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MONOTIME® (€5

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE, MONOFIL EN POLYDIOXANONE A RESORPTION LENTE

ION

Les sulures chirurgicales stériles_synthétiques résorbables MONOTIME® sont

composées d'un monofil de polydioxanone.

Les sutures synthétiques résorbables MONOTIME® sont disponibles en violet (D&C

Vol 1%, 01 80725)

Les sutures synthétiques résorbables MONOTIME® satisfont 2 toutes les exigences

de la Pharmacopée Européenne (EP) pour les sutures chirurgicales synthétiques

résorbables monofils ainsi que celles de la Pharmacopée Américaine (USP), a

I'exception d'un dépassement mineur de diametre pour certaines décimales.

Les performances cliniques attendues des sutures résorbables MONOTIME® sont

une tevmewre sans déhiscence et une guérison de la plaie sans infection.

Les suture: résorbables provoquent une

res fale réacion s tissus, suivie par graduelle de

lasuture par o fsu conjonc oo

Une perte progressive de résistance et une résorption définitive des sutures

Tésorbaies MONOTIMES s feciuont par une hydrolyse au coure do laquol e
i

Ce produit ne pourra étre utiisé que par ou sous les ordres d'un médecin

Tout dispositf utiisé ou entamé doit étre détruit dans un incinérateur approprié en
respectant les réglementations locales ou nationales concernant élimination des
déchets hospitaliers

[UTILISATION
Inspecter lemballage pour confirmer son Intégrite

Ouviir la pochette pelable et prélever le sachet aluminium déchirable.
Déchirer le sachet en pingant fextrémité a droite de la fléche et Ia tirer vers soi.
L'accés 4 faiguille est direct, Ia saisir et dévider la suture.
[EFFETS E:
Les effets indesirables associés & I utlisation de ce materiel comprennent -
- La déhiscence de la pi
- Des suppurations et (ios seignements d a plaje avec formion de sius,
- Le risque qu'en présence d'une contamination bactérienne, les sutures, comme
tout corps étranger, potentialisent linfection,
- Une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la réponse

polymére se décompose en acide
résorbé et métabolisé par lorganisme.

Le processus d'absorption commence par une perte de résistance suivie d'une perte
de masse.

Les sutures résorbables MONOTIME® conservent in vivo approximativement 75 %
de la résistance initiale au bout de deux semaines de post- \mp\amanon plus de
60 % au bout de quatre semaines, et de [ordre de 50 % & six sem:

U2 resorption des Suures r6sorbabies MONGTIMES oot ftale s 160 ot 210 jours
Les sutures stériles synthétiques résorbables MONOTIME® sont disponibles en
plusieurs longueurs, diamétres (USP/EP) et quantités.

tissulaire modérée & un corps étranger,

- Des irritations lors de sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7 jours,

- La formation de calculs dans les tractus urinaires ou biliaires, en cas de contact
prolongé avec des solutions salines telles 'urine ou la bile,

- Des miatons | Ioca\es fransiores, des evenlrannns, des élirements de cicalrices,

- Con lation pédiatrique : douleurs dincision modérées, infection
nfocton dss Sotis). satice presemam 'Geo. s permanents ou_des
ampesines de suurs, déhiscence siemalo (déhiscence ovinde), médisiinle,

arteres pul sténose,
Iésions Coarctalion o enérocolte hécrosante.

sutures ésorbables IME® sont indiquées

pour une ullsation générala comme sufuras réecehabies dan la suture sty (8

sus, particuliérement lorsqu'un maintien prolongé (jusqu'a six

semaines) est nécessaire, y compris en chirurgie cardio-vasculaire pédiatriue, en
chirurgie vasculaire périphérique, en chirurgie ophtalmique et en microchirurgie.

Certaines complications peuvent résulter de la tech ie chirurgicale elle- e.
Ne pas uiliser aprés la date de péremption.
Ce disposiif doit étre conservé dans son emballage dorigine, a une température
inférieure a 25°C, dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére.
‘ SYMBOLES UTILISES SUR L'EMBALLAGE |

L'emploi e ces sulures est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents
de sensibilité ou d'allergie 2 leurs composants.

Ces sutures étant résorbables, elles ne doivent pas étre utisées lorsqu'un maintien
prolongé (supérieur & 10 semaines) des tissus sous tension est exigé ni pour la
pose de prothé d ou vasculaires.

PRECAUTIONS |
Les sulures synthéliques résorbables MONOTIME® ne sont pas préconisées au
niveau du systéme nerveux central et du systéme cardio-vasculaire central adulte.
La fiabilité de cette suture n'a pas été démontrée pour les anastomoses sur les

vaisseaux de grande taille.

n particulier les i

e une
par un support externe peut éire mise en place a la discrétion du

Les utures culanéos devant rester en placo plus do 7 jours peuvent provoquer une
irfaton Iocahsée, elles doivent étre reirées en cas de best

Com fes. autaros, dos. précautions Geviont 8116 prses lors do leurs
manipulatons Evter aborasar 6 iy dlendommager le sertissage par utlisation

0459
Les
ligature des s
CONTRE
Francais (French). uture 6 monofil en a résorption lente 2
English surgical suture, with long term resorption 3
Espariol (Spanish) utura quirdrgica de monofi de alargo plazo 4
Italiano (/talian). utura chirurgica ibile in polidi con alungo termine 5
Deutsch (German). mit langzeit " s Dans certaines
(Dutch) met resporptie op lange termij 7 chirurgien
EMNVIKG (Greek) MovokA papua, aTo Bpadeiao 8
Polski (Polish) Ni¢ chir i z o diugim okresie resorpcji 9

Romana (Romanian).

Ceské (Czech)

Fir chirurgical de suturd absorbabil, din polidioaxanons, cu durats lungs de resorbtie

Magyar (Hungarian) .

Pycokwit (Russian)

i y § sici material z s resorpci
. Felszivodo, polidioxanon a\apanyagu sebészeti fonal, hossz( tavl felszivoda
i XMpyp! i LIOBHbII MaTep1an Ha OCHOBE MONMANOKCAHOHA .

2l (Arabic).
5 (Chinese)
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des instruments chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles.
utures résorbables MONOTIME® sont thermofusibles. Porter une attention

partiuier lors d Iutisatin do bisiourl dectique ou do aser

Au cours du geste chirurgical, saisir Iaiguille aux 2/3 du corps en partant de la

pointe. Saisir Iaiguille prés e la pointe pourrait altérer les qualités de pénétration de

celle-ci et la saisir au chas pourrait entrainer une torsion voire une fracture

Taiguille & ce niveau

Changer la courbure de Iaiguille peut entrainer sa rupture.

La sécurité des nceuds exige I'utiisation de Ia technique chwurglca\e classique des

noeuds plats, avec boucles additionnelles particuliérement appropriées avec les

monoMs, SelonIog bosoins de imemention o lexperience o chrurgien

En cas de fermeture en suret, le chirurgien utiisera des nceuds non coulants,

autobloquarts aue deux axrémids,

Ne pas utiliser si le produit ou le sachet paraissent endommagés.

Vérifier lintégrité du fil par une forte traction surlasuture

Pour un usage unique - Contenu fourni stéri

Ne pas réutilser, retraiter ou restériiser. La rautlsation, le retraltement aule

restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du disposi

conduire & une défallance du disposit, pouvant enirainer une ésion, e
maladie ou le décés du_patient. ation, le retraitement ou I

restérllls:llnn risquent également de génerer une contamination du dispositi

causer une infection o une infection croiste chez le patient, y
t la de malac d'un patient a

ot sntratner une 165100, una mata

Taute. La contar
ou le décés du patient.

La technique, la méthode et les produits utilisés dépendent de 'expérience clinique
et sont laissés a la discrétion du chirurgien de maniére a assurer les meilleurs
résultats cliniques.

Les utiisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques cmrurgnca\es umnsam
sutures résorbables synthétiques pour la fermeture de plaie. Le risque
GBhiscance de a pla peut 875 vanable selon lo st d appicaton et lo maril de

suture utilisé.
Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui concere le
drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées.
Lutiisation de sutures non résorbables supplémentaires doit étre envisagée par le
chirurgien pour Ia fermeture des sites pouvant subir une expansion, un étirement ou
une distension ou qui peuvent nécessiter un support addtionnel.
es piqires par inadvertance avec des aiguilles de sutures contaminées peuvent
étre facteur de transmission de maladies infectieuses.

Ypeters

= Disposttf Médical

= Identifiant unique de dispositf

- Ne pas réutiiser

@

@ = Ne pas restériliser
-

il

wl

= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)
= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

= Craint Ihumidité
= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

= Limite supérieure de température

= Stérilisé avec de loxyde déthylene

= Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection intérieur

= Reférence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utiisation

= Marquage CE, prodit conforme aux exigences
essentielles de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs meédicaux.

Tous les événements indésirables graves ou menacant la vie, ou entrainant la mort,
liés  tutilisation de ce disposili, doivent étre signalés au fabricant.

Marquage CE initial : 2005

ENGLISH

INSTRUCTION FOR USE
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ABSORBABLE

[DESCRIPTION

The sterile synthetic absorbable surgical sutures MONOTIME® are composed
of a polydioxanone monofilament

The synthetic absorbable surgical sutures MONOTIME® are available in dyed
violet color (D&C violet n°2, GI 60725)

SUTURE, POLYDIOXANONE MONOFILAMENT WITH LONG TERM RESORPTION

Users should exercise caution when handiing surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious liness.

This product can be used only by or on the order of a physician.

Any device which has been used or partially used must be destroyed in proper
incinerator in accordance with the local or national regulations concerning the
disposal of hospital waste

The synthetic absorbable suture comply with the
of the European Pharr macopDEIa (EP) for syh(he(\c absorbable

[use |

surgical sutures and the United States Pharmacopoeia (USP), except for minor
oversize in diameter.

Expected clinical performances of the synthetic absorbable surgical sutures
MONOTIME® are a closure completion without dehiscence and an efficient
wound healing without infection.

The synthetic absorbable surgical sutures MONOTIME® elicit a minimal initial
inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual encapsulation of
the suture by fibrous connective tissue.

Progressive loss of tensile strength and absorption of the suture occurs by
hydrolysis: the polymer degrades into 2-hydroxyethoxyacetic acid which is
subsequently absorbed and metabolized in the body.

The absorption process begins with a loss of tensile strength followed by a loss

of mass.
Absorbable sutures MONOTIME® retain in vivo approximately 75 % of their
original tensile strength at two weeks post implantation, more than 60 % at four
weeks and about 50 % at six weeks.
Absorption of the sutures MONOTIME® is essentially complete between 180
and 210 days
The sterile synthetic absorbable sutures MONOTIME® are available in various
lengths, diameters (USP/EP) and quantities
[INDICATIONS

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.

Open the peelable pouch and take the tearable aluminium pouch

Tear the pouch by gripping the end at the right side of the arow and draw it

towards oneself.

Access to the neede is direct, grab it and pull the suture out.

ADVERSE EVENTS

‘Adverse effects associated with the use of this device include:

wound dehiscence,

wound suppuration and bieeding with sinus formation,

risk, if esing microiologica nfeton, thal suture, as any foreign bady,

accentuate infect

~ moderae tisue muammamry response, characteristic of foreign body
response,

~ localized irritation when skin sutures are left in place for greater than 7

days,

calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with

salt solutions such as urine and bile occurs,

~ wransitory local irrtation, evisceration, scars stretching.

~ Regarding the paediatric population: moderate incision pain, infection
(wound infection), train ~tracking, ~sternal _dehiscence (cutaneous

The synthetic absorbable surgical sutures MONOTIME are indicated for use
in general soft tissue approximation and/or ligation, particularly when long time
support is required (until ix weeks), including use in paediatric cardiovascular
and vascular surgery, in peripheral vascular surgery, in ophthalmic surgery and
in

[ NS
These sutures, being absorbable, should not be used where prolonged
(beyond 10 weeks) approximation of tissues under stress is required and in
conjunction with cardiovascular and vascular prosthetic devices.

The use of these sutures is contraindicated in patients with known sensitivities

The synthetic absorbable surgical sutures MONOTIME® are not recommended
for use on the central nervous system and on the adult central cardiovascular
The reliabiity of this suture has not been demonstrated for
racomoses of large vessels.
Under some notably ic procedure, ion by
external support may be employed at the discretion of the surgeon.
Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause
localized iritation, they should be removed if necessary.
In handing this or any other suture matera. care should be taken to avold
damaga from handing. Avoid thaed crushing or crimping camage due
application of surgical instruments such as forceps or needle holders
The absorbable sulures MONOTIME® are thermofused. Pay  particular
attention while using laser or electro-cautering.
During the surgery, grasp the needle 2/3 of the body from the point.
If the needle is hold too close to the neede point, penetration qualities should
be affected, if it is hold too close o the hole the needle can be twisted and
broken at this point. Changing the bending of the needle leads to its breakage.
Knot security requires the standard surgical techniques of square knots
according to surgical circumstances and the surgeon's experience. Use of
additional loops may be particularly appropriate when knotting monofilaments.
In case of oversewing, the surgeon will use non slipknots, seff-locking knot at
both ends.
Do not use if the product or the pouch appears to be damaged.
Apply a strong pull on the suture to verify the thread strength
For single patient use only - Contents supplied sterile
reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and or
lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness or
death. Reusing, reprocessing or resterilizing may also create a risk of
contamination of the device and or cause patient infection or cross
infection including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.
The technique, method and products used depend on clinical experience and
are left to the surgeon’s discretion in order to ensure the best clinical results
Users should be familar with surgical procedures and techniques involving
synthetic absorbable sutures for wound closure, s risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used.
Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and
closure of contaminated or infected wounds.
The use of supplemental non absorbable sutures should be considered by
surgeon in the closure of sites which may undergo expansion, stretching, or
distension, or which may require addtional support.

peters

bleeding from pulmonary artery
anastomosis, stenosis, ischemic damage, coarctation and necrotizing
ememc litis.
may result from the surgical technical itself.
|vm.|n|w / STORAGE CONDITIONS |
Do not use after the expiry date.
The product must be stored in its original packaging, at a temperature lower
than 25°C, in a dry place and in the shelter of light.
|SVMBOLS USED ON PACKAGING ‘

= Medical device

nique Device Identifier

Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

= Manufacturer

= Batch code

0 not use if package is opened or damaged

© L@

= Keep dry

B

= Keep away from sunlight

"
Mz

= Upper limit of temperature

.}?:,.

