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Istif: lunm ir talimatlar AZ
MONOLAC MONOFILAMENT

Steril monolif qurulusa malik olan gliikol va
e-kaprolaktone tursularinin kopolimerindan
hazirlanmig sovrulan carrahi tikis materiali.
Mamulatin tasviri: Sintetik Monolac carrahi tikig

materiali sovrulan gliikol va e-kaprolaktone tursularinin
kopolimerindan alinmis steril monolifdan hazirlanmisdir.
Tikis materialinin va onun értiik tabagasinin tarkibinda
olan maddalar geyri-antigenik va geyri-kollagendir. Steril
Monolac carrahi tikis materialinin D&C 2 Ne -li (60725
nomrali Rang indeksi) bandvsayi ranga boyanmis olan

va ya rangl is tabii névleri mécuddur. Bu material
istifada olunan zaman toxumalarda minimal kaskin iltihabi
reaksiya dogurur. Monolac carrahi tikis materialinin garilma
glicli va udma qabiliyyati itkisi hidroliz yolu ila bas verir va
bu zaman polimer gliikol tursuna parcalanaraq organizm
tarafindan tamamila sovrulur. Absorbsiya garilma giictiniin
itirilmasi naticasinda kiitla itkisinin bag vermasi ila misayiat
olunur. Heyvanlar tizarinda aparilmis arasdirmalar gostarir
ki, steril ranglanmamis Monolac carrahi tikis materiali
implanrasiyadan sonra yeddi giin miiddatinda 6z orijinal
garilma giictiniin taxminan 50% saxlayir, ranglanmis
Monolac isa 60%-ni saxlayir, va implantasiyadan sonra 10-14
gln miu inda rar is Monolac i 20%

va ranglanmis Monolac isa 30% garilma giictini saxlayir.
Monolac carrahi tikis materialinin tam sovrulmasi 90 va 120
glin muiddatinda basa ¢atir.

Gostariglar: Steril Chirlac horgii saplari Gmumi yumsag
toxumalarin uzlagdinlmasi va / va ya ligasyonunda
(sargilarinda), sovrula bilan materiallarin istifads olunmasi
talab olunan hallarda istifada olunmaq ti¢lin nazarda
tutulmusdur.

Toxumalarda reaksiya: Toxumalarda yiingiil sakilda ilkin
iltihabi reaksiyaya sabab ola bilar.

Qarsiligh tasir faaliyyati: Steril Monolac carrahi tikis materiali
materialini genislanmaya, uzanmaya, yaxud dartiimaya maruz
qala bilacak toxumalarinda va ya uzunmiddatli mexaniki
dastak talab edan toxumalarda istifada edilmamalidir.
Ranglanmamis Monolac marteriali garin nahiyasinda olan
yirtiglarin baglaniimasi tigiin va ya fassiya toxumalarinin
baglanmasi tgiin istifada edilmamalidir.

Xabardarhq: Bu tikis materiali qocalar, pis gidalanan va ya
zaif xastalarda va ya pis garait ucbatindan yaranin sagalmasi
uzana bilan xastalards istifads olunmasi magsadauygun
sayllmir. 9lava sovrulmayan tikis materiallarinin istifada
olunmasi carrah tarafindan nazardan kegirils bilar. Dari
tizarinda qoyulan va 7 giin miiddatinda saxlanmast

talab olunan yerli giciglanmaya saba olan carrahi tikislar
gostarildiyi kimi kasilib gétiirtiimali va ya xaric olunmalidir.
Subkutikular tikis materiallari adatan normal absorbsiya
prosesi ila bagli eritem va induration traktlarini minimuma
endirmak tgiin miimkiin gadar darin qoyulmalidir.

Bu tikis marterialinin sidik va ya 6d yollarinda olan duz
qanigigl ila strakli sakilds tamasda olmasi, duz dasinin
yaranmasina gatirib ¢ixara bilar.

Bu tikis mamulatini dafalarls istifads etmak gadagandir;
clinki steril olmayacaqdir.

Manfi Reaksiyalar: Bu tikis materialinin tatbigi ila bagh
yarana bilan manfi tasirlora asagidakilar daxildir: Yara
atrafinda kegici yerli imitasiya, yad cisimlara garsi gostarilan
kegici iltihab reaksiyasi, subkutikular tikislarin absorbsiyasi

kimi Monolac mévcud infeksiyani giiclandira bilar.
istifadagi talimatlari: Mahsul bir dafa istifads olunmaq tigiin
nazarda tutulmusdur!

ogar paket agilibsa va ya zadalanibsa ondan istifada etmak
qadagandir!

istifads etmazdan avval gablasdirmada cap edilmis istifada
middatini yoxlayin!

Yararli olma tarixindan sonra mahsulu istifads etmayin!
Yenidan steriliza etmayin!

Yalniz talim kegmis personal (hakimlar, tibb bacilar)
carrahiyya tikislarini yerina yetira bilarlar.

Carrahi tikis gablagsdirmasinin agilmasi qaydasi: Qutunu
¢antanin i¢arisindan gétiiriin va onu ikialli tutub, paketin iki
sarbast uclarini dartmagla gantani ela agin ki, carrahi tikis

mamulatinin sterilliyina heg bir xalal galmasin. igarisinda tikis
mamulati olan paketi aymak olmaz.

Atravmatik iynalarla tikislarin qoyulmasi: Kagiz kalafcanin
(st hissasini ayirdiqdan sonra iynani baslig ila tutub onu
barkidilma négtasinin (1/3) hissasindan (1/2) masafasina
qgadar harakat etdirin va onu gantadan ¢ixardin.

Materiali gablagdirmadan gixardan zaman tikis yerinin
sterilliyina zarar vermak olmaz, iynani ¢antadan gaxaran
zaman, hamisa iyna saxlayandan istifada edin.

Tikis material steril sayilir. Tikis materialini paketdan gixarilan
kimi darhal istifads etmak lazimdir. Qablasdirmadan galan
materiali ayrica zibil konteynera atmaq lazimdir. Bu, tibb
iscilarinin badan xasarati almasinin garsisini alacaqdir.
Mahsulun diizgiin istifads olunmasi zamani istehsalgi
mahsulun keyfiyyatina tam zamanat verir.

Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi ila sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Horgli materiali birbasa isiq stialarindan
gorunan va bitiin nov riitubatdan kanar olan quru yerlarda
10°Cva 25°C p urda 6z orijinal q sdiriimasinda

saxlanmalidir.
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KOHUM OT Ha n

E-KanpoNaKToH

Onucanme Ha npoayKTa: Monolac e XupypruyeH CUHTETUYEH
pe3opbrpyem MOHOGUAAMEHTEH KONONMMED Ha IIMKONNA,
W €-KanpoNaKToH. BnakHaTa ca obarpeHy ¢ B1oNeToso
HegpasHewwo 6arpuno D&C Violet No. 2 (Color Index

Nr. 60725) unu HebosancaHn. MoHoGUNaMEHTHOTO
BNIaKHO HE € aHTUTeH HUTO NUPOTeH, a NPeAU3BIUKBa
MMHUMA/IHA OCTPa Bb3NANNUTE/HA PEAKLMA B ThKaHNTE.
MocTenexHara 3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH U pe3opbuuaTa ce
OCbLYecTBABA Ypes xuaponu3a. MoaumepsT ce pasrpakaa
Ha aZINNMHOBA KNCENNHA, KOETO nocTeneHHo ce abcopbupa
1 meTab pa oT TAnoTo. P Ta Ha BNIAKHOTO

ce NpoABABA KaTo NoCTeneHHa 3ary6a Ha ycToitumsocTTa

Ha OMbH, C NocnesBalla Hesabenexnma sary6a Ha maca.
Mpoy4BaHMATa C ONUTHU XKMBOTHM NOKa3BaT, 4e 06arpeHoTo
BNAKHO cneg, 7 AHu 3anasea 60%, HeobarpeHoTo 50% ot
MbPBOHaYaNHaTa CM MeXaHMYHa YCTORYMBOCT, a creq 14
AHW obarpeHoTo BAakHo 30%, a HeobarpeHoto 20% ot
MbpPBOHaYaNHaTa CU MeXaHWyHa ycToiumsocT. MbaHata
pe3opbuma Ha maTepuana 3aBbpLiBa B pamkuTe Ha 90 A0
120 gHu.

Mokasanua: Monolac e NoAxoaAwl 3a CBbp3BaHe Ha

MeKMTe TbKaHM, KbETO e Heo6X0AMMO Aa Ce U3MoN3Ba
pesopbupyem matepuan.

Peakuum B TbKaHTa: J/leka Bb3nanunTenHa peakums.
Mpotneonokasanua: [la He ce 3M0/138a 3a 3aWMBAHE Ha
TbKaHMTE, KOUTO MOTaT Aa Ce NOA/NaraT Ha paswWwmnpABaHe,
pasTAraHe, UM NoAyBaHe, UM KOWTO MOTaT /ia ce HyaaaT
OT ALATOCPOYHA MeXaHNuHa noakpena. HeobarpeHnat
Monolac He moxe Aa ce U3Mo38a 3a 3alWMBaHE Ha Kopema
MM bacLMaNHO-anoOHEBPOTUUHI CYXOKNNA.

n Tosmn p Hee

3a M3N0/13BaHe NPY NAUMEHTU B HaNpeHana Bb3PacT,
CTPaAaly OT HeAOXpaHBaHE UM U3TOLLEHM, UAU NPU
NaLMeHTH, YMETO NIOLWO 34PaBOCIOBHO CbCTOAHME MOXE Aa
3a6aBM 3a34paBABAHETO HA PaHUTE. AKO KOXHUTE LEBOBE
He Ca OTCTPaHEeHM B CPOK OT 7 AW, MOTaT ia NPe/in3BUKBaT
JIOKaNHO AApasHeHe, 1 Taka Npyu Heo6X0AMMOCT YacT OT
KOHeUa, KOATO ce NoKasBa, TpABBa Aa ce OTPexke uin
oTCTpaHu. KoxHuTe Wwesose TpAGBa Aa ce NOCTaBAT TONKOBA
AbNGOKO, KONKOTO e , 3a Cl o y
Ha epuTeMa 1 MHAYPALMATA, KOUTO OBMKHOBEHO CbIBTCTBAT
npoueca Ha pe3opbuya. PesopbupyemuTe BnakHa morat
A3 ce KOMBMHMPAT C Hepe3op6upyem WeBeH MaTepuan.
M0-NPOABMIKUTENEH KOHTAKT Ha KOHLMTE CbC CONEH
pasTBOp, KaTO TO3U, HAMEPEH B YPUHaTa W K/TbUKaTa, BOAN
A0 06pasyBaHe Ha KOHKPEMEHTM B UKOUHUTE W KTBUHNTE
neTMwa.

MPOAYKTHT He MOXe Aa ce M3M0oN3Ba NOBTOPHO, HAMA Aa

e cTepuneH.
Hi PaKLWK, CBbP3aHu ¢
M3M0N3BAHETO Ha TO3U NOAYKT, BK/IOYBAT BPEMEHHO NOKaNHO
/ApasHeHe B 06/1aCTTa Ha paHaTa, BpEMeHHa peakuna Kbm
UYXKA0 TANO BbB pOpPMATa Ha Bb3NasneHue, 3a4epeasBaHe 1
BTBbPAABAHE (€pPUTEM W MHAYPaLMA) N0 Bpeme Ha npoueca
Ha pe30p6Luya Ha NOAKOXHMTE Wwesose. Moao6Ho Ha
BCUUKM Yy AN Tena, BnakHoto Monolac moxe aa ycunm
ChblecTByBaLaTa MHBEKLMA.

MprHUMNKM Ha MaHunynauma: MPOAYKTLT e NpeaHasHayeH 3a
eaHOKpaTHa ynotpe6al

He n3nonssaiite NpoAyKTa, ako OMakoBKaTa e 0TBOPeHa Mu
nospeaeHa!

Mpean ynotpe6a npoBepeTe CPOKa Ha FOAHOCT, OTnevaraH
BbPXY OnakosKarta!

He n3nonssaiite NposyKTa cies cpoka Ha roaHoct!

[a He ce cTepunusmpa nosTopHo!

ChC WeBHMA MaTepuan MoXe Aa MaHUNyaMpa camo oby4eH
nepcoHan (neKkapu, MeANLMHCKN CecTpy).

Haumu Ha pAHe Ha cbe cTep! weseH
matepuan: 13sazeTe NiMKa OT KyTwiikaTa, B3emeTe B ABeTe
CU pbLe 1 T OTBOPETE Ypes M3AbpnBaHe Ha ABaTa cBO6OAHN
Kpasi TaKa, Ye CTePUIHOCTTA Ha XUPYPIUYHUTE KOHUM Aa He e
3acerHata. He orbBaiiTe nanka Cbe WeBHUA MaTepuan.
KOHUM B aTpaBMaTUUHM UIAI: C/lef, OTBAPAHE Ha NNKa
v3BajeTe 1 OTBOpETE MaKapaTa C KoHelja (KaTo oTaenaTe
rOpHaTa YacT Ha MakapaTa B MACTOTO Ha nepdopaumaTa),

C MrogbpKaya xsaHeTe urnata B YactTta ot 1/3 go 1/2 ot
Pa3CTOAHMETO MEK /Y Kpas U BbPXa, U KaTo ApbIHeTe B
NoCOKaTa OT MaKapaTa, KOHeLT 1ecHO ce u3samaa. Mpn
pasonakoBaHeTo BHUMaBaiiTe /ia 3anasuTe CTEPUIHOCTTa,
BUHAIY M3NON3BANTE UIIOABPXKAY.

n 0 e CTEPUNHO, T OT Ta KoHel, e
npeaHasHaueH 3a HenocpeACTseHa ynotpe6a. OcTaHannAT
MaTepuan nocTasete B OTAGNHNA KOHTEHEP 3a OTNaAbUM

— 3a Npe/loTBPATABAHE HA HAPAHABAHUA HA MEAULMHCKUA
nepcoHan.

Mpu np: cTepunHo 6op: npc eNAT
rapaHTMpa abCoMIOTHO KauecTBo Ha NPOAYKTa.
Crepunmsauua: MpoayKTT ce CTePUIM3MPa C ETUNEHOB
oKuc.

CbxpaHeHue: VsaennaTa TpabBa Aa ce CbxpaHAsaT

B OPUIMHA/IHMTE OMAKOBKM, B YACTM M CyXM MOMELLLEHWS, Npu
Temneparypa 10-25 °C, 3aluUTeHn OT AUPeKTHa CBETANHA U
BCUUKM BUAOBE BAara.
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Upute za upotrebu H R
MONOLAC MONOFILAMENT

Sterilni kirurski sintetski resorptivni monofilament od
k li glikolidnih i e-caprol

Opis proizvoda: Monolac je kirurski sintetski resorptivni
monofilament kopolimera glikolidnih i e-caprolactona.
Vlakna su bojena ljubi¢astom ne iritiraju¢om bojom

D&C Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725) ili nebojena.
Monofilamentno vlakno nije antigenske niti pirogene

i uzrokuje minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivima.
Postupni gubitak ¢vrstoce na zatezanje i resorpcija odvija se
hidrolizom. Polimer je degradiran na adipinsku kiselinu, koja
se zatim resorbira i metabolizira organizmom. Resorpcija
vlakna pokazuje postupni gubitak ¢vrstoée kod potezanja,
bez vidljivih promjena debljine vlakna. Implantacijske studije
na zivotinjama pokazuju, da bojeno vlakno nakon 7 dana
zadrzava 60% a nebojeno 50% prvobitne mehanicke ¢vrstoce,
po 14 dana obojeno vlakno 30% a neobojeno vlakno 20%
prvobitne mehanicke ¢vrstoce. Do kompletne resorpcije
materijala dolazi izmedju 90 ¢ak 120 dana.

Indikacije: Monolac je prikladan za spajanje mekih tkiva,
tamo gdje je potrebno koristiti resorptivne materijale.
Reakcija v tki Blaga reakcija upale.

Kontraindikacije: Ne koristiti kod Savova tkiva koja se Sire

ili su pod naponom zahtijevaju dugoro¢nu mehanicku
potporu. Neobojeni Monolac ne smije se koristiti za zaSivanje
abdomalnih i aponeuroznih ligamenta.

Upozorenje: Ova vlakna su ne prikladna za koristenje kod
starijih pothranjenih, oslabljenih i fizi¢ki iscrpljenih osoba ili
kod pacijenata ¢iji lose zdrastveno stanje moze uzrokovati
sporo zacjeljivanje rana.U koliko koZzni $avovi nisu uklonjeni
do 7 dana, mogu izazvati lokalnu iritaciju. U sluéaju potrebe
je neophodno ih odrezati ili odstraniti. Kozne Savove bi
trebalo smjestiti Sto dublje, kako bi se minimalizirao eritem

i otvrdnuce, koji inace prate proces resorpcije. Ovo
resorptivno vlakno moze se kombinirati sa neresorptivnim
materijalima. U koliko je materijal u duzem kontaktu sa
hipersaturiranom mokracom ili Zu¢i, izaziva stvaranje
kamenca u mokraénim i Zuénim putevima. Proizvod se ne
smije koristiti u viSe navrata, ne bi bio sterilan.

NeZeljene reakcije: U neZeljene reakcije kod koristenja ovoga
konca spadaju privremena lokalna iritacija u oblasti rane,
privremena reakcija na strano tijelo u obliku upale, eritem i
otvrdnuce tijekom procesa resorpcije potkoznih 3avova. Kao
i sva strana tijela, tako i konac Monolac moze povecati ve¢
postojecu infekciju.

Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za jednokratnu
upotrebu!

Ne koristite materijale za zasivanje sa oste¢enim pakiranjem!
Prije upotrebe provjerite da li je istekla doba valjanosti
oznacena na pakiranju!

Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti!

Ne vrsite presterilizaciju!

Sa materijalom za zasivanje mogu manipulirati samo obuéene
osobe(lije¢nici, medicinske sestre).

Postupak kod otvaranja vregica sa sterilnim materijalom

za zasivanje: Vre€icu izvadite iz kutije ne sterilno , uhvatite
objema rukama i povlaéenjem ruku od sebe otvorite vreticu.
Dalje radite ve¢ sterilno! Vre€icu sa plastom ne gnjeite.

Kod navlaka atraumatskih igala: nakon otvarnja vretice
izvadite i otvorite cjev¢icu sa navlakom (odjeljivanjem
gornjeg djela cjevéice na mjestu koje je perforirano),
iglodrzaéem uhvatite iglu u njenom djelu od 1/3 do 1/2
udaljenosti izmedju kraja i vrha i povlaéenjem smjerom sa
cjevéice navlaku lagano izvadite. Kod vadjenja navlake pazite
na odrzavanje sterilnosti. Kod vadjenja atraumatske navlake
sa cjevtice uvjek koristite iglodrzac.

Proizvod je sterilan, konac izvucen izvan pakiranja namjenjen
je za trenutnu upotrebu.

Preostali koristeni materijal likvidirajte u unaprijed odredjene
posude — prevencija ozljedjivanja medicinskog osoblja. Kada
se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom proizvodjac
jaméi apsolutnu kvalitetu proizvoda.

zacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakiranju, u ¢istim, suhim prostorijama na
temperaturi od 10-25 °C, zasti¢eno od svjetlosti i od utjecaja
bilo kakvih isparavanja.

Navod k pouditi cz
MONOLAC MONOFILAMENT

Sterilni chirurgické vstfebatelné monofilni vlakno z kopoly-
meru glycolidu a e-caprolactonu

Popis vyrobku: Monolac je synteticky, vstfebatelny, mono-
filamentni chirurgicky 3ici material z kopolymeru glycolidu

a e-caprolactonu . VIdkna jsou doddvana obarvena fialovym
nedrazdivym barvivem D&C Violet No. 2 (Color Index Nr.
60725) nebo neobarvena. Monolac vyvolava minimalni
akutni zanétlivou reakci ve tkanich. Postupna ztrata pevnosti
v tahu a absorpce probiha hydrolyzou. Polymer je degra-
dovan na adipovou kyselinu, kterd je nasledné vstfebana a
metabolizovana. Absorpce vldkna se projevuje postupnou
ztratou pevnosti stehu, a postupné rozplynuti materialu.
Implantacni studie na zvifatech ukazuiji, Ze nebarvené vlakno
si po 7 dnech zachovava 50%, barvené vldkno 60% pavodni
mechanické pevnosti, a po 14 dnech nebarvené vlakno 20% a
barvené vldkno 30% plvodni mechanické pevnosti. Ke kom-
pletni absorpci materialu dochazi mezi 90 az 120 dnech.
Indikace: Monolac je vhodny pro spojeni mékkych tkani a

k ligaturam tam, kde je potfebné pouZiti vstiebatelného
materialu.

Reakce v tkani: Mirna zanétliva reakce.

