ilgstosa saskare
ar sals Skidumiem var izraisit akmenu veidosanos.

o

. Sisferices atkartota lietosana, atkdrtota apstrade un/vai atkartota sterilizésana
varizraisit piesarnojuma, pacienta infekcijas, paliekosu veselibas trauc&jumu vai
dzivibai bistama savainojuma risku. So ierici nedrikst atkartot lietot, atkartoti
apstradat vai atkartoti sterilizet. Suvju materials ir strils ja iepakojums nav
atvérts vai bojats. Atvérto, neizlietoto Suvju materialu izmetiet. Uzglabajiet istabas
temperatira. Nepielaujiet ilgstosu paaugstinatas temperatdras iedarbibu.

™

. Lai bricu slégsanai izmantotu Monosof™, Dermalon™ vai Surgilon™ Suvju
materialu, lietotajiem japarzina ar neabsorb&jamo Suvju materiala lietoanu
saistitas kiruriskas proceddras un metodes, jo, dazadas vietas lietojot dazadus

Suvju materialus, pastav atskirigs briices atvérsanas risks.

=~

Veicot inficétu vai kontaminétu bricu drenazu un slégsanu, jaievero atzita
kirurgiska prakse.

. ArMonosof™ Suvju materialu piegadatais paliktnis un atsvars paredzets tikai
aréjai lietosanai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Stradajot ar 3o vai citiem Suvju materialiem, jarikojas uzmanigi, lai novérstu
1o sabojasanu. lzvairieties no sabojasanas saspiezot vai salokot, ko var izraisit
kirurdisko instrumentu, pieméram, knaiblu vai adatu turétaju, lietosana.

o

o

. Lai panaktu atbilstosu mezglu drosibu, jaievéro pienemtas kirurdiskas metodes,
kas paredz ar papildu cilpam nodrosinatu lidzenu, plakanu mezglu veidosanu
atbilstosi kirurdiskajiem apstakliem un irurga pieredzei. Papildu cilpu lietosana
var biit ipasi piem@rota, sienot monoskiedras Suves.

Izlietotos instrumentus likvidéjiet saskana ar lietotajam saistosajam medicinisko
un biologisko atkritumu likvidesanas prasibam.

NEVELAMAS REAKCLJAS

Nevelamas blaknes ir: briices atvérsanas, pakapenisks stiepes izturibas zudums laika

qaita, akmenu veidosanas pec ilgstosas saskares ar sals skidumiem, paaugstinats

bakterialas inficétspejas risks, neliela akita iekaisuma reakcija un parejoss lokals
kairingjums.

ntni kondi su neresorptivni najlonski hirurski konci, koji su dostupni
ili u cmoj boji, abojeni ekstraktom kampehovog drveta, ili neobojeni (providni).
Dermalon™ monofilamentni konci su neresorptivni najlonski hirurski kondi, koji su
dostupni u plavoj boji. Surgilon™ pleteni konci su takode neresorptivni najlonski
hirurski konci, koji su dostupni u crnoj bojiili neobojeni (beli).
Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni najlonski konci
ispunjavaju sve zahteve koje je utvrdila Americka farmakopeja (United States
Pharmacopeia, USP) i Evropska farmakopeja (European Pharmacopeia, EP), izuzev
malih varijacija u precniku konca za Monosof™ velicine 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-01 7-0.

Te varijacije su:

Maksimalna prekomerna velicina konca u precniku (mm) u odnosu

na USP
usp USP oznaka velicine Maksimalna pozitivna
dimenzija (mm) varijacija (mm)

7-0 0,050,069 0,003
6-0 0,07-0,09 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005
4-0 0,15-0,199 0,011
3-0 0,200,249 0,011

0 035-0399 0,009

INDIKACUE

Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni najlonski konci su

namenjeni za koriscenje u opstoj aproksimaciji i/il ligaciiji mekog tkiva.

Manosof™ monofilamentni najlonski koni takode su namenjeni za mikrohirurgiju.

DEJSTVO

Monosof™ i Dermalon™ monofilamentni i Surgilon™ pleteni najlonski konci izazivaju

minimalnu zapaljensku reakciju u tkivu, nakon cega sledi postepena enkapsulacija

konca fibroznim vezivnim tkivom. lako se konac ne resorbuje kao i u slucaju bilo kog

drugog najlonskog konca, progresivna hidroliza in vivo viemenom moze dovesti do

qubitka jacine zategnutosti

KONTRAINDIKACUE

Zbog postepenog qubitka jacine zategnutosti, do cega moze doci tokom produzenog

perioda in vivo, najlonske konce ne treba koristiti tamo gde je potrebno da jacina

zategnutosti ostane konstantna.