[Eo] = Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system with protective packaging inside
= catalogue number
= Caution

= Consult instructions for use

EbEOE

( € CE Mark. Product conforms o the essential veqwemems of
0459 the European Medical Devices Directive 93/42/EE

Al serious or life-threatening adverse events or deaths associated wmh use of
this device should be reported to the manufacturer.

INSTRUCCIONES DE USO

MONOTIME® (€0

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE, MONOFILAMENTO DE POLIDIOXANONA DE ABSORCION LENTA

DESCRI
Las suturas quirirgicas_estérlles sintéficas absorbibles MONOTIME® _estan
compuestas por un monofilamento de polidioxanona.

Las suturas sintéticas absorbibles MONOTIME® estan disponibles en violeta (D&C
violeta n.° 2, CI 60725)

Las suturas sintéticas absorbibles MONOTIME® cumplen todas las exigencias de la
Farmacopea Europea (EP) para las suturas quirirgicas sintéticas absorbibles
monofilamento, asi como las de la Farmacopea de Estados Unidos (USP), excepto
una superacién menor de diametro en algunos decimales.

Las prestaciones clinicas esperadas de las suturas absorbibles MONOTIME® son
un cierre sin dehiscencia y una curacion de Ia herida sin infeccion

Las suluras quirirgicas sintéticas absorbibles MONOTIME® provocan una reaccion
inflamatoria de los tejidos muy baja, seguida por el encapsulado gradual de la
sutura por tejido conjuntivo fibroso.

Se realiza una pérdida progresiva de resistencia y una absorcién definitiva de las
suturas absorbibles MONOTIME® por una hidrdlisis durante Ia cual el polimero se
descompone en acido 2-hidroxietoxiacético que el organismo absorbe y metaboliza
a continuacion.

El proceso do zbsorcign empieza con una pérdida de resistencia seguica por una
pérdida de

Pas toras absorbibies MONOTIME® consarvan i vivor aproximadamente el
75 % de la resistencia inicial al cabo de dos semanas de postimplantacion, mas del
60 % al cabo de cualro semanas, y en tormo al 50 % a las seis semanas.

La reabsarcion do las suluras sbsorbibies MONOTIME® es total entre 180 y 210

Vet sutras estries siniicas sbsorbbles MONOTIME® estin disponibles en
varias longitudes, didmetros (USP/EP) y cantidades.

Las suluras quirirgicas sintéticas absorbibles ‘estén indicadas para
uso general como suturas absorbibles en la sutura o la ligadura de tejidos,
especimente cuando so necesiia un marienimienlo prolangado (hasia sels

as), yendo la citgia cardouasaular pedidiica, a.ciugia vasar
penlenca. a mmgla oftéimica irugia

CONT

]

i se pincha por descuido con agujas de sutura contaminadas, esto puede ser un
acor i b i anformediten moetioces
Este producto s6lo podra utiizarse por o bajo las érdenes de un médico.
Todo dispositivo utiizado o manipulado debe destruirse en un incinerador apropiado
conforme ala normativa local o nacional sobre eli e residuos hospitalarios
UTILIZACION

ET1210 (V10) - 10/2021

Examine el embalaje para confirmar su ntegridad.
Abra la bolsita de abre facil y retire el de aluminio ~rasgable.
Rasgue el sobre pinzando el extremo derecho de la flecha y tire hacia si mismo. EI
acceso a la aguja es directo, cojala y devane Ia sutura.

EFECTO

Los efectos secundarios asociados al uso e este material incluyen

- dehiscencia de la herida,

- supuraciones y sangrados de la herida con formacion de senos,

- riesgo de que ante una contaminacion bacteriana, las suturas, al igual que como
todo cuerpo exirario, potencien Ia infeccion,

- una respuesta inflamatoria tisular moderada caracteristica de la respuesta
inflamatoria tisular moderada a un cuerpo extrafio,

- imitaciones on las sulura cutaneas que deben mantenerse en su siio durante
més de

 Ta formacion de calauios en o tracto urinario o biar, on caso de conlacto
prolongado con soluciones salinas coma la orina o Ia bil

- initaciones locales transitorias, eventraciones, estiramientos de cicatrices.

- En cuanto a la poblacién pediatrica: dolores de incision moderados, infeccion
(infeccién de heridas), cicatriz que presenta senos permanentes o marcas de
sutura, dehiscencia esternal (dehiscencia cuténea), mediastinitis, hipertension,
sangrados ras la anastomosis de las arterias pulmonares, estenosis, lesiones
isquémicas, coutacén y emewcohms necrosante.

Algunas com ueden fer de la propia técnica quirirgica.

VALIDEZ / coNchnoNEs DE ALMACENAMIENT

No utiizar después de la fecha de caducidad.
Este dispositivo debe conservarse en su embalaje de origen, a una temperatura
inferior a 25°C. en un lugar seco y al abrigo de la luz

[SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

El empleo de estas suturas esta
sensibilidad o de alergia a sus componentes.

Al ser absorbibles, estas suturas no deben utilizarse cuando se requiere un
mantenimiento prolongado (superior a 10 semanas) de los tejidos bajo tension ni
para la colocacién de protesis cardiacas o vasculares.

en pacientes con e

PRECAUCIONES

Las suturas sintéticas absorbibles MONOTIME® no se recomiendan para el slsema
nervioso central ni el sistema cardiovascular central del adulto. No se ha
Gomosirada 1 fiblidad do sta sutura on 125 anastomosis de 108 vasos do ¢ gran
tamafio.
E

n en particular en las ortopédicas, a
discrecion del cirujano puede colocarse una inmovilizacion con un soporte externo.
Detio  gua fa suturas cuéneas deben manlenerse en 2u ifo duanis més da 7
dias, pueden provocar una irritacion localizada y se retiraran en caso necesar
Como con cualquier sutura, hay que manipularlas con precaucion. Evite ap\as«av el
hilo o danar el engaste utilizando instrumentos quirirgicos tales como pinzas o
portaaguias.
Las suturas absorbibles MONOTIME® son fermotuchles. Tenga. cuidads
especialmente durante la uilizacion del bisturf eléctrico o del laser
Durante el gesto quirtrgico, sujete la aguja en los 2/3 del cuerpo X partir de la punta.
Sujetar la aguja cerca de la punta podria alterar las cualidades de penetracion de
esiay sujetarla en el ojo podria provocar una torsion o una fractura de Ia aguja a
altura.
Gambiar  curvatura de Ja aguja pusde haser que se rompe.
L sequridad de los nucios eige la ilzacion de la tcnica quirgca oldsica de
nudos_ planos, con bucles adicionales ~especialmente adect
monofilamentos, segin las necesidades de. intervencion y la expensnc\a o
cirujano
En caso de ciee en sutura, el cirujano utiizara nudos no correderos,
autobloqueantes en los dos extremos.
No utilizar si el producto o la bolsa presentan signos de dafio.
Comprobar la integridad del hilo con una fuere traccion en la sutura.
Para uso unico - Contenido proporcionado estéril
La

= Dispositivo Médico

= Identificador nico de dispositivo
= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta( AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
= Fabricante

= Cédigo de lote

=No

ar si el embalaje esta dafiado

= Sensible a la humedad

= Mantener protegido de la luz solar

= Limite superior de temperatura

ositivo. pueden. iferar su Integridad. ssiructural ¥
rovocar  disfunci que se traducirian en lesion, enfermedat

fallecimiento _del paclenle Asimismo, la reutilizacién, retratamiento o
reesterilizacion puede contaminar el dispositivo y provocar una infeccién en
particularmente Ia

B
9
2
§

2
H

il dlapoaltivo pusde ocasionar una leaion, una enfermedad o & fallscimisnto
del paciente.

L tonica, of método  os productos ulizados dopende def evporenci cficay
se dejan a eleccion del cirujano para garanizar los mejores resutados lini

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quird que ilzan suturas
absorbibles sintéticas para cerrar la herida. EI riesgo de dehiscencia de la herida
puede variar segin I zona de aplicacion y el material de sutura utiizado.

Debe respetarse una préctica quirdrgica apropiada en Io que se refiere al drenaje y
cierre de las heridas contaminadas o infectadas.

El cirujano debe contemplar la utiizacion de suturas no absorbibles extra para
cerrar zonas que puedan sufrir una expansion, un estiramiento o una distension o
que puedan necesitar un soporte adicional.

9)peters

Producto estéril. Método de esterilizacion: 6xido de

STERILE[EO| -
etileno

= Sistema de barrera estéil (nico con embalaje protector
interior

= Referencia del producto

Cuidado

= Consultar Ias instrucciones de empleo

= Marcado CE. El producto se ajusta a los requisitos
( € esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC relativa a
0459 los dispositivos médicos.
Deben sefialarse al fabricante todos los efectos secundarios graves, que
ponen en riesgo la vida o provocan la muerte, vinculados al uso de este
dlsposrl

ITALIANO
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SUTURA

DESCRIZIONE

Le suture chirurgiche steril sintetiche assorbibili MONOTIME® sono composte da un

monofilamento di-polidioxanone.

Le suture sintetiche assorbibili MONOTIME® sono disponibil in violetto (D&G violetto

n°2, C1 60725

Le suture sintetiche assorbibili MONOTIME® sono conformi a tutt | requisiti della

Farmacopea Europea (EP) relativi alle suture chirurgiche sintetiche assorbibil

monofilamento nonché ai requisiti della Farmacopea Americana (USP), ad

eccezione di un superamento limitato del diametro per alcune cifre decimali

Le prestazioni cliniche attese dalle suture assorbibili MONOTIME® sono una

chiusura senza deiscenza e una guarigione senza infezioni dela ferita

Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili MONOTIME® provocano una

reazione _infiammatoria  mi dei uti, seguita dal graduale

incapsulamento della sutura dal tessuto connettivo fibroso.

Una perdita progressiva di resistenza e un riassorbimento definitivo delle suture

assorbill MONOTIME® sono prodotti dallidrolisi in cui il polimero viene scomposto

tico (2 \dwss\elossl) che viene successivamente riassorbito e

metabollzzatu dal c

Il processo di assomimerto Inza con una perdita di resistenza seguita da una

perdita di massa.

Le suture assorbibi MONOTIME® conservano in vivo circa il 75% della
istenza inzile a due seitimane di post-implanto e oltr il 60 % dopo

Quatire settimane, o irca il 50% & 3

I assorbmento 6ele autre assorioli MONOTIMES & ol fra 180 ¢ 210 giorni

Le suture steril sintetiche MONOTIME® assorbibili sono disponibili in pil lunghezze,

diametri (USP/EP) e quantita.

E, MONOFILAMENTO IN POLIDIOXANONE A LENTO RIASSORBIMENTO

Questo prodotio pud essere usalo solo dai medici 0 su prescrizione medica.

Un dispositivo utilzzato o parzialmente usato deve essere distrutto in un
inceneritore rispettando le regolamentazioni locali o nazionali attinenti  allo
smalimento dei ifiuti ospedalier.

[umizzo

Ispezionare limballaggio per confermarne lintegrita

Aprire la busta spellabile e rimuovere la busta di alluminio a strappo.
Strappare la busta pizzicando I'estremita a destra dela freccia e firaria verso di se.
Laccesso allago & diretto; afferrare ago ed estrarre la sutura.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati all uso di questo dispositivo medico includono:

- la deiscenza della ferita,

- suppuraziono o anguinamento dalla ferita con formazione di seno,

- il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano intensificare
un'infezione batterica in corso,

- una minima reazione infiammatoria aca caralerisica della  risposta
infiammatoria moderata a un corpo esranes

~ iiaziont urante o sutro cutanee ahe devono fmanere in posizione per pit di 7
giorni,

- Ia formazione di calcoli el tratto urinario o biliare in caso di contatto prolungato
con soluzioni saline come ['urina o la bile

- irttazioni locali ransitorie, eventrazioni, cicatrici che si estendono,

- Per quanto riguarda la popolazione pediatrica: dolore incisionale moderato,
infezione (infezione della ferita), cicatrice con segni permanenti del seno o della

sura, deiscenza stomale (dofcenza cuiane), medasirite, iperensione,

Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili MONOTIME® sono indicate per un Uso
generale come suture  riassor sutura e/o la legatura dei tessuti, in
particolare quando & necessario un mantenimento prolungato (sino a sei setiimane)
compresi in chirurgia_cardiovascolare pediatrica, chirurgia vascolare periferica,
chirurgia oftalmica e

astomosi dellarteria polmonare, stenosi, lesioni ischemiche,
Soartazions o anteradolt necroizzante
Gerte complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica stessa.

VALIDITA / CONSERVA:

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.
Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione originale a una
temperatura inferiore a 25°C in un luogo asciutto e al riparo dalla luce,

CONT

L'uso di queste sulure & controindicato in pazienti con antecedenti di sensibilia o
allergia a uno dei componenti del mspusuwu medico.
Poiché queste suture sono assorbibili, non devono essere utiizzate quando &
Tchiesta una tensione tssutals proungaia (superiods 10 satimane) né par 1a posa
di protesi cardiache o vascolari

Le sulure sintetiche assorbibili MONOTIME® non sono raccomandate per i sistema

nervoso centrale e il sistema cardiovascolare centrale adulto. L'affidabilita di questa

sutura non & stata dimostrata per 'anastomosi in vasi di grandi dimensioni. In

determinate circostanze, in particolare nelle procedure ortopediche, a discrezione

del chirurgo si puo ricorrere allimmobilizzazione tramite suppOrto esterno.

Le suture cutanee che devono rimanere ferme per pill di 7 giorni possono causare

irrtazioni locali e devono essere rimosse se necessario.