Kontraindikace: NepouZivat pfi stehu tkéni, které expanduji
nebo jsou pod napétim, nebo vyzaduji dlouhodobou
mechanickou podporu. Nebarveny Monolac nesmi byt pouzit
k uzavéru bfisni stény a fascie.

Upozorné ouZiti téchto vldken neni vhodné u starsich
podvyzivenych, oslabenych a fyzicky vyéerpanych osob nebo
u pacientd, jejichZ $patny zdravotni stav mize zplsobit
pomalé hojeni ran. Toto vstiebatelné vlakno Ize kombinovat
s nevstfebatelnymi materialy. Pokud kozni stehy nejsou
odstranény do 7 dni mohou vyvolat lokéIni podrazdéni a
proto vnéjsi ¢ast stehu musi byt zastfizena. Kozni sutury by
mély byt uloZeny co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém
a zatvrdnuti, které bézné doprovazeji proces resorpce.
Vyvolava tvorbu konkrementi v mocovych

a zlucovych cestach, pokud je material v del$im kontaktu

s hypersaturovanou Zlu¢i nebo mogi. Vyrobek nelze pouZit
opakovang, nebyl by sterilni.

Nezadouci ucinky: Nezadouci ¢inky, které se mohou
vyskytnout ve spojeni s pouZitim tohoto materialu, zahrnuji
pfechodné lokdIni podrazdéni v misté rany, pfechodnou
zanétlivou reakci vyvolanou pritomnosti ciziho télesa, erytém
a zatvrdnuti v pribéhu procesu resorpce koznich sutur. Jako u
vech cizich téles, mize Monolac zesilit jiz existujici infekci.
Zasady manipulace: Vyrobek je urcen k jednorazovému
pouziti!

Nepouzivejte 3ici materialy s poskozenym obalem!

Pfed pouZitim zkontrolujte dobu exspirace vyznacenou na
obalu!

Nepouzivejte vyrobek po ukonceni doby exspirace!
Neresterilizujte!

Se Sicim materidlem mohou zachazet pouze osoby
proskolené (Iékafi, zdravotni sestry).

Postup pfi otvirani sacku se sterilnim Sicim materidlem:
Sacek vyjméte z krabicky nesterilné, uchopte do obou rukou
a tahem rukou od sebe sacek oteviete. Dale jiz pracujte
sterilné! Sacek s navlekem nemackejte.

U névleki v atraumatickych jehlach: po otevieni sacku

vyjméte a otevrete civku s navlekem (odtrZzenim horni
perforované &asti papirové civky). Jehelcem uchopte jehlu

v jeji &asti od 1/3 do 1/2 vzdalenosti mezi koncem a $pickou

a tahem smérem ze sacku navlek snadno vyjmete. Pfi
vyjimani navleku ze sacku dbejte na zachovani sterility. PFi
vyjimani atraumatického navleku ze sacku vzdy poutzijte
jehelec. Vyrobek je sterilni, nit vytazena mimo obal je uréena
k okamzitému pouziti. Zbyly pouzity material likvidujte do
pfedem uréenych nadob — prevence poranéni zdravotnického
personalu. Pfi spradvném a sterilnim zachazeni s vyrobkem
vyrobce zaru€uje absolutni kvalitu vyrobku.

Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.
Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v ptivodnich obalech,
v €istych suchych mistnostech, pfi teploté 10-25 °C, chranéné
pied svétlem a pfed vlivem jakychkoliv vypari.

Brugsanvisning D K
MONOLAC MONOFILAMENT

needle holder in an area one-third (1/3) to one half (1/2) of
the distance from the attachment end to the point and pull it
out of the bag. Do not break the sterility of the suture during
unpacking, when removing the needle from the case, always
use a needle holder.

The suture is sterile. Use the suture taken out of the bag
immediately. Put the remaining material into a separate
waste container. This will prevent injuries of the medical staff.
Upon correct handling the producer guarantees absolute
quality of the product.

Sterilization: Product is sterilized by ethylene oxide.

Storage: The sutures have to be stored in their original
packaging in a clean, dry room at the temperature of 10 °C to
25 °C, protected from direct light and all kinds of moisture.

Kasutusjuhend ET
MONOLAC MONOFILAMENT
Steriilne kirurgiline siinteetiline imenduv monokiud-

Steril, monofilament, absorberbar kirurgisk sutur fi
af et copolymer af glycolid og and e-caprolacton
Produkbeskrivelse: Monolac er et sterilt, syntetisk
absorberbart monofilament bestaende af et copolymer

af glycolid og e-caprolacton. Suturen er ikke-antigen og
ikke-kollagen. Sterilt Monolac fas farvet D&C Violet nr. 2
(farveindeksnr. 60725) eller naturligt og ufarvet. Produktet
frembringer en minimal initial inflammatorisk reaktion i
vaev. Progressiv tab af traekstyrke og absorption af Monolac
sker gennem hydrolyse, hvor polymeret nedbrydes til
adipinsyre, som efterfglgende absorberes og metaboliseres i
kroppen. Absorptionen begynder som et tab af traekstyrken,
efterfulgt af et tab af masse. Implantationsundersggelser

i dyr viser, at sterilt, ufarvet Monolac bevarer ca. 50 % og
farvet Monolac ca. 60 % af sin oprindelige traekstyrke syv
dage postimplantation, med ca. 20 % ufarvet og 30 % farvet
Monolac 14 dage postimplantation. Absorptionen af sterilt
Monolac er udfgrt inden for 90-120 dage.

Indikation: Sterilt Monolac er udviklet til brug i blgdt vaev i
almindelighed til tilnaermelse og/eller underbinding, hvor et
absorberbart materiale er indikeret.

Reaktion i vaev: Let initial inflammatorisk reaktion i veev.
Interaktion: Sterilt Monolac mé ikke anvendes i vaev, der kan
blive udsat for udvidelse, straekning eller udspiling, eller som
kan kraeve mekanisk stgtte i laengere tid. Ufarvet Monolac
ma ikke anvendes til abdominal lukning eller til lukning af
ansigtsvaev.

Advarsler: Denne sutur er uegnet i ldre, underernarede
eller svaekkede patienter eller patienter, hvis darlige tilstand
kan forsinke sarheling. Brugen af ekstra ikke-absorberbare
suturer bgr kun overvejes af kirurgen. Hudsuturer, som skal
forblive pa plads i leengere tid end 7 dage, kan forérsage lokal
irritation, sa den del af suturen, man kan se, bgr afklippes
eller fiernes som angivet. Subkutane sting bgr anbringes sa
dybt som muligt for at minimere erythema og induration,
som normalt forbindes med absorptionsprocessen.
Forleenget kontakt med dette sting med saltoplgsning, som
f.eks. det der findes i urinvejene eller galden, kan resultere i
dannelsen af sten.

Man kan ikke bruge produktet flere gange, da det ikke
laengere vil vaere sterilt.

Bivirkninger: Bivirkninger, som forbindes med brugen

af denne anordning, omfatter: transient lokal irritation

pésa transient inf isk resultat af
fremmedlegemer, erythema og induration under absorption
med subkutane suturer. Ligesom alle fremmedlegemer kan
Monolac gge en eksisterende infektion.
Handteringsanvisning: Produktet er beregnet til

engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget!

Kontrollér udigbsdatoen, som er patrykt emballagen, fgr
brug!

Produktet ma ikke anvendes efter udigbsdatoen!

M3 ikke steriliseres igen!

un uddannet personale (leeger, sygeplejersker) ma péfgre
kirurgiske suturer.

Sadan abnes den kirurgiske suturemballage: Tag posen ud
af aesken, og tag fat i den med begge haender. Abn posen
ved at traekke i pakkens to Igse ender, sa den kirurgiske
suturs sterilitet ikke pavirkes. Posen indeholdende suturen
ma ikke bgjes.

Suturer i atraumatiske nale: Nar du har fjernet den gverste
del af papirspolen, skal du tage fat i ndlen med naleholderen
med ca. en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) af afstanden fra
tilkoblingsenden til spidsen og traekke suturen ud af posen.
Suturen skal forblive sterilt under udpakning. Ved fiernelse af
nélen fra etuiet skal der altid bruges naleholder.

Suturen er steril. Brug den sutur, du lige har taget ud af
posen, omgaende. Laeg det resterende materiale i en
separat affaldsbeholder. Dette forhindrer eventuelle skader
pa det medicinske personale. Producenten garanterer for
produktets kvalitet, hvis produktet handteres korrekt.
Sterilisering: Produktet er steriliseret med ethylenoxid.
Opbevaring: Suturerne skal opbevares i den originale
emballage i et rent, tgrt rum ved en temperatur pa 10° C -
25°C, beskyttet mod direkte lys og fugt af enhver art.

Instruction for use

MONOLAC MONOFILAMENT

Sterile monofilament absorbable surgical suture made from
a of ide and &-

Product description: Monolac is a sterile synthetic
absorbable monofilament composed of a copolymer of
glycolide and e-caprolactone. The Suture is nonantigenic
and noncollagenous. Sterile Monolac is available in dyed
D&C Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725) or undyed
natural. The product elicits a minimal acute inflammatory
reaction in tissues. Progressive loss of tensile strength and
absorption of Monolac occurs by hydrolysis, where the
polymer degrades to adipic acid, which is subsequently
absorbed and metabolized by the body. Absorption begins
as a loss of tensile strength followed by a loss of mass.
Implantation studies in animals indicate that sterile undyed
Monolac retains approximately 50%, dyed Monolac 60% of
its original tensile strength at seven days post implantation,
with approximately 20% undyed and 30% dyed Monolac
remaining at 14 days post implantation. The absorption of
sterile Monolac is completed within 90 and 120 days.
Indication: Sterile Monolac is designed for use in general soft
tissue approximation and/or ligation where an absorbable
material is indicated.

Reaction in tissue: Slight initial inflammatory reaction in
tissue.

Interaction: Sterile Monolac should not be used in the tissues
which may undergo expansion, stretching or distension or
which may require a long-term mechanical support. Undyed
Monolac must not be used for abdominal closure or to close
fascial tissue.

Warnings: This suture may be inappropriate in elderly,
malnourished or debilitated patients, or in patients whose
bad conditions may delay wound healing. The use of
supplemental non-absorbable sutures should be considered
by the surgeon. Skin sutures, which must remain in place
longer than 7 days may cause local irritation and so the

part of the suture, which is showing, should be snipped off
or removed as indicated. Subcuticular sutures should be
placed as deeply as possible to minimize the erythema and
induration normally associated with absorption process.
Prolonged contact of this suture with salt solution, such as
those found in urinary or biliary tracts may result in calculus
formation.

It is not possible to use the product repeatedly; it will not
be sterile.

Adverse Reactions: Adverse effects associated with the

use of this device include: transient local irritation at the
wound site, transient inflammatory foreign body response,
erythema and induration during absorption with subcuticular
sutures. Like all foreign bodies Monolac may potentiate an
existing infection.

Handling instruction: Product is intended for single usage!
Do not use if package is opened or damaged!

Check the expiry date printed on the packing before use!
Do not use the product after the expiry date!

Do not resterilize!

Only trained staff (physicians, nurses) may apply surgical
sutures.

How to open the surgical suture packaging: take the bag
out of the box and take it in both hands, open the bag by
pulling the two loose ends of the package so that the sterility
of the surgical suture is not affected. Do not bend the bag
with the suture.

Sutures in atraumatic needles: after having separated the
upper part of the paper spool, grasp the needle with the

ja p itud
kopoliimeerist
Toote kirjeldus: Monolac on kirurgiline stinteetiline
imenduv monokiud-haavaniit gliikoliidi ja e-kaprolaktooni
segmenteeritud kopoliimeerist. Kiud on varvitud violetse
mittedrritava varvainega D&C Violet No. 2 (Color Index Nr.
60725) vdi siis varvimata. Monokiud ei ole antigeenne ega
pirogeenne ning see kutsub kudedes esile minimaalse
akuutse pdletikureaktsiooni. Tombetugevuse jark-jarguline
kadumine ja resorptsioon toimuvad hiidroliiiisi teel.
Poliimeer laguneb adipiinhappeks, mis resorbeeritakse ja
metaboliseeritakse jark-jargult organismi poolt. Haavaniidi
resorptsioon ilmneb tdmbetugevuse jark-jargulise
kadumisena ilma selle jameduse nahtava muutumiseta.
Loomadega tehtud implantatsioonikatsed néitavad, et parast
7 pdeva méddumist on vérvitud niidil alles 60%, varvimata
niidil 50% algsest mehaanilisest tugevusest, parast 14 paeva
mo6dumist on vérvitud niidil alles 30%, varvimata niidil
20% algsest mehaanilisest tugevusest. Materjali téielik
resorptsioon leiab aset 90 kuni 120 p&eva jooksul.

gi avaus: Ota pussi
laatikosta ja tartu siihen molemmin késin. Avaa pussi
vetdmalla pakkauksen kahdesta irrallisesta pddsté niin, ettd
kirurgisen ommellangan steriiliys ei vaarannu. Al taivuta
ommellangan siséltévaa pussia.
Atraumaattisissa neuloissa kaytettavat ommellangat:
Kun olet irrottanut paperirullan yldosan, tartu neulaan
neulankuljettimella kohdasta, joka on vahintaén yhden
kolmasosan (1/3) ja enintdan yhden kahdesosan (1/2)
etdisyydelld kiinnityspadsta kirkeen pain, ja veda se ulos
pussista. Ald vaaranna ommellangan steriiliytta, kun poistat
sen pakkauksesta. Kun otat neulan kotelosta, kayta aina
neulankuljetinta.
Ommellanka on steriili. K&ytd ommellanka heti, kun se on
otettu pussista. Laita jatemateriaali erilliseen jateastiaan.
Tama estaa hoitohenkilokunnan loukkaantumisen.
Kun tuotetta kasitellaén oikein, valmistaja takaa sen
moitteettoman laadun.
Sterilointi: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.
Sailytys: Ommellangat on séilytettava alkuperaisessé
pakkauksessa, puhtaassa ja kuivassa tilassa,
10-25 °C:n ldmpétilassa seka suoralta valolta ja kaikenlaiselta
kosteudelta suojattuina.
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MONOLAC MONOFILAMENT

Un monofilament chirurgical stérile synthétique et
résorbable qui consiste d” un copolymére de glycolide et de
e-caprolactone

Description du produit: Monolac est un monofilament
chirurgical synthétique résorbable qui consiste d” un
copolymere de glycolide et de e-caprolactone. Les fibres sont
teintées d’une substance colorante violette non irritante D&C
Violet No. 2 (Color Index No. 60725), ou ils sont sans teint.

Le fibre monofilament n’est pas antigénique ni pyrogéne et il
provoque une une réaction inflammatoire aigué minime dans
les tissus. La perte progressive de la résistance a la traction et
I'absorbtion se réalisent par I'hydrolyse.

Néidustused: Monolac sobib peh kudede Gher

seal, kus on vajalik imenduva materjali kasutamine.
Reaktsioon koes: Kerge pdletikuline reaktsioon.
Vastundidustused: Mitte kasutada selliste kudede
Bdmblemiseks, mille md8tmed suurenevad, mis on pinge

all v&i mis vajavad pikaajalist mehaanilist tuge. Varvimata
Monolaci ei v6i kasutada abdominaalse ega aponeurootilise
sidekoe kokkudmblemiseks.

Hoiatused: See haavaniit ei sobi kasutamiseks vanemate,
alatoitumusega, ndrkade ega fitsiliselt kurnatud isikute,
samuti patsientide puhul, kelle tervise halb seisund vib
pohjustada haavade aeglaste paranemist. Kui nahadmblusi ei
eemaldata 7 pdeva jooksul, vdivad need pdhjustada lokaalse
rrituse. Vajadusel tuleb need &ra I5igata v6i eemaldada.
Nahadmblused peavad paiknema vdimalikult stigaval, et
véahendada erliteemi ja kdvenemist, mis resorptsiooniga
tavaliselt kaasnevad. Seda imenduvat haavaniiti véib
kombineerida mitteimenduvate materjalidega. Kui materjal
on pikemat aega kokkupuutes tlekillastunud kuse voi sapiga,
kutsub see esile konkrementide teket kuse- ja sapijuhades.
Toodet ei saa kasutada korduvalt, kuna see ei oleks siis enam
steriilne.

K6rvalndhud: Selle haavaniidi kasutamise kérvalndhtude
hulka kuuluvad mooduv kohalik rritus haava piirkonnas,
pdletikuna avalduv mé6duv reaktsioon vddrkehale, eriiteem
ja induratsioon nahaaluste 8mbluste imendumise protsessi
kaigus. Nagu kdik vodrkehad, vib ka haavaniit Monolac
pdhjustada juba olemasoleva infektsiooni dgenemise.

Le p ére est dégradé en acide adipique, qui est ensuite
absorbée et métabolisée. Labsorbtion de fil se manifeste
par la perte progressive de la résistance de suture sans un
changement visible de I'épaisseur du fil. Des études animales
d’implantation ont montrés, que le fil teinté maintient 60%,
et le fil sans teint maintient 50% de la résistance mécanique
apres 7 jours. Le fil teinté maintient 30%, et le fil sans teint
maintient 20% de la résistance mécanique aprés 14 jours.
Une résorption compléte de la matiére se produit dans 90
4120 jours.

Indications: Monolac est utilisé pour rattachement des tissus
mous, en tous cas qui nécessitent I'utilisation du matériel
résorbable.

Réaction dans le tissu: Réaction inflammatoire légére.
Contre-indications: N’utilisez pas pour la souture des tissus
qui s’étendent ou qui sont sous tension ou ceux qui ont
besoin d’un soutien mécanique a long terme. Monolac sans
teint ne peut pas étre utilisé pour les sutures des ligaments
abdominals et aponévrotiques.

Avertissement: L'utilisation de ces fibres est inappropriée
pour les personnes souffrant de malnutrition, les personnes
physiquement épuisés et affaiblis, les personnes agées ou
ceux dont la mauvaise santé peut entrainer une cicatrisation
lente des plaies. Si les sutures de la peau ne sont pas enlevés
dans 7 jours, ils peuvent provoquer une irritation locale, et
donc la part extérieur du point de suture doit étre découpé.
Sutures de la peau doivent étre placés aussi profond que
possible afin de minimiser I'érytheme et induration, qui

Kasutamine: Toode on méeldud iihekordseks k
Arge kasutage dmblusmaterjale, mille pakend on
kahjustunud!

Enne kasutamist kontrollige pakendile mérgitud
kolblikkusaega!

Arge kasutage toodet pérast kélblikkusaja méddumist!
Arge steriliseerige uuesti!

Omblusmaterjali voib kasutada ainult vastava véljadppega
personal (arstid, meditsiinided).
Steriilset & jali si koti ine: Votke

kott karbist vélja mittesteriilselt, hoidke kotti mdlema kdega
ja avage kdsi teineteisest eemale viies. Edasi tootage juba
steriilselt! Arge pigistage niiti sisaldavat kotti.

Atraumaatiliste ndelte taga olevate niitide puhul: parast

koti avamist votke valja ja avage pool (selle Glemise

osa eemaldamisega perforatsiooni juurest), haarake
ndelahoidjaga ndelast kohas, mis on umbes 1/3 kuni 1/2
selle otsa ja teraviku vahelisest kaugusest ning votke niit
poolilt tdmmates kergelt lahti. Niidi vétmisel pidage silmas
steriilsuse sailimist. Atraumaatilise ndela poolilt votmisel
kasutage alati ndelahoidjat.

Toode on steriilne, pakendist vdlja tdmmatud niit on mdeldud
koheseks kasutamiseks.

Liigne kasutatud materjal pange meditsiinipersonali
vigastamise valtimiseks selleks eelnevalt ette nahtud
ndudesse.

Toote &ige ja steriilse kasutamise korral garanteerib tootja
selle toote absoluutse kvaliteedi.

Steriliseerimine: Toode on steriliseeritud etileenoksiidiga.
Sailitamine: Tooteid tuleb séilitada originaalpakendis puhtas
ja kuivas ruumis temperatuuril +10 kuni +25 °C kaitstuna
valguse ja mis tahes aurude maju eest.

Kayttdohjeet FI
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ent nor le processus de résorption.

Ce fil résorbable peut étre combinée avec un matériau
non-résorbable. Si le matériau est en contact prolongé avec
de la bile ou I'urine hypersaturé, il provoque la formation des
concrétions dans des voies urinaires et biliaires. Le produit
ne peut pas étre utilisé a plusieurs reprises, il ne serait plus
stérile.

Effets indésirables: Les effets indésirables lors de I'utilisation
de ce fil sont: une irritation locale temporaire a la zone de la
plaie, une réaction temporaire a un corps étranger sous la
forme d’une inflammation, un érythéme et une induration
au cours du processus d’absorption de suture sous-cutanée.
Comme tous les corps étrangers, Monolac peut augmenter
une infection déja existante.