UPOZORENJA

. Kaoikod svakog drugog stranog tela, produzeni kontakt konca sa slanim
rastvorima moze dovesti do formiranja kalcifikata.

o

. Ponovna upotreba, obrada i/ili sterilizacija ovog sredstva moze storiti rizik od
kontaminacije, infekcije kod pacijenta, trajnog invaliditeta ili povrede opasne po
Zivot. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati ni sterilisati ovo sredstvo. Sterilno,
osim ako pakovanje nije otvoreno ili o3teceno. Otvorene, a neupotrebljene konce
bacite u otpad. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavajte produzeno izlaganje na
povisenim temperaturama.

w

. Korisnici treba da budu upoznati sa hirurskim postupcima i tehnikama koje
ukljucuju neresorptivne konce pre primene Monosof™, Dermalon™ ili Surgilon™
konaca za zatvaranje rana, jer rizik od dehiscencije rane moze da varira u
zavisnosti od mesta primene i materijala konca koji se koristi.
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. Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja
inficiranih ili kontaminiranih rana.

w

. Zastitna cevcica i teg uz Monosof™ konce namenjeni su samo za spoljnu upotrebu.

MERE OPREZA

. Prirukovanju sa ovim li drugim koncima neophodno je paziti da se ne ostete.
lzbegavajte ostecenje usled kompresije ili savijanja do kg dolazi tokom primene
hirurskih instrumenata kao $to su forcepsi ili drzaci iglala

o

. Adekvatno osiguranje cvora zahteva prihvacenu hirursku tehniku ravnih,
Cetvrtastih cvorova, sa dodatnim om¢ama, ako to opravdavaju okolnosti hirurske
intervendije  iskustvo hirurga. Koriscenje dodatnih omdi moze biti narocito
podesno ako se u ¢vor vezuju monofilamenti.

w

. KoriS¢ene instrumente odloZite u otpad u skladu sa zahtevima krajnjeg korisnika
za odlaganje medicinskog i bioloskog otpada.

NEZELJENE REAKCLE

Nezeljeni efekti su: dehiscencija rane, postepeni gubitak jacine zategnutosti tokom

vremena, formiranje kalcifikata pri duzem kontaktu sa slanim rastvorima, veca

sklonost ka bakterijskim infekcijama, minimalna akutna zapaljenska reakcija i

prolazna lokalna iritacija.

KAKO SE ISPORUCUJE

Monosof™ monofilamentni najlonski konci su dostupni providni (neobojeni) ili

obojeni u cmoj boj, ekstraktom kampehovog drveta, u velicinama 2 (metricki 5)

do 11-0 (metricki 0,1). Monosof™ konci su dostupni u varijantama sa zastitnom

cevcicom i tegom.

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

Surgilon™ pleteni najlonski konci dostupni su u croj boji ili neobojeni (beli) u
velicinama 3 (metricki 6) do 6-0 (metricki 0,7).

™

Monosof™, Dermalon™ i Surgilon™ konci se isporucuju sterilni, u konfekcioniranim
duzinama li na kalemima za ligaciju, bez igle li pricvrsceni na razlicite vrste igala
za tehnike prikljucivanja trajnih i uklonjivih igala. Kondi se isporucuju u kutiji od 12,
24ili 36 komada

Monosof™ ir Dermalon™
Vienagijai nailoniniai silai

Surgilon™
Pinti nailoniniai sitlai

PRIES NAUDODAMI GAMIN], ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACUJA.

APRASAS

Monosof™ ir Dermalon™ vienagjjai ir Surgilon™ pinti sidlai yra inertiski,
nerezorbuojamieji, sterilds sidlai, sudaryti iS ilgos grandinés alifatiniy polimery
nailono 6 ir nailono 6,6. Siekiant pagerinti pinty sidly naudojimo charakteristikas,
palengvinti pervérima per audinius ir sumazinti kapiliaruma, pinti sidlai tolygiai
padengti silikonu. Monosof™ vienagijai sitilai yra nerezorbuojamieji nailoniniai
chirurginiai sidlai, kurie gali bati nudazyti juodai naudojant kampesmedzio ekstrakta
arba nedazyti (skaidris). Dermalon™ vienagijai sidlai yra nerezorbuojamieji
nailoniniai chirurginiai sidlai, kurie nudazyti mélynai. Surgilon™ pinti sidlai taip pat
yra nerezorbuojamieji nailoniniai chirurginiai sidlai, kurie gali buti nudazyti juodai
arba nedazyti (balti)