Gome per tutte le suture, & necessario prendere precauzioni quando si maneggiano.

Evitare di schiacciare il flamento o di danneggiare la zona di attacco utiizzando

strumenti chirurgici come pinze o porta aghi.

Le suture assorbibili MONOTIME® sono termofusibili. Prestare particolare attenzione

usando il laser o il bisturi eletirico.

Durante lintervento chirurgico, afferrare Iago a 2/3 del corpo a partire dalla punta.

Afferrare Iago vicino alla punta puo compromettere le qualita di penetrazione della

punta mentre afferrarlo alla cruna pud provocare una torsione o addirittura una

frattura dellago in quel punto

La modifica della curvatura dellago pu causame la rottura.

La sicurezza dei nodi richiede I'utiizzo della classica tecnica chirurgica dei nod piatti,

con anse aggiuntive particolarmente adatte ai monofiamenti, a seconda delle

esigenze delfintervento e dellesperienza del chirurgo.

Nel caso d chiusura a sopraggit, il chirurgo uilizzerd nod non scorrevol o

autobloccanti ad entrambe le estrem

Non utilizzare se il prodotto o la busia sembrano danneggiati

Controlare lintegrita del filamento mediante una forte trazione sulla sutura
Mor tenuto fornito steri

Non riutiizzars, ritratare o ristriizzare. I riutiizzo, | rirattamento o Ia

risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del disposit

elo causare un danno al dispositivo, provocando una lesione, uner malaﬂ

te. I rattamento o |

generars una contaminazlone ) dspositivo 8/0 caisars

un'infezione o un'infezione crociata nel paziente inclusa, in particolare, la

trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione

del dispositivo puo causare una lesione, una malattia o il decesso del paziente.

La tecnica, il metodo e i prodotti utiizzati dipendono dallesperienza clinica e sono

lasciati a discrezione del chirurgo in ia assicurare i migliori risultati clinici.

Gli utilzzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche che

implicano 'uso di suture assorbibili sintetiche per la chiusura dela ferita. I rischio di

deiscenza dela ferita pud variare a seconda del sito di applicazione e del materiale

di sutura utilizzato

Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda il drenaggio

e la chiusura di ferite infette o contaminate.

Luso di ulteriori suture non assorbibili deve essere preso in considerazione dal

chirurgo per la chiusura di siti che possono subire espansione, stiramento o

distensione o che possono richiedere un sUpPOrto aggiuntivo

Le punture accidentali con aghi di suture contaminali possono causare la

trasmissione di malatie infetive.

[ SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

= Dispositivo Medico

= Identificativo unico del dispositivo

= Monouso

= Non risteriizzare

= Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)

= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

= Produttore

= Numero di lotto

= Non utilizzare in caso di confezione danneggiata

= Conservare al riparo dallumidita

%@EL&DG®@EE

L
N

gbﬁgﬁﬁ»

= Conservare al riparo dalla luce del sole

= Limite superiore di temperatura

[EO] - Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

= Sistema di barriera sterile unica con imballaggio di protezione
interno

= Riferimento del prodotto
= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utiizzo

( E = Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
0459 della Diretiiva Europea 93/42/EEC sui disposilivi medici,

Qualsiasi effetto collaterale grave, che minaccia la vita o che provoca la morte,
legato all'utilizzo di questo dispositivo, deve essere segnalato al fabbricante

DEU
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RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, LANGSAM RESORBIERBARER MONOFILER POLYDIOXANONFADEN

Einschlagige chlruvg\sche Praktiken in Bezug auf Dranage und Schiieung infizierter
oder

den sind 2u befolgen.

Steriles, aus
monofilem Polydioxanonfaden.

Das synthetische resorbierbare Nahtmaterial MONOTIME® ist in violetter Farbe
(D&G violett Nr. 2, GI 60725) erhaltich.
Das

erfilt alle Auflagen der
(EP) fir monofiles
sowie der US (USP), mit Ausnahme

einer geringflgigen Durchmesserlberschreiung
Die erwarteten Kinischen Leistungen von _resorbierbarem Nahtmaterial
VIONGTINES bestchen m andversenis ohne Dassens i  ifoioncorr
Waundheilung
Das i

Die Verwendung vo icht solite
Ghinurgon n Belracht gozogen werden, um Wanden an Stelln 2u verschleBon, dia
sich ausdehnen, enweilern oder sirecken konnen oder die eine zusétzliche Stitze
bendtigen

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um versehentiche
Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung von Infektionskrankheiten zu
vermeiden.

Dieses Produkt darf nur auf &rztliche Vorschrift verwendet werden

Jodes benutzte oder gedinete Produkl muss den lokalen oder nationalen
Vorschriften fr die Beseitigung von Krankenhausabféllen entsprechend in einer
geeigneten vernichtet werden

chirurgische it eine
sehr_schwache Entziindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer
allmahiichen Verkapselung der Naht durch fibrdses Bindegewebe!

Der alimahiiche ReiBfestigkeilsverlust und die definitve Resorption von
resorbierbarem Nahtmaterial MONOTIME® wird durch Hydrolyse erreich, bei der
das Polymer in 2 zerfalt, die vom Korper
resorbiert und verstoffwechselt wird.

Der Absorplionsprozess. beginnt mit dem ReiBlestigkalsverlust, gefolgt vom
Masseverlust.

Das resorbierbare Nahtmaterial MONOTIME® behalt in vivo zwei Wochen nach e
Implantation etwa 75 % der Anfangsfestigkeit, nach vier Wochen ber 60 % und
nach sechs Wochen ca. 50 %

Das resorbierbare Nahtmaterial MONOTIME® wird in 180 bis 210 Tagen volistandig
resorbiert.

sterile ist in mehreren
(USP/EP) und Mengen erhaitich.

BENUTZUNG |
Verpackung darauf Terprfen, dags ia Unbeschadgl
fin den abziehbaren Beutel und entfernen Sie den aufreissbaren
A\mohsnbeule\ ReiBen Sie den Beutel au, indem Sie das rechte Ende des Pfeils
einklemmen und es in Ihre Richtung ziehen. Der Zugang zur Nadel ist direkt,
ergreifen Sie sie und wickeln Sie die Naht ab.
NEBENWIRKUNGEN |
Magiiche bel g dieses Sind unter
anderem:
- Wund-Dehiszenz,
- Eiterung und Blutung der Wunde mit Sinusbildung.
- Gelahr, dass dss Nahimalarl, Wi jecar Fremaiorper, eine bersits vorharcena
mikrobielle Infektion verschiim
- minimale _akute Enuundunqsreaklmn‘ typisch fir den Kontakt mit einem

Langen, D
INDIKATIONEN

Das_ chirurgische, ist zur
aligemeinen Verwendung als resorbierbares Nahtmaterial zum Nahen und/oder zur
Ligatur von Gewebe indiziert, insebsondere wenn eine langere Annaherung von
Gewebe (bis zu sechs Wochen) erforderlich ist, einschiieflich fir padiatrische Herz-
und periphere und

- Iritation bei Nhten, ie lnger als 7 Tage in der Hau bleiben missen,

- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit SalzIosungen,
wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen,

- rtbergehende lokale Roizungen, Everiraonen, Ausweitngen von Narben,

- Bezgich der ige
Infektior Narbe it Gauorhaer Sinusbildung _oder

Nahtmavk\emngen, sternale  Dehiszenz  (Hautdehiszenz),  Mediastinitis,
Blu

o Verwendung clecer Naie et b Pailerien Koriraindizier, deren Anamnoss
Rllrglo odr Empiindichkat gagen ihre Bostandlelle autwes

Da lose Nant fesorbirbar S salten o it verwondel werden, wenn langere
Annherung (dber 10 Wochen) von unter Spannung stehendem Gewebe
erforderlich ist. Zudem sind sie nicht fir das Anpassen von Herz- der

geeignet
VORSICHTSMASSNAHMEN

Das_synihetische resorbierbare Nahimaterial MONOTIME® wird nicht f0r das

zeniral Nervensystem urd das zenirale System von

ungen nach Anastomose der Lungenarterien, Stenose,
ischamische Lsionen, Koarktation und nekrotisierende Enterokoli.
Bestimmte Komplikationen kdnnen auf die chirurgische Technik an sich zuriick zu
fihren sein.
[HALTBARKEIT |
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden
Das Material ist in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur unter 25°C
trocken und Iagern.
[SYMBOLE AUF DEM ETIKETT |

empfoheln. Die dieses. wurde fir an
groon GefaBon richt nachgewiosen.

Unter bestimmten Umstanden, insbesondere bel orthopadischen Eingrifen, kann die
Ruhigstellung durch eine externe Stitze nach Ermessen des Chirurgen erfolgen.
Nahte, die Ianger als 7 Tage in der Haut bleiben mssen, konnen lokal Reizungen

verursachen und sollten bei Bedarf entlernt werden

Wi bo allen Nafon misson boi ner Handhabung Vorsichismafnahmen gotofen

werden. Vermeiden Sie Faden zu zerquetschen oder die Verbindung

Zwisohen Nadel und Facen durch die Verwendung von chingischen Instumenten

wie Klemmen oder Nadelhalter zu beschadiger

Dae resorbiaroars Narimateral MONOTIME® schmilt be Hize, Vorsich bei dor
Verwendung von Laser- oder Elektrokauterisation.

Wahrend des chirurgischen Eingriffs die Nadel auf 2/3 der Entfernung von der
Spitze aus halten. Wird die Nadel nahe an der Spiize gehalten, kinnen ihre
Penetrationseigenschaften beeintréchtigt werden und das Halten am Nadelohr kann

an dieser Stelle zum Verdrehen oder sogar zum Bruch der Nadel fihren.

Die Anderung der Nadelbiegung kann zu ihrem Bruch fihren.

Zur Sicherheit der Knoten wird entsprechend den Erfordernissen der Operation und

der Erfahrung des Chirurgen die Klassische chirurgische Technik des Flachknotens

mit zusatzlichen Schiaufen angewendet die insbesondere bei monofilen Faden

angebracht st

Bel Gberwendiicher Naht muss der Chirurg Knoten ohne Schiaufen verwenden, die

an beiden Enden selbstsperrend sind.

Nicht verwenden, wenn an der Prothese oder an der Verpackung

Boschidigungen sichtbar sind.

Prifen nversehrtheit der Naht, indem Sie stark an inr ziehen

Zum olnmallgen Gebralich bestimm - sterller It

Nicht  wiederverwenden, aufbereiten oder erneut _sterilisieren. Die

Wiederverwendung, Aufbereitung oder_erneute iisation Kkann _eine
des Materials und/oder ei

foderum 2u Erlrankungon,
fiihren ~ kann.

Versagen dnsatlbon zur Folge haben, was
Verletzungen oder zum Tod

< Waterials
konnia auterdom zur Kontamination des Materalz undioder elner Infekdion
Kreuzinfektion ~beim Patienten sowie zur Ubertragung Vol

Infoaionskrankholion fahen, Olo Kontamination - des Watorials xann
er den Tod des Patienten zur Folge
k ahl hangen von der klinischen Eﬂah rung ab und
bleiben dem Ermessen des Chirurgen im Hinblick auf bestmégliche Ergebnisse
Uberlassen.
Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung von
wir

= Medizinprodukt
= Eindeutige Produktkennzeichnung
= Nicht wiederverwenden

= Nicht emeut steriisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)

Hersteller

= Losnummer

OFELYPES

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt st

= Vertragt keine Feuchtigkeit

‘_)

Ve
v

= Vor Sonnenlicht geschitzt aubewahren

\

= Obere Temperaturgrenze

5

[STERILEJEO] - Steriles Produkt. Steriisiermethode — Ethylenoxid
) - Einfaches steriles Barrieresystem mit innerer schitzender
Verpackung
- Produktetoren:

= Die Bedienungsanleitung lesen

der tbdichen Vorfalle, die mit

Das Wunddehiszenz-Risiko hangt von der Stelle der Wunde und dem verwendeten
Nahtmaterial ab.

Peters

o
dev Bonutzung desos Produkis zusammenhéngen, missen dom Horstller gomeidet
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MONOTIME® (€oso

RESORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, POLYDIOXANON MONOFILAMENT MET LANGZAME REABSORPTIE

EESCHHIJVING
De ster chirurgische Zin
samsngeﬂe\d it polydioxanon monofilament

zijn verkrijgbaar in het
paars (D&G paars #2, CI 60725)

chirurgische oldoen
oo e versaen van- o Eur ropean Pharmacopocia (EP) voor symnenscne
resorbeerbare chirurgische monofilament hechtdraad en aan die e United
States  Pharmacopoeia  (USP), met  uitzondering van een  Kieine
amelerovarschidng voor enkele decimlen
Do Kinische prestaties van de resorbeerbare MONOTIME®-hechidraden die
mogen verwacht worden zijn een smmng zonder dat de wonde weer open gaat en
een infectievrije wondgenezing.
De

veroorzaken een zeer lage entstekmgsreazms gevigd doorean geleidelke
inkapseling van de hechtdraad door fibreus bindweef

Een geleidelif sterkteverlies en definitieve resavp ie van resorbeerbare
MONOTIME®hechtdraden vindt plaats door middel van hydrolyse waarbij het
polymeer wordt afgebroken tot adipinezuur dat vervolgens door het lichaam wordt
geresorbeerd en gemetaboliseerd.

Het absorptieproces begint met een sterkteverlies, gevolgd door een verlies van

massa.
De resorbeerbare MONOTIME® -hechtdraden behouden in vivo ongeveer 75 % van
de initiéle weerstand na wee weken o de implantatie en meer dan 60 % na vier
weken, en ongeveer 50 %

B abeorpic van de reserboorbare Mommms@ hechtdraden is in principe binnen
180 tot 210 dagen voltooid.

De steriele, hechtdraden zijn verkrijgbaar
in diverse lengtes, diameters (USP/EP) en

INDICATIES

De chirurg moet overwegen om al dan et extra niet-resorbeerbare hechtdraden te
gebruiken om plaatsen te sluiten onderworpen kunnen zijn aan uitzetting, uitrekking
of uitzetting of die exira steun nodig kunnen hebben.