Principes de la manipulation: Le produit est a usage unique!
N'utilisez pas des produits avec I'emballage endommagé!
Avant 'utilisation, vérifiez la durée de vie indiquée sur
I'emballage!

N'utilisez pas le produit aprés la date d’expiration!

Ne restérilisez pas!

Le matériel de suture ne peut étre utilisé que par le
personnel qualifié (médecins, infirmiéres).

La procédure d’ouverture d’un sac de metériel de suture
stérile: Sortez le sac de la boite, tennez dans les deux mains
et tirez pour ouvrir le sac. De ce point la il faut travailler
stérilement! Ne foulez pas le sac de l'aiguillée.

En utilisant les aiguilles atraumatiques: apreés l'ouverture

du sac sortez et ouvrez la bobine de Iaiguillée (séparez le
haut de la bobine a la perforation), utilisez le porte aiguille
pour saisir I'aiguille dans une partie de la troisieme a la
moitié de |a distance entre le bout et la pointe et tirez pour
sortir l'aiguillée facilement de la bobine. Lors de I'étirage de
I'aiguillée maintenez la stérilité. Lors de I'étirage de l'aiguillée
atraumatique de la bobine, utilisez le porte aiguille.

Le produit est stérile. Le fil sorti de 'emballage est a usage

Steriili, yksisdikeinen, resorboituva kirurgi

joka on i idin ja p
kopolymeerista

Tuotteen kuvaus: Monolac on steriili, synteettinen,
resorboituva i, joka on i u glykolidin
ja e-kaprolaktonin kopolymeerista. Ommellanka on
antigeeniton ja kollageeniton. Steriili Monolac on saatavissa
vérjattynd D&C Violet nro 2 -vérilld (véri-indeksinumero
60725) tai luonnollisena varjaamattomana. Tuote aiheuttaa
kudoksissa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion.
Monolac-ommellanka menettda vetolujuutensa vahitellen
ja sulaa hydrolyysin vaikutuksesta, jolloin polymeeri

hajoaa adipiinihapoksi, joka sitten imeytyy ja metaboloituu
elimistossa. Sulaminen alkaa vetolujuuden heikkenemisella
ja jatkuu massan pienenemisella. Eldimilld tehdyissa

impl; i kimuksissa on osoitettu, ettd steriilin
varjadmattoman Monolac-ommellangan alkuperdisesta
vetolujuudesta on jéljelld noin 50 % ja varjétyllda Monolac-
ommellangalla noin 60 %, kun implantoinnista on kulunut
seitseman paivaa. Kun implantoinnista on kulunut 14 péivaa,
samat arvot ovat varjaamattémalld Monolac-ommellangalla
20 % ja varjatylld ommellangalla 30 %. Steriili Monolac sulaa
kokonaan 90-120 péivan kuluessa.

Kayttoaiheet: Steriili Monolac on tarkoitettu yleiseen
pehmytkudosten yhdistdmiseen ja/tai ligeeraukseen, kun

Jetez le matériel restant utilisé dans des cuves prédéterminés
pour empécher des blessures du personnel médical.

Lorsque la manipulation correcte stérile est observé, le
fabricant garantit la qualité absolue du produit.

Stérilisation: Le produit est stérilisé par I'oxyde d’éthyléne.
Stockage: Les produits doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine, dans les chambres propres et secs,
410-25 °C, a I'abri de la lumiére et de I'influence des vapeurs.
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Gebrauchsanweisung

MONOLAC MONOFILAMENT

Steriles monofiles, synthetisches, resorbierbares chirurgis-
ches ial aus einem Copoly von Glycolid und

e-Caprolacton

Produktbeschreibung: Monolac ist ein steriles, monofiles,
synthetisches und resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial
aus einem Copolymer von Glycolid und e-Caprolacton . Es
kann mit D&C-Violet Nr.2 (Color Index Nr. 60725) wahrend
der Polymerisation eingefarbt werden, ist aber auch
ungefarbt (natur) lieferbar. Das Material hat weder antigene
noch pyrogene Eigenschaften und verursacht wihrend

der Resorption lediglich eine geringe Gewebereaktion. Die
allmahliche Abnahme der ReiBkraft und die Resorption

des Monolac Nahtmaterials erfolgen durch hydrolytische

resorboituvan materiaalin kdytto on tarkoit
d ktiot: Kudoksen lievéd tulehdusreaktio alussa.
Yhteisvaikutukset: Steriilid Monolac-ommellankaa ei saa
kayttad kudoksissa, jotka voivat laajeta, venya tai pingottua
tai jotka saattavat tarvita pitkdaikaista mekaanista tukea.
Vérjaamatontd Monolac llankaa ei saa kdyttaa
vatsanpeitteiden tai peitinkalvokudoksen sulkemiseen.
Varoitukset: Tama ommellanka ei vélttamatta sovellu
idkkaille, aliravituille tai heikkokuntoisille potilaille tai
potilaille, joiden huono terveydentila saattaa hidastaa haavan
paranemista. Kirurgin on harkittava resorboitumattomien
lisa leiden kayttod. Iho leet, jotka on jatettava
paikalleen yli seitsemaksi paivaksi, voivat aiheuttaa
paikallista arsytystd, ja siksi ompeleen nakyvé osa on
katkaistava tai poistettava tarpeen mukaan. lhonalaiset
ompeleet on asetettava mahdollisimman syvalle, jotta
sulamiseen tavallisesti liittyva punoitus ja kovettuminen
saadaan minimoitua. Ommellankan pitkittynyt altistuminen
suolaliuokselle, kuten virtsa- tai sappiteissa, voi johtaa kivien
muodostumiseen.
Tuotetta ei voi kdyttad toistuvasti, koska se ei ole silloin
steriili.

Taman I} kayttoon liittyvid

haittavaikutuksia ovat muun muassa ohimeneva haava-
alueen paikallinen arsytys, ohimeneva vierasesineen
aiheuttama tulehdusreaktio seka punoitus ja kovettuminen
ihonalaisten ompeleiden sulaessa. Kuten kaikki vierasesineet,
Monolac voi pahentaa olemassa olevaa infektiota.
Kasittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakaytt6on.

Al kdytd tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tarkista pakkaukseen merkitty viimeinen kdyttopaivamaara
ennen kayttoa.

Ala kaytd tuotetta viimeisen kayttopaivamédran jalkeen.
Ald steriloi tuotetta uudelleen.

Kirurgisia ommellankoja saa kdyttaa vain koulutettu
henkilokunta (l&&karit ja sairaanhoitajat).

. Durch diese wird das Polymer zu Adipinsaure
abgebaut, die anschlieBend im Kérper metabolisiert

wird. Die Resorption fiihrt zundchst zur Abnahme der
ReiRkraft und anschlieRend zu einem Verlust an Masse.
Implantationsstudien zeigen, daB der eingefarbte sterile
Faden nach 7 Tagen im Gewebe noch ca. 60%, der ungefarbte
noch 50% seiner Anfangsfestigkeit besitzt. Nach 14 Tagen
sind es noch ca. 30% (geférbt) bzw. ca. 20% (ungefarbt). Nach
90 bis 120 Tagen ist das F: ial vollstandig abget
Monolac ist in verschiedenen Langen und Durchmessern
erhéltlich. Es kann mit verschiedenen Nadeln aus Edelstahl
armiert sein (fest oder als Abziehnadel). Es kann auch ohne
Nadel in vorgeschnittenen Langen geliefert werden.
Indikationen: Steriles Monolac ist zur Verbindung von
Weichgeweben und zu Ligaturen iiberall dort geeignet, wo
resorbierbares Material verwendet werden kann.
Gewebereaktionen: Das Material bewirkt nur eine milde
Entziindungsreaktion.

Gegenanzeigen: Monolac sollte fiir Nahte in Geweben die
sich ausdehnen oder die sich unter Spannung befinden,
sowie bei erforderlicher langer mechanischer Unterstiitzung
nicht benutzt werden. Ungefarbt Monolac darf nicht fir
abdominale Verschlisse oder zur Approximation von
Fasciengewebe eingesetzt werden.

Warnhinweise: Dieser Faden sollte bei alten und/

oder geschwachten, physisch erschépften Patienten

nicht verwendet werden. Ebenso nicht bei Patienten,
deren schlechter Gesundheitszustand die Wundheilung
verzogern kann. Das resorbierbare Material kann mit
nichtresorbierbaren Materialien kombiniert werden, wenn
der Chirurg es fur notwendig erachtet. Hautnéhte sollten
spatestens nach 7 Tagen entfernt werden, da sie sonst

eine lokale Reizung auslésen kénnen. Intracutane Néhte
sollten moglichst tief gelegt werden, um Erythembildung
und Induration, die oft den ResorptionsprozeR begleiten,
zu minimieren. Das Nahtmaterial kann — wie jeder andere

Fremdkorper auch — bei langerem Kontakt mit salzhaftigen
Losungen (wie in den Harn- oder Gallenwegen) zur
Steinbildung fihren.

Es ist unmdoglich das Produkt nochmals zu benutzen, es wird
unsteril sein.

Nebenwirkungen: Zu den unerwiinschten Reaktionen,

die bei Verwendung von Monolac auftreten kénnen,
zahlen: Voriibergehende lokale Reizung im Wundbereich,
voriibergehende entziindliche Gewebsreaktion auf

den applizierten Fremdkérper, Erythembildung und
Gewebeverhartung wahrend der Resorption der
Intracutanndhte. Wie bei allen Fremdkérpern kann eine
praexistierende Infektion negativ beeinflusst werden.
Gebrauchshinweise: Das Produkt ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt!

Nahtmaterialien mit einer beschadigten Verpackung diirfen
nicht benutzt werden!

Vor dem Gebrauch ist das auf der Verpackung angezeigte
Verfalldatum zu kontrollieren!

Das Produkt darf nach Uberschreiten des Verfalldatums nicht
benutzt werden!

Nicht resterilisieren! Ge6ffnete und nicht gebrauchte
Produkte verwerfen!

Mit den Nahtmaterialen diirfen nur geschulte Personen
arbeiten (Arzte, Krankenschwestern).

Handhabung: Der Beutel mit dem sterilen Nahtmaterial
wird aus der unsterilen Lagerpackung herausgenommen.
Der Beutel wird mit beiden Handen erfaRt und durch
Auseinanderziehen so weit gedffnet, da der innere sterile
Trager entnommen werden kann.

Driicken Sie den Beutel mit dem Nahtmaterial nicht!
Atraumatische Nadel — Nach Offnen des inneren Tragers
wird die Nadel mit dem Nadelhalter an ihrer hinteren Halfte
erfaBt und aus dem Trager herausgezogen. Hierbei ist
darauf zu achten, daR Nadel und Faden nicht mit unsterilen
Gegenstanden in Beriihrung kommen. Bei Entnahme
atraumatischer Nadel — Faden Kombinationen sollte immer
ein Nadelhalter benutzt werden.

Kurzfaden: Nach Offnen des inneren Trigers wird das
Nahtmaterial sichtbar. Es wird aus dem Trager gezogen.
Hierbei ist darauf zu achten, daB der Faden nicht mit
unsterilen Gegenstanden in Beriihrung kommt.

Nach Entnahme sollte das Nahtmaterial sofort benutzt
werden!

Ubriggebliebenes, unbenutztes Material muR verworfen
werden.

Nur bei richtigem und sterilem Umgang garantiert der
Hersteller fir die Qualitét seiner Produkte.

Sterilisation: Das Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert.
Lagerung: Das Produkt soll in der Originalverpackung in
sauberen trockenen Raumen bei einer Temperatur von

10 -25 °C gelagert werden. Es soll vor einer direkten
Einwirkung von Wérme oder Sonnenlicht geschiitzt werden.
Es soll keinen chemischen Einfliissen ausgesetzt werden.

O8nyiec ypriong GR
MONOLAC MONOFILAMENT
Z1eipo POVOKA on

6 pappa and
AukoASiou Kat 6
Nepypadn Tov npoidvrog: To MONOLAC eivat cuvBeTikd
AmoppodAGIHO HOVOKAWVO PAMMUA OO GUUTTOAUHEPES
yAuKoM&iou Kat e-kampoAaktovn. Ta vipata eivat Bappéva
He un epeBlotikd PBoAeti xpwpa- D & C Violet No 2 (Color
Index Nr. 60725) fj StatiBevtan dxpwpa. To vijpa eivat
UALKS TIPOG TAL AVTLYOVLKA KOLL 1N - TIUPETOYOVO Kalt TIPOKOAEL
Ara ofeia pAeypovwdn avtidpacn twv wotwv. H otadlakr
anwAeta TG avtoxng téong kat n anoppddnon touv AapBdavel
Xwpa pe uBpOAUON. To TOAUNEPEG amoSopEiTaL o8 adUTUKO
o€V, o oroio otadlakd aroppoddrat kat petaBoiletal
and 1o owpa. Katd ty anoppopnon tou pappatog apyka
Tapatnpeltal anwWAELA TG AVTOXHG TOU XWpig ONHAVTIKA
anwAeta g pdZag tou. Mehéteg epduteucng oe {wa
Seiyvouv 6tLTo Bappévo vijpa Statnpei napapévovoa
HNXavikn avtoxn 60% Kot to dxpwio mepinou 50% tng
QAPXLKIG AVTOXNG META EMTA PEPEG ad TV EUPUTEVON KAt
30% ta Bappéva kat 20% ta dxpwpa HETE and 14 nuépec. H
anoppodnon tou papupatog ohokAnpwvetal oe Staotnpa 90
£wg 120 nueEPWV.
Evéeifeig: To MONOLAC evdeikvutat yia tnv cumAnaioon Kat
TNV OUYKPATNON OE ENadr HAAAKWV LOTWY, EKEL OOV Elvat
QavayKn va XpnotpomnotnBgi anoppodrioo uAtko.
Avtidpaon twv wotwv: Hra pAeypovwdn avtidpaon twv
LOTWV.
AMnAenidpaon: To MONOLAC Sev evbeikvutat yia xprion
0€ L0TOUG o avarttuooovtal, Bpiokovtat und taon f
AnAUToUV HOKPOTPOOECHN UNXAVLKH evioxuon.
To dxpwpo MONOLAC Sev evbeikvutat yia xprion yta
ouppadr KOMAKWY LOTWV 1 LOTWV TG MEPLTOVIAG.
MNpoetdonoinon: Autd to pappa Sev evdeikvutat va
XpnopornonBei oe NAKLWUEVOUG, UTIOGLTLOHEVOUG )
eaoBevnuéva dropa rj oe aoBeveis Mdoxovieg and
AOBEVELEG 1) KATAOTAOELG TTOU prtopel va enidépouv
mapdTaocn g enovAwong g MAnyRg. Pappata tou
8&ppatog 1 Tou KoATikou emBrALou, Ta onoia mapapévouy
ot Béon TOUG TEPLOCOTEPO O 7 NUEPES UIOPEL Vot
TPOKAAEGOUV TOTIKO EPEBLONO. Z€ TiEpIMTWON avaykng
TPETEL VAL AOKOTIoVV 1 va adatpeBolv. Yrodopia
pappata Ba npénel va tonoBetnBolv 600 to Suvatd
o Babid yia va eAaytotonoteitat to epuBnpa kat n

OKAf)pLVON, XAPOKTNPLOTIKEG AVTLEPATELS TG 6.

[ [

copolymeer van glycolide en e-caprolactone. De draden
worden geverfd door een paarse en niet-irriterende kleurstof
D&C Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725) of zijn niet geverfd.
De monofilament-draad is niet-antigeen en niet-pyrogeen

weefsels. Het geleidelijke verlies van de treksterkte en de
absorptie vindt plaats op basis van hydrolyse. Polymeren
worden afgebroken tot adipinezuur, dat geleidelijk aan
geresorbeerd en gemetaboliseerd wordt in het lichaam. De
absorptie van de draad manifesteert zich als een geleidelijk
verlies van de treksterkte zonder een zichtbare wijziging
van de dikte van de draad. De implantatie- en dierproeven
bewijzen dat de geverfde draad na 7 dagen 60 % en de niet-
geverfde draad 50 % van de oorspronkelijke mechanische
sterkte en na 14 dagen de geverfde draad 30 % en de niet-
geverfde draad 20 % van de oorspronkelijke mechanische
sterkte behoudt. De complete resorptie van het materiaal
treedt na 90 tot 120 dagen op.
Indicaties: Monolac is ontworpen voor het hechten van
zachte weefsels, als er een absorbeerbaar materiaal nodig is.
Reactie in het weefsel: Een lichte ontstekingsreactie.
Contra-indicaties: Niet gebruiken voor het hechten van
expanderende weefsels of weefsels die onder spanning
staan, of die een langdurige mechanische ondersteuning
vereisen. De niet-geverfde Monolac kan niet worden gebruikt
voor het hechten van het abdominale en aponeurotische
ligament.
Waarschuwing: Deze draden zijn niet geschikt voor het
gebruik bij oudere, ondervoede, verzwakte en fysiek
uitgeputte personen of bij personen, wiens slechte
gezondheidstoestand een langzame genezing kan
veroorzaken. Indien de hechtingen binnen 7 dagen
niet verwijderd worden, kunnen ze een lokale irritatie
veroorzaken. Indien nodig, moeten ze worden afgesneden
of verwijderd. Hechtingen zouden zo diep mogen liggen
om een erytheem of induratie, die normaal het proces van
resorptie vergezellen, te minimaliseren. Deze absorbeerbare
draad kan worden gecombineerd met niet-absorbeerbare
materialen. Als het materiaal in langdurig contact met de
hyper-verzadigde gal of urine is, kan het de vorming van
ingen in urine- en veroorzaken.
Het product mag niet herhaaldelijk worden toegepast, omdat
het niet steriel zou zijn.
Bijwerkingen: Bij het gebruik van deze draad kan een
tijdelijke lokale irritatie in de plaats van de wond, een
tijdelijke reactie op een vreemd lichaam in de vorm van
ontsteking, erytheem en induratie tijdens het proces van
absorptie van subcutane hechtingen ontstaan. Net als alle
vreemde lichamen kan ook de Monolac-draad een reeds
bestaande ontsteking versterken.
Behandelingsprincipes: Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik!
Gebruik geen hechtmateriaal met beschadigde verpakkingen!
Controleer voor het gebruik de expiratiedatum op het etiket!
Gebruik het product niet na de expiratiedatum!
Voer de sterilisatie met de maximaal zorgvuldigheid en
met mate!
Het hechtmateriaal kan alleen worden gebruikt door
bevoegde personen (artsen, verpleegkundigen).
De procedure voor het openen van een verpakking
met steriel hechtmateriaal: Neemt het zakje uit de
aluminiumfolie niet steriel uit, houdt het in beide handen en
trek de handen uit elkaar om het zakje te openen. Verdere
werkzaamheden moeten steriel worden uitgevoerd! De zak
met de huls niet persen.
Bij hulzen van atraumatische naalden: Na het openen van
het zakje neemt het spoel met de huls uit en opent het (door
het scheuren van het bovenste deel van het spoel in de
geperforeerde plaats), grijpt de naald door middel van een
naaldvoerder in een punt dat zich in een derde t/m een helft
van de afstand van het uiteinde en het puntje bevindt en
trekt de huls lichtjes van het spoel weg . Het wegnemen van
de huls moet steriel worden uitgevoerd. Bij het wegnemen
van de atraumatische huls van het spoel moet altijd een
naaldvoerder worden gebruikt.
Het product is steriel. Als de draad uit de verpakking
verwijderd is, moet het onmiddellijk gebruikt worden.
Resten van het materiaal moeten worden afgevoerd
in daarvoor bestemde containers in het kader van
blessurepreventie van het medische personeel.
Indien het product behoorlijk steriel wordt gebruikt,
garandeert de producent de absolute productkwaliteit.
Sterilisatie: Het product wordt gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Opslag: De producten moeten worden opgeslagen in
originele verpakkingen, in schone en droge ruimtes bij
10 - 25 °C, beschermd tegen licht en eventuele dampen.

Hasznalati utasitas HU
MONOLAC MONOFILAMENT VIOLET, NATUR

Atraumatikus tiivel ellatott, steril tasakba csomagolt,
i il ivdd6, monofil e-capl és i

glycolid varréanyag

Leirds: Szintetikus, felszivodd, monofil E-caprolacton és
glycolid kopolimer varréanyag. A fonal nem iritald szinezékkel
lila szinre szinezett( D Violet No. 2 ,color index Nr. 60725)
vagy szintelen kiszerelésben keriil forgalomba. A monofil
fonal antigé pyrogé inimalis akut
reakciot okoz a szévetekben. Reszorbcidja a szervezetben

a itdszil k folyamatos vesztése mellett

Napatetapévn enadr autol Tou PAULATOG HE SLEAUHA
dAatog, Onwg auTd rou Bpickovtal ota oUpa fj GTOUG
XoAnpopoug 080U¢, UMOpPEL v 08Ny OEL OE OXNHATIORO
ABwv i xohoAiBwv.