Monosof™ ir Dermalon™ vienagjjai bei Surgilon™ pinti nailoniniai silai atitinka
visus Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (United States Pharmacopeia, USP) ir
Europos farmakopéjos (European Pharmacopeia, EP) nustatytus reikalavimus, isskyrus
nedidelius 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-01r 7-0 dydziy Monosof™ sidlo skersmens skirtumus

Sie skirtumai nurodyti toliau pateiktoje lenteléje.

™

™

DidZiausias siiilo skersmens virsijimas (mm) USP
Dydis pagal Dydzio Zyméjimas Didziausias
usp pagal USP (mm) pervirsis (mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,070,099 0,006
5-0 0,10-0,149 0,005
4-0 0,15-0,199 001
30 0,200,249 0,011
0 0,35-0,399 0,009
INDIKACLJOS

Monosof™ ir Dermalon™ vienagijai bei Surgilon™ pinti nailoniniai silai skirti naudoti

bendrajam minkstyjy audiniy suartinimui i (arba) perrisimui atlikti.

Monosof™ vienagijai nailoniniai sidlai taip pat skirti mikrochirurgijai.

VEIKSMAI

Monosof™ ir Dermalon™ vienagijai bei Surgilon™ pinti nailoniniai sidlai sukelia

minimalia iming audiniy uZdegimo reakcija, po kurios sitil3 palaipsniui apgaubia

skaidulinis jungiamasis audinys. Kaip ir ity nailoniniy sitly, laipsniska sidlo hidrolizé

gyvajame organizme laikui bégant gali sumazinti sitlo stipruma tempiant, nors jis

irnebus rezorbuotas.

KONTRAINDIKACLJOS

Dél pamazu prarandamo silo stiprumo tempiant, kuris gali atsirasti sitlui ilgai

binant gyvajame organizme, nailoniniy sidly negalima naudoti tais atvejais, kai

batina islaikyti nuolatinj stipruma tempiant.

|SPEJIMAI

. Silo, kaip i bet kokio svetimkanio, ilgalaikis salytis su druskos tirpalais gali sukelti
akmeny susidarymg.

5] jtaisa pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ir (arba) pakartotinai
sterilizuojant gali kilti uZtersimo, paciento uzkrétimo, neisgydomo arba
gyvybei pavojingo suZalojimo pavojus. Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista, jtaisas
yra sterilus. ISmeskite nepanaudotus sitilus, kuriy pakuoté atidaryta. Laikykite
kambario temperatroje. Venkite ilgai laikyti aukStesnéje temperatiiroje.

o

. Naudotojai turi iSmanyti chirurgines proceddras ir nerezorbuojamyjy sidly
naudojimo metodus, kad galéty naudoti Monosof™, Dermalon™ ar Surgilon™
sitlus Zaizdoms siti, nes gali kilti Zaizdos dehiscencijos rizika, priklausanti nuo
naudojimo vietos ir naudojamy sidly.

~

Drenuojant ir siuvant infekuotas arba uZterstas Zaizdas reikia taikyti priimtinus
chirurginius metodus.

o

. Su Monosof™ sitlais tiekiama pagalvélé ir pasvaras skirti tik iSoriniam naudojimui

ATSARGUMO PRIEMONES

. Naudojant i3 arba kita siuvimo medziaga, reikia biti atsargiems, kad jos
nepazeistumete. Venkite suspausti arba uzlenkti chirurginiais instrumentais, pvz.,
Znyplémis ar adaty laikikliais.

. Atitinkamam mazgo patikimumui uztikrinti taikytina priimtina chirurginé
ploksciy, staciakampiy mazgy su papildomomis kilpomis risimo technika, jei tai
bitina atsizvelgiant j operacijos aplinkybes arba tokia yra chirurgo nuomoné.
Papildomos kilpos ypat tinka mezgant vienagijy sialy mazqus.

o

. Panaudotus instrumentus Salinkite laikydamiesi galutinio naudotojo medicininiy
ir biologiniy atlieky Salinimo reikalavimy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamas poveikis: Zaizdos dehiscencija, laipsniskas stiprumo tempiant

mazéjimas laikui bégant, akmeny susidarymas dél lgalaikio salycio su drusky

tirpalais, didesné bakterinés infekcijos rizika, minimali iminé uzdegimo reakcija ir

laikinas vietinis dirginimas.