Onbedoelde met kunnen
infectieziekten overdragen

Dit product mag alleen worden gebruikt door of in opdracht van een ars.

Elk gebruikt of aangetast hulpmiddel moet in een geschikt verbrandingsapparaat
worden vernietigd in overeenstemming met de plaatselijke of nationale voorschrifien
voor de verwidering va

GEBRUIK |
Controleer of verpakking intact is.

Open zelfklevend  zakje en haal het afscheurbare foliezakie uit
Scheur het zakje door het uiteinde rechts van de pijl open te scheuren en naar u toe
te trekken. De naald is onmiddelijk bereikbaar, pak de naald vast en trek de
hechtdraad eruit.

BIJWERKINGEN |
Biwerkingen do samengaan mal Rl gebulk van Gt mecisch msument omar
- openspliten van de wond
" Chering an bloating ui 6o wond met fiseivorming,
- de kans dat de hechidraad, net als ek vreemd lichaam, bij een bestaande
microbiologische infectie de infectie versterkt,
- acute ontstekingsreactie kenmerkend voor een matige inflammatoire respons op
en waomd lchaar,
ie tidens de hechting van de huid, waarbi] de hechtdraad meer dan 7 dagen
most blijven zitten,
- steenvorming in de galwegen bij langdurig contact met zoutoplossingen, zoals
urine of gal,
idelike aatsalike intate, averirate, Hiskanvomring
ediatrische patiénten: matige incisiepijn, infectie (wondinfectie), litieken
e permanente ﬂste\vmmmg of hech markeringen, stemale _dshiscortie

chirurgische

aamgowszen voor algemeen getulk & resciboarbers. hochtiraden voor hat
Rechion il vastbinden. van wesfsel,  in het bilzonder waneer langduiger
vasthouden (tot zes weken) nodig is, 0ok bij pediatrische cardiovasculaire chirurgie,
perifere chirurgie en

mediastinitis, hypertensie, bloedingen

35 langalagader, vemaimwing, schamische letsels, Goarcias e nearoferende
enterocolis.

Er kunnen zich bepaalde complicaties voordoen die veroorzaakt worden door de

chirurgische techniek zel.

CONTRA-INDICATIES

[HOUDBAARHEID / BEWARING |

Fel gebruk van deze bediidraden & algeraden B parien mor con
voorgeschiedenis van gevoeligheid of allergie voor hun bestan

Aangezien deze hechtdraden resorbeerbaar zijn, mogen ze e worden gebruikt
wanneer het weefsel langdurig (langer dan 10 weken) in gespannen staat moet
worden vastgehouden, of bij de plaatsing van hart- of vaatprothesen.
VOORZORGSMAATREGELEN

De synthetisch resorbeerbare MONOTIME®-hechtdraden zijn niet geschikt voor het
centrale zenuwstelsel en het centrale cardiovasculaire systeem van volwassenen.
De betrouwbaarheid van deze hechting is niet aangetoond voor anastomose van
grote aders.

In bepaalde het bijzonder bij ingrepen, kan naar
gocabunkan van do Ghirg immosiicata door Sen Sxiere andersiouning worden
gebruikt.

Hachiaden & anger dan 7 dagen bilven itr, funnen plslsetis Imtate
-aken en moeten indien nodig worden verwide

Touts nu alle hechtdraden moeten er voorzmgsmaatrege\en worden genomen bij het

gebruik.. Vermijd het beschadigen van de viecht of afknijpen van de draad door het

gebric van cirurgische nstrumertan, zods naa\dhouders of forceps

Houd er dus

vekemng oo dal z¢ kunnen smalten b laser- of lekircoauteisale
Pak vanal de punt vast 2/3 van de naald vast tiidens de chirurgische ingreep. De
penciratikwaltet van do punt ke worden aangelast doordo naald dit b o purt
Vastto pakkon en o punt kan sefs verasien of broken dls 0o naald van bovenat
word vasigepakt
Als de kromming van de naald wizigt, kan dit ertoe leiden dat de naald breekt
Voor de veligheid van de knopen is de conventionele chirurgische techniek van
pltte knapen met exta ussen specia geschik voor monoflament draden vereit
amanke\uk van de behoeften van de ingreep en de ervaring van de chiru
n et gbval van cen overhandso hoaning dent do Ghiurg aan bade uiteinden
luswie, ellokkerends nopen gabruken
let gebruiken als het product of de verpakking beschadigd lijkt te zijn.
Span de hechicraad op om o conirlren ofd nact s
Voor eenmalig gebruik - De inhoud is mn-l bij levering
Niet hevgebrulken, oprioun vorworkan nieuw steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of herster kan de structurele _integrit
ingtrument aahtasien en/of ertoe lelden dat ht Insirument riet werd zosls het
, wat kan resulteren in letsel, ziekte of het overlijden van de patiént.
Hergehnllk herverwerking of hersterilisatie kan er ook toe leiden dat het
instrument wordt gecontamineerd en/of een infectie of kruisbesmetting
veroorzaakt bij de pnnenl, zoals ue nverdracm van infectieziekten van de ene
patiént op de andere. et instrument kan letsel, ziekte of de
Gaod van de patlént tot gevolg hebben.
De getnukle fachriek, methode en producten zin afhankelif van de Kinische
ing en worden overgelaten aan de discrlie van de chiurg om de beste
Kirische resulaton e verzekor
Gabrukers mosian verrouws it mat chirurgischo technicken als 76 resorbeerbare,
synthetische hechtdraden gebruiken om wonden te hechten. Het risico dat de wond
weer open gaat, kan variéren naargelang de betrokken plaats en het gebruikte
hechtmateriaal.
Er dient een aanvaardbare chirurgische praktijk te worden toegepast met betrekking
tot drainage en sluiting van geinfecteerde of gecontamineerde wonden.

Niet gebruiken na de vervaldatu
it insiument most n da originels verpakking worden bewsard, b een temperatur
lager dan 25°C op een droge en donkere plaats.

[SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING |

= Medisch apparaat

= Uniek apparaat-ID

Niet opnieuw gebruiken
= Niet opnieuw steriliseren
= Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)

= Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

LEH®® EE

= Fabrikant
= Partijnummer

= Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
= Bewaren in een vochtvrije ruimte

= Bewaren in een ruimte beschermd tegen direct
zonlicht

Bovengrens van de temperatuur
= Steriel product. Steriisatiemethode ~ Ethyleenoxide

= Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking binnenin

= Productreferentie
= Voorzichtigheid

= Raadpleeg de handleiding

= CE-markering. Het product voldoet aan de essentigle

vereisien van do Europase rchljn voor medische
apparatuur 93/42/EE

‘Alle emstige of levensbedreigende of dodeliike ongewenste voorvallen in verband

met het gebruik van dit hulpmiddel moeten aan de fabrikant worden gemeld

(€.
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AMNOPPO®HZIMO, MONOKAQNO XEIPOYPIKO PAMMA AMO NOAYAIO=ZANONH ME API"H ANOPPO®HEH

NEPITPAGH

Ta anioppOPOING GUVBETIKG GTIOOTEIPWREVT XCoouBYIE PGS WMONOTIME®S

QMOTENOUVTEI GTI6 HOVGKAWVO VG TIOAUBIOEQV:

Ta GuvBETKG pappata

1o ApiB.2, Gl 60725).

Ta amoppogroiua ouvBeTika papyata MONOTIME® aviamokpivovral o€ GAes Tic

ananioeic TG Evpwaikiig ®apuakoroliag (EP) VIO TG AMOPPOGAGIHA OUVBETIKG
BOVOKAWVG  YEIDOUYIKG  pappaTa,  KGBWG  KaI  EKEIVEC TG AWEPIKGVIKAG

Bapuaxonoios (USP). e chaipton e wkpf Unéopaon e oS T BGLETE6 1ia

opIobEva Bexadis ynoia

eivan BiaB¢oipa o¢ pop (D&C

VIK| aT6500n Tov pappaTy
To.xAEIOWO 100 lpuuuavog Xwpig BIGvOiEN Kai ) EmoGAWoN TG TAYAS Xwpi

Ta amoppopriala. oWETKd xepoupyKd. pipa MONOTIME® mpoxahoiv
AagpIG QAEVOVABN QVTIBPAON TWV 1OTAV, \ouBoupevn amé ™ oradiaxii
(vBuAuKmun Tou peparos amd it v it

H oradiak amd XA Kai N OPIGTIKA GTIOPPOPNON TWV TIOPPOPATIILY
papmetiov MONOTIMES yovra 2 uBpEAIGN Kard T GiGpReid T omlde 1
ToAupepég BlaoTrdral oe 2-ubpoguaiBoguadik ofy, To omroio apydTepa aToppoGaTal
Ka PETaBOAZETal aTr6 ToV 0pyaviopo.

H Siadikaia amoppognong apxiCel He Ty aTIGAEI AVTOXG TTou fran amo

KivBUV0g BIGVOIENS TOU TPaUNATOG UMopel va TOKiAE! avaAoya WE To onpeio
EQPUOYIIC Kall TO UK TOU PAIATOS TTOU XPOIHOTIOIEITal.
H KarGMIAN XEIPOUpYIKH) TPGKTIKN TTpETTEI VG TPETal 600V Ggopd Ty TIapoxéTeuan
et 70 KAEIOILO TV TATYGV TT0U EXOUY HOAUVBET ] TTpOOBANEL
H Xprion TIpOCOETWY Un-GTIOPPOGWUEVLY PaETLY B TIDETTEl Va GVTIPETWTCETal
WG EVBEXGUEVO GTIG T0 XEIPOUPYO Yia 10 KAEIOINO TV GNUEIWY TIOU WTIOPET vl
uTiooTolY mmm Téviwpa fy Siétaon f Ta omoia UMopei va amarTooy TpoaBeT
uTooTipi
Yo xate Adbos_pawmo e ouapéves ekdveg v plcna pmops va shen
TapayOVTaG PETGBOOTS HOAUGHATKGY GOBEVEID)

U6 10 TIpGIGV opE va XpnotHoToIBEl ¥ D YiTTpS f UTS T EvToAES Tou
Yiarpoo.
Ka6e Tipoiov Tiou £xe1 Ypnoomogei A avoiXTel TIpETe! va_ KaTaoTpEgETal O
Kerdinko iBavo GGG U TaUS Yool f eV KEvowaRols 1 T
5i6B0n 0
\xPHzn
EAEYEre 1 OUOKEUGOTA i va EmBEBQIGETE TV GKEPAIBTITA TG
Ave.grs 1V cmoKoMfgn ik Kt GyapioTe To oaxouNGK) aTé ahoupivo oy

oxioe

Eyjone 7o oaxoukd midvovra 1o BEE éxpo 1o BEAOuS kel ABAVTAG T0 MPOE 10
uépog ag. H mpéoBacn oy BeAéva eiva dpean, mAGTE Ty Kai TPABALTE 10 pdpa.

ambhea paga,
Ta anoppogroia péupara MONOTIMES Biatnpody in vivo mepimiou 10 75 % g
apxIKfig QvTioTAONG ETA aTI6 500 EBSOUGBES KETA TNV EPQUTEUTN KAl TIEPIOTLTEPD.
a6 10 60 % peTd a6 Tpeg eBSoUaBES Kal mg 146N Tou 50 % oTis €61 eBBopadES,

ETags 180 kai 210 NepG@v.
Ta 6

Gupara SiariBevrar ot Biagopa

[ ENEPTEIET
ETIC GVETIBUNTEG EVEPYEIES TTOU OXETIZOVIAI e 1 XPOM TG OUYKEKPIEVOU UAKOD,
mepiNayBavovTan
- N B1dvoIgn Tou TpaspaTog,

- n&iamonon kai N aipoppayia T TATYAG B BnpIoUpYia KOATTWUAT®Y,
- 0 KivBuvog O TEpiTIWON BN UMGpXOUCAS pikpoBioADYKAG AOTMWERS, T
pﬂuuum émug oupfae e K60z gm i, xadlotody B m poNuvon,
Erpia vTiBpac ™g TUTTIKAG

o
wrkn, Biayérpoug (USP/EP) kai rogdrnre
ZEIT

Ta_ aTIOPPORAGIG_ OUVBETIKG XEIPOUPYIKE papHT: evBeikvurar yia
Vo Yoo e GTopAORGILD AANLGTE vio 11 pa9A ikl amoNvisan Tuv GTbv,
“oxd oy amonio Toparciain | Xphon (s € cBBoucdes)
oupmiepiAapBavopévng TG Traidiatpl

e Govo s,

 EpOiouo] e pemana vou BéppiaTos, Tou TpérEl va apaeivouy o éon
Toug TGvw aTTo 7 Npépeg,

- n Bnpioupyia AiBwv OTO oupoToINTIKG | XOANPOPO GUCTNUG GTav UTIGpKE!

ms
TIEDIGEPIKAC AYYEICKAG XEIPOUPYIKAS, S caBanLOAOYKS XEpoUYIKIG Kal T

]

H XPrion GUTOV 1wV papGTLY GVTEVBEIKVUTAI Yia GOBEVEIG U IGTOPIKG EUGIOON
i aMepyia oTa GUOTATIKG ToUG.
AeSopévou 611 0 phppara eivor atioppogrioa, Bev  TpémEl v

3

€@ pe aAaToUxa SIGAGHAT GTIWG Ta 0Gpa f Of EKKPITEIS XOAS,

- TMapOBIKol TOTTIKOI EPEBIHOI, KOINITKES KAAES, TEVIWOHATA TWV OUAGY,

- Z£ 6,11 aQopd T TIaIBI: ETPIOG TIGVOG OTNY Top, HOAUVGN (WOAUVO TPAUKATOS),
OUAR e 6VIG KOATIORGTA R GNGBIC aTI6 paupaTa, BIGVOIEN GTEVOU (BIAVOIEN
Tou BépUATOG), HECOBWPAKITIBA, UTIEPTACH, GINOPPAYIG LETG GTIG GVATTOUWON
Twy TIVEUOVIKIDY GPTPIN, GTEVWO, 10XaIUIKES BAGBES, OTEVWON Ka VEKPWTIK
EvTEPOKOAITIZa.