Agv SUvatat n enavaxpnotponoincn Tou mpoidvtog, Sev Ba
elvat oteipo.

AveruBopnte avtdpdaoelg: Metafl twv averBupntwv
VTS PATEWY TIOU GXETITOVTAL ME TO VA QUTO
nepAapBAVETE 0 TPOOWPLVOG TOTIKOG EPEBLONOG TNG
TAANYAG, Mpoocwpvi PpAeypovwdn avtidpaocn ot Eévo owua,
£pUONU Kat oKAPUVEN KATd TN SLdpKELa TG aroppddnaong
unodépLwv pappdtwy. Onwg 6Aa ta §éva owpaTa To
MONOLAC umnopet va eviox0oeL pLa 8n undpyxovoa
HOAuvon.

Baotkég apyég petaxeiptong: To npoidv mpoopiletat yia
plaxprion!

Mnv XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV EQV N GUCKEV OGO EXEL
avouxtel fj unootet npud!

EAéy€te tnv nuepopnvia Aéng mou avaypddetat otn
ouokevaoia pw and m xprion!

MnV XpnOLHOTIOLELTE TO TPOIOV HETA TNV NpEpopnvia AfEng!
Mnv EnavomooTelpwVeTe!

Tt XELPOUPYIKA PAUHOTOL TIPETTEL VAL XPNOLHOTIOLOVVTAL HOVO
and L81KA EKMAUSEVUEVO TIPOOWTIKO (YLATPOUG, VOONAEUTEG)
Mg i mv ia Tou é
XELPOUPYIKOU pAPMATOG: BydAte TO cakoUAdKL £§w amd to
KIBWTLO, KPATHOTE TO e Ta SUO oag XEPLa KAt AVOiETe TO
OOKOUAGKL ME TPAPNYHA TWV XEPLWV TIPOG Ta E§w. Avoiyete
TO 0aKOUAGKL £TOL WOTE va Statnpeital n oTelpdTNTd

TWV XELPOUPYLKWV PAUHUAETWY. M TOQAXKWVETE OTE TO
OOKOUAGKL E TO PAMHL.

Pappata pe BeAoveg atpaupatikés: Abol avoigete To
O0KOUAGKL Kot ApOLPETETE TO TAVW HEPOG TOU KAPOUALOU
(adarpeital oto npoetopacpévo onpeio), cUAGBEeTe T
BeAdva TOU ATPAUUATIKOU PAMUHUATOG HE TO PEAOVOKATOXO

o€ onpeio petagl tou evdg tpitou (1/3) kat tou péoou (1/2)
TNG AnOOTAONG HETAEY TOU GKPOU TNG TPOOAPTNONG TOU
VIAHATOG Ka TG HOTNG Kot tpaPri€te tnv mpog ta €§w. Na
QOOTIATE TO ATPAUHOTIKO XELPOUPYLKO PAHHA ETOL WOTE VO
Slatnpeital n otelpdTNTa Tou. Nt aOCTIETE TO ATPOULATIKG
pappa culapBdavovtag rdvta tnv BeAdva pe BeAovokdToyo.
To paupa ivat amooTelpWHEVO. XpNOLUOTOWOTE TO PAUHA
mou adatpeitat and m cuokevaocia apéows. Tonobeteiote
TO UALKO TTOU QUTOUEVEL OTOV ELSIKO YLOL TO OKOTIO QUTO KAS0 —
£TOL OMOTPENETAL O TPAUHATIOHOG TOU LATPLKOU TIPOCWITLKOU.
Y1é v npolinéBeon NG owoTrG HETAXEIPLONG, KaTA TNV
orola Slatnpeitat n CTEPOTNTA TOU, O IAPAYWYOG EYyudTaL
AMOAUTH TOLOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

Arnooteipwon: To poidv anootelpwvetal pe o&eiblo Tou
awBuleviou.

Arobrkeuon: Ta pdppata npémneL va anobnkevoviat oty
apXLKr) Toug ouckeuaoia o éva kabapd, Enpd xwpo o
Beppokpacia 10 °C éwg 25 °C, TPOCTATEUUEVO ATO TO AUECO
Pwe kat OAa ta eidn vypaciag.

Gebruikersaanwijzing N L

MONOLAC MONOFILAMENT

Steriele chirurgische, synthetische, absorbeerbare
fil draad van I van glycolids

gly en
g-caprolactone
Beschrijving: Monolac is een steriele chirurgische,

synthetische, absorbeerbare monofilament-draad van

hidrolizissel torténik. A polimer L-tejsavra degradalodik,
mely resorbalédik és metabolizalodik. A fonal reszorbcidja
folyamatos szakitdszilardsag vesztéssel jar, de ez nem
vehet§ észre a fonal vastagsagvaltozasa. Allatokon végzett
implantaciés tanulméanyokban azt tapasztaltak, hogy a
szinezett fonal 7 nap elteltével az eredeti mechanikus
szildrdsaganak 60%-t és a szintelen fonal 50 %-at
megtartotta, 14 nap elteltével a szinezett 30 %-t és a
szintelen 20 %-t tartotta meg. Teljes reszorbcidja 90 és 120
nap kozott jon létre.

Indikacié: A MONOLAC alkalmas a lagyszovetek varrasara,
azokon a helyeken, ahol felszivodé varréanyag hasznalata
sziikségszer(.
Szoveti reakciok: Fokozott gyulladasos reakcio!
Kontraindikacié: Hasznélata nem ajanlott fesziilés alatt allo,
expandalt varratoknal vagy olyan helyen, ahol a hosszitavu
mechanikus tdmogatds sziikséges.

Figyelmeztetés: Ezen varréfonalak hasznalata nem

ajanlott idGsebb, alul taplalt, legyengiilt, fizikailag kimertlt
paciénseknél, akiknél a rossz egészségi allapot lassi
sebgyogyulast okozhat.

BGr- és vagindlis epitel varratoknal — ahol 7 napnél hosszabb
zités sziikséges- lokalis irritacio lehetséges.

Azilyen helyre behelyezett varratokat sziikség esetén el kell
tavolitani. B6r varratokndl a mélyebb rétegbe helyezett varrat
javasolt, mivel igy mérsékelhetd a resorptio soran &ltalaban
kialakul6 erythema és a duzzanat. Mds, nem felszivodo
fonalakkal kombinalhato.

A fonal hosszabb idejii kontaktusa a vizelettel vagy az
epével, kéképzédési centrumként konk 1t kialak
eredményezheti a hugy- vagy az epeutakban.

A termék egyszer hasznalatos, tobbszori felhasznalasa tilos!
Mellékhatdsok: A bér alatti varratként torténd hasznalata
soran ideiglenes helyi irritacio alakulhat ki, mely

ideiglenes reakcié az idegen test dltal kivaltott gyulladdsos
reakciéhoz hasonléan erythema és indurdcié kialakuldsat
eredményezheti a felszivodas ideje alatt. Minden idegen
testhez hasonldan a MONOLAC fonal is erésitheti a meglévé
infekciot.

Manipulacié: Egyhasznalatos termék!

Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén felhasznalni tilos!

A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
Felhasznalas el6tt ellendrizze a lejarat idejét a csomagolason!
A lejért sterilitast termék felhasznaldsa tilos!

UjrasterilizaIni tilos!

A sebészeti fonallal csak kitanitott személyek
manipuldlhatnak !

A steril sebészeti varréanyag kil a

a csomagot nem sterilen vegye ki a dobozbdl, két kézbe fogja
meg és a csomagolas oldalainak egymastdl vald elhizasaval
el nyissa ki a csomagot! Tovabb mar sterilen dolgozzon!
Atraumatikus tiis kiszerelés: a csomag kinyitdsa utan vegye

ki és nyissa ki a belsé csomagoldst a perforacional, tifogoval
fogja meg a tiit, annak 1/3-1/2 hossziségaban és egészen

a hegyéig finom huzassal vegye ki! A fonal kivételénél
figyeljen a sterilitdsra. Az atraumatikus t(i kivételénél mindig
hasznaljon tiifogot! A termék steril, a kihdzott fonal azonnali
felhasznaldsra alkalmas.

A kinyitott, de fel nem hasznalt terméket likvidalja az

arra hasznalatos dobozba — az egészségligyi személyzet
megsériilésének elkeriilése érdekében.

A helyes és steril hasznalat esetén a gyartd garantalja az

abszolut termékmindséget.

Sterilizacio: A termék sterilizélasa etilén-oxid gazban torténik.
Tarolas: A termékek csak az eredeti csomagban tarolhaté.
Tiszta, széraz helységben, 10-25 °C h6mérsé 1, fénytél és
hétél védve térolandd!

Istruzioni per I'uso IT
MONOLAC MONOFILAMENT

Monofilamento chirurgico sterile assorbibile sintetico in
copolimero di glicolide e -caprolattone

Descrizione del prodotto: Monolac &€ un monofilamento
chirurgico sintetico assorbibile in copolimero di glicolide e
e-caprolattone. Le fibre sono tinte con un colorante violetto
non irritante D&C Violet No.2 (Color Index No. 60725) oppure
non colorate. Fibra monofilamento é risultata non antigenica,
apirogena, in grado di provocare solo una moderata reazione
del tessuto durante I'assorbimento. La progressiva perdita

di resistenza alla trazione e I’assorbimento avvengono per
idrolisi. Il polimero & degradato ad acido adipico, che viene
successivamente metabolizzato ed assorbito. L"assorbimento
del filo si manifesta con progressiva perdita di forza del
punto senza cambiamento visibile dello spessore del filo.
Studi dell'impianto su animali mostrano che dopo 7 giorni

la fibra colorata mantiene 60% e la fibra non colorata 50 %
della sua resistenza meccanica iniziale dopo 14 giorni la fibra
colorata mantiene 30% e la fibra non colorata 20 % della sua
resistenza meccanica iniziale. Un riassorbimento completo
del materiale avviene entro 90 a 120 giorni.

Indicazioni: Monolac & adatto per il collegamento dei tessuti
molli, nei casi in cui & richiesto I'uso di materiale riassorbibile.
Reazione nel tessuto: Risposta infiammatoria moderata.
Controindicazi on utilizzare per suturare i tessuti

in espansione o sollecitati che richiedono un supporto
meccanico a lungo termine. Monolac non colorato non pud
essere utilizzato per suture del legamento addominale e
dell’aponeurosi.

Avvertimento: Questi fili non sono adatti per I'uso in pazienti
anziani, malnutriti, fisicamente esausti e debilitati o persone
in cattive condizioni di salute con rischio di lenta guarigione
delle ferite. Se suture cutanee non sono rimosse entro 7
giorni, possono causare |'irritazione locale. Se necessario,
devono essere tagliate o rimosse. Suture cutanee devono
essere confezionate il pit profondamente possibile per
ridurre al minimo I'eritema e indurimento, che normalmente
accompagnano il processo di riassorbimento. Questo

filo assorbibile puo essere combinato con materiale non
riassorbibile. In caso di contatto prolungato del materiale
con bile o urine sovrasaturate, provoca la formazione di
concrezioni nel tratto urinario e biliare.

Il prodotto non deve essere utilizzato piu volte, non sarebbe
sterile.

Effetti indesiderati: Gli effetti collaterali eventuali associati
all’'uso di questo filo sono l'irritazione locale transitoria

nel sito della ferita, una risposta temporanea a un corpo
estraneo in forma d’infiammazione, eritema ed indurimento
nel processo di assorbimento della sutura sottocutanea.
Come tutti i corpi estranei, anche il filo Monolac puo
ampliare un’infezione gia esistente.

Principi di manipolazione: Il prodotto & destinato all’'uso
singolo!

Non utilizzare i prodotti con la confezione danneggiata!
Prima dell’'uso, controllare la data di scadenza indicata sulla
confezione!

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

Non risterilizzare!

Il materiale di sutura puo essere usato solo da persone
addestrate (medici, infermieri).

La procedura per I'apertura di un sacchetto con materiale di
sutura sterile: Estrarre il sacchetto dalla scatoletta, tenerlo
con entrambe le mani ed aprirlo tirando le mani a parte.
Continuare a procedere in modo sterile! Non pestare il
sacchetto con il prodotto!

Per la gugliata negli aghi atraumatici: dopo I'apertura

del sacchetto, tirare fuori e aprire la bobina con gugliata
(separando la parte superiore della bobina alla perforazione),
afferrare I'ago con un porta-aghi a 1/3 - 1/2 della distanza tra
I'estremita e la punta, tirare leggermente fuori della bobina.
Maneggiando la gugliata bisogna aver cura di mantenere

la sterilita. Per estrarre la gugliata atraumatica dalla bobina
utilizzare sempre un porta-aghi.

Il prodotto é sterile, il filo tirato fuori dalla confezione &
destinato per un uso immediato. Smaltire il materiale
restante utilizzato nei contenitori appositi - la prevenzione
degli infortuni al personale medico.

Se usato correttamente, in modo sterile, il fabbricante
garantisce la qualita assoluta del prodotto.

Sterilizzazione: Il prodotto é sterilizzato all’ossido di etilene.
Conservazione: | prodotti devono essere conservati nelle
confezioni originali, in ambienti asciutti e puliti, a 10-25 °C, al
riparo dalla luce e dall'influenza di eventuali fumi.
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LietoSanas pamaciba LV

MONOLAC MONOFILAMENT
Sterils, kirurgisks, sintétisks, uzsiicoss glikolida un

Produkta apraksts: Monolac ir kirurgisks, sintétisks, uzsticoss,
glikolida un e-kaprolaktona kopoliméra monofilaments.
Skiedras ir vai nu krasotas ar violetu nekairinosu krasvielu
D&C Violet Nr. 2 (Color Index Nr. 60725), vai nav krasotas.
Monofila kiedra nav ne antigéna, ne pirogéna, un ta audos
izraisa minimalu akutu iekaisumu reakciju. Pakapeniska
stiepes izturibas zaudéSana un uzsik$anas notiek ar
hidrolizes palidzibu. Polimérs sadalas par adipinskabi,

ko organisms pakapeniski uzstic un metabolizé. Skiedras
uzstik$anas izpauzas pakapeniska stiepes izturibas
zaudésana bez redzamam izmainam Skiedras biezuma.
Implantaciju pétijumi ar dzivniekiem atklaj, ka krasota
Skiedra 7 dienas saglaba 60 %, bet nekrasota - 50 % savas
sakotnéjas mehaniskas izturibas, bet péc 14 dienam krasota
Skiedra saglaba 30 %, un nekrasota - 20 % savas sakotnéjas
mehaniskas izturibas. Pilniga materiala uzstiksanas notiek
laika posma no 90 Iidz 120 dienam.

Indikacijas: Monolac ir piemérots miksto audu savieno3anai
tur, kur nepiecie$ams uzsticods materials.

Reakcija audos: Viegla iekaisuma reakcija.

il s: Neizmantot tadu audu Suvém, kas
paplasinas vai uz kuriem iedarbojas spiediens, vai kam
nepieciesams ilgstoss mehanisks atbalsts. Nekrasotu
Monolac aizliegts izmantot abdominalo un aponeirozes
saistaudu $08anai

Bridinaj So $kiedru i

nav piemérota

vecakam, nepilnvértigu uzturu sanémusam, novajinatam un
fiziski pargurusam personam vai pacientiem, kuru sliktais
veselibas stavoklis var izraisit bricu lénu dzisanu. Ja adas

Suves nav iznemtas 7 dienu laika, tas var izraisit lokalu
kairinajumu. Nepieciesamibas gadijuma tas janogriez vai
Jallkwd Adas $uvém jaatrodas uk vien iespéjams dzili, lai
lizétu eritémas un saci 1s, kas parasti pavada
uzstik$anas procesu. So uzslicoso skiedru ir iespgjams
kombinét ar neuzsticosiem materidliem. Ja materials atrodas
ilgstosaka saskaré ar hipersaturétu urinu vai zulti, tas izraisa
konkrementu veidosanos urina un Zultsce|os.
Produktu aizliegts izmantot atkartoti, jo tas vairs nebatu
sterlls

izmantojot S0
diegu, ir p\eskaltams lokals kalnnajums brices vieta, pagaidu
reakcija uz sveskermeni iekaisuma, eritémas un sacietéjuma
veida zemadas Suvju uzsiikSanas procesa laika. Tapat ka visi
sveskermeni, ari Monolac diegs var pastiprinat jau esosu
infekciju.
Manipulaci
izmanto3anai
Neizmantojiet Susanas materialu ar bojatu iepakojumu!

Pirms izmantosanas parbaudiet uz iepakojuma noradito
deriguma terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma termin3!
Neveikt atkartotu sterilizaciju!

Ar 3G3anas materialu atlauts rikoties tikai apmacitam
personam (arstiem, medicinas masam).

Riciba, atverot maisinu ar sterilu SiSanas materialu: Maisinu
iznemiet no karbinas nesterili, satveriet ar abam rokam

un, velkot rokas vienu no otras, atveriet maisinu. Péc tam
jastrada sterili! Maisinu ar pavedienu neburzit.

Pavedieniem atraumatiskajas adatas: péc maisina atvérsanas
iznemiet no ta un atveriet spoliti ar pavedienu (nonemot
spolites augddalu perforacijas vieta), ar adatu turétaju
satveriet adatu tas dala, kas atrodas no 1/3 lidz 1/2 attdluma
starp tas smaili un galu, un, velkot virziena ara no spolites,
viegli iznemiet pavedienu. Iznemot pavedienu, ripéjieties par
sterilitates saglabasanu. Iznemot atraumatisko pavedienu no
spolites, vienmér izmantojiet adatu turétaju.

Produkts ir sterils, diegs, kas iznemts no iepakojuma,

ir paredzéts talitéjai izmantosanai.

Atliku3o izlietoto materialu I|kv|de]|et tam \eprleks paredzétos
traukos - mediciniska

principi: Produkts ir paredzéts vienreizéjai

Gaminiu naudojantis teisingai ir steriliai, gamintojas
garantuoja absoliu¢iag gaminio kokybe.

Sterilizavimas: Gaminys sterilizuojamas etileno oksidu
Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose pakuotése,
Svariose ir sausose patalpose, 10 - 25 °C temperatroje,
saugoti nuo $viesos ir bet kokiy gary poveikio.

Instructiunii de utilizare MD
MONOLAC MONOFILAMENT
Monofilament steril chirurgical sintetic, resorsabil din
copolimer de glicoida si e-caprolacton
Descrierea produsului: Monolac este un monofilament
sintetic absorbabil chirurgical din copolimer de glicolida
si e-caprolacton. Fibre sunt colorate violet cu colorant
neiritabil, D & C Violet Nr. 2 (Color Index Nr. 60725) sau
necolorate. Fibrd monofilament nu este antigenica nici
pirogenica si provoacd o reactie inflamatore acuta minima
n tesuturi. Pierderea treptata a rezistentei la tractiune
si resorbtia se desfasoara prin hidroliza. Polimerul este
degradat la acid adipic, care este resorbit treptat si
metabolizat de organism. Resorbtie fibrei se manifesta prin
o pierdere treptatd a rezistentei la tractiune, fard modificare
vizibild in grosimea fibrei. Studiile de implantare pe animale
aratd cd o fibrd vopsita isi pastreaza dupa 7 zile 60%,
necolorata 50% din rezistenta mecanica initiala si dupd 14
zile fibra coloratd 30%, fibra necoloratd 20% din rezistenta
mecanicd initiald. La o resorbtie completd a materialului se
desfdgoara intre 90 si 120 de zile.
Indi Monolac este recomandat pentru conectarea
tesuturilor moi, acolo unde este necesar a se utiliza un
material resorsabil.
Reactia in tesutul: Reactie inflamatore lenta.
Contraindicatii: Nu folositi la suturi tesutului care se extind,
sau se afla sub tensiune,sau solicitd sprijin mecanic pe
termen lung. Monolac necolorat, nu se poate utiliza pentru
suturi abdominale si ligament aponevrotic.
Avertisment: Utilizarea acestor fibre nu este potrivita pentru
pacientii varstnici, slabiti, si epuizate fizic sau la pacientii
a caror stare de sanatate poate comite vindecarea lentd a
ranilor. Dacd suturi cutanate nu sunt eliminate, in termen de
7 zile, poate provoca iritatie locald. Daca este necesar, aceste
trebuie sa fie tdiate sau eliminate. Suturi in piele ar trebui
sd fie puse cat mai adanc posibil, pentru a se minimiza
eritem si induratie, care insotesc in mod normal, procesul de
resorbtie. Acest fir resorbabil poate fi combinat cu materiale
neresorsabile. in cazul in care materialul este in contact
prelungit cu urina sau bild hypersaturd, induce formarea de
concretiuni in cdile urinare si biliare. Produsul nu este voie a
se utiliza in mod repetat, aceasta nu ar fi steril.
Reactii adverse: Reactiile negative la utilizarea acestui tip
de fir, sunt iritati locale temporale in zona ranii, reactie
temporara la corp strdin in forma de inflamatie, eritem
si induratie in timpul procesului de absorbtie a suturilor
subcutanate. Ca toate corpurile straine si firul Monolac
poate spori infectie deja existenta.
incipiile de manipulare: Acest produs este destinat pentru
o singura utilizare!
A nu se folosi suturi cu ambalaj deteriorat!
Tnainte utilizarii, verificati data de expirare inscrisd pe
ambalaj!
Nu utilizati produsul dupa data de expirare!
Nu sterilizati din noud!
Cu material de suturd pot manipula numai persoanele
instruite (medlcl aslstente medlcale)

ala i cu material de sutura
steril: Siculet scoateti din cutie nesteril, prindeti cu ambele
maini si trageti mainile pentru a deschide siculet. n
continuare lucrati steril! Saculet cu set nu deteriorati.
La setul cu ace atraumatice: dupd deschiderea pungii,
selectati si deschideti tubul cu invelis, (separarea parti
invelisului in locul perforatiei), prin instrument chiureta
prindeti acul in partea de la 1/3 pana la 1/2 distantei dintre
capatul si varf si prin tragere in directie din tub, usor scoateti
nvelis. La scoatere invelisului aveti grija pentru a mentine
sterilitatea. Produsul este steril, fir scos in afard ambalajului
este destinat pentru utilizare imediata.
Materialul rdmas utilizat, lichidati in containere destinate -
prevenirea ranirii personalul medical.
La corectd si sterild manipulare cu produsul, producdtor
asigurd o calitate absolutd.
Sterilizare: Produsul este sterilizat prin oxid de etilena.