KAIP TIEKIAMA

Monosof™ vienagijai nailoniniai sidlai tiekiami arba skaidrds (nedazyti), arba dazyti

juodai kampesmedzio ekstraktu, nuo 2 (5 pagal metring sistema) iki 11-0 (0,1 pagal

metring sistema) dydzio. Monosof™ sitlai tiekiami pakuotése su pagalvélés ir pasvaro

komponentais.

Dermalon™ vienagijai nailoniniai sitlai tiekiami dazyti mélynai FD&C Blue Nr. 2, nuo 1

(4 pagal metring sistema) iki 6-0 (0,7 pagal metrine sistema) dydZio.

Surgilon™ pinti nailoniniai sidlai tiekiami daZyti juodai arba nedazyti (balti), nuo 3 (6

pagal metring sistema) iki 6-0 (0,7 pagal metring sistema) dydzio.

Monosof™, Dermalon™ir Surgilon™ sidilai tiekiami sterils, i$ anksto atkirpto ilgio,

ligatarinése ritése, be adaty arba pritvirtinti prie jvairiy tipy adaty, taikant tiek

nuolatinio, tiek laikino tvirtinimo prie adatos metodus. Sidlai supakuoti dézutése

po 12, 24 arba 36.
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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 diwamnai 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 diwanai 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 P USE (m:jnk)"'a" Kelebih (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 ditkuti 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

Seperti halnya benda asing lainnya, kontak untuk waktu yang lama antara
benang bedah dengan larutan garam dapat menyebabkan terbentuknya kalkulus.

Penggunaan ulang, pemrosesan ulang, dan/atau sterilisasi ulang terhadap
alatini 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 kecuall 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.
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. 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
uka, karena risiko dehisensi luka dapat berbeda-beda bergantung pada lokasi
penggunaan dan bahan benang bedah yang digunakan.

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

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

PENCEGAHAN

. 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

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.
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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
(0,7 Metrik). Benang bedah Monosof™ tersedia dalam penyajian yang memuat
komponen bantalan dan pemberat

Benang bedah nilon monofilamen Dermalon™ tersedia dalam warna biru yang
diwamai 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
diwamnai (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™ va

Dermalon™
Chi don sgi bang nylon

Surgilon™
Chi bén bang nylon

TRUGC KHI SU DUNG SAN PHAM, HAY DOC KY THONG TIN SAU DAY.
MOTA

(hi don si Monosof™ va Dermalon™ va chi bén Surgilon™ la cdc loai chi phdu thuat
tro, khong tiéu, v tring dugc tng hop tir cdc polyme béo mach dai Nylon 6 va Nylon
6,6. Chi bén dugc phd dong nhét béng silicone dé tang cuong d3c tinh xir I, dé dang
di qua md va giam tinh mao dan. Chi don soi Monosof™ [3 loai chi phdu thudt khang
tiéu bang nylon, dugc cung cép dudi dang nhudm mau den béng chiét xudt gd huyét
mac hodc khang nhudm (trong sudt). Chi don soi Dermalon™a loai chi phau thut
khang tiéu bang nylon va dugc cung ¢ép dudi dang nhudm mau xanh duong. Chi bén
Surgilon™a loai chi phau thudt khong tiéu bang nylon, dugc cung cdp dudi dang
nhudm mau den hodc khong nhudm (mau tréng).

™

(hi don si Monosof™ va Dermalon™ va chi bén Surgilon™ ddp ting tét cd céc yéu cau
dat ra ctia Dugc dién My (United States Pharmacopeia, USP) va Dugic dién chau Au
(European Pharmacopeia, EP) ngoai trir céc thay déi nhd vé dubing kinh soi chi di véi
cdc kich ¢ chi Monosof™ 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0va 7-0.

Nhiing thay déi d6 la:

Miic qua ¢& t6i da cia dudng kinh soi chi (mm) so vdi USP
Kich c theo | Chi dinh kich cGtheo | Mifc qua cd toi da
Usp USP (mm) (mm)
7-0 0,05-0,069 0,003
6-0 0,07-0,099 0,006
50 0,10-0,149 0,005
40 0,15-0,199 0,011
3-0 0,20-0,249 0,011
0 0,35-0,399 0,009
CHi DINH

Chi don sgi Monosof™ va Dermalon™ va chi bén Surgilon™ dugc chi dinh dé sit dung

trong khau rdp mép va/hodc that mo mém ni chung.