OpIOpEVEG EMMAOKES UTTOPE! VG TIPOKUWOUV TS T XEIPOUPYIKH TEXVIKI].

o1av_amanial xprion a6 10
EBBOLGOES) TOU EVEPYOU 10TO0 | YIG TNV EYKATGOTAON KAPBIGKWY N GYYEIKWY.

\AIAFKEIA ZQHS | SYNGHKES. |
pETa TV nuepopnvia AGENG.

NPOOY;

Ta avappoPAOING GUVBETIKG pappiaTa MONOTIMES Gev OUVIOTGVTG! YId T0 KEVIPIKG.
VEUPIKO OUGTNWG Kall OTO £V AGYW KEVTPIKG KAPBIaYYEIaKs aUaTHa Twv evnhikwy. H

s TIPOIGY TIDETTEl va BIGTNPEITal 0TV GPXK TOU OUGKEUGOTG, O BEpOKPATa
(@unAOTEDN TWY 25°C, OF EN6 YIIPO LAKPIG GTI6 TO NAIGKG QU
[£YmBOAA oY A ETIE ETIKETES |

agomoTia QTON Tou PANATO BEV EXEl aTIOBEIXBET Yia Tig ot ayyela
peyaAou peyéBou:

e OpIOpEVEG TEPMTGIOEIG, IBiaiTEpa Ot OpBOTIEDIKES EMEUPGOEIS, LTTOpE v
£QAPUOGTET GKIVITOTIOING e EEWTEDIKG OTAPIYHA KaT& T BIGKPITIKH EUXEPEIG TOU
XEIPOUPYOU.

Ta pappaTa OTO Bépia TIOU TIPETTEI VA TIAPGWEIVOUY OT BEON TOUG TIEPITTGTEPD
am6 7 Nuépeg UTIOPE var TPOKAAEGOUY TOTIIKG EPEBIONG Kal TIPETTE! v a@aIpEBoUY
e TrEpiTTTWON avayKng.

Omwg Kai e KGBE PG, TPETE! v AapBavovTal TIPOQUAGEEIC KaTd TV Xprion Kar
£gappoyi] Toug. ATIoGUYETe T GUVBAIYN Tou VAATOG f TV KaTAGTRO@H T0U anpEiou
QUORIENS XPNOWOTIONIVIG XEIPOUpYIKG EpyaAela, Giwg Tévoes fi BGoeig Yia
Beroveg

Ta amioppogriota péppara MONOTIME® Trkovrar amé T Seppim. Xpasiera
1Siairepn TPOGOXI] KaTd T XPHGN NAEKTPIKOG paxal
Kerd m aipcea g xepoupYix Biaaaotas, maore Sehava xard 10 218 1o
wparog Eexivivias @ W TGETE T BEAOVA KOVTG OTOV GKpN, QUTO
moptiva ARGl T BETITES BiloBUatE T AY vrw TIAOETE GG ToV OPBAAMS,
wop:: va TIpokaAéoE! oUOTPORN f akdpa kal Bpavon TG BeAdvag o€ auté To

Kébe ahayi) oy Kamuh6Ta s Bekéva umopel va 1y Kéve va oTéoe

H GoQaAEIa 1wy KGUTIWY GTIaITel T XproN TG TEXVIKIG Ty EMIMEBWY KOUTTWY TG

KAGOIKITG XEIPOUPYIKAG, e ETITAEOV BPOYOUS IBIGITEA KATGANAGUS Yid: HOVOKAWNG

PAUNATA, QVAAOYG: e TIG GVAYKES TG ETELBAONG KAl TV EWTIEIPIC TOU XEIPOUPYOU.

Ty mepimTwon KAEOTATOS e TAvWBEAOVIG, O XEIPOUPYOS Ba XPNOIOTIOIOE! i

NGBGIVOVTEG KOUTIOUS, TToU TTAOKAPOUY GUTBHATG GTi 810 GKpE

Mny xpnoworoicite e4v 1o mpoiév i N cakouAa TapousiaZouv onUGBI

@Bopds.

EAEYETE TV GKEPQIOTNTa TOU VARATOS TRABWVTAG HE BUVGLN TO papya.

T10 pi H6VO XPHOT - TO TTEPIEXOHEVO TOU TIGPEXETAl EiVAl GTTOCTEIPWHEVO

Mny emavaxpnoiuoToieite, uToBAAeTe Ot véa emetepyacia f amooTEIPGOTE. H

inon 1 ia 1 ipwan pTropouy va

BAGyouv T SouIKi] GKEPAISTNTa Tou TTPOIGVTOS /Kl va 0BNYATouY ot BAARN,

omola mopti va oonyion ot Tpauparias, nuem.u i 8dvaro Tou

X
Klvﬁuviﬂnuv emiong mpokaAéoouv péAuven A va wpoxuum uéAuvon 1
TOMaTAf GAUVOR OTov aoBevil, ouETIEPIAGHBAVOMEVNS TN HETGS0ONS
HoAUGpaTIKDY aOBEVEIGY a6 évav aoBev) OTov Hohuvan Tou
Tpolvtos. ymopel va oByioti o TpaUGTIONS, aobéveia | Bavato Tou
agBevoug,

H vzxvmm 1 p£80BOG Kal T4 TIOIBVIG TT0U XPNOTOTIOIOGVIaN EEGpTEVTGI GTId TV
KAVIKA) EUTIEIpIa Kal EYKEIVTaI OTN BIGKPITIKT] EUXEPEIQ TOU XEIPOUPYOU Va eEaogaNoel
1o BéTIOT KAIKG aTIOTEAEOpOTa.

O1 XpfioTe TIPEMEI Va Eival CEOKEIWPEVO P TI YEIPOUPYIKEG TEXVIKES TIOU
XPNOHOTIONGY GUVBETIKG: GTIOPPOYWHEV PARATA Yia: 10 KAEIGIO T TANYrG. O

Ypeters

= larporexvohoyIKG TpGiGY
= Movadiké QvayvwpIoTIKO GUOKEUrG.

=Mnv 10 emavaypnapoTToleite

= Mnv anooteipivere

= Xprion éuwg (EEEE-MM-HH)

= ApiBu6S TIapTiBag (EEEE-MM-HH)

Karaokeuaotrig

ApiBu6S TIapTiSag

= Na v xprioioToieita eGv 1 cuokeuaoia Exel uTIooTel GBOPE
= ATIoBNKeUETal akpid amd T uypagia

= ATTOBNKEUETal JOKPIG GTT5 T0 GHETD NNIGKS PuS

AViTEPO 6pI0 BepliOKpasiag
= Ao mpelty. MeBoSos amoarepuion; — O%2Eio 1w
B

- GoTnua gpoykou pe
GUOKEUTOTa OTO ETWTEPIKG

= KwbiKog Tipoioviog.
= Mpoooxf

= ZupBoukeuteire T 08NYieS xprions.

= Zfpavon CE, TPoidv TIoU GUPHOPQUVETAN UE TIG BACIKES GTTAITATEIS

C€ouso o oomios SSASEGK mea arpogapsanzimin
oY

‘OAeg o1 ooBapé avemBUUNTES EVEPYEIES 1) ATTEIANTIKES Yia TN Wi A} TOU 03NYoUV OE

8Gvaro, Tou OXETioVTaI BE TN XPAOT TOU £V ASYW IATPOPUPHAKEUTIKOY TTPOIGVTOG

pEmet va avagépovial aTov KerGoKELaaTH.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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MONOFILAMENTOWA NIC CHIRURGICZNA WCHELANIALNA Z POLIDIOKSANONU O POWOLNYM WCHLANIANIU

oPIS

Sterylne, syntetyczne, wehianiaine nici cf
monofilamentu z polidioksanonu.
Wohianialne nici syntetyczne MONOTIME® dostepne sa w kolorze fioletowym (D&C
violet nr 2, C160725).

Wehianialne nici syntetyczne MONOTIME® speiniaja wszystkie wymagania
Famakopei Europeisiel (EP) dotyezage. symielycanych, _wolerialnych i
chirurgicznych monofilamentowych, a takze Farmakopei Amerykariskiej (USP), z
wyjatkiem nieznacznego przekroczenia svedmcy w przypacku Kk desiinych
Oczel o

rgiczne wykonane 53 2

Niniejszy produkt moze byé uzyty wylacznie przez i na zlecenie lekarza.
Kazdy uzyty lub napoczety wyrdb nalezy zniszczyé w specialnej spalami zgodnie 2
h.

Iokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadw szpitalnyct
PROCEDURA

Sprawdzlc, X opakuwame e st uszkodzone

3 i yiat  rozrywana rebke  foliowa,
Rezerwac mrebke “posagais Go siobm braog < prame] s'runy ek, Dosicn o
igly jest bez; wycié [g i rozwingé i
DZIALANIA NIEPOZADANE

kiwane dzialanie Kiniczne brak rozejscia

rany i gojenie bez infekci

Syntetyczne, wehianialne nic chirurgiczne MONOTIME® powoduja niewielka reskcie

zapalng wewnalrz tkanki, po kiorej nastepuije stopniowe oloczenie szwu pra:

widknista tkanka faczna,

smpmawa utrata izmaloto | celsleczne wetloriede ic MONOTIME'
stepuj hydrolizy, w ktérej polimer rozkiada sie na kwas (2-

hydmksye{oksy)ocmwy‘ Kiory Jost mastopnie: wehianiany | melabplzowany przez

organizm,

Proces wehianiania rozpoczyna sie od utraty wytrzymalosci, po kiérej nastepuie

utrata masy.

Nici wehtanialne MONOTIME® zachowuia okolo 75 % poczatkowej wytrzymalosci in

Yivo po uplywie dwch ygod od implantac, ponad 60 % po ceteech tygodiach

50% po szesciu tygod

Catkowte walonigee nei onoTime® nastepuje po 180 - 210 dniach.

Syntetyczne, wehianialne nici MONOTIMES Gostepne sa w wielu dlugosciach,

srednicach (USP/EP) i ilosciach.

WSKAZANIA
MONOTIME® s3 wskazane do
ogélnego stosowania jako et wehlariane do zszywania ilub

Dzialania niepozadane, zwiazane 2 Uzyciem niniejszego produkiu_medycznego,

obejmuja:

- rozejscie sie brzegow rany,

- ropienie i krwawienie rany z tworzeniem sig zatok,

- w przypadku zakazenia bak(erymegu TyzyKo, ze szew - jak kazde inne cialo obce -

wywola ostrzejsza infekcj

- ostra reakeje zapaina, typan dla umiarkowanej reakcji zapalnej na obecnos¢
ciata obcego,

- podraznienia w przypadku szwow skormych, kidre powinny pozostaé na miejscu
dluzej niz 7 dni,

tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub zéiciowych w przypadku

wydluzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy 26l¢,

- przejéciowe podraznienie miejscowe, ewentracie, rozciaganie blizn,

- U’ populacii pediatrycznej: umiarkowany bol po nacieciu, infekcja zakazenie
(cakacemie rany). bina w postact statych 2atok b odiskow sewow, roreficie
mostka (rozejScie sie skory), zapalenie srédpiersia, nadcisnienie, krwawienie po
polaczeniu tetnic plucnych, zwezenie tetnic, zmiany niedokrwienne, koarktacia i
martwicze zapalenie jelit

Pewne powiklania moga by¢ spowodowane sama technika chirurgiczn:
OKRES DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA

tkanek, szczegdinie gdy wymagane jest przediuzone (do szesciu
tygodni), w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej pediatri, chirurgii naczyn
i w

Nie stosowac po uplywie terminu przydatnosci do uzytku.
Produkt nalezy w oryginalnym opak w ponizej

Nie nalezy stosowad u pacjentow wyKazuiacych w przeszloscl Uczulenie 1Ub alergie
na skladniki nici

W zwigzku 2 wlatewosdiami wehianinmi o ralety slosowaé i, gdy wymagane
jest diugotrw ( 10 tygodni) nek Iub do
zakladania prmez serca lub naczyn.

[$Robki OSTROZNOSCI

MONOTIME® nie nalezy uzywaé w osrodkowym

Uize nefwowym | oérorkewy ukiadle Sercowo-naceymlowy i cedb doroelyh,

Niezawodnos¢ nici nie zostala wykazana w przypadku zespole na duzych

naczyniach.

W_pewnych okolicznosciach, szczegéinie podczas zabiegow ortopedycznych,

chirurg moze zdecydowac o unieruchomieniu danego miejsca z zewnatrz W

odpowiedni s

Sowy SHoes k(ure powinny pozostawic na miejscu dluzej niz 7 dni, moga

powodowac miejscowe podraznienie i nalezy je usuna w razie potrzeby.

Pocobnia jak w przypack wezyslkich szwow, nalety zachowad osroznost podozas

ich uzywania. Uwazac, aby nie zgniesé ici ani nie uszkodzi¢ zacisku narzedziami

chirurgicznymi, takimi jak szczypce czy uchwyty do igiel.

Nici wehianialne MONOTIME® sa termotopliwe. W zwiazku z tym nalezy zachowaé

szczegéing ostroznosé podczas uzywania skalpela elektrycznego lub lasera.

Podczas zabiegu chirurgicznego chwytac igle w miejscu odpowiadajacym 213 je

mugosm mierzac od ostrza. Chwytanie igly w poblizu ostrej koncéwki moze
wac je] niedostateczna penetracie, a chwylame 2a oko moze spowodowac

Shrgeonie igly lub nawet jej zlamanie w tym miejsci

Imianawyojecia gy mose spowdowse jo siamanie

Dia asbespieczeria weelow nelezy zastosowst Kasyoang teonke chinrgiczng

plaskich weziow, petlami, szczegolnie rzy niciach

mannmamenmwych ‘Sosowania od polrzeb zabiegu | doswiadezenia chiurga.

W przypadku szwow ciaglych chirurg wykona nieprzesuwne, samozaciskowe wezly

na obu koricach

Wie uiywt, eiell preduktlub torebka wyoladslg na uszkodzene.