Pareizi un sterili rikojoties ar produktu, ta razotajs garanle
produkta absolutu kvalitati.

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.
Uzglabasana: Produkti jauzglaba originalaja iepakojuma,
tiras, sausas telpas, 10-25 °C temperatira, jasarga no gaismas
un jebkadu izgarojumu iedarbibas.

Naudojimo instrukiia LT
MONOLAC MONOFILAMENT
Sterilis chirurginiai sintetiniai absorbuojami viengijai sitlai
i8 glikolido ir e-kaprolaktano kopolimero
Gamil aprasymas: Sterilis, chirurginiai, sintetiniai,
absorbuojami, viengijai sitlai i$ glikolido ir e-kaprolaktano
kopolimero. Sitlai gali biti nudaZyti neerzinaniais
violetiniais dazais D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725)
arba nedazyti. Viengijai sitlai néra antigeniski nei pirogeniski
ir audiniuose sukelia minimalig Gmia uzdegiming reakcija.
Palaipsniskas tvirtumo tempimui praradimas ir absorbcija
vyksta dél hidrolizés. Polimeras degraduojamas j adipo rugstj,
kurig véliau organizmas palaipsniui jsisavina ir metabolizuoja.
Pluosto absorbavimas pasireiskia palaipsniu sitlés atsparumo
tempimui sumazéjimu, be matomo sitlo storio pasikeitimo.
Su gyvinais atliktos implantavimo studijos rodo, kad dazyti
sitlai po 7 dieny islaiko 60%, o nedazyti 50% pirminio
mechaninio tvirtumo ir po 14 dieny dazyti sidlai islaiko 30%,
e

D i Produsele trebuie depozitate in ambalajul
original, in incaperi curate, uscate, la o temperaturd de
10-25 °C, feriti de lumina si de orice efectele vaporilor.

Bruksanvisning NO
MONOLAC MONOFILAMENT

Steril, monofilament absorberbar kirurgisk sutur fremstilt
av en kopolymer av glykolid og e-kaprolakton
Produktbeskrivelse: Monolac er et sterilt, syntetisk,
absorberbart monofilament sammensatt av en kopolymer
av glykolid og e-kaprolakton. Suturen er ikke-antigen og
ikke-kollagen. Steril Monolac er tilgjengelig i farget D&C
fiolett nr. 2 (fargeindeksnr. 60725) eller ufarget naturell.
Produktet utlgser en mild, akutt betennelsesreaksjon i vevet.
Progressivt tap av strekkfasthet og absorpsjon av Monolac
forekommer ved hydrolyse, hvor polymere nedbrytes til
adipisk syre, som deretter absorberes og metaboliseres av
kroppen. Absorpsjonen begynner som et tap av strekkfasthet
fulgt av tap av masse. Implantatstudier hos dyr indikerer

at steril, ufarget Monolac bevarer omtrent 50 % av sin
opprinnelige strekkfasthet to uker etter implantering, farget
Monolac 60 % av sin opprinnelige strekkfasthet 7 dager
etter implantering, med omtrent 20 % ufarget og 30 % farget
Monolac 14 dager etter implantering. Steril Monolac er
fullstendig absorbert innen 90 til 120 dager.

Indikasjon: Steril Monolac er utviklet for bruk i generell

0 nedzyti 20% savo pirminio mechaninio tvirtumo. M
pilnai absorbuojama per 90 - 120 dieny.
Indikacijos: Monolac tinka minksty audiniy sujungimui ten,
kur batina naudoti absorbuojama medziaga.
Reakclja audmy]e Nestipri uzdeglmme reakcija.

ijos: Nenaudoti is: ¢ianciy, jtempty,
arba ilgalaikés mechaninés paramos reikalaujanciy
audiniy siuvimui. NedaZyta medziaga Monolac megali bati
naudojama abdominaliniy arba aponeurotiniy sausgysliy

mas: $i medziaga netinka naudoti senesniy, blogai
mitusiy, nusilpusiy arba fiziskai iSsekusiy asmeny bei
pacienty, kuriy bloga medicininé buklé galéty sukelti

létesnj Zaizdy gijima, atveju. Jeigu odos susiuvimo sitlés
nepasalinamos per 7 dienas, gali sukelti vietinj suerzinima.
Esant reikalui batina apkirpti arba pa3alinti. Odos suturos
turéty buti sudétos kuo aréiau, kad bty minimalizuota
jprastai absorbavimo procesa lydinti eritema ir sukietéjimas.
Siuos absorbuojamus sidlus galima kombinuoti su
neabsorbuojamomis medziagomis. Jeigu medziaga ilgesnj
laika lieka kontakte su hiper sattruota tulzimi arba Slapimu,
sukelia lapimo ir tulZies taky akmeny susidaryma.

Gaminio negalima naudoti pakartotinai - nebaty sterilus.
Nepageidaujamos reakcijos: Naudojant Siuos sitlus
nepageidaujamoms reakcijoms priklauso praeinantis vietinis
Zzaizdos aplinkos suerzinimas, praeinanti reakcija j imka

vk pproksimering og/eller ligasjon hvor et
absorberbart materiale er indikert.
Reaksjon i vev: Lett, innledende betennelsesreaksjon i vevet.
Interaksjon: Steril Monolac skal ikke brukes i vev som
kan ekspanderes, strekkes eller utvides eller som trenger
mekanisk langtidsstgtte. Ufarget Monolac ma ikke brukes til
abdominal lukking eller for & lukke bindevev.
Advarsler: Denne suturen kan veere feil for bruk hos eldre,
feilernaerte eller svekkede pasienter eller hos pasienter
med sen sarheling pga. darlig allmenntilstand. Kirurgen bgr
vurdere & bruke supplerende, ikke-absorberbare suturer.
Hudsuturer som ma vaere pa plass i lengre enn 7 dager
kan forarsake lokal irritasjon, derfor bgr den delen av
suturen som er synlig, klippes av eller fiernes som indikert.
Suturer i underhuden skal plasseres sa dypt som mulig for
4 minimalisere rgdfarging eller fortykkelser i huden, som
vanligvis assosieres med absorpsjonsprosesser. Lengre tids
eksponering for saltlpsninger, som f.eks. i urinveiene eller i
gallekanalen, kan fgre til steindannelse i suturen.
Dette produktet skal ikke brukes flere ganger. Produktet kan
ikke steriliseres.
Bivirkninger: Bivirkninger som assosieres med bruk av
dette utstyret inkluderer: forbigdende, lokal irritasjon
ved sarstedet, forbigdende betennelsesreaksjon pa
fre dl ing og fortykkelser i huden

pasireiskianti kaip inflamacija, eritema ir |nduracua po oda

under absorpsjon med suturer i underhuden. Som alle
dl kan Monolac utlgse en eksisterende

esanciy sitliy absorbavimo metu. Kalp ir visi sveti ir
sidlai Monolac gali sustiprinti jau esancig infekcijg.

Darbo su gaminiu principai: Gaminys skirtas vienkartiniam
panaudojimui!

Nenaudokite gaminio, jeigu buvo paZeista jo pakuoté!

Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés pazymetg galimo
panaudojimo terming!

Nenaudokite gaminio pasibaigus jo naudojimo laikui!
Nesterilizuokite pakartotinai!

Su siuvimo medziaga gali dirbti tik apmokyti asmenys
(gydytojai, medicinos seserys).

Maiselio su sterile siuvimo medZiaga atidarymo budas:
Maigelj iS$imkite i3 aliumininés pakuotés, suimkite abiem
rankom ir jas traukdami maiselj atidarykite. Po to dirbkite
steriliai. MaiSelio su mova neglamzykite.

Movos atraumatinése adatose: atidarius maiselj iSimkite

ir atidarykite 3ptle su mova (atidalinus virSuting 3palés

dalj perforuotoje vietoje), adatos laikikliu suimkite adata
mazdaug 1/3 - 1/2 nuotolio tarp adatos galo ir smaigalio ir
traukdami linkme nuo 3palés mova lengvai iSimsite. ISimdami
mova islaikykite steriluma. ISimant atraumatine mova ir
Spulés visuomet naudokite adaty laikiklj.

Gaminys yra sterilus, i$ pakuotés iSimtas sidlas yra skirtas
nedelsiamam panaudojimui.

Panaudotos medziagos liekanas likviduokite sudédami j

tam skirtus indus - taip iSvengsite medicininio personalo
susiZeidimo rizikos.
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infeksjon.

Instruksjoner til bruk: Produktet er kun til engangsbruk!
Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller er skadet!
Kontroller utlppsdatoen pé pakken fgr bruk!

Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen!

Ma ikke resteriliseres!

Kun kvalifisert personell (leger, sykepleiere) skal handtere det
kirurgiske suturmaterialet.

Fremgangsmate for dpning av posen med kirurgisk
suturmateriale: Ta posen ut av esken med begge hender,
dpne posen ved 4 trekke i de to Ipse endene, slik at
steriliteten til det kirurgiske utstyret ikke brytes. Ikke bgy
posen med suturmaterialet.

Ved overfgring pa atraumatiske naler: skill av den gverste
delen av papirspolen, grip nalen med néleholderen i et
omrade mellom en tredjedel (1/3) og en halvdel (1/2) av
avstanden fra enden til spissen, og trekk den ut av posen.
Ikke bryt suturens sterilitet under utpakking. Bruk alltid en
naleholder nar nalen fiernes fra esken.

Produktet er sterilt. En trdd som er fjernet fra posen, er
beregnet pa gyeblikkelig bruk. Kast overskytende materiale
i en separat avfallsbeholder. Dette forhindrer personskader
for det medisinske personellet. Hvis produktet handteres
korrekt, garanterer produsenten for produktets absolutte
kvalitet.

Sterilisering: Produktet er sterilisert med etylenoksid.
Lagring: Suturene skal lagres i originalemballasjen i et rent,
tgrt rom ved en temperatur pa mellom 10 °C og 25 °C,
beskyttet mot direkte lys og alle typer fuktighet.

Instrukcja zastosowania PL
MONOLAC MONOFILAMENT

Sterylny, chirurgl:zny, syntety:zny, resorbowalny
monofilament z k i e-kapr

Opis wyrobu: Monolac jest chlrurg\cznym syntetycznym,
resorbowalnym monofilamentem z kopolimeru glikolidu

i e-kaprolaktonu. Wt6kna sg zabarwione fioletowym
barwnikiem, ktéry nie wywotuje podraznienia, D&C

Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725) albo sg bez barwnika.
Monofilowe wtékno nie jest antygenne ani gorgczkotwércze
i wywotuje minimalny ostry stan zapalny w tkankach.
Postepujaca utrata wytrzymatosci na rozciagganie i resorpcja
ze wzgledu na hydrolize. Polimer ulega degradacji do kwasu
adipowego, ktory jest potem resorbowany i metabolizowany
przez organizm. Resorpcja wtékna przejawia sie stopniowa
utratg wytrzymatosci szwu bez widocznej zmiany grubosci
widkna. Badania implementacyjne na zwierzetach

wskazujg, ze wiékno barwione po 7 dniach zachowuje 60%,
niebarwione 50% poczatkowej wytrzymatosci mechanicznej,
a po 14 dniach barwione wtékno ma 30%, a niebarwione
wtdkno 20% poczatkowej wytrzymatosci mechanicznej.

Do kompletnej resorpcji materiatu dochodzi migdzy 90, a
120 dniem.

Wskazania: Monolac jest przeznaczony do faczenia tkanek
migkkich tam, gdzie potrzebne jest zastosowanie materiatu
resorbowalnego.

Reakcja w tkance: Lekka reakcja zapalna.

Przeciwwskazania: Nie stosowac przy szwach, ktore sg
naprezane, albo s3 napiete albo wymagajg dtugotrwatego
wsparcia mechanicznego. Niebarwiony Monolac nie

moze by¢ uzywany do zszywania powtok abdominalnych i
aponeurotycznych.

Uwaga: Nie stosowac w przypadku osdb starszych,
niedozywionych, ostabionych i fizycznie wyczerpanych albo
u pacjentdw, ktérych zty stan zdrowia moze powodowac
zwolnione gojenie sie ran. Jezeli skérne szwy nie zostang
usunigte w czasie do 7 dni, moze wystapi¢ lokalne
podraznienie. W razie potrzeby trzeba je odcigc¢ albo usunac.
Szwy skorne powinny by¢ utozone jak najgtebiej, aby
zminimalizowa¢ zaczerwienienie i stwardnienie, ktére zwykle
towarzysza procesowi resorpcji. To resorbowalne wtékno
mozna kombinowac z materiatami nieresorbowalnymi. Jezeli
materiat ma dtuzej kontakt z moczem albo z6tcig powoduje
tworzenie si¢ kamieni w drogach moczowych i zétciowych.

Z wyrobu nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby
juz sterylny.

reakcje: Do zad h reakcji przy
zastosowaniu tej nici zalicza sie chwilowe lokalne
podraznienie w strefie rany, tymczasowa reakcje na ciato
obce w formie zapalenia, zaczerwienienia i stwardnienia
podczas procesu resorbowania szwéw podskérnych.
Podobnie, jak inne ciata obce, Monolac réwniez moze
wzmocnic istniejacy infekcje.

Zasady stosowania: Wyr6b jest przeznaczony do uzytku
jednorazowego!

Nie stosujemy materiatéw do szycia z uszkodzonym
opakowaniem!

Przed uzyciem skontrolowac czas przydatnosci do uzycia
zamieszczony na opakowaniu!

Nie stosujemy wyrobow po zakoriczeniu ich czasu
przydatnosci do uzycia!

Nie sterylizowac!

Czynnosci z materiatem do szycia moga wykonywac tylko
osoby przeszkolone (lekarze, pielegniarki).

Procedura otwierania woreczka ze sterylnym materiatem do
szycia: Woreczek wyjmujemy z pudetka w sposéb niesterylny,
chwytamy go w obie rece i ciggnac od siebie, otwieramy go.
Dalej pracujemy juz sterylnie! Woreczka z ni¢mi nie zaginamy.
Przy niciach do igiet atraumatycznych: po otworzeniu
woreczka wybieramy i otwieramy szpulke z nicig (oddzielajac
g6rna czes¢ szpulki w miejscu perforacji), kleszczami
chwytamy igte w jej czesci od 1/3 do 1/2 odlegtosci miedzy
koricem, a czubkiem i ciggnac w kierunku ze szpulki tatwo
wyciggamy ni¢. Przy wycigganiu nici zwracamy uwage na
zachowanie sterylnosci. Przy pobieraniu atraumatycznej nici
ze szpulki zawsze korzystamy z kleszczy.

Wyrdb jest sterylny, ni¢ wyciqgnieta z opakowania jest

pr do natychrr uzycia.
Resztkl zuzytego i nie wykorzystanego materiatu wyrzucamv
do wczesniej prz ych poj ikow - ie

narazeniu na uszkodzenia ciata personelu medycznego.
Przy wtasciwym i sterylnym postepowaniu z wyrobem,
producent gwarantuje absolutng jakos¢ tego wyrobu.
Sterylizacja: Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie: Wyroby nalezy przechowywac¢ w
oryginalnych opakowaniach, w czystych i suchych
pomieszczeniach w temperaturze 10-25° C, chronione przed
Swiattem i dziataniem jakichkolwiek oparéw.

Manual de InstrucBes P
MONOLAC MONOFILAMENTO
Monofilamento cirurgico absorvivel estéril sintético de
copollmeru de glicolido e e-caprolactonu

i¢do do Produto: Monolac é rr fil 1to cirdrgico
absorvlvel estéril sintético de copolimero de glicolido e
e-caprolactonu. As fibras podem ser tingidas de corante
roxo ndo irritante D & C Violet 2 No. 2 (Color Index No.
60725) ou sem tingimento. Monofilamento fibroso néo é
antigénico ou pirogénico, e provoca reagdo inflamatéria
aguda minima no tecido. A progressiva perda de resisténcia
a tragdo e de reabsorgdo tem lugar por hidrélise. O polimero
é degradado em acido adipico, que é gradualmente
absorvido e metabolizado pelo organismo. A absor¢do da
fibra ocorre com uma perda gradual de resisténcia a tracgdo,
sem alteragdes visiveis na espessura da fibra. Estudos
com implantagdo em animais demonstraram que, ap6s
7 dias, as fibras tingidas mantiveram 60% da resisténcia
mecdnica e as sem tingimento 50%, e apds 14 dias, as fibras
tingidas mantiveram 30% da resisténcia mecdnica e as sem
tingimento 20%. Até a completa reabsorgdo do material
transcorreram entre 90 e 120 dias.
Indicagdo: Monolac é adequado para jungdo de tecidos
moles, onde é necessario o uso de material absorvivel.
Reacdo nos tecidos: Reagdo inflamatdria leve.
Contra-indicagdes: N3o utilizar em sutura de tecidos que
se expandam ou estejam sob tensdo, ou que requeiram
suporte mecénico a longo prazo. Monolac sem nnglmento

a extremidade e a ponta, puxando em diregdo da bobina
retira-se a embalagem facilmente. Ao remover a agulha da
embalagem, cuidado para manter a esterilidade. Ao remover
a agulha atraumatica da bobina, sempre use a pinga.

O produto é estéril, a linha retirada da embalagem é
destinada ao uso imediato.

Os restos do material utilizado deve ser descartado em
recipientes anteriormente definidas - prevengdo de lesdes
na equipe médica.

Quando utilizado com a devida manipulagdo estéril, o
fabricante garante a qualidade absoluta do produto.
Esterilizagdo: Produto esterilizado com 6xido de etileno.
Armazenamento: Os produtos devem ser armazenados na
embalagem original, em ambientes limpos e secos, sob a
temperatura de 10-25 °C, protegidos da luz e influéncia de

quaisquer vapores.

Instructiuni de utilizare RO
MONOLAC MONOFILAMENT

Material de sutura sintetic, monofilament, steril,
resorbabil, din copolimeri de glicolid si e-coprolactona
Descrierea produsului: Monolac este un monofilament
rapid resorbabil, produs din copolimeri de glicolid si
e-coprolactona. Firul nu este invelit si are o suprafata
neteda, neporoasa. Monolac este inert biologic, apirogen

si este disponibil in culoarea violet (cu D & C violet Nr. 2; CI
60725) sau.

Monolac este aborbit in organism prin hidroliza. Pe parcursul
resorbtiei materialul determina o inflamatie discretd.
Materialul este degradat in acid adipic, care e complet
metabolizat in organism. Procesul incepe cu o pierdere

a fortei tensile, apoi urmeaza o pierdere de substanta.
Monolac violet pastreazd la 7 zile dupa implant aproximativ
60% (cel natural 50%) din forta tensila initiald. Dupa 14 zile
va ajunge la aproximativ 30% (respective 20%). Dupa circa
90-120 zile materialul este complet resorbit.

Indicatii: Monolac steril este folosit pentru aproximarea
tesururilor moi, atunci cand este indicatd o suturd
resorbabild. Monolac este folosit in urologie, ginecologie,
chirurgie plasticd si chirurgie gastroenterologica.

Reactia tesuturilor: Reactii inflamatorii discrete la nivelul
tesuturilor.