(Chi don sgi béng nylon Monosof™ ciing dugc chi dinh diing cho vi phau.

TACDUNG

Chi don si Monosof™ va Dermalon™ va chi bén Surgilon™ gy ra phdn tng viém cap

tinh t6i thiéu trong md, sau 0 13 su két bao dan quanh chi bdi mo lién két dang soi.

Giding bdt ky loai chi bang nylon nao, mdc du khong tu tiéu, qud trinh thiy phan sgi

chi dan dén trong co thé c6 thé lam mét dén do bén kéo theo thi gian.

CHONG CHi DINH

Do tinh trang mdt dan do bén kéo co thé xdy ra trong thof gian dai trong co thé,

khong nén st dung chi phau thudt béing nylon & nai cdn phéi gitt o bén kéo vinh

vién.

CANH BAO

. Nhu vdi bt ky di vt nao, tiép xtc kéo dai cta bat ctfloai chi phau thudt nao véi
dung dich mugi ¢ thé dén dén hinh thanh s6i.

o

. Téi sit dung, téi xCt 1y va/hodc tiét tring lai loai chi nay ¢ thé dén dén nguy co
nhiém bén, nhim tring cho bénh nhan, t6n thuong vinh vién hodc thuong ton
de doa tinh mang. Khong tdi st dung, tdi x{ Iy hodc tiét trung lai loai nay. VO triing
trirkhi bao bi da bi mé hodc hu hong. Hay thai bd chi phéu thudt da ma; khong sit
dung. Bo quén  nhiét d9 phong. Trénh tiép xic kéo dai vai nhiét o cao.

. Nguoi diing nén lam quen vdi cac quy trinh va ky thudt phéu thudt lién quan
dén chi phau thudt khang tiéu trudc khi s dung chi phau thudt Monosof™,
Dermalon™, hodc Surgilon™ dé déng mép vét thuang, vi nguy o vét thuong
bi hd miéng cd thé thay ddi tly theo vi trf &p dung va vat liéu chi phdu thugt
dugc st dung.

Phdi tuan thi thyc hanh phdu thudt dugc chdp nhdn lién quan dén dan luu va
dong mép vét thuong bi nhiém tring hodc nhiém ban.
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. Miéng 16t va khéi nang di kem chi phau thuat Monosof™ chi dé st dung bén
ngoai.

THAN TRONG

. Khixr1y vat liéu chi phdu thudt nay hodc bat ky vat liéu chi phau thudt nao khdc,
¢an cén than dé tranh lam hong chi khi xdt Iy Trénh lam héng chi do nghién hodc
cudn chi do st dung céc dung cu phau thudt nhu kep forceps hoac kim kep kim.

. D an toan thich hop ca ndt chi can phdi c6 ky thudt phdu thudt duoc chdp nhan
Vi cdc ndt chi phang, vuding, c6 cdc nit that b sung béo dam theo hoan cénh
phdu thudt va kinh nghiém cda bac 5T phdu thudt. Viéc st dung ndt that bd sung
6 thé ddc biét thich hop khi budc chi don sgi.
Thai bo cdc dung cu da st dung theo cdc yéu cu {1y chdt thai y té va sinh hoc
clia nguai dung cudi.

CACPHAN UNG BAT LOI

Cdc téc dung bat loi [a: vét thuong b hé miéng, mét dan do bén kéo theo thoi gian,

hinh thanh séi khi tiép xc kéo dai véi dung dich mudi, tang cudng mic d9 nhiém

khudn, phan ting viém cép tinh t6i thiéu va kich ting tai chd tam thoi.

CACH THUC CUNG CAP

(Chi don si Monosof™ dugc cung cap dudi dang trong sudt (khdng nhudm) hodc

nhudm mau den bang chiét chdt gd huyét mdc, & céc kich 3 2 (He mét 5) dén 11-0

(He mét0,1). Chi phdu thugt Monosof™ trong céc dang trinh bay c céc b phan

miéng 16t va khdi nang.
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(Chi don sgi Dermalon™ dugc cung cdp dudi dang nhudm mau xanh duong bang
FD&C xanh duong 56 2 theo cdc kich cirtir 1 (HE mét 4) dén 6-0 (HE mét0,7).