Sprawdzic integralnosé nici, silnie pociagajac za szew.

Do |ednokrn|nego uzycia - Zawartos¢ sterylna

Nie nalezy panowrie uzywat, regenerowat ani sterylizowat. Ponowne uzycie

regenerowanie lub slervlvu:ln moga naruszyé inegralnoé¢ strukturaing

pecionta. W prxypadku ponownego uzyc

ieje rowniez ryzyko a wyrobu. ilub

ania krzytowsgo u paclents, w iym przede

wszystkim przenoszenia chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
ie wyrobu moze do obrazen ciala, choroby lub

$mierci pacjenta.

Technika, sposob oraz wykorzystywane produkly zaleza od doswiadczenia

Kiinicznego oraz uznania lekarza w taki sposdb, aby zapewnic jak najlepsze wyniki

Kiiniczne.

Przed uzyciem nici operatorzy musza zapoznaé sig z technikami chirurgicznymi

wykorzystujacymi wehianiaine nici syntetyczne do zszywania ran. Ryzyko rozejscia

sie rany moze zaleze¢ od mieisca zastosowania oraz wykorzystanego materialu

szewnego.

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub zanieczyszczonych

nelezy siosowat prayiet prakykichirurgiozne

Chirurg powinien rozwaz)

25°C, w miejscu nienarazonym na dziafanie $wiatia i wilgoci.
SYMBOLE NA ETYKIETACH

= Wyréb medyczny

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

= Nie uzywac ponownie

= Nie sterylizowac ponownie

= Wykorzystat do (RRRR-MM-DD)

= Data produkeji (RRRR-MM-DD)

= Producent

= Numer partii

= Nie uzywat w przypadku uszkodzonego opakowania

= Przechowywat w suchym miejscu

= Chronic przed $wiatiem slonecznym

= Gorna granica temperatury

= Produkt sterylny. Metoda sterylizacii: tlenek etylenu

= System pojedyncze] bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

= Numer referencyjny produktu

= Ostroznosé

= Zapoznat sie z instrukeia uzytkowania

CI]
( €D459

= Oznaczenie GE Produkt zgodny z wymogami dyrektywy
Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczacej wyrobow

y
itiscach. Kore moga ulet roserersent rezoiagniadi b rozeicau, b kére moga
wymagac dodatkowego podirzymana

Przypadkowe uklucie skazona igla moze spowodowaé przekazanie choroby
zakaznej.

Wszyslkie powazne zdarzenia niepozadane, stanowiace zagrozenie dia zycia Iub

skutkujace  $miercia, zwiazan
producentowi.

e z uzycilem tego narzedzia, nalezy zglaszac

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONOTIME® C€oso

FIR CHIRURGICAL DE SUTURA RESORBABIL, MONOFILAMENT DIN POLIDIOXANONA CU RESORBTIE LENTA

DESCRIERE

Firele chirurgicale sterile sintetice de sutura resorbabile MONOTIME® sunt alcatuite

dintr-un monofilament de polidioxanona.

Fisl sinition da ulu rncralie MONOTIMER aut iparitls I cukoares il

(violet D&C nr. 2, CI 60725).

Frols inetee 4 suurs rasorbabils MONOTIME® sunt Tn conformiate cu lote

exigentele Farmacopeei Europene (EP) pentru firele chirurgicale sintetice de sulura

resorbabile monofilament, precum si cu cele ale Farmacopeei Statelor Unite (USP),

cu exceplia unei depdsiri minore a diametrului, cu cateva zecimale.

Performantele clinice asteptate ale firelor de suturé resorbabile MONOTIME® sunt

inchiderea fara dehiscenta si vindecarea plagii faré infectie.

Firele chirurgicale sintetice de sutura resorbabile MONOTIME® provoacé o reacie

inlamatoi foate laba a esuturior, s e ncorporarea replata a il de

sutura in tesutul conjunctiv fibros

Plordorea ropatg a rezisoni ) resorbiia definitva a firelor de sutura resomauue
MONOTI fectueaza prin hidroliza, in cursul careia polimerul se descomy

in acid 24 h\dvox\etox\aceﬂc care aste leror resorblt s metabolzal o organem.

Procesul de absorbiie incepe prin pierderea rezistentei, urmata de pierderea de

masa

Firele de sutur resorbabile MONOTIME® isi pastreaza in vivo aproximativ 75% din

rezistenta iniala la doua saptamani de la implantare, mai mult de 60% la patru

saptamani si de ordinul a 50% la sase saptamani

Resorbja firelor de sutura resorbabile MONOTIME® este totala intre 180 i 210 de

zle.

Firele sterile sintetice de sutura resorbabile MONOTIME® sunt disponibile in diferite
lungimi, diametre (USP/EP) si cantita

[NDicaT

Firele chirurgicale sintelice de sulura resorbabile MONOTIME® sunt indicate pentru
o utiizare generala ca fire de sutura resorbabile in sutura si/sau ligatura tesuturil
in special cand este necesara mentinerea prelungita (pana la sase saptama
inclusiv in chirurgia cardiovasculara pediatrica, in chirurgia vascars perercé
chirurgia oftalmica si in

CONTRAINDICATII

Utiizarea_acestor fire de sulura este contraindicata in cazul pacientior cu
antecedente de sensibilitate sau de alergie la componentele acestora.

Aceste fire de suturé find resorbabile, ele nu trebuie utiizate cand este necesara
mentinerea prelungité sub tensiune (mai mult de 10 saptamani) a tesuturilor, nici
pentru montarea de proteze cardiace sau vasculare.

PRECAUTII

Firele sintetice de sutura resorbabile MONOTIME® nu sunt prevazute pentru a fi
utilizate la nivelul sistemului nervos central si al sistemului cardiovascular central
adult. Fiabilitatea acestui fir de sutura nu s-a demonstrat pentru anastomozele pe
vasele de snge mari.

in anumite circumstante, in special interventile ortopedice, poate fi utiizats
imobilizarea printr-un suport extern, la alegerea chirurgului

Firele de sutura cutanata care trebuie sa ramana la locul lor mai mult de 7 zile pot
provoca o iritatie localizata i trebuie scoase in caz de nevoie.

La fel ca pentru toate firele de sutura, vor trebui luate méasuri de precautie la
manipularea lor. Evitalj s striviti firul sau sa deteriorafj locul de fixare prin utilizarea
de instrumente chirurgicale cum sunt pensele sau portacele.

Firele de sutura resorbabile MONOTIME® sunt termofuzibile. Acordati o atenfie
deosebita atunci cand este utiizata cauterizarea cu laser sau electrocauterizarea

in timpul interventiei chirurgicale, apucatj acul la o distanta de varf de 2/3 din corp.
Apucarea acului prea aproape de varf ar putea altera capacitatea de penetrare a
acestuia, iar apucarea acului de ureche ar putea duce Ia torsionarea si chiar ruperea
acului la acest nivel.

Modificarea curburil acului poate duce la ruperea acestuia.

Siguranta nodurilor necesita utilizarea tehnicii chirurgicale clasice a nodurilor drepte,
cu bucle suplimentare deosebit de adecvate pentru monofilamente, in functie de
nevoile interventiei si de experienta chirurgului.

in caz de sutura in surjet, chirurgul va utiliza noduri nealunecatoare, autoblocante la
ambele capete.

ca produsul sau ambalajul par dete
Verifical integritatea firului trégand tare de sutura,
tru o slngura‘ ullllnre Continut lumlxa( slerll

, retratarea sau
resterlizare pot compmmlle Imegmalez et dlspnzlllvulul silsau duce
la delectarea dispoziivulul, care poate avea drept rezultal ranirea
i ientului ratarea
sau umnnum Choch s “cautoss. contamimaren. dlspoxmvuluv ql/sau 2
infecti ie incrucisata la pacient, inclusiv,
de ioctionsa, oo la un pacient I aitul. Comtaminarea d-spoz i poale
duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientul
Tehnica, metoda si produsele utiizate depind de experienta clinica si sunt lasate la
alegerea chirurgului, astfel incat sa fie asigurate cele mai bune rezultate clinice.
Utiizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnicile chirurgicale care utiizeaza fire de
sutura resorbabile sintetice pentru inchiderea plagior. Riscul de dehiscents a plagii
poate varia in functie de locul de amplasare si de materialul de sutura utiizat.

Trebuie respectata o practica chirurgicala acceptabila din punctul de vedere al
drenziri si inchiderii plagilor infectate sau contaminate.

Utiizarea firelor de sutura neresorbabile suplimentare trebuie avutd in vedere de
cive chirur perru nchiderea locuror aro pot uler o dtare, o ninders sau o
distensie sau care pot necesita un suport suplimer

inteparea din greseala cu ace de sutura ontaminate poate fi un factor de
transmitere de boli infectioase.

Acest produs poate fi utizat numai de catre sau la comanda unui medic.
Orice dispozitiv utiizat sau desfacut trebuie distrus intr-un incinerator adecvat,
respectand aglementrle locale sau najonale prind elminarsa daseurior din
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Inspectall ambalajul pentru a confirma integritatea acestuia

Deschidef ambalajul exterior i  scoateli pliculetul din  aluminiu.
Desfacefi pliculetul apucand de capatul din dreapta sagefii si tragand spre
dumneavoastra. Accesul la ac este direct, apucati-l i desfasurati firul de sutura.
EFECTE ADVERSE

Efectele adverse asociate cu uilzarea acestui echipament medical includ:

- dehiscenta plagil,

- supuraii si sangerari ale plagii cu formarea de sinusuri,

- riscul ca, in cazul existentei nei infectii microbiene, sutura, la fel ca orice corp

strain, sa accentueze infectia,

o reaclo infamalorio_tsulars moderata tpica  reacfel infamator tsulare

moderate Ia un corp stréi

- ¥l in cazul fralor e 'Sutur cutanats, care trsbue 58 rémand la locu lor mal

mult de 7 z

formarea i ‘calcull Tn tracul urinar sau bilar Tn caz de contact prelongit cu

solutile saline precum urina sau bila,

- iitati locale tranzitorii, eventraji, intinderi de cicatrice,

- Cu referire Ia populalia pediatrica: dureri de incizie moderate, infece (infectarea
plagilor), cicatrice cu sinusuri permanente sau urme de sutura, dehiscenta
sternala (dehiscentd cutanata), mediastinita, hipertensiune, sangerari in urma
anastomozei arterelor pulmonare, stenoza, leziuni ischemice, coarctatie i
enterocolita necrozanta.

Unele complicati se pot datora si tehnicii chirurgicale uiizate.

DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE

A se ufiiza dupa data de expirare.

Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul sau original, la o temperatura mai mica
de 25°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.

SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

= Dispozitiv medical

= Identificator unic al dispozitivului

= Anu se reutiliza

= Nu sterilizat din nou

= Ase utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)

= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Producéitor

= Numarul lotului

= Anu se utiiza in cazul in care ambalajul este deteriorat

= Ase pastra intr-un loc uscat

= Ase pastrala adapost de lumina soarelui

= Limita superioar de temperaturé

= Produs steril. Metoda de sterilizare: oxid de efilena
= Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj interior protector
= Referinta produsului

= Prudenta

= Consultati instructiunile de utiizare

E

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu cerintele

c€ esenfiale ale Directivei Europene pentru Echipamente
0459 Medicale 93/42/CEE.

Toate evenimentele nedorite grave sau care pun in pericol viala, sau care cauzeaza
moartea, asociate cu utilizarea acestu dispozitv, trebuie semnalate fabricantului.

ESTINA

NAVOD K POUZITI

MONOTIME® C€osso

VSTREBATELNY CHIRURGICKY $ICi MATERIAL, MONOFIL POLYDIAXANON S POMALYM VSTREBAVANIM

[Poris

Uzivatelé by méli bjt obeznameni s chirurgickymi _technikami
5

Synteticky vstrebatelny chirurgicky material MONOTIME® skiadajici se z
monofilu polydioxanonu

Vstiebatelny synteticky $ici material MONOTIME® je k dispozici ve
fialovém provedeni (D&C fialova # 2, Cl 60725).

Synteticky vstfebatelny &ici materidl MONOTIME® spliiuje vSechny
pozadavky Evropského ékopisu (EP) na syntetické vstfebatelné monofiini
chirurgické stehy i pozadavky Amerického \ékop\su (USP), s vyjimkou
malého prekrogent pruméru v ramei desetinnych mi

Otekavanym  Klinickjm  vykonem velobmonéng Sicino  materdlu
MONOTIME® je uzavieni bez dehiscence a hojent ran bez infekce.
Vstebatelny synteticky chirurgicky Sici material MONOTIME® zpusobuje
velmi slabou zanétlivou reakci tkang, po které nasleduje postupné
zapouzdrovani stehu viaknitou pojivovou tkani.

Postupna ztréta_odporu a_definitivni vstfebani vstrebatelného  Siciho
materidlu MONOTIME® probiha pomoci hydrolyzy, béhem niz se polymer
rozpada na kyselinu 2-hydroxyethoxyoctovou, Kiera je nasledné télem
absorbovana a metabolizovana.

Proces vstfebavani zacind zirdtou pevnosti a néslednou  ztrétou
hmotnosti.

Vstrebatelny chirurgicky &ici materizl MONOTIME® si in vivo po dvou
tydnech po implantaci zachova priblizné 75 % pocateni pevnosu. po
CtyFech tydnech vice nez 60 % a Fadové 50 % po Sesti tydneci

K Gplnému  vstfebani _vstfebatelného chwuvglckého
MONOTIME® dojde mezi 180 a 210 dny.

Nevsifebatelny sterilni Sici materidl MONOTIME® je k dispozici v riznjch
délkach, pramérech (USP/EP) a

materialu

IDIKACE

Syntetické vstfebatelné chirurgické stehy MONOTIME® jsou urceny pro
obecné pouiti jako vstiebatelné stehy pfi Sitf a/nebo pii ligaci tkang,
2vIasté kdyz je nuina delsi podpora (az Sest tydn), véetns détské
kardiovaskulémi _chirurgie, periferni cévni _chirurgie,

ynteticky material pro uzavieni rany. Riziko

dehiscence rany zavisi na misté rany a na pouzitém $icim materialu.