Interactiuni: Monolac steril nu ar trebui utilizat la tesuturile
care ar putea fi supuse expansiunii, intinderii sau distensiei
sau care ar necesita suport mecanic de lunga durata.
Atentie: Acest tip de fir poate s nu fie adecvat la pacientii
varstnici, denutriti sau debilitati, sau la pacientii a caror stare
generald poate intarzia vindecarea plagilor. Oportunitatea
folosirii unor fire suplimentare neresorbabile trebuie
evaluata cu grija de cdtre chirurg. Suturile la tegument care
trebuie sd rimanad mai mult de 7 zile pot produce iritatie
locald, deci capetele vizibile trebuie indepartate la timp.
Firele subcutanate trebuie plasate cat de profund se poate,
pentru a reduce eritemul si induratia asociate in mod normal
cu procesul de absorbtie. Contactul prelungit al acestui
material cu solutiile saline, cum sunt cele din tractul urinar
sau biliar, poate duce la formarea de calculi.

Nu este permisd reutilizarea produsului, nu ar mai fi steril.
Reactii adverse: Efectele adverse care pot apare includ:
iritatie locald tranzitorie la nivelul plagii, reactie inflamatorie
de corp strdin pasagera, eritem si induratie in timpul
resorbtiei firelor subcutanate. Ca orice alt corp strain,
Monolac poate potenta o infectie existentd.

Instructiuni de utilizare: Produsul este de unica folosinta!

A nu se folosi daca ambalajul este deschis sau deteriorat!
Verificati data expirarii inscriptionatd pe ambalaj inainte

de utilizare!

Nu utilizati produsul dupa data expirdrii!

Nu resterilizati!

Produsul este destinat folosirii doar de personalul specializat!
Modul de deschidere al ambalajului: scoateti plicul din cutie,
si cu ambele mdini trageti de ambele capete texturate ale
plicului fard a desteriliza continutul. Nu indoiti plicul.
Material de sutura cu ace atraumatice: dupa inlaturarea
partii superioare a ambalajului cartonat, prindeti acul cu port
acul intr-o zond intre o treime (1/3) pana la jumatate (1/2)

a distantei de la capatul cu atd pand la varf si trageti-l afara
din ambalaj. Nu deteriorati sterilitatea materialului in timpul
despachetdrii, cand scoateti acul din ambalaj, intotdeauna
folositi port acul.

Materialul de suturd este steril. Folositi materialul scos

din ambalaj imediat. Puneti materialul ramas intr-un
recipient separat pentru deseuri. Aceasta va preveni ranirea
personalului medical. La o utilizare corectd, producatorul
garanteaza calitatea absoluta a produsului.

Sterilizarea: Sterilizat prin etilen-oxid

Depozitarea: Suturile trebuie depozitate in ambalajul lor
original intr-o incdpere curatd, uscatd la o temperatura intre
10 °C pana la 25 °C, ferite de lumina si umezeala.

MHCTQ!KHMH Nno NpUMmeHeHur RU
MONOLAC MONOFILAMENT (MOHONAK)

i Kuii paccac
MUHO¢MIIEMEHTHbWI XMPVP[HMECKMM WOBHbIA marepuan,

Onucanue npoAvKra MoHonaK ABAAETCA CUHTETUYECKUM
PaccacbIBaloUMMCA MOHODUNAMEHTHBIM XMPYPTUYECKAM
LWOBHbBIM MaTEPUAIOM, COCTOALLMM M3 COMOAMMEPA MNKOAUAA
a €-KanpoNakToHa. Bewlectsa 3 KOTOPbIX COCTOMT NOKPbITHE
 WOBHbIA MaTepuasn, He 061a/AaloT aHTUTEHHbIMM 1

CBOBOAHBIX KOHL|A YNIaKOBKM, OTKPOIATE NaKET, He HapyLias
CTEPMABHOCTH WOBHOTO MaTepuana. He crubaiite naket
C WOBHBIM MaTep1anom.
LLIOBHbIt MaTepuan ¢ aTpaBMATUYECKUMAU UIIAMM: NOCAe
OTAeNeHWA BepXHE 4acT ByMaXKHOIA KaTyLLKV 3axBaTuTe
WAy UTNOAepIKaTeNnem Ha pacctosiium 1/3 -1/2 ot mecta
NPUKPEN/IEHNA Wbl C HUTBIO U BbITAlLUTE eé 13 nakeTa. Mpu

He Hapywaiite ¢ TV LWOBHOTO
NPy U3BNIGYEHNM UIIbI BCET/A MCMONb3YITE UINoAEpHKaTeNb.
LLloBHbIit MaTepuan crepuneH. Mcnonb3ayiite WoBHbIA Matepuan,

i 3 ynakoBku . O JACA WOBHbINA
MaTepuan CIoKHTE B OTAE/bHBIN KOHTEIIHep 417 0TX0A0B.
370 npeaynpes; KOTo nepcoHana.
Mpw np: om Tenb r
abCoNIOTHOE KauecTso NPoAyKLMM.
Crepunusaums: MNytem Bo3AEIACTBUA STUNEH OKCMAA.
XpaHeHue: XpaHeHue WOBHOTO MaTepuana NpoBoAMTCA
8 OPUTMHA/ILHOM YNaKOBKe B YMCTOM CYyXOM MOMELLEHNM NPy
Temnepatype 10 — 25 °C. 3anpelaerca Bo3AeiACTBUE NPAMbIX
CO/HEUHbIX NIy4eii U N06bIX BUAOB BAAKHOCTM.

SRB

Uputstvo za upotrebu
MONOLAC MONOFILAMENT
Sterilni hirurski sinteticki resorptivni
hirurski konac izraden od kopollmera glikolidnih i
e-caprolactona
Opis proizvoda: Monolac je hirurski sinteti¢ki resorptivni
monofilament kopolimera glikolidnih i e-caprolactona.
Vlakna su obojena ljubi¢astom neiritiraju¢om bojom D&C
Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725) ili su nebojena.
Monofilamentno vlakno nije antigenske niti pirogene i
uzrokuje minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivima.
Progresivni gubitak ¢vrstoce zatezanja i resorpcija odvija se
hidrolizom. Polimer je degradiran na adipinsku kiselinu, koja
se zatim resorbira i metabolizira organizmom.
Absorpcija konca pokazuje postupeni gubitak ¢vrstoce
kod zatezanja, bez vidljivih promena debljine konca.
Implantacijske studije na Zivotinjama pokazuju, da bojeno
vlakno nakon 7 dana zadrzava 60% a nebojeno 50% prvobitne
mehanicke ¢vrstoce, po 14 dana obojeno vlakno 30% a
neobojeno vlakno 20% prvobitne mehanicke ¢vrstoce. Do
kompletne absorbcije materijala dolazi izmedu 90 i 120 dana.
Indikacije: Monolac je prikladan za spajanje mekih tkiva,
tamo gde je potrebno koristiti asorpcijske materijale.
Reakcije u tkivu: Blaga reakcija upale.
Interakcija: Ne koristiti kod 3avova tkiva koja se 3ire ili
su pod naponom ili zahtevaju dugoro¢nu mehanicku
podriku. Neobojeni Monolac ne sme se koristiti za zadivanje
abdominalnog i facijalnog tkiva.
Upozorenje: Ova vlakna su neodgovarajuca za koris¢enje kod
starijih pothranjenih, oslabljenih i fizicki iscrpljenih osoba ili
kod pacijenata ciji lode zdrastveno stanje moze uzrokovati
sporo zaceljivanje rana. O upotrebu suplementarnih
neresortivnih konaca odlu¢uje hirurg. Kozni konac koji mora
ostati na mestu duze od 7 dana moze izazvati lokalnu iritaciju.
U tom slucaju je potrebno iseci i ukloniti visak konca.
DuZi kontakt ovog konca sa slanim rastvorom koji se moze
nadi u urinarnom i bilijarnom traktu moze uzrokovati
stvaranje kamena.
Proizvod se ne sme koristiti u vi3e navrata, ne bi bio sterilan.
Nezeljene reakcije:U nezeljene reakcije kod korid¢enja ovoga
konca spadaju privremena lokalna iritacija u oblasti rane,
priviemena reakcija na strano telo u obliku upale, eritem i
otvrdnuce za vreme procesa apsorpcije potkoznih Savova.
Kao i sva strana tela, tako i konac Monolac moZe povecati ve¢
postojecu infekciju.
Instrukcije za rukovanje: Proizvod je namenjen za
jednokratnu upotrebu!
Ne koristite proizvode sa o3te¢enim pakovanjem!
Pre upotrebe proverite datum isteka vaznosti oznacen na
pakovanju!
Ne koristite proizvod nakon isteka roka vaznosti!
Ne vrsite presterilizaciju!
Sa materijalom za zasivanje mogu manipulisati samo
obucene osobe (Iekar\ med\cwnske sestre).

ja: Sterilno p:
|zvad|te iz kutije, uhvatite ga obema rukama povlacecl za
slobodne krajeve tako da ne narusite sterilnost hirurskog
konca. Ne savijajte pakovanje hirurskog konca.
Hirurski konac sa atraumatskom iglom: nakon Sto ste odvojili
gornji deo pakovanja od papirnog kalema uhvatite iglu
iglodrza¢em u delu 1/3 do 1/2 udaljenosti od kraja do vrha i
izvucite je napolje. Kod vadenja navlake brinite o odrzavanju
sterilnosti konca. Kod vadenja igle uvek koristite iglodrzac.
Proizvod je sterilan, konac izvuéen izvan pakovanja namenjen
je za trenutnu upotrebu.
Preostali neiskori$¢eni materijal odloZite u kontejner za
odlaganje otpada. Ovo ¢e obezbediti prevenciju povredivanja
medicinskog osoblja.
Kada se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom, proizvoda¢
garantuje apsolutni kvalitet proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je sterilisan etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati u
originalnom pakovaniju, u €istim, suhim prostorijama na
temperaturi od 10-25 ° C, zasticeno od svetlosti i od uticaja
bilo kakvih isparavanja.

Névod na pouZitie SK
MONOLAC MONOFILAMENT
Sterilné chirurgické vstrebatelné monofilné vldkno z

CcBOICTBaMU. poly u a P!
duonetosbim kpacutenem D&C No.2 useTosoro Kopa 60725. Popis vyrobku: Monolac je synteticky vstrebatelny
Takke r . NpoaykT monofilamentny chirurgicky 3ijaci material z kopolyméru
Y0 OCTPYIO BOCH VIO PEaKUMIO TKaHeN. glycolidu a e-kaprolakténu. Vldkna su doddvané zafarbené
Mpor| cunbl " fialovym nedrazdivym farbivom D&C Violet No. 2 (Color Index

paccacbiBaHne MoHOMaK NPOUCXOANT BCAGACTBIE TMAPOU3a,
KOrAia NOMMEP PAcNaAaeTca 40 aUNUHOBO! KUCAOTbI,
KOTOpaA Aasnee PaccachbiBaeTcA BCEACTBUE METaboNMUecKUX
npoLEeccos B opraHmsme. MPoUEcc paccacbiBaHMA HauMHaeTca
C YMEHBLIEHUA CUNIbI HATAXEHUA 6e3 3HAYUTENbHOTO
YMeHbWeHWUA Macchi. MiccneoBaHMA Ha XKUBOTHbIX NOKa3aM,
4TO Yepes 7 AHelt NoCae MMMNAHTALMN COXPAHAGTCA OKONO
50% i), 60% 1) nepsol ol
CUNbI HaTAXKEHUsA, Yepes 14 aHeit 20% (HeoKpalleHHbI),
30% (OKpalLEeHHbII ) NepBOHAYaNbHON CUAbI HATAKEHNS.
PaccacbiBaHre MoHonak 3aBepluaetca B TeveHun 90-120 AHeit.
C i AnA
CLUIMBAHMA BCEX MATKIX TKAHeM 1/UAn IMTMPOBaHWA, B MeCTax
rae TpebyeTcA NpUMeHEHMe PAccachlBaloLLero WOBHOTO
matepuana.
PeaKuus TKaHeii: /lerkas nepBoHaya/ibHas BOCnanuTe/IbHas
peaKuua TKaHei.

«M Henb3a ana

ndo pode ser usado para as suturas de i
e aponeurose.

Adverténcia: A utilizagdo destas fibras ndo é adequada

para pessoas idosas desnutridas, debilitadas e fisicamente
exaustas, ou em pacientes cuja saude deficiente possa
causar lenta cicatrizagdo de feridas. Caso as suturas ndo
sejam removidas no prazo de 7 dias, podem causar irritagdo
local. Se necessério, devem ser eliminadas ou retiradas.
Suturas de pele devem ser colocadas o mais profundamente
possivel, para minimizar o eritema e endurecimento, que
normalmente acompanham o processo de absorc&o. Esta
fibra absorvivel pode ser combinada com materiais ndo-
absorviveis. Caso o material fique em contato prolongado
com urina supersaturada ou bile hipersaturada, provoca a
formagdo de pedra nos rins ou célculo biliar.

0 produto ndo deve ser reutilizado, ndo seria estéril.

Regdes adversas: Entre as reages adversas ao usar esta
linha, pertencem a irritagdo local temporaria na drea da
ferida, reagdo tempordria a um corpo estranho sob a forma
de inflamag&o, eritema e endurecimento durante o processo
de absorgdo de suturas subcutaneas. Como todos os

corpos estranhos, também a linha Monolac pode aumentar
infecgBes ja existentes.

Principios de manipulagdo: O produto é destinado para um
unico uso!

N3o utilize o material de sutura com embalagem danificada!
Antes da utilizagdo, verificar a data de validade indicada na
embalagem!

N3o utilize o produto apds a data de validade!

Ndo pre-esterilizar!

Somente pessoas treinadas podem trabalhar com o produto
(médicos/as, enfermeiras/os)

Procedimento para abertura de saco com produtos
esterilizados: Retirar o saco da caixa ndo esterilizada,
segure com as duas maos e abra o saco puxando as méaos
em sentido contrario uma da outra. A partir dai, trabalhe
esterilizado. Ndo destrua o saco da agulha.

A embalagem de agulhas atraumdticas: depois de abrir o
saco, retire e abra a bobina com a agulha (que separa a parte
superior da bobina na zona de perfuragdo), agarrar a agulha
com a pinga, na sua parte de 1/3 a 1/2 da distancia entre

CLUIMBAHWA TKaHEM, KOTOPbIE MOTYT NOABEPTHYTLCA PACTAXEHMIO,
HATAXKEHMIO W PACLIMPEHMIO, @ TAKIKE B TEX CAY4asX,

KorAa TpeByeTcA ANnTe/IbHaR MeXaHUecKan MoAAepHKKa.
HeoKpaleHHbIii «MOHONAKY HeNb3A NPUMEHSTb ANA 3aKPbITUA
paH BPIOWHOM CTEHKM AW CLUMBAHWA pacLK.
Mpeaynpexaenune: [JaHHbIi WOBHbIA matepuan Heobxoanmo

NPUMEHATDb C OCTOPH TbIO Y nuc
50ﬂthIX, Y NayMeHTos., oﬁmee TAXeNoe cocToAaHue
KOTOPbIX aet paH.

PelueHue 06 MCMIONb30BAHNM AOMONHUTENLHBIX WIBOB U3
HePACCacbIBAOUErOCA MaTepuana AoIKeH NPUHAMATD
XMPYpr. KOXHbie WBbl, KOTOPble COXpaHAloTCA Gonee 7 aHell,
MOTYT BbI3BaTb MECTHOE Pa3APaKeHHe, MOITOMY YacTb U3 HUX
yaanate no . INUTENbHBIN KOHTAKT
[AaHHOTO WOBHOMO ¢ conesbimu 2
B nm nyTax,
MOXET NPUBECTU K HOPMUPOBAHMIO KOHKPEMEHTOB.
[laHHbI WOBHBIA MaTepuan He/b3a UCMONb30BaTb MOBTOPHO,
NOTOMY YTO OH 6blnl 6bl HECTEPUBHBIN.
No6ouHoe Bo3aeiicTame: M0GOUHbIE PeaKLyK, CBA3AHHbIE
C MPMMEHeHNeM AaHHOTO WOBHOTO MaTep1ana, BKIOYAIOT:
mecTHoe B 30HE PaHbl;
BOCNIA/MTE/bHYIO PEAKLMIO HAa MHOPOAHOE TeNO; 3pUTeMy
M MHAYPALMIO BO BPEMA PACCACHIBAHNA MOAKOKHBIX WBOB.

Kak Bce P Tena, M MOXeT
CyulecTByloUIMe MHGEKLMOHHBIE NPOLECChI.
no MpoaykT npeal AnA

0AHOPA30BOTO NPUMeHeHMsA!

Wcnonb3osakue 3anpeusaeTcs, ecav ynakoBKa noBpexaeHa
WAK oTKpbITal

Mepep nc posep!
YKa3aHHyI0 Ha ynakoske!
Wcnonb3osaHue 3anpeuwaeTca nocae UCTeUeHUA CpoKa
XpaHeHus!

MosTopHas cTepumn3auma sanpeuteral

MPUMEHATb LOBHbIM MaTepUan MOXeT TONbKO 0ByYeHHbIH
nepcoHan (Bpaun, cectpbi)!

Kak € Xupypi WOBHLIM
Matepuanom: [loctaHbTe nakeT U3 KOPOBKM. MoTArMBan 3a ABa

Aary cpoka xp ,

Nr. 60725) alebo nezafarbené. Monolac vyvoldva minimalnu
akdtnu zépalovu reakciu v tkanivach. Postupna strata
pevnosti v tahu a absorpcia prebieha hydrolyzou. Polymér
je degradovany na kyselinu adipovd, ktora je nasledne
vstrebana a metabolizovana. Absorpcia vlakna sa prejavuje
postupnou stratou pevnosti stehu a postupnym rozplynutim
materidlu. Implantaéné Stadie na zvieratach ukazuju, ze
nefarbené vldkno si po 7 diioch zachovava 50 %, farbené
vldkno 60 % povodnej mechanickej pevnosti a po 14 dfioch
nefarbené vldkno 20 % a farbené vldkno 30 % pdvodnej
mechanickej pevnosti. Ku kompletnej resorpcii materialu
dochddza medzi 90. aZ 120. diiom.

Indikacie: Monolac je vhodny na spéjanie mékkych tkamv

jej Casti od 1/3 do 1/2 vzdialenosti medzi koncom a 3pickou
a tahom smerom z vrecka navlek lahko vyberte. Pri vyberani
navleku z vrecka dbajte na zachovanie sterility. Pri vyberani
atraumatického navleku z vrecka vidy pouZite ihelec.
Vyrobok je sterilny, nit vytiahnutd mimo obalu je uréend na
okamiité poutzitie.

Zvy3ny pouzity materidl zlikvidujte do vopred uréenych nadob
— prevencia poranenia zdravotnickeho personalu.