Chi bén Surgilon™ dugc cung cdp dudi dang nhudm mau den hodc khong nhugm
(mau trdng) & cdc kich c@ tir 3 (HE mét 6) dén 6-0 (He mét 0,7).

Chi khau Monosof™, Dermalon™ va Surgilon™ dugc cung cép vd triing, theo chiéu dai
¢t sdn va theo cudn, khang gan kim hodc gan vao cdc loai kim khdc nhau béng cach
st dung c3 ky thugt gan kim vinh vién va c6 thé tho roi. Chi phdu thudt duoc cung
cdp theo s6 ugng mot td, hai té va ba td mdi hop.

Syneture™

en: Sterilized using ethylene oxide fir: Stéilisé & loxyde déthylene
de: Mit Ethylenoxid sterilisiert it: Sterilizzato con ossido di etilene es:
Esterilizado con 6xido de etileno pt: Esterilizado com 6xido de etileno
nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid
da: Steriliseret med ethylenoxid fi: Steriloitu eteenioksidilla. el:
Anoateipwpévo pe ogeidio Tou aiBuleviou pl: Sterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
ru: (Tepunn308aHo 3TuNeHOKCurlom cs: Sterilizovano ethylenoxidem
hu: Etilén-oxiddal sterilizélva sk: Sterilizované etylénoxidom no:
Sterilisert med etylenoksid sl: Sterilizirano z etilen oksidom bg:
Crepun3upano ¢ etunexos okl ro: Sterilizat cu oxid de etilend et:
Steriliseeritud etileenoksiidiga Iv: Sterilizets, izmantojot etilenoksidu
hr: Sterilizirano etilen-oksidom sr: Sterilisano etilen oksidom It:
Sterilizuota etileno oksidu zh: fSEFBIR RS I KB zht:
ERREAE ke Mot0|EHCZ B
2| id: isterilkan menggunakan etilena oksida vi: Bugc tiét
triing bang ethylene oxide

[STERILE|R |

en: Sterilized using irradiation fir: Stérilisation par rayonnement de:
Durch Bestrahlung sterilisiert it: Sterilizzato mediante imadiazione
es: Esterilizado mediante radiacion pt: Esterilizado usando irradiacao
nl: Gesteriliseerd door bestraling sv: Steriliserad med bestralning
da: Steriliseret med bestraling fiz Steriloitu sateilyttamalld el:
Anooteipwpiévo pe yprion aktvoohiag pl: Sterylizowane za pomocg
promieniowania tr: Isinlama ile sterilize edilmistir ruz Crepuni3o8ato
u3nyuetmem cs: Sterilizovano zdrenim hus: Sugdrzés alkalmazdsaval
sterilizalva sz Sterilizované oZarovanim ne: Sterilisert med stréling
sl: Sterilizirano z obsevanjem bg: Crepunu3ipano ¢ paauauma ro:
Sterilizat prin iradiere et: Steriliseeritud kiirgusega v Sterilizéts ar
apstarosanu hr: Sterilizirano zracenjem sr: Sterilisano zracenjem It
Sterilizuota spindulivote zh: $BPBNE zht: {5 FE R ETAR
B ko: F A ZALO] 2fBt B id: Disterilkan
menggunakan iradiasi vis Dugc tiét tring bang chiéu xa

en: Single Use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch it: Monouso
es: Un solo uso pt: Uso tnico nl: Voor eenmalig gebruik sv: For
engangsbruk da: Engangsbrug fi: Kertakayttdinen el: Miac priong
pl: Produkt jednorazowego uzytku tr: Tek Kullanimlik ruz [Ina
0/1HOPa3080r0 HCronb3osanna es: Na jedno pouZiti hus Egyszer
haszndlatos sk Na jedno pouzitie me: Engangsbruk sl: Za enkratno
uporabo bg: 3a eatokpatha ynotpea ro: De unica folosintd et:
Uhekordselt kasutatav vz Vienreiz lietojams hr: Za jednokratnu
uporabu sr: 7a jednokratnu upotrebu It: Vienkartiné zh: E2— 5
& zht: BB ko: 128 id: Sekali Pakai viz Dung mot lan