Vhodna chirurgicka technika musi byt respektovéna také pfi drendzi a

uzavfeni zneéisténych nebo infekénich ran.

Chirurg by mél zvazit pouziti dalSich nevstiebatelnych steht pro uzavirani

mist, kiera mohou byt natahovéna, protahovana nebo napinana, nebo

ktera mohou vyzadovat dal&i podporu.

Neumysiné pichnuti kontaminovanymi Sicimi jehlami muze zpusobit prenos

infekenich nemoc.

Tento produkt miZe byt pouzivan pouze Iékafem nebo die jeho pokyna

Pouzité vymbky musr byt zlikvidovany ve vhodnych spalovacich pecich v souladu s
enimi, kter likvidace nemocnicnino odpadu.

POUZITI
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Fred pouiim ZKonlolute, 2da o nbal neporusery,

fete méte dtrhavac satek
Rorithnéte sécek sovfenim konco- Yorava od S\pky et smérom. Phsmp K
jehle je pfimy. uchopte jej a odvite Siof material

[ { PRIHODY

GGinky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického produktu patr

- hnisani a krvceni z rny s tvorbou dutin,

- v pripads mikrobiologicke infekce existuje riziko, ze Sici materidl, steiné jako jind
cizi latka, zhorsi infekci,

- minimalni akutni zén&tliva reakce obvykia pfi mimé zanétlivé odezvé na cizi latku,

- podrazdéni koznimi stehy, které musi zistat na misté déle nez 7 dni,

- vanik kaminkd v mocovodu nebo Zutovodu, pokud dojde ke diouhodobému
Kontaktu se solnym roztokem jako mot &i Z1uc,

- prechodné lokaini podrazdéni, kyly, protazen jizev,

" Bokut 6o o pediariekou populac. mimé boles: fezy, infekce (infokce rany), jzva

s trvalymi dutinami nebo ofisky steht, stenalni dehiscence (dehiscence kuze),

mediastinitida, hypertenze, krvaceni po anastoméze plic, stenéza, ischemické
léze, koarktace a nekrotizuijici enterokolitida.

Nkteré komplikace mohou vypljvat ze samotné chirurgioke techniky.

PRODUKTU

chirurgie a

datu exspirace.

KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto materialu je
citlivosti nebo alergie na jejich slozky.

Jolioz Jsou tylo stehy vetiebatelng, nemely by se pousivat, ki jo
vyzadovéna delsi podpora tkani (déle nez 10 tydnd) pod napétim, ani pro
zavadeni srdegnich nebo cévnich protéz.

U pacient s

UPOZORNEN(
Vsifebatelny synteticky Sici material MONOTIME® se nedoporucuje pro
pouziti v centrélnim nervovém systému a centrainim Kardiovaskulamim
systému_dospélych. Spolehlivost tohoto stehu nebyla prokazana u
anastomoz na velkjch cévach.

Za uréitych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zakrocich, mize byt
imobilizace pomoci vn&jsi podpory provedena podie uvézen chirurga.
Kozni stehy, které je treba ponechat na misté déle nez 7 dni, mohou
2zpusobit lokélni podrazdéni, v pripads poteby je treba je odstrant.

Stejné jako u vsech Sicich materialii je tfeba pfi manipulaci s nimi uginit
preventivni opatfeni. Vyvarute se pomackani vidkna nebo poskozeni
utazeni chirurgickymi néstroji, jako jsou klests nebo drzaky jehel
Vstiebatelny §ici material MONOTIME® ma nizky bod téni. Davejte pozor
Zzejména pfi pouzivani elekirickych skalpelu nebo laseru

B&hem chirurgického z&kroku uchopte jehlu ve 2/3 od Spicky. Uchopent
jehly blizko $picky by mohlo zmenit jejf penetragni viastnosti a uchopeni
2a oko by mohlo zpiisobit, Ze se jehla v tomto bodé zkrouti nebo dokonce
zlomi.

Zména zakfiveni jehly maze zpusobit e zlomen.

Zabezpeceni uzlu vyzaduje pouziti klasické chirurgické techniky s
plochym uzlem s dalsimi smyekami vhodnymi k pouziti monofilu, v
zavislosti na potfebach zakroku a zkuSenostech chirurga.

V piipadé uzavieni obnitkovanim chirurg pouzije  protiskluzové,
samosvomé uzly na obou koncich.

Nepouzivat, pokud se zda, ze je protéza nebo obal poskozen/a.
Zkontrolujte neporusenost viakna silnym zatazenim.
Pouze na jedno pouiti - Sterilné dodavany obsah

a znowu
uprava nebo  sterilizace muzou

esterilizujte. Opétovné pouziti,
narusit strukiural

mohou zpasobit zranéni, nemoc nebo Umrti pacienta. Opétovné
poutiti, Gprava nebo sterilizace mohou zpasobit také kontaminaci

véetns prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého.
Kunwminace néstroje mize zpusobit zranéni, nemoc nebo Gmrti

ntegritu nastroje alnebo vést k oslabeni nastroje,

Terto nésinl foust bit uchovdvén ¥ podnim obak pl teplats i ne2 25°C na
hrann pred slun

[S¥MBO0LY POUEITE NA GBALY

= Zdravotnicky prostredek
= Jedinecny identifikator zafizeni
= Nepouzivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vjroba Datum (RRRR-MM-DD)

LEKPO EE

= Vyrobce
- Cislo Sarze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

= Chraite pred vinkem

= Skladuite ve stinu mimo dosah slunecniho zafen
= Horni teplotnf limit

Sterilni produkt. Zpusob sterilizace ~ ethylenoxid

ystém jednoduché  sterilni  bariéry s vnitrnim
ochrannym obalem

= Referencni islo produktu

= Opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

Znagka GE. Produkt edpewdé zékladnim pozadavkim
eviopské  smérnice zdravotnické  prostfedky

c €°459 93/42/EEC.

lechmka metoda a produkty zavisi na Klinickjch
je na zvazeni chirurga, aby zajistilty nejlepf klinické vysledky.

Peters

VSechny zavazné, Zvot ohrozujici nebo smrteiné nezadouci uginky
spojené s pouzivanim tohoto zafizeni by maly byt hiaseny vyrobei

HASZNALATI UTMUTATO
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MAGYAR

MONOTIME® (€0

FELSZiVODO MONOFIL LASSAN FELSZiVODO POLIDIOXANON SEBESZETI FONAL

[LEiRAS

]

Minden hasznalt vagy megkezdett eszkozt megfelels égetémiben kell

A szintelikus _sterll felszivodo sebészelivarréfonal _monofil
polidioxanonbol 4l

A MONOTIMES felsziv6do szintetikus fonal elérhets lila szinben (D&C violet n°2, CI

725)

A MONOTIME® felszivods szintetikus fonal megfelel az Eurépai Gyogyszerkonyv

(EP) felszivodo szintetikus monofil sebészeti fonalakra vonatkozo minden

kovetelményének, valamint az Egyesilt Allamok Grogyszorkenyvenek. (USP).

kivéve néhany atmér kisebb tdllépését egyes tizedesjegyeknél

A MONOTIME® felsziv6do varrSfonalakiol elvart Kinikai (el|esl(meny a dehiscencia-

mentes zarddas és a fertozésmentes sebgyogyuls.

A MONOTIMES® felszivodo szintetikus sebészeti fonal minimalis gyulladasos reakciot

VK 2 szbvotekben, majd ekozatosan beggyazédk a rostos Kolbszavelbe

A MONOTIMES felszivédo fonal e\\enallasanak lokozalos cstikandso és végleges

reszorpeida idrlizisel valdsul meg, a k sorén a polimer 2-hidroxi-etoxi-

cetsavva bomlik, majd késobb a cromoretoon svddk b motabotioan.

Az abszorbcio folyamata az ellenallés elvesziésével, majd tomegvesziéssel
kezdodik

A MONOTIMES® felsziv6do fonal in vivo az implantaciot kbvets két hétig megtartia

kezdet olendlsénak Kbrilbelt 75 %-41 négy hélig 8bb mint 60%-41, s hat héti

mintegy 50

A MONDTIME’ felszivodo fonal teljes felszivodasa 180 és 210 nap kozott valosul

A MONOTIME® szinttius sterl fonal 18bb hossziségban, dimérében (USP/EP) é
mennyiségben érhets el.

JAVALLAT

a korhazi hulladékok Artalmatlanitaséra vonatkozé helyi vagy
nemzot obiasknak megfelelden.

[HASZNALAT

Ellendrizze a csomagolast, Nogy meggy6z6don az épségerdl

Nyissa ki a kibonthaté tasakot és emelje ki a letéphets aluminiumtasakot.
Atasak feltépéséhez szoritsa Gssze a végét a nyiltol jobbra, majd hiizza maga felé
A tiihoz kozvetlenal hozzalérhet, fogja meg és tekerje le a varréfonalat.
[mELLE

"Az eszkoz hasznalalahoz kapcsolodt mellekhatasok a Kovetkezok:

- aseb szétvalasa,

- aseb gennyesedése és vérzése sinusképzodéssel,

- buldaréla fartszbdén sesén mint bémiyen Ldsgen est,  varat lokozza a

fertdzest
- mersekslt szovet gyuladisos reskeid, amely oz idogon tostro adott mérsékolt
jyulladésos reakciora jellem

Siyan brvaratok esaten, amelyeknek 7 napndl tovébh maradiuk kel,
- keképz6dés a hiigyutakban vagy epeutakban séoldatokkal, példaul vizelettel vagy

epével vals hosszas érintkezés esetén,

6 sebhely huzodasa,
ban: mérsékelt fadalom a bemetszésnél,
(62és), maradand6 sinust vagy varasnyomokat mutatd heg.
sternlls_dehiscencia (bor dehiscencia), médiastinitis, magas véryomds, a
tid6artériak anastomosisat kbvels vérzés, sténose, ischaemids karosodasok,
koarktécié és nekrotizalo enterocolis.
a

A MONOTIME® sziniefikus sebészell felsziv6d6 fonal allalanos hasznlalra javalll

példaul szovetek felszivodo varratéban ésivagy a lekotésében, kil kor,
amikor hosszas tartasra (akar hat hétig) van szikseg, ideértve a gyermek-kardio-
vaszkuldris mitéteket, a periférias érrendszeri mitéteket, szemészeti és
mikrosebészet mitéteket.

ELLENJAVALLAT

Bizonyos maganak a sebészeli technikanak a kbvetkezményei
lehetnek.

MEGENGEDETT TAROLASI ID6 / TAROLAS |
Lejaral utén nem szabad felnasznaini.

Az eszkozt eredeli csomagolasban, 25°C alatti homérsékleten, széraz és fénytél
mentes helyen kel tarolni

Ennek a fonainak a hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél korabban
érzékenység vagy allergia jelentkezett az dsszetevokre.

Mivel ezek felszivodé fonalak, nem szabad 6ket hasznalni, ha fesziltség alatt 16v6
szovetek hosszantarto (10 héinél hosszabb) \enéséra van sziikség, valamint sziv-
és érrendszeri protézisek belitetésénél.

OVINTEZKEDESEK

A MONOTIME® felszivodé szintetikus fonal hasznalata nem ajanlott a kézponti
idegrendszer és a felndtt kdzponti kardio-vaszkularis rendszer esetében. Ennek a
vamatnak a megbizhatésagat nem igazoliak nagy véredények anasztomozisa
esetén.

Bizonyos korilmények kozott, kilondsen ortopédiai beavatkozasokndl, kiils
tartassal torténd immobiliz&cio alkalmazhaté a sebész belatasa szerin
A brvarratok, amelyeknek 7 napnal tovabb kell a helytksn maradniuk, lokalizlt
irritéciot okozhatnak, sziikség esetén el kel tavolitani Sket.
Mint minden varréfonal esetében, a kezelésik soran ovintézkedéseket kell tenni.
Keriini kell a fonal sebészeli eszkozok, példaul fogok vagy tifogok hasznalata
soran térténd 6sszenyomasat vagy a szoritasnal (6rtén sérl
A MONOTIME® folozivbd an nére 1agyulo Kilnlages Korbhekintéssel kel el
elekiromos szike vagy lézer hasznélatakor.
A mitéti beavatkozas soran a hegyété| szamitott 2/3 részénél fogja meg a tit. Ha a
tit a hegye kdzelében fogja, megvéltoztatnak a behatolasi tulajdonsagai, ha a
végénél fogja, a i megesavarodhat, vagy akar el is torhet
At garbiletének mogvaltziaiisa 10 oirését okozhala

0 a hagyoményos lapos sebészeti csomozasi
fochnika. akamazasé!, & monofl seilahor KDionocen akaimas Kegbszis
hurkokkal, a mitét igényei és a sebész tapasztalata szerint.
Tovafuto o\lesse\ tor\enb lezéras esetén a sebész nem csiisz6, rogzitd csomét

alkalmaz a keét

Nom haseniiratos & tormek vogy & tasak sérifinek 1k
A varrSfonalat erdsen meghiizva ellendrizze a ot épséget.
Eqyszer hasanilatos- Sterl artalom
Tilos

Az

eszkoz szerkeze
ami

vagy
ezeti int t és/vagy az eszkoz m dasahoz vexenm,
sériléshez, belEQseEhez, vanv a

ibasoda
beteg halalahoz Jveze ethet.

Jirhat ésivagy a beteg feriaeését vaay Keresctiortszését okozh:ll:, beleértve
tobbek kozott s leriszo betegségek egyik betegrél a masikra torténd
tovabbitasat. 2 szonmyerodsse Sarilést, betegséget vagy a betog
alaldt okezhatia.