Pri sprédvnom a sterilnom zaobchddzani s vyrobkom vyrobca
zaru€uje absolatnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.
Skladovanie: Vyrobky je nutné skladovat v pévodnych
obaloch, v ¢istych a suchych miestnostiach, pri teplote
10-25 °C, chrdnené pred svetlom a vplyvom akychkolvek

vyparov.
SLO

Navodilo za uporabo

MONOLAC MONOFILAMENT

Sterllmklrurskl i i il iz
i glikolida in

Opi izdelka: Monolacje kirur3ki sinteti¢ni resorbtivni
monofilament iz kopolimerja glikolida in e-kaprolaktona.
Vlakna so obarvana z vijoli¢astim nedrazec¢im barvilom
D&C Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725) ali so nebarvana.
Monofilno vlakno ni antigeno, ni pirogeno in izziva minimalno
akutno vnetno reakcijo v tkivih. Postopna izguba natezne
trdnosti in resorpcija poteka s hidrolizo. Polimer se razgraja
na adipinsko kislino, ki jo organizem postopoma resorbira
in metabolizira. Resorpcija vlakna se kaze s postopno
izgubo natezne trdnosti, brez vidne izgube debeline vlakna.
Implantacijske Studije na Zivalih kazejo, da obarvano
vlakno ohranja po 7 dneh 60%, nebarvano pa 50% prvotne
mehanske trdnosti. Po 14 dneh ohranja obarvano vlakno
30%, nebarvano pa 20% prvotne mehanske trdnosti.
K celoviti resorpciji materiala pride med 90 in 120 dnevi.
Indikacije: Monolac je primeren za vezavo mehkih tkiv, kjer je
potrebna uporaba resorbtivnega materiala.
Reakcija v tkivu: Blaga vnetna reakcija.
Kontraindikacije: Ne uporabljajte za 3ive tkiv, ki se raztezajo
ali so napeta ali pa zahtevajo dolgotrajno mehansko podporo.
Nebarvanega Monolaca se ne sme uporabljati za Sivanje
abdominalnega in aponevrotskega veziva.
Opozorilo: Uporaba teh vlaken ni primerna pri starejsih,
podhranjenih, oslabljenih in fizi¢no izérpanih osebah ali
bolnikih, katerih slabo zdravstveno stanje lahko povzroci
potasno celjenje ran. Ce kozni ivi niso odstranjeni v 7 dneh,
lahko izzovejo lokalno drazenje. V primeru potrebe jih je
potrebno odstrici ali odstraniti. Kozne suture morajo biti
nameséene ¢im globlje, da se minimalizira eritem in zatrdlina,
ki obi¢ajno spremlja postopek resorpcije. To resorbtivno
vlakno se lahko kombinira z neresorbtivnimi materiali. Ce
je material dlje ¢asa v kontaktu s hipersaturiranim urinom
ali Zol¢em, povzroca nastanek konkrementov v secnih in
Zol¢nih poteh.
Izdelka se ne sme uporabljati ponovno, kajti ne bi bil sterilen
Nezeleni ucinki: K nezelenim reakcijam pri uporabi te niti
spada zacasno lokalno draZenje na podroéju rane, zacasna
reakcija na tujek v obliki inflamacije, eritema in induracije
med postopkom resorpcije podkoznih Sivov. Kot vsi tujki, tudi
nit Monolac lahko poveca Ze obstojeco infekcijo.
Nacela rokovanja: Izdelek je namenjen za enkratno uporabo!
Ne uporabljajte Sivalnega materiala s poskodovano
embalazo!
Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ki je naveden na
embalazi!
Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti!
Ne sterilizirajte ponovno!
S Sivalnim materialom lahko rokujejo samo usposobljene
osebe (zdravmk\ medicinske sestre).

pri iranju vrecke s Sivalnim
materlalom Vrecko na nesterilen nacin izvlecite iz Skatle,
primite jo v obe roki in odprite. Nadaljujte na sterilen nacin!
Vreéke z vlaknom ne stiskajte.
Pri vdevih v atravmatskih iglah: po odprtju vrecke izvlecite
in odprite kolut z vdevom (oddelite zgornji del koluta na
perforiranem delu), s Sivalnikom primite iglo v delu od 1/3
do 1/2 razdalje med krajem in konico ter s potegom v smeri
od koluta vdev izvlecite. Pri vleCenju vdeva upostevajte
ohranitev sterilnosti. Pri vle¢enju atravmatske niti iz koluta
vedno uporabite Sivalnik.
Izdelek je sterilen, nit izvleCena izven embalaZe je namenjena
za takoj$njo uporabo.
Preostali uporabljen material odstranite v vnaprej dolocene
posode — prevenca poskodovanja medicinskega osebja.
Pri pravilnem in sterilnem rokovanju z izdelkom proizvajalec
zagotavlja popolno kakovost izdelka.
ija: lzdelek je steriliziran z etilen oksidom.
delke je potrebno skladis¢iti v prvotnih
embalazah, v €istih in suhih prostori pri temperaturi 10-25 °C,
zastitene pred svetlobo in ucinki kakr3nihkoli hlapov.

Instrucciones de uso ES
MONOLAC MONOFILAMENTO
Monofilamento quirtrgico estéril v absorblble,

por un li de I
g-caprolactona

y abrir el catéter con la sutura atraumatica(separando la
parte superior del catéter en el lugar de perforacion). Con
ayuda del soporte de aguja, sostener la aguja en su lugar
de 1/3 a 1/2 de distancia entre el final y la punta y tirando
desde el catéter, sacar la sutura atraumatica. Al sacar la
sutura atraumatica, tenga en cuenta que hay que mantener
la esterilidad. Al sacar la sutura atraumatica del catéter use
siempre un soporte de aguja.

El producto es estéril, el hilo sacado del envase debe ser
utilizado de inmediato.

El resto del material utilizado deberd ser liquidado en
envases previamente indicados-para prevenir la posibilidad
de heridas del personal sanitario.

El fabricante garantiza la absoluta calidad del producto,
siempre y cuando sea utilizado de forma estéril y correcta.
Esterilizacién: El producto ha sido esterilizado con 6xido
de etileno.

Conservacién: Conservar el producto en su envase original,
en ambientes secos y limpios, a temperaturas en el rango
10-25 °C, a resguardo de la luz y de los efectos de cualquier
tipo de humedad.

Bruksanvisning SE
MONOLAC MONOFILAMENT

Steril monofil resorberbar kirurgisk suturtrad tillverkad av en
sampolymer av glykolid och e-kaprolakton
Produktbeskrivning: Monolac &r ett sterilt syntetiskt
resorberbart monofilament som bestar av en sampolymer av
glykolid och e-kaprolakton. Suturtraden ar icke-antigen och
icke-kollagen. Steril Monolac finns att fa fargad D&C violett

nr 2 (fargindexnr 60725) eller ofargad naturell. Produkten
framkallar en minimal akut inflammatorisk reaktion i
vavnaderna. Progressiv forlust av draghallfasthet och
resorption av Monolac sker genom hydrolys, da polymeren
bryts ned till adipinsyra som dérefter resorberas och
metaboliseras av kroppen. Resorption bérjar som férlust

av draghéllfasthet atf6ljd av forlust av massa. Studier av
implantation pa djur visar att steril ofargad Monolac efter sju
dagar fran implantationen bibehaller ungefar 50 %, fargad
Monolac 60 %, av den ursprungliga draghallfastheten, och
att ungefar 20 % ofargad och 30 % fargad Monolac ar kvar 14
dagar efter implantationen. Resorptionen av steril Monolac
&r genomford inom 90 - 120 dagar.

Anvindningsomrade: Steril Monolac ar utformad

for anvdndning i allman mjukvavnad for
mjukvdvnadssammandragning och/eller ligering da
resorberbart material &r indikerat.

Reaktion i vavnaden: Litt initial inflammatorisk reaktion i
vévnaden.

Interaktion: Steril Monolac ska inte anvéndas i sadana
vavnader som kan ungerga expansion, strackning eller
utténjning eller som kan krdva mekaniskt stéd under lang tid.
Ofargad Monolac for inte anvdndas for bukforslutning eller
for forslutning av fasciavavnad.

Varningar: Den hér suturtraden kan vara olamplig for éldre,
undernarda eller forsvagade patienter, eller patienter vars
daliga tillstand kan fordréja ldkningen av saret. Anvandning
av supplementéra, icke-resorberbara suturtradar ska
Svervagas av kirurgen. Hudsuturer som maste sitta kvar
ldngre @n 7 dagar kan orsaka lokal irritation och da ska den
del av suturen som &r synlig klippas av eller tas bort enligt
anvisningarna. Subkutikuldra suturer ska placeras s djupt
som mojligt for att minimera erytem och induration som
normalt &r férenade med resorptionsprocessen. Om denna
sutur har langvarig kontakt med saltlésning, som t.ex. i urin-
eller gallvdgarna, kan detta orsaka stenbildning.

Det &r inte méjligt att anvdnda produkten flera ganger. Den
kommer dd inte att vara steril.

Odnskade reaktioner: Onskade effekter i samband med
anvandningen av denna produkt ar bl.a.: dvergéende lokal
irritation p& sarstéllet, 6vergdende inflammatoriskt svar pa
frammande foremal, erytem och induration under resorption
med subkutikulara suturer. Som alla frammande foremal kan
Monolac férstérka en redan existerande infektion.
Instruktioner fér hantering: Produkten ar avsedd for
engéngsbruk!

Fér inte anvéndas om férpackningen dppnats eller skadats!
Kontrollera utgangsdatum, som &r angivet pa férpackningen,
fore anvandningen!

Anvénd inte produkten efter utgdngsdatum!

Omsterilisera inte!

Endast utbildad sjukvardspersonal (ldkare, sjukskoterskor) far
utfora kirurgiska suturer.

Hur férpackningen med den kirurgiska suturtrdden ska
©dppnas: Ta ut pasen ur asken och ta tag i den med bada
hinderna. Oppna pasen genom att dra i de bada 16sa
dndarna pa férpackningen sa att den kirurgiska suturtradens
sterilitet inte paverkas. Vik inte pasen med suturtraden.
Suturtrad i atraumatiska nélar: efter att ha tagit bort den
o6vre delen av pappersspolen, ta tag i nalen med nalhallaren
ungefér vid en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avsténdet
fran dnden med féstet till spetsen och dra ut den ur pasen. Se
till att suturtradens sterilitet behalls under uppackningen, nar
nalen tas ut ur fodralet. Anvand alltid en nalhallare.
Suturtraden ar steril. Anvind omedelbart den suturtrad som

taglls ut ur pasen. Lagg resterande material i en separat
3

Descripcién del p Monolac es un
quirdrgico sintético absorbible, hecho de un copolimero de
glicolida y e-caprolactona. Las fibras estan tefiidas con un
colorante no irritante D&C Violet No. 2 (Color Index No.
60725) o no estén tefiidas.
La fibra mondfila es no antigena y no pirdgena, produce una
minima reaccion inflamatoria grave en los tejidos. La gradual
pérdida de firmeza en la tensién y la absorcién ocurren por
medio de hidrdlisis. El polimero se degrada en &cido adipico,
que enseguida se reabsorbe y metaboliza en el organismo.
La absorcién del tejido se muestra con una gradual pérdida
de firmeza, sin un cambio visible en el ancho de la fibra.
Estudios en animales muestran, que la fibra tefiida mantiene
su firmeza mecénica en un 60% después de 7 dias, mientras
que la no tefiida la mantiene en un 50%. Después de 14 dias,
en la fibra tefiida se mantiene en un 30%, mientras que la
no tefiida la mantiene en un 20%.Para conseguir la completa
absorclon del material son necesarios de 90 a 120 dias.

di : Monolac es c i para la union
de tejidos blandos, donde sea necesario usar material
absorbible.

a na ligatary tam, kde je potrebné pouzitie vst

materidlu.

Reakcia v tkanive: Mierna zpalova reakcia.

Kontraindikacie: Nepouzivat pri stehoch tkaniv, ktoré
expanduju alebo st pod napatim, alebo si vyzaduji dlhodobu
mechanickd podporu. Nefarbeny Monolac sa nesmie
pouzivat na uzavretie brusnej steny a fascie..

Upozornenie: Poutzitie tychto vldkien nie je vhodné u starsich
podvyzivenych, oslabenych a fyzicky vyéerpanych oséb alebo
u pacientov, ktorych zly zdravotny stav méze sposobit pomalé
hojenie ran. Toto vstrebatelné vldkno je mozné kombinovat

s nevstrebatelnymi materidlmi. Pokial nie st kozné stehy
odstrdnené do 7 dni, mézu vyvolat lokalne podrazdenie, a
preto musi byt vonkajsia ¢ast stehu zastrihnuta. Kozné sutury
by mali byt uloZené €o najhlbsie, aby sa minimalizoval erytém
a zatvrdnutie, ktoré bezne sprevadzaju proces resorpcie. Toto
vstrebatelné vldkno sa d& kombinovat s nevstrebatelnymi
materidlmi. Pokial je material v dlh3om kontakte s
hypersaturovanym mo&om alebo ZI¢ou, vyvolava tvorbu
konkrementov v mocovych a zl¢ovych cestach.

Vyrobok sa nesmie pouZivat opakovane, nebol by sterilny.
NeZiaduce reakcie: Neziaduce ucinky, ktoré sa mozu
vyskytnut v spojeni s pouZitim tejto nite, zahffiaju prechodné
lokdlne podrazdenie v mieste rany, prechodnu zapalova
reakciu vyvolanu pritomnostou cudzieho telesa, erytém

a zatvrdnutie pocas procesu resorpcie koznych sutdr. Ako

pri vietkych cudzich teleséch, aj Monolac méze zosilnit uz
jestvujucu infekci
Zasady manipulacie: Vyrobok je uréeny na jednorazové
pouzitie!

NepouZivajte Sijacie materialy s poskodenym obalom!

Pred pouzitim skontrolujte lehotu exspiracie vyznacenu

na obale!

NepouZivajte vyrobok po ukonéeni lehoty exspiracie!

Znovu nesterilizujte!

So 3ijacim materidlom mozu zaobchddzat iba preskolené
osoby (lekari, zdravotné sestry).

Postup pri otvarani vrecka so sterilnym 3ijacim materialom:
Vrecko vyberte zo $katulky nesterilne, uchopte do oboch rik
a tahom ruk od seba ho otvorte. Dalej uz pracuite sterilne!
Vrecko s navlekom nestlacajte.

Pri navlekoch v atraumatickych ihlach: po otvoreni vrecka
vyberte a otvorte cievku s navlekom (odtrhnutim hornej
perforovanej ¢asti papierovej cievky). lhelcom uchopte ihlu v

Reacclones en el tejido: Reaccion inflamatoria moderada.

C i No utilizarlo para hacer puntos en
tejidos que estén en expansion o se encuentren bajo
estiramiento o requieran apoyo mecénico a largo plazo.

El Monolac no tefiido no debera ser utilizado para suturas de
ligamentos abdominales y aponeuréticos.

Advertencia: Estas fibras no son recomendables para su
uso en personas mayores, con desnutricién, o fisicamente
debilitadas o en pacientes, cuyo mal estado de salud

pueda producir que las heridas se curen de forma lenta.

En el caso que los puntos en la piel no sean retirados

antes de transcurridos 7 dias, puede ocurrir una irritacion
local. En caso que sea necesario, debe ser recortada o
eliminada. Las suturas de la piel deberan estar colocadas lo
mas profundamente posible, para minimizar el eritema e
induracién que suelen acompafiar el proceso de reabsorcion.
Esta fibra absorbible se puede combinar con materiales no
absorbibles.

Puede causar la produccion de litiasis en las vias urinarias

y biliares, si el material estd en contacto con bilis u orina
hipersaturadas durante un largo periodo de tiempo. El
producto no deberd ser usado repetidamente, debido a que
no seria estéril.

i Entre las r adversas al utilizar
este hilo se encuentran: irritacion temporal en el lugar de la
herida, reaccién inflamatoria temporal a un cuerpo extrafio,
eritema e induracién durante el proceso de absorcion
de puntos bajo la piel. Como todos los cuerpos extrafios,
el hilo de Monolac también puede causar que la infeccién
ya existente empeore.

Normas de manipulacién: iEl producto debera ser utilizado
solamente una vez!

iNo utilizar material de sutura con el envase dafiado!
iAntes de utilizarlo, revisar la fecha de expiracién marcada
en el envase!

iNo utilizar el producto después de la fecha de expiracion!
iNo esterilizar nuevamente!

Sélo personal educado puede utilizar el material de sutura
(doctores, enfermeras).

Instrucciones al abrir el envase con el material de sutura
estéril: Sacar la bolsa de la caja de forma no estéril,
sostenerla con ambas manos y con un movimiento de las
manos en sentido contrario abrirla. Después, trabajar de
forma estéril. No golpear la bolsa. En suturas atraumaticas
en agujas atraumaticas: después de abierta la bolsa, sacar

re. P4 sa satt forhindras att sjukvardspersonalen
smittas. Om produkten hanteras korrekt garanterar
tillverkaren férstklassig kvalitet.

g: Produkten &r steriliserad med etylenoxid.
Férvaring: Suturtraden maste forvaras i
originalférpackningen i ett rent, torrt rum vid en temperatur
av 10 °C till 25 °C, skyddad mot direkt ljus och all slags fukt.
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Kullanma kilavuzu
MONOLAC MONOFILAMENT
Steril cerrahi sentetik emilebilir,
E-kaprolakton kopolimerinden iiretilmis
monofilament
Uriin taniimi: Monolac, cerrahi sentetik emilebilir, glikolid
ve E-kaprolakton kopolimerinden iiretilmis monofilamenttir.
Lifler, tahris etmeyen mor boya D & C Violet No.2 ile
boyanmis olup (Renk indeksi No 60725) hig boyanmamis
secenegi de mevcuttur. Monofilament lif, antijenik veya
pirojenik degildir ve doku iginde gok az akut enflamatuar
reaksiyon ile sonuglanir. Kademeli gerilme mukavemeti
kaybi, rezorpsiyon hidroliz yolu ile gergeklesir. Polimer, viicut
tarafindan yavas emilen ve metabolize edilen adipik asite
doéniisir. Lifin resorpsiyonu, kademeli gerilme mukavemeti
kaybinda, lif kalinliginda géze goriniir degisiklik olmadan
gergeklesir. Hayvanlarda yapilan implant galismalari,
boyanmis liflerin 7 glin sonra orijinal mekanik mukavemetini
% 60, boyanmamus liflerin % 50 ve sonra boyanmis liflerin
% 30 ve boyanmamis liflerin % 20 oraninda, 14 giin boyunca
korudugunu gésterir. Malzemenin komple resorpsiyonu
90- 120 guin arasinda meydan: lii

y : Monolac, ihtiyag
duyulan, yumusak doku baglanmasi igin uygundur.
Dokudaki reaksiyon: Hafif enflamatuvar reaksiyonu meydana
gelebilir.
Kontraendikasyonlar: Genisleyen ya da gerilim altindaki
doku ve uzun stireli mekanik destek gerektiren dokularin
dikislerinde kullanmayiniz. Boyanmamis Monolac, abdominal
ve apondrotik baglarin dikisi igin kullanilamaz.
Uyart: Bu liflerin, yasl, yetersiz beslenen, biinyesi zayif ve
bitkin kisilerde veya kot saglik kosullarinda yaralarin yavag
iyilesmesine neden olabilecek durumda olan hastalarda
kullanimi uygun degildir. Cilt dikisleri yedi giin iginde
kaldiriimaz ise, yerel tahrise neden olabilir. Gerekirse
kesilmeli ya da gikariimalidir. Deri sttirleri, resorpsiyon
stirecinde normal olan eritem ve sertlesmeyi en aza indirmek
icin mimkiin oldugu kadar derin yerlestiriimelidir. Bu
emilebilir lifler, emilmeyen malzeme ile kombine edilebilir.
Malzeme, fazla doymus idrar veya safra ile uzun sireli
temas halinde olursa, Uriner ve safra yollarinda konkrement
olusumuna yol agar.
Urdin, steril ol agl icin tekrar 8
Advers etkiler: Bu ipligin kullaniminda olu;abllecek advers
etkiler arasinda, yara yerindeki gegici lokal irritasyon, deri
alt dikis emilme siirecinde iltihab, eritem ve endurasyon
sekilde gegici yabanci cisme reaksiyon meydana gelebilir.
Tam yabanci cisimlerde oldugu gibi, Monolac lifi de mevcut
enfeksiyonu arttirabilir.
Kullanim ilkeleri: Uriin tek kullanim igin tasarlanmigtir!
Hasar gérmus ambalaji olan stitiir malzemeleri kullanmayiniz!
Kullanmadan énce, paketin tizerindeki kullanma siresini
kontrol ediniz!
Son kullanma tarihinden sonra triini kullanmayiniz!
Tekrar sterilize etmeyiniz!
Uriinii, sadece egitim almis kisiler (doktorlar, hemsireler)
kullanabilir.

Steril siitiir malzeme posetini agma prosediirii: Poseti
kutudan steril olmayan sekilde gikarin. iki elinizle tutun ve
ellerinizi yanlara gekerek poseti agin. Bundan sonra artik steril
caligin! Sutlr posetini burusturmayiniz.
Atravmatik igne suttrlerinde: poseti agtiktan sonra ir
makarasini segip aginiz ve (perforasyon yerinde makaranin
st kismini ayirarak) igne tutucu ile igneyi son ve ug arasinda
1/3 ile 1/2 mesafede tutunuz ve makaradan cekerek kolay
utiirti segerken sterilize kalmasina
rii makaradan gekerken her

zaman igne tutucu kullaniniz.
Uriin sterildir, ambalaj disina gikartilan iplik derhal
kullaniimalidir.
Artan kullanilmis malzemeleri énceden belirlenmis
konteynerlerde imha ediniz - saglik personelinin
yaralanmasina karsi 6nlem aliniz.
Uriin dogru ve steril sekilde kullanildiginda, iretici tirtiniin
mutlak kalitesini garanti eder.

: Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Depolama: Uriinler temiz, kuru odalarda orijinal kaplarda
saklanmalidir. 10-25 °C sicakliga, 151k ve herhangi bir duman
etkisine karsi korunmalidir.

UA

MONOLAC moonofilament

(MONOLAC mMmOoHOHMTKa)
C CTe xipypriuHa HUTKa i3
i i i wo pe y A,
Monolac
CUHTETUYHA XipyprivHa i THa HWTKa i3 i y

rAiKONAY i €-KaANPONAKTOHY, WO PO3CMOKTYETbCA. BONOKHA
iHepTHUM D&C Violet No.