Rx

ONLY

en: Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by oron

the order of a physician. fr: Mise en garde : La loi fédérale des

Frats-Unis nautorise |a vente de ce dispositif que par un médecin ou

sur ordonnance médicale. dez Vorsicht: GemdR US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden. it: Attenzione: [a legge federale statunitense limita
la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica. es:
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo
aun médico o por prescripcion facultativa. pt: Cuidado: A lei federal

dos EUA restringe a venda deste produto & prescrido 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 fér denna produkt endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination. da: Forsigtig: Amerikansk
lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pa ordination
afen leege. fi: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété
laitetta saa myyda vain ldakari tai [dakarin marayksesta. el: Mpoooy:
H opoomovSlaki vopoBeaia twv H.IA. emtpénet Ty nwhnon autol

Tou mpoidvTo povov e latpd 1 katomy eviohg tatpou. pl: Przestroga:
Prawo federalne Standw Zjednoczonych dopuszcza niniejsze urzadzenie
do sprzedazy tylko przez lub na zlecenie lekarza. tr: Dikkat: ABD federal
yasalarina gdre bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim
talimatiyla satilabilir. ruz Brimanve! OegiepanbHoe 3akoH0AaTeNbCTBO
CLUIA pa3peLuae npozaxy 310/t MPOAYKLIMM TONbKO BPaYam Wi 1o ux
3aka3y. es: Upozornént: Podle federdInich zakon(i USA smi byt tento
prostedek prodévan pouze [ékafem nebo na jeho objednvku. hu:
Figyelem: Az USA szovetségi torvényei alapjan ez a készilék kizérdlag
orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetc. sk: Upozomenie:
Federélne zakony (USA) obmedzujui predaj tohto zariadenia na lekdra
alebo na lekdrsky predpis. no: Forsikig: | folge amerikansk faderal
lovgivning (USA) kan denne enheten kun selges av eller pa ordre av en
lege. sI: Pozor: Z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka
dovoljena le zdravnikom ali na zdravniski recept. bg: Brumatne:
Criopea deaepantoro 3akorogatencrao Ha CALL npogax6ara Ha Tosa
YCTPOIICTBO MOXKe 13 CTaHe Camo N0 NIOPbYKa Ha Nlekap. ro: Atentie:
Legislatia federala din S.U.A. permite comercializarea acestui dispozitiv
exclusiv de catre sau la recomandarea unui medic. et: Ettevaatust!

USA foderaalseaduste kohaselt vdib kaesolevat seadet miliia vaid arsti
tellimusel vdi korraldusel. lv: Uzmanibu! Federalais likums (ASV) nosaka,
ka So ierici drikst pardot tikai arstiem vai péc arsta pasttijuma. hr: Oprez:
Savezni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava ogranicava prodaju ovog
uredaja samo na lijecnika ili na njegov nalog. sr: Oprez: Savezni zakon
SAD-a ogranicava prodaju ovog sredstva na lekara ili po nalogu lekara.
It: Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali biti
parduodama tik gydytojui paskyrus arba uzsakius. zh: /)y ZE
EEF A EREA RSN R EL S B E
VESHE, zht/)vh o SEEIBIBARRE IR
EERERBLEY SHE - ke T2 Ol=
A YE2 2 7|75 O OJpt o L=
O|ArS| X|AlOf HE EOf 2 HptRfLCt id:
Perhatian: Federal A.S. membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh
dokter atau atas perintah dokter. vi: Than trong: Ludt lién bang (Hoa Ky)
qidi han thiét bi nay chi dugc bén béi hodc theo yéu cau clia bdc sT.

&)

en: Do not resterilize fr: Ne pas restériliser de: Nicht resterilisieren
itz Non risterilizzare es: No reesterilizar pt: Nao reesterilize nl:

Niet opnieuw steriliseren sv: Far inte omsteriliseras daz M3 ikke
resteriliseres fi: Ei saa steriloida uudelleen el: Mnv enavanooteipevere
pl: Nie sterylizowac ponownie tr: Tekrar sterilize etmeyin ru:
[oBTopHad CTepunm3auma 3anpellexa cs: Opakované nesterilizujte.
hu: Tilos j lizdlni sk: Nesterilizujte opakovane mo: Skal ikke
resteriliseres sk: Ne sterilizirajte ponovno bgz [la He ce crepunn3ipa
M0BTOpHO ro: A nu se resteriliza et: Mitte resteriliseerida Iv:
Nesterilizet atkartoti hr: Nemojte ponovno sterilizirati sr: Nemojte
ponovo sterilisati Itz Nesterilizuoti pakartotinai zh: 152728
FIKE tht: 57V BERME - ko: X BT SHK]
O Al id: Jangan disterilkan ulang vi: Khong tiét triing lai