A technika, a modszer és az alkalmazoti termékek a Kinikai tapasztalatoktol
fiiggenek, és a sebész dontésére van bizva, hogy a legjobb Kiinikai eredményeket
biztositsa.
A

ismernitk kell a szintetikus felszivodo fonalat
Walmazs sebsszali technikdkal A seb széinyisinak veszalo valtozs ehol az
alkalmazas helyétsl és a felhasznalt fonal anyagatol fliggéen. Megfeleld sebészeti
gyakorlatot kell kovetni a dréncsoveket és a szennyezett vagy Tonozon sobek
bezérasat illeten.

A sebésznek mérlegelnie kel tovabbi, nem felszivods varratok alkaimazasat olyan
tertletek lezarasandl, amelyek ellazultak, tagulasnak vagy huzédasnak vannak
kitéve, vagy amelyek tovabbi tartast igényelnel

A szennyezett sebvarro tikkel torténd véletlen szrasok fert6z betegségek atvitelét
idézhetik l6

E2 a termék csak orvos éltal vagy orvos utasitéséra hasznlhate.

A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

= Orvosi Készilék

= A készillék egyedi azonositoja

= Ne hasznalja tira

e sterilizalja ira
= Felhasznalhato: (EEEE-HH-NN)

= Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)

= Gyart

= Tételszam

= Ne hasznlja fel, ha a csomagolés megsériit

= Nedvességre érzékeny

= Fénytél és napsiitéstsl védve kell tarolni

= Felsé hdmérséklethatar
TERILE [EO] = Steril termék. Sterilizél4si méd: etilén-oxid

= Eqgy elembo &l steril gatlé rendszer belss
véddcsomagolassal

termék hivatkozasa

= Vigyazat

= Olvassa el a hasznalati utasitast

3

I51és. A termék megfelel az orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozo, 93/42/EGK eurdpai irényelv
alapvetd ko

c €0459
5 n stiyos, 6 Slyes vagy

Az eszkoz minder
halalos nemkivanatos eseményt jelezni kell a gyartonak.
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THBIV XVUPYPTUYECKIM WOBHBIA

[onncanne
S -

c Ll
Heobxonumo npuMeNm COOTBETCTBYIOWYIO  XWPYPIMMECKYIO  NPAKTUKY
W 3aKpeITAR paH

WoBHb

arepuan T U3

CurTeTusecki paccacuisaiowmiica wosHui marepuan MONOTIME® okpawes &

uoneTobiit useT (dmoneTossiit D&G Ne2 Cl 60725).

CHHTeTUECKW paccachisalowmiica woBHbii matepuan MONOTIME® otsesaet
M iicKon (EP) ans

"

w0BHbIX
TpeGosarusiv  dapmakoneu Coemunenbix Llatos (USP), 3a uckmovennem

wi0BHLIX
SIBRETCH HEOBKOMMMbIM AN CLIMBAHUA HA TEX YUACTKEX, KOTOPHE MOTyT
PBCUMEATSC, PECTAEATSA HTA OCEGIATL, WD PACOBTS ACMRTHATENLAA
noAnepXKA. TTonb30BaTENM AOMKHbI MPORBNATL OCTOPOKHOGTS NP OGPALIEHUN C
WOBHbIMM  XMPYPIMMECKAMMA  UTTIaMU 8O WIGEXAHNE _ HEMPEAHaMEPEHHOT

wrnoi
lrioe 14367 WoXeT wooT2oRarsos TOTspaxa T 10 peRucaro

HE3HAUMTENLHOTO NDEBLILIEHHS AMAMETDA 10 HEKOTOPLIM ACCATUHHbIM IHAKAM. Vcnansaoeaiioa WM BORETO0  Wigenue  AOMKHO  YTWIMAWDOBATEGH

> s T A o
wosHoro watepnana MONOTIME® senserca sakphive u patbi Ges omxon0e.

vl vt [

Cy i i WOBHWA  maTepuan  OGMOTPTE yNaKoBKy, UTOBE! yBEAMTECA B €6 LUBNIoCTHOCTH.

BbisbiBaeT peakuio B TKAHAX
nOCReayloLIel NOCTENEHHOR WHKANCYNSLME LIOBHOTO MaTepuana (uGpoaHon
COBAMHUTENbHOM THAHBIO.

OTKpO/iTe OTCRAWBBIOIIMACA MAKETUK 1 WIBMEKWTE PA3PHIBAIOLIAICS ANIOMMHNEBLIA
nakeTK.
Hanopsute ero, easeuwwc, 3a Kpai Cripasa no CTpenke W MoTAMYS K ceGe.

TlocTeneHHoe CKpyuBaHe 1 MONHaA PesopoUNA 0r0 _BO3bMMTECh 32 Wy M PASMOTaIiTE WOBHbI MaTepHan.

wanepuana MONOTIME® ocyuecronsorcs nocperctaom ruzponnaa, s one

¥otoporo ronumMep OTY: B Boamoxubie CasaaHbe C ‘AarHoro
OpraHUIMOM, uanenws, skniovaioT

Mpouece HauMHaeTcA Co CKp) . 2a oropem cnenyer Lot R s pat;

noTeps macce.

PaccachlBaioLics WosHLii marepuan MONOTIME® & ecTecTseHHbIX yCnoBmsx
COXpAHSET W3HAUANIbHYIO CONPOTUBMAEMOCTL HA YPOBHE OKOMO 75% epe3 Ase
Hepeny nocne sHeapenns, Gonee 60% Yepe3 YETLIDE U OKono 50% Yepes LiecTs.
Peaopbuua paccackisaiouierocsi wosHoro matepuana MONOTIME® moniHocrsio
3asepuuaeTes 8 nepuoa or 180 40 210 AHe
bs

- HarHoeHue 1 KPOBOTEuEHHe U3 pakbl C 06Pa3soBaHiem CBULiei;

- PHCK PAIBUTUA WHDEKUMN BONENCTBUE HANUMUS WOBHOO MaTepuana Kak
UHOPOZIHOT Tena NPy GAKTEPUANSHOM JarpAIHEHN;

- YMEDEHHHIM BOCTaNWTENbHLI OTBET OPraHUMA Ha WOBHSI MaTEpWan Kak
UHOpoZHoe Terno;

- OT KOXHbIX WBOB, KOTOPbE AOMKHLI COXPAHATLCS Goree 7 AHein;

wWOBHbI MaTepwan
SaPLUPYOTCH 10 ke, AMaNETPY (Gapuarones CULAEsponeitcias deparcnes)
v xonw

noKAJAva
< —

ypr WosHLi  MaTepuan

A oSuero 5 Kavectse

Tepuana 8 WM HANOXeHWA NUraTyp

o T, B BETHOCTA B 70X Crydas, KoTAA ThEGYETCH ATHTONENDS CoxpaMG

CTPYKTYpSI TAKOO MATEpWANa (MO WECTM HERenl), BKN0YAs NemVaTPUdECkyio

CEpRedHO-COCYUCTYI0  XUPYPIWIO,  XUDYpruio  nepuchepudeckux  cocynos,
i ody xupyprito.

- Kamrei & wnn nyTax 6

GG ATUTENLHOTO KOHTANTa ¢ COnEBLIMM CPEARMH, HanpUMEp, MoNOi M

e

TG EYIioR WECTHO8 PESIPEKEHMG, SSEHTDBLIN, BECTRNSHR PYUOE:

- eTeli: ywepeHHbie GOMM, Rl G pacceveHwem, whbekuua
(AchupoRaKHG par) pYGEL C TGCTOSHHI AN W YrYEEHR Loa,

e, XposaTeuonn MO AHAGIONGSa nerouY SPTADA CTaNGG,

ULLIEMUHECKYE HADYILIEHNS, KOADKTALIAS! 1 HEKPOTUMDYIOLLIMIA GHTEPOKOTUT.
HeKOTOpbIE OCTIOKHEHUS MOTYT BO3HUKHYTH B PE3ynbTaTe CaMOW XWPYPIMMECKOM
npoueayps.

[nPoTMBONOKA3AHUS

[ cPoK XPAHEHVA | NPEQYTIPEXAEHNE |

O TPOTABONNGaN A7 naleNTOR ¢ «
annep: VX KOMTOHEHTSI. B CBS3H C Tew, 4TO 9TW MaTepwansi i
& Tex cnyuasx, Koraa

HEHI) B OABOPXEHIIX NAPAXBHIO TKGHAX W BHEAPENHE COpACUHSX
cocyauetsix nporesor

[MEPbI NPER OXHOCTH

CRTETUECKN _PACCACHIBAIOLICH  WOBHKA _ MaTepuan We

PEKOMEH[I0BaH /NS LEHTPANILHOM HEPEHOI CUCTEMSI U LGHTPANISHOWM CEpAENHO-

CODyAWCTOR el SOpOCTOTO wenosera.  HAOKHOCTL 00 LiosHoro

MaTepuana He A0KA3aHA AN AHACTOMO30B GONLLLINX COCYO.

B HEKOTOPbIX CNy4asX, B YACTHOCTH Npit OPTOMEAVMECKUX BMELATENLCTBaX, N0
Xupypra moxet

nongepxkn
KOXHbie Wabi, KOTOpbIE [OMKHbI COXPAHSTLCS Gomee 7 AHed, MOTYT Bbiabisars
OKanbHOE paspaXeHye M NpH HEOBXOAUMOCTU AOMKHbI GbiTh ynaneHsi.

onun
HUTU (DU MGIONL308aHUN TaKUX
XUDYPIVMECKWX UHCTPYMEHTOB, KaK J8XMMbI U ACDXETENM Urn

PaccaciBaiLiics: WoBHLI MaTepuan MONOTIME‘ MOXeT nnasuTss. Bynste

npu
57085 UEYPTIBOKITG, SNEWATONLCTSa RGPS WY . paCToRMM 213 o8
JANVHbI, CHMTan OT KOWMKa. ECM AGPXaTh 8¢ y CAMOTO KOHYMKA, 9TO MOXET

ViaweHeHue uaruGa urnisl MOXET IDUBECTH K ee nepenomy.
Besonackas BAsKa yana TpeGYeT MPMMEHEHWA KIACCUMECKOH XUPYPrudeckoi
METOAUKN MNOCKOro y3na ¢ neTnAMM, 0COGeHHO

ans W <

BMEWATENsCTBA W ONLITOM XVpyPra. [IpH CLIMBaHMA OGBMBHGIM WBOM XUpYPT
VCTIONL3YET HECKOMLIAILIME YAl G CAMODUKCALMEN Ha OBOWX KOHLLAX.
He ucnionk3yiiTe, eChiv U3AENMe WM YNIAKOBKE UMEIOT CREAb! NOBPEXACHHS.
TIpOBEPbTE LEOGTHOCTL HITH, CHTIbHO MIOTHYS 3a WOBHEI! MaTepHar
Bna - Matepuan & ynakoske
He noanexvt o6pacoTKe wnn
TNosTopHoe o6paGoTka unM MOTYT HapywMTe
CTPYKTYPHYIO UENOCTHOCTE MaTEpHana M / WAk CHU3NTL ero AEKTHBHOCTS,
47O MOXeT npugecTH X nopeXieHo, onediin W cepTH naenTa.
NosTopHoe obpaGotka wnu moryT
Towaceri K. Sarpsavasmo. MaTOpaRa M | MnM Beis0ate. MboKG AT
NepeKpecTHyIo MH(EKUMIO Y NaUMeHTa, BKTIOYaA, B TOM uMcrie, nepeaasy
MH(EKUMOHHBIX 3a6ONEBaHUA OT OAHOTO NAUMEHTA APYroMy. 3arpsisHeHue

MaTepHana MOXeT NPABECT K NIOBPEXACHUIO, GONEIHN WK CMEPTH NAUMEHTa.

Tpoueypa, METORUKA U UCTIONb3YEMbIe H3AGNUS SABUCAT OT KINHUHECKOTO ONbiTa

1 OCTABAAIOTGA Ha YCMOTPEHHE XMPYPra ANA OGECTIENeHHA NYSUMX KIMHAMECKIX

pesynbTatos. MonbsoBaTenit AOMKHbI GbiTb SHAKOMbI G XMPYPIASECKAMA
W MeToauKoit

TI0CE VICTEHEHVA CPOKA FOAHOCTH.

Pemmennyem XpaHUTL B 38BONCKO yNakoske, npu Tewnepatype Hinke 25°C, &
LUMILEHHLIX OT BO30EWCTES BNATY W NPSMLIX UCTONHIKOB Tenria.

CVIMBO"I:I VCNONb3YEMBIE HA 3TUKETKAX

Menuucroe cpenctso
= YhkansHuIi uaesTUc MKaTOp cpeacTea

= He uenonb30sats nosTopHo
= He cTepunusosarh noaTopHO

= Venonssosats Ao (ITT-MM-A4)

= Rata npoussoactsa (MTTT-MM-4)

VarotosuTent

= Howep naprin

= He ucnonsayiiTe, ecnv ynakoska nospexaeHa

= Bepetib OT ConHeuHoro caeta

= XpauTh B cyxom mecre

= XpaHuTL Npw TEMNepaType He Bbilue YKa3aHHo#

= Crepunsioe e MeTon crepunusaum —
aTuneHokcw,

[STERILE [EO|

= KOMNNEKG OAVHOMHORO CTEPUTIbHOTO Gapbepa C BHYTpeHHeit
SAULMTHO/ YNaKOBKO#

= KaTanoxiit Howiep usnenus

= OcTopoxHocTs

Dzl = O6pATUTECH K HHCTPYKUMAM 10 MCTIONb3OBAHIIO

Mapkiposka CE. MageniMe COOTBETCTaYeT OCHOBHSIM

TpeBoBaHMAM EBPONENiCKOi AMPEKTUBBI MO MEAMLMHCKAM
i 93/

C€oaso

WIOBHOTO MATEpUANA ANl JBKDHITWS Pakbl. PUCK PACXOKAEHUA DaHbi MOXET
3ABUCETS OT MECTA UMINAHTALMU Y HEMIPAEWNEHO BLIGPAHHOTO WOBHOTO MATEpHAna.

° i
Wk CTABLIGM TEMWHGA CHEDTH, SCIIKLLGN 5 B0 G UGTOTSORSHUE amworo wenus,
HeOBX0/3MMO Co0BUMTS ero npousBomHTen:
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