2 (Colorlndex Nr. 60725), abo He3abapeneHi. MoHodinameHTHe
BO/IOKHO He NPOAB/IAE aHTUTEHHMX i MIPOTEHHNUX AKOCTEH,
BUK/MKAE MiHIMa/IbHO FOCTPY 3ana/ibHy Peakwiio B TKAHUHaX.
MocTynosa BTpaTa MiLLHOCTI Ha PO3PMB | NOTAMHAHHA
BiABYBAETLCA WAAXOM rifponisy. Monimep po3knafaeTbea Ha
a[uUNiHOBAHy KMC/IOTY, AKa MOTMMHAETLCA | MeTaBONI3YETbCA
opraHiamom. MomMHaHHA BONOKHA NPOABAAETLCA NOCTYNOBOID
BTPATOK MILHOCTI Ha PO3PUB 3 NOAA/NBLIOKO BTPATOI0 Mack
BONIOKHA. [locni, invivo r wo
BO/IOKHO NicAs 7-Mu AHIB imnaaHTaLji 36epirae 60%,
HesabapsneHe 50% no4aTKOBOI MILHOCTI Ha PO3pWB, a
nicas 14-Tv AHiB imnnaHTawi - 3abapeneHe BonoKkHO 30% i
He3abapeneHe BONOKHO 20% NOYAaTKOBOI MiLHOCTI Ha PO3pUB.
MoBHe PO3CMOKTYBaHHA MaTepiany BiAbyBaETbCA Ha NPOTA3i Big,
90 o 120 aHis.

Monolac i ana 3'egHaHHA
MAKUX TKaHMH, B TUX MiCUAX, A€ HeObXiAHe BUKOPUCTaHHA
martepiany, AKUIA PO3CMOKTYETbCA.
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AZ  Tokrar istifada etmayin/yalniz bir dafa istifada oluna bilar/
istifada miiddati, il va ay/Partiya némrasi/Sterilizasiya metodu -

Etilen Oksidi istifada olunmugdur/Katalog némrasi/Diqggat, Istifada
ligiin Géstarislara digqat yetirin/CE isarasi va salahiyyatli organin
identifikasiya némrasi. Mahsul Avropa Surasinin 93/42/EEC sayli Tibbi
Cihazlar Direktiv zaruri ina uygundur./Yuxari temp haddi/
Sterilizasiyani takrarlamayin/Paket korlanibsa istifada etmayin

BU  11a e ce uanonssa nostopHo/3a eanokpatHa ynorpe6a/Cpok

®/ 8/ on / Eremeres] [ ReFl [N [ C€ o

PL  Niekorzystac wi ie/do jed /
Zuzy¢ do/Numer partii/Sterylne - sterylizowane tlenkiem etylenu/
Numer katalugowy/Uwaga, patrz |nslrukcja zastosowama/Znak CE
inumer fikacyjny osoby 16l

wymaganiom Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG dla materiatow
medycznych./Gorny limit temperatury/Nie powtarza¢ sterylizacji/Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

P Néo re-utilizar/para uma Unica utilizagio/Utilizar até/Lote
numero/Estéril - esterilizado com éxido de etileno/Numero do
catdlogo/Cuidado, ver instrugdes de uso/Marca CE e nimero de
identificagdo do 6rgao notificado. Produto atende aos requerimentos
essenciais da Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/CEE. /Limite
superior de temperatura/N&o repetir a esterilizagio/Ndo utilizar caso a

Ha rogoct Ao/Maptuaa N“/METDA HaC —c

€ eTuneHoB okic/| Ne/ BUKTE 3a
peba/Mapka CE u b HoMep Ha

opran MpO/YKTBT OTrOBApA Ha M3UCKBaHMATA Ha EBponelicka

[upextvea 93/42/ENO Ha CbBeta 33 Mep,mumxwe mmenwu [TopHa

TpaHuLia Ha parypara/He /Da He ce
M3N01383, aKO ONAKOBKATa € NoBPe/eHa.
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HR ' Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilizirano etilen - oksidom/Kataloski broj/
Panja, vidi Upute za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj
notifikovane osobe. Proizvod zadovoljava zahtjeve smjernice Europskog
Vijeca 93/42/EEZ za medicinska sredstva./Gornja granica temperature/
Ne ponavljati sterilizaciju!/Ne upotrebljavajte ako je ambalaza ostecena

D 2znovu/pro jednorazové poufiti/Poutitelné do/Cislo
Sarze/Sterilni ilizova idem/| é tislo/Pozor,

viz ndvod k poufiti/CE znatka a identifikaéni &islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida pozadavkim Smérnice Evropské rady 93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky./Horni mez teploty/| sterilizaci/
Nepouzivat, je-li obal poskozen

DK Ma ikke genbruges/kun il engangshrug/Anvendes |nden

Ar g Méned/ [Steriliser
[Pas pa! Se br

for det b digende organ. Produktet

kravi d\rektw 93/42/E@F om msdlclnsk udstyr/(l)we graense for

[ E-maerke og ID-nummer
de !

esteja danificada

RO nu refolositi/pentru o singuts utilizare/Utilizati nainte de
expirarea termenului de valabilitate/Numarul lotului/Metoda de
sterilizare - prin Etilen Oxid/Numdr catalog/Atentie, consultati
instructiunile de utilizare/Marca CE si numérul de identificare a
institutiei de testare. Produsul corespunde cerintelor Directivei
Consiliului European 93/42/CEE pentru dispozitivele medicale./Limita
superioara de temperaturd/Nu repetati sterilizarea/Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

RU' Tonsko an pasosoro npumenenws/Vcnonbsosars
110 yKa3saHHo# aatbl/Homep napmw/Memﬂ cTepunmsaum

- ¥e 3TMNeH okenial| i Homep/
BHVMaHVe, CMOTPUTE MHCTPYKLIMIO NO NPUMEHEHHIO./3HaK

CEn i Homep mua.
Npoaykt Esponeiickoro

Coseta 93/42/EEC 0 MeaULMHCKMX M3aenmax./BepxHas rpaHuua
Temneparypbi/He n0BTOpATL CTepunm3aLium/He Hcnonb3osars, ecan
YNaKoBKa NOBPEx/eHa

SRB Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilisan etilen — oksidom/Kataloski broj/Painja,
vidi Uputstva za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj notifikovane
osobe. Proizvod zadovoljava zahteve smernice Evropskog Veca 93/42/
EEC za medicinska sredstva./Gornja granica toplote/Ne ponavljajte
sterilizaciju!/Ne koristite, ako je ambalaza oste¢ena

SK ' Nepouiivat znovu/na jednorazové poutitie/Pouitelné do/Cislo
Zarie/Sterilné - sterilizované etylénoxidom/Kataldgové ¢islo/Pozor,
pozrite ndvod na pouZitie/CE znacka a identifikaéné &slo notifikovanej
osoby. Vyrobok zodpoveda poziadavkam Smernice Eurpskej rady

Peakuisi TKaHMH: MoMipHa 3anabHa peakuia.

He ™ ana TKaHUH,
AKI MOXYTb Mif1aBaTUCh PO3TATHEHHIO, PO3LIMPEHHIO, 360
NOAOBXKEHHIO | AR AKMX HeobXiAHa A0BrOTPMBaNa MeXaHiuHa
nigTpumKa. H # Monolac monofil HE MOXHa
BUKOPUCTOBYBATY LN1A 3WNBAHHA PaH YEPEBHOI CTIHKN i
anoHesposy.

HuTku Monolac He NiaxoaaTh
/ANA 3aCTOCYBAHHA Y NITHIX NIOAEIHA, NtoAel, AKI CTPaXAaIoTb Bif,
KaxeKcii, ocnabnenux i GpisuyHo BUCHaXeHux ocib, abo ana
NaLieHTiB, NOraHwil CTaH 3,0POB’A AKMX MOXE MPU3BECTH A0
NOBINbHOTO 3arOEHHSA PaH. [laHe BONOKHO MOXHa NOE/HYBATH 3
Matepianamu, AKi He PO3CMOKTYIOTbCA.
AKLWO WBK Ha LWKipi He ByAyTb 3HATI BNPOAOBXK 7 AHIB, BOHN
MOXYTb BUKNMKAT MiCLIeBE NOAPA3HEHHS, B TAKOMY BUNaZKY
30BHIlWHA YaCTUHa WBa NOBMHHa 6yTn 06pisana. Mpy aosromy
KOHTaKTI HUTK/ 3 CO/IbOBNMM PO3HMHAMM NIABULIYETECA PU3UK
YTBOpEHHA iB B C i
wnaxax. Weu, HaknageHi NiAWKiPHO, NOBUHHI ByTH po3milLeHi
AKOmOra rubLue, wob MiHIMi3yBaTh Npoasu eputemu i Habpsaky,
AKi 3a3BUYali CyNPOBOANKYIOTH NPOLLEC PO3CMOKTYBAHHSA.
Martepian He Moxe ByT BUKOPUCTaHHI1 NOBTOPHO, BiH He Byae
CTepUAbHIM.
Mo6iuHi peakuii: o No6iuHOT peakuyi, Npu 3acTocyBaHHi AaHoOi
HUTKY, BIAHOCUTLCA TUMYACOBE MiCLieBe NOAPA3HEHHA B
061acTi paHu, TMMYACOBa PeaKLLA Ha YYXKOpiAHE TiNo y BUMAAT
3anafeHHs, ePUTEMM | YLLIILHEHHSA B NPOLIECi NOTMHAHHA
NiAWKIpHUX WBis. Tak camo, AK i BCi YyXopiaHi Tina, HATKa
Monolac monofilament moske 36inblwKTH BxKe iCHYIO4Y

iHbekujto.

MNpasuna : Marepian npi i ana
0AHOPA30BOTO 33CTOCYBAHHA!

He BukopucTosyiite pi 3 !
Mepea, HAM nepesipTe TepMiH i i
Ha eTukerwj!

He BuKopuCTOBYIATE MaTepian NicnA 3aKiH4eHHA TepMiHy
npuaatHocTi!
MosTopHa cTepunisalis 3a6opoHeHa!
3 LWOBHUM XipypriYHMM MaTepianom Moe NpaLioBaTi AuLe
kBanidikoBaHWiA nepcoHan (nikapi, meacectpu).
Mpoueaypa BiAKPUTTA NAKeTy 3 WOBHUM XipypriyHUm
Matepiasom CTepUAbHUM: BUTATHITL BAicTep 3 HecTepUbHOT
KOPOBKM, TPUMAITE ABOMA PYKamM | NOTATHITb 33 BiNbHI
KiHUi B CTOPOHM W06 BiAKPUTYM ynakosky. Moganbla pobota
NOBMHHA NPOBOAWTUCL B ACENTUYHMX YMOBaX! MaKeT 3 WOBHUM
martepianom He gedopmyiite.
MicnA BIAKPUTTA NaKeTy (30BHILWHBOTO NaKyBaHHA), B aCENTUYHUX
YMOBAX YTPUMYIOUM OAHIEIO PYKOIO KOTYLLKY, BifKpUidTe i,
BIAAINAIOYM APYTOIO0 PYKOIO BEPXHIO YACTUHY KOTYLIKM B MiCLL
nepdopalii. 3aTckayem Bi3bMITb FoKy B YacTuHi Big 1/3 oo
1/2 BiAcTaHi Misk BICTPAM | HUTKOIO, | BUTATHITb i3 KOTYLUKK
HUTKY. He nopywy#iTe CTepUAbHICTL WOBHOTO MaTepiany nia 4ac
! Mpu 3 MaKy BMKOPHCTOBYITE
JMWe CTepUNbHMIA 3aTncKay !
Martepian CTepUAbHMH, HUTKa AKa ByN1a BUTATHYTA 3 YNaKOBKY
NpU3HAYeHa ANA HEratHoTO BUKOPUCTAHHA.
3aNWLWKM BUKOPUCTAHOTO MaTepiany NiksigyiiTe B 3a3aanerigb
NpU3HaYeHi KOHTEHHePH — AN1A NONepeKeHHA TPaBM
ME/IM4HOTO NepcoHany.
Mpu om! i3
rapam’ve 6e3ymoBHY AKICTb NPOAYKTY.
i MaTeplan crepuni i OKCMZIOM eTUAEHY.
i HeobxiaHo 36epil B OPUTiHANbHUX
YNaKOBKaX, B YNCTMX | CyXMX NPUMILLEHHAX, NPy TemnepaTypi
10-25 °C, B 3axulLEHOMY Bif, CBiT/a i BN/AMBY ByAb-AKMX BUNApiB
Micui.

YNoBHOBaXeHMIt NpeACTaBHUK
!@ B YKpaiHi / cnyx6a cnoxueauie:

TOB "MEPKYPI/ BECT"

79057, Ykpaina, m. JlbsiB, Byn. AHTOHOBMYa, 128
Ten./dakc: +38 (032) 244-244-0
www.medservis.com.ua

/Gentag ikke sterilisering/ d ikke safremt

93/42/EHS pre zdravotnicke prostriedky., [Horné hramca teploty/
kovat sterilizaciu/ zivat, ak je obal

er beskadiget

UK Do not reuse/for single use only/Use by Year and Month/

Batch number /Method of Sterilization — Using Ethylene Oxide/Catalog
number/Attention, See Instructions for Use/CE mark and identification
number of the notified body. Product conforms to the essential
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC./Upper
temperature limit/Do not repeat sterilization/Do not use if the package
is damaged

ET Mitte kasutada korduvalt / m&eldud tihekordseks
kasutamiseks/Kasutada ku w/Parru number/stem\ne -
steriliseeritud
Lugege kasutusjuhend\t/CE vastavusmargis ja teawtatud asutuse
Toode vastab medi d direktiivi
93/42/EMU olulistele nduetele./Ulemine temperatuuripiirang/Arge
korrake steriliseerimist/Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

FI E\ saa kayttaa uude\leen/valn kertakavttoon/Vnmemen
a vuosi ja kuukau: u»- ter
[Huomio: katso kay
merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote vastaa
|aakintélaitedirektiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia./Korkein
sallittu lampotila/Al3 toista sterilointi/Ald kéyts, jos pakkaus on
vaurioitunut

FR e réutilisez pas/a usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par I'oxyde d'éthyléne/Numéro de référence/
Attention, voir mode d'emploi/Marquage CE et numéro d'identification
de l'organisme notifié. Ce produit est conforme aux exigences
essentielles des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/
CEE./Limite supérieure de température/Ne pas stériliser & nouveau/Ne
pas utiliser si 'emballage est abimé

D Nicht wiederverwenden/fiir einmaligen Gebrauch/Verwendbar
bis/Chargennummer/Steril - sterilisiert durch Ethylenoxid/
Katalognummer/Gebrauchsanweisung beachten/CE-Zeichen und
Identifizierungsnummer der Benannten Stelle. Produkt entspricht

der Richtlinie des Européischen Rates Nr. 93/42/EWG iber
Medizinprodukte/Obere Temperaturgrenze/Sterilisierung nicht
wiederholen/Nicht verwenden, falls die Verpackung beschédigt ist

GR My enavaypnowonoteire/yua pia wovo yprion/Huepopnvia
AnEnq/Apleuog naptidac/MéBodog Anomnpwcn: Xprion 0&516\0
Tou

ApBp6G katahdyou/Mpocoxr
g o8nye yprionc/2fua CE kato upxeuoc avuvvawnc U
0. To mpoiov GUVETL e TG

tmauncﬂq ¢ 06nylag tou Zuu[iou)uou mg Eupwnmmc ‘Evwong
93/42/EOK yaw Lurpurexvu)\uvlm npoiovra, [Opm QUWTEPNG
/M Mnv mv pwon/Mn
{teedvn i GleL I

NL  Niet herhaaldelijk te gebrulken/Voor eenmahg gebrulk/
Explrane/I ot [Steriel - met

/Let op, zie gebr /CE-markering en het
|dent|ﬁcat1enummer van het laboratorium. Het product voldoet aan
de eisen van de Europese Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen./Maximaal hoogste temperatuur/Niet
opnieuw steriliseren/Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HU  £gyhasznélatos termék!/Lejérat datuma/Charge szam/

Steril - etilén-oxiddal sterilizalt/Katalégus szam/Figyelem! Olvassa

el a haszndlati utasitast!/A CE jelzés és a bejelentett szervezet
azonositd szama. A termék megfelel az Eurdpai Tandcs 93/42/EGK az
orvostechnikai eszkézokrél sz616 iranyelv kévetelményeinek./Felsé
hémérsékletkorlat/Ne ismételje meg a sterilizalést/Ne hasznélja, ha a
csomagolds sérilt

IT Nonri Data di sc: /! dilotto/
Sterile - stenl\zzatc all’ ossldc di enlene/Nc di catalogu/Arlenzwne,
leggere le istruzioni per 'uso/Marchio CE e numero d'identificazione
dell’organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti della
direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici./Limite superiore di

/Non ripetere la sterilizzazione/Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
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LV Neizmantot atkirtoti/vienreizgjai lietoanai/lzlietot lidz/Serijas
numurs/Sterils - sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu/Kataloga numurs/
Uzmanibu, izlasiet lieto3anas pamacibu/CE zime un pazinotas personas
identifikacijas numurs. Produkts atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK
par medicinas iericém prasibam./Temperatiras aug$éja robeivértiba/
Neveikt atkartotu sterilizésanu/Nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT  Nenaudoti pakartotinai/vienkartiniam panaudojimui/

Galima naudoti iki/Gamybos serijos numeris/Sterilus - sterilizuota
etileno oksidu/Katalogo numeris/Démesio, susipazink su naudojimo
instrukcija/CE zenklas ir bandymy laboratorijos identifikavimo
numeris. Gaminys tenkina Europos tarybos direktyvos 93/42/EEB, apie
medicininius gaminius, reikalavimus./VirSutiné ribiné temperatiros
verte/Nekartokite sterilizavimo/Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

MDD A nu se utiliza din nou/de unics folosint3/Expira la/Numarul
lot/Steril - sterilizate prin oxid de etilend/Numarul catalog/Atentie,
vezi instructiunile de utilizare/Simbolului CE si numérul de identificare
al organului autorizat. Produsul corespunde cerintelor de baza.
Directivele pentru utilajele medicale 93/42/EEC./Limita superioara de
temperaturd/A nu se resteriliza/A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

NO M3 ikke gienbrukes/kun til engangsbruk/Brukes for Ar og Maned/
Batch- nummer/StenIt stenhsen med etylenokswd /Katalognummer/
0BS, les [CE-merke og pa teknisk
kontrollorgan. Produktet samsvarer med de sentrale kravene i radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr./@vre temperaturgrense/Ikke gienta
sterilisering/Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet

SLO Ne uporabljati ponovno/za enkratno uporabo/Uporabno
do/Stevilka Sarze/Sterilno - sterilizacija z etilen oksidom/Kataloska
Stevilka/Pozor, poglej navodilo za uporabo/CE oznaka in identifikacijska
Stevilka laboratorija. lzdelek ustreza zahtevam direktive Sveta 93/42/
EGS o medicinskih pripomockih./Zgornja temperaturna meja/Ne
ponavljajte sterilizacije/Ne uporabljajte, ce je embalaa poskodovana

ES nNoutilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numero de lote/Estéril-esterilizado con éxido de etileno/NUmero de
catdlogo/Advertencia, ver las instrucciones de uso/CE marca y nimero
de identificacién de prueba. El producto cumple con los requerimientos
de las Directivas del Consejo Europeo 93/42/CEE para instrumentos
sanitarios./Limite superior de temperatura/No repetir la esterilizacion/
No usar si el envase estd dafiado

SE i nd inte/endast for enga (/Anvands fore Ar och
Ménad/Parti nummer/Steriliseri — Etylenoxid anvands/
/OBS! Se br /CE-mérkning och det

anmalda organets identifier Produkten &

med de huvudsakliga fordringarna i EU-direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG./Hdgsta tilldtna temperatur/Upprepa inte

and ej om forpackni ar skadad

| <oring],
terilisering/

TR Tekrar kullanilamaz/Tek kullanim igindir/e kadar kullanilabilir/
Lot numarasi/Steril - etilen oksit ile sterilize/Katalog numarasi/Dikkat,
kullanim talimatina bakiniz/Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ve
CE isareti. Uriin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi temel sartlarina
uygundur./Sicaklik tist limiti/Sterilizasyonu tekrarlamayin/Ambalaj zarar
gormiigse kullanmayin

UA nosropHo sukopucrosysaru 3AE0POHEHO/BUKOPUCTATI 10/
Koa FIAPTII‘/CTEPMﬂbHICTb okeng etuneHy/HOMEP 3A KATANOrOM/
3ACTOPOTA! OSHAMOMMTMCH 13 CYI'IPOBI,CLHMMM AOKVMEHTAMM/
Cumeon CE i, jiiHuin Homep i ocobu. npoayKT
BiANOBIZAE BUMOraM AMPEKTUBM eBPONEiiCcbKoi paav 93/42/EEC woao
MeAU4HMX BMpO5\B/BEPXHﬂ MEKA TEMMEPATYPW/HE NMOBTOPIOBATU
CTEPMAI3ALLII/He BMKOPWCTOBYBATH, AKILO YNaKOBKa NOWKOKEHA
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