en: Do not use if package is opened or damaged. fr: Ne pas utiliser
en cas d'endommagement ou douverture de l'emballage. de: Bei
gedffeter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. it: Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. es: No usar el
dispositivo sila envoltura estd abierta o dafiada. pt: Nao utilizar se
aembalagem estiver aberta ou danificada. nl: Niet gebruiken als

de verpakking beschadigd of geopend is. sv: Far ¢j anvandas om
forpackningen & Gppnad eller skadad. da: Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. fi: Ei saa kayttad, jos pakkaus
on avattu tai i el: My {te av 1 ouokevaoia éel
avorytei 1y mootel {nuid. pl: Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. tr: Ambalaj agiimis ya da zarar gormilisse
kullanmayn. ru: He ncnonb3yiire u3nenvie, ecnu ynakoska BCkpbita
1w nogpexzeta. cs: Pokud je baleni oteviené nebo poskozené,
produkt nepouZivejte. hu: Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds

kinyilt vagy megseérilt. sk: Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.
sl: Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana. bg: He
U3M0N3BaITE, aKO OMaKOBKaTa e OTBOPeHa WK MOBPEAeHa. Fo: A nu
se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat. et:
Arge kasutage, kui pakend on avatud vai kahjustatud. Iz Nelietot,

ja iepakojums ir atvérts vai bojats. hir: Ne koristite ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ifi
oteceno. It: Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. zh: %[1
FEACHHRIR , B2EMA. ht iR
BERCHBMEIER - BIBE2ER - ke: ZEO|
HEEO AAL =HE Z20= AH8SHK|
O] A| 2. id: Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau
rusak. vi: Khang st dung néu bao bi bi béc mé hodc hu hang.

en: (aution, consult accompanying documents fr: Mise en garde

< consulter les documents joints de: Vorsicht, Begleitdokumente
beachten it: Attenzione: consultare la documentazione di
accompagnamento es: Precaucion, consultar documentacion adjunta
pt: Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto
nl: Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten sv: OBS! Lés
medfdljande dokumentation da: Forsigtig, lees de medfalgende
dokumenter fiiz Huomio, lue liitteend olevat asiakirjat el: Npoooyr,
aupBouhevteite Ta ouvodeutikd éyypaga pl: Przestroga: nalezy
zapoznac sie z zataczonymi dokumentami tr: Dikkat, beraberindeki
belgelere bakin ru: Biimarue! Caeperech ¢ conpoBoauTensHoi
JokymetTauumeid es: Pozor, prostudujte si prilozenou dokumentaci hu:
Figyelem, tanulmé amellékelt dok sk: Pozor,
precitajte si prilozené dokumenty mo: Forsiktig, les medfolgende
dokumenter sl: Pozor, preberite prilozene dokumente bg: Buumariue,
HanpaseTe CNaBka C NPU0XKeHUTe J0KyMeHTY ro: Atentie, consultati
documentele insotitoare et: Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid
dokumente! Iv: Uzmanibu, iepazistieties ar pievienotajiem
dokumentiem hr: Oprez, proitajte pratecu dokumentaciju sr:

Oprez, pogledajte prateca dokumenta It: Atsargiai, Zr. lydimuosius
dokumentus zh: /)Ly, 1SS RART A4 zht: )

B B2 BBEMISH ke: T2, BH S E
HYME FESHIA|L. id: Perhatian, baca dokumen
pendamping viz Than trong, tham khdo cdc tai liéu di kem

en: Package quantity fr: Quantité par paquet de: Anzahl pro Packung
it: Quantita confezione es: Cantidad por paquete pt: Quantidade na
embalagem nl: Hoeveelheid per verpakking svz Antal i forpackningen
da: Antal anordninger i pakken fi: Maara pakkauksessa el: Moootnta
ouokeuaaia pl: Liczba sztuk w opakowaniu tr: Paket miktar ruz
Konuuecrso 8 ynakoske cs: Pocet v baleni hu: Csomagonkénti
mennyiség sk: Mnozstvo v baleni no: Antall enheter i pakningen sl:
Kolicina v pakiranju bg: Konuuectao 8 onakoka re: Cantitate per
pachet et: Kogus pakendis Iv: Izstradajumu skaits iepakojuma hr:
Kolicina u pakiranju sr: Kolicina u pakovanju It: Kiekis pakuotéje zh:
BEEME tht: DEER = ko: T =2 id: Jumlah
kemasan vi: 56 luong dong goi
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